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1 Introducao

1.1 Acerca deste manual
Este manual é valido para o Callisto™ vers&o 1.22. Este produto é fabricado por:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Dinamarca

Tel.: +45 6371 3555

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

1.2Utilizagao

Indicagdes de uso

O Callisto™ com AC440 ¢ utilizado para detecgéo e diagndstico em casos de suspeita de perda auditiva.
Os resultados obtidos podem ser utilizados posteriormente para procedimentos de testes e/ou adaptacao
dos aparelhos auditivos.

O Callisto™ com HIT440 ¢ utilizado para testes de aparelhos auditivos; uma forma de produzir uma
indicacao objetiva das caracteristicas dos aparelhos auditivos no interior de uma camara de testes
utilizando um acoplador.

O Callisto™ com REM440 é utilizado para medigado auditiva real que trata de todas as necessidades de
verificacdo clinica durante a adaptacao de aparelhos auditivos. O processo € tal que os microfones de
referéncia ficam fora das orelhas enquanto o pequeno microfone do tubo da sonda é colocado em cada
canal proximo ao timpano do paciente. Os niveis de pressio sonora sao medidos para gerar graficos
que correspondem a diversos testes que podem ser realizados no médulo REM440. Os conjuntos de
dados s&o entado coletados para validagéo e verificagdo das configuragbes do aparelho.

Operador previsto
Operadores treinados como profissionais de saude auditiva ou técnicos treinados

Publico-alvo
Nenhuma restrigao

Contraindicagoes
Nenhuma conhecida

Beneficios Clinicos

O Callisto™ com AC440 utiliza estimulos tonais e de fala para oferecer ao usuario uma representagao da
existéncia ou nao de uma perda auditiva, bem como do seu respectivo grau. Por outro lado, isso permite
ao operador qualificado relevante prescrever os aparelhos auditivos, e fornecer posteriormente todo o
gerenciamento otolégico adicional/continuo.

O Callisto™ com HIT440 fornece medigdes objetivas de aparelhos auditivos e dispositivos auditivos
auxiliares que podem ser comparados aos protocolos locais padrdes ou as especificagbes do fabricante
dos aparelhos auditivos de modo a garantir consisténcia de qualidade e desempenho e também detectar
quaisquer desvios das especificagdes do fabricante. Isso garante que o paciente seja sempre
beneficiado por aparelhos auditivos funcionando de maneira eficaz.
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1.3 Descrigao do produto
O Callisto™ ¢é um Analisador de Aparelhos Auditivos que procede ao interface com os médulos de
software audioldgicos integrados num PC. Dependendo dos médulos de software instalados, podem
efetuar:

e Audiometrias (AC440)

e Medigbes Auditivas Reais (REM440), incluindo Mapeamento de Discurso Visivel

o Testes de Aparelhos Auditivos (HIT)

OBSERVACAO - Este produto ndo é um dispositivo estéril e ndo se destina a ser esterilizado antes do
uso.
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1.4 Pecas Incluidas e Opcionais do software CallistoTM AC440

AC440

REM440

HIT440

Partes Padrao

e DD45" Headset
Audiométrico

¢ MTH400m Headset
Monitor

e B71 Condutor Osseo

e APS3 Botado de
resposta do paciente’

e Pacote Software
Callisto

e Bolsa de transporte
Callisto

e Cabo USB padrao

Partes Originais
e TDH39' Headset
Audiométrico
e DD65 v2'

frequéncia
e Fones intra-auriculares
EARTone 5A 12
e |IP30 Fones de ouvido
e B81 Condutor Osseo
EMS400 Microfone de
retorno
Alto-falante SP70 + fio
Alto-falante SP85A
Alto-falante SP90A
Banco de Dados
OtoAccess®
Suporte de acessorios
Trole com rodas

e DD450 Headset de alta

Partes Padrao
IHM60 Headset no local
(kit)"2
Tubos de sonda 36 pecgas'’
SP70 Alto-falante + Fio
Pacote Software Callisto
Bolsa de transporte Callisto
Cabo USB padréao

Partes Originais
Alto-Falante Extra Edifier +
Fio
Kit base do acoplador
Callisto™ que inclui:

Base do acoplador
Caixa do acoplador

o Acoplador 2cc

o Microfone 2"

o Microfone de

referéncia

o Adaptador ITE

o Adaptador BTE

o Adaptador de corpo
HA

o Tubos BTE

SPL60 Conjunto de pontas
de sonda in situ + Adaptador
Acoplador!

Adaptadores “Aidapter”

Cera selante para acoplador
Banco de Dados
OtoAccess®

Suporte de acessorios

Trole com rodas

o

Partes Padrao:
Caixa de Teste TBS10
Caixa do acoplador
o Acoplador 2cc
o Microfone 2’
o Microfone de
referéncia
o Adaptador ITE
o Adaptador BTE
o Adaptador de corpo
HA
o Tubos BTE
Cera selante para acoplador
Adaptadores “Aidapter”

Pecas opcionais:
Adaptador de calibragem
Banco de Dados
OtoAccess®
Trole com rodas

" Peca aplicada de acordo com a norma IEC60601-1

2 Esta pega néo esta certificada de acordo com a norma IEC 60601-1.
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1.5 Avisos e Precaugoes

Sao utilizados através deste manual os seguintes significados de avisos, chamadas de atencao e

cuidados a ter:

ADVERTENCIA

CUIDADO

OBSERVACAO

D-0133651-F — 2025/07
Callisto™ — Instrugbes para a utilizagdo - PT

O simbolo de ADVERTENCIA identifica condigdes ou praticas que
podem apresentar perigo para o paciente e/ou usuario.

O simbolo de CUIDADO identifica condi¢gdes ou praticas que
podem resultar em danos para o equipamento.

OBSERVAGAO ¢ o termo utilizado para indicar situagdes nao
relacionadas a lesbes pessoais.

O equipamento externo destinado a ser ligado ao USB do Callisto
deve estar em conformidade com a norma de produto relevante,
por exemplo, IEC 62368-1 ou 60950-1 para equipamento de Tl e a
série IEC 60601 para equipamento médico elétrico. Além disso,
todas essas combinagdes - Sistemas Eléctricos Médicos - devem
cumprir os requisitos de segurancga indicados na norma geral IEC
60601-1, clausula 16. Qualquer equipamento que nao esteja em
conformidade com os requisitos de corrente de fuga da norma IEC
60601-1 deve ser mantido fora do ambiente do doente, ou seja, a
pelo menos 1,5 m do suporte do doente, ou deve ser alimentado
através de um dispositivo de separagéo para reduzir as correntes
de fuga.

Qualquer pessoa que ligue equipamento externo ao USB formou
um Sistema Elétrico Médico e &, por isso, responsavel pela
conformidade do sistema com os requisitos. Em caso de duvida,
contacte um técnico médico qualificado ou o seu representante
local.”

E necessario ter um Dispositivo de Separacéo (dispositivo de
isolamento) para isolar o equipamento localizado fora do ambiente
do doente do equipamento localizado dentro do ambiente do
doente. Em particular, esse Dispositivo de Separacgéo é
necessario quando é efectuada uma ligacao de rede. O requisito
para o Dispositivo de Separacao esta definido na IEC 60601-1,
clausula 16.

Tenha em atengéo que caso seja efetuada uma ligagéo a
equipamento standard como uma coluna ativa, devem ser
empreendidas precaugdes especiais de forma a manter a
seguranga médica. Em caso de utilizagdo sem separagao
galvanizada, deve ser alimentada a partir de um transformador de
isolamento médico que mantenha a conformidade com os
requisitos do IEC/ES 60601-1.

Nao toque no paciente enquanto opera o PC, impressora, etc.

Néo é autorizado proceder a qualquer tipo de modificagcdo neste
equipamento sem a permissédo da Interacoustics.

e Y
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OBSERVACAO
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A Interacoustics disponibilizara, a pedido dos interessados,
diagramas de circuitos, listas de pegas de componentes,
descri¢des, instrugdes de calibragem ou outra informagao que
assista 0 pessoal de servigo para a reparagao das pegas em
questao.

Nenhuma parte do equipamento pode ser reparada ou mantida
durante a utilizagdo com o paciente.

Ainda que o instrumento cumpra os requisitos EMC relevantes,
devem ser tomadas precaugdes para evitar exposicao
desnecessaria a campos eletromagnéticos (telemdveis, etc.). Se o
dispositivo for utilizado junto de outros equipamentos, certifique-se
de que nao ocorre qualquer interferéncia mutua como, por
exemplo, ruido indesejado nos auriculares. Caso observe a
ocorréncia de perturbagdes, tente separar o Callisto do dispositivo
perturbador. Consulte a secgdo de Compatibilidade
Eletromagnética (EMC).

Nao proceda a desmontagem ou modificagdo do produto, pois tal
podera ter impacto na seguranga e/ou desempenho do dispositivo.

A bateria interna devera ser substituida por pessoal autorizado.
Certifique-se sempre de que a esponja ou o auricular se encontra
montado de forma correta ao utilizar os auriculares de insercao.

Recomenda-se que os auriculares de espuma descartaveis
fornecidos com os transdutores de insergao IP30 sejam
substituidos apés a realizagdo de cada um dos testes para
pacientes. As fichas descartaveis também garantem a existéncia
das condicbes sanitarias para cada um dos pacientes.

Recomenda-se que as pegas que se encontram em contacto
direto com o paciente (ex.: almofadas dos auriculares) sejam
sujeitas a um procedimento de desinfe¢do comum entre
pacientes. Inclui a limpeza fisica do auricular e a utilizagdo de um
desinfetante eficaz. Devem ser utilizadas as instrugdes do
fabricante individual para utilizar este agente desinfetante, de
forma a obter um nivel de limpeza apropriado.

Os transdutores (auscultadores, condutor marfim, etc.) fornecidos
com o instrumento sdo calibrados em conjunto com este
instrumento — a permuta de transdutores requer uma nova
calibragem.

A Interacoustics ndo assumira qualquer garantia a funcionalidade
do sistema em caso de instalagdo de outro software, com excecéo
dos moédulos de medigéo Interacoustics (AC440/REM440) e do
AuditBase system4, OtoAccess® ou sistemas Noah compativeis
com o Office.

Caso este aparelho esteja ligado a um ou mais dispositivos com
marcagédo médica CE, de forma a constituir um sistema ou
conjunto, a marcagao CE é apenas valida para a combinagdo em

s )
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causa na eventualidade do fornecedor ter emitido uma declaragao
que especifique que os requisitos da Diretiva de Dispositivos
Médicos, artigo 12, estdo a ser cumpridos em relagdo ao conjunto.
O instrumento visa a sua utilizagdo continua. Contudo, existe risco
de danificar os transdutores caso sejam manobrados a
intensidades mais elevadas durante longos periodos de tempo.

Os transdutores (auscultadores, etc.) fornecidos com o
instrumento sao calibrados em conjunto com este instrumento — a
permuta de transdutores requer uma nova calibragem.

N&o sao necessarias quaisquer precaugdes de instalagédo para
evitar radiagdes de som indesejadas a partir do audiometro.

Nao existe qualquer tempo de aquecimento para o instrumento,
mas deixe que o0 mesmo se aclimatize antes de utiliza-lo.

Utilize apenas intensidades de estimulo aceitaveis para o
paciente.

Os microfones de referéncia e de sonda podem ser verificados
através da utilizagdo dos procedimentos descritos no software de
calibragem.

Deve ser apenas utilizado o material de fala gravado que
mantenha uma relagédo declarada com o sinal de calibragem.
Durante a calibragem do instrumento, assume-se que o nivel do
sinal de calibragem seja igual ao nivel médio do material de fala.
Caso assim nao seja, a calibragem dos niveis de pressao do som
s&o invalidos e o instrumento necessita de recalibragem.

Por forma a estabelecer a conformidade com a norma IEC 60645-
1, é importante que o nivel de entrada de fala seja ajustada para
0VU. E igualmente importante que qualquer instalagdo de campo
livre seja calibrada no local de utilizagdo e sob as condi¢bes
existentes durante o funcionamento normal.

O manuseamento de auriculares e outros transdutores deve ser
efetuado com muito cuidado, pois o choque mecanico pode alterar
a calibragem.

A especificagao para o instrumento é valida se o instrumento for
operado de acordo com os limites ambientais especificados nas
especificagdes técnicas.

Tensao de alimentacao: Ativada por USB (Conector USB Tipo B).

De forma a evitar a ocorréncia de falhas no sistema, empreenda
as precaugbes adequadas para evitar o surgimento de virus
informaticos e semelhantes.

O uso de sistemas operacionais para os quais a Microsoft tenha
descontinuado o suporte a software e seguranca aumentara o
risco de virus e malware, que podem resultar em avarias, perda de
dados e roubo e uso indevido de dados.

A Interacoustics A/S nao pode ser responsabilizada pelos seu
dados. Alguns produtos da Interacoustics A/S oferecem suporte
ou podem funcionar com sistemas operacionais ndo suportados
pela Microsoft. A Interacoustics A/S recomenda que vocé sempre

s )
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use sistemas operacionais suportados pela Microsoft que sdo
mantidos totalmente atualizados de seguranga.

1.6 Mau funcionamento
Em caso de mau funcionamento de um produto, é importante proteger pacientes, usuarios
e outras pessoas contra lesdes. Por isso, se 0 produto causar ou potencialmente possa
causar tais lesdes, este deve ser imediatamente posto em quarentena.
Tanto um mau funcionamento prejudicial como um nao prejudicial, relacionado ao produto
em si ou ao seu uso, deve ser imediatamente relatado ao distribuidor do qual o produto foi
adquirido. Lembre-se de incluir o maximo de detalhes possivel, p. ex. o tipo de lesao,
numero de série do produto, versao do software, acessorios conectados e quaisquer outras
informagdes relevantes.

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

1.7 Eliminagao do produto

A Interacoustics estda empenhada em garantir que os nossos produtos sao eliminados em seguranga
quando deixam de ser utilizaveis. A cooperagao do utilizador é importante para assegurar isto mesmo. A
Interacoustics espera, portanto, que os regulamentos locais de triagem e de eliminagao de residuos de
equipamentos elétricos e eletrénicos sejam seguidos, e que o dispositivo ndo seja descartado
juntamente com residuos néo triados.

No caso de o distribuidor do produto oferecer um esquema de retoma, este deve ser utilizado para
assegurar a eliminagéo correta do produto.
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2 Desembalamento e Instalacao

2.1 Desembalamento e Inspegao

Verificar se a caixa ou o contetdo apresentam qualquer tipo de danos

Ao receber o instrumento, queira verificar se a caixa de envio foi alvo de manuseamento inadequado ou
apresenta qualquer tipo de danos. Caso a caixa esteja danificada devera ser mantida até o conteudo do
envio ser verificado a nivel mecanico e elétrico. Caso o instrumento tenha defeitos, contacte o servigo de
manutencao mais préoximo. Guarde o material de envio para posterior inspegao por parte da transportadora
e participagao de sinistro junto do seguro.

Guardar a embalagem para futuro envio

O Callisto™ vem embalado numa embalagem proépria em cartao que foi especificamente concebida para o
Callisto™ Guarde esta embalagem; sera necessaria caso o instrumento tenha que ser devolvido para
manutengdo. Se for necessario qualquer tipo de manutengao, contacte o servigo de vendas ou manutencao
mais préximo.

Comunicagao de Imperfeigdes

Inspecione antes de proceder a ligagao

Antes de ligar o produto, 0 mesmo devera ser inspecionado uma vez mais para verificar se existem danos.
Devera verificar visualmente se o armario € os acessorios tém riscos e pegas em falta.

Informe imediatamente de quaisquer falhas

Devera informar de imediato o fornecedor do instrumento sobre qualquer peca em falta ou avaria presente
em conjunto com a fatura, nimero de série e um relatério detalhado do problema. No verso deste manual
podera encontrar um “Relatério de Devolugédo” (Return Report) onde podera descrever o problema.

Utilize o “Relatério de Devolugao” (Return Report)

Tenha em atencdo que caso o engenheiro de manutengédo n&o souber qual é o problema, podera nao
deteta-lo, pelo que a utilizagdo do Relatério de Devolugao sera uma grande ajuda para nés e é a sua melhor
garantia para que a corregao do problema seja satisfatoria.

Armazenar
Se vocé precisa armazenar o Callisto durante um periodo de tempo, certifique-se de que ele esteja
armazenado nas condi¢Oes especificadas na segao de especificagdes técnicas.
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2.2 Marcagoes
Podera encontrar as seguintes marcagées no instrumento:

Simbolo

Explicagao

R

Pecas de aplicagao tipo B.
Pecas de aplicagao no paciente que ndo sao condutoras e que podem ser
imediatamente retiradas do paciente.

-

Consulte o manual de instrugdes

MD

Dispositivo Médico.

A marca CE junto com o simbolo MD indicam que a Interacoustics A/S
atende aos requisitos dos Regulamentos de Dispositivos Médicos (UE)
2017/745 Anexo |. A aprovacgao do sistema de qualidade é efetuada pela
TUOV - n.° de identificagéo: 0123.

WEEE (diretiva da UE)

Este simbolo indica que o produto nao deve ser descartado como lixo
indiferenciado, mas deve ser enviado para coleta seletiva para instalagoes
de recuperacéo e reciclagem.

]

Ano de fabricacao

2.3 Callisto™ - Dicionario do Painel de Ligagao

Posicgao: Simbolo: Funcgao:
1 Insitu L. Ligacdo de Auscultadores Locais Esq.
2 Insitu R. Ligacdo de Auscultadores Locais Dir.
3 TB/Coupler (acoplador) Ficha para microfone ou base de acoplagem
4 TF Ficha para encaminhamento ou microfone
5 Monitor Ficha para auscultadores de monitor
6 FF Ficha para coluna de campo livre
7 Osso Ficha para condutor de osso
8 Esquerda Ficha para auscultador AC/auricular esquerdo
9 Direita Ficha para auscultador AC/auricular direito
10 Pat. Resp. Ficha para botao de resposta de paciente
11 USB/PC USB para PC
D-0133651-F — 2025/07 (=)
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2.4 Callisto™ - Indicadores:

Luz-VERDE: Pronto

Luz-VERMELHA: Indica a orelha direita selecionada no médulo REM e HIT

Luz-AZUL: Indica a orelha esquerda selecionada no médulo REM e HIT

Luz-ROXA: Indica as duas orelhas selecionadas no médulo REM e HIT

Luz AZUL CLARO: Indica que o Callisto ndo esta corretamente conectado a suite do Callisto™

2.5 Instalagao de Software
O que deve saber antes de Iniciar a Instalagao.
Devera ter direitos de administrador sobre o computador onde vai instalar o Callisto™ Suite.

NAO ligue o hardware do Callisto™ ao computador antes do software ser instalado!
Consulte ainda a secgao “Avisos e pré-avisos”

O que necessita:
1. Instalagcéo do Callisto™ Suite USB Drive

2. Cabo USB
3. Hardware Callisto™

Suporte a sistemas Noah OfficeTemos compatibilidade com todos os sistemas integrados com Noah que
rodam em Noah ou na engine Noah.

De forma a utilizar o software em conjunto com uma base de dados (ex.: Noah4 ou OtoAccess®), certifique-
se de que a base de dados ¢ instalada antes da instalagao Callisto Suite. Siga as instrugdes de instalagéao
do fabricante fornecidas para instalar a respetiva base de dados.

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

1. 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 0 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 retencgéo de log

Certifique-se de que altera as palavras-passe de administragao predefinidas

©CoNOGOAWN

Instalagao de varias versdoes do Windows®
A instalagao é compativel com os sistemas Windows® 10 Professional (64 bits) e Windows® 11
Professional (64 bits) .
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2.5.1 Instalagcao do software para Windows®11 e Windows®10

Insira 0 USB de instalagao e siga as etapas abaixo para instalar o software Callisto™ Suite. Para achar o
arquivo de instalagao, clique em “Iniciar’, em seguida va até “Meu Computador” e clique duas vezes no drive
de USB para visualizar o conteudo do USB de instalacao. Clique duas vezes sobre o arquivo “setup.exe”
para iniciar a instalagao.

Aguarde até que a caixa de dialogo mostrada abaixo apareca e concorde com os termos e condigdes da
licenca antes de instalar. Depois de marcar a caixa de selegao para aceitar, o botédo Instalar ficara
disponivel, clique em “Install” (Instalar) para iniciar a instalagéo.

Nota: Existe a opgdo de também incluir a instalagdo das documentagdes do Universe e do Callisto da
Interacoustics nesta etapa. Por padrdo, ambas aparecem marcadas; vocé pode desabilita-las se desejar.

Nota: As imagens sao exemplos e podem ser diferentes consoante a verséo a instalar.

o Callisto Suite Setup B %

Callisto Suite Setup

Welcome

Setup will install Callisto Suite Setup on your computer. Click install to
continue, options to set the install directory or Close to exit.

Install Interacoustics Universe
Install Callisto documentation

Callisto Suite Setup license terms.
[ 11 agree to the license terms and conditions
interacoustics
Version 1.16.7747.2246 Options '-?p'r'ln-_'-tell Close
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o= Callisto Suite Setup

Interacoustics

Callisto Suite Setup

Welcome

Setup will install Callisto Suite Setup on your computer, Click install to
continue, options to set the install directory or Close to exit.

Install Interacoustics Universe
Install Callisto documentation

Callisto Suite Setup license terms,
| agree to the license terms and conditions

Verzion 1.16.7747.2246 Options E;' Install Cloze

Se vocé deseja instalar o software em um local diferente do padrao, clique em “Options” (Op¢des) a

frente de “Install” (Instalar)

L

Setup Options

Install location:

P7 Y Callisto Suite Setup

| ChProgram Files (x86)\Interacoustics\ Callisto Suite Browse...

QK Cancel
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Dependendo das suas configuracdes da conta de usuario do Windows, a seguinte caixa de dialogo
podera aparecer. Selecione “Yes” (Sim) para continuar a instalagéo.

{&> Callisto Suite Setup

Verified publisher: Interacoustics A/S
File origin: Hard drive on this computer

Show more details

Espere até que o Callisto™ Suite seja instalado.

o Callisto Suite Setup — >

P7 Ny Callisto Suite Setup
WS 4

Setup Progress

Processing:  Direct¥Setup
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Quando a instalacao estiver concluida, sera exibida a caixa de dialogo abaixo. Clique em “Close”

(Fechar) para concluir a instalagdo. O Callisto™ Suite esta agora instalado.

o (s
PN
s
Interacoustics

Callisto Suite Setup

Setup Successful

Cloze
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2.6 Instalagao do driver
Agora que o software Callisto™ Suite esta instalado, vocé deve instalar o driver para o Callisto™.

1. Conecte o hardware Callisto™ ao PC através da conexao USB.

2. O sistema detectara automaticamente o hardware e uma janela pop-up aparecera na barra de
tarefas proximo ao reldgio indicando que o driver esta instalado e o hardware esta pronto para uso.

3. Para finalizar o processo de instalagao, inicie o Calisto™ Suite. Selecione as configuragdes
regionais e o idioma quando a janela pop-up abaixo aparecer.

Regional setting

Factory settings - English -

8 0o not sverwrite PC keyhoard shorots

2.6.1 Configuragoes do dispositivo de audio
Se a placa de som nao tiver sido configurada corretamente durante a instalagao, a caixa de dialogo abaixo
aparecera na primeira vez que vocé abrir o Callisto™ Suite.

Connection to the Callisto unit cannot be established, Please try
using the Callisto trouble shootingtool.

Exit suite and open Trouble shooting tool

Para configurar automaticamente o seu dispositivo de dudio, pressione “Exit suite and open Troubleshooting
tool” (“Sair do pacote de software e abrir a ferramenta Solugédo de problemas”). A seguinte caixa de didlogo
de instalagao aparecera:
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Selecione “Auto Fix” (“Corregao automatica”) e o losango vermelho mudara para uma marcagao em verde.

E necessario reinicializar o pacote de software para que as mudancas sejam efetivadas.

2.6.2 Configuragoes do dispositivo de audio para Windows®10/Windows®11
No menu “Start” (“Iniciar”) encontre “Control Panel” (“Painel de Controle”), selecione “Hardware and Sound”
(“Hardware e Som”), e selecione Sound (“Som”).

1. Na guia “Playback” (“Reproduc¢ao”) certifique-se de configurar o dispositivo de reprodugéo ao
dispositivo padrao original. Neste caso “Echo Cancelling Speakerphone” (Viva-voz com
cancelamento de eco”)

Playback Recording Sounds Communications

Select a playback device below to modify its settings:

Speakers S
m 0x7000000055BFA298 B Magnum Usb Audiometer
Ready
Speakers
u 0x7000000055BFA298 C Magnum Usb Audiometer
Ready
Echo Cancelling Speakerphone
.% 2-T27hy-20
Default Communications Device
1-T27hv-20
. AMD High Definition Audio Device
Ready
Digital Qutput
L\l AMD High Definition Audio Device
¥ Not plu gged in
Digital Output
b AMD High Definition Audio Device
. . v
Configure Set Default Properties
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2. Na guia “Recording” (“Gravagao”) certifique-se de configurar o dispositivo de gravagéo padrdo em

seu dispositivo original. Em seu caso “Microphone Array” (“Grupo de Microfones”).

? Sound

Playback Recording Sounds Communications

Select a recording device below to modify its settings:

X

>
>
K

Line

0x7000000055BFA298 B Magnum Usb Audiometer

Ready

Line

0x7000000055BFA298 C Magnum Usb Audiometer

Ready

Echo Cancelling Speakerphone
2-T27hv-20
Default Communications Device

External Mic
Realtek(R) Audio
Not plugged in
Microphone Array
Realtek(R) Audio
Default Device

Configure Set Default |v

Properties

Apply
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2.7 Uso com banco de dados

271 Noah4
Caso esteja a utilizar o Noah 4 da HIMSA, o software Callisto instalar-se-a automaticamente na barra de
menu na pagina de arranque, em conjunto com todos os restantes médulos de software.

2.7.2 Trabalhar com o OtoAccess®
Para mais instru¢des sobre como trabalhar com OtoAccess®, consulte 0 manual de operagéo do
OtoAccess®

2.8 Como instalar um atalho para langamento com a versiao auténoma
Se vocé nao tem Noah no seu computador vocé pode iniciar o pacote de software como um maédulo
autdbnomo. No entanto, vocé ndo podera salvar suas gravagdes quando utilizar essa forma de trabalhar.

2.9 Como configurar um local alternativo para a recuperagao de dados

O Callisto Suite tem um local de backup para gravagédo de dados no caso em que o software seja
acidentalmente encerrado ou na ocorréncia de uma falha no sistema. A pasta de armazenamento padrao
fica no seguinte local C:\ProgramData\Interacoustics\Callisto Suite\, no entanto, isso pode ser alterado
seguindo as instru¢des abaixo.

NOTA: Este recurso pode ser usado para alterar o local de recuperagédo quando vocé estiver trabalhando
através de um banco de dados bem como o local de salvamento independente.

1. Va para C:\Program Files (x86)\Interacoustics\Callisto Suite
2. Nesta pasta, localize e inicie o programa executavel intitulado FolderSetupCallisto.exe
3. Ajanela pop-up abaixo sera exibida

@ Standalone database settings (Callisto) >

Folder selection

Custom data folder:
C:\ProgramData \Interacoustics\Magnum Suite}

Select folder

4. Ao usar esta ferramenta vocé pode especificar o local onde vocé deseja armazenar o banco de
dados independente ou os dados de recuperagao clicando no botéo “Select Folder” (Selecionar
Pasta) e especificando o local desejado.

5. Caso deseje reverter a localizagdo de dados para o padréo, basta clicar no botdo “Restore factory
default” (Restaurar padrao de fabrica).

2.10 Licenga
Quando recebe o produto, 0 mesmo ja contém as licengas de acesso aos modulos de software solicitados.
Caso deseje adicionar mddulos extra, contacte o seu vendedor.
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2.11 Sobre o Pacote de Software Callisto™

Se for a Menu > Ajuda > Sobre podera entéo ver a janela abaixo. Esta é a area do software onde vocé
pode gerenciar chaves de licenca e conferir as versdes do Pacote, do Firmware e do Software.
About Callisto Suite >

Interacoustics A/ S

X ) Interacoustics 2003

Varning: Th mputer program is protected by copyright law and
international treaties. Unauthorized reproduction or distribution of this
program, or any partion of it, may result in severs and criminal penalties,
and will be prosecuted under the maximum extent possible under law.

Callisto Suite

Suite version 1.13.0 Firmware version

Build version 1.13.7232.5670

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 versédo 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.
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3 Instrucoes de funcionamento

O instrumento é ligado através do interruptor localizado na parte traseira. Ao operar o instrumento, tenha em
atencdo o cumprimento das seguintes precaugdes gerais:

1. Os operadores do instrumento sdo médicos de ORL, Audiologistas e outros profissionais com
conhecimentos semelhantes. Utilizar o instrumento sem os conhecimentos adequados podera
conduzir a resultados errados, prejudicando assim a audi¢ao dos pacientes.

2. Deve ser apenas utilizado o material de fala gravado que mantenha uma relagao declarada com o
sinal de calibragem. Durante a calibragem do instrumento, assume-se que o nivel do sinal de
calibragem seja igual ao nivel médio do material de fala. Caso assim nao seja, a calibragem dos
niveis de pressdo do som s&o invalidos e o instrumento necessita de re-calibragem.

3. Recomenda-se que os auriculares de espuma descartaveis fornecidos com os transdutores de
insercao IP30 ou E-AR Tone 5A sejam substituidos apods a realizagdo de cada um dos testes para
pacientes. As fichas descartaveis também garantem a existéncia das condi¢bes sanitarias para
cada um dos seus pacientes, deixando de haver necessidade de qualquer limpeza periddica da fita
para a cabeca ou da almofada.

4. O instrumento deve aquecer durante, pelo menos, 3 minutos a temperatura ambiente antes de ser
utilizado.

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

6. E aconselhavel que vocé aplique um mascaramento ao realizar audiometria de condugéo dssea
para assegurar que os resultados obtidos estejam corretos.

7. Os transdutores (auscultadores, condutor marfim, etc.) fornecidos com o instrumento séo calibrados
em conjunto com este instrumento — a permuta de transdutores requer uma nova calibragem.

8. Recomenda-se que as pegas que se encontram em contacto directo com o paciente (ex.: almofadas
dos auriculares) sejam sujeitas a um procedimento de desinfecgdo comum entre pacientes. Inclui a
limpeza fisica do auricular e a utilizagdo de um desinfectante eficaz. Devem ser utilizadas as
instrucdes do fabricante individual para utilizar este agente desinfectante, de forma a obter um nivel
de limpeza apropriado.

9. Por forma a estabelecer a conformidade com a norma IEC 60645-1, é importante que o nivel de
entrada de fala seja ajustado para OVU. E igualmente importante que qualquer instalagéo de campo
livre seja calibrada no local de utilizagdo e sob as condigdes existentes durante o funcionamento
normal.

10. Para uma seguranga eléctrica maxima, retire o cabo USB sempre que néo esteja a ser utilizado.
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3.1 Utilizagcao do Ecra de Tom
A seccédo que se segue descreve os elementos do ecra de tons.

D-0133651-F — 2025/07
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O Menu oferece acesso ao Ficheiro, Editar, Visualizar, Configuragdo de
Testes e Ajuda.

Print (Imprimir) permite imprimir os dados adquiridos através das sessodes.

Save & New Session (Guardar & Nova Sesséao) guarda a sessao atual no
Noah ou OtoAccess®, e abre uma nova sessao.

Save & Exit (Guardar e Sair) guarda a sessao atual no Noah ou
OtoAccess®, e sai do Sistema.

Collapse (Desdobra) o painel esquerdo.

Enable Talk Forward (Ativar Encaminhamento de Discurso) ativa o
microfone de Encaminhamento de Discurso.

Go to Tone Audiometry (Ir para Audiometria de Tom) ativa o ecra de tons
quando se encontrar noutro teste.

Go to Speech Audiometry (Ir para Audiometria de Discurso) ativa o ecra
de discurso quando se encontrar noutro teste.

Extended Range +20 dB (Abrangéncia Alargada +20 dB) alarga a
abrangéncia de testes e pode ser ativada quando o limite de testes atinge 50
dB abaixo do nivel maximo dos auscultadores. A area sombreada no grafico
ilustra a intensidade maxima permitida pelo sistema. Isto € um reflexo da
calibragem do transdutor.

Fold (Dobre) uma area para que apresente apenas a etiqueta ou os
botdes dessa mesma area.

e Y
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Interacoustics Pagina 21



. Unfold (Desdobre) uma &rea para que todos os botdes e etiquetas
permanegam visiveis.

Buttons A opgéo Show/hide areas (Visualizar/Ocultar areas) pode ser
[v]  Counseling overlays encontrada ao clicar com o lado direito do rato sobre uma das areas. A
[~] Talk foward/back, monitor visibilidade de diferentes areas, assim como o0 espago que assumem
[v|  Testsymbols no ecréa é guardado a nivel local para o examinador.
Comments

Acaag List of Defined Protocols (Lista de Protocolos Definidos) permite

v selecionar um protocolo de teste para a actual sessao de teste. Clicar

com o lado direito do rato sobre um protocolo permite que o
examinador defina ou apague um protocolo de arranque por defeito.

ﬁ' Temporary Setup (Configuragdo Temporaria) permite a realizagado de
& alteragdes temporarias no ambito do protocolo seleccionado. As

alteragdes serdo validas apenas para a sessao actual. Depois de
efetcuar as alteragdes e regressar ao ecra principal, o nome do
protocolo sera seguido por um asterisco (*).

List of historical sessions (Lista de sessdes histéricas) acede as
sessOes historicas para efeitos de comparacdo. O audiograma da
sesséo seleccionada, indicado pelo fundo cor de laranja, é

5-14-2011 10:45 apresentado a cores conforme definido pelo conjunto de simbolos
8-12-2011 15:50 utilizado. Todos os restantes audiogramas seleccionados por simbolos
de marcagao sao apresentados no ecra a cores conforme indicado
pela cor do texto do carimbo da data e hora. Tenha em atengao que
esta listagem pode ser redimensionada ao arrastar as linhas duplas
para cima ou para baixo.

|:| Current session
[] 11-12-2011 14:49

g+ Go to Current Session (Ir para Sessao Actual) leva-o de volta a
sessdo actual

audiograma (até 16 kHz para o Callisto). Contudo, podera apenas
testar na abrangéncia de frequéncia os auscultadores selecionados
calibrados para a mesma.

High Frequency Zoom® (Zoom de Alta Frequéncia) ativa os testes de
frequéncia elevada e as ampliagbes de ambito de frequéncia elevada.

m High Frequencies (Altas Frequéncias) apresenta as frequéncias do

Single audiogram Single audiogram (Audiograma unico) passa entre a visualizagédo de
informagédo de ambos os ouvidos num unico grafico e dois graficos em
separado.

MF Multi frequencies Multi frequencies? (Multifrequéncias) ativa os testes com frequéncias

entre os pontos de audiograma standard. A resolugdo de frequéncia
pode ser ajustada nas definicbes do AC440.

' HF requer uma licenga adicional para o AC440. Caso nao seja adquirida, o botdo assume uma cor
acinzentada.
2 MF requer uma licencga adicional para o AC440. Caso ndo seja adquirida, o botdo assume uma cor
acinzentada.
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Q Syncronize channels

[? Edit mode

ﬂ‘; Mouse controlled audiometry

o B step size

L Hide unmasked thresholds

‘ﬂ Togale masking help

‘t‘h Toggle automasking

a Patient monitor

r‘ Sound examples

F: Speech banana

-‘1
g
:
3

[= Severity

D-0133651-F — 2025/07
Callisto™ — Instrugbes para a utilizagdo - PT

Synchronize channels (Sincronizar canais) bloqueia os dois atenuadore
em conjunto. Esta fungao podera ser utilizada para levar a cabo uma
mascara assincrone.

O botao Edit Mode (Modo de Add unmasked threshold
edigio) ativa a fungao de
edicao. Ao clicar sobre o lado
esquerdo no grafico
adiciona/move um ponto para a
posicéo do cursor. Se clicar do
direito sobre um ponto

eSpeCI'fiCO armazenado, Surge ZI Hide unmasked thresholds where masked exist um
menu de contexto que lhe Cancel

oferece as seguintes Intensity: 158 Frequency: 250z

opgodes:

O

O Add no response

M\ Add masked threshold

A\ Add masked-no-response threshold

Copy bone thresholds to other ear

Delete threshold 3
lado

Delete curve

Mouse controlled audiometry (Audiometria controlada por rato)
permite-lhe realizar a audiometria apenas com a utilizagéo do rato. Ao
clicar sobre o lado esquerdo do rato apresenta o estimulo. Ao clicar
sobre o lado direito do rato armazena o resultado.

O botao dB step size (dimensao de passo dB) indica qual a dimenséao
de passo dB para o qual o sistema se encontra definido. Varia entre
tamanhos de passos de 1 dB, 2 dB e 5 dB.

Hide unmasked threshold (Ocultar limite ndo mascarado) oculta os
limites ndo mascarados sempre que existam limites mascarados.

Toggle Masking Help (Ativar/Desativar Ajuda de Mascaramento) ativa
ou desativa o modo de Ajuda de Mascaramento.

Para obter mais informagéo sobre a Ajuda de Mascaramento, consulte a
“Informacao adicional” de Callisto ou os documentos "Guia de Ajuda
Rapida para Mascaramento".

Toggle Automasking (Ativar/Desativar Mascaramento Automatico) ativa
ou desativa 0 modo de Mascaramento Automatico.

Para obter mais informagao sobre o Mascaramento Automatico, consulte
a “Informacao adicional” de Callisto ou os documentos "Guia de Ajuda
Rapida para Mascaramento”.

O Patient monitor (Monitor de paciente) abre uma janela que
permanece na barra superior com os audiogramas de tom e todas as
suas camadas adjacentes. A dimenséo e posi¢cao do monitor de paciente
sdo guardadas para cada examinador individualmente.

A camada de assisténcia dos Phonemes (Fonemas) apresenta os
fonemas conforme definidos no protocolo utilizado.

A camada de assisténcia dos Sound examples (Exemplos de sons)
apresenta imagens conforme definidas no protocolo utilizado.

A camada de assisténcia da Speech banana (Banana de discurso)
apresenta a area de discurso conforme definida no protocolo utilizado.

A camada de assisténcia de Severity (Severidade) apresenta os graus
de perda de audi¢gado conforme definidos no protocolo utilizado.

s )
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Os Max. testable values (Valores maximo para teste) apresentam a
area para além da intensidade maxima permitida pelo sistema. Isto € um
reflexo da calibragem do transdutor e depende da abrangéncia alargada
activada.

Encaminhamento de Fala. As setas podem ser utilizadas para definir o
nivel de encaminhamento de fala através dos transdutores actualmente
selecionados. O nivel sera exacto quando o medidor VUE indicar estar a
zero dB.

® Talkforward [v |80 [ 4] Talk Forward (Encaminhamento de Fala) activa o microfone de
—

Monitor Seleccionar os campos Monitor Ch1 e/ou Ch2 permite-lhe monitorizar

@ chi @ ch2 um ou ambos os canais através de uma coluna/auscultadores de monitor
externo ligado a entrada do monitor. A intensidade do monitor é ajustada
com as setas.

B Tslk back m o m Seleccionar o campo Talk Back (Reprodugéo) permite-lhe ouvir o

paciente. Tenha em atencado que necessita de estar equipado com um
microfone ligado a entrada Talk Back e uma coluna/auscultadores
externos ligados a entrada do monitor.

Selecionando HL, MCL, UCL ou Zumbido, Binaural ou Auxiliado define
os tipos de simbolo que estdo em uso atualmente pelo audiograma. HL
significa nivel de audicao (hearing level), MCL MCL significa nivel mais
confortavel (most comfortable level) e UCL significa nivel desconfortavel
(uncomfortable level). Observe que esses botdes mostram os simbolos
sem mascaramento direito e esquerdo dos simbolos selecionados
atualmente.

A funcao Binaural e Aided (Auxiliado- Com prétese) indica se o teste é
binaural ou se o paciente esta usando aparelho auditivo. Em geral, esses
icones s6 estao disponiveis se o sistema estiver executando estimulos por
meio de um alto-falante para campo livre.

Cada tipo de medigéo é salva como uma curva separada.

Na se¢ao Comments (Comentarios) vocé pode digitar comentarios
relacionados a qualquer teste audiométrico. O espago usado pela area de
comentarios pode ser definido arrastando a linha dupla com o mouse.

Pressionar o botao E abre uma janela em separado para adicionar notas
a sessao atual. O editor de relatério e a caixa de comentarios contém o
mesmo texto. Caso a formatagéo do texto seja importante, isso pode ser
definido somente dentro do editor de relatérios.

I|I|"J ~ 3 . ~

Ao pressionar o botédo , vocé vera um menu que permite a vocé
especificar o estilo de aparelho auditivo em cada ouvido. Isso é so6 para se
tomar nota ao realizar medi¢des auxiliadas em seus pacientes.

Apos salvar a sessao, as alteragdes nos comentarios s6 podem ser
realizadas no mesmo dia até que a data mude (& meia-noite)._Nota: esses
periodos de tempo sao limitados pela HIMSA e pelo software Noah, e nao
pela Interacoustics.
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Output
Phone right
Phaone left
Bone right

Bone left
Free field 1
Free field 2
Insert right
Insert left

Input
Tane
Warble
NB
WN
TEN

Input
Tone
Warble
NB
WN

Dutput
Phone right
Phaone left
Free field 1
Free field 2
Insert right
Insert left

Insert mask
Off

A lista Output (Saida) para o canal 1 oferece a opg¢ao de proceder ao teste
através de auriculares, condutor ésseo, colunas de campo livre ou
auriculares de insergdo. Tenha em ateng¢ao que o sistema apresenta
apenas os transdutores calibrados.

A lista Input (Entrada) para o canal 1 oferece a opcgao de selecionar o tom
puro, tom ululado, ruido de banda curta (NB) e ruido branco (WN).

Tenha em atengao que o sombreado de fundo é criado de acordo com o
lado seleccionado, vermelho para o lado direito e azul para o lado
esquerdo.

A lista Output (Saida) para o canal 2 oferece a opgao de proceder ao teste
através de auriculares, colunas de campo livre, auriculares de insergéo ou
auricular de mascara de inser¢cao. Tenha em atengéo que o sistema
apresenta apenas os transdutores calibrados.

A lista Input (Entrada) para o canal 2 oferece a opcgao de selecionar o tom
puro, tom ululado, ruido de banda curta (NB), ruido branco (WN) e ruido
TENS.

Tenha em atencdo que o sombreado de fundo é criado de acordo com o
lado seleccionado, vermelho para o lado direito, azul para o lado esquerdo
e branco quando se encontra desligado.

A Pulsation (Pulsagéo) permite uma apresentagao de pulsagao continua.
A duracao do estimulo pode ser ajustada na Definigdo AC440.

Sim/Alt permite comutar entre uma apresentagao Simultanea e Alternada.
O Ch1 e Ch2 apresentam o estimulo em simultadneo quando o Sim for
seleccionado. Quando for seleccionado Alt, o estimulo é alternado entre
Ch1 e Ch2.

Masking (Méascara) indica se o canal 2 esta actualmente a ser utilizado
como canal de mascara e, dessa forma, garante a utilizagdo dos simbolos
de mascara no audiograma. Por exemplo, nos testes pediatricos através de
colunas de campo livre, o canal 2 pode ser definido como segundo canal
de teste. Tenha em atencéo que se encontra uma funcao de
armazenamento em separado para o canal 2 disponivel quando o canal 2
nao é utilizado para mascara.

Os botées dB HL Increase e Decrease (Aumento e Diminui¢cdo de dB HL)
permite-lhe aumentar e diminuir as intensidades do canal 1 e 2.

As setas do teclado do PC podem ser utilizadas para ajustar as
intensidades do canal 1.

As setas PgUp e PgDd do teclado do PC podem ser utilizadas para ajustar
as intensidades do canal 2.

Os botbes Stimuli (Estimulo) ou attenuator (Atenuador) acendem-se
quando o rato passa por cima dos mesmos e indica a presenga de um
estimulo.

Um clique sobre o lado direito do rato na area Stimuli armazena um limite
de nao resposta. Um clique sobre o lado esquerdo do rato na area Stimuli
armazena um limite na posigao actual.

O estimulo do Canal 1 pode ser ainda obtido ao premir a barra de espagos
ou a tecla de Ctrl esquerda do teclado do PC.

O teste TENs requer uma licenca adicional para o AC440. Caso nao seja adquirida, o estimulo assume
uma cor acinzentada.
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O estimulo do Canal 2 pode ser igualmente obtido ao premir a tecla Ctrl
direita no teclado do computador.

Os movimentos do rato na area Stimuli para o canal 1 e canal 2 podem ser
ignorados dependendo da configuragéo.

A area Frequency and Intensity display (Apresentacao de Frequéncia e
Intensidade) apresenta a informacao actualmente disponivel. O valor dB HL
Frequency para o canal 1 é apresentado do lado esquerdo e para o canal 2 é
apresentado do lado direito no centro da frequéncia.

65 4B 1000 Hz
HL

Tenha em atencdo que a definigdo de marcagao de dB fica intermitente
quando tentar aumentar o som acima da intensidade maxima disponivel.
Frequency increase/decrease (Aumento/diminui¢cdo da frequéncia)
4 » aumenta e diminui a frequéncia, respectivamente. Isto também pode ser
obtido através da utilizagédo das teclas de setas do lado direito e esquerdo
| btido através da utilizacdo das teclas de setas do lado direit d
no teclado do PC.

Sem visual Armazenar limites para o canal 1 é feito ao premir S ou clicando no lado
esquerdo do rato sobre o atenuador do canal 1. Pode ainda armazenar um
limite de n&o resposta ao premir N ou clicando com o lado direito do rato
sobre o atenuador do canal 1.

Sem visual Armazenar limites para o canal 2 é possivel quando o canal 2 ndo é o
canal de mascara. Basta premir <Shift> S ou clicando no lado esquerdo do
rato sobre o atenuador do canal 2. Pode ainda armazenar um limite de n&o
resposta ao premir <Shift> N ou clicando com o lado direito do rato sobre
o atenuador do canal 1.

A imagem de indicagao de hardware indica se o hardware se encontra
ligado ou ndo. O modo Simulation (Simulagdo) é indicado aquando do
funcionamento do software sem hardware.

Ao abrir o Suite, o sistema procura o hardware. Se o hardware nao for
localizado, o sistema continuara automaticamente em modo de simulagao e
o icone de Simulagéo (a esquerda) sera exibido em vez da figura de
indicagao de hardware conectado.

e O Examiner (Examinador) indica o nome do clinico actual que estéa a testar
o paciente. O examinador é guardado com a respectiva sessao e pode ser
impresso com os resultados.

ExmunuEL: [pp

Cada examinar é informado sobre como o programa € definido quanto a
Examiner: ABC sua utilizagdo de espago no ecra. O examinador verificara que o programa
comega por procurar 0 mesmo que da ultima vez que o software foi
utilizado. Além disso, um examinador também pode seleccionar qual o
protocolo a ser seleccionado aquando do arranque (ao clicar no lado direito
do rato sobre a lista de selecgcéo de protocolos).

EX3WIUEL. YR
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3.2 Utilizagao do Ecra de Discurso
A seccdo que se segue descreve os elementos do ecra de discurso como forma adicional ao ecra de

tons:

Qutput
Phone right
Phone left

Bone right
Bone left
Free field 1
Free field 2
Insert right
Insert left

D-0133651-F — 2025/07

Input
WHN
Mic 1
SN
Wavefile 1
Wavefile 2
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Os dispositivos de arrasto Input Level (nivel de entrada) permitem o
ajuste do nivel de entrada para 0 VU para a entrada selecionada. Isto
garante a obtengao de uma calibragem correta para o Mic1, Mic2, CD1 e
CD2. Escolha a sua entrada preferida, mantenha a tecla Shift do teclado

do PC premida e ajuste o dispositivo de deslize que corresponde a entrada
selecionada.

WR1, WR2, WR3 passa entre diferentes listas de discurso caso
selecionadas na configuragao.

A fungao Binauricular e Assistida permite indicar se o teste é realizado
de forma binauricular ou enquanto o paciente esta a usar o aparelho
auditivo. Esta funcionalidade esta ativa apenas no ecrao de Audiometria
de Discurso..

A lista Output Channel 1 (Saida Canal 1) oferece a opgéo de selecionar a
saida de testes de discurso para ambos os ouvidos (Direito e Esquerdo),
teste de condugao de osso para ambos os ouvidos (Osso Direito e Osso
Esquerdo), testes em campo livre (FF1 e FF2) e utilizando auriculares de
insergao (Insergédo no lado direito e Inser¢do no lado esquerdo) como
saida para o Ch1.

A lista de arrasto de Input Channel 1 (Entrada Canal 1) oferece a opgao
para selecionar o Mic 1, WN (White Noise — Som branco), SN (Speech
Noise — Som de discurso) e ficheiros Wave como entrada para o Ch1.

e Y
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Input Output
WHN Phone right
Mic 1 Phaone left
SN Free field 1

Wavefile1  Freefield 2
Wavefile 2  Insertright
Insert left

off

Classificagao de discurso:

Vv X ®

30 48 50 %

HL Scating [ Store
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Man/Rev Ch1 permite a comutagao entre os modos de teste Manual e
Reverse (inverso). No modo manual, o estimulo é apenas apresentado
quando for ativado manualmente. No modo inverso, o sinal é apresentado
de forma continua.

A lista Output Channel 2 (Saida Canal 2) oferece a opgao de selecionar a
saida de testes de discurso para ambos os ouvidos (Direito e Esquerdo),
Mascara de inser¢cdo para mascara através de auriculares de insergao,
testes em campo livre (FF1 e FF2) e utilizando auriculares de insergéo
(Insercéo no lado direito e Insergédo no lado esquerdo) como saida para o
Ch2. Este canal pode ser igualmente desligado caso a mascara ou o
estimulo binauricular ndo seja necessario.

A lista de arrasto de Input Channel 2 (Entrada Canal 2) oferece a opgao
para selecionar o Mic 1, WN (White Noise — Som branco), SN (Speech
Noise — Som de discurso) e ficheiros Wave como entrada para o Ch2.

Man/Rev Ch2 permite a comutacao entre os modos de teste Manual e
Reverse (Inverso). No modo manual, o estimulo é apenas apresentado
quando for ativado manualmente. No modo inverso, o sinal é apresentado
de forma continua.

a) Correct (correto): Um clique do rato sobre este botdo armazena a
palavra repetida corretamente®.

b) Incorrect (incorreto): Um clique do rato sobre este botdo armazena a
palavra repetida incorretamente®.

*ao usar o modo grafico, a pontuagéo correta/incorreta é atribuida usando-
se as teclas de dire¢ao Para cima e Para baixo

c) Store (armazenar): Um clique do rato sobre este botdo armazena o
limite do discurso no respetivo grafico.

a) Phoneme scoring (classificagdo de fonema): se a classificagdo
fonética for selecionada na configuracdo de AC440, clique sobre o
rato no nimero correspondente para indicar a classificagao fonética.

b) Store (armazenar): Um clique no rato sobre este botao ira armazenar
o limite de discurso no grafico de discurso (prima apos a
apresentacdo de uma lista completa de palavras).

Frequency and Intensity display (Apresentag¢ao de Frequéncia e
Intensidade) apresenta a informacéo atualmente disponivel. A esquerda,
€ apresentado o valor dB para o Ch1 (canal 1) e a direita para o Ch2
(canal 2).

Ao centro de Speech Score (Classificagcao de Discurso) atualem % e o
Word Counter (Contador de Palavras) monitoriza o nUmero de palavras
apresentado durante o teste.

s )
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3.2.1 Audiometria de Discurso no Modo de Grafico

As definigbes de apresentacdo no modo grafico presentes no canto inferior esquerdo e nas opgbes de
apresentacado (Ch1 e Ch2) presentes no canto superior do ecra possibilitam-lhe ajustar os parametros de
teste durante o0 mesmo.

1) O gréfico: as curvas do gréfico de discurso gravado serdo apresentadas no seu ecra.

O eixo X apresenta a intensidade do sinal de discurso e o eixo Y apresenta a classificacdo em
percentagem.

A classificagao é igualmente apresentada no ecra preto situado na parte superior do ecra em
conjunto com um contador de palavras.

2) As curvas de norma ilustram os valores de norma para o material de discurso S (Silaba
singular) e M (Multisilabica), respectivamente. As curvas podem ser editadas de acordo com as
preferéncias individuais nas definigdes do AC440

3) A area sombreada ilustra a intensidade maxima permitida pelo sistema. O botdo Extended
Range +20 dB (Abrangéncia Alargada +20 dB) pode ser premido para aumentar em valor. O
ruido maximo é determinado pela calibragem do transdutor.
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3.2.2 Audiometria da fala em modo Tabela

O modo Tabela AC440 consiste de duas tabelas:
1) A tabela SRT (Speech Reception Threshold - Limiar de Recepgéo de Fala) . Quando o teste SRT

esta ativo, isso é indicado em laranja SRTY Existem também opgdes para realizar a audiometria
de fala para encontrar o MCL (Most Comfortable Level - Nivel mais confortavel) e o UCL
(Uncomfortable Loudness Level - Nivel de sonoridade desconfortavel), também destacado em
laranja, quando ativado:

MCL UCL

2) A tabela WR (Word Recognition - Reconhecimento de Palavras). Quando WR1, WR2 ou WR3 esta

ativo, o rétulo correspondente sera laranja WR1

A tabela SRT

A tabela SRT (Limiar de Recepc¢éo de Fala) permite medigdo de multiplos SRTs usando paradmetros de
teste diferentes, p. ex. Transdutor, Tipo de Teste, Intensidade, Mascaramento e com Protese.

Ap6s alterar o Transdutor, Mascaramento e/ou Auxiliado e testar novamente, uma entrada de SRT
adicional sera exibida na tabela SRT. Isso permite multiplas medicbes SRT a serem exibidas na tabela
SRT. O mesmo pode ser aplicado ao realizar a audiometria de fala de MCL (Nivel mais confortavel) e de
UCL (Nivel de sonoridade desconfortavel).

Consulte o documento Informacdes Adicionais Callisto™ para mais informacdes sobre o teste de SRT.

Right SRT Left f
SRT SRT SHT SRT
Transd

Phone Phone ran u_cer Phone Phone

30 10 Inte "'f"t"" 10 30

15 15 Masking 15 15

HL HL Test Type HL HL

o Aided .
Spondee A Spondee B Wordlist Spondee A Spondee B
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O quadro WR

O quadro SRT (Word Recognition - Reconhecimento de Palavras) permite medir multiplas classificagdes
WR utilizando diferentes parametros de teste, por exemplo, Transdutor, Tipo de Teste, Intensidade,
Mascara e Assistido.

Depois de alterar o Transdutor, Mascara e/ou Assistido, e novo teste, surge uma entrada WR adicional
no quadro WR. Isto permite que as multiplas medi¢cdes WR sejam apresentadas no quadro WR.

Consulte o documento Informacdo Adicional de Callisto™ para obter mais informacao sobre os testes
SRT.

Right [ WR1 | [ WR2 | [ WR3 | Left A
WR1 WR1 WR1 WR2
Phone FF1 Transducer Phone FF2

55 55 Intensity 55 30
Masking

85 g5 Score 50 100
X Aided

MU-6 LIST 1A NU-6 LIST 34 Wordlist MU-6 LIST 14 Spondee A

Opc¢odes Binauricular e Assistida
Para realizar testes de discurso binauriculares:
1. Cliqgue em SRT ou WR para escolher o teste que devera realizado de forma binauricular.
2. Certifique-se de que os transdutores se encontram definidos para teste binauricular Por
exemplo, introduza "Right" (Direito) no canal 1 e "Left" (Esquerdo) no canal 2.

£
3. Clique em w .
4. Inicie o teste; depois de guardado, os resultados sdo armazenados como resultados
binauriculares.

Right WR1 wWhH2 Left

Insert Insert Transducer Insert Insert

&0 dB 55 dB Intensity 60 dB 55 dB

35 dB Masking 35 dB

60 %o 80 %o Score 30 % 80 %
Aided

NU-6 LIST 1A NU-6 LIST 14 Wordlist NU-6 LIST 1A  NU-6 LIST 1A

N 7

Binaural Test

Para realizar um teste assistido:

1. Selecione o transdutor desejado. Normalmente, o teste assistido é efetuado no WR2
"Free Field" (Campo livre). Contudo, em determinadas condic¢des, é possivel FF1
testar instrumentos de audi¢éo CIC profundamente introduzidos sob os it dB

auriculares, apresentando assim resultados auditivos especificos .

2. Finalmente, clique no botao “Aided” (Assistido).

3. Clique no botéo "Binaural" (Binauricular) caso o teste seja efetuado no "Free 80 %
Field" (Campo livre) para que os resultados sejam guardados para ambos os '
ouvidos em simultaneo. MU-6 LIST 34

Inicie o teste; os resultados serdo depois armazenados como sendo assistidos.
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3.2.3 Gestor de atalhos para teclado do PC
O Gestor de Atalhos do PC permite ao utilizador personalizar os atalhos do PC no Médulo AC440. Para
aceder ao Gestor de Atalhos do PC:

Aceda ao médulo AUD | Menu | Setup (Configuracgao) | PC Shortcut Keys (Teclas de atalhos para
PC)

Por forma a visualizar os atalhos predefinidos, clique sobre os itens da coluna esquerda (Comum 1,
Comum 2, Comum 3, efc.

Shortcut manager

Common 1
Common 2

Common 3

Talk forward on/off

Select tone test

Export all shortcuts
Import shorteuts

Select speech test B
Select weber test M)

Select MHA

Select HLS

Select MLD test

Select SISI test

Monitor on/off

L

MHA

Para visualizar um atalho, clique na coluna do centro e adicione o atalho personalizado no campo do
lado direito do ecra.

@ Shortcut manager

[ Ewortal shotats ]
Talk forward on/off m

es [ Import shortcuts
Restare all to default

Select HLS ( 6 Default shortcut:

Knaster 5 Custom shortcut:

SISI
MHA Select SISI test

T Monitor onfoff

QuickSIN

1. Exportar todos os atalhos: Utilize esta fungdo para guardar atalhos personalizados e transferi-
los para outro computador

2. Importar atalhos: Utilize esta funcédo para importar atalhos que ja tenham sido exportados a
partir de outro computador

3. Restaurar todas as predefinigoes: Utilize esta fungéo para restaurar os atalhos do PC para as
predefinicdes das Definicbes de Fabrica
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3.2.4 Especificagcoes técnicas do software AC440

Marca CE:

A marca CE junto com o simbolo MD indicam que a Interacoustics A/S
atende aos requisitos dos Regulamentos de Dispositivos Médicos (UE)
2017/745 Anexo |

A aprovagéo do sistema de qualidade é efetuada pela TUV — n.° de
identificacdo: 0123.

Normas de audiometro:

Tom: IEC60645-1: 2017/ANSI S3.6: 2018 (R2023) Tipo 1 EHF
Fala: IEC60645-1: 2017/ANSI S3.6: 2018 (R2023) Tipo A ou A-E

Transdutores e

As informagdes sobre calibracao e instrugbes encontram-se no manual de

calibragao: manutencao. Verifique o Apéndice para niveis RETSPL de transdutores
incluido
Condugao
aérea
DD45 ISO 389-1 2017, ANSI S3.6-2018 (R2023)
Forca estatica da faixa de cabeca 4.5N +0.5N
TDH39 ISO 389-1 2017, ANSI S3.6-2018 (R2023)
Forca estatica da faixa de cabega 4.5N +0.5N
DDG65 v2 PTB 1.61-4091606/18, AAU 2018
Forca estatica da faixa de cabega 11.5N+0.5N
HDA300 PTB report 1.61.4066893/13
Forca estatica da faixa de cabecga 8,8N +0.5N
DD450 ISO 389-8 2004, ANSI S3.6-2018 (R2023)
Forca estatica da faixa de cabega 10N +0.5N
E.A.R Tone ISO 389-2 1998, ANSI S3.6-2018 (R2023)
3A/5A
IP30 ISO 389-2 1998, ANSI S3.6-2018 (R2023)
Condugao Colocagao: Mastoide
Ossea
B71 ISO 389-3 1994, ANSI S3.6-2018 (R2023)
B81 Forca estatica da faixa de cabeca 5.4N +0.5N
ISO 389-3 1994, ANSI S3.6-2018 (R2023)
Forca estatica da faixa de cabeca 5.4N +0.5N
Free Field ISO 389-7 2005, ANSI S3.6-2018 (R2023)
High Fregency |ISO 389-52004, ANSI S3.6-2018 (R2023)
Effective ISO 389-4 1994, ANSI S3.6-2018 (R2023)
masking

Interruptor de resposta do
paciente:

Botao de agao manual.

Comunicacgao do paciente::

Talk Forward and Talk Back.

Monitor:

Output through external earphone or speaker.

Estimulos Tom puro, Tom oscilante, NB, SN, WN, Ruido TEN
Tom 125-16000Hz separados em dois intervalos 125-8000Hz e 8000-16000Hz.
Resolucdo 1/2-1/24 de oitava.
Tom Warble 125-16000Hz separados em dois intervalos 125-8000Hz e 8000-16000Hz.

Sino 1-10 Hz +/- 5% modulagéo

Arquivo Wave

Amostragem 44100Hz, 16 bits, 2 canais

Mascaramento

Ruido de banda
estreita:
Ruido branco:

Speech Noise

Selegéo automatica de ruido narrow band (ou white noise) para
apresentacgao de tom e speech noise para apresentagéo de fala.
IEC 60645-1:2001, 5/12 Filtro de oitava com a mesma resolugao de
frequéncia central do Tom puro.

80-16000Hz medido com largura de banda constante

IEC 60645-1 2017 & ANSI S3.6 2018 (R2023):125-6000Hz descendente
12dB/oitava a cima 1KHz +/-5dB
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Apresentaca o

Manual ou Reversa. Pulsos simples ou multiplos tempo de pulso ajustavel
de 200mS a 5000mS em intervalos de 50mS. Simultaneo ou alternante.

Intensidade Verifique o apéndice em anexo quanto aos niveis maximos de saida
Intervalos Passos de intensidade disponiveis sao 1, 2 e 5dB
Precisao Niveis de pressao do som: + 2 dB.
Niveis de forca de vibragdo: + 5 dB.
Funcao Se nao for ativada, a saida de condugao aérea sera limitada a 20 dB
estender faixa abaixo da saida maxima.
Frequéncia Amplitude: 125Hz a 8kHz (Opcional Alta Frequéncia: 8 kHz a 16 kHz)
Exatiddo: Melhor que £ 1 %
Distorgao Niveis de pressao sonora: abaixo de 1.5 %
(THD) Niveis de forca de vibracdo: abaixo de 3 %.

Indicador de sinal (VU)

Ponderacédo de tempo: 350mS

Faixa dindmica: -20dB to +3dB

Caracteristicas do retificador: RMS

Entradas selecionaveis sao fornecidas com um atenuador pelo qual o nivel
pode ser ajustado para a posigdo de referéncia do indicador (0dB)

Nivel de saida de campo
livre:

Compilando INC60645-1 2017/ANSI S3.6 2018 (R2023) a uma distancia
de 1 metro do fone de ouvido

Capacidade de
armazenamento:

Audiograma de tom: dB HL, MCL, UCL, Tinnitus, R+L
Audiograma de discurso (fala): WR1, WR2, WR3, MCL, UCL, Assistido,
N&o assistido, Binauricular, R+L.

Software compativel:

Compativel com Noah4, OtoAccess® e XML compatible

D-0133651-F — 2025/07

Fy 3
s

Callisto™ — Instrugdes para a utilizagéo - PT Interacoustics Pagina 34




3.3 O Ecra REM 440

A seccdo que se segue descreve os elementos do ecra REM:

Right click

D-0133651-F — 2025/07
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O Menu oferece acesso ao Ficheiro, Editar, Visualizar, Configuracédo e
Ajuda.

O botao Print (Imprimir) imprime os resultados dos testes utilizando o
modelo de impressao selecionado. Se nao for selecionado qualquer
modelo de impressao, serdao impressos os resultados presentemente
apresentados no ecra.

O botdo Save & New Session (Guardar e Nova Sessao) guarda a
sessdo atual no Noah ou OtoAccess®, e abre uma nova sessio.

O botao Save & Exit (Guardar e Sair) guarda a sessao atual no Noah
ou OtoAccess®, e sai do Sistema.

O botao Change Ear (Alterar Ouvido) permite-lhe passar entre o
ouvido direito e esquerdo. Clique no lado direito sobre o icone do ouvido
para visualizar ambos o0s ouvidos.

OBS.: Medigdes binaurais in situ podem ser realizadas quando ambas
as orelhas sao visualizadas (tanto para medi¢cdes REIG como REAR). O
recurso binaural permite que o examinador visualize as medi¢des
binaurais direita e esquerda simultaneamente.

O botao Toggle between Single and Combined Screen (Passar entre
o Ecra Singular e Combinado) passa entre a visualizagdo de uma ou
varias medi¢des no mesmo grafico REM.

O botdo Toggle between Single and Continuous Measurement
(Passar entre Medicao Singular e Continua) passa entre uma unica
visualizagédo extensa ou ver um sinal de teste a passar continuamente
até se premir STOP.

e Y
s )
Interacoustics Pagina 35



r A Freeze Curve (Curva de Congelamento) permite tirar um
[ ] instantaneo de uma curva REM ao testar com sinais de banda larga. Por
outras palavras, a curva congela um momento em particular enquanto o
teste continua.

NOTA: A opgéo Congelar Curva funciona apenas para os sinais de
banda larga (ex.: ISTS) no modo continuo

" A Protocol List (Lista de Protocolos) permite-lhe selecionar um
protocolo de teste (por defeito ou definido por utilizador) para ser
utilizado na sesséo de teste atual.

realizagao de alteragdes temporarias no ambito do protocolo de teste
selecionado. As alteragdes serdo validas apenas para a sessao atual.
Depois de efetuar as alteragdes e regressar ao ecra principal, 0 nome
do protocolo de teste sera seguido por um asterisco (*).

O botao Temporary Setup (Configuragao Temporaria) permite a

List of Historical Sessions (Lista de Sessoées Historicas) acede a

medi¢des auditivas prévias obtidas junto do paciente selecionado para

comparagao ou para fins de impresséao.

Toggle between Lock and Unlock the Selected Session (Passar
entre Bloquear e Desbloquear a Sessao Selecionada) congela a
sessao atual ou histérica da sessao no ecra para comparagao com

outras sessodes.

O botao Go to Current Session (Ir para Sessao Atual) leva-o de volta a
sesséo atual.

O botao Toggle between Coupler and Ear (Passar entre Acoplador e
Ouvido) permite-lhe passer entre 0 modo ouvido real e acoplador.
Tenha em atencdo que o icone fica apenas ativo se houver uma
medicdo RECD disponivel.

separado para adicionar notas a sessdo atual. Depois de guardar a
sessao, apenas pode efetuar alteragdes no mesmo dia até a data se
alterar (a meia-noite). Nota: estes periodos de tempo s&o limitados pelo
software HIMSA e Noah, e nao pela Interacoustics.

E O botdo Report Editor (Editor de relatérios) abre uma janela em

Coloque o aparelho auditivo no ouvido (em conjunto
com o tubo da sonda) ou acoplador, e prima sobre o SR p—
botdo de frequéncia unica. Um tom de 1000 Hz surge O 1St
entado permitindo-lhe visualizar a entrada e saida

exatas do aparelho auditivo. Prima o botdo uma vez
mais para terminar o teste.

O botdo UCL (Uncomfortable Levels) Adjustment (Ajuste de Niveis
Desconfortaveis) permite inserir niveis desconfortaveis.

Surge uma linha horizontal que representa os niveis desconfortaveis no
grafico. Esta linha pode ser ajustada através da caixa de ajuste,
conforme apresentado abaixo:
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A REAR (speech 65 dB) C

65 dB
130

dB SPL

120 /\

110

100

UCL Adjustment

40

80

O botdo On Top Mode (Em Modo Superior) converte 0 REM440 numa
janela de topo que inclui apenas as caracteristicas REM mais
essenciais. A janela é automaticamente colocada no topo de outros
programas com software ativo, tais como o software de ajuste dos
aparelhos auditivos relevantes.

Além de ajustar as manivelas no software de ajustagem, o ecra REM440
podera, por vezes, permanecer no topo do ecra permitindo uma facil
comparagao da curva.

Para voltar ao REM440 original, prima sobre a cruz vermelha no canto
superior direito.

O botao de Calibragem de tubo ativa a calibragem do tubo. Antes de
proceder a medigao, recomendamos que calibre o tubo de teste. Isto é
efetuado ao premir o botao de calibragem. Siga as instrugdes que surgem
no ecré (ver ecra abaixo) e prima OK. A calibragem é realizada
automaticamente resultando na curva abaixo. Tenha atengao que a
calibragem € sensivel a ruidos, pelo que o clinico devera assegurar que a
sala se encontra em siléncio durante a calibragem.

s [T53 13 1 2 4 B0 ke
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REAR (speech 65 38} C

638

Advanced View

Os botées Simple View/Advanced View (Visualizagao
Simples/Avang¢ada) passam entre a visualizagao de ecra
avangada (incluindo a informagao sobre testes e indicagao de
adaptacao no lado direito) e uma visualizagdo mais simples
apenas com um grafico de maiores dimensoes.

REAR (speech 65 4B &5 dn

Basic View

=

Menu

0 S0

Adult Aided Response - 4&

~ SE<f

Current session

=] W
Bt 2
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REUG (65 dB)

REAR (speech 55 dE)
125 250
55 dB 66
55 dB-T 54
REAR (speech 65 dE)
125 250
65 dB 73
65 dB-T &4
REAR (speech 75 dE)
125 250
75 dB 86
75 dB-T &5
REAR (pure tone 80 dB)
125 250
80 dB 119
80.dB 120

Os botdes Normal and Reversed Coordinate System (Sistema
Coordenada Normal e Inverso) permitem-lhe passar entre os
ecras inversos e normais.

Isto pode ser util para efeitos de aconselhamento, visto que a
visualizagdo inversa é mais semelhante ao audiograma e, por
conseguinte, pode ser mais facil para que o cliente compreenda
ao explicar-lhe os resultados.

O botao Insert/Edit Target (Inserir/Editar Alvo) permite-lhe
introduzir um alvo individual ou editar um existente. Prima o
bot&o e insira os valores alvo preferidos no quadro, conforme
ilustrado abaixo. Quando estiver satisfeito, clique em OK.

O botao Table View (Visualizagdao de Quadro) apresenta a

visualizagdo de um quadro com os valores medidos e os valores alvo.

Table view

10000

10000
73 70 80 83 83 86 89 83
&4 63 66 70 70 68 63 59

1500
84 82 80 85 79 78 76 75
76 83 86 85 82 kA 66

10000

750 1000 1500
121 119 119 120
121 119 119 118

10000

[REL]

Show Cursor on Graph (Apresentar Cursor no Grafico) bloqueia o
cursor a curva, apresentando a frequéncia e a intensidade a qualquer

momento ao longo da curva de medigao.

2h0 Hz
0dB =FL

""'-n-'—%—-
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RELR/REUG v

REIG (Inserkion gain) of

Calibrate For open Fit

START > STOP
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Single Graph (grafico Gnico) permite que o examinador visualize a
medicao binaural em um grafico, sobrepondo as curvas dos lados
esquerdo e direito.

Ativar/desativar valores delta permite que o instalador veja a
diferenga calculada entre a curva de medicdo e o alvo.

Stimulus Selection (Seleg¢ao de Estimulo): é através desta lista que
pode escolher o estimulo para efeitos de teste.

Monitor: caso deseje ouvir os estimulos amplificados através de um
monitor.
1. Ligue uma coluna de monitor a saida do mesmo no hardware.
Recomenda-se a utilizagao dos auscultadores do monitor
aprovados pela Interacoustics.

Selecione a caixa do Monitor.

Utilize um dispositivo de deslize para aumentar ou diminuir o
nivel do som.

Tenha em atengao que o som do monitor pode ser muito suave
(comparado com a monitorizagao audiométrica). O som é mais
intenso no ambito da audiometria devido ao equipamento
audiométrico produzir o sinal que esta a ser monitorizado. No
REM440, o instrumento de audi¢ao produz o sinal monitorizado o que
significa que ndo pode ser controlado pelo equipamento.

. Monitor

O Current Protocol (Protocolo Atual) ¢ listado no canto inferior
esquerdo.

Depois de realizar um teste, o sistema salta automaticamente para o
seguinte no fluxo de teste. A marca de verificagédo indica que esta a
ser medida uma curva.

Os protocolos de teste podem ser criados e ajustados nas definicoes
do REM440.

A Cor de cada botéo de teste (neste caso, azul) indica a cor
selecionada para cada curva.

O botao Start/Stop (iniciar/parar) inicia e terminar o teste atual.

Tenha em atencdo que depois de premir START (iniciar), o texto do
botao passa para STOP.
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O Grafico apresenta as curvas REM medidas. O eixo X apresenta
a frequéncia e o eixo Y apresenta a intensidade do sinal de teste.
Gain/Response View (Visualizagao de Ganho/Resposta) permite
passar entre a visualizagao da curva como curva de ganho ou de
resposta. Tenha em atengao que esta opgcao niao se encontra ativa
para o REIG.

Measurement Type (Tipo de Medigao) é impresso acima do
grafico em conjunto com uma indicagéo a direita/esquerda. Neste
exemplo, o REIG é apresentado para o ouvido direito.

Change de Input Level (Alterar o Nivel de Entrada) utilizando o
dispositivo de deslize no lado direito.

Scroll Graph Up/Down (Listar o Grafico para Cima/Baixo) no
lado esquerdo permite fazer passar o grafico para cima e para
baixo, garantindo que a curva permanece sempre visivel no meio
do ecra.

Fitting Prescription (Indicagdo de Adaptacgao) e os respetivos
detalhes podem ser ajustados no lado direito do ecra. Selecione a
sua indicacao de adaptacao preferida na lista superior.

Escolha entre Berger, DSL ml[i/o], Half Gain (meio ganho), NAL-
NL1, NAL-NL2, NAL-R, NAL-RP, POGO1, POGO2, Third Gain
(terceiro ganho), ou “Custom” (comum) caso tenha editado o seu
alvo com a caracteristica Edit (editar).

Com base na indicacdo de adaptagéo selecionada (e o
audiograma), os alvos sao calculados e apresentados no ecra
REIG e/ou REAR. Caso nenhum audiograma tenha sido
inserido no ecra dos audiogramas, ndo serao apresentados
alvos.

Tenha em atencgéo que as definigbes desta opgao (tais como Idade
e Tipo de Cliente) diferem dependendo da indicagdo de adaptagéo
selecionada.

Measurement Details (Detalhes de Medigao) da curva
selecionada sao apresentados como uma tabela no lado direito do
ecra.

Pode ser inserido um Curve Comment (Comentério da Curva)
por cada curva na secgado de comentarios no lado direito.
Selecione uma curva utilizando as caixas dos separadores das
curvas sob as opgdes de apresentacdo da Curva, e introduza um
comentario na secgao especifica.

O comentario surge entdo na sec¢do de comentarios, sempre que
a curva seja selecionada.

E..... Ao clicar no lado direito do rato sobre o nivel de entrada da curva, o

71 5° Delete instalador tera vérias opgoes.

Delete all

Change curve color
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Figura de indicagdo de hardware: A figura indica se o hardware esta conectado.

Ao abrir o Suite, o sistema procura o hardware. Se o hardware nao for localizado, o sistema continuara
automaticamente em modo de simulagado e o icone de Simulagao (acima, a direita) sera exibido em vez
da figura de indicagédo de hardware conectado (acima, a esquerda).

D-0133651-F — 2025/07
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3.3.1

Software REM440 - Especificacoes Técnicas

Marca CE médica:

A marca CE junto com o simbolo MD indicam que a Interacoustics
A/S atende aos requisitos dos Regulamentos de Dispositivos
Médicos (UE) 2017/745 Anexo |

A aprovagéo do sistema de qualidade é efetuada pela TUV — n.° de
identificacdo: 0123.

Normas de Medi¢ao de
Mensuragéo in situ:

IEC 61669 2015, ANSI S3.46 2013

Estimulos Voz ao vivo Discurso feminino
Tom ondulado Discurso masculino
Tom puro Discurso de dialogo
Ruido de fala ISTS
Ruido aleatério Ruido de banda estreita
Pseudorruido aleatério /SS/
Ruido rosa /SH/
Chilro IFFM
Ruido branco banda limitada Ruido IF
ICRA Sons reais
Arquivos de som customizados
(calibragao automatica
disponivel)
Faixa de 100 Hz — 10 kHz
frequéncia:
Precisdo da Menos de £ 1 %
frequéncia:
Distorgao: Menos de 2%
Faixa de 40a90dB
intensidade:
Precisao da Menos de £ 1,5 %
intensidade:
Faixa de intensidade da Microfone sonda 40-140 dB SPL + 2 dB.
medigao:

Resolugao da frequéncia:

1/3, 1/6, 1/12 e 1/24 de oitava ou FFT de 1024 pontos.

Microfone sonda:

Intensidade: 40 — 140 dB

Microfone de referéncia:

Intensidade: 40 a 100 dB

Precisao da intensidade:

Menos de + 1,5 dB

Cross talk (Fala cruzada)

Cross talk na sonda e tubo de sonda alterara os resultados obtidos
com menos de 1 dB em todas as frequéncias.

Ruido de banda estreita

5/12 Oitava filtrada

Testes disponiveis:

REUR REOG

REIG REUG

RECD Entrada/saida

REAR Transparéncia FM

REAG Direcionalidade

REOR Mapeamento visivel da fala

Softwares compativeis:

Compativel com Noah 4, OtoAccess® e XML
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3.4 O ecra HIT440

A seccdo que se segue descreve os elementos do ecra HIT:

Menu == ﬂ

® S0
&
[Corert s SIESET
C]~ ol T

(] Full-on Gain v
(] Reference Test Gain ~ |B
(| Frequency Response

(] Equivalent Inpuc Noise. —_ wf.

| (] atesckj Recovery Tme 8080

START

9 osPL90

Tnput level
Frequency

Max OSPLSO
requency

Max OSPLID
vel 115,25 dB

4000 Hz

s L

HFA level 105,7 dB
Curve type Sweep 1/6 Oct.
Stimlus Pure Tone

Coupler bype 2 cc (1EC 126)

standard
battery

Smocthingindex @

Battery

Curve comment

90 dB

R
SEE
-
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O Menu oferece acesso a Impressao, Edicdo, Visualizagao, Modo,
Configuragao e Ajuda.

O botao Print (Imprimir) permite-lhe imprimir apenas os resultados
dos testes presentemente apresentados no ecra. Para imprimir varios
testes numa s6 pégina, selecione "Print" (Imprimir) e depois "Print
Layout" (Disposi¢cédo de Impressao).

O botao Guardar & Nova Sessao guarda a sessao atual no Noah ou
OtoAccess®, e abre uma nova sessao.

O botao Guardar & Sair guarda a sessao atual no Noah ou
OtoAccess®, e sai do Sistema.

O botao Alterar Ouvido permite-lhe passar entre o ouvido direito e
esquerdo. Clique no lado direito sobre o icone do ouvido para
visualizar ambos os ouvidos.

O botao Passar entre o Ecra Singular e Combinado passa entre a
visualizagdo de uma ou varias medi¢gdes no mesmo grafico HIT.

O botao Passar entre Medig¢ao Singular e Continua passa entre
uma unica visualizagao extensa ou ver um sinal de teste a passar
continuamente até se premir STOP.

A Curva de Congelamento permite tirar um instantdneo de uma

curva HIT ao testar com sinais de banda larga. Por outras palavras, a
curva congela um momento em particular enquanto o teste continua.

- )
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NOTA: A opgéo Congelar Curva funciona apenas num protocolo
criado indutivamente para os sinais de banda larga (ex.: ISTS) no
modo continuo

A Lista d.e Protoclol'os permltlg-lhe selecionar urr'1.protocolo de tfaste
(por defeito ou definido por utilizador) para ser utilizado na sesséo de
teste atual.

O botao de Configuragdao Temporaria permite a realizacao de
alteragdes temporarias no ambito do protocolo de teste selecionado.

As alteragdes serdo validas apenas para a sesséao atual. Depois de
efetuar as alteragbes e regressar ao ecra principal, o nome do
protocolo de teste sera seguido por um asterisco (*).

NOTA: Os protocolos da ANSI e IEC ndo podem ser modificados
temporariamente.

List of historical sessions (Lista de sessdes histéricas) acede as

LFrent session sessodes historicas para efeitos de comparagao.
Mg Passar entre Bloquear e Desbloquear a Sessdo Selecionada

congela a sessao atual ou histérica da sess&o no ecra para
comparagao com outras sessoes.

g+ O botao Ir para Sessao Atual leva-o de volta a sessao atual.

B
=

O botao Editor de Relatérios abre uma janela em separado para
adicionar notas a sessao atual. Tenha em atengao que depois de
guardar a sesséao, ndo poderao ser adicionadas alteragdes ao
relatério.

O botao Frequéncia Unica representa um teste
manual opcional que permite predefinir o aparelho

auditivo antes do HIT. s e
Coloque o aparelho auditivo na caixa de teste de S
ouvido e prima o botao de frequéncia Unica. Um tom
de 1000 Hz surge entdo permitindo-lhe visualizar a
entrada e saida exatas do aparelho auditivo. Prima o
botdo uma vez mais para terminar o teste.

Os botdes Visualizagao Simples/Avan¢ada passam entre a
visualizag&o de ecra avancgada (incluindo a informagéo sobre testes
e indicacdo de adaptagéo no lado direito) e uma visualizagdo mais
simples apenas com um grafico de maiores dimensoes.

Advanced view Simple view
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Os botdes do Sistema Coordenada Normal e Inverso permitem-lhe
passar entre os graficos inversos e normais.

Isto pode ser util para efeitos de aconselhamento, visto que as curvas
inversas sdo mais semelhantes ao audiograma e, por conseguinte, pode
ser mais facil para que o paciente compreenda ao explicar-lhe os
resultados.

Show curser on graph (Apresentar cursor no gréafico) oferece
informacéao sobre cada ponto especifico medido na curva. O cursor é

"bloqueado" a curva e uma etiqueta de frequéncia e intensidade sera
colocada na posigao do cursor, conforme ilustrado abaixo:

4000 Hz
115 dB 5FL

A Selecgao de estimulos permite selecionar um estimulo para ensaio.
A opcéo de arrasto apenas se encontra presente para protocolos de
teste personalizados. As normas (ex. ANSI e IEC) possuem estimulos
fixos.

Monitor: caso deseje ouvir os estimulos amplificados através de um
monitor.

1. Ligue uma coluna de monitor a saida do mesmo no hardware.

2. Selecione a caixa do Monitor.

3. Utilize um dispositivo de deslize para aumentar ou diminuir o

nivel do som.

Tenha em atengao que o som do monitor pode ser muito suave
(comparado com a monitorizagao audiométrica). O som é mais intenso
no ambito da audiometria devido ao equipamento audiométrico
produzir o sinal que esta a ser monitorizado. No HIT440, o instrumento
de audigao produz o sinal monitorizado o que significa que ndo pode
ser controlado pelo equipamento. Contudo, caso tenha uma coluna
ativa serd mais alto.

O Protocolo Atual ¢ listado no canto inferior esquerdo.

O icone indica que o teste faz parte de um fluxo de testes
automaticos (Auto Run). Ao premir "START?” (iniciar) todos os testes
com a marca de selegao sao levados a cabo.

Caso deseje realizar apenas um teste,
selecione-o utilizando o rato clicando sobre o
mesmo. A seguir, clique com o lado direito para
selecionar "Run this test" (realizar este teste).

Depois de realizar um teste, o sistema passa automaticamente para

0 proximo da lista. . indica que a curva foi medida.
A indicagao de cor representa a cor selecionada para cada curva.

Os protocolos de teste podem ser criados e ajustados nas definicdes
do HIT440.

s .
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O botao Start/Stop (iniciar/parar) inicia e termina todos os testes.

> - ! : ~
Tenha em atencdo que depois de premir START, o texto do botao
passa para STOP.
Graph (Grafico) apresenta as curvas HIT. O eixo X apresenta a
frequéncia e o eixo Y apresenta a saida ou ganho, dependendo da
medicao efetuada.
O Tipo de Medigéao é impresso acima do grafico em conjunto com
uma indicagéo a direita/esquerda. Neste exemplo, o OSPL90 &
apresentado para o ouvido esquerdo.
Alterar o Nivel de Entrada utilizando o dispositivo de deslize no
lado direito.
NOTA: no que diz respeito aos protocolos standard da industria
(ANSI e IEC), o nivel de entrada é especificado pelas normas e néo
pode ser alterado.
Listar o Grafico para Cima/Baixo no lado esquerdo permite fazer
passar o grafico para cima e para baixo, garantindo que a curva
permanece sempre visivel no meio do ecra.
Tnput level 90 dB Detalhes de medigao: pode sempre visualizar os detalhes de curva
nesta tabela. Desta forma, o profissional possui sempre uma visao
Frequency abrangente daquilo que esta a ser medido. Leia aqui informagao
Max OSPLON como o Nivel de entrada, SLP max., Tipo de curva, Estimulos e Tipo
requency 4000 Hz de acoplador.
Max OSPLA0
ayel 115,25 dB
. 1000, 1600,
HF A4 Frequencies 2500 Hz
HF& level 105,7 dB
Curve bype Sweep 1/6 Oct.
Skimulus Pure Tone
Coupler bype 2 cc (IEC 126)
Standard
Battery battery

Smoothing index | 0

Pode ser inserido um Comentario da Curva por cada curva na
secgao de comentarios no lado direito.

Selecione uma curva utilizando as caixas dos separadores das
curvas sob as opgdes de apresentagao da Curva, e introduza um
comentario na secgédo especifica.

O comentario surge entdo na secgdo de comentarios, sempre que
a curva seja selecionada.

Curve comment
Here curve comments can be added. .
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Podera encontrar as Opgoes de Apresentagido de Curvas no
canto inferior direito.

Caso tenha medido mais curvas do mesmo tipo (ex. curvas de
resposta de frequéncia), as mesmas estarao listadas pelo seu nivel
de entrada. Selecione aquelas que devem ser apresentadas no
gréfico.

[v] 90 dB

A imagem de indicagcao de hardware indica se o hardware se encontra ligado ou nao.

Ao abrir o Suite, o sistema procura o hardware. Se o hardware nao for localizado, o sistema continuara
automaticamente em modo de simulagéo.
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3.4.1 Software HIT440 - Especificagoes técnicas

Marca CE:

A marca CE junto com o simbolo MD indicam que a Interacoustics A/S
atende aos requisitos dos Regulamentos de Dispositivos Médicos (UE)
2017/745 Anexo |

A aprovagéo do sistema de qualidade é efetuada pela TUV — n.° de
identificacdo: 0123.

Normas de Analisador de
Aparelho Auditivo:

IEC 60118-0:2015, IEC 60118-7:2005, ANSI §3.22:2014

Gama de frequéncia:

100-10000Hz.

Resolugao de frequéncia:

1/3, 1/6, 1/12 e 1/24 oitava ou 1024 ponto FFT.

Exatidao de frequéncia:

Inferiora+1 %

Estimulos Tom ondulado ISTS
Tom puro ICRA
Ruido de banda estreita Fala real
Ruido aleatério IFFM
Pseudorruido aleatério Ruido IF
Ruido rosa 1SS/
Ruido branco banda limitada /SH/
Ruido de fala Arquivos de som customizados
Chilro (calibracdo automatica disponivel)
Velocidade de Alcance: 1,5 - 80 seg.
FFT: Resolugao de 1024 pontos.
) Média: 10 — 500.

Faixa de intensidade dos
estimulos

40-100 dB SPL em passo 1 dB.

Exatidao da intensidade:

Inferior a + 1.5 dB

Gama de intensidade de
medicao:

Microfone de sonda 40-145 dB SPL + 2 dB.

Distorgdo do estimulo:

Inferior a 1% THD.

Testes disponiveis:

Podem ser concebidos testes adicionais por parte do utilizador

OSPL90 Distor¢ao harmodnica
Rendimento total Distorgao de intermodulacao
Entrada/Saida Direcionalidade do microfone
Ataque/Tempo de recuperacao
Rendimento de teste de referéncia
Resposta de frequéncia

Ruido de entrada equivalente

Protocolos pré-programados:

O software HIT440 vem com um conjunto de Protocolos de teste
carregados. O utilizador pode conceber Protocolos de teste adicionais
ou importa-los facilmente para o sistema.

Software compativel:

Compativel com Noah4, OtoAccess® e XML
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3.5 Utilizar o Assistente de Impressao

O Assistente de Impressao apresenta a opgao para criar modelos de impressao personalizados que podem
ser interligados aos protocolos individuais para uma impressao mais rapida. O Assistente de Impressao
pode ser alcancado de duas formas.

a. Caso deseje fazer um modelo para utilizagédo geral ou selecionar um modelo existente para
impressao: va a Menu/ File/Print Layout... (menu/ficheiro/layout de impressao) em qualquer um dos
separadores do Callisto Suite (AUD, REM ou HIT).

b. Caso deseje fazer um modelo ou selecionar um modelo existente para ser interligado com um
protocolo especifico: Va ao separador do médulo (AUD, REM ou HIT) relacionado com o protocolo
especifico e selecione Menu/Setup/AC440 setup, Menu/Setup/REM440 setup ou Menu/Setup
HIT440 setup. Selecione o protocolo especifico a partir do menu e selecione Print Wizard
(assistente de impress&o) na parte inferior da janela.

A janela do Assistente de impressao abre-se e apresenta a seguinte informacgao, e funcionalidades:

_ategaries Templates

= > Templates
- Factory defaults
IUser defined

Paediatric REM Frequency compression

Audiormetry Print

1. Sob Categories (categorias) pode selecionar:
¢ Templates (modelos) para apresentar todos os modelos disponiveis

Factory defaults (configuragdo de fabrica) para apresentar apenas os modelos standard

User defined (definido pelo utilizador) para apresentar apenas modelos personalizados

Hidden (oculto) para apresentar modelos ocultos

My favorites (os meus preferidos) para apresentar apenas os modelos marcados como

preferidos

2. Os modelos disponiveis a partir da categoria selecionada sdo apresentados na area de visualizagao
de Templates (modelos).

3. Os modelos originais de fabrica sdo reconhedidos pelo icone com um cadeado. Estes asseguram
que possui sempre um modelo standard e ndo necessita de criar um modelo personalizado.
Contudo, os mesmos ndo podem ser editados de acordo com as preferéncias pessoais sem serem
guardados com um novo home.
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Os modelos definidos/criados pelo utilizador podem ser definidos como Leitura apenas

(representado pelo icone do cadeado) clicando o lado direito do rato sobre o0 modelo e selecionando
Read-only (leitura apenas) a partir da lista. O estado de "Read-only” pode também ser removido

dos modelos Definidos pelo utilizador seguindo os mesmos passos.

4. Os modelos adicionados aos My favorites (os meus preferidos) sdo marcados com uma estrela.
Adicionar modelos aos My favorites permite uma visualizagéo rapida dos modelos que utilize mais

frequentemente.

5. O modelo anexado ao protocolo selecionado ao aceder ao assistente de impressao através da

janela AC440 ou REM440 é reconhecido por um sinal de marcagao.
6. Prima sobre o botdo New Template (novo modelo) para abrir um novo modelo vazio.

7. Selecione um dos modelos existents e prima no botdo Edit Template (editar modelo) para modificar

o layout selecionado.

8. Selecione um dos modelos existents e prima no botdo Delete Template (apagar modelo) para
apagar o layout selecionado. Ser-lhe-a pedido que confirme se deseja realmente apagar o modelo.
9. Selecione um dos modelos existents e prima no botdo Hide Template (ocultar modelo) para ocultar

o layout selecionado. O modelo sera apenas visivel quando a opgéao Hidden (oculto) for
selecionada sob Categories (categorias). Para desocultar o modelo, selecione Hidden sob
Categories, clique com o lado direito do rato no modelo desejado e selecione View/Show
(visualizar/apresentar).

10. Selecione um dos modelos existents e prima no botdo My Favorites para marcar o modelo como
seu preferido. O modelo pode agora ser facilmente encontrado quando selecionar My Favorites
sob Categories. Para remover um modelo marcado com uma estrela de My Favorites, selecione o

modelo e prima o botdo My Favorites.

11. Selecione um dos modelos e prima o botdo Preview (previsualizar) para previsualizar o modelo a

ser impresso no ecra.
12. Dependendo de como acedeu ao Assistente de impresséo, tera a opgéo de premir em:
a. Print (imprimir) para utilizar o modelo selecionado para impress&o ou premir

b. Select (selecionar) para anexar o modelo selecionado ao protocolo a partir do qual acedeu

ao Assistente de Impresséo.

13. Para abandonar o Assistente de Impressao sem selecionar o alterar um modelo, prima em Cancel

(cancelar).

Clicar no lado direito do rato sobre um modelo especifico apresenta um menu que oferece um método

alternativo para a realizacéo das opgdes conforme descritas acima:

Para obter mais informagéao relacionada com os relatérios de Impressao e Assistente de Impressao,

consulte o documento de Informagao Adicional do Callisto ou o Guia Rapido de Relatérios de Impressao em

www.interacoustics.com
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4 Manutencao

4.1 Procedimento de manutengao geral
O desempenho e a seguranga do instrumento serdo mantidos se as seguintes recomendagdes sobre
cuidados e manutengao forem observadas:

e O instrumento deve ser submetido a, pelo menos, uma verificagdo anual de forma a
assegurar a exactidao das propriedades acusticas, eléctricas e mecénicas. Isto deve ser
efectuado por uma oficina autorizada de forma a garantir uma revisao e reparagéo
adequadas, visto que a Interacoustics oferece os diagramas de circuitos necessarios, etc.,
junto destas oficinas especializadas.

e Para assegurar a confiabilidade do instrumento, é recomendavel que o operador realize
regularmente (uma vez por dia, por exemplo) um teste numa pessoa com dados conhecidos.
Esta pessoa pode ser o(a) proprio(a) operador(a).

e Depois de um exame a um paciente, uma limpeza adequada devera assegurar que nao
existe sujeira nas pegas que estao ligadas a pacientes. Devem ser observadas precaugdes
gerais de forma a evitar a transmissao de doengas de um paciente para outro. Se as
almofadas ou tampdes auditivos estiverem contaminados, é fortemente recomendavel que os
remova do transdutor antes de serem limpos. Utilize agua para limpezas regulares, mas se o
dispositivo apresentar muita sujeira, podera ser necessario utilizar um desinfectante. Deve ser
evitada a utilizagdo de solventes orgéanicos e 6leos aromaticos.

4.2 Como limpar os produtos da Interacoustics

e Antes de proceder a qualquer tipo de limpeza desligue sempre o aparelho e retire a ficha da
corrente eléctrica

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

e Nao deixe que o liquido entre em contacto com as pegas de metal que se encontram no
interior dos auriculares/auscultadores

e Na&o proceda a nenhum tipo de autoclave, esterilizagdo ou imerséo do instrumento ou
acessorio em qualquer tipo de liquido

¢ Nao utilize objectos rigidos ou pontiagudos para limpar qualquer parte do instrumento ou
acessorio

e Na&o permita que pegas que tenham estado em contacto com liquidos sequem antes de
serem limpas

e Os tubos de sonda REM, os auriculares de borracha ou espuma sao componentes de
utilizagao unica

Solugdes de limpeza e desinfe¢ao recomendadas:
e Agua morna com solug¢ao de limpeza suave e ndo abrasiva (sabao)

e Alcool isopropilo a 70%

Procedimento:
e Limpe o instrumento utilizando primeiro um pano ligeiramente humido com solugao de
limpeza para limpar o invélucro exterior
e Limpe as almofadas e o interruptor manual do paciente, e outras pegas com um pano suave
ligeiramente humido com solugéo de limpeza
e Certifique-se de que a parte da coluna dos auscultadores e partes semelhantes ndo entram
em contacto com humidade
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4.3 Reparagaes
A Interacoustics apenas devera ser considerada responsavel para a validade da marca CE, em
termos de seguranga, fiabilidade e desempenho do equipamento, nas seguintes situagdes:
montagens, extensdes, reajustes, modificagdes ou reparagdes sdo realizados por
individuos autorizados
€ mantido um periodo de manutengao de um ano
a instalagao elétrica da divisédo relevante cumpre os requisitos apropriados e
0 equipamento € utilizado por pessoal autorizado de acordo com a documentagéao
fornecida pela Interacoustics.

O cliente deve entrar em contato com o distribuidor local para determinar as possibilidades de
servigo/reparo incluindo servigo/reparo no local. E importante que o cliente (por meio do distribuidor
local) preencha o RELATORIO DE DEVOLUGAO todas as vezes em que componentes/produtos
forem enviados a Interacoustics para assisténcia técnica/reparos.

4.4 Garantia
A Interacoustics garante que:

® O Callisto™ nao apresenta quaisquer defeitos a nivel de material e mao-de-obra sob uma
utilizagao normal e servigo por um periodo de 24 meses a partir da data de entrega do
aparelho por parte da Interacoustics ao primeiro comprador

® (s acessorios nao 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 exigir manutencgéo durante o periodo de garantia aplicavel, o comprador devera
comunicar tal facto diretamente junto do centro de servico da Interacoustics local de forma a
determinar a forma de reparagao mais apropriada. A reparagao ou substituicdo sera levada a cabo
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. Quaisquer danos ou perdas ocorridos durante o envio para a Interacoustics serdo
assumidos pelo comprador.

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

Isto aplica-se apenas ao comprador original. A presente garantia ndo se aplica a qualquer proprietario
ou titular posterior do produto. Além disso, a presente garantia ndo € aplicavel a, e a Interacoustics
nao sera responsavel por quaisquer perdas resultantes da compra ou utilizacdo de qualquer produto
Interacoustics que tenha sido:
e reparado por outra pessoa que nao o representante de manutengao autorizado da
Interacoustics;
e alterado e que, de acordo com a avaliagédo da Interacoustics, tenha afetado a sua estabilidade
ou fiabilidade;
e sujeito ao uso incorreto ou negligéncia ou acidente, ou que tenha tido o seu numero de série
ou lote alterado, rasurado ou removido; ou

® mantido ou utilizado de forma errada contraria as instru¢des fornecidas pela Interacoustics.
A presente garantia substitui todas as outras garantias, expressas ou subjacentes, e todas as
restantes obrigagbes ou responsabilidades da Interacoustics, e a Interacoustics ndo oferece nem
concede, direta ou indiretamente, a autoridade a qualquer representante ou outra pessoa para
assumir em nome da Interacoustics qualquer outra responsabilidade relacionada com a venda dos
produtos da Interacoustics.

A Interacoustics declina a responsabilidade de quaisquer outras garantias, expressas ou subjacentes,
incluindo qualquer garantia de comerciabilidade ou aptidao para um objetivo ou aplicagdo em
particular.
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4.5 Substituicdo de consumiveis

4.5.1 Pontas de espuma

As pontas de espuma utilizadas para os transdutores de fone de insergdo de audiometria sao
facilmente substituidas. As pontas de espuma s&o conectadas ao tubo do fone de insergéo pelos
bicos do tubo, conforme mostra a imagem abaixo. A substituicdo é feita pressionando as pontas no
bico do tubo ou puxando-as.

As pontas de espuma sao pegas de uso unico.
Para encomendar novas pegas, consulte o distribuidor local da Interacoustics.

452 Tubos de sonda

Os tubos de sonda REM s&o utilizados juntamente com o fone de ouvido IMHG0 / IMHE5. Eles séo
conectados ao fino tubo da parte superior do fone de ouvido IMH60/65, conforme mostra a imagem
abaixo. A substituigdo é feita pressionando-os no tubo ou puxando-os.

Os tubos de sonda REM s&o para uso unico.
Para encomendar novas pegas, consulte o distribuidor local da Interacoustics.

4.5.3 Tubos de sonda SPL60

Os tubos de sonda SPL60 s&o utilizados juntamente com a sonda SPL60. Eles sao conectados ao
fino tubo da extremidade da sonda SPL60, conforme mostra a imagem abaixo. A substituicao é feita
pressionando-os no tubo ou puxando-os.

Os tubos de sonda SPL60 s&o para uso unico.
Para encomendar novas pegas, consulte o distribuidor local da Interacoustics.
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4.5.4 Olivas

As olivas sdo utilizadas juntamente com a sonda SPL60. Elas sdo conectadas a extremidade da

sonda SPL60, conforme mostra a imagem abaixo. A substituicdo das olivas é feita pressionando-as
na sonda SPL60 ou puxando-as.

As olivas sao para uso unico.
Para encomendar novas pecas, consulte o distribuidor local da Interacoustics.
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4.6 Substituicdo da bateria

ADVERTENCIA  Antes de iniciar este procedimento, desconecte o aparelho da fonte de alimentagéo.

Recomenda-se que um técnico autorizado pela Interacoustics substitua a bateria.

Para substituir a bateria de ions de litio do Callisto, siga as etapas abaixo.

Use um Torx T6 para remover o parafuso do Pressione suavemente a tampa do botao pela
painel traseiro. parte inferior do gabinete. Isso libera o botéo

giratorio.

Deslize a placa da tampa inferior para baixo O acesso ao interior do gabinete agora esta
enquanto a empurra para a direita. Em liberado, e é possivel substituir a bateria.
seguida, incline a placa para cima e remova-a.
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5 Especificacoes técnicas gerais

5.1 Especificagcoes técnicas gerais Callisto™

Marca CE:

A marca CE junto com o simbolo MD indicam que a Interacoustics A/S
atende aos requisitos dos Regulamentos de Dispositivos Médicos (UE)

2017/745 Anexo |

A aprovagéo do sistema de qualidade é efetuada pela TUV — n.° de

identificacdo: 0123.

Conformidade

IEC 60601-1: 2005 + CORR. 1:2006 + CORR. 2:2007 + A1:2012

Seguranga:: ANSI/AAMI ES60601-1:2005 + A2:2010 2 A1:2012
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14
Alimentado por USB, pecas aplicadas tipo B
CEM: IEC 60601-1-2:2014 (4? ed.)

Requisitos de PC:

Processador Intel i3 de 2 GHz

4 GB de RAM

2,5 GB de espaco disponivel em disco

Resolucao de 1024x768 (recomenda-se 1280x1024 ou superior)

Placa gréfica DirectX/Direct3D acelerada por hardware.Uma ou mais portas
USB, versédo 1.1 ou superior.

Sistemas
suportados:

Windows® 10 Professional (64 bits)
Windows® 11 Professional (64 bits)

Especificagoes de
entrada

Talk back (Microfone
de duas vias)
Acoplador (Caixa de
teste)

Referéncia (Caixa de
teste)

240 uVrms no ganho max. de entrada para uma
leitura de 0 dB VU
Impedancia de entrada: 33 kohms

Nivel de entrada max. antes do recorte: 2,5 Vrms
Calibragao correspondente ao microfone de
referéncia

Impedancia de entrada: 100 kohms

Nivel de entrada max. antes do recorte: 160
mVrms

Calibragdo a 94 dB SPL 250 Hz
Impedancia de entrada: 100 kohms

Talk Forward
(Microfone
unidirecional)

240 uVrms no ganho max. de entrada para uma
leitura de 0 dB VU

Impedéancia de entrada de 100 kohms

Resposta do paciente

Logica de 3,3 V — 300 ohms max. corrente de
alternancia (switch current) de 11 mA

Ref. Insitu R (Direito)/L
(Esquerdo).

Tubo Insitu R
(Direito)/L (Esquerdo).

Nivel de entrada max. antes do recorte: 160
mVrms

Calibragdo a 94 dB SPL 250 Hz
Impedancia de entrada: 100 kohms

Nivel de entrada max. antes do recorte: 2,5 Vrms
Calibracao correspondente ao microfone de
referéncia

Impedéancia de entrada: 100 kohms

Arquivos Wave

PC (N/A)

Direito Até 3 Vrms para carga min. de 10 ohms
100 Hz — 16 kHz (-3 dB)
Esquerdo Até 3 Vrms para carga min. de 10 ohms
100 Hz — 16 kHz (-3 dB)
Ossea Até 5 Vrms ou 300 mArms 5 ohms - 300 ohms

100 Hz — 8 kHz (-3 dB)
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Especificagdes de Poténcia e linha FF Até 3 Vrms para carga min. de 8 ohms (1 W
saida max.)
100 Hz — 16 kHz (-3 dB)
Monitor Até 1 Vrms para carga min. de 16 ohms
100 Hz — 16 kHz (-3 dB)

R (Direito)/L Até 3 Vrms para carga min. de 25 ohms
(Esquerdo) Insitu 100 Hz — 16 kHz (-3 dB)

Base de dados: Sistemas Office compativeis com OtoAccess e Noah 4.x ou versdes
superiores

Comunicagéo Interface de USB compativel com USB1.1 ou superior.

informatica: Média: : 300mA (Max: 500mA)

Dimensoées: 212 x 121 x44 mm /8.3 x 4.8 x 1.7 polegadas

Peso: 0.6 kg/ 1.2 Ibs (822g / 1.81 Ibs com berco)

Alimentagao: Alimentagao por USB com uma bateria recarregavel interna tipo “power
boost” e balanceiro de carga.

Bateria: Bateria de litio de ides NP120 3.7V 1700 mAH 53x35.2x11.
3.2a4.2v

Ambiente de Humidade relativa: 15 -90%

funcionamento: Temperatura: 10-35°

Pressdo ambiente: 98 kPa — 104 kPa
Temperatura de transporte: -20-50 °C

Temperatura de 0-50 °C

armazenamento:

Humidade de 10% a 95% RH. Sem condensacao

transporte e

armazenamento:
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5.2 Estudo sobre o Tom de Audiometro de Referéncia e do Nivel Maximo de

Audicao
RETSPL de Som Puro
Transdutor DD45 TDH39 DD65V2 DD450 HDA300 EAR3A IP30 EAR5A B71 B81
Impedancia 10 Q 10Q 10 Q 40Q 230 10 Q 10Q 10 Q 10 Q 12,50
Ouvido
Acoplador 6cecm 6cecm artificial Ouvido artificial | Ouvido artificial 2ccm 2ccm 2ccm Mastéide | Mastoide
RETSPL | RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETFL | RETFL
Som de 125 Hz 47,5 45,0 30,5 30,5 27,0 26,0 26,0 26,0
Som de 160 Hz 40,5 37,5 25,5 26 24,5 22,0 22,0 22,0
Som de 200 Hz 33,5 31,5 21,5 22 22,5 18,0 18,0 18,0
Som de 250 Hz 27,0 25,5 17 18 20,0 14,0 14,0 14,0 67,0 67,0
Som de 315 Hz 22,5 20,0 14 15,5 16,0 12,0 12,0 12,0 64,0 64,0
Som de 400 Hz 17,5 15,0 10,5 13,5 12,0 9,0 9,0 9,0 61,0 61,0
Som de 500 Hz 13,0 11,5 8 1 8,0 55 55 55 58,0 58,0
Som de 630 Hz 9,0 8,5 6,5 8 6,0 4,0 4,0 4,0 52,5 52,5
Som de 750 Hz 6,5 8/75 55 6 45 2,0 2,0 2,0 48,5 48,5
Som de 800 Hz 6,5 7,0 5 6 4,0 1,5 1,5 1,5 47,0 47,0
Som de 1000 Hz 6,0 7.0 45 5.5 2,0 0,0 0,0 0,0 42,5 42,5
Som de 1250 Hz 7,0 6,5 35 6 25 2,0 2,0 2,0 39,0 39,0
Som de 1500 Hz 8,0 6.5 25 5.5 3,0 2,0 2,0 2,0 36,5 36,5
Som de 1600 Hz 8,0 7,0 25 5.5 25 2,0 2,0 2,0 35,5 35,5
Som de 2000 Hz 8,0 9,0 25 4.5 0,0 3,0 3,0 3,0 31,0 31,0
Som de 2500 Hz 8,0 9,5 2 3 2,0 5,0 5,0 5,0 29,5 29,5
Som de 3000 Hz 8,0 10,0 2 25 -3,0 35 35 35 30,0 30,0
Som de 3150 Hz 8,0 10,0 3 4 2,5 4,0 4,0 4,0 31,0 31,0
Som de 4000 Hz 9,0 9,5 9,5 9.5 0,5 55 55 55 35,5 35,5
Som de 5000 Hz 13,0 13,0 15,5 14 10,5 5,0 5,0 5,0 40,0 40,0
Som de 6000 Hz 20,5 15,5 21 17 21,0 2,0 2,0 2,0 40,0 40,0
Som de 6300 Hz 19,0 15,0 21 17,5 21,5 2,0 2,0 2,0 40,0 40,0
Som de 8000 Hz 12,0 13,0 21 17.5 23,0 0,0 0,0 0,0 40,0 40,0
Som de 9000 Hz 19 27,5
Som de 10000 Hz 22 18,0
Som de 11200 Hz 23 22,0
Som de 12500 Hz 27,5 27,0
Som de 14000 Hz 35 33,5
Som de 16000 Hz 56 455

DD45 6cem utiliza o acoplador IEC60318-3 ou NBS 9A e RETSPL resulta de ISO 389-1 2017, ANSI
S3.6 2018 (R2023) e ISO389-1 2017. Forca 4,5 N 0,5 N

TDH39 6¢em utiliza o acoplador IEC60318-3 ou NBS 9A e RETSPL resulta de ANSI S3.6 2018 (R2023)
e ISO 389-1 2017. Forga 4,5N 0,5 N

O ouvido artificial DD65V2 utiliza o acoplador IEC60318-1 com o adaptador tipo 1 e RETSPL resulta de
PTB 1.61-4091606 2018 & AAU 2018, Forcade 11,5 N+ 0,5N

O ouvido artificial DD450 utiliza o acoplador IEC60318-1 com o adaptador tipo 1 e RETSPL resulta de
ANSI S3.6 2018 (R2023) e ISO 389-8 2004. Forga 9 N +0,5 N

O ouvido artificial HDA300 utiliza o acoplador IEC60318-1 com o adaptador tipo 1 e 0 RETSPL é
proveniente do relatorio PTB de 2012. Forga de 8,8N £ 0,5 N

O IP30/EARB3A utiliza o acoplador ANSI S3.7-1995 IEC60318-5 (HA-2 com tubo rigido de 5 mm) e
RETSPL resulta de ANSI S3.6 2018 (R2023) e ISO 389-2 1994.

B71/B81 utiliza o acoplador mecanico ANSI S3.13 ou IEC60318-6 2007 e RETFL resulta de ANSI S3.6
2018 (R2023) e ISO 389-3 2016
Forca 5,4 N £0,5N
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HL max. de Som Puro

Transdutor DD45 TDH39 DD65V2 DD450* HDA300 EAR3A IP30 EAR5A B71 B81
Impedancia 100 100 100 400 23Q 100 100 100 100 125Q
Ouvido

Acoplador 6cecm 6cecm artificial | Ouvido artificial | Ouvido artificial 2ccm 2ccm 2ccm Mastdide Mastdide
Sinal Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL
Som de 125 Hz 85 85 85 90 110,0 90,0 90,0 95
Som de 160 Hz 90 90 90 95 110 95 95 95
Som de 200 Hz 95 100 95 100 115 100 100 100
Som de 250 Hz 105 105 100 105 115 105 105 100 45 50
Som de 315 Hz 110 110 105 105 120 105 105 105 50 60
Som de 400 Hz 115 115 110 110 120 110 110 105 65 70
Som de 500 Hz 120 120 110 110 120 110 110 110 65 70
Som de 630 Hz 120 120 110 115 120 115 115 115 70 75
Som de 750 Hz 120 120 115 115 120 115 115 120 70 75
Som de 800 Hz 120 120 115 115 120 115 115 120 70 75
Som de 1000 Hz 120 120 115 115 120 120 120 120 70 85
Som de 1250 Hz 120 120 115 110 120 120 120 120 70 90
Som de 1500 Hz 120 120 115 105 120 120 120 120 70 90
Som de 1600 Hz 120 120 115 105 120 120 120 120 70 90
Som de 2000 Hz 120 120 115 110 120 120 120 120 75 90
Som de 2500 Hz 120 120 115 110 120 120 120 120 80 85
Som de 3000 Hz 120 120 115 110 120 120 120 120 80 85
Som de 3150 Hz 120 120 115 105 120 120 120 120 80 85
Som de 4000 Hz 120 120 110 105 120 115 115 120 80 85
Som de 5000 Hz 120 115 105 100 115 105 105 110 60 70
Som de 6000 Hz 110 120 100 100 105 100 100 105 50 60
Som de 6300 Hz 110 115 100 100 105 100 100 105 50 55
Som de 8000 Hz 105 105 95 95 105 90 90 100 50 50
Som de 9000 Hz 95 95
Som de 10000 Hz 90 100
Som de 11200 Hz 90 100
Som de 12500 Hz 85 95
Som de 14000 Hz 75 80
Som de 16000 Hz 55 65

* Este transdutor ndo cumpre o dB HL maximo exigido de acordo com IEC60645-1 2017/ANSI S3.6 2018

(R2023)
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Nivel de mascaragem efetiva de ruido NB

Transdutor DD45 | TDH39 DD65V2 DD450 HDA300 EAR3A | IP30 | EAR5A | BT71 B81
Impedancia 100 | 100 100 400 230 100 | 100 | 100 100Q 1250
Acoplador 6cecm 6cem | Ouvido artificial [ Ouvido artificial | Ouvido artificial 2ccm 2ccm 2ccm Mastéide | Mastoide

EM EM EM EM EM EM EM EM EM EM
NB 125 Hz 51,5 | 49,0 34,5 34,5 31,0 30,0 | 30,0 [ 30,0
NB 160 Hz 445 | 415 29,5 30 28,5 26,0 | 26,0 | 26,0
NB 200 Hz 375 | 355 25,5 26 26,5 22,0 | 22,0 | 220
NB 250 Hz 31,0 | 295 21,0 22 24,0 180 | 180 | 180 71,0 71,0
NB 315 Hz 26,5 | 24,0 18,0 19,5 20,0 16,0 | 16,0 | 16,0 68,0 68,0
NB 400 Hz 21,5 | 19,0 14,5 17,5 16,0 130 | 130 | 130 65,0 65,0
NB 500 Hz 17,0 | 155 12,0 15 12,0 9,5 9,5 9,5 62,0 62,0
NB 630 Hz 14,0 | 135 11,5 13 11,0 9.0 9,0 9.0 57,5 57,5
NB 750 Hz 11,5 | 125 10,5 1 9,5 7.0 7,0 7.0 53,5 53,5
NB 800 Hz 115 | 120 10,0 1 9.0 6.5 6,5 6.5 52,0 52,0
NB 1000 Hz 12,0 | 13,0 10,5 1.5 8,0 6,0 6,0 6,0 48,5 48,5
NB 1250 Hz 130 | 125 9,5 12 8.5 8.0 8,0 8.0 45,0 45,0
NB 1500 Hz 14,0 | 125 8,5 1.5 9,0 8,0 8,0 8,0 42,5 42,5
NB 1600 Hz 14,0 | 13,0 8,5 11,5 8.5 8.0 8,0 8.0 41,5 41,5
NB 2000 Hz 14,0 | 150 8,5 10,5 6,0 9,0 9,0 9,0 37,0 37,0
NB 2500 Hz 14,0 | 155 8,0 9 4,0 11,0 [ 110 | 110 35,5 35,5
NB 3000 Hz 14,0 | 16,0 8,0 85 3,0 9,5 9,5 9,5 36,0 36,0
NB 3150 Hz 14,0 | 16,0 9,0 10 35 100 | 100 | 100 37,0 37,0
NB 4000 Hz 14,0 | 145 14,5 14,5 45 10,5 | 105 | 105 40,5 40,5
NB 5000 Hz 18,0 | 18,0 20,5 19 15,5 100 | 100 | 100 45,0 45,0
NB 6000 Hz 255 | 205 26,0 22 26,0 7.0 7,0 7.0 45,0 45,0
NB 6300 Hz 24,0 | 20,0 26,0 22,5 26,5 7.0 7,0 7.0 45,0 45,0
NB 8000 Hz 17,0 | 180 26,0 22,5 28,0 5,0 5,0 5,0 45,0 45,0
NB 9000 Hz 24 32,5
NB 10000 Hz 27 23,0
NB 11200 Hz 28 27,0
NB 12500 Hz 32,5 32,0
NB 14000 Hz 40 38,5
NB 16000 Hz 61 50,5
Ruido branco 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 42,5 42,5
Ruido TEN 250 | 250 26,1 31,4 16,0 | 16,0

O valor de mascaragem efetiva € RETSPL/RETFL. Adicione corregao de 1/3 oitavos ao ruido de

banda estreita de ANSI S3.6 2010 ou 1SO389-4 1994,
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HL max. de ruido NB
Transdutor DD45 TDH39 DD65V2 DD450 HDA300 EAR3A 1P30 EAR5A B71 B81
Impedancia 100 100 100 400 230 100 100 100 100 1250
Ouvido
Acoplador 6cecm 6cecm artificial | Ouvido artificial | Ouvido artificial 2ccm 2ccm 2ccm Mastdide Mastéide
Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL
NB 125 Hz 65 70 70 65 75,0 85,0 85,0 80
NB 160 Hz 70 80 75 70 75 90 90 85
NB 200 Hz 80 85 80 75 80 95 95 90
NB 250 Hz 85 90 85 80 80 100 100 95 35 40
NB 315 Hz 90 95 90 80 85 100 100 95 40 50
NB 400 Hz 95 100 95 85 90 100 100 100 55 60
NB 500 Hz 100 105 95 85 90 105 105 105 55 60
NB 630 Hz 105 105 95 90 95 105 105 105 60 65
NB 750 Hz 105 105 100 90 95 110 110 110 60 65
NB 800 Hz 105 105 100 90 95 110 110 110 60 65
NB 1000 Hz 105 105 100 90 95 110 110 110 60 70
NB 1250 Hz 105 105 100 90 95 110 110 110 60 75
NB 1500 Hz 105 105 100 90 95 110 110 110 60 75
NB 1600 Hz 105 105 100 90 95 110 110 110 60 75
NB 2000 Hz 105 105 95 90 100 110 110 105 65 70
NB 2500 Hz 105 105 95 90 105 110 110 105 65 65
NB 3000 Hz 105 105 100 90 105 110 110 105 65 65
NB 3150 Hz 105 105 95 90 105 110 110 105 65 65
NB 4000 Hz 105 105 95 90 105 105 105 105 65 60
NB 5000 Hz 105 100 90 85 100 100 100 100 50 55
NB 6000 Hz 95 100 85 85 90 95 95 100 45 50
NB 6300 Hz 95 100 85 80 90 95 95 100 40 45
NB 8000 Hz 95 95 80 80 90 90 90 95 40 40
NB 9000 Hz 80 80
NB 10000 Hz 75 90
NB 11200 Hz 75 85
NB 12500 Hz 70 75
NB 14000 Hz 65 70
NB 16000 Hz 45 55
Ruido branco 120 120 115 105 110 110 110 110 65
Ruido TEN 110 100 85 75 100 100
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Fala ANSI RETSPL
Transdutor DD45 TDH39 | DD65V2 DD450 HDA300 EAR3A P30 EAR5A B71 B81
Impedancia 100 100 100 400 23Q 100 100 100 100 125Q
Ouvido
Acoplador 6cecm 6cecm artificial | Ouvido artificial | Ouvido artificial 2ccm 2ccm 2ccm Mastdide | Mastoide
RETSPL | RETSPL | RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETFL RETFL
Fala 18,5 19,6 17 19,0 14,5
FF. equ. fala 18,5 15,5 16,5 18,5 16,0
Fala nao linear 6,0 7,0 4,5 5,5 2,0 12,5 12,5 12,5 55,0 55,0
Ruido de fala 18,5 19,5 17 19,0 14,5
FF. equ. de ruido de fala 18,5 15,5 16,5 18,5 16,0
Ruido de fala n&o linear 55 2,0 12,5 12,5 12,5 55,0 55,0

DD45 (Gr-Gc) PTB-DTU, ref:tério ;0009—24810.
TDH39 (Gr-Gc) ANSI S3.6 2018 (R2023).
DD65V2 (GF-GC) PTB-AAU relatério 2018.
DD450 (Gr-Gc) ANSI S3.6 2018 (R2023) e 1ISO 389-8 2004.

HDA300 (Gr-Gc) PTB relatorio 2013.

Nivel de fala ANSI 12,5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (R2023) (ponderagéo linear acustica).

Nivel de campo livre de equivalente de fala ANSI 12,5 dB + 1 kHz RETSPL - (Ge-Gc) de ANSI S3.6
2018 (R2023) (ponderagéo de sensibilidade equivalente acustica).

Nivel ndo linear de fala ANSI 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (R2023) (DD45, TDH39, DD65V2,
DD450, HDA300) e EAR3A, IP30, B71 e B81 12,5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (R2023)
(sem ponderacgao).

HL max. de Fala ANSI

Transdutor DD45 TDH39 DD65V2 DD450* HDA300 EAR3A IP30 EAR5A B71 B81
Impedancia 100 10Q 100 40 Q 230 100 10Q 100 100 125Q
Ouvido
Acoplador 6cecm 6cecm artificial | Ouvido artificial | Ouvido artificial 2ccm 2ccm 2ccm Mastéide Mastéide
Max. HL Max. HL | Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL
Fala 100 100 90 80 95
FF. equ. fala 95 95 90 75 90
Fala nao linear 115 110 100 105 115 105 105 110 60 60
Ruido de fala 95 95 85 75 90
FF. equ. de ruido de fala 90 95 85 70 90
Ruido de fala n&o linear 110 105 100 100 115 100 100 100 50 50
Ruido branco na fala 95 95 90 80 95 95 95 95 55 60
* Este transdutor ndo cumpre o dB HL maximo exigido de acordo com IEC60645-1 2017/ANSI S3.6 2018
(R2023)
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RETSPL de fala IEC
Transdutor DD45 TDH39 | DD65V2 DD450 HDA300 EAR3A P30 EAR5A B71 B81
Impedancia 100Q 100 100Q 400 230 100 100 100 100 1250
Ouvido
Acoplador 6cem 6cem artificial | Ouvido artificial | Ouvido artificial 2ccm 2ccm 2ccm Mastdide | Mastdide
RETSPL | RETSPL | RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETFL RETFL
Fala 20,0 20,0 20 20,0 20,0
FF. equ. fala 3,5 0,5 1,6 3,5 1,0
Fala nao linear 6,0 7,0 4,5 55 2,0 20,0 20,0 20,0 55,0 55,0
Ruido de fala 20,0 20,0 20 20,0 20,0
FF. equ. de ruido de fala 3,5 0,5 1,5 3,5 1,0
Ruido de fala n&o linear 6,0 7,0 4,5 5,5 2,0 20,0 20,0 20,0 55,0 55,0

DD45 (Gr-Gc) PTB-DTU, relatério 2009-2010.

TDH39 (Gr-Gc) IEC60645-2 1997.

DD65V2 (GF-GC) PTB-AAU relatério 2018.

DD450 (Gr-Gc) ANSI S3.6 2018 (R2023) e 1ISO 389-8 2004.
HDAS300 (Gr-Gc) PTB relatorio 2013.

Nivel de fala IEC IEC60645-2 1997 (ponderagéo linear acustica).

Nivel de campo livre de equivalente de fala IEC (Ge-Gc) de IEC60645-2 1997 (ponderagao de
sensibilidade equivalente acustica).

Nivel ndo linear de fala IEC 1 kHz RETSPL (DD45, TDH39, DD65V2, DD450, HDA300) € EAR3A,
IP30, B7 e B81 IEC60645-2 1997 (sem ponderacgao).

r
HL max. de Fala IEC
Transdutor DD45 TDH39 | DD65V2 DD450* HDA300 EAR3A IP30 EAR5A B71 B81
Impedancia 100 100 100 40 Q 230 100 100 100 100 1250
Ouvido
Acoplador 6cecm 6cecm artificial | Ouvido artificial | Ouvido artificial 2ccm 2ccm 2ccm Mastoide Mastoide
Max. HL Max. HL | Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL
Fala 100 100 85 80 90
FF. equ. fala 110 110 105 90 105
Fala nao linear 115 110 100 105 115 95 95 100 60 60
Ruido de fala 95 95 80 75 85
FF. equ. de ruido de fala 105 110 95 85 105
Ruido de fala n&o linear 110 105 100 100 115 90 90 90 50 50
Ruido branco na fala 95 95 90 80 90 85 85 85 55 60
* Este transdutor ndo cumpre o dB HL maximo exigido de acordo com IEC60645-1 2017/ANSI S3.6 2018
(R2023)
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RETSPL de fala da Suécia

Transdutor DD45 TDH39 | DD65V2 DD450 HDA300 EAR3A P30 EAR5A B71 B81
Impedancia 100Q 100 100Q 400 230 100 100 100 100 1250
Ouvido

Acoplador 6cecm 6ccm artificial | Ouvido artificial | Ouvido artificial 2ccm 2ccm 2ccm Mastéide | Mastdide
RETSPL | RETSPL | RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETFL RETFL

Fala 22,0 22,0 20 20,0 20,0

FF. equ. fala 3,5 0,5 1,6 3,5 1,0

Fala nao linear 22,0 22,0 4,5 55 2,0 21,0 21,0 21,0 55,0 55,0

Ruido de fala 27,0 27,0 20 20,0 20,0

FF. equ. de ruido de fala 3,5 0,5 1,5 3,5 1,0

Ruido de fala n&o linear 27,0 27,0 4,5 5,5 2,0 26,0 26,0 26,0 55,0 55,0

DD45 (Gr-Gc) PTB-DTU, relatério 2009-2010.

TDH39 (Gr-Gc) IEC60645-2 1997.

DD65V2 (GF-GC) PTB-AAU relatério 2018.

DD450 (Gr-Gc) ANSI S3.6 2018 (R2023) e 1ISO 389-8 2004.

HDAS300 (Gr-Gc) PTB relatorio 2013.

Nivel de fala da Suécia STAF 1996 e IEC60645-2 1997 (ponderagao linear acustica).

Nivel de campo livre de equivalente de fala da Suécia (Gr-Gc) de IEC60645-2 1997 (ponderagéo de
sensibilidade equivalente acustica).

Nivel ndo linear de fala da Suécia 1 kHz RETSPL (DD45, TDH39, DD65V2, DD450, HDA300) e
EARS3A, IP30, B71 e B81 STAF 1996 e IEC60645-2 1997 (sem ponderagao).

HL max. de Fala da Suécia
Transdutor DD45 TDH39 DD65V2 DD450 HDA300 EAR3A 1P30 EARS5A B71 B81
Impedancia 100Q 100 10Q 40 Q 230 100 100Q 100 100 125Q
Ouvido
Acoplador 6cem 6cem artificial | Ouvido artificial | Ouvido artificial 2ccm 2ccm 2ccm Mastdide Mastdide
Max. HL Max. HL | Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL
Fala 98 98 85 80 90
FF. equ. fala 110 110 105 90 105
Fala nao linear 99 95 100 105 115 94 94 99 60 60
Ruido de fala 88 88 80 75 85
FF. equ. de ruido de fala 105 110 95 85 105
Ruido de fala n&o linear 89 85 100 100 115 84 84 84 50 50
Ruido branco na fala 95 95 90 80 90 85 85 85 55 60
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RETSPL de fala da Noruega
Transdutor DD45 TDH39 | DD65V2 DD450 HDA300 EAR3A IP30 EAR5A B71 B81
Impedancia 100Q 10Q 100Q 40 Q 230 10Q 100 10Q 100Q 125Q
Ouvido
Acoplador 6cem 6cem artificial | Ouvido artificial | Ouvido artificial 2ccm 2ccm 2ccm Mastdide | Mastdide
RETSPL | RETSPL | RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETFL RETFL
Fala 40,0 40,0 40 40,0 40,0
FF. equ. fala 3,5 0,5 1,5 3,5 1,0
Fala nao linear 6,0 7,0 4,5 55 2,0 40,0 40,0 40,0 75,0 75,0
Ruido de fala 40,0 40,0 40 40,0 40,0
FF. equ. de ruido de fala 3,5 0,5 1,5 3,5 1,0
Ruido de fala néo linear 6,0 7,0 4,5 55 2,0 40,0 40,0 40,0 75,0 75,0

DD45 (Gr-Gc) PTB-DTU, relatério 2009-2010.

TDH39 (Gr-Gc) IEC60645-2 1997.

DD65V2 (GF-GC) PTB-AAU relatorio 2018.

DD450 (Gr-Gc) ANSI S3.6 2018 (R2023) e ISO 389-8 2004.

HDAS300 (Gr-Gc) PTB relatério 2013.

Nivel de fala da Noruega IEC60645-2 1997 20 dB (ponderacéo linear acustica).

Nivel de campo livre de equivalente de fala da Noruega (Ge-Gc) de IEC60645-2 1997 (ponderacao de
sensibilidade equivalente acustica).

Nivel ndo linear de fala da Noruega 1 kHz RETSPL (DD45, TDH39, DD65V2, DD450, HDA300) e
EARS3A, IP30, B71 e B81 IEC60645-2 1997 +20 dB (sem ponderacao).

ry
HL max. de Fala da Noruega
Transdutor DD45 TDH39 DD65V2 DD450 HDA300 EAR3A IP30 EAR5A B71 B81
Impedancia 100 100 100 40 Q 230 100 100 100 100 1250
Ouvido
Acoplador 6cecm 6cecm artificial | Ouvido artificial | Ouvido artificial 2ccm 2ccm 2ccm Mastoide Mastoide
Max. HL Max. HL | Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL Max. HL
Fala 80 80 65 60 70
FF. equ. fala 110 110 105 90 105
Fala nao linear 115 110 100 105 115 75 75 80 40 40
Ruido de fala 75 75 60 65 65
FF. equ. de ruido de fala 105 110 95 85 105
Ruido de fala n&o linear 110 105 100 100 115 70 70 70 30 30
Ruido branco na fala 95 95 90 80 90 85 85 85 55 60
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RETSPL de Fala do Japao

Transdutor

DD45 TDH39 DD65V2 DD450 HDA300 EAR3A 1P30 EAR5A B71 B81
Impedancia 100 100 100 400 23Q 100 100 100 100 125Q
Ouvido Ouvido Ouvido Mastoid Mastoid
Acoplador 6cecm 6cecm artificial artificial artificial 2ccm 2ccm 2ccm e e
RETSP RETSP RETSP RETSP RETSP
L L RETSPL RETSPL RETSPL L L L RETFL RETFL
Fala 14 14 14 14 14
FF. equ. fala 3,5 0,5 1,5 3,5 1
Fala nao linear 6 7 4,5 5,5 2 14 14 14 49 49
Ruido de fala 14 14 14 14 14
FF. equ. de ruido de
fala 3.5 0,5 1,5 3,5 1
Ruido de fala ndo
linear 6 7 4,5 55 2 14 14 14 49 49

DD45 (Gr-Gc) PTB-DTU, relatério 2009-2010.

TDH39 (Gr-Gc) IEC60645-2 1997.

DD65V2 (GF-GC) PTB-AAU relatério 2018.

DD450 (Gr-Gc) ANSI S3.6 2018 e ISO 389-8 2004.

HDAS300 (Gr-Gc) PTB relatério 2013.

Nivel de fala do Japdo JIS T1201-2:2000 (ponderacéao linear acustica).

Nivel de campo livre de equivalente de fala do Japao (Ge-Gc) de IEC60645-2 1997 (ponderagao de
sensibilidade equivalente acustica).

Nivel ndo linear de fala do Japao 1 kHz RETSPL (DD45, TDH39, DD65V2, DD450) e IP30, B71 e B31
IEC60645-2 1997 (sem ponderagao).

HL max. de Fala do Japao

Transdutor DD45 TDH39 DD65V2 DD450 HDA300 EAR3A 1P30 EAR5A B71 B81
Impedancia 100 100 100 400 23Q 100 100 100 100 125Q
Ouvido Ouvido Ouvido Mastoid Mastoid
Acoplador 6cecm 6cecm artificial artificial artificial 2ccm 2ccm 2ccm e e
Max. Max. Max. Max. Max.
HL HL Max. HL Max. HL Max. HL HL HL HL Max. HL Max. HL
Fala 106 106 91 91 96
FF. equ. fala 110 110 105 95 105
Fala nao linear 115 110 100 105 115 101 101 66 66
Ruido de fala 101 101 86 86 91
FF. equ. de ruido de
fala 105 110 95 90 105
Ruido de fala ndo
linear 110 105 100 100 115 96 96 56 56
Ruido branco na fala 95 95 90 85 90 85 85 85 55 60
- -F-— ry %
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RETSPL de fala SPL

Transdutor DD45 TDH39 DD65V2 DD450 HDA300 EAR3A 1P30 EAR5A B71 B81
Impedancia 100 100 100 400 23Q 100 100 100 100 125Q
Ouvido Ouvido Ouvido Mastoid Mastoid
Acoplador 6cecm 6cecm artificial artificial artificial 2ccm 2ccm 2ccm e e
RETSP RETSP RETSP RETSP RETSP

L L RETSPL RETSPL RETSPL L L L RETFL RETFL
Fala 0 0 0 0 0
FF. equ. fala 0 0 0 0 0
Fala nao linear 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Ruido de fala 0 0 0 0 0
FF. equ. de ruido de
fala 0 0 0 0 0
Ruido de fala ndo
linear 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

DD45 (Gr-Gc) PTB-DTU, relatério 2009-2010.

TDH39 (Gr-Gc) IEC60645-2 1997.

DD65V2 (GF-GC) PTB-AAU relatério 2018.

DD450 (Gr-Gc) ANSI S3.6 2018 e ISO 389-8 2004.

HDAS300 (Gr-Gc) PTB relatério 2013.

Nivel de fala IEC SPL IEC60645-2 1997 (ponderagéo linear acustica).

Nivel de campo livre de equivalente de fala IEC (Ge-Gc) de IEC60645-2 1997 (ponderagao de

sensibilidade equivalente acustica).

Nivel ndo linear de fala IEC 1 kHz RETSPL (DD45, TDH39, DD65V2, DD450, HDA300) e EAR3A,
IP30, B7 e B81 IEC60645-2 1997 (sem ponderagao).

HL max. de Fala SPL

Transdutor DD45 TDH39 DD65V2 DD450 HDA300 EAR3A 1P30 EAR5A B71 B81
Impedancia 100 100 100 400 23Q 100 100 100 100 125Q
Ouvido Ouvido Ouvido Mastoid Mastoid
Acoplador 6cecm 6cecm artificial artificial artificial 2ccm 2ccm 2ccm e e
Max. Max. Max. Max. Max.
HL HL Max. HL Max. HL Max. HL HL HL HL Max. HL | Max. HL
Fala 115 115 105 95 105
FF. equ. fala 110 110 105 90 105
Fala nao linear 120 115 100 110 115 115 115 120 110 110
Ruido de fala 110 110 100 90 100
FF. equ. de ruido de
fala 105 110 100 85 105
Ruido de fala ndo
linear 115 110 100 105 115 110 110 110 105 105
Ruido branco na fala 115 115 110 105 110 105 105 105 110 115
- -F-— ry %
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Campo livre
ANSI S3.6-2010 SPL max. de campo livre
O HL max. de Campo livre é encontrado
IS0 389-7 2005 ao subtrair o valor RpETSPL selecionado
Binauricular 3?:3;'5::5:; Poténcia de Campo Livre
0° 45° 90° corregéo Tom NB
Frequéncia RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL Max. SPL Max. SPL
Hz dB dB dB dB dB dB
125 22 21,5 21 2 97 82
160 18 17 16,5 2 93 83
200 14,5 13,5 13 2 94 84
250 11,5 10,5 9,5 2 96 86
315 8,5 7 6 2 93 83
400 6 3,5 2,5 2 96 86
500 4,5 1,5 0 2 94 84
630 3 -0,5 -2 2 93 83
750 2,5 -1 -2,5 2 92 82
800 2 -1,5 -3 2 92 87
1000 2,5 -1,5 -3 2 92 82
1250 3,5 -0,5 -2,5 2 93 83
1500 2,5 -1 -2,5 2 92 82
1600 1,5 -2 -3 2 96 86
2000 -1,5 -4,5 -3,5 2 93 83
2500 -4 -7,5 -6 2 91 81
3000 -6 -11 -8,5 2 94 84
3150 -6 -11 -8 2 94 84
4000 -5,5 -9,5 -5 2 94 84
5000 -1,5 -7,5 -5,5 2 93 83
6000 4,5 -3 -5 2 94 84
6300 6 -1,5 -4 2 96 86
8000 12,5 7 4 2 87 72
Ruido branco 0 -4 -5,5 2 90
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SPL max. de campo livre
ANSI S3.6-2010 O HL max. de Campo livre é encontrado ao subtrair o valor
RETSPL selecionado
. . Binauricular a A .
Binauricular Monoauricular Poténcia de Campo Livre
0° 45° 90° corregao 0° —45°-90°
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL Max. SPL
Fala 15 11 9,5 2 90
Som de fala 15 11 9,5 2 85
RB fala 17,5 13,5 12 2 87
SPL max. de campo livre
ISO 389-7 2005 O HL max. de Campo livre é encontrado ao subtrair o valor
RETSPL selecionado
Binauricular ,\Ejlg:ga”j:i’gl; Poténcia de Campo Livre
0° 45° 90° corregéo 0° —45° - 90°
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL Max. SPL
Fala 0 -4 -5,5 2 90
Som de fala 0 -4 -5,5 2 85
RB fala 25 -1,5 -3 2 87
Campo Livre da Suécia
SPL max. de campo livre
ISO 389-7 2005 O HL max. de Campo livre é encontrado ao subtrair o valor
RETSPL selecionado
. . Binauricular a A .
Binauricular Monoauricular Poténcia de Campo Livre
0° 45° 90° corregao 0° —45°-90°
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL Max. SPL
Fala 0 -4 -5,5 2 90
Som de fala 0 -4 -5,5 2 85
RB fala 25 -1,5 -3 2 87
SPL max. de campo livre
ISO 389-7 2005 O HL max. de Campo livre é encontrado ao subtrair o valor
RETSPL selecionado
. . Binauricular a A .
Binauricular Monoauricular Poténcia de Campo Livre
0° 45° 90° corregéo 0° —45° - 90°
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL Max. SPL
Fala 0 -4 -5,5 2 90
Som de fala 0 -4 -5,5 2 85
RB fala 25 -1,5 -3 2 87
e Y
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Campo Livre do Japao

ISO 389-7 2005

SPL max. de campo livre

O HL max. de Campo livre é encontrado ao subtrair o

valor RETSPL selecionado

Binauricular I\B/IicT:g:S;::irl:r Poténcia de Campo Livre
0° 45° 90° corregéo 0° —45°-90°
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL Max. SPL
Fala 10 6 4,5 2 90
Som de fala 10 6 4,5 2 85
RB fala 25 -1,5 -3 2 87
SPL max. de campo livre
1ISO 389-7 2005 O HL max. de Campo livre é encontrado ao subtrair o valor
RETSPL selecionado
Binauricular 3'2::;'5:;51; Poténcia de Campo Livre
0° 45° 90° corregéo 0° —45° - 90°
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL Max. SPL
Fala 0 -4 -5,5 2 90
Som de fala 0 -4 -5,5 2 85
RB fala 25 -1,5 -3 2 87
Audidmetro de fala
TDH39 DD45 DD65V2 HDA200 HDA300
IEC60645-2 PTB-DTU | PTB-AAU 1ISO389-8
1997 2010 2018 2004 PTB 2013
ANSI S3.6-2010
Acoplador IEC60318-3 IE062318' IEC60318-1 | IEC60318-1 | IEC60318-1
Frequéncia Gr-Ge Gr-Ge GF-GC Gr-Ge Gr-Ge
125 -17,5 -21,5 -4,5 -5,0 -12,0
160 -14,5 -17,5 -3,5 -4,5 -11,5
200 -12,0 -14,5 -4,5 -4,5 -11,5
250 -9,5 -12,0 -4,5 -4,5 -11,5
315 -6,5 -9,5 -4,0 -5,0 -11,0
400 -3,5 -7,0 -2,0 -5,5 -10,0
500 -5,0 -7,0 -3,0 -2,5 -7,5
630 0,0 -6,5 -2,0 -2,5 -5,0
750
800 -0,5 -4,0 -2,0 -3,0 -3,0
1000 -0,5 -3,5 -1,5 -3,5 -1,0
1250 -1,0 -3,5 -1,5 -2,0 0,0
1500
1600 -4,0 -7,0 -3,0 -5,5 -0,5
2000 -6,0 -7,0 -2,5 -5,0 -2,0
2500 -7,0 -9,5 -2,5 -6,0 -3,0
3000 -5,5
3150 -10,5 -12,0 -9,5 -7,0 -6,0
4000 -10,5 -8,0 -9,5 -13,0 -4,5
5000 -11,0 -8,5 -13,0 -14,5 -10,5
6000
6300 -10,5 -9,0 -9,0 -11,0 -7,0
8000 +1,5 -1,5 -4,5 -8,5 -10,0
e Y
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Valores de atenuagao de som para auscultadores
Atenuacgao
TDH39/DD45 com
almofada MX41/AR | FAR 91730 DD65v2 HDA200 HDA300
ou PN 51
Frequénci * . .
a [Hz] [dB] [dB] [dB] [dB] [dB]
125 3 33 8,3 15 12,5
160 4 34 8,7 15
200 5 35 11,7 16
250 & 36 15,5 16 12,7
315 5 37 19,5 18
400 6 37 23,4 20
500 7 38 26,1 23 9,4
630 9 37 28,5 25
750 -
800 11 37 28,2 27
1000 15 37 32,4 29 12,8
1250 18 35 30,8 30
1500 -
1600 21 34 33,7 31
2000 26 33 43,6 32 15,1
2500 28 35 47,5 37
3000 -
3150 31 37 41,5 41
4000 32 40 43,8 46 28,8
5000 29 41 46,7 45
6000 -
6300 26 42 45,7 45
8000 24 43 45,6 44 26,2
*1SO 8253-1 2010
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5.3 Aloca

:0es de pinos Callisto

Tomada Conector Pino 1 Pino 2 Pino 3 Pino 4
Left (Esquerdo)
.T:I:? Terra Sinal
Right (Direito) y 3 — —
Bone (Osso) 6.3mm Mono Sinal - Sinal +
.:E[Ar T ::T Os pinos 1e 2
Pat. Resp. 123 estdo ligados a —o0" o0— —
terra
6.3mm Estéreo
TB/Coupler o4 Terra Predisposigao Mic. TB ou Mic. acoplador
(acoplador) l l DC mic. REF Sinal Sinal
FF Terra R Terra L Sinal R Sinal L
Monitor 1 3 Terra Sinal R Sinal L
TF 3,56 mm 4 polos Terra Pred%pc(:) Sigao Sinal
. |E8) 5
usB 4 5=l 3 +5VDC Dados - Dados + Terra
Conector USB B
Tomada Conector N.° de pino Descrigao
1. Terra
2. Sinal de coluna
3. Terra
4. -
Insitu L. & R. 5. Predisposi¢céo DC — Mic. de teste
6. Sinal e predisposi¢do DC — Mic. de ref.
7. Terra
8. Sinal - Mic. de teste
Polo DIN 7 Caixa. Terra

D-0133651-F — 2025/07

Callisto™ — Instrugdes para a utilizagédo - PT

s
Interacoustics

Pagina 72




5 4 Compatibilidade Eletromagnética (EMC)

Este Callisto € adequado para ambientes hospitalares, com exceg¢éo do equipamento cirdrgico HF
quase ativo e das salas blindadas contra RF dos sistemas de ressonancia magnética, onde a
intensidade das perturbagdes eletromagnéticas € elevada.

A utilizagdo deste Callisto adjacente a ou sobre outro equipamento deve ser evitada, uma vez que
pode resultar num funcionamento incorreto. Se tal utilizacdo for necessaria, este Callisto e os
outros equipamentos devem ser observados para verificar se estdo a funcionar normalmente.

A utilizagao de acessoérios, transdutores e cabos diferentes dos especificados ou fornecidos pelo
fabricante deste equipamento pode resultar num aumento das emissdes eletromagnéticas ou
numa diminuigdo da imunidade eletromagnética deste equipamento, e resultar num funcionamento
incorreto. A lista de acessoérios, transdutores e cabos pode ser consultada neste anexo.

O equipamento portatil de comunicagdes por RF (incluindo periféricos como cabos de antena e
antenas externas) ndo deve ser utilizado a menos de 30 cm (12 polegadas) de qualquer peca
deste Callisto, incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, pode dar-se uma
degradagao do desempenho deste equipamento

REPARE QUE O DESEMPENHO ESSENCIAL para este Callisto & definido pelo fabricante como:

Este Callisto ndo tem um DESEMPENHO ESSENCIAL A auséncia ou perda de DESEMPENHO
ESSENCIAL néao pode conduzir a qualquer risco imediato inaceitavel

O diagndstico final deve basear-se sempre nos conhecimentos clinicos

Nao existem desvios em relagdo a norma colateral e as utilizagdes de permissdes

Este Callisto esta em conformidade com a norma IEC60601-1-2:2014+AMD1:2020, emisséo B
grupo 1.

AVISO: Nao existem desvios em relagdo a norma padrao e as utilizagdes de permissées NOTA:
Todas as instrugbes necessarias para a manuteng¢ao de conformidade em relagdo a EMC podem ser
encontradas na secgao de manutencéo geral deste manual. Nao sdo necessarios passos adicionais.

D-0133651-F — 2025/07 ()
Callisto™ — Instrugdes para a utilizagéo - PT Interacoustics Pagina 73



Equipamentos de comunicacao por RF portateis e moveis poderao afetar o Callisto™. Instale e opere
o Callisto™ de acordo com a informagdo EMC apresentada neste capitulo.

O Callisto™ foi testado quanto a emissdes e imunidade EMC, enquanto Callisto auténomo. Nao
utilize o Callisto™ adjacente a ou sobre outros equipamentos eletronicos. Se for necessario a
colocacéo junto ou sobre equipamento eletrénico, o utilizador deve verificar a operagdo normal na
configuragéo.

A utilizagdo de acessoérios, transdutores e cabos que n&o sejam os especificados, com exceg¢ao das
pecas de manutengao vendidas pela 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.

Orientac6es e Declaracado do Fabricante - emissdes eletromagnéticas

O Callisto destina-se a uma utilizagdo em ambientes eletromagnéticos conforme especificados em baixo. O cliente ou o utilizador do Callisto
deve garantir que é utilizado em tais ambientes.

Teste de emissoes Cumprimento Ambiente eletromagnético - orientagdes

Emissdes RF Grupo 1 O Callisto utiliza energia de RF apenas para as suas fungdes internas.

CISPR 11 Por isso, as suas emissdes de RF sdo muito reduzidas e nao devem
criar qualguer interferéncia em equipamentos eletrénicos adjacentes.

Emissdes RF Classe B O Callisto adequa-se a utilizagdo em todos os ambientes comerciais,

CISPR 11 industriais, de negdcios e residenciais.

Emissdes de harmonicas Nao aplicavel

IEC 61000-3-2

Flutuagées de voltagem/ Nao aplicavel

emissdes intermitentes

IEC 61000-3-3

Distancias de separagao recomendadas entre
equipamentos de comunicagao por RF portateis e méveis e o Callisto.

O Callisto destina-se a ser utilizado em ambientes eletromagnéticos nos quais as perturbagdes de RF emitidas séo controladas. O cliente ou
o utilizador do Callisto pode ajudar a prevenir as interferéncias eletromagnéticas, mantendo uma distancia minima entre equipamentos de
comunicagéo por RF portateis e méveis (transmissores) e o Callisto, tal como recomendado abaixo, conforme a poténcia maxima de saida
do equipamento de comunicagéo.

. L. ; Distancia de separagao conforme a frequéncia do transmissor
Poten_(:la maxima de_ saida [m]
nominal d‘[’v;’]a“s'“'ss” 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
d=1,17VP d=117VP d=223VP
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 poténcia maxima de saida nao listada acima, a distancia de separagao recomendada d em metros
(m) pode ser estimada utilizando a equagéo aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia maxima de saida nominal do
transmissor em watts (W), conforme o fabricante do transmissor.

Nota 1 A 80 MHz e 800 MHZ, aplica-se a amplitude de frequéncia mais elevada.

Nota 2 Estas orientagdes podem nZo se aplicar a todas as situagdes. A propagagao eletromagnética é afetada pela absorcéo e reflexdo de
estruturas, objetos e pessoas.
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Orientacoes e Declaracdo do Fabricante - imunidade eletromagnética

O Callisto destina-se a uma utilizacdo em ambientes eletromagnéticos conforme especificados em baixo. O cliente ou o utilizador do
Callisto deve garantir que é utilizado em tais ambientes.

Teste de imunidade

Nivel de teste IEC 60601

Cumprimento

Ambiente eletromagnético - orientagdes

Descarga eletrostatica
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV contacto

+15kV ar

+8 kV contacto

+15kV ar

O piso deve ser de madeira, betéo ou tijoleira
de ceramica. Se os pisos estiverem cobertos
com material sintético, a humidade relativa
deve ser superior a 30%.

Imunidade aos campos de
proximidade de
equipamentos de
comunicagdes sem fios RF

IEC 61000-4-3

Frequéncia pontual 385-
5,785MHz

Niveis e modulagéo definidos
na tabela 9

Conforme definido na tabela
9

O equipamento de comunicagdes sem fios
RF néo deve ser utilizado proximo de
quaisquer partes do Callisto.

Transiente elétrico rapido

+2 kV para linhas de fonte de
alimentacéo

Nao aplicavel

+1 kV para linhas de

A qualidade da fonte de alimentagdo deve
ser a tipica de um ambiente comercial ou

IEC61000-4-4 +1 kV para linhas de . residencial.
. entrada/saida

entrada/saida

Pico +1 kV Linha a linha A qualidade da fonte de alimentagao deve
N&o aplicavel ser a tipica de um ambiente comercial ou

IEC 61000-4-5 +2 kV Linha a terra residencial.

0% UT (queda de 100% em

um

para ciclo de 0,5 a 0, 45, 90,

135, 180, 225, 270 e 315°

0, 0,

%;)UT (queda de 100% em A qualidade da fonte de alimentagao deve
A voltagem cai, curtas ara 1 ciclo ser a tipica de um ambiente comercial ou
interrupgdes e variagdes de P residencial. Se o utilizador do Callisto
voltagem em I|nhas~ de 40% UT (queda de 60% em ; . precisar cje operagéo cont|~nua Siu.rante
fonte de alimentagéo uT) Nao aplicavel interrupgdes de alimentagéo elétrica,

ara 5 ciclos recomenda-se que o Callisto seja

IEC 61000-4-11 P alimentado por uma fonte de alimentacéo

70% UT (queda de 30% em continua ou por uma bateria.

ur)

para 25 ciclos

0% UT (queda de 100% em

ur)

para 250 ciclos
Frequéncia elétrica Os campos magnéticos de frequéncia
(50/60 Hz) 30 Alm 30 A/m industrial de\{em Easta}r aniveis caraf:tenshcos

de uma localizagao tipica num ambiente

IEC 61000-4-8 tipicamente comercial ou residencial.

Campos irradiados em
estreita proximidade -
Teste de imunidade

IEC 61000-4-39

9kHz a 13,56MHz.
Frequéncia, nivel e
modulagao definidos em
AMD 1: 2020, tabela 11

Conforme definido na tabela
11
de AMD 1: 2020

Se o Callisto contiver componentes ou
circuitos magneticamente sensiveis, os
campos magnéticos de proximidade n&o
devem ser superiores aos niveis de teste
especificados na Tabela 11

Nota: UT é a voltagem C.A. antes da aplicagédo do nivel de teste.
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Orientagoes e declaragao do fabricante - imunidade eletromagnética

O Callisto destina-se a uma utilizagdo em ambientes eletromagnéticos conforme especificados em baixo. O cliente ou o utilizador do
Callisto deve garantir que o mesmo é utilizado em tais ambientes.

Teste de imunidade Nivel de teste IEC / EN 60601 Nivel de cumprimento Ambiente eletromagnético — orientagées

Equipamentos de comunicagéo por RF
portateis e méveis ndo devem ser usados
mais perto de qualquer parte do Callisto,
incluindo cabos, que a distancia de
separagéo recomendada calculada a partir
da equagao aplicavel a frequéncia do
transmissor.

Distancia de separagao recomendada:
RF conduzida 3 Vrms 3 Vrms

IEC / EN 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz
6 Vrms 6 Vrms 3,5

Nas bandas ISM (e bandas de Vrms
radio amador para o ambiente
de Cuidados de Saude
Domiciliarios).

RF emitida 3V/m 3V/m
IEC / EN 61000-4-3 80 MHz a 2,7 GHz d= 3/—5@ 80 MHz a 800 MHz
V/m

10 Vim 10 V/Im

80 MHz a 2,7 GHz (no caso de Cuidados de 7
, Satde Domiciliarios) d=——+/P 800MHza27 GHz
Apenas para o ambiente de v/m
Cuidados de Saude
Domiciliarios
Sendo que P é a poténcia maxima de saida
nominal do transmissor em watts (W),
conforme o fabricante do transmissor, e d é a
distancia de separagédo recomendada em
metros (m).

As forgas de campo de transmissores de RF
fixos, conforme determinado por um estudo
eletromagnético no local,? deve ser inferior
ao nivel de cumprimento em cada amplitude
de frequéncia.?

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

()
Nota 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a amplitude de frequéncia mais elevada
Nota 2 Estas orientagdes podem ndo se aplicar a todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela absorcéo e reflexdo de
estruturas, objetos e pessoas.

a Forgas de campo de transmissores fixos, tais como estagbes de base para radio (celular/sem fios) telefones e radios moveis, radio amador,
transmissao radio AM e FM e transmissao TV ndo podem ser teoricamente previstos com precisdo. Para identificar o ambiente
eletromagnético devido a transmissores fixos, deve considerar-se um estudo eletromagnético no local. Se a forca de campo medida no local
no qual o Callisto é usado exceder os niveis de cumprimento RF aplicaveis, o Callisto deve ser observado para verificar a operagdo normal.
Caso se observe um desempenho anormal, podem ser necessarias medigdes adicionais, tal como uma reorientagao ou recolocagéo do
Callisto.

b) Na amplitude de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as forgas de campo devem ser inferiores a 3 V/m.
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Return Report - Form 001 Interacoustics
Opr. dato: af: Rev. dato: 30.01.2023 af: Rev. nr.:
2014-03-07 EC MHNG 5
Address
Company: DGS Diagnostics Sp. z 0.0.
Rosowek 43
i 72-001 Kotbaskowo
Address: Poland
Mail:

rma-diagnostics@dgs-diagnostics.com

Phone:

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 :

L] [

Date : Person :

Please provide e-mail address to whom Interacoustics may confirm
reception of the returned goods:

[ ] The above mentioned item is reported to be dangerous to patient or user 1

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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