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Conhecendo o seu
Audiometro AVANT A2D+

Declaragao de indicagao de uso:

A série Avant de audidmetros da MedRx é composta por instrumentos eletrénicos para diagnosticar
casos de perda auditiva em adultos e criangas. Os audiogramas sao criados e utilizados para definir
0s niveis corretos de ganho do aparelho auditivo para varias frequéncias. Esses dispositivos devem
ser operados por profissionais treinados, com formagao e/ou treinamento na area de audiometria.

Declaragao de indicagao de uso:

Este dispositivo € um audiémetro. Ele deve ser utilizado por profissionais com formagao e/ou
treinamento na area de audiometria para a condugao de diagnésticos de avaliagdes auditivas, de
avaliagdes das fungdes auditivas basicas e na detecgéo de disturbios otoldgicos em adultos e criangas.

O AVANT A2D+ representa uma nova geragao de audidbmetros de diagnéstico ultracompactos para
utilizagdo em consultérios. Este sistema compacto, porém robusto, baseado em um computador, é
alimentado por USB, sendo compativel com os padrbes para testes audiométricos estabelecidos
pelo Instituto Nacional Americano de Normas (ANSI) e pela Comisséo Eletrotécnica Internacional
(IEC). A secéo a seguir deste manual sera responsavel por familiariza-lo com as caracteristicas
fisicas e com os acessérios do sistema do A2D+.
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Unidade ligada - nenhum ouvido selecionado Vista traseira

Um dos recursos exclusivos do Audiometro AVANT A2D+ é o seu painel iluminado, responsavel por indicar qual
ouvido foi selecionado por intermédio do software. Quando a unidade estiver ligada, e nenhum ouvido for
selecionado, a luz ficara verde, como mostrado acima. Durante a realizagdo do teste, a luz ficara azul quando o
ouvido esquerdo estiver selecionado e vermelha quando o ouvido direito estiver selecionado, como mostrado abaixo.

Visao lateral esquerda Visao lateral direita
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Ouvido esquerdo selecionado Ouvido direito selecionado

Transdutores e acessorios
A

Fones de insergao Fone de ouvido opcional

1.2

Condutor 6sseo Microfone de retorno

. e

Interruptor de resposta do paciente Microfone e monitor do operador (pode variar)
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Cabo USB

Utilize os acessorios fornecidos com o seu AVANT A2D+. A utilizacdo de acessorios ndo aprovados

nao é recomendada.

Instalacao do Software

N3ao Conecte ainda o Cabo USB do AVANT A2D+!

_ Type the name of a program, folder, document, or
3 Internet resource, and Windows will open it Far you,

Cpen; D:'l'_:-etu L EXE

v

[ O l[ Cancel ][ Browse..,

|

Install Avant A2D Audiometer |

Install Drivers

{& AvantA2D - InstallShield Wizard

Welcome to the InstaliShield Wizard for
AvantA2D

The InstaliShield(R) Wizard will install AvantA2D on your
computer, To continue, dlick Next.

WARNING: This program is protected by copyright law and
international treaties.

=Bach Next > Cancel

1. Insira o CD- ROM do AVANT A2D+ no drive
de CD do computador. Aguarde até que o
Setup do programa se inicie.

e Caso 0 Setup nao seja iniciado
automaticamente:

e Clique nas teclas “Win-R” do teclado.

e Digite D:\Setup.exe na janela, onde ‘D" é
a letra que representa o drive de CD ROM
em seu computador.

e Pressione OK para iniciar a configuracao.

2. Natela de configuracao, selecione Install
AVANT A2D Audiometer (Instalar
Audiémetro AVANT A2D)

3. Esta é atela de boas vindas.
e Para continuar, Clique em Next (Proximo).
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i AvantA2D - InstallShield Wizard x|

License Agreement

Please read the following license agreement carefully,

MedRx, Inc. Software License Agreement ﬁ’

In return for acquiring a license to use the software ("Software")
and related documentation, you agree to the following terms and
conditions:

1. License: This Agreement grants you, the Licensee, a license to:

(a) use the Software on a single computer system or in the case of

a multi-user or networked system which permits access to the =l
O g S

¥ I accept the terms in the license agreement Print I
" Ido notaccept the terms in the license agreement

Jrst=l5hield
< Back Next > cancel |
{& AvantA2D - InstallShield Wizard x|

Program Locale

Choose desired locale

English {United Kingdom)
English (Australia)

French (Canada)
Deutsch
Dutch
[Turkish
Irstal|Shield
< Back Next = Cancel |
i@ AvantA2D - InstallShield Wizard x|

Custom Setup
Select the program features you want installed.

Click on an icon in the list below to change how a feature is installed.

------- X_~| standalone Screening Audiometry

Featire Descrntion
Program Files and Libraries

Program Files

This feature requires 54MB on
your hard drive.

Install to:

Ci'Program Files (x86) MedRx\AvantA2DY q I

Ir
Help | Space | < Back Mext > Cancel |
x|

Ready to Install the Program
The wizard is ready to begin installation.

Click Install to begin the installation.

If you want to review or change any of your installation settings, dick Back. Click Cancel to
exit the wizard.

IstallStield

< Back Install Cancel

Leia 0 Acordo de Licenca do Software. Este

documento importante define o uso aceitavel
do software do audidmetro A2D+.

e ApOs a leitura do acordo,
e Selecione “l accept...” (eu aceito...)
e cligue em Next (Proximo).

5. Esta tela configura o idioma e a escolha de
regido. Faca sua selecdo e clique em Next
(Préximo).

6. Estatelaindica a localiza¢do dos arquivos de
programa. A localizagéo padréo é a
recomendada para a maioria dos usuarios.
Caso necessério, esta localizagdo pode ser
modificada.

Para continuar com as configuracdes
padréo, clique em Next (Préoximo).

Para modificar a localizag&o dos arquivos
(usuérios avancados ou administradores
do sistema, apenas), clique em Change
(Modificar).

7. Alinstalagéo esté pronta para comecar.

Para continuar, cligue em Next (Préximo).
Para fazer modificacdes, clique em Back
(Voltar).
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=101 8. Instalagdo em processo

Installing AvantA2D
The program features you selected are being installed.

Please wait while the InstallShield Wizard installs AvantA2D. This may take
several minutes.

Status:

InstElSHElE

= Bach hiext > | Cancel I

i@ Avanta2 - Instalishield wizard K| 9. Quando a instalaco estiver completa, cligue em
; InstaliShield Wizard Completed Finish (Encerrar).

| The InstallShield Wizard has successfully installed AvantA2D.
| Click Finish to exit the wizard.

& Btk I Finish I Gare] I

Instalacao do Driver - Windows 7

(veja a pagina 10 para instalacdo do driver no Windows XP)

Seu AVANT A2D+ é alimentado por USB.

1. Conecte o cabo USB do AVANT A2D+ ™ ao seu computador como mostrado na pagina 10.

2. Aguarde o sistema copiar e instalar os drivers padrdo. Durante este processo, vocé vai visualizar a tela a

seqguir.
L Driver Software Installation 3. Quando esta tela aparecer e todos 0s
v . components estiverem “Pronto para Usar”,
our device is ready to use N
cligue em Close (Fechar).
USB Compaosite Device Qf Ready to use
USE Audio Device qf Ready to use
USB Input Device q/ Ready to use
A2DP-I-MA2DPI-6 MedRx AVANT A2D Plus Installation Manual 7
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) 4. Natela de Setup do Avant A2D, clique em
Install Avant A2D Audiometer Install Drivers (Instalar Drivers).

Install Drivers

setwp x| 5. Quando esta tela aparecer, clique em OK.

This will install MedRx drivers.

Make sure the device is plugged in and default Windows drivers
have finished loading.

Continue?

OK I Cancel |

| @ windows Security ] 6. Caso uma tela de aviso apareca, clique em
@ Windows can't verify the publisher of this driver software In Stal I th I S d r|Ver S OftWare an yW ay
(Instalar este driver de software mesmo
<» Don't install this driver software aSS|m)'
Eou_should check your manufacturer's website for updated driver software for your
evice.

<» Install this driver software anyway
Only install driver software obtained from your manufacturer's website or disc.
Unsigned software from other sources may harm your computer or steal information.

_v_l See details

. 7. Natela de Setup, clique em Exit (sair).
Install Avant A2D Audiometer

Install Drivers
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Agora, é necessario confirmar ou configurar as definicdes padrao da placa de audio do Windows. Isto vai
direcionar todos os sons do Windows n&o provenientes do AVANT ™ para a placa de audio do seu
computador. Estes sons incluem naotificacdes de eventos como novas mensagens de e-mail e avisos de
erro assim como reproducao de audio e video.

1. Iniciar o software
File Function Help . AVANT A2D.
Print Setup... 2. Selecionar Advanced Options
faoRoainie (Opcdes Avancadas) dentro do menu
Clear Session Data File (arquivo) como ilustrado.
Options. .,
Advanced Options. ..
Exit
i
x| 3. Abrir a aba Audio.
General Audio |Video | Tympanomellyl
Gt Do (TR 4. Quandp as propriedades de audio
A estdo configuradas corretamente,
Input Device: [ Microphone (MedRx 42D Audio) | . ~ .
durante a instalag&o do driver, a aba
Output Mixer: [MedRx 42D Audio =l Audio apareceré como a imagem a
Inpt Miser: [Medfix AZD Audio =] esquerda. Caso contréario, utilize as
listas em cascata para ajustar as
configuracdes até que sejam idénticas
Mictophione Gan (98112 | [ i ronaes a imagem.
5. Cligue em Audio Properties
[ ok | cocel | Heb | (Propriedades de Audio)
@sound x 6. No painel de controle de som do
Playback IRecDrdingl Suundsl Cummunicatwunsl WII’]dOWS, Cel’tlflque- seo
Select a playback dewvice below to modify its settings: EqU|pament0 de Audlo MedRX néo
esteja selecionado como padrao.
Speakers f Headphones B ~ o
IDT High Definition Audia CODEC Caso esteja padrédo, modifique esta
0 Default Device . - .
configuracgéo clicando no seu
Independent [R.T.C.) Headphones . , . ~
Q IDT High Definition Audio CODEC sistema de audio (nao- Mede) e
Read: ~ .
! entdo selecione Set Default
(Marcar como Padréo).
NOTA: A placa de som interna de seu
computador provavelmente ndo terd o
mesmo nome mostrado nesta tela.
Consulte a documentacéo de seu
Canfigure | Set Default |v| Propetties | CompUtador em relagao ao nome da
placa de som interna para modificar
o | cael | wv | este controle corretamente.
7. Clique em OK.
Continue em: P4agina 12
“Carregando Arquivos de Calibragao”
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Instalacao do Driver - Windows XP

Conecte o cabo USB do AVANT A2D+ ao seu computador, como mostrado abaixo.

o ~o

4

a £

Aguarde até que o sistema copie e instale os drivers padréo. Durante este processo, vocé vai visualizar
0S seguintes avisos na sua barra de ferramentas (no canto direito inferior da tela).

1) Found New Hardware i) Found New Hardware i) Found New Hardware

MedRx A2D Audio

IUSE Human Interface Device Waour new hardware is installed and ready to use,

& )u,-< (@ el 2:53 PM

Install Avant A2D Audiometer 1. A_pos todos 0s drivers do Wlndo_vvs terem sido
instalados, clique em Install Drivers (Instalar
Install Drivers . Drivers)

2. Quando esta tela aparecer, cligue em OK.

' This will install MedRx drivers.
LY

Make sure the device is plugged in and default Windows drivers have finished loading.

Continue?

3

3. Quando a verificacdo de assinatura do driver

aparecer, clique em Continue Anyway (Continuar
A The zoftware you are installing for this hardware: mesmo assi m)
MedRx A20 Composite USB-Device

haz not passed Windows Logo testing ta verify its compatibility

with “Windows P, [Tell me why thizs testing is important. |

Continuing your i llation of this sofl may impair
or destabilize the correct operation of your system
either immediately or in the future. Microsoft strongly
recommends that you stop this installation now and
contact the hardware vendor for software that has
passed Windows Logo testing.

ContinuaAnyﬁay [ STOR Installation
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Found New Hardware Wizard

Welcome to the Found New
Hardware Wizard
Windaws will search for curent and updated software by

looking on your computer, on the hardware installation CD, or on
the Windaws |Jpdate YWeb site [with your permizsion].

Read our privacy policy

Can ‘Windows connect to ‘Windows | pdate to search for
software?

(& ¥Yes. this ime only
(O ¥es, now and every time | connect a device
(@) Mo, not this time

Click Next to continue.

Found New Hardware Wizard

Thiz wizard helps you install software for:

MedRx 420 Control Device

'.') If your hardware came with an installation CD

“& or floppy disk, insert it now.

Wwhat do you want the wizard to do?

(@) Install the software automatically [Fecommended)
(3 Install fram a list ar specific: location [Advanced)

Click Next to continue.

< Back ][ Next)[kj[ Cancel

Found New Hardware Wizard

Completing the Found New
Hardware Wizard

The wizard has finished installing the software far.

% MedRx 420 Control Device

Click Finish to close the wizard
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7.

Quando esta janela aparecer,
Selecione “N&o desta vez”.
Clique em Next (Préximo).

Quando esta janela aparecer,

Selecione “Instalar o software automaticamente
(recomendado)’.

Clique em Next (Préximo).

Quando a instalag&o do driver estiver complete,
esta tela ird aparecer.

Clique em Finish (Finalizar).

Saia da pagina de setup quando a instala¢éo do
driver estiver finalizada.

Continue com: Pagina 12
“Carregando os arquivos de calibragao”
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Carregando os arquivos de calibracao

Cada audidometro AVANT A2D+ é calibrado de
acordo com o padrao ANSI S3.6. Este processo

VAN T de calibrag&o resulta em uma série de arquivos
Sl que o software do A2D+ acessa, para manter o

A D hardware em calibracao. Estes séo fornecidos

em um CD com o mesmo nimero serial do seu
equipamento A2D+.

O passo final antes da utilizagédo do AVANT
A2D+ para a avaliacdo da audicao é o
carregamento destes arquivos especificos de
calibracdo deste equipamento para o
computador utilizado para o operagéo do
audidmetro A2D+.

Calibration CD
Med Ry,

1200 Starkey Rd. #105, Largo, FL 33771
Toll Free 888-392-1234
www.medrx-usa.com

1. Com o CD de calibracdo no drive, abra o
software AVANT A2D+ e cliqgue em:
e Function (Funcao).
o Calibrate (Calibrar).
e Load Calibration (Carregar Calibragé&o).

Audiometry
HLSIMHA
Twmpanomekry

alibrate

Load Calibration 3] 2. Apés alguns segundos, o CD vai ser
o o acessado e esta mensagem vai aparecer.
This will load calibration files for the system.
Insert the Calibration Disk into drive and click Load. L] Cl|que em Load (Carreg ar).
Load Cancel |

3. Quando o carregamento dos arquivos for
finalizado, esta mensagem vai aparecer:

Avant A2D

. | ) Calibration lnaded successFully.

e Clique em OK parafinalizar o
carregamento da calibragéo.
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Precaucdes EMC

O Avant A2D+ necessita de precaucoes especiais em relacdo ao EMC e precisa ser
instalado e posto em funcionamento de acordo com as informac¢des EMC a seguir.

Lista de todos os cabos e maximo comprimento de cabos, transdutores e acessorios:

Transdutor / Accessorios Comprimento maximo do
cabo

Cabo USB 2,9 metros

Fones de Insercao 2,9 metros

Todos os Fones 2,9 metros

Todos os Alto-Falantes 2,9 metros

A Avisos!

O uso de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos especificados, com a
excecédo dos transdutores e cabos vendidos pelo fabricante do Avant A2D+
como pecas de reposicao para componentes internos, podem resultar no
aumento das emissdes ou diminuicdo da imunidade do Avant A2D+.

O Avant A2D+ nao deve ser utilizado de forma adjacente ou empilhada com
outro equipamento; caso o uso adjacente ou empilhado com outro equipamento
seja necessario, o Avant A2D+ deve ser observado para garantir a operagcéo
normal na configuracdo em que sera utilizado.

O Avant A2D+ pode sofrer interferéncia de outros equipamentos, mesmo se

estes equipamentos estiverem de acordo com os requisitos de emissdes CISPR.

O Avant A2D+ n&o possui fungdo de apoio vital.
Comunicacdes entre equipamentos portateis e de radio- frequéncia podem
afetar o Avant A2D+.

Orientacdes e declaracdo do fabricante — emissdes eletromagnéticas

O Avant A2D+ é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O consumidor ou usuario do
Avant A2D+ deve assegurar que este seja usado em tal ambiente.

Teste de emisséo Conformidade Ambiente eletromagnético - orientagdes
Emissdes RF Grupo 1 O Avant A2D+ utilize energia RF apenas para
CISPR 11 sua funcéo interna. Portanto, suas emissdes RF

s&0 muito baixas e com pouca probabilidade de
causarem interferéncia em equipamentos
eletrénicos proximos.

Emissbes RF Classe B O Avant A2D+ é apropriado para utilizagdo em
CISPR 11 todos os estabelecimentos, incluindo
Emissdes harmbnicas N&o aplicavel domeésticos e aqueles diretamente conectados
IEC 61000-3-2 com a rede elétrica publica de baixa voltagem

A2DP-I-MA2DPI-6 MedRx AVANT A2D Plus Installation Manual
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Flutuagdes de voltagem / emissdes de
tremulagdo IEC 61000-3-3

N&o aplicavel

gue alimentam edificios utilizados para objetivos
domésticos.

Orientacdes e declaracdo do fabricante —imunidade eletromagnética

O Avant A2D+ é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O consumidor ou usuario do
Avant A2D+ deve assegurar que este seja usado em tal ambiente.

Teste de imunidade Teste de nivel IEC Nivel de conformidade Ambiente gletrorpagnético
60601 - orientagoes
Descarga eletrostatica +/- 6 kV de contato +/- 6 kV de contato Os pisos devem ser de
(ESD) +/- 8kV ar +/- 8kV ar Madeira, concreto ou
ceramica. Caso estes
IEC 61000-4-2 estejam cobertos por
material sintético, a umidade
deve ser de no minimo 30%.
Transiente elétrico rapido/ +/- 2 kV para linhas de +/- 2 kV para linhas de A qualidade da energia deve
explosivo alimentagéo de energia alimentac&o de energia ser aguela tipicamente
IEC 61000-4-4 +/- 1 kV para linhas de +/- 1 kV para linhas de comercial ou de um
entrada/ saida entrada/ saida ambiente hospitalar..
Freqiiéncia de energia 3 A/m 3 A/m A freqiiéncia de energia dos
(50/60 Hz) campos magnéticos deve
Campo magnético estar em niveis
caracteristicos de uma
IEC 61000-4-8 locagéo tipica em um
ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

O Avant A2D+ é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O consumidor ou usuario do
Avant A2D+ deve assegurar que este seja usado em tal ambiente.

Teste de IEC 60601- teste de

imunidade nivel

Nivel de conformidade Ambiente eletromagnético-

orientacbes

RF portateis e méveis. Equipamentos
de comunicacéo néo devem ser
utilizados mais préximos de nenhuma
parte do Avant A2D+, incluindo cabos,
do que a distancia de separacédo
calculada pela equacéo aplicavel a
frequéncia do transmissor.

Distancia de separagao
recomendada:

RF conduzida

3 Veff 3 Veff
IEC 61000-4-6 d=1,17 X /P
RF irradiada
3Vim 3V/m \/E
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz d=1,17 X 80 a 800 MHz

d=2,33 x P 800MHza25GH:z

Onde P é a poténcia méxima de saida
do transmissor em watts (W) de acordo
com o fabricante, e d é a distancia de
separagao recomendada em metros
(m).

Forgas de campo de transmissores
fixos de RF, como determinado pelo
estudo de sitio eletromagnético %, deve
ser menor do que o nivel de
conformidade em cada faixa de
frequéncia °.

Interferéncia pode ocorrer na
vizinhanga do equipamento marcado
com o seguinte simbolo:

A2DP-I-MA2DPI-6 MedRx AVANT A2D Plus Installation Manual
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()
NOTA1 Em 80 MHz e 800 MHz, as faixas de altas frequéncias séo aplicaveis.
NOTA 2  Estas orientagdes podem néo ser aplicaveis em todas as situagdes. Propagacéo eletromagnética é
afetada por absorcao e reflexdo por estruturas, objetos e pessoas.

a  Forcas de campo de transmissores fixos, como bases de estacdes para radios, telefones (celulares/ sem fio) e
radios moéveis, radio amador, transmissor AM e FM e de TV ndo podem ser teoricamente estimadas com
precisdo. Para analisar o ambiente eletromagnético devido aos transmissores fixos de RF, um estudo de sitio
eletromagnético deve ser considerado. Caso a forca do campo na localidade onde o Avant A2D+ esta sendo
utilizado exceda o nivel de conformidade da RF aplicavel indicado acima, o deve ser observado para garantir o
funcionamento apropriado. Caso uma performance anormal seja observada, mensurac¢des adicionais podem ser
necessarias, como reorientagéo ou realocagdo do Avant A2D+.

b Acima da faixa de freqiéncia de 150 kHz a 80 MHz, for¢as de campo devem ser inferiores a 3 V/m.

Distancias de separacdo entre equipamentos de comunicacdo RF portateis e méveis e 0
Avant A2D+

O Avant A2D+ esta destinado ao uso em um ambiente eletromagnético no qual as perturbagdes pela RF irradiada séo
controladas. O proprietario ou usuério do Avant A2D+ pode ajudar a evitar interferéncia eletromagnética mantendo
uma distancia minima entre equipamentos de comunicagdo RF portateis (transmissores) e o Avant A2D+ como
recomendado abaixo, de acordo com a poténcia méaxima de saida do equipamento de comunicacao.

Classificacao Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do
da poténcia transmissor em metros
maxima de
saida do 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
transmissor d=117 x VP d=117 x /P d=233 x /P
W
0,01 0,12 0,12 0,233
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,7 3,7 7,40
100 11,7 11,7 23,3

Para transmissores classificados em maxima forga de saida nao listados acima, a distancia de separagédo
recomendada d em metros (m) pode ser estimada utilizando a equacéo aplicada a frequéncia do transmissor, onde P
€ a classificagdo da méaxima poténcia de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante.

NOTA1 Em 80 MHz e 800 MHz a distancia de separacéo para faixas de alta frequéncia sdo aplicaveis.

NOTA 2  Estas orientagdes podem néo ser aplicaveis em todas as situacdes. Propagacgdo eletromagnética é
afetada por absorcao e reflexdo por estruturas, objetos e pessoas.
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Seguranca
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Em relacéo a seguranca elétrica, este equipamento é designado para ser utilizado somente
por profissionais da area de saude auditiva.

Ele pertence a classe Il de equipamentos Médicos Elétricos (ME), que é parte de um
sistema ME.

[ ]
Este equipamento fornece protecdo Tipo B R (equipamento tipo B, parte
aplicada tipo B)
Este equipamento ndo é protegido contra o ingresso de agua. O nivel de protecao contra
agua e IP21.
A energia é fornecida pelo cabo USB conectado a um computador.
Um isolador optico USB, com isolamento minimo de 1000 DC volt, deve ser colocado
em linha entre a conexdo USB do computador e o equipamento MedRx. O isolador
Optico deve ser alimentado por uma fonte de energia em conformidade com a IEC 60601-
1. O computador, fonte de alimentacdo do isolador dptico e a fonte de alimentacdo do
alto falante devem ser conectados a um transformador de isolamento de Classe Médica
em conformidade com a IEC 60601-1.
O computador utilizado com este equipamento deve estar em conformidade com a IEC
60950-1 e 60601-1-4.
Um adaptador de tomada maltiplo portétil ou fio de extensdo ndo devem ser conectados
ao sistema.
O tempo de aquecimento do equipamento € de menos de 2 minutos.
N&o conecte itens que ndo sejam especificados como parte do sistema.

35C
O ambiente de utilizacdo deve estar entre 10°C e 35°C 1°CJ/ , umidade entre 30% e

90%
90% 30% , € uma faixa de pressao atmosférica entre 80 kPa a 104 kPa.
A faixa de temperatura de armazenamento deve estar entre 0°C a 50°C.
Todos os componentes que tém contato com o paciente sdo feitos de materiais bio-
compativeis.
Este equipamento ndo causa nenhum efeito fisiol6gico adverso.
Instale o equipamento como recomendado neste manual para alcangar o uso otimizado.
Limpe os acessorios como recomendado nas instrugcdes de limpeza antes do uso.
Nenhuma esterilizagdo é necessaria para os componentes deste equipamento. Entretanto,
novas ponteiras de espuma sdo necessarias a cada paciente onde aplicavel, e a limpeza do
equipamento e acessorios deve ser realizada como descrito abaixo.
Este equipamento ndo deve ser operado em ambientes com anestésicos, oxigénio ou NO.
Este ndo € um equipamento AP ou APG. Este sistema ME ndo é designado para
utilizacdo com anestésicos inflamaveis.
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Este equipamento utiliza partes de aplicacdo Tipo B temporariamente colocadas no
paciente durante o teste. Estas sdo ndo- condutivas e podem ser imediatamente retiradas
do paciente a qualquer momento.

Este equipamento € designado para operagdo continua.

O equipamento MedRx e computador podem ser colocados no ambiente do paciente caso
necessario.

As luzes coloridas sdo como designadas na ANSI S 3.6 e IEC 60645-1. Elas significam
que o canal esquerdo (azul) ou o direito (vermelho) estdo ativos, ou nenhum esta ativo
(verde). As cores n&o significam nenhuma falha ou situagdo perigosa.

Contate o distribuidor local MedRx para descarte apropriado e seguro deste equipamento.

mmmm O descarte apropriado pode requerer que ele seja enviado para instalagdes de
coleta para recuperacao e reciclagem.

Todos os reparos devem ser enviados para a MedRx para avaliacao e/ou reparo.
Entretanto, diagramas e instrugdes de reparo necessarios serdo fornecidos sob demanda
para o pessoal de assisténcia autorizada.

Né&o ha contra- indicacdes conhecidas para o0 uso deste equipamento.

Simbolos que podem ser utilizados:

1

Leia 0 manual de instrucdes para utilizacdo segura do equipamento (instrucdes de

operacao)

SN

ou SN Indica que a seguir aparecerd o nimero de série do equipamento.

R Parte aplicada ao Tipo B (Equipamento Tipo B).

“ Fabricante (MedRx)

EC

REP

Representante Autorizado na Europa

()

Radiacédo eletromagnética ndo- ionizante
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I Descarte Especial Necessario.

90%

[

30% Limitac&o de Umidade

>

Cuidado, sinal de Aviso Geral

35

n

10C

S

Limitagdo de temperatura

O

Leia os manuais de instrugao para utilizagdo segura do equipamento (instruc8es de
operacao).

Equipamento Classe Il

Inicio (da acdo)

Interrupcéo (da agéo)

Configuracéo Percentual

Calibracao

Alto- falante

OA 4> DS

L= )

Fones

O =

&

Microfone de méo (Microfone de Retorno)
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Gravacao

Microfone

Procedimentos Recomendados para Limpeza e Desinfeccéo

1.

Ponteiras de espuma sédo componentes de uso Unicos, e ndo devem ser reutilizados por
outro paciente.

E recomendado que Alcool Isopropilico 70% seja aplicado a um tecido ou flanela macia e
limpa, ndo diretamente ao componente a ser limpo. O tecido ndo deve nunca estar molhado,
apenas umido. Uma solucao leve de 4gua com sab&do é um liquido alternativo de limpeza.
Para garantir que a contaminagéo cruzada n&o aconteca, utilize uma flanela limpa ou tiras
embebidas em éalcool seladas em cada equipamento a ser limpo.

Limpe as superficies do fone do Operador e almofadas do fone com Alcool Isopropilico 70%.
Limpe outros transdutores de uma forma similar. Ndo permita que o Alcool Isopropilico 70%
ou agua penetrem na entrada de som do microfone.

A estrutura branca do equipamento também pode ser limpa com Alcool Isopropilico 70%. Os
controles do alto- falante, almofadas do fone, tiras de cabeca e outros componentes podem
ser limpos de uma forma similar.

Deixe que todos os componentes que foram limpos sequem completamente antes do uso.

A limpeza do computador deve ser realizada utilizando- se os métodos sugeridos no manual
do computador.
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Parabéns

Seu sistema MedRx esta agora configurado e pronto para o uso. Por favor consulte o
manual de treinamento e os Arquivos Interativos de Ajuda dentro do software para
instrucdes e procedimentos. O manual de treinamento estd em formato PDF no CD e
em www.medrx-usa.com na Secao de Downloads.

Garantia Limitada

MedRx, Inc garante que este produto esta livre de defeitos nos materiais e mao de
obra por um ano a partir da data de compra. Caso o sistema falhe em operar como
especificado durante este periodo, o comprador é responsavel por ligar para a
MedRx nos telefones (888) 392-1234 ou (727) 584-9600. O representante da
empresa ird aconselhar o proprietario a enviar partes especificas ou o sistema
completo para:

MedRx, Inc.
1200 Starkey Road #105
Largo, FL 33771 USA

MedRx ir4 reparar ou substituir quaisquer sistemas defeituosos, testar
completamente o sistema e/ou componentes e enviar 0 mesmo prontamente para o
proprietario. Nao ha custo para reparo ou frete de retorno, se provado que o sistema
tem um ano ou menos de uso, e ndo tenha sofrido mau uso, dano ou abuso. Tais
danos incluem, mas néo se limitam a quedas, exposi¢cdo a temperaturas acima de
100°F e dano por liquidos/ agua.

O reparo ou substituicdo do sistema como fornecido por esta garantia é o Gnico e
exclusivo recurso do comprador. MedRx nédo sera responsabilizada por nenhum
dano incidental, conseqliéncia do mesmo, ou quebra de qualquer garantia implicita
ou expressa. Com excecao da extenséo da lei aplicavel, qualquer garantia implicita,
comercializagédo ou adequacéo deste produto estéo limitadas a duracéo desta
garantia.

MedRx ira, a seu discernimento, fornecer servico e reparo fora da garantia quando da
solicitagdo do comprador, cobrando por partes e médo de obra quando necessario.

A garantia limitada é considerada nula caso qualquer hardware ou software seja
instalado neste produto, que ndo seja pré- aprovado pela MedRx, Inc. Softwares
aprovados incluem NOAH™ e médulos de programacéo para adaptacéo de
aparelhos auditivos de fabricantes, aprovados pela HIMSA.

MedRx, Inc ndo é responséavel por problemas resultantes da instalagéo de software e
hardware néo autorizados. Em caso de algum software ou hardware ndo autorizado
ser instalado e causar conflito, MedRx ira fornecer o servico com o custo a ser
determinado no momento da execucao.

Qualquer extensao desta garantia além do periodo inicial de um ano esta sujeita aos
seguintes itens (quando aplicaveis).

1. U$300 dedutiveis por reparo.

2. A garantia estendida n&o inclui cabos, conectores, ou periféricos.

3. A garantia estendida do Video Otoscopio cobre somente a parte éptica.
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