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Conhecendo o seu AVANT
REM Speech+

Declaracdo de indicagdo de uso: A série Avant de dispositivos REM (Real Ear Measurement, ou, em
portugués, medida auditiva real) é capaz de medir os niveis de som diretamente a partir dos ouvidos dos
pacientes. Os dispositivos sdo utilizados na medicdo e no ajuste de aparelhos de audi¢do para adultos e
criangas. Essas medi¢des podem ser feitas com ou sem o aparelho auditivo em uso. Também s&o utilizados
para simulacdo de perda auditiva. O REM pode realizar o mapeamento de fala ao vivo e o0 método in-situ da
MedRx para obter o ajuste logo na primeira vez, todas as vezes. Esses dispositivos devem ser operados por
profissionais treinados, com formagéo e/ou treinamento na area de audiometria.

Declaracéo de indicacdo de uso: Os dispositivos de REM da Avant devem ser utilizados por profissionais
com formagdo e/ou treinamento na area de audiometria para avaliar o ajuste de aparelhos auditivos,
podendo, ainda, ser utilizados para simulacdo de perda auditiva em adultos e criancas.

O AVANT REM Speech+ representa uma nova era de verificagéo precisa in situ para seu
consultério. Compacto, porém resistente, este sistema baseado em PC é alimentado via
USB, e suporta testes in situ ANSI e IEC. O software inclui alvos para DSL i/0 5.0 e
NAL-NL-2. Uma caracteristica Unica do REM Speech+é o mapeamento de fala ao vivo
simultaneo e binaural, o método in-situ MedRx para conseguir o ajuste correto da
primeira vez, todas as vezes. A se¢do a seguir do manual ira familiariza-lo com as
caracteristicas fisicas e acessérios do sistema REM Speech+. O Avant REM Speech+ é
um equipamento utilizado na mensuracao de caracteristicas acusticas dos aparelhos
auditivos em uma orelha real. O equipamento realiza mensuragdes de caracteristicas
acusticas de orelha real de um aparelho auditivo em uma dada orelha humana, e esta
em conformidade com os Padrdes Internacionais ANSI S-3.46 e IEC 61669.
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Visao Lateral Esquerda Visao Lateral Direita

Utilize os acessdrios fornecidos com o seu Avant Speech+. A utilizacdo de
acessorios ndo autorizados ndo é recomendada.

Instalacao do Software

Nao Conecte ainda o Cabo USB do AVANT REM Speech+!

1. Insirao CD do AVANT REM Speech+ no

Install Avant REM Plus CD-ROM no computador. Aguarde até
i 0 que a configuracao do programa se
Install Drivers inicie.

2. Natela de configuracédo, selecione Install
Avant REM Speech+ (Instalar Avant
REM Speech+).

Exit
e Caso o0 Setup néo seja iniciado
automaticamente:
= Type the name of a program, folder, document, ar L4 C“que nas teclas “WIN-R” do
= Internet resource, and Windows will open it for wou, teclado.
Open: |EHE | e Digite D:\Setup.exe na janela,
[ onde ‘D’ é a letra que representa
o drive de CD ROM em seu
L_ox J[ comel |[ mromse. | computador.
e Pressione OK para iniciar a
configuracéo.
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AvantREM Plus - InstallShield Wizard — N

Preparing to Install...

AvantREM Plus Setup is preparing the InstaliShield Wizard,
which will guide you through the program setup process.
Please wait.

Decompressing: AvantREM Plus.msi

[

{2 AvantREM Plus - InstallShield Wizard i x|

Welcome to the InstallShield Wizard for
- AvantREM Plus

The InstallShield(R) Wizard will install AvantREM Plus on your
computer, To continue, click Next.

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

< Back I Next > I Cancel ‘

it AvantREM Plus - InstallShield Wizard X x|
License Agreement
Please read the following license agreement carefully.
MedRx, Inc. Software License Agreement g

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:

(3) use the Software on a single computer system or in the case of
3 multi-user or networked system which permits access to the LI

6 bl oo b vonma it o oo ieow ok tloo chmeo fitao ok o Siealo,

(% 1accept the terms in the license agreement Print |

" 1do not accept the terms in the license agreement

Ini

< Back l Next > I Cancel I
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3. Aguarde até que o programa configure o
InstallShield Wizard.

4. Esta é atela de boas vindas.
e Para continuar, Clique em Next
(Préximo)

5. Leia o Acordo de Licenca do Software.
Este documento importante define o uso
aceitavel do software REM Speech+.

e Apos ler o acordo, cligue em
| accept (Eu aceito).

e Cligue em Next (Préximo).



{i@ AvantREM Plus - InstallShield Wizard i x|

Destination Folder
Click Next ta install to this folder, or click Change to install to a different“

]’J Install AvantREM Plus to:

C:\Program FilesiMedRx)AvantREM2} Change...

InstafiShield

< Back I Next > I Cancel |

{& AvantREM Plus - InstallShield Wizard N x|

Program Locale
Choose desired locale

InstaflShield

i AvantREM Plus - InstallShield Wizard N

1f you want to review or change any of your installation settings, click Back. Click Cancel to
exit the wizard.

Ready to Install the Program

The wizard is ready to begin installation.

Click Install to begin the installation.

InstafiShield

< Back I Install I Cancel |

{& AvantREM Plus - InstallShield Wizard . = Dlé]l
Installing AvantREM Plus

The program features you selected are being installed.

[d] Please wait while the InstaliShield Wizard installs AvantREM Plus, This may
take several minutes.

Status:

InstaliShield

< Back 1 lext > I Cancel I

6. Estatelaindica a localiza¢do dos
arquivos de programa.

e Cligue em Next (Proximo).
Nota: Vocé pode instalar o software

em uma localizacdo diferente, mas isto
ndo é recomendado.

7. Escolha o idioma desejado e a regido.

e Cligue em Next (Proximo).

8. Pronto para instalar o programa.

e Cligue em Install (Instalar).

9. Aguarde enquanto o InstallShield
Wizard instala o programa do Avant
REM Speech-+.

e Clique em Next (Préximo).
ana'nglnmd

I
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x| 10. Quando a instalacédo estiver completa,
| Installshield Wizard Completed Clique em FInISh (Finalizar).

The InstallShield Wizard has successfully installed AvantREM
Plus. Click Finish to exit the wizard.

% Back I Finish I Cancel

Instalacao do Driver - Windows 7

(Consulte a pagina 11 para Instalacao do Driver no Windows XP)

IMPORTANTE - POR FAVOR LEIA ANTES DE PLUGAR O CABO USB EM SEU
COMPUTADOR

~o

y .

Seu AVANT REM Speech+ é alimentado por uma conexao por cabo USB ao seu computador.

1. Conecte o AVANT REM Speech+ ™ ao seu computador como mostrado acima.

2. Aguarde até que o sistema copie e instale os drivers padrdo. Durante este processo, vocé vai
visualizar a seguinte tela.
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B Driver Software Installation x|

Your device is ready to use

Generic LIS Hub o Ready to use
MedRx REM-+(B) Composite USB-Device :,/Ready to use
MedRx REM-+{A) Composite USE-Device Q/Ready to use
MedRx REM+ Audio -B Q/Ready to use
MedRx REM-+{B) Control Device Q/Ready to use
MedRx REM+ Audio - A Q/Ready to use
MedRx REM-+{A) Control Device Q/Ready to use

Install Avant REM Plus

Install Drivers ’

Exit

Install DeviceA
Install Device B

1 |

e
o
8

i;m
x

This will install MedRx drivers for Device-A.

" Make sure the device is plugged in and default Windows drivers
have finished loading.
Continue?
OK I Cancel I
% Windows Security 5

@ Windows can't verify the publisher of this driver software

= Don't install this driver software
You should check your manufacturer's website for updated driver software for
your device,

= 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
N information.
| |

N
|| (v See details

3. Quando esta tela aparecer ou uma
mensagem no final a direita da tela,
mostrar “O novo Hardware esta pronto para
o uso”, cligue em Close (Fechar).

4. Natela de Setup do Avant REM Plus,
cligue em Install Drivers (Instalar
Drivers).

5. Natela de setup dos drivers, clique em
Install Device A (Instalar Equip A).

6. Quando esta tela aparecer, clique em Ok.

7. Caso esta tela de aviso apareca, cligue em
Install this driver software anyway
(Instalar este driver de software mesmo
assim).

Nota: Este processo pode levar varios minutos.
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Install Device A
Install Device B |

This will install MedRx drivers for Device-B.

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

Continue?

OK I Cancel |

@ Driver Software Installation x|

Your device is ready to use

Generic USB Hub :,/Ready to use

MedRx REM-+{B) Compasite USE-Device Q/Rear:ly to use

MedRx REM-+(A) Composite USB-Device :,/Ready to use

MedrRx REM+ Audio - B o Ready to use

MedRx REM-+(B) Control Device Q/Ready to use

MedRx REM+ Audio - A o Ready to use

MedRx REM-+(A) Control Device JReady to use

% Windows Security 5

@ Windows can't verify the publisher of this driver software

= Don't install this driver software
You should check your manufacturer's website for updated driver software for
your device,

= 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
N information.

N
| (v See details

Install Device A
Install Device B

-

Bk
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8. Natela de setup dos drivers, clique em
Install Device B (Instalar Equip B).

9. Quando esta tela aparecer, clique em Ok.

10. Caso esta tela apareca e todos 0s
equipamentos estejam “Prontos para o
uso”, clique em Close (Fechar).

e Drivers instalados com sucesso

11. Caso esta tela de aviso apareca, clique em
Install this driver software anyway
(Instalar este driver de software mesmo
assim).

Nota: Este processo pode levar varios minutos.

12. Quando esta tela aparecer, cligue em Back
(Voltar).



13. Natela de configuracao, clique em Exit

Install Avant REM Plus (Sair)

Install Drivers

Agora, é necessario confirmar ou configurar as definicdes padrao da placa de dudio do Windows. Isto
vai direcionar todos os sons do Windows n3o provenientes do AVANT™ para a placa de audio do seu
computador. Estes sons incluem notificagdes de eventos como novas mensagens de e-mail e avisos de
erro assim como reproducado de dudio e video.

1. Iniciar o software REM Plus.

File Function Help

Clear Session Data 2. Selecionar Advanced Options (Op¢des
Print Setup... Avancadas) dentro do menu File (Arquivo),
Page Setup... como ilustrado.
Options...
Advanced Options...
Exit

\

| 3. Abrir a aba Audio—=A.

General  Audio-A |Audio -EB | Yideo | Tympanometry'

T 4. Quando as propriedades de &udio estdo
utput Device:  |§ .
configuradas corretamente, durante a
Input Device: |Lme [2- MedRx REM-+{4) Audio Device] j insta|agéo do driver’ a aba Audio apareceré
Outpuk Miser: [2- MedRis REM +{8) Auudio Device | como aimagem a esquerda. Caso contrario,
utilize as listas em cascata para ajustar as
Input Miger: [ 2- MedRs REM+[&) Audio Device =l " ~ , . s aAl L N
configuracdes até que sejam idénticas a
Input Line: |<Delault Lines ﬂ |magem
ak. I Cancel | Help |
x ; ;
: g 5. Abrir a aba Audio-B.
Gemeral' Audio- & Audic -B IV\dao | Tympanometr}l'
Output Deviee: [B 6. Quando as propriedades de 4udio estdo
_ __ configuradas corretamente, durante a
Input Device: IL\ne [2- MedR= REM-+(B) Audio Device| j . ~ . . e
instalacdo do driver, a aba Audio aparecera
Outpub Miser. |2 Meckts REM (81 ko Devics [~ como a imagem a esquerda. Caso contrario,
Input Miser. [2- MedFis FEM+(8) fudic Device | utilize as listas em cascata para ajustar as
configuragdes até que sejam idénticas a
Input Line: |<Delault Lines j .
imagem.
7. Clique em Audio Properties (Propriedades de
0K | Coneal | Hep | AUdiO).
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@sound x|
Playback | Recording | Sounds | Communications |

Select a playback device belows to modify its settings:
Speskers / Headphanes
IDT High Definition Audio CODEC
@ Default Device

Independent [.T.€,] Headphones
IDT High Definition Audio CODEC

Ready

Caonfigure Set Default [« Properties

[ o 1]

Cancel | Apply |

» AvantREM Plus

File Function Help
Clear Session Data

Print Setup...
Page Setup...
Options...
Advanced Options...
Exit
\
x|
General Audio-A lAudio<B| Video I Tyrnpanumetly]
Output Device: |
Input Device: ILine [2- MedRx REM+(4) Audio Device) ﬂ
Output Miker: |2 MedRx REM+{2) Audio Device =l
Input Mixer: |2- MedRx REM+(4) Audio Device Ll
Input Line: I(Deiault Line> ﬂ
0K I Cancel I Help |
Advanced Options 5 x|

General | Audio-4 Audio-B IVideo | Tympanametry |

UV GCVVEEERR S peakers (2- MedRx REM+(B] Audio Device)
Input Device: |Line [2- MedRx REM+(B) Audio Device) :]
Output Mixer: | 2- MedRx REM+(B) Audio Device =l
Input Mixer: |2» MedRx REM+(B) Audio Device ﬂ
Input Line: [ <Default Line> =l

Audio Properties

Cancel | Help |

o]

8. In Windows Sound control panel, make sure
the MedRx Audio Device is not set as default. If
it is default, change this by clicking on your
system (non-MedRx) audio device and then
choose Set Default.

NOTE: The internal sound card on your
computer will likely not have the same name
as this screen shot. Consult your
computer’s documentation for the name of
the internal sound card and set this control
accordingly.

1. Iniciar o software REM Plus.

2. Selecionar Advanced Options (Opgdes
Avancadas) dentro do menu File (Arquivo),
como ilustrado.

3. Abrir a aba Audio-A.

4. Quando as propriedades de audio estdo
configuradas corretamente, durante a
instalacdo do driver, a aba Audio aparecera
como aimagem a esquerda. Caso contrario,
utilize as listas em cascata para ajustar as
configuracdes até que sejam idénticas a
imagem.

5. Abrir a aba Audio-B.

6. Quando as propriedades de audio estédo
configuradas corretamente, durante a
instalacdo do driver, a aba Audio aparecera
como a imagem a esquerda. Caso contrario,
utilize as listas em cascata para ajustar as
configuracbes até que sejam idénticas a
imagem.

7. Clique em Audio Properties
(Propriedades de Audio).
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Playback IRecording I Sounds I Communications |

Select a plawback dewice below to modify its settings:

g Default Device

Ready

Configure |

Speakers f Headphones
! IDT High Definition Audio CODEC

Independent (R.T.C) Headphones
10T High Definition Audio CODEC

Set Default |+| = Properties

[o]4 I Cancel | Agply:

8. No painel de controle de som do Windows,
certifique- se o Equipamento de Audio MedRx
nao esteja selecionado como padrdo. Caso
esteja padrao, modifique esta configuracao
clicando no seu sistema de audio (ndo-
MedRx) e entédo selecione “Marcar como
Padrao”.

NOTA: A placa de som interna de seu
computador provavelmente néo tera o
mesmo nome mostrado nesta tela. Consulte
a documentacéo de seu computador em
relacdo ao nome da placa de som interna
para modificar este controle corretamente.

Instalacao do Driver — Windows XP

IMPORTANTE - POR FAVOR LEIA ANTES DE PLUGAR O CABO USB EM SEU

COMPUTADOR

Seu AVANT REM Speech” é alimentado por uma conex&o por cabo USB ao seu computador.

1. Conecte o cabo USB do AVANT REM Speech” ao seu computador, como mostrado abaixo.

12
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2. Aguarde até que o sistema copie e instale os drivers padrédo. Durante este processo, vocé

vai visualizar os seguintes direcionamentos na sua barra do sistema (Canto inferior direito

datela):

F _— i . ol r . il
i) Found New Hardware |X 1) Found New Hardware |X i) Found New Hardware X 1) Found New Hardware |X
General Purpose USE Hub Generic 1USE Hub MedRx REM+ Audio - B USE Compasite Device

o a

1/4\ L% el oo o

Som%s R o .

| il r
1) Found New Hardware |X 1) Found New Hardware |X _i_) Found New Hardware | X

MedR.x REM+ Audio - & USE Composite Device

|
— — B .

MedFx REM+ Audio - B

-

-
i) Found New Hardware |X
USE Audio Device

a |

| |
cAf L n% A A cw G A% OBl A :/cs. L% OBl .

r r

1 |
L) Found New Hardware |X L Found New Hardware |X

MedRx REMA+ Audio - & 1J5E Audio Device

| o
Vs sas . s osas

Install Avant REM Plus

‘ Install Drivers%

\ Install Device-A |

Install Device-B

ARP-I-MREMPI-8 MedRx AVANT REM Speech Plus Installation Manual
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3. Depois de o software ter sido
instalado e o hardware reconhecido
e instalado,

* Clique em Install Drivers (Instalar
drivers).

4. Quando esta tela aparecer,

* Clique em Install Device-A (Instalar
Equip A).

13



. 5. Quando esta tela aparecer,
= Install Device-A
* Cligue em OK.

'E This will install Medr:x drivers For Device-A.
- Make sure the device is plugged in and default Windows drivers have finished loading.

Continue?

x

Browse Exit

e
e
e

Hardware Installation

6. Quando esta tela de verificacdo de
L] 5 The zoftware vou are installing far this hardware: assinatura do driver aparecer,
-

MedR= REM+[4) Composite USB-Device . \ .
* Cligue em 'Contine Anyway’
haz not pazzed Windows Logo testing to verify its compatibility (CO ntinuar Assim Mesm O) .

with "Windows XP. [Tell me why this testing is important. |

Continuing your installation of this software may impair
or destabilize the comrect operation of your system
either immediately or in the future. Microzoft strongly
recommends that you stop this installation now and
contact the hardware vendor for software that has
paszsed Windows Logo testing.

Continue Anyw% STOP Installation |

Found New Hardware Wizard

Welcome to the Found New 7. Quando eStajanela aparecer,
Hardware Wizard

W\nl_ﬂnws will search for cunent and update_d snltw._are by ° Se | ec |O ne “ N O, n Ot th | S ti me”
lmoking on your computer, on the hardware installation CO. or on ~ ~

the Windows Update 'wWeb site (with your permission). (N a0, nao n este momen to) .

Bead our privacy policy

* Clique em Next (Proximo).

CanWindows connect o \windows Update to search for
software?

7 Yes, this time anly
7 Yes, now and every time | connect & device
@ No, not this ime

Click Mext to continue.

| Nest > El Cancel

14 ARP-I-MREMPI-8 MedRx AVANT REM Speech Plus Installation Manual
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Found New Hardware Wizard

. This wizard helps you install software for.

MedRx REM+[4) Contral Device

f\') If your hardware came with an installation CD
82 or floppy disk. insert it now.

‘what do you want the wizard to do?

& |nstall the software automatically (Recommended)

7 Install from a list or specific location [Advanced)

Click Mext to cortinue.

<Back Newts Cancel |

Found New Hardware Wizard

Completing the Found New
Hardware Wizard
The wizard has finished installing the software for.

% MedRx REM+[&] Contral Device

Click Finish to close the wizard

Finish

Install Device-A

‘ Install Device-B

Precaucdes EMC

8. Quando esta tela aparecer,

« Selecione “Install the software
automatically- Recommended”
(Instalar o software

automaticamente- Recomendado)”.

* Cligue em Next (Préoximo).

9. Quando a instalacao do driver
estiver completa, esta tela vai
aparecer.

* Cligue em Finish (Finalizar).

10. « Clique em Install Device-B
(Instalar Equip B).

» Repita os passos 5 a 9 acima para

o Equip B.

11. Saia datela de configuracdo quando

a instalagéo do driver estiver
finalizada.

O Avant REM Speech + necessita de precaucdes especiais em relacdo ao EMC e
precisa ser instalado e posto em funcionamento de acordo com as informacdes EMC a

sequir.

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

Transdutor / Accessorios

Comprimento méaximo do
cabo

ARP-I-MREMPI-8 MedRx AVANT REM Speech Plus Installation Manual
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Cabo USB 2,9 metros
Sonda REM 2,9 metros
Todos os fones 2,9 metros
Todos os alto- falantes 2,9 metros

AAvisos!

O uso de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos especificados, com a
excecdo dos transdutores e cabos vendidos pelo fabricante do Avant REM
Speech+ como pecas de reposicao para componentes internos, podem resultar
no aumento das emissdes ou diminuicdo da imunidade do Avant REM Speech+.
O Avant REM Speech+ 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 REM Speech+ deve ser observado para
garantir a operacao normal na configuracdo em que sera utilizado.

O Avant REM Speech+ pode sofrer interferéncia de outros equipamentos,
mesmo se estes equipamentos estiverem de acordo com 0s requisitos de

16

emissoes CISPR.

O Avant REM Speech+ ndo possui funcéo de apoio vital.

Comunicacdes entre equipamentos portateis e de radio- frequéncia podem
afetar o Avant REM Speech+.

Orientacdes e declaracdo do fabricante — emissdes eletromagnéticas

O Avant REM Speech+ é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O consumidor ou

usudrio do Avant REM Speech + deve assegurar que este seja usado em tal ambiente.

Teste de emissédo Conformidade Ambiente eletromagnético - orientac6es

Emissdes RF Grupo 1 O Avant REM Speech + utilize energia RF

CISPR 11 apenas para sua fungdo interna. Portanto, suas
emissdes RF sdo muito baixas e com pouca
probabilidade de causarem interferéncia em
equipamentos eletrénicos proximos.

Emissbdes RF Classe B O Avant REM Speech + é apropriado para

CISPR 11 utilizagdo em todos os estabelecimentos,

Emissdes harmonicas Néo aplicavel incluindo domésticos e aqueles diretamente

IEC 61000-3-2 conectados com a rede elétrica publica de baixa

FlutuagGes de voltagem / emissGes de Néo aplicavel voltagem que alimentam edificios utilizados para

tremulagéo IEC 61000-3-3 objetivos domésticos.

Orientacdes e declaracao do fabricante —imunidade eletromagnética

O Avant REM Speech + é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O consumidor ou

usuario do Avant REM Speech + deve assegurar que este seja usado em tal ambiente.

Teste de imunidade

Teste de nivel IEC

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético

60601 - orientagdes
Descarga eletrostatica +/- 6 kV de contato +/- 6 kV de contato Os pisos devem ser de
(ESD) +/- 8 kV ar +/- 8 kV ar Madeira, concreto ou

IEC 61000-4-2

ceramica. Caso estes
estejam cobertos por
material sintético, a umidade
deve ser de no minimo 30%.
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explosivo
IEC 61000-4-4

Transiente elétrico rapido/

entrada/ saida

+/- 2 kV para linhas de
alimentacéo de energia
+/- 1 kV para linhas de

entrada/ saida

+/- 2 kV para linhas de
alimentacéo de energia
+/- 1 kV para linhas de

A qualidade da energia deve
ser aguela tipicamente
comercial ou de um
ambiente hospitalar..

(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

Frequiéncia de energia

Campo magnético

3 A/m

3 A/m

A freqUiéncia de energia dos
campos magnéticos deve
estar em niveis
caracteristicos de uma
locagao tipica em um
ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

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

Teste de
imunidade

IEC 60601- teste de
nivel

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético-
orientacdes

RF portateis e méveis. Equipamentos
de comunicagdo nao devem ser
utilizados mais préximos de nenhuma
parte do Avant REM Speech +,
incluindo cabos, do que a distancia de
separacéao calculada pela equacéo
aplicavel a frequéncia do transmissor.
Distancia de separacéo
recomendada:

RF conduzida

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

d=2,33 x4/ P 800MHza2,5GH: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
separagéo recomendada em metros
(m).

Forcas 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:
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NOTA1 Em 80 MHz e 800 MHz, as faixas de altas frequéncias sdo aplicaveis.
NOTA 2  Estas orientagcdes podem néo ser aplicaveis em todas as situagdes. Propagacéo eletromagnética é
afetada por absorcéo 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 forga do campo na localidade onde o Avant REM Speech + 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, mensuracdes adicionais
podem ser necessarias, como reorientacéo ou realocacédo do Avant REM Speech +.

b Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, forgas de campo devem ser inferiores a 3 V/m.

Distancias de separacao entre equipamentos de comunicacédo RF portateis e moveis e 0
Avant REM Speech +

O Avant REM Speech + esta destinado ao uso em um ambiente eletromagnético no qual as perturbagées pela RF
irradiada sédo controladas. O proprietario ou usuério do Avant REM Speech + pode ajudar a evitar interferéncia
eletromagnética mantendo uma distancia minima entre equipamentos de comunicagédo RF portateis (transmissores)

e 0 Avant REM Speech + como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia méaxima de saida do equipamento de
comunicacéo.

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=1,17 X ﬁ d=117 X \/B d=233 X \/Fl
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 forca de saida néo listados acima, a distancia de separagao
recomendada d em metros (m) pode ser estimada utilizando a equagéo aplicada a frequéncia do transmissor, onde P
é a classificacdo da maxima poténcia de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante.

NOTA1 Em 80 MHz e 800 MHz a distancia de separacdo para faixas de alta frequéncia séo aplicaveis.

NOTA 2  Estas orientagdes podem néo ser aplicaveis em todas as situacdes. Propagacgdo eletromagnética é
afetada por absorcao e reflexao por estruturas, objetos e pessoas.

Um computador de graduag¢do médica é recomendado, em conformidade com as exigéncias da
IEC 60950-1 e IEC 60601-1-4

Seguranga

18

Em relacdo a seguranca elétrica, este equipamento é designado para ser utilizado somente
por profissionais da area de salde auditiva.

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

Este equipamento fornece protecéo Tipo B R (equipamento tipo B, parte
aplicada tipo B)

Este equipamento néo é protegido contra o ingresso de agua. O nivel de protecao contra
agua é 1P20.

A energia € fornecida pelo cabo USB conectado a um computador. A energia do USB do
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computador deve conseguir fornecer no minimo 400 mA na voltagem padrédo USB.

e Umi isolador 6ptico USB, com isolamento minimo de 1000 DC volt, deve ser colocado
em linha entre a conex&do 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 alimentacéo do isolador dptico e a fonte de alimentacdo do
alto falante devem ser conectados a um transformador de isolamento de Classe Medica
em conformidade com a IEC 60601-1.

e O computador utilizado com este equipamento deve estar em conformidade com a IEC
60950-1 e 60601-1-4.

e Um adaptador de tomada multiplo portéatil ou fio de extensdo ndo devem ser conectados
ao sistema.

e O tempo de aquecimento do equipamento é de menos de 2 minutos.

e Na&o conecte itens que nao sejam especificados como parte do sistema.

35C
e O ambiente de utilizacdo deve estar entre 10°C e 35°C WCJ[ , umidade entre 30% e

90%
90% 30%7 , € uma faixa de pressao atmosférica entre 80 kPa a 104 kPa.

e A faixa de temperatura de armazenamento deve estar entre 0°C a 50°C.

e Todos os componentes que tém contato com o paciente sdo feitos de materiais bio-
compativeis.

e Este equipamento ndo causa nenhum efeito fisiolégico adverso.

e Instale o equipamento como recomendado neste manual para alcangar o uso otimizado.
Limpe os acessorios como recomendado nas instrugdes de limpeza antes do uso.
Nenhuma esterilizacdo é necessaria para 0s componentes deste equipamento. Entretanto,
novos tubos de sonda sdo necessarios a cada paciente onde aplicavel, e a limpeza do
equipamento e acessorios deve ser realizada como descrito abaixo.

e Este equipamento nao deve ser operado em ambientes com anestésicos, oxigénio ou NO.
Este ndo é um equipamento AP ou APG. Este sistema ME n&o é designado para
utilizacdo com anestésicos inflamaveis.

e 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.

e Este equipamento é designado para operacao continua.

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

e As luzes coloridas do equipamento estdo como recomendadas pela ANSI S 3.6 e IEC
60645-1, de acordo com as defini¢Oes padréo de cores para a audiologia. Elas significam
que tanto o canal esquerdo (azul) esta ativo ou o canal direito (vermelho) esta ativo, ou
nenhum canal esta ativo (verde). As cores néo significam nenhuma falha ou situagéo
perigosa.

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

e Nao ha contra- indicacOes conhecidas para o uso deste equipamento.

Simbolos que podem ser utilizados:

/ﬂfasc
1 toc Limitac&o de temperatura

Leia o manual de instrugdes para
utilizacao segura do equipamento (instrugdes de
operagao)

Leia os manuais de instrucao
para utilizagdo segura do equipamento

S N (instrucdes de operacdo).

ou SN Indica que a seguir
aparecera o numero de série do equipamento.

® Equipamento Classe Il

R Parte aplicada ao Tipo B.
d Fabricante (MedRx)

EC| REP

Europa

()
‘ Radiacéo eletromagnética

nao- ionizante

Inicio (da acéo)

Interrupcéo (da acao)

Representante Autorizado na . .
Configuracéo Percentual

Calibracao

Alto- falante

I Descarte Especial
Necessério.

90%
30%

Fones

Limitagcdo de Umidade
Microfone

" JORDYaN N RS

. . . Gravagao
Cuidado, sinal de Aviso vaga

Geral
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Procedimentos Recomendados para Limpeza e Desinfeccéo

1.

Tubos de sonda sdo 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 agua com sab&o é um liquido alternativo de limpeza.
Para garantir que a contaminagdo cruzada ndo 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.

Os fios do microfone- sonda e a estrutura branca do equipamento também pode ser limpa
com Alcool Isopropilico 70%. Os controles do alto- falante, almofadas do fone, tiras de
cabecga 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 0s 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.

GarantiaLimitada

MedRx, Inc garante que este produto esté livre de defeitos nos materiais e méo 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 ira aconselhar o proprietario a enviar partes especificas ou o sistema
completo para:

MedRXx, 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¢céo a temperaturas acima de
100°F e dano por liquidos/ agua.

O reparo ou substituicdo do sistema como fornecido por esta garantia € o Gnico e
exclusivo recurso do comprador. MedRx nédo sera responsabilizada por nenhum
dano incidental, consequiéncia do mesmo, ou quebra de qualquer garantia implicita
ou expressa. Com excec¢édo da extensdo da lei aplicavel, qualquer garantia implicita,
comercializagdo ou adequacéo deste produto estéo limitadas a duracéo desta
garantia.

MedRx ir4, a seu discernimento, fornecer servico e reparo fora da garantia quando da
solicitagdo do comprador, cobrando por partes e méao 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 programacao para adaptacao de
aparelhos auditivos de fabricantes, aprovados pela HIMSA.

MedRx, Inc nédo é responsavel por problemas resultantes da instalacéo de software e
hardware néo autorizados. Em caso de algum software ou hardware ndo autorizado
ser instalado e causar conflito, MedRx ira fornecer o servigo com o custo a ser
determinado no momento da execucgao.

Qualquer extensdo 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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