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Conhecendo o seu AVANT™
REM Speech+

Declaragao de indicagéo de uso:

A série Avant de dispositivos REM (Medig¢do Auditiva Real) mede os niveis de som diretamente nos
ouvidos dos pacientes. Eles sao utilizados na medi¢cdo e nos ajustes de aparelhos auditivos para
adultos e criangas. Essas medigbes podem ser feitas com ou sem o aparelho auditivo em uso. Elas
também sdo utilizadas para simulagao de perda auditiva. O REM pode realizar o mapeamento de
fala ao vivo (método in-situ da MedRx para obtengédo do ajuste adequado logo na primeira vez).
Esses dispositivos devem ser operados por profissionais treinados, com formacgao e/ou treinamento
na area de audiometria

Declaracao de indicagao de uso:

Os dispositivos Avant REM devem ser utilizados por profissionais com formagao e/ou treinamento na
area de audiometria para avaliar o ajuste de aparelhos auditivos, podendo, ainda, ser utilizados para
simulagéo de perda auditiva em adultos e criangas.

O AVANT REM Speech+ representa uma nova geragéo de dispositivos para verificagdes in-situ com
precisao para seu consultério. Este sistema compacto, porém robusto, baseado em computador, é
alimentado por USB, sendo compativel com os padrdes para testes auditivos reais, estabelecidos
pelo Instituto Nacional Americano de Padrdes (ANSI) e pela Comisséo Eletrotécnica Internacional
(IEC). O software inclui objetivos para DSL i/o 5.0 e NAL-NL-2.

A secdo a seguir deste manual sera responsavel por familiariza-lo com as caracteristicas fisicas e
com os acessorios do sistema do REM Speech+. O Avant REM Speech+ é um dispositivo que deve
ser utilizado para a medigdo das caracteristicas acusticas auditivas reais de aparelhos auditivos. O
dispositivo realiza a medicao das caracteristicas acusticas auditivas reais de um aparelho auditivo
utilizado por um ser humano e esta em conformidade com os padrbes internacionais ANSI S-3.46 e
IEC 61669.
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Visao lateral esquerda Visao lateral direita

Utilize os acessorios fornecidos com o seu Avant REM Speech+. A utilizagdo de acessorios ndo
aprovados nao é recomendada.

Instalacao do software

Ainda nao conecte o cabo USB do AVANT REM Speech+!

1. Insira o CD-ROM do AVANT REM na unidade

Install Avant REM de CD. Espere até que o programa de
instalacdo seja iniciado.

2. Na tela de instalagao, escolha a opgéo Install
Avant REM.

e Caso o programa de instalagao nao seja
iniciado automaticamente:
e Pressione as teclas “Win — R” no
teclado.
o Digite D:\Setup.exe na janela que
sera exibida. A letra “D” representa a
unidade de CD ROM de seu

computador.
e Clique em “OK” para iniciar a
= Twpe the name of a prograrn, Foldsr, document, or instalag:éo.
3 Internet resource, and Windaws will apen it for yau.
Open: D:'I'E-etu 1, B8 w |
[ O, ] [ Cancel ] [ Browse, ., ]
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" Avant REM - InstallShield Wi
] 3. Aguarde até que o programa configure o
Preparing to Install... . ~ .

Assistente de Instalagao InstallShield.
Avant REM Setup is preparing the Installshield Wizard, which

will guide you through the program setup process. Flease
wait,

Extracting: AvantREMX.msi

— 0000000 |

4. Esta é atela de boas-vindas.

Welcome to the InstaliShiekd Wizard for Avant e Para continuar, clique em Next.

REM

 The InstalShield(R) Wizard will install Avant REM on your
computer. To continue, dick Mext.

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

< Back |l MNext > I [

5. Leia o acordo de licenga de utilizagao do
software. Esse importante documento define
as regras de utilizagao aceitavel do software

MedRx, Inc. Software License Agreement dO REM

License Agreement

Please read the following license agreement carefully.

In return for acquiring a license to use the software ("Software")

d related d tation, to the following t d P . .
igﬂdrlisni: ocumentaton, you agree to e Tollowing terms an ° Apos a |e|tura do acordo’ C||que em
“l accept”.

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 ° C“que em Next.

CmEbiimen b mmmem b mmm imme m b ben mmenn bima —b o mieale

(@) 1 accept the terms in the license agreement

(7)1 do not accept the terms in the license agreement

Installshield

<Back |[ Next> |[ cCancal |
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" 311 Avant REM - InstaliShield V

Destination Folder
Click Next to install to this folder, or dick Change to install to & different

Install Avant REM to:

C:\Program Files\MedRx\AvantREMX|
InstalShield
<Back || Next= |[ cCancel |

" &) Avant REM - InstaliShield ¥

Program Locale

Choose desired locale

English (United Kingdom})
English (Australia)
English (Europe)
Chinese

Deutsch

Dutch

French (France)
French (Canada)
Italian

Spanish {United States)
Spanish (Europe)
Turkish

Installshield

<Back [ Nextz ||

[ 14 Avant REM - InstaliShield \

Destination Folder
Click Mext to install to this folder, or dick Change to install to a different

Install Avant REM to:
C:\Program Files\MedRx\AvantREMXY

Installshield

6. Estatela indica o local dos arquivos do
programa.

e Clique em Next.

Observagao: Vocé pode instalar o
software em um local diferente, mas essa
pratica ndo é recomendada.

7. Escolha o idioma e o local desejados.

e Clique em Next.

8. Pronto para instalar o programa.

e  Clique em Install.
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() wvant e incisne wes NN sess’ 9. Aguarde até que o Assistente de Instalagdo

Installing Avant REM InstallShield instale o programa Avant REM.

The program features you selected are being installed.

Please wait while the InstalShield Wizard installs Avant REM. This may take
several minutes.

Status:

InstallShield

==  10. Quando a instalagso estiver concluida,

InstallShield Wizard Completed

| ° clique em Finish.

The Instalishield Wizard has successfully installed Avant REM.
Click Finish to exit the wizard.

< Back

Instalacao do driver - Windows 7

IMPORTANTE — LEIA ANTES DE CONECTAR O CABO USB NO COMPUTADOR

Y

Seu AVANT REM Speech+ é alimentado com uma conexao de cabo USB ao computador.
1. Conecte o AVANT REM Speech+ ™ ao computador, conforme mostrado acima.

2. Espere até que o sistema copie e instale os drivers padrio. Durante este processo, vocé vera a tela a seguir.
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3. Quando essa tela aparecer ou quando a
mensagem “New Hardware is ready to use”

aparecer no canto inferior direito, clique em
USB Composite Device q/ Ready to use Close_
USB Composite Device q/’ Ready to use
MedRx REM+ Audio - B «f Ready to use
MedRx REM+ Audio - A +f Ready to use

Your device is ready to use

Avant REM - AumﬂtE_ 4. Na tela principal do Avant REM, clique em

Function Help Advanced Options.

Clear Session Data

Print Setup...
Page Setup...

Opticns...

Advanced Options...

Exit

oo M ) 5. Na tola Advanced Options, lique em

Install Drivers.
General I.Mdio —ﬁl Audio - B I Video I Tyrnpanomeir)'l
I~ Boost Priority During Measurements CD-ROM Drive: ID: vl
I Multiple Monitors

¥ Do Not Disconnect from NOAH when Fitting

Install Drivers
Device Manager
Control Panel
System Information

: 6. Na tela Driver Setup, clique em Install
Install Device A | Device A.
Install Device B
4=
Biack
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i This will install MedFx Avant REM Plus drivers for Device-A
Make sure the device is plugged in and default Windows drivers have
finished loading.

Continue?

oK I Cancel |

Would you like to install this device software?

MName: MedRx Universal Serial Bus controllers

J Publisher: MedRx, inc.

Always trust software from "MedRx, inc.". [ Install ] | Don't Install I

@ You should only install driver software from publishers you trust, How can 1
decide which device software is safe te install?

Install Device A
Install Device B~ |

A This will install MedRx Avant REM Plus drivers for Device-B.

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

Continue?

oK I Cancel
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7. Quando essa tela aparecer, clique em Ok.

8. Se esta tela de aviso aparecer, marque
Always Trust software from “Medrx,
inc.”, depois clique em Install

Nota: isso pode demorar muitos minutos.

9. Na tela Driver Setup, clique em Install
Device B.

10. Quando essa tela aparecer, clique em OKk.



s 11. Se essa janela aparecer @ todos oS

Your device is ready to use

USB Composite Device
USB Composite Device
MedRx REM+ Audio - B
MedRx REM+ Audic - A
MedRx REM+({A) Control Device
MedPRx REM+(B) Control Device

JReady to use
QlReady to use
o/ Ready to use
JReady to use
JReady to use
QlReady to use

dispositivos forem listados como “Ready to
use” (Pronto para uso), clique em Close.

e (Os drivers foram instalados com
sucesso.

Close

—

Would you like to install this device software?

MName: MedRx Universal Serial Bus controllers

‘:’- Publisher: MedRyx, inc.

Always trust software from "MedRx, inc.".

12. Se esta tela de aviso aparecer, marque
Always Trust software from “MedRXx,
inc.”, depois clique em Install

Nota: isso pode demorar muitos minutos.

[ Install | [ Don'tinstall |

@ You should enly install driver software from publishers you trust. How can 1
decide which device software is safe to install?

Install Device A
Install Device B

13. Quando essa tela aparecer, clique em Back.

1

Em seguida, vocé precisara confirmar ou ajustar as configuragdes padrao da placa de som do Windows. Isso
fara com que todos os sons do Windows n3o relacionados ao AVANT™ sejam direcionados para a placa de
som interna de seu computador. Esses sons incluem notificagbes de eventos, tais como o recebimento de
novos e-mails e avisos de erro, assim como os originarios da reproducdo de audio e de video.

Avant REM - AvantREM PGS

Function Help

Clear Seszion Data

Print Setup...
Page Setup...

Options...

Advanced Options...

Exit

10

1. Inicie o software do REM.

2. Abra Advanced Options no menu File como
mostrado.
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(Advanced Options l P |

General Audio - A ]Audlo -B ] Video I Tympanomaw]

COutput Device |Spaaker5 (MedRx REM+ Audio - A} j
Input Device: [Lins {MedRx REM= Audio - A) |
Output Maxer: | MedFox REM+ Audio - A |

input Mocer: - [MedRx REM= Audio - A ~|
=l

l Input Line: |<Default Line>

Set Defaults Audio Properties

ok | cacel | b |
- 3
General ] Pudio - A Audio -B ]\ﬁdec ] Tympanometry I
(o707 §0 =1 R (Speakers (MedRx REM+ Audio - B) =
Input Device: [Line (MedRx REM+ Audio - B) ~|
Output Mixer: [MedRx REM+ Audio - B |
Input Miver: [ MedRe REM= Audia - B =]
Input Line: |<Defau|t Line: j

Set Defaults Audio Properties
ok | Cancal | Help |

Playback |Recording | Sounds I Communiaﬁons|

Select a playback device below to modify its settings:

Speakers
MedRx REM+ Audio - A
| Ready
Speakers
MedRx REM+ Audio - B
| Ready
Speaker/HP
Realtek High Definition Audio
Default Device

Headset Earphone
Sennheiser DECT
= Ready

Configure Set Default Properties

[ ox [ caneel Apply

3. Abra a aba Audio-A.

4. Quando as propriedades de audio forem
devidamente configuradas, durante a instalagao
do driver, a aba Audio aparecera como
mostrada na imagem a esquerda. Caso
contrario, utilize as listas suspensas para ajustar
as configuragdes como mostrado na imagem.

5. Abra a aba Audio-B.

6. Quando as propriedades de audio forem
devidamente configuradas, durante a instalagao
do driver, a aba Audio aparecera como
mostrada na imagem a esquerda. Caso
contrario, utilize as listas suspensas para ajustar
as configuragbes como mostrado na imagem.

7. Cliqgue em “Audio Properties”.

8. No painel de controle de sons do Windows,
certifique-se de que o dispositivo de audio da
MedRx nao esteja definido como o padrao.
Caso esteja, clique no dispositivo de audio de
seu sistema (ndo no da MedRXx) e escolha a
opcgao Set Default.

OBSERVAGAO: A placa de som interna de
seu computador provavelmente ndo
possuira o mesmo nome do modelo exibido
na imagem de referéncia. Consulte o manual
de seu computador para verificar o nome da
placa de som interna e promova as
alteragcoes de maneira correta.
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Precaucoes relacionadas a EMC

O Avant REM Speech+ precisa de cuidados especiais relacionados a compatibilidade
eletromagnética (EMC) e deve ser instalado e utilizado de acordo com as informacgdes
de EMC a seguir.

Lista de todos os cabos e das extensdes maximas dos cabos, transdutores e acessorios:

Transdutores/acessorios Extensao maxima do cabo
Cabo USB 2,9 metros
Sonda REM 2,9 metros
Todos os fones de ouvido 2,9 metros
Todos os alto-falantes 2,9 metros

AAvisos!

A utilizagao de acessorios, transdutores e cabos que ndo os especificados, com
excecao de transdutores e cabos vendidos pelo fabricante do Avant REM
Speech+ como pecas de reposicdo para os componentes internos, pode resultar
em um aumento de emissdes ou reduzir a imunidade do Avant REM Speech+.
O Avant REM Speech+ ndo deve ser utilizado ao lado ou sobre outros
equipamentos. Caso isso ocorra, o Avant REM Speech+ devera ser monitorado,
a fim de se verificar se o seu funcionamento esta ocorrendo normalmente e de
acordo com a configuragédo de uso desejada.

O Avant REM Speech+ pode sofrer interferéncias de outros equipamentos,
mesmo NOos casos em que esses outros equipamentos estejam em conformidade
com os requisitos de emissao do CISPR.

O Avant REM Speech+ n&o possui uma fungao de suporte vital

Equipamentos de comunicagao por radiofrequéncia (RF) moveis ou portateis
podem afetar o Avant REM Speech+.

Conselhos e declaracédo do fabricante - emissées eletromagnéticas
O Avant REM Speech+ deve ser utilizado nos ambientes eletromagnéticos especificados abaixo. O cliente ou o
usuario do Avant REM Speech+ deve assegurar que o dispositivo seja utilizado em tais ambientes.

Teste de emissao Conformidade Ambiente eletromagnético - conselhos
Emissdes de RF Grupo 1 O Avant REM Speech+ utiliza energia de RF
CISPR 11 apenas em suas fungdes internas. Sendo assim,

suas emissdes de RD sdo extremamente baixas
e nao tendem a causar interferéncias em
equipamentos eletrénicos proximos.

Eg;ﬁ?i? de RF Classe B (0] Ayant REM Speegh+ pode.ser gtilizado em
quaisquer estabelecimentos, incluindo os
Emissoes de harmanicos Nao aplicavel domeésticos, e aqueles diretamente conectados a
IEC 61000-3-2 rede publica de fornecimento de energia de baixa
Flutuagdes de tenséo/oscilagdes IEC Nao aplicavel tensao,'rgspon_s_avel pela dls?rlbwg:ao'dg energia
61000-3-3 para prédios utilizados com fins domésticos.
12 Manual de Instalacdo do ARP-I-MREMPI-9 MedRx AVANT REM Speech Plus
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Conselhos e declaragio do fabricante - imunidade eletromagnética

O Avant REM Speech+ deve ser utilizado nos ambientes eletromagnéticos especificados abaixo. O cliente ou o
usuario do Avant REM Speech+ deve assegurar que o dispositivo seja utilizado em tais ambientes.

Teste de imunidade

IEC 60601
nivel do teste

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético

- conselhos

Descarga eletrostatica

(ESD) Ar +/- 8 KV

IEC 61000-4-2

Contato +/- 6 kV

Contato +/- 6 kV
Ar +/- 8 kV

Os pisos devem ser de
madeira, concreto ou
azulejados. Caso os pisos
estejam cobertos com

material sintético, a umidade

relativa deve ser de, pelo
menos, 30%.

Disparo/transitorio elétrico
rapido

IEC 61000-4-4 energia

+/- 2 kV para as linhas
de fornecimento de

+/- 1 kV para as linhas
de entrada/saida

+/- 2 kV para as linhas de
fornecimento de energia
+/- 1 kV para as linhas de
entrada/saida

A fonte de alimentagdo deve

ser a mesma tipicamente
utilizada em ambientes
hospitalares e comerciais.

Frequéncia elétrica (50/60 3 A/m

3 A/m

A frequéncia elétrica e os

Hz)
Campo magnético

IEC 61000-4-8

campos magnéticos devem
estar em niveis
caracteristicos relacionados
aos ambientes hospitalares
€ comerciais.

Conselhos e declaracao do fabricante - imunidade eletromagnética

O Avant REM Speech+ deve ser utilizado nos ambientes eletromagnéticos especificados abaixo. O cliente ou o
usuario do Avant REM Speech+ deve assegurar que o dispositivo seja utilizado em tais ambientes.

Teste de
imunidade

IEC 60601- nivel do
teste

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético -
conselhos

Os equipamentos de comunicagéo por
RF moéveis ou portateis s6 devem ser
utilizados perto do Avant REM
Speech+, incluindo seus cabos,
observando-se a distancia de
separagao recomendada, calculada
com base na equagao aplicavel a
frequéncia do transmissor.

Distancia de separagao
recomendada:

RF conduzida

3 Veff 3 Veff
IEC 61000-4-6 d=117 X/ P
RF radiada
3V/im 3V/im .
IEC 61000-4-3 80 MHz até 2,5 GHz d=1,17 X/ P 80 até 800 MHz
d=2,33 X~/ P 800MHz até 2,5 GHz

“P” representa a poténcia maxima de
saida nominal do transmissor em watts
(W), de acordo com o fabricante do
transmissor, e “d” representa a
distancia de separagéo recomendada
em metros (m).

As intensidades de campo de
transmissores de RF fixos,
determinadas por um levantamento
eletromagnético ¢, devem ser menores
do que o nivel de conformidade em
cada faixa de frequéncia °.
Interferéncias podem ocorrer nas
proximidades de equipamentos
marcados com ¢~ ~mbolos a seguir:

@
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OBSERVAQ@O 1 - Em 80 MHz e 800 MHz, as faixas de frequéncia mais altas seréo aplicaveis.
OBSERVACAO 2 - Essas diretrizes podem né&o ser aplicaveis a todas as situagdes. A propagacéo eletromagnética é
afetada a partir absorgao e reflexdo em estruturas, objetos e pessoas.

a Asintensidades de campo de transmissores fixos, tais como estagdes base para radiotelefones (celular/sem fio)
e radios moveis, radios amadores, transmissao de radio AM e FM e transmisséo de TV ndo podem ser
estabelecidas teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético decorrente dos
transmissores de RF fixos, deve-se considerar a realizagdo de um levantamento eletromagnético. Caso a
intensidade de campo no local em que o Avant REM Speech+ sera utilizado exceda o nivel de conformidade de
RF aplicavel mencionado, o Avant REM Speech+ devera ser monitorado a fim de se verificar se o seu
funcionamento esta ocorrendo normalmente. Caso note-se um desempenho anormal, medidas adicionais podem
ser necessarias, tais como a reorientagao ou troca de lugar do Avant REM Speech+.

b Em uma faixa de frequéncia de 150 kHz até 80 MHz, as intensidades de campo devem ser menores do que 3 V/m.

Distancias de separag¢ao recomendadas entre Equipamentos de comunicagao por RF
moveis e portateis e o Avant REM Speech+
O Avant REM Speech+ deve ser utilizado em um ambiente eletromagnético em que as interferéncias de RF radiadas
sejam controladas. O cliente ou o usuario do Avant REM Speech+ pode ajudar a evitar a interferéncia
eletromagnética ao manter uma distancia minima entre os equipamentos de comunicagao por RF moéveis e portateis

(transmissores) e o Avant REM Speech+ como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida dos
referidos equipamentos.

Poténcia Distancia de separacéo de acordo com a frequéncia do
maxima de transmissor metros
saida
nominal do 150 kHz até 80 MHz 80 MHz até 800 MHz 800 MHz até 2,5 GHz
transmissor d=117 xA/P 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 cuja poténcia maxima de saida ndo esteja listada acima, a distancia de separagéo recomendada
“d” em metros (m) podera ser estimada por meio da equagéo aplicavel a frequéncia do transmissor, em que “P”
representa a poténcia maxima de saida nominal do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do
transmissor.

OBSERVACAO 1 - Em 80 MHz e 800 MHz, a distancia de separagéo para faixas de frequéncia mais altas seréo aplicaveis.
OBSERVACAO 2 - Essas diretrizes podem nao ser aplicaveis a todas as situacdes. A propagacéo eletromagnética é
afetada a partir absorgdo e reflexdo em estruturas, objetos e pessoas.

Um computador de nivel médico é recomendado, em conformidade aos requisitos
das normas IEC 60950-1 e IEC 60601-1-4.
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Seguranca

e No que tange a seguranga elétrica, este dispositivo foi projetado para ser utilizado
apenas por profissionais da area de saude auditiva.
e Ele ¢ um equipamento Elétrico Médico (ME) de Classe II que integra o sistema de

ME. Este dispositivo fornece protecdo do Tipo B R (equipamento
do Tipo B, parte aplicada do Tipo B)

e Este equipamento ndo estd protegido contra imersdes em agua. Seu nivel de
prote¢do contra agua ¢ IP21.

e Sua alimentacdo se da por meio de um cabo USB conectado a um computador. A
alimentag¢do USB do computador deve fornecer ao menos 400mA na tensdo USB
padrao.

e Um Isolador Otico USB, com um minimo de 1000 volts DC de isolamento, deve
ser alinhado entre a conexdo USB do computador e o dispositivo da MedRx. O
Isolador Otico deve ser alimentado por uma fonte de energia que esteja em
conformidade com as normas IEC 60601-1. O computador, a fonte de energia do
Isolador Otico e a fonte de energia do alto-falante devem estar conectados a um
transformador de isolamento de Nivel Médico, que esteja em conformidade com
as normas [EC 60601-1.

e O computador utilizado com este dispositivo deve estar em conformidade com os
requisitos das normas IEC 60950-1 e IEC 60601-1-4.

e REGUAS DE TOMADAS ou extensdes nio devem ser conectadas ao sistema.

e O tempo de aquecimento do dispositivo ¢ de menos de 2 minutos.

e Nao conecte itens que nao estejam especificados como partes do sistema.

e O ambiente de utilizagdo deve estar com uma temperatura entre 10°C e 35°C

90%
35C
A
168 , com umidade entre 30% e 90% 30% e com uma faixa de pressdo
atmosférica entre 80 kPa e 104 kPa.

e A temperatura de armazenamento deve estar, ao menos, entre 0°C e 50°C.

e Todos os componentes que entram em contato com o paciente sdo feitos de
materiais biocompativeis.

e O dispositivo ndo produz quaisquer efeitos psicologicos adversos.

e Instale o dispositivo de acordo com as instru¢des deste manual para obter a
melhor utilizagao possivel. Limpe os acessorios de acordo com as instru¢des antes
de utiliza-los. Nao € necessario esterilizar os componentes deste dispositivo. No
entanto, os tubos da sonda deverdo ser trocados a cada paciente, ¢ a limpeza do
dispositivo e dos acessorios devera seguir o procedimento descrito abaixo.

e O dispositivo ndo foi projetado para ser operado em ambientes que contenham
anestésicos, oxigénio ou 6xido nitrico. Este ndo ¢ um dispositivo AP ou APG. Este
Sistema ME nao foi projetado para ser utilizado com anestésicos inflamaveis.
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e Este dispositivo utiliza partes aplicadas do Tipo B que serdo temporariamente
colocadas no paciente durante o teste. Elas ndo sdo condutoras e podem ser
imediatamente removidas do paciente, a qualquer momento.

e O dispositivo foi projetado para ser utilizado continuamente.

e O computador e o dispositivo da MedRx ou os acessorios podem permanecer no
ambiente do paciente, caso seja necessario.

e As luzes coloridas estdo de acordo com o padrdo ANSI S 3.6 e com as normas
IEC 60645-1, atendendo as designacdes de cores padrdo para audiologia. Elas
indicam que o canal esquerdo (azul) ou o canal direito (vermelho) esta ativo, ou,
ainda, que nenhum dos dois canais esté ativo (verde). As cores ndo indicam

problemas ou falhas.

e Entre em contato com o distribuidor MedRx local para descartar este equipamento

de forma segura ¢ adequada. mmmE O descarte adequado pode exigir o envio do
dispositivo para estabelecimentos de coleta para recuperacao e reciclagem.

e Todos os reparos devem ser enviados a MedRx para avaliacdo e/ou reparos. No
entanto, as instrugdes de reparo e os diagramas necessarios serao fornecidos,
mediante solicitagdo, para a equipe de reparos autorizada.

e Naio existem contraindicagdes conhecidas derivadas da utilizacdo deste equipamento.

Simbolos que podem ser utilizados:
i
Leia os manuais de instrugoes

para utilizar o dispositivo com seguranga
(instrugdes de operagao)

ou SN Indica que seguira o

numero de série do dispositivo.

()

ionizante

Radiagao eletromagnética nao

I Descarte especial necessario

90%
30%

Limitagao de umidade

‘ Parte apl'lcada do Tipo B. A Cuidado, sinal de alerta geral
(Equipamento do Tipo B)
35C
d 1°C/H/ Limitacao de temperatura
Fabricante (MedRx) @
EC REP . Leia os manuais de instrugdes para
Representante autorizado na utilizar o dispositivo com seguranga (instrugées
Europa de operagio).
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Equipamento de Classe Il Alto-falante

Inicio (da agao) Fones de ouvido

Interrupgao (da agao) Microfone

" YORDFaN

. ~ Gravacgao
Configuragao de percentual

4> DO

Calibragao

Procedimentos recomendados para limpeza e desinfe¢ao

-_—

Os tubos da sonda séo descartaveis e nao devem ser reutilizadas por outro paciente.

2. Recomenda-se a aplicagéo de alcool isopropilico com 70% de concentragdo em um pano ou
em lenco limpo e macio para a realizagao da limpeza, ndo a sua aplicagao direta sobre os
componentes. O pano nao deve ficar encharcado, apenas umido. Uma solugéo de agua e
sabdo neutro pode ser utilizada, alternativamente, para a realizagcéo da limpeza.

3. Para garantir que ndo ocorra uma contaminag&o cruzada, utilize um pano limpo ou lengos
umedecidos com alcool e lacrados para cada dispositivo a ser limpo.

4. Limpe as superficies do microfone sonda, o gancho preto para o ouvido e as almofadas do
fone de ouvido com o alcool isopropilico com 70% de concentragado. Limpe os outros
transdutores da mesma forma. N&o deixe que o alcool isopropilico com 70% de
concentragao ou a agua penetre na entrada de som do microfone.

5. Os cabos do microfone sonda e a parte branca externa do dispositivo também podem ser
limpos com a utilizagao do alcool isopropilico com 70% de concentragéo. Os controles do
auto-falante, as almofadas do fone de ouvido, o ajuste de cabega e os outros componentes
podem ser limpos da mesma maneira.

6. Os componentes que foram limpos s6 deverao ser utilizados apds sua completa secagem.

7. Alimpeza do computador deve ser realizada com a utilizagdo do método sugerido em seu

manual.
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Parabéns

O seu sistema MedRx esta configurado e pronto para ser utilizado. Consulte o Manual
de Treinamento e os Arquivos de Ajuda Interativos, disponibilizados no software, para
obter instrugbes e consultar os procedimentos. O manual de treinamento esta
disponivel em PDF, no CD, e em www.medrx-usa.com, na se¢ao de downloads.

Garantia limitada

A MedRXx, Inc garante que este produto estara livre de defeitos de material e de
fabricagao pelo periodo de um ano, a partir do momento de sua aquisi¢ao. Caso este
sistema nao execute suas fungdes conforme especificado, durante esse periodo, o
adquirente sera responsavel por entrar em contato com a MedRx por meio dos
telefones (888) 392-1234 ou (727) 584-9600. O representante da empresa orientara o
proprietario a encaminhar componentes especificos ou o sistema completo para:

MedRXx, Inc.
1200 Starkey Road #105
Largo, FL 33771 EUA

A MedRx reparara ou substituira os dispositivos defeituosos, executara um teste
completo no sistema e/ou componentes e enviara o sistema de volta para o
proprietario. Nao ha quaisquer custos para a realizagdo dos reparos ou para o envio,
contanto que o sistema tenha sido adquirido ha um ano ou menos e nao tenha sido
utilizado indevidamente, de maneira errada ou danificado. Tais danos incluem, além
de outros, quedas, exposicédo a temperaturas maiores do que 100°F e danos
causados por liquidos/agua.

O reparo ou a substituicao do sistema, na forma estabelecida por esta garantia, é o
unico e exclusivo recurso existente em favor do adquirente. A MedRx nao se
responsabiliza por quaisquer danos incidentais ou consequenciais ou pela violagao
de quaisquer garantias, expressas ou implicitas. Salvo nos casos em que haja a
incidéncia da legislagéo vigente, qualquer garantia implicita, comercializagdo ou
adequacao deste produto estara limitada a duragcéo desta garantia.

A MedRx, de acordo com seus proprios critérios, podera realizar servigos ou reparos
em produtos que estejam fora do prazo de garantia, a pedido do adquirente,
cobrando pelas pecgas e pela mao de obra.

Esta garantia limitada n&o tera validade caso um software ou hardware que nao seja
pré-aprovado pela MedRx, Inc seja instalado neste produto. Os softwares aprovados
incluem o NOAH™ e os modulos de programagéo de fabricantes de aparelhos
auditivos, aprovados pela HIMSA, para o ajuste desses aparelhos.

A MedRx, Inc ndo é responsavel por problemas resultantes da instalacéo de
software ou hardware nao aprovados. Caso um software ou um hardware nao
aprovado seja instalado no sistema, causando um conflito, a MedRx prestara os
Servigos necessarios para o reparo e cobrara um valor a ser determinado no
momento da execugao.

Qualquer extensao desta garantia apds o periodo inicial de um ano esta sujeita aos
seguintes termos (quando aplicaveis).

1. Uma franquia de 300 ddélares americanos por reparo.

2. A garantia estendida ndo engloba os cabos, conectores ou periféricos.

3. A garantia estendida do video otoscopio cobre apenas a parte ética.
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