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Instrucoes de utilizacao
&
Descricao técnica

Leia atentamente estas instrucoes antes de utilizar o seu novo dispositivo!
Este manual é parte integrante do aparelho e deve ser conservado até a sua
destruicao.

Este equipamento foi concebido e fabricado para utilizacdo em testes
audiologicos.
A sua utilizaclo é reservada a profissionais que tenham recebido uma
formacao adequada.

Se tiver algum problema ou nao compreender este manual, contacte o seu
distribuidor (ver carimbo na ultima pagina) ou contacte a Electronique
du Mazet:

Tel: (33) 4 71 65 02 16 - Fax: (33) 4 71 65 06 55

ECHODIA

Nano Signal Technologies

Electronique
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Capitulo 1

Informacao e seguranca

1.1 Sobre este manual

Este manual de utilizagdo e manutencao foi publicado para facilitar o manuseamento do seu aparelho
desde a fase inicial de rececdo, passando pela colocagdo em funcionamento, até as fases sucessivas de utilizagdo e
manuteng¢ao.

Se tiver alguma dificuldade em compreender este manual, contacte o seu concessionario/distribuidor ou o fabricante,
Electronique du Mazet.

Este documento deve ser conservado num local seguro, protegido dos agentes atmosféricos, onde nido possa ser
danificado.

Este documento garante que os aparelhos e a respectiva documentagéo estdo tecnicamente actualizados no momento
da comercializag@o. No entanto, reservamo-nos o direito de fazer alteragdes no dispositivo e na respectiva documentacdo
sem qualquer obrigacdo de atualizar estes documentos.

Em caso de transferéncia do aparelho para um terceiro, é obrigatério informar a Electronique du Mazet dos dados do
novo proprietario do aparelho. E imperativo fornecer ao novo proprietario todos os documentos, acessorios € embalagens
relativos ao aparelho.

O aparelho s6 pode ser utilizado por pessoal que tenha sido informado do contetido deste documento. O ndo
cumprimento de qualquer uma das instru¢des contidas neste documento isenta a Electronique du Mazet e os seus
distribuidores das consequéncias de acidentes ou danos causados ao pessoal ou a terceiros (incluindo doentes).

1.2 Apresentaciao do dispositivo

A audiometria ¢ um teste comportamental que permite avaliar rapidamente a capacidade auditiva. Através de um
estimulador acustico, sdo apresentados ao sujeito sons, palavras ou frases com diferentes intensidades sonoras. O sujeito
relata a sua percecdo ao operador que, consoante o teste utilizado, pode determinar um limiar absoluto de percegdo ou
um limiar de inteligibilidade.

1.2.1 Utilizacio prevista

(0] foi concebido para o rastreio, documentacao e monitorizacdo da funcdo auditiva. Destina-se a ser
utilizado por profissionais de saide em escolas e locais de trabalho que necessitem de uma abordagem de rastreio
(campanha de rastreio em grande escala). A audiometria de rastreio ¢ um teste comportamental para a avaliagdo rapida
da capacidade auditiva. O sujeito ¢ apresentado a sons de intensidade variavel através de um estimulador. O sujeito
transmite a sua perce¢do ao operador, que pode detetar uma audigdo normal (limiar de 20db) ou uma diminui¢do da
acuidade auditiva, determinando um limiar absoluto de perce¢do. No rastreio, a transducdo é efectuada através da via
auditiva normal, utilizando um transdutor de conducao aérea.

o destina-se aos seguintes testes audioldgicos:
Audiometria:
-Condugdo de ar (AC)

1.2.2 Populacio-alvo

Idade: O dispositivo pode ser utilizado em qualquer tipo de paciente com capacidade de responder a presenga ou
auséncia de um estimulo acustico (>5 anos)

Tipos de pacientes: homens / mulheres / criangas

Contexto de consulta: Diagnostico ORL / Medicina do Trabalho

Manual do utilizador Electronique 5
ECHOOIXNI153-A5 PT - 2024/01 Mazet




Capitulo 1. Informacdo e seguranca 1.2 Apresentacdo do dispositivo

1.2.3 Desempenho esperado

Os dispositivos foram concebidos para efetuar testes audiologicos de acordo com as normas ISO 60645:

Familias Testes audiologicos Normas

Audiometria: - Tonal Condugéo de ar (AC) IEC 60645-1:2017 - Tipo 4

1.2.4 Contra-indicacoes

Recomendamos nio diagnosticar (ou tomar precaucdes ao diagnosticar) pacientes com pele ferida, feridas abertas ou
hipersensibilidade actstica

As contra-indicagdes ndo sdo exaustivas, pelo que aconselhamos o utilizador a procurar aconselhamento em caso de
duvida.
1.2.5 [Efeitos secundarios

Sem efeitos secundarios identificados até a data

1.2.6 Unidades de medida:

Para todos estes dispositivos, as unidades de medida sdo expressas nas unidades do sistema internacional:

L. Unidade
Tamanho basico Nome Simbolo
Frequéncia Hertz Hz
Intensidade (Decibel) Acustica dB SPL
Percebida dB HL

1.2.7 Acessorios

Este aparelho ¢ fornecido de série com os seguintes acessorios:
- Cabo Mini-USB 2m

O dispositivo esta em contacto com o doente através de pegas aplicadas, algumas das quais podem ser fornecidas pela
Electronique du Mazet. Estes acessorios podem ser de utilizagao nica ou reutilizaveis.

A utilizagdo de acessorios ndo recomendados pelo fabricante ndo implica a sua responsabilidade

Lista de acessorios compativeis:

Nome ref Fabricante
Auricular DD45 301765 Radioear
Auricular DD65 301475 Radioear
Auscultadores de rastreio (MDRZX110) 304277 Sony
Auscultadores de rastreio (MDRZX310) 304278 Sony
Auscultadores de rastreio (TAUH201) 304279 Philips
Resposta do paciente a audiometria de comutagéo 040084 Eletronica do Mazet
Cabo Mini-USB 2m 300618 Lindy
Tubos acusticos 040054 Eletrénica do Mazet
Adaptador de corrente USB (UE) 301526 CUI
Adaptador de alimentacao USB (EUA) 040048 CUI
Adaptador de alimenta¢do USB (Reino Unido) 040047 CUI
ER3-14A Tampdes para os ouvidos em espuma de 13 mm (50 M
unidades) 040116
Tampdes para os ouvidos de espuma ER3-14B de 10 mm (50 M
unidades) 040117
Manual do utilizador Electronique 6
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Capitulo 1. Informacdo e seguranca 1.3 Avisos

1.3 Avisos

No presente manual, os avisos e as informagdes fornecidas t€m o seguinte significado:

O simbolo de adverténcia indica as condi¢des ou os procedimentos suscetiveis de expor o
doente e/ou o utilizador a um risco.

>

O simbolo de atencfo indica as condi¢des ou os procedimentos suscetiveis de causar uma
avaria do equipamento.

) p :
i\ %

-

4/’. \
=
4

O simbolo de informacio faz referéncia a conselhos ou informagdes que ndo estdo ligados a
riscos de acidentes ou de avaria do aparelho.

ATENCAO: O aparelho deve ser manuseado por um operador qualificado (pessoal hospitalar,
médico, etc.). O doente s6 deve contactar com o aparelho por intermédio dos acessorios.

ATENCAO: O dispositivo deve ser ligado a um computador com uma fonte de alimentagao
médica certificada (duplo isolamento de acordo com a norma ISO 60601-1)

ATENCAO: Nio se autoriza nenhuma modificagio do aparelho. E formalmente proibido abrir
a caixa do aparelho.

ATENCAOQO: O aparelho esta em conformidade com as normas de compatibilidade
eletromagnética aplicaveis. Caso detete uma avaria resultante de interferéncias ou outras na
presenga de um outro aparelho, contacte a Electronique du Mazet ou o distribuir, que lhe
prestardo aconselhamento no sentido de evitar ou minimizar eventuais problemas.

ATENCAO: O funcionamento na proximidade imediata (p. ex. 1 m) de um APARELHO EM
de terapia de ondas curtas ou de micro-ondas pode provocar instabilidades na poténcia de saida
do ESTIMULADOR

ATENCAO: O aparelho deve ser utilizado com os acessérios determinados pelo fabricante
como sendo compativeis com o aparelho (ver Erreur ! Source du renvoi introuvable.).

ATENCAO: O aparelho nio deve ser acessivel ao doente. Nio deve ser colocado em contacto
com o doente.

ATENCAO: O computador nio deve, em caso algum, encontrar-se num espago acessivel ao
doente

ATENCAO: Nio se esquega de seguir as instrugdes de manutengdo indicadas no ponto
6.Manutengao ¢ assisténcia técnica

ATENCAO: Certifique-se de que respeita as instrugdes de manutengio enumeradas na secgao
7. Manuteng¢ao e conservacao

O aparelho recolhe dados. E da responsabilidade do profissional aplicar o Regulamento Geral
sobre a Protegcdo de Dados (Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e assegurar
a conformidade com o mesmo. Em caso de envio do equipamento para o servigo pés-venda, o
profissional deve apagar os dados, a fim de evitar a sua divulgacao.

A A d d ddd e
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Capitulo 1. Informacdo e seguranca 1.4 Riscos residuais

1.4 Riscos residuais

As pegas aplicadas que sdo demasiado antigas ou de mé qualidade podem prejudicar a qualidade do contacto com o
doente e causar desconforto. Certifique-se de que substitui regularmente as pegas.

Os microbios ou virus podem ser transmitidos de um doente para outro através das pegas aplicadas. Certifique-se de
que sdo respeitadas as condi¢des de higiene recomendadas pelo fabricante da pega aplicada.

Se entrar 4gua no aparelho, este pode ndo funcionar corretamente. Neste caso, desligue o aparelho da tomada e
desligue os cabos. Em qualquer caso, evite a presenca de agua nas proximidades do aparelho.

1.4.1 Paragem do aparelho durante o funcionamento

No caso de o dispositivo ser desligado durante o seu funcionamento,

- Em modo auténomo: a medigdo em curso ¢ interrompida; a memorizagdo continua dos dados medidos evita a perda
das medigoes efectuadas até esse momento.

- Quando ligado ao computador: o computador guarda continuamente os dados, a medi¢ao pode ser guardada antes
de fechar o software.

1.4.2 Caso especial de utilizacao

Nao foram identificados casos especificos. Ver sec¢dol.2.4 para as contra-indicagdes.

1.5 Instalar o dispositivo

Verifique se o aparelho ndo esta danificado; se tiver duvidas sobre a integridade do aparelho e o seu correto
funcionamento, contacte a Electronique du Mazet ou o seu distribuidor.

Se o aparelho tiver sido guardado num local frio e houver risco de condensagdo, deixe-o repousar durante pelo menos
2 horas a temperatura ambiente antes de o ligar.

Antes de utilizar o aparelho pela primeira vez, ¢ aconselhavel limpa-lo e aos seus acessorios, ver 7. Manutengio e
assisténcia técnica.

1.5.1 Carregar o dispositivo

O aparelho ¢ fornecido com um cabo USB. Existem duas formas de carregar o seu aparelho, através de um computador
ou através do adaptador de corrente USB (ver 1.2.7). Uma vez ligado & corrente, o carregamento inicia-se
automaticamente e ¢ apresentado um logdtipo de ficha eléctrica na barra de titulo . Este logotipo aparece a cinzento
quando o esta a carregar e a verde quando a bateria esta totalmente carregada.

A bateria do dispositivo ¢ carregada antes do envio, no entanto, recomenda-se que a carregue antes da primeira
utilizacdo (aconselhamos que carregue durante 12 horas antes da primeira utilizagao).

Ao utilizar a solugao de ligar o dispositivo a um computador através do cabo USB, o carregamento sera mais lento do
que através de um adaptador de corrente USB (ver 1.2.7).

"\ E preferivel carregar/descarregar a bateria o mais completamente possivel para garantir uma longa vida util.
Carregue o dispositivo até a sua capacidade maxima e s6 o carregue quando tiver atingido um nivel critico

ar
(1)
N2/ de bateria.

( ' | Para desligar o dispositivo da fonte de alimentacao, o adaptador de alimentagdo USB deve ser desli-

=/ gado.

1.6 Simbolos utilizados

Painel frontal (difere consoante o dispositivo)

-
:\ O Nome do dispositivo
LITE

Manual do utilizador Electronique 8
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Capitulo 1. Informacdo e seguranca 1.6 Simbolos utilizados

Parte superior do aparelho

‘ l ' Atencdo: Ligar/desligar o aparelho

USB Porta Mini-USB para carregar o dispositivo ou ligar a um computador (troca de dados)

Parte inferior do aparelho

AUX Ligar o interrutor de resposta do paciente na audiometria

Audio Ligar o estimulador

n Ligacdo dos auscultadores

Painel traseiro

Adverténcia: este simbolo chama a atengo para um aspeto especifico

@ Instrucées de funcionamento: este simbolo informa que as instrugdes de funcionamento

deve ser lidas para utilizar o aparelho em seguranca

[
Peca aplicada do tipo BF: peca aplicada em contacto com o doente.

reciclagem apropriada. Consultar o fabricante.

E Reciclagem: este aparelho deve ser eliminado numa estrutura de valorizagdo e de
.
I

Corrente continua

S N Numero de série

Fabricante

Manual do utilizador Electronique 9
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Capitulo 1. Informacdo e seguranca

1.7 Etiqueta da placa de identificacdo

("

Data de fabrico

(el

Pais de produgao

REF

Referéncia do produto

C€

Marcacao CE

UDI

Identificador tnico

MD

Dispositivo médico

]

Instrucdes de funcionamento

1.7 [Etiqueta da placa de identificacdo

As informagdes e especificacdes sdo fornecidas na parte de trds de cada dispositivo numa etiqueta de placa de

identificacao.

Electronique

Mazet

ZA route de Tence

43520 LE MAZET ST VOY
FRANCE

FRANCE

AN REQUIB 3

Dispositivo :

Etiqueta de tipo de dispositivo

ECHO01KP150-A0

A |REF ECH001KP150-A0

2021 SN | 21551-001

Lok » _ (01)03701330200401
$2%= |5 (21)21551-001
. (11)211221

2021

Manual do utilizador
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Capitulo 1. Informacdo e seguranca 1.8 Confidencialidade dos dados dos doentes

1.8 Confidencialidade dos dados dos doentes

Na sua versdo standard, o dispositivo recolhe dados. E da responsabilidade do utilizador aplicar e cumprir o
Regulamento Geral sobre a Protecdo de Dados 2016/679 do Parlamento Europeu. Ao regressar ao servigo pos-venda, o
utilizador deve apagar os dados do paciente do dispositivo para que ndo sejam divulgados. O utilizador tem a possibilidade
de fazer uma copia de seguranca dos dados, guardando-os no software ECHOSOFT (ver paragrafo 0) antes de apagar os
pacientes do dispositivo (ver paragrafo 6.3.3.2).

Neste sentido, o aparelho a ser utilizado apenas por profissionais de saude autorizados.
Para garantir a confidencialidade dos dados do paciente e evitar a sua divulgacdo a terceiros ndo autorizados, pode ser
definida uma palavra-passe aquando da primeira colocacdo em funcionamento do aparelho. Consulte a sec¢do 2.1.3para
mais informagdes.

o mecanismo de bloqueio dos computadores nos quais instalou o software ECHOSOFT ap6s um curto

/A ECHODIA aconselha-o a renovar regularmente a senha do seu aparelho. E igualmente aconselhével ativar
J periodo de inatividade.

1.9 Ciberseguranca

Na sua versao standard, o aparelho é compativel com o software ECHOSOFT.

Uma vez que o dispositivo e o software sdo sistemas informaticos integrados em sistemas de informacao mais vastos,
devem ser aplicadas certas regras e boas praticas para garantir a seguranca dos doentes e dos utilizadores.

A Electronique du Mazet nio fornece nem controla o ambiente de funcionamento dos seus produtos, pelo que ¢ da
responsabilidade do profissional garantir que as recomendacdes seguintes sdo respeitadas.

1.9.1 Boas praticas de seguranca informatica

-Mantenha o seu software atualizado, incluindo o sistema operativo (Windows ou MacOs)

-Utilizar contas do sistema operativo para gerir o acesso.

Utilize palavras-passe fortes para aceder as contas.

-Bloquear o computador quando néo estiver a ser utilizado.

-Fazer regularmente o backup da base de dados ECHOSOFT (ver 5.4.1).

-Verificar a autenticidade de qualquer software de terceiros que instale.

-Utilize software antivirus e uma firewall.

-Como o aparelho e 0 ECHOSOFT ndo precisam de aceder a Internet, isolar o computador da rede o mais possivel.
-Verifique periodicamente o site echodia.com para ver se ha atualizagdes disponiveis.

1.9.2 Informacgoes técnicas

-O software ECHOSOFT ¢ um programa Java

-Incorpora o seu proprio ambiente de execugdo java (JRE+JVM) de modo a ndo interferir com outro software. (instalado na
mesma pasta, por defeito: C:\Program Files\Echodia\Echosoft\jre)

-As configuragdes do software, bem como a base de dados, sdo guardadas na pasta .echosoft da pasta do utilizador (ex:
C:\Users\romain\.echosofft).

-O software utiliza a porta 32145 do circuito local (localhost / 127.0.0.1) para verificar se ndo existem varias instancias do
software iniciadas a0 mesmo tempo.

O software utiliza um controlador genérico (WinUSB) para comunicar com o dispositivo na sua versdo standard

Manual do utilizador Electronique 11
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Capitulo 2

Informacoes gerais sobre a utilizacao do
AUDIOSCHOOL

2.1 Arranque inicial do aparelho

2.1.1 Ligar / arrancar

O dispositivo pode ser ligado sem qualquer outro dispositivo ligado.
Ligue o dispositivo utilizando o interrutor na parte superior do dispositivo (se ndo arrancar, certifique-se de que a
bateria do dispositivo esta carregada)

2.1.2 Calibracao do ecra tatil

: . ’ S Press the cross
Durante o primeiro arranque, € necessario um passo de

. ~ ~ st . . Appuuez sur la croix
calibrac@o do ecra tatil. Aparece a seguinte janela:

Trata-se de uma calibragdo do ecrd em cinco pontos.
Basta manter a caneta premida sobre as cruzes no centro
de cada um dos circulos que aparecem sucessivamente.

@ A calibragdo ¢ importante para o conforto do utilizador. Recomenda-se vivamente que seja efectuada
. colocando o dispositivo sobre uma mesa e utilizando o estilete.

2.1.3 Palavra-passe

Na sua versdo standard, apos a calibrag@o do ecra , aparece a janela de defini¢@o da palavra-passe. Se optar por definir
uma palavra-passe, esta ser-lhe-a pedida sempre que iniciar o aparelho. Para isso, clique em "Bloquear o aparelho com
palavra-passe" e, em seguida, defina a sua palavra-passe clicando em "Alterar palavra-passe". A palavra-passe deve ter
entre 1 e 15 caracteres e ser-lhe-a pedido duas vezes que a introduza corretamente.

Password g s

Lock the device with a password

Change password

Pode aceder mais tarde a janela de configuracdo da palavra-passe a partir do menu "Config" e depois "Sistema". Esta
janela permite-lhe alterar a palavra-passe, mas também ativar ou desativar o bloqueio. Se se esquecer da sua palavra-
passe, contacte a Electronique du Mazet para receber um codigo de desbloqueio.

Manual do utilizador AUDIOSCHOOL Electronique 12
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Capitulo 2. Informaces gerais sobre a utilizacdo do AUDIOSCHOOL 2.1 Arranque inicial do
aparelho

2.1.4 Ecra inicial

2.1.4.1 Versao standard

Uma vez concluido este passo, aparece a pagina inicial:

Nesta pagina, aparecem varias informag¢des. Contém as trés principais opg¢des disponiveis aquando do arranque do
aparelho:

* USB: Permite ativar a porta USB do aparelho para recuperar, armazenar e analisar as medigdes efectuadas com o
aparelho num computador. A ativacdo da porta USB do aparelho ¢ igualmente necessaria para efetuar medigdes a
partir de um computador através do software ECHOSOFT.

* Medida: modo principal, permite efetuar e consultar medidas.

+ Config: configuracdo geral das diferentes op¢des do dispositivo.

A pagina inicial permite-lhe escolher a lingua do sistema. Esta escolha ¢ feita clicando na bandeira situada na parte
inferior esquerda do ecra.

No canto inferior direito encontra-se o nimero de série do seu dispositivo.

Esta presente uma barra de titulo em todas as janelas do dispositivo. Da esquerda para a direita estdo:
+ O titulo da janela atual.

* O indicador de carga (Cinzento: aparelho a carregar. Verde: aparelho carregado).

* A data e a hora.

* Nivel da bateria.

* Um botdo para voltar a janela anterior (no caso do ecra inicial, desliga o dispositivo).
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Capitulo 2. Informaces gerais sobre a utilizacdo do AUDIOSCHOOL
aparelho

2.1 Arranque inicial do

2.1.4.2 Versao LITE

Audiometry
Frequency (Hz) Power (dBHL)

¢ Left
HD206

Right

Esta presente uma barra de titulo em todas as janelas do dispositivo. Da esquerda para a direita estdo:
-O titulo da janela atual.

-O indicador de carga (Cinzento: dispositivo a carregar. Verde: dispositivo carregado).

-A data e a hora.

-O nivel da bateria.

-Um botdo para voltar a janela anterior (no caso do ecrd inicial, desliga o dispositivo).

O botdo com a forma de uma roda dentada permite aceder ao menu de definigdes de medigdo (ver ponto 5.2), bem
como ao menu de configuragdo, cujas diferentes categorias sdo descritas no ponto 2.2. Para tal, manter o botdo premido
durante 4 segundos e, quando a nova janela se abrir, premir novamente o botdo da roda dentada.

Al 03112022 ——
5D 1454 i

Al 030112022 —v-
5D 1454 S

- vtz —~
e «v  ERGD

Audiometry
Frequency (Hz) Power (dBHL)

Configuration

Stimulation type:

Configuration

Date

B-0

Stimulation button:

LCD

Calibration

Headphone

Manter o botdo premido
durante 4 segundos

Premir uma vez por breves ins-
tantes

2.1.5 Desligar o dispositivo

Para desligar o dispositivo, pode clicar no botdo de
retrocesso no canto superior direito do ecrd inicial.
Aparecera uma mensagem de confirmagdo do
encerramento:

Também ¢é possivel premir o botdo de alimentagdo na
parte superior do dispositivo para abrir este ecrd a partir
de qualquer janela do browser.

Modo de poupanca de energia: quando ndo estiver a
medir, o dispositivo desliga-se automaticamente apds 5
minutos de inatividade.

Switch Off

O dispositivo pode ser forcado a desligar-se mantendo premido o botéo de alimentagdo na parte superior

do dispositivo durante 4 segundos.

Manual do utilizador AUDIOSCHOOL
ECHOOIXNI153-A5 PT - 2024/01

Electronique
Mazet

14



Capitulo 2. Informaces gerais sobre a utilizacdo do AUDIOSCHOOL 2.2 Configuracdes gerais

2.2 Configuracoes gerais

Alguns dos pardmetros gerais de funcionamento do dispositivo sdo configuraveis. Por exemplo, a hora, a data, a
luminosidade e a orientag@o do ecra podem ser configuradas. Para isso, basta aceder ao menu de configuragao a partir
do ecra inicial ou seguir o procedimento descrito em no ponto 2.1.4.2 para a versao LITE.

Versao standard Versdo LITE
Configuration vE - IS Configuration | e X
Date System
iz
LCD About LCD About
B :
Calibration Calibration UsSB
i [
Headphone Headphone
Date and time 8 re ENED
Hour Minute
G + | - I
o Day Month
A data e a hora podem ser configuradas a partir da janela 8 - - B

”" ”"
Data e hora'. Year

2022

7
; J ’1 A mudanca da hora de verdo para a hora de inverno ndo ¢ automatica.

O menu "LCD" permite ajustar a luminosidade do ecra
através de um indicador ajustavel. O botdo "Rotacao"
permite rodar o ecrd em 180°. Isto pode ser util
consoante o local e a posicdo em que o aparelho ¢
utilizado. Também ¢ possivel recalibrar o ecra tatil.

@ E possivel que, ap6s um certo periodo de utilizagdo (varios meses), o ecra tatil se desvie (por exemplo, o
- clique nos botdes torna-se menos preciso). E aconselhavel recalibrar o ecra.

O menu "Sistema" fornece informagdes sobre as System @ ENED
versdes de hardware e de software do aparelho, bem ELIOS FW:2.7.0c

b tidade d ‘ria 1i Ih HARDWARE : ELIOS3
como sobre a quantidade de memoria livre no aparelho S/N - 19137 - 038 EchoDif : N/C
AUDIOSCHOOL. Battery : 4.00 V Battery : 87 %
O botao "Reposicao de dados de fabrica" repde os Free Memory : 7935.52 Mo

parametros de medi¢do nos valores predefinidos.

Se optar por definir uma palavra-passe de bloqueio, ser-
lhe-4 pedido que a introduza sempre que iniciar o Data factory reset
dispositivo (ver 2.1.3).

Settings

Lock password
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Capitulo 2. Informaces gerais sobre a utilizacdo do AUDIOSCHOOL 2.2 Configuracdes gerais

O botao "Configuragdes" da acesso ao menu de

1 Al oTI0zIZ0Z2 ————
ativagdo dos modos de arranque optimizados para os Settings oo BSID
operadores que utilizam (principalmente) o aparelho na

5 : Automatically start the device
sua versdo standard ' ~hgado ao computador oy e USHIs plignad
(ECHOSOFT). As definigdes permitem o arranque

direto do aparelho em "modo USB", bem como a Start the device in USB mode
possibilidade de um arranque automatico logo que a
ligacdo com o computador seja reconhecida.

Electronique
O menu "Acerca de" contém os dados de contacto da Mazet

empresa Electronique du Mazet.
Electronique du Mazet
ZA Route de Tence
43520 Le Mazet Saint Yoy
FRANCE

electroniquedumazet.com

contact@electroniquedumazet.com
Click for return

Calibration

Calibration Date
L inset | 2022/01/25 |
O menu "Calibracao" permite-lhe consultar os valores m

. - . . | Dpaso |
de calibracdo acustica definidos no seu aparelho. HDA280 -
Radioear B71 -
L HP206 ] 00 - |

I

I

L D45 2022/01/25
EchoPulse [

Plugged stimulator :
Echo-OAE Load

Nao alterar estes valores, apenas a ECHODIA ou o seu concessionario estdo autorizados a efetuar esta
calibragdo.

A calibragao do aparelho AUDIOSCHOOL deve ser efectuada uma vez por ano para garantir a qualidade das
medigdes. Contacte o seu distribuidor para programar esta calibragao.

Algumas destas opgdes requerem uma palavra-passe para serem alteradas. Este ¢ o nimero de série do seu
dispositivo, que ¢ apresentado na parte de tras do dispositivo na linha S/N. Este nimero também ¢
apresentado no canto inferior direito da pagina inicial.

O menu "USB" da versdo LITE permite ativar a porta USB do aparelho para que o fabricante possa efetuar operagdes
de manutencgéo.
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Capitulo 2. Informaces gerais sobre a utilizacdo do AUDIOSCHOOL 2.2 Configuracdes gerais

2.2.1 Selecao do auricular ligado a tomada

Na maioria dos casos, o dispositivo ¢ fornecido com

Al oTeezzez2 -
apenas um auricular, que € corretamente configurado na Jack headphon & - ERSD
fabrica. No entanto, tem a possibilidade de alterar o tipo °“°°"’,§,’";D':,‘i“}§2:";:,‘1§§{‘ nected
de auricular que sera reconhecido quando ligado a HD206 DDE5
tomada. Abre-se a janela de definigoes. Clique em ‘

" Auricular" para aceder & sele¢do do auricular que serd TDH39 i DD45

reconhecido quando ligado a tomada. Seleccione o
modelo de auricular que pretende utilizar e clique em
"Guardar". Insert

HDA280 DD450

Nunca ligue um auricular que ndo tenha sido calibrado para o seu dispositivo!

mente tida em conta na sua utilizagdo.

@

@ E extremamente importante escolher o modelo certo de auricular para garantir que a calibragio ¢ correta-
-

/ N\

Os estimuladores ligados a entrada ""Audio" sdo automaticamente reconhecidos pelo dispositivo.
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Capitulo 3
Apresentacao e preparacao do doente

A audiometria tonal ¢ o teste auditivo de base. Este teste permite um controlo rapido de toda a cadeia de transmissao
do som ao cérebro de forma discriminada. A medida ¢ obtida através da emissdo de uma onda sonora calibrada em
frequéncia, cuja poténcia é reduzida enquanto o paciente a ouve. Os sons sdo emitidos por um estimulador actstico num
ouvido e depois no outro.

o fornece um teste simples, fiavel e rapido da acuidade auditiva de um paciente numa gama de
frequéncias de 125Hz a 8kHz. Esta gama de frequéncias corresponde a da fala. A interpretagdo do resultado ¢ facilmente
efectuada através de uma tabela com caixas coloridas de acordo com o limiar auditivo do paciente. Além disso, o aparelho
permite efetuar uma pesquisa de limiar auditivo e visualizar o audiograma correspondente.
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3.1 Material

Capitulo 3. Apresentacio e preparacao do doente

3.1 Material

Para efetuar uma medi¢@o audiométrica de tons puros, é necessario o seguinte equipamento

1 dispositivo 1 auricular de audiometria

AUDIOSCHOOL

PPy
5

){(AubioscHooL

+ Ligar os auscultadores de audiometria ao conetor ""Audio" ou a tomadan do aparelho AUDIOSCHOOL.

3.2 Configurar do paciente

777, //////////////

(AUDIOSCHOOL

Utilizar um otoscopio para verificar se o canal auditivo ndo esta obstruido por cera. Este procedimento

deve ser efectuado por uma pessoa qualificada.

* Explicar ao doente o procedimento de realizagdo da audiometria,

* Colocar os auscultadores de audiometria na cabega do paciente.

19
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Capitulo 4

Medir em modo ambulatorio , versao
standard

4.1 Gestao de doentes

O aparelho AUDIOSCHOOL permite uma boa Search a patient

organizacdo das medidas gracas ao seu sistema
avancado de gestdo de pacientes. : Search

A partir da pagina inicial, seleccione o modo "Medir"':
pode assim optar por procurar um doente existente ou New patient

" hO) m

4.1.1 Criar um doente
New patient s ENGD

Ao criar um novo doente, sio solicitadas quatro First name

informagdes: nome, nome proprio, data de
nascimento e sexo.

at

New patient @ =

DUPOND

Para introduzir estas informagdes, basta clicar no campo
pretendido e o teclado aparecera no ecra.

E possivel utilizar um teclado numérico clicando na
tecla "123" no canto inferior esquerdo.

@ A introduc@o da data de nascimento e do sexo do paciente permite rastrear os valores normais de audio-
- metria.

~~ . Para criar um novo paciente, ¢ imperativo indicar um Nome e um Nome Préprio. Note que ¢ ainda acon-
selhavel introduzir a data de nascimento para permitir ao ECHOSOFT organizar os pacientes na base de
dados.

O formato de introdugdo da data deve ser do tipo DD/MM/AAAA. O aparelho AUDIOSCHOOL formata
automaticamente a entrada.
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Capitulo 4. Medir em modo ambulatério , versao standard

4.1 Gestao de doentes

Aqui, a informagdo do paciente ¢ breve. Podera introduzir mais pormenores quando exportar os dados para o software
ECHOSOFT. Consultar o paragrafo 6.3

4.1.2 Acompanhamento dos doentes
Patient list g IES

Uma vez criado um doente, o seu registo ¢ guardado no mmmm
cartio de memoria. E entdo possivel encontra-lo n-
clicando no botdo "Procurar".
E apresentada uma tabela com a lista de doentes
ordenada pela ordem inversa dos seus registos (o tltimo
doente adicionado aparece no topo da lista).
A lista de doentes ¢ apresentada com o seu nome, nome
proprio e data de nascimento. E possivel fazer uma
pesquisa clicando na lupa na parte inferior do ecra.

Para selecionar um doente, clique na linha :  DUPOND
correspondente. Aparecerd uma nova pagina com os ' . FRANCOIS
dados do doente.

Agora tem a opgao de efetuar uma nova medicdo ou de
visualizar as medi¢des guardadas anteriormente. = LR

Consultation

01/01/1962

A oTr0zr2022 e

Measure list
O botdo "Consulta" da acesso a uma tabela de medidas
que permite voltar a consultar os diagndsticos
efectuados anteriormente para este doente.
Para encontrar as medidas do doente selecionado, sdo
apresentadas as suas principais informagdes (tipo, data,
hora e orelha).

an mwz(m e
8- L%

Auto
O botdo "Diagnéstico" ¢ utilizado para iniciar uma

: hreshold measure :
nova medida. Auto
% m

DD45
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Capitulo 4. Medir em modo ambulatério , versao standard

4.2 Audiometria

4.2 Audiometria

Consultar o ponto 4.1 para obter instrugdes sobre como criar um doente e iniciar uma nova medida.

Al 181072021 e
RO LX)

Quando se inicia um novo diagndstico, aparece a janela

de configuragdo. Esta permite-lhe escolher entre trés
modos de diagndstico. O botdo "Grafico" permite
visualizar a visualizagdo grafica das curvas actuais em
qualquer altura. O ultimo botdo permite ver qual o

estimulador que estd ativo e alternar entre as duas
saidas de dudio.

4.2.1 Modos automaticos

4.2.1.1 Modo de rastreio vs. Medicao automatica de limiar

O modo de medi¢do automatica do limiar procura o limiar de audi¢do de um doente numa gama de frequéncias pré-
selecionada. O dispositivo efectua transi¢des automaticas de poténcia (utilizando o método de limiar ascendente) e
transi¢des de frequéncia. Ao longo do teste, o dispositivo apresenta a poténcia e a frequéncia de estimulagdo actuais. Este
modo permite ao operador efetuar facilmente uma medigdo precisa da capacidade auditiva do doente.

No modo de rastreio, os limiares auditivos ndo sdo verificados, apenas se o limiar esta acima ou abaixo do valor-alvo.
A poténcia inicial e o valor-alvo sdo seleccionados no menu "Defini¢des". O teste comeca com a poténcia sonora
selecionada e ¢ aumentado em 5dB até se obter uma resposta do paciente. Quando o doente valida uma frequéncia, o teste
passa para a frequéncia seguinte. Isto permite efetuar um rastreio de ambos os ouvidos em menos de um minuto.

4.2.1.2 Definir a medida

Clicar em "Selecdo de frequéncias' para pré-configurar as frequéncias a pesquisar durante o teste. Uma vez
seleccionadas as frequéncias, clicar em "OK" para validar.

Audiometry
250

W 1kHz
W akH:z

8000Hz

Frequency selection

Settings

\/ Left

J ‘ O pequeno icone de disquete na parte inferior deste ecra € utilizado para guardar as frequéncias selecciona-
3 } das acima.

Advanced Setting

Power level of the beginnin
of the protocol in dB

O botdo "Settings" abre uma janela que permite definir .
a poténcia de arranque dos protocolos automaticos, o Power level target -
nivel de ruido de mascaramento e a poténcia-alvo para fojisCreenin iR

validar o rastreio. Clicar em "OK" para confirmar. .

Masking level related
to the power of
stimulation in dB

Depois de selecionar a orelha, clicar no botao "Iniciar" para comecar a medida.
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Capitulo 4. Medir em modo ambulatério , versao standard

4.2 Audiometria

4.2.1.3 Procedimento de medicao

Abre-se a janela de medicdo da Audiometria de Tom
Puro. O aparelho ird procurar automaticamente as
frequéncias predefinidas e variar a intensidade dos

estimulos acusticos, dependendo do modo selecionado. Left ear
Frequency : 1000Hz

Um indicador vermelho intermitente no canto superior
esquerdo do ecrd indica quando os estimulos estdo a ser
realizados.

Clique em "Sim" ou "Néo" consoante as respostas do
doente.

Clique em "Reiniciar" se pretender reproduzir o Restart
estimulo.

Uma vez concluido o protocolo de aquisi¢do, a curva ¢ construida. Tem agora a possibilidade de guardar os dados,
clicando em "Guardar", ou de os apagar, saindo desta janela com o botdo Fechar.

J , Para mais informagdes sobre as opgdes de visualizagdo das curvas, consultar o paragrafo 4.2.3.

J ’ Os dados guardados podem ser visualizados no menu "Consulta" do doente.

4.2.2 Modo de medicido do limiar manual

O modo de medicdo manual do limiar permite transi¢des manuais de poténcia e frequéncia. Este modo permite,
portanto, que o médico efectue um protocolo de teste livremente.

4.2.2.1 Procedimento de medicao

A janela seguinte abre-se: permite-lhe definir os pardmetros de estimulagao.

Audiometry B e B
i énci Frequency (Hz) Power (dBHL
Definir a frequéncia g Y (Hz) : ( ) Regulagdo da
poténcia
Sele¢do de orelhas
Iniciar a
estimulagdo
Escolha da

Selecao da poténcia de
mascaramento e da

resposta do

Visualizagdo
de graficos

Tipo de transmissor

Para cada estimulo (iniciado com o botdo "Stim)"), indique com "Sim" ou "Nao" se o paciente ouve o estimulo
para que a curva seja construida corretamente.

Clique em "Grafico" para visualizar a curva em qualquer altura. Em seguida, tem a possibilidade de guardar os
dados clicando em "Guardar", de os apagar saindo da janela gracas ao botdo Fechar ou de continuar a medicao,
clicando numa das caixas do quadro recapitulativo.

¢ J , Para mais informagdes sobre as opgdes de visualizagdo das curvas, consultar o paragrafo 4.2.3.

J ’ Os dados guardados podem ser visualizados no menu "Consulta" do doente.
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Capitulo 4. Medir em modo ambulatério , versao standard

4.2 Audiometria

4.2.3 Consulta da medida

gl l ’ Consultar o ponto 4.1para mais pormenores sobre a gestdo dos doentes.
o y

[ Limiares melhores do que a média
Limiar auditivo normal em fung¢do

da idade e do sexo
. Limiares auditivos subnormais —

|;; ::l‘l;mozz = —r— Audi()l,net'y sn; :"rl‘l.;zlzozz o 22 = p—

. Teste de despistagem bem Paciente com audicdo

. Falha no teste de despistagem

Escolha da selegdo de
Escolha do modo de orelhas

A apresentagdo tabular permite-lhe ver imediatamente as frequéncias para as quais o limiar de audi¢do do paciente ¢
demasiado elevado. Pode clicar nas caixas para reiniciar uma medi¢do em modo manual com os pardmetros predefinidos
(ouvido, frequéncia, poténcia).

O grafico contém varias informagdes:

* A curva azul com cruzes representa a medida da condugao aérea no ouvido esquerdo.

* A curva vermelha com circulos representa a medida de condugdo aérea no ouvido direito.

* A escala ordenada representa a poténcia de estimulacdo em dB HL,

* A escala x representa a frequéncia em Hz,

* O fundo grafico representa o limiar auditivo normal para este doente de acordo com a idade e o sexo .
1. A area verde indica uma audigdo "mais" do que normal,
2. A érea amarela indica uma audi¢do normal,
3. A area vermelha representa uma perda auditiva em comparagdo com os limiares auditivos normais.

A imagem a direita mostra a informacao obtida ao clicar no grafico
- Critérios utilizados para limiares auditivos normais (sexo e idade)
- Legenda dos simbolos utilizados nos graficos
* As curvas vermelhas com circulos representam as medidas de conducao aérea efectuadas no ouvido direito,
* As curvas azuis com cruzes representam as medidas de condugdo aérea no ouvido esquerdo,

* Aslinhas azuis a tracejado entre paréntesis representam as medidas de condug@o 6ssea efectuadas no ouvido
esquerdo,

* As linhas vermelhas a tracejado com paréntesis rectos representam as medidas de condugdo Ossea
efectuadas no ouvido direito,

 As linhas brancas a tracejado com parénteses vermelhos e azuis representam o teste de Weber.

- Estimuladores utilizados para audiometria

| [ ’ Clique no grafico para visualizar a legenda.
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Capitulo 5

Medicao em modo ambulatorio, versao LITE

5.1 Procedimento de medicao da audiometria

A janela abaixo abre-se: permite-lhe ajustar os parametros de estimulagao.

Audiometry
Frequency {Hz) Puwer (dBHL)
Freque;?cv Power setfing
setting
Ear selection ?ndr.nulanen
and start of the Indicator
stimulation
Type of
Configurations transmitter

Quando se clica num dos dois ouvidos, o estimulo ¢ enviado na frequéncia e poténcia escolhidas. A luz indicadora no
centro do ecra fica vermelha quando o som ¢é enviado. Repetir os estimulos com poténcia decrescente até o doente deixar
de ouvir o som. Pode anotar a ltima poténcia ouvida na frequéncia em questdo no bloco de notas do audiograma.
Continuar até a construg¢do completa da curva audiométrica.

5.2 Alterar os parametros de medicio

O botdo com a forma de uma roda dentada permite aceder ao menu de configuracdo, cujas diferentes categorias sdo
descritas no paragrafo 2.2.
Para tal, é necessario manter o botdo premido durante 4 segundos ¢ a nova janela abre-se.

Audiometry @ o ERED Configuration B s WSS

Frequency {Hz) Power {dBHL) S LIk o e

oo N - K e

. @ - e

Manter o botdo premido
durante 4 segundos
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Capitulo 5. Medicdo em modo ambulatorio, versdo LITE

5.2 Alterar os parametros de medicao

Configuration

Stimulation type:

Stimulation button:

“aman M cick
-

Estao disponiveis trés modificagdes nesta pagina:
e  Continuo/pulsado: escolher o tipo de estimulag@o. A escolha ativa ¢ indicada pelo botdo laranja.
e  Manter/Clicar: se for selecionado "Manter", tera de manter os botdes "Direito" ou "Esquerdo” premidos para enviar
a estimulag@o. A estimulagdo para assim que o botdo deixa de ser premido. No modo "Click", ao clicar nos botdes
"Direito" ou "Esquerdo”, o aparelho inicia a estimulagdo e para-a automaticamente apds alguns segundos. A escolha
ativa ¢ indicada pelo botdo laranja.
e  Alteracdo do idioma: clique na bandeira situada na parte inferior esquerda do ecrd para escolher o idioma do
sistema
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Capitulo 6

Informacoes gerais sobre o software
ECHOSOFT

6.1 Requisitos minimos do sistema

Processador Intel ou AMD - Dual Core 2 Ghz

Memoria RAM 4GB

Espaco no disco rigido 1GB

Ecra 1280*720

USB 1 porta USB 2.0

Sistema operativo Windows 7/8/10/11, Mac OSX

Alimentac¢ao eléctrica Tipo Classe I de acordo com a norma EN 60601-1

6.2 Instalacao

6.2.1 Instalar a aplicacio
O software ECHOSOFT ¢ fornecido sob a forma de um ficheiro executavel que permite a instalagdo automatica da
aplicagdo no seu computador. O ficheiro de instalacdo do software estd disponivel na chave USB fornecida com o

dispositivo.

No inicio da instalagdo, é necessario aceitar o contrato de licenga de utilizagao.

(5 Echosoft Setup 7 172 B [ESREEA X
\/
){ Q’f CH A Please review the license terms before instaling Echosoft.

J\ ois

Press Page Down to see the rest of the agreement.

"OPYRIGHT - Echodia - 2011
INTERNATIONAL COPYRIGHT

This document and the information contained herein are the subject of copyright and
intellectual property rights under international convention.

All rights reserved.

If you accept the terms of the agreement, diick I Agree to continue. You must accept the
agreement to install Echosoft.

s

Pode entdo optar por colocar um icone no menu Iniciar € no ambiente de trabalho.
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6.2 Instalacdo

(5 Echosoft Setup l i - S x ]

\/ Choose Components
JULECHODIA  choose which features of Echosoft you want to nstal.
J X 13 S Teoass

Check the components you want to install and uncheck the components you don't want to
install. Click Next to continue.

|

Select components to install: Desaription |
Start menu shortaut ;

Desktop shortcut ‘

Space required: 43.6MB

<Back Next > Cancel

Finalmente, pode escolher a localizacdo onde os ficheiros da aplicac@o serdo instalados (por defeito "C./Program

Files/Echodia/EchoSoft").

3 Echosoft Setup 1 17 B [E=TEEx ]

\ A zu Choose Install Location
ECHODIA  choose the folder in which to nstal Echosoft.
\( e sy s

Setup wil install Echosoft in the following folder, To installin a different folder, dick Browse
‘and select another folder. Click Instal to start the installation.

Destination Folder

Browse...

Space required: 43.6MB
Space available: 25.5G8

<gok [ mstal ] [ cancel

Clique em "Instalar" e depois em "Fechar" para concluir a instalagéo.

Uma vez iniciado o software, aparece a seguinte janela:

| Patlents | Docton @ Devices . language ¥ Sewings O Abaut.

'I Patients list ECHO’

Liznam,

Hame Fist narme Bihelng Obsarvatiors

6.2.2 Instalar os controladores USB

O dispositivo AUDIOSCHOOL esta equipado com um

driver genérico de memoria de massa USB e €, portanto,

automaticamente reconhecido e instalado. Este driver = = m st
permite-lhe transferir os seus dados ambulatérios paraa ..

base de dados ECHOSOFT.

Também pode utilizar o seu AUDIOSCHOOL
controlando-o diretamente a partir de um computador
(PC ou Mac). Desde a versdo 2.5.3, a instalagdo do
driver ja nfo é necessaria, mas podem surgir conflitos
apos a atualizagdo do software e do aparelho. Para tentar
resolvé-los, inicie o software em modo Administrador
(clique com o botao direito do rato no icone ECHOSOFT
e depois em "executar como administrador"). Na barra
de menu do software, clicar em "Dispositivos", depois

i

ECHOSOFT

Manual do utilizador AUDIOSCHOOL Electronique
ECHOO1XN153-A5 PT - 2024/01 Mazet

28



Capitulo 6. Informacdes gerais sobre o software ECHOSOFT 6.3 Gestdo de doentes

em "Dados". A janela principal muda e tem de clicar em "Reparar controlador USB" no canto inferior direito.

O software desinstala o controlador antigo e elimina as chaves de registo antigas. Quando a instalagcdo estiver
concluida, ¢ necessario desligar e voltar a ligar o dispositivo para finalizar o processo de instalagdo.

s Para otimizar a carga da bateria do seu AUDIOSCHOOL, o ecra desliga-se ao fim de 2 minutos quando o
i\ J ’ modo USB esta ativado e o aparelho esta ligado a um computador. Para voltar a ligar o ecr, clique no botdo
S On/Off.

6.3 Gestao de doentes

O software ECHOSOFT permite consultar as medigdes efectuadas a partir do aparelho AUDIOSCHOOL, integrando
uma base de dados na qual podem ser armazenados os dados dos pacientes provenientes das diferentes medicdes.

6.3.1 Criar um novo doente

Apos a instalagdo do software, ndo existe nenhum doente na base de dados. Antes de iniciar uma nova medigdo, é
necessario criar um doente. Para criar um doente, clicar no botdo "Novo" na moldura "Doentes", a esquerda do ecra.

Doctors ® Devies - Language &F Settings () About_ B o x S Patients | Doctors @ Devices . Langusge ¥ Settings () About..

ECHO, ” 'l Edit patient profile EC H Or /)

...... Bitrday Observations

1 e
>
I

Mar 4,204

p

— = o W || o oo

Estdo disponiveis varios tipos de informagdes, algumas das quais sdo obrigatorias, como o titulo, o apelido, o nome
proprio e a data de nascimento. Com efeito, a data de nascimento ¢ utilizada para visualizar o normal audiométrico, pelo
que ¢ importante preenché-la corretamente.

Todas as informagdes relativas a um doente podem ser modificadas. Para aceder ao ecrd de registo do doente,
seleccione o doente e clique em "Editar o perfil do doente" na parte inferior do ecra principal.

6.3.2 Importacdo de um doente

Ligar o aparelho ao computador para importar os dados do paciente para o software ECHOSOFT.
Home & [ X

Inicie o dispositivo e ligue-o ao computador através do
cabo USB fornecido. A partir do ecra inicial, seleccione
o menu "USB" ¢ o dispositivo sera detectado pelo
computador.

Quando ligar o dispositivo pela primeira vez, o
controlador USB sera instalado automaticamente.
Consulte o paragrafo 6.2.
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6.3 Gestido de doentes

Iniciar o ECHOSOFT. Aceder ao menu "Dispositivos"
e selecionar "Dados".

Se o aparelho estiver corretamente ligado, a lista de
doentes ¢ actualizada automaticamente. =

% Patients.

Existem entdo 3 possibilidades para importar o paciente
e efetuar medigdes:

-Sincronizar todos os doentes com a base de dados
("Sync all with the data base").

-Sincronizar todos os doentes com a base de dados em
modo rapido ("Sync all in fast mode").

-Adicionar um doente a base de dados ("Guardar na
base de dados").

6.3.2.1 Adicionar um doente a base de dados

Doctors  ## Devices. Language 4 Scttings ) About.

B pata from device E c H O’ )/

pen SO Cardt

Bthdate

Selecionar o(s) doente(s) a importar da lista e clicar em "Guardar na base de dados". O software pedir-lhe-4 entdo

as informagoes relativas a toda a selegdo antes de importar os dados.

Para registar um doente na base de dados, ¢ necessario Doctor choice x
indicar o médico ou o operador que efectuou as Please select the doctor whom reaizes measure
medidas. Se o operador ja existir na base de dados, basta DM Echodia v

selecciona-lo e clicar em Validar. Caso contrario, é
possivel criar um novo (ver o paragrafo sobre como
criar um operador). O botdo "Cancelar" importa o
paciente, mas ndo associa nenhum operador as medidas

l& New doctor
W validate % Cancel

New patient - (LX)
E fornecida uma folha de informac¢des pormenorizadas e [Co—
sobre o doente. Pode acrescentar informagdes como a . ==
morada, o numero de telefone, etc. eidate whes o)
Uma vez introduzidas ¢ validadas as informagdes, o
;. ddress
software efectua uma série de processos. ’
Se o paciente tiver sido importado corretamente, o seu g
nome aparece no menu ""Paciente" do ECHOSOFT. oty
Country
Phone
I Mobile
Email
Observations
Photo —_—
| l x ‘ s@cms ‘ N save ‘
Se o doente ja existir na base de dados, sera LUCEA 0B S
automaticamente reconhecido e sincronizado com o T ]
doente no dlSpOSlthO. Name First name Sirth date
Se varios pacientes da base de dados sdo susceptiveis de locen RoeeRT Por s, 2012
LUCEA BOB \Aug 26, 1945

corresponder ao paciente que estd a ser importado, o
ECHOSOFT oferece a possibilidade de escolher o
paciente correspondente ou simplesmente criar um

|
L‘} New Patient ‘ % Cancel

novo paciente.

6.3.2.2 Sincronizar todos os doentes com a base de dados

Esta opgao permite-lhe adicionar todos os pacientes presentes no
programa examina automaticamente a lista dos pacientes presentes no

a base de dados do ECHOSOFT. O
para os adicionar a0 ECHOSOFT.

Se o paciente ndo existir, sera necessario preencher uma nova ficha de paciente. Pelo contrario, se o paciente ja estiver

presente na base de dados, esta sera automaticamente sincronizada.

sincronizar rapidamente os seus dados.

Se selecionar doentes da lista antes de iniciar a gravagdo na base de dados, o software sincroniza apenas os
doentes seleccionados. Se tiver muitos doentes armazenados no dispositivo, fazer uma selecdo permite-lhe
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6.3.2.3 Sincronizar todos os doentes com a base de dados em modo rapido

Esta opgdo permite-lhe adicionar todos os pacientes do a base de dados do ECHOSOFT com um
simples clique. O software examina automaticamente a lista dos pacientes do para os adicionar ao
ECHOSOFT. Se o paciente ndo existir, ele sera criado automaticamente com as informagdes presentes no aparelho. Pelo
contrario, se o paciente ja estiver presente na base de dados, serd automaticamente sincronizado.

Este modo de sincronizacdo tem a vantagem de ndo exigir qualquer intervencao do utilizador.

( '\‘ Para utilizar este modo, é aconselhavel ter preenchido cuidadosamente as informagdes dos pacientes
\y' aquando da sua criagdo no AUDIOSCHOOL (nome, nome proprio, data de nascimento e sexo).

/=  Seselecionar doentes da lista antes de iniciar o registo da base de dados, o software so sincronizara os doentes
J ’ seleccionados. Se tiver muitos doentes armazenados no dispositivo, ¢ aconselhével selecionar apenas os que
S ainda nao foram sincronizados, de modo a acelerar o processo.

6.3.3 Eliminar um doente

Com o ECHOSOFT, ¢ possivel eliminar os pacientes armazenados na base de dados, bem como os pacientes
guardados no dispositivo.

6.3.3.1 Eliminar um doente do ECHOSOFT

A eliminag@o de um doente ¢ irreversivel!

Um paciente pode ser eliminado da base de dados ECHOSOFT através da janela "Lista" do menu "Paciente". O
botdo na parte inferior da janela: "Editar o perfil do paciente" permite consultar e modificar a ficha de contacto do
paciente selecionado na lista. Um botdo "Apagar" permite apagar definitivamente o paciente da base de dados
ECHOSOFT.

2 Patients. Doctors &4 Devices Language £F settings ) About

4 Edit patient profile e C H O/ )

sddess

p
X
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6.4 Defini¢oes

6.3.3.2 Eliminar um doente do dispositivo AUDIOSCHOOL

2 Patients Doctors @ Devices . Language ¥ Settings

B Data from device

© About...

ECHOS

Um paciente pode ser apagado da memoria do "
AUDIOSCHOOL através da janela '"Dados" do menu " stenieennd
"Aparelho". O botdo "Apagar do cartido SD" permite apagar ourono racos e L
definitivamente o paciente do aparelho. == : = o et e
E possivel selecionar vérios doentes da lista antes de os ] viow s
eliminar. ] oo romso Cors
6.4 Definicoes
O software ECHOSOFT propde uma série de ( Rmames | oocos 18 s tagunge [JIEERY © oo
configuragdes que permitem adaptar o funcionamento B Data from device Bbistoirsire: €CHC
do software as suas necessidades. As "Configuracdes" S
sd0 acessiveis clicando no menu situado na parte oS, om0 il

superior da janela principal do software.

A janela de configuracgdo ¢ apresentada em separadores
que permitem o acesso as diferentes categorias de
configuracio detalhadas abaixo.

Last name

6.4.1 Base de dados

Show hints

>
J Sy sl it the data base

O software ECHOSOFT oferece opgdes para gerir a base de dados onde sdo guardadas todas as informagoes relativas
as medi¢des, aos pacientes ¢ aos médicos. Estas op¢des estdo disponiveis no menu "Defini¢des", ""Base de dados"'.

(2 Ppatients Doctors @ Devices ' Language #F Settings () About... -
=
# Settings ECI IO )
Lo | o '
b oatabase L Medicalsoftvare Audiometry Audiogiue  [huml] Printing
Local database Network database
(] Use local database Use network database ()
Database folder Server type : mySQL v
C:\Users\echod\.echosoft\echosoft.db3 Server :
' Port: 3306
> Select another database e
. Relocating the database Passwoid:
Base: v b

Secure connection (SSL)
rj\ Use the default database

Test connection

4 Make a backup of the database

Quick Excel export

(V) One measurement file for all patients
One measurement file per patient

6.4.1.0 Base de dados local

A opcao predefinida ¢ a base de dados local, um ficheiro armazenado no seu computador que contém todas as

informagoes e resultados de exames dos seus doentes.
As opgdes sdo as seguintes:
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+ Selecionar outra base de dados: selecionar uma base de dados localizada noutra pasta. E possivel selecionar uma
base de dados localizada na sua maquina, numa chave USB ou num volume de rede partilhado*.

« Relocalizar a base de dados: mover a base de dados em utilizagdo para outra pasta. E possivel selecionar uma
pasta local, uma chave USB ou um volume de rede partilhado*.

* Criar uma nova base de dados: criar uma base de dados em branco. E possivel selecionar uma pasta local, uma
chave USB ou um volume de rede partilhado*.

Utilizar base de dados predefinida: reverter para a configuracdo predefinida (armazenamento da base de dados
em .echosoft localizado na pasta do utilizador).

» Fazer uma copia de seguranca da base de dados: fazendo uma cépia de seguranca da base de dados em uso, a
copia de seguranga ¢ feita em . ECHOSOFT localizado na pasta do utilizador. O nome do ficheiro de copia de
seguranca contém a hora e a data.

o
( ' ) *Ao utilizar uma base de dados numa unidade de rede, ndo € aconselhavel que varios utilizadores tenham
\_= _/  acesso de escrita (criagdo de doentes, registo de medidas, etc.) a0 mesmo tempo.

6.4.1.1 Base de dados de rede

Esta opcao permite-lhe utilizar um servidor de base de dados para centralizar os dados dos doentes. Isto torna possivel,
por exemplo, aceder aos mesmos dados a partir de varios computadores.

/4 \ A utilizacdo de uma base de dados em rede deve manter-se no 4mbito de uma infraestrutura local, sob o con-
\_= / trolo do utilizador.

Uma vez que os dados néo s@o encriptados nem tornados andnimos, ndo podem ser armazenados por terceiros.

E da responsabilidade do profissional aplicar e cumprir o Regulamento Geral sobre a Prote¢do de Dados
2016/679 do Parlamento Europeu.

Este mddulo é compativel com os seguintes servidores oo i
de bases de dados: B mwmksgt*abasw)
erver type : my v
- MySQL Server:
- MSSQL Port: 3306
User:
- PostgresSQL S
Base: v
Os varios campos permitem-lhe configurar a base de Secure connection (1) Test connection

dados de acordo com a sua infraestrutura.

Um icone no canto inferior direito da pagina inicial permite-lhe verificar se esta ligado ao seu servidor.

% Configurations ) A propos... a}

ECHOS

) Véification sonde OAE

Prénom Date de Naissance Observations

1990 fan 1
1990 Jan 1
1990 Jan 1

gdt-patientNum(3000) : 3

20215ep 15
2011 Nov 3

1981 Nov 6
2023 Nov3

& Importer
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Se problemas de rede impedirem o ECHOSOFT de se comunicar com o banco de dados, ele voltara
automaticamente para o modo local. O icone na pégina inicial indicara isso, e sera necessario voltar a janela de
configuracao do banco de dados para restaurar a conexao.

- Importer ﬂ
Base de données locale
Di\test\echosoft.db3

6.4.2 Software médico

~. Settings
-
S s i b ot s 60800 ) v G s o @
audiométricas. Setting up a patient base softrare
Software ¢ PlaneteCES
Input folder :
Um primeiro menu suspenso permite selecionar o it R
software utilizado. Em seguida, ¢ necessario definir o
local onde o software ECHOSOFT deve vir ¢ obter as
informagdes do paciente. Por fim, é necessario definir o
local onde o software ECHOSOFT deve vir depositar
os resultados uma vez terminada a medicao, para que o
software de terceiros possa recuperar as curvas. gs‘“e
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6.4.3 Audiometria

Esta sec¢@o permite selecionar as frequéncias activas para a audiometria tonal e as definigdes do modo automatico

P

i __; Patients | Doctors Devices ‘. Language ‘ﬂ- Settings 0 About...

s ECHOS(

L‘ Database ‘ Medical software nAudiometry 9 AudioBlue HPriming
[ b

Frequency selection Automatic mode 2
2

Waiting time of the answer: seconds

A
<
[#] 125 Hz 250 Hz 500 Hz 750 Hz 1000 Hz Maximum interval between stimulations: 6 & |seconds
Minimum interval between stimulations: | 2 < seconds
Starting power: 40 C |dB
Maximum power: 90 £ |dB
[v] 1500 Hz 2000 Hz [v] 3000 Hz [v] 4000 Hz [v] 6000 Hz ik =
Minimum power: -10 < |dB

[/] Double validation at 1000Hz
Limit bone audiometry to 4 KHz
8000 Hz 10000 Hz 12500 Hz 14000 Hz 16000 Hz

3

1. Selegdo das frequéncias activas para a audiometria tonal.

' l ’ A frequéncia maxima dos aparelhos AUDIOSCHOOL esta limitada a 8000 Hz

2. O modo de medigdo automatica do limiar procura o limiar de audicdo de um paciente na gama de frequéncias
selecionada em 1. As frequéncias sdo pesquisadas a partir de 1000Hz até a frequéncia mais elevada e, em seguida,
a partir de 1000Hz até a frequéncia mais baixa. A repeti¢do do teste a 1000Hz depende da selegdo da caixa
"validacdo dupla a 1000Hz". Para cada frequéncia, o teste comeca com a "poténcia inicial" selecionada. O
algoritmo automatico efectua as alteragdes de poténcia de acordo com o método do limiar crescente, respeitando
as definigdes de "poténcia maxima" ¢ "poténcia minima". O "Response Timeout" é o tempo limite apos a
apresentacdo do estimulo durante o qual a resposta do paciente € considerada valida. Os intervalos entre dois

estimulos sdo modificados aleatoriamente de acordo com as defini¢cdes de intervalo maximo e minimo.

3. As alteragdes devem ser validadas premindo o botdo "Guardar".
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6.4.4 Impressao

O ECHOSOFT propode dois modelos de impressao de medidas, um com uma pagina inteira de notas seguida da(s)
pagina(s) de resultados de medidas (formato classico) e o outro com os resultados de medidas na primeira pagina e as

eventuais notas no fundo da pagina (formato compacto). Esta op¢éo esta disponivel no menu "Defini¢des", "Imprimir".

-
(2 Patients Doctors @ Devices . Language #F Settings () About... (]

¥ settings ECHOSO

L Database f Medical software nAudiometry 8 AudioBlue HPrinting

Conventional printing @ Compact printing

\m* As notas podem ser introduzidas a partir do software.

6.5 Atualizacio

A ECHODIA esforga-se diariamente por satisfazer as expectativas dos utilizadores e por desenvolver os seus
produtos. Como tal, fornece regularmente actualizacées gratuitas que integram novas funcionalidades ou contribuem
para a melhoria dos seus produtos.

Para tirar partido destas actualiza¢des, consulte ¢ st
regularmente 0 nosso sitio Web File Language Setings

(http://echodia.fr/telechargements/) para verificar se a S .
ultima versdo disponivel corresponde a sua versao atual. €C H\OSOFT X \_/\
Para verificar a versio do seu software, abra o

o R [§ patients » About Echosoft
ECHOSOFT, utilize o menu suspenso "Sobre" a 8 puents(:)| @  About Echoso

esquerda e clique em "Echosoft". Compare a versio e CE€
mostrada com a versao no separador "ECHOSOFT" na e oo 0459
401 3 1 1 7 N Java version
pagina web. Se uma nova versao estiver disponivel, Y Doctors (= o
pode descarrega-la gratuitamente. Se o ECHOSOFT —
: ~ . ~ B Devices Installation folder
estiver em execugdo, feche-o ¢ instale a nova versdo — CArogram FlestEchodio Echos
. ~ e, ~ @ Avout... (-
como descrito na sec¢do 6.2. Isto substituird a versio
antiga sem substituir os dados do paciente. ES
Alguns navegadores consideram o  software - Reostered © 222 Echoda,a ecronaue d izt rnd|

ECHOSOFT como potencialmente perigoso, aceite e
continue. Inicie a instalagdo fazendo duplo clique no
ficheiro descarregado.
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ECHOSOFT

6.5.1 Atualizar o dispositivo AUDIOSCHOOL

Se o seu AUDIOSCHOOL estiver ligado em modo USB Update - 1.3.0a X
ao seu computador, quando o software ECHOSOFT " o .
, - n update is available for your device.

arranca, ¢ langado um controlo da versdo do firmware Download it ?
dg aparelho. Se uma versdo mais recente  estiver ‘ = S T S—
disponivel, o software propde automaticamente a

. . S o
atualizagdo. Clique em "Sim" para iniciar o download Updits - 1308 5%

da nova versdo. Quando a nova versdo para o seu
: e . : : The update installed successfully.
FllSI.)OSlthO tiver SIdO descarregada’ uma ]anela pop up Please restart your device in order to complete the procedure.
indicarda que "A atualizacdo foi bem sucedida".
Reinicie o dispositivo e siga as informagdes
apresentadas no ecra para concluir a instalacao

6.6 Consulta sobre a medicio em ECHOSOFT

l‘ )] Versubsec ¢a0 Erreur! Source du renvoi introuvable. ¢ Erreur ! Source du renvoi introuvable.
=% para instalar o ECHOSOFT e importar as medi¢des do aparelho .

2 Patients | Doctors & Devices . Langusge ¥ Settings () About..

1 Patients list ECHOK )

Last name

Name. First name Bithday Observations

Fazer duplo clique num doente na janela "Lista".

R inon veson [

= o X
Right Left

125 260 500 1000 2000 4000 8000 12600 125 220 00 1000 2000 4000 8000 12600

Abre-se uma nova janela de consulta de medicdes.
Seleccione o teste na lista pendente no canto superior
esquerdo da janela.

As medigdes sdo apresentadas cronologicamente nas
colunas "Esquerda/Direita", de acordo com o ouvido
selecionado no momento do diagnostico .

A [ evorrorexcal | @

ST
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6.7 Audiometria com ECHOSOFT

O software ECHOSOFT permite-lhe utilizar o AUDIOSCHOOL como periférico para efetuar testes a partir do seu
computador (PC ou Mac) em modo manual. Isto permite-lhe controlar o aparelho e visualizar as curvas e os resultados.

/4 Consultar o paragrafo 6.2 para instalar o software ECHOSOFT e os controladores necessarios para
Y efetuar as medigdes.

Inicie o software ECHOSOFT, a janela abaixo sera aberta. Ligar o aparelho ao computador e clicar no botdo USB no
ecrd inicial do aparelho. Apds a ligagdo, o botdo Audiometria fica disponivel por cima da lista de sujeitos, caso contrario
verifique se o driver foi corretamente instalado. Se o sujeito ja existir na base de dados, basta selecciona-lo. Se ndo existir,
¢ possivel criar um novo (ver 6.3.1). Selecionar o sujeito e clicar no botdo Teste de audiometria.

ECHOSOFT

g Patients( 2 )| 8 Patients list

= List1 Q Audiometer 3

—

+ New Last name : First name : Observations :
Name First name Birthday Observations
DUPOND |FRANCOIS [5an 1, 1962 | - A
v
€ , Edit patient's profile Qi'j Display patient data E Import E Export
Doctor choice X
Selecionar o médico ou o operador que efectua a Please select the doctor whom reaizes measure
medida. Se o operador ja existir na base de dados, basta £DM Echodia v
selecciond-lo. Caso contrério, pode criar um novo. 8 Newdoctor

W Vaidate % Cancel

Para otimizar a carga da bateria do seu AUDIOSCHOOL, o ecra desliga-se ao fim de 2 minutos quando o

modo USB esta ativado e o aparelho esta ligado a um computador. Para voltar a ligar o ecr, clique no botdo
On/Off.

Consultar o capitulo 3 para obter instru¢des sobre o equipamento necessario € a instalagdo do doente.
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Capitulo 6. Informacdes gerais sobre o software ECHOSOFT

6.7 Audiometria com ECHOSOFT

ELIOS -- Audiometric test -- FRANCOIS DUPOND

250
500
750
1000
1500
2000
3000

2

Tonal

-,“f“""p Tone J))@ Speech “ Microphone

s ___________I

1

Stimulate

w

Historic

AUTOMatic moge

Patient response

(] Yes

. Autonomous patient mode
5 =

Automatic

6 | Play the explanatory message

Right

Power : 50 dB

v /

Left

Differential mode
Manual mode

105 Hz

Masking : 10 dB

[[] continuous masking

<Fmasking <| 148 Hz

5

2000

<000 8000

@ Right aedal - Right bone 100

P Lot aerial T Lett bone

Audiometric indicator Left
Average tone indicator

Early Warning

Forensic Medicine Indicator

Indicator of professional deafness

Sigycop —-> 0 = 1

Headset:
| DD45

N/C
N/C
N/C
N/C
N/C

Right
NC
N/C
N/C
N/C
N/C

A [5] Export for Excel "

5 B[ e.n |

— Print/ POF

Existem trés modos diferentes para definir as caracteristicas de estimulagdo acustica:
* Mover o cursor do rato sobre os graficos e clicar para iniciar a estimulag@o. A tecla ""Enter" ¢ utilizada para validar

a resposta do paciente,

+ Controlar a interface com o teclado (ver paragrafo 6.8.4),

« Utilizar o painel lateral descrito abaixo.

Para evitar qualquer ruido que possa dar indicagdes ao doente e afetar os resultados das medigdes, o compu-
tador utilizado para os testes deve estar equipado com um teclado e um rato silenciosos.

1. Escolha da frequéncia testada (pode ser escolhida com as setas "esquerda' ¢ "direita" - ver paragrafo 6.4.3)
2. Inicia a estimulagdo (pode ser iniciada com a "barra de espacos",
3. Escolha do modo de audiometria tonal liminar ou do teste de Weber no caso da condugao dssea,
4. Acionar o modo automatico, (Ver paragrafo 6.4.3 para mais pormenores)
- Quando a caixa "Autonomous patient mode" (Modo auténomo do doente) esta assinalada, o operador
deixa de ter controlo, apenas quando o doente pressiona o manipulo de resposta é que a resposta ¢ validada.
Se 0 modo auténomo nao estiver ativado, o operador deve validar a resposta do doente.
- O modo automatico pode ser interrompido em qualquer altura, clicando no mesmo botao,
5. Escolha da resposta do doente (a tecla "Enter" corresponde a um clique no botao "Sim"),
6. Reproduz uma mensagem explicativa nos auscultadores do paciente. Esta mensagem descreve o procedimento de
medi¢do e dd um exemplo de estimulacao,
7. - Seletor de selegdo da poténcia de estimulacdo (pode ser selecionado com as setas "para cima" e "para
baixo"),
* Clique numa imagem para selecionar o ouvido a ser testado (pode ser selecionado com as teclas "L/R"™).
8. Toda a area verde ¢ dedicada ao ruido de ocultagdo. Na parte superior, sao indicadas a poténcia e a banda de

frequéncia do ruido. Logo abaixo, a caixa "Mascaramento continuo'" permite-lhe ter um mascaramento
permanente (se ndo estiver assinalada, o mascaramento comeg¢a ao mesmo tempo que a estimulagdo). A parte
inferior ¢ constituida pelos separadores de selecdo do modo de mascaramento e pela defini¢do correspondente:

* Modo diferencial: O valor definido com o seletor corresponde a diferenca entre a poténcia de estimulagdo e a
poténcia de mascaramento (por exemplo, com um diferencial de -30dB, para uma estimulagdo a 80dB,
obtemos um mascaramento a 50dB),

* Modo manual: O valor definido com o seletor corresponde a intensidade da mascara.
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Capitulo 6. Informacdoes gerais sobre o software ECHOSOFT 6.8 Funcionamento em ECHOSOFT

9. O botdo "Headset" permite-lhe ver qual o estimulador que estd ativo e alternar entre as duas saidas de audio.
* Ao clicar no icone do teclado, aparece uma imagem com todos os atalhos (ver paragrafo 6.8.4).

10.  Indicador luminoso que indica que a estimulag@o esta a decorrer,
— Verde: ndo ha estimulagdo em curso,
— Vermelho: estimulagdo em curso.

11. Guarda a medida atual ou cria uma nova,

12. A cruz representa a posi¢ao atual do cursor do rato, "clique com o botéio esquerdo" para iniciar a estimulagio. Se
o paciente tiver ouvido, pode validar a resposta premindo "Enter"'.

Para mais pormenores sobre a apresentagdo e avaliacdo das curvas, consultar o paragrafo 6.8.

6.8 Funcionamento em ECHOSOFT

/%  Consultar o ponto 6.2 € 6.3.1 para instalar o software ECHOSOFT e importar as medidas que acabam de
\‘Jj ser tomadas.

6.8.1 Abrir uma medida

Echosoft = o X

file Language Settings

& patients § Patientslist

st Last name ¢ First name Observations

Name. First name Birthday Observations |

Fazer duplo clique no doente pretendido na janela Lista % o e —
de doentes ou selecionar o doente e clicar em Ver % poctors

IV——1
dadOS. [E Devices

@ Avou...

7 Edepaventsprotie || ) Dispay patent data [ ot T3 egon

{ Display mesures -- DUPOND FRANCOIS = o X

Right Left
Type of measurk |Audiometry. v
125 250500 1000 2000 000 5000 12500

125 250 500 1000 2000 3000 9900 12500
l03/11/2011 18:3n [ w‘ ,H:‘
08/10/2012 20: o Shif-

14/06/2021 15
23/06/2021 16

[Messurement isting)

10 v‘
2

Abre-se uma nova janela de consulta de medidas.
Seleccione Audiometria na lista pendente no canto =
superior esquerdo da janela.
As medidas sdo apresentadas cronologicamente nas —
colunas "Esquerda/Direita", de acordo com o ouvido :
selecionado quando o diagnostico foi feito. o odee

Information

[o—

[ [ oo | @

= print/ PoF
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Capitulo 6. Informacdoes gerais sobre o software ECHOSOFT 6.8 Funcionamento em ECHOSOFT

6.8.2 Descricdo da janela de consulta

{ Display mesures -- DUPOND FRANCOIS — m] X
= Right Left
Type of measure | Audiometry v
2 125 260 500 1000 2000 <000 8000 125 250 500 1000 2000 4000 8000
e Right Left = - — = = — = - =
g [oy/11/2011 18220554 [03/11/2011 18:21:54 J 9
| |08/10/2012 20:32:17 08/10/2012 20:32:17 5
% 14/06/2021 15:34:36 14/06/2021 15:34:36 .
g 23/06/2021 16:57:07 23/06/2021 16:57:07 in 104
15/02/2022 09:39:12
20 20
L . 3.
40 40
50 S0
60 60
70
80 80
90 %
Delete 2 Delete 100 | <@ Right aerial - - Right bone. 100 {| P Lot aerial <J- Lot bone
Information
Audiomecry Audiometric indicator Left Right
14/06/2021 15:34:36 Average tone indicator 4 | 18.33 dB HL 18.33 dB HL
Early Warning | N/C | N/C
Forensic Medicine Indicator | 19.50dBHL |  19.50 dB HL
Indicator of professional deafness | 16.25 dB HL 16.25 d8 HL
Sigycop -> 0 = 5 Coef. : 4 | Coef.:4
5 2 le for Excel [ Resume measu...
=SS0 7

1. Historico e selegdo da medida a visualizar
2. Elimina a medida selecionada.

3. Area de visualizagdo do grafico da audiometria tonal :
* No eixo x: a frequéncia em Hz,
» Na ordenada: a poténcia em dB HL,
* A curva azul com cruzes: a medida da condugao aérea no ouvido esquerdo,
* A curva vermelha com circulos: a medida da condug¢do aérea no ouvido direito,
* A linha azul a tracejado com paréntesis rectos: a medida de condugdo 6ssea efectuada no ouvido esquerdo,
* As linhas vermelhas a tracejado com paréntesis rectos: a medida da condugao dssea efectuada no ouvido
direito,
* Simbolo com seta para baixo: O som foi apresentado mas o doente nao respondeu,
4. Quadro recapitulativo dos indices audiométricos normalizados,
5. Area de entrada de notas,

6. - Exportacdo da medida em Excel,
* Opgodes para imprimir a medida,

7. Se um dispositivo estiver ligado, ¢ possivel retomar a medida,
8. Informacgdes sobre o AUDIOSCHOOL utilizado para efetuar a medida.
6.8.2.1 Consulta de audiometria de rastreio

Para os testes importados do aparelho que tenham sido efectuados no modo "auto paciente”, ¢ indicado em cada
frequéncia se esta validado (marca verde) ou nédo (cruz vermelha).
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Capitulo 6. Informacdoes gerais sobre o software ECHOSOFT 6.8 Funcionamento em ECHOSOFT

Right Left

125 250 500 1000 2000 4000 8000 125 250 500 1000 2000 4000 8000

) “
A5
s
£ 38
® 38
t 38
x4

100 i i i i @ Right aerial ~E- Right bone 100 1 i i i Lot aerial 3= Lt bone

6.8.3 Utilizar o microfone

O ECHOSOFT permite utilizar o microfone do computador para comunicar com o paciente, se este estiver numa
cabina de audiometria e o operador estiver no exterior.
A configuracdo do microfone ¢ feita no terceiro separador no canto superior esquerdo da janela de audiometria.

-4'1}.\{11"4\ Tone )))@ Speech ﬁ Microphone | == | Historic

Microphone MICROPHONE v

Input gain : l
Power : 50 dB

Hold down the "a" key to talk

E possivel selecionar o dispositivo de entrada (a lista de dispositivos depende do computador e da placa de som).
E possivel ajustar o ganho de entrada (isto dependera do computador e da placa de som). Por fim, é necessario ajustar
a poténcia a que o som sera enviado para os auscultadores do doente.

1)
u/' O volume do som ¢ indicativo e pode variar consoante o microfone, o computador e o discurso do operador.

Para utilizar o microfone, mantenha premido o botdo "A" e fale (a luz indicadora no canto inferior esquerdo fica
vermelha).

6.8.4 Utilizar o teclado

Para além das verificagdes visuais no software, também pode efetuar a audiometria manualmente utilizando o teclado
do computador.
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Capitulo 6. Informacdoes gerais sobre o software ECHOSOFT 6.8 Funcionamento em ECHOSOFT

Utilizar o microfone
do computador para Lado de estimulagdo
falar com o doente do interrutor

(direito/epquerdo)

Validar a Variagdo da poténcia
resposta do do ruido de
mascarpmento

=
;u:

t__uulu_,;u u [k ] uut_q
_L_JJJLQ\_J__HQ L\_,L

_JL,_J .

./ '\
/ \
/ \
L e Proxi
Ctrl + F : mudar Iniciar a Freciue_nma Variage}o da frerci)lférrlr(l:?a
para o modo de ecrd estimulagdo anterior poténcia de
inteiro estimulacdo
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Capitulo 7

Manutencao e assisténcia técnica

7.1 Controlos periodicos

Antes de testar, considere verificar:

* A presenga do estimulo acustico e a calibragao correcta da poténcia.
* A auséncia de interferéncias nos sinais de entrada.

* O funcionamento geral do dispositivo.

Volte a colocar o dispositivo e os seus periféricos na caixa original apds cada utilizagao.

O aparelho € seguro e protegido para o paciente. Para manter esta seguranca, ¢ imperativo seguir as
instru¢des de utilizagio fornecidas no presente manual.

Os aparelhos sdo concebidos para durar 5 anos.

| N . ~ et s ,
( ' \ Para garantir a manuten¢do dos desempenhos do aparelho durante toda a sua vida util, é necessario que o
aparelho seja controlado anualmente pelos técnicos da Electronique du Mazet ou dos seus distribuidores.

7 m s . - . . . . .
( I \ Todos os cabos fornecidos sdo fabricados com materiais resistentes a EMI. Para manter estas propriedades,
.=/  éaconselhavel ndo dobrar, apertar ou puxar os cabos.

l‘/- ' \  Os eléctrodos de superficie tém uma data de validade, pelo que é necessario verificar essa data antes de
\_= _/  cada utilizacdo.

7.2 Limpeza

a0 . b -

( ' \  Este dispositivo ndo ¢ esterilizado,
L oal ol

-

/ Os acessorios nao sdo esterilizados

7.2.1 Caixa do dispositivo

A caixa do dispositivo apenas requer uma limpeza normal e periddica da sua superficie exterior, que pode ficar suja.

O ecra tatil deve ser limpo com um pano macio e seco, sem qualquer produto ou agua.
Limpar o resto do aparelho apenas com um pano seco ou ligeiramente hiimido.

a0

{ \

\\L/‘ Nao utilizar qualquer liquido ou spray para limpar o aparelho, pois pode danificar os circuitos eléctricos.
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7.2.2 Acessorios

Para garantir uma higiene perfeita, ¢ essencial limpar sistematicamente todo o material e equipamento em contacto
direto com o doente.

Todos os consumiveis (eléctrodos de superficie e fichas) sdo descartaveis, pelo que devem ser
eliminados apos a utilizagdo.

As referéncias dos consumiveis compativeis com o seu aparelho estdo indicadas no paragrafo 1.2.7. Pode
encomendar os consumiveis junto do seu distribuidor ou diretamente na nossa loja online em www.echodia-
S store.fr.

7.3 Mau funcionamento

Se detetar uma avaria que nao seja mencionada nos documentos que acompanham o aparelho (ver abaixo), informe
o seu distribuidor ou o fabricante.

7.3.1 Possiveis avarias

Descri¢do da anomalia Causas possiveis Accoes
Deixe o dispositivo ligado ao adaptador de
Bateria descarregada corrente USB durante algumas horas e volte
O aparelho ndo arranca a ligé-lo.

Contacte o seu distribuidor para iniciar o

Bateria fora de servico . ,
servigo pos-venda.

- Cartdo de memoria fora de
Servigco

O botéo "Medir" ndo esta
acessivel na pagina inicial

Contacte o seu distribuidor para mudar o
cartdo de memoria

- Verificar se o estimulador . .
Ligar o estimulador

Problema de som no esta corretamente ligado.
momento da medida . Contacte o seu distribuidor para iniciar o
Estimulador HS . ,

servigo pos-venda.

Se o aparelho tiver fugas ou cheirar mal,
Fuga de gas e/ou liquido do apesar de estar a funcionar corretamente,
dispositivo (durante o Bateria fora de servico deve ser devolvido para manutengéo.
funcionamento ou ndo) Contacte o seu revendedor para dar inicio

ao processo de assisténcia pos-venda.

Deixe o dispositivo ligado ao adaptador de
corrente USB durante algumas horas e, em
seguida, retome o procedimento de

- Bateria descarregada: transferéncia.

- Se a transferéncia continuar a ndo
funcionar, contacte o seu

Distribuidor.

Problema com a transferéncia
de dados para o computador

/'\ Em caso de queda do dispositivo ou de penetragdo de agua, ¢ imperativo mandar verificar o dispositivo pela
l\://] Electronique du Mazet para excluir qualquer risco (doente e utilizador) relacionado com a utilizagdo do

_—  dienocitivo
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Manutencio e assisténcia técnica 7.3 Mau funcionamento

7.3.2 Servi¢o pés-venda e garantia
Este dispositivo é garantido pelo seu fornecedor nas condigdes especificadas neste documento, desde que

» S devem ser utilizados acessorios fornecidos ou qualificados pela Electronique du Mazet

*  Qualquer modificagdo, reparagdo, ampliacdo, adaptagdo e ajuste do aparelho deve ser efectuada pela
Electronique du Mazet ou pelos seus distribuidores para estas operagoes.

= O ambiente de trabalho cumpre todos os requisitos regulamentares e legais.

= O aparelho s6 pode ser utilizado por pessoal competente e qualificado. A utilizagdo deve ser efectuada de
acordo com as instrug¢des contidas neste manual do utilizador.

=  Os programas devem ser utilizados apenas para as aplicagdes a que se destinam e que sdo descritas neste
manual.

= A manuten¢do do aparelho deve ser efectuada regularmente, de acordo com as instrugdes do fabricante.

=  Sdo cumpridos todos os requisitos legais para a utilizagdo deste aparelho.

= O dispositivo utiliza apenas consumiveis ou semi-consumiveis fornecidos ou especificados pelo fabricante.
=  As pecas da maquina e as pecas sobressalentes ndo devem ser substituidas pelo utilizador.

A utilizagdo incorrecta deste aparelho ou a falta de manutengao isenta a Electronique du Mazet e os seus distribuidores
de qualquer responsabilidade por defeitos, avarias, mau funcionamento, danos, lesdes e afins.

A garantia ¢ anulada se as instrugdes de funcionamento contidas neste manual ndo forem rigorosamente respeitadas.

O periodo de garantia é de 24 meses a partir da data de entrega do dispositivo.

As despesas de transporte e de embalagem nao estdo incluidas na garantia.

A Electronique du Mazet, ou o seu distribuidor, compromete-se a fornecer os desenhos, a lista de pegas sobressalentes,
as instrugdes e as ferramentas necessarias para a repara¢ao do aparelho, desde que o pessoal técnico qualificado tenha
recebido formagdo sobre este produto especifico.

Se o aparelho tiver de ser expedido, tenha em atengdo as seguintes instrugdes:
= Desligar todos os acessorios e deitar fora todos os consumiveis usados (descartaveis).
=  Descontaminar e limpar o aparelho e os seus acessorios.
= Utilizar a embalagem original, incluindo as flanges de retengao.
=  Colocar todos os acessorios no aparelho.
=  Colocar os diferentes elementos em cunha.
=  Assegurar que a embalagem esta corretamente selada.

O dispositivo recolhe dados. E da responsabilidade do utilizador aplicar e cumprir o Regulamento Geral
sobre a Protecao de Dados 2016/679 do Parlamento Europeu. Ao regressar ao servigco pés-venda, o utiliza-

A dor deve apagar os dados para que ndo sejam divulgados. O utilizador tem a possibilidade de fazer uma
copia de seguranga dos dados guardando-os no software ECHOSOFT (ver paragrafo 0) antes de apagar
os pacientes do dispositivo (ver paragrafo 6.3.3.2).

Endereco de envio:

Eletrénica do Mazet
ZA, Route de Tence
43520 Le Mazet-Saint-Voy
Franga

Tel: (33)4 716502 16
Fax: (33)4 71 65 06 55
Correio eletronico: sav@electroniquedumazet.com
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7.4 Transporte e armazenamento

Durante o transporte e a armazenagem do aparelho, este deve ser cuidadosamente guardado na caixa em que foi
entregue (embalagem de origem) ou numa embalagem que o proteja de danos exteriores.

Conservar num local limpo e seco a temperatura ambiente
7.5 Eliminacao

Logo que seja detectada qualquer deterioragdo, o produto deve ser limpo com um desinfetante de largo espetro e
devolvido ao fabricante.

Se o dispositivo ficar inoperacional ou inutilizavel, deve ser devolvido ao fabricante ou levado para um ponto de
recolha@cosystem .

No ambito do seu compromisso com o ambiente, a Electronique du Mazet financia a rede de reciclagem@cosyst@m
dedicada aos REEE para profissionais, que retoma gratuitamente os aparelhos eléctricos de iluminagéo, os aparelhos de
controlo e de vigilancia e os dispositivos médicos usados (mais informagdes em www.ecosystem.eco).
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Capitulo 8

Especificacoes técnicas

8.1 Dados técnicos gerais do aparelho

Os dispositivos destinados a serem utilizados em locais onde a pressdo ambiente esteja fora da gama de 98
\! kPa e 104 kPa devem ser recalibrados para o local em questdo, em condigdes tipicas de pressdo e
- temperatura ambiente, para evitar uma alteracdo dos niveis de pressao sonora de referéncia.

Temperatura de

armazenamento -20°C < T° < 60°C

Temperatura de

funci 15°C <T° < Ca35°C.
uncionamento

Teor de humidade

30 <% <90

Altitude de funcionamento

< 1000 metros (entre 98kPa e 104kPa)

Dimensdes 90 x 110 x 36 mm
Peso 239¢g
Tensao 5V DC

< 1A

Corrente absorvida

Bateria Polimero de ides de litio 5000 mA/h

Autonomia 3-4 horas na medida

Estado Nivel da bateria apresentado no ecra

Carregamento Através de Mini-USB, a partir de um computador ou do adaptador de
corrente USB (ver 1.2.7)

Resolugdo 320 x 240 @ 65000 cores

Tactil Ecri resistivo utilizdvel com um dedo ou com uma caneta

Energia/conforto Selecao do nivel de retroiluminagdo, rotagdo do ecra

Armazenamento de dados Gravagdo na memoria interna do dispositivo (> 2000 medidas)

Transferéncia de dados Cépia de dados através do software ECHOSOFT via USB

Equipamento médico da classe Ila.

Tipo de peca aplicada BF.
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Especificagdes técnicas

8.1 Dados técnicos gerais do aparelho

8.1.1 Parametros de ensaio

Medida

Caracteristicas

Audiometria tonal

Intensidade sonora -AC: -10 a 100 dB HL

-Nao ha intensidade disponivel: 5 dB

-Estimulagdo acustica: 125Hz a 8kHz

-Ruido de mascaramento de banda estreita: 1/3 de oitava
-Operagdo manual
-Funcionamento automatico

Mascarar o ruido audiometria CA
Frequéncia
central Poténcia Poténcia
(Hz) Corte inferior Limite maxima” (dB | maxima” (dB
(Hz) superior (Hz) EM) HL)
min =-10 dB EM min =-10 dB HL
125 111 140 60 70
250 223 281 80 90
500 445 561 90 100
750 668 842 90 100
1 000 891 1120 90 100
1 500 1 340 1 680 90 100
2000 1 780 2240 80 90
3000 2670 3370 80 90
4000 3560 4490 80 90
6 000 5350 6 730 80 90
8 000 7130 8 980 80 90
*Dependendo do tipo de estimulador escolhido, o dispositivo € capaz de atingir valores maximos
ligeiramente superiores aos indicados

="

certificado de calibragao.

As informagdes sobre os transdutores ¢ o método de calibragdo utilizado podem ser encontradas no
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Especificagdes técnicas

8.2 Normas/Certificagoes

8.2 Normas/Certificacoes

8.2.1 Tabela de conformidade EMC

Conformidade EMC de acordo com a IEC 60601-1-2 (2014) 4* Edig¢do (EN 60601-1-2: 2015)

A gama de dispositivos Echodia destina-se a ser utilizada no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o utilizador do dispositivo deve certificar-se de que este € utilizado num ambiente deste tipo.

Ensaios de emissoes Conformidade | Ambiente eletromagnético - orientagdes
A gama de dispositivos Echodia utiliza energia RF apenas para as
Emissdes RF suas fungdes internas. Por conseguinte, as suas emissdes de RF sdo
Grupo 1 . . ~ . . o
CISPR 11 muito baixas e ndo ¢ provavel que causem interferéncias em
qualquer dispositivo eletrénico proximo.
Emissdes RF
CISPR 11 Classe B o . -
T - A gama de dispositivos Echodia ¢ adequada para utilizagdo em
Emissoes harmonicas . . . . . .
Classe A todas as instalagdes, incluindo instalagdes domésticas e aquelas
IEC 61000-3-2 . . \ L . .

— — diretamente ligadas a rede publica de fornecimento de energia de
Flutuagdes de tensdo / baixa tensdo que abastece edificios para uso doméstico.
Cintilagdo Conformidade
IEC 61000-3-3

Conformidade EMC de acordo com a IEC 60601-1-2 (2014) 4* Edi¢ao (EN 60601-1-2: 2015)

A gama de dispositivos Echodia destina-se a ser utilizada no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente
ou o utilizador do dispositivo deve certificar-se de que este ¢ utilizado num ambiente deste tipo.

Teste de IMUNIDADE

Nivel de ensaio IEC
60601-1-2

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético - orientacdes

Descarga eletrostatica
(ESD)

+ 8 kV em contacto

+ 8 kV em contacto

Os pavimentos devem ser de madeira,
betdo ou ladrilhos de cerdmica. Se os
pavimentos forem revestidos com

IEC 61000-4-2 £ 15kVnoar £ 15kVnoar materiais sintéticos, a humidade relativa
deve ser de, pelo menos, 30%.
+ 2 kV para as linhas
Tr.answntes rapidos em foptg de alimentacao +2 kV para linhas A qualidade da fonte de ahmgntagao deve
rajadas elétrico eléctricas ser a de um ambiente comercial ou

IEC 61000-4-4

+ 1 kV para as linhas
entrada/saida

hospitalar tipico.

Sobretensdo transitoria
IEC 61000-4-5

+ 1 kV entre fases
+ 2 kV entre fase e
terra

+ 1 kV entre fases
+ 2 kV entre fase e
terra

A qualidade da fonte de alimentacdo deve
ser a de um ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

Quedas de tensdo,
interrupgdes curtas e
variagdes de tensdo nas
linhas de entrada da
fonte de alimentagdo
IEC 61000-4-11

0% UT: 0,5 ciclos a 0,
45,90, 135, 180, 225,
270 e 315 graus 0%
UT: 1 ciclo e 70% UT,;
25/30 ciclos
Monofasico: a 0 graus
0% UT; 250/300 ciclos

0% UT: 0,5 cicloa0,
45,90, 135, 180, 225,
270 e 315 graus

0% TU: 1 ciclo e 70%
TU; 25/30 ciclos
Monofasico: a 0 graus
0% UT; 250/300 ciclos

A qualidade da fonte de alimentagdo deve
ser a de um ambiente comercial ou
hospitalar tipico. Se o utilizador do
dispositivo necessitar de um
funcionamento continuo durante as falhas
de energia, recomenda-se que os
dispositivos Echodia sejam alimentados
por uma fonte de alimentagdo ininterrupta
ou por uma bateria.

NOTA UT ¢ a tensdo da rede eléctrica CA
antes de ser aplicado o nivel de teste.

Campo magnético a
frequéncia da rede
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m
50Hz ou 60Hz

30 A/m
50Hz ou 60Hz

Os campos magnéticos a frequéncia do
sistema de alimenta¢do devem ter niveis
caracteristicos de um local representativo
num ambiente comercial ou hospitalar
tipico.
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Especificagdes técnicas

8.2 Normas/Certificagoes

Conformidade EMC de acordo com a IEC 60601-1-2 (2014) 4* Edigao (EN 60601-1-2: 2015)

A gama de dispositivos Echodia destina-se a ser utilizada no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente
ou o utilizador do dispositivo deve certificar-se de que este ¢ utilizado num ambiente deste tipo.

Perturbagdes RF
irradiadas

IEC 61000-4-3,
incluindo a clausula
8.10, quadro 9, para a
proximidade de
dispositivos sem fios

entre 0,15 MHz e 80
MHz
80% AM a2 Hz

3 V/m

80 MHz a 2,7 GHz
80% AM a 2 Hz,
incluindo a clausula
8.10, quadro 9, para a
proximidade de
dispositivos sem fios

Teste de IMUNIDADE 16\1(;;811(—116 _;nsalo IEC Nivel de conformidade | Ambiente eletromagnético - orientagdes
Os dispositivos de comunicag¢des RF
portateis e méveis ndo devem ser
utilizados mais perto de qualquer parte do
dispositivo, incluindo cabos, do que a
distancia de separagdo recomendada,
calculada a partir da equagdo aplicavel a
frequéncia do transmissor.
Perturbagdes RF 3 Vrms 3 Vrms Dlstalzccl(z:n(lleens(fgggagao
conduzidas 150 kHz a 80 MHz 150 kHz a 80 MHz
IEC 61000-4-6 6 Veff nas bandas ISM | 6 Veff nas bandas 1sM | ¢ = 1:67 VP

entre 0,15 MHz e 80
MHz
80% AM a2 Hz

3 V/m

80 MHz a 2,7 GHz
80% AM a 2 Hz,
incluindo a clausula
8.10, quadro 9, para a
proximidade de
dispositivos sem fios

d =1,67 NP goMH2-800MHz

d =233 NP g00MHz-2.5GHz

Onde P ¢ a poténcia maxima de saida
carateristica do transmissor em watts (W),
de acordo com o fabricante do transmissor
e d ¢ a distancia de separacao
recomendada em metros (m).

As intensidades de campo dos
transmissores de RF fixos, determinadas
por uma investigacdo electromagnética no
local, devem ser inferiores ao nivel de
conformidade em cada gama de
frequéncias.

Podem ocorrer interferéncias nas
proximidades do aparelho assinalado com

o simbolo seguinte:
{'}

NOTA 1 A 80 MHz ¢ 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncias mais elevada.
NOTA 2 Estas directrizes podem néo se aplicar em todas as situagdes. A propagacao electromagnética ¢ afetada pela
absor¢do e reflexdo de estruturas, objectos e pessoas.

série Echodia.

a) As intensidades de campo dos transmissores fixos, tais como estagdes de base para radiotelefones (celulares/sem
fios) e radios moveis terrestres, radio amador, radiodifusio AM e FM e radiodifusdo televisiva, ndo podem ser
previstas teoricamente com exatidao. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores RF fixos, deve
ser considerada uma investigacdo electromagnética no local. Se a intensidade do campo, medida no local onde os
dispositivos da série Echodia sdo utilizados, exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, os dispositivos
da série Echodia devem ser observados para verificar o funcionamento normal. Se for observado um desempenho
anormal, poderdo ser necessarias medidas adicionais, como a reorienta¢do ou o reposicionamento dos dispositivos da

b) Acima da gama de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores a 3V/m.
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Especificagdes técnicas 8.3 Fabricante

Distancias de separagdo recomendadas entre dispositivos de RF portateis e moveis e o dispositivo
Echodia

A gama de dispositivos Echodia destina-se a ser utilizada num ambiente eletromagnético em que a interferéncia de RF
radiada ¢ controlada. O cliente ou utilizador do dispositivo pode ajudar a evitar interferéncias electromagnéticas
mantendo uma distancia minima entre os dispositivos de comunicagdes RF portateis e moveis (transmissores) € 0s
dispositivos da série Echodia, conforme recomendado abaixo, dependendo da poténcia maxima de transmissao do
dispositivo de comunicagdes.

Potepcm de’ S?Ida Distéancia de separacao de acordo com a frequéncia do transmissor (em m)

nominal méxima

do transmissor (em

w) 150kHz - 80MHz 80MHz - 800MHz 800MHz - 2,5GHz
0.01 0.117 0.117 0.233

0.1 0.369 0.369 0.737

1 1.167 1.167 2.330

10 3.690 3.690 7.368

100 11.67 11.67 23.300

Para os transmissores cuja poténcia nominal maxima de transmissdo ndo ¢ indicada acima, a distancia de separacdo
recomendada d, em metros (m), pode ser estimada utilizando a equacéo aplicavel a frequéncia do transmissor, em que
P ¢ a poténcia maxima de transmissdo carateristica do transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do
transmissor.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distdncia de separagdo para a gama de frequéncias mais elevada.

NOTA 2 Estas directrizes podem nao se aplicar em todas as situagdes. A propagacdo electromagnética ¢ afetada pela
absorc¢do e reflex@o de estruturas, objectos e pessoas.

8.2.2 Declara¢ao CE

A ELECTRONIQUE DU MAZET pode fornecer a declaragdo CE para este aparelho a pedido.
A primeira aposi¢io da marca CE médica sob a responsabilidade da empresa Electronique du Mazet data de outubro
de 2019. Anteriormente, a marcagdo CE deste produto era aposta pela empresa ECHODIA.

8.3 Fabricante

A Electronique du Mazet é uma empresa situada no coragdo do Macigo Central. Originalmente um simples fabricante
de cartdes electronicos, desenvolveu ao longo dos anos a sua propria marca de dispositivos médicos.

Atualmente, a Electronique du Mazet estuda, desenvolve, fabrica e comercializa aparelhos de pressoterapia,
depressoterapia e eletroterapia (reabilitagio urolégica). A Electronique du Mazet detém igualmente a marca Echodia, que
dispde de um gabinete de design especializado na explora¢do funcional no dominio da otorrinolaringologia e das
neurociéncias. Desenvolve varios aparelhos de medi¢do da audicdo especificamente adaptados as necessidades dos
médicos otorrinolaringologistas e de outros profissionais de saude (audiologistas, médicos escolares, médicos do trabalho,
médicos de clinica geral, hospitais, etc.).

Para mais informacodes, ndo hesite em contactar-nos.

SAS Electronique du Mazet Echodia
(Producao / P6s-venda) (Apoio / 1&D)
ZA, Route de Tence 20, avenue de 'Agriculure
43520 Le Mazet-Saint-Voy 63100 Clermont-Ferrand
FRANCA FRANCA
Tel: +33 (0)4 71 65 02 16 Tel: +33 (0)4 73 91 20 84
Fax: +33 (0)4 71 65 06 55 www.echodia.fr
www.electroniquedumazet.com Correio eletronico: contact@echodia.fr
facebook.com/electroniquedumazet Correio eletrénico: support@echodia.fr
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ELECTRONIQUE DU MAZET

ZA ROUTE DE TENCE
43520 LE MAZET SAINT VOY

Tél:+334 716502 16
Mail : sav@electroniquedumazet.com

O seu concessionario / distribuidor:

4 )

Guia do utilizador do AUDIOSCHOOL
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Certificado de garantia

Este formulario deve ser devolvido a Electronique du Mazet no prazo de 15 dias apés a
instalacdo ou rececdo do equipamento.

Organizacao: .......coeceeeeveeeveeneeeieenneennes

Endereco: ......oooovvviiiiiiiies

Declara que recebeu o dispositivo ..........ccc.eeun..... 11 R em condic¢des de funcionamento.

Recebi todas as instrugdes necessarias para a sua utilizagdo, manutengao, cuidados, etc...

Li o manual de instru¢des e tomei nota das condi¢des da garantia e do servigo pos-venda.

No caso de a Electronique du Mazet ou os seus distribuidores nao receberem este formulario
devidamente preenchido e assinado no prazo de um més apds a entrega, a Electronique du Mazet

fica isenta de qualquer responsabilidade no que diz respeito a garantia e ao servigo pos-venda, ou a
quaisquer outras consequéncias devidas a uma ma utilizag¢do do aparelho.

FEeito €m coueeeeeeeeeeeeeeeeee e, em .............

Assinatura
Utilizador:

O seu distribuidor :

A devolver a:

Eletronique du Mazet

ZA Route de Tence

43520 Le Mazet-Saint-Voy




