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Instrucdes de utilizacao
&
Descrigao 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 ser utilizado no diagnéstico
otoldgico. A sua utilizacao é reservada a profissionais que tenham recebido
formacao adequada.

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

Tel: (33) 471 65 02 16 - Fax: (33) 4 71 65 06 55
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Capitulo 1

Informacao e seguranca

1.1 Sobre este manual

Este manual de utiliza¢do e manutengao foi publicado para facilitar o manuseamento do seu aparelho desde
a fase inicial de aceitacdo, passando pela colocag@o em servigo, até as fases sucessivas de utilizacdo e manutencio.

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

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

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

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

Apenas o pessoal informado sobre o contetido deste documento pode utilizar o equipamento. O ndo cumprimento de
qualquer uma das instrucdes 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 Apresentacio do dispositivo

A nossa gama de dispositivos médicos de audiologia foi concebida para o rastreio, documenta¢do, monitorizagcdo e
diagnéstico da funcdo auditiva. Destina-se a ser utilizada por otorrinolaringologistas, audiologistas e profissionais de
satide no local de trabalho e nas escolas.

A audiometria é um teste comportamental que permite avaliar rapidamente a capacidade auditiva. Através de um
estimulador actstico, sdo apresentados ao sujeito sons, palavras ou frases com diferentes intensidades sonoras. O sujeito
relata a sua percecdio ao operador que, consoante o teste utilizado, pode detetar uma diminui¢do da acuidade auditiva,
determinar um limiar absoluto de perce¢do ou um limiar de inteligibilidade.

1.2.1 Utilizacao prevista

o foi concebido para ser utilizado em medicina do trabalho para rastreio e monitorizagdo dos empregados.
Integra a audiometria tonal por conducdo aérea e dssea. A sua interface dedicada e a sua compatibilidade com varios
softwares de gestdo de pacientes fazem dele a ferramenta ideal para os servicos de medicina do trabalho. E compativel
com vdrios estimuladores acusticos, aéreos ou 9sseos, que podem ser incluidos no momento da compra ou actualizados
posteriormente.

o foi concebido para efetuar os seguintes testes audiolégicos:

Audiometria:
- Condugdo de ar (AC)
- Conducdo 6ssea (BC)

Guia do utilizador E|ectr°nique 4
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Capitulo 1. Informacdo e seguranca 1.2 Apresentacdo do dispositivo

1.2.2 Populacao-alvo

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

Tipos de pacientes: homem / mulher / crianga
Quadro de consulta: Medicina do trabalho / diagndstico ORL

1.2.3 Desempenho esperado

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

Familias Diagnésticos otoldgicos Normas
. . - Condugdo de ar (AC) ) .
Audiometria: - Condugio 6ssea (BC) IEC 60645-1 :2017 - Tipo 3

1.2.4 Contra-indicacoes
Recomendamos nao diagnosticar (ou tomar precaugdes ao diagnosticar) pacientes com pele ferida, feridas abertas ou
hipersensibilidade acustica.
As contra-indicagdes ndo sdo exaustivas, pelo que aconselhamos o utilizador a procurar aconselhamento em caso de
duavida.

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:

Unidade
Tamanho de base Nome Simbolo
Frequéncia Hertz Hz
Intensidade (Decibel) Nivel de pressdo sonora dB SPL
Nivel de audi¢do dB HL

1.2.7 Acessorios

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

O dispositivo estd em contacto com o paciente através de pegas aplicadas, algumas das quais podem ser fornecidas
pela Electronique du Mazet. Estes acessérios podem ser de utilizagdo tinica ou reutilizaveis.

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

Lista de acessoérios compativeis:

Nome ref Fabricante

Auscultadores DD45 301765 Radioear
Auscultadores DD65 301475 Radioear
Auscultadores DD450 302427 Radioear
Inserir os auscultadores 040070 Eletrénica do Mazet
Vibrador 6sseo B71 040060 Eletronica do Mazet
Interruptor de resposta do doente 040084 Eletrénica do Mazet
Cabo Mini-USB 2m 300618 Lindy
Adaptador de corrente USB (UE) 301526 CUI
Adaptador de alimentacdo USB (EUA) 040048 CUI

Guia do utilizador Electronique 5
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Capitulo 1. Informacio e seguranca

Adaptador de alimentacdo USB (Reino Unido) 040047 CUI
Tampao de espuma para os ouvidos ER3-14A 13mm (50 M
unidades) 40116

Tampao de espuma para os ouvidos ER3-14B 10mm (50 M
unidades) 40117

1.3 Avisos

No presente manual, os avisos e as informacdes 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.

| ] -\\|
p/

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

-

4 )
= 1oy
.-/"

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

A dddddddd=

ATENCAOQO: 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 alimentagdo 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.

ATENCAO: O aparelho estd em conformidade com as normas de compatibilidade eletromagnética
aplicdveis. 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. Ndo deve ser colocado em contacto com
o doente.

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

ATENCAOQ: Nio se esquega de seguir as instru¢des de manutencio indicadas no ponto 6.Manutencio
e assisténcia técnica

ATENCAO: Certifique-se de que respeita as instru¢des de manutengdo enumeradas na sec¢io 7.
Manutencao e conservacao

Guia do utilizador
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Capitulo 1. Informacdo e seguranca 1.4 Riscos residuais

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

1.4 Riscos residuais

As pecas de aplicag@o velhas ou de méd qualidade podem prejudicar a qualidade do contacto com o doente e causar
desconforto. Certifique-se de que as substitui regularmente.

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

Se entrar 4gua na unidade, esta pode ndo funcionar corretamente. Neste caso, desligue o aparelho da corrente e
desligue os cabos. Em qualquer caso, evite a presenca de dgua nas proximidades do aparelho.

1.4.1 Paragem do aparelho durante o funcionamento

Se o dispositivo for desligado durante o tratamento,

Em modo auténomo: a medi¢do em curso € interrompida; a memorizacgio continua dos dados medidos evita a perda
das medicdes efectuadas até esse momento.

-Quando ligado ao computador (sem bateria): a medigd@o atual serd perdida.

1.4.2 Caso especial de utilizacao

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

1.5 Instalacao do aparelho

Se tiver dividas sobre a integridade do aparelho e o seu bom funcionamento, contacte a Electronique du Mazet ou o
seu distribuidor.

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

Antes de utilizar o aparelho pela primeira vez, € aconselhavel limpé-lo e aos seus acessérios, ver 6.Manutencao e
assisténcia técnica

1.5.1 Carregar o dispositivo

O aparelho € fornecido com um cabo USB. Pode escolher entre 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, o carregamento inicia-se
automaticamente e € apresentado um logétipo de ficha eléctrica na barra de titulo. Este logétipo aparece a cinzento quando
o estd a carregar e a verde quando a bateria estd totalmente carregada.

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

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

M ,,\\ E preferivel carregar/descarregar a bateria o mais completamente possivel para garantir uma longa vida

{ ' }  dtil. Carregue o dispositivo até a sua capacidade mdxima e s6 o carregue quando tiver atingido um nivel
- 4. o

b= critico de bateria.

)
Q/ ) Para desligar o dispositivo da fonte de alimentacdo, o adaptador de alimentagdo USB deve ser desligado.

1.6 Simbolos utilizados

Painel frontal

N \
Q Nome do dispositivo

Guia do utilizador Electron ique 7
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Capitulo 1. Informacdo e seguranca 1.6 Simbolos utilizados

Parte superior do aparelho

‘ | ' Atencéo: Ligar/desligar o aparelho

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

Parte inferior do aparelho

-Ligacdo do interrutor de resposta do paciente

-Ligacdo do estimulador de audiometria

Ligacdo para auscultadores

A
(=7
: 5. M

Painel traseiro

Adverténcia: este simbolo chama a atenc@o para um aspeto especifico

Instrucdes de funcionamento: este simbolo informa que as instru¢des de
funcionamento deve ser lidas para utilizar o aparelho em seguranga

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

Reciclagem: este aparelho deve ser eliminado numa estrutura de valorizagdo e de
reciclagem apropriada. Consultar o fabricante.

1= > D >

Corrente continua

S N Numero de série

Guia do utilizador E|ectr°nique 8
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Capitulo 1. Informacio e seguranca

1.7 Etiqueta da placa de identificacdo

Fabricante

Data de fabrico

Pafis de producdo

REF

Referéncia do produto

C€

Marcacdo CE

UDI

Identificador dnico

MD

Dispositivo médico

]

Instrugdes de funcionamento

1.7 Etiqueta da placa de identificacao

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

identificagdo:

Electronique
Mazet

ZA route de Tence

43520 LE MAZET ST VOY

FRANCE

AN H (&) CErn

FRANCE

Dispositivo : Etiqueta de tipo de dispositivo
REF| ECHO001KP160-A0
ECHO001KP160-A0 2021 | SN|21649-006
Guia do utilizador Electronique 9
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Capitulo 1. Informacdo e seguranca 1.8 Confidencialidade dos dados dos doentes

Dispositivo : Etiqueta de tipo de dispositivo

(D1)03701330200418

Th:  (21)21649-006 o
R (110211208 i

1.8 Confidencialidade dos dados dos doentes

O dispositivo recolhe dados. E da responsabilidade do médico aplicar e cumprir o Regulamento Geral sobre a Protecio
de Dados 2016/679 do Parlamento Europeu. Ao regressar ao servico pds-venda, o utilizador deve apagar os dados do
doente do dispositivo para que ndo sejam divulgados. O utilizador tem a possibilidade de fazer uma cépia de seguranca

dos dados, guardando-os no software (ver pardgrafo 5.3.2) antes de eliminar os doentes do dispositivo (ver
sec¢do 5.3.3.2).
O dispositivo destina-se a ser utilizado apenas por profissionais de saide autorizados. Para garantir a

confidencialidade dos dados dos doentes e evitar a divulgag@o a terceiros ndo autorizados, pode ser definida uma palavra-
passe quando o dispositivo € iniciado pela primeira vez. Consulte a sec¢do 2.1.3 para mais informacdes.

A ECHODIA aconselha-o a renovar regularmente a palavra-passe do seu dispositivo. E igualmente
{ J ) aconselhdvel ativar o mecanismo de bloqueio dos computadores nos quais instalou o software OTOWIN
~ ap6s um curto periodo de inatividade.

1.9 Ciberseguranca

Uma vez que o dispositivo e o seu software sdo sistemas baseados em computador que estdo integrados em
sistemas de informac@o mais vastos, devem ser implementadas determinadas 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 é 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 nio estiver a ser utilizado.

- Efetuar regularmente cépias de seguranca da base de dados (ver 5.4.1).

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

- Utilize software antivirus e uma firewall.

- Uma vez que o dispositivo e o ndo necessitam de aceder a Internet, isolar o computador da rede tanto quanto
possivel.

- Verifique periodicamente o site echodia.com para ver se existem actualiza¢des disponiveis.

1.9.2 Informacoes técnicas

- O software ¢ um programa Java.

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

- As configuragdes do software, bem como a base de dados, sdo guardadas na pasta .ofowin da pasta do utilizador (por
exemplo: C:\Users\romain\. otowin).

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

- O software utiliza um controlador genérico (WinUSB) para comunicar com o dispositivo.

Guia do utilizador Electron ique 10
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Capitulo 2

Informacoes gerais sobre a utilizacao do
OTOWIN

2.1 Manuseamento do aparelho

2.1.1 Ligar /arrancar

A unidade pode ser ligada sem qualquer outro dispositivo ligado.

Ligar a alimentagdo utilizando o interrutor na parte superior da unidade (se ndo arrancar, verificar se a bateria da
unidade estd carregada)

2.1.2 Calibracao do ecra tatil

Durante o primeiro arranque, € necessdrio um passo de
calibragdio do ecra tatil. Aparece a seguinte janela: ERRSS, AE S0

Appuyez sur la croix
Trata-se de uma calibracdo de cinco pontos do ecra.
Basta manter a caneta premida sobre as cruzes no centro
de cada um dos circulos que aparecem sucessivamente.

1\ A calibragdo é 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

Depois de o ecra ter sido calibrado, aparecem as janelas de defini¢do da palavra-passe. Se optar por definir uma
palavra-passe, esta ser-lhe-4 pedida sempre que iniciar o aparelho. Para isso, clique em "Bloquear o aparelho com uma
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-4 pedido duas vezes que a introduza corretamente.

Password g IS

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 ECHODIA para receber um cédigo de desbloqueio.

Guia do utilizador OTOWIN Electronique 11
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Capitulo 2. Informacodes gerais sobre a utilizacdo do OTOWIN 2.1 Manuseamento do aparelho

2.1.4 Ecrainicial

Uma vez concluido este passo, aparece a pagina inicial:

Al oreozez0z —-
5D 1501 ———

Config

ECHODIAEDM
19137-038

Nesta pdgina, aparecem vdrias informacdes. Contém as trés principais op¢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 ativagdo da porta USB do aparelho também € necessdria para efetuar medicdes a
partir de um computador através do software

* Medicao: modo principal, permite efetuar e consultar medigdes.

* Config: configuragdo geral das diferentes op¢des do dispositivo.

A pégina 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 operador selecionado e, logo abaixo, o nimero de série do dispositivo.

Estd presente uma barra de titulo em todas as janelas do dispositivo. Da esquerda para a direita estio:
* O titulo da janela atual.

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

* A data e a hora.

* Os niveis da bateria.

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

Para desligar o dispositivo, pode clicar no botdo de
retrocesso no canto superior direito do ecrd inicial. Switch Oft
Aparecerd uma mensagem de confirmacdo do
encerramento:

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

Modo de poupanga de energia: quando néo estd a medir,
a unidade desliga-se automaticamente apds 5 minutos
de inatividade.

Faife

* 4y A unidade pode ser for¢ada a desligar-se premindo e mantendo premido o botdo de alimentagéo na parte
4 .I ) superior da unidade durante 4 segundos.
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Capitulo 2. Informacodes gerais sobre a utilizacdo do OTOWIN

2.2 ConfiguracOes gerais

2.2 Configuracoes gerais

Alguns dos pardmetros gerais de funcionamento do
dispositivo sdo configurdveis. Por exemplo, a hora, a
data, a luminosidade e a orientagdo do ecrd podem ser
configuradas. Para tal, basta aceder ao menu de
configuracdo a partir do ecra inicial.

A data e a hora podem ser configuradas a partir da janela
"Data e hora''.

Configuration
Date System
LCD About
audiometry Operator
Calibration Headphone

Date and time g RS
Hour Minute
a - pa
Day Month
- A + | - I
Year

B 202

Ve
! ,1 A mudanca da hora de verao para a hora de inverno nao € automética.

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

0

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

O menu '"Sistema' fornece informacgdes sobre as
versdes de hardware e software do dispositivo, bem
como a quantidade de memdria livre no dispositivo
OTOWIN.

O botdo "Data factory reset'" repde os parametros de
medi¢do nos valores predefinidos .

Se optar por definir uma palavra-passe de bloqueio, esta
ser-lhe-4 pedida sempre que iniciar o dispositivo (ver
2.1.3).

O botdo "Defini¢oes' dd acesso ao menu de ativacdo
dos modos de arranque optimizados para os operadores
que utilizam (principalmente) o aparelho ligado ao
computador (OTOWIN ). As defini¢gdes permitem o
arranque direto do aparelho em "modo USB", bem
como a possibilidade de um arranque automadtico logo
que a ligacdo ao computador seja reconhecida.

System g ES
OTOWIN2 FW :1.3.0b

HARDWARE : ELIOS3

S/N:19137 -038

Battery : 4.00 V Battery : 87 %

Free Memory : 7935.52 Mo

Settings

Data factory reset

Lock password

Seﬂings .su'; :\:;042!2022 = e

Automatically start the device
when the USB is plugged

Start the device in USB mode

Guia do utilizador OTOWIN
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Capitulo 2. Informacodes gerais sobre a utilizacdo do OTOWIN 2.2 ConfiguracOes gerais

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 Voy
FRANCE

electroniquedumazet.com

contact@electroniquedumazet.com
Click for return

2.2.1 Configuracio da audiometria
Audio config i ENCD Réglages Avancés

Niveau de puissance de
debut du protocole en dB

- EN -

Niveau de masquage relatif a la
puissance de stimulation en dB

Frequency selection

Masking and power

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

O botdo ""Mascaramento e poténcia' abre uma janela onde pode definir o nivel de ruido de mascaramento e a
poténcia de arranque dos protocolos automadticos. Clicar em "OK" para confirmar.

Todas as frequéncias podem ser seleccionadas, no entanto, as frequéncias de estimulacdo maxima e
Y J minima podem ser limitadas no momento do teste, dependendo das caracteristicas do estimulador.

2.2.1 Gestao de operadores

Operator list e INGD
Esta seccdo permite-lhe selecionar os operadores que Selstiedibustate SMOLBAHUMAIN
efectuam as medicdes. Cada medicdo efectuada serd : First name
associada a este operador. | ROMAIN

A lista destes operadores estd acessivel nesta janela. O
operador selecionado aparece no topo da tabela e no
ecrd inicial, logo acima do numero de série do
dispositivo.

Quando o aparelho € iniciado pela primeira vez, ndo
existe qualquer operador. Para criar um novo operador,
clicar no botdo ""Novo'", preencher as informacdes do
operador e clicar em ""Guardar"'.

Info opérateur g« IED

Uma vez selecionado um operador, este permanecerd
guardado mesmo depois de o aparelho ter sido
desligado. Para mudar de operador, é necessario voltar
a este menu.

Guia do utilizador E|ectr°nique 14
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Capitulo 2. Informacodes gerais sobre a utilizacdo do OTOWIN 2.2 ConfiguracOes gerais

2.2.2 Calibracao

Calibration oo ENSD
___ Calibration Date |
L nseit | 0 2022/01/25 |
; 5 : DD450 - ]
O menu "Calibracao'' permite-lhe consultar os valores " HpA80 | - |

de calibracdo acustica definidos no seu dispositivo e no
estimulador ligado.

Plugged stimulator :
Echo-OAE

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

A calibrag@o do dispositivo OTOWIN deve ser efectuada uma vez por ano para garantir a qualidade das
medicdes. Contacte o seu distribuidor para agendar esta calibrag@o.

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

2.2.3 Selecao dos auscultadores ligados a tomada

Na maioria dos casos, a unidade é fornecida com apenas Jack headphon & =" BT
um auricular, que é configurado corretamente na Choose the headphone connected
1 e 2 . . to your jack socket
fabrica. No entanto, é possivel alterar o tipo de
auscultadores que serdo reconhecidos quando ligados a HD206 DDB=
tomada. Abre-se a janela de defini¢des. Clique em TDH39 W pD4s
""Auricular' para aceder a selecdo do tipo de auricular
que serd reconhecido quando ligado 2 tomada. L2240 DDI50

Seleccione o modelo de auricular que pretende utilizar
e clique em "Guardar".

Insert

@' Nunca ligue auscultadores que nao tenham sido calibrados para o seu dispositivo!
-

'\| E extremamente importante escolher o modelo certo de auscultadores para garantir que a calibragio é
corretamente tida em conta durante a utilizagdo.

-
N\
_' ’: Os estimuladores ligados a entrada '"Audio' sdo automaticamente reconhecidos pelo dispositivo.
G
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Capitulo 3

Introducao e configuracao do teste

A audiometria ¢ o teste de audi¢do basico. Este teste permite um controlo rdpido de toda a cadeia de transmissdo do
som ao cérebro de forma discriminada. A medicdo € obtida através da emissdo de uma onda sonora calibrada em
frequéncia, cuja poténcia € reduzida enquanto o paciente a ouvir. Os sons sdo emitidos por um estimulador acistico num

dos ouvidos e depois no outro.

A audiometria tonal permite a investigacdo dos limiares auditivos de cada ouvido, numa gama de frequéncias de
125Hz a 8kHz. Enquanto a condugdo 6ssea avalia o desempenho do ouvido interno e do nervo auditivo, a conducio
aérea testa toda a fung@o actstica, desde o ouvido externo até ao nervo auditivo. O audiograma resultante ¢ interpretado
para medir o grau de perda auditiva e o tipo de perda auditiva. A audiometria tonal permite igualmente determinar o
limiar de desconforto ou procurar a frequéncia de eventuais zumbidos.

3.1 Material

Para efetuar uma audiometria tonal, € necessdrio o seguinte equipamento

Elementos comuns as diferentes configuragdes

6]

<ECH ODIA Dispositivo

Mano Signal Technologies
|

COEC P CCr it e s res

y\\O 3 R

Audiometria de condugdo aérea

\

1 auricular de audiometria ou inser¢des auriculares

Guia do utilizador Electronique 16
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Audiometria de condugdo dssea

Tampio de espuma ER3-14A de 13

mm
Vibrador 6sseo B71 P ou

Tampao de ouvido de espuma ER3-
14B de 10 mm

3.1.1 Configuracao do doente

Audiomelrie

Audiomélrie Tonale

HOTOWIN

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

.0 deve ser efectuado por uma pessoa qualificada.

* Ligar os auscultadores ao conetor ''Audio' ou ao conetor“ do OTOWIN.

* Explicar ao doente o procedimento de realizacido da audiometria,

* Colocar os auscultadores de audiometria na cabeca do paciente.

Guia do utilizador OTOWIN
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Capitulo 4

Medir em modo ambulatorio

4.1 Gestao de doentes

e | %

O dispositivo OTOWIN permite uma boa organizagdo Search a patient

das medicdes gracas ao seu sistema avangado de gestdo _
de doentes. Y. Search

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

4.1.1 Criar um doente

Ao criar um novo doente, sdo solicitadas cinco
informacGes: nome, nome proprio, data de
nascimento, empresa e sexo.

DUPOND
Para introduzir estas informagdes, basta clicar no campo
pretendido e o teclado aparecerd no ecra. AlZIEIRITIYIUlIlOIP
E possivel utilizar um teclado numérico clicando na
tecla ""123"" no canto inferior esquerdo. Q|SID|F|G|H|JIK|L
WIX|CIV|IB|N| <-
123 Space OK

@ Ao introduzir a data de nascimento e o sexo do doente, é possivel tracar os limiares auditivos normais.

z

~~ . Para criar um novo paciente, ¢ imperativo indicar um Nome ¢ um Nome Préprio. Recomenda-se a
,I ’3 introducdo da data de nascimento para que o software OTOWIN possa organizar os pacientes na base de

dados.
/‘D\ O formato de entrada da data deve ser do tipo DD/MM/AAAA. O OTOWIN formata automaticamente a
h | entrada.

Aqui a informacdo do doente € breve. Podera preencher mais pormenores quando exportar os dados para o OTOWIN.
Consulte a sec¢do 3.2
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Capitulo 4. Medir em modo ambulatério 4.2 Audiometria

4.1.2 Acompanhamento dos doentes Lisle patients 1 B

Uma vez criado um doente, o seu registo é guardado no
cartio de meméria. E entdo possivel encontri-lo
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
proéprio e empresa. E possivel efetuar uma pesquisa
clicando na lupa na parte inferior do ecra.

Name : DUPOND
Para selecionar um doente, clique na linha F.Name : FRANCOIS
correspondente. Aparecerd uma nova pigina com o0s Born :  01/01/1962

dados do doente. Gender - Male
Agora, existe a op¢do de efetuar uma nova medi¢do ou

de visualizar as medi¢des anteriormente guardadas. - .
audiometry Consultation

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

O botdo '"Diagndstico' é utilizado para iniciar uma
nova audiometria.

4.2 Audiometria

Consultar o pardgrafo 4.1para obter instru¢des sobre como criar um paciente e iniciar uma nova medicdo.

Quando selecciona ""Diagnéstico'', pode escolher entre
quatro modos diferentes:

_ . Audiometrie
* Modo automitico do paciente, Mode patient :

¢ Modo médico automatico,
¢ Modo médico manual,

¢ Modo Weber.

O tltimo botdo permite ver qual o estimulador que estd
ativo e alternar entre as duas saidas de audio. Assim,
€ possivel ligar os auscultadores e o vibrador dsseo
(cada um a uma das saidas de audio) e alternar entre os
dois clicando neste botdo.

{ J : ~ Para a configurag@o das frequéncias utilizadas, do ruido de encobrimento ¢ da poténcia de arranque dos
\ J protocolos automadticos, consultar o pardgrafo 2.2.1.
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Capitulo 4. Medir em modo ambulatério 4.2 Audiometria

4.2.1 Modo do doente

. . C L,s Cliquez sur "oui" dés
O modo de paciente permite transi¢des automdticas de q.t,‘e vous &tes prat

poténcia e frequéncia. O médico pré-configura o teste puis sur OK”
quand vous entendez le son

(ver pardgrafo 2.2.1) e o doente é entdo completamente
auténomo.

Inicialmente, é apresentado um ecra de espera. Ao clicar
em ''sim", é enviada uma mensagem com uma breve
descricdo da audiometria para os auscultadores do
doente, que deve clicar na lampada de resposta para
indicar que consegue ouvir o som. De seguida, abre-se
a janela Medicdo da audiometria.

A osr0zi2022

O dispositivo analisa automaticamente as frequéncias [ B o
pré-configuradas e aumenta ou diminui a poténcia dos
estimulos acusticos de acordo com as respostas do

doente. L |
. . . eft ear
O doente clica simplesmente no interrutor de resposta ‘

assim que ouve o som. Se o clique for bem sucedido, o
botdo ""OK" fica cor de laranja.

Uma vez concluido o protocolo de aquisicdo, a curva é
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 informacdes sobre as opcdes de visualiza¢do das curvas, consultar o pardgrafo 4.2.5.

) | } Os dados guardados podem ser visualizados no menu '"'Consulta' do doente.

4.2.2 Modo médico automatico

O modo médico automdtico permite transi¢cdes automadticas de poténcia e frequéncia. Durante todo o teste, o aparelho
apresenta a poténcia e a frequéncia actuais da estimula¢do. Este modo permite, portanto, que o médico efectue o teste
enquanto verifica se estd a correr bem.

Audiometry g IS
Abre-se a janela de medi¢do da Audiometria de Tom
Puro. O dispositivo ird procurar automaticamente as
frequéncias predefinidas e aumentar ou diminuir a 3 Left ear
poténcia dos estimulos acudsticos. Um indicador Fraguaney” 1800k:
vermelho intermitente no canto superior esquerdo do
ecrd indica quando os estimulos estdo a ser realizados.
Clique em ""Sim"' ou ""Nao'' consoante as respostas do
doente.
Clique em ''Reiniciar' se pretender reproduzir o
estimulo.

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

4 )
| J ) Para mais informacdes sobre as opcdes de visualiza¢do das curvas, consultar o pardgrafo 4.2.5.

b | } Os dados guardados podem ser visualizados no menu ""Consulta' do doente.

Guia do utilizador Electron ique 20
ECHOO1XN163-AS5 PT - 2024/01 Mazet



Capitulo 4. Medir em modo ambulatério 4.2 Audiometria

4.2.3 Modo médico manual

O modo manual do médico permite transi¢des manuais de poténcia e frequéncia. Este modo permite, portanto, que o
médico efectue um protocolo de teste livremente.
A janela seguinte abre-se: permite-lhe definir os parAmetros de estimulagdo.

Audiometry R X
Definir a Frequency (Hz) Power (dBHL)

frequéncia Regulacdo da
1000 . 50 poténcia
NN

Selecdo de orelhas

Iniciar a
estimulacao
Resposta do
Selecdo da poténcia de - doente
mascaramento e da Settlngs Response :
Visualizagdo

Graph

Tipo de transmissor de gréficos

|

se o doente ouve o estimulo para

YesI No i

Para cada estimulo (acionado com o botao ''Stim'"), indique com "'Sim"' ou '"Nao
que a curva seja construida corretamente.

Clique em "Grafico'" para visualizar a curva em qualquer altura. Pode entdo optar por guardar os dados clicando
em ""Guardar", apagé-los saindo da janela com o botdo Fechar ou continuar a medicéo clicando numa das caixas do
quadro de resumo.

v il | ’ Para mais informacdes sobre as op¢des de visualiza¢do das curvas, consultar o pardgrafo 4.2.5.
R Yy

j [ ’ Os dados guardados podem ser visualizados no menu " Consulta' do doente.

4.2.4 Ensaio Weber
O teste de Weber € utilizado para detetar se o paciente tem uma forte lateralizacdo da audicdo. Isto permite que a
poténcia do ruido de mascaramento contralateral seja ajustada tanto quanto possivel.

Configuracao do doente
O teste Weber é efectuado com o estimulador ésseo colocado no meio da testa do doente.

Procedimento de medicao
A janela abaixo abre-se, permitindo-lhe definir os pardmetros de estimulagdo.

Weber test B on  ERGED
Definir a frequéncia Frequency {Hz) Power (dBHL)

Regulacdo da
1000 . 50 poténcia
Iniciar a estimulagdo m Resposta do
doente

”Le.l IL.IR.I Right

Visualizagdo de
gréficos

O objetivo € determinar, para cada frequéncia, o limiar a partir do qual o doente s6 consegue ouvir de um lado.
Para cada estimulacdo, indicar se o doente ouve do lado esquerdo, do lado direito ou de ambos os lados.
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Clique em "Grafico" para visualizar a curva em qualquer altura. Pode entdo optar por guardar os dados clicando em
"Guardar", apaga-los saindo da janela com o botdo Fechar ou continuar a medicdo com o botdo "Medir"

:_ J j Para mais informacdes sobre as op¢des de visualiza¢do das curvas, consultar o pardgrafo 4.2.5.

J 9 Os dados guardados podem ser visualizados no menu "'Consulta' do doente.

4.2.5 Consulta da medida

J ’ Consultar o ponto 4.1para mais pormenores sobre a gestdo dos doentes.

Limiar auditivo normal em fungéo
Clique num ponto para o refazer da idade e do sexo

Al 1000202022 Al 1000202022 —-
sp 1139 SD 1141 -

1KHz___2KHz __ 4KHz

. Limiares melhores do que a

Paciente com audicdo normal

. Limiares auditivos subnormais

Measure Return

Efetuar outras medidas na mesma
curva

* O botdo "Medir' permite retomar a medi¢do com as informagdes ja presentes nos graficos.

* O grifico
* 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 de audi¢do normal para este doente, de acordo com a idade e o sexo.
1. A érea verde indica uma audi¢@o "melhor do que o normal",
2. A drea amarela indica uma audi¢cdo normal,

3. A drea vermelha representa uma perda auditiva em comparacio com os limiares auditivos normais.

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

* As linhas azuis pontilhadas com parénteses rectos representam as medidas de conducao dssea efectuadas
no ouvido esquerdo,

* As linhas vermelhas a tracejado com paréntesis rectos representam as medidas de condugdo 6ssea
efectuadas no ouvido direito,

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

Estimuladores utilizados na audiometria de condugio aérea e na audiometria de conducgéo dssea (ou o
operador)

J ’ Clique no gréfico para visualizar a legenda.
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Capitulo 5

A utilizacao do software OTOWIN

5.1 Requisitos minimos do sistema

Processador Intel ou AMD - Dual Core 2 Ghz

Memoéria RAM 4GB

Espaco no disco rigido 1GB

Ecrd 1280*720

USB 1 porta USB 2.0

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

Alimentacdo eléctrica Tipo Classe I de acordo com a norma EN 60601-1

5.2 Instalacao

5.2.1 Instalar a aplicacao

O software OTOWIN é fornecido como um ficheiro executdvel que permite a instalacdo automdtica da aplicacdo no

seu computador. O ficheiro de instalacdo do software estd disponivel na pen USB fornecida com o dispositivo.

No inicio da instalagdo, € necessdrio aceitar o contrato de licenca de utilizagdo.

4 License Agreement
) (EC HODIA ' piease review the cense terms before instaling Echosoft.
X e

Press Page Down to see the rest of the agreement.

[COPYRIGHT - Echodia - 2011
INTERNATIONAL COPYRIGHT

IThis 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.

==

Pode entio optar por colocar um icone no menu Iniciar e no ambiente de trabalho.

s

N "'/ Choose Component:
)i (EC HODTA' choose which features of Echosoft you want to install,
/X ao S Tmasns

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: 7 Description
Start menu shortcut
[¥] Desktop shortcut
Space required: 43.6MB
[ <Bak [ mext> ] [ cancel
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Capitulo 5. A utilizacdo do software OTOWIN 5.2 Instalacdo

Finalmente, pode escolher a localiza¢do onde os ficheiros da aplicacao serdo instalados (por defeito "C:/Program
Files/Echodia/OTOWIN").

18, Installation de OtoWin

‘\ Choose Install Location
)((ECHODIA Choose the folder in which to install Echosoft.

30 Ko Teenankcuze

Setup will install Echosoft in the following folder. To install in a different folder, dick Browse
and select another folder. Click Install to start the installation.

Destination Folder
C:\Program Files\Echodia\OtoWin

Space required: 43.6MB
Space available: 25.5GB

[ <Booc |[ mstt ] [ concel ]

Clique em "'Instalar' e depois em ""Fechar' para concluir a instalacéo.
Uma vez iniciado o software, aparece a seguinte janela:

Company

{ + New patient J . Display patient data [ E Device “ E Import
‘ Edit patient's profile ' Delete patient(s) Q Audiometer . Export

5.2.1 Controladores USB

O dispositivo OTOWIN tem um controlador genérico de armazenamento de massa USB e é, por conseguinte,
automaticamente reconhecido e instalado. Este controlador permite-lhe transferir os seus dados ambulatérios para a base
de dados do software. Também pode utilizar o seu dispositivo OTOWIN controlando-o diretamente a partir de um
computador (PC ou Mac). Desde a versdo 1.1.1, a instalacdo do controlador deixou de ser necessdria, mas podem ainda
surgir conflitos apds a atualizagdo do software e do dispositivo. Para tentar resolvé-los, inicie o software no modo
Administrador (clique com o botdo direito do rato no icone do OTOWIN e, em seguida, em "executar como administrador").
Na barra de menus do software, clique em "Dispositivos" e depois em "Dados". A janela principal muda e é necessario
clicar em "Reparar controlador USB" no canto inferior direito.
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Capitulo 5. A utilizacdo do software OTOWIN 5.3 Gestao de doentes

| -, OpenSD Cary

Last name First name
DUPOND FRANGOIS
SF A

AVRY E

‘ (L) savemine database

(0 Sove ntne ctabese
| without confirmation

S

» BB Repair USB driver (administrator mode)

O software desinstala o controlador antigo e elimina as chaves de registo antigas.
Uma vez concluida a instalacdo, é necessdrio desligar e voltar a ligar o dispositivo para finalizar o processo de
instalag@o.

, Para otimizar a duracdo da bateria do seu OTOWIN, o ecra desliga-se ap6s 2 minutos quando o modo USB
a estd ativado e o dispositivo estd ligado a um computador. Para voltar a ligar o dispositivo, clique no botao
S Ligar/Desligar.

5.3 Gestao de doentes

O software permite que as medicOes sejam efectuadas, armazenadas e visualizadas. Integra uma base de
dados na qual podem ser armazenadas as informagdes dos doentes e as respectivas medicdes.

5.3.1 Criar um novo doente

Por defeito, a base de dados ndo contém quaisquer doentes, pelo que, antes de se poder efetuar uma medicao, é
necessdrio criar um novo doente. Para tal, clique no botdo Novo doente no canto inferior esquerdo do ecra.

,( o\ 0 O
4 Nouveau patient

- 0 x| -
I\ < D
) o

Patients list Priopm=
| Name - First name * Company : Other /1D - Date de naissance * * 2022 Feb 17

Name. First name Bithday Company. Other /1D ki

Portadle
Emal
Observations K

o New patient [ evee [ mpon g -
Froto l
9 o = \K/‘ Annuer W Envegstrer

Estdo disponiveis vérios tipos de informagdes, algumas das quais sdo obrigatérias, como o titulo, o apelido, o nome
proéprio e a data de nascimento. A data de nascimento € utilizada para indicar os limiares auditivos normais, pelo que é
importante preenché-la corretamente.

Todas as informacdes sobre um doente podem ser editadas. Para aceder ao ecra de registo do doente, seleccione o
doente e clique no botdo Editar perfil do doente no canto inferior esquerdo do ecra principal.
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Capitulo 5. A utilizacdo do software OTOWIN 5.3 Gestao de doentes

5.3.2 Importaciao de um doente

O software OTOWIN permite-lhe visualizar as medicdes efectuadas com o dispositivo. Ligar o dispositivo ao

computador para importar os dados do doente para o software OTOWIN.
Home & | o=
Inicie o dispositivo e ligue-o ao computador através do

cabo USB fornecido. A partir do ecrd inicial, seleccione
o menu "USB" e o dispositivo serd detectado pelo

Measure

computador.

A primeira vez que ligar o dispositivo, o controlador

USB serd instalado automaticamente. Consulte o
pardgrafo 5.2.1. noocon

19137-03%

Iniciar o software OTOWIN. Aceder ao menu
"Dispositivo'' e clicar em ""Dados''.

Se o dispositivo estiver corretamente ligado e o
controlador USB estiver a funcionar, a lista de doentes s
deve ser actualizada automaticamente. | s
Existem duas possibilidades para importar o(s)
doente(s) selecionado(s) para a base de dados, ou para
sincronizar todos os doentes (se nido for selecionado
nenhum doente):

¢ Guardar na base de dados

* Guardar na base de dados sem confirmacao

tom Préocn Date e nassarce =
&

X SuppeiTes de acarte SD

[ g

Clique em Save to Database (Guardar na base de dados) sem selecionar quaisquer doentes, se pretender importar

todos os doentes, ou seleccione o(s) doente(s) a importar e, em seguida, clique em Save to Database (Guardar na
base de dados).

Para registar um doente na base de dados, é necessario Operator choice X
indicar o médico ou o operador que efectuou as Please select the operator whom performed measure

medicdes. Se o operador ja existir na base de dados, ECHODIA doucteur I”)

basta selecciond-lo e clicar em Validar. Caso contrario, T —

¢ possivel criar um novo operador (ver paragrafo 2.2.1 i i

para saber como criar um operador). [ W Vadate J { &K cance

E fornecida uma folha de informagdes pormenorizadas ) ( ") ) WIN e
sobre o doente. Pode acrescentar informacdes como a M — Moo
empresa, a morada, o ndmero de telefone, etc. i

Uma vez introduzidas e validadas as informacoes pricom®

(clicando no botdo Guardar), o software efectua uma e = L

série de processos. N :
Se o doente tiver sido importado corretamente, o seu G osl

nome aparecerd na sec¢do ''Doente'" do software ::s

OTOWIN. e

Se o doente ja existir na base de dados, serd Faate

automaticamente reconhecido e sincronizado com o
doente no dispositivo.

Opservations E

i) =
Preto '
% Anuder W’ Enregistrer

LUCEA BOB L]
Se houver vdrios doentes na base de dados susceptiveis several patient match with the one you are tying o add.
de corresponder ao doente que estd a ser importado, O tome e B,

LI , 201
OTOWIN oferece a possibilidade de escolher o doente JIIGEA poa o 25, 5%
correspondente ou simplesmente criar um novo.

Vv’ Sele ‘ @ New Patient H % Cancel
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Capitulo 5. A utilizacdo do software OTOWIN 5.3 Gestao de doentes

O modo Guardar na Base de Dados sem confirmac¢do permite-lhe adicionar mais rapidamente doentes do
dispositivo a base de dados do software. O software analisa automaticamente a lista de doentes no dispositivo
e adiciona-os ao software. Se o doente ndo existir, serd automaticamente criado com as informacdes presentes
no dispositivo. Pelo contrério, se o doente j4 estiver presente na base de dados, serd automaticamente sincronizado.
Este modo de sincronizagdo tem a vantagem de ndo exigir qualquer intervengdo do utilizador.

\\ ey Ve , . . . ~
( ' |\ Parautilizar este modo, € aconselhavel ter preenchido cuidadosamente as informagdes dos doentes no
-\-/" momento da sua criagdo no dispositivo OTOWIN (nome, nome proprio, data de nascimento € sexo).

/ Se selecionar doentes da lista antes de iniciar o registo da base de dados, o software s6 sincronizara os doentes
J ) seleccionados. Se tiver muitos doentes armazenados no dispositivo, é aconselhdvel selecionar apenas os que
_— ainda nao foram sincronizados, de modo a acelerar o processo.

5.3.3 Eliminar um doente

Com o software , € possivel eliminar doentes da base de dados, bem como doentes guardados no dispositivo.
,/_
\\!/.‘ A eliminagdo de um doente, quer no software quer no dispositivo, ¢ irreversivel!
-

5.3.3.1 Eliminar um doente do

\ < D S
4 Paticnts list
Name Fast name Compary Other 110
Um doente pode ser eliminado da base de dados . i _
através do ecrd inicial. O botdo "Eliminar
doente(s)" permite-lhe eliminar permanentemente o(s)
doente(s) selecionado(s)
P —— © ot ot [ oevce T oot
7 Bt paterts profle 6 Doite pert(s) Q Atormele (78 Exont

5.3.3.2 Eliminar um doente do dispositivo

Um doente pode ser eliminado da meméria do | - T
dispositivo através da janela "Dados" na \< ot

P
seccdo '"'Dispositivo''. O botdo 'Apagar do cartio R

SD" ¢ utilizado para apagar definitivamente o doente :

do aparelho. —

E possivel selecionar vérios doentes da lista antes de os © ot i
eliminar. © vevces

[ iston USB civer

E possivel selecionar varios doentes da lista antes de os
eliminar.
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5.4 Configuracao

O software oferece uma vasta gama de configuracdes que lhe permitem ajustar o software as suas
necessidades. A janela de configurag@o pode ser acedida clicando na roda dentada no canto superior direito da janela
principal do software.

= [m] X
OTO
Patients list
Narne:| First name : Company : Other /ID :
Name First name Birthday Company Other /ID

A janela de configuracdo € apresentada sob a forma de separadores laterais que permitem o acesso as diferentes
categorias de configuracdo abaixo indicadas.

5.4.1 Base de dados

O software oferece opgdes para gerir a base de dados onde sdo armazenadas todas as medicdes,
informagdes dos doentes e dos operadores.

A primeira informagdo permite-lhe saber a localiza¢do da base de dados, por defeito estd localizada na pasta do
utilizador. Esta localizacdo pode ser modificada através dos botdes abaixo.

\ )

Configurations
Databse folder

Data base
’ C:\Users\eferson\.otowin\

Medical software

Operators

: : ; Select another database
Stimulation v { )

Automatic mode

Audiometric Indexes Relocate the database

AudioBlue

Create a new database

Language

About
Use the default database

As opg¢des sao as seguintes:

* 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 utiliza¢io 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 configuracio predefinida (armazenamento da base de dados
em .otowin localizado na pasta do utilizador).

J A alteracdo da localizag¢@o da base de dados permanece guardada, pelo que esta localizagdo serd utilizada
~ em todos os langamentos futuros do software.
//.7\\ ey . . g
( ' }  *Ao utilizar uma base de dados numa unidade de rede, nao é aconselhavel que vérios utilizadores tenham
= /

\_= / acesso de escrita (criagdo de doentes, registo de medigdes, etc.) a0 mesmo tempo.
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5.4 Configuracio

5.4.2 Software médico

Esta seccdo permite-lhe configurar software de gestdo
de doentes de terceiros para importar curvas
audiométricas.

Um primeiro menu pendente permite selecionar o
software utilizado. De seguida, é necessdrio definir a
localizacdo onde o software OTOWIN tem de obter as
informagdes do doente. Por fim, é necessario definir a
localizacdo onde o software OTOWIN deve recolher os
resultados apds a conclusdo da medicdo, para que o
software de terceiros possa recuperar as curvas.

5.4.3 Operador

Esta seccdo permite-lhe gerir os operadores que
efectuam as medigdes.

Para cada nova audiometria, O OTOWIN pede-lhe para
selecionar o operador que vai efetuar a medicdo. A lista
destes operadores estd acessivel nesta janela, pelo que é
possivel modificar as suas informacdes, elimina-los ou
criar novos operadores.

Operator choice X
Please select the operator whom perf d
[ECHODIA doucteur E

FKome |

||

5.4.4 Estimulacio

-

(V] Conti ecking of th i
a PDF file at the end of the
| Open the output folder at the end of the measurement

Last name | First name

doucteur ECHODIA

Selected operator - (L] Default operator

‘ Edi doctors profle | B Add anew operator

Esta seccdo permite-lhe modificar as caracteristicas da estimulagdo.

Pulsed

continuous

A primeira caixa permite-lhe selecionar as frequéncias que estardo disponiveis durante a medicao (tanto no modo

manual como automético).

A segunda opcdo permite-lhe escolher o tipo de estimulacio: pulsada ou continua. No caso da estimulagdo pulsada,

é possivel definir o tempo de cada impulso.
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5.4.5 Modo automatico

Esta secc@o permite-lhe alterar o modo automadtico da audiometria.

Waiting tempo de resposta: Define o tempo que o
sistema permitird que o paciente responda, o que
também corresponde ao tempo de estimulagdo. Apds
este tempo, o sistema considera que o paciente nio
ouviu o estimulo.

Intervalo minimo/maximo entre 2 estimulos:
Define o intervalo médio durante o qual o sistema
fard uma pausa entre 2 estimulos (a duracio da pausa
€ um valor aleatorio retirado deste intervalo).

Poténcia de arranque: Define a poténcia de arranque do ensaio em modo automatico.

Poténcia minima/maxima: Define os extremos de poténcia nos quais o sistema ird parar para a detecéo do limiar.
Neste exemplo, mesmo que o paciente ouca a 0dB, o sistema ndo procurard um limiar mais baixo. Da mesma forma,
se a 90dB o paciente ainda ndo tiver ouvido nada, o sistema nio procurard um limiar mais alto.

5.4.6 Indices audiométricos

Esta seccdo permite-lhe definir o método de calculo dos indices audiométricos apresentados durante a visualizacdo
das curvas.

125_|]

Em primeiro lugar, o indice a modificar deve ser selecionado na primeira lista pendente.

Para cada indice, o quadro central indica em que pardmetros se baseia o cdlculo. Em geral, o célculo utiliza a média
da poténcia limiar (ponderada ou ndo) em diferentes frequéncias. Estas frequéncias e ponderagdes (coeficiente) sdo
ajustdveis através das opgdes disponiveis na caixa central.

5.4.7 Impressao

Esta sec¢@o permite-lhe modificar o cabegalho das folhas de medicao que serdo impressas.

Um primeiro campo ("Nome da instituicdo") pode ser modificado e aparece a negrito no cabegalho do formulario de
impressdo. Em seguida, é possivel acrescentar uma descri¢do, um endere¢o e/ou um ntimero de telefone. Finalmente, o
logétipo pode ser modificado, para isso basta clicar nele e indicar a localiza¢do de um ficheiro de imagem (png, jpg, bmp,
etc...).
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As folhas de impressdo s@o apresentadas da seguinte forma:

Pure tone audiometry

v4 FRANCOIS DUPOND
10 0ct 2012
N Opsrator : ECHODIA douctou 031172011 18:21:54

Loft Right

e S R

wa | 5e | 5o | 5e | 5e | w

T oo | o | swoow | awou | moow | moow
|
I

HSE Categorisation

Thursday 17 Fabrary 2022 Echodia Pago1d 2

¥ J ’ As notas podem ser introduzidas a partir do software

5.4.8 Sobre nos

Esta sec¢do fornece informacdes gerais sobre o

~ OtoWin software version
A ce
y 1.1.06 Display user guide

@ Automatically check for updates 0459

Installation folder
C:\Program Files\Echodia\OtoWin

Local files

C:\Users\Jeferson\.otowin\

__J Use the public folder

A versado do software e o seu caminho de instalacdo no computador sdo mostrados. Também é possivel consultar o
histérico de alteragdes do software e a versdo digital do manual do utilizador a partir desta janela.

5.5 Atualizacao

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

Para tirar partido destas actualiza¢des, consulte regularmente o nosso sitio Web (https://echodia.com/en/downloads/)
para verificar se a tdltima versao disponivel corresponde a sua versdo atual.

Utilizar o menu Acerca de (ver 5.4.8) para verificar a versdo do seu software e compara-la com a versdo no separador

da pdgina Web. Se estiver disponivel uma nova versdo, pode descarrega-la gratuitamente. Se o estiver
em execugdo, feche-o e instale a nova versdo conforme descrito na sec¢do 5.2. Isto substituird a versdo antiga sem
substituir os dados do doente.

Alguns navegadores consideram o software como potencialmente perigoso, aceite e continue. Iniciar a
instalag@o fazendo duplo clique no ficheiro descarregado.
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5.5.1 Atualizacao do dispositivo OTOWIN

Se o dispositivo OTOWIN estiver ligado em modo USB ao computador, quando o software OTOWIN for iniciado, é
iniciada uma verificacdo do firmware do dispositivo. Se estiver disponivel uma versdao mais recente, o software solicitard
automaticamente a atualizac@o. Clique em ''Sim'' para iniciar o descarregamento da nova versdo. Quando a nova versao
para o seu dispositivo tiver sido descarregada, uma janela pop-up indicard que "'A atualizacido foi bem sucedida'.
Reinicie o dispositivo e siga as informagdes apresentadas no ecrd para concluir a instalacdo

5.6 Audiometria no software OTOWIN

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

/ Consultar o ponto 5.2 para instalar o software OTOWIN e os controladores necessdrios para efetuar as
W medicoes.

Inicie o software OTOWIN, a janela abaixo abrir-se-4. Ligar o aparelho ao computador e clicar no botdo USB no ecra
inicial do aparelho. Apés a ligacdo, o botdo Audiometria fica disponivel, caso contrdrio, verifique se o controlador foi
corretamente instalado.

Se o assunto ja existir na base de dados, basta selecciond-lo. Se ndo existir, pode ser criado um novo (ver 5.3.1).
Seleccione o sujeito e clique no botdo Audiometria.

=
SNy, TN Yo F
fF U %
\ |
s Patients list
Name - | First name : Company : Other /ID :
Name First name Birthday Company Other / ID
™ GHGG Nov 19, 2019
RETEST Test Jan 1, 1985
DUPOND FRANCOIS Oct 10, 2012 OtoWin
[o—
New patient § ) Display patient data ce Import
Q — H !
Sl —_—
¢ ﬁ’ Edit patient's profile %:a Delete patient(s) g Audiometer i’j Export
L J —
‘ Operator (hoice‘ g X
Selecionar o médico ou o operador que efectua a Please select the operator whom performed »
medicdo. Se o operador j4 existir na base de dados, basta JECHORIAdauSta; 1
selecciond-lo. Caso contrario, é possivel criar um novo &8 New operator
operador (ver 5.4.3). s

{ W’ validate } { % Cancel

(a Para otimizar a duracdo da bateria do seu OTOWIN, o visor desliga-se apds 2 minutos quando estiver no
modo de medi¢do a partir do software. Para voltar a ligar o dispositivo, clique no botdo Ligar/Desligar.

1;\} ' ] , Consultar o capitulo 3 para obter instrug¢des sobre o equipamento necessario e a prepara¢do do doente.
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AudioSchool - Audiometric test -- FRANCOIS DUPOND 1 7 - o X
Tonov\[w,\ Microphone " 1 2 Left | - Right
125 250 500 1000 2000 4000 8000 125 250 500 1000 2000 4000 8000 Left
Patient information - % - m
5 s
0 v | 0
Mr FRANCOIS DUPOND l
5 s
10 10 [Cieft | Rioht |
Company : 1 3 OtoWin 15 15 [ we | we |
20 20
Birth date 10 0ct 2012 e - ® |
Phone : 30 301 L
Historic: 35 it - s
03/11/2011 18:21:54 39 35
Left
081022012 20:32:17 90 pod|
1410612021 15:34:36 » ®
1 4 2310612021 16:57.07 - b
16/1212021 11:22:42 = ()
16/1212021 12:02:00 o s [Cter | mioht |
75 7
80
Device information 85 -
9C
Device used for the measurement ; 1 9
Device : AudioSchool 2
SN : 18151-052 15 1004 ¢ i i | leftaenial J- Left bone | 4@ Right aerial £~ Right bone
Firmware : 1.1.0d
Hardware : rev7 2
2 1 D | l&l ExponExc?Q
v| | & Print/POF T
Manual stimulation Maskin @®  weber
1wt 4 5d) 7- 114) Eey
info < @ > Vv 4 ® «
Headset DD45 1
Calibration date : NIC 1 6 * 6 /v /@
J [ & New } [ " Automatic } [ e Sove j

Existem trés modos diferentes para definir as caracteristicas de estimulagdo acustica:
* Mova o cursor do rato sobre os gréficos e clique para iniciar a estimulacéo,
* Controlar a interface com o teclado (ver pardgrafo 5.8),
« Utilizar o painel de controlo descrito abaixo.
. Para evitar qualquer ruido que possa dar indicagdes ao doente e afetar os resultados das medigdes, o
! computador utilizado para os testes deve estar equipado com um teclado e um rato silenciosos.

1. Indica o ouvido que estd a ser testado.
Pode ser alterado com as teclas L/R do teclado, clicando no botdo ou passando com o rato sobre o grafico
correspondente.

2. Escolha da frequéncia testada.
Pode ser alterado com as setas esquerda e direita do teclado, mas também com as setas esquerda e direita
apresentadas em 4 ou passando com o rato sobre a drea correspondente do grifico.

3. Selecdo da poténcia de estimulagdo.
Pode ser selecionado com as setas para cima e para baixo no teclado, mas também com as setas para cima e para
baixo mostradas em 4 ou passando com o rato sobre a drea correspondente do grafico.

4. Indicador luminoso que indica que a estimulacio estd a decorrer.
Verde: ndo hd estimulacdo em curso.
Vermelho: estimulagdo em curso.

5. Iniciar a estimulacdo.
Pode ser iniciado com a barra de espacos ou clicando no grafico. Enquanto o botdo for mantido premido, a
estimulacdo continua.

6. Validagdo da resposta do paciente.
A tecla Enter e a lampada de resposta t€m o mesmo efeito que clicar neste botao.

7. Seletor para selecionar o intervalo entre a estimula¢do e 0 mascaramento no ouvido contralateral.
8. Permite-lhe criar uma nova medi¢do (se a medicdo atual ndo estiver guardada, é-lhe pedido que o faca).

9. Inicia 0 modo automdtico de acordo com os critérios memorizados nos parametros do software (ver pardgrafo 5.4.5)
O modo automdtico pode ser interrompido clicando novamente neste boto.

10.Guarda a medigdo atual.

11.Permite efetuar um teste Weber.
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12.Permite aceder a configura¢@o do microfone (ver paragrafo 5.9)
13.Resumo da informag@o do paciente.

14.Historial de exames do doente
Um duplo clique numa medi¢do permite que esta seja apresentada sombreada no grafico para comparacio com a
medi¢do atual

15.Resumo das informacdes sobre o dispositivo utilizado.

16.Indicacdo do auricular utilizado e da sua data de calibracdo.
O botdo ""Headphones'' permite-lhe ver qual o estimulador que esta ativo e alternar entre as duas saidas de dudio.
Assim, é possivel ligar os auscultadores e o vibrador dsseo (cada um a uma das saidas de dudio) e alternar entre o
teste de conducdo aérea e Ossea

17.Permite-lhe alterar a ordem pela qual os graficos da esquerda e da direita sdo apresentados.
18.Visualizac¢do de normais métricas de dudio
19.A é4rea sombreada do grafico indica a poténcia mdxima que o estimulador pode atingir em cada frequéncia.

20.A cruz representa a posi¢do atual do cursor do rato, clicar com o botdo esquerdo do rato para iniciar a estimulacao.
Se o paciente tiver ouvido, pode validar a resposta premindo Enter.

21.Area de entrada de notas

22.Exportacdo da medi¢do em Excel
Opgdes de impressdo de medicdes,

Para mais pormenores sobre a apresentagao e utilizacio das curvas, consultar o pardgrafo 5.7.2

5.7 Operaciao em

{ J . Consultar o ponto 5.2 e 5.3 para instalar o software OTOWIN e importar as medi¢des efectuadas em
\a_) ~ modo ambulatério.

5.7.1 Abrir uma medida

G-

MOTO win -

Name: | Firstname Company - Other /1D

Name Frstname.
m GHGG
RETEST Test
DUPOND' FRANCOS

Company Other /1D

Otown

Fazer duplo clique no doente pretendido na lista de
doentes, ou selecionar o doente e clicar em visualizar t
dados

¥

e Hew pasent () Oisplay patent dsta [ Devee i vmoen

=) —
. Edtpaents peaie Y5 Deete patent(s) Q Audometer #9) Expont

Lt > Right

25 20 500 1000 2000 1000 9000 25 20 S0 1000 200 4000 9000

Abre-se uma nova janela de consulta de medicdes.

As medicdes sdo apresentadas por ordem cronoldgica
na caixa Histérico.

Selecionar uma medida.

A parte central da janela apresenta a curva de tonalidade
e toda a sua informacao.
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5.7 Operacdo em OTOWIN

5.7.2 Descricao da janela de consulta

Display mesures -- DUPOND FRANCOIS
Right

03/11/2011 18:21:54
08/10/2012 20:32:17
14/06/2021 15:34:36
16/12/2021 11:22:42
16/12/2021 12:02:00 1

Delete 2
Patient information

Mr FRANCOIS DUPOND l

Company : 3 OtoWin
Birth date : 10 Oct 2012
Phone :

Device Informations

Device used for the measurement
Device : ELIOS

S/N:19001-001

Firmware : 2.7.0

Hardware : UCE elios3 4
Stimulator : DD45

Stimulator : Radioear B71

Stimulator : DD45

—_—

AN LN B~ W

Left > 15

Right

125 250 500 1000 2000 4000 8000

250 500 1000 2000 4000 8000

125

e uttaeral T-etibone | | 100 |

<@ Right aerial £~ Right bone

y gemEm X

2000 4000 8000

Weber test|

. Historial de testes do doente

. Elimina a medic@o selecionada.
. Resumo da informacdo do doente

. Resumo das informacgdes sobre o dispositivo utilizado

. Area de visualizagdo do grifico auditivo de tons :

* No eixo x: a frequéncia em Hz,
* Na ordenada: a poténcia em dB HL,
* A curva azul com cruzes: a medida da conducao aérea efectuada no ouvido esquerdo,

o
D |x| Export Excel/CSV
v i Print/ P!

. Permite-lhe alterar a ordem de apresentacio dos graficos do lado esquerdo e do lado direito

* A curva vermelha com circulos: a medida da condug¢do aérea no ouvido direito,

* A linha azul pontilhada entre parénteses: a medida de conducdo éssea no ouvido esquerdo,
* A linha vermelha a tracejado com paréntesis rectos: a medida da condug@o dssea no ouvido direito,
* Simbolo com seta para baixo: o som foi apresentado mas o doente ndo respondeu,

7. Quadro recapitulativo dos indices audiométricos normalizados (as normas Sigycop podem ser visualizadas clicando

nas mesmas),

8. Zona de visualizacdo do teste Weber,

* No eixo x: a frequéncia em Hz,

* Na ordenada: a poténcia em dB HL,

9. Area de entrada de notas,

10. - Exportacdo em Excel da medicdo,

* Opgoes de impressdo de medicdes,
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5.8 Utilizar o teclado

Para além das verificacdes visuais no software, pode também efetuar a audiometria manualmente com o teclado do
seu computador.

Utilizar o microfone
do computador para Lado de estimulagao Validar a Variagdo da poténcia
falar com o doente do interrutor resposta do do ruido de

L_A_/_J” fo [ F10 L"]Z o L_A_J k_“_‘L‘
_,__J__J_& O J h_ ] @ao

8 J H_U ddd add oaa-
\—4_/
w X C N
a e U L - -
B - @] A ‘_JH‘—’ ;
. - Frequéncié Variacio d ' Préxima
Curl + F : mudar Iniciar a anterior aracao ¢a frequéncia

para o modo de ecra poténcia de

5.9 Utilizar o microfone

O oTowIN permite que o microfone do computador seja utilizado para comunicar com o doente no caso de este se
encontrar numa cabina de audiometria e o operador no exterior.
A configurag@o do microfone € feita no terceiro separador no canto superior esquerdo da janela de audiometria.

Toned|\- ‘ Microphone ﬂ ’

Input Device : | Microphone (Realtek High Deﬁm

Input gain :
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 serd enviado para os auscultadores do doente.

@ 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).
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Capitulo 6

Manutencao e assisténcia técnica

6.1 Controlos periodicos

Antes de testar, considere verificar:

* A presenca do estimulo actistico e a calibrag@o correcta da poténcia.
* A auséncia de interferéncias nos sinais de entrada.

* O funcionamento geral do dispositivo.

Recolocar a unidade e os seus periféricos no estojo original apds cada utilizacao.
O dispositivo é fidvel e seguro para o doente. Para manter esta seguranca, € imperativo seguir as instrugdes
de funcionamento fornecidas neste manual.

Os dispositivos sdo concebidos para terem uma vida ttil de 5 anos.

»
(/ ' ' Para garantir a manutenc@o dos desempenhos do aparelho durante toda a sua vida util, € necessario mandar
\_= _/  verificar anualmente o aparelho pelos técnicos da Electronique du Mazet ou dos seus distribuidores.

( I Y} Todos os cabos fornecidos sdo fabricados com materiais resistentes a EMI. Para manter estas propriedades,
.= _/ € aconselhdvel ndo dobrar, apertar ou puxar os cabos.

l‘/- ' y Os eléctrodos de superficie t€m uma data de validade, pelo que é necessdrio verificar essa data antes de
\_=_/  cada utilizagdo.

6.2 Limpeza

Este dispositivo ndo € estéril,

a0
(") -
A" 4 Os acessorios sao / nao sdo esterilizados

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

O ecra tatil deve ser limpo com um pano macio e seco, sem qualquer produto ou dgua.
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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6.2.2 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 descartdveis, pelo que devem ser
eliminados apds a utilizagdo.

; As referéncias dos consumiveis compativeis com o seu aparelho estdo indicadas no pardgrafo 1.2.7. Pode
A J i encomendar os consumiveis junto do seu distribuidor ou diretamente na nossa loja online em www.echodia-
S storefr.

6.3 Mau funcionamento

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

6.3.1 Possiveis avarias

Descri¢ao da anomalia Causas possiveis Accgoes
Deixar o aparelho ligado a rede eléctrica
Bateria descarregada durante algumas horas e voltar a ligé-lo.

O aparelho ndo arranca

Contacte o seu distribuidor para iniciar o

Bateria fora de servico . . <
procedimento de servico pds-venda.

- Cartdo de memoria fora de

Contacte o seu distribuidor para mudar o

O Dbotio "Medir" nido esta ~ . .
cartdo de memoria

acessivel na pégina inicial

- Verificar se o estimulador
acustico estd corretamente
Problema de som no momento | ligado.

da medicdo

Ligar o estimulador

Contacte o seu distribuidor para iniciar o

Marcador de passo HS procedimento de servico pds-venda.

Em caso de fugas de liquido ou de odores
provenientes do aparelho, mesmo que este
Bateria fora de servico esteja a funcionar corretamente, este deve
ser enviado para manutencdo. Contacte o seu
revendedor para dar inicio ao procedimento
de assisténcia.

Fuga de gés e/ou liquido do
compartimento (durante o
funcionamento ou nio)

Deixe o aparelho ligado a rede eléctrica
durante algumas horas e retome o processo

Problema ao transferir dados . de transferéncia.
- Bateria descarregada : A . ~
para o PC - Se a transferéncia continuar a nao
funcionar, contacte o seu
Distribuidor.

/7w Em caso de queda do aparelho ou de penetracio de dgua, é imperativo mandar verificar o aparelho pela
d//] Electronique du Mazet para excluir qualquer risco (doente e utilizador) relacionado com a utilizagao do
anarelho.
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6.3.2 Servico pos-venda e garantia

Este aparelho € garantido pelo seu fornecedor nas condi¢des especificadas neste documento, desde que

S6 devem ser utilizados acessorios fornecidos ou qualificados pela Electronique du Mazet

Qualquer modificac¢do, reparacdo, ampliacdo, adaptacdo e ajuste do aparelho deve ser efectuada pela
Electronique du Mazet ou pelos seus distribuidores para estas operagdes.

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 instru¢des deste manual do utilizador.

Os programas devem ser utilizados apenas para as aplicacdes a que se destinam e que s@o descritas neste
manual.

A manuteng¢do do aparelho deve ser efectuada regularmente, de acordo com as instru¢des do fabricante.
Todos os requisitos legais para a utilizagdo deste dispositivo foram cumpridos.
O dispositivo utiliza apenas consumiveis ou semi-consumiveis fornecidos ou especificados pelo fabricante.

As pecas da maquina e as pegas sobressalentes ndo devem ser substituidas pelo utilizador.

A utilizacdo incorrecta deste aparelho ou a negligéncia da sua manutengo isenta a Electronique du Mazet e os seus
distribuidores de qualquer responsabilidade por defeitos, avarias, mau funcionamento, danos, ferimentos e outros.

A garantia € anulada se as instru¢des de funcionamento contidas neste manual nao 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 nio estdo incluidas na garantia.

A Electronique du Mazet, ou o seu distribuidor, compromete-se a fornecer os desenhos, a lista de pecas sobressalentes,
as instrucdes e as ferramentas necessdrias para a reparagdo do aparelho, na tnica condi¢do de que o pessoal técnico
qualificado tenha recebido formagao sobre este produto especifico.

No caso de um envio do aparelho, € favor observar as seguintes instru¢des:
=  Desligue todos os acessérios e deite fora todos os consumiveis usados (descartaveis).
= Descontaminar e limpar a unidade e os seus acessdrios.
= Utilizar a embalagem original, incluindo as flanges de retencéo.
=  Incluir todos os acessorios fornecidos com o dispositivo.
=  Colocar os diferentes elementos em cunha.
=  Assegurar que a embalagem estd corretamente selada.

O dispositivo recolhe dados. E da responsabilidade do profissional aplicar e cumprir o Regulamento Geral
de Protecdo de Dados 2016/679 do Parlamento Europeu. Ao regressar ao Servigo Pds-Venda, o profissional
deve apagar os dados para que ndo sejam divulgados. O profissional tem a possibilidade de efetuar uma cépia
de seguranga dos dados, guardando-os no software (ver paragrafo 5.3.2) antes de apagar os doentes
do dispositivo (ver ponto 5.3.3.2).

Endereco de envio :

Eletronique du Mazet
ZA, rota de Tence
43520 Le Mazet-Saint-Voy
Franca

Tel: (33)471 6502 16
Fax: (33) 4 71 65 06 55
Correio eletronico: sav@electroniquedumazet.com
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6.4 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
6.5 Eliminacao

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

Se o aparelho ficar inoperacional ou inutilizavel, deve ser devolvido ao fabricante ou levado a um ponto de recolha
&cosystem .

No ambito do seu compromisso com o ambiente, a Electronique du Mazet financia o canal de reciclagem
@cosyst@m dedicado aos REEE Pro, que recebe gratuitamente equipamentos eléctricos de iluminacdo, de controlo e
de monitorizagdo e dispositivos médicos usados (mais informacdes em www.ecosystem.eco).
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Capitulo 7

Especificacoes técnicas

7.1 Dados técnicos gerais do aparelho

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

Temperatura de o o o

armazenamento -20°C <T° < 60°C

femperatura de 15°C < T° < C 2 35°C.

uncionamento

Teor de humidade 30 < % <90

Altitude de funcionamento [< 1000 metros (entre 98kPa ¢ 104kPa)

Dimensdes 90 x 110 x 36 mm

Peso 239¢g

Tensao 5V DC

Corrente absorvida <1A

Bateria Polimero de ides de litio 5000 mA/h

Autonomia 3-4 horas de medicdo

Estado Nivel da bateria apresentado no ecra

C Através de Mini-USB, de um computador ou do adaptador de corrente (ver
arregamento 12.7)

Resolugdo 320 x 240 @ 65000 cores

Téctil Ecra resistivo utilizdvel com um dedo ou com uma caneta

Energia/conforto Selecdo do nivel de retroiluminacio, rotagdo do ecra

Armazenamento de dados Registo na memdria interna do aparelho (> 2000 medigdes)

Transferéncia de dados Coépia de dados através do software via USB

Equipamento médico da classe Ila.

Tipo de peca aplicada BF.
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Especificagdes técnicas

7.1 Dados técnicos gerais do aparelho

7.1.1 Parametros de ensaio:

Medida

Especificacdes

Audiometria tonal

-Intensidade do som AC: -10a 110 dB HL
Intensidade sonora -BC: -10 a 80 dB HL
-Passo de intensidade disponivel: 5 dB
-Estimulagdo acustica: 125Hz a 8kHz
-Ruido de mascaramento de banda estreita: 1/3 de oitava
-Operac¢do manual
-Funcionamento automatico

Ruido de mascaramento de banda estreita AC BC
Frequéncia Poténcia Poténcia Poténcia
central Corte inferior | Limite superior|  m4xima. * méxima. " méxima. *
(Hz) (Hz) (Hz) (dB EM) (dB HL) (dB HL)
min = -10 dB EM min =-10 dB HL min = -10 dB HL
125 111 140 80 80
250 223 281 95 100 50
500 445 561 95 110 60
750 668 842 95 110 70
1 000 891 1120 95 110 80
1500 1340 1 680 95 110 80
2 000 1780 2240 95 110 70
3000 2670 3370 95 110 70
4000 3560 4490 95 110 70
6 000 5350 6 730 85 100 50
8 000 7130 8 980 80 90 50
* Dependendo do tipo de estimulador escolhido, o dispositivo é capaz de atingir valores maximos ligeiramente
superiores aos indicados

—

As informacdes sobre os transdutores € o método de calibragdao utilizado podem ser encontradas no
certificado de calibracdo.
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Especificagdes técnicas

7.2 Normas/Certificagdes

7.2 Normas/Certificacoes

7.2.1 Tabela de conformidade EMC

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

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

Ensaios de emissdes Conformidade | Ambiente eletromagnético - orientacdes
A gama de dispositivos Echodia utiliza energia RF apenas para as
Emissoes RF suas fungdes internas. Por conseguinte, as suas emissdes de RF
Grupo 1 ~ . . ~ 2 . . A
CISPR 11 sdo muito baixas e ndo é provavel que causem interferéncias em
qualquer dispositivo eletrénico préximo.
Emissdes RF
missdes Classe B
CISPR 11 . e
P ~ A gama Echodia é adequada para utilizacdo em todas as
Emissdes harménicas . .. . . ~ . ~
Classe A instala¢des, incluindo as instalagdes domésticas e as que estdo
IEC 61000-3-2 . . S L . ~ e
~ — diretamente ligadas a rede publica de baixa tensdo dos edificios
Flutuacdes de tensdo / domésticos
Cintilagao Conformidade '
IEC 61000-3-3

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

A gama de produtos Echodia destina-se a ser utilizada no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou
o utilizador do equipamento 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 ceramica. 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
Transientes rdpidos em | fonte de alimentagdo +2 KV para linhas A qualidade da fonte de alimentagao
rajadas elétrico gléc tricas deve ser a de um ambiente comercial ou

IEC 61000-4-4

+ 1 kV para as linhas
entrada/saida

hospitalar tipico.

Sobretensio 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 alimentagao
deve ser a de um ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

Quedas de tensao,
interrupgdes curtas e
variagOes 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 cicloe
70% UT; 25/30 ciclos
Monoféasico: a 0
graus

0% UT; 250/300
ciclos

0% UT: 0,5 ciclo a0,
45,90, 135, 180, 225,
270 e 315 graus

0% TU: 1 ciclo e
70% TU; 25/30 ciclos
Monoféasico: a 0
graus

0% UT; 250/300
ciclos

A qualidade da fonte de alimentacao
deve ser a de um ambiente comercial ou
hospitalar tipico. Se o utilizador do
equipamento necessitar de um
funcionamento continuo durante as
falhas de energia, recomenda-se que a
gama Echodia seja alimentada por uma
fonte de alimenta¢do 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 alimentacdo devem ter niveis
caracteristicos de um local representativo
num ambiente comercial ou hospitalar
tipico.

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

A gama de produtos Echodia destina-se a ser utilizada no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou
o utilizador do equipamento 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
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Especificagdes técnicas

7.2 Normas/Certificagdes

Perturbacdes RF
conduzidas
IEC 61000-4-6

Perturbacdes RF
irradiadas
IEC 61000-4-3,

incluindo a clausula
8.10, quadro 9, para a

proximidade de

dispositivos sem fios

3 Vrms

150 kHz a 80 MHz
6 Veff nas bandas
ISM entre 0,15 MHz
e 80 MHz

80% AM a2 Hz

3 V/m

80 MHz a 2,7 GHz
80% AM a2 Hz,
incluindo a cldusula
8.10, quadro 9, para a
proximidade de
dispositivos sem fios

3 Vrms

150 kHz a 80 MHz
6 Veff nas bandas
ISM entre 0,15 MHz
e 80 MHz

80% AM a2 Hz

3 V/m

80 MHz a 2,7 GHz
80% AM a2 Hz,
incluindo a cldusula
8.10, quadro 9, para a
proximidade de
dispositivos sem fios

Os equipamentos de comunicagdes de
RF portateis e méveis ndo devem ser
utilizados mais perto de qualquer parte
do equipamento, incluindo cabos, do que
a distancia de separacdo recomendada,
calculada a partir da equagdo aplicdvel a
frequéncia do transmissor.
Distancia de separacao
recomendado

d =1,67 P
d =167 P 80MHz-800MHz

d = 2,33 NP gooMHz-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 separacio
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:

(@)

A

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncias mais elevada.
NOTA 2 Estas directrizes podem ndo se aplicar em todas as situagdes. A propagacdo electromagnética é afetada pela
absorcdo e reflexdo de estruturas, objectos e pessoas.

a) As intensidades de campo dos emissores fixos, tais como estacdes de base para radiotelefones (celulares/sem fios)
e rddios moéveis terrestres, rddio amador, radiodifusdo AM e FM e radiodifusdo televisiva, ndo podem ser previstas
teoricamente com exatiddo. 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 o
equipamento da série Echodia € utilizado, exceder o nivel de conformidade de RF aplicdvel acima, o equipamento da
série Echodia deve ser observado para verificar o funcionamento normal. Se for observado um desempenho anormal,
poderdo ser necessarias medidas adicionais, como a reorientag@o ou o reposicionamento da linha de produtos

Echodia.

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

Distancias de separacdo recomendadas entre dispositivos de RF portateis e méveis e o dispositivo de alcance

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 o utilizador do dispositivo pode ajudar a evitar interferéncias
electromagnéticas mantendo uma distancia minima entre o equipamento de comunicac¢des RF portétil e mével
(transmissores) e os dispositivos da série Echodia, conforme recomendado abaixo, com base na poténcia maxima de
transmiss@o do equipamento de comunicacoes.

Poténcia nominal
maxima de saida

Distancia de separacdo de acordo com a frequéncia do transmissor (em m)

?:rfgg)smmor 150kHz - SOMHz 8OMHz - 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
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Especificagdes técnicas 7.3 Fabricante

Para os transmissores cuja poténcia nominal médxima de transmissdo ndo € indicada acima, a distincia de separag¢ao
recomendada d, em metros (m), pode ser estimada utilizando a equacdo aplicdvel a frequéncia do transmissor, em
que P ¢ a poténcia mdxima 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 distincia de separacdo para a gama de frequéncias mais elevada.

NOTA 2 Estas directrizes podem nao se aplicar em todas as situacdes. A propagagdo electromagnética é afetada pela
absorcdo e reflex@o de estruturas, objectos e pessoas.

7.2.2 Declaracao CE

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

7.3 Fabricante

A Electronique du Mazet é uma empresa situada no coragio do Macico Central. Originalmente um simples fabricante
de cartdes electrénicos, desenvolveu ao longo dos anos a sua prépria marca de dispositivos médicos.

Atualmente, a Electronique Du Mazet estuda, desenvolve, fabrica e comercializa equipamentos de pressoterapia,
depressoterapia e eletroterapia (reabilitacdo uroldgica). A Electronique du Mazet detém igualmente a marca Echodia, que
dispde de um gabinete de design especializado na exploragdo funcional no dominio da otorrinolaringologia e das
neurociéncias. Desenvolve vdrios aparelhos de medicdo da audicdo especificamente adaptados as necessidades dos
médicos otorrinolaringologistas e de outros profissionais de saide (audiologistas, médicos escolares e do trabalho,
médicos de familia, hospitais, etc.).

Para mais informacdes, ndo hesite em contactar-nos.

SAS Electronique du Mazet Echodia
(Producao / Pés-venda) (Apoio / I&D )
ZA, rota de Tence 20, avenue de I'Agriculture
43520 Le Mazet St 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 eletrénico: 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 )
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Certificado de garantia

Este formuldrio deve ser devolvido a Electronique du Mazet no prazo de 15 dias apds a
instalacio ou a rececio do equipamento.

Organizagao: .......occeeeevuveeeriieenieeenieeereeeeieee e

Enderego: ....oooovieeiiieeeeee e

Declara que recebeu 0 diSpositivo ...........ccceeueeenee 1| R em condi¢des de funcionamento.

Recebi todas as instrucdes necessdrias para a sua utilizagdo, manuteng¢ao, cuidados, etc...

Li o manual de instrucdes e tomei nota das condi¢des de garantia e de assisténcia técnica.

No caso de a Electronique du Mazet ou os seus distribuidores nao receberem este formulério
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 servico pds-venda, ou a
qualquer outra consequéncia devida a uma ma utilizag¢do do aparelho.

Feito €m ..eevveeeeeeeeee e em .............

Assinatura
Utilizador :

O seu distribuidor :

A devolver a :

Eletronique du Mazet

ZA, rota de Tence

43520 Le Mazet-Saint-Voy




