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Instrucdes de utilizacao
&amp;
Descricao técnica

Leia atentamente este manual antes de utilizar o seu novo aparelho!
Este manual faz parte integrante do aparelho e deve ser guardado até a sua
destruicio.

Este equipamento foi concebido e fabricado para uso em diagnosticos
otologicos.
A sua utilizacio é reservada a profissionais que tenham recebido formacao
adequada.

Em caso de avaria ou duvida sobre este manual, contacte o seu
distribuidor (ver carimbo na ultima pagina) ou a Electronique du Mazet
através do:

Tel.: (33) 4716502 16 - Fax: (33) 4 71 65 06 55
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Capitulo 1

Informacoées e seguranca

1.1 Sobre este manual

Este manual de utilizacdo e manutencao foi publicado para facilitar a familiarizagdo com o seu aparelho ,
desde a fase inicial de rececdo, passando pela colocacdo em funcionamento, até as etapas sucessivas de utilizagdo e ma-
nutencao.

Em caso de dificuldade na compreensao deste manual, entre em contacto com o seu revendedor/distribuidor ou com
o fabricante Electronique du Mazet.

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

Este documento garante que os aparelhos e a sua documentagdo estdo tecnicamente atualizados no momento da
comercializa¢do. No entanto, reservamo-nos o direito de fazer altera¢des ao aparelho e a sua documentagéo sem qualquer
obrigacdo de atualizar os presentes documentos.

No caso de transferéncia do aparelho para terceiros, ¢ obrigatorio informar a Electronique du Mazet os dados do novo
proprietario do aparelho. E imperativo fornecer ao novo proprietario todos os documentos, acessorios ¢ embalagens
relativos ao aparelho.

Apenas o pessoal informado sobre o contetido do presente documento pode ser autorizado a utilizar o aparelho. O
incumprimento de qualquer uma das instrugdes contidas no presente documento isenta a Electronique du Mazet e os seus
distribuidores autorizados das consequéncias de acidentes ou danos para o pessoal ou para terceiros (entre outros, os
pacientes).

1.2 Apresentacio do aparelho

A audiometria ¢ um exame comportamental que permite avaliar rapidamente a acuidade auditiva. Através de um
estimulador acustico, sons, palavras ou frases com diferentes intensidades sonoras sdo apresentados ao sujeito. Este trans-
mite a sua percec¢do ao operador que, dependendo do teste utilizado, podera determinar um limiar absoluto de percegdo
ou ainda um limiar de inteligibilidade.

1.2.1 Utilizacao prevista

foi concebido para o rastreio, a documentagio e o acompanhamento das fungdes auditivas. Destina-se
a profissionais de satide que exercem a sua atividade em meios escolares ou profissionais e que necessitam de uma
abordagem de rastreio (campanha de rastreio em grande escala). A audiometria de rastreio ¢ um exame comportamental
que permite avaliar rapidamente a acuidade auditiva. Através de um estimulador acustico, sdo apresentados ao sujeito
sons com diferentes intensidades sonoras. Este transmite a sua perce¢do ao operador, que podera detetar uma audigdo
considerada normal (limiar de 20 db) ou uma diminui¢do da acuidade auditiva através da determinacdo de um limiar
absoluto de percecdo. No rastreio, a transdugdo ¢ realizada através das vias auditivas normais, utilizando um transdutor
acustico (aéreo).

destina-se a realizar os seguintes diagnosticos otologicos:

Audiometria:

-Tonal (CA)

Guia do Utilizador Electronique 5
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Capitulo 1 .Informacdes e seguranca 1.2 Apresentacdo do aparelho

1.2.2 Populacgio-alvo

Idades: O aparelho pode ser utilizado em qualquer tipo de paciente com capacidade para responder & presenca ou
auséncia de um estimulo acustico (&gt;5 anos)

Tipos de pacientes: homem/mulher/crianca
Contexto da consulta: diagndstico otorrinolaringologico / medicina do trabalho

1.2.3 Desempenho esperado

Os aparelhos foram concebidos para realizar diagnosticos otologicos de acordo com as normas ISO 60645:

Familias Diagnosticos otoldgicos Normas aplicaveis

Audiometria: - Condugdo aérea tonal (CA) IEC 60645-1:2017 - Tipo 4

1.2.4 Contra-indicacoes

Recomendamos ndo fazer o diagndstico (ou tomar precaugdes) ao diagnosticar pacientes com pele lesionada, feridas
abertas ou com hipersensibilidade actstica

As contraindica¢des ndo sdo exaustivas e aconselhamos o utilizador a informar-se em caso de davida.
1.2.5 Efeitos secundarios

Nenhum efeito secundario identificado até o momento

1.2.6 Unidades de medida:

Para todos estes aparelhos, as unidades de medida sdo expressas de acordo com as unidades do sistema internacional:

, . Unidade
Grandeza basica Nome Simbolo
Frequéncia Hertz Hz
Intensidade (Decibel) Acustica dB SPL
Percebida dB HL

1.2.7 Acessorios

Este aparelho ¢ fornecido na versdo padrdo com os seguintes acessorios:
+ Cabo Mini-USB de 2 m

O aparelho entra em contacto com o paciente através de pecas aplicadas, algumas das quais podem ser fornecidas pela
Electronique du Mazet. Estes acessorios podem ser descartaveis ou reutilizaveis.

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

Lista de acessorios compativeis:

Denominacao Referéncia Fabricante

Capacete DD45 301765 Radioear
Auscultadores DD65 301475 Radioear
Auscultadores de detegdo (MDRZX110) 304277 Sony
Auscultadores de detegdo (MDRZX310) 304278 Sony
Auscultadores de detecdo (TAUH201) 304279 Philips
Alca de resposta audiométrica 040084 Electronique du Mazet
Cabo mini-USB de 2 m 300618 Lindy
Tubos acusticos 040054 Electronique du Mazet
Adaptador de corrente USB (UE) 301526 CUI
Adaptador de corrente USB (EUA) 040048 CUIl
Adaptador de corrente USB (Reino Unido) 040047 CUIl

Guia do Utilizador Electronique 6
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Capitulo 1 .Informacdes ¢ seguranca

Tampdes de espuma ER3-14A 13 mm (50 unidades) 040116 3M

Tampdes de espuma ER3-14B 10 mm (50 unidades) 040117 3iM

1.3 Avisos

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

\

/
/

™

S

\

/

/A
(-
——

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

g

3 _,/:

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

ATENCAQO: 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 aparelho deve estar ligado a um computador com uma fonte de alimentagéo
certificada para uso médico (isolamento duplo segundo a norma ISO 60601-1).

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

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

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

ATENCAO: A utilizagio do aparelho nas proximidades de aparelhos de altas frequéncias
pode gerar erros no registo das medidas. E aconselhavel realizar as medidas a mais de um
metro de distancia de qualquer fonte de altas frequéncias.

ATENCAO: O aparelho deve ser utilizado com os acessorios determinados pelo fabricante
como sendo compativeis com o aparelho (ver 1.2.7).

> B BB BB PP

ATENCAO: O aparelho nio deve ser acessivel ao doente. Nao deve ser colocado em
contacto com o doente.
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Capitulo 1 .Informacdes ¢ seguranca 1.3 Avisos

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

ATENCAO: Certifique-se de que respeita as instrugdes de manutengdo enumeradas na
seccao 7. Manutencao e conservagao

ATENCAO: A bateria s6 pode ser substituida por técnicos da Electronique du Mazet ou pe-
los seus distribuidores.

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 servigo
pos-venda, o profissional deve apagar os dados, a fim de evitar a sua divulgacao.

> BP>P>
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Capitulo 1 .Informacdes ¢ seguranca 1.4 Riscos residuais d

1.4 Riscos residuais d

Pecas aplicadas demasiado velhas ou de ma qualidade podem alterar a qualidade do contacto com o paciente e causar
desconforto. Certifique-se de que as substitui regularmente.

Micrébios ou virus podem ser transmitidos de um paciente para outro através das pecas aplicadas. Certifique-se de
que respeita as condi¢des de higiene recomendadas pelo fabricante da pega aplicada.

Em caso de penetragdo de agua no aparelho, este pode funcionar mal. Nesse caso, desligue o aparelho e desconecte
os cabos. Em todos os casos, evite a presenca de 4gua no ambiente proximo ao aparelho.

1.4.1 Desligamento do aparelho durante o funcionamento

Em caso de desligamento do aparelho durante o processamento,

-No modo auténomo: a medi¢do em curso sera interrompida; o armazenamento continuo dos dados medidos permite
evitar a perda das medicdes efetuadas até ao momento.

-No modo conectado ao computador: o computador salva os dados continuamente, a medigdo podera ser salva antes
do encerramento do software.

1.4.2 Caso particular de utilizacao

Nao foram identificados casos especiais. Consulte o §1.2.4 para contraindicagdes

1.5 Instalacdo do aparelho

Verifique se o aparelho ndo estd danificado; caso tenha duvidas quanto a integridade do aparelho e o seu bom funcio-
namento possa ser comprometido, contacte a Electronique du Mazet ou o seu distribuidor.

Se o aparelho tiver sido armazenado no frio e houver risco de condensacdo, deixe-o repousar durante pelo menos 2
horas, a temperatura ambiente, antes de o ligar.

Antes da primeira utilizagdo, recomenda-se a limpeza do aparelho e dos seus acessorios, consulte7 .Manutencio e
conservacao

1.5.1 Recarga do aparelho

O aparelho ¢é fornecido com um cabo USB. Pode escolher entre duas solu¢des para recarregar o seu aparelho: através
de um PC ou da rede elétrica (consultel.2.7 ). Uma vez ligado, o carregamento comega automaticamente e um logotipo
representando uma tomada elétrica é exibido na barra de titulo . Este logdtipo aparece a cinzento quando
esta a carregar e a verde quando a bateria estd completamente carregada.

A bateria do dispositivo ¢é carregada antes do envio, no entanto, ¢ aconselhavel carrega-la antes da primeira utilizagéo
(recomendamos carrega-la durante 12 horas antes da primeira utilizac¢#o).

Ao utilizar a solugdo de ligag@o do dispositivo a um computador através do cabo USB, o carregamento sera mais lento
do que através de um adaptador de corrente (verl.2.7).

P

~,  Para garantir a longevidade da bateria, € preferivel realizar ciclos de carga/descarga tdo completos quanto
('/} possivel. Carregue o dispositivo ao maximo e s6 o coloque a carregar quando atingir um nivel critico de
= bateria.

J

( N\ Para desligar a alimentagdo do aparelho e isola-lo da rede elétrica, € necessario desligar a fonte de
\_= /  alimentagdo.

1.6 Simbolos utilizados

Parte frontal (varia consoante o aparelho)

/!’ N
\ < O Nome do aparelho

LITE

Guia do Utilizador Electronique 9
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Capitulo 1 .Informacdes ¢ seguranca 1.6 Simbolos utilizados

Parte superior do aparelho

‘ | ' Atencio: Ligar/Desligar o aparelho

USB Porta Mini-USB para carregar o aparelho ou liga-lo a um PC (troca de dados)

Parte inferior do aparelho

AUX -Ligacdo da pera de resposta em audiometria

Audio -Conexao do estimulador actstico

n Conexao para fones de ouvido

Parte traseira

Aviso: este logdtipo chama a sua ateng@o para um ponto especifico

mento devem ser lidas para utilizar o aparelho em seguranga

@ Instrucées de funcionamento: este logdtipo informa que as instrugdes de funciona-

o

Parte aplicada do tipo BF: as partes aplicadas nao fornecidas pela Electronique du Ma-
zet estdo em contacto elétrico com o paciente, flutuantes e ndo ligadas a terra.
Reciclagem: este aparelho deve ser eliminado numa estrutura de recuperagio e
reciclagem adequada. Consulte o fabricante.

||

— Corrente continua

H = .

S N Numero de série

Fabricante

Guia do Utilizador Electronique
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Capitulo 1 .Informacdes ¢ seguranca 1.7 Etiqueta de identificacdo

Ano de fabrico

Pais de producao

R E F Referéncia do produto

c € Marcagao CE
U D I Identificador tinico do dispositivo

M D Dispositivo médico

I::IE Instrugdes de utilizagao

1.7 Etiqueta de identificacao

As informagdes e caracteristicas estdo indicadas no verso de cada aparelho, numa etiqueta de identificag@o.

Electronique

Mazet
ZA route de Tence

43520 LE MAZET ST VOY FRANCE

FRANCE
A T & (€
——— Type BF 0459 I
Aparelho: Etiqueta de identificagdo do aparelho

A |REF| ECH001KP150-A0
2021 SN | 21551-001

ECHO01KP150-A0

g (01)03701330200401 —
¢ |5 (21)21551-001 e
Al (113211221 e
1.8 Confidencialidade dos dados dos pacientes
Guia do Utilizador Electronique 11
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Capitulo 1 .Informacdes e seguranca 1.9 Ciberseguranca

Na sua versdo padrio , o aparelho recolhe dados. E da responsabilidade do médico aplicar e estar em conformidade
com o Regulamento Geral sobre a Protegdo de Dados 2016/679 do Parlamento Europeu. Ao devolver o aparelho ao
Servigo Pdés-Venda, o médico deve apagar os dados dos pacientes do aparelho para que ndo sejam divulgados . O médico
tem a possibilidade de fazer uma copia de seguranga dos dados, registando-os no software ECHOSOFT (ver
paragrafoErreur ! Source du renvoi introuvable. ) antes de apagar os pacientes do aparelho (ver paragrafoErreur !
Source du renvoi introuvable. ).

Nesse sentido, o dispositivo destina-se a ser utilizado apenas por profissionais de saude autorizados. Para
garantir a confidencialidade dos dados dos pacientes e evitar a sua divulgagdo a terceiros ndo autorizados, € possivel
definir uma palavra-passe ao iniciar o dispositivo pela primeira vez. Consulte o paragrafo2.1.3 para obter mais infor-
macdes.

‘ A ECHODIA recomenda que renove regularmente a palavra-passe do seu aparelho. Além disso, ¢
; l | aconselhdvel ativar 0 mecanismo de bloqueio dos computadores nos quais instalou o software ECHOSOFT
e apods um curto periodo de inatividade.

1.9 Ciberseguranca

O dispositivo e o seu software ECHOSOFT , compativel com a versdo padrio, , sdo sistemas informatizados que se
integram em sistemas de informag@o mais amplos, pelo que é necessario implementar certas regras e boas praticas para
garantir a seguranca dos pacientes e dos utilizadores.

A Electronique du Mazet ndo fornece nem controla o ambiente de funcionamento dos seus produtos, pelo que é da res-
ponsabilidade do médico garantir o cumprimento das recomendagdes que se seguem.

1.9.1 Boas praticas para a seguranca informatica

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

-Use as contas do sistema operativo para hierarquizar os acessos.

-Use senhas fortes para acessar as contas

-Bloqueie o computador quando néo estiver a ser utilizado

-Faca copias de seguranga regulares da base de dados ECHOSOFT (ver 5.4.1)

-Verifique a autenticidade dos softwares de terceiros que instala

-Use um antivirus e um firewall

-Como o dispositivo e o ECHOSOFT ndo precisam de aceder a Internet, isole, na medida do possivel, o computador da rede.
-Verifique regularmente em echodia.fr se ha atualizagdes disponiveis

1.9.2 Informacoes técnicas

- O software ECHOSOFT ¢ um programa Java

- Ele inclui o seu proprio ambiente de execugdo Java (JRE+JVM) para ndo interferir com outros softwares. (instalado na
mesma pasta, por predefinicdo: C:\Program Files\Echodia\Echosoft\jre)

- As configuragdes do software e a base de dados sdo guardadas na pasta .echosoft da pasta do utilizador (por exemplo:
C:\Users\romain\.echosoft).

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

- O software utiliza um driver USB genérico (WinUSB) para comunicar com o dispositivo na versdo padrao .

Guia do Utilizador Electronique 12
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Capitulo 2

Informacoes gerais sobre a utilizacao do
AUDIOSCHOOL

2.1 Manuseamento do dispositivo

2.1.1 Ligar/iniciar
O dispositivo pode ser ligado sem qualquer outro periférico conectado.

Ligue o aparelho através do interruptor localizado na parte superior do aparelho (se o aparelho nao ligar, certifique-
se de que a bateria do aparelho esta carregada).

2.1.2 Calibracao do ecra tatil

Na primeira utilizagdo, é necessario calibrar o ecra tatil. ®
Aparece a seguinte janela:
Press the cross
Trata-se de uma calibragdo do ecrd em cinco pontos. fAppuyez sur la croix
Basta manter pressionada a caneta sobre as cruzes no
centro de cada um dos circulos que aparecem
sucessivamente.

l\\ A calibragdo é importante para o conforto de utilizagio. E altamente recomendavel realiza-la colocando o
H aparelho sobre uma mesa e utilizando a caneta.

2.1.3 Senha

Na versdo padrdo , apos a calibragdo do ecrd, aparecem as janelas de definigdo da palavra-passe. Se optar por definir
uma palavra-passe, esta sera solicitada sempre que ligar o dispositivo. Para tal, clique em «Bloquear o dispositivo com
uma palavra-passe» e defina a sua palavra-passe clicando em «Alterar palavra-passe». A palavra-passe deve conter entre
1 e 15 caracteres e sera solicitada duas vezes para garantir que foi introduzida corretamente.

Mot de passe

Vermouiller I'appareil avec un mot de passe

Valider

Modifier mot de passe
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Capitulo 2 .InformacGes gerais sobre a utilizacdo do AUDIOSCHOOL 2.1 Manuseamento do
dispositivo

Pode aceder a janela de configuracdo da palavra-passe posteriormente a partir do menu «Config» e, em seguida,
«Sistemay. Esta janela permite-lhe alterar a palavra-passe, mas também ativar ou desativar o bloqueio. Caso se esquega
da sua palavra-passe, contacte a ECHODIA para receber um codigo de desbloqueio.

2.1.4 Ecra inicial

2.1.4.1 Versao padrio

Apds concluir esta etapa, a pagina inicial serd exibida:

Virias informagdes aparecem nesta pagina. Ela contém as trés principais op¢des possiveis ao iniciar o dispositivo:

» USB: permite ativar a porta USB do dispositivo para recuperar, armazenar ¢ analisar num computador as medi¢des
feitas com o dispositivo. A ativa¢do da porta USB do dispositivo também ¢é necessaria para realizar medigdes a
partir de um computador através do software ECHOSOFT.

* Medic¢do: modo principal, permite realizar e consultar medicdes.

+ Config: configuracio geral das diferentes op¢des do aparelho.

A pagina inicial permite escolher o idioma do sistema. Esta escolha ¢ feita clicando na bandeira localizada no canto
inferior esquerdo do ecra.

No canto inferior direito aparece o numero de série do seu aparelho.

Todas as janelas do dispositivo t€m uma barra de titulo. Da esquerda para a direita, encontram-se:
+ O titulo da janela atual.

* O indicador de carregamento.

* A datae a hora.

* O nivel da bateria.

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

2.1.4.2 Versao LITE

Audiomaétrie gt nhEs
Fréquence (Hz) Power (dBHL)

- + - +

O dispositivo inicia na pagina de realizagdo da medigao.

Todas as janelas do dispositivo apresentam uma barra de titulo. Da esquerda para a direita, encontram-se:
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Capitulo 2 .InformacGes gerais sobre a utilizacdo do AUDIOSCHOOL 2.1 Manuseamento do
dispositivo

* O titulo da janela atual.

* O indicador de carregamento.

» A data e a hora.

* O nivel da bateria.

* Um botdo para voltar a janela anterior (no caso do ecr inicial, permite desligar o dispositivo).

O botdo em forma de roda dentada permite aceder ao menu de configuracao da medic¢do (ver paragrafo_5.2), bem como ao
menu de configuragdo cujas diferentes categorias sdo descritas no paragrafo 2.2.

Para isso, mantenha o botéo pressionado por 4 segundos e, ao abrir a nova janela, pressione uma vez o novo botdo em forma
de roda dentada.

-

Audiometrie 8 ow Configuration @ on Configuration
Fféquence (Hz) Power (dBHL) Type de stimulation

B -
f l

Date Systéme

ST LCD A Propos

Bouton de stimulation

Etalonnage USB

Mantenha o botdo pressionado Pressionar 1 vez
por 4 segundos brevemente

2.1.5 Desligar o dispositivo

Para desligar o dispositivo, ¢ possivel clicar no botao de
retorno localizado no canto superior direito da tela
inicial. Uma mensagem de confirmagdo de
desligamento sera exibida: Confirmez I'extinction
Também ¢ possivel pressionar o botdo liga/desliga
localizado na parte superior do aparelho para exibir essa
tela a partir de qualquer janela de navegacdo.

Modo de economia de energia: quando ndo estiver a
realizar ~ medigdes, 0 aparelho desliga-se
automaticamente apos 5 minutos de inatividade.

e

{ a4 E possivel forgar o desligamento do aparelho mantendo pressionado por 4 segundos o botdo liga/desliga
\g localizado na parte superior do aparelho.
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Capitulo 2 .InformacGes gerais sobre a utilizacdo do AUDIOSCHOOL 2.2 Configuracdes gerais

2.2 Configuracoes gerais

Alguns parametros do funcionamento geral do dispositivo sdo configuraveis. Assim, ¢ possivel configurar a hora, a
data, a luminosidade e a orientacdo do ecra. Para isso, basta entrar no menu de configurag@o a partir do ecra inicial ou
seguir o procedimento descrito no pardgrafo 2.1.4.2 para a versdo LITE.

Versdo padrao Versdo LITE
Configuration i Configuration
Date Systéme Date Systéme
LCD A Propos LCD A Propos
Etalonnage Etalonnage UsB
Casque Casque

Date et Heure

Heure  Minute
. Jour Mois
A data e a hora podem ser configuradas na janela «Data

hora».
¢ hora Annee

Wi
! J ' A mudanga de hora de verdo/inverno nao ¢ automatica.
o j

O menu «LCD» permite ajustar a luminosidade do ecrd
através de um medidor ajustavel. O botdo «Rotagao»
permite rodar o ecrd em 180°. Isto pode ser ftil
dependendo do local e da posigdo em que o aparelho é
utilizado. Também ¢ possivel realizar uma nova
calibragdo do ecra tatil.

'\\ Apds um certo tempo de utilizagdo (varios meses), o ecra tatil pode apresentar um desvio (por exemplo, o
. clique nos botoes perde precisdo). E aconselhavel realizar uma nova calibragao do ecra.

O menu «Sistema» fornece informagdes sobre as Systéme B
versdes de hardware e software do aparelho, bem como AUDIOSCHOOLZ F¥ :1.3.0
b tidade d cia li lho AUD HARDWARE : ELIOS3
sobre a quantidade de memoria livre no aparelho AUDIOS- S/N - 19137 - 038
CHOOL. Batterie : 4.22 V Batterie : 100 %
O botdo «Restaurar defini¢oes de fabrica» permite Mémaire Libre - 6875.32 Mo

reiniciar as definicdes de medi¢do para os valores
predefinidos. =
Se optar por configurar um bloqueio por palavra-passe, Resmurjﬁ{jgi?‘r:me"es
esta sera solicitada sempre que iniciar o dispositivo T

(ver2.1.3).

Réglages
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Capitulo 2 .InformacGes gerais sobre a utilizacdo do AUDIOSCHOOL 2.2 Configuracdes gerais

O botdo «Configuragdes» permite aceder ao menu de

ativagdo dos modos de arranque otimizados para os Reglages
operadores que utilizam (principalmente) o dispositivo

x P H Démarrer automatiquement 'appareil
na versao Hadrao hgadp ao compgtador (Echc.)soft).. .As quand I'USB est branché
configuracdes permitem iniciar o  dispositivo

diretamente no «modo USB», bem como a possibilidade Démarrer I'appareil en mode USB
de um arranque automatico assim que a ligagdo com o
computador for reconhecida.

Electronique
O menu «Sobre» 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
Cliquer pour revenir

Etalonnage

" Emetow | Dato détalomnage |

~ Imset | 00 - |

i 5 ; | Echo-DAE ]  2014/02/27 |

O menu «Calibracio» permite consultar os valores de HDA200
calibracdo actstica definidos no seu aparelho. HDA280

Radioear B71
HD202
_ DDa5HI |

| - ]
| - ]
- ]
| - ]
TDH339 | - ]
. bpas | 0000 - |

DT48 -]

calibragdo.

A calibragdo do aparelho AUDIOSCHOOL deve ser realizada uma vez por ano para garantir a qualidade das
medigdes. Entre em contacto com o seu distribuidor para agendar essa calibragéo.

Q Nao altere estes valores, apenas a ECHODIA ou o seu revendedor estdo autorizados a realizar esta
-
@

Algumas destas opgdes requerem uma palavra-passe para serem alteradas. Trata-se do niimero de série do
| il seuaparelho, indicado na parte de tras do mesmo, na linha S/N. Este nimero também ¢é apresentado no
" canto inferior direito da pagina inicial.

O menu «USB» na versao LITE permite ativar a porta USB do dispositivo para que o fabricante possa realizar operacdes
de manutengao.

2.2.1 Selecao dos auscultadores ligados a tomada

Na maioria dos casos, o dispositivo ¢ fornecido com um Casque jack

Unico auscultador, que estd corretamente configurado Sé'écli°"'i§§|!ed§af§::§ ';:,T,’;f:ﬁéla e
de fabrica. No entanto, tem a possibilidade de alterar o HD202 DD45 HI
tipo de auscultador que serad reconhecido quando ligado
a tomada. A janela de configuracio das definicdes é TRIRER Dok
aberta. Clique em «Auscultadores» para aceder a
selecdo dos auscultadores que serdo reconhecidos
quando ligados a tomada jack. Selecione o modelo de Insert
auscultadores que vai utilizar e clique em «Guardary.

HDAZ280 DD450

Sauver
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Capitulo 2 .Informacdes gerais sobre a utilizacdio do AUDIOSCHOOL 2.2 Configuracoes gerais

—
-

Nunca ligue um auscultador que nao tenha sido calibrado para o seu dispositivo!

G Y/

A
L1

E extremamente importante escolher o modelo certo de auscultadores para garantir que a calibragio seja
_/ considerada corretamente no momento da utilizac¢o.

J , ~ Os estimuladores ligados a entrada «Audio» sdo automaticamente reconhecidos pelo aparelho.
e

Guia do Utilizador

Electronique 18
ECHO001XN150-A6 FR - 2025/07 Mazet



Capitulo 3

Introducao e preparacao do paciente

A audiometria tonal aérea ¢ o exame basico da audigdo. Este teste permite verificar rapidamente toda a cadeia de
transmiss@o do som até ao cérebro de forma discriminatoria. A medicao € obtida através da emissdo de uma onda sonora
calibrada em frequéncia, cuja poténcia ¢ diminuida a medida que o paciente a ouve. Os sons sdo emitidos por um
estimulador actistico num dos ouvidos e, em seguida, no outro.

permite realizar um teste simples, fiavel e rapido da acuidade auditiva de um paciente numa gama de
frequéncias que varia entre 125 Hz e 8 kHz. Esta gama de frequéncias corresponde a da fala. A interpretagdo do resultado
¢ facil através de um quadro cujas caixas sdo coloridas de acordo com o limiar auditivo do paciente. Além disso, o
aparelho permite realizar uma pesquisa do limiar auditivo e exibir o audiograma correspondente.
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3.1 Equipamento

Capitulo 3 .Introducdo e preparacdo do paciente

3.1 Equipamento

Para realizar uma medic¢do de audiometria tonal, necessita do seguinte material:

(o]

\Y (
J{ECH

)i(AupbioscHooL

e i e e

1 Caixa
AUDIOSCHOOL

1 Auscultadores de au-
diometria

* Ligue os auscultadores de audiometria a entrada «Audio» ou a tomada jackn da caixa AUDIOSCHOOL.

3.2 Preparacao do paciente para a medicao

S

3 /////////////////

{ . Certifique-se, com a ajuda de um otoscopio, de que o canal auditivo ndo esta obstruido por um tampao de
./ cera. Esta intervengdo deve ser realizada por uma pessoa habilitada.

* Explique ao paciente o procedimento para realizar uma audiometria.

* Coloque os auscultadores de audiometria na cabega do paciente.

20

Guia do Utilizador AUDIOSCHOOL
ECHO01XN150-A6 FR -2025/07

Electronique
Mazet



Capitulo 4

Medicao d e em modo ambulatorio , versao
padrao

4.1 Gestao de pacientes

O aparelho AUDIOSCHOOL permite uma boa organizagdo Rechercher patient

das medigdes gracas ao seu avangado sistema de gestdo

Na pagina inicial, selecione o modo «Medi¢ao»: vocé
tera a opcao de pesquisar um paciente existente ou criar Nouveau patient

um novo.
t_b Nouveau

4.1.1 Criacao de um paciente

Nouveau palient ¢
No caso da criagdo de um novo paciente, sdo solicitadas _

quatro informagdes: nome, apelido, data de
nascimento e sexo.

Nouveau patient © & 2" ERCE

DUPOND

Para introduzir estas informagdes, basta clicar no campo
pretendido e o teclado sera apresentado no ecra. RITIYIUILI
E possivel utilizar um teclado numérico clicando na
tecla «123» no canto inferior esquerdo.

O O preenchimento da data de nascimento e do sexo do paciente permite tracar os padrdes audiométricos.
-

7 Paracriar um novo paciente, € obrigatorio indicar um nome € um apelido. Note que ¢ aconselhavel
! ! ji introduzir a data de nascimento para permitir que o software ECHOSOFT organize da melhor forma os
=«  pacientes na base de dados.

O formato de introdugdo da data deve ser DD/MM/AAAA. O dispositivo AUDIOSCHOOL formata
./ automaticamente a introduc3o.
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Aqui, as informagdes do paciente sdo sucintas. Podera fornecer informagdes mais detalhadas ao exportar os dados
para o software ECHOSOFT. Consulte o paragrafo Erreur ! Source du renvoi introuvable.

4.1.2 Acompanhamento dos pacientes

Depois de criar o paciente, o seu registo ¢ guardado no
cartio de memoria. E entdo possivel encontra-lo
clicando no botdo «Pesquisar.

E apresentado um quadro com a lista de pacientes
classificados por ordem inversa dos seus registos (o
ultimo paciente adicionado aparece no topo da lista).

A lista de pacientes ¢ exibida com o nome, apelido e
data de nascimento. E possivel realizar uma pesquisa
clicando na lupa localizada na parte inferior do ecra.

Para selecionar um paciente, clique na linha
correspondente. Uma nova pagina ¢ exibida, resumindo as
informagdes relativas ao paciente.

Agora ¢ possivel escolher entre realizar uma nova medigao
ou consultar medig¢des previamente guardadas.

DUPOND
Prenom : FRANCOIS
MNé le : 017011962

Genre : Homme

Consultation

O botdo «Consulta» di acesso a uma tabela de

medigdes que permite

rever os diagnosticos

anteriormente realizados para esse paciente.
Para encontrar as medi¢des do paciente selecionado, as
suas principais informagdes sdo exibidas (tipo, data,

hora e ouvido).

O botdo «Diagnéstico» permite iniciar uma nova

medigao.

Audiométrie
Mode dépistage :

A 4

Mesure de seuil :
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4.2 Audiometria

Consulte o paragrafo4.1 para obter as instrugdes a seguir para criar um paciente e iniciar uma nova medicao.

Audiometrie
Mode dépistage :

Quando inicia um novo diagndstico, a janela de
configuracdo ¢ exibida. Ela permite escolher entre trés ‘
modos de diagnéstico. O botdo «Grafico» permite
visualizar a qualquer momento o grafico das curvas em Mesure de seuil :
curso. O ultimo botdo permite ver qual estimulador esta
ativo e alternar entre as duas saidas de audio.

4.2.1 Os modos automaticos

4.2.1.1 Modo de rastreio vs Medi¢ao automatica do limiar

O modo de medigdo automatica do limiar permite procurar o limiar auditivo de um paciente numa gama de frequéncias
pré-selecionada. O aparelho realiza transi¢des automaticas de poténcia (de acordo com o método dos limiares
ascendentes) e frequéncias. Ao longo do teste, o aparelho exibe a poténcia e a frequéncia de estimulagdo em curso. Este
modo permite ao operador realizar facilmente uma medicao precisa da acuidade auditiva do paciente.

No modo de rastreio, ndo se pesquisam os limiares auditivos, verifica-se apenas se o limiar ¢ superior ou inferior ao
valor-alvo. A poténcia inicial e o valor-alvo sao selecionados no menu «Configuragdes». O teste comega com a poténcia
acustica selecionada, que ¢ aumentada em 5 dB até obter uma resposta do paciente. Quando o paciente valida uma

frequéncia, o teste passa para a frequéncia seguinte. Isto permite realizar um rastreio em ambos os ouvidos em menos de
um minuto.

4.2.1.2 Configuraciao da medicao

Clique em «Sele¢ao de frequéncias» para pré-configurar as frequéncias a serem percorridas durante o teste. Depois
de escolher as frequéncias, clique em «OK» para validar.

Audiométrie

250

W 1kHz
W akH:

Sélection fréquences

Réglages HDA200

J Gauche

8000Hz

f J t O pequeno icone da disquete, localizado na parte inferior deste ecrd, permite gravar as frequéncias
Y selecionadas acima. Estas tornar-se-do as frequéncias padrao para este tipo de medigao.

Réglages Avanceés

Niveau de puissance de _ +
debut du protocole en dB

O botdo «Configuragdes» abre uma janela que permite

ajustar a poténcia inicial dos protocolos automaticos, o Niveau de puissance cible
, ; s pour valider le dépstage
nivel de ruido de mascaramento e a poténcia alvo para en dB

validar o rastreio. Clique em «OK» para confirmar.
MNiveau de masquage relati
puissance de stimulation e

Depois de selecionar o ouvido, clique no botdo «Iniciar» para inic#
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4.2.1.3 Desenrolar da medic¢ao

Audiométrie

A janela de medi¢do Audiometria tonal ¢ aberta. O
aparelho ira varrer automaticamente as frequéncias pré-
configuradas e variar a poténcia dos estimulos
acusticos, de acordo com o modo selecionado. Um Frgt;ﬁlia"necg??tﬂ:ggHz
indicador vermelho intermitente localizado no canto

superior esquerdo do ecrd permite saber quando os
estimulos estdo a ocorrer.

Clique em «Sim» ou «Nao» de acordo com as respostas
do paciente.

Clique em «Reiniciar» se quiser repetir o estimulo. Relancer

Uma vez concluido o protocolo de aquisi¢do, a curva ¢ construida. Agora pode escolher entre guardar os dados
clicando em «Guardar» ou elimina-los saindo desta janela através da cruz de retorno.

{ J ’ Para obter mais detalhes sobre as op¢des de consulta das curvas, consulte o paragrafo4.2.3 .

J ’ Os dados guardados podem ser consultados no menu «Consulta» do paciente.

4.2.2 Modo de medicio manual do limiar

O modo de medi¢do manual do limiar permite transicdes manuais de poténcia e frequéncia. Este modo permite,
portanto, que o médico realize um protocolo de teste livremente.

4.2.2.1 Desenrolar da medi¢ao

A janela abaixo ¢ aberta: ela permite ajustar os pardmetros de estimulagéo.

Audiometrie g INES
Frequence (Hz) Power (dBHL)
Réglage de la 50 Réglage de la
fréquence puissance

Choix de l'oreille —

Déclenchement
stimulation

D=0
o=OSad

Choix réponse
Puissance du mas- — patient

quage controlatéral

. R Visualisation
Type d’émetteur — . Graph du graphique

Para cada estimulag@o (acionada com o botdo «Stim»), indique «Sim» ou «Nao» se o paciente ouvir o estimulo, para
que a curva seja construida corretamente.

Clique em «Grafico» para consultar a curva a qualquer momento. Podera entdo escolher entre guardar os dados
clicando em «Guardar», elimina-los saindo da janela com a cruz de retorno ou continuar a medigéo, clicando numa das
caixas do quadro resumo.

J /’ Para obter mais detalhes sobre as op¢des de consulta das curvas, consulte o pardgrafo4.2.3 .

J ’ Os dados guardados podem ser consultados no menu «Consulta» do paciente.
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4.2.3 Consulta da mediciao

J ’ Consulte o pardgrafo4.1 para obter mais detalhes sobre o gerenciamento de pacientes.

[l Patient supra entendant Normale audiométrique en fonction de

Test de dépistage réussi I’age et du genre du patient
u [] Patient normal-entendant 9 K P

Patient pathologique
= [l Patient pathologique

Audiométrie

Audiométrie

Graphique §Sauver

Choix de l'oreille
affichée

Choix du mode
d’affichage

A apresentagdo em forma de tabela permite ver imediatamente as frequéncias em que o limiar auditivo do paciente é
demasiado elevado. Pode clicar nas caixas para reiniciar uma medi¢do no modo manual com os parametros predefinidos
(ouvido, frequéncia, poténcia).

O grafico contém varias informacdes:

* A curva azul com cruzes representa a medicdo aérea realizada no ouvido esquerdo.

* A curva vermelha com circulos representa a medicao aérea realizada no ouvido direito.

» A escala das ordenadas representa a poténcia de estimulacdo em dB HL,

* A escala das abcissas representa a frequéncia em Hz,

* A base da curva representa a audiometria normal para este paciente, de acordo com o seu sexo e idade.
1. A zona verde indica uma audi¢do «acima» do normal.
2. A zona amarela indica uma audi¢dao normal.
3. A zona vermelha representa uma perda auditiva em relagdo aos valores audiométricos normais.

A imagem a direita mostra as informagdes obtidas ao clicar no grafico

- Critérios utilizados para a audiometria normal (sexo ¢ idade)

- Legenda dos simbolos utilizados nos graficos
* As curvas vermelhas com circulos representam as medi¢des aéreas realizadas no ouvido direito.
* As curvas azuis com cruzes representam as medigdes aéreas realizadas no ouvido esquerdo,
» Os pontos azuis com colchetes representam as medigdes 0sseas realizadas no ouvido esquerdo
* Os pontos vermelhos com ganchos representam as medigdes dsseas realizadas no ouvido direito.
* Os pontos brancos com ganchos vermelhos e azuis representam o teste de Weber.

- Estimuladores utilizados para a audiometria

J ’ Clique no grafico para exibir a legenda.
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Capitulo 5

Medicao em modo ambulatorio, versao LITE

5.1 Desenrolar da medi¢cao audiométrica

A janela abaixo ¢ aberta: ela permite ajustar os pardmetros de estimulagao.

Audiométrie i e e
Fréquence (Hz) Puwer {dBHL)

Réglage de la Réglage de la
Choi N " Indicateur de
oix de l'oreille et . o, A
stimulation

déclenchement de !
Type

la stimulation
Configurations Gauche d'émetteur

HDAZ 8

Quando clica numa das duas orelhas, o estimulo ¢ enviado na frequéncia e poténcia selecionadas. O indicador
luminoso no centro do ecra fica vermelho quando o som ¢ emitido. Repita as estimulagdes com poténcia decrescente até
que o paciente ndo ouga mais o som. Pode anotar a tltima poténcia ouvida na frequéncia em questdo no bloco de notas
do audiograma. Continue até a construg@o completa da curva de audiometria.

5.2 Modifica¢ao dos parametros da medicio

O botdo em forma de roda dentada permite aceder ao menu de configuragdo, cujas diferentes categorias sdo descritas no
paragrafo 2.2.

Para isso, mantenha o botdo pressionado por 4 segundos até que uma nova janela seja aberta.

Guia do Utilizador AUDIOSCHOOL Electronique 26
ECHO01XN150-A6 FR - 2025/07 Mazet



Capitulo 5 .Medicdo em modo ambulatorio, versido LITE

5.2 Modificagdo dos parametros da medi¢ao

Audiométrie g hes Configuration 8 ne EIED
Fréquence (Hz) Power (dBHL) Type de stimulation :

B B

Bouton de stimulation :
- [~
Droite * sauche
HDAZ280

Mantenha o botdo pressionado
por 4 segundos

Configuration

Type de stimulation :

Continue

Bouton de stimulation :

0

Trés alteragdes estdo disponiveis nesta pagina:

Continua/pulsada: escolha o tipo de estimulacdo. A escolha ativa ¢ indicada pelo botdo laranja.

Manter/Clicar: se «Manter» estiver selecionado, terd de manter pressionados os botdes «Direita» ou «Esquerday
para enviar a estimulag@o. A estimulagdo para assim que o botdo deixar de estar pressionado. No modo «Cliquey,
quando clica nos botdes «Direita» ou «Esquerday, o dispositivo inicia a estimulagdo e para automaticamente apos
alguns segundos. A escolha ativa ¢ indicada pelo botdo laranja.

Mudanga de idioma: clique na bandeira localizada na parte inferior esquerda do ecrd para escolher o idioma do
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Capitulo 6

Informacoes gerais sobre o software

ECHOSOFT

6.1 Requisitos minimos de configuracao

Processador Intel ou AMD — Dual Core 2 Ghz

Memoéria RAM 4 GB

Espaco no disco rigido 1 GB

Ecra 1280%*720

USB 1 porta USB 2.0

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

Alimentacao Tipo classe I em conformidade com a norma EN
60601-1

6.2 Instalacao

6.2.1 Instalacdo da aplicacio

O software ECHOSOFT ¢ fornecido na forma de um ficheiro executavel que permite a instalacdo automatica da
aplicacdo no seu computador. O ficheiro de instalagdo do software esta disponivel na pen USB fornecida com o aparelho.

Ao iniciar a instalacdo, deve aceitar o contrato de licenga do utilizador.

(7 Installation de Echosoft = |

Vi
I;' Licence utilisateur
[{ECHODTIA  veullez examiner les termes de la licence avant dinstaller
\ e sy e Echosoft,

N

Appuyez sur Page Suivante pour lire le reste de |a licence utiisateur.

\ORYRIGHT - Echodia - 2011
INTERNATIONAL COPYRIGHT

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

Al rights reserved.

Si vous acceptez les conditions de la licence utlisateur, diquez sur Taccepte pour continuer.
Vous devez accepter |a licence utlisateur afin dinstaller Echosoft.

Podera entdo optar por colocar um icone no menu Iniciar e na area de trabalho.
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{3 Installation de Echosoft = _—

S e nstaler,

instaler. Ciquez sur Suivant pour continuer.

Desaription

Sélectionnez les composants

Ainstaller :

Raccourdis menu démarre
Raccourd bureau

Espace requis : 43.6Mo

v
X Choisissez les composants
1\ QEC HODTA' choisissez les composants de Echosoft que vous sochaitez
plline

Cochez les composants que vous désirez installer et décochez ceux que vous ne désiez pas

Por fim, podera escolher o local onde os ficheiros da aplicagdo serdo instalados (por predefinicao, "C./Program

Files/Echodia/EchoSoft").

(5 Installation de Echosoft = eS|
7
) Chofsissez le dossier dinstallation
Y ECHODIA  chosisezle dossier dans lequel instaler Echosoft.
s i s
\

Dossier dinstallation

Cecinstallera Echosoft dans le dossier suivant, Pour installer dans un autre dossier, diquez
sur Parcouri et choisissez un autre dossier. Cliquez sur Installer pour démarrer linstalation.

Espace requis : 43.6Mo
Espace disponible : 8.9Go

\Program Files\EchodiaEchosofi] Parcourr...

Clique em «Instalar» e depois em «Fechar» para concluir a instalagao.

Depois de iniciar o software, aparecera a seguinte janela:

L Patients | Médecins @ Apparels . Langage ¥ Configurations (0} A propas..

b .
& Liste des patients
Recharche

[ Frinam Date de Maissance

Patient Demo 1 janw. 1962

i E——

6.2.2 Instalacido dos controladores USB

O dispositivo AUDIOSCHOOL possui um controlador USB
genérico de armazenamento em massa; portanto, ele ¢é

ECHOSOFT
P a

reconhecido e instalado automaticamente. Este
controlador permitira que transfira os seus dados
adquiridos em modo ambulatério para a base de dados
do ECHOSOFT.

b Oudris caneso
—

Também pode utilizar o seu AUDIOSCHOOL controlando-
o diretamente a partir de um computador (PC ou Mac).
A partir da versdo 2.5.3 do ECHOSOFT, a instalagdo de
um controlador ja ndo € necessaria, mas podem subsistir
conflitos apds a atualizagdo do software e do
dispositivo. Para tentar resolvé-los, inicie o software no
modo Administrador (clique com o botao direito do rato

2 Patients Médecins W Appareits

B ponnées d'un appareil

Langage & Configuiations ©) A propor

ECHOS

[ sepeer e pice USB (mode sametrsteus
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no icone ECHOSOFT e selecione «Executar como
administrador»). Na barra de menus do software, clique
em «Dispositivos» e, em seguida, em «Dados». A
janela central muda. No canto inferior direito, clique em
«Reparar o controlador USB».

O software inicia a desinstalacdo do driver antigo e elimina as chaves de registo antigas.
Quando o processo estiver concluido, € necessario desligar e ligar novamente o aparelho para finalizar a reparacao.

Ve ~ Para otimizar o carregamento da bateria do seu AUDIOSCHOOL, o ecra desliga-se ap6s 2 minutos quando o
| J , modo USB est4 ativado e o aparelho esta ligado a um computador. Para ligar novamente o seu aparelho,
¥ clique no botao On/Off.

6.3 Gestao de pacientes

O software ECHOSOFT permite consultar as medi¢des realizadas a partir do dispositivo AUDIOSCHOOL e integra uma
base de dados na qual podem ser armazenados os dados dos pacientes provenientes das diferentes medigdes.

6.3.1 Criacao de um novo paciente

Por predefinicdo, a base de dados ndo contém nenhum paciente. Antes de poder realizar uma medigdo, € necessario
criar um novo paciente. Para isso, clique no botdo Novo na sec¢do Paciente, a esquerda do ecra.

0 x 2 baenc | Midecm 0 Apparcic  Lingage 8 Configuations O Apropos

ECHOS . % Edition de la fiche d'un patient ECHO" ,7

‘‘‘‘‘‘ D ree - n Ko

Varios tipos de informagdes estdo disponiveis, algumas delas obrigatdrias, como titulo, nome, apelido e data de nas-
cimento. A data de nascimento ¢ utilizada para exibir os valores audiométricos normais, por isso ¢ importante preenché-
la corretamente.

Todas as informagdes relativas a um paciente podem ser modificadas. Para aceder ao ecrd da ficha do paciente,
selecione-o e clique no botdo Editar ficha do paciente na parte inferior do ecra principal.

6.3.2 Importacio de um paciente

Ligue o aparelho ao computador para importar os dados do paciente para o software ECHOSOFT.

Ligue o aparelho e conecte-o ao computador através do
cabo USB fornecido. No ecri inicial, selecione o menu
«USB» ¢ o aparelho sera detetado pelo computador.

Na primeira ligacdo, a instalacdo do controlador USB
sera feita automaticamente. Consulte o paragrafo6.2.2 .

Inicie o software ECHOSOFT. No menu «Dispositivo», e e e
selecione «Dados». B Domnees crun spparei ECHOS

Se o dispositivo estiver corretamente conectado, a lista )

de pacientes deve ser atualizada automaticamente. ik m—

Existem entdo as seguintes trés possibilidades de impor-
tagdo:

-Sincronizar todos os pacientes com a base de dados
(«Sincronizar tudo com a base de dados»).
-Sincronizar todos os pacientes com a base de dados no
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modo répido

(«Sincronizar tudo no modo rapido»).

-Adicionar um paciente a base de dados
(«Registar na base de dadosy).
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6.3.2.1 Adicionar um paciente a base de dados

Selecione o(s) paciente(s) a importar na lista e clique em «Registar na base de dados». O software solicitara as
informagdes para toda a selecdo antes de importar os dados.

Para registar um paciente na base de dados, € necessario Choix de 'opérateur x
indicar o médico ou o Operador que realizou as Veuillez sélectionner l'opérateur qui a réalisé les mesures
medigdes. Se o operador ja existir na base de dados, |EcHODIA doucteur B
basta seleciona-lo e clicar em Validar. Caso contrério, T ——
¢ possivel criar um novo (consulte o paragrafo para

saber como criar um operador). O botdo «Cancelar» | w7 vaiider FC Aomier

J L

importa o paciente, mas ndo associa nenhum operador
as medigoes

Nouveau patient =]

Civilté M. 03

E apresentada uma ficha informativa detalhada do . =
paciente. Pode adicionar indicagdes como a morada, o prérn s
numero de telefone, etc. i LT N O
Depois de preenchida e validada, uma séric de
tratamentos ¢ executada pelo software.

Se o paciente tiver sido importado corretamente, o seu Code post

nome aparecera na sec¢io «Paciente» do ECHOSOFT. -

Adresse

Fays

Téléphone

Portable

Email

| observations

Fhoto
‘ % Annuler W Envegstrer

Se o paciente ja existir na base de dados, serad R TR ——
automaticamente reconhecido e sincronizado com o
paciente do aparelho. — p— S —
Se varios pacientes presentes na base de dados forem oupoo It e 1262

suscetiveis de corresponder ao paciente que estd a ser — = ==

importado, o ECHOSOFT oferece a possibilidade de
escolher o paciente correspondente ou simplesmente
criar um novo.

Plusieur patients peuvent correspondre au patient que vous voulez importer.

E& Nouveau Patient x Annuler

6.3.2.2 Sincronizar todos os pacientes com a base de dados

Esta opc¢do permite adicionar todos os pacientes da a base de dados do ECHOSOFT. O software ira
automaticamente verificar a lista de pacientes presentes no para os adicionar a0 ECHOSOFT. Se o paciente
ndo existir, sera necessario preencher um novo ficheiro de paciente. Por outro lado, se o paciente ja estiver presente na
base de dados, sera automaticamente sincronizado.

Se selecionar pacientes na lista antes de iniciar o registo na base de dados, o software sincronizara apenas
| J j os pacientes selecionados. Se tiver muitos pacientes armazenados no dispositivo, fazer uma selecdo permite
Sl sincronizar rapidamente os seus dados.

6.3.2.3 Sincronizar todos os pacientes com a base de dados no modo rapido

Esta opgdo permite adicionar todos os pacientes do a base de dados do ECHOSOFT com um unico
clique. O software ird automaticamente analisar a lista de pacientes presentes no para os adicionar ao
ECHOSOFT. Se o paciente ndo existir, serda automaticamente criado com as informagdes presentes no dispositivo. Por
outro lado, se o paciente ja estiver presente na base de dados, serd automaticamente sincronizado.

Este modo de sincronizagdo tem a vantagem de ndo exigir qualquer intervengao por parte do utilizador.

'\\‘ Para utilizar este modo, é aconselhavel preencher cuidadosamente as informagdes dos pacientes no
= /  momento da sua criagdo na AUDIOSCHOOL (nome, apelido, data de nascimento e sexo).
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. Se selecionar pacientes na lista antes de iniciar o registo na base de dados, o software sincronizara apenas os
. pacientes selecionados. Se tiver muitos pacientes armazenados no dispositivo, ¢ aconselhavel selecionar
'Y J ) apenas aqueles que ainda ndo foram sincronizados, para que o processo seja mais rapido.

6.3.3 Eliminaciao de um paciente

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

6.3.3.1 Eliminac¢io de um paciente do software ECHOSOFT

% Putients. Médeiin @ Appareds Lanepage £ Configurations € A propos_. o x

'l Edition de la fiche d'un patient ECHO’ 2

M

Patart

Deme
1s52dan

Um paciente pode ser eliminado da base de dados do
ECHOSOFT através da janela «Lista» do menu
«Paciente». O botdo na parte inferior da janela: «Editar
o ficheiro do paciente» permite consultar e modificar o
ficheiro de contacto do paciente selecionado na lista.
Um botdo «Eliminar» permite eliminar definitivamente
o paciente da base de dados do ECHOSOFT.

PGS —

eregiseer

pe
x

@ A eliminagdo de um paciente ¢ irreversivel!
-

6.3.3.2 Elimina¢do de um paciente do dispositivo

L Putients | Médecins @ Appmeis 0 Lugage  F Configueations ) A propos o x

B ponnées d'un appareil ECHOr J)

Um paciente pode ser eliminado da memoéria do
através da janela «Dados» da secgdo
«Aparelho». O botdo «Eliminar do cartio SD»
permite eliminar definitivamente o paciente do | ..
aparelho. : .

Prinom Date e ratance

E possivel selecionar varios pacientes na lista antes de | e o
os eliminar.

E possivel selecionar varios pacientes na lista antes de
os eliminar.

' /‘ A eliminagdo de um paciente ¢ irreversivel!
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6.4 Configuracao

O software ECHOSOFT oferece uma ampla gama de X & FPatients | Médecns B Apparcis (3 Langage © Apropos--
configuracdes para permitir que ajuste o funcionamento
do software as suas necessidades. As «Configuracdes»

)
® Liste des patients

estdo acessiveis clicando no menu localizado na parte

superior da janela principal do software.

A janela de configuragdo ¢ apresentada sob a forma de
separadores que permitem aceder as
categorias de configuragdes detalhadas abaixo.

6.4.1 Base de dados

Recherche:

diferentes

Patient. Demeo

B, Bsse de données
& Logiciel médical
&% Audiométrie

3 AudioBlue

e Impression

v Afficher les aides

Prénom

1962 Jan 1

O software ECHOSOFT oferece opgdes para gerir a base de dados onde s@o armazenadas todas as medi¢des, bem
como as informagdes relativas aos pacientes ¢ médicos.

'u' Configurations

Base de données locale

Répertoire de base de données

D:test\echosoft.db3

Export rapide Excel

Un fichier de mesure par patient

6.4.1.0 Base de dados local

(& Patients Médecins @ Appareils "1 langage % Configurations () A propos...

Utillser la base de données locale

,,‘ Sélectionner une autre base de données
! Relocaliser la base de données

! Créer une nouvelle base de données
' Utiliser la base de données par défaut

. Faire une sauvegarde de la base de données

Un fichier de mesure pour tous les patients

Base de données ! Logiciel médical nAudinméme gAude\ue foam] 1mpression

Base de données réseau
Utiliser la base de données réseau ()
Type de serveur: mySQL
Serveur: 192.168.1.64
Port: 3306
Utilisateur : root
Mot de passe: | sessesne

Base: testechosoft3

Connexion sécurisée (S5L)

ECHOS,

o

Tester la connexion

<]

A base de dados local ¢ a opgdo padrao, trata-se de um ficheiro armazenado no seu computador que contém todas as
informagdes dos seus pacientes, bem como os resultados dos seus exames.

As opgdes sdo as seguintes:

« Selecionar outra base de dados: sele¢io de uma base de dados localizada noutra pasta. E possivel selecionar uma

base de dados localizada no seu computador, numa pen USB ou ainda num volume partilhado em rede*.

+ Relocalizar a base de dados: mover a base de dados em uso para outra pasta. E possivel selecionar uma pasta
local, uma pen USB ou ainda um volume partilhado em rede*.

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

+ Utilizar a base de dados predefinida: voltar a configuragdo predefinida (armazenamento da base de dados em

.echosoft, localizado na pasta do utilizador).

* Fazer uma cépia de seguranca da base de dados: realizacdo de uma copia de seguranga da base de dados em
utilizagdo, a copia de seguranga ¢ realizada em .echosoft localizado na pasta do utilizador. O nome do ficheiro de

coOpia de seguranca contém a hora e a data.

™, *No caso de utilizagdo de uma base de dados numa unidade de rede, ndo € aconselhavel que varios utiliza-
dores tenham acesso de escrita (criagdo de pacientes, registo de medicdes, etc.) a0 mesmo tempo.
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6.4.1.1 Base de dados em rede

Esta opcdo permite utilizar um servidor de base de dados para centralizar os dados dos pacientes. Isto permite, por
exemplo, aceder aos mesmos dados a partir de varios computadores.

. Autilizagdo de uma base de dados em rede deve permanecer no ambito de uma infraestrutura local, sob o

(I /‘ controlo do utilizador.

_r Como os dados nao sdo encriptados nem anonimizados, o seu armazenamento ndo pode ser feito por
terceiros.
E da responsabilidade do profissional aplicar e estar em conformidade com o Regulamento Geral sobre a
Protecdo de Dados 2016/679 do Parlamento Euroneu.

Este modulo é compativel com os seguintes servidores de bases de dados:
-MySQL

-MsSQL

-PostgresSQL

Os diferentes campos permitem-lhe configurar a base de dados de acordo com a sua infraestrutura.
Um icone no canto inferior direito da pagina inicial permite-lhe verificar se esta conectado ao seu servidor.
o X

 Configurations ) A propos... -

ECHOS

Prénom Date de Naissance Observations

192.168.1.64:3306

< Importer ]

Se problemas de rede impedirem o ECHOSOFT de comunicar com a base de dados, ele voltara automaticamente ao modo
local, o icone da pagina inicial ird indicar isso, sera entdo necessario voltar a janela de configuragdo da base de dados para
restaurar a ligacao.

¢ Importer g
Base de données locale
Di\test\echosoft.db3
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6.4.2 Software médico

Esta secgdo permite configurar um software de gestdo
de pacientes de terceiros para importar as curvas de au-
diometria.

Um primeiro menu suspenso permite selecionar o
software utilizado. Em seguida, é necessario definir o
local onde o software ECHOSOFT deve buscar as
informagdes do paciente. Por fim, é necessario definir o
local onde o software ECHOSOFT deve depositar os
resultados apds a conclusdo da medigdo, para que o
software de terceiros possa recuperar as curvas.

6.4.3 Configuracoes para audiometria tonal

¥ Configurations

L Base de données
el

L Logiciel médical DAudmmeme gAude\uz

Configuration d'un logiciel de patientéle

Logiciel : GDT

Répertoire d'entrée :  Di\testGDT
Répertoire de sortie:  D\testGDT

Configuration GDT
GDTld:
Type de comunication :
Format du nom de fichier :
Code logiciel patient

Code logiciel mesure

12345678

Client

<token of receiver> <token of sender>.GDT
PRAX

ECHO

|
H Enregistrer

cul
H Impression

Esta sec¢do permite selecionar as frequéncias ativas para a audiometria tonal e as configura¢des do modo automatico.

a‘ Configurations

€ECHOS

LF Base de données L Logiciel médical n Audiométrie g AudioBlue H Impression
| ¢

Sélection des fréquences 1

)125Hz (4] 250 Hz [¥) 500 Hz (¥] 750 Hz (¥] 1000 Hz
(V] 1500Hz (V) 2000Hz ~ (V]3000Hz  (V]4000Hz (V] 6000 Hz

(v] 8000 Hz 10000 Hz 12500 Hz 14000 Hz 16000 Hz

Mode automatique 2

Temps d'attente de la réponse : 2
Intervalle maximum entre les stimulations: 6
Intervalle minimum entre les stimulations: 2
Puissance de départ :
Puissance maximum :
Puissance minimum :
(] Double validation & 1000Hz

secondes
secondes
secondes
dB
dB
dB

40
90
-10

OIOIO OO0

Limiter l'audiométrie osseuse a 4 KHz

3

1. Selegdo das frequéncias ativas para a audiometria tonal.

A frequéncia maxima no momento do teste pode ser limitada de acordo com o estimulador (auscultadores)

auscultadores de alta frequéncia.

- J , utilizado. Para uma estimulaga@o superior a 8000 Hz, € necessario o médulo «Audiometria HF» e

2. O modo de medigdo automatica do limiar permite procurar o limiar auditivo de um paciente na gama de frequéncias
pré-selecionadas em 1. As frequéncias sdo varridas de 1000 Hz até a frequéncia mais alta e, em seguida, de 1000
Hz até a frequéncia mais baixa. A repeti¢ao do teste a 1000 Hz depende da selegdo da caixa «dupla validacéo a
1000 Hz». Para cada frequéncia, o teste comeca com a «poténcia inicial» selecionada. O algoritmo automatico
efetua as alteracdes de poténcia de acordo com o método dos limiares ascendentes, respeitando as configuracdes
de «poténcia maximay» e «poténcia minima». O «Tempo de espera pela resposta» corresponde ao tempo limite
apos a apresentagdo do estimulo durante o qual a resposta do paciente ¢ considerada valida. Os intervalos entre
duas estimulagdes sdo alterados aleatoriamente de acordo com o intervalo maximo e minimo definido.

3. As alteragdes devem ser validadas pressionando o botdo «Gravary.

6.4.4 Impressao

O ECHOSOFT oferece dois modelos de impressdo de medi¢do, um com uma pagina completa de notas seguida de
uma ou mais paginas de resultados de medi¢do (formato classico) e outro com os resultados das medi¢des na primeira
pégina e as eventuais notas no rodapé (formato compacto). Esta op¢do esta disponivel no menu «Configuracoes», «Im-

pressaoy.
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:( " Patients . Médecins Appareils ' Langage o A propos...

B, Base de données @
'n' Configurations ik Logiciel médical E C I I O )
&9 Audiométrie

L Base de données ! Logiciel médical n Audic g AudioBlue ue H Impression

! k=] Impression —
Impression classigue @ Impression compacte
+ Afficher les aides

L

i i e A st e

o sz Candataa o ¢ erm—— [ e

As notas podem ser introduzidas a partir do software

6.4.5 Partilha de dados

O software ECHOSOFT oferece uma funcionalidade que permite contribuir para a melhoria continua dos produtos ECHO-
DIA através da partilha voluntaria de dados de exames médicos. Este dispositivo baseia-se numa abordagem ética e esta em
conformidade com os regulamentos europeus (RGPD) em matéria de protecio de dados pessoais.

Todos os dados recolhidos sdo anonimizados: apenas as datas de nascimento e as observagdes clinicas sdo conservadas,
excluindo qualquer informagdo que permita identificar diretamente o paciente. Estas informagdes sdo utilizadas exclusiva-
mente para fins de investigag¢do, desenvolvimento e melhoria dos dispositivos médicos.

Ativar ou desativar a partilha
Ativacao global:
Nas Defini¢des gerais do software, o utilizador pode ativar a partilha de dados. Este passo é necessario para permitir o registo
do consentimento a nivel individual.
Depois de ativar a partilha, o utilizador deve ler e aceitar a «politica de consentimento para a partilha de dados» relativa ao
tratamento de dados.

i 2 Patients Médecins [ Appareils ' Langage #F Configurations

o Partage de données ﬁ(ic:udmﬁ E C H O" )

Contribuez a 'amélioration de nos produits en acceptant de partager vos données.

En donnant votre accord, les résultats d'examens seront transmis @ nos serveurs, Les informations relatives aux patients seront anonymisées : seules les dates de naissance ainsi que vos observations seront
conservées,

f La collecte de ces informations nous permet d'optimiser nos produits et de vous proposer des outils d'analyse toujours plus performants,

(w] X

Partagez vos données

— D JFaccepte de partager mes données

Votre identifiant : dd1b725504b16af753004ed0353F73f 50b9a62bcb4b24a6867c3a820817b3a0 &
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Consentimento por paciente:

Ao criar ou editar um registo de paciente, esta disponivel uma caixa de selecdo intitulada «O paciente concorda em partilhar

os seus dados».
% Patients Médecins @ Apparcils langage & Configurations () A propos...

'l Edition de la fiche d'un patient

Civilité
Nom*
Prénom *

Date de naissance * 2025 Jul 20

Code postal
Ville

Pays
Téléphone
Poitsble

Email

Observations

Photo

o x

ECHOS(

Partage de données

] Le patient consent & partager ses données

9 i ——

O médico s6 deve marcar essa caixa apds obter o consentimento explicito do paciente.

Desativagio:

A qualquer momento, a op¢ao de partilha pode ser desativada nas defini¢des do software. Os consentimentos ja registados

deixardo de estar ativos enquanto a op¢ao permanecer desativada.

6.5 Atualizacao

A empresa ECHODIA esforga-se diariamente para responder as expectativas dos utilizadores e desenvolver os seus
produtos. Nesse sentido, disponibiliza regularmente ¢ gratuitamente atualiza¢des que integram novas funcionalidades

ou contribuem para a melhoria dos seus produtos.

Para beneficiar destas atualizagdes, verifique
regularmente no nosso site
(http://echodia.com/telechargements/) se a ultima
versao disponivel corresponde a sua versdo atual.

Para verificar a versdo do seu software, inicie o
ECHOSOFT, utilize 0 menu suspenso «Sobre» a esquerda
e clique em «Echosofty. Compare a versao indicada
com a da guia «Echosoft» da pagina web. Se uma nova
versdao estiver disponivel, poderda descarrega-la
gratuitamente. Se o ECHOSOFT estiver iniciado, feche-
o ¢ instale a nova versdo conforme indicado na
seccd06.2 . Esta substituird a sua versdo antiga sem
sobrescrever os dados dos pacientes.

Alguns navegadores consideram o software ECHOSOFT
potencialmente perigoso, aceite e continue. Inicie a ins-
talagdo clicando duas vezes no ficheiro transferido.

{1 Ppatlents

o A propos d'Echosoft

Version Fchosoft

= CE

Mises & jour Echosaft 0459

Guide utilisateur
Version de Java

2101 +12-1T5-20

Répertoire d'installation

CiProgram Files\Echodia\Echosolt

Répertoire de configuration :

ClUsers\romain'.echosaffy

Le fichier Echosoft 2.0.2.0 (1).exe n'est pas un fichier
couramment téléchargé. Il est peut-étre dangereusx.

Médecins g1 Apparells . Langage #F Configurations () A propos...

Rec
Supprimer

Conserver

En savoir plus

Annuler | 7
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http://echodia.com/telechargements/

6.5.1 Atualizagdo do dispositivo AUDIOSCHOOL

Se o seu AUDIOSCHOOL estiver conectado em modo USB Mise & jour - 7.0 P
ao seu computador, ao iniciar o software ECHOSOFT, . a Y —

sera iniciada uma verificagdo da versdao do firmware do Voulez-vous la télécharger 7

dispositivo. Se uma versdo mais recente estiver i Non Voir les notes de version
disponivel, o software ird sugerir automaticamente que
faca uma atualizag@o. Clique em «sim» para iniciar o

N N Mise a jour - 2.7.0a X

download da nova versdo. Quando a nova versdo para o _

. Ly . 3 . r ‘ﬂ La mise & jour s'est correctement installée.
seu dispositivo for baixada, um pop-up indicara que «A i i o .

. - . , L. Veuillez redémarrer votre appareil afin de finaliser la procédure.
atualizacido foi concluida com sucesso». Reinicie o
dispositivo e siga as informagdes na tela para finalizar a
instalagdo.

6.6 Consulta das medicoes em ECHOSOFT

/4 Consulte os paragrafos6.2 €6.3.1 para instalar o software ECHOSOFT e importar as medigdes que
“\g acabaram de ser realizadas.

(% patients | Meédecns @ Appareils . Langage & Configurations () A propos..

'l Liste des patients E c H 0" )

Recherche

o x

Nom Prénom Date de Naissance Observations.

Clique duas vezes no paciente desejado na janela «Lista
de pacientes».

-+ Nowes pétient ' o = porte a

EarSide
Stimulation TEOAE

Uma nova janela de consulta de medigdes sera aberta.
Selecione o teste na lista suspensa no canto superior
esquerdo da janela.

As medigdes sdo apresentadas cronologicamente nas
colunas «Esquerda/Direita», consoante o ouvido — L
selecionado durante a realizagdo do diagnostico. s

T}

SN WA NS00 3000 1500 2000 2S00 000 3500 A0W 4500 5400 5
ke Fréquence

Puissance.

Enregiszrements

Clics pay sezande : .
Conrélation A-B: %

— [ pe—
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Informacoes gerais sobre o software ECHOSOFT 6.7Audiometria n E ECHOSOFT

6.7 Audiometria nE ECHOSOFT

O software ECHOSOFT permite utilizar o AUDIOSCHOOL como um periférico para realizar testes a partir do seu
computador (PC ou Mac) no modo manual. Isto permite-lhe controlar o aparelho e visualizar as curvas e os resultados.

Consulte o paragrafoErreur ! Source du renvoi introuvable. para instalar o software ECHOSOFT € 0s
controladores necessarios para realizar medigoes.

Inicie o software ECHOSOFT, a janela abaixo sera aberta. Ligue o aparelho ao seu computador e clique no botao
USB no ecri inicial do seu aparelho. Apds a ligagdo, o botdo Audiometria fica disponivel acima da lista de assuntos.
Caso contrario, verifique se o controlador foi instalado corretamente. Se o assunto ja existir na base de dados, basta
seleciona-lo. Caso contrario, ¢ possivel criar um novo (consulte6.3.1 ). Selecione o assunto e clique no botdo do teste de
Audiometria.

{ Echosoft o] =5 ]

Fichier Langage Aide
N
\

Y

|

) (ECHODIA PN
,/}F Nano Signal Technologies @ o

' 4

g Patients g Liste des patients

Q Test d'audiométrie 3

Prénom :

¥ ) | | Nom Prénom Date de Naissance ville
m=fjouronn FRANCOIS 1janv. 1962

€7 Editer I fiche du patient H Q\ﬁsionnerlesdo... H Emww H EExporher ]

Choixdumédecin =
Selecione o médico ou o operador que realiza a Veullez sélectionner le médecin qui a réaisé les mesures
medigdo. Se o operador ja existir na base de dados, basta || [Test Medecn k| |
seleciona-lo. Caso contrario, é possivel criar um novo.
v’ Valider J \ % Annuler ’

Para otimizar a recarga da bateria do seu AUDIOSCHOOL, o ecra desliga-se apos 2 minufos quando o modo

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

Consulte o capitulo3 para obter instrugdes sobre o material necessario e a preparagdo do paciente.
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Informacoes gerais sobre o software ECHOSOFT 6.7Audiometria n E ECHOSOFT

i ELIOS - Test d'audiométrie -- FRANCOIS DUPOND - O X
— Droite Gauche
i
"‘.‘IU‘,ﬂv" Tonale )))@ Vocale {1‘ Microphone | =— Historigue
= 125 250 500 1000 2000 000 000 125 250 500 1000 2000 4000 2000
125 ~ -10 -10
250 1 = i H =
500 | i
[ = = _ 0
10 10
15 135
20 20
Stimulation 25 i ! i 25
2R =8 |
35 i i s
Tonale il i 3 12¢
Mode automatique 45 45
4 Automatique 50 50
[ Mode patient autonome 55 i H i 55
i i
Reponse patient 60 i i 60
5 65 H H H 65
Oui Non
- 70 i i i 70
6 i ; ; 75 . i : 75
Li ti
ire le message explicati - i i i -
Puissance : 40 dB 85 H H 85
Droite Gauche i g l
] a0 20
=) (— 95 | ! i o5 | i
Masque : 0 dB = -
100 i i - Ferienne droite -F - Osseuse diite 100 H € Aérienne gauche <J- Osseuse gauche
840 Hz |< F masquage <| 1189 Hz
[[] Masquage continu Indicateur audiométrique Gauche Droite
3 Indice Tonal Moyen N/C NfC
Mode différentiel Différentiel : -40 IPA : Indice précoce d'alerte N/C N/C
Mode manuel ' Indicateur médico-légal N/C N/C
Indicateur de surdité professionnelle N/C N/C
Sigycop -> 0 = 1 N/C N/C
Casque : =
g HD 202 |r—1‘ s
A [ ]
E @ 1 1 3| Exporter pour Excel 0
9 1 0 @ Nouveau © — Imprimer / PDF

Existem trés modos diferentes para ajustar as caracteristicas da estimulacéo acustica:

Mova o cursor do rato sobre os graficos e clique para iniciar a estimula¢do. A tecla «Enter» permite validar a
resposta do paciente.
Controle a interface com o teclado (consulte o paragrafo6.8.4 ).

Utilize o painel lateral descrito abaixo.

= 5 ; N " ~ B o o
N, Para evitar qualquer ruido que possa dar uma indicag@o ao paciente e afetar os resultados das medicdes, o

| . . . .
/' computador utilizado para os testes deve estar equipado com um teclado e um rato silenciosos.

1. Selegdo da frequéncia testada (pode ser selecionada com as setas «esquerda» ¢ «direita» - consulte o
paragrafo6.4.3 )

2. Inicia a estimulag@o (pode ser iniciada com a «barra de espago»,

3. Escolha do modo de audiometria tonal liminar ou teste de Weber no caso de condugio 0ssea,

4. Inicia 0 modo automatico (ver paragrafo6.4.3 para mais detalhes)

- Quando a caixa «Modo paciente autonomo» estd marcada, o operador ndo tem mais controlo, apenas
quando o paciente pressiona a alavanca de resposta é que a resposta ¢ validada. Se o modo auténomo néo
estiver ativado, o operador deve validar a resposta do paciente.

- O modo automatico pode ser interrompido a qualquer momento clicando nesse mesmo botao.

5. Escolha da resposta do paciente (A tecla «Enter» corresponde a um clique no botao «Simy),
6. Exibe uma mensagem explicativa nos auscultadores do paciente. Esta mensagem descreve o decorrer da medigao
e da um exemplo de estimulagao.
7. * Cursor de selegdo da poténcia da estimulagdo (pode ser selecionado com as setas «para cima» e «para
baixo»),

+ Clique numa imagem para selecionar a orelha testada (pode ser selecionada com as teclas «G/D»).

8. Toda a area em verde ¢ dedicada ao ruido de mascaramento. Na parte superior sdo indicados a poténcia ¢ a banda
de frequéncia do ruido. Logo abaixo, a caixa «Mascaramento continuo» permite um mascaramento permanente
(se ndo estiver marcada, 0 mascaramento comeca ao mesmo tempo que a estimulacdo). A parte inferior € composta
pelas guias de selecdo do modo de mascaramento e pelo ajuste correspondente:

* Modo diferencial: O valor definido com o cursor corresponde a diferenca entre a poténcia da estimulagdo e a
poténcia do mascaramento (por exemplo: com um diferencial de -30dB, para uma estimulacdo de 80dB
obtém-se um mascaramento de 50dB).

* Modo manual: O valor ajustado com o cursor corresponde a poténcia da méscara.
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Informacoes gerais sobre o software ECHOSOFT 6.8Utilizacdo em ECHOSOFT

9. O botdo «Auscultadores» permite-lhe ver qual o estimulador ativo e alternar entre as duas saidas de 4udio.
* Ao clicar no icone do teclado, aparecera uma imagem com todos os atalhos (ver pardgrafo6.8.4 ).

10. Indicador que mostra que a estimulacao esta em curso,
— Verde: nenhuma estimula¢do em curso,
— Vermelho: estimulagdao em curso.

11. Permite salvar a medi¢do em curso ou criar uma nova,

12. A cruz representa a posigdo atual do cursor do rato, clique com o botdo esquerdo para iniciar a estimulacdo. Se o
paciente ouviu, pode validar a sua resposta pressionando «Entery.

Para mais detalhes sobre a apresentagéo e a exploragdo das curvas, consulte o paragrafo6.8 .

6.8 Utilizacio em ECHOSOFT

Consulte os paradgrafosErreur ! Source du renvoi introuvable. eErreur ! Source du renvoi introu-
vable. para instalar o software ECHOSOFT e importar as medigdes que acabaram de ser realizadas.

6.8.1 Abertura de uma medicao

[ Echosait - o x

Fichier Langage Configursions

ECHOSOFT < N TN AN

g Patients | * g Liste des patients
= Mom 1 Prénom

o ; Cbeervatons

Mo Préam nasan observatons

T

Y Médecins (+

Clique duas vezes no paciente desejado na janela Lista [Z o mor
de pacientes ou selecione o paciente e clique em visua- g5 e - |
lizar os dados.

) i e patent ) somr s dornies LT e [ B

Left

Uma nova janela de consulta de medigdo sera aberta. = -
Selecione Audiometria na lista suspensa no canto
superior esquerdo da janela. BN
As medi¢cGes sdo exibidas cronologicamente nas
colunas «Esquerda/Direita», de acordo com o ouvido e
selecionado durante a realizagdo do diagndstico. | - e T e T . . - §

(i
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Informacoes gerais sobre o software ECHOSOFT

6.8Utilizacdo em ECHOSOFT

6.8.2 Descricdo da janela de consulta

( Affichage des mesures -- DUPOND FRANCOIS

Liste des mesures

1. Historico e selecdo da medicdo a ser exibida

Type de mesure |Audiométrie

Droite

Gauche

Droite

Gauche

03/11/2011 18:21:54
08/10/2012 20:32:17
f 14/05/2021 15:34:35
23/06/2021 16:57:07

Supprimer !

Informations
Audiométrie
14/06/2021 15:34:36

Supprimer

125

250

2000 4000 2000

2000 4000 2000

500

1000

125 250 500 1000

5

le Ekpcrtgour Excel

— PDF
mprimer /

2. Elimina a medigao selecionada.

3. Area de exibigdo do grafico de Audiometria Tonal:
* Eixo dos abscissas: frequéncia em Hz,
* No eixo das ordenadas: a poténcia em dB HL,
* A curva azul com cruzes: a medi¢@o aérea realizada no ouvido esquerdo,

A curva vermelha com circulos: a medi¢do aérea realizada no ouvido direito,

* Os pontos azuis com colchetes: a medi¢do dssea realizada no ouvido esquerdo,

* Os pontos vermelhos com ganchos: a medicao dssea realizada no ouvido direito,

+ Simbolo com seta para baixo: o som foi apresentado, mas o paciente nao respondeu,

4. Tabela resumida dos indices audiométricos padrao,

5. Area para inser¢do de notas,

6.

» Exportacdo da medigao para o Excel,

* Opgoes de impressdo da medicdo,

7. Se um aparelho estiver conectado, é possivel retomar a medicéo,

8. Informagdes sobre

6.8.2.1 Consulta da audiometria de rastreio

utilizada para realizar a medicdo.

-10 -10
a a
10 10
20 20
20 20
40 40
50 50
&80 B0
70 70
80 80
a0 a0
100 @ rérienne drote -~ Osseuse drote 100 6 sérisnn gauche <J- Osseuss gauche
Indicateur audiométrique Gauche Droite
Indice Tonal Moyen 18,33 dB HL 18,33 dB HL
ITPA : Indice précoce d'alerte 21 NJC NfC
[indicateur médico+égal T 13,50 dB HL 15,50 dB HL
[Indicateur de surdité prc I 16,2508 HL 16,2508 HL
[Sigycop —>0 =5 Coef.: 4 Coef. : 4

[ Reprendre la mesure

o
8

Para os testes importados do aparelho que foram realizados no modo «auto paciente», ¢ indicado em cada frequéncia
se esta validada (marcada a verde) ou ndo (marcada a vermelho).

Droite Gauche
126 200 o0 1000 2000 000 so00 125 260 1000 2000 000 so00
10 -10
0 0
10 0
¥ » ” i ¥
20 20
30 S 30
40 40
50 50
60 &0
70 70
80 B0
90 20
100 @ sérerne aruts - Dsseuss die 100 ¢ sérenne gauche ~J- 03seuse gauche
ia tilizador :
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Informacoes gerais sobre o software ECHOSOFT 6.8Utilizacdo em ECHOSOFT

6.8.3 Utilizacao do microfone

O ECHOSOFT permite utilizar o microfone do computador para comunicar com o paciente, caso este se encontre numa
cabina de audiometria e o operador esteja no exterior.

A configuracdo do microfone ¢ feita no terceiro separador no canto superior esquerdo da janela de audiometria.

'J'IJ]\|'|IFU"TUHB|E )J)@ Vocale 'ﬁ Microphone :‘ Historique
Microphone MICROPHOME
Gain d'entrée : I

Puissance : 50 dB

Maintenez la touche "a" pour parler

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

'\\1 O volume sonoro ¢ indicativo, podendo variar de acordo com o microfone, o computador ¢ a fala do
H operador.

Para utilizar o microfone, mantenha a tecla «A» pressionada e fale (o indicador luminoso no canto inferior esquerdo
ficara vermelho).

6.8.4 Utilizacao do teclado

Além dos controlos visuais no software, pode realizar audiometrias manualmente com o teclado do seu computador.

Utiliser le micro de Changer le cdte de ‘ ) Faire varier la
l'ordinateur pour stimulation Valider Ia réeponse puissance du bruit de
parler au patient (Droite/Gauche) patient masquage

ro J e Jve Jl 7o o v flraa Sl ) e e &Lui
&/L_/L_/\_J_J ]M I AN 2 J\_l A J\ J

- C 5 D '|[E[E |+ K [t [m

IV|‘ ) LF I ‘[ ‘ J v d b L b
\ JA J\ J\ / J\ \ JA I\ J y. ¢ ) G \ Jan I\ J I J

W X C \'} N [ §

w | , ' 1 2 3
_aL_J_J—J\_J;J_JH AP W=D ¢ J N\ SN0\, J\ J

il Fr {"{ ¢ [ . G _J \_J \_J 0 ‘

e e 4 )

2 ~v—~>~

Ctrl + F : passer en Lancer une Fréquence Faire varier la Fréquence

plein écran stimulation précedente puissance de Suivante
stimulation
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Capitulo 7
Manutencao e conservacao

7.1 Controlos periodicos

Antes de realizar um teste, lembre-se de verificar:

* A presenga do estimulo actistico, bem como a calibrag@o correta da poténcia.
* A auséncia de interferéncias nos sinais recebidos.

* O bom funcionamento geral do aparelho.

Coloque o aparelho e os seus periféricos na mala ou bolsa original apds cada utilizagéo.

O aparelho ¢ fiavel e seguro para o paciente. Para manter essa seguranga, ¢ imperativo seguir as
instrucdes de utilizagdo fornecidas neste manual.

Os aparelhos tém uma vida til prevista de 5 anos.

( ' \\‘ Para garantir a conservagdo do desempenho do dispositivo ao longo da sua vida util, é necessario que o
\_= / aparelho seja verificado anualmente pelos técnicos da Electronique du Mazet ou pelos seus distribuidores auto-

.-n Todos os cabos fornecidos sao fabricados com materiais anti-interferéncia eletromagnética. Para manter essas
\_=_/  propriedades, € recomenddvel ndo dobrar, apertar ou puxar os cabos.

k ' \ Os elétrodos de superficie tém uma data de validade, verifique obrigatoriamente essa data antes de cada utili-
.=/ zagdo.

7.2 Limpeza

Este dispositivo nao ¢ esterilizado.

v//ﬁ\\\
(1) O D B S
“_®_/  Os acessorios ndo sio esterilizados

7.2.1 Caixa

A caixa requer apenas uma limpeza normal e periodica da sua superficie externa, que pode ficar suja.

O ecra tatil deve ser limpo com um pano macio e seco, sem produtos de limpeza nem dgua.
Limpe o resto do aparelho apenas com um pano seco ou ligeiramente humido.

(' \‘ Nao utilize liquidos ou sprays em proje¢do direta ou por imersdo para limpar o aparelho, pois isso pode
\_= /  danificar os circuitos elétricos.
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Manutencdo e conservacao

7.3Avaria

7.2.2 Acessorios

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

direto com o paciente.

A ®

Todos os consumiveis (eletrodos de superficie e tampdes) sdo descartaveis, deite-os fora apds a
utilizagdo.

As referéncias dos consumiveis compativeis com o seu aparelho estdo listadas no paragrafol.2.7
. Pode encomendar os consumiveis junto do seu distribuidor ou diretamente na nossa loja online em
www.echodia-store.fr.

7.3 Avaria

Se verificar um mau funcionamento que ndo esteja mencionado nos documentos que acompanham o aparelho (ver
abaixo), informe o seu distribuidor ou o fabricante.

7.3.1 Possiveis anomalias de funcionamento

Descri¢ao da anomalia

Possiveis causas

Acoes

O aparelho nao liga

Bateria descarregada

Deixe o aparelho ligado a corrente durante
algumas horas e, em seguida, volte a liga-
lo.

Bateria fora de servico

Entre em contacto com o seu distribuidor
para iniciar os procedimentos de assisténcia
técnica.

O botdo «Medir» ndo esta
acessivel na pagina inicial

- Cartdo de memoria avariado

(Accueil

Mesure

Config

Entre em contacto com o seu distribuidor
para trocar a cartdo de memoria

Problema de som durante a
medicao

- Verifique se o estimulador
acustico esta corretamente
conectado.

Ligar o estimulador

Entre em contacto com o seu distribuidor

Estimulador HS para iniciar o processo de assisténcia
técnica.
Se um liquido escorrer ou um odor for
emitido pelo aparelho, mesmo que este
Fuga de gas e/ou liquido da . esteja a funcionar corretamente, ¢
& £ d Bateria HS . ’

caixa (durante o
funcionamento ou néo)

imperativo envia-lo para a manutengao.
Entre em contacto com o seu distribuidor
para iniciar os procedimentos de assisténcia
técnica.

Problema de transferéncia de
dados para o PC

- Bateria descarregada:

Deixe o aparelho ligado a corrente durante
algumas horas e, em seguida, repita o
procedimento de transferéncia.

- Se a transferéncia continuar sem
funcionar, contacte o seu
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Manutencdo € conservacao 7.3Avaria

distribuidor.

/| \\‘ Em caso de queda do aparelho ou penetracao de agua, ¢ imperativo que o aparelho seja verificado pela
- / Electronique du Mazet para excluir qualquer risco (para o paciente ¢ o utilizador) relacionado com a utili-

1 11

7.3.2 Servico pos-venda e garantia
Este aparelho ¢ garantido pelo seu fornecedor nas condigdes especificadas neste documento, desde que:

= Apenas sejam utilizados os acessorios fornecidos ou qualificados pela Electronique du Mazet

= Todas as modificagdes, reparagdes, ampliagdes, adaptagdes e ajustes do aparelho sejam realizados pela Elec-
tronique du Mazet ou pelos seus distribuidores autorizados para essas operacdes.

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

= O aparelho seja utilizado apenas por pessoal competente e qualificado. A utilizacdo deve respeitar as ins-
trugdes do presente manual do utilizador.

= Os programas sejam utilizados apenas para as aplicagdes a que se destinam e que estdo descritas neste ma-
nual.

= O aparelho seja sujeito a manutencao regular, de acordo com as indicag¢des do fabricante.

= Todas as exigéncias legais relativas a utilizacdo deste aparelho sejam respeitadas.

= O aparelho utilize apenas consumiveis ou semiconsumiveis fornecidos ou especificados pelo fabricante.
= Aspecas da maquina e as pegas sobressalentes ndo sejam substituidas pelo utilizador.

A utilizagdo inadequada deste aparelho ou a negligéncia na manutengio isenta a Electronique du Mazet e os seus
distribuidores autorizados de qualquer responsabilidade em caso de defeitos, avarias, mau funcionamento, danos, feri-
mentos € outros...

A garantia ¢ anulada em caso de incumprimento das instrugdes de utilizagdo contidas neste manual.

A garantia ¢ de 24 meses a partir da data de entrega do aparelho.

Os custos de transporte e embalagem nao estio incluidos na garantia.

A Electronique du Mazet, ou o seu distribuidor, compromete-se a fornecer os planos, a lista de pegas sobressalentes,
as instrugdes e as ferramentas necessarias para reparar o aparelho, na condig@o de que o pessoal técnico qualificado tenha
recebido formag@o sobre este produto especifico.

No caso de envio do aparelho, siga as seguintes instrugdes:
= Desligue todos os acessorios e deite fora todos os consumiveis usados (de uso unico).
= Descontamine e limpe o aparelho e os seus acessorios.
= Utilize a embalagem original, incluindo as placas de fixagdo.
= Junte todos os acessorios do aparelho.
=  Prenda os diferentes elementos.
= Certifique-se de que a embalagem esta bem fechada.

O aparelho recolhe dados. E da responsabilidade do médico aplicar e estar em conformidade com o
Regulamento Geral sobre a Prote¢ao de Dados 2016/679 do Parlamento Europeu. Ao devolver o aparelho
ao Servico Pos-Venda, o médico deve apagar os dados para que ndo sejam divulgados. O médico tem a

A possibilidade de fazer uma cépia de seguranga dos dados, gravando-os no software ECHOSOFT (ver
paragrafoErreur ! Source du renvoi introuvable. ) antes de eliminar os pacientes do aparelho (ver
paragrafoErreur ! Source du renvoi introuvable. ).

Endereco para envio:

Electronique du Mazet
3 allée des Morilles
ZA de Rioutord
Franca

Tel.: (33) 4 71 65 02 16
Fax: (33) 4 71 65 06 55
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Manutencdo e conservacao 7.4Transporte e armazenamento

E-mail: sav@electroniquedumazet.com

7.4 Transporte e armazenamento

Durante o transporte e armazenamento do aparelho, este deve ser cuidadosamente guardado na mala em que foi
entregue (sua embalagem original) ou numa embalagem que o proteja de qualquer agressio externa.

Armazenar num local limpo e seco, a temperatura ambiente.
7.5 Eliminacio

Assim que for constatada qualquer deterioragdo, o produto deve ser limpo com um produto desinfetante de amplo
espectro e devolvido ao fabricante.

Se o aparelho deixar de funcionar ou se revelar inutilizavel, deve ser devolvido ao fabricante ou depositado num ponto
de recolha@cosystem .

De facto, no ambito do seu compromisso com o ambiente, a Electronique du Mazet financia a cadeia de reciclagem
@cosyst@m dedicada aos REEE Pro, que recolhe gratuitamente materiais elétricos de iluminagdo, equipamentos de
controlo e vigilancia e dispositivos médicos usados (mais informagdes em www.ecosystem.eco).
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Capitulo 8

Caracteristicas técnicas

8.1 Caracteristicas técnicas gerais do aparelho

(V)

Os aparelhos destinados a serem utilizados em locais onde a pressdo ambiente se situa fora do intervalo
de 98 kPa e 104 kPa devem ser recalibrados no local em questao, em condigdes tipicas de pressdo e tem-
peratura ambiente, a fim de evitar um desvio dos niveis de pressao acustica de referéncia.

Temperatura de armazena-
mento

-20°C< T°< 60 °C

Temperatura de utilizagdo

15 °C &lt; T° &lt; C a 35 °C.

Taxa de humidade

30< %< 90

Altitude de funcionamento

< 1000 metros (entre 98 kPa e 104 kPa)

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

<lA

Corrente consumida

Bateria

fon-litio polimero 5000 mA/h

Autonomia 3-4 horas em medigdo
Estado Nivel da bateria exibido no ecra
C Através de Mini-USB, a partir de um computador ou do adaptador de corrente
arregamento
(verl.2.7)
Resolugdo 320 x 240 @ 65000 cores
Tatil Ecra resistivo utilizdvel com o dedo ou com uma caneta
Energia/conforto Selecdo do nivel de retroiluminagdo, rotagdo do ecrd

Armazenamento de dados

Gravagdo na memoria interna do dispositivo (> 2000 medigdes)

Transferéncia de dados

Copia dos dados através do software ECHOSOFT por USB

Equipamento médico de classe Ila.

Parte aplicada do tipo BF.
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Caracteristicas técnicas

8.1 Caracteristicas técnicas gerais do aparelho

8.1.1 Parametros de teste:

Medicao

Caracteristicas

Audiometria tonal

-Intensidade sonora CA: de -10 a 100 dB HL

-Intervalo de intensidade disponivel: 5 dB

-Estimulagdo acustica: de 125 Hz a 8 kHz

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

Ruido de mascaramento Audiometria CA
Frequéncia
central Poténcia Poténcia
(Hz) Corte inferior | Corte superior | maxima" (dB | méxima® (dB
(Hz) (Hz) EM) HL)
min. =-10dBEM | min.=-10dB 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
1500 1340 1 680 90 100
2 000 1780 2 240 80 90
3000 2670 3370 80 90
4 000 3560 4 490 80 90
6 000 5350 6730 80 90
8 000 7130 8 980 80 90
*Dependendo do tipo de estimulador escolhido, o aparelho ¢ capaz de atingir valores maximos
ligeiramente superiores aos indicados

As informagdes relativas aos transdutores e ao método de calibragdo utilizado encontram-se no certificado
de calibragdo.
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Caracteristicas técnicas

8.2 Normas/Certificagoes

8.2 Normas/Certificacoes

8.2.1 Tabela de conformidade EMC

Conformidade CEM de acordo com a norma IEC 60601-1-2 (2014) 4.* edi¢do (EN 60601-1-2: 2015)

Os aparelhos da gama Echodia estio previstos para serem utilizados no ambiente eletromagnético especificado

abaixo.

O cliente ou utilizador do aparelho deve certificar-se de que este € utilizado nesse ambiente.

Teste de emissdes Conformidade | Ambiente eletromagnético — diretivas
Os aparelhos da gama Echodia utilizam energia RF apenas para as
Emissdes de RF Grupo 1 suas fungdes internas. Por conseguinte, as suas emissdes RF sdo
CISPR 11 P muito fracas e ndo sdo suscetiveis de causar interferéncias num
aparelho eletronico proximo.
Emisso RF
missoes de Classe B
CISPR 11 N e
— oy, Os aparelhos da gama Echodia sdo adequados para utilizagdo em
Emissdes harmonicas .. . . s .
Classe A todos os locais, incluindo locais domésticos e locais diretamente
IEC 61000-3-2 ) . L . RPN . ~
— — ligados a rede publica de alimentagdo elétrica de baixa tensdo que
Flutuagdes de tensdo / - o .
A alimenta edificios de uso doméstico.
Cintilagao Conforme
IEC 61000-3-3

Conformidade CEM de acordo com a norma IEC 60601-1-2 (2014) 4.? edi¢do (EN 60601-1-2: 2015)

Os aparelhos da gama Echodia estio previstos para serem utilizados no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. O cliente ou utilizador do aparelho deve certificar-se de que este é utilizado nesse ambiente.

Teste de IMUNIDADE

Nivel de teste IEC
60601-1-2

Nivel de conformi-
dade

Ambiente eletromagnético — diretivas

Descargas eletrostati-
cas (DES)

+ 8 kV em contacto

+ 8 kV em contacto

Os pisos devem ser de madeira, betdo ou
azulejos de ceramica. Se os pisos forem
revestidos com materiais sintéticos, a hu-

IEC 61000-4-2 £15kVnoar £ 15kVnoar midade relativa deve ser de pelo menos
30%.
+ 2 kV para linhas
Tr‘an51entes rapidos em de’ al’1menta¢;ao 12KV para linhas de A' qualidade da rede de ahmentacao elé-
rajadas elétricas trica deve ser a de um ambiente comer-

IEC 61000-4-4

+ 1 kV para linhas
de entrada/saida

alimentag@o elétrica

cial ou 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 rede de alimentagdo elé-
trica deve ser a de um ambiente comer-
cial ou hospitalar tipico.

Quedas de tensdo, in-
terrupgdes breves e va-
riages de tensdo nas
linhas de entrada de
alimentagdo elétrica

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

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

0% UT: 1 cicloe
70% UT; 25/30 ciclos
Monofasico: a 0

A qualidade da rede elétrica deve ser a
de um ambiente comercial ou hospitalar
tipico. Se o utilizador do aparelho exigir
o funcionamento continuo durante cortes
na rede elétrica, recomenda-se alimentar
os aparelhos da gama Echodia a partir de
uma fonte de alimentagdo ininterrupta ou

graus graus .
IEC 61000-4-11 o ) o . de uma bateria.
O.A) UT; 250/300 O. 7o UT; 250/300 NOTA UT ¢ a tensdo da rede alternada
ciclos ciclos . ,
antes da aplica¢@o do nivel de teste.
Campo magnético a Os campos magnéticos na frequéncia da
50 Hz ou 60 Hz 50 Hz ou 60 Hz p

(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

tuado num ambiente comercial ou hospi-
talar tipico.
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Caracteristicas técnicas

8.2 Normas/Certificagoes

Conformidade CEM de acordo com a norma IEC 60601-1-2 (2014) 4.* edi¢do (EN 60601-1-2: 2015)

Os aparelhos da gama Echodia estdo previstos para serem utilizados no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. O cliente ou utilizador do aparelho deve certificar-se de que este € utilizado nesse ambiente.

Teste de IMUNIDADE

Nivel de ensaio IEC
60601-1-2

Nivel de conformi-
dade

Ambiente eletromagnético — diretivas

Perturbagdes RF con-
duzidas
IEC 61000-4-6

Perturbagdes RF irradi-
adas

IEC 61000-4-3,
incluindo a clausula
8.10, tabela 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 a 2 Hz,
incluindo a clausula
8.10, tabela 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 clausula
8.10, tabela 9, para a
proximidade de
dispositivos sem fios

Os aparelhos portateis e moveis de
comunicagdes RF ndo devem ser
utilizados a uma distancia inferior a
distancia de separagdo recomendada,
calculada a partir da equacao aplicavel a
frequéncia do transmissor, de qualquer
parte do aparelho, incluindo os cabos.
Distancia de separacio
recomendada

d=1,67~P

d =1.67.~P g MHz-800 MHz

d = 2.33.~/P 800 MHz-2,5 GHz
Onde P ¢ a caracteristica de poténcia
maxima de saida do transmissor em
watts (W), de acordo com o fabricante do
transmissor, e d ¢ a distancia de separa-
¢do recomendada em metros (m).

As intensidades de campo dos emissores
RF fixos, determinadas por uma investi-
gacgdo eletromagnética no local a, devem
ser inferiores ao nivel de conformidade,
em cada gama de frequéncias.

Podem ocorrer interferéncias nas
proximidades do aparelho marcado com

o seguinte simbolo:
(=)

NOTA 1 A 80 MHz e a 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncias mais alta.
NOTA 2 Estas diretrizes podem néo se aplicar em todas as situa¢des. A propagagdo eletromagnética ¢ afetada pela
absor¢do e pelas reflexdes de estruturas, objetos e pessoas.

a) As intensidades de campo dos emissores fixos, tais como estagdes base para radiotelefones (celulares/sem fios) e
radios moveis terrestres, radio amador, radiodifusio AM e FM e transmissdo de TV, ndo podem ser previstas
teoricamente com exatiddo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a emissores RF fixos, deve-se considerar
uma investigagdo eletromagnética no local. Se a intensidade do campo, medida no local onde os aparelhos da gama
Echodia sdo utilizados, exceder o nivel de conformidade RF aplicavel acima, deve-se observar os aparelhos da gama
Echodia para verificar se o funcionamento estd normal. Se for observado um desempenho anormal, podem ser
necessarias medidas adicionais, como reorientar ou reposicionar os aparelhos da gama Echodia.

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

Distancias de separagdo recomendadas entre os aparelhos portateis e moveis de RF e o aparelho da gama
Echodia

Os aparelhos da gama Echodia destinam-se a ser utilizados num ambiente eletromagnético em que as perturbacdes
de RF irradiadas sdo controladas. O cliente ou utilizador do equipamento pode ajudar a prevenir interferéncias eletro-
magnéticas mantendo uma distdncia minima entre o equipamento portatil e mével de comunicagdes RF (emissores) e
os equipamentos da gama Echodia, conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de emissao do
equipamento de comunicacdes.

PO’te.nc1a de. Sal,da Distancia de separacdo de acordo com a frequéncia do emissor (em m)

maxima atribuida

%S)em‘“or m | 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
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 emissores cuja poténcia maxima de emissdo atribuida no ¢ indicada acima, a distancia de separagdo recomen-
dada em metros (m) pode ser estimada utilizando a equacgdo aplicavel a frequéncia do emissor, em que P ¢é a carac-
teristica de poténcia maxima de emissdo do emissor em watts (W), de acordo com o fabricante do mesmo.

NOTA 1 A 80 MHz ¢ a 800 MHz, aplica-se a distancia de separagdo para a gama de frequéncias mais alta.

NOTA 2 Estas diretrizes podem ndo se aplicar em todas as situacdes. A propagacdo eletromagnética ¢ afetada pela
absor¢ao e pelas reflexdes de estruturas, objetos e pessoas.

8.2.2 Declaraciao CE

A ELECTRONIQUE DU MAZET disponibiliza, mediante simples pedido, a declaragio CE deste aparelho.
A primeira aposi¢do da marcagdo CE médica sob a responsabilidade da empresa Electronique du Mazet data de
outubro de 2019. Anteriormente, a marca¢do CE deste produto era aposta pela empresa ECHODIA.

8.3 Fabricante

A Electronique du Mazet é uma empresa sediada no coragio do Macigo Central, inicialmente simples fabricante de
placas eletronicas, que ao longo dos anos desenvolveu a sua propria marca de aparelhos médicos.

Atualmente, a Electronique Du Mazet estuda, desenvolve, fabrica e comercializa aparelhos de pressoterapia,
depressoterapia e eletroterapia (reabilitagdo urologica). A Electronique du Mazet também possui a marca Echodia, que
dispde de um gabinete de estudos dedicado, especializado na explorag@o funcional no dominio da otorrinolaringologia e
das neurociéncias. Ela desenvolve varios aparelhos de medi¢ao auditiva especificamente adaptados as necessidades dos
médicos ORL e outros profissionais de saude (audioprotesistas, médicos escolares, médicos do trabalho, médicos
generalistas, hospitais, etc.).

Para mais informagdes, ndo hesite em contactar-nos.

SAS Electronique du Mazet Echodia
(Producio / Assisténcia técnica) (Suporte / I&amp;D )
3 allée des Morilles 20, avenue de I’ Agriculture
ZA de Rioutord 63100 Clermont-Ferrand
43520 Le Mazet Saint Voy FRANCA

FRANCA Tel.: +33 (0)4 73 91 20 84

Tel.: +33 (0)4 71 6502 16 www.echodia.fr
Fax: +33 (0)4 71 65 06 55 E-mail: contact@echodia.fr
www.electroniquedumazet.com E-mail: support@echodia.fr

facebook.com/electroniquedumazet
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ELECTRONIQUE DU MAZET
3 allée des Morilles
ZA de Rioutord
43520 Le Mazet Saint Voy

Tel.: +334 71 6502 16
E-mail: sav(@electroniquedumazet.com

O seu revendedor/distribuidor:

4 )
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Certificado de Garantia

Este formuléario deve ser devolvido a Electronique du Mazet no prazo de 15 dias apos a
instalacdo ou rececido do material.

Eu, abaixo assinado, ...........cooiiiiiiiiii e
Organizacao: .......c.vvvveriiiiiniiiiienieeeanannnn,

Endereco: ...

Declara ter recebido o aparelho ..........ccco...... n’ em bom estado de
funcionamento.

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

Li o manual de instrucdes de utilizacdo e tomei nota das condi¢des de garantia e assisténcia pos-
venda.

Caso a Electronique du Mazet ou os seus distribuidores ndo recebam este formulario devidamente
preenchido e assinado no prazo de um més apos a entrega, a Electronique du Mazet ficara isenta de
qualquer responsabilidade relativamente a garantia e ao servigo pos-venda, ou a qualquer outra
consequéncia resultante da utiliza¢do indevida do aparelho.

Felto €m ..oovveeeee i 1500 R

Assinatura
Utilizador:

O seu distribuidor:

A devolver para:
Electronique du Mazet
3 allée des Morilles
ZA de Rioutord

43520 Le Mazet Saint Voy



