FD1001.DOC.103V01.16.00
Novembro 2022

i1/

H AO;R3

wwuw.fim-medical.com

@
@

Audiolyser®ADL 20

0459




FD1001.DOC.103 V01.16.00
Novembro 2022

4 °
Indice

1. Introducéao 4
1.1. Lista do material fornecido 5
1.2. Apresentacao do audiometro 5
1.3. Caracteristicas técnicas 7
1.4. Suporte de Voz Multilingue [Assistance Vocal Multilingue (AVM)] 8
1.5. Simbolos 8
2. Seguranca 9
2.1. Generalidades 10
2.2. Descricao 11
2.3. Intencao de utilizagcao 11
2.4. Utilizadores 11
2.5. Populacao de pacientes 11
2.6. Indicacgdes e contra-indicacoes médicas 11
2.7. Ambiente de utilizacao 12
2.8. Beneficios clinicos e riscos associados ao uso do dispositivo 12
2.9. Incidentes ou riscos de incidentes graves 12
2.10. Potenciais efeitos indesejaveis e secundarios 12
3. Instalacao 13
3.1. Configuracao minima 14
3.2. Condicoes de utilizacao do software 14
3.3. Pré-requisitos 14
3.4. Procedimento de instalacao 15
3.5. O banco de dados 18
3.5.1. O banco de dados Audiowin®20 18
3.5.2. Recuperando o banco de dados antigo 18
3.6. Conexao / desconexao do dispositivo 18
3.7. Desinstalacao 19
4. Utilizacao 19
4.1. Colocacao das coberturas higiénicas descartaveis 20
4.2. Explicacoes preliminares ao paciente 20

Este documento é propriedade da FIM MEDICAL. O seu contetido ndo pode ser reproduzido ou divulgado sem a aprovagdo prévia da empresa.
This document is the property of FIM MEDICAL. Its contents cannot be reproduced or divulged without the company's approval

Pagina2 /49




FD1001.DOC.103 V01.16.00
Novembro 2022

4.2.1. Posicionamento do auscultador 20
422 O AVM (Suporte de Voz Multilingue) 20
4.2.3. Os erros mais frequentes 21
4.3. Utilizacao do software 22
4.3.1. Apresentacao 22
4.3.2. Verificagdo do funcionamento 22
4.3.3. A barra de ferramentas 22
4.3.4. A barra de menu 23
4.4. Identificacao de um paciente 24
4.4.1. Identificacao 24
4.4.2. Exibic&o prevista 25
4.5. Abrir uma ficha paciente/exame 25
4.5.1. Abrir uma ficha 25
4.5.2. Abrir um exame 25
4.6. Configuracao do software 26
4.6.1. Rastreio 26
4.6.2. Janela de parametros 26
4.7. Exibicao de zonas de categorizacao 32
4.8. Utilizacao em modo Manual 36
4.8.1. Manipulagao 36
4.8.2. As teclas do teclado 37
4.9. Utilizacao em modo Automatico 38
4.9.1. Parametros 38
4.9.2. Criagdo de sequéncias 38
4.9.3. Inicio do exame automatico 40
4.10. Exibicao dos resultados 40
4.11. Impressao do relatério 41
4.11.1. Impressao simples 41
4.11.2. Impresséo seletiva 42
4.11.3. Impressao PDF 42
5. Reparacao - Manutencao 43
5.1. Limpeza a4
5.2. Limpeza a4
5.3. Manutencao 44
5.4. Garantia 45
5.5. Vida 45
6. Acessorios disponiveis 45
6.1. Coberturas higiénicas descartaveis 46
Este documento é propriedade da FIM MEDICAL. O seu contetido ndo pode ser reproduzido ou divulgado sem a aprovagdo prévia da empresa. Pa’gina 3 / 49

This document is the property of FIM MEDICAL. Its contents cannot be reproduced or divulged without the company's approval



6.2. Porta-capecete

FD1001.DOC.103 V01.16.00
Novembro 2022

46

7. FAQ 47
7.1. Nao ouve nenhum ruido 48
7.2. Aparece uma mensagem de erro no registo 48
7.2.1. “Identificagdo incompleta” 48
7.2.2. "A operacao deve usar uma consulta que pode ser atualizada” 48
7.3. Encontro a ficha de identificacao do paciente, mas nao os exames 48

1. Introducao

Este documento é propriedade da FIM MEDICAL. O seu contetido ndo pode ser reproduzido ou divulgado sem a aprovagdo prévia da empresa.
This document is the property of FIM MEDICAL. Its contents cannot be reproduced or divulged without the company's approval

Pagina 4 /49



FD1001.DOC.103 V01.16.00
Novembro 2022

Lista do material fornecido

Lista do material fornecido
Ao desembalar, deve encontrar o seguinte material:

= Aparelho AUDIOLYSER® ADL20 com auscultadores e cabo USB (arrumados na respetiva caixa)
= CD-ROM com o manual do utilizador e o software Audiowin®20

= Ficha de informacses

= Certificado de calibracao

= Embalagem de transporte

Observagdo: O AUDIOLYSER® ADL20 deve ser devolvido ao Servico Pés-Venda (para calibragdo ou outras
intervengdes) na sua embalagem original com todos os seus elementos de amortecimento. No caso de uma
reparacao ao abrigo da garantia, esta ndo sera considerada na auséncia da caixa original.

Apresentacao do audiometro

O AUDIOLYSER® ADL-20 é um audidometro digital computadorizado. A eletrdnica estd integrada na pera de
resposta do paciente, o que torna o dispositivo leve e facil de transportar.

O AUDIOLYSER® ADL20 pode ser configurado com diferentes auscultadores de acordo com as necessidades do
utilizador (ver §1.3)

Uma das inovagdes do AUDIOLYSER® ADL20 é o Suporte de Voz Multilingue [Assistance Vocal Multilingue (AVM)]
gue transmite ao paciente as instrugdes necessdrias para a correta realizacao do exame e indica, se necessario,
as manipulac¢es erradas do paciente.

Este documento é propriedade da FIM MEDICAL. O seu contetido ndo pode ser reproduzido ou divulgado sem a aprovagdo prévia da empresa. Pégina 5 / 49
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Sinal analégico gerado
pela eletrénica da pera
de resposta do
paciente.

Pera de resposta
do paciente sem
indicador
luminoso

: Sinal
I Digital
1

Bidirecional

Na pera de resposta do paciente, o Processador de Sinal Digital [Digital Signal Processor (DSP)] assegura a
comunica¢do com o computador e a geragao dos sons.

O AUDIOLYSER® ADL20 é controlado pelo software Audiowin® 20. Trata-se de uma interface simples e intuitiva.
O Audiowin®20 armazena as informagdes numa base de dados. Estas podem ser impressas, armazenadas e
exportadas para outros softwares.

O armazenamento das curvas e dos resultados audiométricos permite a consulta posterior de uma ficha, bem
como a analise estatica dos resultados.

Todas estas caracteristicas fazem do AUDIOLYSER® ADL20 uma ferramenta fiavel, eficaz e evolutiva.

Este documento é propriedade da FIM MEDICAL. O seu contetido ndo pode ser reproduzido ou divulgado sem a aprovagdo prévia da empresa. Pa’gina 6 / 49
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Caracteristicas do AUDIOLYSER® ADL20:

Modos de utilizagdo

Envio do som

Distorgao harmonica

Precisdo da frequéncia
Insonorizacao dos auscultadores
Comprimento do cabo
Temperatura armazenamento /
transporte

Temperatura de utilizagdo
Humidade

Altitude de funcionamento
Tensao

Corrente

Normas de referéncia

Tipo de audidmetro

Classe médica

Cédigo GMDN do audiémetro
Parte aplicavel

Dimensdes na sua embalagem
Peso do aparelho completo

Modo manual ou automatico

Modo continuo, inverso ou pulsado
+3%

+2,5%

10 a 40 dB de acordo com o modelo
3 metros

Entre 0 e 50 °C

Entre 15e35°C

75% maximo

<2000 metros

5VDC (via porta USB)

210 mA maximo

EN 60601-1, EN 60601-1-2, IEC 60601-1-6, EN 62366-1, EN ISO 10993-1, EN
ISO 10993-5, EN ISO 10993-10, NF EN ISO 14971, IEC 60645-1, ISO 8253-1,
NF, ISO 389-1, ISO 389-8, ISO 7029, EN 62304, NF EN 20417, EN ISO 15223-1,
NF EN ISO 13485

4

Ila (regra 10)

41187

Tipo BF

255 %210 x 100 mm

Entre 500 e 850 g (dependendo do modelo)

Ano da primeira aposi¢do da marcagao CE: 2010.

NB: Em condi¢Ges normais de uso, ndo é necessario tempo de aquecimento para o equipamento (§5.4. IEC

60645-1: 2012).

Caracteristicas especificas para cada auscultador:

Tipo de auscultador

Norma de
calibracao
Peso dos
auscultadores

SENNHEISER HOLMCO

RadioEar

2L I PD-81 DD65

ISO 389-5

1SO 389-8 Fabricante Fabriquant
490g 725g 5009

O produto ADL20® pode emitir um limite maximo em decibéis (dB) de 100dB. O quadro acima permite fazer a
correspondéncia entre as intensidades em dB e as frequéncias associadas em Hz.

~ .

Frequéncias (Hz)

dB max

Limites das intensidades para cada auscultador (dB):

125 250 500 750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000
70 8 90 100 100 100 100 100 100 90 80

Este documento é propriedade da FIM MEDICAL. O seu conteudo ndo pode ser reproduzido ou divulgado sem a aprovagdo prévia da empresa.
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Protecoes biocompativeis de uso unico

Matéria PP (Polypropyléne) non tissé 35¢g

Diametro 11 cm

. EN 62366-1, EN ISO 10993-1, EN ISO 10993-5, EN ISO 10993-10, NF EN ISO 14971, IEC
e 60645-1, ISO 8253-1, NF EN 1041+A1, EN ISO 15223-1

| (regra 1)
Codigo GMDN do protecoes 63091

Ano da primeira aposi¢do da marcagao CE: 2018

Suporte de Voz Multilingue [Assistance Vocal Multilingue (AVM)]

O AUDIOLYSER® ADL20 dispde de um sistema de suporte de voz multilingue (AVM). Por defeito, estd disponivel
apenas o idioma do pais de compra, mas estdo disponiveis outros idiomas para venda (francés, inglés, arabe,
alemao, mandarim, holandés, italiano, portugués ...)

Simbolos

As etiquetas com o numero de série incluem as seguintes marcagdes:

c € Marcagio CE Diretiva 93/42/CEE ou MDR 2017/745 + N° do organismo notificado
0459

Peca aplicada do tipo BF

N3o deve ser eliminado com os residuos domésticos normais. Para eliminar este
produto no fim da sua vida, contacte com o fabricante.

Consultar os documentos de acompanhamento

Numero de série

)54
[14]
SN
J Identificagdao do fabricante
LOT

N3o reutilizar. Utilizagao unica.

Numero do lote

Data de validade

Este documento é propriedade da FIM MEDICAL. O seu conteudo ndo pode ser reproduzido ou divulgado sem a aprovagdo prévia da empresa. Pa’gina 8 / 49
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2. Seguranca

395
a??'l( Temperatura de armazenamento

(01)XXXXXXXXXXXXXX Identificagdo UDI
Numero de identificagdo unica do produto

(10)XXXXXX Identificagdo UDI
Numero de lote

(11)XXXXXX Identificagdo UDI
Data de fabrico

(17)XXXXXX Identificagdo UDI
Data de expiragao

Dispositivo Médico

Limite de humidade

MD
&, Data de fabrico
(%)
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Generalidades

Atencao:

- Na&o utilizar o AUDIOLYSER® ADL20 no contexto ndo médico.

- O produto deve ser utilizado na pele sa.

- Durante um exame, o operador deve assegurar que o tempo total de emissdo de som de 80dB ou
mais ndo seja superior a 15 minutos e ndo ultrapasse o limite maximo de 100 Db.

- AVISO: E estritamente proibido modificar ou intervir no aparelho. Apenas o fabricante ou os seus
distribuidores estdo autorizados a intervir nos aparelhos.

- N3o ligar ou utilizar o AUDIOLYSER® ADL20 num ambiente explosivo ou na presenca de gases
anestésicos.

- N3ao deixar cair os auscultadores ou o aparelho.

- N3o mergulhe, salpique ou molhe o dispositivo, mesmo muito ligeiramente (atengdo aos sprays e
desinfetantes aerossais).

- Na&o puxar pelos cabos dos auscultadores

- Na&o realizar movimentos repentinos com os auscultadores colocados na cabeca

- Evite deixar os cabos do PC e do AUDIOLYSER® ADL20 arrastarem-se pelo chdo e enrolarem-se; podem
provocar quedas ou danos nas ligacoes elétricas.

- O operador deve informar-se sobre se o paciente tem algum problema nos ouvidos e, em caso
afirmativo, se este ndo podera piorar com determinadas frequéncias ou intensidades. Neste caso,
deve evitar realizar a audiometria ou deve ser assistido por uma pessoa habilitada e responsavel pela
realizacdo deste teste, caso este ndo seja o seu caso.

- Antes da audiometria, o operador deve pedir ao paciente para tirar os éculos, adornos de cabeca e/ou
o aparelho de corregdo auditiva.

- O AUDIOLYSER® ADL20 é um Dispositivo Médico que cumpre os termos da regulamentacdo que lhe
sao aplicaveis. A sua ligagdo a um computador sé pode ser realizada em conformidade com a norma
IEC60950 relativa a seguranca dos equipamento de tratamento da informacao.

- Nas condigdes de utilizacdo ambientais do ambiente de ensaio (ver §1.3), o AUDIOLYSER® ADL20 ndo
requer um periodo de aquecimento.

- Ooperador pode conciliar varios exames sem risco para os pacientes sem duracgdo definida desde que
respeite a utilizagdo prevista e as condi¢des de higiene, ou seja, a mudanga das toucas higiénicas de
utilizagdo Unica entre cada paciente.

- Por razdes de higiene e de biocompatibilidade, é indispensavel utilizar com os auscultadores
audiométricos coberturas higiénicas descartaveis da marca FIM MEDICAL.

Estas coberturas foram especialmente desenvolvidas para cumprir as restricbes de
biocompatibilidade dos materiais da ISO 10993, bem como para garantir uma transmissao sonora
perfeita de acordo com a IEC 60645-1.
Atencdo: para cumprir as restrigcoes de biocompatibilidade dos materiais da 1ISO 10993, é obrigatério
utilizar as proteg¢des higiénicas descartaveis da marca FIM MEDICAL com os auscultadores
audiométricos Holmco PD-81 / Sennheiser HDA200 / Sennheiser HDA300 / RadioEar DD65.

Este documento é propriedade da FIM MEDICAL. O seu contetido n3o pode ser reproduzido ou divulgado sem a aprovacio prévia da empresa. Pagina 10 / 49
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Descrigao

O Audiolyser® ADL20® é um dispositivo eletromédico composto por:

- O dispositivo ADL20
- Software Audiowin®20 (integrado ao Audiolyser®)
- Os protecdes biocompativeis

Intengao de utilizagao

O Audiolyser® ADL20 é um audidmetro computadorizado destinado exclusivamente a exploracdo da fungao
auditiva. E uma ferramenta para detectar possiveis defeitos na audicdo do paciente.

As protecOes biocompativeis de uso Unico sdo adaptadas ao capacete Audiolyser® ADL20 para biocompatibilidade
entre a pele e as protecGes e garantem protecdo contra riscos bacteriolégicos entre dois pacientes.

Utilizadores

O Audiolyser® ADL20 deve ser usado exclusivamente por profissionais de salde, como secretdrias médicas,
enfermeiras, médicos, otorrinolaringologistas ou outros médicos especialistas que tenham recebido treinamento
reconhecido e abrangente no uso de audidbmetros e interpretacdo de resultados audiométricos. Por meio do
curriculo médico, os profissionais de salde sdo informados sobre as regras de higiene e contaminacado bacteriana.

O usuario deve ser treinado e informado sobre as regras basicas de manuseio do computador e tomara todas as
precaugdes para se proteger contra os riscos de pirataria de software, divulga¢do de dados confidenciais, ataque
por qualquer virus de computador ou manuseio improprio.

Ele terd um cuidado especial para salvar os dados gravados no computador em um meio confidvel com a maior
freqliéncia possivel; recomendamos que vocé faga isso todos os dias.

Lembramos aos usudrios que o software Audiowin®20 vem com um contrato de licenca que estabelece as
condicBes de uso do software. Esta licenca é concedida para instalagdo e uso em uma Unica estacdo de trabalho.
Qualquer nova instalagdo exigird a compra de licengas adicionais.

Em caso de duvida, o profissional de saide deve consultar o manual do utilizador e/ou contactar a empresa FIM
MEDICAL ou o seu distribuidor.

Populacao de pacientes

A populagdo de pacientes que pode usar este dispositivo é:

- Pessoas com mais de 4 anos

- Qualquer pessoa que possa premir o botdo para dar a sua resposta ou, caso ndo o possa fazer, para dar a resposta
ao operador

- Todas as pessoas que nao sofrem de uma contra-indica¢do relacionada a sua condi¢do auditiva

Indicagdes e contra-indicagoes médicas

Este documento é propriedade da FIM MEDICAL. O seu contetido ndo pode ser reproduzido ou divulgado sem a aprovagdo prévia da empresa. Pa'gina 11 / 49
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Indicacdo: O AUDIOLYSER® ADL20 permite explorar a fungdo auditiva e despistar potenciais problemas auditivos
do paciente.

Contra-indicacdes/limitacdes:
- Ndo realizar audiometria num paciente com préteses auditivas.
- Ndo realizar audiometria sem exame prévio do ouvido através de otoscopia.

- A utilizagdo do Audiolyser® ADL20 esta reservada as pessoas com mais de 4 anos.

Ambiente de utilizacao

Um ambiente ruidoso pode interromper o exame e os resultados de uma audiometria. Neste caso, recomendamos
a utilizacdo de cabinas audiométricas.

Beneficios clinicos e riscos associados ao uso do dispositivo

O audiometro deve ser capaz de analisar a funcao auditiva do paciente para avaliar o nivel de audicdo. O aparelho
avalia a perda auditiva do paciente por meio da comparagdo das curvas audiométricas com as de uma distribuicdo
estatistica dos limiares auditivos em funcdo da idade e do sexo (prevista pela ISO 7029). Testes audiométricos sdo
usados para detectar perda auditiva ocupacional por meio de calculos audiométricos e instrumentos de
interpretacdo. O monitoramento peridédico dos pacientes nos permite avaliar o impacto do ambiente de trabalho
na audigdo.

O desempenho, as caracteristicas técnicas, os detalhes de medicdo e a conformidade com a IEC 60645-1 do
Audiolyser® ADL20 e seu software Audiowin®20 garantem um beneficio clinico qualitativo em termos de
diagndstico para o paciente. A precisdo das medidas audiométricas associadas aos auxiliares de interpretacao
permitem diagnosticar os niveis de surdez do paciente, bem como a evolu¢do de sua audi¢do a longo prazo.

Ndo ha limite para o nimero de exames realizados por paciente com o Audiolyser® ADL20.

Incidentes ou riscos de incidentes graves

Em caso de incidente ou risco de incidente grave relacionado com o dispositivo, os profissionais de saude ou
utilizadores podem apresentar uma declaragao as autoridades competentes do Estado-Membro. Em todos os
casos, o fabricante deve ser notificado o mais rapido possivel, a fim de declarar e tratar deste caso de vigilancia
do material.

Potenciais efeitos indesejaveis e secundarios

N3ao foi comunicado qualquer efeito indesejdvel ou incidente ligado aos desempenhos clinicos, a seguranca clinica
ou a usabilidade desde a colocagdo no mercado do Audiolyser® ADL20. As reclamacbes assinaladas estavam

Este documento é propriedade da FIM MEDICAL. O seu contetido ndo pode ser reproduzido ou divulgado sem a aprovagdo prévia da empresa. Pa'gina 12 / 49
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3. Instalacao

apenas ligadas a uma anomalia do dispositivo ou a problemas logisticos sem impacto nos desempenhos clinicos
ou na seguranga.

Por outro lado, ndo foi comunicado qualquer evento indesejavel grave ou efeito indesejavel grave ligado a todos
os tipos de audidémetros de despistagem (audidmetros convencionais ou informatizados), nem na literatura
cientifica, nem nas principais bases de dados das autoridades de saude.

Consequentemente, a FIM MEDICAL n3o reivindica qualquer/quaisquer efeito(s) indesejavel(s) e/ou secundario(s)
potencial(ais) a utilizagcdo do dispositivo Audiolyser® ADL20.

Este documento é propriedade da FIM MEDICAL. O seu contetido ndo pode ser reproduzido ou divulgado sem a aprovagdo prévia da empresa. Pa'gina 13 / 49
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3.1. Configuragdao minima

e Sistemas operacionais suportados pelo Audiolyser® ADL20: Windows 7, Windows 8 e Windows 10,
Windows 11.

e PCequipado com um processador de, pelo menos, 1 Ghz

e 512 MB de RAM

e 500 MB de espaco livre no disco duro

e Uma placa grafica (ou chipset gréfico) que suporte uma resolucdo de, pelo menos, 1024 x 748

e Um teclado, um rato

e Uma porta USB

e Um ecrda com uma resolucdo de, no minimo, 1024 x 748

Condigoes de utilizagao do software

O software Audiowin®20 estd licenciado nas condicGes definidas abaixo. Se, antes da instalacdo, ou 48 horas
apods a rececdo do software, recusar estas condi¢des, deve devolvé-las ao distribuidor que vendeu este produto
para ser reembolsado.

A sua utilizacdo implica o seu acordo total das condicdes seguintes:

O software fornecido sob licenca permanece propriedade da FIM MEDICAL que |he concede, sob reserva do
cumprimento das presentes condicdes, o direito de usar este produto.

Esta licenca é concedida para instalacdo e utilizagdo em um unico posto (computador desktop, portatil ou
terminal)

Qualquer nova instalagdo deve ser objeto da compra de uma nova liceng¢a ou da desinstalagdo do programa do
posto inicial. A licenga de utilizagao é nominativa e ndo pode ser cedida ou vendida sem o acordo por escrito da
FIM MEDICAL. E proibida a cépia ou a reproducdo do software FIM MEDICAL fornecido sob licenca. A
reprodugao, mesmo parcial, de ecras ou de processos informaticos originais constituiu uma violagdao deste
acordo. Concorda em tomar todas as medidas necessdrias para evitar as copias piratas ou a utilizacdo por
terceiros ndo autorizados.

A empresa FIM MEDICAL ndo pode ser responsabilizada por qualquer mau funcionamento relacionado com a
instalacdao de um software no computador. A empresa FIM MEDICAL também ndo pode ser responsabilizada pelas
consequéncias relacionadas com a instalagdo de um software, tais como a perda parcial ou total de dados.

O utilizador deve ser formado e informado sobre as regras bdsicas de manuseamento de computadores e tomara
todas as precaucbes para se proteger contra o risco de pirataria de software, de divulgacdo de dados
confidenciais, de ataque por virus informatico ou de manuseamento incorreto.

O utilizador terd em conta, particularmente, a salvaguarda frequente dos dados armazenados no computador
para um suporte fidvel; recomendamos que esta operacdo seja realizada diariamente.

Pré-requisitos

Componentes necessarios instalados com o software:
- Adobe Reader
- Drivers da Silicon Labs para CP210x (componente que garante a comunica¢do USB do dispositivo)

Este documento é propriedade da FIM MEDICAL. O seu contetido ndo pode ser reproduzido ou divulgado sem a aprovagdo prévia da empresa. Pa'gina 14 / 49
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Procedimento de instalacao

Nota: vocé deve estar no modo de administrador para instalar o Audiowin®20.

Atencdo, o operador deve possuir todos os direitos de administracdo do posto a instalar. O conjunto deve ser
instalado sobre uma mesa ou superficie de trabalho estavel. Reserve um local seguro e pouco movimentado. O
paciente ndo deve ver o ecrd ou 0s seus movimentos.

Colocagao em funcionamento do computador.

Inserir o CD-ROM de instalacdo do software Audiowin®20 no leitor de CD.

Passe a fase de instalacdo do software.

Se o seu PC estiver configurado para execug¢ao automatica, o “Autorun” inicia o procedimento de

instalacao.

5. Caso contrdrio, abra o explorador de Windows, procure na raiz do arquivo de CD-ROM "setup.exe" e
execute o ficheiro.

6. Depois do programa de instalacdo ser iniciado, basta seguir as instrugdes.

7. Selecione o idioma da instalagdo de clique em OK:

PwWnNE

Langue de I'assistant d'installation

Veuillez sélectionner |a langue qui sera utilisée
par I'assistant d'installation :

Francais W

i

8. Clique em Seguinte:

© Installation - Audiowin20 = B

Bienvenue dans I'assistant
" d'installation de Audiowin20

Cet assistant va vous guider dans ['installation de Audiowin20
W01.09.00 sur votre ordinateur.

1| est recommandé de fermer toutes les applications actives
avant de continuer,

Cliquez sur Suivant pour continuer ou sur Annuler pour
abandonner linstallation.

Annuler

Este documento é propriedade da FIM MEDICAL. O seu conteudo ndo pode ser reproduzido ou divulgado sem a aprovagdo prévia da empresa. Pa'gina 15 / 49
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9. Digite a chave de instalacdo que encontra na parte de trds da embalagem do CD e clique em Seguinte:

© Installation - Audiowin20 - O

Clé d'installaton.

Entrez la dé d'installation.

Clé dinstallaton.
0K X000 LEEEE

< Précédent Annuler
10. Aceite o contrato de licenca e clique em Seguinte:

@ Installation - Audiowin20 = E

Accord de licence

Les informations suivantes sont importantes, Veuillez les lire avant de continuer,

Veuillez lire le contrat de licence suivant. Yous devez en accepter tous les termes
avant de continuer linstallation.

r.e Contrat de Licence régit votre utiisation du présent produit logiciel. En »
installant etiou en utiizant ce produit logiciel, vous reconnaissez étre lié par les
termes du présent contrat. Si vous &tes en désaccord avec les termes et
conditions de ce contrat, veuillez retourner sans délai lintégralité des
composants de ce produit 4 lendroit ol vous vous Iétes procuré afin d'en obtenir
un avoir ou le remplacement du produit par un autre modéle.

LICENCE INITIALE :

L°'achat d'un appareil FIM MEDICAL informatieé ou d'un logiciel FIM MEDICAL vous

rbenin midnmatimenment 1in Ponteeb e |ieanas o Pasbet do | inenan

Je comprends et jaccepte les termes du contrat de licence
Je refuse les termes du contrat de licence

< Précédent Suivant > Annuler

11. Escolha um caminho de instalagdo do software Audiowin® 20 (opcional) e clique em Seguinte:

© Installation - Audiowin20 = =

Dossier de destination
00 Audiowin20 doit-l Etre installé ?

J L'assistant va installer Audiowin20 dans le dossier suivant.

Pour continuer, diquez sur Suivant. Si vous souhaitez choisir un dossier différent,
diquez sur Parcourir.

Parcourir...

Le programme requiert au moins 26,3 Mo d'espace disque disponible.

< Précédent Annuler

12. Escolha um caminho de instalagao da base de dados (opcional) e clique em Seguinte:
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© Installation - Audiowin20 - o IEl

Base de données
Ou sera installée la base de données
Sélectionnez le répertoire de base de données, puis diquez Suivant.
ogramData\FIM\Database Parcourir...
< Précédent Annuler
13. Clique em Seguinte:
© Installation - Audiowin20 = =
=
Taches supplémentaires
Quelles sont les tAches supplémentaires qui doivent étre effectuées ?
Sélectionnez les tiches supplémentaires que l'assistant dinstallation doit effectuer
pendant linstallation de Audiowin20, puis diquez sur Suivant.
Icones supplémentaires
< Précédent Annuler
14. Clique em Instalar:
© Installation - Audiowin20 = =
]
Prét a installer
L'assistant dispose & présent de toutes les informations pour installer Audiowin20
sur votre ordinateur.
Cliquez sur Installer pour procéder  linstallation ou sur Précédent pour revoir ou
modifier une option dinstallation.
Dossier de destination :
C:\Program Files (x86)\FIM'Audiowin20
Taches supplémentaires :
Icdnes supplémentaires :
Créer une icdne sur le Bureau
< Précédent Annuler
15. Aguarde durante a instalagdo
Este documento é propriedade da FIM MEDICAL. O seu conteudo ndo pode ser reproduzido ou divulgado sem a aprovagdo prévia da empresa. Pa'gina 17 / 49
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[} Installation - Audiowin20 - B

Installation en cours
Veuillez patienter pendant que ['assistant installe Audiowin20 sur votre
ordinateur.

Extraction des fichiers...
C:\Program Files (x86) \FIM\Audiowin20\unins000. exe

16. Clique em Terminar:

@ Installation - Audiowin20 =

Fin de l'installation de Audiowin20

L'assistant & terminé linstallation de Audiowin20 sur votre
ordinateur. L'application peut &tre lancée 3 ['side des icdnes
créées sur le Bureau par linstallation.

Veuillez cliquer sur Terminer pour quitter 'assistant
dinstallation.

Terminer

17. Localize um conector USB no PC e ligue o Audiolyser® ADL-20.

O banco de dados

O banco de dados Audiowin®20

Audiowin®20 pode usar um formato de banco de dados:
¢ Um banco de dados local do MS Access (* .mdb)

Recuperando o banco de dados antigo

Como parte da mudanga de Audiowin® para Audiowin®20, nenhuma recuperagao de banco de dados é
necessaria, é automatica.

Conexdo / desconexao do dispositivo

Este documento é propriedade da FIM MEDICAL. O seu conteudo ndo pode ser reproduzido ou divulgado sem a aprovagdo prévia da empresa. Pa'gina 18 / 49
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4. Utilizacao
Ap0s a instalacdo, vocé pode conectar o Audiolyser® ADL20 ao PC usando o cabo USB.

Se a instalagdo correu bem, o dispositivo deve ser reconhecido desde a primeira conexao (conexao exibida na tela
no canto inferior direito, o icone fica azul):

(@_é Audiowinz

Caso contrario, verifique se o seu dispositivo esta conectado corretamente, caso contrdrio, desinstale o
Audiowin®20 e inicie manualmente a instalagao dos drivers. O instalador pode ser encontrado no CD-Rom no
diretdrio "Drivers". Clique duas vezes em CP210xVCPInstaller.exe e siga as instrucgdes.

Em seguida, conecte o Audiolyser® ADL20, ele deve ser reconhecido automaticamente pelo software operacional.

Para parar o audidmetro, feche a janela do software Audiowin®20. Se vocé vai se ausentar por muito tempo,
desconecte o plugue USB do fone de ouvido e guarde-o na embalagem.

Desinstalagao

Vocé pode desinstalar o software Audiowin®20 do computador, caso ndo precise mais dele. Vocé pode usar
"Programas e Recursos" para desinstalar programas.

1. Abra “Programas e Recursos”. No Painel de Controle do Windows, clique em "Programas" e depois em
"Programas e Recursos". Aviso: o acesso ao painel de desinstalacdo pode ser diferente dependendo da versdo do
Windows).

2. Selecione Audiowin®20 e clique em “Desinstalar”.

3. Desinstale o “Silicon Labs. CP210x USB para UART Bridge ”. Aviso: Antes de desinstalar o driver, certifique-se
de que nenhum outro software o esteja usando.

Este documento é propriedade da FIM MEDICAL. O seu conteudo ndo pode ser reproduzido ou divulgado sem a aprovagdo prévia da empresa. Pa'gina 19 / 49
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4.1. Colocagao das coberturas higiénicas descartaveis

A empresa FIM MEDICAL desenvolveu coberturas higiénicas descartaveis especificamente para utilizar com os
audiémetros AUDIOLYSER® ADL20.

Atencdo: Estas coberturas higiénicas bio-compativel descartaveis devem ser sempre usadas em todos os
exames e substituidas entre cada paciente.

Atencao: Por razdes de higiene e de biocompatibilidade, é indispensdvel utilizar com os auscultadores
audiométricos coberturas higiénicas descartaveis da marca FIM MEDICAL.

Estas coberturas foram especialmente desenvolvidas para cumprir as restrigbes de
biocompatibilidade dos materiais da ISO 10993, bem como para garantir uma transmissao sonora
perfeita de acordo com a IEC 60645-1.

Colocacdo das coberturas higiénicas descartaveis:

v' Posicione as coberturas higiénicas descartaveis sobre cada almofada dos auscultadores audiométricos
(lado do altifalante)

v' Ajuste as coberturas de modo a ndo ficar com vincos espessos entre os auscultadores e a orelha do
paciente

Explicagoes preliminares ao paciente

Posicionamento do auscultador
E necessdrio sentar confortavelmente o paciente e ajuda-lo a posicionar os auscultadores na cabeca sobre as
orelhas. As almofadas devem ser centradas sobre as orelhas e a bandolete colocada no meio da cabega sem
forgar. Cabelo e brincos volumosos devem ser removidos para evitar vazamento de som.

Auscultador azul
Sobre a orelha esquerda

Auscultador vermelh
Sobre a orelha direita

O AVM (Suporte de Voz Multilingue)
O AVM (Suporte de Voz Multilingue) é um dispositivo que, gracas a comandos de software, emite instrucGes de
voz para o paciente através dos auscultadores. Estas instrugGes existem em varios idiomas (opcionais), o que
permite realizar audiometrias a um publico vasto.

O AVM explica o processo do exame e o funcionamento da pera de resposta do paciente. Também se manifesta
no caso de erro de utilizacdo durante a fase de familiarizacao.

Este documento é propriedade da FIM MEDICAL. O seu contetido ndo pode ser reproduzido ou divulgado sem a aprovagdo prévia da empresa. Pa'gina 20 / 49
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Os erros mais frequentes
1. Pressado continua sobre o interruptor.
2. Pressdo repetida e intempestiva sobre o interruptor.
3. Pressao muito leve.

Quando o paciente ndo se consegue habituar ao funcionamento da pera, pode confirmar a percecdo do som
levantando a m3o. E desta forma que o operador valida o limite clicando no botdo "Validar" ou pressionando a
tecla "Enter".
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Utilizacao do software

Apresentagdo

Barra de

menu R e e WS ¥ e

Barra de -

ferramen el 51:0 750 1000 rs:nn 2000 3000 u:nn 6000 9000 L : w0 |5?m zn:an 000 4000 me 2000
Audiograma 5 ; e : -
Esquerdo e ; i

Direito

1000 Hz

(Qﬁ Audiowin:s

Indicador Indicador Ajuste de Validacio Indicador de
100dB  Automatismo  frequéncia Automatismo resposta do

Envio do Pausa Indicador Paciente
som AM .
. Indicador de
Ajuste de presenca do
intensidade

auscultador
Verificagdo do funcionamento
Quando a interface Audiowin®20 é iniciada e os auscultadores sdo ligados, o indicador de presenca dos
auscultadores passam de cinza para azul. Caso contrdrio, verifique se:

1. O cabo USB esta corretamente inserido
2. O software ndo foi iniciado duas vezes
3. Ainstalacdo dos pilotos foi corretamente realizada

Assim que o indicador de presenga ficar colorido, clique no grafico do ouvido esquerdo ou direito, na intersec¢do
de uma frequéncia e de uma intensidade audivel.

Envie o som pressionando a barra “espago” do teclado; o som escolhido deve ser percebido.

A barra de ferramentas
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Identificagdo
Imprimir
Impressao seletiva

Pré-visualizagao antes da
impressao
Configuragdo da impressdo

Sair

Abrir Identificagdo Parametros AVM Resultado Exportar
t} Sequence vi
Registar Imprimir Automatismo Sequéncia Comentario Ajuda
A barra de menu
Ficheiro

Fungao Descrigdo
Novo Cria uma nova ficha
Abrir Abre uma ficha paciente e/ou um exame
Registar Regista a ficha e o exame atual
Exportar Exporta o exame realizado para o computador
Comparar Compara diversas curvas de um mesmo paciente registado na base

de dados

Balango Permite ver a evolugdo do mesmo paciente sobre um indice ou uma

frequéncia ao longo do tempo

Permite a entrada ou a consulta da identificagdo do paciente
Imprime o exame em curso

Imprime uma selegdo de exames segundo determinados critérios

Exibe paginas inteiras

Permite escolher e configurar a impressora

Sair do programa

Exames

Funcao

Descricao

Automatismo
Pausa

Repetir o AYM
AVM
Comentario
Resultados

Autorizagdo +90 dB

Inicia/para o automatismo

Assinala uma pausa no automatismo, ou reinicia-o

Repete a ultima mensagem do AVM para o paciente.

Lista dos idiomas possiveis

Permite a edigdo de um comentario anexado ao exame

Exibe o resultado da audiometria, assim como os indices calculados

Assinale este menu para superar o valor de 90 dB

Op¢oes

Fungao

Descrigao
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Parametros Permite configurar todo o software

Configuragdes de importacdo/ Permite duplicar dados de uma estagdo de trabalho para outra

exportagao
Ajuda
Fungao Descrigao
Sobre... Informagdes sobre a versdo e os direitos de autor
Informagdes sistema Informagdes sobre o ambiente e sobre o aparelho
Manual de Utilizador Acesso a versao PDF do manual do usuario do dispositivo
TeamViewer Permite que vocé se conecte remotamente com nossas equipes, se

necessario

Identificacao de um paciente

Identificag¢do
A identificacdo do paciente é necessaria para guardar os resultados do teste na base de dados, mas também para
calcular e exibir os limites previstos de resposta em funcado da idade e do sexo do paciente.

Para isso, antes ou depois da audiometria, clique no botao "ldentificagdo".

Identification X

,

=
Note *
*
Sexe: @ Masculin O Féminin

Opérateur

* = Champ cbligatoire Annuler

Preencha os campos obrigatdrios (os campos assinalados com uma estrela sdo obrigatérios). E possivel passar de
um campo para outro clicando na nova caixa com o rato ou pressionando simplesmente a tecla "TAB".

O pequeno botdo com 3 pontos (...) situado a direita do nome, permite pesquisar se o paciente ja foi registado
digitando apenas as primeiras letras do nome.

A data de nascimento pode ser digitada com ou sem espacos. O ano pode ser de 2 ou 4 digitos.

Ex: 21/04/1981 ou 21/04/81
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Exibigcdo prevista

Ap0s a identificacdo, o grafico aparecera da seguinte forma.
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O célculo destas previsdes é baseado na norma ISO 7029 :2000.

A cor é modificavel na janela "Parametros", separador "Geral".

Abrir uma ficha paciente/exame

Abrir uma ficha

Para encontrar os dados de um paciente ja registados, proceda da seguinte forma:

Clique no botdo “Abrir”. Aparece o ecra seguinte:

Rechercher

Par nom :

PariD:

[Floe:

na

10/07/2012

a:

11/07/2012

=] Q Audionin20

- B

Recherche

Nouve! examen

Charger examen

Détruire

Quitter

FD1001.DOC.103 V01.16.00
Novembro 2022

Previsdo

Digite as primeiras letras do nome do paciente na caixa "Nome" e clique em "Procurar". Aparecerd a lista de

nomes que comecem por essas letras.

De seguida, clique no botdo “Novo exame”.

A busca de pacientes também pode ser realizada pelo nimero de identificacdo ou pela data de registo.

Abrir um exame

Para visualizar um exame antigo ou para o imprimir, o operador pode chamar uma ficha.

Para isso, proceda como indicado anteriormente; ao lado do nome do paciente aparece um pequeno sinal +: o

mesmo indica que os exames foram realizados; clique no sinal +.

Serd inscrita uma lista de datas e de horas.

Este documento é propriedade da FIM MEDICAL. O seu conteudo ndo pode ser reproduzido ou divulgado sem a aprovagdo prévia da empresa.
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Cligue duas vezes sobre uma das datas ou clique em "carregar exame" para exibir o audiograma realizado nessa
data.

T —
Rechercher
Par nom : na
[Eloe:  1o/07/2012 a: 1072012

B =y

:
B b =

o #1107 2012 - 10:07 Charger examen
5

- h
Ftest
Quitter

i

Configurag¢ao do software

Rastreio
Estas sdo as configuragcGes recomendadas para um exame de rastreio.

Separador "Geral".

1. Variagao amplitude 5dB
2. Emissdo do som Pulsado

Separador "Automatismo".

1. Frequéncia 1000 Hz, 2000 Hz, 4000 Hz, 6000 Hz, 8000 Hz, 500 Hz, 250 Hz.
2. Nivel inferior de escuta 0 dB
3. Nivel de apresentagdo 50 dB

Separador "Automatismo".

1. Nome dos ensaios 3 ensaios conseguidos sucessivamente
2. Tolerancia de exame duvidosa 10 dB
3. Duracdo por nivel Selecione um intervalo entre 15 e 30 décimos de segundos.

Todas estas configuracdes sdo programadas uma Unica vez. E possivel voltar atrds a qualquer momento.

Janela de pardmetros S
Para definir os ParAmetros do software: :’Qf'

Clique no icone da barra de ferramentas ou selecione na barra de menu Opgao e depois Parametros

Separador geral
Bouton d'émission Funcionamento do botdo de emissdo na
@ Directe (O Inverse interface principal. Emissdo sonora
automatica quando o ponteiro do rato é
[] Systéme silendieux actif colocado sobre o botdo de leitura.
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Source de données

Maodifier

Predit (IS07029)

Couleurs

Affichage Impression ||:|

S

Fléches haute et basse
(®) Flache haute augmente [amplitude

() Flache haute diminue 'amplitude

Langue

| Francais “ |

Pulse

@ Mon D Oui

Son pulsé
Impression

[ ] Imprimante couleur

Logo: | = |

Format de la date

(@) 11 MM AAAA (MM 17 AAAA
Validation de la mesure
Poire patient
Variation d'amplitude
(J1de (@ sdB {J10dB

Fleches droite et gauche
(®) Fréguences de la séquence

() Toutes les fréquences
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Modifique o caminho da base de dados.
Atengao: Ndao modificar este parametro sem
conhecer as consequéncias.

Exibicdo, impressao e cor da previsao.

Acdo das setas, para cima e para baixo, do
teclado

Modificar o idioma do Audiowin®20

Natureza do som emitido, pulsado ou
continuo

O Audiowin®20 pode imprimir o audiograma
a cores. (Se a impressora o permitir) e
escolher o logdtipo presente na folha de
impressao

Formato da data

Inibicao da pera de resposta do paciente.
Quando o paciente ouve o som, sinaliza-o
levantando a mao e o operador valida a
medi¢do com a tecla Enter ou com o botao
Validar.

Varia¢do da amplitude do som

Configuracdo do funcionamento das setas
direitas e esquerdas sobre um audiograma.
Seja a digitalizacdo de cada frequéncia na
ordem, ou unicamente a da sequéncia
selecionada.

Este documento é propriedade da FIM MEDICAL. O seu contetido ndo pode ser reproduzido ou divulgado sem a aprovagdo prévia da empresa.
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Affichage catégorisation
(®) Aucun () Degrés de pertes auditives
(OMerluzzi 1979 ()S.1G.Y.C.O.P

Separador automatismo

Este separador permite:
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Alteragdo da exibicdao das zonas de
categorizacdo nos audiogramas

e Conhecer os critérios utilizados na sequéncia padrao.
e Criar e gerir sequéncias para o modo automatizado

Parametres

Geéneral

Essais

Tolérance des tests douteu (dB)

Automatisme  Calouls Export Utilisateur

Mombre d'essais : g 5
0 =

Séquence

Sequence ~
Nouveau Renommer Détruire

1: 1000 = 7 500 L=

2: 1500 = 3: 250

3: 000 2 9 NCN

4. 3000 : 10: NON

5: 4000 = 11: NON

&1 750 = 12: NON

Entrez l'ordre dans lequel les fréquences seront testées |
NON" indique que la fréquence ne sera pas testée,

Durée par niveau (1/10s)

() Fixe 30 =
Mini : 15 =
Maxi : 0=

(®) Aléatoire

Premiére oreille :
Avertir & |a fin de [automatisme

Niveau inférieur d'écoute :

Niveau de présentation :

Miveau de ['AVM @ 200

Présentation de [AVM

@ Premier essai O Tous les essais

0dB

(@ Droite () Gauche

50dB =

Option AVM

Annuler
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Separador Cdlculos
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Calculos do MP423 (tabela de indice legal n°42 de Doencas Profissionais do regime geral), do PAM?3 (Perda Auditiva
Média), do IPA3 (Early Warning Indicator) e DP42.01 (Doencas profissionais 42.01), ou perda auditiva assimétrica,
A categorizacdo HSE*3, a categorizacdo Merluzzi 1979%*3, a categorizacdo MPB 20023, o critério de aptiddo SNCF?
ou a pontuacdo SIGYCOP? s3o realizadas pelo Audiowin®20.

Paramétres

Général Automatisme Calouls  Export Utilisateur

Sélectionnez les calculs que vous voulez voir imprimer

d500 +d1000 +d2000 +d4000

MP42
4
pan d2000 + d4000
2
A d3000 + d4000 +ds000
3
[Jorazot 2 =d500 +4 *d1000 + 3 *d2000 +d4000

10
[JPerte daudition asymétrique Critére aptitude SNCF

[[] catégorisation HSE [[] catégorisation MPE 2002

[[] catégorisation Merluzzi 1379 [note 5.1.6.v.C.0.P

Nombre de décimales: |0 =

Annuler

1 Para mais informacdes, vocé pode consultar "The Control of Noise at Work Regulations 2005"

2Para obter mais informacdes, vocé pode consultar "La prevenzione dei danni uditivi da rumore in ambiente di
lavoro - linee guida proposte dalla societa italiana di medicina del lavoro e igiene industrial"

3 Para mais informacdes, vocé pode consultar o documento "Célculos e indicadores em audiometria".
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Separador Exportar
Este separador permite a configuracao do destino do ficheiro exportado premindo a tecla F12. Selecione o nome

do ficheiro e o formato padrao.

Paramétres x
Général Automatisme Calculs Export  Utiisateur
Export ASCIT
Export Automatique
—
] Activer PDF Automatique pour chague enregistrement
[PDF| b e pour chag g
==
DActiver XML Automatique pour chague enregistrement,
Chemin de génération des fichiers (PDF et XML):
| Ci\Users\asauteraud\Desktop\Examens Audio 2019
MNom des fichiers :
[MAME] _[FIRSTMAME]_[IC]_[DATE]_[TIME]
Anner

Depois de cada registo, também existe a opcdo de configurar automaticamente a exportagdo como ficheiro PDF.

E possivel escolher a pasta de destino dos ficheiros gerados, assim como o home do ficheiro. O nome do ficheiro
é personalizavel e determinadas varidveis podem ser utilizadas. No entanto, pelo menos duas varidveis ndo sdo
modificaveis, a hora e a data do exame para ser possivel diferenciar os ficheiros.

[NOME] =» Sobrenome do paciente
[PRIMEIRONOME] =» Primeiro nome do paciente

[ID] = Id do paciente.

Observacdo: Estas varidveis podem ser inseridas automaticamente, assinalando as caixas apropriadas.
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Separador Utilizador
Use esta janela para introduzir as suas coordenadas e as fazer aparecer na parte superior dos relatdrios.

Paramétres *

Général Automatisme Calouls Export Utiisateur

Mom, prénom : | Agathe 5 |

Spécialité : | Assistante Export] |

Adresse : | |

Code postal, ville : | Villeurbanne |

Tél: [0472348983 |

Fax : | |

Email : | contact@fim-medical.com |
Impression utilisateur

Annuer
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Exibicao de zonas de categorizacao

O Audiowin20® permite a exibicdo da zona de categorizacdo para ajudar o operador a obter rapidamente uma
visdo geral da tendéncia dos resultados do exame em curso.
Sao propostos dois tipos de zonas:

Merluzzi 1979:

1500 2000 3000 4000 6000 800D 1500 2000 3000 4000
: a ] ' : :

1000 Hz

(9 Audiowinss

Graus de perda auditiva:

4000 1500 2000 3000 4000 6000 800D

1000 Hz

(3, Audiowin=
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Limiar de Capacidade auditiva
audicao

Nenhuma 0a20dB Audicdo considerada como normal

. . Percecdo dificil das palavras fracas e conversas, especialmente em ambiente ruidoso. Boa
Ligeira 21a40dB i °P P
percegdo em ambiente calmo.

Percecdo dificil das palavras, nomeadamente no caso de ruidos de fundo. Tendéncia para
aumentar o volume da televisdo ou do radio.

Média 41 a55dB

Percegdo muito reduzida do discurso. A participagdo em conversas de grupo torna-se
muito dificil.

Médio a grave 56 a 70 dB

Incapacidade de ouvir a fala em nivel normal e dificuldade também com ruidos altos. A
amplificagdo é indispensavel.

Grave 71a90dB

Profunda 91dBe+ Os sons ambiente e a palavra sdo praticamente impercetiveis.

Fonte: Classificagdo audiométrica das deficiéncias auditivas segundo as recomendag¢des da Secretaria
Internacional de Audiofonologia.
http://www.biap.org/index.php?option=com_content&view=article&id=5%3Arecommandation-biap-021-

bis&catid=65%3Act-2-classification-des-surdites&Iltemid=19&lang=fr

S.I.G.Y.C.O.P:

A categorizagdo S.I.G.Y.C.O.P é destinada aos médicos dos exércitos que, em diferentes niveis, decidem sobre a
aptidao:

- Dos candidatos(as) ao servico obrigatério ou voluntario nos exércitos;
- Dos candidatos(as) ao servico especial na reserva;
- Do pessoal militar de carreira ou a contrato.

Os dados recolhidos no decurso de um exame médico realizado com o objetivo de avaliar ou determinar uma
aptiddo sdo expressos pela chamada formula de perfil médico. Este perfil é definido por sete siglas (ou rubricas)
as quais podem ser atribuidos um determinado nimero de coeficientes.

O intervalo destes coeficientes abrange os diferentes graus desde a normalidade, que traduz a aptiddo sem
restricdo até a afetagdo grave ou a impoténcia funcional grave, que controla a incapacidade total.

Consequentemente, os resultados de um exame médico sdo transpostos para niveis que permitem emitir uma
opinido sobre a aptiddo do pessoal a servir ou a empregar, a partir de critérios ou normas definidas pelo comando.
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As sete siglas definem o perfil médico, e correspondem respetivamente a:

- S:acintura escapular e aos membros superiores.
I: a cintura pélvica e aos membros inferiores.
G: ao estado geral.
Y: aos olhos e a visdo (sentido cromatico excluido).
- C:ao sentido cromatico.
e (0:aosouvidos e a audicao
- P:aopsiquismo.

A atribuicdo de um coeficiente numérico a sigla O do beneficio médico ndo pode basear-se unicamente na
constatacdo de um défice da funcgdo auditiva. Na verdade, a hipoacusia pode ser a Unica traducdo funcional de
uma lesdo banal suscetivel de ser curada rapidamente ou, pelo contrdrio, ser um sintoma de uma doenca grave
cuja evolucdo pode acarretar riscos vitais. Por outro lado, algumas lesdes auriculares graves, pela sua possivel
evolugdo, podem traduzir-se apenas numa hipoacusia ligeira ou até mesmo respeitar a integridade da audicdo.

A cotacdo da sigla O pode ser realizada em dois niveis de especializacao:

- Ao nivel elementar por um exame clinico e uma audiometria tonal por via aérea;
- Ao nivel especializado pela exploracdo de todos os casos de doencas graves ou de casos litigiosos.

Audiometria tonal por via aérea.

Desde que seja realizada corretamente, apés um bom exame clinico, é suficientemente fiavel para permitir a
avalia¢do da acuidade auditiva durante um exame realizado ao nivel basico (servico médico de unidade ou centro
de clinica geral de peritagem médica). O audiémetro deve ser colocado numa sala insonorizada ou, de preferéncia,
numa cabina audiométrica. O sujeito esta sentado de tal forma que ndo consegue ver os mostradores do aparelho.
Estd equipado com uns auscultadores com dois auriculares que devem ser perfeitamente aplicados. Para cada
frequéncia, é procurado o limite de audi¢do: a intensidade é aumentada de 5 em 5 decibéis até que o sujeito
responda (método de "limiar ascendente").

As frequéncias sdo testadas na seguinte ordem: 1 000 depois 2 000, 4 000, 6 000, 8 000, 1 000 (dupla
determinacdo), 500 e 250 Hertz. Estas frequéncias sdo pré-programadas no software através da sequéncia
SIGYCOP

Expressdo dos resultados

A acuidade auditiva de cada ouvido, avaliada por audiometria tonal por via aérea, é simbolizada por um nimero
romano (de | a V). Este nimero é em fungdo da faixa audiométrica onde é inscrito o limite mais baixo. Um
escotoma isolado é apontado na faixa audiométrica em questao.

Este documento é propriedade da FIM MEDICAL. O seu contetido ndo pode ser reproduzido ou divulgado sem a aprovagdo prévia da empresa. Pa'gina 34 / 49
This document is the property of FIM MEDICAL. Its contents cannot be reproduced or divulged without the company's approval



FD1001.DOC.103 V01.16.00
Novembro 2022

125 250 500 750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000
-10 B 7 B B 7 H T H
o

O coeficiente atribuido a sigla O exprime o valor funcional global dos dois ouvidos. E dado pela leitura simples
da tabela de entrada dupla:

Caso particular:

Numa visita de revisdo, a exploracdao audiométrica tonal por via aérea, com uma classificacdao O > 3, pode ser
complementada por uma exploragdo de voz audiométrica que nado esta presente no software Audiowin20®.

Quando a intensidade, pela qual sdo alcangados os 100% de inteligibilidade, é, no maximo, 50 decibéis, pode ser
obtida uma classificagdo O = 3.

Fonte: INSTRUCAO N° 2100/DEF/DCSSA/AST/AME de 1 de outubro de 2003

Este documento é propriedade da FIM MEDICAL. O seu contelido ndo pode ser reproduzido ou divulgado sem a aprovagéo prévia da empresa. Pa'gina 35 / 49
This document is the property of FIM MEDICAL. Its contents cannot be reproduced or divulged without the company's approval



FD1001.DOC.103 V01.16.00
Novembro 2022

Utilizagcao em modo Manual

Manipulagdo
O Audiowin®20 esta concebido para realizar audiometrias em modo automatico, mas também no modo manual.

Neste ultimo caso, usar o teclado e/ou o rato para:

e Selecionar a frequéncia.

e Selecionar a intensidade.

e Enviarosom

e Validar a resposta do paciente (se a pera de resposta do paciente ndo for usada).

Estas manipulacGes sdo explicadas no capitulo seguinte.

Cliaue —> /

Clique direito

Roda

Rato com 3 botées

Manipulagﬁo Teclado Clique Esquerdo rato Roda do rato

Apoiar sobre
aroda

Envio do som

Selecionar

aintensidade

= =
Selecionar

a frequéncia

Utilizagdo da roda
para modificar as
intensidades

Utilizagdo da tecla Ctrl +
roda
para modificar as
frequéncias

Validagdo da
resposta do paciente

O acesso ao ajuste das frequéncias e das intensidades também pode ser feito com a ajuda do rato, usando os
graficos dos audiogramas direito ou esquerdo, clicando na intersec¢do de uma frequéncia e de uma intensidade.

Observagdo: Para evitar erros de manipulag¢do, a mudancga direta de uma amplitude muito importante pode ser
interrompida automaticamente pelo software para evitar ferir o ouvido do paciente.
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Passa a intensidade para o valor do nivel mais baixo de escuta

Pag. Down Passa a intensidade para um valor alto predeterminado no
separado "sequéncia" (nivel de apresentacao).
Para evitar pressoes repetidas nas setas de ajuste das
intensidades, as duas teclas de "pag. up" e "pag. down"
permitem passar de um extremo para o outro da escala das
intensidades.
FIM Paragem do procedimento automatico
- Tab Comutar de um ouvido para o outro
_>
I Entrada Validac¢do da resposta o paciente pelo operador
Espaco Envio do som em modo manual
]
Supr/Apag Supressdo de uma validag¢do no audiograma
F12 F12 Exportagcdao do audiograma em curso para um ficheiro
F4 Exibicdo dos resultados do audiograma.
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Utilizagdo em modo Automatico

Pardmetros
Para utilizar o audidmetro em modo automatico, primeiro deve certificar-se de que o programa esta configurado
de acordo com seu método de trabalho usual.

As configuragdes possiveis sao:

Escolha de frequéncias testadas

Escolha do ordem das frequéncias testadas

Escolha da variagcdo de amplitude (ndo de 1, 5 ou 10 dB)

Escolha do tipo de sinal (continuo ou pulsado)

Escolha do primeiro ouvido testado

Escolha do numero de teste(s) por frequéncia

Escolha dos desvios do nivel de resposta considerados como duvidosos pelo Audiowin®20
Escolha do idioma do AVM, assim como do volume

PNV AWM PR

Estas configuracbes vao afetar o comprimento do teste que é inversamente proporcional a qualidade do
audiograma final.

Para aceder a janela de configuragcdo, no menu "Opc¢des”, escolha "Parametros".
Os separadores situados na parte superior desta janela permitem aceder as diferentes configuragdes.

Clique no separador "Automatismo".

Paramétres >

Général Automatisme  Calculs Export  Utilisateur

Essais Durée par niveau (1/10s)

) Fixe 30 =
Mombre d'essais : g -
@ Aléatoire  Mini : 15 =
Tolérance des tests doutewx (dB) : | 10 = -
Maxi : W0 =
Séquence
Premiére creile : @ Droite () Gauche
Sequence e
[w] avertir 4 la fin de l'automatisme
Mouvesu Renommer Détruire
1 000 = 7: 500 [= Niveau inférieur d'écoute : 0ds =
2. 1500 = 3: 250 [= Miveau de présentation : s50de =
3 000 3 9: NON 2
: 3000 = 0: -
a = MO L Niveau de ['AVM : 200 [l option avm
5: 4000 : 11: MNON = I
6: 750 12: NON = Présentation de 'AVM
Entrez l'ordre dans lequel les fréquences seront testées | . . .
"MOM" indique gue |a fréquence ne sera pas testée. @ Premier essai O Tous les essais
s

Criagdo de sequéncias
O Audiowin®20 também oferece a possibilidade de criar as suas préprias sequéncias. Para isso, clique em "novo",
e atribua um nome a sequéncia. Clique em “OK”.

Selecione as frequéncias a testar e os diferentes critérios do exame. Neste exemplo, o exame comecara pela
frequéncia de 1000 Hz, depois 2000Hz 4000Hz e 500 Hz. As outras frequéncias estdo configuradas para NAO.
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Paramétres X
Général Automatisme  Calculs Export Utilisateur
Essais Durée par niveau {1/10s)
O Fixe
Nombre d'essais :
@ Aléataire Mini
Tolérance des tests douteusx (dB) :
Maxi ;
Séguence
Premiére oreile :  ®Droite () Gauche
|Rapide MP 42 ~|
Avertir a la fin de ['automatisme
E Mouveau ; | Renommer | | Détruire |
. = , = Miveau inférieur d'écoute : ods L2
1 125 = 7 MNON = g
g : 50 dB
. NON =] . NON [+ Miveau de présentation : =
2: = 8: =
=
3 NON 91 =
= NON £
NON 2] 10 [=]
i = NON = Niveau de I'AVM : 200 [l option avm
: o =] 11: NON [=]
3 = = I
= .
6: NON = 12: NON % Présentation de 'AVM
Entrez l'ordre dans lequel les fréquences seront testées . . . .
"NOM" indique que |a fréquence ne sera pas testée, O premier essai ® Tous les essais
| oK | | Annuler | | Aide

A nova sequéncia serd registada automaticamente no
menu suspenso das sequéncias existentes.
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Inicio do exame automadtico
Coloque os auscultadores na cabeca do paciente e clique no botdo "Auto".

O AVM da as instrucdes de funcionamento ao paciente. De seguida, o exame propriamente dito tem inicio na fase
de familiarizacdo a 50 dB. Durante esta fase, o software vai detetar as anormalidades associadas a pressao
incorreta do botdo de resposta e o AVM ira assinala-lo ao paciente com mensagens de voz como "Liberte o botdo".

O paciente deve pressionar o botdo azul da pera de resposta se ouvir o som. Caso contrario, o som aumentara de

s

intensidade até 90 dB e depois exibira "sem resposta".
Se o paciente ouvir, o Audiowin®20 iniciara a procura do limite de familiarizacdo em 1000 Hertz, a partir de O dB.

O programa gerar o teste de todas as frequéncias em ambos os ouvidos. No caso de uma resposta duvidosa, o
programa anotard um ponto de interrogacao ao lado da resposta do paciente; no final da sequéncia volta a este
teste. Se uma duvida subsistir, é possivel testar novamente uma frequéncia no modo manual.

Durante o teste, é possivel interromper momentaneamente o exame, pressionado o botdo "Pausa".

Exibicao dos resultados

O Audiowin®20 permite a exibicdo de um painel de resultados que resume o exame em curso. Este indica alguns
calculos adicionais:

Résultats s

Fréquence (Hz) Droite (dB HTL) Gauche (dB HTL) Prédit (ISO7029)

125 20 15 7

250 25 20 8

500 25 25 8

750 15 20 8

1000 20 20 8

1500 1) 5 7

2000 5 10 7

3000 10 15 g
4000 10 0 9
G000 5 0 11
000 -5 10 13

? =Test douteux () = Pas de réponse
Indices
Oreille droite Creille gauche Moyenne Oreille droite Oreile gauche

MP42 15 14 14 Merluzzi 1979 cat.: 0 0

PAM 8 5 [

PA 3 [ 7 MPE 2002 cat.: 1a ia

DP42.01 16 16 16 Perte d'audition asymétrique : 14.44

sncf

1+2+3+4-+6kHz 50 45 Port de bouchons moulés : Apte

3+4+6kHz 25 15 Port de casque anti bruit : Mon apte

1+2+3+4KHz 45 45 Sécurité : Apte

5.LGY.C.OP
HSE cat.: 1 - Capacité d'audition acceptable Audition : 0=5
Méthode : Auto ascendant
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E possivel encontrar neste resumo:

e Osresultados do paciente
e 0O MP42

e OPAM
e OIPA
e (0DP42.01

e Perda auditiva assimétrica

e A categorizagao HSE

e A categorizacdo Merluzzi 1979
e A categorizagdo MPB 2002

e AnotaS.l.G.Y.C.O.P

e QOcritério de adequacdo SNCF

e O método da realizacdo de um exame

Impressao do relatério

Impressdo simples

FD1001.DOC.103 V01.16.00
Novembro 2022

Depois da realizacdo da audiometria e apds a gravacao dos resultados, clique no botado "imprimir”ﬁ. A

impressao é imediata.

A impressdao também pode ser realizada a partir do menu "Ficheiro". Neste caso, dependendo do tipo de

impressora, aparece a janela seguinte.

Impression
Imprimarte
Nom

Statut

Type
Emplacement :
Commentaire

(® Tout

Pages

Sélection

Aide

Zone d'impression

“WFRVIVS-NFRADTMMP-RDC-HPX476DW ~
Prét

HP Officejet Pro X476dw MFP PCL6
Administration des ventes

HP Officejet X476Dw (couleur)

Copies

Propriétés..

[] Imprimer dans un fichier

Nombre de copies : |1 15

11 2121 313

Aonuler
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O documento serd impresso da seguinte forma:

Numero de série do
ADL20 + N° da versdo
do software.

Dr Charles MARTIN ORL
12 rue des fleurs 69003 Lyon
Tel:0472101010 *Fax:0437 101010

L liC!
étalbnnage : Pas detalonnage

Date de l'examen 09 14 2012 Sh0d Dernier
Mom - Prénom lenzo
Néle: 07 10 1985 Age - 27 ans
Sexe - Masculin Id - test
Entreprise - fim Fonction - inge <
Exposition : moi Opérateur: name 1
Motes oijzadoji
Fasgunncs (1) e in)
) W ww o meewww 0 El JEE I S )
s 30 % gm0 T so00 7 som 125 70 0 g5 T some T sono
EY) S v S
o o
10 5 1
. | . P
B /
. / o -
E =)
ST bR
w1 |
ol b |
E |
stz ) shvese
100
110
oD ! mgrm
Droite Fere (63 L Gauche
O Dm0 Pmommas D Tmeues Oresmonas) X Gmee  XPmsemme X s
Résultats
Fréq (Hz) 125 250 500 750 1000 1500 i 2000 3000 | 4000 6000 8000
Droite 3 3 33 10 10 0 0 3 -10 3 10
Gauche 3 b) 3 3 10 3 0 -3 10 b) 15
Predit 10 9 8 8 9 10 11 13 14 16
Commentaire: test
Indices
Droite (dB HTL Gauche (dB HTL Moyeme
\ ) : 133500 12300 72500
— H 50000 25,0000 250000
PA = 3333 “1.g667
T Merluzzi 1979 ) ]
TTTTNPE 2003 AL ia
1+2+3+4+6kHz 10 0
3+4+6kHz 0 -10
1+2+3+4KHz 5 -5
Catezorie |- Capacité daudifion acceptable
Conditions
E mission : Continu Pas: 18 Premiére oreile - Droite
Node Auto ascendant+Manuel
Fixe
Auois®20 VOLOS04 I - - F 1M 30 e Carmle 59005 Lyon Tol 08 T2 34 989 Faw G4 2 4581

Impressdo seletiva
Pode ser programada a impressdo de um ou mais documentos correspondentes aos exames realizados em datas

diferentes.

Clique no menu "Ficheiro" e depois em "impressao seletiva"; a janela seguinte aparece:

Impression

X

Impression sélective
période Recherche
O Aucune date Nom : | |
d: |
O D'avjourdhui
(@) D'hier
(O De la semaine
() Du mois
Obu ‘g,‘ 09/2020 | au ‘w:-s_--:-s_ 2020
Nb copies : | 1 *

Imprimer Annuler
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Ficha de identificacdo
do paciente

No caso de impressdo de muitos documentos, verifique se a bandeja da impressora tem papel suficiente.

Impressdo PDF

Apos a realizagdo de um exame, clique em Ficheiro = Exportar = PDF.
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5. Reparacao - Manutencao

@ Audiowinz0

Fichier Examens Options Aide

& Ouvrir., Ctrl=0

B Enregistrer Ctrl=5
Exporter
Comparer F§
Bilan
Identification F2
& Imprimer... Ctrl=pP
Impression sélective... ctri=l

Apercu avant impression
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Limpeza

Devido ao grande numero de marcas e referéncias de lencos descontaminantes presentes no mercado, a empresa
FIM Medical tem referéncias validadas para seus produtos que ndo alteram a aparéncia ou a resisténcia dos
materiais plasticos das cascas de seus dispositivos.

A empresa FIM Medical valida, para a descontaminac¢do do seu Audiolyser® ADL20®, a utilizacdo dos toalhetes ou
trapos embebidos abaixo:

e Alcool isopropilico 70%

¢ Toalhetes desinfetantes Bactinyl®
¢ Clorox® Healthcare Bleach

¢ Sani-Cloth® Bleach

¢ Sani-Cloth® Plus

¢ Sani-Cloth® HB

e Super Sani-Cloth®

¢ Sanicloth® AF3

¢ Formula 409°®

* Virex® Plus

e Mikrozid® AF Wipes

* Mikrozid® Universal Wipes Premium

Limpeza

A caixa do Audiolyser® ADL20 pode ser limpa com um pano Umido e um bactericida fungicida genérico. A FIM
Medical requer o uso dos produtos mencionados no paragrafo 5.1.

Recomendamos pedir ao paciente para desinfetar as maos antes de manusear o dispositivo.
Apds cada paciente, limpe as partes acessiveis aos pacientes, a saber:
¢ as almofadas dos fones de ouvido (tomando cuidado para ndo molhar os fones de ouvido)
® 0 arco
® 3 péra paciente
O uso de spray nao é recomendado porque um jato mal direcionado pode danificar permanentemente os fones
de ouvido.

Manutencgao

De acordo com a norma ISO 8253-1: 2010, é essencial que os equipamentos audiométricos seja controlados e
calibrados regularmente, pelo que é recomendado:

- um controlo quotidiano: limpeza, verificacdo do estado geral do equipamento, verificacdo da boa
condicdo de funcionamento do audidmetro em toda a sua faixa de frequéncia, verificagao do sistema de
resposta do paciente.

Este controlo deve ser realizado no mesmo ambiente dos ensaios dos pacientes.

- um controlo anual realizado pelo fabricante.

Apenas a empresa FIM MEDICAL esta habilitada para realizar o controlo anual dos audiémetros.

Serd emitido um certificado de calibragao.

A data de fim de validade da calibragdo FIM MEDICAL é indicada pelo software. Na expiracdo dessa data, devolva
o aparelho para calibracdo a FIM MEDICAL.
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6. Acessorios disponiveis
Atencao: Recalibre o aparelho antes da data de expiracdo. Apds essa data, um desvio pode distorcer os resultados.

O software Audiowin®20 ira alerta-lo sobre a necessidade de recalibrar os fones de ouvido 30 dias antes da data
limite.

Esta manutencdo pode ser solicitada pelo cliente ou pela FIM Medical se as operagdes preventivas parecerem
necessarias para o correto funcionamento do dispositivo.

Observacao: ao enviar um dispositivo para manutencdo, ele deve ser enviado em sua embalagem original.

Garantia

O Audiolyser® ADL20 tem garantia de 2 anos a partir da data de compra. No ambito da garantia contratual, apenas
as reparagoes estdo cobertas. A garantia sé se aplica se as condi¢Ges normais e habituais de uso do dispositivo
forem observadas. Durante a manutencdo anual, é realizado um determinado nimero de operacgées preventivas,
a revisdo ndo pode constituir uma garantia de suporte para qualquer avaria que possa ocorrer apos esta revisado.

Vida

A vida atil do Audiolyser® ADL20 estd definida para 9 anos em condi¢Ges onde o utilizador realize as manutengées
obrigatdrias conforme solicitado na sec¢do de manutencdo acima.

A FIM Médical ndo se responsabiliza pela perda de desempenho do aparelho no caso da ndo realizagdo dessas
manutencdes obrigatdrias.
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Coberturas higiénicas descartaveis

A empresa FIM MEDICAL desenvolveu coberturas higiénicas descartaveis especificamente para utilizar com os
audiémetros AUDIOLYSER® ADL20.

Atencdo: Estas coberturas higiénicas o uso Unico deve sempre ser usado em cada exame e substituido entre

Atencao:

cada paciente. Se as viseiras nao forem trocadas e reutilizadas entre dois pacientes, existe o risco
de contaminagdo cruzada (contaminagdo bacteriana ou viral) durante o contato com as orelhas.

Por razoes de higiene e de biocompatibilidade, é indispensavel utilizar com os auscultadores
audiométricos coberturas higiénicas descartaveis da marca FIM MEDICAL.

Estas coberturas foram especialmente desenvolvidas para cumprir as restrigbes de
biocompatibilidade dos materiais da ISO 10993, bem como para garantir uma transmissao sonora
perfeita de acordo com a IEC 60645-1.

Se pretende adquirir coberturas higiénicas descartaveis FIM MEDICAL, contacte a empresa FIM MEDICAL ou o seu
distribuidor. Estdo disponiveis diferentes embalagens.

Porta-capecete

A FIM Medical desenvolveu um porta-capacete ajustavel que vocé pode prender a uma escrivaninha, mesa, etc.
Isso permite que vocé tenha seu Audiolyser® ADL20 facilmente acessivel e preserve a vida util de seus cabos.
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7. FAQ
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N3o ouve nenhum ruido

» Verifique a ligagdo dos auscultadores.

» Verifique se a cor do indicador de presenca dos auscultadores na interface do software é azul.

Aparece uma mensagem de erro no registo

“Identificagdo incompleta”

» Verifique o preenchimento de todos os campos obrigatérios na identificacdo.

"A operagdo deve usar uma consulta que pode ser atualizada”

> Esta mensagem é devida a um problema de acesso para escrita neste computador. O administrador

deve dar ao utilizador todos os direitos sobre a estrutura onde esta localizada a base de dados.

Encontro a ficha de identificagao do paciente, mas nao os exames

» Clique no "+" situado a esquerda do nome do paciente na caixa de didlogo "Abrir".
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