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1. Introdugao
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1.1.Lista do material fornecido

Ao desembalar, deve encontrar o seguinte material:

= Aparelho VisioClick®

= 1 cabo USB (comprimento do cabo 1 m)

= 1 auscultador ( conector de ficha 3,5 mm, comprimento do cabo 1,2 m)

= 1 suporte de auscultador metalico

= CD-ROM com o manual do utilizador do VisioClick® e o software VISIOLITE®
= Ficha de informagdes

= Embalagem de transporte

Observacgdo: O VisioClick® deve ser devolvido ao SPV (para intervengdo) na sua embalagem original. No caso de
uma reparacdo ao abrigo da garantia, esta ndo serd considerada na auséncia da embalagem original.

1.2.Apresentacao do produto

Recomendamos a leitura deste manual de utilizador completo antes de qualquer utilizacdo do material.

Este manual do utilizador destina-se a utilizadores do aparelho de visdo Visiolite® acompanhado da solugdo
automatica VisioClick®. A solugdo automatica VisioClick® é compativel com os aparelhos de visdo Visiolite® V4
informatizados (a partir de 2012) e a versdo v5 do software Visiolite®.

O VisioClick® é um aparelho que permite a automatizacdo do aparelho de visdo VISIOLITE®. O principio de
funcionamento deste aparelho é dar instrucGes orais ao paciente através dos auscultadores, de considerar as suas
respostas através de um botdo de pressdo e de retransmitir a comunica¢do entre o PC e o aparelho de despiste
FIM MEDICAL.

O VisioClick® faz parte de um sistema eletromédico cuja composic¢do é a seguinte: (ver §3.1.3)
e Aparelho VisioClick®
e Aparelho Visiolite®
e Auscultadores
e Cabos USB

O VisioClick® é composto por uma caixa de resposta (invélucro) e uns auscultadores. O aparelho é ligado a um
computador por uma primeira ligagao USB e ao aparelho de visdo Visiolite® através de uma segunda ligagcao USB.
O operador controla o aparelho através do software Visiolite®.

O VISIOCLICK® é um novo aparelho cujo objetivo é aliviar a atividade dos profissionais de saude, tornando o
paciente auténomo durante um exame. O profissional poderd concentrar-se em outras tarefas durante a
evolugdao de um ou mais exames simultaneos dos pacientes. Por outro lado, o VisioClick® permite a geragdo de
sons no idioma do paciente que realiza os testes.

A presenga do profissional na proximidade imediata é obrigatéria durante toda a duragdo do teste.

Este documento é propriedade da FIM MEDICAL. O seu contetido ndo pode ser reproduzido ou divulgado sem a aprovagado prévia da empresa. Pa’gina 5 / 24
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Caracteristicas do VisioClick® :

Temperatura de
armazenamento
Temperatura de utilizagao
Humidade

Altitude de funcionamento
Tensao

Poténcia

Impedancia de saida
Conector audio

Normas de referéncia
Classe médica

Classe de seguranga do

firmware

Classe elétrica
Parte aplicavel
Codigo GMDN
Dimensoes

Peso do aparelho

Entre -10 e 60°C

Entre 15 e 35°C

75% maximo

< 2000 metros

5VDC (via porta USB)

2,5 W maximo

16Q-320Q

3,5 mm

IEC 60601-1, IEC 60601-1-2
| (regra 12)

A

Classe |
Tipo BF

250%x140x50 mm (fora o suporte do auscultador)

476 g (apenas involucro)

706 g (com cabo + suporte + auscultador)

Ano de 1" aposicdo da marcacdo CE: 2019

Caracteristicas do auscultador fornecido: (Ref. $51104)

Comprimento do cabo

Diametro dos invélucros
Impedancia

Faixa de frequéncia

Conector

1,2m
70 mm

32Q

20 Hz - 20 KHz

Conector de audio estéreo de 3,5 mm 3 pinos (TRS)

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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3

0459

Marcacdo CE Diretiva 93/42/CEE + N° do organismo notificado

Peca aplicada do tipo BF

Ndo deve ser eliminado com os residuos domésticos normais. Para eliminar este produto no fim da

sua vida, contacte com o fabricante.

=

Consulte os documentos de acompanhamento

Numero de série

Identificagdo do fabricante

N3do reutilizar. Utilizagdo unica.

-
o
'

Numero de lote

)

Data limite de utilizagdo
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2. Seguranca
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2.1.Generalidades

Atencao:

Utilizar exclusivamente os cabos fornecidos pela FIM MEDICAL

Ndo desmontar nem reparar o aparelho. Apenas o SPV da FIM MEDICAL e os distribuidores
autorizados estdo qualificados para intervir no equipamento

Nao ligar ou utilizar o VisioClick® num ambiente explosivo ou na presenca de gds anestésico

N3o puxar pelos cabos

N3o utilizar o aparelho com cabos danificados

N3o é permitida nenhuma modificagcdo do equipamento

Em caso de danos acidentais (queda ou choque), devolva o aparelho ao SPV da FIM MEDICAL ou ao
seu distribuidor se este estiver autorizado pela FIM MEDICAL para realizar a manutencao.

Ndo molhar o aparelho e protegé-lo contra salpicos de liquidos. Nunca limpar o VisioClick® com
grandes quantidades de agua ou pulverizar diretamente o aparelho com liquido

O aparelho deve ser colocado sobre uma superficie plana e estavel

Em caso de deterioragdo visivel do aparelho ou dos seus acessorios, contactar com o SPV da FIM
MEDICAL ou com o seu distribuidor

O VisioClick®, parte de um sistema eletromédico, esta previsto para ser utilizado com o aparelho de
visdo Visiolite® ou outro aparelho FIM MEDICAL autorizado. Ndo é permitida qualquer outra ligacdo
com aparelhos de terceiros.

E necessaria uma verificacdo visual e do bom funcionamento do equipamento antes de qualquer
utilizacdo e depois de cada teste com um paciente

O suporte do auscultador ndo deve ser desmontado durante um teste. Nao deixar criancas pequenas
brincarem com o aparelho

Para evitar problemas de interferéncias de origem eletromagnéticas ou outras com outros aparelhos,
nao utilizar o VisioClick® num ambiente perturbado ou muito préximo a outros aparelhos

Por motivos de seguranca, o acesso a ligacdo do cabo USB no computador ou aparelho deve ser
deixada acessivel

Evitar usar o VisioClick® num ambiente ruidoso que dificulte a compreensdo das instrucées orais
fornecidas pelos auscultadores

Embora o aparelho VisioClick® dé alguma autonomia ao paciente, um profissional de saude deve
estar sempre presente na proximidade imediata para monitorizar a boa evolucdo dos testes.

O VisioClick® é um dispositivo médico de acordo com os termos da regulamentacdo aplicdveis ao
mesmo. A sua ligagdo a um computador sé pode ser realizada em conformidade com a norma
IEC60950-1 relativa a seguranca dos equipamento de tratamento da informacao.

O computador ndo deve estar no ambiente do paciente (ver §3.1.3)

N3o utilizar uma faixa de energia elétrica para ligar os aparelhos que constituem o sistema
eletromédico

O operador ndo deve tocar no paciente durante a sua utilizacdo do equipamento, sendo necessario
respeitar as areas do operador e do paciente (ver §3.1.3)

Atengao: para cumprir as restricdes de biocompatibilidade dos materiais da I1SO 10993, é obrigatdrio

utilizar as protegdes higiénicas descartaveis da marca FIM MEDICAL com os auscultadores

Este documento é propriedade da FIM MEDICAL. O seu contetido ndo pode ser reproduzido ou divulgado sem a aprovagado prévia da empresa. Pa’gina 9 / 24
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2.2. Utilizagao prevista

O VISIOCLICK® é usado para automatizar a utilizagdo de aparelhos médicos da FIM MEDICAL para exame de
pacientes.
O VisioClick® faz parte de um sistema eletromédico cuja composicdo é a seguinte:

e Aparelho VisioClick®
e Aparelho Visiolite®
e Auscultadores

e Cabos USB

2.3.0peradores previstos

O VisioClick® é reservado exclusivamente para profissionais de salde (secretarias clinicas, enfermeiros, médicos,
oftalmologistas, optometristas...) utilizador do aparelho de visdo Visiolite® e do seu software.

Devido ao nivel de educacdo dos profissionais de salde, o aparelho ndo apresenta nenhuma dificuldade ao nivel
da sua utilizagado.

A interpretacdo dos resultados deve ser efetuada por um médico que tenha realizado uma formagao reconhecida
e completa sobre o aparelho de diagndstico associado.

O operador deve ter formacdo adequada para a utilizacdo de computadores e no sistema operativo associado.
O operador deve estar consciente das regras de higiene e de contaminagdes bacterianas.

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

2.4.Contraindicagdes médicas

O VisioClick® operando com o aparelho de visdo VISIOLITE®, as contraindicacbes médicas que se aplicam sdo as
relacionadas com o aparelho de visdo VISIOLITE®. Consultar §2.3 do manual do utilizador do VISIOLITE®.

O VisioClick® é um aparelho auditivo com auscultadores para comandos orais. Confirmar se o paciente entende as
instrucdes no idioma selecionado e consegue suportar os auscultadores.

Durante o teste ndo é permitido o uso de aparelhos auditivos.

2.5.Precaucgoes a tomar antes do exame

Antes de utilizar o aparelho VisioClick®, o operador deve informar e explicar ao paciente o funcionamento do
automatismo (ouvir instrucdes, respostas ...). Consultar o manual do utilizador do VISIOLITE®

Este documento é propriedade da FIM MEDICAL. O seu contetido ndo pode ser reproduzido ou divulgado sem a aprovagado prévia da empresa. Pa’gina 10 / 24
Este documento é propriedade da FIM MEDICAL. O seu conteiido ndo pode ser reproduzido ou divulgado sem a aprovagao da empresa



V01.02.00
Outubro 2019

3. Instalacao
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3.1.Procedimento de instalagdao do equipamento

3.1.1.Desembalar
Retirar da embalagem a bolsa com os elementos VisioClick®.

Recomendamos que mantenha a embalagem original do VisioClick® em perfeito estado para uma operacgdo de
manutencdo futura.

Figura 1 Abertura da embalagem original do VisioClick®

3.1.2.Nomenclatura

Figura 2 O VisioClick® e os seus acessérios

1 Invélucro

O invdlucro do VisioClick® contém: uma base onde é posicionado o suporte do auscultador, uma parte do botdo
funcional de resposta e uma parte do conector.

2 Suporte de auscultador
O suporte do auscultador pode ser montado para acomodar o auscultador quando ndo estd a ser usado.
3 Auscultador

O auscultador é ligado a base do VisioClick® e permite receber instru¢des durante a realizacdo dos testes.

4 cabo USB

O cabo USB é ligado a outro aparelho ou ao computador. Serve como fonte de alimentagdo para o VisioClick®.

Este documento é propriedade da FIM MEDICAL. O seu contetido ndo pode ser reproduzido ou divulgado sem a aprovagdo prévia da empresa. Pégina 12 / 24
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3.1.3.Modo de funcionamento =~ = o - - .

Appareil de vision
Visiolite

Tests visuels

A
Communication USB
VisioClick/Visiolite

M

1
1
1
1
1
1
: 4 {via HUB USB)
| i Ibstructions
11 X
: Opérateur Ordinateur Comusr"ca!mn !
\ 5! P Ilsil?CI’ck /
1 Logiciel . : - : ——
: VISIOLITE N < | e
11
I vy VisioClick |
! 1

Ambiente do operador 0 | mm—mmmm—mm——————

Ambiente do paciente
Figura 3 Esquema do modo de funcionamento do VisioClick®

3.1.4.Montagem e ligagdo

Figura 4 Instalagao do suporte do auscultador

> Insira os conectores do suporte do auscultador nos 2 orificios da base previstos para esse efeito. O
anel ou a fivela do auscultador devem ficar voltados para o utilizador. Verifique se os ramos estdo
completamente inseridos e se o suporte esta bem fixado.

Figura 5 Lado traseiro - Suporte do conector

Este documento é propriedade da FIM MEDICAL. O seu contetido ndo pode ser reproduzido ou divulgado sem a aprovagdo prévia da empresa. Pégina 13 / 24
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1 Cabo auscultadores
2 Cabo USB para aparelho FIM

3 Cabo USB para computador

> Ligar o cabo do auscultador a tomada (1) da base do VisioClick®. Posicionar o auscultador sobre o
suporte.

Figura 6 VisioClick® com o auscultador devidamente colocado no suporte

> Usar o cabo USB de 1 m fornecido com o VisioClick® para ligar o Visiolite® ao VisioClick®. A sec¢do
plana do cabo é ligada ao VisioClick® (2) enquanto a sec¢do quadrada é ligada ao Visiolite®.
Atencdo: é ainda necessario ligar o cabo de alimentacdo do Visiolite®. Consulte o manual do
utilizador Visiolite®.

> Utilizar o cabo USB de 3 m fornecido com o Visiolite® para ligar o VisioClick® ao computador. A
sec¢do quadrada do cabo é ligada ao VisioClick® (3) enquanto a secg¢do plana é ligada ao computador.

3.2.Sistemas operativos compativeis

O VisioClick® funciona com os sistemas de operativos seguintes: Windows XP, Windows Vista, Windows 7,
Windows 8, Windows 8.1 e Windows 10.

3.3.Utilizagao do software do aparelho FIM

O VisioClick® estd previsto para funcionar a partir do software desenvolvido para o aparelho FIM ao qual esta
ligado. Consulte o manual do utilizador deste Ultimo para usar a interface do software.

Para garantir o funcionamento correto do VisioClick®, é necessario atualizar o software do aparelho FIM (consulte
o manual do utilizador do aparelho ligado).

Este documento é propriedade da FIM MEDICAL. O seu contetido ndo pode ser reproduzido ou divulgado sem a aprovagdo prévia da empresa. Pégina 14 / 24
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4. Acessorios disponiveis
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4.1.Coberturas higiénicas descartaveis (ref2 $S1105)

A empresa FIM MEDICAL desenvolveu coberturas higiénicas descartaveis especificamente para utilizar com os
auscultadores entregues com o VisioClick®.

Atencao: Estas coberturas higiénicas descartaveis devem ser sempre usadas sistematicamente em cada exame
e devem ser substituidas entre cada paciente

7

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

Estas coberturas foram especialmente desenvolvidas para responder as restricoes de
biocompatibilidade dos materiais da 1ISO 10993, assim como as dimensGes dos auscultadores
fornecidos com o VisioClick®.

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

4.2.Auscultadores (ref2 S$1104)

A empresa FIM MEDICAL comercializa com o VisioClick® uns auscultadores cujas caracteristicas se encontram
Especificadas em §1.3.

Podem ser usados outros auscultadores desde que respeitem as caracteristicas técnicas especificadas em §1.3.
(faixa de impedancia, formato da ligacdo ...) e na condi¢do de respeitar um didametro de casco de 70 mm para
poder utilizar as coberturas higiénicas reciclaveis especificamente desenvolvidos pela FIM MEDICAL (Ref2
SS1105).

s

Atencdo: Por razdes de higiene e de biocompatibilidade, é indispensavel utilizar as coberturas higiénicas
descartaveis da marca FIM MEDICAL com os auscultadores (Ref. $51105).

Estas coberturas foram especialmente desenvolvidas para responder as restricoes de
biocompatibilidade dos materiais da 1ISO 10993, assim como as dimensGes dos auscultadores
fornecidos com o VisioClick®.

Para adquirir uns auscultadores, entre em contacto com a FIM MEDICAL ou com o seu distribuidor.

4.3.Cabo USB (ref2 $S51103)

A empresa FIM MEDICAL comercializa com o VisioClick® um cabo USB do tipo A para tipo B com um comprimento
de1lm.

Este documento é propriedade da FIM MEDICAL. O seu contetido ndo pode ser reproduzido ou divulgado sem a aprovagado prévia da empresa. Pa’gina 16 / 24
Este documento é propriedade da FIM MEDICAL. O seu conteiido ndo pode ser reproduzido ou divulgado sem a aprovagao da empresa



V01.02.00
Outubro 2019

5. Utilizagao
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5.1. Colocagao das coberturas higiénicas descartaveis

Figura 7 Posicionamento da cobertura higiénica sobre um auscultador do auscultador

v" Posicione as coberturas higiénicas descartdveis sobre cada um dos auscultadores (lado do altifalante).
v" Ajuste as coberturas para que ndo fiquem com vincos espessos entre os auscultadores e a orelha do
paciente.

Nao esquecer: Estas coberturas higiénicas descartaveis devem ser sempre usadas sistematicamente em cada
exame e devem ser substituidas entre cada paciente.
Estas coberturas foram especialmente desenvolvidas para responder as restrigbes de
biocompatibilidade dos materiais da ISO 10993, assim como as dimensées dos auscultadores. Por
estas razoes, é indispensavel utilizar as coberturas higiénicas descartaveis da marca FIM MEDICAL com
os auscultadores.

5.2. Utilizacdo com um Visiolite®

Posicione o Visiolite sobre a mesa e ligue a sua fonte de alimentacdo a rede elétrica de 230V.
Posicione o VisioClick® a esquerda ou a direita do Visiolite®.
Ligue o VisioClick ao computador e ao Visiolite® como descrito no §3.1.4 deste manual.

ASRNENEN

Iniciar o software Visiolite® no computador. O VisioClick® e Visiolite® devem ser detetados e prontos para
utilizar.

O aparelho VisioClick® foi desenhado para funcionar com o aparelho Visiolite® e o software associado. E
necessario ler o paragrafo relevante no manual do utilizador do software Visiolite® para configurar e usar o
VisioClick® com um Visiolite®. O manual do utilizador do software Visiolite® é fornecido com o CD que
acompanha o VisioClick®

Nao esquecer: O aparelho VisioClick® é compativel com o aparelho Visiolite® v4 a partir da versao v05.00.00
do software Visiolite®.

Este documento é propriedade da FIM MEDICAL. O seu contetido ndo pode ser reproduzido ou divulgado sem a aprovagdo prévia da empresa. Pa'gina 18 / 24
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6. Reparagao - Manutencao

Este documento é propriedade da FIM MEDICAL. O seu contetido ndo pode ser reproduzido ou divulgado sem a aprovagdo prévia da empresa. pégina 19 / 24
Este documento é propriedade da FIM MEDICAL. O seu conteiido ndo pode ser reproduzido ou divulgado sem a aprovagao da empresa



V01.02.00
Outubro 2019

6.1.Limpeza do invélucro

Como medida de higiene, é indispensavel, entre cada exame, descontaminar as superficies do VisioClick® em
contacto com a pele (invélucro). O invélucro pode ser limpo com a ajuda de um pano humedecido num fungicida
bactericida aprovado pela FIM MEDICAL (ver a lista §6.3).

®» Atencao: Nunca esterilize o VisioClick® ou os seus acessorios

» Atencdo: Nunca limpe o VisioClick® com grandes quantidades de agua nem o mergulhe
diretamente em qualquer liquido.

» Em caso de deteriora¢ao do invélucro, entre em contacto com a empresa FIM MEDICAL ou com o
seu distribuidor para substituicao do equipamento.

6.2.Limpeza do auscultador

Por questGes de higiene, é importante descontaminar as superficies do auscultador (invélucro, aro) com um pano
embebido num produto fungicida bactericida aprovado pela FIM MEDICAL (ver a lista §6.3).

» Atencao: O uso de coberturas higiénicas descartaveis nao elimina a necessidade de descontaminar
0 equipamento.

®» Atencao: Nunca esterilizar o auscultador

» Atencdo: Nunca limpar o auscultador com grandes quantidades de agua nem o mergulhe
diretamente em qualquer liquido.

» Em caso de deterioragdo do auscultador, entre em contacto com a empresa FIM MEDICAL ou com
o seu distribuidor para substituicao do equipamento.

6.3.Lista de produtos fungicidas bactericidas genéricos validados pela FIM MEDICAL

Devido ao grande numero de marcas e referéncias de toalhetes desinfetantes no mercado, a empresa FIM
MEDICAL validou para os seus produtos referéncias que ndo alteram o aspeto ou a resisténcia dos plasticos dos
involucros de seus aparelhos.

A empresa FIM MEDICAL valida, para a descontaminagdo dos seus produtos, o uso de toalhetes ou panos
embebidos com o abaixo:

> Alcool isopropilico 70%
Toalhetes desinfetantes Bactynil®
Lixivia Clorox® Healthcare

Lixivia Sani-Cloth®

Sani-Cloth® Plus

Pano Sani-Cloth®

Super Sani-Cloth®

Sanicloth® AF3

Formula 409®

Virex® Plus
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6.4.Em caso de avaria

Em caso de avaria, verifique as ligacdes USB com o PC e o aparelho FIM MEDICAL. Verifique se os drivers estdo
instalados corretamente no computador e se o aparelho é bem reconhecido. Se necessdrio, reinstale o software
fornecido e reinicie o computador.

O capitulo FAQ (Perguntas Frequentes) fornece algumas respostas a perguntas mais frequentes.

Se, apesar de tudo, o aparelho ndo funcionar, desligue-o e coloque-o, se possivel, na embalagem original, com o
cabo e os acessorios. O SPV da FIM MEDICAL ou o seu distribuidor (se autorizado pela FIM MEDICAL) estdo a sua
disposicdo para manutencgao.

6.5.Garantia

0O VisioClick® tem uma garantia de 2 anos.
O auscultador tem uma garantia de 1 ano.

No contexto da garantia contratual, apenas sdo assumidas as reparacGes. A garantia sé sera aplicavel se as
condi¢des normais e habituais de utilizacao do aparelhos tiverem sido respeitadas.

6.6.Reciclagem — Fim de vida

O VisioClick® bem como todos os acessérios devem ser devolvidos a FIM MEDICAL em caso de término de
utilizacdo. A FIM MEDICAL tratara da reciclagem e destruicdo.

O aparelho também pode ser depositado num sistema de reciclagem de dispositivos eletrénicos que garanta um
baixo impacto para o meio ambiente.

As coberturas higiénicas descartaveis devem fazer parte de uma recolha separada para residuos biologicamente
contaminados (DASRI).

6.7.Manutenc¢ao preventiva ou regulamentar

O VisioClick® ndo requer manutencgao preventiva ou regulamentar.
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7. FAQ
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7.1.N3ao ouve nenhum ruido

e Verifique se o cabo USB esta bem ligado entre o PC e o conector do VisioClick® (3).

e Verifique se os auscultadores estdo ligados corretamente ao conector do VisioClick® (1).

e Verifique se os auscultadores funcionam com outra fonte (por exemplo, no seu computador) e volte a
ligd-los ao VisioClick®.

e Verifique os parametros de ajuste de volume no software Visiolite. Consultar o manual do utilizador do
Visiolite®.

e Se o problema persistir, entre em contacto com o SPV da FIM MEDICAL ou com o seu distribuidor (se
autorizado pela FIM MEDICAL).

7.2.Posso usar outros auscultadores diferentes dos fornecidos pela FIM MEDICAL?

e Podem ser usados outros auscultadores desde que respeitem as caracteristicas técnicas especificadas em
§1.3. (Faixa de impedancia, formato da ligacdo, etc...).

e 0O auscultador deve ainda apresentar um diametro de casco de 70 mm para poder utilizar as coberturas
higiénicas reciclaveis especificamente desenvolvidos pela FIM MEDICAL (Ref2 S51105).

7.3.Posso ligar um aparelho diferente do Visiolite a porta USB do VisioClick®?

O VisioClick® estd previsto para ser utilizado unicamente com o aparelho de visao Visiolite® ou outro
aparelho da FIM MEDICAL autorizado.
e Nao é permitida qualquer outra ligagdo com aparelhos de terceiros.
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Se pretender obter mais informagées, ndo hesite em

nos contactar.

d FIM MEDICAL
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