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Descri¢cao do dispositivo e utilizagao prevista
Os auscultadores HDA 300 sdo auscultadores dinamicos circumaurais fechados, concebidos

para utilizagdo com audidometros. Os auscultadores HDA 300 sdo adequados para audi-
ometriade alta frequéncia.

O produto destina-se aser usado por audiologistas, ORLs, vendedores especializados de
aparelhos auditivos e outros profissionais de cuidados de saude.

Para obter informagdes acerca da utilizagdo dos auscultadores HDA 300 juntamente com
um audidmetro MADSEN Astera?, consulte o guia do utilizador do audiémetro relevante.

Convengoes tipograficas

A utilizagao de Aviso, Aten¢ao e Nota

Por motivos de seguranca e de utilizagdo adequada do dispositivo e/ou software, o manual
contém Avisos, chamadas de Atengao e Notas. Estes titulos sdo utilizados do seguinte
modo:

Aviso eindica que existe risco de morte ou ferimentos graves no utilizador ou no
paciente.

Atencgdo e indica que existe risco de ferimentos no utilizador ou paciente ou risco de
danos em dados ou no dispositivo.

Nota « indica que deve tomar nota especial.

Desembalar o HDA 300

1. Desembale manualmente o dispositivo.
Quando tiver desembalado o dispositivo e os acessérios, guarde o material da emba-
lagem onde foram entregues. Se tiver de enviar o dispositivo para assisténcia, o0 mate-
rial da embalagem original protege-o contra danos durante o transporte, etc.
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2. Inspecione visualmente a possivel existéncia de danos no equipamento.
Se existirem danos, ndo coloque o dispositivo em funcionamento. Contacte o seu dis-
tribuidor local para obter assisténcia.

3. Verifique com aguia de transporte para assegurar que recebeu todas as pegas e aces-
sorios necessdrios. Se a sua embalagem estiver incompleta, contacte o seu dis-
tribuidor local.

Visao geral do produto

A. Almofadado da faixa para cabega E. Concha do auscultador, lado

B. Faixa paracabega esquerdo (azul)

C. Concha do auscultador, lado direito F. Ficha, direita (vermelha)
(vermelho) G. Ficha, esquerda (azul)

D. Almofadas dos auscultadores H. Cabo de conexdo

Ligar o HDA 300

Para ligar os auscultadores ao audiémetro, proceda da seguinte forma:
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e Insiraaficha vermelhados auscultadores na tomada vermelha dos auscultadores no
painel de conexdo do audidmetro.

e Insira aficha azul dos auscultadores na tomada azul dos auscultadores no painel de
conexdo do audidometro.

Nota  Azul corresponde a esquerda e vermelho corresponde a direita.

Para obter mais informag&es, consulte o Manual de referéncia do audiémetro.

Utilizar o HDA 300

1. Pecaa pessoa aavaliar que retire os dculos, os brincos ou quaisquer outros itens que
possam impedir os auscultadores de assentar corretamente.

2. Coloque os auscultadores na pessoa a avaliar, com a concha do auscultador vermelha
no ouvido direito.

3. Ajuste osauscultadores, de modo que os ouvidos fiquem completamente dentro das
almofadas dos auscultadores.

A pessoa a avaliar deve sentir uma pressdo suave e uniforme avolta dos ouvidos, e a faixa
para cabeca deve assentar junto a cabega.

Os auscultadores estdo em contacto constante com o paciente, pelo que devem ser man-
tidos limpos. Consulte as instrugdes de limpeza em Limpeza » 7.

Armazenamento e manuseamento

e N3o armazene osauscultadores numa posigdo que estique a faixa para cabega. Se a
faixa para cabeca for esticada, pode perder aelasticidade, e a pressdo que os aus-
cultadores exercem contra os ouvidos pode diminuir.

e N3o posicione osauscultadores de modo que alguém possa tropegar no cabo.
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¢ Ndo torga, dobre nem danifique o cabo. Os danos acidentais e 0 manuseamento incor-
recto podem ter um efeito negativo nafuncionalidade do dispositivo. Contacte o seu
fornecedor para obter aconselhamento.

8 Assisténcia, Limpeza e Manutengao

Assisténcia

Para garantir a seguranga e para ndo anular a garantia, a assisténcia e a reparagdo do equi-
pamento elétrico médico devem ser efetuadas apenas pelo fabricante do equipamento
ou por pessoal de assisténcia em oficinas autorizadas. Em caso de qualquer defeito, faga
uma descrigdo detalhada do(s) defeito(s) e contacte o seu fornecedor. Ndo utilize um dis-
positivo defeituoso.

8.1 Limpeza

Siga sempre todos os procedimentos de controlo de infe¢Ges estabelecidos para o ambi-
ente em que esta a trabalhar.

Atencdo» Mantenha a unidade afastada de liquidos. Ndo deixe criar humidade den-
tro da unidade. A humidade no interior da unidade pode danificar o instrumento e
resultar num risco de choque elétrico para o utilizador ou o paciente.

Limpe o almofadado da faixa para cabega e das almofadas dos auscultadores apenas com os
agentesde limpeza recomendados abaixo. Siga as instrugdes do fabricante do agente de
limpeza.

Atengdo e Ndo pulverize liquidos diretamente sobre o produto. Utilize um pano
macio humedecido com o agente de limpeza ou desinfetante.
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8.2

Produtos recomendados para limpeza e desinfe¢cao das almofadas dos aus-
cultadores e do almofadado da faixa para cabega:

Fabricante Produto adequado

Bode Bacillol AF; Bacillol Tissues

Dreve Spray de limpeza OtoVita; Toalhetes de limpeza OtoVita
Egger Spray/toalhetes de limpeza Cedis; Cedis med WB; Cedis N-Pro
Reckitt Benckiser Spray de higiene Sagrotan; Produto de higienizagdo Sagrotan

Apbs a limpeza do HDA 300, deixe os auscultadores secar antes de os usar.

Manutengao

O HDA 300 ndo requer manutengdo preventiva.

Calibragao

Quando recebe os auscultadores com o seu audidometro, estes vém calibrados de fabrica.

Calibragem anual

O audidmetro, auscultadores, condutores dsseos e os altifalantes de campo livre devem

ser calibrados uma vez por ano pelo departamento de assisténcia autorizado.

Atengdoe A calibragdo também é necessdria se adquirir auscultadores novos ou se

as condigdes climdticas se alterarem.
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9 Especificagdes técnicas

Tipo 1098

Tipo de transdutor Dindmico

Acoplamento do ouvido Circumaural

Pressdo de contacto 8,8N (£0,5N)

Peso com cabo aprox. 490 g

Comprimento do cabo aprox. 2,2 m

Normas IEC 60645-1, IEC 60645-2
ANSI S3.6-2010

Especificagdes técnicas relacionadas com o sistema podem ser encontradas no guia do usu-
ario do seu audiometro.

10 Fabricante

GN Otometrics A/S
Hoerskaetten 9, 2630 Taastrup
Denmark

€~ 145 4575 55 55
+45 45 75 55 59

www.otometrics.com

10.1 Responsabilidade do fabricante
O fabricante é considerado responsével pelos efeitos na seguranga fiabilidade e desem-
penho do equipamento apenas se:

e Todas as operagGes de montagem, extensdes ou regulagdes, modificagdes ou repa-
ragdes, forem efetuadas pelo fabricante do equipamento ou por pessoal autorizado
pelo fabricante.

e Ainstalagdo elétrica a qual o equipamento estd ligado cumprir os requisitos de
EN/IEC.

e 0O equipamento for utilizado de acordo com as instrugGes de utilizagdo.
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11

O fabricante reserva-se o direito de recusar toda a responsabilidade sobre aseguranca da
operagdo, fiabilidade e desempenho do equipamento assistido ou reparado por terceiros.

Notas de aviso

Este manual contém informagdo e avisos que devem ser respeitados para assegurar o
desempenho seguro dos dispositivos e software abrangidos por este manual. Asregras e
regulamentos governamentais locais, se forem aplicaveis, devem ser também sempre res-
peitadas.

e Paragarantir aseguranga e para ndo anular a garantia, a assisténcia e a reparagdo do
equipamento elétrico médico devem ser efetuadas apenas pelo fabricante do equi-
pamento ou por pessoal de assisténcia em oficinas autorizadas. Em caso de qualquer
defeito, faga uma descri¢do detalhada do(s) defeito(s) e contacte o seu fornecedor.
N&o utilize um dispositivo defeituoso.

e Nunca utilize os auscultadores sobre pele danificada.

e O produto gera campos magnéticos, mesmo quando ndo estd a ser utilizado. Man-
tenha sempre uma distancia minima de 3,94" (10 cm) entre as conchas dos aus-
cultadores e um pacemaker cardiaco ou desfibrilador implantado.

e Mantenhaa unidade afastada de liquidos. Ndo deixe criar humidade dentro da uni-
dade. A humidade no interior da unidade pode danificar o instrumento e resultar
num risco de choque elétrico para o utilizador ou o paciente.

¢ N3o exponha o dispositivo a temperaturas extremas (proximidade de um aquecedor,
exposi¢do prolongada aluz solar, etc.). Ndo fazé-lo pode ter efeitos negativos sobre o
desempenho ou causar a degradagdo dos componentes do dispositivo.

10
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Definicdao de simbolos

hd

Equipamento elétrico abrangido pela Diretiva 2002/96/EC sobre eliminagdo
de equipamentos elétricos e eletrénicos (WEEE).

Todos os produtos elétricos e eletrénicos, baterias e acumuladores deverdo
ser separados no final da sua vida util. Este requisito aplica-se na Unido Euro-
peia. Ndo elimine estes produtos nos residuos municipais ndo separados.

Pode devolver o seu dispositivo e acessorios a Otometrics, ou a qualquer for-
necedor de Otometrics. Pode também contactar as autoridades locais para
obter aconselhamento sobre a eliminagdo.

il

Fabricante e data de fabricagdo.

3

0459

Cumpre a Diretiva de Dispositivos Médicos 93/42/EEC e com a Diretiva
RoHS (2011/65/EC).

3]

Consulte as instrugdes de utilizagdo.
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