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1 Introducao

1.1 Sobre este manual
Este manual é valido para o audidmetro de triagem Luna, software para PC Luna Suite 1.3 incluso.

Este produto é fabricado por:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Dinamarca

Tel.: +45 6371 3555

E-mail: info@interacoustics.com
Web: www.interacoustics.com

1.2 Utilizacao

Luna é um audidbmetro para triagem baseado em PC destinado a avaliagdo do nivel de audigdo do paciente
por meio de testes manuais ou automaticos. O Luna deve ser usado por profissionais de saude auditiva,
como enfermeiros com treinamento especial, pediatras ou qualquer outra equipe com treinamento especial.
Até mesmo uma avaliagao de audi¢do normal ndo pode impedir o profissional de encaminhar o paciente
para um especialista, se houver duvidas quanto ao resultado. Qualquer perda auditiva detectada deve
sempre levar a consulta com um especialista em audigao.

1.3 Contraindicagoes

O paciente é jovem demais para fazer um teste de audicao.
Nao é possivel a colocagao dofone de ouvido.

Paciente nao cooperativo.

1.4 Descrig¢ao do produto

O Luna é fornecido com o seguinte:

Fone de ouvido montado com transdutores DD65 e cabo USB, botao de resposta do paciente, bolsa de
transporte, software para PC (por download online), guia rapido e certificado de calibragéo.

O fone de ouvido do Luna apresenta um tom ao ouvido do paciente. Ao ouvir o tom apresentado, ele/ela
pressiona o botdo de resposta e o resultado é registrado automaticamente no audiograma.
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1.5 Avisos e precaugoes

Os seguintes avisos de seguranga sao usados ao longo do manual para alerta-lo sobre informagées
importantes sobre o uso seguro e adequado do produto.

ADVERTENCIA

CUIDADO

OBSERVACAO

D-0128541-E — 2023/10
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O simbolo de ADVERTENCIA identifica condigdes ou praticas que
podem apresentar perigo para o paciente e/ou usuario.

O simbolo de CUIDADO identifica condi¢goes ou praticas que
podem resultar em danos para o equipamento.

OBSERVAGAO ¢ o termo utilizado para indicar situagdes nao
relacionadas a lesdes pessoais.

Segurancga do sistema elétrico

Ao conectar o instrumento a um computador, os seguintes avisos devem ser
observados:

Este equipamento deve ser conectado a outro equipamento, formando assim
um Sistema Eletromédico. Os equipamentos externos destinados a conexao
para entrada de sinal, saida de sinal ou outros conectores devem atender a
respectiva norma do produto, por exemplo, a norma IEC 62368-1 para
equipamentos de Tl e a série IEC 60601 para equipamentos médicos elétricos.
Além disso, todas estas combinagdes — Sistemas Eletromédicos — devem
atender aos requisitos de seguranga informados na norma geral IEC 60601-1,
edicao 3, clausula 16. Qualquer equipamento que nao cumpra com o0s
requisitos da corrente de fuga constantes na norma IEC 60601-1 deve ser
mantido fora do ambiente do paciente, isto é, pelo menos a 1,5 m do suporte
do paciente, ou deve ser alimentado por um transformador de separacao para
reduzir as correntes de fuga. Qualquer pessoa que conecte equipamentos
externos a entrada de sinal, a saida de sinal ou a outros conectores, cria um
Sistema Eletromédico e, portanto, é responsavel pela conformidade do
equipamento com os requisitos. Se houver duvidas, entre em contato com um
técnico qualificado da area médica ou com seu representante local. Se o
instrumento estiver conectado a um computador (equipamentos de Tl formando
um sistema), ndo toque no paciente durante a operagdo do computador.

Um Dispositivo de Separacgao (dispositivo de isolamento) é necessario para
isolar o equipamento localizado fora do ambiente do paciente do equipamento
localizado dentro do ambiente do paciente. Este Dispositivo de Separagéo é
necessario quando uma conexao de rede é feita. O requisito para o Dispositivo
de Separagao é definido na IEC 60601-1, clausula 16

Seguranca elétrica

Nao modifique este equipamento sem a autorizagao da Interacoustics Nao
proceda a desmontagem ou modificagado do produto, pois podera ter impacto
na seguranga e/ou desempenho do dispositivo. Encaminhe a manutengéo por
pessoal qualificado.

Para a maxima segurancga elétrica, desligue a alimentagao elétrica quando este
nao estiver em uso

O conector de alimentagao deve ser colocado de forma que seja facil retira-lo
N&o use soquetes multiplos nem fios de extens&o. Para configuragdo segura,
consulte a segéo 2.

e 39
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N&o utilize o equipamento se ele estiver apresentando algum dano visivel.

O instrumento ndo esta protegido contra a entrada de agua ou outros liquidos.
Se ocorrer qualquer derramamento, verifique o instrumento cuidadosamente
antes de utilizar ou de devolver para a assisténcia

Nenhuma peca do equipamento pode ser reparada ou sofrer manutengao
durante a utilizagdo com o paciente.

Riscos de explosao

NAO use o equipamento na presenca de misturas gasosas inflamaveis. Os
usuarios devem considerar a possibilidade de explosdes ou incéndios ao usar
este dispositivo proximo a gases anestésicos inflamaveis.

NAO use o instrumento em ambientes altamente ricos em oxigénio, como
camaras hiperbaricas, tendas de oxigénio etc.
Antes da limpeza, certifique-se de desligar a fonte de alimentagéo

Compatibilidade Eletromagnética (EMC)

Embora o instrumento cumpra as exigéncias EMC relevantes, é necessario
tomar precaugdes para evitar a exposi¢gao desnecessaria a campos
eletromagnéticos, por exemplo, de celulares, etc. Se o dispositivo for usado
junto com outros equipamentos, deve-se observar que nenhuma perturbacao
mutua aparega. Consulte também o anexo sobre EMC.

O uso de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos especificados,
exceto transdutores e cabos vendidos pela Interacoustics ou representantes,
pode resultar em aumento de emissdes ou na diminuicdo da imunidade do
equipamento. Para obter uma lista de acessoérios, transdutores e cabos que
cumprem os requisitos, consulte também o anexo sobre EMC.

Atencao - Geral

Se o sistema nao estiver funcionando corretamente, deixe de opera-lo até que
todos os reparos necessarios sejam feitos e a unidade seja testada e calibrada
para que funcione adequadamente, em conformidade com as especificagdes
da Interacoustics.

Nao deixe que o dispositivo caia ou sofra outro tipo de impacto indevido. Se o
instrumento sofrer algum tipo de dano, devolva-o ao fabricante para fins de
reparo e/ou calibragdo. Nao utilize o instrumento se suspeitar que esta
danificado.

Este produto e seus componentes funcionam de maneira confiavel somente
quando operados e mantidos em conformidade com as instrugdes contidas
neste manual, etiquetas e/ou folhetos. O produto ndo deve ser utilizado caso
apresente defeitos. Certifique-se de que todas as conexdes com os acessorios
externos estejam adequadamente seguras. As pecas que estiverem quebradas
ou faltando ou visivelmente desgastadas, distorcidas ou contaminadas devem
ser imediatamente substituidas por pecas de reposi¢ao originais e limpas,
fabricadas ou disponibilizadas por Interacoustics.

O fabricante ira disponibilizar, mediante solicitagdo, diagramas de circuitos,
listas de componentes, descrigdes, instru¢gées de calibragdo ou outras
informagdes que possam auxiliar o pessoal da assisténcia técnica autorizada
no reparo das pecas do instrumento que forem designadas por Interacoustics
como reparaveis pelo pessoal da assisténcia técnica.

Nenhuma peca pode ser reparada ou receber manutengao enquanto o
equipamento estiver sendo utilizado no paciente.
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Apenas acessorios adquiridos através do fabricante devem ser conectados ao
instrumento. Apenas os acessorios declarados como compativeis pelo
fabricante podem ser conectados ao dispositivo.

Verifique a calibragdo se quaisquer pegas do equipamento estdo expostas a
choques ou manuseio descuidado.

Os componentes com a marca de ‘uso Unico’ sdo destinados para um unico
paciente durante um unico procedimento e existe um risco de contaminagao se
o componente for reutilizado.

Os componentes com a marca de “uso Unico” ndo se destinam a ser
reprocessados.

Fatores ambientais

O armazenamento fora da faixa de temperatura especificada na Sec¢ao 5 pode
causar danos permanentes aos instrumentos e seus acessorios.

Nao utilize o dispositivo na presenga de liquidos que possam atingir fios ou
componentes eletrénicos. Se o usuario suspeitar que houve contato de liquidos
com os componentes ou acessorios do sistema, a unidade nao deve ser usada
até que seja considerada segura por um técnico da assisténcia técnica
autorizada.

Nao coloque o instrumento perto de fontes de calor de qualquer tipo e
mantenha um espaco suficiente a volta do instrumento para assegurar uma
ventilagdo apropriada.

OBSERVAGAO

Para prevenir falhas no sistema, tome as precaug¢des adequadas para evitar
virus de PC e algo semelhante.

Observe que conectar o dispositivo a um PC implica conectar o dispositivo a
uma rede de TI. A conexao a uma rede de Tl pode resultar em riscos
anteriormente nao identificados que devem ser identificados, analisados,
avaliados e mitigados pela organizagéo responsavel.

Qualquer alteracao na rede de Tl (configuracao de rede, (des)conexao de
itens, atualizagdo ou melhoria de equipamentos) pode introduzir novos riscos
que requerem analises adicionais.

Se este aparelho estiver conectado a um ou mais dispositivos com marcagéo
CE médica, para fazer um sistema ou pacote, a marcagado CE sera valida
apenas para a combinagéo se o fornecedor emitir uma declaragao afirmando
que os requisitos da Diretiva de Dispositivo Médico do artigo 12 sdo cumpridos
para a combinagéo.

O instrumento nao precisa de um tempo de aquecimento, mas deixe que se
aclimatize antes do uso.

As especificagbes do instrumento sdo validas se o instrumento for operado

dentro dos seguintes limites ambientais especificados nas especificacoes
técnicas.

s
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1.6 Mau funcionamento
Caso ocorra o mau funcionamento de um produto, é importante proteger os pacientes, usuarios
e outras pessoas contra danos. Portanto, se o produto causou, ou potencialmente poderia ter
causado algum dano, tal produto deve ser colocado imediatamente em quarentena.
Tanto eventos de mau funcionamento prejudiciais quanto aqueles néo prejudiciais relacionados
ao produto propriamente dito ou a sua utilizagdo devem ser imediatamente relatados ao
distribuidor onde tal produto foi adquirido. Lembre-se de incluir o maximo de detalhes possivel,
por exemplo, o tipo de dano, o nimero de série do produto, as versdes de software, acessorios
conectados e quaisquer outras informacdes relevantes.

Em caso de falecimento ou grave incidente relacionado ao uso do dispositivo, o incidente deve
ser imediatamente relatado a Interacoustics e a autoridade local competente do pais.

1.7 Descarte do produto

A Interacoustics tem o compromisso de garantir que nossos produtos sejam descartados com seguranga
quando eles ndo servem mais. A cooperacao do usuério € importante para assegurar isso. Por isso, a
Interacoustics espera que as regulamentagdes locais de coleta seletiva e de residuos para o descarte de
equipamentos elétricos e eletrbnicos sejam cumpridas, e que o dispositivo ndo seja descartado junto com
residuos indiferenciados.

Caso o distribuidor do produto oferega um esquema de coleta de residuos, ele deve ser usado para garantir
o descarte correto do produto.
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2 Desempacotamento e instalacao

21 Requisitos de inspecao e sistema

Verificagao de danos

Ao receber o instrumento, confirme se vocé recebeu todos os componentes na lista de verificagdo da
remessa. Todos os componentes devem ser verificados visualmente quanto a arranhdes e pegas faltantes
antes do uso. Todo o conteldo da remessa deve ser verificado quanto ao seu funcionamento mecanico e
elétrico. Se o instrumento estiver defeituoso, entre em contato com seu distribuidor local imediatamente.
Guarde o material de envio para posterior inspegéo por parte da transportadora e solicitagdo de seguro.

Mantenha a embalagem para envio futuro
O instrumento vem com caixas de transporte projetadas especificamente para os componentes.
Recomenda-se manter as caixas para envios futuros em caso de necessidade de devolugdo ou servigo.

Procedimento de notificagao e devolugao

Qualquer peca faltante ou defeitos ou componentes danificados (devido ao transporte) devem ser
comunicados imediatamente ao fornecedor/distribuidor local, juntamente com a nota fiscal, o nimero de
série e um relatério detalhado do problema. Para obter informagées relacionadas a servigos no local, entre
em contato com o seu distribuidor local. Se o sistema/componentes tiver(em) que ser devolvido(s) para
manutengao, preencha todos os detalhes relacionados aos problemas do produto no “Relatério de
Devolugdo” (Return Report), que esta anexado a este manual. E muito importante que vocé descreva
todos os fatos conhecidos sobre o problema no relatério de devolugéo, pois isso ajudara o técnico a
entender e resolver o problema de maneira satisfatoria. O seu distribuidor local é responsavel por coordenar
qualquer procedimento de servigo/devolugéo e formalidades relacionadas.

Armazenamento
Se vocé precisar armazenar o Luna por um longo periodo, por favor, assegure-se de que ele seja
armazenado nas condigdes apropriadas.
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2.2 Definigoes dos simbolos
Os simbolos a seguir podem ser encontrados no instrumento:

Simbolo

Explicacdo

R

Pecas aplicadas do Tipo B.

Siga as instrugdes de uso

0123

A marca CE em combinagéo ao simbolo MD indicam que a Interacoustics
A/S atende aos requisitos da (EU) 2017/745 - Norma de Dispositivos
Médicos. A aprovagéo do sistema de qualidade é efetuada pela TUV — n° de
identificacdo: 0123.

)54

WEEE (diretiva da UE para residuos de equipamentos elétricos e eletrdnicos)
Este simbolo indica que o produto ndo deve ser descartado como residuo
indiferenciado, mas deve ser enviado para coleta seletiva em instalagdes de
recuperacao e reciclagem.

MD

Dispositivo Médico

Fabricante

Data de fabricagao.

SN

Numero de série

REF

Numero de referéncia

ETL CLASSIFIED

KD

4005727

Conforms to
ANS/AAMI| B60601-1:2005/A1:2

Certified to
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:21

Marca de registro de ETL

re Y
s
Interacoustics

Logotipo da empresa
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2.3 Instalagao do software

Requisitos minimos do sistema:
O Luna Suite foi construido para rodar o Windows® OS Framework 4.7.

AVISO: Como parte da protecao de dados, deve-se atender a todos os itens a seguir

1. Use sistemas operacionais suportados pela Microsoft

2. Os sistemas operacionais devem ser protegidos com patch de seguranga
3. Ative a criptografia de banco de dados

4. Use contas de usuarios e senhas individuais

5. Proteja o acesso fisico e de rede a computadores com armazenamento de dados local
6. Use software atualizado de antivirus, de firewall e de anti-malware

7. Implemente uma politica adequada de backup

8. Implemente uma politica adequada de retengéo de log

Requisitos do sistema (para laptops, PCs e tablets):

Processador: 2 GHz

RAM: 2 GB

Tela: 1366x768px (padréo)

Tablet Windows®:; Recomenda-se ativar a bloqueio de rotagéo.

Sistemas operacionais suportados:
Windows® 10

Windows® 11

Escala maxima: 125%

Windows® é uma marca registrada da Microsoft Corporation nos Estados Unidos e em outros paises.

Citrix: Se o seu computador for executado em um servidor Citrix, o Luna Suite funcionara se estiver
instalado localmente no seu computador.

AVISO: Usar sistemas operacionais em que a Microsoft descontinuou o software e o suporte de seguranca
aumentara o risco de virus e malware, o que pode resultar em avarias, perda de dados e roubo e o uso
indevido de dados.

A Interacoustics A/S nao podera ser responsabilizada por seus dados. Alguns produtos da Interacoustics
A/S sdo compativeis ou podem trabalhar com sistemas operacionais ndo suportados pela Microsoft.

Instalagao
Juntamente com seu audidémetro Luna, vocé encontrara um link para fazer o download do software, assim
como uma chave de licenga para abrir e ativar o software Luna.

NB: Mantenha o link do software Luna em um local seguro caso queira instala-lo em outro computador.
Nesse caso, vocé precisara solicitar uma nova chave de licenga.

Interfaces:
O Luna Suite é equipado com uma interface XML geral para facilitar a interface com qualquer outro sistema
de arquivos de paciente que vocé desejar.

D-0128541-E —2023/10 (=)
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@ Luna1.3.0 — 4

Luna 1.3.0

Welcome

Setup will install Luna 1.32.0 on your computer. Click Install to centinue,
Options to set the install directory or Close to exit.

[ Install documentaticn

Luna 1.3.0 license terms.
| agree to the license terms and conditions
Interacoustics
Version 1.3.8622.20504 Options | instal Close

Se vocé deseja instalar o software em um local diferente do padrao, clique em “Opg¢des” antes de “Instalar”.
@ Luna 1.3.0 — >

Luna 1.3.0

Setup Options

Install location:

| CA\Program Files (x86)\Interacoustics\Luna', | Browse...

Database installation location:

| C\ProgramData\Interacoustics\Luna'Data', | Browse...

0K Cancel

O Controle de Contas de Usuarios podera perguntar se vocé deseja permitir que o programa faga
alteragdes em seu computador. Se isso ocorrer, clique em Sim

O instalador copiara todos os arquivos necessarios para o PC. Esse processo podera levar varios minutos.
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@ Luna 1.3.0

Pr 2% Luna 1.3.0

Setup Progress

Processing:  Luna 1.3.0

Cancel

Quando a instalacéo estiver concluida, sera exibida a caixa de dialogo abaixo

o Luna 1.3.0 — e

Luna 1.3.0

Setup Successful

Interacoustics

Close

Clique em “Fechar” para concluir a instalagdo. O Luna Suite esta agora instalado.
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Chave de licenga

Ao abrir o Luna Suite pela primeira vez, o sistema pedira a chave do produto para ativar o fone de ouvido do
Luna. Para acessar a chave de licenga, clique no icone de chave na barra superior.

Esta caixa aberta é onde a chave da licenga pode ser inserida.

License information

Product key None

License status Mot activated

Licensed to

Function

License activation

Product key

Customer name (C'Pﬁﬂl"la l} _

O Luna Suite s6 funciona se a chave de licenga estiver inserida.
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3 Instrucoes Operacionais

3.1 Instalagao do pacote de software
Apbs ativada a licenga do fone de ouvido Luna, a janela da pagina frontal aparecera da seguinte maneira

Ao clicar em ﬂ na barra superior, aparece uma nova janela com as definicdes do pacote de software

padrao

Application settings
Global settings

Language selection NN
Software

Software version 1.2.4 (Build 1.3.0.0)

Hardware
Hardware device ID  86270318911506
Calibration date 12/22/2020

External application integration

L 1L El O\ ProgramDatatInteracoustics\Lunal XMLy

LG AL ' ProgramDatat Interacoustics\Lunal XMLy

D-0128541-E — 2023/10
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Mandatory patient fields

Hardware version 14

Firmware version 1.5 (Build 1.5.7583.15480)

Search Source file name  [EISNERE RG]

s
Interacoustics
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A selecdo de idiomas € um menu suspenso com todos os idiomas disponiveis para o pacote de software.
Global settings

Language selection

BRA
R LIAN
Software version 1.2.45% 3

ENG

Software

Apos alterar o idioma, o pacote de software deve ser fechado e reinicializado para que as alteragbes
sejam feitas.

Mandatory patient fields . i L
Quando marcado, os campos obrigatérios do operador e do paciente ja ndo

ficam mais marcados em vermelho e o operador e o paciente podem ser criados sem qualquer campo
obrigatdrio.

Hardware

Hardware device ID 38270318911506 Hardware version 1.4

Calibration date 127222020 Firmware version 1.5 (Build 1.5.7583.15480)
Esse campo mostra informagdes referentes ao fone de ouvido e ao pacote de software.

External application integration

LT a1 S C:\ ProgramDaataInteracoustics\Luna XMLy Search Source file name

L1 sl g\ ProgramDatatInteracoustics\ Luna' XMLy Search Target file name

Aqui é possivel alterar a pasta para onde os dados do paciente podem ser exportados. Depois de clicar
em Pesquisar, uma nova janela pop-up do Explorador de Arquivos do Windows se abre e é possivel
escolher um caminho diretamente no PC.

Ao clicar em ﬂ na barra superior, as Instru¢cdes de Uso se abrem em uma nova janela no idioma
selecionado em Definicdes Globais.
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3.2 Como criar um operador

Um operador-padréo estara sempre presente quando a chave de licenga for ativada. Ndo ha informacgoes
para este operador, mas ele pode ser alterado, ou & possivel exclui-lo.

Select operator Q 0

Standard Operator /‘ i_

Criar novo operador — Uma nova janela pop-up se abre ao clicar aqui.

Create new operator

First name Middle name optional)

Last name

Se os campos obrigatérios do paciente estiverem marcados em Defini¢cdes, havera também campos
obrigatdrios para o operador — mostrados aqui com caixas vermelhas. Caso ndo estejam preenchidos, o
botao "Criar” ndo sera ativado.

As notas escritas aqui sdo visiveis apenas aqui.

Todas as opgdes de informagao serdo mostradas no arquivo PDF em Impresso por

Nome e sobrenome sdo mostrados em PDF em Realizado por

v Pesquise um operador que ja exista no sistema. E possivel digitar o nome ou o sobrenome.
Ao clicar, aparecera a barra de pesquisa

D-0128541-E — 2023/10 ()
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—_—

3.3 Como criar um novo paciente

/ Ao clicar aqui, é possivel ao usuario editar o operador.

Este simbolo exclui o operador com um pop-up perguntando se o usuario deseja mesmo excluir o
operador e as definigdes.

Apo6s escolher um operador, € possivel agora criar um paciente neste operador.

@ o

Il Show only my patients

Patient ID

Birthday

@ lunasuite | £} 2 i (= E] Exit

Company / School

Interacoustics

u Criar novo paciente — Uma nova janela pop-up se abre ao clicar aqui.

D-0128541-E —2023/10
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Create new patient

Patient ID )
5420505482

First name Middle name ioptiansl

Last name

Company / School Department (o

Birthday Gender

8/11/2023

- Caso os campos obrigatoérios do paciente estejam marcados em Definicdes, os campos
obrigatérios marcados com vermelho precisam ser preenchidos antes que o botédo "Criar" fique
ativo.

- As notas escritas aqui sdo visiveis apenas aqui.

- AID do paciente pode ser niumeros aleatérios fornecidos pelo préprio sistema ou o usuario pode
substitui-los pela data de aniversario, CPF ou outros numeros.

- Campos opcionais ndo sao mostrados na impressao.

—_—

. Este simbolo exclui o paciente com um pop-up perguntando se o usuario deseja mesmo excluir o
paciente e as definigdes. Caso o paciente tenha sido exportado e salvo em um PC, apenas as
informagdes do paciente sdo salvas e ndo os testes.

Q

Pesquise um operador que ja exista no sistema. E possivel digitar o nome ou o sobrenome.

2

Ao clicar no item / na barra superior com pacientes, € possivel editar a informagao sobre os
pacientes que sera mostrada.

3.4 Definigoes do usuario
Na pagina inicial da visdo geral do paciente, é possivel clicar no dial de definigdes na barra superior.
Agora as definicdes do usuario também estéo disponiveis.
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Application settings

Global settings

Software

Language selection  [JEN{CHNEN Mandatory patient fields

Software version 124 (Build 1.3.0.0)

User settings

Print setup DB

Symbaol set Internaticnal ¥

Import / export

Import patients  Export patients  Export tests
Hardware

Hardware device ID  38270318911306
Calibration date 12/22/2020

External application integration

Hearing loss index

Keyboard shortcuts

Hardware version 1.4

Firmware version 1.5 (Build 1.5.7583.15480)

Search Source file name EHERIEEIESGL

ELTT ) GG il O\ Program Datal\Interacoustics\ Lunat XMLy

LEL AL T 1\ Program DatalInteracoustics\LunatX MLy

3.41 Configuragao da impressao

Ao clicar no icone de PDF

D-0128541-E — 2023/10
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Search Target file name  Efltletbt|

, as definicbes de impressao se abrem em uma nova janela.
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Select print template

Default print [ENG]

Set as default  Preview template

Criar novo modelo de impressao

Editar modelo de impressao existente

Excluir modelo de impresséao

Set as default
Selecionar um modelo e defini-lo como padréo para aquele utilizado para a impresséo

em PDF.
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Create new template Template name

Text resources

M Show patient ID
Notes Audiometer information Hardware device ID Audiometer type
Audiometer information Hardware device 1Dt Audiometer type

Calibration date AlR left AIR right Session date

Calibration date: AIR left Sessian date
Patient ID Birthda Age Company / School

Firmware version Hardware version Software version Audiometer

Firmware version: Hardware version: Software version: Audiometer:

Parformed by Printed b
Images

Logo Signature

B Show test name
M Show PTA
H Show CPT-AMA

M Show PLH

I Show HSE

Picture larger than 600x600
pax will be resized.

Cancel

O unico campo obrigatério no modelo de impressédo € o Nome do modelo.
Ao clicar nos campos Logomarca e Assinatura, abre-se uma janela pop-up no Explorador de Arquivos.
Com isso, tem-se a opgéo de fazer o upload da logomarca e da assinatura para o modelo de impressao.

3.4.2 Definicao do simbolo

International

Esta definicdo é para um desenvolvimento futuro e
ndo mudara nada ainda.

3.4.3 indice de perda de audigdo

/ Ao clicar na caneta em definicbes do aplicativo, abre-se uma nova janela pop-up com definigdes
para PTA, CPT-AMA, PLH.
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PTA

J25Khz .25 khz .3 Khz J3 Khz 1 khz 1.5 Khz 2 khz 3 Khz 4 Khz 6 Khz 8 Khz
o ___Jo | o o 0| o ___Jo |

M Show PTA

CPT-AMA

I Show CPT-AMA

PLH

M Show PLH

PTA pode ser ponderado conforme o desejo da clinica. Por padrao, ele é definido como 1 a 500 Hz, 1, 2
e 4 kHz.
CPT-AMA sera calculado conforme a tabela abaixo

PLH muda a partir de uma linha de base, que € um teste inicial. PLH & avaliado comparando-se dois
conjuntos de testes na tabela PLH.
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3.4.4 Atalhos do Teclado

Clicar no teclado possibilita 0 acesso para a visualizagao e edi¢gao de teclas de atalho do PC.

Acéao Tecla de atalho
Aumentar Seta para a
frequéncia direita
Diminuir Seta para a
frequéncia esquerda
Diminuir nivel de
dB Seta para cima
Aumentar nivel
de dB Seta para baixo
Tipo de sinal S
Tamanho do
passo T
Lado da orelha E
Tom Espaco
Excluir Excluir
Ouvido W
Nao ouvido Q
Orelha esquerda L
Orelha direita R

3.4.5 Importar/exportar fungdes

E possivel importar pacientes para o Luna Suite. Eles devem ser salvos em arquivos XML para poderem
ser lidos no Luna Suite. Somente arquivos corretos sdo mostrados ao pesquisar pacientes para a
importacgao.

Import f export

Impeort patients Export patients Export tests

Ao clicar em Exportar pacientes, € possivel exportar todos os pacientes ou apenas alguns, escolhendo
filtros de exportagdo. Ao escolher filtros, é possivel exportar pacientes em pequenos grupos ou
separadamente. Se nenhum filtro for definido, todos os pacientes serdo exportados para 0 mesmo
arquivo.
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Export patients

Fields

Patient ID
First name Company / School
Last name Birthday

Filters

Company

Department

Zip code

Age range

Ao exportar testes, é possivel escolher datas de testes para filtra-los. Caso contrario, todos os testes do
paciente escolhido serdo exportados.
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3.5 Testes

No lado inferior direito da janela Suite, podem ser vistos todos os testes disponiveis.
Show / Hide &>

Automatic Random Test /'

E Automatic Test /‘

E Hughson Westlake

Manual Test

Automatic Random Test <&

E Automatic Test L O]

E Hughson Westlake =

Manual Test @

Aqueles que apresentam um olho sdo os que estao visiveis. Para ocultar um teste, o olho deve ser
clicado para remové-lo. Quando séo feitas alteragdes, o botdo Fechar na parte superior recolhe o modo
Editar e mostra somente os testes escolhidos.

Sl

/

3.5.1 Ruido ambiente

Clique em para entrar na configuragao do teste

A barra de ruido ambiente fica visivel no canto inferior direito para todas as janelas de teste pare indicar
quando o teste pode ser realizado em ruido aceitavel e quando os niveis de ruido séo alto demais ao
redor. Os niveis variam conforme a frequéncia em que sao testados e atendem a norma ISO 8253.

96dB

A cor verde Indica niveis de ruido aceitaveis
A cor amarela indica pouco a muito ruido e que devem ser feitos ajustes na area ao redor
Laranja Indica niveis ndo aceitaveis para testes.
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3.5.2 Teste Aleatério Automatico

Com o teste aleatério automatico, é possivel fazer um teste automatico em que tanto as frequéncias
como o ouvido de teste sdo randomizados para minimizar a capacidade do paciente prever onde o
préximo tom sera apresentado.

As frequéncia selecionadas sao mostradas na barra inferior esquerda.
Os niveis minimo e maximo sdo marcados com linhas pretas no audiograma para indicar a se¢éo do
teste.

S
Para iniciar o teste, deve-se clicar em “—'. Quando o teste est4d em execucao, o botdo mudara para a
opgao Pausar.
Concluido o teste, o disquete fica disponivel para clicar para salvar os resultados.

*
Préximo ao disquete encontra-se o simbolo de edigéo /

frequéncias, caso haja davidas no resultado.

Na parte inferior da tela, um pequeno painel aparece onde o tom pode ser ativado clicando no microfone,
e as frequéncias podem ser alteradas usando o mouse ou tocando para colocar o marcador na
frequéncia e intensidade selecionadas.

1000 Hz 20 dB

que permite ao usuario testar novamente as
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Automatic Random Test - Settings

—y — e — _——

‘ Off time
‘ Random off ime

_J:- Tone length

i Response window .

20 dB start level 9

40 dB max. level .

Test frequencies \125\ E }SR \1’99\ \RW\
Start frequency 125 250 500 750 1500 2000 3000 4000 6000 8000

Start ear side
Step size
Signal Pulse

Ambient noise

Tempo de desligamento 2-7s Um tempo fixo definido, no qual ndo ha tom.
Tempo de desligamento 0-7s Um tempo extra de desligamento, somado ao “Tempo de
aleatério desligamento”, tornando mais dificil para o paciente

perceber quando o tom esta presente. O tempo extra
aleatdrio ird variar de forma aleatéria ao longo do teste.
Exemplo: Se o Tempo de desligamento for definido para 7
segundos e o tempo de desligamento aleatério também for
definido para 7 s, o tempo de desligamento ira variar entre
7 e 14 segundos.

Comprimento do tom 0,3-2s A duragao do tom emitido pelo fone de ouvido.

Janela de resposta 2-9s O tempo em que o paciente deve responder.
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Nivel inicial Com esta definigao, vocé pode decidir qual nivel de dB deseja alterando a
de 20 dB: frequéncia. Exemplo: Se vocé deseja testar apenas a 20 dB, e nunca abaixo,
defina esse valor como 20 dB.

Frequéncia 125, 250, 500, 750, 1000, 1500, 2000, 3000, 4000, 6000, 8000 Hz

s de teste

Frequéncia A frequéncia com a qual vocé deseja que seu teste comece.

s iniciais

Lado da orelha de Em qual lado o teste deve comecar.

inicio do teste

Tamanho do Quando um tom “néo é ouvido”, os dB aumentam automaticamente para 5 ou
passo 10 dB.

Sinal Vocé pode escolher entre tom, tom ondulado (warble), ou tom pulsado.
Ruido ambiente Ao habilitar Ruido ambiente, uma barra de monitor aparece para mostrar ao

usuario o nivel de ruido e alterar a cor dependendo do nivel do ruido.

3.5.3 Teste Automatico

O teste automatico permite ao usuario instruir o cliente e iniciar o teste sem a necessidade de mais nada
antes de realizar o teste. E possivel em Definicdes escolher quais frequéncias precisam ser testadas. Ao
entrar no teste, é possivel também desmarcar as frequéncias que nao sdo necessarias, de modo que
somente as frequéncias importantes sejam testadas. Isso é feito no lado direito da tela de teste clicando
na frequéncia que ndo é necessaria. Com isso, ela se torna cinza para mostrar que nao sera testada.
Isso também pode ser feito durante um teste.

g
Q@ swoome
QR oo
@ ooone
D 200k
D w0

A tela Definigcbes e testes aparecera como em Teste Aleatoério Automatico — Consulte a segdo 3.5.2.
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3.5.4 Teste Hughson Westlake

Hughson-Westlake é um procedimento de teste automatico de limiar de tom puro. O resultado de teste
correto é determinado a partir de duas em trés respostas semelhantes (trés em cinco) para o tom. O
teste comega em 1000 Hz, com o nivel de dB que vocé escolher. A intensidade aumenta em etapas de 5
dB e diminui em etapas de 10 dB.

Tela de teste

As frequéncia selecionadas sao mostradas na barra inferior esquerda.

Os niveis minimo e maximo sdo marcados com linhas pretas no audiograma para indicar a se¢géo do
teste.

Para iniciar o teste, deve-se clicar em “—/. Quando o teste esta em execucdo, o botdo mudara para a
opgao Pausar.

Concluido o teste, o disquete fica disponivel para clicar para salvar os resultados.

%

Préximo ao disquete encontra-se o simbolo de edigéo / que permite ao usuario testar novamente as
frequéncias, caso haja duvidas no resultado.

Na parte inferior da tela, um pequeno painel aparece onde o tom pode ser ativado clicando no microfone,
e as frequéncias podem ser alteradas usando o mouse ou tocando para colocar o marcador na
frequéncia e intensidade selecionadas.

1000 Hz 20 dB
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Hughson Westlake - Settings

4 s pPt———— s —M8M8M8M8M8M8M >

[«T « ]

‘ Off time
‘ Random off time
_J.; Tone length
i Response window
-10 dB min level ®
30 dB start level

100 dB max. level

— s

 -— - )y ———>

I R

125

Start frequency 250 500
Start ear side

Threshold method

Test mode ZAF

Ambient noise Disabled

Tempo de 2-T7s
desligamento
Tempo de 0-7s

desligamento aleatério

Comprimento do tom 0,3-2s
Janela de resposta 2-9s
Nivel minimo de X dB

Nivel inicial de X dB

Nivel maximo de X dB

Frequéncias de teste

D-0128541-E — 2023/10
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750 1500 2000

Intervalo de tempo sem tom, recomenda-se definir como 0.

Um tempo extra de desligamento, somado ao “Tempo de
desligamento”, tornando mais dificil para o paciente
perceber quando o tom esta presente. O tempo extra
aleatério ira variar de forma aleatéria ao longo do teste.
Exemplo: Se o Tempo de desligamento for definido para 7
segundos e o tempo de desligamento aleatério também for
definido para 7 s, o tempo de desligamento ira variar entre
7 e 14 segundos.

A duragao do tom emitido pelo fone de ouvido.

O tempo que o paciente tem para responder.
Intensidade minima em que o sistema realiza o teste. Se
for definido como 10 dB, nenhuma frequéncia é testada
abaixo de 10 dB

O tom de teste inicia neste nivel para cada frequéncia

Seu dB nunca excedera X dB.

125, 250, 500, 750, 1000, 1500, 2000, 3000, 4000, 6000,
8000 Hz

.
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Frequéncias iniciais A frequéncia com a qual vocé deseja que seu teste

comece.
Lado da orelha para Esquerdo ou direito.
inicio do teste
Método de limiar Pode-se escolher entre 2/3 e 3/5. Dependendo de quantas
respostas semelhantes vocé deseja antes de alterar uma
frequéncia.
Modo de Teste Global sempre é o padrao. ZAF é uma definicdo especifica

para a Africa do Sul

3.5.5 Teste Manual

O teste manual possibilita ao usuario controlar os testes realizando a audiometria com a utilizagao de
toques no teclado ou teclas de fungao na tela diretamente no pacote do software.

Do lado direito, todas as frequéncias sdo mostradas e podem ser desabilitadas ou habilitadas, se
necessario.

Realizado o teste, o disquete é clicado para salvar o teste

-l

exclui o limiar marcado com a caixa cinza

Permite ao usuario alternar entre sinais de teste: Tom, Tom ondulado e Tom pulsado

0
Envia o tom de teste quando clicado. Pode ser ativado também utilizando a barra de espaco
do teclado
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B n ]

@ As setas sdo utilizadas para navegar entre frequéncias e intensidades. Podem ser
utilizadas as setas no teclado

Altera o tamanho da etapa. Estao disponiveis os seguines tamanhos de etapa: 1, 2 ou 5 dB.

@ Right
- Alterna entre ouvido direito e esquerdo. Para este comando s&o pressionadas as tecla L
e R do teclado.

Manual Test - Settings

' Response window
20 dB start level

Test frequencies

Start frequency

Start ear side

Auto store

Presentation

Ambient noise

Comprimento do tom 0,3-2s A duragao do tom emitido pelo fone de ouvido.

Janela de resposta 2-9s O tempo que o paciente tem para responder. Se o
paciente for jovem, muito velho ou ndo concentrado, vocé
pode definir um tempo um pouco mais longo, para ter
certeza que ira obter as informacgdes corretas sobre a
capacidade auditiva.

Nivel inicial de 20 dB -10a 105 dB Nivel inicial para cada frequéncia

Frequéncias de teste 125, 250, 500, 750, 1000, 1500, 2000, 3000, 4000, 6000,
8000 Hz

Frequéncias iniciais A frequéncia com a qual vocé deseja que seu teste
comece.

D-0128541-E — 2023/10 ()
Luna - Instrugdes de Uso - PTBR Interacoustics Péagina 30



Lado da orelha inicial Direito sera definido como padrao

Auto-armazenamento Possibilita que o sistema defina a marca para o momento
da resposta do paciente. Caso n&o seja registrada uma
resposta, a marca para nenhuma resposta sera entao
definida.

3.56.6 Visualizagao da tabela com os critérios de passal/falha

Ao definir o teste automatico e o teste aleatério automatico, é possivel alterar a visualizagédo de
visualizagdo de grafico para visualizacdo de tabela definindo a mesma intensidade para o inicio e a
parada. Isso serve para quem deseja fazer uma avaliagéo rapida da audi¢ao realizando uma triagem por
intensidade. Este resultado € mostrado como passa/falha e ndo como dB em modo de gréfico.

20 dB HL REFER REFER PASS REFER PASS PASS PASS
20 dB HL PASS PASS PASS REFER REFER PASS REFER

3.6 Sobreposigcoes

No lado esquerdo do Suite, ha um menu expansivel com diferentes sobreposi¢des e recursos para o
audiograma

=
[m
~
o

Aquela mais acima mostra a sobreposicao de severidade
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20
30
40
50
&0
70
&
o0

A préxima sobreposigéo € de fonemas para ilustrar para o usuario e o cliente quais fonemas estéo fora
do campo audivel.

A banana da fala indica em que area a fala fica localizada e oferece ao usuario e ao cliente uma
ferramenta para uma discusséo sobre a compreensao da fala
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Ao clicar neste icone na barra expansivel, os audiogramas trocam de lado, assim o esquerdo &
mostrado a esquerda, e o direito € mostrado a direita, se clicados.

]
. / . Clicar neste icone combina os dois audiogramas e mostra as medigdes no mesmo

grafico de audiograma. Isso pode ajudar o usuario a comparar os dois ouvidos.
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4 Cuidados e manutencao

4.1 Procedimentos de manutengao geral

Seu Luna pode ser limpo suavemente com um pano macio umedecido com agua morna. A malha preta
em cada fone de ouvido também pode ser enxaguada suavemente. Para obter mais protegdo com
protetores auriculares e fluidos de desinfecgéo, consulte o seu fornecedor.

4.2 Procedimentos de limpeza geral
CUIDADO

o Antes de proceder a qualquer tipo de limpeza desligue sempre o aparelho e retire o soquete da
corrente elétrica

e Siga as melhores praticas locais e orientagbes de segurancga, se estiverem disponiveis

e Utilize um pano suave ligeiramente umido com agente de limpeza para limpar todas as
superficies expostas

¢ Nao deixe que liquidos atinjam pegas de metal do interior dos fones de ouvido

e Nao proceda a nenhum tipo de autoclave, esterilizagdo ou imersao do instrumento ou acessoério
em qualquer tipo de liquido

e Nao utilize objetos rigidos ou pontiagudos para limpar qualquer pe¢a do instrumento ou
acessorio

o Nao permita que pegas que tenham estado em contato com liquidos sequem antes de serem
limpas

Solugdes de limpeza e desinfecgao recomendadas
e Agua quente com solucdo de limpeza suave e ndo abrasiva (sabo)

Procedimento
e Limpe o instrumento utilizando primeiro um pano ligeiramente imido com solugéo de limpeza
para limpar o invélucro exterior
e Limpe as almofadas e o interruptor manual do paciente, e outras pegas com um pano suave
ligeiramente umido com solugéo de limpeza
e Certifique-se de que ndo ha umidade nos alto-falantes do fone de ouvido ou pecas similares

Para manter a segurancga elétrica durante a vida util do instrumento, verificagbes de seguranga devem
ser efetuadas regularmente de acordo com a norma IEC 60601-1, Classe 1, Tipo B, por exemplo,
quando a calibragao anual é feita.
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4.3 Reparos
A Interacoustics somente sera considerada responsavel pela validade da marcacao CE, efeitos sobre a
seguranga, confiabilidade e desempenho do equipamento se:

1. as operacgdes de montagem, extensdes, reajustes, modificagdes ou reparos forem executados por
pessoas autorizadas,

2. mantido um intervalo de manutengéao de um ano.

3. ainstalagao elétrica da sala relevante cumprir com os requisitos apropriados e

4. o equipamento seja utilizado por pessoal autorizado de acordo com a documentacéo fornecida pela
Interacoustics.

E importante que o cliente (agente) preencha o RELATORIO DE DEVOLUGCAO (Return Report) sempre
que ocorrer um problema.

Isso deve ser feito toda vez que um instrumento for devolvido a Interacoustics. (Naturalmente, isso
também se aplica a um caso improvavel envolvendo morte ou lesées graves de um paciente ou usuario).

4.4 Garantia
A Interacoustics garante que:

e O Luna nao apresentara defeitos de material e de fabricagdo sob condigcbes normais de uso e
de servigo por um periodo de 24 meses a contar da data de entrega por Interacoustics ao
primeiro comprador

e Os acessorios ndo apresentam quaisquer defeitos a nivel de material e mao-de-obra sob uma
utilizagdo normal e servigco por um periodo de noventa (90) dias a partir da data de entrega do
aparelho por parte da Interacoustics ao primeiro comprador

Se qualquer produto exigir manutengao durante o periodo de garantia aplicavel, o comprador devera
entrar em contato diretamente com o centro de servigo local da Interacoustics para determinar a forma
de reparo mais apropriada. A reparagao ou substituicio sera realizada por conta da Interacoustics,
sujeito aos termos da presente garantia. O produto que requerer manutengéo devera ser devolvido o
mais rapidamente possivel, devidamente embalado, sendo o seu envio pré-pago. Perdas ou danos na
remessa de devolugao para a Interacoustics ficardo por conta do comprador.

A Interacoustics jamais podera ser considerada responsavel por quaisquer danos acidentais, indiretos ou
consequentes relacionados com a compra ou utilizagdo de qualquer produto da Interacoustics.

Esta garantia devera se aplicar exclusivamente ao comprador original. A presente garantia nao se aplica
a qualquer proprietario ou titular posterior do produto. Além disso, a presente garantia ndo é aplicavel a,
e a Interacoustics ndo sera responsavel por quaisquer perdas resultantes da compra ou utilizagéo de
qualquer produto Interacoustics que tenha sido:
e reparado por qualquer pessoa que nao seja um representante de assisténcia técnica
autorizado da Interacoustics
e alterado de qualquer modo que, no julgamento da Interacoustics, afete sua estabilidade ou
confiabilidade
e sujeito a uso incorreto ou negligéncia ou acidente, ou que tenha tido o seu niumero de série
ou lote alterado, rasurado ou removido; ou
¢ mantido ou utilizado de forma errada contraria as instrugées fornecidas pela Interacoustics

A presente garantia substitui todas as outras garantias, expressas ou subjacentes, e todas as demais
obrigacdes ou responsabilidades da Interacoustics, e a Interacoustics ndo oferece nem concede, direta
ou indiretamente, a autoridade a qualquer representante ou outra pessoa para assumir em nome da
Interacoustics qualquer outra responsabilidade relacionada com a venda dos produtos da Interacoustics.

A Interacoustics declina da responsabilidade de quaisquer outras garantias, expressas ou subjacentes,
incluindo qualquer garantia de comerciabilidade ou aptiddao para um objetivo ou aplicagdo em particular.
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5 Especificacoes técnicas gerais

Marca CE para A marca CE em combinagao ao simbolo MD indicam que a Interacoustics A/S
dispositivos atende aos requisitos da (EU) 2017/745 - Norma de Dispositivos Médicos. A
médicos: aprovacgao do sistema de qualidade é efetuada pela TUV — n° de identificagao:
0123.
Normas: Seguranga; IEC 60601-1 2005/EN 60601-1 2006 e A1 2012
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14
Pecas aplicadas do Tipo B
EMC.: IEC 60601-1-2 (2014)
Tom do Audiémetro Tonal: IEC 60645 -1 (2017), ANSI S3.6 (2018),
Audidometro: Tipo 4
Construgao: Gabinete plastico.
Alimentagéo: Alimentado por USB
Média: 300mA (Max.: 500mA)

Ambiente operacional:

Ruido ambiente:

O audiémetro Luna deve ser usado em um local silencioso,

como uma sala separada

Umidade Relativa: 15 - 90%

Temperatura: 10-35°

Pressdo ambiente: 98 kPa — 104 kPa

Temperatura de -20-50 °C

transporte:

Temperatura de 0-50 °C

armazenamento:

Transporte de Umidade Relativa: 10% a 95%. Sem condensagao
umidade e

armazenamento:
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5.1 Especificagoes Técnicas

Transdutores
[A] | — dois fones de ouvido

[A] | Niveis de audi¢do de -10 a 105 dB HL para condutores aéreos
[A] Frequéncia de 250 Hz a 8 kHz para condugao aérea (250 Hz,
500 Hz, 750 Hz, 1 kHz, 1.5 kHz, 2 kHz, 3 kHz, 4 kHz, 6 kHz, 8 kHz)

[A] Controle de nivel de saida em etapas de 5 dB HL
Troca de sinal de teste

[A] | — apresentagao/interrupcao

[A] | —tom puro continuo

[A] | —tom puro pulsado

[A] | —freq. tom ondulado (warble) Seno 10 Hz

[A] | — profundidade de modulagdo de tom ondulado 10%

[A] | Sistema de resposta do sujeito

[A] | Cabo USB fixo do fone de ouvido ao conector macho tipo A.
Opcionais: Cabo 4 pinos para Micro USB.

Opcionais: Cabo 4 pinos para USB C.

Substituivel por um técnico.
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5.2 Valores de limiar equivalentes de referéncia para transdutores

Hz Nivel maximo de dB HL
125 70

250 90

500 100
750 100
1000 100
1500 105
2000 105
3000 105
4000 100
6000 90
8000 85
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Anexo A: Compatibilidade Eletromagnética (EMC)

Este instrumento é adequado para ambientes hospitalares exceto perto de HF ativo de equipamentos
cirurgicos, e RF de salas blindadas dos sistemas de ressonancia magnética por imagem, onde a
intensidade da perturbacao eletromagnética é alta

O uso deste instrumento ao lado ou empilhado com outros equipamentos deve ser evitado, pois pode
resultar em um funcionamento incorreto. Se esse tipo de uso for necessario, deve-se verificar se o
instrumento e o outro equipamento estao funcionando normalmente.

O uso de acessorios, transdutores e cabos, que ndo sejam os especificados ou fornecidos pelo
fabricante deste equipamento, pode resultar em aumento de emissdes eletromagnéticas ou redugéo
da imunidade eletromagnética deste equipamento, resultando em operacéo incorreta. A lista de
acessorios, transdutores e cabos pode ser encontrada neste anexo.

Os equipamentos de comunicagao por RF portateis (incluindo os periféricos, tais como cabos de
antena e antenas externas) ndo devem ser utilizados mais préoximos do que 30 cm (12 polegadas) de
qualquer pega do instrumento, incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, pode
ocorrer a degradagao do desempenho deste equipamento

OBSERVAGAO O DESEMPENHO ESSENCIAL deste instrumento ¢ definido pelo fabricante como:

Este instrumento ndo tem uma auséncia de DESEMPENHO ESSENCIAL ou a perda do
DESEMPENHO ESSENCIAL nao pode causar qualquer risco imediato inaceitavel

O diagnéstico final deve ser sempre baseado no conhecimento clinico. Nao existem desvios do
padrao colateral e dos usos permitidos

O equipamento atende a norma IEC60601-1-2:2014+AMD1:2020, classe B de emissao, grupo
1+AMD1:2020.

AVISO: N&o ha desvios do padréo colateral e usos permitidos OBSERVACAOQ: Todas as instrugdes
necessarias para manter a conformidade com os requisitos EMC podem ser encontradas na segéo de
Manutengao Geral desta Instrugdo. Outras medidas ndo sdo necessarias.
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Equipamento de comunicacao por RF portateis e méveis poderado afetar o LUNA. Instale e opere o LUNA
de acordo com a informagao EMC apresentada neste capitulo.
O LUNA foi testado para emissées EMC e imunidade como instrumento independente. Nao utilize o
LUNA junto ou sobre outros equipamentos eletrénicos. Se for necessario a colocagao junto ou sobre

equipamento eletrénico, o usuario deve verificar a operagao normal na configuragéo.

A utilizagao de acessoérios, transdutores e cabos que ndo sejam os especificados, exceto as pecgas de
manutencao vendidas pela Interacoustics, como pecgas de reposicdo de componentes internos, pode

aumentar as EMISSOES ou reduzir a IMUNIDADE do dispositivo.
Qualquer um que conecte um equipamento adicional é responsavel por garantir que o sistema esteja em
conformidade com a norma IEC 60601-1-2.

Orientacdes e Declaracdo do Fabricante — emissdes eletromagnéticas

O Instrumento (Luna) deve ser utilizado nos ambientes eletromagnéticos especificados abaixo. O cliente ou usuario do Instrumento deve
garantir que ele seja utilizado em um ambiente desse tipo.

Teste de emissées

Conformidade

Ambiente eletromagnético - orientagoes

Emissdes RF Grupo 1 O Instrumento usa energia de RF apenas para o seu funcionamento
CISPR 11 interno.
Por isso, as suas emissdes de RF sdo muito reduzidas e ndo devem
criar qualquer interferéncia em equipamentos eletrénicos adjacentes.
Emissdes RF Classe B O Instrumento é adequado para uso em todos os ambientes
CISPR 11 comerciais, industriais, administrativos e residenciais.
Emissdes harmonicas Nao aplicavel
IEC 61000-3-2
Flutuagdes de voltagem/ N&o aplicavel

emissoes intermitentes
IEC 61000-3-3

Distancias de separagao recomendadas entre

equipamentos de comunicagao por RF portateis e méveis e o Instrumento.

O Instrumento (Luna) deve ser utilizado em um ambiente eletromagnético no qual as interferéncias de RF irradiadas est&o controladas. O
cliente ou o usuario do Instrumento pode ajudar a evitar interferéncias eletromagnéticas mantendo uma distancia minima entre o
equipamento de comunicagao RF portatil e mével (transmissores) e o Instrumento conforme recomendado abaixo, de acordo com a

poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagdes.

Poténcia maxima de saida

Distancia de separagao conforme a frequéncia do transmissor

[m]

nominal d?veiansmlssor 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
d=1,17VP d=1,17J/P d=223JP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

Para transmissores nominais com uma alimentagdo maxima de saida nao listada acima, a distancia de separagédo recomendada d em metros
(m) pode ser estimada utilizando a equagao aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia maxima de saida nominal do

transmissor em watts (W), conforme o fabricante do transmissor.

Nota 1 A 80 MHz e 800 MHZ, aplica-se o intervalo de frequéncia mais elevado.
Nota 2 Estas orientagdes podem n&o se aplicar a todas as situagdes. A propagagao eletromagnética é afetada pela absorgéo e reflexao de

estruturas, objetos e pessoas.
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Orientac6es e Declaracao do Fabricante - Imunidade Eletromagnética

O Instrumento (Luna) deve ser utilizado nos ambientes eletromagnéticos especificados abaixo. O cliente ou usuario do Instrumento deve
garantir que ele seja utilizado em um ambiente desse tipo.

Teste de imunidade

Nivel de Ensaio IEC 60601

Conformidade

Ambiente eletromagnético - orientagdes

Descarga eletrostatica
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV contato

+15 kV ar

+8 kV contato

+15kV ar

O piso deve ser de madeira, concreto ou
pisos de ceramica. Se os pisos estiverem
cobertos com material sintético, a umidade
relativa deve ser superior a 30%.

Imunidade a campos de
proximidade de
equipamentos de
comunicagao sem fio por
RF

IEC 61000-4-3

Freq. do local 385-5,785
MHz

Niveis e modulacao definidos
na Tabela 9

Conforme definido na
Tabela 9

Equipamentos de comunicagao sem fio por
RF nao devem ser utilizados préximo a
qualquer parte do Instrumento.

Transiente/estrondo
elétrico rapido

+2 kV para linhas de fonte de
alimentagao

+1 kV para linhas de

Nao aplicavel

+1 kV para linhas de

A qualidade da rede elétrica deve ser a tipica
de um ambiente comercial ou residencial.

IEC61000-4-4 . entrada/saida
entrada/saida
Pico *1kV (fase-fase) = . A qualidade da rede elétrica deve ser a tipica
Nao aplicavel de um ambiente comercial ou residencial
IEC 61000-4-5 +2 kV (fase-terra) ’
0% UT (queda de 100% em
um)
para 0,5 ciclo, a 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 e 315°
0% UT (queda de 100% em
Quedas de tenséo, ur) A qualidade da rede elétrica deve ser a tipica
interrupgdes de curta para 1 ciclo de um ambiente comercial ou residencial. Se
duragao e variagbes de o usuario do Instrumento exigir operacao
tensao nas linhas de 40% UT (queda de 60% em N - continua durante as interrupgdes de energia,
: = ao aplicavel . . )
alimentacéo urT) é recomendavel que o Instrumento seja
para 5 ciclos alimentado a partir de uma fonte de
IEC 61000-4-11 alimentacéo ininterrupta ou de uma bateria.
70% UT (queda de 30% em
um)
para 25 ciclos
0% UT (queda de 100% em
um)
para 250 ciclos
F o A frequéncia de alimentagdo dos campos
requéncia de ™ A
alimentacao (50/60 Hz) magnéticos deve estar em niveis
30 A/m 30 A/m caracteristicos de uma localizagéo tipica num

IEC 61000-4-8

ambiente tipicamente comercial ou
residencial.

Campos irradiados muito
proximos — Teste de
imunidade

IEC 61000-4-39

9 kHz a 13,56 MHz.
Frequéncia, nivel e
modulagéo definidos na
AMD 1: 2020, Tabela 11

Conforme definido na
Tabela 11
da AMD 1: 2020

Se o Instrumento tiver componentes ou
circuitos magneticamente sensiveis, os
campos magnéticos de proximidade nao
devem ser superiores aos niveis de teste
especificados na Tabela 11

Nota: UT é a voltagem C.A. antes da aplicagédo do nivel de teste.
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Orientac6es e declaragdo do fabricante — imunidade eletromagnética

O Instrumento (Luna) deve ser utilizado nos ambientes eletromagnéticos especificados abaixo. O cliente ou usuario do Instrumento deve
garantir que ele seja utilizado em um ambiente desse tipo.

Teste de imunidade Nivel de teste IEC/EN 60601 Nivel de conformidade Ambiente eletromagnético — orientagdes

Equipamentos de comunicagao por RF
portateis e méveis ndo devem ser utilizados
mais proximo a quaisquer partes do
Instrumento, incluindo os cabos, do que a
distancia de separagdo recomendada
calculada a partir da equagao aplicavel a
frequéncia do transmissor.

Distancia de separagao recomendada:

RF conduzida 3 Vrms 3 Vrms
IEC / EN 61000-4-6 150kHz a 80 MHz
3,5
6 Vrms 6 Vrms d= v
rms
Em bandas ISM (e bandas de
radioamador para ambientes de
assisténcia domiciliar a saude).
RF emitida 3 V/im 3Vim
3,5
IEC / EN 61000-4-3 80 MHz a 2,7 GHz d = V/_m\/ﬁ 80 MHZ a 800 MHZ
10 V/Im 10 VIm
80 MHz a 2,7 GHz (Se si\ssisténcia domiciliar | 4 — L\/ﬁ 800 MHz a 2,7 GHz
a saude) v/m

Somente para ambientes de
assisténcia domiciliar & saude
Sendo P a poténcia maxima de saida
nominal do transmissor em watts (W),
conforme o fabricante do transmissor, e d, a
distancia de separagéo recomendada em
metros (m).

As forgas de campo de transmissores de RF
fixos, conforme determinado por um estudo
eletromagnético no local,? deve ser inferior
ao nivel de cumprimento em cada intervalo
de frequéncia.

Podem ocorrer interferéncias na proximidade
do equipamento marcado com o seguinte
simbolo:

(@)
NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia mais elevado
NOTA 2 Estas diretrizes talvez ndo se apliquem a todas as situagdes. A propagagéo eletromagnética é afetada pela absorgéo e reflexao de
estruturas, objetos e pessoas.

a) Intensidades de campo, a partir de transmissores fixos, como estagdes-base para telefones por radio (celulares/telefones sem fio) e radios
moveis terrestres, radioamador, transmisséo de radio AM e FM e transmisséo de TV, ndo podem ser previstas teoricamente com exatid&o.
Para identificar o ambiente eletromagnético devido a transmissores fixos, deve- se considerar um estudo eletromagnético no local. Se a forga
de campo medida no local em que o Instrumento é utilizado ultrapassar o nivel aplicavel de conformidade de RF acima mencionado, o
Instrumento deve ser observado para comprovar seu funcionamento normal. Se for constatado um desempenho anormal, podem ser
necessarias medidas adicionais, tais como a reorientagéo ou reposicionamento do Instrumento.

b) Na faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as forcas de campo devem ser inferiores a 3 V/m.
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Para garantir o cumprimento com os requisitos EMC, conforme especificados em IEC 60601-1-2, é
essencial que se utilize apenas os seguintes acessoérios:

Item Fabricante Modelo
Bot&o de resposta do paciente RadioEar APS3
Cabo USB Interacoustics 8011241

A conformidade com os requisitos EMC conforme especificado em IEC 60601-1-2 esta garantido
se os tipos de cabos e os comprimentos estiverem conforme especificados em baixo:

Cabo USB

Descrigao Comprimento (m) Blindado (Sim/Nao)
Bot&o de resposta do paciente 2,0 Sim
1,9 Sim
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Return Report - Form 001 Interacoustics
Opr. dato: af: Rev. dato: 30.01.2023 af: Rev. nr.:
2014-03-07 EC MHNG 5
Address
Company: DGS Diagnostics Sp. z 0.0.
Rosowek 43
i 72-001 Kotbaskowo
Address: Poland
Mail:

rma-diagnostics@dgs-diagnostics.com

Phone:

e-mail:

Contact person: Date:

Following item is reported to be:
[] returned to INTERACOUSTICS for: []repair, []exchange, []other:

] defective as described below with request of assistance
[] repaired locally as described below

[] showing general problems as described below

Item: Type: Quantity:

Serial No.: Supplied by:

Included parts:

Important! - Accessories used together with the item must be included if
returned (e.g. external power supply, headsets, transducers and couplers).

Description of problem or the performed local repair:

Returned according to agreement with: Interacoustics, Other :

L] [

Date : Person :

Please provide e-mail address to whom Interacoustics may confirm
reception of the returned goods:

[ ] The above mentioned item is reported to be dangerous to patient or user 1

In order to ensure instant and effective treatment of returned goods, it is important that this form is filled in
and placed together with the item.

Please note that the goods must be carefully packed, preferably in original packing, in order to avoid damage
during transport. (Packing material may be ordered from Interacoustics)

! EC Medical Device Directive rules require immediate report to be sent, if the device by malfunction deterioration of
performance or characteristics and/or by inadequacy in labelling or instructions for use, has caused or could have caused death

or serious deterioration of health to patient or user. Page 1 of 1
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