Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF
Relatorio de Ocorréncias Ativas Impeditivas de Licitar

Dados do Fornecedor
CNPJ: 00.497.262/0001-03 DUNS®: 904910965

Razio Social: AUDISERVICE - ASSISTENCIA DE APARELHOS AUDITIVOS LTDA
Nome Fantasia:
Situacio do Fornecedor: Credenciado

Nenhum registro de Ocorréncia Ativa encontrado para o fornecedor

0066713

Emitido em: 23/11/2023 08:16 lde 1
CPF: 083.050.509-12 Nome: FERNANDA SCHERER MARZEC




Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF

Relatério de Provaveis Ocorréncias Impeditivas Indiretas do Fornecedor

Dados do Fornecedor
CNPJ: 00.497.262/0001-03 DUNS®: 904910965

Razido Social: AUDISERVICE - ASSISTENCIA DE APARELHOS AUDITIVOS LTDA

Nome Fantasia:
Situacdo do Fornecedor: Credenciado

Nenhum registro de Ocorréncia Impeditiva Indireta encontrado para o fornecedor.

-

000714

Emitido em: 23/11/2023 08:16 1 de 1
CPF: 083.050.509-12 Nome: FERNANDA SCHERER MARZEC




Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF

Declaracio
Declaramos para os fins previstos na Lei n* 8.666, de 1993, conforme documentagio registrada no SICAF, que a
situacdo do fornecedor no momento ¢ a seguinte:

Dados do Fornecedor

CNPYJ: 00.497.262/0001-03 DUNS®: 904910965

Razio Social: AUDISERVICE - ASSISTENCIA DE APARELHOS AUDITIVOS LTDA
Nome Fantasia:

Situacio do Fornecedor: Credenciado Data de Vencimento do Cadastro: 14/02/2024
Natureza Juridica: SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA

MEIL Nio

Porte da Empresa: Empresa de Pequeno

Ocorréncias e Impedimentos
Ocorréncia: Nada Consta

Impedimento de Licitar: Nada Consta
Ocorréncias Impeditivas indiretas: Nada Consta
Vinculo com "Servico Publico™: Nada Consta

Niveis cadastrados:
I - Credenciamento
IT - Habilitagio Juridica
IIT - Regularidade Fiscal e Trabalhista Federal

Receita Federal e PGFN Validade: 06/05/2024

FGTS Validade: 06/12/2023

~ Trabalhista (http://www.tst.jus.br/certidao) Validade: 06/05/2024
IV - Regularidade Fiscal Estadual/Distrital e Municipal

Receita Estadual/Distrital Validade: 06/01/2024

Receita Municipal Validade: 08/12/2023

VI - Qualificagio Econdmico-Financeira
Validade: 30/04/2024

Emitido em: 23/11/2023 08:15 1 de 1
CPF: 083.050.509-12 Nome: FERNANDA SCHERER MARZEC

= 000715




DECLARAGAO UNIFICADA

EDITAL DE PREGAO N° 064/2023
PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 260/2023
MODALIDADE: PREGAQO ELETRONICO
TIPO: MENOR PRECO GLOBAL POR ITEM

OBJETO: Aquisi¢ao de equipamentos odontolégicos e hospitalares, que serdo adquiridos com recurso proveniente
do Termo de Adeséo, conforme necessidade da Secretaria Municipal de Satide do municipio de Planalto PR.

Ao pregoeiro e equipe de apoio
Prefeitura Municipal de Planalto, Estado do Parana
PREGAO ELETRONICO N° 064/2023

A empresa AUDISERVICE ASSISTENCIA DE APARELHOS AUDITIVOS LTDA, inscrita no CNPJ sob n°
00.497.262/0001-03, estabelecida na Av. Cristévao Colombo, 1577 — Sala 201 - Bairro: Floresta - Porto Alegre - RS
- CEP: 90560-004, por intermédio de seu representante legal, infra-assinado, declara, sob as penas da Lei que:

(X) Declara, sob as penas do artigo 299 do Codigo Penal, que se enquadra na situagdo de microempresa,
empresa de pequeno porte ou cooperativa, nos termos da Lei Complementar n® 123/06, alterada pela Lei
Complementar n® 147/14, bem assim que inexistem fatos supervenientes que conduzam ao seu desenquadramento
desta situagao.

1) Declaramos, para os fins do disposto no inciso XXXIIl do art. 7° da Constituigo Federal, ndo empregamos
menores de dezoito anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e nem menores de dezesseis anos, em
qualquer trabalho, salvo na condi¢do de aprendiz, a partir dos quatorze anos de idade, em cumprimento ao que
determina o inciso V do art. 27 da Lei n® 8.666/93, acrescida pela Lei n® 9.854/99.

2) Declaramos, para os fins que até a presente data inexistem fatos supervenientes impeditivos para habilitagdo no
presente processo licitatario, estando ciente da obrigatoriedade de declarar ocorréncias posteriores.

3) Declaramos, para os fins que a empresa néo foi declarada inidénea por nenhum ¢rgéo publico de qualquer esfera
de governo, estando apta a contratar com o poder publico.

4) Declaramos, para os devidos fins que ndo possuimos em nosso quadro societério e de empregados, servidor ou
dirigente de 6rgéo ou entidade contratante ou responsavel pela licitagdo, nos termos do inciso Ill, do artigo 9° da Lei
n° 8.666, de 21 de junho de 1993.

Pagina 36

5) Comprometo-me a manter durante a execugo do contrato, em compatibilidade com as obrigagdes assumidas,
todas as condigdes de habilitagao e qualificagéo exigidas na licitagao.

6) Declaramos, para os devidos fins de direito, na qualidade de Proponente dos procedimentos licitatorios,
instaurados por este Municipio, que o(a) responsavel legal da empresa é o(a) Sr. Marcelo Ferreira da Silva
Portador(a) CPF 908.238.180-04 / RG 9008370059 SSP/RS, cuja fungéo/cargo é administrador, responsével pela
assinatura da Ata de Registro de Pregos/contrato.

7) Declaramos, para os devidos fins que em caso de qualquer comunicagéo futura referente e este processo
licitatdrio, bem como em caso de eventual contratagdo, concordo que a Ata de Registro de Pregos/Contrato seja

encaminhado para o seguinte enderego:
E-mail: audiservice_@hotmail.com %
Tel./FAX 051-21081943 d/
or
1
1575 Sala 201 — Floresta — Porto Alegre/RS 1

3 / audiservice_@hotmail.com

0006716



'ICE

Aparelhos Auditivos e Equipamentos Audiologicos

8) Caso altere o citado e-mail ou telefone comprometo-me em protocolizar pedido de alteragéo junto ao Sistema de
Protocolo deste Municipio, sob pena de ser considerado como intimado nos dados anteriormente fornecidos.

9) Nomeamos e constituimos o senhor Marcelo Ferreira da Silva portador do CPF/MF sob CPF 908.238.180-04,
para ser o(a) responsavel para acompanhar a execucdo da Ata de Registro de Pregos/contrato, referente ao
Pregao Eletronico n.° N° 064/2023 e todos os atos necessarios ao cumprimento das obrigagdes contidas no
instrumento convocatorio, seus Anexos e na Ata de Registro de Precos/Contrato.

Porto Alegre, 22 de novembro de 2023.

M A RC E LO Assinado de forma digital por MARCELO
FERREIRA SILVA:20823818004
DN: c=BR, 0=ICP-Brasil,

F E R R E I RA ou=31725974000166, ou=Secretaria da

Receita Federal do Brasil - RFB, ou=RFB e-

S I LVA:9082 3 8 1 800 CPF A3, ou=(EM BRANCO), ou=presencial,

cn=MARCELO FERREIRA
4 SILVA:90823818004
Dados: 2023.11.09 14:35:05 -03'00"

AUDISERVICE ASISTENCIA DE APARELHOS AUDITIVOS
Marcelo Ferreira da Silva — Administrador
CPF 908.238.180-04 / RG 9008370059 SSP/RS
E-mail: audiservice_@hotmail.com
Tel./FAX 051-21081943

s

L o

Av. Cristévdo Colombo, 1575 Sala 201 — Floresta — Porto Alegre/RS 2
CEP: 90560-004, Fone: (51) 2108.1943 / audiservice_@hotmail.com
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Aparelhos Auditivos e Equipamentos Audioldgicos

DECLARAGAO DE GARANTIA/FORNECIMENTO

EDITAL DE PREGAO N° 064/2023
PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 260/2023
MODALIDADE: PREGAO ELETRONICO
TIPO: MENOR PRECO GLOBAL POR ITEM

OBJETO: Aquisicéo de equipamentos odontoldgicos e hospitalares, que serdo adquiridos com recurso proveniente
do Termo de Adeséo, conforme necessidade da Secretaria Municipal de Satide do municipio de Planalto PR.

A empresa AUDISERVICE ASSISTENCIA DE APARELHOS AUDITIVOS LTDA, inscrita no CNPJ sob n°
00.497.262/0001-03, estabelecida na Av. Cristévao Colombo, 1577 — Sala 201 - Bairro: Floresta - Porto Alegre - RS
- CEP: 90560-004, por intermédio de seu representante legal, infra-assinado, DECLARA, sob as penas da Lei, que:
> Se obriga a oferecer garantia de funcionamento do equipamento, objeto deste edital, conforme constante
no Anexo | do presente Edital, pelo prazo de 12 (doze) meses, conforme os itens 16.6, 16.7 e 16.8, deste
edital, contados da solicitagdo do equipamento, sendo que durante o periodo de garantia sempre através
de representantes autorizados, devendo realizar substituioes e reparos de toda e qualquer peca que
apresente anomalia, vicio ou defeito de fabricagdo, bem como, falhas ou imperfeicdes constatadas em

suas caracteristicas de operagao, sem qualquer 6nus para a administragao.

Porto Alegre, 22 de novembro de 2023.

Assinado de forma digital por
M A RC E LO MARCELO FERREIRA
SILVA:90823818004
A DN: ¢=BR, o=ICP-Brasil,
F E R R E I R ou=31725974000166,
ou=Secretaria da Receita Federal do
SI LVA90823 Brasil - RFB, ou=RFB e-CPF A3, ou=
. (EM BRANCO), ou=presencial,
cn=MARCELO FERREIRA

8 1 8004 SILVA:90823818004

Dados: 2023.11.09 14:35:31 -03'00"
AUDISERVICE ASISTENCIA DE APARELHOS AUDITIVOS
Marcelo Ferreira da Silva — Administrador
CPF 908.238.180-04 / RG 9008370059 SSP/RS
E-mail: audiservice_@hotmail.com
Tel./FAX 051-21081943

by

o
3

Av. Cristovao Colombo, 1575 Sala 201 — Floresta - Porto legre/RS 3
CEP: 90560-004. Fone: (51) 2108.1943 / audiservice_@hotmail.com
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Aparelhos Auditivos e Equipamentos Audioldgicos

DECLARAGAO DE RESPONSABILIDADE DA ASSISTENCIA TECNICA

EDITAL DE PREGAO N° 064/2023
PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 260/2023
MODALIDADE: PREGAO ELETRONICO
TIPO: MENOR PREGCO GLOBAL POR ITEM

OBJETO: Aquisicdo de equipamentos odontologicos e hospitalares, que serdo adquiridos com recurso proveniente
do Termo de Adesao, conforme necessidade da Secretaria Municipal de Saude do municipio de Planalto PR.

A empresa AUDISERVICE ASSISTENCIA DE APARELHOS AUDITIVOS LTDA, inscrita no CNPJ sob n°
00.497.262/0001-03, estabelecida na Av. Cristévao Colombo, 1577 - Sala 201 - Bairro: Floresta - Porto
Alegre — RS - CEP: 90560-004, por intermédio de seu representante legal, infra-assinado, DECLARAMOS
conforme solicitado no edital em epigrafe que a nossa empresa sera responsavel pela Assisténcia Técnica
do objeto abaixo, caso venhamos a vencer a referida licitagao.

Informamos que se trata de equipamento importado e assisténcia técnica autorizada pelo fabricante nessa
regido ndo existe, por esse motivo estaremos prestando assisténcia técnica sem nenhum 6nus ao
Municipio de Planalto, durante a garantia caso necessario, pois somos capacitados e autorizados pelo
fabricante conforme comprovamos com as declaragdes do fabricante. Poderemos prestar assisténcia apds
o periodo da garantia.

Porto Alegre, 22 de novembro de 2023.

M A RC E LO &S::géjfod&g)ég;:igital por
SILVA:90823818004

FERRE'RA DN: c=BR, o=ICP-Brasil,

ou=31725974000166, ou=Secretaria
. da Receita Federal do Brasil - RFB,
S I LVA9082 3 8 1 ou=RFB e-CPF A3, ou=(EM BRANCO),
ou=presencial, cn=MARCELO
800 4 FERREIRA SILVA:90823818004
Dados: 2023.11.09 i4:35:50 -03'00'
AUDISERVICE ASISTENCIA DE APARELHOS AUDITIVOS
Marcelo Ferreira da Silva — Administrador
CPF 908.238.180-04 / RG 9008370059 SSP/RS
E-mail: audiservice_@hotmail.com
Tel./FAX 051-21081943

&

Av. Cristévdo Colombo, 1575 Sala 201 - Floresta — Porto Alegre/RS 4

CEP: 90560-004. Fone: (51) 2108.1943 [/ audiservice_@hotmail.com
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AU Dl SERVICE ) ) Av. Cristovao Colombo, 1575 Sala 201.

. . Floresta. egr . 90560-004.
Aparethos Auditivos e Equipamentos Audioldgicos resta. Ratte Alegre/Ra o

E-mail: Audiservice_@hotmail.com.
Telefone: (51) 2108-1943.

Pagina 1 de 3

Porto Alegre, 22 de novembro de 2023.
AO

MUNICIPIO DE PLANALTO
PRACA SAO FRANCISCO DE ASSIS, 1583
CEP 88750-000 - PLANALTO / PR

PREGAOELETRONICO: ~ N.°064/2023
' PROCESSOLICITATORIO  N.°260/2023
Dados da Empresa: 'DATADE ABERTURA:  22/11/2023
'HORARIO: ~ 09:00hrs.

AUDISERVICE ASSISTENCIA DE APARELHOS AUDITIVOS LTDA
CNPJ (CGC): 00.497.262/0001-03 - Inscrigdo Estadual: 096/2483605
Enderego: Av. Cristévéo Colombo, 1577 - Sala 201 - Bairro: Floresta
Porto Alegre - RS - CEP: 90560-004

Tel.: (51) 2108 1943 - e-mail: audiservice_@hotmail.com

Dados Bancarios:
Banco do Brasil - Agéncia: 3252-2 / Conta Corrente; 307083-2

Dados do Representante legal para assinatura do Contrato:
Nome: Marcelo Ferreira Silva — Administrador. CPF: 908.238.180-04 / RG 9008370059 SSP/RS. Brasileiro, residente em Porto Alegre/RS.

Endereco residencial: Rua Santo Ingcio, n® 500. AP 1101. Bairro: Moinhos de Vento. CEP: 90.570-150. Porto Alegre/RS.

MODALIDADE: PREGAO ELETRONICO

TIPO: MENOR PREGO GLOBAL POR ITEM
OBJETO: Aquisicdo de equipamentos odontoldgicos e hospitalares, que serdo adquiridos com recurso proveniente do Termo de Adeséo, conforme
necessidade da Secretaria Municipal de Satde do municipio de Planalto PR.

S poo




AUD. SERVICE ) ) Av. Cristévao Colombo, 1575 Sala 201.

Aparelhos Auditivos e Equipamentos Audiolégicos Floresta. Porto Alegre/RS. 90560-004.
(it e E-mail: Audiservice_@hotmail.com.
Telefone: (51) 2108-1943.

Pagina 2 de 3

A empresa AUDISERVICE ASSISTENCIA DE APARELHOS AUDITIVOS LTDA, inscrita no CNPJ sob n° 00.497.262/0001-03, estabelecida na Av.
Cristovéo Colombo, 1577 — Sala 201 - Bairro: Floresta - Porto Alegre — RS - CEP: 90560-004, por intermédio de seu representante legal, infra-
assinado vem por meio desta, apresentar Proposta de Pregos ao Edital de Pregéo Eletrénico n® 064/2023 em epigrafe que tem por objeto a
Contratagéo de empresa para a aquisigdo de moveis e equipamentos, que serdo adquiridos com recurso proveniente do Termo de Adesdo ao
incentivo financeiro do Programa de Qualificagio da Atengéo Priméaria, na modalidade fundo a fundo, conforme necessidade da secretaria
solicitante do municipio de Planalto PR, conforme segue:

ITEM DESCRIGAO UND. QTD. VALOR VALOR

UNITARIO TOTAL
01 Equipamento de otoemissdes acusticas (teste da orelhinha), faixa de frequéncia TEOAE: 1.5, 2, 2.5, 3. Und. 01 R$23.840,00 R$ 23.840,00

3.5, 4 kHz, faixa de frequéncia DPOAE: 2, 3, 4, 5 kHz. Capacidade de armazenamento para até 500 (Vinte e trés  (Vinte e trés mil
exames, intensidade de estimulos: 83 dB SPL, possuir display colorido, alimentagéo do equipamento; mil e e oitocentos e
Bateria recarregavel de Litio, base para recarregar Bateria, vida Gtil da Bateria: 20 horas ou oitocentos e quarenta reais)
aproximadamente 500 exames, impressora térmica com conexdo Wirelles. Conexdo com PC (via quarenta

software incluso). Software Otoread Module compativel com Display (PC ou Notebook), totalmente em reais)

Portugués, tamanho aproximado de altura 14,cm e largura 6,6cm. Devera possuir Registro Anvisa.
Garantia minima de 12 meses.
MODELO: OTOREAD
MARCA/FABRICANTE: INTERACOUSTICS.
PROCEDENCIA: DINAMARCA.
REGISTRO ANVISA: 10356029016
Valor Total do Item: R$ 23.840,00 (VINTE E TRES MIL E OITOCENTOS E QUARENTA REAIS)

CONDIGOES GERAIS:

» Declaramos que, a validade desta proposta & de 60 (sessenta) dias corridos, contados da data da abertura da sessdo plblica de PREGAO
ELETRONICO.




AUDISERVICE )

) Av. Cristévao Colombo, 1575 Sala 201.
Aparelhos Auditivos @ Equipamentos Audiolégicos

Floresta. Porto Alegre/RS. 90560-004.
E-mail: Audiservice_@hotmail.com.
Telefone: (51) 2108-1943.

>
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Declaramos que, nos pregos cotados estdo inclusos todos os custos operacionais, encargos previdenciarios, trabalhistas, tributarios, comerciais,
fributos, fretes e carretos, inclusive ICMS e quaisquer outros que incidam direta ou indiretamente no fornecimento dos bens ou da prestacéo de
servicos, de forma que o objeto do certame néo tenha nus para o Municipio de Planalto.

Declaramos a, o prazo de entrega e instalagdo dos itens no maximo de 20 (vinte) dias consecutivos a contar da emisséo de solicitacdo de
Faturamento/Empenho por parte da Secretaria Municipal solicitante.

Declaramos que, a garantia do fabricante de no minimo 12 meses.

Declaramos que, a assisténcia técnica sera permanente e gratuita durante a validade da garantia, sendo prestado pela nossa empresa sem 6nus ao
Municipio de Planalto.

Declaramos que, os pagamentos seréo efetuados em até 30 (trinta) dias, contados a partir da apresentacdo da Nota Fiscal, acompanha das CND’s
FGTS, TRABALHISTA e FEDERAL e apds o recebimento definitivo do objeto.

Declaramos que, firmamos a presente proposta e iremos cumprir as condicées expressas na mesma na sua totalidade, assim como as informagées

do edital e seus anexos, sempre prevalecendo as mesmas estando em desacordo com as expostas nesta proposta.
Assinado de forma digital por MARCELO

MA RCE I_O FERREIRA SILVA:90823818004

DN: c=BR, o=ICP-Brasil, ou=31725974000166,

=S ia da Recei deral do Brasil -
FERREIRA RFS, ou-RFB ¢ CPF A3, ou-(EM BRANCO)

SILVA:90823818004 sivesuazsatsoos

Dados: 2023.11.09 14:37:07 -03'00'

AUDISERVICE ASSISTENCIA DE APARELHOS AUDITIVOS LTDA
Marcelo Ferreira Silva — Administrador.

CPF: 908.238.180-04 / RG 9008370059 SSP/RS

E-mail: audiservice_@hotmail.com Tel./Fax: (51) 2108 1943

aﬁ?yﬁg’%ﬁﬁf‘wrmwmw“ s




Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF
Relatério de Ocorréncias Ativas

Dados do Fornecedor
CNPJ: 00.497.262/0001-03 DUNS®: 904910965

Razio Social: AUDISERVICE - ASSISTENCIA DE APARELHOS AUDITIVOS LTDA
Nome Fantasia:

Situacio do Fornecedor: Credenciado

Nenhum registro de Ocorréncia Ativa encontrado para o fornecedor

o

>
—d=-

Emitido em: 23/11/2023 08:16 e 1
CPF: 083.050.509-12  Nome: FERNANDA SCHERER MARZEC Glﬂ U 72 3



Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF

Relatério de Ocorréncias Ativas Impeditivas de Licitar

Dados do Fornecedor
CNPYJ: 00.497.262/0001-03 DUNS®: 904910965

Razio Social: AUDISERVICE - ASSISTENCIA DE APARELHOS AUDITIVOS LTDA

Nome Fantasia:
Situacio do Fornecedor: Credenciado

Nenhum registro de Ocorréncia Ativa encontrado para o fornecedor

Emitido em: 23/11/2023 08:16
CPF: 083.050.509-12 Nome: FERNANDA SCHERER MARZEC

007724



Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF

Declaracio

Declaramos para os fins previstos na Lei n* 8.666, de 1993, conforme documentacio registrada no SICAF, que a

situacio do fornecedor no momento é a seguinte:

Dados do Fornecedor

CNPJ: 00.497.262/0001-03 DUNS®: 904910965
Razio Social: AUDISERVICE - ASSISTENCIA DE APARELHOS AUDITIVOS LTDA

Nome Fantasia:
Situagio do Fornecedor: Credenciado

Natureza Juridica: SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA
MEL Nio
Porte da Empresa: Empresa de Pequeno

Ocorréncias e Impedimentos
Ocorréncia: Nada Consta

Impedimento de Licitar: Nada Consta
Ocorréncias Impeditivas indiretas: Nada Consta
Vinculo com "Servigco Piblico™ Nada Consta

Niveis cadastrados:
I - Credenciamento
IT - Habilitagdo Juridica
III - Regularidade Fiscal e Trabalhista Federal

Receita Federal e PGFN Validade:

FGTS Validade:

A~ Trabalhista (http://www.tst.jus.br/certidao) Validade:
IV - Regularidade Fiscal Estadual/Distrital e Municipal

Receita Estadual/Distrital Validade:

Receita Municipal Validade:

VI - Qualificagio Econdmico-Financeira
Validade:

06/05/2024
06/12/2023
06/05/2024

06/01/2024
08/12/2023

30/04/2024

Data de Vencimento do Cadastro: 14/02/2024

Emitido em: 23/11/2023 08:15
CPF: 083.050.509-12 Nome: FERNANDA SCHERER MARZEC
Ass:




Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF

Relatorio de Provaveis Ocorréncias Impeditivas Indiretas do Fornecedor

Dados do Fornecedor
CNPJ: 00.497.262/0001-03 DUNS®: 904910965

Razio Social: AUDISERVICE - ASSISTENCIA DE APARELHOS AUDITIVOS LTDA

Nome Fantasia:
Situagio do Fornecedor: Credenciado

Nenhum registro de Ocorréncia Impeditiva Indireta encontrado para o fornecedor.

A—_—

Y=

Emitido em: 23/11/2023 08:16 1 de 1
CPF: 083.050.509-12  Nome: FERNANDA SCHERER MARZEC 0007286



Aparelhos Auditivos e Equipamentos Audioldgicos

DECLARAGAOQ UNIFICADA

EDITAL DE PREGAOQ N° 064/2023
PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 260/2023
MODALIDADE: PREGAO ELETRONICO
TIPO: MENOR PREGO GLOBAL POR ITEM

OBJETO: Aquisicao de equipamentos odontologicos e hospitalares, gue serdo adquiridos com recurso proveniente
do Termo de Adeséo, conforme necessidade da Secretaria Municipal de Salide do municipio de Planalto PR.

Ao pregoeiro e equipe de apoio
Prefeitura Municipal de Planalto, Estado do Parana
PREGAO ELETRONICO N° 064/2023

A empresa AUDISERVICE ASSISTENCIA DE APARELHOS AUDITIVOS LTDA, inscrita no CNPJ sob n°
00.497.262/0001-03, estabelecida na Av. Cristovao Colombo, 1577 — Sala 201 - Bairro: Floresta - Porto Alegre — RS
- CEP: 90560-004, por intermédio de seu representante legal, infra-assinado, declara, sob as penas da Lei que:

(X) Declara, sob as penas do artigo 299 do Cddigo Penal, que se enquadra na situagdo de microempresa,
empresa de pequeno porte ou cooperativa, nos termos da Lei Complementar n® 123/06, alterada pela Lei
Complementar n° 147/14, bem assim que inexistem fatos supervenientes que conduzam ao seu desenquadramento
desta situacdo.

1) Declaramos, para os fins do disposto no inciso XXXIIl do art. 7° da Constituigio Federal, ndo empregamos
menores de dezoito anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e nem menores de dezesseis anos, em
qualquer trabalho, salvo na condig&o de aprendiz, a partir dos quatorze anos de idade, em cumprimento ao que
determina o inciso V do art. 27 da Lei n® 8.666/93, acrescida pela Lei n® 9.854/99.

2) Declaramos, para os fins que até a presente data inexistem fatos supervenientes impeditivos para habilitagao no
presente processo licitatorio, estando ciente da obrigatoriedade de declarar ocorréncias posteriores.

3) Declaramos, para os fins que a empresa néo foi declarada inidonea por nenhum 6rgéo publico de qualquer esfera
de governo, estando apta a contratar com o poder publico.

4) Declaramos, para os devidos fins que ndo possuimos em nosso quadro societario e de empregados, servidor ou
dirigente de orgéo ou entidade contratante ou responsavel pela licitagdo, nos termos do inciso Ill, do artigo 9° da Lei
n°® 8.666, de 21 de junho de 1993.
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5) Comprometo-me a manter durante a execugéo do contrato, em compatibilidade com as obrigagdes assumidas,
todas as condigdes de habilitacdo e qualificagao exigidas na licitagéo.

6) Declaramos, para os devidos fins de direito, na qualidade de Proponente dos procedimentos licitatdrios,
instaurados por este Municipio, que o(a) responsével legal da empresa é o(a) Sr. Marcelo Ferreira da Silva
Portador(a) CPF 908.238.180-04 / RG 9008370059 SSP/RS, cuja fungao/cargo é administrador, responsével pela
assinatura da Ata de Registro de Pregos/contrato.

7) Declaramos, para os devidos fins que em caso de qualquer comunicagéo futura referente e este processo
licitatorio, bem como em caso de eventual contratagdo, concordo que a Ata de Registro de Pregos/Contrato seja
encaminhado para o seguinte enderego:
E-mail: audiservice_@hotmail.com
Tel/FAX 051-21081943 )
B,
Av. Cristovdo Colombo, 1575 Sala 201 - Floresta - Porto Alegre/RS 1

CEP: 90560-004. Fone: (51) 2108.1943 / audiservice_@hotmail.com
Lo
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8) Caso altere o citado e-mail ou telefone comprometo-me em protocolizar pedido de alteragéo junto ao Sistema de
Protocolo deste Municipio, sob pena de ser considerado como intimado nos dados anteriormente fornecidos.

9) Nomeamos e constituimos o senhor Marcelo Ferreira da Silva portador do CPF/MF sob CPF 908.238.180-04,
para ser o(a) responsavel para acompanhar a execucdo da Ata de Registro de Pregos/contrato, referente ao
Pregédo Eletronico n.° N° 064/2023 e todos os atos necessarios ao cumprimento das obrigagdes contidas no
instrumento convocatorio, seus Anexos e na Ata de Registro de Pregos/Contrato.

Porto Alegre, 22 de novembro de 2023.

M A RC E LO Assinado de forma digital por MARCELO
FERREIRA SILVA:90823818004
DN: c=BR, o=ICP-Brasil,

F E RREI RA ou=31725974000166, ou=Secretaria da

Receita Federal do Brasil - RFB, ou=RFB e-

SI LVA:9082 38 1 800 CPF A3, ou=(EM BRANCO), ou=presencial,

cn=MARCELO FERREIRA
4 SILVA:90823818004
Dados: 2023.11.09 14:35:05 -03'00'

AUDISERVICE ASISTENCIA DE APARELHOS AUDITIVOS
Marcelo Ferreira da Silva — Administrador
CPF 908.238.180-04 / RG 9008370059 SSP/RS
E-mail: audiservice_@hotmail.com
Tel./[FAX 051-21081943

N

o
2

Av. Cristovdo Colombo, 1575 Sala 201 — Floresta — Porto Alegre/RS 2
CEP: 90560-004. Fone: (51) 2108.1943 / audiservice_@hotmail.com
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DECLARAGAO DE GARANTIA/FORNECIMENTO

EDITAL DE PREGAO N° 064/2023
PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 260/2023
MODALIDADE: PREGAQ ELETRONICO
TIPO: MENOR PRECO GLOBAL POR ITEM

OBJETO: Aquisicao de equipamentos odontoldgicos e hospitalares, que serdo adquiridos com recurso proveniente
do Termo de Adeséo, conforme necessidade da Secretaria Municipal de Satide do municipio de Planalto PR.

A empresa AUDISERVICE ASSISTENCIA DE APARELHOS AUDITIVOS LTDA, inscrita no CNPJ sob n°
00.497.262/0001-03, estabelecida na Av. Cristévao Colombo, 1577 - Sala 201 - Bairro: Floresta - Porto Alegre - RS
- CEP: 90560-004, por intermédio de seu representante legal, infra-assinado, DECLARA, sob as penas da Lei, que:
» Se obriga a oferecer garantia de funcionamento do equipamento, objeto deste edital, conforme constante

no Anexo | do presente Edital, pelo prazo de 12 (doze) meses, conforme os itens 16.6, 16.7 e 16.8, deste

edital, contados da solicitagéo do equipamento, sendo que durante o periodo de garantia sempre através

de representantes autorizados, devendo realizar substituigdes e reparos de toda e qualquer pega que
apresente anomalia, vicio ou defeito de fabricagdo, bem como, falhas ou imperfeigbes constatadas em

suas caracteristicas de operagao, sem qualquer 6nus para a administragao.

Porto Alegre, 22 de novembro de 2023.

Assinado de forma digital por
MARCELO FERREIRA
SILVA:90823818004

DN: ¢=BR, o=ICP-Brasil,

MARCELO

FERREIRA
SILVA:90823
818004

ou=31725974000166,
ou=Secretaria da Receita Federal do
Brasil - RFB, ou=RFB e-CPF A3, ou=
(EM BRANCO), ou=presencial,
cn=MARCELO FERREIRA
SILVA:90823818004

Dados: 2023.11.09 14:35:31 -03'00'

AUDISERVICE ASISTENCIA DE APARELHOS AUDITIVOS
Marcelo Ferreira da Silva — Administrador
CPF 908.238.180-04 / RG 9008370059 SSP/RS
E-mail: audiservice_@hotmail.com
Tel./JFAX 051-21081943

¥

3

Av. Cristovdo Colombo, 1575 Sala
g \

CEP: 90560-0004. Fone: {(51)

01 — Floresta — Porto Alegre/RS 3
.1943 / audiservice_@hotmail.com
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DECLARAGAO DE RESPONSABILIDADE DA ASSISTENCIA TECNICA

EDITAL DE PREGAO N° 064/2023
PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 260/2023
MODALIDADE: PREGAO ELETRONICO
TIPO: MENOR PRECO GLOBAL POR ITEM

OBJETO: Aguisicdo de equipamentos odontoldgicos e hospitalares, que serdo adquiridos com recurso proveniente
do Termo de Adesédo, conforme necessidade da Secretaria Municipal de Satde do municipio de Planalto PR.

A empresa AUDISERVICE ASSISTENCIA DE APARELHOS AUDITIVOS LTDA, inscrita no CNPJ sob n°
00.497.262/0001-03, estabelecida na Av. Cristévao Colombo, 1577 — Sala 201 - Bairro: Floresta - Porto
Alegre — RS - CEP: 90560-004, por intermédio de seu representante legal, infra-assinado, DECLARAMOS
conforme solicitado no edital em epigrafe que a nossa empresa seréa responsavel pela Assisténcia Técnica
do objeto abaixo, caso venhamos a vencer a referida licitagao.

Informamos que se trata de equipamento importado e assisténcia técnica autorizada pelo fabricante nessa
regido ndo existe, por esse motivo estaremos prestando assisténcia técnica sem nenhum &nus ao
Municipio de Planalto, durante a garantia caso necessario, pois somos capacitados e autorizados pelo
fabricante conforme comprovamos com as declaracdes do fabricante. Poderemos prestar assisténcia apos
o periodo da garantia.

Porto Alegre, 22 de novembro de 2023.

M A RC E LO Assinado de forma digital por
MARCELO FERREIRA
SILVA:90823818004
F E R R E | RA DN: c=BR, o=ICP-Brasil,
ou=31725974000166, ou=Secretaria
da Receita Federal do Brasil - RFB,
S I LVA : 90 8 2 3 8 1 ou=RFB e-CPF A3, ou=(EM BRANCO),
ou=presencial, cn=MARCELO
800 4 FERREIRA SILVA:90823818004
Dados: 2023.11.09 14:35:50 -03'00"
AUDISERVICE ASISTENCIA DE APARELHOS AUDITIVOS
Marcelo Ferreira da Silva — Administrador
CPF 908.238.180-04 / RG 9008370059 SSP/RS

E-mail: audiservice_@hotmail.com
Tel./[FAX 051-21081943

;5

O

Av. Cristovao Colombo, 1575 Sala 201 - Floresta — Porto Alegre/RS 4
CEP: 90560-004. Fone: {51) 2108.1943 / audiservice_@hotmail.com
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DECLARAGAO UNIFICADA

EDITAL DE PREGAO N° 064/2023
PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 260/2023
MODALIDADE: PREGAQ ELETRONICO
TIPO: MENOR PRECO GLOBAL POR ITEM

OBJETO: Aquisicéo de equipamentos odontoldgicos e hospitalares, que serdo adquiridos com recurso proveniente
do Termo de Adesao, conforme necessidade da Secretaria Municipal de Saude do municipio de Planalto PR.

Ao pregoeiro e equipe de apoio
Prefeitura Municipal de Planalto, Estado do Parana
PREGAO ELETRONICO N° 064/2023

A empresa AUDISERVICE ASSISTENCIA DE APARELHOS AUDITIVOS LTDA, inscrita no CNPJ sob n°
00.497.262/0001-03, estabelecida na Av. Cristévao Colombo, 1577 — Sala 201 - Bairro: Floresta - Porto Alegre — RS
- CEP: 90560-004, por intermédio de seu representante legal, infra-assinado, declara, sob as penas da Lei que:

(X) Declara, sob as penas do artigo 299 do Cédigo Penal, que se enquadra na situagdo de microempresa,
empresa de pequeno porte ou cooperativa, nos termos da Lei Complementar n® 123/06, alterada pela Lei
Complementar n° 147/14, bem assim que inexistem fatos supervenientes que conduzam ao seu desenquadramento
desta situacao.

1) Declaramos, para os fins do disposto no inciso XXXIII do art. 7° da Constituigio Federal, ndo empregamos
menores de dezoito anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e nem menores de dezesseis anos, em
qualquer trabalho, salvo na condig&o de aprendiz, a partir dos quatorze anos de idade, em cumprimento ao que
determina o inciso V do art. 27 da Lei n® 8.666/93, acrescida pela Lei n® 9.854/99.

2) Declaramos, para os fins que até a presente data inexistem fatos supervenientes impeditivos para habilitagio no
presente processo licitatorio, estando ciente da obrigatoriedade de declarar ocorréncias posteriores.

3) Declaramos, para os fins que a empresa ndo foi declarada inidonea por nenhum 6rgéo publico de qualquer esfera
de governo, estando apta a contratar com o poder publico.

4) Declaramos, para os devidos fins que ndo possuimos em nosso quadro societario e de empregados, servidor ou
dirigente de orgéo ou entidade contratante ou responsavel pela licitagdo, nos termos do inciso lll, do artigo 9° da Lei
n°® 8.666, de 21 de junho de 1993.
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5) Comprometo-me a manter durante a execugéo do contrato, em compatibilidade com as obrigagdes assumidas,
todas as condigdes de habilitago e qualificagdo exigidas na licitagao.

6) Declaramos, para os devidos fins de direito, na qualidade de Proponente dos procedimentos licitatorios,
instaurados por este Municipio, que o(a) responsavel legal da empresa é o(a) Sr. Marcelo Ferreira da Silva
Portador(a) CPF 908.238.180-04 / RG 9008370059 SSP/RS, cuja fungéo/cargo é administrador, responsavel pela
assinatura da Ata de Registro de Pregos/contrato.

7) Declaramos, para os devidos fins que em caso de qualquer comunicagéo futura referente e este processo
licitatorio, bem como em caso de eventual contratagéo, concordo que a Ata de Registro de Pregos/Contrato seja

encaminhado para o seguinte enderego:

E-mail: audiservice_@hotmail.com ‘ﬁi

Tel./FAX 051-21081943 '
O

1

CEP: 90560-004. Fone: {

Av. Cristévao Colombo, 1575 Sala 201 ~ Floresta —~ Porto Alegre/RS 1
(51) 2108.1943 / audiservice_@hotmail.com
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8) Caso altere o citado e-mail ou telefone comprometo-me em protocolizar pedido de alteragéo junto ao Sistema de
Protocolo deste Municipio, sob pena de ser considerado como intimado nos dados anteriormente fornecidos.

9) Nomeamos e constituimos o senhor Marcelo Ferreira da Silva portador do CPF/MF sob CPF 908.238.180-04,
para ser o(a) responsavel para acompanhar a execugéo da Ata de Registro de Pregos/contrato, referente ao
Pregao Eletronico n.° N° 064/2023 e todos os atos necessarios ao cumprimento das obrigagdes contidas no
instrumento convocatorio, seus Anexos e na Ata de Registro de Pregos/Contrato.

Porto Alegre, 22 de novembro de 2023.

M A RC E LO Assinado de forma digital por MARCELO
FERREIRA SILVA:90823818004
DN: c=BR, o=ICP-Brasil,

F E R R E I RA ou=31725974000166, ou=Secretaria da

Receita Federal do Brasil - RFB, ou=RFB e-

SILVA:9082381 800 crF A3, ou=(EM BRANCO), ou=presencial,

cn=MARCELO FERREIRA
4 SILVA 90823818004
Dados: 2023.11.09 14:35:05 -03'00'

AUDISERVICE ASISTENCIA DE APARELHOS AUDITIVOS
Marcelo Ferreira da Silva — Administrador
CPF 908.238.180-04 / RG 9008370059 SSP/RS
E-mail: audiservice_@hotmail.com
Tel/FAX 051-21081943

p
-

Av. Cristéovao Colombo, 1575 Sala 201 - Floresta ~ Porto Alegre/RS 2
CEP: 90560-004. Fone: (51) 2108.1943 / audiservice_@hotmail.com
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DECLARAGAO DE GARANTIA/FORNECIMENTO

EDITAL DE PREGAO N° 064/2023
PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 260/2023
MODALIDADE: PREGAO ELETRONICO
TIPO: MENOR PRECO GLOBAL POR ITEM

OBJETO: Aquisi¢ao de equipamentos odontoldgicos e hospitalares, que serdo adquiridos com recurso proveniente
do Termo de Adeséo, conforme necessidade da Secretaria Municipal de Saude do municipio de Planalto PR.

A empresa AUDISERVICE ASSISTENCIA DE APARELHOS AUDITIVOS LTDA, inscrita no CNPJ sob n°
00.497.262/0001-03, estabelecida na Av. Cristévao Colombo, 1577 - Sala 201 - Bairro: Floresta - Porto Alegre - RS
- CEP: 90560-004, por intermédio de seu representante legal, infra-assinado, DECLARA, sob as penas da Lei, que:
> Se obriga a oferecer garantia de funcionamento do equipamento, objeto deste edital, conforme constante

no Anexo | do presente Edital, pelo prazo de 12 (doze) meses, conforme os itens 16.6, 16.7 e 16.8, deste

edital, contados da solicitagdo do equipamento, sendo que durante o periodo de garantia sempre através

de representantes autorizados, devendo realizar substituigdes e reparos de toda e qualquer peca que
apresente anomalia, vicio ou defeito de fabricagéo, bem como, falhas ou imperfei¢des constatadas em

suas caracteristicas de operagao, sem qualquer 6nus para a administragéo.

Porto Alegre, 22 de novembro de 2023.

Assinado de forma digital por
M A RC E LO MARCELO FERREIRA
SILVA:00823818004
F E R R EI RA DN: ¢=BR, o=ICP-Brasil,
ou=31725974000166,
ou=Secretaria da Receita Federal do
S I LVA90823 Brasil - RFB, ou=RFB e-CPF A3, ou=
° (EM BRANCO), ou=presencial,
cn=MARCELO FERREIRA
8 ‘] 8004 SILVA:90823818004
Dados: 2023.11.09 14:35:31 -03'00"
AUDISERVICE ASISTENCIA DE APARELHOS AUDITIVOS
Marcelo Ferreira da Silva — Administrador
CPF 908.238.180-04 / RG 9008370059 SSP/RS

E-mail: audiservice_@hotmail.com
Tel./JFAX 051-21081943

A

Or

Av. Cristovao Colombo, 1575 Sala 201 — Floresta — Porto Alegre/RS 3
CEP: 90560-004. Fone: (51) 2108.1943 / audiservice_@hotmail.com
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DECLARAGAO DE RESPONSABILIDADE DA ASSISTENCIA TECNICA

EDITAL DE PREGAO N° 064/2023
PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 260/2023
MODALIDADE: PREGAO ELETRONICO
TIPO: MENOR PRECO GLOBAL POR ITEM

OBJETO: Aquisicdo de equipamentos odontolégicos e hospitalares, que serdo adquiridos com recurso proveniente
do Termo de Adesao, conforme necessidade da Secretaria Municipal de Satde do municipio de Planalto PR.

A empresa AUDISERVICE ASSISTENCIA DE APARELHOS AUDITIVOS LTDA, inscrita no CNPJ sob n°
00.497.262/0001-03, estabelecida na Av. Cristovédo Colombo, 1577 — Sala 201 - Bairro: Floresta - Porto
Alegre — RS - CEP: 90560-004, por intermédio de seu representante legal, infra-assinado, DECLARAMOS
conforme solicitado no edital em epigrafe que a nossa empresa sera responsavel pela Assisténcia Técnica
do objeto abaixo, caso venhamos a vencer a referida licitagao.

Informamos que se trata de equipamento importado e assisténcia técnica autorizada pelo fabricante nessa
regido nao existe, por esse motivo estaremos prestando assisténcia técnica sem nenhum &nus ao
Municipio de Planalto, durante a garantia caso necessario, pois somos capacitados e autorizados pelo
fabricante conforme comprovamos com as declaragdes do fabricante. Poderemos prestar assisténcia apds
o periodo da garantia.

Porto Alegre, 22 de novembro de 2023.

MARCELO  isssimmasiom
SILVA:90823818004

FERRE' RA DN: c=BR, 0=ICP-Brasil,

ou=31725974000166, ou=Secretaria

SILVA:908238 1 ousrtsecor as, ouriem sranco)
ou=presencial, cn=MARCELO

8004 FERREIRA SILVA:90823818004

Dados: 2023.11.09 14:35:50 -03'00°

AUDISERVICE ASISTENCIA DE APARELHOS AUDITIVOS
Marcelo Ferreira da Silva = Administrador
CPF 908.238.180-04 / RG 9008370059 SSP/RS
E-mail: audiservice_@hotmail.com
Tel./[FAX 051-21081943

9]

£

4
Av. Cristovao Colombo, 1575 Sala 201 - Floresta — Porto Alegre/RS 4
CEP: 90560-004. Fone: (51) 2108.1943 / audiservice_@hotmail.com
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E-mail: Audiservice_@hotmail.com.

Telefone: (51) 2108-1943.
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Porto Alegre, 22 de novembro de 2023.
AO

MUNICIPIO DE PLANALTO
PRACA SAO FRANCISCO DE ASSIS, 1583
CEP 88750-000 - PLANALTO/ PR

'PREGAO ELETRONICO:  N°064/2023

PROCESSOLICITATORIO  N.°260/2023
Dados da Empresa: DATA DE ABERTURA: 211203
AUDISERVICE ASSISTENCIA DE APARELHOS AUDITIVOS LTDA HORARIO: St e |

CNPJ (CGC): 00.497.262/0001-03 - Inscricio Estadual: 096/2483605
Enderego: Av. Cristovao Colombo, 1577 - Sala 201 - Bairro: Floresta

Porto Alegre - RS - CEP: 90560-004
Tel.: (51) 2108 1943 - e-mail: audiservice_@hotmail.com

Dados Bancarios:
Banco do Brasil - Agéncia: 3252-2 / Conta Corrente: 307083-2

Dados do Representante legal para assinatura do Contrato:
Nome: Marcelo Ferreira Silva — Administrador. CPF: 908.238.180-04 / RG 9008370059 SSP/RS. Brasileiro, residente em Porto Alegre/RS.
Enderego residencial: Rua Santo Inacio, n® 500. AP 1101. Bairro: Moinhos de Vento. CEP: 90.570-150. Porto Alegre/RS.

MODALIDADE: PREGAO ELETRONICO

TIPO: MENOR PREGO GLOBAL POR ITEM

OBJETO: Aquisig&o de equipamentos odontologicos e hospitalares, que seréo adquiridos com recurso proveniente do Termo de Adesao, conforme
2 necessidade da Secretaria Municipal de Satide do municipio de Planalto PR.

v
4,




AU S E RV'CE ) ) Av. Cristovao Colombo, 1575 Sala 201.

Floresta. Porto Alegre/RS. 90560-004.
E-mail: Audiservice_@hotmail.com.
Telefone: (51) 2108-1943.

Aparelhos Auditivos e Equipamentos Audiolégicos
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A empresa AUDISERVICE ASSISTENCIA DE APARELHOS AUDITIVOS LTDA, inscrita no CNPJ sob n® 00.497.262/0001-03, estabelecida na Av.
Cristovao Colombo, 1577 — Sala 201 - Bairro: Floresta - Porto Alegre — RS - CEP: 90560-004, por intermédio de seu representante legal, infra-
assinado vem por meio desta, apresentar Proposta de Pregos ao Edital de Pregéo Eletronico n® 064/2023 em epigrafe que tem por objeto a
Contratagéo de empresa para a aquisicdo de moveis e equipamentos, que serdo adquiridos com recurso proveniente do Termo de Adesdo ao

incentivo financeiro do Programa de Qualificagdo da Atengéo Priméria, na modalidade fundo a fundo, conforme necessidade da secretaria
solicitante do municipio de Planalto PR, conforme segue:

ITEM DESCRIGAO UND. QTD. VALOR VALOR

UNITARIO TOTAL
01 Equipamento de ofoemissdes acusticas (teste da orelhinha), faixa de frequéncia TEOAE: 1.5, 2, 25,3, Und. 01 R$23.840,00 R$ 23.840,00

3.5, 4 kHz, faixa de frequéncia DPOAE: 2, 3, 4, 5 kHz. Capacidade de armazenamento para até 500 (Vinte e trés  (Vinte e trés mil
exames, intensidade de estimulos: 83 dB SPL, possuir display colorido, alimentagdo do equipamento: mil e e oitocentos e
Bateria recarregavel de Litio, base para recarregar Bateria, vida Utl da Bateria: 20 horas ou oitocentos e  quarenta reais)
aproximadamente 500 exames, impressora térmica com conexdo Wirelles. Conexdo com PC (via quarenta

software incluso). Software Otoread Module compativel com Display (PC ou Notebook), totalmente em reais)

Portugués, tamanho aproximado de altura 14,cm e largura 6,6cm. Devera possuir Registro Anvisa.
Garantia minima de 12 meses.

MODELO: OTOREAD

MARCA/FABRICANTE: INTERACOUSTICS.

PROCEDENCIA: DINAMARCA.

REGISTRO ANVISA: 10356029016

Valor Total do Item: R$ 23.840,00 (VINTE E TRES MIL E OITOCENTOS E QUARENTA REAIS)

CONDIGOES GERAIS:

» Declaramos que, a validade desta proposta é de 60 (sessenta) dias corridos, contados da data da abertura da sesséo plblica de PREGAO

? TSELETRONICO.
< 4-%




AU D' SERV.CE ) ) Av. Cristovao Colombo, 1575 Sala 201.

Aparelhos Auditivos e Equipamentos Audiolégicos Floresta. Porto Alsgre/RS. 80560-004.
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E-mail: Audiservice_@hotmail.com.

Telefone: (51) 2108-1943.
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» Declaramos que, nos pregos cotados estdo inclusos todos os custos operacionais, encargos previdenciarios, trabalhistas, tributrios, comerciais,
fributos, fretes e carretos, inclusive ICMS e quaisquer outros que incidam direta ou indiretamente no fornecimento dos bens ou da prestagéo de
servigos, de forma que o objeto do certame n&o tenha 6nus para o Municipio de Planalto.

» Declaramos a, o prazo de entrega e instalagdo dos itens no maximo de 20 (vinte) dias consecutivos a contar da emissdo de solicitacdo de
Faturamento/Empenho por parte da Secretaria Municipal solicitante.

~ Declaramos que, a garantia do fabricante de no minimo 12 meses.

» Declaramos que, a assisténcia técnica sera permanente e gratuita durante a validade da garantia, sendo prestado pela nossa empresa sem 6nus ao
Municipio de Planalto.

» Declaramos que, os pagamentos seréo efetuados em até 30 (trinta) dias, contados a partir da apresentagéo da Nota Fiscal, acompanha das CND's
FGTS, TRABALHISTA e FEDERAL e apos o recebimento definitivo do objeto.

» Declaramos que, firmamos a presente proposta e iremos cumprir as condigGes expressas na mesma na sua totalidade, assim como as informagées

do edital e seus anexos, sempre prevalecendo as mesmas estando em desacordo com as expostas nesta proposta.
Assinado de forma digital por MARCELO

FERREIRA SILVA:90823818004
M A RC E LO DN: c=BR, o:.ICP.-ggrisilf ou=31 7259740091 66,
FERREIRA RE%, oL AP -CPF A, (e BRANC,

ou=presencial, cn=MARCELO FERREIRA

Sl LVA9082381 8004 SILVA:90823818004

Dados: 2023.11.09 14:37:07 -03'00"

AUDISERVICE ASSISTENCIA DE APARELHOS AUDITIVOS LTDA
Marcelo Ferreira Silva — Administrador.

CPF: 908.238.180-04 / RG 9008370059 SSP/RS

E-mail: audiservice_@hotmail.com Tel./Fax: (51) 2108 1943
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Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF

Certificado de Registro Cadastral - CRC

(Emissio conforme art. 17 da Instrugio Normativa n? 03, de 26 abril de 2018)

CNPJ: 00.497.262/0001-03
Razio Social: AUDISERVICE - ASSISTENCIA DE APARELHOS AUDITIVOS LTDA

Atividade Econdémica Principal:

3312-1/03 - MANUTENGAO E REPARACAO DE APARELHOS ELETROMEDICOS E
ELETROTERAPEUTICOS E EQUIPAMENTOS DE IRRADIACAO

Endereco:

 AVENIDA CRISTOVAO COLOMBO, 1575 - SALA 201 - FLORESTA - Porto Alegre / Rio
Grande do Sul

%
-

005741

Observagdes:

A veracidade das informacdes poderi ser verificada no endereco Www.comprasgovernamentais.gov.br.
Este certificado nio substitui os documentos enumerados nos artigos 28 a 31 da Lei n* 8.666, de 1993.

Emitido em: 08/11/2023 09:04




Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF

Declaragio
Declaramos para os fins previstos na Lei n* 8.666, de 1993, conforme documentacio registrada no SICAF, que a
situacio do fornecedor no momento é a seguinte:

Dados do Fornecedor

CNPJ: 00.497.262/0001-03 DUNS®: 90*****g5

Razio Social: AUDISERVICE - ASSISTENCIA DE APARELHOS AUDITIVOS LTDA
Nome Fantasia:

Situagdo do Fornecedor: Credenciado Data de Vencimento do Cadastro: 14/02/2024
Natureza Juridica: SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA

MEI: Nio

Dorte da Empresa: Empresa de Pequeno

Ocorréncias e Impedimentos
Ocorréncia: Nada Consta

Impedimento de Licitar: Nada Consta

Niveis cadastrados:
I - Credenciamento
II - Habilitagdo Juridica
III - Regularidade Fiscal e Trabalhista Federal

Receita Federal e PGEN Validade: 06/05/2024
FGTS Validade: 06/12/2023
Trabalhista (http://www.tst.jus.br/certidao) Validade: 06/05/2024

IV - Regularidade Fiscal Estadual/Distrital e Municipal
- Receita Estadual/Distrital Validade: 06/01/2024
Receita Municipal Validade: 08/12/2023

VI - Qualificagio Econémico-Financeira
Validade: 30/04/2024

Esta declaracio é uma simples consulta e nio tem efeito legal

Emitido em: 08/11/2023 09:05 1 de 1

CPF: 130.603.760-34 Nome: AIRTON FRANCISCO DA SILVA 0 {} ﬂ ?4 2
Ass:
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Comprovante de Inscrigdo no Cadastro de ISSQN

Sr.Contribuinte,

de autdnomos).

Confira os dados abaixo e em caso de divergéncia, compareca a Loja de Atendimento da Secretaria Municipal da Fazenda -
Travessa Mario Cinco Paus, s/n - Centro - das 9h00 as 16h00, portando o seguinte documento:
Contrato social atualizado(no caso de estatuto social, anexar a ata de assembleia que constitui a dire¢ao) ou FID 3(no caso

PREFEITURA DE PORTO ALEGRE
SECRETARIA MUNICIPAL DA FAZENDA
COMPROVANTE DE INSCRICAO NO CADASTRO DE ISSQN

Numero da Inscrigao
142.411.2.9

CNPJ
00.497.262/0001-03

Data de Constituigao Data de Inscrigao
20/03/1995 31/03/1995

Nome do Contribuinte

A™™SERVICE - ASSISTENCIA DE APARELHOS AUDITIVOS EIRELI

Atividade Principal de Servigo

MANUTENGAO E REPARAGAO DE APARELHOS ELETROMEDICOS E ELETROTERAPEUTICOS E

Atividades Secundarias de Servigo
MANUTENGAO E REPARAGAO DE EQUIPAMENTOS E INSTRUMENTOS OPTICOS

Tipo de Tributagao

Receita Bruta

Forma de Tributagao
Receita Real

Endereco

Avenida Cristovao Colombo, 1575 - Sala 201

Bairro
Meinhos Vento

Cep
90560-004

Cidade
Porto Alegre

Situacao Cadastral
Ativa

Data da ultima alteracéo
04/11/2022

ATENGAO:

» Este documento n3o é valido para dispensa de retengio por substituigdo tributaria.

¥

000746

1/1 Emitido na Internet, em 08/11/2023 as 08



¢

é Consulta Publica ao CGCTE RS

REcEiTA EsTApUuAL RS ;

Situagao na data: 08/11/2023

[ Identificacdo
CAD ICMS 096/2483605
CNPJ 00.497.262/0001-03
Razdo Social AUDISERVICE - ASSISTENCIA DE APARELHOS AUDITIVOS LTDA
Nome
Fantasia
I Endereco
Logradouro AV CRISTOVAO COLOMBO
_=Numero 1575 Complemento SALA 201
Jairro/Distrito FLORESTA
Municipio PORTO ALEGRE U.F. RS
CEP 90560-004
Informagdes Complementares
Enquadramento GERAL Delegacia da Receita 12 DRE - PORTO
Empresa Estadual ALEGRE
Natureza 2062 - SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA
Juridica
CNAE Fiscal 3312-1/03 - MANUTENCAO E REPARACAO DE APARELHOS ELETROMEDICOSE
Principal ELETROTERAPEUTICOS E EQUIPAMENTOS DE IRRADIACAO
CNAE Fiscal 4645-1/02 - COMERCIO ATACADISTA DE PROTESES E ARTIGOS DE ORTOPEDIA
CNAE Fiscal 4773-3/00 - COMERCIO VAREJISTA DE ARTIGOS MEDICOS E ORTOPEDICOS
Data Abertura 22/05/1995
_=Situagao ATIVO
Cadastral
Vigente(")

Classificagdo das atividades Econdmicas

8 - COMERCIO VAREJISTA
7 - COMERCIO ATACADISTA

OBSERVAGAO: Os dados acima estéo baseados em informagdes fornecidas pelos proprios
contribuintes cadastrados. Nao valem como certiddo de sua efetiva existéncia de fato e de direito, n&o
sdo oponiveis & Fazenda e nem excluem a responsabilidade tributaria derivada de operagdes com eles

ajustadas.

(1) Situagdo Cadastral Vigente refere-se tdo somente ao Cadastro de Contribuintes do Estado do Rio
Grande do Sul (Inscrigdo Estadual).

g
Oﬂv*(\)})
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SISTEMA THEMIS
ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL

% PODER JUDICIARIO

CERTIDAQ JUDICIAL CIVEL NEGATIVA

A vista dos registros constantes nos sistemas de

Informatica do Poder Judiciario do Estado do Rio Grande do Sul &

expedida a presente certidio por ndo constar distribuigdo de acgéo

falimentar, concordataria, recuperagdc Judicial e extrajudicial em
tramitacdo contra a seguinte parte interessada:

AUDISERVICE - ASSISTENCIA DE APARELHOS AUDITIVOS LTDA **kdxdkkkdkhxkkkhx

A Cnpj:00_497_262/’60@1_03'&'****‘i\'-ir‘k-k-*'k'k R R R R EREEREEEEER SR RS SRS R R

Porto Alegre, 06 de novembro de 2023, as 14h20min

ATENCAO:Em virtude de questdes técnicas, NAO estio considerados na
presente certiddo registros de processos do sistema eproc ingressados
e/ou baixados a partir da data de 25/10/2023 16:50.

-
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DOCUMENTO ASSINADO POR

U\ ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
@3 PODER JUDICIARIO
\&9 ﬂ’ TRIBUNAL DE JUSTICA

DATA

RIO GRANDE DO SUL PODER JUDICIARIO

06/11/2023 14h20min

www.tjrs.jus.br

Este ¢ um documento eletronico assinado digitalmente conforme Lei Federal
n°® 11.419/2006 de 19/12/2006, art. 1°, paragrafo 2° inciso /.

Para conferéncia do contetdo deste documento, acesse, na internet, o
endereco https:/iwww.ijrs.jus.br/verificadocs e digite o segquinte

wimwoeasor 0002355375555 [

of

00074!



PODER JUDICIARIO

TRIBUNAL DE JUSTIGA

TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
Praga Mal Deodoro, 55 - Bairro Centro - CEP 90010-908 - Porto Alcgre - RS - 3% andar
www.ljrs.jus.br

CERTIDAO - CGJ-SECASEJ

CERTIFICO, atendendo pedido formulado pela parte interessada, que na comarca de Porto
Alegre, neste Estado, ha:

1. No FORO CENTRAL (Prédios I e I1): um (01) Cartorio da Direg¢do do Foro; dezenove
(19) Cartérios Civeis, nominados do primeiro ao décimo oitavo e vigésimo (ao 20° Cartorio Civel
compete as Acdes Especiais da Fazenda Publica); um (01) Cartério Estadual de Improbidade
Administrativa; quatro (04) Juizados Especiais Civeis (2°, 3°, 4°, 5°); dezesseis (16) Cartorios
Criminais (19, 2°, 3°, 4°, 5°, 6°, 7°,8°,9°, 10°, 11°, 12°, 13°, 14° ¢ Juizado do Torcedor, 15° ¢ 16°); dois
. (02) Cartérios Estaduais de Processo e Julgamento dos Crimes de Organizagao Criminosa ¢ Lavagem
de Dinheiro (1°, 2°); trés (03) Juizados Especiais Criminais (1°, 2°, 3°); um (01) Cartorio de Execugao
de Penas ¢ Medidas Alternativas; dois (02) Cartorios de Execugdes Criminais (1°, 2°); quatro (04)
Cartorios do Juri, nominados do primeiro ao quarto; onze (11) Cartoérios da Fazenda Publica (1°, 2°,
3°,4°,5° 6°, 7° 8° 10° 12° 14°); trés (03) Juizados Especiais da Fazenda Puablica (1°, 2°, 3°); cinco
(05) Cartérios de Familia (1°, 4°, 5° 6° 8°); um (01) Cartoério das Curatelas; dois (02) Cartoérios
exclusivos de Sucessdes (1°, 2°) e um (01) Cartorio de Sucessdes e de Precatérias (nominado 3°
Cartério de Sucessdes ¢ de Precatérias); um (01) Cartério Estadual de Acidente do Trabalho; um (01)
Cartério de Delitos de Transito; um (01) Cartério de Registros Publicos; quatro (04) Cartorios do
Juizado Regional da Infincia e Juventude, nominados do primeiro ao quarto; dois (02) Cartorios do
Juizado da Violéncia Doméstica ¢ Familiar Contra a Mulher (1°, 2°); um (01) Cartério Regional
Empresarial; dois (02) Cartorios da Contadoria (1°, 2°); e um (01) Cartorio da Distribui¢do (incumbe
a distribuicio das causas Civeis, Comerciais, dos feitos da Fazenda Publica, Direito Empresarial,
Recuperacido de Empresas e Faléncias, Criminais, das causas de Familia e Sucessoes e a de outras que
lhe sejam dependentes).

‘& 2. Nos FOROS REGIONAIS: um (01) Cartério Civel na Restinga; um (01) Cartorio Civel e
um (01) Cartério de Familia no Alto Petr6polis, no Partenon e na Tristeza; dois (02) Cartorios Civeis
no Quarto Distrito e no Sarandi; um (01) Juizado Especial Civel e Criminal no Alto Petropolis (7°),
no Partenon (10°), na Restinga (8°), no Sarandi (1°), na Tristeza (6°) e no Quarto Distrito (9°); e um
(01) Cartério da Distribuicio e Contadoria em cada um dos Foros Regionais (Alto Petropolis,
Partenon, Restinga, Sarandi, Tristeza e Quarto Distrito), com as mesmas atribuicdes do Distribuidor
do Foro Centralizado da comarca de Porto Alegre, excluidos os feitos de Direito Empresarial,
Recuperacdo de Empresas e Faléncias, Registros Publicos e Acidentes do Trabalho. Qualquer
certidio fornecida pelo Cartério da Distribuicio do Foro Central abrange informagdes de todos os
demais Foros, e vice-versa, pois ¢ bascada em um unico Banco de Dados.

3. Trés (03) Tabelionatos de Protestos de Titulos (1°, 2° 3°) onde sdo processados o0s
apontamentos e protestos das letras ¢ titulos comerciais, distribuidos pela CENTRAL DE
DISTRIBUICAO DE TITULOS: trés (03) Servicos de Registro de Titulos e Documentos ¢ Registro
Civil das Pessoas Juridicas (1°, 2°, 3°); catorze (14) Tabelionatos de Notas (1° ao 14°); seis (06)
Servicos de Registro de Iméveis (1* até a 6* Zona); oito (08) Servigos de Registro Civil das Pessoas
Naturais (1% até a 8" Zona). O

Assinado eletronicamente vor Rio Grande Do Sul Poder Judiciarioc t’



Observacoes:

A presente certiddo é confeccionada apenas com base nos registros informatizados desta
Corregedoria-Geral da Justica; somente registros consolidados até a presente data.

A conferéncia dos dados do(a) solicitante é de responsabilidade exclusiva da autoridade
recebedora.

A expedicdo é gratuita.

Secretaria da Corregedoria-Geral da Justica do Estado do Rio Grande do Sul

-
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ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
| PODER JUDICIARIO
A TRIBUNAL DE JUSTICA

DOCUMENTO ASSINADO POR DATA
RIO GRANDE DO SUL PODER JUDICIARIO 06/11/2023 12h52min
o~
-~
Este é um documento eletronico assinado digitalmente conforme Lei Federal ;&

n® 11.419/2006 de 19/12/2006, art. 1°, paragrafo 2° inciso II.
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08/11/23, 08:52

about:blank

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA

NUMERD OF INSCRIGAO COMPROVANTE DE INSCRIGAO E DE SITUAGAQ | DATADE ABERTURA
00.497.262/0001-03 20/03/1995
MATRIZ CADASTRAL

NOME EMPRESARIAL

AUDISERVICE - ASSISTENCIA DE APARELHOS AUDITIVOS LTDA

TITULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA)

dededrdeok ek ke

PORTE
EPP

CODIGO E DESCRIGAO DA ATIVIDADE ECONOMICA PRINCIPAL

33.12-1-03 - Manutencgdo e reparagio de aparelhos eletromédicos e eletroterapéuticos e equipamentos de irradiagdo

CODIGO E DESCRIGAQ DAS ATIVIDADES ECONOMICAS SECUNDARIAS

46.45-1-02 - Comércio atacadista de proteses e artigos de ortopedia
47.73-3-00 - Comércio varejista de artigos médicos e ortopédicos

I,

CODIGO E DESCRICAO DA NATUREZA JURIDICA
206-2 - Sociedade Empresaria Limitada

LOGRADOURO NUMERO COMPLEMENTO

AV CRISTOVAO COLOMEBO 1575 SALA 201

CEP BAIRRO/DISTRITO MUNICIPIO UF
90.560-004 FLORESTA PORTO ALEGRE RS
ENDERECO ELETRONICO TELEFONE

AUDISERVICE_@HOTMAIL.COM

(51) 2108-1943/ (51) 2108-1900

ENTE FEDERATIVO RESPONSAVEL (EFR)

ki kk

SITUACAOD CADASTRAL
ATIVA

03/11/2005

DATA DA SITUAGAO CADASTRAL

MOTIVO DE SITUAGAO CADASTRAL

SITUACAO ESPECIAL

e ek e

dekkdkdik

DATA DA SITUACAO ESPECIAL

Aprovado pela Instrugdo Normativa RFB n® 2.119, de 06 de dezembro de 2022.

Emitido no dia 08/11/2023 as 08:52:19 (data e hora de Brasilia).

about

:blank
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CONTRIBUINTE: AUDISERVICE ASSIST DE APAR AUDITIVOS EIRELI
INSCRICAO ESTADUAL: 096/2483605
CNP3J: 00.497.262/0001-03

Mais informacées leia o QR-CODE

EXIJA DOCUMENTO FISCAL
A inclusao do CPF no documento fiscal é obrigagao da empresal
Participe do Programa Nota Fiscal Gaucha
Lei 14.020/12 e Decreto 50.199/13

sovemuo 00 Eca00 —
6754

SECRETARIA DA FAZENDA

Nota Fiscal Gaticha RECEITA ESTADUAL RS



DIC/TE - Documento de Identificagiao de Contribuinte por
DI/RE - Documento de Identificagio da Receita Estadual

RS - ICMS - DIC/TE e DI/RE - Utilizacdo, fornecimento, obrigacdes e outros - Alteragoes

Foi alterada a Instrucdo Normativa DRP n© 45/98, com efeitos a partir de 1°.07.2014, para dispor
sobre: a) as abreviacdes de DIC/TE - Documento de Identificacdo de Contribuinte e do DI/RE -
Documento de Identificacdo da Receita Estadual; b) a utilizagdo do DI/RE, relativamente: b.1) a
utilizacdo para comprovacao da inscrigdo no CGC/TE de contribuinte, exceto o enquadrado na
categoria produtor cu MPR; b.2) ao fornecimento do documento; b.3) a fixagdo de cartaz pelo
contribuinte; b.4) a obrigatoriedade de os contribuintes que possuem o DIC/TE vélido até 30.06.201!
substituirem pelo DI/RE ate 31.07.2014.

IN RE - RS 39/14 - IN - Instrucdo Normativa Receita Estadual do Rio Grande do Sul - RS n°
39 de 16.06.2014

DOE-RS: 18.06.2014
Introduz alteragdes na Instrucao
-~ Normativa DRP n° 45/98, de
26/10/98.

O SUBSECRETARIO DA RECEITA ESTADUAL, no uso de atribuicdo que lhe confere o artigo 6¢
VI, da Lei Complementar n® 13.452, de 26/04/10, introduz as seguintes alteracdes

na Instrucdo Normativa DRP n® 45/98, de 26/10/98 (DOE 30/10/98):

1. Na tabela EXPRESSOES ABREVIADAS E SIGLAS UTILIZADAS NESTA INSTRUCAO

NORMATIVA, constante do SUMARIO, fica substituida a expressdo abreviada:
"DIC/TE - Documento de Identificagdo de Contribuinte” por "DI/RE - Documento de Identificagdo da Receita Estadual”.
2. No Capitulo X do Titulo I, é dada nova redacéo a alinea "g" do subitem 2.1.1 e ao subitemnr
2.2.7, conforme segue:
"g) Documento de Ildentificacdo da Receita Estadual - DI/RE" (Anexo B-7). destinado a comprovar a inscrigado no CGC/TE de
contribuinte, exceto o enquadrado na categoria produtor ou MPR."
"2 2.7 - "Documento de Identificacdo da Receita Estadual - DI/RE" (Anexo B-7).
2.2.7.1 - O DI/RE sera fornecido aos contribuintes enquadrados no CGC/TE, na categoria geral ou como optantes pelo Simple.
Nacional, mediante solicitacdo do proprio contribuinte ou, desde que previamente autorizado por esse, do responsavel pela su
es;gta fiscal, por meio da Internet. no “site” da Secretaria da Fazenda http.//www.sefaz.rs.gov.br. observado o disposto no

ulo Vil do Titulo V.
2. 2.7.2 - A emisséo do DI/RE sera instantanea.
2.2.7.3 - Os contribuintes deveréo fixar cartaz do DI/RE. em cada ponto de emissdo de documentos fiscais e caixa.
2.2.7.3.1 - O cartaz devera ser impresso em cores conforme modelo (Anexo B-7) disponivel no "site” da Secretaria da Fazend:
hitp.//www.sefaz.rs.gov.br.
2.2.7.4 - Qs contribuintes que possuem "Documento de Identificacdo de Contribuinte -~ DIC/TE" vélido até 30 de junho de 2015
deverdo substituilo pelo DI/RE até 31 de julho de 2014."

3. O Anexo B-7 fica substituido pelo modelo apenso a esta Instrugao Normativa.
4. Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicagdo, produzindo efeitos a
partir de 1° de julho de 2014.
O anexo apenso a esta Instrugdo Normativa, a que se refere o Item 3, n&o foi publicado.
Porto Alegre, 16 de junho de 2014.
RICARDO NEVES PEREIRA,
Subsecretario da Receita Estadual.
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O presente documento digital toi conferido com o original e assinado digitaimente por Lays de Oliveira Mello, em sexta-teira, 13 de janeiro de 2023 15:3/:18 GM1-03:00, CNS: 09.663-6 - 1¥ TABELIONA 1O DE NOITAS DE

¢o eletrdnico www.cenad.org.br/autenticidade. O presente documento

)

firmada no enderel

agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser con
‘Notas. Provimento n® 100/2020 CNJ - artigo 22.
|

ita0 no Tabeliona.
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por SEMELHANGA a firma db: MARCELO

por AUDISERVICE ASSISTENCIA TECNICA [
"

SILVA

e DE - APARELHOS A

IVOS BIRELI + BPP, Indicads com &

Aparelhos Auditivos e Equipamentos Audiclogicos

DECLARAGAO DE ENQUADRAMENTO COMO
MICRO EMPRESA OU EMPRESA DE PEQUENQ PORTE

A empresa AUDISERVICE ASSISTENCIA DE APARELHOS AUDITIVOS EIRELI, CNPJ
00.497.262/0001-03, sediada na Av. Cristovao Colombo, 1575 — Sala 201, na cidade de Porto Alegre, Rio
Grande do Sul, DECLARA, sob as penas da Lei, para fins do disposto no Art. 3° a Lei Complementar n.°
123 de 14 dezembro de 2006, que:

» Se enquadra como MICROEMPRESA (ME) - EMPRESA DE PEQUENO PORTE (EPP)

» A receita bruta da empresa néo ultrapassa o disposto nos incisos | (ME) e |l (EPP) do Art. 3° da
Lei Complementar n.® 123 de 14 de dezembro de 2006.

» Nao tem nenhum dos impedimentos do § 4° do Art. 3°, da mesma lei, ciente da obrigatoriedade
de declarar ocorréncias posteriores.

“hectoyAlegre, 02 de janeiro de 2023

\ | : %
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/ L T E p 3
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g Audiservice Absistencta d Aparelhos Auditivos Eire H Bz .
Marcelo Ferreira Silva — Administrador. 5 s & 85 s
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3 , RG: 9008370059 SSP/RS Sl s2 L ® 23 3
S, ‘ f a @ j{fé g 3
‘{M “‘ch :: §'$ﬂ ‘§§ = Esﬁg.ﬁ-:i §
W\ [ _, £E (sfga soinE3 S
318 SEN Q\/ 2 k N b y 8 i
‘f*gg A ! B A it
s£%¢ [ S L '
3‘”‘2%5 : —~"Airton Pereira Junior LONTIY 0TI
ge" | CONTADOR neuswn|g op 0152104g
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Av. Cristévao Colombo, 1575 Sala 201 — Floresta — Porto Alegre/RS
CEP: 90560-004. Fone: (51) 2108.1943 / Audiservice_@hotmail.com
Or~
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Sistema Nacional de Registro de Empresas Mercantil - SINREM
Governo do Estado do Rio Grande Do Sul

Secretaria de Desenvolvimento Economico e Turismo

Junta Comercial, Industrial e Servicos do Rie Grande do Sul

Certidao Simplificada

Certificamos que as informagdes abaixo constam dos documentos arquivados nesta Junta Comercial e s&o
vigentes na data de sua expedigao.

Nome Empresarial: AUDISERVICE - ASSISTENCIA DE APARELHOS AUDITIVOS LTDA
Natureza Juridica: SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA
Numero de Identificacao do CNPJ Data de Arquivamento do Ato Data de Inicio de Atividade
Registro de Empresas - NIRE Constitutivo
4360011080-5 00.497.262/0001-03 20/03/1995 10/02/1995

Enderego Completo:
AVENIDA CRISTOVAO COLOMBO 1575 SALA 201 - BAIRRO FLORESTA CEP 90560-004 - PORTO ALEGRE/RS
Objeto Social:

SERVICOS DE ASSISTENCIA TECNICA DE APARELHOS AUDITIVOS, SEUS PERTENCES E ACESSORIOS E COMERCIO
VAREJISTA, ATACADISTA, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE APARELHOS AUDITIVOS, SEUS PERTENCES E ACESSORIOS.

Capital Social: R$ 79.000,00 Microempresa ou Prazo de Duragao
SETENTA E NOVE MIL REAIS Empresa de Pequeno
Capital Integralizado: R$ 79.000,00 e INDETERMINADO
SETENTA E NOVE MIL REAIS EMPRESA PEQUENO

PORTE

(Lei Complementar

n°123/06)
Sacio(s)/Administrador(es)
CPF/NIRE Nome ; Térm. Mandato Participagao Fungao
908.238.180-04 MARCELO FERREIRA SILVA XXXXXXX R xxxxxxx ADMINISTRADOR
013.879.360-34 PEDRO ANTONIO DA SILVA XXXXXXX R$ 79.000,00 SOcCIo

Status: CADASTRADA Situacao: ATIVA

Ultimo Arquivamento: 10/08/2023 Ntimero: 9106295

Ato 002 - ALTERACAO

Evento(s) 2244 - ALTERACAO DE ATIVIDADES ECONOMICAS (PRINCIPAL E SECUNDARIAS)

2015 - ALTERACAO DE OBJETO SOCIAL
051 - CONSOLIDACAO DE CONTRATO/ESTATUTO

Empresa(s) Antecessora(s)

Nome Anterior Nire Numero Aprovagao UF  Tipo Movimentagao
AUDISERVICE - ASSISTENCIA DE APARELHOS XXXNXXX 8562418 xx  ALTERACAO DE NOME
AUDITIVOS EIRELI EMPRESARIAL

AUDISERVICE ASSISTENCIA DE APARELHOS 4320300241-1 43600110805 xx  TRANSFORMACAO
AUDITIVOS LTDA - EPP

Certidao Simplificada Digital emitida pela JUNTA COMERCIAL, INDUSTRIAL E SERVICOS DO RIO GRANDE DO SUL e certificada
digitalmente. Se desejar confirmar a autenticidade desta certidao, acesse o site da JUCISRS (http://jucisrs.rs.gov.br) e clique em validar
certidao. A certiddo pode ser validada de duas formas:

1) Validagao por envio de arquivo (upload)

2) Validagao visual (digite o n® C230001096030 e visualize a certidao)

NN VAR A Pagina 1 de 2

23/399.344-4 %
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Sistema Nacional de Registro de Empresas Mercantil - SINREM
Governo do Estade do Rio Grande Do Sul

Secretaria de Desenvolvimento Econdmico e Turismo

Junta Comercial, Industrial e Servicos do Rio Grande do Sul

Certidao Simplificada

Certificamos que as informagdes abaixo constam dos documentos arquivados nesta Junta Comercial e sdo
vigentes na data de sua expedigéo.

Nome Empresarial: AUDISERVICE - ASSISTENCIA DE APARELHOS AUDITIVOS LTDA
Natureza Juridica: SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA

Filial(ais) nesta Unidade da Federagao ou fora dela

Nire CNPJ Endereco

NADA MAIS#

Porto Alegre, 25 de Outubro de 2023 17:17

RS
A empresa foi transformada automaticamente para sociedade limitada, nos termos do artigo 41 da Lei n.° 14,195, de 26 de agosto de
2021.

Certidao Simplificada Digital emitida pela JUNTA COMERCIAL, INDUSTRIAL E SERVICOS DO RIO GRANDE DO SUL e certificada
digitalmente. Se desejar confirmar a autenticidade desta certiddo, acesse o site da JUCISRS (http:/fjucisrs.rs.gov.br) e clique em validar
certidao. A certiddo pode ser validada de duas formas:

1) Validag&o por envio de arquivo (upload)

2) Validagéo visual (digite o n® C230001096030 e visualize a cerlidio)

0 O Pagina 2 de 2

23/399.344-4 %
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Sistema Nacional de Registro de Empresas Mercantil - SINREM
Governo do Estado do Rio Grande Do Sul

Secretaria de Desenvolvimento Econdmico e Turismo

Junta Comercial, Industrial e Servicos do Rio Grande do Sul

Certidao Especifica

O Secretario-Geral da Junta Comercial, Industrial e Servigos do Rio Grande do Sul
CERTIFICA, nos termos do art. 29 da Lei Federal n° 8.934, de 18 de novembro de
1994, nos arts. 78, inciso lll e 81 do Decreto n° 1.800, de 30 de janeiro de 1996; da
Instrucdo Normativa IN/DREI n° 81, de 10 de julho de 2020, a requerimento,
conforme protocolo de niumero 23/399.338-0, que consta no Cadastro Estadual de
Empresas Mercantis, formado e organizado por esta Junta Comercial na forma
disciplinada no art. 7°, VIll, do Decreto 1800/1996, registro de AUDISERVICE -
ASSISTENCIA DE APARELHOS AUDITIVOS LTDA, SOCIEDADE EMPRESARIA
LIMITADA, NIRE 4360011080-5, CNPJ 00.497.262/0001-03, ATIVA, com sede na
AVENIDA CRISTOVAO COLOMBO, 1575, SALA 201, BAIRRO FLORESTA,
PORTO ALEGRE/RS, com dados que em resumo a seguir se especificam:

Pagina 1de 3 G- (@ﬁ 755

Certidao especifica emitida pela Junta Comercial, Industrial e Servicos do Rio Grande do Sul e certificada
digitalmente. Para confirmar a autenticidade desta certidao, acesse o site (http://jucisrs.rs.gov.br) e informe o
n° de protocolo C235001096061 e o codigo de seguranga h8xu. Esta copia foi autenticada e assinada
digitalmente em 25/10/2023 por José Tadeu Jacoby - Secretario-Geral. 0 {] U !
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Sistema Nacional de Registro de Empresas Mercantil - SINREM
Governo do Estado do Rio Grande Do Sul

Secretaria de Desenvolvimento Economico e Turismo

Junta Comercial, Industrial e Servigos do Ric Grande do Sul

Certidao Especifica

Ato/Evento Data ko NS

: - ' Aprovagdo | Aprovacac
CONTRATO 20/03/1995 43203002411
ALTERACAO 21/10/1996 1553435
- ALTERACAO DE DADOS (EXCETO NOME EMPRESARIAL)
ALTERACAO 18/03/1997 1590814
- ALTERACAO DE DADOS (EXCETO NOME EMPRESARIAL)
ALTERACAO 30/06/1998 1718888
- ALTERACAOQ DE DADOS (EXCETO NOME EMPRESARIAL)
ALTERACAO 22/02/2000 1918847
- ALTERACAQ DE DADOS (EXCETO NOME EMPRESARIAL)
ENQUADRAMENTO DE MICROEMPRESA 19/07/2000 1956933
ALTERACAO 18/02/2002 2118378
- ALTERACAOQ DE DADOS (EXCETO NOME EMPRESARIAL)
ALTERACAO 11/04/2002 2133721 X
- ALTERACAO DE DADOS (EXCETO NOME EMPRESARIAL)
ALTERACAO 06/11/2003 2305995 X

- CONSOLIDACAO DE CONTRATO/ESTATUTO
- ALTERACAO DE DADOS (EXCETO NOME EMPRESARIAL)
ALTERACAO 11/04/2007 2816261 X

- ALTERACAO DE DADOS (EXCETO NOME EMPRESARIAL)
- CONSOLIDACAO DE CONTRATO/ESTATUTO

ALTERACAO 28/07/2009 3162593 X
- ALTERACAO DE DADOS (EXCETO NOME EMPRESARIAL)
- CONSOLIDACAO DE CONTRATO/ESTATUTO

ALTERACAO 14/08/2009 3171346 X
- CONSOLIDACAO DE CONTRATO/ESTATUTO
- ALTERACAO DE DADOS (EXCETO NOME EMPRESARIAL)

REENQUADRAMENTO DE ME COMO EPP 29/06/2010 3322895 X

ALTERACAO 12/07/2010 3328484 X
- CONSOLIDACAO DE CONTRATO/ESTATUTO
- ALTERACAO DE DADOS (EXCETO NOME EMPRESARIAL)

ALTERACAO 13/12/2010 3398085 X
- ALTERACAO DE DADOS (EXCETO NOME EMPRESARIAL)
- CONSOLIDACAQ DE CONTRATO/ESTATUTO

ALTERACAO 02/03/2012 3595358 X
- CONSOLIDACAO DE CONTRATO/ESTATUTO
- ALTERACAO DE DADOS (EXCETO NOME EMPRESARIAL)

ALTERACAO 30/03/2012 3609150 X
- CONSOLIDACAO DE CONTRATO/ESTATUTO
- ALTERACAO DE DADOS (EXCETO NOME EMPRESARIAL)

ALTERACAO 09/05/2014 3944209 X
- ALTERACAQO DE DADOS (EXCETO NOME EMPRESARIAL)

ALTERACAO 26/06/2014 3962244 X
- ALTERACAO DE DADOS (EXCETO NOME EMPRESARIAL)

ALTERACAO 08/01/2015 4051862 X
- TRANSFORMACAO

ENQUADRAMENTO DE EPP 08/01/2015 4051870 X
ATO CONSTITUTIVO - EIRELI 08/01/2015 43600110805 X
- TRANSFORMACAO

ALTERACAO 28/05/2015 4112296 X

- CONSOLIDACAC DE CONTRATO/ESTATUTO
- ALTERACAO DE DADOS (EXCETO NOME EMPRESARIAL)
- RE-RATIFICACAO

0

Pagina 2 de 3
Q-

Certidao especifica emitida pela Junta Comercial, Industrial e Servicos do Rio Grande do Sul e certificada
digitalmente. Para confirmar a autenticidade desta certiddo, acesse o site (http://jucisrs.rs.gov.br) e informe o
n°® de protocolo C235001096061 e o codigo de seguranca h8xu. Esta cépia foi autenticada e assinada
digitalmente em 25/10/2023 por José Tadeu Jacoby - Secretario-Geral. 0 é} n ? 6 l
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Sistema Nacional de Registro de Empresas Mercantil - SINREM
Governo do Estado do Rio Grande Do Sul

Secretaria de Desenvolvimento Econdomico e Turismo

Junta Comercial, Industrial e Servicos do Rio Grande do Sul

Certidao Especifica

PROCURACAO (QUANDO ARQUIVADA 03/11/2015 4187899 X
INDIVIDUALMENTE)

OUTROS DOCUMENTOS DE INTERESSE 27/12/2017 4565766 28/11/2017
EMPRESA/EMPRESARIO

ALTERACAO 01/10/2018 4855570 07/08/2018

- ALTERACAO DE ENDERECO DENTRO DO MESMO MUNICIPIO
- ENTRADA DE SOCIO/ADMINISTRADOR
- CONSOLIDACAO DE CONTRATO/ESTATUTO

ALTERACAO 28/10/2022 8477695 07/10/2022
- ALTERACAO DE SOCIO/ADMINISTRADOR

- ENTRADA DE SOCIO/ADMINISTRADOR

- CONSOLIDACAO DE CONTRATO/ESTATUTO

ALTERACAO 10/08/2023 9106295 18/07/2023
- CONSOLIDACAO DE CONTRATO/ESTATUTO

- ALTERACAO DE ATIVIDADES ECONOMICAS (PRINCIPAL E
SECUNDARIAS)

- ALTERACAO DE OBJETO SOCIAL

Certifica, por derradeiro, serem estes os Unicos atos registrados nesta Junta
Comercial até a presente data.

O referido é verdade. Dou fé. Junta Comercial, Industrial e Servicos do Rio Grande

do Sul. Nada mais.

Porto Alegre, 25 de Outubro de 2023.

i % ke
FIOSE TADLU JIACOBY
SECRETARIO GLRAL

-t
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Certidao especifica emitida pela Junta Comercial, Industrial e Servigos do Rio Grande do Sul e certificada
digitalmente. Para confirmar a autenticidade desta certidao, acesse o site (http://jucisrs.rs.gov.br) e informe o
n°® de protocolo C235001096061 e o codigo de seguranca h8xu. Esta copia foi autenticada aﬁﬂn?cﬁz

digitalmente em 25/10/2023 por José Tadeu Jacoby - Secretario-Geral.
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO - suplemento ISSN 1677-7042 Ne 124, segunda-feira, 1 de julho de 2019

BAIRRO: QUADRA 7 CEP: 47200000 - REMANSO/BA EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS OE HIGIENE

CNPJ: 29 847.393/0001-55 IMPORTAR: COSM?TICUS!PFRFUMFSIPRODUTDS DE HIGIENE

PROCESS0: 25351.183347/2019-48

AUTORIZ/MS: 1.18970-8 EMPRESA: HUNTER 1RANSPDR|&:S E LOGISTICA LTDA

ATIVIDADE/CLASSE: ENDERECO: AVENIDA ANDROMEDA , N* 885, SALA 1105

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUT\(‘OS BAIRRO: GREEN VALLEY ALPHAVILLE CEP: 06473000 - BARUERI/SP

CNPI: 15,437.750/0001-44

PROCESSO: 25351 330843/2019-05 AUTORIZ/MS: 4.01086.8
ATIVIDADE/CLASSE

aRANSPORTAR COSMET! COSIPERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA ellsangela guimaraes pmtu e cia ltda me
ENDERECO: av. antonio ferreira sobrinho, 1235, si 1
BAIRRO: centro CEP: 78820000 - JACIARA/MT

CNPI: 05, 812,726/0001:42 EMPRESA: HW SOLUGOES E SISTEMAS DE LIMPEZA F CONSERVACAQ LTDA

;ﬁ?g@?z?m?5?%33;29:5/2“15 53 ENDERECO: AV. GUILHERME SIEPMANN 1241

2 A BAIRRO: PINHEIROS CEP: 95830000 - ESTRELA/RS
ATIVIDADE/CLASSE: . CNPJ: 18.375.871/0001 .55
MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS PROCESSQ: 25351.324028/2015-07 AUTORIZ/MS: 4.01042.5

-------- ATIVIDADE/CLASSE ’

EMPRESA: COSTA TARD FARMACIA EIRELS ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
ENDERECO: AV PROFESSOR OSCAR PEREIRA 2237 DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
BAIRRO: GLORIA CEP: 90660080 - PORTO ALEGRE/RS EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
CNPJ: 30.227.765/0001-20 e
PROCESSO: 25351.223393/2019-97 EMPRESA: MAYKI COMERCIAL LTDA
AUTORIZ/MS; 1.18876-4 ENDERECO: Rua Morgado de Mateus, 441
ATIVIDADE/CLASSE: BAIRRO: Vila Marlana CEP: 04015051 - SA0 PAULO/SP
MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS CNPJ: 02.649.090/0001-71

e PROCESSD: 25351.320256/2013-08 AUTORIZ/MS: 4.01034.8
tMPRESA A&A I’ARMACIA DE MANiFULACAO LTDA ATIVIDADE/CLASSE
ENDERECO: AV RUI BARBOSA, 483, LOJA 09 ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
BAIRRO: HELIOPOLIS CEP: 55296300 - GARANHUNS/PE DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EXPFDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

S 23R nb/001- 2 TRANSPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

PROCES50: 25351.321068/2019-99
AUTORIZ/MS: 1.18958-8

EMPRESA: REGINA CELIA VIANNA ZANON

ATIVIDADE/CLASSE: . ENDEREGO: RUA CORONEL DARID FERRAZ DE SA, N9 489 ANEXO A
MANIPUILAR: INSUMOS. FARMACEUTICOS BAIRRGFCANDEIAS CEP: 54410450 - JABOATAQ DOS GUARARAPES/PE
CNPE: 05082 332/0001-86
RESOLUCAO-RE N2 1.730, DE 27 DE JUNHO DE 2019 PROCESSO: 25351.308165/2019-11 AUTORIZ/MS: 4.00980.9
ATIVIDADE/CLASSE
A Coordenadora de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, no uso das ARMAZENAR: COSMETICOS
atribuigbes que the confere o art. 169, aliado ao art. 54, 1, §1° do Regimento Interno DISTRIBUIR: COSMETICOS
aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de EXPEDIR: COSMETICOS
2018, resolve:
Art. 19, Conceder Autorizacdo de Funcionamento para Empresas constantes EMPRESA ZYNSTEIN PRODUTGS FARMA(EUT ICOS DO BRASIL LTDA.
no anexo desta Resolugdo. ENDERECO: ESTRADA DA LAGOINHA, 501 - 8LOCO 3
Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagio. BAIRRO: LAGOA CEP: 06730000 - VARGEM GRANDE PAULISTA/SP
CNPJ: 31.327.287/0001-92
ROBERTA MENESES MARQUEZ DE AMORIM PROCESSO: 25351.335816/2018-11 AUTORIZ/MS: 4.01057.8
ATIVIDADE /CLASSE
ANEXO ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EMPRESA: Coast Company do Brasil Ltda EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
ENDERECO: RUA ARGENTINA,70 A. IMPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
BAIRRO: CEP: - VARGINHA/MG e
CNPJ: 14.157.091/0001-88 EMPRESA: D H F FREITAS TRANSPORTE EIRELI
PROCESSO: 25351.325818/2019-00 AUTORIZ/MS: 4.01061.1 ENDERECO: qd 07 fl 11 n® 27 casa A
ATIVIDADE/CLASSE BAIRRO: Nova Maraba CEP: 68513290 - MARABA/PA
ARMAZENAR: COSMETICOS CNPJ: 29.266.925/0001-60
DiSTRIBUIR: (.DSMETICOS PROCESSO: 25351.313782/2019-11 AUTORIZ/MS: 4.01072.9
EXPEDIR: COSMETICOS ATIVIDADE/CLASSE

""" TRANSPORTAR: COSMET\CDS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EMPRESA KOSMETIK INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA o R

ENDERECO: RUA GRAUNA N° 343 EMPR[SA ALCANCE NORDESTE comsnmo DISTRIBUIGAD, REPRESENTAGAD E

BAIRRO; LAGO AZUL - 3% SFCAQ CEP: 32415381 - IBIRITE/MG ASSESSORIA EIRELI

CNPJ: 11.508.408/0001-95 ENDERECO: AV.ULISSES MONTARROYOS, 2337

PROCESSO: 25351.313512/2019-01 AUTORIZ/MS: 4.01067.2 BAIRRO: PIEDADE CEP: 54400620 - JABOATAO DOS GUARARAPES/PE

ATIVIDADE/CLASSE CNPJ: 13.630.407/0001-44

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE PROCESSO: 25351.324040/2015-11 AUTORIZ/MS: 4.01063.8

DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE ATIVIDADE/CLASSE

EMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

FABRICAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTCS DE HIGIENE

FRACIONAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE L

P‘:'EMBALAR COSMETICOSIPERFLMES/PRODUTDS DE HIGIENE EMPRESA: GC PRESTA@AO DE SERVICOS GERAIS LTDA EPP

ENDERECO: R. OLIMPIO DE SOUZA CAMPOS JUNIOR, N 282, LOTE 8

FMPRFSA JF CARLFTTI DE SOUZA MF BAIRRO: INACIO BARBOSA CEP: 49040840 - ARACAIU/SE

ENDERECO: RUA MOTOCROS, 123 CNPJ: 32.758.195/0001-20

BAIRRO: IMPERIAL CEP: 45848000 - ITABELA/BA PROCESSO: 25351.282742/2019-11 AUTORIZ/MS: 4.01055.1

CNPJ: 12.246.364/0001-35 ATIVIDADE/CLASSE

PROCESSO: 25351.309167/2019-01 AUTORIZ/MS: 4.00981.2 TRANSPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

ATIVIDADE/CLASSE - .

ARMAZENAR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE EMPRESA: MULTCLEAN PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA - ME

DISTRIBUIR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE ENDERCCO: RUA JOAD SEVERO DA SILVA 668 GALPAD 2

EMBALAR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE BAIRRO: CATOLE CEP: 62887435 - HORIZONTE/CE

EXPEDIR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE CNPJ: 30.670.173/0001-88

FABRICAR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE PROCESSO: 25351.313863/2019-11 AUTORIZ/MS: 4.01074.6

FRACIONAR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE ATIVIDADE/CLASSE

REEMBALAR: COSMETICOS/PRODUTOS DF HIGIENE ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
- N DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: JIMG COMERCIO DE MATERIAIS DE CONTRUGAO EIRELI EMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

ENDEREGD: RUA ROSALINA, D1 EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

BAIRRO: RODILANDIA CEP: 26083155 - NOVA IGUACU/RI FABRICAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

CNPJ: 24.846.984/0001-94 FRACIONAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

PROCESSD: 25351.299212/2019-C1 AUTORIZ/MS: 4.01035.1 REEMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

ATIVEDADESCLASSE e

TRANSPDRTAR COSMETTCGSIP[RFUM[S/FRODUTDS DE HIGIENE EMPRESA: NUTRACEUTICA PRAIAMAR EIRELI

e ENDERECO: RUA CAMPOS ELISIOS 731

EMPRESA: CASTANHAL PARAENSE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA BAIRRO: ITAPAGE CEP: 98400000 - FREDERICO WESTPHALEN/RS

ENDERECO: AV. PRESIDENTE GETULIO VARGAS, 3625 - COND EMPRESARIAL MODELD TV CNPJ: 06.216.473/0001-07

DRIENTAL N2 2 E 3 PROCESSO: 25351.014296/2019-13 AUTORIZ/MS: 4.00705.0

BAIRRO: IANETAMA CEP: 68745000 - CASTANHAL/PA ATIVIDADE/CLASSE

CNPJ: 30.729.072/0001-35 ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

PROCESSO: 25351.322486/2019-01 AUTORIZ/MS: 4.01032.1 DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

ATIVIDADE/CLASSE EXPEDIR: cosrvt!lcosfpenmmas,fpnouuros DE HIGIENE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE EMFRESA pnoms STORAGE ARMAZEM GERAL € DISTRIBUIGAD LTDA

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE ENDERECO: AV LOURENCO BELLOLI, 1429

- BAIRRO VILA MENCK CEP: 06268110 - OSASCO/SP

EMPRESA: EASY HOST BRASIL - IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS CNPJ: 22 860.427/0001-00

LTDA PROCESSO: 25351.325679/2019-14 AUTORIZ/MS: 4.01084.1 nyy—

ENDERECO: RUA PARANA, 107, SALA 16 ANDAR 2 ATIVIDADE /CLASSE

BAIRRD: CHACARA DO SOLAR | (FAZENDINHA CEP: 06530025 SANTANA DE ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

PARNAIBA/SP EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTQS DE HIGIENE

CNPJ: 32.311.440/0001-56 e,

PROCESSO: 25351.337260/2019-05 AUTORIZ/MS: 4.01060.7 EMPRESA: P H R DDS5 SANTOS TRANSPORTES

ATIVIDADE/CLASSE ENDERECO: AV. MARAVILHA 400 - B

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE BAIRRO: SAC FRANCISCO CEP: 65800000 - BALSAS/MA

DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE CNPJ; 17.258.709/0001-94

[ Este documento sode ser verificado no endereco o
e http:/fwnaw. in gov be fautenticidade. himd, pelo tidigs

50 Mtumrents assinado digtaimente conforme MP n? 2.200 2 de 24/08/, *am
gue sty a Infraestruiuta de Chaves Putiicas Brasleira - ICP-Rras d 7 8 3
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23/08/2023, 09:47 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razao Social CNPJ
AUDISERVICE - ASSISTENCIA DE APARELHOS AUDITIVOS LTDA 00.497.262/0001-03

Nome Fantasia

Enderego na Internet SAC
Endereco Completo Cidade/UF
AV CRISTOVAO COLOMBO, 1575 sala 201 - FLORESTA CEP: PORTO ALEGRE/RS
90.560-004
Responsavel Técnico Responsavel Legal
~ ANNE CAROLINE FERREIRA SILVA AIRTON FRANCISCO DA SILVA

Dados do Cadastro

Cadastro N° Data do Cadastro Situagdo
8.18231-2 (PP37M17L7H7M) 01/07/2019
N° do Processo Cadastro

25351.215119/2019-44 8 - Produtos para Satde

(Correlatos)

Atividades / Classes

— Armazenar

e Correlatos
Distribuir

» Correlatos
Expedir

« Correlatos

Voltar

2
&

076
https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351215119201944/2cnpj=00497262000103 D 9 U /é)
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PREFEITURA MUNICIPAL DE PORTO ALEGRE =

Secretaria Municipal de Satde -i

Nucleo de Licenciamento Sanitario - EAA/DVS/SMS SUS

ALVARA DE SAUDE

[ Namero: 15863

Razdo Social: AUDISERVICE - ASSISTENCIA DE APARELHOS AUDITIVOS LTDA.
CNPJ: 00.497.262/0001-03 CPF:

Enderego: AV CRISTOVAO COLOMBO, 1575 / 201
Bairro: FLORESTA

“™tividades Liberadas:
DISTRIBUIR, ARMAZENAR E EXPEDIR CORRELATOS

PROCESSO ELETRONICO: 19.0.000003710-1
DATA DE EXPEDIGAO: 01/08/2023

VALIDO ATE: 31/07/2024
ISENTO DE TAXAS

Documento assinado eletronicamente por Denise Marques Garcia, Chefe de Unidade, em 02/08/2023, as
07:32, conforme o art. 1°, 111, "b", da Lei 11.419/2006, e o Decreto Municipal 18.916/2015.

CGVS - Av. Pe. Cacique, 372 - Bairro Menino Deus, CEP 90810-240 - Porto Alegre - RS Fone: 3289-2400 e-mail: cgvs@sms.prefpoa.com.br

000767



PREFEITURA MUNICIPAL DE PORTO ALEGRE

Secretaria Municipal de Desenvolvimento Econémico

ALVARAN® 51490510

A PREFEITURA MUNICIPAL DE PORTO ALEGRE, nos termos da legislacédo

vigente concede: ~AUTORIZAGCAO PARA FUNCIONAMENTO

~ NOME OU RAZAO SOCIAL
AUDISERVICE - ASSISTENCIA DE APARELHOS AUDITIVOS LTDA

~— NOME FANTASIA

~ CNPJ

00.497.262/0001-03

[~ ENDERECO
1978018 - AV. CRISTOVAO COLOMBO 1575 / 201

AREA

A—_—

~ ATIVIDADES

2.01.03.23.00.00 - INSTRUMENTOS MEDICO HOSPITALARES/MATERIAL ODONTO-
LOGICO,APARELHOS ORTOPEDICOS,AUDITIVOS E EQUIPA-MENTOS CIENTIFICOS E DE
LABORATORIO

3.02.01.04.03.00 - OFICINA DE REPARACAO DE INSTRUMENTOS CIENTIFICOS
3.02.01.04.04.00 - OFICINA DE REPARACAO DE APARELHOS DE PRECISAO

2.02.01.07.04.00 - MATERIAL ORTOPEDICO

HORARIO - HORARIO DE FUNCIONAMENTO LIMITADO ATE AS 18 H

CONDICOES - AUTORIZACAO A TITULO PRECARIO LEC 14.376/13 E ALT

ATIVIDADE PASSIVEL DE LICENCA DE SAUDE

- 100 M2

OBS: MANUTENCAO E REPARACAO DE APARELHOS ELETROMEDICOS E ELETROTERAPEUTICOS
E EQUIPAMENTOS DE IRRADIACAO

~ PROCESSO

kokkkkhokkkokk

VENCIMENTO
19/06/2024

Porto Alegre, 19 de Junho de 2023.

™~
G

A autenticidade deste Alvara devera ser verificada no sitio da Secretaria Municipal do Desenvelvimento Econémico e Turismo

(http://www.portoalegre.rs.gov.br/smic/) nas Consultas de Alvara por Nimero ou por Endereco.

Este documento tera validade enquanto se mantiverem os dados supra citados.

Este documento devera ser exposto em local visivel ao publico.

te.

a0 vigen

ica Reversa dos residuos gerados pela atividade, em atendimento a legislac
cadastramento no Sistema de Gerenciamento de Residuos — SGR POA nos termos do Decreto n® 20.227/2010.

Devera ocorrer a Logist

Grandes Geradores sao obrigados a realizar o

Impresso em 30/06/20261

18:5

<

{68



Voltar para as Consultas de Alvara

Consulta Alvara por Nimero

Critérios de Pesquisa

‘Nimero Alvara: 51490510

Informagoes do Alvara Numero 51490510
Identificagdo do Alvara

Tipo: AUTORIZACAO PARA FUNCIONAMENTO

Social:

Nome Fantasia: i
Enderego: . 7978018 - AV. CRISTOVAO COLOMBO, 1575 / 201
Bairro: CEP:

Dados do Alvara

Processo: |

Data Emissio: 19/06/2023  Data Vencimento: 19/06/2024
Area(m?): 100

Equipamento:
Horario: HORARIO DE FUNCIONAMENTO LIMITADO ATE AS 18 H
Bairros:

Observagdes: MANUTENCAO E REPARAGAO DE APARELHOS ELETROMEDICOS E ELETROTERAPEUTICOS E EQUIPAMENTOS DE |
IRRADIAGAD ;

Condicionantes do Alvara '

Cédigo Descrigao
10405100200 :E_I'_FORIZACAO ATITULO PRECARIO LEC 14.376113 E
20150 ATIVIDADE PASSIVEL DE LICENCA DE SAUDE

Atividades do Alvara

Cadigo Descrigdo
INSTRUMENTOS MEDICO HOSPITALARES/MATERIAL ODONTO-LOGICO,APARELHOS ORTOPEDICOS,AUDITIVOS E EQUIPA-

20103230000 MENTOS CIENTIFICOS E DE LABORATORIO

30201040300 OFICINA DE REPARACAO DE INSTRUMENTOS CIENTIFICOS
30201040400 OFICINA DE REPARACAO DE APARELHOS DE PRECISAO
20201070400 MATERIAL ORTOPEDICO



Aparelhos Auditivos e Equipamentos Audiolégicos

DECLARAGAO UNIFICADA

EDITAL DE PREGAO N° 064/2023
PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 260/2023
MODALIDADE: PREGAQ ELETRONICO
TIPO: MENOR PRECO GLOBAL POR ITEM

OBJETO: Aquisico de equipamentos odontoldgicos e hospitalares, que serdo adquiridos com recurso proveniente
do Termo de Adeséo, conforme necessidade da Secretaria Municipal de Satide do municipio de Planalto PR.

Ao pregoeiro e equipe de apoio
Prefeitura Municipal de Planalto, Estado do Parana
PREGAO ELETRONICO N° 064/2023

A empresa AUDISERVICE ASSISTENCIA DE APARELHOS AUDITIVOS LTDA, inscrita no CNPJ sob n°
00.497.262/0001-03, estabelecida na Av. Cristovao Colombo, 1577 — Sala 201 - Bairro: Floresta - Porto Alegre - RS
- CEP: 90560-004, por intermédio de seu representante legal, infra-assinado, declara, sob as penas da Lei que:

(X) Declara, sob as penas do artigo 299 do Cédigo Penal, que se enquadra na situagao de microempresa,
empresa de pequeno porte ou cooperativa, nos termos da Lei Complementar n°® 123/06, alterada pela Lei
Complementar n® 147/14, bem assim que inexistem fatos supervenientes que conduzam ao seu desenguadramento
desta situagéo.

1) Declaramos, para os fins do disposto no inciso XXXIIl do art. 7° da Constituicdo Federal, ndo empregamos
menores de dezoito anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e nem menores de dezesseis anos, em
qualquer trabalho, salvo na condigdo de aprendiz, a partir dos quatorze anos de idade, em cumprimento ao que
determina o inciso V do art. 27 da Lei n° 8.666/93, acrescida pela Lei n® 9.854/99.

2) Declaramos, para os fins que até a presente data inexistem fatos supervenientes impeditivos para habilitagéo no
presente processo licitatorio, estando ciente da obrigatoriedade de declarar ocorréncias posteriores.

3) Declaramos, para os fins que a empresa nao foi declarada inidénea por nenhum érgéo plblico de qualquer esfera
de governo, estando apta a contratar com o poder publico.

4) Declaramos, para os devidos fins que nao possuimos em nosso quadro societario e de empregados, servidor ou
dirigente de drgéo ou entidade contratante ou responsavel pela licitagao, nos termos do inciso I, do artigo 9° da Lei
n® 8.666, de 21 de junho de 1993.

Pagina 36

5) Comprometo-me a manter durante a execugdo do contrato, em compatibilidade com as obrigagtes assumidas,
todas as condigdes de habilitagdo e qualificagéo exigidas na licitagéo.

6) Declaramos, para os devidos fins de direito, na qualidade de Proponente dos procedimentos licitatérios,
instaurados por este Municipio, que o(a) responséavel legal da empresa é o(a) Sr. Marcelo Ferreira da Silva
Portador(a) CPF 908.238.180-04 / RG 9008370059 SSP/RS, cuja fungéol/cargo é administrador, responsavel pela
assinatura da Ata de Registro de Pregos/contrato.

7) Declaramos, para os devidos fins que em caso de qualquer comunicacao futura referente e este processo
licitatrio, bem como em caso de eventual contratagéo, concordo que a Ata de Registro de Pregos/Contrato seja
encaminhado para o seguinte enderego:

E-mail: audiservice_@hotmail.com

Tel./FAX 051-21081943

Av. Cristovao Colombo, 1575 Sala 201 - Floresta — Porto Alegre/RS 1 o
CEP: 90560-004. Fone: (51) 2108.1943 / audiservice_@hotmail.com




AUDISERVICE

Aparelhos Auditivos e Equipamentos Audiolégicos

8) Caso altere o citado e-mail ou telefone comprometo-me em protocolizar pedido de alteragao junto ao Sistema de
Protocolo deste Municipio, sob pena de ser considerado como intimado nos dados anteriormente fornecidos.

9) Nomeamos e constituimos o senhor Marcelo Ferreira da Silva portador do CPF/MF sob CPF 908.238.180-04,
para ser o(a) responsavel para acompanhar a execuc¢do da Ata de Registro de Pregos/contrato, referente ao
Pregédo Eletronico n.® N° 064/2023 e todos os atos necessarios ao cumprimento das obrigagdes contidas no
instrumento convocatorio, seus Anexos e na Ata de Registro de Pregos/Contrato.

Porto Alegre, 22 de novembro de 2023.

M A RCE LO Assinado de forma digital por MARCELO
FERREIRA SILVA:90823818004
DN: c=BR, 0=ICP-Brasil,

F E R R E I RA 0u=31725974000166, ou=Secretaria da

Receita Federal do Brasil - RFB, ou=RFB e-

SILVA:9082381 80 cPF A3, ou=(EM BRANCO), ou=presencial,

cn=MARCELO FERREIRA
4 SILVA:90823818004
Dados: 2023.11.09 14:35:05 -03'00'

AUDISERVICE ASISTENCIA DE APARELHOS AUDITIVOS
Marcelo Ferreira da Silva — Administrador
CPF 908.238.180-04 / RG 9008370059 SSP/RS
E-mail: audiservice_@hotmail.com
Tel./[FAX 051-21081943

o B

2

Av. Cristovao Colombo, 1575 Sala 201 — Floresta — Porto Alegre/RS 2
CEP: 90560-004. Fone: {51) 2108.1943 / audiservice_@hotmail.com
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Aparelhos Auditivos e Equipamentos Audiolégicos

DECLARAGAO DE GARANTIA/FORNECIMENTO

EDITAL DE PREGAO N° 064/2023
PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 260/2023
MODALIDADE: PREGAO ELETRONICO
TIPO: MENOR PRECO GLOBAL POR ITEM

OBJETO: Aquisigdo de equipamentos odontoldgicos e hospitalares, que serdo adquiridos com recurso proveniente
do Termo de Adeséo, conforme necessidade da Secretaria Municipal de Satide do municipio de Planalto PR.

A empresa AUDISERVICE ASSISTENCIA DE APARELHOS AUDITIVOS LTDA, inscrita no CNPJ sob n°
00.497.262/0001-03, estabelecida na Av. Cristévao Colombo, 1577 — Sala 201 - Bairro: Floresta - Porto Alegre — RS
- CEP: 90560-004, por intermédio de seu representante legal, infra-assinado, DECLARA, sob as penas da Lei, que:
> Se obriga a oferecer garantia de funcionamento do equipamento, objeto deste edital, conforme constante
no Anexo | do presente Edital, pelo prazo de 12 (doze) meses, conforme os itens 16.6, 16.7 e 16.8, deste
edital, contados da solicitagdo do equipamento, sendo que durante o periodo de garantia sempre através
de representantes autorizados, devendo realizar substituigdes e reparos de toda e qualquer peca que
apresente anomalia, vicio ou defeito de fabricag&o, bem como, falhas ou imperfei¢des constatadas em

suas caracteristicas de operagao, sem qualquer énus para a administragao.

Porto Alegre, 22 de novembro de 2023.

Assinado de forma digital por
MARCELO MARCELO FERREIRA
SILVA:90823818004
DN: c=BR, o=ICP-Brasil,
F E R R E I RA ou=31725974000166,
ou=Secretaria da Receita Federal do
S | LVA .9082 3 Brasil - RFB, ou=RFB e-CPF A3, ou=
. (EM BRANCO), ou=presencial,
cn=MARCELO FERREIRA

81 8004 SILVA:90823818004

Dados: 2023.11.09 14:35:31 -03'00'
AUDISERVICE ASISTENCIA DE APARELHOS AUDITIVOS
Marcelo Ferreira da Silva = Administrador
CPF 908.238.180-04 / RG 9008370059 SSP/RS
E-mail: audiservice_@hotmail.com
Tel/[FAX 051-21081943

o B

Av. Cristovao Colombo, 1575 Sala 201 - Floresta — Porto Alegre/RS 3
CEP: 90560-004. Fone: (51) 2108.1943 / audiservice_@hotmail.com

000772



Aparelhos Auditivos e Equipamentos Audiologicos

DECLARAGAO DE RESPONSABILIDADE DA ASSISTENCIA TECNICA

EDITAL DE PREGAO N° 064/2023
PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 260/2023
MODALIDADE: PREGAO ELETRONICO
TIPO: MENOR PRECO GLOBAL POR ITEM

OBJETO: Aquisicao de equipamentos odontolégicos e hospitalares, que serdo adquiridos com recurso proveniente
do Termo de Adeséo, conforme necessidade da Secretaria Municipal de Salide do municipio de Planalto PR.

A empresa AUDISERVICE ASSISTENCIA DE APARELHOS AUDITIVOS LTDA, inscrita no CNPJ sob n°
00.497.262/0001-03, estabelecida na Av. Cristovdo Colombo, 1577 — Sala 201 - Bairro: Floresta - Porto
Alegre — RS - CEP: 90560-004, por intermédio de seu representante legal, infra-assinado, DECLARAMOS
conforme solicitado no edital em epigrafe que a nossa empresa sera responsavel pela Assisténcia Técnica
do objeto abaixo, caso venhamos a vencer a referida licitagao.

Informamos que se trata de equipamento importado e assisténcia técnica autorizada pelo fabricante nessa
regido ndo existe, por esse motivo estaremos prestando assisténcia técnica sem nenhum 6nus ao
Municipio de Planalto, durante a garantia caso necessario, pois somos capacitados e autorizados pelo
fabricante conforme comprovamos com as declaragdes do fabricante. Poderemos prestar assisténcia apds
o periodo da garantia.

Porto Alegre, 22 de novembro de 2023.

MARCELO Assinado de forma digital por
SILVA:90823818004

FERRE' RA DN: c=BR, 0=ICP-Brasil,

ou=31725974000166, ou=Secretaria

SILVA:908238 _ottataert as oustent srantos
ou=presencial, cn=MARCELO

8004 FERREIRA SILVA:90823818004

Dados: 2023.11.09 14:35:50 -03'00'

AUDISERVICE ASISTENCIA DE APARELHOS AUDITIVOS
Marcelo Ferreira da Silva — Administrador
CPF 908.238.180-04 / RG 9008370059 SSP/RS
E-mail: audiservice_@hotmail.com
Tel. /[FAX 051-21081943

o3

Av. Cristovdo Colombo, 1575 Sala 201 - Floresta -- Porto Alegre/RS 4
CEP: 90560-004. Fone: (51) 2108.1943 / audiservice_@hotmail.com

0006773



10/08/2023, 15:09 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Salude / Produtos para Satde

Detalhes do Produto

Nome da Empresa CENTRO AUDITIVO TELEX LTDA
CNPJ 33.060.302/0001-04 Autorizagdo 1.03.560-2
Produto EQUIPAMENTO DE EMISSOES OTOACUSTICAS OTOREAD™

Modelo Produto Médico
OtoRead™
OtoRead™Screener+, OtoRead™ Screener DPOAE, OtoRead ™Screener TEOAE, OtoRead ™ Standard DPOAE,

OtoRead™ Standard TEOAE e OtoRead™ Clinical

A_—

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO D-0116687-E 2023 03 Instructions for 0466040/23-7 -

USUARIO DO PRODUTO Use OtoRead Il BRPT.pdf 09/05/2023 - 01:36
Nome Técnico Equipamento para Emissao Otoacustica
Registro 10356029016
Processo 25351.121352/2021-81
Fabricante Legal = FABRICANTE: INTERACQOUSTICS A/S - DINAMARCA
—
Classificagdo de Risco Il - MEDIO RISCO
Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

O
hitps://consultas.anvisa.gov.br/#t/saude/25351121352202181/?numeroRegistro=10356029016 0 {} U !?/4



Vi %
sy
interacoustics

interacoustics R/S
Audiometar Allg
ss0c Middelfart
Denmark

To Whom it May Concern

T +45 65371 3555
F +4% 0371 3522

info@interacousticscom
Interacoustics.com

CUR 1501 5446

July 16th, 2020

We hereby certify that the below is authorized to sell Interacoustics products in Brazil;

AUDISERVICE ASSISTENCIA DE APARELHOS AUDITIVOS EIRELI
CNPJ (CGC): 00.497.262/0001-03 - inscricdo Estadual: 096/2483605
“Enderego: Av, Cristovdo Colombo, 1577 - Sala 201 - Bairro: Floresta

Porto Alegre — RS - CEP: 90560-004

=,  Thus AUDISERVICE ASSISTENCIA DE APARELHOS AUDITIVOS EIRELI is authorized and continously trained to -

sell, service and provide all technical support, repairs and calibration services for Interacoustics range of
products.

interacoustics A/S /

o
o
v

per Jens?) A
Vice Prez'c(ent, Sales

i ——— A ——

o P
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Maria Vitoria Rosa da Silva

Tradutora Pablica Juramentada e Intérprete Comercial
Inglés-Portugués

Matricula na Junta Comercial do Estado do Rio de Janeiro n® 208

CPF: 628510477-87

Rua Bom Pastor, 203 — casa 29

Tijuca — Rio de Janeiro - RJ = 20251-060

Tel: 9878-2548 - maria.vitoriaros@gmail.com

TRADUGAQ Ne 1-04095/20 FOLHAS N° 1

Eu. a abaixo assinada, Tradutora Pablica e Intérprete Comercial nomeada
pela Junta Comercial do Estado do Rio de Janeiro e nela matriculada sob o n®
208, com ¢ publica em todo o Territorio Nacional, CERTIFICO I DOU FE
que me foi apresentado um documento exarado em lingua inglesa a fim de
ser por mim traduzido para o vernaculo, o que cumpro em razdo do meu
oficio, como segue:

[Logotipo]
INTERACOUSTICS
Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart
Dinamarca
I +45 6371 3555
F+45 6371 3522

os produtos da Interacoustics no Brasil. -
AUDISERVICE ASSISTENCIA DE APARELHOS AUDITIVOS EH{ELI

inlof@interacoustics.com 2%
mteracoustics.com \%?‘
CVR 1581 5446,&; : ;:1_»:‘;;:;,5_%?‘ St

- A quem interessar possa - D= oy 0’%-'

. S ~ LeZy ‘?’, &,
16 de julho de 2020. “"i%%h 2%
N . s # . g8 -
Certificamos, pelo presente, que a empresa abaixo estd autorizada a vendelSgz2 2

NGA a firna de Maria Vitoria Rosa

- SO i 3 AR VYOS Ll B
CNPJ (CGC): 00.497.262/0001-03 — Inscricdo Estadual: 096/2483605—— . &4
Endereco: Av. Cristovio Colombo, 1577 — Sala 201 - Bairro: Floresta %8| 5 &
Porto Alegre — RS — CEP: 90560-004 ,‘5‘;%1 38, 2
Além disso. a AUDISERVICE ASSISTENCIA DE APARELHOS gzg; <& §§.E‘.§
AUDITIVOS EIRELI esta autorizada ¢ continuamente treinada para vender, g§§1 f—éi:‘—;:c’
. ) - 0] . r B Lmy ) —
servir ¢ providenciar todos os servicos de suporte téenico. reparos ¢ de g.,g ! gﬁm 54
calibragiio para as linhas de produtos da Interacousties. £ | Ece 53
Interacoustics A/S. 25 | mﬁﬁ.g&"ﬁ%@
Assinado: [assinatura ilegive 93 | DgSzets
Assimado: [assinatura ilegivel]. =< 1 5885583
| - Casner ; B Fz | asgsecon
Nome: Casper Jensen. & | gEBuTIon
Mooy Alhous Thecis s R Fmrd s T SeheYge
Cargo: Vice Presidente, Vendas. | £28ub T2
- P . “ L Q¢n ral=]
[Nota do Tradutor: O documento a mim apresentado, consiste em uma i 5‘_&%3 Eg
- . - i (=]
copia reprografical. !
_ , EPH
NADA MAIS consta do documento a mim apresentado cuja tradugdo 51|
Juramentada possui 1 pagina(s). £A% ;
Conferi a tradugiio ¢ dou fé. @; Frdas
".L ‘.')’ S o1 Ararato £ A w‘\
O ldl‘lltl I u})hu‘) < Intérprete Comercial, B SVLON 30 0LYNOIT38Y
RIO DE JANEIRQL.2] de Julho de 2020. _ ‘ , '
Q. e BN f""le-g;..(-{\ R ol £ “B) LW | jq
= ° TABELIONAT | 9 FCL €/ or |
£ |~~~ MARIA VITORIA ROSA DA SILVA G

e Tradutora Pablica

000776




s S —

1 to . 1° TABELIONATO DE NOTAS DE PORTO ALEGRE - RS 4T
belioua RUA ANDRADE NEVES, 159 - CENTRO - PORTO ALEGRE - RS - FONE:(51) 3079-5300 “We B3
- wBEL AYRTON BERNARDES CARVALHO - TABELIAQ '

“‘AUTENTICACAO Autentico o presente documento aleimmce, por
er uma reproducdo fiel do original. Dou f& Emol.: R$ 72,40 + Selo
fdlgltai R$ 3.30 - 0450.04 1800007 25861 Vahdador 363.

.......

“Eugenio Cimador Neto - Escrevente Autonzado
+20/08/2020 11:58:42-03.00

JEm caso de divida. acesse http:/iwww. cenﬁ'aldéc}!mnos com.br. e informe o numero do .
elo conforme a etiqueta e o codigo valldador :

D CONEERENCIA DO SELO DICGUIALM MWW, T IRS.ILIS B

Onr-

f
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Interacoustics
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Com base em
anos de experiéncia
e milhGes de orelhas
testadas, o OtoRead™
~ oferece sadde auditiva
- ao longo da vida




. Fabricado para

Si

plificar o seu

dia de trabalho

0 OtoRead™ combina testes rapidos
e abrangentes de EOAPD e EOATE em
recém-nascidos, criangas e adultos
em um dispositivo portatil e facil de
usar.

Facilita o foco em seu paciente
Imagine se vocé pudesse concentrar
o foco totalmente em seus pacientes.
Com o OtoRead™ isso & possivel.

0s testes levam apenas alguns
segundos e sdo auixiliados por uma
facil interpretacac de resultados e
gerenciamento de dados.

Perda auditiva em criancas em idade
escolar

A identificacdo e o gerenciamento

da perda auditiva em criangas em
idade escolar s3o essencials no
desenvolvimento da linguagem e do
sucesso da crianca em sala de aula. 0
OtoRead™ funciona de maneira eficaz
em ambientes escolares e residenciais.

0s displays de facil entendimento

transmitem claramente o progresso e
as resultados da triagem e indicam o
que fazer depois disso.

A escolha cuidadosa na triagem
auditiva neonatal

O OtoRead™ é ideal na triagem
auditiva neonatal, oferecendo critérios
predefinidos para Pass (Passa) e Refer

:_{Faiha)‘e uma interface de usuario

intuitiva com telas de display em
cores para facilitar a interpretacao dos
fesuitados.

Testes diagnodsticos ao longo de uma

ampla faixa de frequéncias
O OtoRead™ foi desenvolvido para
realizar triagem auditiva e também

- para o diagnostico audiol6gico, :

© que possibilita seu uso clinico, . E
realizando testes em uma ampla fai_xé_‘ o
~ de frequéncias. O OtoRead™ oferece
flexibilidade na conducdo de avaliacGes

integrais de EOARD diagnostico em
até 12 frequencias - oferecendo uma
quantidade maior de informacdes a

' fun¢ao coclear de seus pacientes. Pode

ser usado na avaliacao de casos de
ototoxicidade, de manifestacoes da
perda auditiva ocupacional e da perda
auditiva funcional.
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Podem ser g
sonda substituidas de protege e evita
maneira facil e danos a sonda
Pequenas e rapida caso fiquem Gancho
leves, as blogqueadas
Olivas especiais Contém 20 pontas de Possibilita
adequadas ao sonda intercambiaveis uma operacao
ouvido de conveniente sem o
recém-nascidos uso das maos

- Salve seus
resultados de teste
para analises futuras.
Todas as versoes
do OtoRead™ sao
compativeis com o
Modulo do OtoRead™,
o que lhe possibilita a
transferéncia de
resultados de teste
sem fio.
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m design cuidadoso

desenvolvido para
auxiliar o seu fluxo
de trabalho

Velocidade e precisdo sdo essenciais
em testes de EOA, especialmente
em triagens de recém-nascidos.

O OtoRead™ aprimora o fluxo de
trabalho a fim de facilitar o seu dia.

Cuidadosamente projetado visando a
ergonomia

O OtoRead™ & projetado visando

acilitar a rotina clinica. E pequeno, portatil
e seu formato permite sua operacdo com
uma das maos, por qualquer pessoa. Ou
a;iroveite a liberdade de trabalhar sem
usar as maos. 0 gancho do OtoRead™
possibilita que vocé estabilize o
dispositivo enquanto prepara o paciente.

E facil para navegar e ler resultados
de testes
Vocé vai descobrir instantaneamente
como & simples usar o OtoRead™ quando
iniciar seu teste. Possui um teclado
de quatro setas, tornando-o rapido e
intuitivo de navegar e ao acessar as telas
des;e[a_das. 0s icones coloridos o guiardo
através do processo. Uma vez que
colocada a sonda na oretha do paciente,
basta vocé pressionar um botdo e o
dispositivo iniciara o teste. Apds alguns
sequndos, o resultado sera mostrado
com uma luz de sinalizacao verde

. indicando Pass (Passa) ou vermelho
indicando Refer (Falha).

Sonda leve e aprimorada para orelhas
de pequenas dimensdes

O OtoRead™ apresenta uma nova

stha leve e aprimorada para orelhas
de pequenas dimensoes. E de facil
colocacao na orelha, proporcionando
uma vedacdo, Se necessario, & possivel
facilmente trocar a ponta da sonda. Ele
libera voce do estresse de limpar sondas
bloqueadas de um paciente para o outro,
garantindo, assim, um fiuxo de trabalho
tranquilo sem interrupcaes.

Rapida impressao de resultados
O OtoRead™ possibilita que vocé

imprima resultados de teste com rapidez
e facilidade. Se desejar, 0 OtoRead™
pode vir equipado com uma pequena
impressora térmica. £ possivel imprimir

e transterir dados para o PC por meio de
Bluetooth. 0s dados dos testes sdo de
facil leitura e fornecem uma indicacao de
Pass (Passou) ou Refer (Falha) para cada
orelha.

12 kHz para monitoramentos da
ototoxicidade

A versdo diagnéstica do OtoRead™
possibilita também a opg¢ao de testes até
12 kHz.

Facil transferéncia dos resultados de
teste

Com o OtoRead™, os dados podem ser
facilmente transferidos para o Médulo
do PC do OtoRead™. Para configuracoes
de triagem, os dados podem ser
armazenados no Banco de dados do
OtoAccess® por meio do Modulo do PC do
HearSIM™, Todas as opgdes de software
e bancos de dados do OtoRead™ sao
compativeis com o 0z e o HiTrack, o gue
possibilita uma rapida e facil exportacdo
de resuitados do OtoRead™ uma vez
concluido o seu teste.

Protocolos de teste predefinidos ou
definidos pelo usuério

Como um complemento de sua bateria
de testes completa ou para estimar

o funcionamento das células ciliadas
externas em pacientes que nao
consequem fornecer respostas confidveis
a testes audiométricos convencionais,

o OtoRead™ pode ser usado com
protocolos predefinidos ou definidos pelo
usuario.

- Armazena até 500 resultados de teste

Com um armazenamento interno de
até 500 testes, vocé ndo precisa se
preocupar com a falta de espago de
armazenamento.

Selecionar teste

uma frequéncia
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Vocé decide.
~ Ha um OtoRead™
disponivel
para cada situacao.

Licencas do
OtoRead™
desenvolvidas
para cada
necessidade

Voceé decide. 0 OtoRead oferece a solugdo ideal.
Ha um Otoread™ disponivel para Ele pode ser usado para uma triage
cada situagao, ; simples ou para uma avaliagdo mais
detalhada no modo de diagnéstico,
Escolha a licenca adequada a suas com testes em uma ampla variedade de
necessidades frequéncias. O otonead_qes'ié disponivel
Se os seus protocolos de teste em seis versoes, perg}lﬁhdo que vocé
requerem testes de EOA evocadas escolha a que mais}g‘ié adequa a sua

transientes ou produto de distorgao, necessidades de_tﬁaqem ou clinicas.




| Licencas OtoRead™

i

Opcoes pata teste PD

Opg¢oes para teste TE

Screener+

- 2 Protocolos fixos - PD 25 e PD 45

- 2-5kHz

- 65/55 dB SPL

- 6 dB SNR

- 3 de 4 frequéncias para passar

- Tempo de teste de 2 ou 4 sequndos por
frequéncia

2 Protocolos fixos - TE 32s e TE 645
15 - 4 kHz

83 dB pe SPL

4 dB SNR

3 de 6 frequéncias para passar
Tempo de teste de 32 ou 64 sequndos
(tempo de teste max.)

Screener EOAPD

- 2 Protocolos fixos - PD 25 e PD 4s

= 2-5kHzZ

- 65/55dB SPL

- 6 dBSNR

- 3 de 4 frequéncias para passar

- Tempo de teste de 2 ou 4 sequndos por
frequéncia

n/d

Screener EOATE

n/d

2 Protocolos fixos - TE 325 e TE 645

15 - 4 kHz

83 dB pe SPL

4 dB SNR

3 de 6 frequéncias para passar

Tempo de teste de 32 ou 64 sequndos
(tempo de teste max.)

Standard EOAPD

- Um protocolo de triagem + quatro proto-
colos personalizaveis

- 1,5 ~12kHz

- 12 Protocolos de teste de frequéncia
disponiveis

- Intensidade de estimulo personalizavel,
SNR, tempo de teste, nimero de frequén-
cias necessarias para passar

n/d

Standard EOATE

n/d

um protocolo de triagem + dois protoco-
los personalizaveis

Frequéncias selecionaveis pelo usuéario
entre 0,7 - 4 kHz

83 dB pe SPL

SNR personalizavel, tempo de teste,
nomero de frequéncias necessarias para
passar

Clinico

- Um protocolo de triagem + quatro proto-
colos personalizaveis

= 15:-12 kHz

- 12 Protocolos de teste de frequéncia
disponiveis

- Intensidade de estimulo personalizavel,
SNR, tempo de teste, nimero de frequén-
cias necessarias para passar

Um protocolo de triagem + dois protoco-
los personalizaveis

Frequéncias selecionaveis pelo usuario
entre 0,7 - 4 kHz

83 dB pe SPL

SNR personalizavel, tempo de teste,
ndmero de frequéncias necessarias para
passar
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1.1 Sobre este manual
Este manual é valido para o OtoRead™ (valido a partir da versédo 114.02 do Firmware Ul V3.41.0). Este

produto é fabricado pela:
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Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Denmark

Tel.: +45 6371 3555

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

12 Utilizacao

O Instrumento de Teste de Emissdes Otoacusticas OtoRead™ foi projetado para ser um dispositivo de
triagem de perda auditiva em bebés, criangas em idade escolar, e adultos, por meio da medigao de
emissoes otoacusticas (EOA).

O equipamento & adequado a todas as configuragdes, seja em hospitais, escolas, consultérios médicos e
clinicas de audiologia. A finalidade do OtoRead™ & sua utilizagao por profissionais de satide auditiva (ou
seja, otorrinolaringologistas, fonoaudiélogos) e/ou técnicos, enfermeiros neonatais e enfermeiros
especializados treinados por profissionais de salide auditiva.

1.3 Emissoes Otoacusticas

1.3.1 O que sdo EOAPDs?

Emissdes Otoacusticas Evocadas por Produto de Distorgdo (EOAPDs) sio sinais acusticos que podem ser
detectados no canal auditivo de uma pessoa com fungdo normal das células ciliadas externas apos a
estimulagao do sistema auditivo por um par de tons puros em frequéncias f1 e f2. A emissao de interesse
resultante & o tom produto de distorgdo na frequéncia 2f1-f2.

1.3.2 O que sdo EOATEs?

Emissdes Otoacusticas Evocadas Transientes (EOATS) s&o sinais acusticos detectados no canal auditivo
de uma pessoa com fun¢do normal das células ciliadas externas apés a estimulagdo do sistema auditivo por
uma série de cliques de banda larga.

1.3.3 O que os resultados das Emissdes Otoacusticas nos dizem?

Evidéncias sugerem que as emissdes otoaclsticas (OAE, na sigla em inglés) sdo geradas pelas células
ciliadas externas da coclea, e que a presencga de EOAs indica que as células ciliadas externas sdo normais.
Apesar de o teste de OAE néo fornecer indicativos da fungéo das células ciliadas internas nem da
capacidade auditiva, pesquisas atuais revelam que a maioria das pessoas com deficiéncia auditiva pode ser
identificada por meio de um teste simples de EOA. Pacientes incapazes de gerar EOAs devem ser
reexaminados e/ou encaminhados a testes audioldgicos adicionais.

1.3.4 Como o dispositivo OtoRead™ mede EOAPDs?

O instrumento OtoRead™ gera uma série de tons para teste, direciona-os para dentro do canal auditivo e,
em seguida, mede o nivel do tom de EOAPD gerado pela coclea. Utilizando diversas frequéncias de teste, o
OtoRead™ fornece uma estimativa da fungao das células ciliadas externas ao longo de uma ampla gama de

frequéncias.
Or QP #:\
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1.3.5 Como o dispositivo OtoRead™ mede EOATEs?

O instrumento OtoRead™ gera uma série de cliques, direciona-os para dentro do canal auditivo e, em
seguida, analisa o espectro do sinal de retorno, separando o ruido da emissé&o. Utilizando filtros de passa-
faixa, o OtoRead™ fornece uma estimativa da fungao das células ciliadas externas ao longo de uma ampla
gama de frequéncias.

1.3.6 Que faixa de frequéncia é avaliada?

EOAPDs: Aproximadamente de 1 kHz a 12 kHz (dependendo do intervalo de frequéncia selecionado). Uma
vez avaliada a salde das células ciliadas da regido da frequéncia de teste f2 e a) a frequéncia de emissdes
2f1-f2 é de cerca de seis décimos da frequéncia f2, b) as emissdes tendem a ser fracas abaixo de 600 Hz e
c) o ruido do ambiente tende a ser mais alto em frequéncias baixas, a frequéncia de teste f2 mais baixa
capaz de ser medida rotineiramente € de cerca de 1 kHz.

EOATESs: Aproximadamente de 500 Hz a 4 kHz. EOATEs podem ser gravadas com fidelidade em
frequéncias mais baixas do que as de EOAPDs, mas nao podem ser medidas com fidelidade acima de 4
kHz.

1.4 Contraindicagoes

As contraindicagdes ao teste incluem estapedectomia ou cirurgia da orelha média recente, ouvido com
secrecao, trauma agudo do canal auditivo externo, desconforto (por exemplo, otite externa severa) ou
oclusdo do canal auditivo externo. Os testes ndo devem ser conduzidos em pacientes com esses sintomas
sem a aprovacgao de um meédico.

Somente nos EUA: A lei federal restringe a venda, a distribuigdo ou a utilizagao deste dispositivo para, por
ou a pedido de um médico licenciado.

1.5 Descrigao do produto

O OtoRead™ é um dispositivo portatil projetado para fornecer uma medigdo objetiva da fungao das células
ciliadas externas por meio da medicdo das emissdes cocleares. E composto por unidade portatil,
impressora, fones intra-auriculares de uso Unico e outros acessorios.

Os protocolos definidos de fabrica permitem medicdes de exames simples (versdes Screener e Screener’) e
usando protocolos personalizaveis também pode auxiliar em avaliagdes de diagnéstico (versdes Standard e
Clinical).

A finalidade do sistema de teste OtoRead™ é fornecer medig@o e documentagéo rapidas das Emissdes
Otoacusticas Evocadas por Produto de Distor¢cao (DPOAE, na sigla em inglés) ou Emissdes Otoacusticas
Evocadas Transientes (TEOAE, na sigla em inglés) em varias frequéncias. O processador de sinal digital do
instrumento gera dois tons puros (f1 e f2) para DPOAE ou uma série de cliques de banda larga para TEOAE
por meio de um conversor de digital para analdgico. Esses tons ou cliques sdo apresentados ao ouvido por
meio de tubos alto-falantes localizados na sonda. Um microfone na sonda mede o som no canal auditivo e
transmite o sinal ao conversor de analogico para digital. O processador de sinal digital usa Transformadas
Rapidas de Fourier (FFT, na sigla em inglés) para filtrar o sinal em faixas de frequéncia curta e detecta
quaisquer emissdes presentes. O nivel de tais emissdes pode ser comparado ao nivel de ruido. O SPL, as
frequéncias dos tons de teste e o tempo médio usado para processar os sinais podem ser determinados
pelo operador por meio de configuragdes ajustaveis guardados na meméria estatica do instrumento
OtoRead™.

O instrumento ™ pode ser usado como uma ferramenta de avaliagdo ou em conjunto com testes
convencionais, como parte de uma avaliagdo audioldgica completa.

I\ A
- -E - L
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1.6 Pecas inclusas e opcionais
O sistema consiste nas seguintes pegas inclusas e opcionais:
Componentes padrao para todas as versoes (Screener Screener+, Standard e
Clinical) ; ‘ o

Disposiiivo OtOReadTM com plugue Dara cawdade de gancho
Gancho

Micro- sonda1

Fonte de ahmenta(;ao M|cro USB para o carregamento da bateria de Ion l|t|o

Cabo Mlcro USB B para A de comumcagao/ carregamento para computador

Caixa com Vanedades de Pontas de Sonda

Pacote de Tubos de Sonda (100)

Instrugdes de uso
Guia Rapido de EOAPD elou EOATE

Simulador de ouvido infantil

Alca de pescogo -

Pacote de software Auto Print & modulo OtoRead™

~ Acessorios incluidos somente nas versdes Standard e Clinical
~ Estojo de Transporte - e -
Suporte
Acessorios opcionais
Estojo de Transporte )
_Suporte I
Impressora (com fonte de alimentagao e papel térmico)
1.7 Avisos
Em todo o manual sdo usados os seguintes significados de aviso, atengéo e observagao:
ADVERTENCIA O simbolo de ADVERTENCIA identifica condiges ou praticas que podem
apresentar perigo para o paciente e/ou usuario.
CUIDAD O simbolo de CUIDADO identifica condicdes ou praticas que podem result
. danos para o equipamento.

= OBSERVAGAO é o termo utilizado para indicar situagdes néo relacionada
OBSERVACAO lesbes pessoais.

1.8 Protegao de dados

O Regulamento Geral sobre a Protegao de Dados (GDPR) entrou em vigor em 25 de maio de 2018 e estipula
como os dados dos pacientes sdo manuseados e armazenados. O aparelho OtoRead™ , juntamente com os
softwares Auto Print e médulo OtoRead™ é usado para testar pacientes, armazenar e visualizar dados de
medigbes. E responsabilidade do cliente garantir que a maneira com a qual o software e o dispositivo sdo
utilizados e como as informagdes séo compartilhadas dentro de sua organizagdo e com terceiros estdo de acordo
com as diretrizes definidas no GDPR.

E da responsabilidade do cliente limpar qualquer computador em que o modulo OtoRead ™ esteja instalado

ou qualquer dispositivo OtoRead™ em que dados do paciente estejam presentes antes de descarta-lo, em
conformidade com as diretrizes do GDPR.

! Pega aplicada de acordo com a norma IEC 60601-1 %
O ( ) J \L
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2 Desempacotamento e instalacao

2.1 Desembalagem e inspegao

Verifique se a caixa e o contelido estdo danificados

Quando receber o instrumento, verifique se a caixa de transporte foi manuseada adequadamente e se esta
danificada. Se a caixa estiver danificada, deve-se guarda-la até que o contetdo da remessa tenha sido
verificado por meio mecanico e elétrico. Se o instrumento estiver defeituoso, entre em contato com seu
distribuidor local. Guarde o material de remessa para a inspec¢ao da transportadora e eventual reivindicagao
de seguro.

Guarde a caixa de papeldo para futura remessa

O OtoRead™ vem na sua propria caixa de papeldo, especialmente projetada para o OtoRead™. Guarde
essa caixa, pois ela sera necessaria se o instrumento for devolvido para assisténcia.

Se for necessaria assisténcia, entre em contato com seu distribuidor local.

Comunicagao de imperfeicoes

Inspecione antes de conectar

Antes de conectar o produto, ele deve ser mais uma vez inspecionado quanto a danos. Todo o gabinete e
os acessorios devem passar por inspecao visual para verificagao de arranhdes e pecas faltantes.

Comunique quaisquer defeitos imediatamente

Pecas faltantes ou defeitos devem ser comunicados imediatamente ao fornecedor do instrumento,
juntamente com a fatura, o numero de série e um relatério detalhado do problema. Na caixa de transporte
voceé vai encontrar um “Relatorio de Devolugdo” no qual vocé pode descrever o problema.

Use o “Relatoério de Devolugao” (Return Report)

Observe que, se 0 engenheiro de manutengao néo souber que problema procurar, o problema podera nao
ser encontrado, portanto, o Relatorio de Devolugéo que pode ser encontrado na caixa de transporte sera de
grande ajuda para nos e € a sua melhor garantia de que o problema sera solucionado para sua satisfagao.

Armazenamento
Se vocé precisar armazenar o OtoRead™ por um longo periodo, por favor, assegure-se de que ele seja
armazenado nas condi¢des especificadas na segdo especificagbes técnicas.

D-0116687-E - 2023/03 (=) Oﬁf
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2.2 Simbolos

Os seguintes simbolos podem ser encontrados no instrumento:

Simbolo

Explicagao

R

Pecas aplicadas do Tipo B.
Partes aplicadas ao paciente que ndo séo condutoras e podem ser retiradas
imediatamente do paciente.

pd

WEEE (diretriz da UE para residuos de equipamentos elétricos e
eletrénicos).

Este simbolo indica que o produto ndo deve ser descartado como lixo
indiferenciado, mas deve ser enviado para coleta seletiva para instalagbes
de recuperacgao e reciclagem.

Ce

0123

A marca CE indica que a Interacoustics A/S atende aos requisitos do Anexo
Il da Diretiva de Dispositivos Médicos 93/42/EEC.

A TUV Product Service, nimero de identificagdo 0123, aprovou o sistema
de qualidade.

Data de fabricagao.

Fabricante.

-
@

Nao reutilize.
Pegas como pontas auriculares e semelhantes devem ser usadas apenas
uma vez.

£359876

Rétulo dos Underwriters Laboratories, Inc

MEDICO - MATERIAL MEDICO GERAL

QUANTO A RISCO DE CHOQUE ELETRICO, INCENDIO E RISCOS
MECANICOS APENAS

DE ACORDO COM O ANSI (Instituto Nacional Americano de Padroes/AAMI
(Associagao para Progresso do Instrumental Médico) ES 60601-1 (2005) +
AMD (2012)

CAN/CSA-C22.2 n° 60601-1 (2008) + (2014)

SN

Numero de série.

REF Numero de referéncia.
Numero de ltem Comercial Global.
GTIN
) Logotipo.
interacoustics

KC

Marcagao da FCC (Comissao Federal de Comunicagdes) com ID.

()

O instrumento inclui um transmissor de RF.

D-0116687-E - 2023/03
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Simbolo

Explicacao

CC, corrente continua.

Etiqgueta RoHS da China. Indica que o produto ndo contém substancias
toxicas e perigosas ou elementos que ultrapassem os valores maximos de
concentragao e que & um produto seguro para o meio ambiente que pode
ser reciclado e reutilizado.

Mantenha seco.

Faixa de temperatura para transporte e armazenamento.

Limitagbes quanto a umidade para transporte e armazenamento.

Limitacdes quanto a pressao atmosférica para transporte e
armazenamento.

ANATEL
07907-19-08647

Este equipamento nao tem direito a protegao contra interferéncia
prejudicial e ndo pode causar interferéncia em sistemas devidamente
autorizados.

D-0116687-E - 2023/03
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2.3 Avisos e precaugoes gerais
Leia todas as instrugdes de uso antes de tentar utilizar o sistemal

2.3.1 Seguranca elétrica e eletrostatica

Este equipamento deve ser conectado a outro equipamento,
ADVERTENCIA formando assim um Equipamento Eletromédico. Os equipamentos

externos destinados a conex&o para entrada de sinal, saida de sinal
ou outros conectores devem atender a respectiva norma do produto,
por exemplo, a norma IEC 60950-1 para equipamentos de Tl (ITE,
na sigla em inglés) e a série IEC 60601 para equipamentos
medicinais elétricos. Além disso, estas combinagoes —
Equipamentos Eletromédicos — devem atender aos requisitos de
seguranga informados na norma geral IEC 60601-1, edigdo 3,
clausula 16. Qualguer equipamento que n&o cumpra com 0s
requisitos da corrente de fuga constantes na norma IEC 60601-1
deve ser mantido fora do ambiente do paciente, isto &€, pelo menos a
1,5 m do suporte do paciente, ou deve ser fornecido por meio de um
dispositivo de separagéo 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 Equipamento
Eletromédico e, portanto, & responsavel pela conformidade do
equipamento com os requisitos. Se houver duvidas, entre em
contato com um técnico de medicina qualificado 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.

Se o instrumento estiver conectado a um computador (equipamentos
de Tl formando um sistema), a montagem e as modificagoes devem

ser avaliadas por um técnico de medicina qualificado de acordo com
0s regulamentos de seguranca da norma IEC 60601.

2.3.2 Seguranga elétrica

A conexao USB do instrumento tem um isolamento de protegéo no
A ADVERTENCIA cabo. Para evitar a potencial fuga de corrente elétrica para o

paciente, & recomendado usar apenas o cabo fornecido.

O instrumento n&o esta protegido contra a entrada nociva de agua
ou outros liquidos. Se houver algum derramamento, verifique o
instrumento cuidadosamente antes de utiliza-lo.

Nenhuma parte do equipamento pode ser reparada ou mantida
durante a utilizagdo com o paciente.
A conexao USB do instrumento tem um isolamento de protegéo no

cabo. Para evitar a potencial fuga de corrente elétrica para o
paciente, € recomendado usar apenas o cabo fornecido.
D-0116687-E — 2023/03 TE )
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2.3.1 Riscos de explosao

. Ri ao.

ADVERTENCIA Se0 de:Sxplos
Nao use o equipamento na presenca de anestésicos inflamaveis ou
outros gases.

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

NAO use o OtoRead™ em ambientes altamente enriquecidos com
oxigénio, como camaras hiperbaricas, tendas de oxigénio etc.

2.3.2 Compatibilidade eletromagnética (EMC)
Embora o instrumento cumpra as exigéncias EMC relevantes, é
CUIDAD necessario tomar precaugoes para evitar a exposicdo desnecessaria a
campos eletromagnéticos, por exemplo, de celulares etc. Se o
dispositivo for usado juntamente com outros equipamentos, deve-se
verificar se nao ha interferéncia entre eles. Consulte também o anexo
sobre EMC.

2.3.3 Precaugoes — Geral

CUIDAD Se o sistema néo estiver funcionando corretamente, deixe de opera-lo

até que todos os reparos necessarios tenham sido feitos e a unidade
tenha sido testada e calibrada para o funcionamento adequado, em
conformidade com as especificagdes publicadas pela Interacoustics.

Nao deixe que o dispositivo caia ou sofra outro tipo de impacto
indevido. Se o instrumento cair ou sofrer outro tipo de dano, devolva-o
ao fabricante para fins de reparo e/ou calibragdo. Nao utilize o
instrumento em caso de suspeita de qualquer dano.

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

O equipamento ndo pode ser reparado pelo usuario. Os reparos devem
ser realizados exclusivamente por um representante de servigo
autorizado. Nao sao permitidas modificagdes do equipamento que nao
por um representante qualificado da Interacoustics. Modificagdes do

equipamento podem ser perigosas.
4 -E - 3y
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2.3.4 Fatores ambientais
CUIDAD

D-0116687-E — 2023/03
OtoRead™ - Instrugdes de Uso - BRPT

A Interacoustics ira disponibilizar, mediante solicitagado, diagramas de
circuitos, listas de componentes, descrigdes, instrugdes de calibracdo
ou outras informagbes que possam auxiliar o pessoal da assisténcia
autorizada na reparagao das pegas do instrumento que forem
designadas pela Interacoustics como reparaveis pelo pessoal da
assisténcia.

Nenhuma pega pode ser reparada ou receber assisténcia enquanto o
equipamento estiver sendo usado no paciente.

Apenas acessorios adquiridos através da Interacoustics devem ser
conectados ao OtoRead™. Apenas os acessdrios declarados como
compativeis pela Interacoustics podem ser conectados ao dispositivo ou
base.

Se o sistema nao estiver funcionando corretamente, deixe de opera-lo
até que todos os reparos necessarios tenham sido feitos e a unidade
tenha sido testada e calibrada para o funcionamento adequado, em
conformidade com as especificagdes publicadas pela Interacoustics.
Nao deixe que o dispositivo caia ou sofra outro tipo de impacto
indevido. Se o instrumento cair ou sofrer outro tipo de dano, devolva-o
ao fabricante para fins de reparo e/ou calibragéo. Nao utilize o
instrumento em caso de suspeita de qualquer dano.

Este produto e seus componentes funcionam de maneira confiavel
somente quando operados e mantidos em conformidade com as
instrucdes contidas neste manual, etiquetas e/ou folhetos. O produto
nao deve ser utilizado caso apresente defeitos.

Certifique-se de que todas as conexdes com o0s acessorios externos
estejam adequadamente firmes e seguras. As pegas que estiverem
aparentemente quebradas ou ausentes ou visivelmente desgastadas,
distorcidas ou contaminadas devem ser imediatamente substituidas por
pecas de reposigao originais e limpas, fabricadas ou disponibilizadas
pela Interacoustics.

O equipamento ndo pode ser reparado pelo usuario. Os reparos devem
ser realizados exclusivamente por um representante de servigo
autorizado. Nao séo permitidas modificagbes do equipamento que nao
por um representante qualificado da Interacoustics. Modificagbes do
equipamento podem ser perigosas.

O armazenamento for a da faixa de temperature especificad na segao 6
pode causar danos permanentes ao instrument e seus acessorios.

Nao utilize este dispositivo na presenga de liquidos que possam entrar
em contato com fios ou componentes eletronicos. Se o usuario
suspeitar que houve contato de liquidos com os componentes ou
acessorios do sistema, a unidade ndo deve ser usada até que seja
considerada segura por um técnico de manutengao autorizado.
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e 3
At g

Interacoustics Péeﬁa 9

U

i

L

oo



Na&o coloque o instrument proximo a fontes de calor de nenhum tipo e
deixe espago suficiente ao redor do instrument para garantir ventilagéo
adequada.

2:3.5 OBSERVAC}Z\O
Para evitar falhas no sistema, tome as devidas precaucdes para evitar
virus de PC e similares.

2.3.6 Descarte do produto

A Interacoustics esta comprometida em garantir que nossos produtos sejam descartados com seguranga
quando eles ndo sao mais utilizaveis. A cooperagdo do usuario é importante para garantir isso. A
Interacoustics, desta maneira, espera que a separagéo no local e as regulamentagées de residuos
referentes ao descarte de equipamentos eletroeletronicos sejam seguidas, e que o dispositivo ndo seja
descartado junto com residuos nZo separados.

Caso o distribuidor do produto oferega um esquema de recolhimento, ele deve ser utilizado para garantir o
descarte correto do produto.

owffig
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2.4 O hardware

2.4.1 O instrumento de teste OtoRead™

O OtoRead™ & constituido do aparelho, micro-
sonda, pontas de sonda descartaveis, tubos de
sonda substituiveis e outros acessorios.

Conector da

_~ sonda
Luzes de il

sinalizacao
de status dey!
testes

(LEDs)

O OtoRead™ é constituido de hardware e
Suporte software para a geragao de estimulos de teste, da
dasonda  edicdo e exibicdo de EOAs, e o armazenamento
de resultados até serem impressos ou salvos no
banco de dados.

O estojo plastico contém placas de circuito que
fornecem o processamento de sinal e exibem os
resultados dos testes. O instrumento também
contém uma bateria ion-litio recarregavel para
alimentar o dispositivo. Na parte superior do
dispositivo & possivel encontrar um suporte da
sonda, para garantir um armazenamento seguro
da mesma.

OLED
display

Botses de O instrumento utiliza uma tela de diodo orgéanico

interface emissor de luz (OLED) e trés diodos emissores

Lo 4 de luz (LEDs) para fornecer uma visualizagdo do

usuano status de teste ao operador. Quatro botdes de
membrana localizados no teclado do dispositivo
permitem controlar testes e impresséo, além de
redefinir protocolos de teste.

Conector
Micro-USB

A sonda comporta o alto-falante e um microfone,
que produzem estimulos para teste e medem o
nivel de pressdo sonora (NPS) presente no canal
auditivo vedado. A interface entre o aparelho e o
canal auditivo € obtida por meio de pontas de
sonda descartaveis, que se encaixam no tubo da
sonda. As pontas de sonda descartaveis s&do
codificadas com cores que facilitam sua selecao
por tamanho.

£ 39
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2.4.2 Conectando a micro- sonda ao OtoRead™

Desligue o OtoRead™ e insira o plugue da micro- sonda no
soquete na parte superior do OtoRead™. O plugue s¢ se encaixa
em um unico sentido.

A logo da Interacoustics no piugue da sonda alinha-se ao painel
de controle do instrumento.

O desalinhamento entre o plugue e o soquete pode causar danos.
O plugue e o soquete devem ser inspecionados visualmente antes
de cada instalagao da sonda remota.

Nota: Nao remova nem conecte a sonda ao soquete da sonda, a

menos que o dispositivo esteja desligado.

2.4.3 Calibragao da micro- sonda

O transdutor da micro- sonda usado juntamente com o OtoRead™ utiliza um conector HDMI que permite o
armazenamento de dados de calibragdo no cabo/plugue (também conhecido como transdutor de ID). Os
transdutores da micro- sonda podem ser intercambiados com outros dispositivos sem a necessidade de
nova calibragdo para o instrumento OtoRead™ especifico. O OtoRead™ detectara automaticamente a
micro- sonda quando conectada.

24.4 Conectando o gancho ao OtoRead™
Remova o plugue na parte superior do OtoRead™

Insira o0 gancho no plugue.

Guarde o plugue para usos futuros.

O aparelho pode ser colocado em qualquer local préximo a vocé,
possibilitando a vantagem de trabalhar com as maos livres.

[ <

o
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2.4.5 Conectando a alga de pescogo ao OtoRead™

A alga de pescogo pode ser conectada ao OtoRead™ para
facilitar o transporte e testes sem o uso das maos.

Para conectar a alga de pescoco:

1. Insira a alga da alga de pescogo no furo por tras do
OtoRead™ | e empurre a alga através dele até que
saia do furo na parte superior do OtoRead™.
Passe a alca de pescogo através da alga.

Puxe a alga de pescogo para prendé-la no lugar.

wn
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25 Instalacdo e uso do suporte

Conecte o Micro USB Tipo B da fonte de alimentacdo a parte
traseira do suporte.

A\

UTILIZE APENAS A FONTE DE ALIMENTAGAO
UES12LCP-050160SPA.

O conector de rede desmontavel da UES12LCP-050160SPA &
usado para desconectar o dispositivo da rede com seguranga.
N&o posicione a fonte de alimantagdo em uma posigao de
modo que seja dificil desconectar o dispositivo.

Nao tente usar qualquer outra fonte de alimentacgao, pois pode
causar risco de incéndio ou choque elétrico no operador ou
paciente.

Coloque o suporte na posigéo vertical sobre a sua mesa.
Existem duas guias de inser¢do para a colocagdo correta do
aparelho no suporte.

Ha dois pinos na parte inferior do compartimento do
instrumento para guiar o OtoRead™ ao local.

Coloque o OtoRead™ no suporte de modo que se encaixe nas
guias de posicionamento em forma de U. O posicionamento
adequado na base é necessario para garantir o carregamento
da bateria.

Para remover o OtoRead™ do suporte, segure na porgao
superior do OtoRead™ acima das guias de posicionamento do
suporte e erga-o para fora.
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2.6 Carregando e alimentando o OtoRead™

2.6.1 A bateria
O instrumento OtoRead™ é alimentado por uma bateria de ion-litio recarregavel integrada (1800 mAh),
fornecendo 20 horas (500 testes, no minimo) de operagéo entre carregamentos completos.

A bateria pode ser carregada de trés maneiras:
1. Quando colocada no suporte de alimentagéo
2. Quando conectada através de um cabo USB ao computador
3. Quando conectado por meio do adaptador USB a alimentagdo da rede

Observe que a vida util da bateria varia em fungdo de cada configuracéo de produto e que a capacidade
maxima desta bateria se reduz ao longo do tempo e com o uso. Para prolongar a vida util da bateria, ndo
deixe a bateria descarregar por completo, mas recarregue quando ainda restarem 5% a 10% da carga da
bateria.

A porta Micro-USB na parte inferior do instrumento é o
ponto de conexdo usado para carregar por meio do cabo
USB ao computador ou rede elétrica

A luz de sinalizacdo azul da bateria fornece uma
indicagao visual (azul) do funcionamento do
recarregamento da bateria e do status da bateria durante
a operagao.

2.6.2 Luzes de sinalizagao de carregamento da bateria

§ Durante o carregamento da bateria, a luz de sinalizagdo
estara acesa sempre que o conector Micro-USB estiver
conectado e energizado. A intensidade luminosa da luz de
sinalizacéo fornece um meio de identificagdo do status da
funcdo de carregamento e € definida da seguinte maneira:

e lluminagao constante indica que a bateria esta
completamente carregada. Isso significa que o ciclo de
carregamento foi finalizado ou nao foi implementado,
pois a bateria ja estava totalmente carregada.

e Piscadas lentas indicam que a funcéo de
carregamento estd em andamento.

e Piscadas rapidas indicam uma condicao de falha.
Entre em contato com seu distribuidor local para
assisténcia técnica do instrumento.

e« Durante a operacgéo do instrumento, o usuario & avisado
sobre a condigédo de bateria baixa por meio de duas
piscadas rapidas seguidas de uma pausa, o0 que se

repete até que a bateria seja carregada. (f %
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2.6.3 Vida util e tempo de carregamento da bateria

OBSERVACAO

Tenha em conta as seguintes precaugoes:

A bateria so pode receber manutencgéo por parte do pessoal da assisténcia técnica
Mantenha a bateria totalmente carregada

Nao cologue a bateria no fogo nem lhe aplique calor

Nao danifique a bateria nem utilize uma bateria danificada

Nao exponha a bateria a agua

Nao submeta a bateria a curto-circuito nem inverta a sua polaridade

O carregamento da bateria € iniciado automaticamente quando o OtoRead™ & colocado
corretamente no suporte de alimentagdo CA ou quando conectado via USB ao computador
e Utilize apenas o carregador fornecido com o OtoRead™,

e o o e o o o

O OtoRead™ desligara automaticamente quando a carga da bateria estiver baixa demais para suportar uma
operagdo continua.

Quando totalmente carregada, a bateria do OtoRead™ dura um dia inteiro de testes em condigdes normais
se as opgdes padrao de “economia de energia” e "desligamento” estiverem habilitadas.

A recarga completa do instrumento leva aproximadamente cinco horas. Observe que se trata de uma média;
algumas baterias podem recarregar um pouco mais rapida e outras um pouco mais lentamente.
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2.7

Instalando a impressora térmica sem fio

O OtoRead™ se comunica com a impressora térmica usando um protocolo de conexdo sem fio. Use
somente a impressora de etiquetas recomendada fornecida com o equipamento.

Consulte as Instrugdes de Uso da impressora térmica para a configuragéo e instalacao da bateria e do

papel.

2.71

Pareando a impressora sem fio ao OtoRead™

E necessario parear o instrumento antes que seja possivel imprimir sem fio.

Processo de pareamento:

1.

2
3.
4
5

o

Ligue a impressora.

Ligue o OtoRead™ pressionando a tecla ~ PARA BAIXO.

No menu principal, pressione MUDAR (tecla ~~ PARA BAIXO).

No Menu Protocolo, pressione CONFIGURAR (tecla ~ PARA BAIXO).

Na tela data, mantenha pressionada a tecla ~~ PARA BAIXO por alguns segundos até o LED
“PRONTQ" desligar.

Agora vocé esta no menu NEW WL e pode pressionar a tecla “PARA A ESQUERDA ou ~
PARA A DIREITA para pesquisar por uma impressora.

Espere até que o dispositivo encontre a impressora (confirme se esta ligada) e pressione
PAREAR (tecla ~~"PARA BAIXO).

A impressora agora esta pareada com o seu dispositivo.

K 5 6 7 8

Nota: N3o ligue muitas impressoras no mesmo local enquanto realiza a busca.
E possivel parear até 8 instrumentos a uma impressora. Se mais instrumentos forem emparelhados, os mais
antigos serdo excluidos.

2.8

Software Auto Print & médulo do OtoRead™

O OtoRead™ pode ser usado juntamente com o software Auto Print & médulo OtoRead™ para armazenar,
visualizar, imprimir e gerenciar informagdes de pacientes. Para mais informagbes sobre o software,
consulte as instrugdes de uso do Auto Print & modulo OtoRead™.
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O instrumento OtoRead™ & ligado pressionando-se a tecla - PARA BAIXO.

3.1 Precaugoes gerais
Quando estiver operando o instrumento, por favor observe as precaugdes gerais a seguir:

-—h

@o

® ~

10.

Utilize o instrumento somente como descrito no manual.

Utilize somente pontas de sonda Sanibel descartaveis projetadas para o uso neste instrumento.
Utilize sempre uma ponta de sonda nova para cada paciente a fim de evitar contaminacgao
cruzada. As pontas de sonda nao foram projetadas para serem reutilizadas.

Nunca insira o tubo da sonda no canal auditivo sem colocar uma ponta de sonda, caso
contrario, o canal auditivo do paciente pode sofrer danos. Confirme se a ponta da sonda cobre
completamente o tudo da sonda. As pontas de sonda que nao estiverem suficientemente presas
ao tubo da sonda correm o risco de se desprenderem da sonda ao serem removidas do canal
auditivo.

Mantenha a caixa de pontas de sonda fora do alcance do paciente.

A sonda deve ser inserida de modo a garantir um bom encaixe sem causar danos ao paciente.
E obrigatdrio utilizar pontas de sonda limpas e adequadas.

Utilize apenas intensidades de estimulo aceitaveis para o paciente.

E recomendado conduzir um teste da sonda no inicio de cada dia para garantir que a sonda
e/ou o cabo estejam funcionando corretamente para medigées de EOATE e EOAPD.

Descarte e troque qualquer tubo que esteja contaminado, para assegurar que cerume ou outros
detritos presos no tubo da sonda ndo afetem a medigio. Nao tente limpa-lo.

Contra- indicagdes ao teste incluem recentes estapedectomias ou cirurgias da orelha médio,
secrecdes nos ouvidos, trauma agudo do canal auditivo externo, desconforto (ex., ofite externa
severa) ou oclusdo do canal auditivo externo. Os testes ndo devem ser conduzidos em
pacientes com esses sintomas sem a aprovagao de um medico

OBSERVACAO

1

O manuseamento cuidadoso do instrumento no contacto com o paciente devera ser uma
prioridade. Recomenda-se um posicionamento tranquilo e estavel durante o exame para uma
precisao ideal.

O OtoRead™ deve ser operado em um ambiente silencioso para que as medigSes nao sejam
influenciadas por ruidos acusticos externos. Isto pode ser determinado por uma pessoa
especializada em acustica. A 1ISO 8253 Secgéo 11 apresenta, em suas diretrizes, a definigdo de
uma sala silenciosa para a realizacdo de testes audiométricos auditivos.

Recomenda-se que o instrumento seja operado dentro de uma faixa de temperatura ambiente
entre 15 °C/59 °F — 35 °C/95 °F.

Nunca limpe a armacéo do transdutor com agua nem nunca insira instrumentos nao
especificado no transdutor.

N&o o deixe o instrumento cair e evite sofra quaisquer outros impactos indevidos. Se o
instrumento cair ou for danificado, envie-o ao fabricante para reparos e/ou calibragéo. Nao
utilize o instrumento se suspeitar que esta danificado.

Ainda que o instrumento cumpra os requisitos EMC relevantes, devem ser tomadas precaucdes
para evitar exposigdo desnecessaria a campos eletromagnéticos (celulares, etc.). Se o
dispositivo for utilizado junto de outros equipamentos, deve-se ficar atento para que néo ocorra

qualquer interferéncia mutua.
Om- VP rﬂ
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3.2 O painel de controle

O OtoRead™ usa quatro botdes para controlar todas as suas
funcdes. Esses botdes sdo organizados em formato de cursor
direcional. As setas no teclado ( “PARA A ESQUERDA, - PARA A
DIREITA, -~ PARA CIMA e " PARA BAIXO) correspondem as
setas usadas na tela. A tela indicara qual botdo deve ser
pressionado mostrando a seta correspondente.

Nota: A tecla -~ PARA CIMA sempre levara o instrumento de volta ao menu anterior, ao menu ou ao
menu principal. A tecla -~ PARA CIMA também dara acesso ao comando Imprimir do Menu Principal.

33 Ligando o OtoRead™
Para ligar OtoRead™, pressione a tecla *~~ PARA BAIXO localizada abaixo do display do instrumento. A
luz de "TESTE” amarela aparecera rapidamente logo acima do display. A luz verde de “PRONTO”
permanecera ligada, indicando que o instrumento esta pronto para uso. Uma tela inicial sera exibida por
um curto intervalo de tempo. O display indicara a versdo de firmware, o nimero de série (por exemplo,
I1A1234567) e o tipo de instrumento:

SCR Screener com TE ou PD

SCR+ Screener com TE e PD

STD Diagndstico Standard com TE ou PD
STD Diagnostico Combinado com ET ou PD

Se a bateria estiver suficientemente carregada, o OtoRead™ se lembrara automaticamente da ultima
data e hora e da definigao de data. Se nao forem detectados erros de data/hora, o Menu Principal
aparecera na tela.

Caso seja a primeira vez em que o OtoRead™ é utilizado, ou se desejar alterar a data ou hora, consulte
a Segdo Configuragdes de data e hora (menu M1). Se houver indicagdo de mensagem de erro de
hora/data, siga as instrugdes nesta Segdo para definir a data e hora corretas.

3.4 Desligando o OtoRead™
A tecla -~PARA CIMA pode ser usada para desligar manualmente o instrumento.
Além disso, o OtoRead™ dispde de um recurso automatico de “parada geral”, projetado para prolongar
a vida atil da bateria. A unidade se desligara automaticamente apds 1 minuto (padrao) de inatividade.
Para liga-lo novamente, basta pressionar a tecla grande -~ PARA BAIXO. Este recurso pode ser
reprogramado para varios periodos de inatividade antes da “parada geral". Consulte a Segao Alterando
Configuragées do Instrumento — Tempo de Parada Geral Automatica.

3.5 Indicador do status de carga da bateria

0007002  25-APR 0957 : Quando a carga da bateria do OtoRead™ esta baixa, a
primeira indicagdo a ser visualizada & uma alteragao de cor no
simbolo de bateria no canto superior direito do display.

Uma bateria totalmente carregada é representada por um
simbolo de bateria completo e que se reduz até uma bateria
s descarregada em incrementos correspondentes ao
CHANGE descarregamento da bateria.

Py 3N
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Tabela 1: Explicagdo dos simbolos de status de carga
Simbolo Status de carga

>95 %

95-75%

g 75-50 %

50-25%

[ 25— 12 %

! <12%

~ 3.6 Luzes de sinalizagao de LED (luzes)
O OtoRead apresenta trés luzes de sinalizagdo de LED localizadas acima do display de OLED. A tabela a
seguir descreve o significado das luzes de sinalizagéo.

NOISE TEST READY

TE 64s
TEST

CHANGE

Tabela 2: Explicagao sobre as luzes de sinalizagao de LED

A luz de sinalizagdo intitulada “RUIDO” fornece uma indicagéo visual
(VERMELHO)

de que o nivel de ruido medido durante o teste ultrapassou um limite

nominal.

E também usada para indicar algumas condicdes de erro e quando o resultado do
teste for FALHA, RUIDOSO, ou SEM VEDACAO.

A luz de sinalizagao intitulada “TESTE” fornece uma indicagdo visual (LARANJA)
de que o teste selecionado esta sendo realizado. Esta luz de sinalizagéo
permanecera ligada

durante a funcdo de teste.

A luz de sinalizacgéo intitulada “PRONTQ” permite ao usuario saber se o
instrumento

esta realizando corretamente uma fungao de teste e se esta disponivel para
realizar uma funcao de teste.

O simbolo de bateria fornece uma indicagao visual (AZUL) da fungédo de
recarregamento da bateria e do status da bateria. A intensidade luminosa da luz
de sinalizagao fornece um meio de identificagdo do status da fungao de

carregamento. =
PN & %
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Quando as luzes sdo exibidas simultanea e continuamente durante testes de EQATE, faz-
se uma pausa no teste de no maximo 30 segundos antes de ser exibido “RUIDOSO” como resultado do
teste. Consulte a Segdo Ambiente de teste e fontes de ruido para obter mais informagdes.

3.7 Lembrete de calibragao
O OtoRead™ vem com um lembrete de calibragdo para que vocé se lembre de que logo sera necessaria
uma calibragdo anual. O lembrete de calibracZo sera sinalizado quando o OtoRead™ & ligado.

3.8 Verificacoes diarias do sistema de dispositivos ECA

Recomenda-se que seja realizada uma verificagéo diaria de seu equipamento de EOA para garantir que
esteja em boas condigdes de operacgdo, antes de testa-lo em pacientes. Uma vez que a sonda e o tubo da
sonda geralmente entram em contato com cerume ou outros detritos no canal auditivo, uma das causas
comuns de falha que afetam os testes pode ser um tubo de sonda bloqueado ou parcialmente obstruido.
Executar um teste de integridade de sonda e uma verificagéo in situ permite que sejam detectadas todas as
falhas na sonda ou distorgdes no sistema que possam mascarar a deteccéo de respostas biologicas. Uma
verificacdo diaria possibilita a certeza de que os resultados obtidos ao longo do dia serédo validos.

3.8.1 Teste de integridade de sonda
O teste de integridade da sonda garante que as respostas de artefato (distorgdes do sistema) néao estejam
sendo geradas pela sonda ou pelo hardware.
A ponta da sonda deve ser inspecionada quanto a presenca de cerume ou residuos
antes de realizar o teste.
e Troque o tubo da sonda, se necessario, antes dos testes.
o Os testes devem ser realizados sempre em um ambiente silencioso.

Procedimento de teste:

1. Coloque uma ponta de sonda flangeada de cor vermelha no tubo da sonda e
insira a sonda no simulador de orelha infantil fornecido.

2. Selecione o protocolo de testes de EOA. Como a distorgéo do sistema
depende do nivel de saida de estimulos, selecione um protocolo que reflita
0 que é mais frequentemente utilizado na pratica clinica.

3. Ligue o OtoRead™, pressione e mantenha pressionada a tecla “PARA A
ESQUERDA ou PARA A DIREITA até que a luz verde de
“PRONTQ" se apague.

4. Deixe o teste em execugéo até que ele pare automaticamente. Nao pare o
teste manualmente.

Resultados de teste:

Se a sonda estiver funcionando corretamente, nenhuma das bandas de frequéncia (EOATE) ou pontos
(EOAPD) deverao ter uma marca de selecdo, ou seja, nenhum artefato/EOA devera ser detectado acima do
ruido de fundo. O resultado do teste deve ser Falha.

014002 25-0CT 19717

EAR
Refer

QLIEEST RG
v REVIEW

D-0116687-E - 2023/03 (=)
OtoRead™ - Instrugdes de Uso - BRPT Interacoustics Pégirgzﬁ 0 8 1 0



Exemplo de um resultado Falha. Nao houve nenhuma resposta que corresponda aos critérios de Passa.

pO1/500  17-0CT 1328

EAR

]

TEST
REVIEW

Exemplo de um resultado Passa .

Se surgir uma mensagem de erro durante o teste ou se uma ou mais bandas ou pontos de EOA tiverem
uma marca de selecao (significando detecgéo), o teste de integridade de sonda apresentou falha. Isso pode
indicar que:

e Ha presenca de cerume ou detritos na ponta da sonda e é necessario realizar uma limpeza.

¢ A sonda nao foi colocada corretamente no simulador de ouvido infantil ou

e E necessario verificar a calibracdo da sonda.

Verifigue e troque o tubo da sonda, se necessario, e realize o teste novamente. Se o teste da sonda
apresentar falha uma segunda vez, a sonda nao deve ser utilizada para testes em pacientes. Entre em
contato com seu distribuidor local para assisténcia.

NOTA: E possivel que surjam distorcées no sistema em niveis abaixo de -10 dB SPL. O NIVEL DE EOA
MIN. deve ser definido em -10 dB SPL no instrumento para os protocolos em uso, antes de se conduzir o
teste de integridade da sonda.

3.8.2 Real-Ear Check (Medigdo em orelha real)
Este teste pode ser realizado colocando-se a sonda no préprio ouvido e realizando um protocolo de teste
normalmente utilizado.

Se os resultados de EOA néo corresponderem ao resultado de EOA esperado pelo responsavel pelo teste,
isso pode ser uma indicagao de que:
e A sonda nao esta corretamente conectada ao dispositivo.
e A ponta da sonda nao esta corretamente presa ao tubo da
sonda.
e Ha presenca de cerume ou detritos no tubo da sonda e é
necessario realizar uma limpeza.
e Haruido em excesso no ambiente para a realizagdo do teste.
¢ A sonda néo foi corretamente colocada no canal auditivo.
o E necessario verificar a calibragdo da sonda.

Se os resultados do teste em orelha real ndo corresponderem ao resultado
esperado apos verificagao dos itens de 1 a 5 acima, a sonda ndo devera
ser usada para teste em pacientes. Entre em contato com seu distribuidor
local para assisténcia.

D €
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3.9 Preparando o paciente para testes

E necessario realizar o exame otoscopico dos canais auditivos do paciente antes do teste. Excesso de
cerume ou vernix nos canais auditivos pode interferir no teste, produzindo resultados invalidos ou
incompletos. Pacientes com excesso de cerume, residuos ou corpos estranhos nos canais auditivos devem
ser encaminhados a um fonoaudiélogo ou médico para remocao da obstrugdo antes do teste.

3.9.1 Testes em adultos ou criangas mais velhas

Coloque o paciente em uma posigdo de facilite 0 acesso ao canal auditivo. Use o clip de camisa do cabo da
micro- sonda para prendé-la na roupa ou roupas de cama. O paciente deve permanecer imovel e em
siléncio durante a realizagio do teste.

Movimente suavemente a sonda para frente e para tras na orelha externz durante a insergdo, para
endireitar o canal auditivo e garantir um bom encaixe da sonda.

3.9.2 Testes em criangas de colo

Ao realizar testes em criangas de colo. Estas devem estar relativamente quietas e tranquilas. De
preferéncia, a crianga de colo devera estar dormindo. Pode-se usar uma chupeta para acalmar o bebé,
porém, a sucgao acrescentara ruido ao teste, aumentando a probabilidade de um resultado "falha".

Movimente suavemente a sonda para baixo e para cima na orelha externa para endireitar o canal auditivo,
enquanto a sonda é colocada suavemente no mesmo.

3.9.3 Ambiente de teste e fontes de ruido
Emissdes otoacusticas sdo sons de nivel baixissimo. Qualquer ruido no canal auditivo no momento do teste
pode mascarar essa emissao. O ruido pode vir de varias fontes.

A maior fonte de ruido em geral provém do paciente. Trata-se de ruidos biolégicos, como movimentos,
tosse, sucgdo, choro, fala etc. O paciente deve permanecer calmo e ndo se mover ou falar. Ruido ambiental
no ambiente do teste também pode ser uma fonte importante de ruido. Uma ponta de sonda vedada da
maneira adequada pode bloquear a maior parte desse ruido, mas recomenda-se realizar o teste em um
ambiente relativamente silencioso.

Quando o nivel de ruido ultrapassa o limite de rejeicéo de ruido do instrumento, a luz vermelha de RUIDO
aparecera. E comum a luz de RUIDO aparecer durante o teste. Ela aparecera com menos frequéncia se o
nivel de ruido no canal auditivo for baixo, e com mais frequéncia se o nivel de ruido no canal auditivo for
alto.

Em protocolos de EOATE, o teste faz uma pausa quando os niveis de ruido ultrapassam o limite de
rejeicdo. A pausa € sinalizada quando as luzes de Ruido, Teste e Pronto se acendem ao mesmo tempo. O
teste sera automaticamente

retomado guando os niveis de ruido diminuirem. O tempo total de pausa nao ultrapassara 30 segundos.

N2
oy T
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3.10 Manuseio e sele¢d@o de pontas de sonda

3.10.1 Geral

Ao utilizar a micro- sonda OtoRead™, devem ser utilizadas pontas de sonda Sanibel

As pontas de sonda Sanibel destinam-se a apenas uma Unica utilizacdo e ndo devem ser reutilizadas. As
pontas de sonda s&o descartaveis e devem ser trocadas apds o teste em cada paciente. A reutilizacdo de
pontas de sonda pode causar a propagacéo de infeccdes de um paciente a outro paciente.

O tubo da sonda deve estar com uma ponta de sonda presa a este antes de inseri-lo no canal auditivo. A
escolha de sua ponta de sonda dependera do tamanho e formato do canal auditivo e da orelha. A sua
escolha também podera depender de uma preferéncia pessoa e da forma como realiza o teste.

O instrumento OtoRead™ vem com uma variedade de pontas de sonda descartaveis que se encaixam em
diferentes tamanhos de canais auditivos.

A ponta de sonda deve vedar o canal auditivo. Os melhores resultados de testes s&o obtidos quando a
ponta de sonda é inserida profundamente no canal auditivo, e ndo apenas faceando a abertura do canal. E
preciso ter cautela, porém, para garantir que a ponta de sonda nZo seja inserida além do necessario no
canal auditivo.

3.10.2 Inserindo pontas de sonda
Apds selecionar uma ponta de sonda, empurre-a no tubo da sonda

até que esta faceie a base do corpo da sonda. Recomenda-se torcer
um pouco a ponta de sonda ao empurra-la na sonda.

A ponta de sonda deve ficar totalmente assentada na sonda. Nao
deve haver folgas entre a ponta de sonda e o corpo da sonda.

Segure a ponta de sonda pela base com os seus dedos e gire-a ao
puxa-la do tubo da sonda. Segurar a base da ponta de sonda evita
que o tubo de sonda seja puxado inesperadamente para fora da
cabecga da sonda juntamente com a ponta de sonda

D-0116687-E - 2023/03 ()
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3.10.4 O tubo da sonda
Tubos de sonda s&o descartaveis e devem ser trocados quando ficam entupidos. Acompanham este
instrumento um pacote de tubos de sonda e uma ferramenta de remocéo de sonda.

OBSERVACAO

N&o tente limpar o tubo da sonda. Isto podera danificar a sondal!

N&o remova o tubo da sonda, nem o gire e insira- o novamente — pois isto podera fazer com que cerume/
debris entrem no corpo da sonda, acarretando danos @ mesma.

3.10.5 Remogao do tubo da sonda

Para trocar o tubo da sonda, use a ponta de sonda para segurar
o tubo da sonda e puxar totalmente o tubo da sonda para fora do
corpo da sonda. Descarte imediatamente tubos de sonda
usados, para evitar confundi-los com tubos novos.

Se o tubo da sonda for removido do corpo da sonda e depois
reusado, este ndo se encaixara tdo bem quanto em sua
colocacéo inicial.

Se houver dificuldade em remover o tubo da sonda com as
maos, use a ferramenta de remocéo do tubo da sonda.

3.10.6 Utilizando a ferramenta de remogéo do tubo da sonda
1. Posicione a abertura frontal da ferramenta de remocéo do tubo da sonda sobre a extremidade
da sonda, conforme mostrado. A sonda deve assentar-se sobre a face da ferramenta e
encaixar-se no lugar.

Instalador do Fixac&o ao cabo
tubo da sonda . da sonda

h "

2. Aperte a ferramenta fechando-a,
mantendo-a fechada.

3. Gire a ferramenta algumas vezes enquanto
mantém a ferramenta fechada, puxando-a da
sonda

Sonda

4. O tubo da sonda sera puxado para fora da sonda.
Descarte o tubo da sonda.

Removedor de tubo

NOTA: se o tubo ficar preso na ferramenta, abra bem a ferramenta e descarte o tubo ou golpeie o tubo
para fora da ferramenta e descarte-o.

LN
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3.10.7 Insergdo do tubo da sonda

Pegue um novo tubo de sonda no pacote e insira-o na cabega da
sonda até que se assente completamente. Um tubo de sonda
inserido de maneira adequada se encaixa com seguranga na
posi¢ao, quando inserido da maneira adequada.

O tubo da sonda pode também ser inserido utilizando-se a
ferramenta de remog¢ao do tubo da sonda.

3.10.8 Usando a ferramenta de remogao do tubo da sonda na insergao
1. Posicione um novo tubo de sonda na abertura na parte superior da ferramenta.

2. Alinhe a sonda ao tubo.

3: Empurre a sonda sobre o tubo da
sonda até que esta encoste na face da
ferramenta do tubo da sonda, e for escutado
um som de encaixe.

&

4. Deslize a ferramenta para fora, deixando o tubo instalado na sonda.

ow(j€é
o d
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3.11  Estrutura do menu

3.11.1 Menus
O OtoRead™ permite que o usudrio altere varias configuragdes e funcdes do instrumento. Configuragdes e
fungdes encontram-se subdivididas em guatro menus distintos.

(7-MAY 0551 Para uma melhor compreenséo em relagéo a em qual menu se
' esta no momento, o nimero do menu pode ser encontrado no
1 7 3 M AY' 1 2 canto superior esquerdo da tela.

05:51

v CHANGE

As configuracoes estao organizadas segundo as estruturas abaixo:

05-4PR 12:12 Menu 1 (M1)

05-APR-19
120132

e Data e hora

05-ABR 12:12 g Menu 2 (M2)
e Pareamento de dispositivo sem fio
NEW WL e Apagando resultados de testes
e Tempo de parada geral automatica
DEVICE o Modo Salvar
S DISCOVER \ s Nivel minimg Qe EOA
e Modo de reldgio
NEXT s Tipo de exibigcao de grafico
e Display de dados normativos
e Frequéncia reversa
» Parada automatica
e |dioma
¢ Reinicializar nas configuragdes padréo
05-APR 1217 —| Menu EOAPD (PD)
E e Nivel de PD
LEVEL e Tempo médio de calculo (tempo do teste por frequéncia PD)
e Relagao sinal-ruido (SNR) para "passa”
L1 = 65 e N°de frequéncias para "passa"
¢ C HAN GE e Redefinir protocolo
g e Salvar protocolo
¥ NEXT
™
o P
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05-APR 12:12 Menu EOATE' (TE) ’
e Tempo médio de calculo (tempo total de teste)

AVERAGING ¢ Relacgéo sinal-ruido (SNR) para “passa”

e N°de frequéncias para "passa"
TIME = 64 e Redefinir protocolo

¢ C HA N G E S e Salvar protocolo

o NEXT

3.11.2 Menu principal
O OtoRead™ & iniciado no Menu Principal. O seguinte pode ser visualizado ou iniciado a partir dessa tela:

Data e Hora
Status da
Ndmero de Bateria
medigoes
armazenadas sl
- 01-APR 09:33
Protocolo

ikl TE 645 — puee
T E S T : = . wUlni-ciar o teste da
; = lha direita
CHANGE o

Alterar Protocolo e

Configuragdes
r\ L
o (l( '
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3.12 Realizando um teste

3.12.1 Selecionando um Protocolo de Teste

017002 D1-APR 0933

TE 64s
TESE R
v CHANGE

017002  01-APR 1117

PROTOCOL
TE 64s

¢ CHANGE
© SETUP

=

-...\.

3.12.2 Iniciando um teste

01/002  01-APR 08:33

TE 64s

TEST &
v CHANGE

D-0116687-E - 2023/03
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O protocolo atualmente selecionado é mostrado no Menu Principal.
Para alterar o protocolo selecionado, pressione a seta “~" PARA
BAIXO no Menu Principal. O menu Alterar Protocolo sera exibido.

Use os botdes de seta “MUDAR - para alterar o protocolo
selecionado.

Pressione a tecla < PARA CIMA para retornar ao Menu Principal
para iniciar o teste. Pressione a tecla *~ CONFIG para acessar 0os
menus de configuracao.

Para dispositivos de triagem de EOAPD ou EOATE, ha dois
protocolos padrdo que variam em fungdo do tempo médio de célculo
(tempo de teste). Nao € possivel personalizar protocolos padrao de
triagem. Para dispositivos de diagndstico, ha um protocolo de teste
padrao e um numero de protocolos personalizaveis. Veja o Apéndice
C para obter uma visao geral dos protocolos disponiveis.

Para iniciar um teste, insira a sonda no ouvido e selecione a tecla «
PARA A ESQUERDA ou PARA A DIREITA - em fungéo do ouvido a ser
testado.

NOTA: Para medir emissdes, insira suavemente a ponta da sonda no
canal auditivo do paciente. Ele devera se encaixar de maneira justa e
confortavel. Os melhores resultados de testes sdo obtidos quando a
ponta de sonda ¢ inserida profundamente no canal auditivo, e ndo
apenas faceando a abertura do canal auditivo.

Fe 3y
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3.12.3 \Verificagdo da sonda

Apos a orelha a ser testada ser selecionada, a verificacdo da sonda sera iniciada automaticamente. Esta
tela de verificagé@o de sonda exibe o lado da orelha selecionada na cor correspondente (vermelha para o
lado direito, azul para o lado esquerdo), e um medidor representando o status da verificagdo da sonda.

Vazamentos: O mostrador aponta para o laranja, lado direito do
medidor.

O canal auditivo detectado é grande demais para o teste comecar,
pois a sonda nao esta no ouvido ou ha um grande vazamento.

A luz de sinalizagdo permanecera na cor laranja até que seja obtida
uma vedacao. Deve-se fazer um ajuste adequado da posigdo da
sonda/ponta da sonda e selecionar o tamanho adequado da ponta
da sonda até a luz de sinalizacgéo ficar na area verde e permanecer
estavel.

Vedagdo: O mostrador aponta para a parte superior amarela do
medidor.

O volume do canal auditivo esta na faixa-alvo do teste. Foi detectada
uma vedacao e agora o instrumento esta buscando uma vedagao
consistente. Uma vez confirmada, isto se altera para “na orelha” e é
possivel iniciar um teste.

Na Orelha: O mostrador aponta para o lado direito verde do
medidor.

O teste sera iniciado automaticamente, se o encaixe da sonda esta
estavel. Quando é confirmado o status “na orelha”, a unidade iniciara
automaticamente o teste (Inicio Automatico) e o LED amarelo de
“TESTE” ficara iluminado ao longo do mesmo.

Se o teste ndo avangar além da fase de verificagdo da sonda, troque
o tubo da sonda e verifique se o conector da micro- sonda esta
totalmente assentado no soquete do dispositivo OtoRead™ e tente
novamente.

3.12.4 Testes em criancas com tubos de PE

Para testes em criangas usando tubos PE (equalizadores de pressao/de ventilagao), a verificagao da sonda
precisa ser desativada. Isto se faz inserindo primeiro a sonda com uma ponta de sonda adequada no canal
auditivo e obtendo-se uma vedagao correta. Para desabilitar a verificagdo de sonda no menu principal,
selecione o ouvido a ser testado mantendo-se pressionada a tecla ©* PARA A ESQUERDA ou a PARA A
DIREITA durante trés segundos, até que a luz verde “TESTE" se apague. Uma vez liberada a tecla, o
OtoRead™ realizara normalmente uma calibragéo in situ, e o teste.

3.12.5 Calibracao de estimulo “na orelha” apds a verificagao da sonda

Imediatamente apds a verificagao da sonda, o OtoRead™ realizara automaticamente uma calibragdo do
estimulo “na orelha”, antes do inicio de cada teste. Durante a calibragéo, uma série de tons sera
apresentada ao canal auditivo para calibrar os niveis de estimulo das frequéncias a serem testadas.

Apos a calibragdo dos tons de teste, a fase de teste sera iniciada automaticamente.

or
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3.12.6 Fase de teste

Durante a fase de teste, a tela exibira a medigdo em andamento em formato grafico. O resultado também
pode ser revisto apos a concluséo do teste.

Ha duas opcoes de visualizagdo de resultados — visualizagao em grafico da SNR ou do Valor. O usuario
pode definir a visualizagéo desejada no Menu M2.

A visualizagao em grafico da SNR exibe a razéo sinal-ruido (SNR)
para cada frequéncia de teste PD ou banda de teste TE.

Cada coluna representa uma frequéncia de teste (PD) ou banda de
frequéncia (TE). A altura de cada coluna representa a SNR medida.

Quando um protocolo com critérios passou/falha é selecionado, o
usuario vera uma linha horizontal branca no nivel de decibéis
correspondente a SNR exigida para a frequéncia de teste (PD) ou a
banda de frequéncia (TE) para ser classificada como detectada. As
barras verdes indicam que a frequéncia ou a banda de teste atendeu
ao critério de detec¢do. Uma marca de selegdo na cor da orelha
testada sera exibida na parte superior destas barras.

Barras vermelhas ou azuis vazias indicam que nédo houve deteccéo
na frequéncia ou banda determinada. A cor azul ou vermelha indica
o lado da orelha testada.

A visualizagdo grafica de valor exibe o nivel de EOA absoluto e os
niveis de ruido para cada frequéncia PD ou banda de frequéncia de
TE testada.

Simbolos “x" azuis (orelha esquerda) ou vermelhos “0” (orelha
direita) representam niveis absolutos de emissao a cada frequéncia
de teste PD ou banda de frequéncia de TE. Triangulos invertidos na
cor branca representam o ruido de fundo de cada frequéncia de
teste PD ou banda de frequéncia de TE.

A linha verde indica o nivel minimo de EQA definido (o ajuste padréo
é de -10 dB SPL para EOATE ou EOAPD).

A area sombreada representa a expansao de dados normativos do
Hospital Boys Town, em Omaha - Nebraska, EUA. Consulte a
Secao Visualizando os resultados de EOAPD com dados
normativos para obter mais informacgdes.

Consulte a Secao Estilo do Grafico para obter instrugdes de como
alterar a configuracao de visualizagao.

O teste estara concluido quando a luz verde “PRONTOQ" se acender. O examinador e o paciente devem

permanecer imoveis e em siléncio até que a luz verde se acenda. A tecla -~ PARA CIMA pode ser usada
para anular um teste em andamento. Testes em andamento nao sao salvos neste dispositivo.

b
O
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3.12.7 Salvando resultados

Os resultados do teste sao salvos automaticamente na memdria logo que o teste é concluido. Estes
permaneceréo salvos mesmo se a unidade for desligada ou se a bateria ficar temporariamente
descarregada.

Por padrao (Modo Salvar E/D), o OtoRead™ salvara somente o teste mais recente de cada orelha. Iniciar
um novo teste no mesmo lado substituira o resultado de teste existente.

Consulte a Segao Gerenciando resultados para obter mais informacées sobre como o OtoRead™ salva
resultados.

Consulte a segdo Configuragdes do aparelho — Modo Salvar para obter mais informacdes sobre as
opgdes do modo salvar do OtoRead™.

3.12.8 Visualizando resultados

001/002  3S-APR 1122 =1 Ao ser concluido o teste, a luz verde de “PRONTO" se acende e 0
display mostra o ouvido testado e o resultado de teste (para testes
de triagem).
Os resultados a seguir podem ser exibidos:
Fdoo e “PASSOU" na tela indica que o paciente passou na triagem
| TEST B e “FALHA” indica que o paciente ndo passou na triagem
5 : ¢ "RUIDOSQ" indica excesso de ruido presente durante o
REVIEW teste )
e “SEM VEDACAOQO" indica que a vedacdo nao foi mantida ao
longo do o teste
o "ERRO DE AJUSTE” indica que o posicionamento da sonda
no canal auditivo estéd inadequado para a produgéo da
intensidade de estimulo ideal

TR R B Quando o resultado do teste for “RUIDOSQ", “SEM VEDACAQ" ou

01/002  01-APR 1352 “ERRO DE AJUSTE", o examinador devera reposicionar a sonda,
selecionando um tamanho diferente de ponta de sonda, se

EAR necessario, e repetir o teste.

Nolsy
TEST : determinar se o teste precisa ser repetido ou ndo, com base no

\ resultado impresso.
v REVIEW g

Se o resultado do teste for "FALHA”, o examinador podera

Para a analise dos resultados graficos, pressione a tecla “~"PARA
BAIXO.

Quando o modo salvar E/D e a visualizagdo de valor por grafico
estiverem ativos, os resultados de ambos os lados serdo exibidos
simultaneamente. Os valores de ruido de fundo nao sdo mostrados
neste grafico combinado.

Para testes de triagem, o resultado geral do teste é exibido proximo
a indicacao de orelha direita e esquerda, abaixo do gréfico.

. Uma marca de selegao indica um "PASSOU”
. Uma cruz indica selegéo indica uma “FALHA”
oo |
v _
Um sinal de interrogagéo indica “RUIDOSO”, "SEM %
VEDAGCAOQO, “ERRO DE AJUSTE". g

O (P
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Pressione a tecla PARA A ESQUERDA ou PARA A DIREITA -
para visualizar os resultados de cada orelha individualmente.

Apos visualizar os resultados, pressione novamente a tecla
PARA BAIXO ou a tecla - PARA CIMA para retornar ao Menu
Principal.

Uma vez saindo da tela de analise, os resultados ndo poderdo mais
ser visualizados no dispositivo. Imprima ou transfira os resultados
para o computador para outras analises.

3.12.9 Visualizando os resultados de EOAPD com dados normativos

O OtoRead™ exibira o modelo Normas Expandidas do Hospital
Boys Town para resultados de testes ECAPD elegiveis. O modelo
das normas nao afeta os resultados do teste geral e destina-se
apenas a exibicdo. Os valores usados para criar o0 modelo sao
mostrados na Tabela A1 em Gorga, M.P., Neely, S.T., Ohlrich, B.,
Hoover, B., Redner, J. and Peters, J. (1997). “From laboratory to
clinic: a large scale study of distortion product otoacoustic
emissions in ears with normal hearing and ears with hearing loss.”
Ear & Hearing, 18, 440-455. O modelo podera ser usado como um
guia ao se avaliar resultados de testes de EOAPD. A levemente
sombreada na parte superior do modelo representa o intervalo do
90° ao 95° percentil das amplitudes de PD da populagéo de
deficientes auditivos. Amplitudes de PD dentro ou acima desta
faixa indicam uma alta probabilidade de audi¢cdo normal. A
levemente sombreada na parte inferior do modelo representa o
intervalo do 5° ao 10° percentil das amplitudes de PD para a
populacdo com a audi¢do normal. Amplitudes de PD dentro ou
abaixo desta faixa indicam uma alta probabilidade de perda
auditiva. A area intermediaria com sombreado escuro representa
uma faixa de incerteza em que as populacdes com audigao
normal e aquelas com deficiéncia auditiva se sobrepdem.

7
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3.13 Gerenciando resultados

Os usuarios tém a opg¢é&o de imprimir os resultados na impressora térmica (opcional), transferir resultados
para o Médulo OtoRead™ ou imprimir em uma impressora ligada a um computador ou em PDF usando o
software Auto Print.

3.13.1 Salvando resultados no dispositivo

O OtoRead™ salva automaticamente os resultados de testes concluidos em memaria ndo volatil. Os testes
sao salvos mesmo se a bateria estiver temporariamente descarregada. No entanto, a finalidade do
OtoRead™ nao é guardar resultados de teste por um tempo prolongado.

Nota: Incentivamos fortemente os usuarios a imprimirem/transferirem todos os resultados de teste na
conclusdo dos mesmos, a fim de evitar potenciais perdas de dados.

@02/002 04.4PR 1944 Mesde:SalvarEln
EAR Ao operar no modo “Salvar E/D”, o OtoRead™ salvaréa os resultados
' de teste mais recentes de cada orelha e imprimira/transferira
RE‘fE I somente estes resultados. Isso permite que o usuario refaga o teste
TEST ¥ no paciente apos um resultado de “FALHA" e imprima somente o
resultado mais recente de cada ouvido. Recomenda-se que os
- resultados sejam impressos a cada paciente no modo padréo.
- REVIEW
@o01/500  A7-0CT 1329 Modo Salvar 500

Ao operar no modo “Salvar 500", o OtoRead™ salvara até 500
testes. Ha duas opgdes no modo “Salvar 500

O OtoRead™ numerara automaticamente cada teste de 1 a 500.
Isso permite ao usuario salvar todos os testes de cada paciente
(testes em um mesmo ouvido NAO serao substituidos) e testar
varios pacientes antes de imprimir ou transferir resultados. Neste
modo, € importante manter um registro do(s) nimero(s) do(s)
teste(s) de cada paciente.

O software do moédulo do OtoRead™ é usado para transferir nomes
de pacientes para o OtoRead™, e o OtoRead™ exibira os nomes. O
numero maximo de nomes de pacientes que pode ser transferido

Unna I"ﬂEd para o dispositivo &€ de 50 (o que inclui pacientes “sem nome").
D P 45 Quando sao usados nomes de pacientes, os nomes dos pacientes

3t séo exibidos no dispositivo OtoRead™ na mesma ordem que a
FESTSR mostrada no software do médulo. Para passar para um outro nome
5 C HA N G E gue ndo seja o exibido na tela do OtoRead™, use as setas “PARA

A ESQUERDA ou PARA A DIREITA para percorrer os nomes até
gue o nome desejado seja exibido. Os “sem nome” aparecem
sempre no inicio da lista do OtoRead™ para situagdes em que o
paciente esta passando por testes, mas o nome do paciente nao foi
transferido para o OtoRead™ .

Ao transferir nomes para o dispositivo, somente 15 caracteres sao
retidos para o nome, sobrenome, |ID do paciente e outros
identificadores compativeis. O limite em questdo também se reflete
em impressoes térmicas.

Consulte a secéo Configuragées do Instrumento — Modo Salvar para obter informacdes sobre como
alterar as configuragées do modo salvar. N

A
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3.13.2 Excluindo resultados do OtoRead™

O OtoRead™ mantém dados em memdria ndo volatil. Os dados permanecem na memaria mesmo apos
serem impressos ou baixados para o médulo do OtoRead™. Os dados podem ser excluidos usando-se
diversos métodos, em fungao da configuracdo do modo Salvar.

3.13.2.1 Excluséo a partir do dispositivo

Modo Salvar E/D

Um dnico teste para o ouvido esquerdo e um Gnico para o ouvido direito sdo mantidos na meméria. Os
dados sao excluidos quando um novo teste para o ouvido esquerdo ou direito & obtido.

Nota: Apos imprimir ou transferir dados para o software do computador, todos os testes salvos na memoéria
sa@o marcados para a exclus&o e serdo permanentemente excluidos quando for iniciado um novo teste. Nao
& necessario apagar manualmente os resultados.

Modo Salvar 500

Os dados podem ser excluidos usando a fungéo "apagar resultados de teste" em M2 (menu 2). Consulte a
Secéo Apagando resultados de teste para obter mais informagdes.

3.13.2.2 Exclusdo usando o software do médulo ou o Auto Print do OtoRead™

Os dados s&o excluidos quando os novos nomes s&o transferidos do maédulo do OtoRead™ para o
OtoRead™ (¢ fornecido um aviso de que os dados ser&o excluidos). Na janela "armazenar nomes no
instrumento”, &€ também possivel excluir pacientes ao clicar no botao "apagar lista" e depois no botao
"apagar instrumento".

Os dados impressos usando o Auto Print do OtoRead™ serao excluidos ao se iniciar um novo teste.

Para mais informacgdes, consulte as instrugdes de uso do médulo & Auto Print do OtoRead™.

;
o4

0008
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3.14  Imprimindo em uma impressora térmica

A impressao na impressora térmica (opcional) é realizada por meio de conexio sem fio. Primeiro,
estabelega o pareamento sem fio entre o OtoRead™ e a impressora, seguindo as instrugdes na Segéo
Pareando a impressora sem fio ao OtoRead.

Consulte o Manual de Operagdes para obter instrugdes detalhadas.

CONNECT TO
PRT-ab-91

< CONNECT ©
v Main Menu

1014500

PRINTOUT
COMPLETED

Ao seguir as instrugdes fornecidas junto com sua impressora,
confira se a impressora esta ligada e pronta para realizar
comunicagdes/impressdes. No Menu Principal do instrumento
OtoRead™, pressione a tecla - PARA CIMA para entrar na tela
de conexdo do dispositivo. Pressione a tecla “PARA A
ESQUERDA ou - PARA A DIREITA para conectar.

O OtoRead™ buscara a impressora pareada. Ao ser encontrada a
impressora, todos os resultados de teste armazenados na
memoria serao automaticamente impressos.

O OtoRead™ se desligara ao ser concluida a impressao.

Nota: Todos os resultados de teste impressos sdo marcados para a exclusdo, mas continuarao
armazenados na memoria, até que um novo teste seja iniciado, e ai entdo todos os testes existentes na
memoria serdo apagados. Isso permite ao usuario reimprimir os testes se a impressao ndo for bem
sucedida (por exemplo, falta papel antes de concluida a impressao).

D-0116687-E — 2023/03
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3.15

Compreendendo Resultados Impressos na Impressora Térmica

A secao a seguir descreve informagées que constam na impressao.

3:15:1

Compreendendo a impressiao de EOAPD

As informagobes a seguir sdo fornecidas para cada teste:

e o o °o © ©° ©° o

A data e a hora do teste conforme a configuragdo do reldgio interno

O numero do teste (se a operagao for no modo “Salvar 500")

O protocolo do teste (p.ex., PD 4s)

O tempo médio de calculo usado no teste (p. ex., 2 s (média))

Numero de série do Instrumento e da Sonda (SN)

O nuimero da verséo do software (p. Ex., v106.00)

A orelha testada (Direita ou Esquerda)

Uma indicagéo de PASSOU/ FALHA se houver um critério definido para o
protocolo selecionado

A frequéncia f2 em Hz (p. ex., 2,0, 3,0, 4,0, 5,0)

O nivel da intensidade medida de f1 e f2 (L1, L2)

O ruido de fundo (RF) em dB SPL

O nivel de emissao (PD) em dB SPL

Relagéo sinal-ruido (SNR) (nivel de PD menos o ruido de fundo em dB)
Um “P" a direita da SNR, se os critérios de "Passa" foram atendidos para
aquela frequéncia

O Valor ou o grafico da SNR, conforme selecionado no dispositivo
“MIN.*", se a configuragdo "amplitude minima" foi ativada

3.15.2 Compreendendo a impressio de EOATE
As informagdes a seguir sdo fornecidas para cada teste:

A data e a hora do teste conforme a configuragéo do relégio interno

O numero do teste (se a operagao for no modo “Salvar 250")

O protocolo selecionado (p. ex., TE 64s)

O tempo médio de calculo usado no teste (p. ex., 64 s (média))

Numero de série do Instrumento e da Sonda (SN)

O numero da versao do software (p. Ex., v106.00)

A orelha testada (Direita ou Esquerda)

Uma indicagédo de PASSOU/ FALHA se houver um critério definido para o
protocolo selecionado

A banda central de frequéncia (F)

O ruido de fundo (RF) em dB SPL

O nivel de emissdo (TE) em dB SPL

Relagéo sinal-ruido (SNR) (nivel de TE menos o ruido de fundo em dB)
Um “P” a direita da SNR, se os critérios de "Passa" foram atendidos para
aquela frequéncia

O Valor ou o grafico da SNR, conforme selecionado no dispositivo
“MIN.*", se a configuragao "amplitude minima" foi ativada

3.15.3 Arredondando resultados
O usuario deve estar ciente de que o SNR e o critério de PASSA individuais sdo calculados a partir da

precisao total interna do instrumento, e ndo dos valores mostrados na impressao referentes as estimativas
de emissao (TE) e ruido de fundo (RF).

"
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Esta abordagem tem a finalidade de preservar a precisao total dos resultados dos testes, mas pode causar
alguns erros aparentes na impressao, devido aos efeitos do arredondamento.
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Exemplo: No exemplo de impressao acima, suponha que os valores reais em 1,5 kHz foram TE= 4,5 dB, RF
=-0,4 dB, que resulta em SNR = 4,9 dB. Os valores na impressao foram arredondados para o nimero
inteiro mais proximo e sao mostrados como ET = 5, RF = 0 e SNR = 5. Isto pode resultar em algo que
aparenta ser um erro quanto ao critério de passa.

Nota: Se o critério de Passa € de 5 dB quando o valor real & de SNR = 4,9, o valor impresso sera 5, mas o
“P" NAQO sera impresso.

Novamente, o critério de passal/falha & baseado na precisdo total dos resultados, e ndo nos valores
impressos. O valor de preciséo total de SNR deve ser igual ou maior do que o critério de Passa (5 dB, neste
exemplo) para que a letra “P” seja impressa. Pode ocorrer um problema similar no qual o valor de SNR
impresso parece estar errado. Se os valores reais fossem ET = 4,5 dB, RF = 0,4 dB, resultando em SNR =
4,1 dB, os valores impressos seriam ET = 5 dB, RF = 0, SNR = 4. O valor de SNR impresso de 4 dB parece
estar errado, mas na verdade esta correto.

3.15.4 Caracteres especiais
O dispositivo e a impressora opcional sdo compativeis com a impressao de caracteres especiais de idiomas
para todos os idiomas contemplados.

3.16 Conectando ao médulo do OtoRead™
A conexao ao software do médulo ou Auto Print do OtoRead™ é obtida usando o cabo Micro-USB para USB
A fornecido, ou sem fio.

3.16.1 Conexdo USB a partir de um dispositivo
Conecte o conector USB-A a uma porta USB disponivel no computador e o conector Micro-USB na porta
encontrada na base do OtoRead™.

3.16.2 Conexdo USB a partir de um suporte
Conecte o conector USB-A a uma porta USB disponivel no computador e o conector Micro-USB na porta
encontrada na base do suporte. Confirme se o OtoRead™ esta assentado corretamente no suporte.

3.16.3 Conexdo sem fio

Para uma conexao sem fio ao computador, confirme se o OtoRead foi corretamente pareado. Na tela do
menu principal, pressione a tecla -~ PARA CIMA para entrar na tela de conexao do dispositivo. Pressione a
tecla * PARA A ESQUERDA ou - PARA A DIREITA para conectar. Apds uma conexdo bem sucedida a
tela do dispositivo exibira “CONECTADQ".

Para obter mais informacdes, consulte as instrugdes de uso do maédulo e Auto Print do OtoRead™.

3.17 Armazenando resultados no HearSIM™ e no OtoAccess®

Os resultados dos protocolos de triagem (DP 2s, DP 4s, TE 32s, TE 64s) podem ser armazenados e
visualizados no HearSIM™ e no OtoAccess®. Para obter mais informagées, consulte os manuais do
HearSIM™ e do OtoAccess®.

NOTA: dados de teste de protocolos clinicos serdo excluidos durante o processo de transferéncia e ndo
serdao armazenados em um nenhum dos bancos de dados. Para armazenar esses dados, consulte o manual
do Module do OtoRead.

£ o
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3.18

3.18.1

Estrutura do Menu

Alterando as configuragoes do equipamento

O OtoRead™ permite que o usuario altere varias configuragdes e funcgdes do instrumento.

17-MAY 0551

17-MAY-12
0551

v CHANGE

01/002

TE 64s
TEST
¢+ CHANGE

Pressione

Pressione

brevemente @ Prolongada
para / mente para
permanece ¥ para os

rem M1

08-APR-19
13:29

@ CHANGE

=

01/002

PROTOCOL
TE 64s

17-0CT 13:02

< CHANGE
v SETUP
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Para uma melhor compreensao em relagdo a em qual menu se

esta no momento, o nimero do menu pode ser encontrado no
canto superior esquerdo da tela.

Consulte a Segao Estfrutura do menu para obter uma visao geral
das configuragées em cada menu.

~ 3.18.2 Acessando os menus

Para acessar os diferentes menus, pressione a tecla *~~ PARA

BAIXO na tela do menu principal.

A tela "protocolo" do menu permite ao usuario alterar o protocolo
de teste usando a tecla *- PARA A ESQUERDA ou PARA A
DIREITA . Uma vez exibido na tela o protocolo desejado,
pressione a tecla -~ PARA CIMA para retornar ao Menu Principal
e iniciar os testes.

Para acessar os menus de Instalacao M1, M2, PD e/ou TE,
pressione a tecla -~ PARA BAIXO na tela do menu principal.

O primeiro menu acessivel € o M1, indicado por M1 no canto
superior esquerdo da tela. Vocé observara que a tecla " PARA
BAIXO fica piscando em azul. Para ajustar as configuragdes de
data e hora, pressione uma vez a tecla -~ PARA BAIXO. Para
mover para M2, pressione e mantenha pressionada a tecla
PARA BAIXO por trés segundos até que a luz de "PRONTO"
(LED verde) se apague e em seguida libere a tecla.

A tecla " PARA BAIXO piscando no display indica que é
necessario pressionar prolongadamente para seguir para o
proximo menu.

Para acessar os menus TE ou PD, deve-se selecionar o protocolo
em questao. Por exemplo, para acessar o menu PD, deve-se
selecionar um protocolo PD e este deve aparecer na tela do menu
principal.

Os menus PD e TE nédo sdo acessiveis nas versfes Screening
and Screener Plus do OtoRead™,

Py Y
L
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3.18.3 Configuracdes de data e hora (menu M1)

Quando o OtoRead™ ¢ usado pela primeira vez, a data e a hora corretas precisam ser definidas em seu
relégio interno. A data e a hora aparecerédo na impresséo dos testes como dia-més-ano (por exemplo, 07-
MAR-17). O reldgio deve ser ajustado antes do teste, pois altera-lo apds o teste ser salvo ndo alterara a
data na impressao (ou seja, a data que j& estava na memdria é a data que sera impressa).

Mudangas sazonais de horario, como horario de verédo, também requerem reajuste do relégio. Se o
instrumento for alimentado pela primeira vez ou se a bateria do instrumento estiver completamente
descarregada e a bateria n&o for carregada em aproximadamente uma hora, ocorrera uma mensagem de
erro ERRO DE HORA/DATA. Se essa mensagem aparecer, redefina a data e a hora.

3.18.3.1 Alterando a data e a hora

£ Para alterar a hora e a data, pressione a tecla “~ MUDAR no menu
s principal e depois pressione a tecla -~ CONFIG novamente no menu

08-APR-19 "protocolo”. A data e a hora atuais agora definidas no dispositivo

o serao mostradas. Se a data e a hora estiverem corretas, pressione a

1329 tecla ~~ PARA CIMA para retornar ao Menu Principal

C HA N G E Se a data ou a hora estiverem incorretas, pressione a tecla
ALTERAR para acessar o menu e alterar o més. Pressione as teclas

< PARA A ESQUERDA ou PARA A DIREITA" para avancar ou
retroceder os meses.

Vocé vera o nome de cada més abreviado, em inglés. Quando 0 més
desejado aparecer na tela, pressione a tecla " PROXIMO para

entrar na tela de selecdo de dia. Ao pressionar as teclas © PARA A
ESQUERDA ou PARA A DIREITA -/, percorrem-se os dias do més.
Repita esse processo para o ano, a hora e minutos usando a tecla ©
PARA A ESQUERDA ou PARA A DIREITA " para fazer a selegdo e
a tecla ~ PROXIMO para avangar para o proximo display.

Quando o minuto correto for selecionadn, pressione a tecla
CONCLUIDO para retornar ao Menu Principal. As alteragdes de data
e hora serao salvas automaticamente.

--Minute--
< 29

v DONE
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3.18.4 Configuragoes do dispositivo (menu M2)

3.18.4.1 Pareamento de dispositivo sem fio

96.JUL 0424 O menu de pareamento do OtoRead™ permite ao usuario parear a

NEW WL
DEVICE

< DISCOVER &
NEXT

unidade do OtoRead™ com um dispositivo sem fio, como uma
impressora termica ou um computador, para impresséo de
resultados de teste e transferéncia de dados.

E possivel parear o OtoRead™ com apenas um dispositivo por vez,
o que significa que o processo de pareamento devera ser repetido
em dispositivos previamente usados, em casos em que o OtoRead
foi conectado a outros dispositivos. A fim de estabelecer um
pareamento sem fio, ligue o dispositivo que sera emparelhado com o
OtoRead™ (p. ex., uma impressora térmica). Selecione
DESCOBRIR - para iniciar a descoberta de dispositivos sem fio
disponiveis. O OtoRead™ pesquisara dispositivos sem fio
disponiveis por cerca de 15 segundos. Durante este tempo o usuario
vera a mensagem "AGUARDAR" na tela e o “LED DE TESTE” na cor
laranja piscara. Descobrir podera ser cancelado pressionando-se a
tecla ~~CANCELAR.

Quando "descobrir" for concluido, todos os dispositivos descobertos
serao mostrados na ordem em que foram encontrados. Uma
impressora térmica aparecera como “PRT-##-##" (p. ex., PRT-ab-8f)
e outros dispositivos serdo mostrados por meio de seus nomes, que
podem variar em fungdo do dispositivo. Use as teclas “MUDAR -
para selecionar o dispositivo desejado e depois use a tecla
PAREAR para parear o OtoRead™ ao dispositivo selecionado.

A impressora imprimira uma pagina de confirmagéao de conex&o.
O pareamento sera confirmado. O processo de pareamento esta

concluido. Selecione " Menu Principal para sair do menu de
pareamento sem fio.

Para obter informagdes mais detalhadas sobre o pareamento do dispositivo a um computador, consulte as
= instrugdes de uso do modulo e do Auto Print do OtoRead™.

3.18.4.2 Apagando resultados de testes

2 TESE
RESULTS

<> CLEAR
v NEXT
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O menu "apagar resultados de testes" permite apagar resultados de

testes armazenados na unidade sem imprimi-los. Selecione as
teclas “PARA A ESQUERDA ou PARA A DIREITA ~ para apagar
os resultados e escolha “Sim ou Nédo - para confirmar ou ndo a
exclusdo ou para cancelar. Para avancar para 0 proximo menu sem
apagar os resultados, pressione a tecla " PROXIMO.

Apos imprimir ou transferir dados para o software do computador,
todos os testes salvos na memoria sdo marcados para a excluséo e
serao permanentemente excluidos quando for iniciado um novo
teste. Nao é necessario apagar manualmente os resultados usando
este menu.

.
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3.18.4.3 Modo Desligar

Configure o modo "desligar" para definir depois de quanto tempo o
dispositivo sera automaticamente desativado.

I7-MAY 0554

O
POWER - F F O dispositivo pode ser ajustado para 30 segundos, um minuto, dois
T minute minutos ou quatro minutos

< CHANGE ©
v NEXT

3.18.4.4 Modo Salvar/farmazenamento de resultados de teste

96.JUL 0443 O OtoRead™ armazena automaticamente somente o resultado de
teste mais recente de cada orelha (E/D), mas tem a capacidade de
SAVE 500 armazenar 500 testes individuais. Pressione as teclas “MUDAR -
c para alterar a configuragao para SALVAR 500 TESTES. Uma vez
TESTS realizada a selegéo, pressione - PROXIMO.

| ] L2
C HL‘NG E Ha duas opgdes no modo Salvar 500:
v NEXT 1. O OtoRead™ numerara automaticamente cada teste de 1 a
500.

2. O software do médulo do OtoRead™ é usado para transferir
nomes de pacientes para o OtoRead™, e o OtoRead™
exibira os nomes. Até 50 nomes podem ser armazenados

TEST(‘; no dispositivo e 501 testes.

<) CHANGE ¢ 2 Quando forem usados numeros (nenhum nome de paciente é

o N EXTE carregado do modulo do OtoRead™ para o OtoRead™), cada teste
€ automaticamente incrementado, comegando pelo teste de numero

1

Quando sao transferidos nomes de pacientes, os nomes sao exibidos no OtoRead™ na mesma ordem que
a exibida no médulo do OtoRead™. Para passar para um outro nome que néo seja o exibido na tela do
OtoRead™, use as teclas “PARA A ESQUERDA ou PARA A DIREITA  para percorrer os nomes até que o
nome desejado seja exibido. Os pacientes “Sem nome” aparecem sempre no inicio da lista de pacientes,
para casos em que o paciente esta passando por testes, mas seu nome néo foi transferido para o
OtoRead™,

Recomenda-se ir para a tela "apagar resultados de testes" para apagar quaisquer locais de memoaria
anteriores apos ter alterado a configuracédo do modo salvar.

Ao usar o modo “Salvar 500", & importante manter um registro do numero do teste de cada paciente. Apos
salvar 495 testes, o usuario sera avisado de que a memoria esta quase cheia. Quando a unidade do
OtoRead™ atingir 500 testes salvos, ndo sera possivel realizar mais testes. Neste ponto, os resultados
terdo que ser impressos, transferidos para o modulo do OtoRead™, ou apagados da memoria do
dispositivo.

o™ &
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3.18.4.5 Valor minimo

7-MAY 0554 =] A configuragédo Valor Minimo (Amplitude) permite ao usuario definir a
unidade para que inclua valores de amplitude minimos no critério
MIN VALUE Passa/Falha. O OtoRead™ ja vem de fabrica com este recurso
ativado.
OFF
< CHANGE A configuragao-padrao para PD e TE é de -10 dB SPL. O valor

minimo pode ser definido entre +5 e -10 dB SPL ou Desligado.

)
h

Quando um VALOR MiN. for definido, uma banda de teste (TE) ou
uma frequéncia de teste (PD) ndo & considerada como detectada, a
menos que a amplitude absoluta em cada banda ou frequéncia seja
00/500 A igual ou maior do que o valor minimo ativado no dispositivo, além de
0 aln M -

s atender a outros critérios de detecgao, como a SNR.

\! 4 | P

MIN VA LUE Para alterar o modo para a configuragdo VALOR MIN., pressione a

-10 dB SPL tecla “PARA A ESQUERDA ou PARA A DIREITA para fazer a
_— O CHANGE & selecdo. Uma vez realizada a selegédo, pressione -~ PROXIMO.

oy NEXT Nota: Recomenda-se deixar ativada a configuragdo de VALOR MIN.,
para assegurar que respostas nao bioldgicas nao sejam detectadas
como respostas de EOA.

3.18.5 Modo Reldgio

1T.MAY DS54 5 O menu Modo Reldgio permite alterar o relogio do modo de 24 horas
para o modo de 12 horas. Para alterar o modo Reldgio, pressione as
CLOCK MODE teclas “MUDAR . Pressione a tecla - PROXIMO para sair do menu.

24 Hour
< CHANGE >
v NEXT

™ 3.18.6 Estilo do Grafico

O menu "estilo do grafico” permite ao usuario selecionar entre duas
opgoes de visualizagao de resultados. A visualizagdo grafica da SNR

GRAPH mostra a razdo sinal-ruido (SNR) para cada frequéncia de teste de
i PD ou banda de teste de TE. A visualizagdo grafica de valor mostra
SNR os niveis de EOA absolutas e de ruido para cada frequéncia de teste
< CHANGE > PD ou banda de frequéncia de TE.

v NEXT
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3.18.7 Idiomas

I7-MAY 05:59

LANGUAGE
English

< CHANGE
v« NEXT

A configuracéo de idioma permite escolher entre varios idiomas. Para

alterar o idioma, pressione a tecla 'MUDA_R” ate ser mostrado o
idioma desejado. Pressione a tecla -~ PROXIMO para sair do menu.

Idiomas disponiveis:
e Inglés (EUA)
e Inglés (Reino Unido)

e Chinés
e Russo
o Espanhol

o Polonés

e Portugués
e Turco

e Francés
e Alemao
e ltaliano

e Coreano
s Japonés
e« Arabe

3.18.8 Redefinir para o padrio

17-MAY 05:55

RESET TO
DEFAULT

<) RESET
+ NEXT

15-MAR 1335

VERIFY
RESET

ONO  ¥ESS

15-MAR 1325

PARAMETERS
RESET
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O menu "redefinir para padrao” retorna todas as configuragoes de
instrumento e de protocolo a seus padrées originais de fabrica.

Use as teclas “REDEFINIR ' para redefinir e selecionar < NAO ou
SIM - para confirmar a redefinicdo. REDEFINIR PARAMETROS sera
exibido no display como confirmagdo. Pressione a tecla
PROXIMO para retornar ao menu principal.

Para sair de M2 sem redefinir para padréo, pressione a tecla “~
PROXIMO para retornar ao menu principal.

Redefinir para padrao ira desfazer o pareamento do dispositivo sem
fio, apagara os resultados de teste, e redefinira todas as
configuragdes de sistema e de protocolo.

P Y =
L
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3.18.9 Configuragoes de protocolo de EOA PD (menu PD)

3.18.9.1 Geral

O menu de configuragdes do protocolo PD esta reservado para dispositivos comprados com versées
Standard ou Clinical. As versdes Screener e Screener Plus do dispositivo OtoRead™ nao ddo acesso a este
menu, pois os parametros de protocolos de triagem padrio ndo podem ser alterados.

0S-APR 12:47 =] O menu de configuragdes de protocolo PD pode ser reconhecido
pela abreviagao “PD" no canto superior esquerdo.
LEVEL

LT = 65

© CHANGE &
$ NEXT

O menu de configuragdes de protocolo PD permite modificacées de pardmetros de teste e critérios de

~

detecg&o nos protocolos PD personalizaveis. Alteragdes em protocolos devem ser feitas somente por

pessoal qualificado. Se vocé nao estiver familiarizado com os parametros e como altera-los podera afetar
resultados de testes, ndo tente alterar os protocolos.

O OtoRead™ vem com configuragdes pré-programadas de protocolos. Consulte o Apéndice C para ver as
configuragdes do fabricante desses protocolos. As alteragdes de protocolos de testes séo salvas na
memoria nao volatil, por isso, as configuracdes serdo retidas mesmo quando a bateria ficar
temporariamente descarregada.

3.18.9.2 Personalizando um protocolo de teste
Para entrar no Menu EOAPD:

1.
2.

3.
4.

Pressione a tecla *~ MUDAR no menu principal.

Usando as teclas “MUDAR, selecione o protocolo EOAPD que deseja personalizar (o
protocolo “PD 4s” nédo € personalizavel).

Pressione a tecla “~" CONFIG no menu protocolo.

Em M1 (Menu de configuragbes de data e hora) sera exibida a seta piscando. Mantenha
pressionada a tecla *~"MUDAR por trés segundos até que a luz de “PRONTO” (LED verde) se
apague.

Em M2 (Menu de configuracdes do dispositivo) sera exibida a seta piscando. Mantenha
pressionada a tecla -~ MUDAR por trés segundos até que a luz de “PRONTO” (LED verde) se
apague.

O dispositivo esta agora no menu PD (indicado por PD no canto superior esquerdo da tela).

No menu PD, & possivel agora percorrer os parametros de protocolo disponiveis usando a tecla
PROXIMO e fazer alteragdes usando as teclas “PARA A ESQUERDA ou PARA A DIREITA".

i = e 39
D-0116687-E — 2023/03 A

OtoRead™ - Instrugdes de Uso - BRPT Iinteracoustics Pagina 45 ™



3.18.9.3 Alterando os niveis (L1 e L2)

0 17
LEVEL
L1 = 65
CHANGE &

17-0CT 14:58

LEVEL
L2 = 55
CHANGE ©
v NEXT

O Nivel L1 refere-se ao nivel de estimulo do tom primario f1
(frequéncia 1). O Nivel L2 refere-se ao nivel de estimulo do tom
primario f2 (frequéncia 2). A intensidade dos tons primarios (L1 e L2)
pode ser alterada para qualquer nivel entre 40 dB SPL e 70 dB SPL.
Os niveis de estimulo L1 e L2 podem ser alterados em incrementos
de 1 dB pressionando-se as teclas “MUDAR .

Niveis tipicos de niveis L1 e L2 em testes de EOAPD sdo: L1 =65e
L2 = 55 dB SPL.

Apds ajustar o nivel de estimulo L1, pressione a tecla " PROXIMO
para ir para o Nivel L2.

3.18.9.4 Configurando o tempo médio de calculo

A
TIME = 4

< CHANGE &
v NEXT

O tempo médio de calculo refere-se ao tempo do teste por frequéncia
PD. O tempo médio de calculo tem grande impacto no tempo necessario
para realizar o teste e na razéo sinal/ruido (SNR, na sigla em inglés).
Uma meédia de calculo de dois segundos para seis frequéncias produzira
um teste em cerca de 18 segundos.

As configuragdes possiveis para o tempo médio de calculo séo:
0,5s,10s,20se4,0s.

Use as teclas “MUDAR para selecionar uma opgéo e a tecla *~
PROXIMO para ir para o proximo parametro de teste.

Tempos médios de calculo mais longos ajudam a reduzir o ruido de
fundo, o que melhora a probabilidade de obter resultados "passou",
especialmente para pacientes ruidosos (p. ex., um bebé chupando
chupeta) ou em um ambiente barulhento. No entanto, tempos médios de
calculo mais curtos podem ser preferidos no caso de criancas pequenas
e/ou pacientes que nao colaboram. Recomenda-se um tempo médio
minimo de dois segundo.

3.18.9.5 Definindo o nivel de SNR para PASSOU

26-JUL D450

PASS
SNR = 6

& CHANGE
v NEXT
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Para fornecer uma determinagdo de PASSOU/FALHA para cada
teste, deve-se definir o valor de SNR para PASSOU para todas as
frequéncias de teste PD. Este nimero é referente a quantidade de
decibéis que o sinal de EOAPD deve estar acima do ruido para ser
considerado como presente (detectado) a cada frequéncia. O SNR
para PASSOU pode ser definido entre 3 e 10 dB.

Uma marca de selegdo aparecera acima da frequéncia de teste nos
casos em que sdo atendidos os critérios de SNR e do valor minimo.

o f
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Use as teclas “MUDAR - para aumentar ou reduzir o valor. Esse
critério € usado em conjunto com o numero de frequéncias
necessario (discutido abaixo) para determinar um PASSOU/FALHA
geral para cada teste.

Apos definir o PASSOU/FALHA desejado, pressione a tecla ~
PROXIMOpara ir para o préximo parametro de teste.

3.18.9.6 Definindo o numero de frequéncias para PASSOU

O numero de frequéncias exigido para determinar um resultado
PASSOU pode ser configurado de 0 a 12. Se a defini¢ao for 0, ndo
3 FR EQ S havera avaliagdo de PASSOU/FALHA. Esta definicéo é usada em
2 _ conjunto com os critérios SNR para PASSOU e NIVEL MIN. para
FOR PASS determinar o resultado geral de testes (PASSOU ou FALHA).

CHANGE © Por exemplo, se NIVEL MIN. for definido como -10 dB, o SNR para

NEXT PASSOU for definido como 5 dB e o niimero de frequéncias para
PASSOU for definido como 3, o teste devera conter no minimo trés
frequéncias em que a emissao esteja no minimo 5 dB acima do ruido
a um nivel minimo de -10 dB para indicar um PASSQU.

O numero de frequéncias para PASSOU também deve se basear no
numero de frequéncias sendo testadas. Definir 5 como o niimero de
frequéncias para PASSOU quando somente 4 frequéncias estéo
sendo testadas resultaria em todos os testes marcados como
FALHA.

Para desativar a avaliagdo PASSOU/FALHA, defina o nimero de
frequéncias para "passou" como 0.

Uma vez definido o "niimero de frequéncias para PASSOU” acima de
zero, sao exibidas barras na cor verde para identificar esta
configuragao; a cor verde indica que a banda de frequéncia em
questao passou pelo critério de "passou" selecionado.

Use as teclas “MUDAR- para selecionar uma opg&o € a tecla *
PROXIMOpara ir para o proximo parametro de teste.
3.18.9.7 Redefinir protocolo
Use as teclas “ZERAR " para retornar os parametros de protocolo
selecionados a suas configuragdes originais de fabrica. Para ignorar

esta opgao, pressione a tecla ~* PROXIMO.

PROTOCOL Isso nao afeta as configuragdes do instrumento nem as
configuragdes de outros protocolos.

RESET

v D O N E Apds pressionar uma das teclas “ZERAR -, sera exibida uma
confirmacao de que o protocolo foi redefinido. Pressione a tecla
' CONCLUIDO para retornar ao Menu Principal.

D-0116687-E — 2023/03 {=)
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3.18.9.8 Salvar protocolo

Uma vez definidos todos os parametros para o protocolo, essas

UL 04:50
configuragtes poderdo ser salvas pressionando uma das teclas °
SALVAR .
PROTOCOL Para sair sem salvar as alteragdes da configuragéo do protocolo,
< SAVE & pressione a tecla " CONCLUIDO para retornar ao Menu Principal.
v DONE Ao pressionar uma das teclas “ SALVAR”, PROTOCOLO

PERSONALIZADO SALVO sera exibido como confirmagao.
Pressione a tecla " CONCLUIDO para retornar ao Menu Principal.

3.18.10 Opgdes avancadas de testes de EOAET (Menu TE)

3.18.10.1 Geral

O menu de configuragdes de protocolo de TE esta reservado para dispositivos comprados nas versées
Standard ou Clinical. As versdes Screener e Screener Plus do dispositivo OtoRead™ nzo ddo acesso a este
menu, pois os parametros padrao de protocolos de triagem ndo podem ser alterados.

O menu de configuragdes de protocolo TE pode ser reconhecido

05-APR 1212 . " .
pela abreviagéo “TE" no canto superior esquerdo.

AVERAGING
TIME = 64

© CHANGE &
© NEXT

O menu de configuragdes de protocolo TE permite modificagées de parametros de teste e critérios de
deteccé@o nos protocolos TE personalizaveis. Alteragbes em protocolos devem ser feitas somente por
pessoal qualificado. Se vocé nao estiver familiarizado com os pardmetros e como altera-los podera afetar
resultados de testes, ndo tente alterar os protocolos.

O OtoRead™ vem com configuragées pré-programadas de protocolos. Consulte o Apéndice C para ver as
configuragées do fabricante desses protocolos. As alteraces de protocolos de testes séo salvas na
memoria nao volatil, por isso, as configuragdes serdo retidas mesmo na troca de baterias.

3.18.10.2Personalizando um protocolo de teste
Para entrar no Menu EOQATE:

1. Pressione a tecla “~" MUDAR no Menu Principal.

2. Usando as teclas “MUDAR-, selecione o protocolo EOATE que deseja personalizar (o protocolo
“TE 64s” nao e personalizavel).

3. Pressione a tecla “~ CONFIG no menu protocolo.

4. Em M1 (Menu configuragoes de data e hora), sera exibida a seta piscando. Mantenha
pressionada a tecla ~~ MUDAR por trés segundos até que a luz de “PRONTO” (LED verde) se
apague.

5. Em M2 (Menu de configuragdes do dispositivo) sera exibida a seta piscando. Mantenha
pressionada a tecla " MUDAR por trés segundos até que a luz de “PRONTO” (LED verde) se
apague.

6. O dispositivo esta agora no menu TE (indicado por TE no canto superior esquerdo da tela).

D-0116687-E — 2023/03 (=)
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No menu TE, € possivel agora percorrer os parametros de protocolo disponiveis usando a tecla *
PROXIMO e fazer alteragdes usando as teclas “PARA A ESQUERDA ou PARA A DIREITA .

3.18.10.3Nivel de estimulo de TE
Todos os protocolos de EOATE do OtoRead™ utilizam um nivel de estimulo de 83 dB SPL, que néo pode

ser alterado pelo usuario.

3.18.10.4Configurando o tempo médio de calculo

AVERAGING
TIME = 64

CHANGE &
2 NEXT

O tempo médio de calculo para protocolos TE refere-se ao tempo

maximo de teste. O tempo médio de calculo pode exercer um
impacto significativo na razéo sinal-ruido (SNR) obtida e no resultado
final do teste (p. ex. PASSOU/FALHA). O tempo médio é
independente do processo de verificagdo da sonda.

As configuracdes possiveis para o tempo médio de célculo sio:
4,8, 16, 32 ou 64 segundos.

O teste sera interrompido automaticamente antes de ser atingido o
tempo méaximo de teste nos casos em que os critérios para PASSOU
forem atendidos.

Use as teclas “MUDAR -~ para selecionar uma opgéo e a tecla
PROXIMO para ir para o préximo parametro de teste.

3.18.10.5Definindo o nivel de SNR para PASSOU

PASS
SNR = 4

CHANGE ®
2 NEXT
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Para fornecer uma determinacdo para PASSOU/FALHA para cada
teste, deve-se definir o valor de SNR para PASSOU para todas as
frequéncias de teste TE. Este numero refere-se a quantidade de
decibéis que o sinal de EOATE deve estar acima do ruido para ser
considerado como presente (detectado) a cada frequéncia. O valor
de SNR para PASSOU pode ser definido entre 3 e 10 dB.

Uma marca de selegdo aparecera acima das bandas de frequéncia
nos casos em que sao atendidos os critérios de SNR e do valor
minimo.

Use as teclas “MUDAR - para aumentar ou reduzir o valor. Esse
critério & usado em conjunto com o niimero de frequéncias (discutido
abaixo) para determinar um resultado de PASSOU/FALHA geral para
cada teste.

Apos definir o PASSOU/FALHA desejado, pressione a tecla
PROXIMO para ir para o préoximo parametro de teste.

Pl 3
s
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3.18.10.6 Definindo o numero de frequéncias para PASSOU

1SR = O numero de frequéncias (bandas de TE) exigido para definir um
— resultado PASSOU pode ser definido de 0 a 6. Se a definigdo for 0,
3 FR EQ S nao havera avaliacado de PASSOU/FALHA. Esta defini¢do € usada
em conjunto com os critérios de SNR para PASSOU e de NIVEL
FOR PASS MIN. para determinar o resultado geral de testes (PASSOU ou
7 ll A FALHA).
& CHANGE & )
v NEXT Por exemplo, se NIVEL MIN. for definido como -10 dB, o SNR para

PASSOU for definido como 4 dB e o nimero de frequéncias para
PASSOU for definido como 3, o teste devera conter no minimo trés
frequéncias em que a emiss&o esteja no minimo 4 dB acima do ruido
a um nivel minimo de -10 dB para indicar um PASSOU.

Use as teclas “MUDAR- para selecionar uma opgéo e a tecla
PROXIMO para ir para o proximo parametro de teste.

Uma vez definido o "nimero de frequéncias para PASSOU” acima de
zero, sao exibidas barras na cor verde para identificar esta
configuracgao; a cor verde indica que a banda de frequéncia em
questdo passou nos critérios de Passa selecionados.

3.18.10.7 Redefinir protocolo

5R Use as teclas “ZERAR - para retornar os parametros de protocolo
selecionados as suas configuragdes originais de fabrica. Pressione a
RESET tecla ~ PROXIMO para retornar ao menu principal.
-
PROTOCOL? Isso nao afeta as configuragdes do instrumento nem as
<> RESET it configuragtes de outros protocolos.

NEXT

PROTOCOL
RESET
v DONE

-E - AR
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3.18.10.8 Salvar protocolo

Uma vez definidos todos os parametros do protocolo, essas
configuragdes poderéao ser salvas pressionando uma das teclas ©

SAVE SALVAR .
PROTOCOL

&) SAVE O Para sair sem salvar as alteragdes da configuragéo do protocolo,
21 pressione a tecla " CONCLUIDO para retornar ao Menu Principal.
DONE

26-JUL 0957

Ao pressionar uma das teclas “SALVAR, PROTOCOLO
PERSONALIZADO SALVO sera exibido como confirmacéo.

96-JUL 1457 Pressione a tecla *~ CONCLUIDO para retornar ao Menu Principal.

CUSTOM
PROTOCOL

SAVED
v DONE

Ofnf‘ j) {/t
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4 Cuidados e manuf

4.1 Procedimentos de manutengao geral

Recomenda-se que os procedimentos de verificacdo de rotina sejam realizados semanalmente, por completo,
em todos os equipamentos em uso. Os pontos 1 a 8 da lista de verificagdo abaixo devem ser executados no
equipamento em cada dia de uso.

O objetivo da verificagao de rotina é garantir que o equipamento esteja funcionando corretamente, que sua
calibragdo nao se altere de forma significativa e que seus transdutores e conexdes nao apresentem qualquer
defeito que possa afetar de forma adversa o resultado do teste. Os procedimentos de verificagdo devem ser
realizados com o instrumento instalado em sua condigao de trabalho habitual sem estar conectado ao paciente.
1. Limpe e examine o instrumento e todos os acessorios.
2. Verifique se ha sinais de desgaste ou danos nos tubos da sonda, plugues e fiagbes de acessorios.
Pecas danificadas ou excessivamente desgastadas devem ser substituidas.
3. Em equipamentos alimentados por bateria, verifique a condi¢cdo da bateria usando o método
especificado pelo fabricante. Ligue o equipamento e aguarde o tempo de aquecimento recomendado.
Se nao houver um tempo de aquecimento estabelecido, deixe os circuitos se estabilizarem por cinco
minutos. Faga todos os ajustes de instalagdo, conforme especificado.
4. Verifiqgue se o numero de série da sonda esta correto para o uso no instrumento.
5. Verifique se a saida do equipamento esta aproximadamente correta, realizando um teste simplificado
em alguém ja testado anteriormente cuja audi¢do seja conhecida; verifique se houve alguma alteragao.
6. Em baixas intensidades, procure sinais de ruido, zumbido ou sons indesejaveis provenientes do
dispositivo.
7. O instrumento foi projetado para proporcionar servigos confiaveis por muitos anos, mas recomenda-se
uma calibracdo anual de modo a garantir a precisdo dos transdutores.
8. Se o instrumento ou transdutores forem expostos a danos (quedas ou algo semelhante), confirme se a
calibragao foi mantida. Pode ser necessaria uma nova calibragéo.
9. O procedimento de calibragdo esta disponivel no manual de manutengéo de rotina.

Nota: Deve-se ter muito cuidado ao manusear sondas e outros transdutores, pois choques mecéanicos podem
causar mudancgas na calibragao.

4.2 Como limpar os produtos Interacoustics
Se a superficie ou as pecas do instrumento estiverem contaminadas, estas podem ser limpas com um
pano macio umedecido com uma solugdo suave de agua e detergente para louga ou produto similar (p.
ex., bactericidas hospitalares normais). O uso de solventes agressivos e dleos aromaticos deve ser
evitado. Sempre desconecte o cabo USB durante o processo de limpeza e tenha cuidado para que
nenhum liquido entre no instrumento ou nos acessorios.

CUIDAD

o Antes da limpeza, sempre desligue e desconecte o instrumento da fonte de alimentacéo

e Use um pano macio levemente umedecido com solugdo de limpeza para limpar todas as
superficies expostas

e Nenhum liquido deve entrar em contato com as partes metalicas no interior da sonda

e O instrumento e os acessorios ndo devem ser submetidos a autoclave ou esterilizagdo e nem ser
imersos em nenhum tipo de liquido

e Nao utilize objetos duros ou pontiagudos para limpar nenhuma das partes do instrumento ou

acessorios.

Pegas que tiveram contato com liquidos ndo devem secar antes da limpeza.

e As pontas auriculares de borracha ou espuma sdo componentes de uso Unico
e As telas dos instrumentos ndo devem entrar em contato com alcool isopropilico
e Tubos de silicone e pegas de borracha ndo devem entrar em contato com alcool isopropilico
o D K
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Solugodes de limpeza e desinfecgdo recomendadas:
¢ Agua morna com solugéo de limpeza suave, ndo abrasiva (sabonete)
e Alcool isopropilico 70%

Procedimento:
» Limpe a parte externa do estojo do instrumento com um pano livre de fiapos levemente
umedecido com solugdo de limpeza
* Limpe a sonda e o cabo com um pano livre de fiapos levemente umedecido com solugdo de
limpeza
e Certifique-se de que ndo ha umidade nos alto-falantes do fone de ouvido ou partes similares

Pontas auriculares:
Use pontas auriculares novas para cada paciente. As pontas auriculares sdo para uso em um unico
paciente.

Tubo da sonda:

O tubo da sonda, que nao tem contato direto com o paciente, deve ser substituido se houver qualquer
sinal de contaminagao ou se o teste ndo avangar além da fase de verificagdo da sonda. Nao é
necessario desinfetar o tubo da sonda entre pacientes. O tubo da sonda requer substituicdo somente
quando estiver obstruido.

As instrugdes de limpeza descritas nestas instrugdes de uso podem néo estar de acordo com as
diretrizes de controle de infecgao das instalagbes do usuario. Os materiais e procedimentos de
desinfecg@o aplicados na instalagéo do usuario podem ser mais apropriados para suas circunstancias
do que os métodos descritos acima (ver adverténcias abaixo). A frequéncia de limpeza e desinfecgao
depende da avaliacdo de riscos da instalacédo, uso e ambiente de teste.

N&o imerja o instrumento ou a sonda em fluidos nem tente esterilizar o

instrumento ou qualquer de seus acessorios.

* Nao permita que fluido algum penetre no dispositivo

e Nao use esterilizagdo por autoclave

¢ Cuidado para ndo aplicar pressao excessiva na tela e nao permita
que algum utensilio perfure a tela ou o painel de controle

CUIDAD

4.3 Com respeito a reparos

A Interacoustics so é considerada responsavel pela validade das marcacdes CE, efeitos sobre a

seguranga, confiabilidade e desempenho do equipamento se:

1. as operagGes de montagem, extensdes, reajustes, modificagbes ou reparos forem executados por
pessoas autorizadas

2. for mantido um intervalo de revisdo de 1 ano;

3. ainstalagéo elétrica do respectivo recinto atende aos requisitos apropriados; e

4. o equipamento for usado por pessoal autorizado em conformidade com a documentacao fornecida
pela Interacoustics.

E importante que o cliente (distribuidor) preencha o RELATORIO DE DEVOLUGAO (Return Report)
todas as vezes que surgir um problema. Isso deve ser feito toda vez que um instrumento for devolvido a
Interacoustics. (Isto, é claro, também se aplica no pior caso impensavel de morte ou séria deterioragdo
do paciente ou do usuario).

- f
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4.4 Garantia
A Interacoustics garante que:
¢ O OtoRead™ esta livre de defeitos de material e de fabrica¢éo sob condigdes normais de uso e
servigo por um periodo de 24 meses a partir da data da entrega pela Interacoustics ao primeiro
comprador
e Os acessdrios estéo livres de defeitos de material e de fabricagéo sob condigées normais de uso
e servigo por um periodo de noventa (90) dias a partir da data da entrega pela Interacoustics ao
primeiro comprador

Se qualquer produto precisar de assisténcia durante o periodo de garantia aplicavel, o comprador deve se
comunicar diretamente com o centro de servico local da Interacoustics para determinar a instalagéo de
reparo apropriada. Reparos ou trocas ficardo por conta da Interacoustics, sujeitos aos termos desta
garantia. O produto que necessitar de assisténcia deve ser devolvido prontamente, corretamente embalado
e acondicionado com postagem pré-paga. Perdas ou danos na remessa de devolugéo para a Interacoustics
serao ao risco do comprador.

Em hipétese alguma a Interacoustics sera responsavel por quaisquer danos incidentais, indiretos ou
resultantes com relagao a compra ou ao uso de qualquer produto da Interacoustics.

Isto devera se aplicar exclusivamente ao comprador original. Esta garantia ndo se aplica a qualquer
proprietario posterior ou detentor do produto. Além disso, esta garantia ndo se aplica e a Interacoustics nao
sera responsavel por qualquer perda relacionada a compra ou ao uso 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 qualguer modo que, no julgamento da Interacoustics, afete sua estabilidade ou
confiabilidade;
¢ submetido a mau uso ou negligéncia ou acidente ou que tenha tido o nimero de série ou de lote
alterado, apagado ou removido; ou
¢ mantido incorretamente ou usado em qualquer modo fora de conformidade com as instrugdes
fornecidas pela Interacoustics.

Esta garantia substitui todas as outras garantias, expressas ou implicitas, e todas as outras obrigagbes ou
responsabilidades da Interacoustics; e a Interacoustics ndo da nem confere, direta ou indiretamente, a
autoridade a qualquer representante ou a outra pessoa para assumir, em nome da Interacoustics, qualquer
outra responsabilidade com relagéo a venda de produtos Interacoustics.

A INTERACOUSTICS REJEITA TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS,
INCLUINDO QUALQUER GARANTIA DE MERCANTILIDADE OU ADEQUAGCAO A UMA FINALIDADE OU
APLICAGAO ESPECIFICA.

7y
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5

Solucao

-

Problema
O instrumento nao
liga

Solugoes
A seta “ PARA BAIXO deve ser pressionada por um segundo (o LED de
“TESTE” amarelo se acendera)

Conecte o carregador, conforme mostrado no Capitulo Error! Reference
source not found.. Confirme se o LED de “Carregamento” acende piscando
lentamente. Espere no minimo 10 minutos e depois tente ligar o instrumento

O teste ndo é
iniciado

Selecione uma ponta de sonda de tamanho diferente

Reposicione a sonda

Troque o tubo da sonda

Verifique se a ponta de sonda esta vedada no canal auditivo por meio do
feedback da tela VERIFICACAO DA SONDA

Confirme em vocé mesmo se o instrumento iniciara em seu ouvido com a
ponta de sonda adequada. Se o teste n&o iniciar ou se os tons AutoStart
soarem de maneira anormal, troque o tubo da sonda

Os resultados néo
sdo impressos

Verifique o status da impressora. Ligue a impressora (desperte do modo de
suspensao) pressionando o botdo maior

Se a impressora nao ligar, conecte-a a fonte de alimentagao para carregar a
bateria

Confirme se a impressora esta com papel

Se o papel sair da impressora sem texto impresso nele, significa que o papel
foi colocado voltado para baixo

Pressione brevemente por duas vezes o botdo maior da impressora para
executar a impressdo de demonstracédo

O display fica
congelado e o
instrumento néo
responde ao se
pressionar os
botbes
Mensagens de
Erro
Prenda a
Sonda

Pressione e mantenha pressionado o botédo de seta " PARA BAIXO por 10
segundos para forgar o instrumento a desligar. Ligar de novo o instrumento
deve redefinir/restaurar a fungao normal

Descricoes e Solugoes

Nao foi detectada uma sonda no inicio de um teste.
Verifiqgue se o conector da sonda foi completamente assentado no soquete
Desconecte e conecte de novo a sonda

Completar o ciclo de alimentacéo

Dispositivo BT
Nao Encontrado

Nao € possivel detectar o dispositivo sem fio pareado. O dispositivo pode
estar desligado ou afastado demais.

Pareado a impressora:

Verifique se a impressora esta ligada

Mova para mais préximo da impressora

Tente de novo

Pareado ao computador ou dongle:

Verifigue se a porta serial no modulo € idéntica a configuragdo encontrada
no Gerenciador de Dispositivos. Determine que a porta serial seja
administrada pelo computador e/software, nédo pelo instrumento OtoRead™

Erro de BT Ha uma condigao de erro no dispositivo sem fio. Verifique o status.
#xxXX Verifique o status do dispositivo BT (impressora ou computador)
Tente conectar novamente o dispositivo BT
BT Nao O instrumento OtoRead™ nao esta pareado com nenhum dispositivo sem
Configurado fio.

Pareie o OtoRead™ ao dispositivo sem fio (impressora ou computador)

Dispositivo Nao
Responde

A impressora nao responde as demandas do instrumento.
Verifigue o status da impressora
Desperte a impressora do modo de suspenséo )

L
ur ( ’ ﬁ
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Carregue a bateria da impressora, se necessario

Erro de Encaixe Para um teste de PD, ndo & possivel obter o nivel de estimulo desejado (L1

Nao E Possivel ou L2) dentro do limite permitido.

Obter P O usuario deve recolocar a sonda no ouvido do paciente e tentar novamente
o teste

Troque o tubo da sonda

Erro de Encaixe Para um teste de PD, o nivel do tom de calibracao é alto demais.
Alto Demais O usuario deve recolocar a sonda no ouvido do paciente e tentar novamente
o teste

Troque o tubo da sonda

Erro de Encaixe Para um teste de PD, o nivel do tom de calibracéo é baixo demais.
Baixo Demais O usuario deve recolocar a sonda no ouvido do paciente e tentar novamente
o teste

Trogue o tubo da sonda

Erro de Erro de estouro durante o calculo das DFTs de um teste de PD.
Limite O usuario devera repetir o teste
Completar o ciclo de alimentagéo

Memodria quase Faltam cinco testes para alcancgar o limite maximo de testes salvos.
cheia Imprima ou transfira resultados de teste para o computador para evitar
interrupcdes nos testes
Memoria Cheial! O limite maximo de testes salvos foi atingido.
O usuario precisara limpar a memdria antes que se possa realizar outros
testes
Carga Baixa! A carga da bateria esta baixa demais para a operagéo.
O usuario deve carregar a bateria antes que se possa realizar outros testes
Erro de Indica um problema com a impressora.
Impressora Verifique o status da impressora
Redefina a impressora ou complete o ciclo de alimentagdo da impressora
Impressora Sem Indica que o papel acabou.
Papel! Troque o rolo de papel
Erro de Hora/Data | O relégio é verificado durante a alimentagao para garantir que nao perdeu

tempo e que nao foi redefinido. Essa mensagem é mostrada em caso de
redefinicao de reldgio.
O usuario deve definir data e hora corretas

Necessario Indica que & necessaria a calibragéo do instrumento. A mensagem
Manutencao de aparecera na data de vencimento da calibragéo definida no dispositivo.
Rotina Durante a inicializagéo do dispositivo aparecera um lembrete, todos os dias.

Providencie a calibragcéo do instrumento

Entre em contato com a Interacoustics ou com seu distribuidor local para obter assisténcia técnica, se
persistirem alguns dos problemas acima mencionados.

D
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6

Especificacoes técnicas gerais

6.1 Hardware do OtoRead™ — Especificacdes técnicas
A marca CE indica que a Interacoustics A/S atende aos requisitos no Anexo |l
da Diretiva para Dispositivos Médicos 93/42/EEC.
2123 A aprovacgéo do sistema de qualidade é efetuada pela TUV - n.° de identificagéo
Marcagédo CE para 0123
Produtos Médicos O OtoRead™ é um produto médico ativo de diagnéstico, de acordo com a
classe lla da Diretiva da UE para dispositivos médicos 93/42/CEE.
Conformidade Seguranga: |EC 60601-1:2012 Alimentado internamente,
pecas do Tipo B
CEM: IEC 60601-1-2:2014
Calibragao: ISO 389-2:1994
ISO 389-6:2006
Sinal de teste: IEC 60645-1:2012
IEC 60645-3:2007
EOA: IEC 60645-6 2009, Tipo 2
Suporte Seguranga: IEC 60601-1:2012, Classe Il
Alimentacao: UES12LCP-050160SPA
Tenséo principal e 100 — 240 VCA, 50/60 Hz, 400 mA
frequéncias:
Saida: 5.0 VCC, 1,6 A (MAX.)
Ambiente de Temperatura: 15a 35 °C, +59° F a +95 °F
operagao Umidade Relativa: 30 a 90 % (sem condensacéo)
Pressdo ambiente: 98 kPa a 104 kPa
Altitude maxima: 2.000 m / 6.561 pés acima do nivel do mar
Tempo de inicializagao: < 5 segundos
Tempo de aquecimento: < 1 minuto
Ambiente de Temperatura de 0°Cab0°C, 32 °Fa+122 °F
transporte e armazenamento: -20a50°C, -4 °Fa+122 °F
armazenamento Temperatura de 10 a 95% (sem condensacgao)
transporte:
Umidade relativa de
armazenamento e
transporte:
Geral
Dimensoes do 6,6x3,1x145cm/2,25x 1,23 x5,78
OtoRead™ polegadas
Peso do OtoRead™ 180 g /6,4 oz.
Interface do Usuario Display de OLED para fornecer ao usuario
informagdes e o progresso da mensuragao.
Teclado de quatro botdes para controlar fungdes
do instrumento
Tamanho do Display 3,6x28cm/ 1,38 x 1,1 polegadas
Interfaces de Dados Sem fio e USB
Configuragdes de Inglés, Inglés (Reino Unido), Chinés, Russo,
idioma Espanhol, Polonés, Portugués, Turco, Francés,
Alemao, Italiano, Coreano, Japonés, Arabe
Bateria Tipo: lon-litio recarregavel
Classe: 3,7 V/1.750 mAh
Estimativa de vida util: 500 testes por carga, minimo de 20 horas de
duracéo
Memodria Dois testes (um por ouvido) ou 500 testes
D-0116687-E — 2023/03 = qu[) ’Tj
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Conector

Recursos integrados de comunicagao USB para
carregamento de bateria e comunicagdo com
programas de banco de dados em computador
ou em uma impressora opcional.

Conector HDMI para conexdo com a micro-
sonda

Sem fio integrado + EDR com Protocolo SPP
para comunicagdo com impressora opcional

Micro- sonda

Ruido do Sistema do
Microfone:

-20 dB SPL a 2 kHz (largura de banda de 1 Hz)
-13 dB SPL a 1 kHz (largura de banda de 1 Hz)

Dimensées e Peso:

Comprimento: 1,0 metro (40 in)
Peso: 28 g (1,00 oz)

Conector: HDMI
Impressora Térmica Tipo: HM-E200 impressora sem fo térmica
(opcional)
Bateria: lon-litio recarregavel
Largura do papel: 57,5+ 0,5 mm em impressora térmica
EOAPD
Estimulo Faixa de frequéncia: 1.500 a 12.000 Hz
Frequéncia Nominal: f2
Nivel: 40 -70dB SPL
Passo de nivel: 1dB
Transdutor: Detecgao automatica de sonda, calibragao
automatica
Registro Tempo de Analise: 0,5,1,2ou4 s por frequéncia
Resolugdo A/D: 16 bits
Tolerancia do Estimulo: +3dB
Critérios de SNR: 3a10dB
Janela de verificagédo da 1s
sonda:
Janela de resposta PD: 05-4s
Ruido residual: -20 dB SPL a 2 kHz, -13dB SPL a 1 kHz
(largura de banda de 1 Hz)
THD: Sinal acustico de teste < 0,1 %, distorgao
cubica* < 0,01 %.
*(Interagdes entre os dois tons primarios)
Faixa de Medicao: -20 dB SPL — 89 dB SPL
Precisdo de Medigao: <+ 3dB
Display SNR e Grafico de Valor, Dados Normativos
Especificagdes da Sonda do OtoRead™: Recursos para EOAPD e EOATE
sonda
Tubo da sonda substituivel
Qutros

Pressédo de teste

Pressao ambiente

D-0116687-E — 2023/03
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EOATE

Estimulo Faixa de frequéncia: 700 a2 4.000 Hz
Tipo de Estimulo: Trem de Ciiques
Nivel: 83 dB peSPL, calibrada de pico a pico
Frequéncia do clique: 64 Hz
Tolerancia do Estimulo: +3dB
Transdutor: Detecgao automatica de sonda, calibragao
automatica
Registro Tempo de analise (max.): 4, 16, 32 ou 64 segundos.
Resolugao A/D: 16 bits
Critérios de SNR: 3-10dB
Faixa de Medigao: -30 dB SPL — 100 dB SPL (saida maxima da
alimentagao)
Precisdo de Medigéo: <+3dB
Frequéncia de 31.250 Hz
amostragem
Display SNR e Grafico de Valor
Especificagbes da Sonda OtoRead™: Recursos para EOAPD e EOATE
sonda
Tubo da sonda substituivel
Qutros

Press&o de teste I

Pressdo ambiente

6.2 Valores de limiar de referéncia equivalente de transdutor
Tabela 1: Frequéncia e intensidade com G.R.A.S. RA0045 OES

Saida Minimo Maximo Minimo Maximo
Frequéncia Frequéncia Frequéncia Magnitude (dB Magnitude (dB
(Hz) (Hz) (Hz) SPL) SPL)
732,4 727 137 83 93
1037,6 1033 1043 85 95
1464,8 1460 1470 88 98
2075,2 2070 2080 92 102
2929,7 2925 2935 92 102
4150,4 4145 4155 85 95
5859,4 5855 5865 76 86
Tabela 3: Magnitudes de canal de som nominais da sonda em dB SPL
Frequéncia IEC 60711, RA-
[Hz] 0045
7324 88,0
1037,6 30,0
1464,8 93,5
2075,2 97,8
2929,7 97.8
4150,4 90,6
5859,4 81,9
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6.3 Atribuigcoes de pinos

Pinos saida do conector de sonda:

Pino
1
Pino
2
Pino
3
Pino
4
Pino
5
Pino
6
Pino
7
Pino
8
Pino
9
Pino
10

Receptaculo HDMI Tipo A (fémea)

Receptor +

Protecao receptor
Receptor -

Reservado

Protegao

Reservado

Fonte de alimentacao Mic +
Protegao Mic

Saida de microfone

Fonte de alimentacao Mic -

Contatos para assisténcia
CENTRO AUDITIVO TELEX LTDA
Avenida Doutor Lino de Moraes Leme, 883, Andar 1 e 2 — Vila Paulista - Sao Paulo — SP — CEP.: 04830-

001

Tel: 0800 0249 349
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Pino
11
Pino
12
Pino
13
Pino
14
Pino
15
Pino
16
Pino
17
Pino
18
Pino
19

Interacoustics

Nao utilizado
Nao utilizado
Nao utilizado
Reservado
Poténcia Com
Dados Com
Terra

+3,3V

Terra

i
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6.4 Compatibilidade eletromagnética (EMC)
Este instrumento & adequado para ambientes hospitalares, com excegao de ambientes proximos a
equipamentos cirtrgicos AF ativos e salas de RF blindadas para sistemas de imagem por
ressonancia magnética, onde a intensidade da perturbagéo eletromagnética € muito alta
O uso deste instrumento ao lado ou empilhado com outros equipamentos deve ser evitada, 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 operacgéo incorreta. A lista de
acessorios, transdutores e cabos pode ser encontrada no anexo de EMC da presente instrugéo.
Os equipamentos de comunicagao por RF portateis (incluindo os periféricos, tais como cabos de
antena e antenas externas) ndo devem ser utilizados mais proximos do que 30 cm (12 polegadas) de
gualquer parte do instrumento, incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, pode
ocorrer a degradacgao do desempenho deste equipamento.

OBSERVACAO
O DESEMPENHO PRINCIPAL deste instrumento & definido pelo fabricante como:

Este instrumento ndo tem um DESEMPENHO PRINCIPAL. A auséncia ou perda de DESEMPENHO
PRINCIPAL nao pode conduzir a qualquer risco imediato inaceitavel

O diagndstico final deve ser sempre baseado no conhecimento clinico. Nao existem desvios da
norma colateral e usos permitidos

Este instrumento esta em conformidade com a norma IEC60601-1-2:2014, classe B de emissao
grupo 1

AVISO: Nao ha desvios da norma colateral e usos permitidos

AVISO: Todas as orientagdes necessarias para manter a conformidade com os requisitos EMC

podem ser encontradas na segdo de manutengéo geral desta instrugcdo. Outras medidas n&do sédo
necessarias.

o
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Equipamento de comunicacéo por RF, portateis e moveis, poderéo afetar o OftoReadTM . Instale e
opere o OtoReadTM de acordo com as informagdes de Compatibilidade Eletromagnética (EMC)
apresentadas neste capitulo.

O OtoReadTM foi testado quanto a emissdes e a imunidade EMC como um OtoReadTM autdbnomo.
Nao utilize o OtoReadTM adjacente ou empilhado sobre outros equipamentos eletrénicos. Se for
necessario a colocacéo junto ou sobre equipamento eletrénico, o usuéario deve verificar a operagao
normal na configuragao.

A utilizag@o de acessorios, transdutores e cabos que ndo sejam os especificados, com excecéo das
pecas de manutengao vendidas por Interacoustics como pegas de substituicdo para componentes
internos, pode aumentar as EMISSOES ou reduzir a IMUNIDADE do dispositivo.

Qualquer um que ligue equipamento adicional é responsavel por garantir que o sistema esteja em
conformidade com a norma IEC 60601-1-2.

Orientagoes e Declaracdo do Fabricante - emissdes eletromagnéticas

O OTOREADTM destina-se ao uso nos ambientes eletromagnéticos especificados a seguir. O
cliente ou usuario deve garantir que o OTOREADTM seja utilizado em um ambiente deste tipo.

Teste de emissoes Conformidade Ambiente eletromagnético - orientagdes
Emissdes RF Grupo 1 O OTOREADTM utiliza energia de RF apenas
CISPR 11 para as suas fungdes internas.

Por isso, as suas emissdes de RF sdo muito
reduzidas e ndo devem criar qualquer interferéncia
em equipamentos eletronicos adjacentes.

Emissdes RF Classe B O OtoReadTM adequa-se a utilizagéo em todos
CISPR 11 os ambientes comerciais, industriais, de negdcios e
Emissdes harmonicas | Em conformidade residenciais.

IEC 61000-3-2 Categoria classe A

Flutuacées de Em conformidade

voltagem/

emissdes intermitentes

IEC 61000-3-3

Disténcias de separagdo recomendadas entre equipamentos de comunicagéo por RF portateis
e moveis e o OtoReadTM .

O OtoReadTM destina-se a ser utilizado em ambientes eletromagnéticos nos quais as perturbagdes
de RF emitidas sao controladas. O cliente ou o utilizador do OtoReadTM pode ajudar a prevenir as
interferéncias eletromagnéticas, mantendo uma distancia minima entre equipamentos de comunicagéo
por RF portateis e moveis (tfransmissores) e o OtoReadTM tal como recomendado abaixo, conforme
a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicac3o.

Alimentagéao Distancia de separagédo conforme a frequéncia do transmissor
maxima de saida [m]

nominal do 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
transmissor d=1,17VP d=117VP d=223/P

W]

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 A7 1,17 2,33

10 3,70 3,70 7,37

100 11,70 11,70 23,30

Para transmissores nominais com uma alimentagao maxima de saida nao listada acima, a distancia de
separagao recomendada d em metros (m) pode ser estimada utilizando a equacéo aplicavel a
frequéncia do transmissor, onde P & a alimentagdo 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 néo se aplicar a todas as situagdes. A propagacgao eletromagnética é
afetada pela absorgao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

\f :
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Orientagdes e Declaragdo do Fabricante - imunidade eletromagnética

O OtoReadTM destina-se ao uso nos ambientes eletromagnéticos especificados a seguir. O cliente
ou usuario deve garantir que o OtoReadTM seja utilizado em um ambiente deste tipo.

eletrostatica (ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV ar

+8 kV ar

Teste de Teste IEC 60601 Conformidade Eletromagnética
imunidade nivel Orientacoes de ambiente
Descarga +6 kV contato +6 kV contato O piso deve ser de madeira,

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

Transiente elétrico

+2 kV para linhas de

+2 kV para linhas

A qualidade da rede elétrica

rapido fonte de alimentacao de fonte de deve ser a tipica de um
alimentagéo ambiente comercial ou

IEC61000-4-4 +1 kV para linhas de residencial.

entrada/saida +1 kV para linhas

de entrada/saida

Pico +1 kV modo diferencial +1 kV modo A gualidade da rede elétrica
diferencial deve ser a tipica de um

IEC 61000-4-5 +2 kV modo comum ambiente comercial ou
+2 kV modo residencial.
comum

Quedas de tensao,
interrupgdes de
curta duragdo e
variagOes de
tenséao nas linhas
de alimentagao

IEC 61000-4-11

<5% UT
(queda >95% em UT)
para 0.5 ciclo

40% UT
(queda de 60% em
UT) para 5 ciclos

< 5% UT (queda >
95% em UT)
para 0,5 ciclo

40% UT (queda
de 60% em UT)
para

5 ciclos

A gualidade da rede elétrica
deve ser a tipica de um
ambiente comercial ou
residencial. Se o usuario do
OtoReadTM precisar de
operagao continua durante
interrupgdes de alimentagao
elétrica, recomenda-se que o

(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

70% UT OtoReadTM seja alimentado
(queda de 30% em 70% UT (queda por um Nobreak ou por sua
UT) para 25 ciclos de 30% em UT) bateria.
<5% UT para
(queda >95% em UT) 25 ciclos
parabs <5% UT

Frequéncia elétrica | 3 A/m 3 A/m A frequéncia de alimentagao

dos campos magnéticos
deve estar a niveis
caracteristicos de uma
localizagao tipica num
ambiente tipicamente
comercial ou residencial.

Nota: UT é a voltagem C.A. antes da aplicacdo do nivel de teste.
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Orientagdes e declaragdo do fabricante - imunidade eletromagnética

O OtoReadTM destina-se ao uso nos ambientes eletroma
ou usuario deve garantir que o OtoReadTM seja utilizado

gneticos especificados a seguir. O cliente
em um ambiente deste tipo.

Teste de imunidade | IEC / EN 60601
nivel de teste

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético —
orientagbes

RF conduzida 3 Vrms
IEC /EN 61000-4-6 | 150kHz a 80 MHz

RF emitida 3V/m
IEC / EN 61000-4-3 | 80 MHz a 2,5 GHz

3 Vrms

3 Vim

Equipamentos de
comunicagao por RF
portateis e mdveis ndo
devem ser usados
proximos a qualquer parte
do OtoReadTM ,
incluindo cabos, que a
distancia de separagio
recomendada calculada a
partir da equacgéo
aplicavel a frequéncia do
transmissor.

Distancia de separacéo
recomendada

d=12JP

d=124P gy iz a
800 MHz

d=23JP g50 MHz 2
2,5 GHz

Sendo que Pé a
alimentacdo maxima de
saida nominal do
transmissor em watts (W),
conforme o fabricante do
transmissor, e d é a
distancia de separacgdo
recomendada em metros

(m).

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

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
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NOTA 2 Estas diretrizes talvez nZo se apliquem a todas as situagbes. A propagacéo eletromagnética é
afetada pela absorcéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

@ Forgas de campo de transmissores fixos, tais como estagbes de base para radio (celular/sem fios)
telefones e radios moveis, radio amador, transmissao radio AM e FM e transmiss&o TV ndo podem ser
teoricamente previstos com precisdo. 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 no qual o OfoReadTM é usado exceder os niveis de conformidade de RF aplicaveis,
o OtoReadTM deve ser observado para verificar a operagdo normal; caso se observe um
desempenho anormal, podem ser necessarias medi¢des adicionais, tais como uma reorientagédo ou
recolocagdo do OfoReadTM .

(®) Na faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as forgas de campo devem ser inferiores a 3 V/m.

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

Descrigao Comprimento Blindado
Cabo de EOQA 20m Blindado
Cabo USB 20m Blindado
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péndices

Fluxos de Trabalho

O fluxo de trabalho basico é exibido no fluxograma a seguir. No Menu Principal a conexdo com a
impressora pode ser acessada pressionando-se a tecla < PARA CIMA. Ao selecionar a tecla * PARA A
ESQUERDA ou PARA A DIREITA - o protocolo de teste selecionado sera iniciado e exibido na tela
Menu Principal. Ao selecionar a tecla " CONFIG vai-se para os menus "alterar protocolo” e
"configuracdes”.

[00/002  17.0CT 1458
CONNECT TO
PRT-ab-91
< CONNECT &
¥ Main Menu

D01/002  17-0CT 13.02
TE b4s

S LFEST RO
i CHANGE

o100z 170

\LTEST RO
+ CHANGE

o QC £
.
AL 24
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71 Apéndice A: sequéncia de teste

Uma sequéncia de testes completa consiste das fases de verificagdo da sonda, calibragdo e teste. A fase
de verificagao da sonda determina quando a fase de calibragdo deve ocorrer, enquanto a fase de
calibragao calibra o nivel dos tons que serdo aplicados durante a fase de teste. A rejeigdo de artefatos é
utilizada durante a fase de teste para reduzir o efeito dos ruidos transientes.

A fase de verificagdo da sonda comega imediatamente apds o botédo de teste ser pressionado. A fase de
verificacao da sonda confere a qualidade e a estabilidade da vedacgéo, medindo a resposta obtida de
uma sequéncia de tons de teste. A estabilidade da vedacéo é determinada por meio da comparagéo das
respostas obtidas ao longo do tempo. Quando o nivel da resposta esta dentro de um intervalo aceitavel e
estavel ao longo do tempo, a unidade segue para a fase de calibracéao.

PARA EOAPD

A fase de calibragdo mede automaticamente a resposta obtida de uma sequéncia de tons de calibragdo
e calcula a tens@o necessaria para as pressoes desejadas. Se a press&o de pico desejada néo for
obtida, a unidade usara tensdo maxima. Uma calibragdo bem-sucedida leva, em seguida, a fase de
teste.

A fase de teste consiste da medicéo da resposta obtida dos pares de frequéncias de teste (f1 e f2)
aplicados aos receptores. Sdo usados dois receptores, sendo que cada receptor gera uma frequéncia a
fim de reduzir a distor¢édo de intermodulag@o. As estimativas de dominio de frequéncia de L1, L2,
distor¢éo (DP) e ruido (NF) s&o obtidas por meio da Transformada Discreta de Fourier, com resolugéo
bin aproximada de 31 Hz. A estimativa de NF & obtida por meio da média da poténcia nos 4 bins mais
proximos (+/-2) ao bin DP.

Para EOATE

A fase de calibragdo mede automaticamente a presséo de pico obtida de uma sequéncia de cliques e
calcula a tensao necessaria para obtengéo da presséo de pico desejada. Se a pressao de pico desejada
nao for obtida, a unidade usara tensdo maxima.

A fase de teste consiste da medicdo da resposta obtida de sequéncias de cliques repetidos aplicadas
aos receptores. A sequéncia de cliques é 3-1-1-1 repetida duas vezes. As estimativas de sinal e ruido
s&o obtidas por meio da adigao/subtracédo de duas sequéncias de resposta respectivamente. A energia
das estimativas do sinal e do rumor em varias faixas de frequéncia & obtida em tempo real e exibida uma
vez por segundo. A pressao de pico media do estimulo € calculada apds a conclusédo do teste.

A rejeicao de artefatos é utilizada durante a fase de teste para reduzir o efeito dos ruidos transientes, por
meio de um limiar de rejeicdo adaptavel. A unidade tenta aceitar as secdes mais silenciosas do teste,
enquanto rejeita as partes mais ruidosas. Quando o nivel de ruido &€ aproximadamente constante durante
o teste, o instrumento tende a aceitar a maior parte dos dados do teste. Porém, a medida que o nivel de
ruido se torna mais variavel ao longo do tempo, o instrumento tenta aceitar as partes mais silenciosas da
gravacgéo. Estimativas de ruido s&o obtidas aproximadamente 32 vezes por segundo e o limiar adequado
e estimado a partir dos dados. Segmentos de dados com rumor acima desse limiar sdo rejeitados, o que
tende a reduzir o rumor do teste. A fim de reduzir a possibilidade de obter um rumor artificialmente baixo,
o nivel minimo de limiar & limitado.

Comentario sobre as variagdes na estimativa de NSR

O usuario deve estar ciente de que a estimativa de NSR tem variacdo estatistica inerente devido aos
efeitos do ruido aleatdrio, especialmente quando ndo ha emissdes presentes. Se um teste é realizado
com a sonda do instrumento inserida em uma cavidade de teste, é possivel demonstrar teoricamente
que NSR sera maior do que 6 dB em aproximadamente 7 de 100 ocasides. Nao se trata de uma
limitagdo do instrumento, mas sim de uma propriedade fundamental do método usado na estimativa de
NSR em todos os testes de emissao. Para reduzir a ocorréncia dessa emissao “falsa”, o instrumento
limita o valor minimo de NF (ruido), o que tem o efeito de reduzir NSR em testes com ruido baixo. A
medida que o nivel de ruido dos testes aumenta, o usudrio percebera o aparecimento de mais emissdes

“falsas”, o que & esperado.
D-0116687-E — 2023/03 ()
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1.2 Apéndice B - Sequéncia de teste

Critérios passalfalha para EOAPD

A deciséo de que existe DPOAE ¢ baseada da detecgdo de um sinal cujo nivel & significativamente
superior ao nivel de ruido de fundo. Isto requer uma decisdo estatistica, uma vez que é esperado que um
nivel de ruido aleatdrio no canal do filtro DPOAE exceda a média dos niveis de ruido aleatério nos quatro
canais de filtros adjacentes — usados como referéncia comparativa — em aproximadamente metade dos
casos.

Medicgdes estendidas das distribuicées de ruido tanto no canal de filtro EOAPD “DP level” quanto na
média de valor eficaz (RMS, na sigla em inglés) dos 4 canais adjacentes “N level” indicam que a razédo
sinal/ruido (diferenca entre DP e N) tem desvio padrédo de 5,5 dB. Conforme o diagrama a seguir, isto
implica uma probabilidade de 10 % de ver um SNR de 7 dB a partir da variabilidade dos niveis de ruido
nos 2 conjuntos de filtros.

A exigéncia de NSR de 6 dB em trés de quatro frequéncias reduz a probabilidade de passagem de um
ouvido com perda de audicdo significativa para 1 % ou menos.

Pela distribuicdo binomial, duas de trés frequéncias a >8.4 dB ou trés de seis frequéncias a >7 dB
também devem garantir menos de 1 % de probabilidade de passagem de uma crianga com deficiéncia
auditiva moderada a grave.

Testes preliminares com o OtoRead™ em recém-nascidos indicam que a técnica do examinador é a

variavel mais importante no indice de passagem de bebés com audigdo normal. Alguns examinadores
aprendem a técnica em apenas alguns dias de préatica, produzindo indices de passagem comparaveis
aos do equipamento EOAPD que ja usavam ha anos. Outros examinadores precisam de mais tempo.

Relatos ocasionais de probabilidades extraordinariamente baixas de deixar escapar um ouvido com
perda de audi¢ao parecem se basear em dados estatisticos fracos. Conforme discutido por Gorga
(Teleconferéncia da Mayo Clinic, 1998), uma vez que a incidéncia de perda de audicdo significativa é de
aproximadamente 2 por 1.000. Confirmar uma precisdo de 99,7 % exigiria testar centenas de milhares de
bebés com um sistema determinado. Portanto, demonstrar que apenas 3 de cada 1.000 bebés com
perda de audi¢cdo passaram exigiria testes de acompanhamento em 500 mil bebés. Para nosso
conhecimento, ninguém até hoje realizou esses testes.

o f
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PROBABILITY OF MISSING MOD-SEVERE HL
SNR DISTRIBUTION: METAL CAVITY
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Critérios passalfalha para EOATE

Os mesmos principios basicos que fundamentam os critérios de passa/falha de EOAPD, fundamentam
os critérios de passaffalha de ECATE. No caso de transientes, exigir NSR de 4 dB em quaisquer trés de
seis frequéncias de teste reduz a probabilidade de passagem de um ouvido com perda de audigéo
significativa para 1 % ou menos.

Nota: Os limites de NSR para transientes sdo mais baixos do que os limites correspondentes para
produtos de distor¢éo principalmente porque o célculo tradicional de ruido usado em medicdes de
EOATE (e no instrumento OtoRead™) resulta em SNR 3 dB mais baixo do que o calculo usado em
EOAPD. Sem essa diferenca, o valor SNR numérico para um resultado PASS com os dois métodos seria
bastante similar.

O OtoRead™ usa um algoritmo novo (patente pendente) para rejeigéo de ruido que possibilita medigdes
precisas de EOAPD e EOATE com ruido de fundo e balbucio de até 55 dB a 65 dB SPL (ponderacgéo A).
Em resumo, o uso da memodria disponivel no processador OtoRead™ permite uma analise estatistica
post-hoc que identifica as amostras cuja retengao melhoraria a precisdo geral. Essas amostras séo
incluidas na analise final e as amostras mais ruidosas sao rejeitadas.

A melhoria do funcionamento em meio a ruido com o novo algoritmo foi de tal forma significativa que
realizamos uma réplica completa dos nossos testes de validagéo originais em cavidades de ouvido
totalmente deficientes e foi possivel verificar que ndo houve nenhum aumento de falsos negativos (falso
passa). Sob nenhuma condigao de teste tal degradacao ficou camuflada.

A rejeigao de artefatos pode somente rejeitar as amostras mais ruidosas de um periodo de medigdo. Se
o nivel de ruido ambiental se elevar demais (e/ou a vedagéo da ponta auricular for inadequada), todas as
amostras serao ruidosas e medicdes precisas serdo inviabilizadas. Em tais casos, o resultado do teste
indicara "noisy”.

o P b
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PROBABILITY OF MISSING MOD-SEVERE HL

SNR INCIDENCE BY PASS CRITERIA: METAL CAVITY
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73 Apéndice C Configuragoes e protocolos de teste
Protocolos de EOAPD

Nome do # de Freq. L1/L2 Média SNR de # Freq.
protocolo freq. F2 Tempo passagem passagem
[kHz] [s] [dB] para
passar
teste
Triagem DP 2s 4 2.3, 65/55 2 6 3
4,5
DP 4s 4 2,3, 65/55 4 6 3
4,5
Clinico DP 2,0 - 4 2,3, 65/55 4 6 3
5,0 4,5
DP 1,5- 6 1,5, 65/55 4 6 0
6,0 2,3,
4,5,
6
DP 1,6- 12 1,6; 2; 65/55 4 6 0
8,0 2.5, 3,2;
3,6; 4;
4.5; 5;
5,6; 6,3;
7,1, 8
DP 1,5-12 12 1:5; 2; 3; 65/55 4 6 0
4;5; 6;
7,89
10; 11;
12

(vers@o de diagnostico também inclui protocolo de triagem DP 4s)

Campos cinzentos sdo campos personalizaveis:

L1/L2 :40a70dB SPL

Tempo médio :0,5; 1,2 ou 4 segundos

SNR Passa :3a10dB

Freq. passagem para passar 1a12

teste
Protocolos EOATE %
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Nome do # de SNR de # Freq.

protocolo freq. passagem passagem
[dB] para
passar
teste
Triagem TE 32s 6 1.5; 2, 32 4 3
253,
3,5, 4
TE 64s 6 1.5; 2, 64 4 3
2.5, 3,
3,5, 4
Clinico TE 1.5- 6 1,5, 2, 64 4 3
4.0 2,5, 3,
3,5, 4
TE 0.7 - 6 07, 1, 64 4 0
4.0 1,4, 2,
2,8, 4 1

(versao de diagnostico também inclui protocolo de triagem TE 64s)

Campos cinzentos sao campos personalizaveis:

Tempo médio : 4, 16, 32 ou 64 segundos
NSR Passa :3a10dB
Freq. passagem parapassar :1a6
teste
0
O{f— l‘ \
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&
Return Report — Form 001 Interacoustics
Opr. dato: ar: Rev. dafo: 30.01.2023 af: Rev. nr.:
2014-03-07 EC MHNG 5
Address
Company: DGS Diagnostics Sp. z o.0.
Rosowek 43
< 72-001 Kotbaskowo
Address: Polanid
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 '

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 tg-avoid,damage
during transport. (Packing material may be ordered from Interacoustics) Ogﬂ %

* 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 0 9 {' g 6 2



