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1 Introducao

1.1 Sobre este manual
Este manual é valido para o OtoRead™ (valido a partir da versao 3.20). Este produto é fabricado pela:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middlefart

Dinamarca

Tel.: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

E-mail: info@interacoustics.com
Internet: WWWw.interacoustics.com

1.2 Uso previsto

O OtoRead™ Instrumento de Teste de EmissGes Otoacusticas foi projetado para ser um dispositivo para
exame de perda de audicdo em recém-nascidos, criancas e adultos através da medicdo das emissfes
otoacusticas (OAE, na sigla em inglés).

Este instrumento é adequado para o uso em quaisquer instalagdes, incluindo hospitais, escolas, consultérios
médicos e de fonoaudiologos. O OtoRead™ é destinado a ser utilizado por profissionais da area de saude
auditiva (ou seja, otorrinolaringologistas, fonoaudidlogos).

1.3 Definicado de OAE

O que sdo EOAPD (DPOAE, na sigla em inglés)?

Emissfes Otoacusticas Evocadas por Produto de Distor¢do (DPOAE, na sigla em inglés) s&o sinais
acusticos que podem ser detectados no canal auditivo de uma pessoa com fun¢ao normal das células
ciliadas externas ap0s a estimulagéo do sistema auditivo por um par de tons puros em frequéncias f1 e f2. A
emissdo resultante de interesse € o tom produzido pela distor¢édo na frequéncia 2f1-f2.

O que sdo EOATE (TEOAE, na sigla em inglés)?

Emissdes Otoacusticas Evocadas Transientes (TEOAE, na sigla em inglés) sdo sinais acusticos detectados
no canal auditivo de uma pessoa com funcdo normal das células ciliadas externas apés a estimulagéo do
sistema auditivo por uma série de cliques de banda larga.

O que nos dizem os resultados das Emissdes Otoacusticas?

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

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 céclea. Utilizando diversas frequéncias de teste, o
OtoRead™ fornece uma estimativa da funcdo das células ciliadas externas ao longo de uma ampla gama de
frequéncias.
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Como o dispositivo OtoRead™ mede EOATE?

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 emisséo. Utilizando filtros de passa-
faixa, o OtoRead™ fornece uma avaliacdo da funcdo das células ciliadas externas ao longo de uma ampla
gama de frequéncias.

Qual é o intervalo de frequéncia auditiva avaliado?

DPOAEs: Aproximadamente de 1 kHz a 12 kHz (dependendo do intervalo de frequéncia selecionado). Uma
vez que a saude das células ciliadas da regido da frequéncias de teste f2 sdo avaliadas 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 é de cerca de 1 kHz.

EOATESs: Aproximadamente de 500 Hz a 4 kHz. TEOAEs podem ser gravados com fidelidade em
frequéncias mais baixas do que as DPOAEs, mas ndo podem ser medidas com fidelidade acima de 4 kHz.

1.4 Contraindicagbes

As contraindica¢8es ao teste incluem estapedectomia ou cirurgia da orelha média recente, ouvido com
secrec¢do, trauma agudo do canal auditivo externo, desconforto (por exemplo, otite externa severa) ou
ocluséo do canal auditivo externo. Os testes ndo devem ser conduzidos em pacientes com esses sintomas
sem a aprovagdo de um médico.

Somente nos EUA: A lei federal restringe a venda, a distribui¢c@o ou a utilizac@o deste dispositivo para, por
ou a pedido de um médico licenciado.

1.5 Descricao do produto

O OtoRead™ é um dispositivo portatil projetado para fornecer uma medicdo objetiva da funcdo 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 personalizadveis também pode auxiliar em avaliagcdes de diagnéstico (versdes Standard e
Clinical).

A finalidade do sistema de teste OtoRead™ é fornecer medicdo e documentacao rapidas das Emissdes
Otoacusticas Evocadas por Produto de Distor¢do (DPOAE, na sigla em inglés) ou Emissfes 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 sédo 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 analdgico 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 0s sinais podem ser determinados
pelo operador por meio de configura¢ces ajustaveis guardados na meméria estatica do instrumento
OtoRead™.

O instrumento ™ pode ser usado como uma ferramenta de avaliagcdo ou em conjunto com testes
convencionais, como parte de uma avaliacao audiol6gica completa.
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O sistema consiste nas seguintes pecas incluidas e opcionais:

Componentes incluidos

Pagina 3

NUmero do item

Dispositivo OtoRead™ 8504335
Microssondat 8504337
Fonte de alimentacdo micro USB para carregar a bateria de ions de litio 8029254
Cabo USB micro B para A para comunicagédo/carga no PC 8101864
Série de fones BET55 8104678
Pacote de tubos de sonda 8104159
Instrucdes de uso especifico do pais
Cavidade (0,2/0,5 cc) 8011356
Conector para a cavidade do gancho 8504384
Pacote de software de computador do OtoRead™ 8505352

Acessorios incluidos apenas na versédo Standard e Clinical

NUmero do item

Estojo de transporte 8004645
Base 8504302
Gancho 8504385

Componentes opcionais

NUmero do item

Estojo de transporte 8030335
Base 8504302
Gancho 8504385
Impressora MPT-II 8029304
Fonte de alimentacdo da impressora para carregar a impressora 8031231
Cabo de impressora serial MPT-II 8011310
Rolo de papel para a impressora térmica 8029305
Alca de pescoco 8011481
1.6 Avisos
Em todo o manual s&o usados os seguintes significados de atencdo e cuidado:
WARNING O simbolo de ATENCAO identifica condi¢bes ou praticas que podem
apresentar perigo para o paciente e/ou usuario.
CAUTION O simbolo de CUIDADO identifica condi¢cdes ou praticas que podem resultar

em danos para o equipamento.

1 Peca aplicada de acordo com a norma IEC 60601-1
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2 Desempacotamento e instalacao

2.1 Desembalagem e inspecao

Verifigue se a caixa e o contetdo estédo 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 conteldo 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 inspecao da transportadora e eventual reivindicacao
de seguro.

Guarde a caixa de papeléo 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 necesséria assisténcia, entre em contato com seu distribuidor local.

Comunicacéo de imperfeicbes

Inspecione antes de conectar

Antes de conectar o produto, ele deve ser mais uma vez inspecionado quanto a danos. Todo o gabinete e
0s acessorios devem passar por inspecao visual para verificacdo 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 nimero de série e um relatério detalhado do problema. Na caixa de transporte
vocé vai encontrar um “Relatério de Devolugédo” no qual vocé pode descrever o problema.

Use o “Relatério de Devolugao”

Observe que, se o engenheiro de manutengdo ndo souber que problema procurar, o problema podera nao
ser encontrado, portanto, o Relatério de Devolugéo que pode ser encontrado na caixa de transporte sera de
grande ajuda para nés e € a sua melhor garantia de que o problema sera solucionado para sua satisfacédo.

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

Fe Y
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2.2 Simbolos

Os seguintes simbolos podem ser encontrados no instrumento:

Simbolo Explicacao
° Pecas aplicadas do Tipo B.
Partes aplicadas ao paciente que n&o sdo condutoras e podem ser retiradas
imediatamente do paciente.

eletrénicos).

Este simbolo indica que quando o usuario final desejar descartar este
produto, devera envia-lo para instalag6es de coleta seletiva para
recuperacao e reciclagem. Caso esta recomendac¢ao ndo seja seguida,
podera haver risco ao meio ambiente.

A marca CE indica que a Interacoustics A/S atende aos requisitos do Anexo

E WEEE (diretriz da UE para residuos de equipamentos elétricos e

Il da Diretiva de Dispositivos Médicos 93/42/EEC.
A TUV Product Service, numero de identificacdo 0123, aprovou o sistema
de qualidade.
0123
I:I Data de fabricacao.
Fabricante.
N&o reutilize.
Pecas como pontas auriculares e semelhantes devem ser usadas apenas
uma vez.
LN Ro6tulo dos Underwriters Laboratories, Inc
MEDICO - MATERIAL MEDICO GERAL . _
H 1] QUANTO A RISCO DE CHOQUE ELETRICO, INCENDIO E RISCOS MECANICOS APENAS
E3LAETE DE ACORDO COM O ANSI (Instituto Nacional Americano de Padr6es/AAMI (Associacéo para

Progresso do Instrumental Médico) ES 60601-1 (2005) + AMD (2012)
CAN/CSA-C22.2 n° 60601-1 (2008) + (2014)

NUmero de série.

SN

REF Numero de referéncia.
Numero de Item Comercial Global.
GTIN
Y Logotipo.
interacoustics
@ Marcacdo da FCC (Comissdo Federal de Comunicacdes) com ID.
((( ])) O instrumento inclui um transmissor de RF.
»

CC, corrente continua.

L
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Etigueta RoHS da China. Indica que o produto ndo contém substancias
téxicas e perigosas ou elementos que ultrapassem os valores maximos de
concentracao e que é um produto seguro para 0 meio ambiente que pode
ser reciclado e reutilizado.

Mantenha seco.

Faixa de temperatura para transporte e armazenamento.

Limitagdes quanto a umidade para transporte e armazenamento.

LimitagBes quanto a pressao atmosférica para transporte e
armazenamento.

2.3 Avisos e precaucgdes gerais

As seguintes precaucdes de seguranca devem ser observadas em todos os momentos. As precaucoes de
seguranca gerais devem ser seguidas durante a operacéo de equipamentos elétricos. A nao observancia
destas precaucdes pode resultar em danos ao equipamento e lesdes ao operador ou paciente.

O empregador deve instruir cada funciondrio sobre o reconhecimento e a prevencao de condi¢des
inseguras e sobre a regulamentacéo aplicavel ao ambiente de trabalho para o controle ou eliminacdo de
quaisquer riscos ou exposicdes a doencas ou lesdes.

Fica entendido que as regras de seguranca podem variar de acordo com cada organizacdo. No caso de
conflito entre as informacdes contidas neste manual e as regras da organizacao que utilizara este
instrumento, devem prevalecer as regras mais exigentes.

Leiatodas as instru¢cfes de uso antes de tentar utilizar o sistema!
CAUTION

Se o sistema nao estiver funcionando corretamente, deixe de opera-lo até que todos 0s reparos necessarios
tenham sido feitos e a unidade tenha sido testada e calibrada para o funcionamento adequado, em
conformidade com as especificagbes publicadas pela Interacoustics.

N&o 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 instru¢des contidas neste manual, etiquetas e/ou folhetos. O produto ndo deve ser
utilizado caso apresente defeitos. Certifique-se de que todas as conexdes com 0s acessorios externos
estejam adequadamente firmes e seguras. As pecas 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.
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O equipamento ndo pode ser reparado pelo usuario. Os reparos devem ser realizados exclusivamente por
um representante de servi¢co autorizado. Nao séo permitidas modificacdes do equipamento que ndo por um
representante qualificado da Interacoustics. Modificacfes do equipamento podem ser perigosas.

A Interacoustics ira disponibilizar, mediante solicitacdo, diagramas de circuitos, listas de componentes,
descri¢cdes, instrucdes de calibragdo ou outras informagfes que possam auxiliar o pessoal da assisténcia
autorizada na reparacgdo das pecas do instrumento que forem designadas pela Interacoustics como
reparaveis pelo pessoal da assisténcia.

Nenhuma peca 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
acessorios declarados como compativeis pela Interacoustics podem ser conectados ao dispositivo ou base.

WARNING

Este equipamento deve ser conectado a outro equipamento, formando assim um Equipamento
Eletromédico. Os equipamentos externos destinados a conexdo 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 TI (ITE, na sigla em inglés) e a série IEC 60601 para equipamentos medicinais elétricos.
Além disso, estas combinagbes — Equipamentos Eletromédicos — devem atender aos requisitos de
seguranca informados na norma geral IEC 60601-1, edi¢do 3, clausula 16. Qualquer equipamento que nao
cumpra com os 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 separac¢éo 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, é responsavel pela conformidade do equipamento com os requisitos. Se houver dividas, 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 modificagbes devem ser avaliadas por um técnico de medicina qualificado de acordo com
os regulamentos de seguranca da norma IEC 60601.

Nota: A conexdo USB do instrumento tem um isolamento de protecdo no cabo. Para evitar a potencial fuga
de corrente elétrica para o paciente, é recomendado usar apenas o cabo fornecido.

O instrumento ndo esta protegido contra a entrada nociva de dgua 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 utilizacdo com o paciente.

Este instrumento contém uma bateria de litio. A bateria s6 pode ser recarregada pelo pessoal de
manutencdo. As baterias podem explodir ou causar queimaduras se forem desmontadas, esmagadas ou
expostas ao fogo ou altas temperaturas. Nao provoque curtos-circuitos. Consulte também a segéo 0.
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2.3.1 Fatores ambientais

Use e armazene o instrumento somente em ambientes internos. E

CAUTION recomendavel que o instrumento seja operado dentro de uma faixa de
temperatura ambiente de 0°C (-32°F) a 50°C (122°F), com uma umidade
relativa entre 30% e 90% (sem condensac&o).

oy Transporte e armazene o instrumento em temperaturas entre -20°C (-4°F) e 1 a
T /Rf +50°C (+122°F), com uma umidade relativa entre 10% e 95% (sem
condensacéo).

Na&o utilize este dispositivo na presenca de liquidos que possam entrar em contato com fios ou componentes
eletrbnicos. 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 manutencao
autorizado.

2.3.2 Seguranca elétrica e eletrostatica
Antes de executar qualquer manutencédo nos fones de insercao,

CAUTION desconecte do paciente os transdutores OtoRead™.

2.3.3 Compatibilidade eletromagnética (EMC)

Embora o instrumento cumpra as exigéncias EMC relevantes, é necessario
tomar precaucdes para evitar a exposi¢cdo desnecessaria a campos
eletromagnéticos, por exemplo, de celulares etc. Se o dispositivo for usado
juntamente com outros equipamentos, deve-se verificar se ndo ha
interferéncia entre eles. Consulte também o anexo sobre EMC.

CAUTION

2.3.4 Riscos de exploséo

Risco de exploséo.
WARNING
N&o 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 explosdes 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.

2.3.5 Segurancade medicéao
Para garantir o funcionamento adequado do OtoRead™, o instrumento deve ser verificado e calibrado pelo
menos uma vez ao ano.

A manutencao e a calibracdo devem ser realizadas por um técnico de manuten¢éo autorizado. Se estas
verificagBes ndo forem feitas, a Diretiva de Dispositivos Médicos (MDD) da UE e outros regulamentos
podem ser violados e as garantias podem ser anuladas.

O uso de dispositivos nao calibrados ndo é aconselhavel, pois pode levar a resultados incorretos nos testes.
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2.3.6 Diversos
Nota:
NAO conecte o hardware do OtoRead™ ao computador antes de instalar o software!

N&o coloque o instrumento préximo de fontes de calor de qualquer tipo.

Tome muito cuidado ao manusear os transdutores. O manuseio inadequado, como deixa-los cair sobre
uma superficie dura, pode quebrar ou danificar as pecas.

Dentro da Unido Europeia € ilegal dispor de residuos elétricos e eletrénicos como residuo
municipal ndo segregado. Residuos elétricos e eletrénicos podem conter substancias
perigosas e, portanto, devem ser descartados separadamente. Esses produtos devem ser
identificados com a imagem de um contentor de lixo com um X, como mostrado a
esquerda. A cooperacao dos usuarios é importante para assegurar um alto nivel de
reutilizacéo e reciclagem de materiais elétricos e eletrénicos descartados. N&o reciclar
esses produtos descartados de modo apropriado pode colocar em perigo o meio ambiente
e, consequentemente, a sadde dos seres humanos.

Fora da Unido Europeia, os regulamentos locais devem ser seguidos quando do descarte do produto ap6s
sua vida util.

2.3.7 Utilizagdo do equipamento ap0s o transporte e 0 armazenamento

Certifique-se de que o instrumento esta funcionando corretamente antes do uso, fazendo um teste em uma
pessoa com audi¢do normal. Se o instrumento tiver sido armazenado em um ambiente mais frio (mesmo
gue por um breve periodo de tempo), deixe-o se aclimatar. Isso pode levar muito tempo dependendo das
condicdes (como umidade ambiental). A condensacao pode ser reduzida através do armazenamento do
instrumento em sua embalagem original. Se o instrumento for armazenado em condi¢cdes mais quentes do
gue o normal, ndo h& necessidade de tomar precaucdes especiais antes do uso. Sempre verifique o
funcionamento adequado do instrumento seguindo os procedimentos de verificacdo de rotina para
equipamentos audiométricos.
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2.4 Instalacdo da base
Conecte a entrada USB do Tipo B da fonte de
alimentacdo na parte traseira da base (1).

é WARNING

UTILIZE APENAS A FONTE DE ALIMENTACAO
UEO8BWCP-050160SPA.

O plugue de separacéo de rede para UEOBWCP-
050160SPA é usado para desconectar o dispositivo
da rede com seguranca. N&o posicione a fonte de
alimentacdo em uma posicdo de modo que seja dificil
para desconectar o dispositivo.

N&o tente usar qualquer outra fonte de alimentacéao.
Isso poderia causar risco de incéndio ou choque
elétrico no operador ou paciente

Cologue a base na sua mesa na posicao vertical.
Existem guias de inser¢éo para a colocagéo correta
do instrumento na base.

Dois pinos podem ser encontrados no compartimento
da parte inferior do instrumento para guiar o
OtoRead™ até seu lugar (2). Um plugue USB ira
garantir uma ligacdo adequada através de um cabo
USB (3).

Coloque o OtoRead™ na base de modo que o

instrumento se encaixe nas guias de posicionamento
em forma de U. O posicionamento adequado na base
€ necessério para garantir o carregamento da bateria.

Segure a parte superior do OtoRead™ acima das
guias de posicionamento para retira-lo da base.

PN
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Instalacdo daimpressora MPT Il da Sanibel (opcional)
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O OtoReadTM se comunica com a MPT-1l usando um protocolo de conexdo sem fio. Utilize apenas a
impressora de etiquetas fornecida com o equipamento.

2.51

Carregamento da bateria

A impressora de etiquetas é alimentada por uma bateria de ions de litio. Conecte o carregador a saida
localizada no lado esquerdo da impressora. A luz azul no topo da impressora ira indicar o carregamento.
Para carregar a bateria, a entrada do carregador deve ser inserida na saida localizada na lateral e a fonte
de alimentacdo deve ser conectada a uma tomada de energia.

2.5.2

Instalagdo da impressora MPT I

1. Abra atampa puxando dos lados, insira o rolo de papel conforme
mostrado e feche a tampa.

253 Como ligar e desligar aimpressora

2.

Insira a bateria.

Pressione o botdo POWER (liga) @ durante dois segundos para
LIGAR ou DESLIGAR. Um bipe curto sera ouvido ao LIGAR, dois
bipes curtos ao DESLIGAR.

O indicador de energia verde acendera se a impressora estiver sendo
alimentada por bateria.

2.5.4 indicadores luminosos
Indicador LED verde | Indicador LED azul | Status Som Observacéao
Desligado @) Intermitente rapidé? | Carregando - LIGADO
Desligado O Ligado @ Carregando - DESLIGADO
Desligado O Intermitente lento o Bateria quase - -
descarregada

Desligado O Ligado @ Carregamento concluido | - LIGADO
Desligado O Desligado O Carregamento concluido | - DESLIGADO
Ligado ® Desligado o LIGADO, bateria Sinal -

sonoro
Intermitente lento @ Intermitente lento (&) Sem papel Sinal -

sonoro
Intermitente lento O Desligado O | Modo de espera - -
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2.5.5 Usodaimpressora

Auto teste da impressora: B
Enquanto a impressora estiver DESLIGADA, pressione e mantenha pressionado o BOTAO DE

ALIMENTACAO DE PAPEL u e, simultaneamente, pressione e mantenha pressionado o botdo POWER

@ . Quando ouvir o sinal sonoro apds aproximadamente 3 segundos, solte ambos os botées e uma
pagina de teste sera impressa com informacgdes sobre o status atual e amostras de caracteres.

Alimentador de papel:

Quando energizado, pressione o botdo de alimentacéo de papel . . O papel sera alimentado enquanto o
bot&o estiver pressionado.

Configuragéo sem fio:
E necessério fazer o emparelhamento com o instrumento antes de ser possivel a impress@o sem fio.

Processo de emparelhamento:
e Ligue a impressora
e Espere o instrumento / PC localizar outros dispositivos sem fio
e Um dispositivo chamado MPT-Il aparecera na lista de dispositivos
e Quando solicitado, digite a senha "1234"
e Conclua o emparelhamento

Observacdo: N&o tenha varias impressoras ligadas e dentro da area de alcance durante a localizagéo.

E possivel emparelhar até 8 instrumentos com uma Unica impressora. Se mais instrumentos forem
emparelhados, 0 mais antigo sera excluido.
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2.6 O hardware

2.6.1 O instrumento de teste OtoRead™
O OtoRead™ consiste em: instrumento, microssonda, pontas
auriculares de uso Unico, tubo de sonda substituivel e outros
acessorios.

1 O OtoRead™ contém hardware e software para gerar os estimulos
para testes, medindo e exibindo OAEs e armazenando os resultados
até que sejam impressos.

O estojo plastico contém placas de circuito que fornecem o
2  processamento de sinal e exibem os resultados dos testes. O
instrumento também contém uma bateria de ions de litio
recarregavel para alimentacdo. Na parte superior do dispositivo,
encontra-se um suporte de sonda (1) para garantir o armazenamento
4 seguro da sonda.

O instrumento utiliza uma tela OLED (diodo emissor de luz organico)
(2) e trés LEDs (diodos emissores de luz) (3) para fornecer uma
exibicdo visual do status do teste para o operador. Quatro botdes de
membrana (4) localizados no teclado do dispositivo permitem
controlar testes e impresséo, além de redefinir protocolos de teste.

_ — A sonda comporta um microfone e dois tubos alto-falantes que
e ™ produzem estimulos para teste e medem o nivel de pressao sonora
NN j (SPL, na sigla em inglés) presente no canal auditivo vedado. A
== interface entre o instrumento e o canal auditivo é obtida por meio de
L ] pontas auriculares descartaveis, feitos de elastdmero industrial, que
- fa4 se encaixam na sonda. As pontas auriculares descartaveis séo
@ r diferenciados por cor, para facilitar a selecao de tamanho.

2.6.2 Carregamento e acionamento do OtoRead™

2.6.2.1 A bateria
O OtoRead™ ¢ alimentado por uma bateria de ions de litio recarregavel integrada (1800 mAh) que
proporciona 20 horas (500 testes, no minimo) de funcionamento entre o carregamento total.

A bateria pode ser carregada de duas maneiras:
1. Quando colocada na base de alimentacéo.
2. Quando conectada através de um cabo USB ao computador ou ao adaptador de corrente fornecido.

Observe que a vida (til da bateria ira variar dependendo da configuragcao de cada produto e que a
capacidade maxima da bateria diminuira com o tempo e com o uso. Para prolongar a vida util da bateria,
ndo descarregue a bateria completamente, recarregue quando a bateria ainda tiver 5 %-10 % de carga.

P . 5 - A porta micro USB na parte inferior do quadro de instrumentos é
= utilizada para o carregamento através da fonte de alimentacao.
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O indicador de bateria azul fornece uma indicacao visual (azul) da
funcdo de recarregamento da bateria e estado da bateria durante a
operacéao.

2.6.2.2 Vida util e tempo de carregamento da bateria

Observe as seguintes precaucdes:
CAUTION A bateria s6 pode receber manutencéo pelo pessoal de manutencéo.
e Mantenha a bateria totalmente carregada
N&o aqueca a bateria ou coloque-a no fogo
N&ao danifique a bateria ou utilize uma bateria danificada
N&o exponha a bateria a 4gua
N&o provoque curto-circuito na bateria ou inverta a polaridade
O carregamento da bateria € iniciado automaticamente quando o
OtoRead™ ¢é colocado corretamente na base de alimentacdo AC
ou quando conectado via USB ao computador.
e Utilize apenas o carregador fornecido com o OtoRead™

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

Quando totalmente carregada, a bateria do OtoRead™ dura um dia inteiro de testes em condig6es normais
se as opgdes “padrdo de economia de energia” e “desligamento” estiverem habilitadas.

2.6.2.3 Luzes de indicacdo no OtoRead™
Durante o carregamento da bateria, o indicador estara aceso sempre
’5" ; que o conector micro USB estiver acionado e ligado. A taxa de
! acendimento do indicador fornece um meio de identificar o status da
funcao de carregamento, e é definida como segue:
¢ O acendimento permanente indica que a bateria esta
totalmente carregada. Isso identifica que o ciclo de
carregamento foi concluido ou nao foi executado porque a
bateria j4 estava totalmente carregada
e Acendimento intermitente lento indica que a funcao de
carregamento esta em processo
e Acendimento intermitente rapido indica uma condicao de
falha na qual o usuario sera direcionado pelas instrucdes de
operacgao para retornar o instrumento a assisténcia

|

Durante a operacao do instrumento, o usuario é avisado de uma
condicéo de bateria fraca pelo seguinte acendimento do indicador de
CARGA: Duas intermiténcias rapidas seguidas por uma pausa e
depois repetidas até que a bateria esteja carregada.
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2.6.2.4 Conexdo da microssonda ao OtoRead™
Desligue o OtoRead™ e insira o conector da microssonda na tomada no
topo do OtoRead™. O plugue se encaixa em uma Unica posicao.

Ha um logotipo Interacoustics no conector da sonda e este alinha com o
painel de controle de instrumento.

Um desalinhamento entre plugue e tomada podera causar danos. O
plugue e a tomada devem ser visualmente inspecionados antes de cada
instalacdo da sonda remota.

2.7 Transdutores e calibragcéo

O transdutor utilizado no OtoRead™ conta com um conector HDMI que permite que os dados de calibragao
sejam armazenados no préprio cabo/conector (também conhecido como transdutor ID). Transdutores
(sondas) podem ser trocados entre os dispositivos sem a necessidade de repetir a calibracdo para um
dispositivo OtoRead™ especifico. OtoRead™ ir4 detectar automaticamente o tipo de transdutor.
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3 Instrucoes de operacao

3.1 Precaucdes gerais
Ao operar o instrumento, observe as seguintes precaucdes gerais:

f} WARNING

1.
2.
3

Nota:

Use este dispositivo somente conforme descrito neste manual.

Use apenas as pontas auriculares descartaveis da Sanibel concebidas para este instrumento.

Use sempre uma nova ponta auricular para cada paciente a fim de evitar contaminacéo cruzada. As
pontas auriculares ndo sédo projetadas para reutilizagéo.

Nunca insira a ponta da sonda no canal auditivo sem colocar uma ponta auricular. Caso contrario, o
canal auditivo do paciente pode sofrer danos.

Guarde a caixa de pontas auriculares fora do alcance do paciente.

Certifique-se de inserir a ponta da sonda de modo a garantir um encaixe firme sem causar danos ao
paciente. O uso de uma ponta auricular adequada e limpa é obrigatoério.

Certifique-se de usar somente as intensidades de estimulo aceitaveis para o paciente.

E recomendavel realizar uma verificacdo de integridade no inicio de cada dia para garantir que a
sonda e/ou o cabo estdo funcionando corretamente para as medi¢cdes de EOATE e EOAPD.
Descarte e troque toda ponta de sonda que tenha sido contaminada para garantir que cera ou
outros detritos presos ndo afetem a medicao.

O cuidado no manuseio do instrumento deve ser de alta prioridade sempre que houver contato com
0 paciente. Recomenda-se um posicionamento tranquilo e estavel durante o teste para uma
precisao ideal.

O OtoRead™ deve ser operado em um ambiente silencioso para que as medi¢des ndo sejam
influenciadas por ruidos acusticos externos. Isso pode ser determinado por um profissional treinado
e adequadamente qualificado em acustica. A diretriz da se¢do 11 da norma ISO 8253 define um
ambiente silencioso para testes auditivos audiométricos.

CE WARNING

3.

4,

Nunca limpe o compartimento externo do transdutor com agua ou coloque instrumentos nao
especificados no interior do transdutor.

N&o deixe que o instrumento 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 calibragcdo. N&o utilize o
instrumento em caso de suspeita de qualquer dano.

3.2 Painel de controle

O OtoRead™ usa 4 botdes para controlar todas as funcdes do
instrumento. Esses botdes sdo organizados em formato de cursor
direcional. As setas no teclado (“para a ESQUERDA 7, para a
DIREITA, +~PARA CIMA e ' PARA BAIXO) correspondem as setas
gue séo utilizadas na tela. A tela indicara qual botao deve ser
pressionado mostrando a seta correspondente.

Observacdo: Atecla #~PARA CIMA sempre levara o instrumento de volta a tela ou menu anterior ou ao
menu principal. A tecla #~PARA CIMA também dara acesso ao comando de impressao a partir do Menu
Principal.
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3.3 Como ligar o instrumento

Para ligar o OtoRead™, pressione a tecla “+~ PARA BAIXO, localizada abaixo da tela do dispositivo. A luz
amarela “TEST” (teste) aparecera brevemente logo acima da tela. A luz verde “READY” (pronto)
permanecera acesa, indicando que o aparelho esta pronto para uso. A tela flash aparecera brevemente.
Este visor indicara o tipo de instrumento - Screener (SCR), Screener Plus (SC+), Standard (STD), ou
Combo (CMB), a versédo do software, o nimero de série (por exemplo, ME1234567), e uma data de
recalibracdo. Se a bateria estiver suficientemente carregada, o OtoRead™ liga e verifica automaticamente a
data e a hora. Se ndo forem detectados erros de data/hora, 0 menu principal aparecera na tela.

Se esta € a primeira vez que o OtoRead™ esta sendo usado, ou se vocé desejar alterar a data ou a hora,
consulte a secdo Configuracdo do relégio. Se uma mensagem de erro de data/hora aparecer, siga as
instrucdes desta secdo para configurar a data e a hora corretas.

3.4 Como desligar o instrumento
A seta #~PARA CIMA pode ser usada para desligar manualmente o instrumento.

Além disso, o OtoRead™ tem um recurso de “desligamento” automatico, com a finalidade de prolongar a
vida (til das pilhas. A unidade se desligara automaticamente apés 1 minuto (padréo) de inatividade. Para
liga-lo novamente, basta pressionar a tecla *+ PARA BAIXO. Este recurso pode ser reprogramado para
diferentes periodos de inatividade antes do “desligamento” (consulte Alterar Configuragdes de Instrumento -
Tempo de Desligamento Automatico).

3.5 Lembrete de calibracéo
O OtoRead™ vem com um lembrete de calibracé@o para lembrar vocé de que a calibragdo anual do
dispositivo sera solicitada em breve. O lembrete de calibrac@o ser& exibido quando o OtoRead™ for ligado.

3.5.1 Indicador do status de carga da bateria

=1]) Quando a capacidade de energia da bateria do OtoRead™ se torna
baixa, a primeira indicacao visivel € a mudanca de cor no simbolo da
bateria no canto superior direito da unidade portatil.

TE 64s Carga total da bateria é representada por um simbolo da pilha no visor e
| TEST se reduz a uma bateria vazia em incrementos correspondente a descarga
- da bateria.

o CHANGE

Tabela 1: Explicagao dos simbolos de status de carga

Simbolo Status de carga

>95%

95-75%

75-50 %

50-25%

| 25-12%

| < 12%
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3.6 Preparacao do paciente para o teste

E necessario realizar o exame otoscépico dos canais auditivos do paciente antes do teste. Excesso de
cerume ou verniz 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 audiélogo ou médico para remoc¢ao da obstrucao antes do teste.

Coloque o paciente em uma posi¢ao que permita facil acesso ao canal auditivo. Use a presilha para fixar a
sonda remota no vestuario ou roupa de cama. O paciente deve permanecer imoével e em siléncio durante a
realizacdo do teste.

3.7 Como manusear e selecionar as pontas auriculares

3.7.1 Generalidades

WARNING Quando utilizar a microssonda OtoRead™, devem ser usadas pontas
auriculares Sanibel.

As pontas auriculares da Sanibel devem ser usadas uma Unica vez e nao devem ser reutilizadas. As pontas
auriculares sao descartaveis e devem ser trocadas apds examinar cada paciente. A reutilizagédo de pontas
auriculares pode levar a disseminacao de infecgdo de um paciente para outro.

O tubo da sonda deve ter com uma ponta auricular encaixada antes de ser inserido no canal auditivo. A
escolha da ponta auricular vai depender do tamanho e da forma do canal auditivo e do ouvido. A escolha
pode depender também da sua preferéncia pessoal e do modo como vocé realizara o teste.

O instrumento OtoRead™ vem com uma variedade de pontas auriculares descartaveis que sdo compativeis
com diferentes tamanhos de canal auditivo.

A ponta auricular deve vedar o canal auditivo. Os melhores resultados de testes sao obtidos quando a ponta
auricular é inserida profundamente no canal auditivo, e ndo apenas posicionada na abertura do canal. E
preciso ter cuidado, porém, para garantir que a ponta auricular ndo seja inserida em profundidade excessiva
no canal auditivo.

3.7.2 Fixacgao das pontas auriculares

Apés selecionar uma ponta auricular, empurre-a sobre o tubo da

- : sonda até que alcance a base do tubo da sonda. E recomendavel
torcer ligeiramente a ponta auricular enquanto a empurra sobre a

sonda.

Certifiqgue-se de que a ponta auricular esta totalmente assentada
sobre a sonda. N&o deve haver folgas entre a ponta auricular e o anel
da cabeca da sonda.
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3.7.3 Remocéo das pontas auriculares

Segure a ponta auricular na base com os dedos e tor¢a-a enquanto
puxa para fora do tubo da sonda. Segurar na base da ponta auricular
ird impedir que o tubo da sonda seja inadvertidamente puxado para
fora da cabeca da sonda juntamente com a ponta auricular

3.7.4 Otubo dasonda
Os tubos de sonda séo descartaveis e devem ser substituidos quando estiverem obstruidos. Um pacote de
tubos de sonda é fornecido com este instrumento. N&o tente limpar o tubo da sonda.

Para substituir o tubo da sonda, use a ponta auricular para segurar o
tubo da sonda (tubo de plastico transparente) e gire levemente
enquanto puxa o tubo da sonda em linha reta para fora da cabeca da
sonda.

Descarte o tubo de sonda utilizado imediatamente para evitar
confundir tubos utilizados com tubos novos. Retire um novo tubo de
sonda do pacote e insira-0 na cabeca da sonda até que esteja
totalmente assentado. Um tubo de sonda inserido corretamente se
encaixa firmemente no lugar quando estiver totalmente assentado na
cabeca da sonda.

Se o tubo de sonda for removido da cabeca da sonda e em seguida
reutilizado, ele ndo encaixard tdo bem como na sua colocagéo inicial.

CAUTION

NAO TENTE LIMPAR OS TUBOS DE SONDA. ISTO PODE CAUSAR
DANOS A SONDA!
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3.8 Estruturado Menu
O OtoRead™ inicia no Menu Principal. Os seguintes podem ser visualizados ou iniciados a partir desta tela:

Date and Time Battery Status

Selected Protocol

Amount of stored
I~ (110,002 | 25-APR 09:57

Start Left

el Start Right
Ear Test

Ear Test

Change Protocol

A

O fluxo de trabalho basico é exibido no fluxograma abaixo. A partir do Menu Principal, a conexao a
impressora pode ser acessada pressionando a seta <~ PARA CIMA. Selecionar a seta ©* PARA A

ESQUERDA ou PARA A DIREITA ira iniciar o protocolo de teste selecionado, o qual pode ser visto no
Menu Principal. Selecionar a -~ seta de SETUP o levara para as configurages.
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[E 645
< L TEST
CHAMNGE

TEST
REVIEW
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3.9 Realizagdo do exame

3.9.1 Selecionar o Protocolo de Testes
------- ; =3 O protocolo atualmente selecionado € exibido no menu principal.

Para alterar o protocolo selecionado pressione “+ CHANGE no Menu
Principal. A tela de alteracdo de protocolo sera exibida.

TE 64ds

< L TEST
v CHAMNGE

Use os botBes de seta “CHANGE - para alterar o protocolo
selecionado.

PROTOCOL . -
- Pressione a +*seta PARA CIMA para retornar ao Menu Principal e
TE 64ds iniciar o teste. Pressione o botdo - SETUP para entrar nos menus de

{: H ﬂ\r .,| G E }_ configuracéo.

v SETUP Quer para dispositivos de registro de EOAPD ou de EOATE, existem
dois protocolos de teste padrdo que variam segundo o tempo médio. Os
protocolos predefinidos para o exame ndo podem ser personalizados.
Protocolos de diagnéstico sédo personalizaveis. O apéndice D contém
informacdes completas sobre as configuracdes do protocolo.

3.9.2 Selecione o0 ouvido
- Para obter vedacéo e medir emissdes, insira suavemente a ponta

auricular no canal auditivo do paciente. Ele devera se encaixar de
maneira justa e confortavel. Os melhores resultados de testes sédo
obtidos quando uma ponta auricular é inserida profundamente no
canal auditivo, e ndo apenas posicionada na abertura do canal.
<L TEST Para iniciar um teste, insira a sonda no ouvido e selecione a tecla
’ - de seta “ PARA A ESQUERDA ou PARA A DIREITA # para

« CHAMGE indicar o ouvido a ser testado.

Observacdo: Nao remova nem insira a sonda no conector da
sonda a menos que o dispositivo esteja desligado.

3.9.3 Verificacdo da sonda

ApOs o ouvido ser selecionado, a tela de verificacao da sonda serd exibida. Esta tela exibe o lado do ouvido
selecionado na cor correspondente no topo. Abaixo pode ser encontrado um medidor representando o
ajuste da sonda.

Leaking: A agulha aponta para o lado direito, laranja, do medidor.

O canal auditivo detectado € demasiado grande para que o teste
seja iniciado porque a sonda ndo esta no ouvido ou ha um grande
vazamento.

O indicador permanecera laranja até que a vedacgéao seja obtida.
Ajuste a posicdo da sonda/ponta auricular e selecione o tamanho
da ponta auricular até que o indicador se mova para dentro da
area verde e permaneca estavel.
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Sealing: A agulha aponta para a parte superior, amarela, do
medidor.

O volume do canal auricular esta no intervalo adequado para o
teste. Uma vedacéo foi detectada e agora o instrumento esta
procurando uma vedagédo consistente. Uma vez que isto é
confirmado, ele muda para “in ear” e pode iniciar um teste.

In Ear: A agulha aponta para o lado esquerdo, verde, do medidor.

O teste ira comecar automaticamente se o ajuste da sonda estiver
estavel. Quando o status “in ear” for confirmado, a unidade
comecara automaticamente o teste (inicio automatico) e o LED
amarelo “TEST” permanecera aceso durante todo o teste.

Se o teste ndo progredir além da fase de verificagcdo de sonda,
altere o tubo da sonda, verifique se o conector da sonda esta
totalmente assentado na tomada e tente novamente.

3.9.4 Calibragao apo0s a verificagdo da sonda

Imediatamente apés a verificagdo da sonda, o OtoRead™ ir4 efetuar automaticamente uma calibragéo antes
do inicio de cada teste. Durante a calibragdo, uma série de tons sera apresentada ao canal auditivo para
calibrar os niveis das frequéncias a serem testadas.

ApOs a calibracéo de tons de teste, a fase de teste comegara automaticamente.

3.9.5 Teste em criangas portadoras de tubos EP

Para testar criancas com Tubos Equalizadores de Pressédo (PE, na sigla em inglés), o inicio automatico
precisa ser desativado. Isto se faz inserindo a sonda com a ponta auricular apropriada no canal auditivo
para obter a vedagdo adequada. Para desativar o inicio automatico, selecione o ouvido a ser testado, no
menu principal, mantendo as setas * PARA A ESQUERDA ou PARA A DIREITA~ pressionadas durante 3
segundos, até que a luz verde “TEST” se apague. Uma vez que a tecla for liberada, o OtoRead™ realizara a
calibracéo e o teste normalmente.

3.9.6 Fase deteste
Durante a fase de teste, o OtoRead™ exibira os resultados do teste no gréfico. A tela sera gerada e exibida
durante o teste e também podera ser analisada ap0s o teste ser concluido.

O OtoRead™ permite que o usudrio selecione entre duas op¢des para a visualizacdo dos resultados. Estes
podem ser pré-definidos nas Configuracoes.

A tela visualizar gréafico de NSR mostra a relacéo sinal/ruido (NSR)
para cada frequéncia de teste DP ou banda de teste TE.

Cada coluna representa uma frequéncia de teste (DP) ou banda de
frequéncia (TE). A altura de cada coluna representa o NSR medido.

Quando um protocolo com critérios de aprovacao tiver sido
selecionado, o usuério verd uma linha horizontal branca no nivel de
decibéis correspondente ao SNR necessarios para uma
APROVACAO. As colunas verdes s&o aprovadas. Uma marca de
selegédo na cor do ouvido testado sera exibida no topo dessas barras.

|
]
]
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Quadros vazios vermelhos ou azuis indicam uma reprovacao. O azul
ou vermelho indicam o lado do ouvido testado.

A tela visualizar gréfico de valores mostra os niveis absolutos de
sinal e ruido para cada frequéncia de teste DP ou banda de teste TE.

Os simbolos “x” azul (ouvido esquerdo) ou vermelho “s” (ouvido
direito) representam os niveis absolutos de sinal em cada frequéncia
de teste DP ou banda de frequéncia TE. Tridngulos azul claro de
cabeca para baixo representam o minimo de ruido em cada
frequéncia de teste DP ou banda de frequéncia TE.

A area sombreada é o modelo expandido da norma do Boys Town.
Consulte a pagina 23 para obter uma descricdo do modelo.

Consulte as paginas 33 e 34 para obter instru¢des sobre como mudar
a configuracéo padrao dos gréficos e para ligar o modelo normativo.

O teste estara concluido quando a luz verde “READY” se acender. O examinador e o paciente devem
permanecer imoveis e em siléncio até que a luz verde se acenda. A tecla da seta +~PARA CIMA pode ser
usada para interromper um teste em andamento. Nenhum registro de um teste interrompido sera
armazenado na memodria.

3.9.7 Armazenar resultados

Os resultados do teste sdo salvos automaticamente na memoéria logo que o teste é concluido. Eles
permanecerdo salvos mesmo se a unidade se desligar ou se as pilhas esgotarem temporariamente.

Por padrdo (modo salvar E/D), o OtoRead™ vai salvar apenas o Ultimo teste para cada ouvido. Iniciar um
novo teste para 0 mesmo ouvido substituira o teste atual.

Consulte a proxima secdo Gerenciando Resultados na pagina 24 para obter mais informacg6es sobre como o
OtoRead™ salva os resultados. Consulte a secdo Configuracdes de Instrumentos - Modo Salvar na pagina
40 para obter mais informacdes sobre as op¢des de modos de salvar do OtoRead™.
3.9.8 Exibir resultados
Quando o teste estiver concluido, a luz verde “READY” estara
acesa e uma tela semelhante ao menu principal é exibida. Esta
EAR tela indica novamente o ouvido testado e fornece também
Ly resultados para o teste.
Fass e “PASS’” na tela indica que o paciente passou na avaliacdo
TEST e “REFER” indica que o paciente ndo passou na avaliagdo

= o “NOISY” indica excesso de ruido presente durante o teste
REVIEW e “NO SEAL” indica que a vedagao nao foi mantida durante

o teste todo
¢ “FIT ERR” indica que o posicionamento da sonda no

canal auditivo esta inadequado para produzir as

intensidades de estimulo ideais

Quando o resultado do teste for “NOISY”, “NO SEAL” ou “FIT
ERR”, o operador deve reposicionar a sonda, selecionando um
tamanho diferente de ponta auricular se necessario e realizar o
teste novamente.

D : Se o resultado do teste for “REFER”, o operador pode determinar
REVIEW a partir da impresséo se o teste devera ser repetido.

Para revisar os resultados, use a “~ seta REVISAO para voltar
ao grafico. Depois de revisar os resultados, use novamente a
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seta PARA BAIXO para voltar a visualizacédo de resultados ou a
-~ seta PARA CIMA para retornar ao menu principal.

Quando a tela de reviséo for fechada, os resultados nao serao
mais visiveis no dispositivo. E necessério fazer uma impresséo ou
transferéncia para PC para continuar as opcdes de visualizacao.

3.9.9 Exibindo resultados das EOAPD com dados normativos

O OtoRead™ exibird o modelo expandido da norma do Boys
Town para os resultados elegiveis do teste de EOAPD. O modelo
da norma nao tem efeito sobre os resultados gerais do teste e é
gerado apenas para fins de exibicdo. Os valores utilizados para
criar o modelo sdo mostrados na tabela Al de 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
pode ser usado como um guia quando da avaliacdo dos
resultados do teste de EOAPD. A area sombreada clara no topo
do modelo representa os 90° a 95° percentis das amplitudes DP
da populacao com deficiéncia auditiva. As amplitudes DP dentro
ou acima desta faixa indicam uma alta probabilidade de audicédo
normal. A area sombreada clara na parte inferior do modelo
representa os 5° a 10° percentis das amplitudes DP da populagéo
com audi¢do normal. As amplitudes DP dentro ou abaixo desta
faixa indicam uma alta probabilidade de perda de audicdo. A area
sombreada escura no centro representa um intervalo de incerteza
onde h& sobreposicdo das populacdes com audigdo normal e
deficiéncia auditiva.

3.9.10 Arredondamento de Resultados

O usuario deve estar ciente de que NSR e o critério de PASSOU individuais séo calculados a partir da
precisdo interna total do instrumento, e ndo dos valores mostrados na impresséao referentes as estimativas
de emisséo (TE) e ruido (NF, na sigla em inglés).

Esta abordagem tem a finalidade de preservar a preciséo total dos resultados dos testes, mas pode causar
alguns erros aparentes na impressao, devido aos efeitos do arredondamento.

Exemplo: Suponha que os valores verdadeiros a 1,5 kHz fossem TE = 4,5 dB, NF = -0,4 dB, que resulta em
SNR = 4,9 dB. Os valores na impressao foram arredondados para o nimero inteiro mais préximo e sao
exibidos como TE =5, NF = 0 e SNR = 5. Isto pode resultar em algo que aparenta ser um erro quanto ao
critério de passagem.

Nota: Se o critério de passagem é de 5 dB quando o valor verdadeiro € de SNR = 4,9, o valor impresso sera
5, mas o “P” NAO sera impresso.

Novamente, o critério de passa/falha € baseado na precisao 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 passagem (5 dB
neste exemplo) para que a letra P seja impressa. Pode ocorrer um problema similar no qual o valor SNR
impresso aparenta estar errado. Se os valores verdadeiros fossem TE = 4,5 dB, NF = 0,4 dB, resultando em
SNR = 4,1 dB, os valores impressos seriam TE =5 dB, NF = 0, SNR = 4. O valor SN impresso de 4 dB
parece estar errado, mas na verdade esta correto.
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3.10 Gerenciamento de resultados

3.10.1 Generalidades

Os usuarios tém a opcéo de enviar para impressao com a impressora térmica ou transferir os resultados
para o Médulo do PC OtoRead™. Cada OtoRead™ vai incluir uma ou mais destas opcdes. Suas opcoes
especificas irdo variar dependendo da configuracdo do sistema adquirido.

3.10.2 Salvar resultados

O OtoRead™ salva automaticamente os resultados dos testes concluidos na memaria néao volatil, ou seja,
os testes sdo salvos mesmo se a bateria estiver descarregada temporariamente. No entanto, o OtoRead™
nao é destinado para armazenagem dos resultados do teste a longo prazo.

Nota: Os usuérios sdo fortemente encorajados a imprimir/transferir todos os resultados do teste apés a
conclusao dos testes para evitar a potencial perda de dados.

Modo Salvar E/D: Quando operar no modo padréo “Salvar E/D”, o OtoRead™ vai salvar os
mais recentes resultados de teste para cada ouvido e imprimir/transferir
apenas esses resultados. Isso permite que o usuario refaca o teste no
paciente ap6s um resultado “REFER” e imprima / transfira somente o
resultado mais recente de cada ouvido. Recomenda-se que 0s
resultados sejam impressos apds cada paciente no modo padrao.

Modo Salvar 250: Quando estiver operando no modo “Salvar 2507, o OtoRead™ vai salvar
até 250 testes. Existem duas opgdes no modo “Salvar 250

0047250 ) 7-MAY 0E06
e HAYRRED - 1. O OtoRead™ numera automaticamente cada teste de 1 a 250.
004 FAR Isso permite que o usuario salve todos os testes para cada
paciente (testes do mesmo ouvido NAO sdo sobrepostos) e
FadsSs testar varios pacientes antes da impresséo ou transferéncia de
TEST resultados. Neste modo, € importante manter um registro do(s)
= numero(s) do teste de cada paciente.
+ REVIEW 2. O software do médulo OtoRead™ é usado para transferir os
nomes dos pacientes para o OtoRead™ e o OtoRead™ exibira
0s nomes. Quando sao usados nomes de pacientes, 0s nomes
sdo exibidos na unidade OtoRead™ na mesma ordem em que
s8o exibidos no modulo PC. Para mover para um nome diferente
do que o exibido na tela do OtoRead™, use as “setas PARA A
ESQUERDA ou PARA A DIREITA para percorrer 0S nomes
até que o nome desejado seja exibido no visor. “Unnamed” esta
sempre incluido no inicio da lista do OtoRead™ para quando um
paciente esteja sendo testado, mas o nome do paciente ndo foi
transferido para o OtoRead™.A selegdo “Unnamed” pode ser
usada varias vezes ao transferir para o médulo do PC.

Consulte a secéo Configuragfes de Instrumentos - Modo Salvar para obter mais informacdes sobre como
mudar as configura¢cées dos modos de salvar.

3.10.3 Excluir resultados

O OtoRead™ retém os dados em memoéria nao volatil. Os dados permanecem na memaria mesmo depois
de serem impressos pela impressora térmica ou transferidos para o software do médulo OtoRead™. Os
dados podem ser excluidos através de varios métodos, dependendo do modo de salvar.
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Através do instrumento:

Modo Salvar E/D: Um Unico teste para o ouvido esquerdo e um Unico teste para o ouvido
direito sdo mantidos na memoéria. Os dados sao excluidos quando um
novo teste para o ouvido esquerdo ou direito é obtido.

Observacéo: Depois da impressédo ou da transferéncia de dados para o
software do PC, todos os testes salvos na memaria séo marcados para
excluséo e serdo excluidos permanentemente quando um novo teste for
iniciado. N&o é necessario excluir os resultados manualmente.

Modo Salvar 250: e Os dados séo excluidos quando novos nomes de pacientes sdo
carregados a partir do moédulo de PC para o OtoRead™ (é
exibido um aviso de que os dados serdo excluidos)

e Os dados podem ser excluidos usando a fungéo Limpar no menu
do sistema (pagina 39)

Através do médulo do PC:

e Os dados sao excluidos quando novos nomes de pacientes sédo carregados a partir do médulo de
PC para o OtoRead™ (& exibido um aviso de que os dados serdo excluidos)

e Os dados podem ser excluidos no OtoRead™ a partir do médulo do PC quando o dispositivo for
conectado ao PC e o médulo OtoRead™ for aberto. Quando Nomes é selecionado, a janela permite
gue os dados sejam excluidos através do botédo Limpar do instrumento. Consulte o Manual do
Médulo OtoRead™ para obter mais instrucgées.

3.10.4 Imprimir para uma impressora térmica
A impressao para uma impressora térmica opcional ocorre por meio de conexao sem fio.

Primeiro, estabeleca o emparelhamento sem fio entre o0 OtoRead™ e a impressora seguindo as
instrucdes na secdo Configuracdes de Instrumento - Emparelhamento Sem Fio de Dispositivos.

Observacédo: Consulte o manual de operagdo da impressora para obter instru¢ées sobre o uso da
impressora ou o capitulo mini impressora térmica mével MPT-II.

...... I =] Seguindo as instrucdes fornecidas com a impressora, certifique-se
de que a impressora esteja ligada e pronta para comunicacgéao /

"OMNEC O impresséo. A partir do Menu Principal do instrumento OtoRead™,
¢ _ F:| NE {:T T pressione o < botdo PARA CIMA para entrar na tela de conexao

PRT-16-e¢ do dispositivo. Pressione o bot&o “Conectar~.
CCONNECT

« MainMenu
0017950 18 O OtoRead™ vai procurar a impressora emparelhada. Quando a
impressora for encontrada, todos os resultados de testes que
PRINTOUT estdo armazenados nha memoria serdo impressos
- - automaticamente.

COMPLETED

O OtoRead™ se desligard quando a impressao tiver sido
concluida.
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Observacdo: Todos os resultados de teste impressos sédo marcados para exclusdo, mas continuardo a ser
armazenados na memoria até que um novo teste seja iniciado, momento em que todos os testes na
memoria serdo apagados. Isso permite que o usuario reimprima os testes se a impresséao for malsucedida
(por exemplo, o papel acabar antes que a impressao seja concluida).

Observacédo: Consulte o Manual do Médulo OtoRead™ para obter instrucdes sobre a impressao a partir do
Maodulo do PC.
3.10.5 Conexao ao modulo do PC
A conexao ao Médulo do PC é obtida sem fio ou utilizando o cabo micro USB para USB-A.
Observacédo: Consulte o Manual do Médulo OtoRead™ para obter instru¢des sobre o uso do aplicativo.
Conex&o USB: Conecte a extremidade correta (USB-A) do cabo a uma porta USB
disponivel no computador e a extremidade correta (micro USB) do cabo

na porta encontrada na parte inferior do OtoRead™.

O OtoRead™ detectara a conexdo com o PC e aguardara uma agéo ou
comunicacao a partir do médulo do PC.

Conexéo sem fio: Consulte o Manual do Médulo OtoRead™ quanto a conexdo sem fio.
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3.11 Alterar Configuracdes de Instrumento

3.11.1 Estrutura do Menu

O OtoRead™ permite que o usuario altere varias configuracdes e fungdes do instrumento.
17-MA Y 0551 3] Para saber melhor em qual menu vocé esta atualmente, o

namero do menu pode ser encontrado no canto superior

"| }' o MA'&{_ 1 2 esquerdo da tela.
05:51

r CH.‘B\NG E

As configuragfes estao organizadas na seguinte estrutura:

e Menul (M1): Emparelhamento Sem Fio do Dispositivo, Excluséo de
Resultados de Testes, Tempo de Desligamento Automatico
e Menu 2 (M2): Valores de Amplitude Minima, Modo Salvar, Modo de Reldgio,

Idioma e Redefinir para as Configura¢des Padréo

e DPOAE Menu (“DP”):  Nivel, Tempo Médio, SNR de passagem, Frequéncias para
Passar, Redefinir Protocolo, Salvar Protocolo

e TEOAE Menu (“TE”): Tempo Médio, SNR de passagem, Frequéncias para Passar,
Redefinir Protocolo, Salvar Protocolo

3.11.2 Acesso aos menus
Para alterar a data e a hora pressione “~ CHANGE no menu principal e
depois pressione “+ SETUP no mostrador de sele¢&o do protocolo.

A data e a hora atuais definidas atualmente na unidade serdo mostradas.
Se data e hora estiverem corretas, pressione a tecla #~PARA CIMA para
retornar ao menu principal.

Para acessar os menus M2, DP e/ou TE para alterar essas funcdes,
encontre a seta para baixo azul piscando e pressione * SETUP na
mudanca de protocolo para entrar no menu do rel6gio. No menu do
relégio, mantenha pressionada a tecla “+~ CHANGE por 3 segundos até
que o LED verde “READY” (pronto) se apague e, entdo, solte a tecla.

Note que a edi¢do das configuracdes das EOAPD e das EOATE esta
disponivel apenas se um protocolo EOATE ou EOAPD tiver sido
selecionado.

Os menus EOAPD e EOATE nao sdo acessiveis nas versdes
OtoRead™ Screening e Screeening Plus.

Um fluxograma especifico pode ser encontrado no diagrama abaixo.
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Meno M1

Menu M2
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3.11.3 Configuracdes de data e hora (menu M1)

3.11.3.1 Configurar data e hora inicial

Quando o OtoRead™ ¢ usado pela primeira vez, a data e a hora corretas devem ser definidas em seu
relégio interno. A data e a hora aparecerdo na impresséao dos testes como dia-més-ano (por exemplo, 07-
MAR-17). O reldgio deve ser ajustado antes do teste, pois altera-lo apés o teste ser salvo ndo atualizara a
data na impressao (ou seja, a data que ja estava na meméria € a data que sera impressa).

3.11.3.2 Horério de verédo

Mudancas sazonais de horario, como horéario de verdo, também requerem reajuste do reldgio. Se o
instrumento esta sendo ligado pela primeira vez ou se a bateria do instrumento for completamente
descarregada e a bateria ndo for carregada dentro de cerca de uma hora, a mensagem de TIME/DATE
ERROR sera exibida. Se essa mensagem aparecer, redefina a data e a hora.

3.11.3.3 Alterar adata e a hora

17-MAY 0551 =] Se adataou a hora estiverem incorretas, pressione a tecla
CHANGE para acessar 0 menu e altere 0 més. Pressione as teclas
1/-MAY-12 PARA A ESQUERDA ou PARA A DIREITA para avangar ou

retroceder os meses.

05:57

Vocé vera o nome de cada més abreviado, em inglés. Quando o0 més
desejado aparecer na tela, pressione a tecla " NEXT para entrar na

v L HANGE tela de selecéo de dia. Pressione as teclas “PARA A ESQUERDA ou
PARA A DIREITA para selecionar o més. Repita este processo para
ano, hora e minuto usando as teclas “PARA A ESQUERDA ou

PARA A DIREITA para fazer a selecdo e a tecla " NEXT para
avancar para a proxima tela.

Quando o minuto correto estiver selecionado, pressione a tecla
PARA BAIXO para retornar ao menu principal. As alteracdes de data
e hora serdo salvas automaticamente.

L
s

Interacoustics



OtoRead™ Instrucdes de uso - BRPT Pagina 33

3.11.4 Configuragdes do Dispositivo (menu M2)

3.11.4.1 Emparelhamento Sem Fio do dispositivo
17-MAY 05:54

1] O menu de emparelhamento do OtoRead™ permite que ao usuario
emparelhar a unidade OtoRead™ com um dispositivo sem fio, como
NEW BT uma impressora térmica ou um computador pessoal para imprimir
D E\.jl C E resultados de teste e transferir dados.
. _ O OtoRead™ pode ser emparelhado com apenas um dispositivo de
< DISCOVER > cada vez. Para estabelecer o emparelhamento sem fio, ligue o
N E \"T dispositivo que sera emparelhado com o OtoRead™ (p. ex.,
impressora térmica). Selecione “ DISCOVER ~ para iniciar a busca
de dispositivos sem fio disponiveis. O OtoRead™ ira buscar
dispositivos sem fio disponiveis por aproximadamente 15 segundos.
Durante esse tempo, 0 usuario vera a mensagem “Please wait” no

visor e o LED amarelo “TEST” ira piscar. A detec¢éo pode ser
cancelada pressionando o botdo - CANCEL.

Quando o processo de busca estiver concluido, todos os dispositivos
encontrados serdo mostrados na ordem em que eles foram
encontrados. Uma impressora térmica compativel ira aparecer como
“PRT-##-##" (p. ex.: PRT-54-81) e outros dispositivos serdo exibidos
pelo seu nome que pode variar dependendo do dispositivo. Use o0s
botdes “CHANGE -+ para selecionar o dispositivo desejado e depois
use o botdo “~ PAIR para emparelhar o OtoRead™ com o dispositivo
selecionado.

O emparelhamento sera confirmado. O processo de emparelhamento
esta concluido. Selecione “+ Main Menu para sair do menu de
emparelhamento sem fio.

Quando fizer o emparelhamento de um computador com o médulo OtoRead™, confirme se o computador
tem recurso de conexdo sem fio; se ndo, sera necesséario um dongle. Confirme as configuragdes sem fio do
computador para permitir a dispositivos sem fio encontrarem este PC.

Selecione o Menu de Emparelhamento sem fio e pressione “ DISCOVER  para iniciar o processo de
emparelhamento. Quando o computador for visto no dispositivo, selecione “~ PAIR. Enquanto o dispositivo
estiver sendo emparelhado com o computador, uma notificagao sera exibida no seu computador “Adicionar
um dispositivo”. Selecione esta notificacdo no seu computador e introduza o PIN 1234. A primeira vez que o
Médulo OtoRead™ for aberto, selecione Detectar a porta COM para finalizar a conexdo com o OtoRead™.

3.11.4.2 Excluséao de resultados de testes
O menu de excluséo de resultados de teste permite que o
usuario exclua os resultados de testes armazenados na unidade

000 TEST sem imprimi-los. Selecione as setas “PARA A DIREITA ou
PARA A ESQUERDA - para excluir os resultados e escolha
RESULTS Yes (sim) ou No + (ndo) para confirmar a excluséo ou cancelar a
< CLEAR 5 exclusdo. Para avangar para o proXimo menu sem apagar 0s

resultados, pressione " NEXT.

o NEXT

Depois da impresséo ou da transferéncia de dados para o
software do PC, todos os testes salvos na memoéria sdo
marcados para excluséo e serdo excluidos permanentemente
guando um novo teste for iniciado. Ndo € necessario excluir os
resultados manualmente usando este menu.
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3.11.4.3 Modo de desligamento
1T-MAY 0554 Defina o modo de desligamento para definir o periodo de tempo apos
- o0 qual o dispositivo sera automaticamente desligado.
POWER OFF

T minute
< CHANGE >
v NEXT

3.11.4.4 Modo salvar / armazenamento de resultados de testes
y 17 MeY 554 O OtoRead™ armazena automaticamente apenas o mais recente
- resultado do teste para cada ouvido E/D, mas tem capacidade para
SAVE 250

armazenar 250 testes individuais. Para mudar o modo para salvar até
c 250 testes, pressione as “teclas de seta ESQUERDA ou DIREITA
TESTS para alterar o menu para 250. Uma vez que tiver feito a selegéo,
< CHANGE > pressione " NEXT (avancar).
v NEXT Existem duas op¢Bes no modo Salvar 250:
1. O OtoRead™ numera automaticamente cada teste de 1 a
250.

2. O médulo do OtoRead™ ¢é usado para transferir os nomes
dos pacientes para o OtoRead™ e o OtoRead™ exibe os
nomes. Podem ser armazenados até 50 nomes e 250 testes
no dispositivo.

Quando sdo usados nimeros (nomes dos pacientes foram
carregados do Modulo OtoRead™ para o OtoRead™), cada teste é
automaticamente adicionado, comeg¢ando com o teste nimero 1.

Quando sdo usados nomes de pacientes (nomes de pacientes foram carregados do médulo OtoRead™
para a unidade OtoRead™), eles sdo exibidos na unidade OtoRead™ na mesma ordem com que séo
apresentados no moédulo do PC. Para mover para um nome diferente do que o exibido na tela do
OtoRead™, use as setas para a esquerda ou para a direita para percorrer 0s nomes até que o nome
desejado seja exibido no visor. O paciente “Unnamed” esta sempre incluido no inicio da lista do OtoRead™
para quando um paciente esteja sendo testado, mas o nome do paciente néo foi transferido para o
OtoRead™.

Recomenda-se que vocé va a tela Test Results Clear para excluir quaisquer locais de memaria anteriores
apos alterar as configuragdes do modo de salvar.

Quando utilizar o modo “250 testes”, é importante manter um registro do nimero do teste de cada paciente.
Quando 245 testes tiverem sido salvos, o0 usudrio sera avisado de que a memdria esta quase cheia. Quando
a unidade OtoRead™ alcancar 250 testes salvos, ndo sera possivel realizar mais testes. Neste ponto, 0s
resultados terdo que ser impressos, transferidos para o software no PC ou excluidos da memédria.
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3.11.4.5 Valor minimo
O Valor Minimo (Amplitude) permite que o usuario ajuste a unidade
para incluir valores de amplitude minimos no critério passa/falha. O

MIN VALUE OtoRead™ vem de fabrica com este recurso DESATIVADO. Se MIN
VALUE (valor minimo) estiver ON (ativado), um resultado ndo sera
OFF considerado de passagem a menos que a amplitude de cada
CHANGE > frequéncia seja igual ou maior que o valor minimo programado na
unidade. Isto é uma condicao adicional ao cumprimento dos outros
v NEXT critérios de passagem, inclusive SNR minimo e o nimero de

frequéncia de passagem para a passagem geral dos testes.

Para alterar o modo para configuracdo de amplitude minima,
pressione as setas “PARA A DIREITA ou PARA A ESQUERDA
para fazer a sele¢cdo. Uma vez que tiver feito a sele¢éo, pressione
NEXT (avancar).

A amplitude minima DP quando ativada é -5 dB SPL.
As opgdes de amplitude minima TE sdo -5 dB SPL. e -10 dB SPL.

3.11.4.6 Modo de relogio
MAY 1559 O menu Clock Mode permite alterar o rel6gio do modo de 24 horas
para o modo de 12 horas. Para alterar o modo de reldgio, pressione

CLOCK MODE as teclas “CHANGE . Pressione “~ NEXT para sair deste menu.

24 Hour
CHANGE >
+ NEXT

3.11.4.7 Estilo do gréafico
2 7 cq O menu estilo do grafico permite ao usuario selecionar uma de duas
opcdes para a visualizagao dos resultados. A tela visualizar gréfico
GRAPH SNR mostra a relacéo sinal/ruido para cada frequéncia de teste DP
ou banda de teste TE. A tela visualizar gréafico de valores mostra os

SNR niveis absolutos de sinal e ruido para cada frequéncia de teste DP ou
CHANGE : banda de teste TE.

v NEXT
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3.11.4.8 Idioma
2 - A configuracao de idioma permite escolher entre varios idiomas. Para
alterar o idioma, pressione a tecla “CHANGE até que o idioma

LAMNGUAGE desejado apareca. Pressione - NEXT para sair deste menu.

Er lgl ish Os idiomas disponiveis séo:
_CHAMNGE = e Inglés (EUA e Reino Unido)
% r e Aleméo
v NEXT e Francés
e Espanhol
e Russo
e Polonés
e Turco
e Portugués
e |taliano
e Chinés
e Coreano
3.11.4.9 Redefinir para o padréao

O menu Redefinir para o Padréo ira retornar todas as configuragdes
de instrumento e todas as configura¢g@es de protocolo para seus

RESET TO padrdes de fabrica originais.

DEFAULT Selecione as setas “PARA A DIREITA ou PARA A ESQUERDA
RESET > para redefinir e escolha “Yes (sim) ou No- (ndo) para confirmar a
: W redefinicdo. Para sair do menu do sistema sem restaurar o
+ NEXT - : o
instrumento, pressione *+ NEXT para retornar ao menu principal.

Redefinir para o padréo ird desemparelhar o dispositivo sem fio,
apagar os resultados de teste e restaurar todas as configuracdes de
sistema e de protocolo.

3.11.5 OpcOes avancadas parateste de EOAPD (DP menu)

3.11.5.1 Generalidades

Nota: A segao de opc¢Oes avancadas para teste de EOAPD é reservada para as unidades adquiridas
como dispositivo de diagndstico. Instrumentos adquiridos como um dispositivo de triagem podem
ignorar esta secéo.

I7-FAY 05:43 , _
As configuragbes das EOAPD podem ser reconhecidas pela

LEVEL abreviatura “DP” no canto superior esquerdo.

L1 = 65

CHANGE
v NEXT

O menu “Advanced Options” permite modificar os parametros de teste e critérios de aprovagéo para os
protocolos DP personalizaveis. Alteracdes de protocolo devem ser feitas somente por pessoal qualificado,
geralmente o administrador. Se vocé ndo estiver familiarizado com o uso dessas variaveis, nao tente alterar
os protocolos. Alterages em qualquer dessas caracteristicas podem gerar resultados de testes diferentes
daqueles obtidos em outros modos de teste.

L
s

Interacoustics



OtoRead™ Instrucdes de uso - BRPT Pagina 37

O OtoRead™ vem com as configuragcGes de protocolo pré-programadas. Consulte o Apéndice D para obter
informacdes sobre as configuraces de fabrica desses protocolos. Alteracdes ao protocolo de teste sédo
guardadas na memoaria ndo volatil para que as configuracfes sejam mantidas mesmo se a bateria ficar
descarregada temporariamente.

3.11.5.2 Personalizar um protocolo de teste
Para entrar no Menu EOAPD:

1. Pressione " CHANGE no menu principal.

2. Use os botdes “CHANGE, selecione o protocolo EOAPD que vocé deseja personalizar (o
protocolo “DP 4s” nao é personalizavel).

3. Pressione *+ SETUP no menu do protocolo.

4. No menu do reldgio a seta verde azulada indica que um menu de protocolo personalizado esta
disponivel. Mantenha a tecla " CHANGE pressionada por 3 segundos até que o LED verde
“‘READY” (pronto) se apague.

5. No menu do novo dispositivo BT, a seta verde azulada indica que um menu de protocolo
personalizado esta disponivel. Mantenha a tecla " CHANGE pressionada por 3 segundos até que
o LED verde “READY” (pronto) se apague.

Vocé vai ver agora a tela nivel L1. Vocé estd no menu EOAPD e sera capaz de percorrer os parametros de
protocolo disponiveis com o botdo “« NEXT e fazer as altera¢Bes usando as setas “PARA A ESQUERDA
ou PARA A DIREITA para alterar a selecéo.

Se vocé apenas pressionar a tecla " PARA BAIXO sem manté-la pressionada por 3 segundos, vocé
navegara até data, hora, etc. em vez de acessar as telas que permitem alterar os protocolos personalizados.

3.11.5.3 Alterar os niveis

T-MAY 0543 Selecionar o nivel dos tons primarios. A intensidade dos tons
primarios (L1 e L2) pode ser alterada para qualquer nivel entre 40 dB
LEVEL SPL e 70 dB SPL. O nivel L1 mudara a intervalos de 1 dB
11 = 65 pressionando as teclas de setas “PARA A ESQUERDA ou “PARA A

DIREITA e pressionar “~NEXT o levara para a tela do L2.
CHANGE
v NEXT Pressione a tecla “«*NEXT para configura o nivel de L2 da mesma
" # maneira como L1 acima.

3.11.5.4 Configuracdo do tempo médio
17-MAY 0544 A configuragdo Averaging Time (tempo médio) pode ser alterada para
uma de quatro opg¢des. O tempo médio tem grande impacto no tempo
AVERAGING necessario para realizar o teste e na razéo sinal/ruido (SNR, na sigla
em inglés). Uma média de 2 segundos para 6 frequéncias produziria
TIME = 4 um teste em cerca de 18 segundos, o que inclui a sequéncia de
¢ CHANGE > vgrificagéo de sonda. As configuracdes possiveis para o tempo médio

séo:
v NEXT
0,5 seg., 1,0 seg., 2,0 seg., ou 4,0 seg.
Pressione a tecla “CHANGE para selecionar uma opcéo e a tecla
NEXT para sair.
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Tempos médios mais longos ajudam a reduzir o minimo de ruido, o
que pode melhorar a probabilidade de obtencéo de um resultado
aprovado, especialmente com um paciente barulhento (p. ex., um
bebé chupando chupeta) ou em um ambiente ruidoso. No entanto,
tempos médios mais curtos podem ser preferiveis para criancas
pequenas e/ou pacientes ndo cooperativos.

3.11.5.5 Configuracdo do nivel NSR PASSOU
7M1 0544 Para a obtengédo de uma determinagdo PASS/REFER (passou/falha)

para cada teste, é preciso definir o valor de NSR PASS. Este nimero
PASS é referente a quantidade de decibéis que o sinal DPOAE deve estar
- S acima do ruido para ser considerado um resultado PASS naquela
SNR = 6 frequéncia. Os limites para NSR PASSOU séo de 3 dB a 10 dB.

CHANGE > _
; : Pressione as teclas “PARA A ESQUERDA ou PARA A DIREITA
v NEXT para aumentar ou diminuir a exigéncia. Essa exigéncia € usada em
conjunto com o nimero de frequéncias (discutido abaixo) para
determinar um resultado PASS/REFER geral para cada teste.

Pressione as teclas “CHANGE para selecionar uma opg¢éo e a tecla
NEXT para sair.

3.11.5.6 Configuracdo do numero de frequéncias para PASSOU

{7-MAY D544 O numero de frequéncias exigido para determinar um resultado PASS
pode ser configurado de 0 a 12. Se a configuracao for 0, ndo havera
3 FREQS avaliacdo de PASS/REFER. Esta configuracdo é usada em conjunto
- = com o NSR PASS SNR para definir os critérios da indicacao geral de
FOR PASS PASS/REFER. Por exemplo, se NSR PASSOU estiver configurado
CHANGE » para 5 dB e o nimero de frequéncias de PASS estiver configurado
para 3, o teste devera conter no minimo 3 frequéncias nas quais a
+ NEXT emissdo é de pelo menos 5 dB acima do ruido para indicar um
PASSOU.

O numero de frequéncias para PASS também deve se basear no
nuamero de frequéncias sendo testadas. Definir 5 como o nimero de
frequéncias para PASS quando somente 4 frequéncias estdo sendo
testadas resultaria em todos os testes marcados como REFER.

Para desativar a avaliacdo de PASS/REFER, configure o nimero de
frequéncias para passagem como 0.

Protocolos de diagnéstico exibirdo o grafico de NSR com barras
verde-claras. Uma vez que o nimero de frequéncias para “PASS”
estiver definido acima de zero, barras verdes serdo exibidas para
identificar esta configuracéo.

Pressione a tecla “CHANGE para selecionar uma opcéo e a tecla
NEXT para sair.
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3.11.5.7 Redefinicdo de protocolo

17-MAY 0594 [Z=] Selecione atecla com a seta “RESET- no menu Redefinicdo de
Protocolo para restaurar o protocolo selecionado as configuracdes
RESET originais de fabrica. Pressione a tecla “~ NEXT para sair.
i i i |
PROTOCOL? Isto ndo afeta as configuracdes do instrumento nem as configuracées
¢ RESET 5 de outros protocolos.

3.11.5.8 Protocolo de salvamento

17-MA Y 0544 Uma vez que todas as configuragdes tiverem sido selecionadas para
o protocolo, essas configuraces poderéo ser salvas por meio da
SAVE tecla “SAVE-. Pressione a tecla " DONE para sair.
PROTOCOL Pressionar “~DONE antes de salvar ndo ird salvar a selecao feita
) SAVE & para o protocolo.

v+ DONE

3.11.6 OpcOes avangadas parateste de EOATE (TE menu)

3.11.6.1 Generalidades

Nota: A secdo de opc¢des avancadas parateste de EOATE é reservada para as unidades adquiridas
como dispositivo de diagndstico. Instrumentos adquiridos como um dispositivo de triagem podem
ignorar esta secéo.

17-MAY 05498 =} _ B ,
As configuragBes das EOATE podem ser reconhecidas pela
AVERAGING abreviatura “TE” no canto superior esquerdo.

TIME = 64

¢ CHANGE >

O menu Opc¢des Avancadas permite a modificagdo dos estimulos de teste e dos valores de medicédo para o
protocolo personalizado TE. Alteracdes de protocolo devem ser feitas somente por pessoal qualificado,
geralmente o administrador. Se vocé néo estiver familiarizado com o uso dessas variaveis, ndo tente alterar
os protocolos. AlteracGes em qualquer dessas caracteristicas podem gerar resultados de testes diferentes
daqueles obtidos em outros modos de teste.

O instrumento OtoRead™ vem com as configuracdes de protocolo pré-programadas. Consulte Apéndice D
para obter informac8es sobre as configuracdes de fabrica desses protocolos. Alteragbes ao protocolo de
teste sdo guardadas na memdria ndo volatil para que as configuragdes sejam mantidas mesmo quando se
troque as baterias.
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3.11.6.2 Personalizar um protocolo de teste
Para entrar no Menu EOATE:

1. Pressione " CHANGE no menu principal.

2. Use os bhotdes “CHANGE, selecione o protocolo EOATE que vocé deseja personalizar (o
protocolo “TE 64s” nao é personalizavel).

3. Pressione “ SETUP no menu do protocolo.

4. No menu do reldgio a seta verde azulada indica que um menu de protocolo personalizado esta
disponivel. Mantenha a tecla “+ CHANGE pressionada por 3 segundos até que o LED verde
“‘READY” (pronto) se apague.

5. No menu do novo dispositivo BT, a seta verde azulada indica que um menu de protocolo
personalizado esta disponivel. Mantenha a tecla “+ CHANGE pressionada por 3 segundos até que
o LED verde “READY” (pronto) se apague.

Vocé vai ver agora a tela do tempo médio. Vocé esta no menu EOATE e sera capaz de percorrer 0s
parametros de protocolo disponiveis com o botdo “~ NEXT e fazer as altera¢fes usando as setas “PARA A
ESQUERDA ou PARA A DIREITA- para ALTERAR a selec¢éo.

Se vocé apenas pressionar a tecla " PARA BAIXO sem manté-la pressionada por 3 segundos, vocé
navegara até data, hora, etc. em vez de acessar as telas que permitem alterar os protocolos personalizados.

3.11.6.3 Configuracdo do tempo médio
17.MAY 015:45% =] A configuracdo Averaging Time (tempo médio) pode ser alterada para

uma de cinco opg¢des. O tempo médio tem grande impacto no tempo
AVERAGING necessario para realizar o teste e na razao sinal/ruido (SNR, na sigla
_ em inglés). Uma média de 4 segundos produziria um teste em cerca
TIME = 64 de 4 segundos. Uma média de 32 segundos produziria um teste em
CHANGE > cerca de 32 segundos. Esta programacao é independente do
o, processo de verificacdo de sonda. As configuracdes possiveis para o
+ NEXT tempo médio sao:

4, 8, 16, 32 ou 64 segundos.

O instrumento interrompera automaticamente o teste quando o critério
de passagem for cumprido antes do tempo médio. Pressione a tecla
CHANGE para selecionar uma opcéo e a tecla " NEXT para sair.

3.11.6.4 Configuracdo do nivel NSR PASSOU
7.MAY 05:48 (3] Para aobtencdo de uma determinacdo PASS/REFER (passou/falha)

para cada teste, € preciso definir o valor PASS SNR. Este nimero é
PASS referente a quantidade de decibéis que o sinal TEOAE deve estar
_ T acima do ruido para ser considerado um resultado PASS naquela
SNR = 4 frequéncia. Os limites para PASS SNR séo de 3 dB a 10 dB.
C H .I'; N G E b Pressione as teclas “PARA A ESQUERDA ou PARA A DIREITA
! para aumentar ou diminuir a exigéncia. Essa exigéncia é usada em
v NEXT conjunto com o nimero de frequéncias (discutido abaixo) para

determinar um resultado PASS/REFER geral para cada teste.

Pressione a tecla “CHANGE- para selecionar uma opcao e a tecla
NEXT para sair.
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3.11.6.5 Configuracdo do numero de frequéncias para PASS
7MY 0548 (3] © numero de frequéncias para determinar um resultado PASS pode
ser configurado de 0 a 6. Se a configuragédo for 0, ndo havera
3 FREOS indicagdo PASSOU/FALHA. Esta configuracéo é usada em conjunto
e - T com o NSR PASSOU para definir os critérios da indicacéo geral de
FOR PASS PASS/REFER. Por exemplo, se NSR PASS estiver configurado para
< CHANGE » 4 dB e o nimero de frequéncias de PASS estiver configurado para 3,
' ! ' o teste devera conter no minimo 3 frequéncias nas quais a emissao é

< NEXT de pelo menos 4 dB acima do ruido para indicar um PASS.

Pressione a tecla “CHANGE~ para selecionar uma opg¢é&o e a tecla
NEXT para sair.

Protocolos de diagnéstico exibirdo o grafico de SNR com barras
verde-claras. Uma vez que o numero de frequéncias para “PASS”
estiver definido acima de zero, barras verdes serdo exibidas para
identificar esta configuragéo.

3.11.6.6 Redefinicdo de protocolo
17-M4Y 0548 [, Selecione atecla com a seta “RESET- no menu Redefini¢do de

Protocolo para restaurar o protocolo selecionado as configuragcfes
RESET originais de fabrica. Pressione a tecla “~ NEXT para sair.
PROTOCOL? Isto ndo afeta as configuragfes do instrumento nem as configuragdes
¢ RESET > de outros protocolos.

v NEXT

3.11.6.7 Protocolo de salvamento
7MY 0548 [=5] Uma vez que todas as configuragdes tiverem sido selecionadas para

o protocolo, essas configura¢gfes poderdo ser salvas por meio das
SAVE teclas “SAVE~. Pressione a tecla “~ DONE para sair.
s
PROTOCOL Pressionar *~ DONE antes de salvar ndo ira salvar as selegbes feitas
£ CAVE e para o protocolo.

v DONE
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4 Cuidados e manutencao

4.1 Procedimentos gerais de manutencao

E recomendado que os procedimentos de verificacdo de rotina sejam realizados toda semana
completamente em todos 0s equipamentos em uso. As verificacBes 1-8 descritas abaixo devem ser
realizadas no equipamento todo dia de uso.

O objetivo da verificacdo de rotina é garantir que 0 equipamento esteja funcionando corretamente, que sua
calibrac@o n&o tenha mudado sensivelmente e que os transdutores e conexdes ndo tenham nenhum defeito
gue possa afetar de forma adversa o resultado do teste. Os procedimentos de verificagdo devem ser
efetuados com o instrumento preparado como ha sua situacao de trabalho habitual sem estar conectado a
um paciente.

1) Limpe e examine o instrumento e todos os acessorios.

2) Verifigue a ponta da sonda, os plugues, cabos principais e acessorios quanto a sinais de desgaste ou
danos. Pecas danificadas ou excessivamente desgastadas devem ser substituidas.

3) Nos equipamentos alimentados por bateria, verifique o estado da bateria usando o método
especificado pelo fabricante. Ligue o equipamento e espere o tempo de aquecimento recomendado. Se
nenhum periodo de aquecimento foi definido, aguarde 5 minutos para que os circuitos se estabilizem.
Faca os ajustes de configuracdo conforme especificado.

4) Verifigue se 0s numeros de série da sonda sé@o 0s corretos para 0 Uso com o instrumento.

5) Verificar se o resultado dos instrumentos estd aproximadamente correto realizando um teste
simplificado em um sujeito de teste conhecido com audi¢do conhecida; verificar qualquer alteracao.

6) Verificar se o sistema de sinal do examinado opera corretamente.

7) Ouca em niveis baixos se ha algum sinal de ruido, zumbido, ou sons indesejados (p. ex., ruptura
decorrente de quando um sinal € introduzido em outro canal) ou se ha alguma mudanca na qualidade
do tom quando o isolamento é introduzido.

O instrumento foi concebido para proporcionar muitos anos de servigo confiavel, mas é recomendado
realizar uma calibracdo anual para garantir a precisdo dos transdutores.

Se o instrumento ou transdutores foram expostos a danos (derrubados ou semelhante), certifique-se de que
a calibragéo foi mantida. Pode ser necessaria uma recalibracéo.

O procedimento de calibracdo esta disponivel no manual de servigo.

Nota: Deve-se ter muito cuidado ao manusear as sondas e outros transdutores, pois choques mecénicos
podem causar uma mudanca de calibracéo.

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 solugéo suave de agua e detergente para louca ou produto similar (p. ex.,
bactericidas hospitalares normais). O uso de solventes agressivos e 6leos 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.

CAUTION

e Antes da limpeza, sempre desligue e desconecte o instrumento da fonte de alimentacéo

e Use um pano macio levemente umedecido com solugao de limpeza para limpar todas as superficies
expostas

e Nenhum liquido deve entrar em contato com as partes metélicas no interior da sonda

e O instrumento e os acessoérios ndo devem ser submetidos a autoclave ou esterilizacdo e nem ser
imersos em nenhum tipo de liquido
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e Nao utilize objetos duros ou pontiagudos para limpar nenhuma das partes do instrumento ou
acessorios.

Pecas que tiveram contato com liquidos nao devem secar antes da limpeza.

As pontas auriculares de borracha ou espuma sdo componentes de uso Unico

As telas dos instrumentos ndo devem entrar em contato com alcool isopropilico

Tubos de silicone e pecgas de borracha ndo devem entrar em contato com alcool isopropilico

Solugdes de limpeza e desinfec¢cdo recomendadas:

e Agua morna com solucéo de limpeza suave, ndo abrasiva (sabonete)
e Alcool isopropilico 70%

Procedimento:
e Limpe a parte externa do estojo do instrumento com um pano livre de fiapos levemente umedecido
com solucéo de limpeza
e Limpe a sonda e o cabo com um pano livre de fiapos levemente umedecido com solugéo de limpeza
o Certifique-se de que ndo hd 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 ndo tem contato direto com o paciente, deve ser substituido se houver qualquer sinal
de contaminac&o ou se o teste ndo avancar além da fase de verificagdo da sonda. N&o é necessario
desinfetar o tubo da sonda entre pacientes. O tubo da sonda requer substituicio somente quando estiver
obstruido.

As instrucdes de limpeza descritas nestas instru¢des de uso podem néo estar de acordo com as diretrizes
de controle de infeccdo das instalagcbes do usuario. Os materiais e procedimentos de desinfec¢éo aplicados
na instalagdo do usuario podem ser mais apropriados para suas circunstancias do que os métodos descritos
acima (ver adverténcias abaixo). A frequéncia de limpeza e desinfec¢do depende da avaliacdo de riscos da
instalacdo, 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

* Na&o use esterilizacédo por autoclave

¢ Cuidado para ndo aplicar presséo excessiva na tela e ndo permita
que algum utensilio perfure a tela ou o painel de controle

CAUTION

4.3 Com respeito a reparos
A Interacoustics s6 é considerada responsavel pela validade das marcacdes CE, efeitos sobre a seguranca,
confiabilidade e desempenho do equipamento se:
1. as opera¢Bes de montagem, extensdes, reajustes, modificacdes ou reparos forem executados por
pessoas autorizadas
2. for mantido um intervalo de reviséo de 1 ano;
3. ainstalacao elétrica do respectivo recinto atende aos requisitos apropriados; e
4. o equipamento for usado por pessoal autorizado em conformidade com a documentacgéo fornecida
pela Interacoustics.

E importante que o cliente (distribuidor) preencha o RELATORIO DE DEVOLUCAO 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 deterioragcao do paciente ou do usuario).
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4.4 Garantia

A Interacoustics garante que:

e O OtoRead™ esta livre de defeitos de material e de fabricacdo sob condigBes normais de uso e
servico por um periodo de 24 meses a partir da data da entrega pela Interacoustics ao primeiro
comprador

e Os acessorios estao livres de defeitos de material e de fabricacéo sob condicées 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 servigo local da Interacoustics para determinar a instalacéo
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 devolugdo para a
Interacoustics serdo ao risco do comprador.

Em hipdtese alguma a Interacoustics sera responsavel por quaisquer danos incidentais, indiretos ou
resultantes com relacdo & 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 qualquer modo que, no julgamento da Interacoustics, afete sua estabilidade ou
confiabilidade;
e submetido a mau uso ou negligéncia ou acidente ou que tenha tido o niUmero de série ou de lote
alterado, apagado ou removido; ou
e mantido incorretamente ou usado em qualquer modo fora de conformidade com as instru¢des
fornecidas pela Interacoustics.

Esta garantia substitui todas as outras garantias, expressas ou implicitas, e todas as outras obrigacdes
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 relacdo a venda de produtos Interacoustics.

A INTERACOUSTICS REJEITA TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS,
INCLUINDO QUALQUER GARANTIA DE MERCANTILIDADE OU ADEQUACAO A UMA FINALIDADE
OU APLICACAO ESPECIFICA.
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5 Solucao de problemas
Problema | Solugées

O instrumento nao liga

A seta " PARA BAIXO deve ser pressionada por um segundo inteiro
(o LED amarelo “TEST” se acenderd)

Ligue o carregador como indicado no capitulo 2.6.2. Confira se o LED
azul “Charging” esta piscando em um padrao intermitente lento. Espere
pelo menos 10 minutos e tente ligar o instrumento

Entre em contato com a Interacoustics ou com seu distribuidor local se
0 problema persistir

O teste ndo inicia

Selecione uma ponta auricular de tamanho diferente

Reposicione a sonda

Altere o tubo da sonda

Verifigue se a ponta auricular estd vedando o canal auditivo por meio do
retorno da tela PROBE CHECK

Verifique se o instrumento inicia no seu préprio ouvido com a ponta
auricular adequada para testar a si mesmo. Se o teste ndo iniciar ou se
0s sons do inicio automético soarem incomuns, substitua o tubo da
sonda

Entre em contato com a Interacoustics ou com seu distribuidor local
para assisténcia se o problema persistir com vérios pacientes

Os resultados nao sao
impressos

Verifique o status da impressora. Ligue a impressora (retire do modo de
espera) pressionando o botdo grande

Se a impressora néo ligar, conecte a fonte de alimentacéo para carregar
a bateria

Certifique-se de que h& papel na impressora

Se houver papel saindo da impressora, mas ndo houver texto impresso
nele, significa que o papel foi colocado do avesso

Pressione o botdo de impresséo grande duas vezes, rapidamente, para
executar uma impressao de demonstracao

Entre em contato com a Interacoustics ou com seu distribuidor local
para assisténcia se o problema persistir

A tela esta travada e o
instrumento nao
responde a
pressionamentos de
botdo

Pressione e mantenha pressionado o botéo de seta “~PARA BAIXO
por 10 segundos para forcar o instrumento a desligar. Ligar o
instrumento novamente devera redefinir/restaurar a fungdo normal
Entre em contato com a Interacoustics ou com seu distribuidor local
para assisténcia se o problema persistir

Anexar
Sonda

Sonda néo detectada. Verifique se o conector da sonda esté totalmente
assentado no soquete

Desconecte e reconecte a sonda

Reinicie a alimentag&o do instrumento

Entre em contato com a Interacoustics ou com seu distribuidor local
para assisténcia se o problema persistir

Dispositivo BT
N&o encontrado

Emparelhado com Impressora:
o Certifique-se de que a impressora esta ligada
o Aproxime o instrumento da impressora
o Tente novamente
Emparelhado com computador PC ou dongle:
o Verifigue se a porta serial esta aberta. Estabeleca que a porta
serial é controlada pelo PC e/ou pelo software e ndo pelo
instrumento OtoRead™

Erro de BT
HXXX

Verifique o status do dispositivo BT (impressora ou PC)

Tente se conectar ao dispositivo BT novamente

Entre em contato com a Interacoustics ou com seu distribuidor local se
0 problema persistir
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BT nao

Tentou-se imprimir, mas nao ha um dispositivo BT emparelhado com o

configurado instrumento OtoRead™ . Estabeleca emparelhamento sem fio
Dispositivo ndo A impressora ndo esté respondendo as solicita¢cdes do instrumento.
responde Verifique o estado da impressora

Desperte a impressora do modo de espera
Carregue a bateria da impressora se necessario
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Problema Solucgdes

Necessita assisténcia

Indica que é recomendada a calibragdo do instrumento. Sera
exibida uma mensagem sobre a data de realizacdo da calibragéo
definida no dispositivo. A mensagem é exibida durante a
inicializacdo do dispositivo uma vez por dia

Erro de encaixe
N&o é possivel obter E

Para um teste DP, o nivel desejado (L1 ou L2) ndo pode ser
obtido dentro de limites admissiveis. O usuario deve colocar a
sonda novamente e repetir o teste

Substitua o tubo da sonda

Entre em contato com a Interacoustics ou com seu distribuidor
local para assisténcia se o problema persistir com varios
pacientes

Erro de encaixe
Muito alto

Para um teste DP, o nivel de tom de calibracao é demasiado alto.
O usuério deve colocar a sonda novamente e repetir o teste
Substitua o tubo da sonda

Entre em contato com a Interacoustics ou com seu distribuidor
local para assisténcia se o problema persistir com varios
pacientes

Erro de encaixe
Muito baixo

Para um teste DP, o nivel de tom de calibracdo é demasiado
baixo. O usuério deve colocar a sonda novamente e repetir o
teste

Substitua o tubo da sonda

Entre em contato com a Interacoustics ou com seu distribuidor
local para assisténcia se o problema persistir com varios
pacientes

Limites
Erro

Erro de excesso durante o calculo do DFTs para um teste DP. O
usuario deve repetir o teste

Reinicie a alimenta¢éo do instrumento

Entre em contato com a Interacoustics ou com seu distribuidor
local para assisténcia se o problema persistir

Memoéria quase cheia

Faltam 5 testes para atingir o limite maximo de testes salvos.
Imprima ou transfira o resultado do teste para evitar interrupcao
nos testes

Memoéria cheia!

O limite maximo de teste salvos foi alcancado. O usuario
precisard limpar a memaria antes de quaisquer testes adicionais
poderem ser realizados

Bateria fraca!

O nivel de carga da bateria estd muito baixo para a operacdo. O
utilizador tem de carregar a bateria antes de poder realizar mais
testes

Erro da impressora

Indica um problema com a impressora. Verifique o status da
impressora.
Redefina a impressora ou reinicie a alimentacdo da impressora

Impressora sem papel!

Substitua o rolo de papel

Erro de data/hora

O relégio é verificado ao ligar para garantir que ndo perdeu tempo
e foi redefinido. Em caso de relégio zerado, esta mensagem é
mostrada. O usuario deve definir a data/hora corretas
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6 Especificagcoes técnicas gerais
6.1 Hardware OtoRead™ — Especificacdes técnicas

Marca CE A marca CE indica que a Interacoustics A/S atende aos requisitos do Anexo Il da Diretiva de
médica Dispositivos Médicos 93/42/EEC.
0123 | A aprovacio do sistema de qualidade é realizada pela TUV — nimero de identificacdo 0123
O Sera™ é um produto médico ativo de diagnéstico, de acordo com a classe lla da Diretiva Médica
Europeia 93/42/CEE.
Normas Seguranga: IEC 60601-1, alimentado internamente, pecas de Tipo B
EMC: IEC 60601-1-2
Calibragem: 1ISO 389-2
I1ISO 389-6
Sinal de teste: IEC 60645-1
IEC 60645-3
EOA: IEC 60645-6 2009, Tipo 2
Base Seguranca: IEC 60601-1, Classe Il
Alimentagao: UEO8WCP-050160SPA
Tensdes e frequéncias: 100 — 240 V AC, 50/60 Hz, 400 mA
Saida:
5,0V DC, 1,6 A (maximo)
Ambiente operacional Temperatura: 15 a 35°C, + 59°F a + 95°F
Umidade relativa: 30 a 90 % (sem condensacgéo)
a Pressé&o ambiental: 98 kPa a 104 kPa
— Altitude maxima: 2000 m / 6561 pés acima do nivel do mar
£, Tempo de inicializagdo: < 5 segundos
T Tempo de aquecimento: < 1 minuto
Ambiente de transporte e | Temperatura de 0°C a 50°C, - 32°F a + 122°F
armazenamento armazenamento: 20 a 5000, - 4°F a + 122°F
Temperatura de transporte: 10 a 95 % (sem ondensagéo)

Umidade relativa de
armazenamento e transporte:

Generalidades

Dimensdes do OtoRead™

6,6 x3,1x14,5cm/ 2,25 x 1,23 x 5,78 polegadas

Peso do OtoRead™

180 g/ 6,4 oz.

Interface do Usuario
(User Interface)

Visor OLED para fornecer informagdes e os progressos de
medic&o ao usuario. Teclado de 4 bot6es para controlar as
fungdes do instrumento

Tamanho do visor

Interfaces de dados Sem fio e USB
Defini¢cdes de idioma
Bateria Tipo: Bateria de ions de litio recarregavel
Classificagao: 3,7V /1750 mAh
Estimativa de vida til: 500 testes por carga, minimo de 20 horas de tempo ligado
Memodria
Conector Capacidade de comunicagdo USB integrada para

carregamento de bateria e comunicagdo com programas de
banco de dados baseados no PC ou com uma impressora
opcional.

Conector HDMI para conexdo a microssonda

Sem fio integrado (Bluetooth® classe 2) + EDR com protocolo
SPP para comunicagdo com impressora opcional

Microssonda Ruido do sistemado -20 dB SPL a 2 kHz (largura de banda de 1 Hz)
microfone: -13 dB SPL a 1 kHz (largura de banda de 1 Hz)
Dimensd&es e peso: Comprimento: 1,0 metro (40 pol.)
Peso: 28 g (1,00 0z.)
Conector: HDMI
&
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DPOAE
Estimulo Faixa de frequéncia: 1500 a 12000 Hz
Frequéncia nominal: 2
Nivel: 40 - 70 dB SPL
Resolucgéo de nivel: 1dB
Transdutor: Detecc¢do automatica de sonda, calibracdo automatica
Gravacgao Tempo de analise: 0,5 a2 seg.
Resolugéo A/D: 16 bits
Tolerancia de estimulo: +3dB
Critérios de SNR: 3al10dB
Janela de verificagdo da 1 seg.
sonda:
Janela de resposta de PD: 0,5 - 4 segundos
Rufido residual: -20 dB SPL a 2 kHz, -13 dB SPL a 1 kHz, (largura de banda de 1
Hz)
TDH: Sinal de teste acustico <0,1 %, distor¢&o cubica* < 0,01 %.
*(interacdes entre os dois tons primarios)
Faixa de medicao: -20 dB SPL - 89 dB SPL
Precisdo de medi¢ao: <+3dB
Visor SNR e gréfico de valores
Especificacdes da sonda | Sonda OtoRead™: Capacitada para EOAPD e EOATE
Sonda com ponta substituivel
Outros
MPT-II Tipo: Bateria de ions de litio recarregavel
Classificacao: 7,4V /1500 mAh
Presséo de teste Pressdo ambiente
TEOAE
Estimulo Faixa de frequéncia: 700 a 4000 Hz
Tipo de estimulo: Sequéncia de cliques
Nivel: 83 dB peSPL, calibrada de pico a pico
Taxa de cligues: 64 Hz
Tolerancia de estimulo: +3dB
Transdutor: Deteccgdo automatica de sonda, calibracéo automatica
Gravagao Tempo de analise: 4 - 64 seg.
Resolugdo A/D: 16 bits
Critérios de SNR: 3-10dB
Faixa de medic&o: -30 dB SPL - 100 dB SPL
Precisdo de medicéo: <+3dB
Visor Janela de resposta de 700 Hz — 4 kHz
frequéncia:
Especificacdes da sonda | Sonda OtoRead™: Capacitada para EOAPD e EOATE
Sonda com ponta substituivel
Outros
Presséo de teste | Presséo ambiente

Contatos de servi¢co

Telex Solucdes Auditivas

Avenida Venezuela, 27 sala 901. Saude. Rio de Janeiro, RJ. Brasil.
Phone: +55 21 2104-0049.

Interacoustics do Brasil
Rua Assuncéo, 119. Botafogo. Rio de Janeiro, RJ. Brasil
Phone: +55 21 2104-9198.
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6.2 Valores de limiar de referéncia equivalente de transdutor
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Tabela 2: 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)
732,4 727 737 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[Hz] | IEC 60711, RA-0045
732,4 88,0
1037,6 90,0
14648 93,5
2075,2 97,8
29297 97,8
4150,4 90,6
5859,4 81,9

6.3 Atribuicdes de pinos
Pinos saida do conector de sonda:

M\ A7 15 13

18 16 14 12

Receptaculo HDMI Tipo A (fémea)

Pino 1 Receptor + Pino 11  Nao utilizado
Pino 2  Protecgé&o receptor Pino 12  N&o utilizado
Pino 3 Receptor - Pino 13  N&o utilizado
Pino 4 Reservado Pino 14  Reservado
Pino 5 Protecao Pino 15 Poténcia Com
Pino 6 Reservado Pino 16 Dados Com
Pino 7 Fonte de alimentag&o Mic + Pino 17 Terra

Pino 8 Protecdo Mic Pino 18 +3,3V

Pino 9 Saida de microfone Pino 19 Terra

i)no Fonte de alimentac&o Mic -
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6.4 Compatibilidade eletromagnética (EMC)

fﬁ WARNING

e Este instrumento é adequado para ambientes hospitalares, com excecdo de ambientes proximos
a equipamentos cirargicos AF ativos e salas de RF blindadas para sistemas de imagem por
ressonancia magnética, onde a intensidade da perturbacéo eletromagnética € muito alta

e 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.

e 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
reducdo da imunidade eletromagnética deste equipamento, resultando em operacao incorreta. A
lista de acessoérios, transdutores e cabos pode ser encontrada no anexo de EMC da presente
instrucao.

¢ Os equipamentos de comunicagéo 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 qualquer parte do instrumento, incluindo cabos especificados pelo fabricante.
Caso contrario, pode ocorrer a degrada¢cédo do desempenho deste equipamento.

NOTICE

e O DESEMPENHO PRINCIPAL deste instrumento é definido pelo fabricante como:
Este instrumento ndo tem um DESEMPENHO PRINCIPAL. A auséncia ou perda de
DESEMPENHO PRINCIPAL ndo pode conduzir a qualquer risco imediato inaceitavel

e O diagnéstico final deve ser sempre baseado no conhecimento clinico. Nao existem desvios da
norma colateral e usos permitidos

e Este instrumento estd em conformidade com a norma IEC60601-1-2:2014, classe B de emissao
grupo 1
AVISO: N&o ha desvios da norma colateral e usos permitidos
AVISO: Todas as orientagBes necessarias para manter a conformidade com os requisitos EMC
podem ser encontradas na sec¢ao de manutencao geral desta instrucdo. Outras medidas ndo sdo
necessarias.
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OrientacOes e declaracdo do fabricante — Emissdes eletromagnéticas

O OtoRead™ destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado a seguir. O cliente ou
usuario deve garantir que o OtoRead™ seja utilizado em um ambiente deste tipo.
Teste de emissodes Cumprimento Ambiente eletromagnético - Orientacdes

Emissdes RF CISPR 11 O OtoRead™ utiliza energia de RF somente para
seu funcionamento interno. Portanto, suas
emissdes de RF sdo muito baixas e
provavelmente ndo causam qualquer interferéncia
nos equipamentos eletrénicos nas proximidades.

Emissdes RF CISPR 11 | Limites da Classe B
Emissdes harmbnicas Categoria Classe A
IEC 61000-3-2
Oscilacdes de tenséo / em conformidade
emissdes de cintilacdo
IEC 61000-3-32

O OtoRead™ ¢é adequado para uso em todos os
ambientes comerciais, industriais, administrativos,
hospitalares e residenciais.

Distancias de separacdo recomendadas entre o OtoRead™ e equipamentos
portateis e moveis de comunicagdo por RF

O OtoRead™ destina-se para uso em um ambiente eletromagnético no qual as interferéncias de
RF irradiadas estao controladas. O cliente ou usuario do OtoRead™ pode ajudar a evitar
interferéncias eletromagnéticas ao manter uma distancia minima entre o OtoRead™ e
equipamentos portateis e méveis de comunica¢éo por RF (transmissores), como recomendado
abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicacao.

Poténcia de Distancia de separacdo de acordo com a frequéncia do transmissor [m]
saida nominal 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz | 800 MHz a 2,5 GHz
méaxima do d=1,17Y d=1,17v d =223V

transmissor [W]

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 2,33

10 3,70 3,70 7,37

100 11,70 11,70 23,30

Para os transmissores com poténcia de saida maxima nao listada acima, a distancia de separagao
recomendada d em metros (m) pode ser estimada através da equacao aplicavel para a frequéncia
do transmissor, onde P € a poténcia de saida nominal maxima do transmissor em watts (W), de
acordo com o fabricante do transmissor.

Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia mais elevado.

Nota 2: Estas diretrizes talvez ndo se apliquem a todas as situa¢des. A propagacéo
eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexdo a partir de estruturas, objetos e pessoas.
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OrientacOes e declaracdo do fabricante —imunidade eletromagnética

O OtoRead™ destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado a seguir. O cliente ou
usuario deve garantir que o OtoRead™ seja utilizado em um ambiente deste tipo.

Teste de
imunidade

Descarga
eletrostatica
(ESD)

IEC 61000-4-2

Nivel de teste IEC
60601

+ 6 kV contato
+8kV ar

Cumprimento

+ 6 kV contato
+8kV ar

Ambiente eletromagnético -
Orientacdes

Os pisos devem ser de madeira,
concreto ou cerdmica. Se 0s pisos
forem revestidos com material
sintético, a umidade relativa devera
ser superior a 30 %.

Transientes

+2 kV para linhas de

+2 kV para linhas

A gualidade da rede elétrica deve ser

elétricos alimentacéo de alimentacéo a de um tipico ambiente residencial,
rapidos/estouro | +1 kV para linhas de | +1 kV para linhas | hospitalar ou comercial.
IEC 61000-4-4 | entrada/saida de entrada/saida
Sobretenséo Modo diferencial de Modo diferencial A qualidade da rede elétrica deve ser
IEC 61000-4-5 | +1 kV de 1 kV a de um tipico ambiente residencial,
Modo comum de +2 Modo comum de hospitalar ou comercial.
kv +2 kV
Quedas de <5% UT <5 % UT A qualidade da rede elétrica deve ser
tensao, (>95 % de queda em | (>95 % de queda | a de um tipico ambiente residencial,

interrupcdes de
curta duracdo
e variacOes de
tensdo nas
linhas de
alimentacéo
IEC 61000-4-
11

UT) durante 0,5 ciclo
40 % UT

(60% de queda em
UT) durante 5 ciclos
70 % UT

(30% de queda em
UT) durante 25
ciclos

5% UT

(>95% de queda em
UT) durante 5 seg.

em UT) durante
0,5 ciclo
40 % UT
(60% de queda

em UT) durante 5

ciclos

70 % UT

(30% de queda
em UT) durante
25 ciclos

5% UT

(>95% de queda

em UT) durante 5

seg.

hospitalar ou comercial. Se o usuario
do OtoRead™ precisa de uma
operacao continua durante as
interrupcées de energia, é
recomendavel que o OtoRead™ seja
alimentado por uma fonte de
alimenta¢&o ininterrupta.

Frequéncia de
alimentacéo
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Campos magnéticos de frequéncia
de energia devem estar nos niveis
caracteristicos de um local tipico em
um tipico ambiente comercial ou
hospitalar.

UT é a corrente elétrica AC antes da aplicacdo do nivel de teste.
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OrientacOes e declaracdo do fabricante —imunidade eletromagnética

O OtoRead™ destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado a seguir. O cliente ou
usuario deve garantir que o OtoRead™ seja utilizado em um ambiente deste tipo.

Teste de Nivel de teste IEC Cumprimento Ambiente eletromagnético -

imunidade 60601 Orientacdes

RF conduzida | 3 Vrms 150 kHz a 80 Equipamentos de comunicacéo por

IEC 61000-4-6 | MHz RF portateis e méveis ndo devem
3V/m ser utilizados préximos a pecas do

RF irradiada 3V/m 80 MHz a25 OtoRead™, incluindo os cabos.

IEC 61000-4-3 | GHz Deve-se respeitar a distancia de

separacao recomendada, calculada
com a equacdao aplicavel para a
frequéncia do transmissor.

Distancia de separacao
recomendada

d=1,17V

d = 1,17V 80 MHz a 800 MHz
d=1,17V 800 MHz a 2,5 GHz

onde P é a poténcia nominal maxima
de saida do transmissor em watts
(W), de acordo com o fabricante do
transmissor e d € a distancia de
separacao recomendada em metros

(m).

As intensidades de campo a partir
dos transmissores de RF, como
determinado por uma pesquisa de
campo eletromagnético (a*), devem
ser menores do que o nivel de
conformidade em cada intervalo de
frequéncia (b*).

Pode ocorrer interferéncia nas
proximidades dos equipamentos
marcados com:

()

A 80 MHz e 8000 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia mais elevado.
Estas diretrizes talvez ndo se apliguem a todas as situagfes. A propagacao eletromagnética é
afetada pela absorcéo e reflexao a partir de estruturas, objetos e pessoas.

(a*) Intensidades de campo, a partir de transmissores fixos, como as estacdes de base para telefones
por radio (celulares/telefones sem fio) e radios méveis terrestres, radioamador, transmisséo de radio AM
e FM e transmisséao de TV, teoricamente ndo podem ser previstas com exatidao. Para avaliar o ambiente
eletromagnético relacionado com transmissores de RF, uma pesquisa de campo eletromagnético deve
ser considerada. Se a intensidade de campo medida no local em que o OtoRead™ é utilizado ultrapassar
o nivel aplicavel de conformidade de RF acima mencionado, o OtoRead™ deveria ser observado para
comprovar seu funcionamento normal. Se for observado desempenho anormal, podem ser necessarias
medidas adicionais, como reorientagdo ou mudanca de local do OtoRead™.
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(b*) No intervalo de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser menores do
que 3 V/m.

oA
s

Interacoustics



OtoRead™ Instrugdes de uso - BRPT Pagina 59

7 Apéndices

7.1 Apéndice A: sequéncia de teste

Uma sequéncia de testes completa consiste das fases de verificacdo da sonda, calibracao e teste. A fase
de verificacdo da sonda determina quando a fase de calibracdo deve ocorrer, enquanto a fase de
calibracdo calibra o nivel dos tons que serdo aplicados durante a fase de teste. A rejeicao de artefatos é
utilizada durante a fase de teste para reduzir o efeito dos ruidos transientes.

A fase de verificagdo da sonda comeca imediatamente apos o botéo de teste ser pressionado. A fase de
verificagdo da sonda confere a qualidade e a estabilidade da vedacdo, 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 calibracao.

PARA EOAPD

A fase de calibragdo mede automaticamente a resposta obtida de uma sequéncia de tons de calibragéo
e calcula a tensdo necessaria para as pressfes desejadas. Se a pressao de pico desejada nao for
obtida, a unidade usara tensdo méaxima. Uma calibracdo bem-sucedida leva, em seguida, a fase de
teste.

A fase de teste consiste da medi¢éo da resposta obtida dos pares de frequéncias de teste (f1 e f2)
aplicados aos receptores. S&o usados dois receptores, sendo que cada receptor gera uma frequéncia a
fim de reduzir a distor¢do de intermodulacdo. As estimativas de dominio de frequéncia de L1, L2,
distor¢é@o (DP) e ruido (NF) séo obtidas por meio da Transformada Discreta de Fourier, com resolugéo
bin aproximada de 31 Hz. A estimativa de NF é obtida por meio da média da poténcia nos 4 bins mais
préximos (+/-2) ao bin DP.

Para EOATE

A fase de calibracdo mede automaticamente a presséo de pico obtida de uma sequéncia de cliques e
calcula a tenséo necessaria para obtencdo da presséo de pico desejada. Se a presséo de pico desejada
nao for obtida, a unidade usara tensdo maxima.

A fase de teste consiste da medi¢éo 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
sdo obtidas por meio da adicdo/subtracéo de duas sequéncias de resposta respectivamente. A energia
das estimativas do sinal e do rumor em varias faixas de frequéncia é obtida em tempo real e exibida uma
vez por segundo. A pressado de pico média do estimulo é calculada apés a concluséo 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 se¢cdes mais silenciosas do teste,
enquanto rejeita as partes mais ruidosas. Quando o nivel de ruido é 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
gravacao. Estimativas de ruido sao obtidas aproximadamente 32 vezes por segundo e o limiar adequado
€ estimado a partir dos dados. Segmentos de dados com rumor acima desse limiar séo rejeitados, 0 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 é limitado.

Comentéario sobre as variagGes na estimativa de NSR

O usuario deve estar ciente de que a estimativa de NSR tem variacéo estatistica inerente devido aos
efeitos do ruido aleatério, especialmente quando ndo ha emissfes presentes. Se um teste é realizado
com a sonda do instrumento inserida em uma cavidade de teste, é possivel demonstrar teoricamente
gue NSR sera maior do que 6 dB em aproximadamente 7 de 100 ocasifes. N&o 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 emisséo. 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, 0 usuario percebera o aparecimento de mais emissdes
“falsas”, o que é esperado.
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7.2 Apéndice B - Sequéncia de teste

Critérios passal/falha para EOAPD

A decisédo de que existe DPOAE é baseada da deteccdo de um sinal cujo nivel é significativamente
superior ao nivel de ruido de fundo. Isto requer uma decisdo estatistica, uma vez que é esperado que um
nivel de ruido aleatério no canal do filtro DPOAE exceda a média dos niveis de ruido aleatorio nos quatro
canais de filtros adjacentes — usados como referéncia comparativa — em aproximadamente metade dos
casos.

MedicGes estendidas das distribuictes 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 razdo
sinal/ruido (diferenca entre DP e N) tem desvio padrdo 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 audigéo 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 crian¢ga com deficiéncia
auditiva moderada a grave.

Testes preliminares com o OtoRead™ em recém-nascidos indicam que a técnica do examinador é a

varidvel mais importante no indice de passagem de bebés com audi¢cdo normal. Alguns examinadores
aprendem a técnica em apenas alguns dias de prética, produzindo indices de passagem comparaveis
aos do equipamento EOAPD que j& usavam h& anos. Outros examinadores precisam de mais tempo.

Relatos ocasionais de probabilidades extraordinariamente baixas de deixar escapar um ouvido com
perda de audi¢do parecem se basear em dados estatisticos fracos. Conforme discutido por Gorga
(Teleconferéncia da Mayo Clinic, 1998), uma vez que a incidéncia de perda de audigdo 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 audicido passaram exigiria testes de acompanhamento em 500 mil bebés. Para nosso
conhecimento, ninguém até hoje realizou esses testes.
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Critérios passal/falha para EOATE

Os mesmos principios basicos que fundamentam os critérios de passa/falha de EOAPD, fundamentam
os critérios de passa/falha de EOATE. 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 audicdo
significativa para 1 % ou menos.

Nota: Os limites de NSR para transientes sdo mais baixos do que os limites correspondentes para
produtos de distorgdo 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 céalculo usado em
EOAPD. Sem essa diferenga, o valor SNR numérico para um resultado PASS com os dois métodos seria
bastante similar.

O OtoRead™ usa um algoritmo novo (patente pendente) para rejeicao de ruido que possibilita medigGes
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 memoria disponivel no processador OtoRead™ permite uma analise estatistica
post-hoc que identifica as amostras cuja retencao melhoraria a precisdo geral. Essas amostras sédo
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 validacao originais em cavidades de ouvido
totalmente deficientes e foi possivel verificar que ndo houve nenhum aumento de falsos negativos (falso
passa). Sob nenhuma condi¢éo de teste tal degradacéo ficou camuflada.

A rejeicao de artefatos pode somente rejeitar as amostras mais ruidosas de um periodo de medicao. Se
o nivel de ruido ambiental se elevar demais (e/ou a vedacgado da ponta auricular for inadequada), todas as
amostras serdo ruidosas e medi¢des precisas serdo inviabilizadas. Em tais casos, o resultado do teste
indicara “noisy’.
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7.3 Apéndice C Configuragdes e protocolos de teste

Protocolos de EOAPD
Nome do Freq. F2 [kHZz] Média SNR de # Freq.
protocolo Tempo [s] | passagem | passagem

[dB] para
passar
teste

Triagem DP 2s 4 2,3,4,5 65/55 | 2 6 3
DP 4s 4 2,3,4,5 65/55 | 4 6 3
Clinico DP 2,0-5,0 4 2,3,4,5 65/55 | 4 6 3
DP 1,5-6,0 6 15,2,3,4,5,6 | 65/55 |4 6 0
DP 1,6-8,0 12 1,6;2;2,5;3,2; |65/55 (4 6 0
3,6; 4; 4,5; 5;
5,6;6,3;7,1; 8
DP 1,5-12 12 15;2;3;4;5;6; | 65/55 | 4 6 0
7:8;9;10; 11;
1

(versdo de diagndstico também inclui protocolo de triagem DP 4s)

Campos cinzentos sdo campos personalizaveis:

L1/L2 :40 a 70 dB SPL
Tempo médio : 0,5; 1,2 ou 4 segundos
SNR Passa :3a10dB

Freg. passagem parapassar :l1al2
teste

Protocolos EOATE

Nome do Ativa [kHz] Média SNR de # Freq.
protocolo . Tempo [s] | passagem | passagem
[dB] para
passar
teste
Triagem TE 32s 6 15,2,25,3,35,4 32 4 3
TE 64s 6 15,2,25,3,35,4 64 4 3
Clinico TE15-4.0 6 15,2,25,3,35,4 64 4 3
TEO0.7-4.0 6 0,7,1,1,4,2,28,4 64 4 0

(versé@o de diagnostico também inclui protocolo de triagem TE 64s)

Campos cinzentos sdo campos personalizaveis:
Tempo médio : 4, 16, 32 ou 64 segundos

NSR Passa :3al1l0dB

Freg. passagem parapassar :l1ab6
teste

oA
s

Interacoustics






AN

Return Report — Form 001 Interacoustics

Opr. dato: af: Rev. dato: 2015-04-15 af: Rev. nr.:
2014-03-07 EC MSt 4
Address
Company: . .
DGS Diagnostics Sp. z 0.0.
ul. Sloneczny Sad 4d
Address: 72-002 Doluje
Polska
Phone:
Fax or 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 :

Date : Person:

Please provide e-mail address or fax No. to whom Interacoustics may
confirm reception of the returned goods:

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

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

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

1 EC Medical Device Directive rules require immediate report to be sent, if the device by malfunction

deterioration of performance or characteristics and/or by inadequacy in labelling or instructions for use, has
caused or could have caused death or serious deterioration of health to patient or user.Page 1 of 1
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