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Instrucoes de utilizacao
&
Descricao técnica

Leia atentamente estas instrucoes antes de utilizar o seu novo dispositivo!
Este manual é parte integrante do aparelho e deve ser conservado até a sua
destruicao.

Este equipamento foi concebido e fabricado para ser utilizado no diagnostico
otologico. A sua utilizacio € reservada a profissionais que tenham recebido
formacao adequada.

Se tiver algum problema ou nao compreender este manual, contacte o seu
distribuidor (ver carimbo na ultima pagina) ou contacte a Electronique
du Mazet:

Tel: (33) 4 71 65 02 16 - Fax: (33) 4 71 65 06 55
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Capitulo 1

Informacao e seguranca

1.1 Sobre este manual

Este manual de utilizagdo e manutencdo foi publicado para o ajudar a comecar a utilizar o seu aparelho
BABYSCREEN desde a primeira recegdo, passando pela colocagdo em funcionamento, utilizagdo ¢ manutengéo.

Se tiver alguma dificuldade em compreender este manual, contacte o seu concessionario/distribuidor ou o fabricante,
Electronique du Mazet.

Este documento deve ser conservado num local seguro, protegido dos agentes atmosféricos, onde ndo possa ser
danificado.

Este documento garante que os aparelhos e a respectiva documentacdo estdo tecnicamente actualizados no momento
da comercializagdo. No entanto, permitimo-nos fazer alteragdes no dispositivo e na respectiva documentagdo sem
qualquer obrigagdo de atualizar estes documentos.

Em caso de transferéncia do aparelho para terceiros, ¢ obrigatdrio comunicar a Electronique du Mazet os dados do
novo proprietario. O aparelho deve ser entregue ao novo proprietario com todos os documentos, acessorios ¢ embalagem.

Apenas o pessoal consciente do conteudo deste documento esta autorizado a utilizar o aparelho. Se as instru¢des
contidas neste documento ndo forem respeitadas, a Electronique du Mazet e os seus distribuidores declinam qualquer
responsabilidade pelas consequéncias de acidentes ou danos causados ao pessoal ou a terceiros (incluindo doentes).

Manual do utilizador BABYSCREEN Electronique 4
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Capitulo 1. Informacdo e seguranca 1.2 Apresentacdo do dispositivo

1.2 Apresentaciao do dispositivo

O BABYSCREEN foi concebido para o rastreio, documentagdo e monitoriza¢ao da funcdo auditiva. Destina-se a ser
utilizado por otorrinolaringologistas, pediatras e outros profissionais de satide em consultorios e hospitais. A audigdo de
um sujeito pode ser avaliada objetivamente, sem a participacdo do sujeito, através de potenciais evocados ou emissdes
otoacusticas induzidas. O termo potenciais evocados refere-se a recolha da atividade electrofisiologica induzida por esti-
mulos acusticos. Permite o diagndstico de lesdes neurosensoriais e retrococleares.

O termo emissoes otoacusticas provocadas indica a recolha no meato auditivo externo de uma onda sonora induzida
por uma estimulagdo acustica. Estes sons de baixa amplitude sdo o reflexo do bom funcionamento dos mecanismos activos
das células ciliadas externas. Permitem diagnosticar as lesdes neurosensoriais, mas também as perturbacdes de pressao
do ouvido interno.

O BABYSCREEN baseia-se num sistema de médulos de medidas, que podem ser inteiramente adquiridos a partir
da aquisi¢do do equipamento ou adicionados numa atualizagdo posterior.

1.2.1 Utilizagao prevista

O BABYSCREEN ¢ um dispositivo dedicado aos profissionais de saide que pretendem realizar rastreios auditivos
objectivos, quer em recém-nascidos, criangas pequenas ou mesmo adultos. Permite efetuar medig¢des rapidas e automati-
zadas de PEA, TEOAE e DPgram. O langamento da medi¢ao, bem como a leitura do resultado, sob a forma de "PASS",
"REFER", sdo simplificados para que o pessoal ndo qualificado em otologia possa efetuar e explorar as medigdes apos
uma breve formagao.

Utilizando diferentes estimulos acusticos (clique, sinusoide, sinais complexos) e diferentes métodos de registo (acus-
tico ou eletrofisiologico), o BABYSCREEN foi concebido para realizar os seguintes diagndsticos otologicos :

Potenciais evocados: Emissdes otoacusticas:
-Resposta auditiva do tronco cerebral (ABR) - Emissdes otoacusticas transitorias
(TEOAE)

- Produtos de distor¢do (programa DP)

1.2.2 Populac¢io-alvo

Idades: sem restri¢cdes de idade (do recém-nascido ao idoso, consoante a medida)
Tipo de paciente: homens / mulheres / criangas / recém-nascidos

Contexto da consulta: Diagndstico otorrinolaringologico e rastreio de recém-nascidos

1.2.3 Desempenho esperado

Os dispositivos foram concebidos para efetuar testes otologicos de acordo com as normas ISO 60645:

Exames otologicos Normas

Evocado . IEC 60645-3 :2020
potenciais: - Resposta auditiva do tronco cerebral (ABR) TEC 60645-7 2009 - Tipo 2
eol;(;:sgsgca - Emissdes otoacusticas transitorias (TEOAE) %gg 28232:2 58(2)(9)  Tipo 2

- Produtos de distor¢éo (programa DP) IEC 60645-6 :2009 - Tipo 2

1.2.4 Contra-indicacoes

Recomendamos nio diagnosticar (ou tomar precaucdes ao diagnosticar) pacientes com pele ferida, feridas abertas ou
hipersensibilidade actstica

As contra-indicagdes ndo sao exaustivas e aconselhamos o utilizador a procurar aconselhamento em caso de duvida.

1.2.5 Efeitos secundarios

Sem efeitos secundarios identificados até a data

Manual do utilizador BABYSCREEN Electronique 5
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Capitulo 1. Informacdo e seguranca

1.2 Apresentacdo do dispositivo

1.2.6 Unidades de medida

Para todos estes dispositivos, as unidades de medida sdo expressas nas unidades do sistema internacional:

. Unidade
Unidade de base Nome Simbolo
Frequéncia Hertz Hz
Tensao Tensao \Y
Intensidade (Decibel) Nivel de pressdo sonora dB SPL
Nivel de audigéo dB HL

1.2.7 Acessorios

Este aparelho ¢ fornecido com os seguintes acessorios de série:

- Cabo Mini-USB 2m

O dispositivo esta em contacto com o doente através de pecas aplicadas, algumas das quais fornecidas pela Electro-

nique du Mazet. Estes acessorios podem ser de utilizagdo nica ou reutilizaveis.

A utilizagao de acessorios ndo recomendados pelo fabricante ndo implica a sua responsabilidade

Lista de acessorios compativeis:

Nome ref Fabricante
Auscultadores DD45 301765 | Radioear
Inserir os auscultadores 040070 | Eletronica do Mazet
Sonda de EOA 040068 | Eletronica do Mazet
Pré-amplificador eletrofisioldgico (Echodif) 040069 | Eletronica do Mazet
Adaptador de corrente USB (UE) 301526 | CUI
Adaptador de alimenta¢do USB (EUA) 040048 | CUI
Adaptador de alimenta¢do USB (Reino Unido) 040047 | CUI
Cabo eletrofisiologico 040058 | PlasticsOne
Cabo Mini-USB 2m 300618 | Lindy
Tubo acustico 040054 | Eletronica do Mazet
Auriculares OAE T04 tree (100 pcs) 304265 | Sanibel
Pontas auriculares OAE 3-5Smm (100 pcs) 304266 | Sanibel
Pontas dos ouvidos OAE 4-7mm (100 pcs) 304267 | Sanibel
Pontas auriculares OAE 5-8mm (100 pcs) 304268 | Sanibel
Pontas dos ouvidos OAE 07mm (100 pcs) 304269 | Sanibel
Pontas dos ouvidos OAE 08mm (100 pcs) 304270 | Sanibel
Pontas dos ouvidos OAE 09mm (100 pcs) 304271 | Sanibel
Pontas auriculares OAE 10mm (100 pcs) 304272 | Sanibel
Pontas dos ouvidos OAE 11mm (100 pcs) 304273 | Sanibel
Auriculares OAE de 12 mm (100 unidades) 304274 | Sanibel
Pontas auriculares OAE 13mm (100 pcs) 304275 | Sanibel
Pontas dos ouvidos OAE 14mm (100 pcs) 304276 | Sanibel
Pontas auriculares OAE 15mm (100 pcs) 304265 | Sanibel
Cunbha para os auscultadores Sanibel OAE 304450 | Eletronica do Mazet
Auriculares de espuma OAE ER10-14 13mm (50 pcs) 301358 | Etimético
Pontas de substitui¢ao OAE (2 unid.) + 040122 + | Etimotico
Fio de limpeza OAE (2 pecas) 040043 | Eletronica do Mazet
Eléctrodos de superficie 20x25mm (20 pcs) 040112 | Spes Medica
Eléctrodos de superficie F40 (30 unid.) 302062 | Contacto com a pele
Fones de ouvido de espuma ER3-14A 13mm (50 pgs) 040116 | 3M
Fones de ouvido de espuma ER3-14B 10mm (50 pgs) 040117 | 3M
Pontas auriculares para auriculares de inser¢do ER3-14E 4mm (20 C
Etimotico
pcs) 040119
Pontas auriculares para auriculares de inser¢do ER3-14D 3,5mm 040118 | Etimdtico
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Capitulo 1. Informacdo e seguranca 1.3 Avisos

| (20pcs)
1.3 Avisos

No presente manual, os avisos e as informagdes fornecidas tém o seguinte significado:

O simbolo de adverténcia indica as condi¢des ou os procedimentos suscetiveis de expor o do-
ente e/ou o utilizador a um risco.

O simbolo de atencéo indica as condigdes ou os procedimentos suscetiveis de causar uma
avaria do equipamento.

| | -\\l
P/

e

-

4 )
= 1oy
.4-/"

O simbolo de informacio faz referéncia a conselhos ou informagdes que ndo estdo ligados a
riscos de acidentes ou de avaria do aparelho.

ATENCAO: O aparelho deve ser manuseado por um operador qualificado (pessoal hospita-
lar, médico, etc.). O doente s6 deve contactar com o aparelho por intermédio dos acessorios.

ATENCAO: O dispositivo deve ser ligado a um computador com uma fonte de alimentagio
médica certificada (duplo isolamento de acordo com a norma ISO 60601-1)

ATENCAO: Nio se autoriza nenhuma modificagio do aparelho. E formalmente proibido
abrir a caixa do aparelho.

ATENCAO: O aparelho estd em conformidade com as normas de compatibilidade
eletromagnética aplicaveis. Caso detete uma avaria resultante de interferéncias ou outras na
presenga de um outro aparelho, contacte a Electronique du Mazet ou o distribuir, que Ihe
prestardo aconselhamento no sentido de evitar ou minimizar eventuais problemas.

ATENCAO: O funcionamento na proximidade imediata (p. ex. I m) de um APARELHO
EM de terapia de ondas curtas ou de micro-ondas pode provocar instabilidades na poténcia
de saida do ESTIMULADOR

ATENCAO: A utilizagio do aparelho nas proximidades de aparelhos de altas frequéncias
pode gerar erros no registo das medidas. E aconselhavel realizar as medidas a mais de um
metro de distancia de qualquer fonte de altas frequéncias.

ATENCAO: O aparelho deve ser utilizado com os acessorios determinados pelo fabricante
como sendo compativeis com o aparelho (ver Erreur ! Source du renvoi introuvable.).

ATENCAO: O aparelho ndo deve ser acessivel ao doente. Nao deve ser colocado em con-
tacto com o doente.

ATENCAO: O computador ndo deve, em caso algum, encontrar-se num espago acessivel ao
doente

ATENCAO: Nio se esqueca de seguir as instru¢des de manutengio indicadas no ponto
6.Manutengao ¢ assisténcia técnica

ATENCAO: Certifique-se de que respeita as instrugdes de manutengao enumeradas na
seccao 7. Manutengao e conservacao

A dd A d dddd e
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Capitulo 1. Informacdo e seguranca 1.4 Riscos residuais

O aparelho recolhe dados. E da responsabilidade do profissional aplicar o Regulamento Geral
sobre a Protegdo de Dados (Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e assegurar
a conformidade com o mesmo. Em caso de envio do equipamento para o servigo pdés-venda, o
profissional deve apagar os dados, a fim de evitar a sua divulgacao.

1.4 Riscos residuais

As pecas aplicadas que sdo demasiado antigas ou de ma qualidade podem prejudicar a qualidade do contacto com o
doente e causar desconforto. Certifique-se de que substitui regularmente as pecas.

Os microbios ou virus podem ser transmitidos de um doente para outro através das pegas aplicadas. Certifique-se de
que sdo respeitadas as condi¢des de higiene recomendadas pelo fabricante da pega aplicada.

Se entrar 4gua no aparelho, este pode ndo funcionar corretamente. Neste caso, desligue o aparelho da corrente e
desligue os cabos. Em qualquer caso, evite a presenca de agua nas proximidades do aparelho.

1.4.1 Desativacao do dispositivo durante o seu funcionamento

No caso de o dispositivo ser desligado durante o seu funcionamento,

- Em modo auténomo: a medigdo em curso ¢ interrompida; a memorizagdo continua dos dados medidos evita a perda
das medigdes efectuadas até esse momento.

- Quando ligado ao computador: o computador guarda continuamente os dados, a medi¢ao pode ser guardada antes
de fechar o software.

1.4.2 Caso de utilizacio especial

Nao foram identificados casos especificos. Ver sec¢do 1.2.4 para contra-indicagdes .

1.5 Colocacao em funcionamento

Verifique se o aparelho ndo esta danificado; se tiver duvidas sobre a integridade do aparelho e o seu bom funciona-
mento, contacte a Electronique du Mazet ou o seu distribuidor.

Se o aparelho tiver sido guardado num local frio e houver risco de condensagdo, deixe-o repousar durante pelo menos
2 horas a temperatura ambiente antes de o ligar.

Antes de utilizar o aparelho pela primeira vez, recomenda-se a limpeza do mesmo e dos seus acessorios, ver sec¢ao

1.5.1 Carregar o dispositivo

O aparelho ¢ fornecido com um cabo USB. Pode escolher entre duas formas de carregar o seu aparelho, através de
um computador ou através da alimentagdo USB (ver 1.2.7). Uma vez ligado a corrente, o carregamento inicia-se automa-
ticamente ¢ é apresentado um logotipo de ficha eléctrica na barra de titulo. Este logotipo aparece a cinzento quando o
BABYSCREEN esta a carregar e a verde quando a bateria esta totalmente carregada.

A bateria do dispositivo ¢ carregada antes do envio; no entanto, recomenda-se que a carregue antes da primeira utili-
zacdo (aconselhamos que a carregue durante 12 horas antes da primeira utilizagdo).

Ao utilizar a solugdo de ligar o dispositivo a um computador através do cabo USB, o carregamento sera mais lento do
que através de um adaptador de corrente USB (ver 1.2.7).

| til. Carregue o dispositivo até a sua capacidade maxima e s6 o carregue quando tiver atingido um nivel

»~ . Epreferivel carregar/descarregar a bateria o mais completamente possivel para garantir uma longa vida
( )
“.®/  critico de bateria.

P

(/ ' \ Para desligar o dispositivo da fonte de alimentagdo, o adaptador de alimentagdo USB deve ser desligado.
b * 4
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Capitulo 1. Informacdo e seguranca 1.6 Simbolos aplicaveis

1.6 Simbolos aplicaveis

Frente

).( 3ABYS \ 2\ | Nome do dispositivo

Lado superior

‘ | ’ Atencdo: Ligar/desligar o aparelho

USB Porta Mini-USB para recarregar o dispositivo ou ligagdo a um PC (troca de dados)

Lado inferior

-Ligacao do botdo de resposta do paciente para audiometria
Ligagdo -EchoDif para eletrofisiologia

-Ligacao de estimulador acustico para audiometria e eletrofisiologia
-Ligacao da sonda de EOA para emissdes otoacusticas

Audio
n Ligacgao dos auscultadores

Verso

& Adverténcia: este simbolo chama a aten¢ao para um aspeto especifico
Instrucdes de funcionamento: este simbolo informa que as instru¢des de funciona-
mento deve ser lidas para utilizar o aparelho em seguranga

Peca aplicada do tipo BF: peca aplicada em contacto com o doente.

E Reciclagem: este aparelho deve ser eliminado numa estrutura de valorizagdo e de reci-
| I

clagem apropriada. Consultar o fabricante.

Manual do utilizador BABYSCREEN Electronique 9
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Capitulo 1. Informacdo e seguranca

1.7 Etiqueta de identificacdo

Corrente continua
| BN B

S N Numero de série

Fabricante

Data de fabrico

Pais de produgdo

R E F Referéncia do produto

c € Marcacao CE

U D I Identificador tinico

M D Dispositivo médico

:E Instrucoes de funcionamento

1.7 Etiqueta de identificacao

As informagdes e especifica¢des sdo fornecidas no verso de cada dispositivo numa etiqueta de identificacéo:

Electronique

Mazet
ZA route de Tence

43520 LE MAZET ST VOY FRANCE
FRANCE

AND E (] (&

Manual do utilizador BABYSCREEN Electronique
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Capitulo 1. Informacdo e seguranca 1.8 Confidencialidade dos dados dos doentes

Dispositivo : Etiqueta de identificagdo do dispositivo

ey EF ECHO01KP120-A0
2021 SN | 21251-001

BABYSCREEN
ECHO01KP110-A0

2021

w H (01)03701330200371
3((21)21251-001
E]

2= 2o

1.8 Confidencialidade dos dados dos doentes

O dispositivo recolhe dados. E da responsabilidade do médico aplicar e cumprir o Regulamento Geral sobre a Protecio
de Dados 2016/679 do Parlamento Europeu. Ao devolver o dispositivo ao servigo pds-venda, o utilizador deve apagar os
dados do doente para que ndo sejam divulgados. O médico tem a possibilidade de fazer uma copia de seguranga dos
dados, guardando-os no software ECHOSOFT (ver seccao Erreur ! Source du renvoi introuvable.) antes de apagar os
pacientes do dispositivo (ver sec¢ao 5.3.3.2).

O dispositivo BABYSCREEN destina-se a ser utilizado apenas por profissionais de satde autorizados. Para garantir
a confidencialidade dos dados dos doentes e evitar a divulgacdo a terceiros ndo autorizados, pode ser definida uma
palavra-passe no primeiro arranque do dispositivo. Consulte a sec¢do 2.1.3para mais informagdes.

~ AECHODIA aconselha-o a renovar regularmente a palavra-passe do seu dispositivo. E igualmente acon-
‘ J selhéavel ativar o mecanismo de bloqueio dos computadores nos quais instalou o software ECHOSOFT
ap6s um curto periodo de inatividade.

1.9 Ciberseguranca

Dado que o aparelho e o seu software ECHOSOFT sdo sistemas informaticos integrados em sistemas de informagao
mais vastos, devem ser aplicadas certas regras e boas praticas para garantir a seguranca dos pacientes e dos utilizadores.
A Electronique du Mazet ndo disponibiliza nem controla o ambiente de funcionamento dos seus produtos, pelo que é da
responsabilidade do profissional garantir o cumprimento das recomendacdes que se seguem.

1.9.1 Boas praticas de seguranca informatica

-Mantenha o seu software atualizado, incluindo o sistema operativo (Windows ou MacOs)

-Usar contas do sistema operacional para gerenciar o acesso. -

Use senhas fortes para acessar as contas

- Bloqueie o computador quando nao estiver em uso

- Faca backup do banco de dados do ECHOSOFT regularmente (veja 5.4

Como o dispositivo e 0 ECHOSOFT nao precisam acessar a Internet, isole o computador da rede o maximo possivel.
-Verifique periodicamente o site echodia.com para ver se ha atualizagdes disponiveis.

1.9.2 Informacdes técnicas

-O software ECHOSOFT ¢ um programa Java

-Ele incorpora seu proprio ambiente de execucdo java (JRE+JVM) para ndo interferir com outros softwares. (instalado na
mesma pasta, por defeito: C:\Program Files\Echodia\Echosoft\jre)

-As configuragdes do software assim como a base de dados sdo guardadas na pasta .echosoft da pasta do utilizador (ex:
C:\Users\romain\.echosofft).

-O software utiliza a porta 32145 do circuito local (localhost / 127.0.0.1) para verificar se ndo existem varias instdncias do
software iniciadas ao mesmo tempo. O

software utiliza um controlador genérico (WinUSB) para comunicar com o dispositivo

Manual do utilizador BABYSCREEN Electronique 11
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Capitulo 2

Informacoes gerais sobre a utilizacao do
BABYSCREEN

2.1 Arranque inicial do aparelho
2.1.1 Ligar / arrancar
O aparelho pode ser ligado sem qualquer outro elemento ligado (sonda OAE, EchoDif).
Ligue a alimentagao utilizando o interrutor na parte superior do dispositivo (se ndo arrancar, certifique-se de que a

bateria do dispositivo esta carregada)

2.1.2 Calibracao do ecra tatil

Para a primeira colocagdo em funcionamento, é ne- ®
cessario calibrar o ecrd tatil. Aparece a janela seguinte:
Press the cross

O ecrd tem de ser calibrado em 5 pontos diferentes. Appuyez sur 1o croix
Basta manter o estilete premido sobre a cruz no centro
de cada um dos circulos que aparecem sucessivamente.

'\ A calibragio ¢ importante para uma utilizagio confortavel. E altamente recomendével calibrar o dispositivo
segurando-o sobre uma mesa e utilizando a caneta.

2.1.3 Palavra-passe

Apbs a calibracdo do ecra, aparecem as janelas de defini¢cdo da palavra-passe. Se optar por definir uma palavra-passe,
esta ser-lhe-4 pedida sempre que iniciar o aparelho. Para isso, clique em "Bloquear o aparelho com uma palavra-passe" e
defina a sua palavra-passe clicando em "Alterar palavra-passe". A palavra-passe deve conter entre 1 e 15 caracteres e ser-
lhe-4 pedida duas vezes para garantir a sua correcta apreensao.

Password g IS

Lock the device with a password

Change password
Validate
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Capitulo 2. Informacdes gerais sobre a utilizacio do BABYSCREEN 2.1 Arranque inicial do
aparelho

Pode aceder mais tarde a janela de configuragdo da palavra-passe a partir do menu "Medida" e depois "Sistema". Esta
janela permite-lhe alterar a palavra-passe, mas também ativar ou desativar o bloqueio.

Se se esquecer da sua palavra-passe, contacte a Electronique du Mazet ou o seu revendedor para receber um codigo
de desbloqueio.
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Capitulo 2. Informacdes gerais sobre a utilizacio do BABYSCREEN 2.1 Arranque inicial do
aparelho

2.1.4 Ecra inicial

Uma vez concluido este passo, aparece a pagina inicial:

Esta pagina contém varias informagdes. Em primeiro lugar, contém os 3 pardmetros de sele¢@o possiveis no arranque
do aparelho:

+ USB: permite ativar a porta USB do dispositivo para recuperar, armazenar e analisar as medi¢des efectuadas com
0 mesmo num computador.

* Medicao: ¢ o principal modo utilizado para efetuar e consultar medigdes.

» Config: configuracdo das diferentes opgdes do aparelho.

A pagina inicial ¢ utilizada para escolher a lingua do sistema, clicando nas bandeiras no canto inferior esquerdo do
ecra.

No canto inferior direito, ¢ apresentado o nimero de série do seu dispositivo.

Uma barra de titulo esta presente em todas as janelas do dispositivo. Da esquerda para a direita, contém:
+ O titulo da janela atual.

* O indicador de carga (cinzento: a carregar; verde: carregado).

» A datae a hora.

* O nivel da bateria.

* Um botdo para voltar a janela anterior (no ecra da pagina inicial, é utilizado para desligar o dispositivo).
2.1.5 Desligar o dispositivo

Para desligar o dispositivo, pode clicar no botdo de
retrocesso no canto superior direito do ecrd inicial.
Aparecera uma mensagem de confirmagdo do
encerramento:

Também ¢ possivel premir o botdo de alimentagdo na
parte superior do dispositivo para abrir este ecrd a partir
de qualquer janela do browser.

Switch Off

Modo de poupanga de energia: quando nio esta a medir,
o dispositivo desliga-se automaticamente apds 5
minutos de inatividade.

e ¢ 12 , . .. . . - . ~ .
7 s E possivel forgar o dispositivo a desligar-se mantendo premido o botdo de alimentacdo na parte superior
4 J} do dispositivo durante 4 segundos.
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Capitulo 2. InformacGes gerais sobre a utilizacio do BABYSCREEN 2.2 Configuragoes gerais do
dispositivo

2.2 Configuracoes gerais do dispositivo

Configuration s ENCD
Alguns dos parametros gerais de funcionamento do dis- Date System
positivo podem ser configurados. Assim, é possivel de-
finir a hora, a data, a luminosidade e a orientagdo do LCD About

ecrd. Para tal, basta aceder ao menu de configuragdo a
partir do ecra principal.

Config OAE Config Click

Calibration Headphone

Date and time & »= BB @D
Hour LN
8 - g
A data e a hora podem ser configuradas a partir da janela Day S
"Data e hora" | o

Year

B 202

7

-
) ! ’1 A mudanga de e para a hora de verao nao ¢ automatica.

O menu "LCD" permite ajustar a luminosidade do ecra
através de um indicador ajustavel. O botdo "Rotacdo"
permite rodar o ecrd em 180°. Isto pode ser 1til con-
soante o local e a posi¢ao em que o aparelho ¢é utilizado.
Também ¢ possivel recalibrar o ecra tatil.

, E possivel que aparecam alguns desvios apos algu@ tempo ae u : ( meses) (por
. exemplo: o clique nos botdes torna-se menos preciso), caso em que ¢ necessario recalibrar o ecra.

O botdo "Sistema" informa-o sobre a versio do System E e ERED
: o ELIOS FW: 2.7.0c

hardware e do softwe.lre do dlqusmvo e sobye. a Tl

quantidade de espago livre na memoria do dispositivo S/N - 19137 - 038 EchoDif - N/C

BABYSCREEN. Battery : 4.00 V Battery : 87 %

O botdo " Data factory reset " repde os pardmetros de iy AR

medi¢do nos Valor.es de origem. . Settings

Se optar por definir uma palavra-passe de bloqueio, esta

ser-lhe-a4 pedida sempre que iniciar o aparelho (ver Data factory reset

2.1.3).

Lock password

Electronique
O menu "Acerca de'" contém os dados de contacto da Mazet
empresa Electronique du Mazet.

Electronique du Mazet
ZA Route de Tence
43520 Le Mazet Saint Yoy
FRANCE
electroniqguedumazet.com
Manual do utilizador BABYSCREEN Electronique contact®electroniquedumazet.com 15
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Capitulo 2. InformacGes gerais sobre a utilizacio do BABYSCREEN 2.3 Configuracdes avancadas

Calibration

| Imset | 2022701725
2022/01710
| _Dp4so |

O menu "Calibrac¢ao" permite consultar os valores de
calibragdo acustica definidos para o seu aparelho.

]
2022701725
]

Plugged stimulator :
Echo-OAE

3 . :
ﬁ ' Nao modifique este valor, apenas a Electronique du Mazet ou o seu revendedor estdo autorizados a
‘.= / efetuar esta calibragao.

O aparelho BABYSCREEN deve ser calibrado uma vez por ano para garantir a qualidade das medigdes.
Contacte o seu revendedor para planear esta calibragao.

Algumas destas op¢des requerem uma palavra-passe para serem alteradas. Este é o nimero de série do seu
dispositivo, indicado na parte de tras do mesmo, na linha S/N. Este nimero também ¢ apresentado no
canto inferior direito da pagina inicial.

2.3 Configuracoes avancadas

2.3.1 Configuracoes das emissoes otoacusticas (EOA)

Existem diferentes protocolos para a recolha e estudo das emissdes otoacusticas. Se estiver habituado a um protocolo
especifico, o dispositivo BABYSCREEN permite-lhe definir as suas proprias configuracdes.

\

' | Uma ma defini¢ao pode tornar as medigdes seguintes inutilizaveis e irrelevantes.

Configuration B se  ENGED
No menu principal do aparelho, clique em "Config".
Abre-se a janela de definigdes. Clicar em "Config Date System
OAE" para aceder as definicdes avancadas das
emissdes otoacusticas. LCD About

Sera necessaria uma palavra-passe para poder alterar as

.

predefini¢des. A palavra-passe corresponde aos 8 _ . .
digitos do numero de série do dispositivo. O nimero de Config OAE Config Click
série pode ser encontrado na etiqueta localizada na parte r

de tras do dispositivo ou no canto inferior direito do ecra Calibration Headphone

inicial.

'\I Se tiver duvidas sobre a configuragdo definida, clique em "Repor dados" para voltar aos parametros
= /  apresentados na configuragio de fabrica.
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Capitulo 2. InformacGes gerais sobre a utilizacio do BABYSCREEN 2.3 Configuracdes avancadas

Config OAE

Config DP-gram Config TEOAE

DP Frequency Config
Fi-F2/

2*F1-F2 2*F2-F1

Reset data Return

Config DP-grama : Acesso as defini¢des de medi¢do do DP-grama
Config TEOAE : Acesso as defini¢des de medigdo das TEOAE

DP Frequency Config: define o intervalo de frequéncia entre as 2 frequéncias de estimulacéo F1 e F2 para a me-
dicdo Shift-OAE e DPgram. O valor definido € o racio entre F1 e F2 (1,2 por defeito):

F2(Hz)

F1(Hz) = X

As caixas de verificagdo "2 * F1 - F2" e "2 * F2 - F1" permitem escolher qual o produto de distor¢do que sera in-
vestigado nas curvas Shift-OAE e DP-grama

C!/' Estes dois pardmetros estdo disponiveis para Shift-OAE e DPgram.

2.3.1.1 Config DP-grama

\ Se ndo estiver familiarizado com as defini¢des e com a forma como a sua alterag@o pode afetar os resulta-
B dos do teste, ndo tente altera-las. As defini¢Ges incorrectas podem tornar as medi¢des futuras inoperacio-
. . 1 4

DP-gram s"; :v;n::lzozz
. . . . 10004 1500H
A janela de configurag¢do do DPgram permite-lhe modi- i 7
ficar os pardmetros de teste (frequéncias de teste e dife- il 3000Hz A0z I e
renga entre as intensidades L1 e L2) e personalizar os Power 10_E3dB
critérios de validagdo. As alteragdes aos protocolos s6 Rowerl2i(3eeening) 55 K348

devem ser efectuadas por pessoal qualificado.

Max Test Time 10 S
Min SNR | 6 [3dB
Min DP Level

Fregs Nb for PASS 3 63

Frequéncias

Lista de frequéncias que serdo pesquisadas (da mais alta para a mais baixa)

1kHz ndo ¢ recomendado para rastreio, devido a sua sensibilidade ao ruido

Poténcia: L1=12 +

A diferencga de intensidade entre L1 e L2 em dB SPL (L1 >12)

Poténcia L2 (rastreio)

A intensidade de L2 em dB SPL no "modo de rastreio" se o "Acesso protegido as defi-
ni¢des" estiver ativado. Caso contrario, a intensidade € ajustada diretamente na janela de
teste

Tempo méximo de teste

Durag¢do maxima do ensaio para cada frequéncia em "modo de rastreio" em caso de
auséncia de resposta

SNR minimo

Valor minimo (em dB) do nivel do sinal em relag@o ao nivel do ruido para considerar o
produto de distor¢do (DP) presente (detectado) em cada frequéncia

Nivel DP minimo

Valor minimo (em dB) do nivel do sinal para considerar o produto de distor¢ao (DP)
como presente (detectado) em cada frequéncia

Freqs Nb para PASS

O numero minimo de frequéncias com PD presente (detectado) necessario para determi-
nar "PASS" no modo de rastreio

em "Confirmar".

@ Se tiver davidas sobre a configuracdo, clique em "Repor dados" para voltar a configuracdo de fabrica e
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Capitulo 2. InformacGes gerais sobre a utilizacio do BABYSCREEN 2.3 Configuracdes avancadas

2.3.1.2 Config TEOAE

\ Se ndo estiver familiarizado com as defini¢cdes e com a forma como a sua alteragéo pode afetar os resulta-
' ) dos do teste, ndo tente altera-las. As defini¢des incorrectas podem tornar as medi¢des futuras inoperacio-
nais e irrelevantes.

A janela de configuragdo do TEOAE permite-lhe modi-

ficar os critérios de validagdo para o "modo de ras-

treio". Existem duas formas de validar a presenca de

EOA:

- Validagdo pelo nimero de frequéncias detectadas
para um dado valor da relagdo sinal/ruido.
-Validagdo por analise estatistica. TEOQOAE - ECD

Para este segundo caso, a detecdo baseia-se na relagdo Screening validation settings:

cor- rente entre os dois buffers, na estabilidade da res- Bl Statistical detection

posta e na presenga de um sinal de EOA. Assim, as de- Min SNR ) dB

finigdes para o valor minimo de SNR e o nimero de fre- Freqs Nb for PASS )

quéncias para validagdo estdo desactivadas. As alte- —
ragdes ao protocolo s6 devem ser efectuadas por pessoal
qualificado

Max Test Time - I +
Power (Screening) ﬂ 84 'dB

Reset data Validate

Detegdo estatistica Ativar a detegdo estatistica (Método utilizado na versao anterior).

Valor minimo (em dB) do nivel de sinal em relagdo ao nivel de ruido para considerar a

SNR minimo EOA presente (detectada) em cada frequéncia

O numero minimo de frequéncias com EOA presentes (detectadas) necessario para de-

Freqs Nb para PASS terminar "PASS" no modo de rastreio

Durag¢do maxima do ensaio para cada frequéncia em "modo de rastreio" em caso de

Tempo méximo de teste Al
auséncia de resposta

A intensidade em dB no "modo de rastreio" se o "Acesso protegido as defini¢des" estiver

Poder (Rastrei . . . . A . .
oder (Rastreio) ativado. Caso contrario, a intensidade ¢ ajustada diretamente na janela de teste

O Por razdes actsticas e fisiologicas, a fiabilidade da frequéncia do teste das EOAT situa-se entre 2Khz e
u/' 4KHz, o critério de validagdo com um numero minimo de frequéncias superior a 3 pode tornar o teste

- .
lento e propenso a falsos negativos.

N . . ~ . 3 - gL
| ' \ Se tiver davidas sobre a configuracao, clique em "Repor dados" para voltar a configuracéo de fabrica e

w em "Confirmar".

2.3.2 Configuracao do estimulo de clique

E possivel configurar a corregdo da estimulagdo por clique. (Esta configuragdo é valida para ABR, ECochG e
VEMP).

Configuration g ICD
o ) Date System
No menu principal do aparelho, clicar em "Config".
Abre- janela de ajuste d ametros.
re-se a janela de ajuste dos pardmetros LCD About
Clique em "Config Click" para ter acesso as definigdes r 2 y ”
avangadas de clique. Config OAE Config Click
3=
Calibration Headphone
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Capitulo 2. InformacGes gerais sobre a utilizacio do BABYSCREEN 2.3 Configuracdes avancadas

'\l Se tiver duvidas sobre a configuragdo, clique em "Repor dados" para voltar a configuragdo de fabrica.

Config Click "R
Click

dBHL = dBSPL + [ 25 [ (dB)

Noise

Noise = Click - [ s¢ E3(dB)

Retour

e Clique: Utilizado para ajustar o intervalo entre a poténcia fisica dos cliques (dB SPL) e a intensidade percepcionada
(dB HL) (25 por defeito). O coeficiente ajustado corresponde a:

Poténcia emitida (dB HL) = Poténcia definida (dB SPL) + X (dB SPL)

e Ruido: Utilizado para ajustar o intervalo entre a poténcia dos cliques e a poténcia do ruido de mascaramento (ruido
branco) (50 por defeito). O coeficiente ajustado corresponde a:

Poténcia sonora (dB) = Poténcia de clique (dB SPL) - X (dB SPL)
2.3.1 Selecao do auscultador Jack ligado

Na maioria dos casos, a unidade ¢ fornecida com apenas um auricular, que ¢ devidamente configurado na fabrica. No
entanto, tem a possibilidade de alterar o tipo de auscultadores que serdo reconhecidos quando ligados a tomada jack. Se
tiver varios auscultadores com ficha jack que tenham sido calibrados para o seu aparelho, tera de passar por este menu
para mudar de um para o outro.

@' Nunca ligue auscultadores que ndo tenham sido calibrados para o seu dispositivo!
-

' E extremamente importante escolher o modelo certo de auscultador para garantir que a calibragio ¢ correta-
- mente carregada quando o utilizar.

e
J ’1 Os estimuladores ligados a entrada "Audio" sdo automaticamente reconhecidos pelo dispositivo.
. p

Jack headphon & <™ ERTD

Choose the headphone connected
to your jack socket

. . . HD206 DD65
No menu principal da unidade, clique em "Config".

Abre-se a janela de configuragdo. Clicar em "Auricular" TDH39 ¥ bp4s
para aceder a selecao do auricular que sera reconhecido
quando ligado a tomada. Seleccione o modelo de auri-
cular que vai utilizar e clique em "Guardar". [nsert

HDA280 DD450
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Capitulo 2. Informacdes gerais sobre a utilizacio do BABYSCREEN 2.4 Gestdo de doentes

2.4 Gestao de doentes

O BABYSCREEN oferece uma organizacao ideal das medigdes gragas a um sistema avancado de gestdo baseado no
paciente.

A partir da pagina inicial, selecionar o modo "Medir", que permite escolher entre procurar um doente existente ou
criar um novo.

2.4.1 Criar um novo doente

Se optar por criar um novo doente, apenas sao solicita-
das 4 informacdes: 0 nome, o nome proprio, a data de
nascimento e o sexo.

Male

female

\ A indicagdo correcta das "Semanas de Gravidez" (a duragdo da gestagdo) ¢ importante para evitar falsos
H negativos em bebés prematuros.

D3 =

DUPOND

Para introduzir estas informagdes, basta clicar no campo

pretendido para que o teclado aparega no ecra.
E possivel utilizar um teclado digital clicando na tecla AlZ|E T|Y]Ull]OjP
"123" no canto inferior esquerdo. QlsiplFlglHIJIKIL
CI|VIB|N|] <-
123 Space OK

d \‘ Ao introduzir a data de nascimento e o sexo do doente, € possivel tracar os valores normais da métrica de
k:/ audio ou apresentar as laténcias normais das ondas em PEA.

pecificar uma data de nascimento, o que permite uma melhor organizagdo do paciente na base de dados ECHO-
_ SOFT

7 J ' Para criar um novo paciente, ¢ essencial especificar um nome e um nome proprio. Recomenda-se também es-
b

P

i - A data deve ser introduzida no formato DD/MM/AAAA (dia/més/ano). O dispositivo BABYSCREEN formata
\J) automaticamente a sua introdugo.

Aqui, as informagdes sobre o paciente sdo breves. E possivel introduzir mais pormenores quando exportar os dados
para o programa ECHOSOFT. Consultar o paragrafo 5.3.

2.4.2 Acompanhamento dos doentes

Pa‘ient |iSl i onouzozz

Depois de ter criado o doente, o seu registo ¢ gravado
no cartdo de memoria. Pode entdo encontra-lo clicando
no botdo "Procurar".

Isto faz aparecer uma tabela com a lista de doentes, na
ordem inversa a do registo (o tltimo doente adicionado
aparece no topo da lista).

A lista de doentes aparece com 0os nomes, 0S nomes
proprios e as datas de nascimento. O icone da lupa na
parte inferior do ecra permite procurar um doente pelo
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Capitulo 2. Informacdes gerais sobre a utilizacio do BABYSCREEN 2.4 Gestao de doentes

seu nome ou apelido.

Para selecionar um doente, clique na linha correspon- @ Name : DUPOND
dente.

Isto abre uma nova pagina com um resumo das infor-
magdes sobre o paciente.

Agora, passa a ser possivel optar por efetuar uma nova Gender :  Male

medicdo (diagndstico) ou consultar as anteriormente
Diagnosis Consultation

F. Name : FRANCOIS

Born 0140141962

guardadas (consulta).

J ’ Se o paciente ainda néo tiver uma medigéo, apenas o botdo '"Diagnéstico' é visivel.

Measure list
O botdo "Consulta" abre uma tabela de medigdes que

permite consultar os diagnosticos efectuados anterior- “
mente para este pacien.te. . m
Para encontrar as medigdes pretendidas, sdo apresenta-

das as principais informagdes (tipo, data, hora e orelha). -

A cor do campo "orelha" sera verde para o teste "PASS"
ou vermelha para o teste "REFER".

O botao "Diagnéstico" permite escolher a nova me-
digdo a efetuar.

Cancel
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Capitulo 3

Medicao ABR

3.1 Apresentacio
ABR: Resposta auditiva do tronco cerebral

O Potencial Evocado Auditivo de Tronco Cerebral, também conhecido como Potencial Evocado Auditivo de Tronco Cere-
bral, ¢ amplamente utilizado tanto no campo da exploragdao neurolégica como no campo da otorrinolaringologia. Trata-se de
uma técnica electrofisioldgica ndo invasiva, baseada no principio da eletroencefalografia (EEG), que fornece um teste obje-
tivo e informagdes reprodutiveis sobre a funcdo auditiva, desde a céclea até ao tronco cerebral.

Mostra a atividade eléctrica das vias auditivas periféricas apds a aplicagdo de uma estimulagao acustica (mais frequentemente
um clique) na atividade global do EEG. Por conseguinte, os PEATE utilizam uma técnica de média para revelar as respostas
electrofisiologicas auditivas especificas (melhoria da relagéo sinal/ruido).

As técnicas de ABR sdo amplamente utilizadas para explorar a condug@o nervosa nas vias auditivas, ABR de laténcia (apre-
sentagdo de uma estimulagdo acustica a uma intensidade fixa de 80dBnHL, por exemplo) e assim revelar todas as disfungdes
evidentes nestas vias auditivas: neuroma do acustico, doengas desmielinizantes (esclerose multipla, leucodistrofia...), todas
as doengas retro-cocleares e neuropatia auditiva.

Além disso, através da aplicagdo de estimulos actsticos de intensidade decrescente, os PEATE permitem objetivar o limiar
auditivo de cada ouvido (PEATE limiar). Os PEATE informam-nos sobre a possivel presenga de patologias cocleares (défice
de percegdo com subida dos limiares auditivos) mas também sobre a possivel presenga de doengas no ouvido médio (deslo-
cacdo das curvas).

Os tracados tipicos do PEATE sdo constituidos por varias ondas numeradas de I a V. No caso do PEATE latente (tragado
neurologico), as ondas I, Il e V devem ser claramente identificadas num contexto de normalidade, com variabilidade presente
nas ondas II e IV. Estas ondas devem aparecer num intervalo de normalidade.

Qualquer aumento deste tempo de laténcia ¢ um sinal de um problema de condugao e sugere que € necessaria uma investi-
gagdo adicional.

Convencionalmente, e por uma questéo de clareza e simplicidade, aceita-se que a onda I € gerada pela porgao distal do nervo
auditivo, a onda II pela por¢do proximal, a onda III pelo nucleo da coclea e a onda V pelo coliculo inferior contralateral a
estimulagdo.

No ambito da investigagdo dos limiares auditivos, a analise do PEATE centra-se na evolugdo da onda V ao longo da dimi-
nui¢do da intensidade. A intensidade em que a onda V "desaparece" ¢ entdo associada a intensidade do limiar auditivo do
ouvido teste.

O PEATE ¢ uma forma de avaliago objetiva ¢ ndo invasiva da fungo auditiva e do trajeto dos nervos no recém-nascido, na
crianca e no adulto, quer seja acordado, anestesiado/sedado ou em sono espontineo (sem qualquer alteragao).
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Capitulo 3. Medicdo ABR 3.2 Equipamento

3.2 Equipamento

Para efetuar uma medi¢do ABR, é necessario o seguinte equipamento

Elementos comuns a todas as configura¢des

D

R R N e

\ (ECHQDIA Unidade BABYSCREEN Unidade ECHO-DIF
)(BAHS REEN g

Cal?o de eletrofisio- 4 eléctrodos de super-
logia ficie

)

Medicdo com auricular de inserc¢éo

2 pontas de espuma para os ouvidos
[ER3-14A 13mm

ou
2 pontas de espuma para os ouvidos
IER3-14B 10mm

Inserir o auricular ou
2 pontas de auricular de insergado
ER3-14E 4mm
ou

2 pontas de auriculares de inser¢do
ER3-14D 3,5 mm

= Tubos acusticos

Medi¢ao com auricular de inser¢o e tubo acustico

2 pontas de orelha OAE

. . arvore T04
Inserir o auricular rvore TO
ou

“ 2 pontas de ouvido OAE
Txx

(tamanho xx em mm)

Tubo acustico

Medic¢do com o auricular DD45
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Capitulo 3. Medicdo ABR 3.3 Configuracdo do doente

Auscultadores DD45

3.3 Configuracao do doente

Configuragdo classica de 4 pontos

Y ir S

Configuragdo simplificada de 3 pontos

Estas instrugdes devem ser adaptadas em fungéo do(s) ouvido(s) testado(s); em todos os casos, a cor
vermelha corresponde ao ouvido direito e a cor azul ao ouvido esquerdo.

O estado das opgdes "Cablagem de 3 pontos' ¢ "Tubo" sio guardados para as medidas seguintes, no en-
tanto, a regulagdo da poténcia é sempre reposta em 40 dB para ser substituida em condigdes de rastreio.

* Ligar o cabo eletrofisiologico ao ECHO-DIF. Ligar o ECHO-DIF Mini-DIN no conetor AUX.

+ Para efetuar medi¢des com o auricular de inser¢do, colocar a ponta nos auriculares esquerdo e direito. Em se-
guida, ligar o Mini-DIN dos auscultadores ao conetor "Audio" da unidade BABYSCREEN.

—& ——

Se tiver o "kit pediatrico", pode utilizar os tubos acusticos com as pontas auriculares OAE ligadas ao auricular de
inser¢do em vez da ponta auricular de espuma (a opgdo "tubo" deve ser activada no software).
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Capitulo 3. Medicdo ABR 3.4 Medicdo

+ Para efetuar medi¢cdes com o auricular DD45, ligar o cabo do auricular a ficha Jack do BABYSCREEN (indicada
com o icone do auricular).

+ Limpar a superficie da pele onde os eléctrodos serdo fixados com gel abrasivo. Isto diminui a impedancia da pele.
Dependendo do contacto utilizado, pode ser necessario remover o deposito com um agente de limpeza (como o
alcool).

* Colocar um elétrodo (menos) no meio da testa, logo abaixo da linha do cabelo. O posicionamento do outro elétrodo
(referéncia do paciente) ¢ muito menos rigoroso. Este elétrodo pode ser colocado na testa, na témpora ou no
queixo.

* No caso da cablagem de 4 pontos, os eléctrodos V+ e V+ devem ser fixados atras da orelha a testar (na mastoide).

* No caso da cablagem de 3 pontos, apenas os eléctrodos V+ devem ser fixados na base do pescoco. Esta cablagem ¢
recomendada para a despistagem da sobreaquecimento do peito, mas s6 pode ser utilizada se o doente ndo tiver ainda
a sua testa.

* Ligue o elétrodo no meio da testa (menos) com o clipe preto ¢ a referéncia do doente com o clipe verde.

* No caso da cablagem de 4 pontos, o clip vermelho deve ser ligado aos eléctrodos colocados atras da orelha direita
e o azul atras da orelha esquerda. A comutagdo direita/esquerda ¢ efectuada automaticamente.

* No caso da cablagem de 3 pontos, o clipe vermelho deve ser ligado aos eléctrodos colocados na base do pescogo. O
clipe azul ndo deve ser ligado.

* Inserir a ficha do estimulador actstico azul no ouvido esquerdo. Introduzir a ficha das pontas auriculares do estimu-
lador acustico vermelho no ouvido direito. A comutacio direita/esquerda ¢ efectuada automaticamente.

l . A rapidez e a exatiddo da medi¢do dependem principalmente do estado da crianga. O ideal é que o bebé
i / esteja a dormir e o mais relaxado possivel.

3.4 Medicao

3.4.1 Configuracao dos parametros de medicao

Please Select Ear
Uma vez selecionado o diagnostico ABR de rastreio, Left
aparece a respectiva janela de configuragdo. Esses

pardmetros sdo descritos de seguida.
rover [l »
Jl:hilp

\/ 3 points Wiring
\/ Tube

* "Poténcia': convencionalmente, o teste de rastreio de recém-nascidos deve ser efectuado entre 35 e 40 dB, mas é
possivel modificar este valor, mas para além de 50 dB o aparelho apresenta uma mensagem de aviso indicando que,
a esta poténcia, a medida ndo ¢ um teste de rastreio.

« "Chirp" : em vez da estimulac@o por clique, o dispositivo utiliza o Chirp (o Chirp s6 esta disponivel no modo de
rastreio)
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Capitulo 3. Medicdo ABR 3.4 Medicao

+ "Cablagem de 3 pontos": utilizar uma configuragdo baseada em apenas 3 eléctrodos em vez dos classicos 4 eléc-
trodos. Em vez de utilizar o elétrodo vermelho e o azul na mastoide correspondente, é possivel utilizar apenas o
elétrodo ref no pescoco do recém-nascido.

* Botao "Cablagem'': mostra uma ilustracdo sobre como colocar os eléctrodos no recém-nascido
« "Tubo" : assinale a caixa se utilizar o estimulador acustico com tubo.

Selecionar "direita" ou "esquerda" para iniciar a medigao.

: O estado das opcdes ""Cablagem de 3 pontos' e "Tubo" ¢ guardado para as medidas seguintes, no entanto,
J) " aregulagdo da poténcia é sempre reposta em 40 dB para ser substituida em condi¢des de rastreio.

3.4.2 Medicao

Impedances are not good.
They should not exceed 10kQ.

Ao lancar a medida, se os eléctrodos nao estiverem bem

cologados ou nao 'estlve~rem b'em thad(?s, ¢ apresentada [E—
uma janela de verificagdo da impedancia.

Os valores de impedancia tém de ser os mais pequenos € os mais equilibrados possiveis para proporcionar a
mais fidvel

. Seo valor V- for superior a 10k, limpe novamente a testa do paciente e volte a colocar novos eléctrodos.

: J Se o valor V+ for superior a 10k€, verifique se o elétrodo da mastoide (ou do pescoco, dependendo da cabla-
¢ J J/  gem escolhida) esta corretamente colocado. Se necessario, limpar novamente a mastoide do paciente e voltar

a colocar novos eléctrodos.

Al oTr0z02022 —ve
B s ERGD

Abre-se a janela de medi¢do do ABR, clique em "Ini-
ciar". A medicdo serd iniciada; certifique-se de que o
doente ndo estd demasiado agitado durante a medig@o.

Correlation : 0 %
WaveV: 0.00ms- 0.00 ms

Sédo visualizadas duas curvas empilhadas, que sdo construidas volta a volta. Este método de medic¢do permite
calcular a correlacdo entre as duas curvas.
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Capitulo 3. Medicdo ABR 3.4 Medicdo

. i 15!1_0!2!.\14 = Pu—
Indicador de re- gy 10 bemims

Verde = OK Poténcia

Vermelho = demasiada ati-
vidade muscular

Zona de normalidade

. paraaonda V
Area do grafico da

medida atual
Correlagdo entre as duas cur-
B vas.
Numero de médias Correlation - 0 % Sto Laténcia das ondas detectadas
WaveV: 0.00ms- 0.00 ms p

O indicador de rejei¢do avisa-o quando o limiar de rejei¢ao € atingido. Se ficar bloqueado a vermelho, significa que
a atividade muscular do doente é demasiado elevada. Quando o doente estiver mais relaxado, a medigdo sera retomada
automaticamente. Se este problema persistir, o elétrodo tera eventualmente de ser substituido para reduzir a impedancia;
caso contrario, o teste devera ser retomado quando o doente estiver menos agitado.

O botdo "Parar" e a cruz superior direita permitem parar a medigao.
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Numa utilizagdo normal, a medi¢cdo para automatica-

mente: Test REFER

®

Se o tempo maximo de medicao tiver sido atingido e a

onda V nao for detectada, o aparelho ndo pode validar a - -
v~ Consult Save
medicao.

Test PASS

Se a correlagdo entre as duas curvas for boa e os dois
marcadores da onda V estiverem colocados no mesmo
sitio, o ensaio ¢ validado.

Em ambos os casos, é possivel guardar diretamente a medicao ou consulta-la antes de optar por guarda-la ou nao.

3.5 Consulta de medi¢ao

| J J Consultar o ponto 2.4 para mais pormenores sobre a gestao de doentes.

Al 1501022014 ———
s 12 = R

R
n m Opgoes adicionais

Posicionamento automatico
Test PASS Wave V

Valida¢do da medida

Alterar a escala de tempo do

Informagdes de medigdo BHL) ; — grafico
N N Rt 09 10ms o RHeturn I

Ao consultar uma ABR de rastreio, a janela acima € apresentada e permite processar as curvas. O primeiro objetivo
de um ABR de rastreio ¢ localizar a onda V a uma poténcia relativamente baixa. A presenca desta onda permitird fazer
um diagnostico negativo ou positivo da audi¢do do doente.

O tragado da onda e a validacdo da medida sdo efectuados automaticamente durante a aquisi¢cdo, mas o dispositivo
também fornece algumas ferramentas de consulta para afinar o resultado:

* Na parte superior do ecrd, existem botdes relativos a cada marcador. Clicar num dos botdes para deslocar o marca-
dor correspondente sobre as curvas. Para orientar o posicionamento, as zonas de "normalidade" estdo a cinzento e
o marcador ¢ posicionado clicando simplesmente na curva.

* O botdo "Auto" coloca automaticamente o marcador V. Se a onda ndo for suficientemente significativa ou se sair
demasiado das zonas de "normalidade", nao sera colocada.

* No canto inferior direito, existe um botdo para ajustar a escala de tempo das curvas, permitindo visualizar 5 ms, 10
ms ou 20 ms (correspondente ao tempo decorrido apds o clique de estimulag?o).
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Capitulo 4

Emissoes otoacusticas (EOAT e DP-grama)

4.1 Apresentacio

A cobclea, o 6rgao periférico da audigdo, ¢ capaz de emitir sons de baixa amplitude em resposta ou ndo a uma estimu-
lagdo acustica. Estes sons sdo facilmente registados no canal auditivo externo através de um microfone miniaturizado
sensivel. A génese destes sons provenientes da coclea, denominada emissdo otoacustica, depende do bom funcionamento
de células especificas da céclea: as células ciliadas externas (CCE). Para além disso, a integridade do timpano e da cadeia
ossicular ¢ também necessaria para a transmissao da onda de estimulag@o acustica e para a propagagao da resposta fisio-
logica da coclea para o timpano.

4.1.1 TEOAE

TEOAE : EmissoOes otoacusticas transitorias.

Quando falamos em emissdes otoacusticas, pensamos principalmente nas emissdes otoacusticas transitorias, também
chamadas de EOAT, que sdo as mais utilizadas em exames clinicos. As EOA sdo registadas por uma pequena sonda
colocada no canal auditivo externo. A dete¢do das emissdes otoacusticas transitérias (EOAT) € uma verdadeira mais-
valia na bateria de exames audiométricos.

As EOAT sao emissdes otoacusticas por clique, ou seja, vamos testar o ouvido do paciente em frequéncias entre 2000
Hz e 4000 Hz. O resultado ¢ representado por uma curva que indica se as emissdes otoacusticas estdo presentes ou nao.
Trata-se de um teste objetivo porque ndo requer a colaboracdo do paciente.

Este teste ¢ muito importante, especialmente no exame de recém-nascidos, porque se as emissdes otoacusticas esti-
verem presentes significa que a audicdo do recém-nascido ndo tem uma surdez superior a 30-40 dB. Este € um teste de
rastreio de rotina, cada vez mais utilizado no exame de recém-nascidos.

4.1.2 DP-grama

DP-grama: Grafico de Deslocamento de Fase do Produto de Distor¢do da Emissdo Otoacustica

Durante o registo das emissdes otoacusticas por produto de distor¢cdo (EOAPD), ¢ aplicada uma estimulagdo acustica
bi-tonal. Esta estimulagdo particular pde em agdo duas regides especificas proximas da coclea e leva a excitagdo de uma
terceira regido coclear. As CCE excitadas desta forma, devido a sua propriedade de contragdo, vao por em movimento a
membrana basilar, conduzindo o liquido endolinféatico e ligando finalmente os ossiculos ao timpano. Colocado em vi-
bragdo, o timpano emitird um som de baixa amplitude (1: 10000) que pode ser facilmente registado e identificado.

Estes dois sons estimulantes, denominados sons primarios, t€ém frequéncias respectivas de fl e f2 e geram a emissao
de um produto de distor¢ao carateristico para os seres humanos a uma frequéncia de 2f1-f2. Por exemplo, com a apresen-
tagdo de 2 sons primarios f1=1000Hz e 2=1200Hz, o produto de distor¢ao esperado sera 2f1-f2 = 800Hz. O produto de
distorgdo gerado ¢ mais baixo em frequéncia e menor em amplitude do que as primarias. E a amplitude do produto de
distor¢do que sera considerada como um critério para avaliar a fungdo coclear e, mais especificamente, as CCE da regido
emissora (a uma frequéncia de 800 Hz neste exemplo). Assim, um produto de distor¢do com uma amplitude superior a 7
dB em relagdo ao ruido de fundo sera a assinatura da presenga e da funcionalidade das CCE na regido emissora.
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Capitulo 4. Emissoes otoacusticas (EOAT e DP-grama) 4.1 Apresentacio

Variando as frequéncias das 2 primarias fl e f2, ¢ possivel reunir os diferentes produtos de distorgdo e estabelecer
uma curva conhecida como DP-grama (grafico dos produtos de distor¢ao, semelhante a um audiograma). Observando o
espetro coclear, de 1000 Hz a SkHz, podemos estimar a gravidade do comprometimento das CCE e assim estimar o grau
de surdez.

Isto faz com que o DP-grama seja um teste simples e rapido, que pode ser reproduzido e que, sobretudo, ndo ¢
invasivo. A presenca de PDAs permite-nos afirmar (quando nao ha surdez transmissional) a funcionalidade coclear das
CCEs. O estudo do DP-grama ¢ recomendado para o rastreio precoce da surdez na maternidade, no acompanhamento de
bebés em unidades de cuidados intensivos de neonatologia, na avaliagdo audiologica pediatrica, no acompanhamento da
surdez abrupta, na surdez profissional e na surdez toxica.
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4.2 Equipamento

Para efetuar a medi¢do das emissdes otoacusticas, ¢ necessario o seguinte equipamento

Unidade BABYSCREEN Sonda de EOA

EEE R R e e

Pontas auriculares OAE Arvore T04

‘ ‘ OAE partis Txx (tamanho xx em mm)

* Ligar a ficha Mini-DIN da sonda OAE ao conetor "Audio" da unidade BABYSCREEN.

f"f v Verificar se os 3 pequenos orificios na extremidade da sonda néo estdo bloqueados. Se necessario, sdo forne-
9 cidas pontas de substituigdo com o aparelho.

4.3 Configuracio

Utilizando um otoscdpio, certificar-se de que o canal auditivo ndo esta obstruido por cera.
Esta operacdo deve ser efectuada por uma pessoa qualificada.

+ A escolha da EarTip correcta ¢é particularmente importante para a qualidade da medigao. Pode
escolher entre 10 tamanhos diferentes. A ponta deve apresentar as seguintes funcionalidades:

1. Deve garantir que a sonda é mantida firmemente no ouvido do doente.

2. Nao deve ser pressionado contra uma parede do canal auditivo.
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3. Deve ser hermeticamente fechado para evitar fugas actsticas e isolar-se do ruido.

+ Encaixar a ponta na sonda.

« Introduzir a sonda no canal auditivo do paciente.
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4.4 TEOAE

Consultar o ponto 2.3.1 para obter as instrugdes necessarias sobre o equipamento necessario ¢ a configuragao.

4.4.1.1 Medicao

O BABYSCREEN ¢ um dispositivo de rastreio, pelo
que ndo ¢ necessaria qualquer configuracdo especial.
Depois de ligar a sonda de EOA, tudo o que tem de fazer
¢ selecionar o ouvido ao iniciar a medigdo.

Please Select Ear

Os critérios de validagao e a duragdo maxima do ensaio podem ser modificados na configuragdo avangada da TEOAE
(ver subsecgdo 2.3.1.2). Neste menu, também ¢ possivel modificar a intensidade utilizada no modo "Rastreio"'.

7w\ Sendo estiver familiarizado com as definigdes e com a forma como a sua modificagdo pode afetar os re-
{ ' }  sultados do teste, néo tente altera-las. Uma definicdo incorrecta pode tornar as medi¢des seguintes inutili-

N - /
~—  zaveis e irrelevantes.

A janela de medicdo TEOAE abre-se, clique em "Ini-
ciar".

3
]

Se a verificag@o da sonda estiver configurada e activada (ver paragrafo 5.6.2), é apresentada uma janela
_/ de verificagdo e é enviado um estimulo de clique para o ouvido do doente para verificar se a sonda esta
corretamente colocada.

»// -
’I
(
;
L

B
S

Calibrating probe Calibrating probe
in progress in progress

Se o campo for apresentado a verde com a indicagdo OK, a medigéo inicia-se automaticamente.
Se o campo for apresentado a vermelho, as mensagens podem ser as seguintes
-Demasiada rejeicdo: o ruido ambiente ¢ demasiado elevado ou o doente esta demasiado agitado.

-Fuga, substituir a sonda: o tamanho da ponta da orelha néo € o correto ou o seu posicionamento na
orelha € incorreto.

-Sonda perto: a sonda estd demasiado dentro do canal auditivo ou ha impurezas a obstruir a ponta da
sonda.
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No inicio da medi¢ao, as calibragdes por clique sdo efectuadas automaticamente para determinar se as condi¢des de
medi¢ao sdo Optimas para obter resultados utilizaveis. Neste contexto, o sistema informa o utilizador de que as condicdes
ndo sdo boas:

+ "Sinal baixo. Verificar a fuga. Continuar?": O sinal de clique ¢ demasiado baixo em comparagdo com o valor
definido (pelo menos 5dB demasiado baixo). Isto pode dever-se ao posicionamento incorreto da sonda, mais pre-
cisamente a um problema de vedacdo entre a sonda da ficha e o canal auditivo. Aconselha-se a clicar em "Nao",
reposicionar a sonda e reiniciar a medigdo. No entanto, se tiver a certeza do posicionamento da sonda, € possivel
continuar clicando em "Sim"'.

* "Demasiado sinal, verificar a ponta do ouvido. Continuar?": O sinal de clique é demasiado forte em compa-
racdo com o seu valor definido (pelo menos 5dB demasiado forte). Isto pode dever-se ao posicionamento incorreto
da sonda, mais precisamente se a sonda estiver demasiado profunda no canal auditivo. Aconselha-se a clicar em
"Nao", reposicionar a sonda e reiniciar a medi¢do. No entanto, se tiver a certeza do posicionamento da sonda, ¢
possivel continuar clicando em "Sim"'.

Uma vez efectuada a calibracdo, aparece a janela de medicao :

dil 080202022 =: —~—rre.
Indicador de re- 5D 054 = )
Area de resposta da
TEOAE

Curva de estimulagio
Curva do tampao A

Indicador de quali- Curva do tampdo B

dade da estimulagéo
Numero de rejeigcdes
Numero de cliques efec- por buffer

tuados para cada memoria

2,,‘, i(? Analise de validacdo

Correlagdo entre os amor-
tanadAvran
e  No lado esquerdo:

o O indicador luminoso de rejei¢ao avisa-o quando o limiar de rejei¢ao ¢ atingido. Este fenomeno indica que o
doente se move ou, de uma forma comum, que existe demasiado ruido. Quando o ruido diminuir, a medigao
sera retomada automaticamente

o Indicador da qualidade da estimulagdo: numa boa condi¢do de medi¢do, o mandmetro deve estar verde e meio
cheio. Se o mandmetro se deslocar ou mudar de cor, isso deve-se a um mau posicionamento da sonda ou a
uma sonda entupida.

e O grafico mostra :

o Na parte esquerda, a forma do estimulo

) Se a forma do clique ndo se parecer com a ilustragdo acima (sinusoide amortizada em algumas oscilagdes),

| . o . o o o o o
K ! / verificar a posi¢do da sonda no ouvido e reiniciar a medig@o.
-

o Na parte central, os dois tampdes (A e B) que estdo atualmente gravados.

e  Na parte inferior do ecra:

o O namero de cliques, que informa do progresso da medi¢do, a soma dos dois buffers (A e B) deve atingir o
numero de estimulos introduzidos na janela de configuragao.

o A correlacdo entre os buffers A ¢ B
o Numero de rejeigdes para cada buffer

o Andlise de detegdo, que funciona apenas no modo de detecdo. Mostra quantas frequéncias foram validadas
ou quantos critérios estatisticos foram satisfeitos, dependendo do modo de validagdo escolhido. (Ver sub-
sec¢do 2.3.1.2).
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O botdo "Parar" interrompe prematuramente a medi¢éo, mas os dados ndo se perdem, podendo consultar a medigao.

Tem entdo a possibilidade de guardar os dados clicando em "Guardar" ou de os apagar saindo da janela com a cruz de
retorno.

o dispositivo para a medi¢ao quando os critérios de validagdo sdo satisfeitos. Por outro lado, se a duracdo maxima do
teste for atingida, a medigao ¢ interrompida e o dispositivo indica um teste ndo-conclusivo.

No final da medic¢do, uma janela pop-up mostra se o teste é valido ou ndo.

Test PASS

Fim de um teste valido

Test REFER

Fim de um teste que nao pode ser validado

{ _u Para mais informacdes sobre as opgdes de consulta das curvas, consultar o paragrafo 4.4.2.

| _‘) Os dados guardados podem ser consultados no menu "Consulta" do paciente.

\ _u Consultar a subsec¢ao 2.3.1.2 para modificar as defini¢des avangadas do modo de rastreio.
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4.4.2 Consulta de medicao

‘ | ’ Consultar o ponto 2.4 para mais pormenores sobre a gestio dos doentes.

, . Repetibilidade entre os
Curva de estimulo . Nivel do sinal (dB SPL) Relagao sinal/ruido tampdes A e B para
. Nivel de ruido (dB SPL) para cada frequéncia cada frequéncia

Illl rmozrzoz E v

OAE g
Temp Table I
lmmmlnm

S/N
dB

Test PASS
Correlation : 77%
Stimulus Stability : 100%
Response Stability : 92%
Power (dBSPL) : 84
Stim Number :
Click 7 Sec_: 80

Power (dBSPL) : 84
Stim Number : 636
Click / Sec_: 80

. Informagdes sobre a
Informag¢des de medigdo Curva de resposta Exibir cuve de estimulo qualidade das res-

A leitura das EOAT ¢ feita em trés ecras. Cada um deles fornece informagdes diferentes. (temporal, frequéncia,
sintética).

Por defeito, os dados de clique (caixa de verificagdo "stim" na parte inferior do ecrd) ndo sao apresentados.

* No primeiro ecra ¢ apresentada a mesma visualizag¢do que durante a medigdo, a vista temporal, com a forma do
clique a esquerda e as duas curvas (ou buffers) das EOAT no centro. A sobreposicao da curva ajuda a ver se as
EOAT estdo presentes e se existe reprodutibilidade entre as curvas (se estdo sobrepostas ou ndo).

+ O segundo ecra ¢ a vista de frequéncia.

— Grafico superior: espetro do clique. Se a sonda estiver corretamente colocada, o espetro maximo do clique
deve ser atingido entre 2KHz e 4KHz.

— Griéfico inferior: Espectro de ruido a vermelho e espetro de sinal a verde (o sinal realmente gerado pelo ou-
vido interno). Se o sinal coclear estiver presente, o espetro verde (sinal) deve ultrapassar o vermelho (ruido).

+ O tltimo ecra resume de forma digital a informacao anterior. Nomeadamente, a rela¢@o entre o sinal e o ruido,
bem como a taxa de reprodutibilidade para cada frequéncia.

As caixas da folha ficam verdes ou vermelhas para indicar que o ouvido responde corretamente as diferentes fre-
quéncias.
Os critérios de validagdo sao:

— Relagdo sinal-ruido superior a 9 dB e repetibilidade superior a 50%

— Relagdo sinal-ruido superior a 6 dB e repetibilidade superior a 60%

— Relagdo sinal-ruido superior a 3 dB e repetibilidade superior a 75%

Estes critérios representam simplesmente uma ajuda para a leitura da medig@o. Nao tém valor médico-legal.

'\l Por razdes acusticas fisiologicas, a fiabilidade das frequéncias do teste das EOAT situa-se entre 2Khz e
H 4KHz, sendo as informagdes de 1Khz e SKhz apenas indicativas.
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4.5 DP-grama

Consultar o ponto 2.3.1 para obter as instrugdes necessarias sobre o equipamento necessario ¢ a configuragao.

4.5.1.0 Medicio

O BABYSCREEN ¢ um dispositivo de rastreio, pelo
que nao € necessaria qualquer configuracdo especial. Please Select Ear
Depois de ligar a sonda de EOA, tudo o que tem de fazer
¢ selecionar o ouvido ao iniciar a medigao.

— N ; .  ~ ; -
/ . % Se ndo estiver familiarizado com as defini¢des e com a forma como a sua modificagdo pode afetar os re-

| ~ 2 o g o 0 . . ey
{\ %/ sultados do teste, ndo tente altera-las. Uma defini¢do incorrecta pode tornar as medigdes seguintes inutili-
zaveis e irrelevantes.

As frequéncias a testar, as condi¢des de validacdo ¢ a duragdo méaxima do teste podem ser modificadas na defini¢do
avangada do programa DP (ver subsecgdo 2.3.1.1). Neste menu, ¢ igualmente possivel modificar a intensidade utilizada
no modo "Rastreio".

g IS
Abre-se entdo a janela de medicdo do DP-grama. A
curva ¢ apresentada com valores predefinidos (0dB para
o sinal, -25dB para o ruido) nas frequéncias que foram
seleccionadas durante a configuracao.
Clicar no botdo "Iniciar" para iniciar a medig2o.

Réjection dB

- ) Se a verificagdo da sonda estiver configurada e activada (ver pardgrafo 5.6.2), ¢ apresentada uma janela
.= de verificacdo e é enviado um estimulo de clique para o ouvido do doente para verificar se a sonda esta
colocada corretamente.

Calibrating probe Calibrating probe
in progress in progress

Loading . OK I

Se o campo for apresentado a verde com a indicagdo OK, a medigéo inicia-se automaticamente.
Se o campo for apresentado a vermelho, as mensagens podem ser as seguintes
-Demasiada rejeicdo: o ruido ambiente ¢ demasiado elevado ou o doente esta demasiado agitado.

-Fuga, substituir a sonda: o tamanho da ponta da orelha néo € o correto ou o seu posicionamento na
orelha € incorreto.

-Sonda perto: a sonda estd demasiado dentro do canal auditivo ou ha impurezas a obstruir a ponta da
sonda.
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'\I Este primeiro passo da medigao ¢ uma auto-calibragdo que dura alguns segundos (2 ou 3 segundos). Du-
- rante este primeiro passo, o ruido ambiente deve ser mantido o mais baixo possivel.

Para cada frequéncia, ¢ efectuada automaticamente uma série de calibragdes para determinar se as condigoes de me-
dicdo sdo Optimas para obter resultados utilizaveis. Neste contexto, o sistema pode pedir ao utilizador que faga escolhas
para ajustar os parametros de medi¢ao da melhor forma possivel:

e "Sinal baixo. Verificar a fuga. Continuar?": Os sinais F1 e F2 e sdo demasiado baixos em comparagdo com o
seu valor definido (pelo menos 20dB demasiado baixos). Isto pode dever-se a um posicionamento incorreto da
sonda, mais precisamente a um problema de vedagdo entre o tampao da sonda e o canal auditivo. Aconselha-se a
clicar em "Nao", reposicionar a sonda e reiniciar a medig8o. No entanto, se tiver a certeza do posicionamento da
sonda, é possivel continuar clicando em "Sim".

e "Demasiado sinal, verificar a ponta do ouvido. Continuar?": Os sinais F1 ¢ F2 e sdo demasiado fortes em
comparacdo com o seu valor definido (pelo menos 20dB a mais). Isto pode dever-se a um posicionamento incorreto
da sonda, mais precisamente a um tampao da sonda demasiado introduzido no canal auditivo. Aconselha-se a clicar
em "Nao", reposicionar a sonda e reiniciar a medi¢do. No entanto, se tiver a certeza do posicionamento da sonda,
¢ possivel continuar clicando em "Sim".

Quando a calibrag@o estiver concluida, ¢ apresentada a janela de medigdo:

A oTe0zez0Ze e
sp 1617 = -

Barra de progresso
Frequéncia em Hz

Indicador de re-

Medigio atual )
Nivel do sinal em dB SPL

Medigdo de ninhos

Nivel de ruido
Defini¢@o do nivel de re-
jeicdo

Uma barra de progressao informa-o sobre o estado de progresso de um ponto. Quando a barra de progressao para, o
sistema actualiza o ponto correspondente a frequéncia que esta a ser testada. Este grafico contém varios tipos de infor-
magao:

1. A curva verde representa a poténcia do produto de distor¢do em dB nas varias frequéncias seleccionadas.
2. O indice indicado a branco por cima de um ponto € a poténcia do produto de distor¢ao.
3. Os numeros verticais a branco indicam a frequéncia de ensaio para cada ponto.

4. A curva vermelha representa o nivel médio de ruido.

O indicador luminoso de rejeicdo avisa-o quando o limiar de rejeicdo ¢ atingido. Se forem detectadas 40 rejeicdes
sucessivas, o ponto atual € rejeitado e a informacdo "Rejeicio" aparece no ecra. Este fendmeno indica que o ruido acustico
¢ demasiado elevado. As causas podem ser varias:

1. O ruido do doente ¢ demasiado elevado. Quando o doente estiver mais relaxado, a medi¢cdo recomega auto-
maticamente. Se o fendmeno persistir, significa que o limiar de rejei¢ao foi calibrado demasiado baixo. Sair
da medicdo clicando em "Parar" ¢ reiniciar uma nova medigao.

2. A sonda esta incorretamente posicionada. E possivel que a sonda se desloque durante a medi¢do, nomeada-
mente se estiver a efetuar testes posturais. Nesse caso, clicar em "Parar", substituir a sonda (paragrafo 4.3) e
efetuar uma nova medigéo.

3. O ruido ambiente é demasiado elevado. O ruido intrinseco na sala onde esta a efetuar a medigdo ndo deve
exceder 60 dB.
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O botdo "Stop" para a medi¢do. Uma vez terminada a aquisi¢do de dados, a curva ¢ reconstruida. Tem entdo a opgao
de guardar os dados clicando em "Guardar" ou de os apagar saindo da janela utilizando a cruz de retorno.

o dispositivo passa para a frequéncia seguinte quando as condi¢des de validagdo sdo atingidas ou depois de ter atingido
a duracdo maxima do ensaio. Depois de ter testado todas as frequéncias seleccionadas, o dispositivo para a medigéo e
indica se o teste ¢ valido ou ndo conclusivo, dependendo do niimero de frequéncias em que o produto de distor¢do (DP)
foi registado.

No final da medic¢do, uma janela pop-up mostra se o teste é valido ou ndo.

Fim de um teste valido Test PASS

Test REFER

Fim de um teste que nao pode ser validado @

A ‘u Para mais informagGes sobre as opgdes de consulta de curvas, consulte o paragrafo seguinte

) ’u Os dados guardados podem ser consultados no menu "Consulta" do paciente.

) ‘u Consultar a subsecgao 2.3.1.1 para modificar as defini¢des avangadas do modo de rastreio.
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4.5.2 Consulta de medicao

f | ’ Consultar o ponto 2.4 para mais pormenores sobre a gestao dos doentes.

Escala dB SPL
Frequéncias em Hz

indicador de validagdo

Nivel do sinal em dB SPL

Poténcia de estimulagao Power - L2 = 55 (L1 = 65) Indicador PASS/REFER
Min SNR - 6 d (apenas no modo de rastreio)
Protocolo de valida¢do Min DP Level -6 dB
Fi for PASS : 3

Este grafico contém varios elementos de informagao:

e A curva verde representa a poténcia do produto de distor¢do nas varias frequéncias seleccionadas em dB SPL.
e O numero branco acima de um ponto € a poténcia do produto de distorcao.

e  Os numeros brancos verticais indicam a frequéncia de ensaio para cada ponto.

e A curva vermelha representa o nivel médio de ruido.

e Na parte inferior da janela, ¢ apresentado um lembrete sobre as condigdes de medi¢do (poténcia e numero de
simulagdes)

e Em cada ponto ha uma marca de validagdo (ou ndo).

e No modo de rastreio, ha uma indicacao da validacao ou ndo da medigao.

4.5.2.1 Ferramentas de analise avancadas

O BABYSCREEN inclui uma paleta de ferramentas de alto desempenho que lhe da a oportunidade de analisar dire-
tamente no ecra tatil (sem qualquer suporte informatico) todos os dados recolhidos.
Clique num dos pontos da curva. Aparece uma janela que inclui uma tabela de analise de dados. Esta contém varios
itens de informagdo relativos ao sinal investigado.

2 x F1- F2 | Principal produto de distor¢ao
F1 Frequéncia de estimulacdo F1

F2 Frequéncia de estimulagdo F2 -mnﬂm

2 x F2 - F1 | Produto de distor¢do secundaria mmmmm
G T L O R
PODER Poténcia em dB

R | o o | o
FASE Deslocacao de fase em graus eare
o~ RN

Signa
Noise

al
racio em dB

Freq Temp

A coluna a verde representa os produtos de distorgao investigados no grafico de fase anterior. Este valor pode
ser modificado. Consultar o paragrafo 2.3.1.1.
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Analise espetral pontual

Para efetuar a analise espetral do sinal através de uma
Transformada Répida de Fourier (FFT), clique no botao
llFreqH.

Aparece o grafico de distribui¢do de poténcia (abcissa)
em relacdo a frequéncia (ordenada). A zona de energia
espetral efectiva ¢ indicada por uma linha branca verti-
cal.

No exemplo oposto, podem ser identificados 3 outros
raios espectrais com niveis de poténcia elevados a di-
reita da zona de energia espetral efectiva. Da esquerda
para a direita, a frequéncia de estimulacdo F1, seguida
de F2 e, finalmente, o produto de distor¢do secundario
(2 * F2-F1).

Analise pontual

Para iniciar a analise temporal do sinal, clicar no botao
"Temp". O cursor permite-lhe ajustar o valor maximo
de tempo da janela de visualizag@o.

Para este tipo de medigdo, a forma geral do sinal tem-
poral pode ser facilmente identificada. Ele representa a
modulagdo das frequéncias de estimulagdo F1 e F2.
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Informacoes gerais sobre ECHOSOFT

5.1 Configuracio minima necessaria

Processador Intel ou AMD - Dual Core 2 Ghz

Memoéria RAM 4GB

Espaco livre no disco rigido 1GB

Ecra 1280*720

USB 1 porta USB 2.0

Sistema operativo Windows 8/10/11, Mac OSX

Alimentagdo eléctrica Classe II em conformidade com a norma EN 60601-1

5.2 Instalagao

5.2.1 Instalar o software

O ECHOSOFT ¢ fornecido como um ficheiro de software executavel destinado a instalagdo automatica da aplicagdo
no seu computador. O ficheiro de instalagdo esta disponivel na chave USB fornecida com o aparelho.

No inicio da instalagdo, é necessario aceitar o contrato de licenga.

(57 Echosoft Setup i I Lo

X License Agreement
QEC HODTIA  please review the iicense terms before instaling Echosoft,

e Sy Temasi

Press Page Down to see the rest of the agreement.

ICOPYRIGHT - Echodia - 2011
INTERNATIONAL COPYRIGHT

|
This document and the information contained herein are the subject of copyright and |
intellectual property rights under international convention, |

[Allrights reserved.

If you accept the terms of the agreement, cick I Agree to continue. You must accept the
agreement to install Echosoft.

1 Agree Cancel

Pode entdo optar por colocar um icone no menu Iniciar ou no ambiente de trabalho.

7 Echosoft Setup [ i i USRS X

4 Choose Component
[/{IECHODIA' choose which features of Echosoft you want to instal.
\ s sy ey

Check the components you want to install and uncheck the components you don't want to
install. Click Next to continue.

Select components to install: Description

Start menu shortcut
Desktop shortcut

Space required: 43.6M8

s Cow )
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Em seguida, pode escolher o local onde os ficheiros da aplicagdo serdo instalados.
Por predefini¢do, ¢ "C:/Program Files/Echodia/EchoSoft"

3 Echosoft Setup 10 B E=TEEY X ]

X Choose Install Location
[{ECHODIA' choose the foider in which to install Echosoft.
\ s S et

Setup willinstall Echosoft n the following folder. To install in a different folder, dick Browse.
and select another folder. Click Instal to start the installation.

Destination Folder

Progra Echodia\Echosofi] Browse... |

Space required: 43.6MB
Space avaiable: 25.568

Clique em "Instalar" e depois em "fechar" para concluir a instalagao.
Uma vez iniciado o software, aparece a seguinte janela:

S Patiots | Doctors 1 Devices *% Language 4 Sctogs @) About_

& Patients list ECHOr yr

Lestram,

Name Fist name Doy Observations

5.2.2 Instalacio de pilotos USB

O BABYSCREEN tem um controlador USB genérico para armazenamento em massa, que € reconhecido e instalado
automaticamente.

Este driver permite a transferéncia dos dados recolhidos em modo ambulatério para a base de dados do ECHOSOFT.

/ g , . Para otimizar a duragdo da bateria, o ecr desliga-se apos dois minutos quando o modo USB est4 ativado e o
, dispositivo esta ligado a um computador. Para voltar a liga-lo, clique no botao "On/Off" ou toque no ecra.
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5.3 Gestao de doentes

5.3 Gestao de doentes

O software ECHOSOFT ¢ capaz de ler as medigdes efectuadas com o BABYSCREEN. Incorpora uma base de dados
na qual os dados do paciente e as medigdes podem ser armazenados.

5.3.1 Criar novo paciente

Ap0s a instalagdo do software, ndo existe nenhum doente na base de dados. Antes de iniciar uma nova medigdo, ¢
necessario criar um doente. Para criar um doente, clicar no botdo "Novo" na moldura "Doentes", a esquerda do ecra.

TR oo Bomen e G OR s %

il ‘ ECHO" )

2 Patients Doctors @) Devices . Language &F Settings () About..

»
= Edit patient profile

Title
Last name *
First name *

Birthdate * Mar 4,204

ECHOS

o || o=

Estdo disponiveis varios tipos de informacdes, algumas das quais sdo obrigatdrias, como o titulo, o apelido, o nome
proprio e a data de nascimento. Com efeito, a data de nascimento ¢ utilizada para visualizar o normal audiométrico, pelo

que ¢ importante preenché-la corretamente.

Todas as informacdes relativas a um doente podem ser modificadas. Para aceder ao ecra de registo do doente, selec-

cione o doente e clique em "Editar o perfil do doente" na parte inferior do ecra principal.

5.3.2 Importar doente do dispositivo

Ligar o aparelho ao computador para importar os dados do paciente para o ECHOSOFT.

Inicie o dispositivo e ligue-o ao computador utilizando
o cabo USB fornecido. No ecra da pagina inicial, selec-
cione "USB". O dispositivo deve ser detectado pelo
computador.

Para a primeira ligagdo do dispositivo, o controlador
USB deve ser instalado automaticamente. Ver sub-
seccdo Erreur ! Source du renvoi introuvable..

Iniciar o ECHOSOFT. Aceder ao menu "Dispositivos”
e selecionar "Dados".

Se o aparelho estiver corretamente ligado, a lista de do-
entes ¢ actualizada automaticamente.

Existem entdo 3 possibilidades para importar o paciente
e efetuar medigoes:

-Sincronizar todos os doentes com a base de dados
("Sync all with the data base").

-Sincronizar todos os doentes com a base de dados em
modo rapido ("Sync all in fast mode").

S Patients | Doctors W Devices ' Langusge 4§ Scttings ) About.

B pata from device
‘me 50 Car

Lastname

ECHOS

Sy ol with the data bise

Al g
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5.3 Gestao de doentes

5.3.2.1 Adicionar um doente a base de dados

Selecionar o(s) doente(s) a importar da lista e clicar em "Guardar na base de dados". O software pedir-lhe-a entao
as informagdes relativas a toda a selegdo antes de importar os dados.

Para registar um doente na base de dados, ¢ necessario
indicar o médico ou o operador que efectuou as me-

Doctor choice X

Please select the doctor whom realizes measure

di¢des. Se o operador ja existir na base de dados, basta EEDM Echodia P
selecciona-lo e clicar em Validar. Caso contrario, é pos- 8 Hewdoctor
sivel criar um novo operador (ver o paragrafo sobre
como criar um operador). O botdo "Cancelar" importa W valdate Ko
o paciente, mas ndo associa nenhum operador as me-
di(;f)es New patient (LX)
Last name LUCEA
First name ROBERT
Brthdate 26/08/1945 I~

E fornecido um formulério com informagdes pormeno-
rizadas sobre o doente. Pode acrescentar informagdes
como a morada, o numero de telefone, etc.

Address

Uma vez preenchido e validado, o software executa uma postl coce
série de tratamentos. .
Se o paciente tiver sido importado corretamente, o seu phane
nome aparece na sec¢do "Paciente" do ECHOSOFT. [ o

Observations

- 2

EE R

LUCEA BOB =25
Se o doente j4 existir na base de dados, serd automatica- el e ikt o oo i s T
mente reconhecido e sincronizado com o doente do dis- = — ——c
positivo. Lucea ROBERT Japr 5, 2012

LUCEA |08 |Aug 26, 1945

Se varios pacientes da base de dados sdo susceptiveis de
corresponder ao paciente que estd a ser importado, o
ECHOSOFT oferece a possibilidade de escolher o pa- Vs
ciente correspondente ou simplesmente criar um novo
paciente.

\ Q New Patient H % Cancel

5.3.2.2 Sincronizar todos os doentes com a base de dados

Esta opgdo permite-lhe adicionar todos os pacientes do BABYSCREEN a base de dados do ECHOSOFT. O software
vai automaticamente verificar a lista de pacientes no BABYSCREEN para adiciona-los ao ECHOSOFT, se o paciente
nao existir, uma nova ficha de paciente aparecera para ser preenchida. Pelo contrario, se o paciente ja estiver na base de
dados, sera automaticamente sincronizado.

Se selecionar alguns doentes na lista antes de iniciar o registo na base de dados, o software sincroniza
} J i apenas os doentes que foram seleccionados. Se tiver uma grande quantidade de doentes armazenados no
- dispositivo, fazer uma selegao permite sincronizar rapidamente os seus dados.

5.3.2.3 Sincronizar todos os pacientes com a base de dados em modo rapido
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5.3 Gestao de doentes

Esta op¢do permite-lhe adicionar todos os pacientes do BABYSCREEN a base de dados ECHOSOFT com apenas um

clique.

O software vai automaticamente verificar a lista de pacientes no BABYSCREEN para os adicionar ao ECHOSOFT,
se 0 paciente ndo existir, sera automaticamente criado com as informagdes presentes no dispositivo. Pelo contrario, se o
paciente ja estiver presente na base de dados, serd automaticamente sincronizado.

Esta sincronizag@o tem a vantagem de ndo exigir qualquer intervencdo do utilizador.

Y
0]

Para utilizar este modo, ¢ aconselhavel ter preenchido cuidadosamente as informagdes dos pacientes no
momento da sua criagdo no BABYSCREEN (nome, apelido, data de nascimento e sexo).

5.3.3 Eliminar um doente

Se selecionar alguns doentes na lista antes de iniciar o registo na base de dados, o software sincroniza
apenas os doentes que foram seleccionados. Se tiver uma grande quantidade de doentes armazenados no
dispositivo, fazer uma selecao permite sincronizar rapidamente os seus dados.

Com o ECHOSOFT ¢ possivel eliminar os doentes registados na base de dados e os doentes registados no aparelho.

5.3.3.1 Eliminar um doente do ECHOSOFT

E possivel eliminar um paciente da base de dados
ECHOSOFT através da janela "Lista dos pacientes" na
seccdo "Paciente". O botdo "Editar o perfil do pa-
ciente" permite consultar e modificar os registos de
contacto do paciente selecionado na lista. O botdo "Apa-
gar" permite apagar definitivamente o paciente da base
de dados ECHOSOFT.

2 Patients | Doctors ® Devies © Langusge £F Setings ) About.

b
= Edit patient profile

ECHOS

<

Q/ ) Aeliminagdo de um doente ¢ irreversivel!
-

5.3.3.2 Eliminar um doente de BABYSCREEN

Um paciente pode ser apagado do cartdo de memoria do
BABYSCREEN através da janela "Dados" na sec¢do
"Aparelho". O botdo "Apagar do cartdo SD" ¢ utili-
zado para apagar definitivamente o paciente do apa-
relho. E possivel selecionar varios pacientes para os
apagar.

% Patients Doctors @ Devices Language &¥ Scttings ) About...

B Data from device

Birthdate
8MN9%62 |

FRANCOIS
A 01/10/2024
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Q/ ) Acliminagdo de um doente ¢ irreversivel!
-
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5.4 Definicoes

O ECHOSOFT propde uma série de configuragdes para

adaptar o funcionamento do software as suas necessida- o e [ [
des. As "Configuracdes" estdo disponiveis no menu si-
tuado na parte superior da janela principal.

A janela de defini¢do é composta por separadores que
dao acesso a diferentes categorias de configuracdo, des-
critas abaixo.

€CHC

B pata from device

l
OpenSD
="

5.4.1 Base de dados

O software ECHOSOFT oferece opgdes para gerir a base de dados onde sdo armazenadas todas as medicdes, bem
como as informagdes relativas aos pacientes e aos médicos.

% Patients Doctors [ Devices ' Language #F Settings () About..

" ECHOS

R | = = 2 <
¥ _ Database Medical software n Audiometry AudioBlue H Printing

Local database Network database
(V] Use local database Use network database ()
Database folder Server type : mySQL hd
C:\Users\echod\.echosoft\echosoft.db3 Server :
- Port: 3306
>, Select another database User:
- Relocating the database Password::
Base: v
? Create a new database =

Secure connection (SSL) Test connection
r Use the default database

 Make a backup of the database
B

Quick Excel export

One measurement file for all patients
One measurement file per patient

5.4.1.0 Base de dados local

A opgao predefinida é a base de dados local, um ficheiro armazenado no seu computador que contém todas as infor-
magoes e resultados de exames dos seus doentes.

As opgdes sao:

« Selecionar outra base de dados: selecionar uma base de dados localizada noutra pasta. E possivel selecionar uma
base de dados localizada no seu computador, numa chave USB ou numa pasta partilhada em rede*.

+ Deslocar a base de dados: mover a base de dados atual para outra pasta. E possivel selecionar uma pasta local,
uma chave USB ou uma pasta partilhada em rede*.

* Criar uma nova base de dados: criar uma base de dados vazia numa nova pasta. E possivel selecionar uma pasta
local, uma chave USB ou uma pasta partilhada em rede*.

+ Utilizar a base de dados predefinida: restaurar a configuragio predefinida (base de dados localizada em .echosoft
na pasta do utilizador).

+ Copia de seguranca da base de dados: cria uma copia de seguranca da base de dados atual, a copia de seguranca
esta localizada em .echosoft na pasta do utilizador. O nome do ficheiro de copia de seguranga contém os dados ¢ a
hora.
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N o ~ 3 , J o 1
\ *No caso de uma pasta partilhada em rede, ndo é recomendavel que varios utilizadores tenham acesso de es-
\ / crita (criar um doente, registar medidas, etc.) a0 mesmo tempo.

5.4.1.1 Base de dados de rede

Esta opgdo permite-lhe utilizar um servidor de base de dados para centralizar os dados dos doentes. Isto torna possivel,
por exemplo, aceder aos mesmos dados a partir de varios computadores.

o

(/ ' N Autilizagdo de uma base de dados em rede deve manter-se no ambito de uma infraestrutura local, sob o con-
| e
b \:// trolo do utilizador. ' ' '
Uma vez que os dados ngo sdo encriptados nem tornados andnimos, ndo podem ser armazenados por terceiros.
E da responsabilidade do profissional aplicar e cumprir o Regulamento Geral sobre a Protegdo de Dados
2016/679 do Parlamento Europeu.
Este mddulo ¢ compativel com os seguintes servidores Hetwonk damabase
de bases de dados~ Use network database (})
Server type : mySQL
- MySQL Server:
- MSSQL Port: 3306
User:
- PostgresSQL pri
Base: v
Os varios campos permitem-lhe configurar a base de da- Secure connection (550) Test connection

dos de acordo com a sua infraestrutura.

Um icone no canto inferior direito da pagina inicial permite-lhe verificar se esta ligado ao seu servidor.

¥ Configurations ) A propos... a]

ECHOS

) Veérification sonde OAE

Prénom Date de Naissance Observations

1990 Jan 1

gdt-patientNum(3000) : 3

1985 Feb 1
2022 Nov 2

2016 Jun 19

« Importer

Se problemas de rede impedirem o ECHOSOFT de se comunicar com o banco de dados, ele voltara automatica-
mente para o modo local. O icone na pagina inicial indicara isso, e serd necessario voltar a janela de configuragdo do
banco de dados para restaurar a conexao.
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Importer xport
& m Base de données locale
Ditest\echosoft.db3
5.4.2 SOftWare médico L" Database \ Medical software nAudiome(ry g AudioBlue H Printing
Setting up a patient base software
Esta seccdo ¢ utilizada para configurar um software de Software: | GDT v
gestdo de pacientes de terceiros para importar curvas au- i
. L. utput folder :
diométricas. GDT Configuration
GDTId: 12345678
. . . . Communication type : Client v
Um primeiro menu suspenso permite-lhe selecionar o e , . ,
. . , L. i e name format : <token of receiver> <token of sender>.<incrementing number> v

software utilizado. Em seguida, é necessario definir o Patient software: | PVS

local onde o software ECHOSOFT ira recuperar as in- RS sciaa g EO10DIA

formagdes do paciente. Por fim, é necessario definir o

local onde 0 ECHOSOFT deve armazenar os resultados

uma vez terminada a medigdo, para que o software de ;

. S
terceiros possa recuperar as curvas. Hs..

5.4.3 Impressao

Existem dois modelos de impressdo no ECHOSOFT, um com uma pagina de anotagdes completa primeiro e os resultados
das medigdes nas outras paginas (layout padrdo) e outro modelo com os resultados das medi¢des primeiro e as potenciais
anotagdes no final da pagina (layout compacto). Este ajuste esta disponivel em " Configuracdes ", " Impressio ".

r
v

(& Patients Doctors [ Devices ' Language ¥ Settings () About...

¥ settings ECHOS

2 A T | i
if Database : Medical software Audiometry AudioBlue Hanlng

Conventional printing @ Compact printing

e 8 cannta €43, ot e, Bsunsas Lo
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! J ’ Podem ser tomadas notas no software

5.5 Atualizacao

A Echodia procura responder as expectativas didrias dos utilizadores e melhorar os seus produtos. Como tal, a empresa

disponibiliza regularmente ¢ de forma gratuita actualiza¢des que incluem novas funcionalidades ou contribuem para a
melhoria dos seus produtos.

s e | e S s
Para tirar partido destas actualiza¢des, consulte regu- © About Echosoft ECHOS
larmente o nosso sitio Web (https://echodia.com/en/down- ——
loads/) para verificar se a ultima versao disponivel corres- ] ocases
ponde a sua versdo atual. s verin
Para verificar a versdo do seu software, abra o ECHO- mmm
SOFT, use o menu suspenso "Sobre" a esquerda e clique Spm bt
em "Echosoft". Compare a versdo indicada com a que se i SN
encontra no separador "Echosoft" da pagina web. Se uma
nova versdo estiver disponivel, pode descarrega-la gratui-
tamente. Se o ECHOSOFT estiver em execugdo, feche-o e
instale a nova versdo como descrito na secgdo 5.2. Isto
substituird a versdo antiga sem substituir os dados do pa-
ciente. P

Alguns navegadores consideram o software ECHOSOFT i”;i:::
como potencialmente perigoso, aceite e continue. Inicie a in-
stalagdo fazendo duplo clique no ficheiro descarregado.

En savoir plus

Le fichier Echosoft 2.0.2.0 (1).exe n'est pas un fichier - .
couramment télécharge. Il est peut-étre dangereus.
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5.6 Verificacdo e configuracdo da sonda OAE

5.5.1 Atualizacdo do BABYSCREEN

Se o seu BABYSCREEN estiver ligado em modo
USB ao seu computador, quando o software ECHO-
SOFT ¢ langado, é efectuada uma verificagdo da sua

Update - 1.3.0a X

‘a An update is available for your device.
Download it ?

~ ~ . . . , No See the release notes
versdo. Se uma versdo mais recente estiver disponivel,
o software propde-lhe uma atualizagdo automatica. Cli-
que em "Sim" para iniciar o download da nova versdo.
Update - 1.3.0a X

Quando a nova versdo do seu produto tiver sido transfe-
rida, uma janela pop-up informa-o de que "A atuali-
zacdo foi bem sucedida". Reinicie o dispositivo para
aplicar a atualizacdo e siga as instru¢des no ecra para
concluir a instalacao.

The update installed successfully.
Please restart your device in order to complete the procedure.

5.6 Verificacao e configuracio da sonda OAE

5.6.1 Teste automatico

A sonda de EOA ¢ utilizada para medir as EOAET, EOAPD e EOA de desvio, e ¢ um
elemento fragil que deve ser verificado regularmente.

Um modulo de autoteste estd disponivel no ECHOSOFT para garantir o bom funciona-
mento da sonda.

Na pagina principal do software, quando o dispositivo esta ligado, esta disponivel um botdo "OAE probe check" (se o
dispositivo tiver uma opg¢ao de medi¢do OAE). Este modulo inicia um teste automatico da sonda. Um texto descritivo
¢ um video mostram como proceder.

% Pstients | Doctors ) Devcer ; Lagusge % Settings () About.
> : .
™ Patients list

ECHOS

=

() Start verification

5.6.2 Configuraciao da opcao de verificacio

Neste mesmo modulo de autoteste da sonda, esta disponivel uma opgdo para ativar a verificagdo do posicionamento
correto da sonda no langamento de cada medi¢do de EOA.

Para ativar esta opgao, o software deve estabelecer determinadas referéncias especificas para a sonda que sera utilizada.
Para configurar esta opgdo, basta selecionar o separador "Definir ref. aberta/fechada" e, em seguida, clicar no botdo
"Iniciar" por baixo de Definir referéncia.
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%

OAE probe check Set cpen/cloK
54

4

3

2 Status:

1

0

-1

-2
-3
-4
5l

50

Pl

0
-25 |
-50 1

0.0 0.1 0.2 03 0.4 05 06 07 08 09 10
Frequency
Set ref ce ProbeTest
Start Start

Check the probe before each test
Stop

E dada uma série de instrugdes para estabelecer as referéncias da sonda. E importante efetuar estes passos num am-
biente o mais silencioso possivel.

No final desta etapa, a opcao "verificar a sonda antes de cada teste" é activada. Isto aplica-se tanto as medi¢cdes ECHO-
SOFT como as medigoes BABYSCREEN.

5.7 Consulta de medidas sobre ECHOSOFT

‘ )  Versubseccdo 5.2 ¢ Erreur! Source du renvoi introuvable. para instalar o ECHOSOFT e importar
- as medi¢des do aparelho .

5.7.1 Abrir uma medic¢ao

2 Patients | Doctors & Devices . Language &} Settings ) About.

® : s
® Patients list

Lastname

Fazer duplo clique num doente na janela "Lista".

23/06/2021 16:37 |VEMP.

Abre-se uma nova janela de consulta de medicdes. Se-

leccione o teste na lista pendente no canto superior es-

querdo da janela.

As medigdes sdo apresentadas cronologicamente nas o
colunas "Esquerda/Direita", de acordo com o ouvido B o i e
selecionado no momento do diagndstico .

Al ) epontorecet | @D

NI
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5.8 Janelas de medic¢ao
5.8.1 ABR

A janela Screening ABR fornece uma visualizagdo rapida da orelha e da poténcia, bem como se o rastreio foi validado
ou ndo.

Type of measure Imm

Left

Right
13/10/201409:42:39 13/10/2014 09:43:04
13/10/2014 09:44:57 13/10/2014 09:44:01
13/10/2014 08:48:08

13/10/2014 10:05:16 13/10/2014 09:50: 14

Measurement listing

Delete | Delete
Information
ABR

Ear :Right

13/10/2014 09:46:40

Power : 40 dB

Clics per second : 49

Clic count :750 (375+375)

Rejection : : O

Stimulation :Clic

Impedance + : 1.14 kOhm

Impedance - : 2.22 kOhm v

1. Poténcia definida para esta medigéo.
2. Lado da orelha.

3. Validagao ou ndo da medigéo.

4. Parametros de registo da medigao.
5. Apresentacdo da curva.

6. Entrada de notas.

7. Imprimir opgdes de medicao
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5.8 Janelas de medicdo

5.8.2 DP-grama
{_ Display mesures -- DUPOND FRANCOIS = =] X
Type of measure |DpGram = Right ear
Right Let
PO R SR el 26/04/2011 08:55:47 eS|
22/06/2021 16:25:07
22/06/2021 16:27:14 20
14/02/2022 11:43:58 1
15
13
= 104 U 5
&
g s 3
3 5 /
32 04
a
8
10
151
20
IJ;‘U 1,5‘4',!\ :,A;wlr 2,5‘“” 3,“!"‘ 3,5‘4!!1 -‘JIP -3,5‘4‘\‘ 5_1;0\
Frequency (Hz)
Delete Delete ;

5 L1 Level (dB... L2 Level(dB... F1 F2 u 2 oP DP Level Noise Level Signal/Noise...
poialinnl 6568 [s5 [828 He 1.000Hz (6348 1544 l656 He a F2d8 248
DpGram |65 dB 55 di 1,250 Hz 1,500 Hz |63d8 . 54dB 1,000 Hz d -17 d8 26d8
Ear :Right /65 dB 155d 11,672 Hz 12,000 Hz_ 63 8 153.d8 1,344 Hz 19 dt l-19.d8 12848
14/02/2022 11:41:40 |65d8 55 di 12,500 Hz 13,000 Hz 63 d8 548 2,000 Hz 1148 -20d8 31d8
Power : L2(Ll) = 55(6S) dB /65 d8 |55d8 13328 Hz 14,000 Hz 154 [ '54d8 2,656 Hz 0ds -26d8 12668
Rejecrionlil z 0 |65 d8 155 d8 14,172 Hz 15,000 Hz 164 dB 153 d8 13,344 Hz 13d8 l-26 8 129d8

Protocol Al —
3 SNR minimum 668 e
DP minimum -6d8 4
Stim number 30 G 0

1. Zona de visualizagdo grafica:
* Eixo X: frequéncia.
* Eixo Y: Poténcia.
+ Curva verde: poténcia efectiva do sinal.
» Numeros pretos: valor em dB da poténcia efectiva do sinal.
+ Curva vermelha: poténcia sonora.

2. Tabela que resume todas as frequéncias digitalizadas:
* Poténcia alvo de L1.
» Poténcia-alvo de L2.
* Frequéncia F1.
* Frequéncia F2.
* Poténcia medida de L 1.
* Poténcia medida de L2.
* Frequéncia do produto de distorcao.
* Poténcia do produto de distorgao.
* Nivel médio de ruido.
* Relagdo sinal/ruido.

3. Informacao sobre o protocolo de validagdo selecionado. No modo "Rastreio", para além do protocolo utilizado, é
apresentado um pictograma que representa a validagao ou ndo da medig@o.

Validation
A
\

o

Protocol
SNR minimum
DP minimum
Min. Validated freq

6d8
-6dB
3

Validation

X,

Protocol
SNR minimum
DP minimum
Min. Validated freq

6dB

-6dB

4. Entrada de notas.
5. Opgdes para imprimir a medigdo em papel ou como um ficheiro PDF (para impressdo a esquerda e a direita no
mesmo relatorio, consultar o paragrafo abaixo) e apresentar informagdes sobre o dispositivo e o operador de teste
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Capitulo 5. Informacdes gerais sobre ECHOSOFT 5.8 Janelas de medicdo

5.8.2.0 Ferramenta de analise avancada

Tal como o BABYSCREEN, o ECHOSOFT propde uma ferramenta de analise avangada para cada ponto do DP-
grama. Para o efeito, faca duplo clique sobre o ponto a analisar.

Point 1 - DDPOAE : 14/06/2010 17:00:51 i » =)

! Temporal signal

Power (Volts)

o S 10 15 20 - 30 35 40 45 S0 S5 60
Time (ms)

Frequency signal

AR B R

100 200 300 400 500 600 700 800 900 1,000 1,100 1,200 1,300 1,400 1,500 1,600
Frequency

Temporal graph Filter Information about capture
; | -
Low pass Highpass @ Band pass Start hour N/C

Power

Fe1 1000 Fc2 4000 End hour N/C

-,E Filtrer
J T 5l ¢
Start Stop @Rmmw

100 1692

Frequency graph
V| Display dB

Grafico temporal dos dados correspondentes ao ponto selecionado.

2. Grafico de dados relativos a frequéncia correspondente ao ponto selecionado. A decomposi¢do em frequéncia é
obtida por uma transformagdo rapida de Fourier do sinal relacionado com o tempo. A zona de energia espetral

efectiva estd marcada a vermelho.
3. Cursor de modificag@o da escala das abcissas da vista relacionada com o tempo.
. Cursor de modificagdo da escala das abcissas da vista relacionada com a frequéncia.
5. Ferramentas para a aplicagdo de um filtro digital ao sinal. Estas modifica¢des aplicam-se apenas aos graficos
apresentados; os dados originais registados na base de dados do doente nunca sdo modificados.

6. Hora em que a questdo foi colocada.
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Capitulo 5. Informacdes gerais sobre ECHOSOFT 5.8 Janelas de medicdo

5.8.3 TEOAE

i Display mesures -- DUPOND FRANCOIS - O X
| Type of measure TEQAE v nght ear
Right__ Len Stimulation TEOAE
20032013 09:49:59  [23/05/2013 15:33:59 e ;i 404
27/05/2013 11:18:38  |05/03/2013 11:34:38 i\
\

Measurement listi

03/06/2021 17:52:00  |22/06/2021 13:59:53 b I\ 1 30| 2

TN R O e TRl 14/02/2022 11:52:01 201 || 20{|
1001 W 2 |
0l £ o

£

1 s

Millvolts

a2
e

an
g 40! = = = - = — —— — — = =
| — 00 05 10 LS 20 25 30 35 40 45 50 55 60 85 70 7.5 80 85 90 95 100 105
00 05 L0 LS 20 25 %0 Time (ms})
Time {ms) Buffer A BuffsrB - Moise
FFT FFT

4

25
30 1= . - _ - e R - — S
500 1,000 1,500 2,000 2,500 3,000 3,500 4,000 4,500 5,000 5,50(
Delete Delata 1,000 2000 3000 4,000 5,000 Frequency
Tnformation quency Moise « Signal
SR Fawer : B0 dB Type 1000 Hz 2000 Hz 3000 Hz 4000 Hz 5000 Hz
S . signal [lessds  |34608  |430d8  |1s49c8  |ossidg
;“' 0z —Gzé ;; #5259 dlic count : 280 g ratio 34148 12.23 dB 12.43 d8 3.324d8 1.68 dB
'ower & L
repeatability 00 % 99 % 98 %% 93 % 63 %
C . dics per second © 80
sl ol | o
Clic count : 280 validatio -
Rejeccion @ @ 20 < g Pratocel (A Y
g SHR minimum statistical — Frint { FOF
8 v Min. Validated freq statistical
Validation 100 % v o
, .
1. Grafico de clique temporal
. P

2. Grafico da curva temporal A e B (buffer), bem como a curva de ruido

e  Vermelho: tampdo A
e azul: tampao B
e verde: ruido (A-B)

3. Clique no grafico de frequéncia

4. Grafico de frequéncia do ruido (vermelho) e grafico de frequéncia do sinal (verde)

5. Informacdes sobre a configuracdo da medicao

6. Tabela da relaggo sinal/ruido e da taxa de repetibilidade a diferentes frequéncias

7. Opgao de impressdo (para impressdo a esquerda e a direita no mesmo relatorio, consultar o paragrafo abaixo)

8. Informagdo sobre o protocolo de validagdo selecionado. No modo "Rastreio", para além do protocolo utilizado, é

apresentado um pictograma que representa a validagdo ou ndo da medigao.

Validation Protocol Validation Protocol
q SNR minimum statistical SNR minimum statistical
v Min. Validated freq statistical Min. Validated freq statistical
Validation 100 % Validation 100 %
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Capitulo 5. Informacdes gerais sobre ECHOSOFT

5.9 Apresentacio bilateral e impressdo

5.9 Apresentac¢ao bilateral e impressao

E possivel visualizar e imprimir uma medicao a esquerda e outra a direita a0 mesmo tempo. Para isso, selecionar uma
primeira medigdo, depois manter premida a tecla "Ctrl" no teclado e selecionar uma medigdo do lado oposto na janela do

navegador de medigdes. Assim, as duas medi¢des sdo visualizadas na mesma janela.

Para 0 ABR, o botdo "Imprimir / PDF" no topo permite-lhe imprimir ambas as medi¢des numa tinica pagina.

JI{ Display mesures -~ DUPOND FRANCOIS

Left Ear

e — )(/I( Prtm ot

Right

v

Measurament is valid

Right ear

WP Vtdatn | sl curve
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ABR sereeing

FRANCOIS DUROND
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s e

Left
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e iima
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Para as OAE, o botio "Imprimir / PDF" permite imprimir um relatorio que apresenta os resultados de uma ou duas

orelhas, consoante o que ¢ apresentado no ecra.
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Capitulo 6
Manutencao e assisténcia técnica

6.1 Controlos periodicos

Antes de testar, considere verificar:

* A presenga do estimulo actstico e a calibragao correcta da poténcia.
* A auséncia de interferéncias nos sinais de entrada.

* O funcionamento geral do dispositivo.

Recolocar a unidade e os seus periféricos no estojo original apds cada utilizagao.

O dispositivo BABYSCREEN ¢ fiavel e seguro para o paciente. Para manter esta seguranga, ¢ imperativo seguir as
instrugdes de funcionamento fornecidas neste manual.

Os dispositivos BABYSCREEN foram concebidos para terem uma vida util de 5 anos.

- ;\ . ~ . 7 r o
(/ ' \  Para garantir a manutengdo do desempenho do aparelho ao longo de toda a sua vida til, € necessario mandar
b ://' verificar anualmente o aparelho pelos técnicos da Electronique du Mazet ou dos seus distribuidores.
/’ = . - . .. . . :
K ' , Todos os cabos fornecidos sdo fabricados com materiais resistentes a EMI. Para manter estas propriedades, ¢
).

.=/ aconselhdvel ndo dobrar, apertar ou puxar os cabos.

(\-/ ) Oseléctrodos de superficie tém uma data de validade, pelo que € necessario verificar essa data antes de cada uti-
- .
lizagdo.

6.2 Limpeza

(/ ' ] Este dispositivo ndo ¢ esterilizado,

\ / 2.9 ~  ~ -
b ® 4 Os acessorios nio sdo esterilizados

6.2.1 Caixa do dispositivo

A caixa do aparelho requer apenas uma limpeza normal e periddica da sua superficie externa, que pode ficar suja.

O ecra tatil deve ser limpo com um pano macio e seco, sem qualquer produto ou agua.
Limpar o resto do aparelho apenas com um pano seco ou ligeiramente himido.

7 a\
L ! / Nao utilizar qualquer liquido ou spray para limpar o aparelho, pois pode danificar os circuitos eléctricos.
b=
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Capitulo 6. Manutencio e assisténcia técnica 6.3 Malfucdo

6.2.2 Acessorios

Para garantir uma higiene perfeita, ¢ essencial limpar sistematicamente todo o material e equipamento em contacto
direto com o doente.

Todos os consumiveis (eléctrodos de superficie e pontas auriculares) sdo descartaveis, pelo que
devem ser eliminados apds a utilizagdo.

y As referéncias dos consumiveis compativeis com o seu aparelho estdo listadas na subsecgdo 1.2.7. Pode
| J j encomendar os consumiveis junto do seu distribuidor ou diretamente na nossa loja online em www.echo-
o dia-store.com

6.3 Malfucao

Se detetar uma avaria que nao seja mencionada nos documentos que acompanham o aparelho (ver abaixo), informe
o seu revendedor ou o fabricante.

6.3.1 Possivel avaria

Descricdo da anomalia Causas possiveis Accoes

Deixar o aparelho ligado a rede eléctrica
durante algumas horas e voltar a liga-lo.
Contacte o seu distribuidor para iniciar o
procedimento de servigo pos-venda.

Bateria descarregada

O aparelho ndo arranca
Bateria fora de servico

Cartdo de memoria fora de
Servigo

O botdo "Medir" ndo esta
acessivel na pagina inicial

Contacte o seu distribuidor para mudar o
cartao de memoria

Verificar se o estimulador

acustico esta corretamente li- | Ligar o estimulador
Problema de som durante a

o gado
medicao — —
. , . Contacte o seu distribuidor para iniciar o
O estimulador esta avariado . . .

procedimento de servigo pos-venda.

Se houver fugas de liquido ou se o aparelho
Fuga de gas e/ou liquido da emitir um odor, apesar de estar a funcionar
caixa (durante o funciona- Bateria fora de servigo corretamente, deve ser devolvido para ma-
mento ou nao) nutencdo. Contacte o seu revendedor para

iniciar o procedimento de assisténcia.

Deixe o aparelho ligado a alimentacéo eléc-
trica durante algumas horas e retome o pro-
Problema ao transferir dados . cesso de transferéncia.

Bateria descarregada N . ~ .
parao PC - Se a transferéncia continuar a ndo funcio-
nar, contacte o seu
Distribuidor.

4 '\] Em caso de queda do aparelho ou de penetracdo de dgua, é imperativo mandar verificar o aparelho pela
= /  Electronique du Mazet para excluir qualquer risco (doente e utilizador) relacionado com a utilizagdo do

SRS |
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Capitulo 6. Manutencio e assisténcia técnica 6.3 Malfucdo

6.3.2 Servico pés-venda e garantia
Este dispositivo € garantido pelo seu fornecedor nas condigdes especificadas neste documento, desde que

= S6 devem ser utilizados acessorios fornecidos ou qualificados pela Electronique du Mazet

= Qualquer modificagio, reparagido, ampliagdo, adaptacio e ajuste do produto deve ser efectuada pela Electro-
nique du Mazet ou pelos seus distribuidores para estas operagdes.

= O ambiente de trabalho cumpre todos os requisitos regulamentares e legais.

= O produto s6 pode ser utilizado por pessoal competente e qualificado. A utilizagdo deve ser efectuada de
acordo com as instru¢des contidas neste manual do utilizador.

=  Os programas devem ser utilizados apenas para as aplicagdes a que se destinam e que sdo descritas neste
manual.

* A manuten¢do do aparelho deve ser efectuada regularmente, de acordo com as instrugdes do fabricante.

= Todos os requisitos legais para a utilizagdo deste dispositivo foram cumpridos.

= O dispositivo utiliza apenas consumiveis ou semi-consumiveis fornecidos ou especificados pelo fabricante.
=  As pecas e as pegas sobressalentes ndo devem ser substituidas pelo utilizador.

A utilizagdo incorrecta deste aparelho ou a negligéncia da sua manutengo isenta a Electronique du Mazet e os seus
distribuidores de qualquer responsabilidade por defeitos, avarias, mau funcionamento, danos, ferimentos e outros.

A garantia ¢ anulada se as instrugdes de funcionamento contidas neste manual ndo forem rigorosamente respeitadas.

O periodo de garantia é de 24 meses a partir da data de entrega do dispositivo.

As despesas de transporte e de embalagem nao estdo incluidas na garantia.

A Electronique du Mazet, ou o seu distribuidor, compromete-se a fornecer os desenhos, a lista de pegas sobressalentes,
as instrucdes e as ferramentas necessarias para a reparagdo do aparelho, na unica condi¢do de que o pessoal técnico
qualificado tenha recebido formagao sobre este produto especifico.

No caso de um envio do aparelho, ¢ favor observar as seguintes instrugdes:
=  Desligue todos os acessorios e deite fora todos os consumiveis usados (descartaveis).
=  Descontaminar e limpar a unidade e os seus acessorios.
= Utilizar a embalagem original, incluindo as flanges de retengao.
= Incluir todos os acessorios fornecidos com o dispositivo.
=  Colocar os diferentes elementos em cunha.
=  Assegurar que a embalagem esta corretamente selada.

O dispositivo recolhe dados. E da responsabilidade do profissional aplicar e cumprir o Regula-

mento Geral de Protegdo de Dados 2016/679 do Parlamento Europeu. Ao regressar ao Servigo

Pos-Venda, o profissional deve apagar os dados para que ndo sejam divulgados. O profissional
A tem a possibilidade de fazer uma copia de seguranga dos dados, guardando-os no software

(ver Erreur ! Source du renvoi introuvable.) antes de apagar os pacientes do disposi-
tivo (ver 5.3.3.2).

Endereco de envio :

Eletronica do Mazet
ZA Route de Tence
43520 Le Mazet St Voy
Francga

Tel: (33)4 71650216
Fax :(33)4 71 65 06 55
E-Mail : sav@electroniquedumazet.com
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Capitulo 6. Manutencio e assisténcia técnica 6.4 Transporte e armazenamento

6.4 Transporte e armazenamento

Durante o transporte ¢ a armazenagem do aparelho, este deve ser cuidadosamente guardado na caixa em que foi
entregue (embalagem de origem) ou numa embalagem que o proteja de danos exteriores.

Conservar num local limpo e seco a temperatura ambiente
6.5 Eliminacao

Logo que seja detectada qualquer deterioragdo, o produto deve ser limpo com um desinfetante de largo espetro e
devolvido ao fabricante.

Se o produto ficar inoperacional ou inutilizavel, deve ser devolvido ao fabricante ou levado a um ponto de recolha
cosystem .

No ambito do seu compromisso com o ambiente, a Electronique du Mazet financia o canal de reciclagem
@cosyst@m dedicado aos REEE Pro, que recebe gratuitamente equipamentos eléctricos de iluminagéo, de controlo e
de monitorizagdo e dispositivos médicos usados (mais informag¢des em www.ecosystem.eco).
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Capitulo 7

Especificacoes técnicas

7.1 Técnica geral carateristica do dispositivo

Os dispositivos destinados a serem utilizados em locais onde a pressdo ambiente esteja fora da gama de
98kPa e 104kPa devem ser recalibrados para o local em questdo, em condigdes tipicas de pressao e tempera-
tura ambiente, para evitar uma alteracdo dos niveis de pressao sonora de referéncia.

Temperatura de arma- 20°C < T° < 60°C

zenamento

Temperatura de funciona- 15°C < T° < C 4 35°C.

mento

Nivel de humidade 30 < % <90

Altitude de funcionamento 1000 metros (entre 98kPa e 104kPa)

Dimensodes 90 x 110 x 36 mm

Peso 239¢g

Tensao 5V DC

Corrente absorvida <1A

Bateria Polimero de ides de litio 5000 mA/h

Autonomia 3-4 horas de medicao

Estado Nivel da bateria apresentado no ecra

C Através de Mini-USB, de um computador ou do adaptador de corrente (ver
arregamento 12.7)

Resolugdo 320 x 240 @ 65000 cores

Ecr tatil Ecrd resistivo utilizdvel com um dedo ou com uma caneta

Energia/conforto Selecdo do nivel de retroiluminagdo, rotagdo do ecra

Armazenamento de dados Registo na memoria interna do aparelho (> 2000 medigdes)

Transferéncia de dados Cépia de dados através do software ECHOSOFT por USB

Equipamento médico da classe Ila.

Tipo de peca aplicada BF.
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Capitulo 7. Especificagdes técnicas

7.2 Normas/Certificagoes

7.1.1 Parametros de ensaio:

Medicao

Caracteristica

DP-grama

- Estimulagao actstica: 1kHz a SkHz
- Resolugdo digital 16 bits @ 32kHz
- Intensidade sonora: 50 a 75 dB SPL

TEOAE

- 25 cliques por segundo

- Cliques alternados por buffer de 4

- Resolugdo digital 16 bits @ 32KHz
- Intensidade sonora: 40 a 95 dB SPL

ABR

- Até 50 cliques por segundo

- Cliques alternados

- Resolugdo digital 16 bits @ 32KHz
- Ensaio de impedancia

- Janela de medigdo de 10 a 25 ms

- Intensidade sonora: 0 a 95 dB HL

7.2 Normas/Certificacoes

7.2.1 Tabela de conformidade EMC

Conformidade EMC de acordo com a IEC 60601-1-2 (2014) 4* Edi¢ao (EN 60601-1-2: 2015)

A gama de produtos Echodia destina-se a ser utilizada no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o utilizador do equipamento deve certificar-se de que este € utilizado num ambiente deste tipo.

Ensaios de emissoes Conformidade | Ambiente eletromagnético - orientagdes
A gama de dispositivos Echodia utiliza energia RF apenas para as
Emissdes RF suas funcdes internas. Por conseguinte, as suas emissdes de RF
Grupo 1 ~ . . - , . o .
CISPR 11 sdo muito baixas e ndo ¢ provavel que causem interferéncias em
qualquer dispositivo eletronico proximo.
Emissoes RF Classe B
CISPR 11 . g .
P—— o A gama Echodia ¢ adequada para utilizagdo em todas as insta-
Emissdes harmonicas > ) ) ) L Y s
Classe A lagdes, incluindo as instalagdes domésticas e as que estio direta-
IEC 61000-3-2 . \ - . ~ s .
~ ~ mente ligadas a rede publica de baixa tensdo dos edificios domés-
Flutuagdes de tensdo / ticos
Cintilagéo Conformidade '
IEC 61000-3-3

Conformidade EMC de acordo com a IEC 60601-1-2 (2014) 4* Edi¢do (EN 60601-1-2: 2015)

A gama de produtos Echodia destina-se a ser utilizada no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou

o utilizador do equipamento deve certificar-se de que este € utilizado num ambiente deste tipo.

Teste de IMUNIDADE

Nivel de ensaio IEC
60601-1-2

Nivel de conformi-

Ambiente eletromagnético - orientacoes
dade & ¢

Descarga eletrostatica
(ESD)

+ 8 kV em contacto

Os pavimentos devem ser de madeira,
betdo ou ladrilhos de cerdmica. Se os pa-

+ 8 kV em contacto . . e
vimentos forem revestidos com materiais

IEC 61000-4-2 R AL R AL sintéticos, a humidade relativa deve ser
de, pelo menos, 30%.
+ 2 kV para as linhas
Tr.an51entes rapidos em fopte? de alimentacao 12 kV para linhas A qualidade da fonte Qe ahmenta@go
rajadas elétrico cléctricas deve ser a de um ambiente comercial ou

IEC 61000-4-4

+ 1 kV para as linhas
entrada/saida

hospitalar tipico.

Sobretensdo transitoria
IEC 61000-4-5

+ 1 kV entre fases
+ 2 kV entre fase e
terra

+ 1 kV entre fases
+ 2 kV entre fase e
terra

A qualidade da fonte de alimentagao
deve ser a de um ambiente comercial ou
hospitalar tipico.
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Capitulo 7. Especificagdes técnicas

7.2 Normas/Certificagoes

Quedas de tensdo, inte-
rrupgdes curtas e va-
riagoes de tensdo nas
linhas de entrada da
fonte de alimentagdo
IEC 61000-4-11

0% UT: 0,5 ciclos a
0, 45, 90, 135, 180,
225,270 e 315 graus
0% UT: 1 cicloe
70% UT; 25/30 ciclos
Monofasico: a 0
graus

0% UT; 250/300 ci-
clos

0% UT: 0,5 ciclo a0,
45, 90, 135, 180, 225,
270 e 315 graus

0% TU: 1 cicloe
70% TU; 25/30 ciclos
Monofasico: a 0
graus

0% UT; 250/300 ci-
clos

A qualidade da fonte de alimentagdo
deve ser a de um ambiente comercial ou
hospitalar tipico. Se o utilizador do equi-
pamento necessitar de um funcionamento
continuo durante as falhas de energia, re-
comenda-se que a gama Echodia seja ali-
mentada por uma fonte de alimentagao
ininterrupta ou por uma bateria.

NOTA UT ¢ a tensdo da rede eléctrica
CA antes de ser aplicado o nivel de teste.

Campo magnético a
frequéncia da rede
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m
50Hz ou 60Hz

30 A/m
50Hz ou 60Hz

Os campos magnéticos a frequéncia do
sistema de alimentacdo devem ter niveis
caracteristicos de um local representativo
num ambiente comercial ou hospitalar ti-
pico.

Conformidade EMC de acordo com a IEC 60601-1-2 (2014) 4* Edi¢ao (EN 60601-1-2: 2015)

A gama de produtos Echodia destina-se a ser utilizada no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou
o utilizador do equipamento deve certificar-se de que este ¢ utilizado num ambiente deste tipo.

Nivel de ensaio IEC

Nivel de conformi-

Teste de IMUNIDADE 60601-1-2 dade Ambiente eletromagnético - orientagdes
Os equipamentos de comunicagdes de
RF portateis e moveis ndo devem ser uti-
lizados mais perto de qualquer parte do
equipamento, incluindo cabos, do que a
distancia de separagdo recomendada, cal-
culada a partir da equagdo aplicavel a
frequéncia do transmissor.
Perturbacdes RF con- | 3 Vrms 3 Vrms Distancia de separacio
duzidas 150 kHz a 80 MHz 150 kHz a 80 MHz recomendado
1IEC 61000-4-6 6 Veff nas bandas 6 Veff nas bandas d =1,67 AP
ISM entre 0,15 MHz | ISM entre 0,15 MHz _
e 80 MHz e 80 MHz @ =167 NP goMH 800MH:
80% AM a 2 Hz 80% AM a 2 Hz d =233 NP g00MHz-2.5GHz
Onde P ¢ a poténcia maxima de saida ca-
rateristica do transmissor em watts (W),
Perturbagdes RF irra- | 3 V/m 3V/m de acordo com o fabricante do transmis-
diadas 80 MHz a 2,7 GHz 80 MHz a 2,7 GHz sor e d é a distdncia de separagdo reco-

IEC 61000-4-3, in-
cluindo a clausula 8.10,
quadro 9, para a proxi-
midade de dispositivos
sem fios

80% AM a 2 Hz, in-
cluindo a clausula
8.10, quadro 9, para a
proximidade de dis-
positivos sem fios

80% AM a 2 Hz, in-
cluindo a clausula
8.10, quadro 9, para a
proximidade de dis-
positivos sem fios

mendada em metros (m).

As intensidades de campo dos transmis-
sores de RF fixos, determinadas por uma
investigacdo electromagnética no local,
devem ser inferiores ao nivel de confor-
midade em cada gama de frequéncias.
Podem ocorrer interferéncias nas proxi-
midades do aparelho assinalado com o

simbolo seguinte:
{.}

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncias mais elevada.
NOTA 2 Estas directrizes podem néo se aplicar em todas as situagdes. A propagacado electromagnética ¢ afetada pela
absor¢do e reflexdo de estruturas, objectos e pessoas.

a) As intensidades de campo dos emissores fixos, tais como esta¢des de base para radiotelefones (celulares/sem fios)
e radios moveis terrestres, radio amador, radiodifusdo AM e FM e radiodifusdo televisiva, ndo podem ser previstas
teoricamente com exatiddo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores RF fixos, deve ser consi-
derada uma investigacdo electromagnética no local. Se a intensidade do campo, medida no local onde o equipamento
da série Echodia ¢ utilizado, exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o equipamento da série Echo-
dia deve ser observado para verificar o funcionamento normal. Se for observado um desempenho anormal, poderao
ser necessarias medidas adicionais, como a reorienta¢do ou o reposicionamento da linha de produtos Echodia.

b) Acima da gama de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores a 3V/m.
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Capitulo 7. Especificagdes técnicas 7.3 Fabricante

Distancias de separagdo recomendadas entre dispositivos de RF portateis e moveis e o dispositivo de alcance
Echodia

A gama de dispositivos Echodia destina-se a ser utilizada num ambiente eletromagnético em que a interferéncia de
RF radiada ¢ controlada. O cliente ou o utilizador do dispositivo pode ajudar a evitar interferéncias electromagnéti-
cas mantendo uma distancia minima entre o equipamento de comunicacdes RF portatil e mével (transmissores) e 0s
dispositivos da série Echodia, conforme recomendado abaixo, com base na poténcia maxima de transmissdo do equi-
pamento de comunicagdes.

Potepma de, sglda Distancia de separacdo de acordo com a frequéncia do transmissor (em m)

nominal méxima

‘(j:mtri‘{})sm‘“or 150kHz - 80MHz 80MHz - 800MHz 800MHz - 2,5GHz
0.01 0.117 0.117 0.233

0.1 0.369 0.369 0.737

1 1.167 1.167 2.330

10 3.690 3.690 7.368

100 11.67 11.67 23.300

Para os transmissores cuja poténcia nominal maxima de transmissao nao ¢ indicada acima, a distancia de separagdo
recomendada d, em metros (m), pode ser estimada utilizando a equagédo aplicavel a frequéncia do transmissor, em
que P ¢ a poténcia maxima de transmissdo carateristica do transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do
transmissor.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagdo para a gama de frequéncias mais elevada.

NOTA 2 Estas directrizes podem nao se aplicar em todas as situacdes. A propagagdo electromagnética ¢ afetada pela
absor¢do e reflexdo de estruturas, objectos e pessoas.

7.2.1 Declara¢ao CE

A ELECTRONIQUE DU MAZET pode fornecer a declaragio CE para este aparelho a pedido.
A primeira aposi¢io da marca CE médica sob a responsabilidade da empresa Electronique du Mazet data de outubro
de 2019. Anteriormente, a marcagdo CE deste produto era aposta pela empresa ECHODIA.

7.3 Fabricante

A Electronique du Mazet é uma empresa situada no coragio do Macigo Central. Originalmente um simples fabricante
de cartdes electronicos, desenvolveu ao longo dos anos a sua propria marca de dispositivos médicos.

Atualmente, a Electronique Du Mazet estuda, desenvolve, fabrica e comercializa equipamentos de pressoterapia, de-
pressoterapia e eletroterapia (reabilitacdo urologica). A Electronique du Mazet detém igualmente a marca Echodia, que
dispoe de um gabinete de 1&D especializado na exploracdo funcional no dominio da otorrinolaringologia e da neurocién-
cia. Desenvolve varios aparelhos de medigdo da audicdo especificamente adaptados as necessidades dos médicos otorri-
nolaringologistas e de outros profissionais de satide (audiologistas, médicos escolares e do trabalho, médicos de familia,

hospitais, etc.).

Para mais informagdes, ndo hesite em contactar-nos.

SAS Electronique du Mazet Echodia
(Producao / Pos-venda) (Apoio / I&D)
ZA Route de Tence 20, avenue de 1'Agriculture
43520 Le Mazet St Voy 63100 Clermont-Ferrand
FRANCA FRANCA
Tel: +33 (0)4 71 65 02 16 Tél. : +33 (0)4 73 91 20 84
Fax : +33 (0)4 71 65 06 55 www.echodia.fr
www.electroniquedumazet.com Correio eletronico: contact@echodia.fr
facebook.com/electroniquedumazet Correio eletronico: support@echodia.fr
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ELECTRONIQUE DU MAZET

ZA ROUTE DE TENCE
43520 LE MAZET SAINT VOY

Tél:+334 716502 16
Mail : sav@electroniquedumazet.com

O seu concessionario / distribuidor :

4 )
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Electronique ECRA PARA BEBES
Mazet ECHO001XN123-A5 PT - 2024/01

Certificado de garantia

Este formuléario deve ser devolvido a Electronique du Mazet no prazo de 15 dias apos a
instalacdo ou a rececio do equipamento.

Organizacao: ......cceecveeveieerieeiienieeieeeteeree e e

Endereco: ....ooovvviiiiiie e

Declara que recebeu o dispositivo ...........cc.ee........ 11 R em condic¢des de funcionamento.

Recebi todas as instrugdes necessarias para a sua utilizagdo, manutengao, cuidados, etc...

Li o manual de instru¢des e tomei nota das condi¢des de garantia e de assisténcia técnica.

No caso de a Electronique du Mazet ou os seus distribuidores nao receberem este formulario
devidamente preenchido e assinado no prazo de um més apds a entrega, a Electronique du Mazet

fica isenta de qualquer responsabilidade no que diz respeito a garantia e ao servigo pos-venda, ou a
qualquer outra consequéncia devida a uma ma utilizagdo do aparelho.

FEeito €m woueeeeeeeeeeeeeeeee e, em ..ouun.......

Assinatura
Utilizador :

O seu distribuidor :

A devolver a :
Eletronica do Mazet
Z.A. Route de Tence
43520 Le Mazet St Voy




