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Instrucdes de utilizacao
&amp;
Descricao técnica

Leia atentamente este manual antes de utilizar o seu novo aparelho!
Este manual faz parte integrante do aparelho e deve ser guardado até a sua
destruicao.

Este equipamento foi concebido e fabricado para uso em diagndsticos
otologicos.
A sua utilizacio é reservada a profissionais que tenham recebido formacio
adequada.

Em caso de avaria ou duvida sobre este manual, contacte o seu
distribuidor (ver carimbo na ultima pagina) ou a Electronique du Mazet
através do:

Tel.: (33) 471 6502 16 - Fax: (33) 4 71 65 06 55
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Capitulo 1

Informacoées e seguranca

1.1 Sobre este manual

Este manual de utilizagdo e manutencgdo foi publicado para facilitar a familiarizagdo com o seu aparelho BABYSCREEN,
desde a fase inicial de rececdo, passando pela colocacdo em servigo, até as etapas sucessivas de utilizacdo e manutengao.

Em caso de dificuldade na compreensédo deste manual, entre em contacto com o seu revendedor/distribuidor ou com
o fabricante Electronique du Mazet.

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

Este documento garante que os aparelhos e a sua documentacdo estdo tecnicamente atualizados no momento da
comercializa¢do. No entanto, reservamo-nos o direito de fazer alteracdes ao aparelho e a sua documentacio sem qualquer
obrigacdo de atualizar os presentes documentos.

No caso de transferéncia do aparelho para terceiros, € obrigatorio informar a Electronique du Mazet os dados do novo
proprietario do aparelho. E imperativo fornecer ao novo proprietario todos os documentos, acessorios ¢ embalagens
relativos ao aparelho.

Apenas o pessoal informado sobre o contetido do presente documento pode ser autorizado a utilizar o aparelho. O ndo
cumprimento de qualquer uma das instrugdes contidas no presente documento isenta a Electronique du Mazet e os seus
distribuidores autorizados das consequéncias de acidentes ou danos para o pessoal ou para terceiros (entre outros, os
pacientes).

1.2 Apresentacao do aparelho

O BABYSCREEN foi concebido para o rastreio, documentagdo e acompanhamento das fung¢des auditivas. Destina-se a
otorrinolaringologistas, pediatras e outros profissionais de saude que exercem em consultorios ou hospitais. A audigdo de
um individuo pode assim ser avaliada de forma objetiva, sem a participacao do individuo, através de potenciais evocados
ou otoemissdes acusticas provocadas.

O termo potenciais evocados refere-se a recolha da atividade eletrofisioldgica induzida por estimulos actsticos.
Permitem o diagndstico de lesdes neurossensoriais e retro cochle eair.

O termo «otoemissdes acusticas provocadas» refere-se a recolha, no meato auditivo externo, de uma onda sonora
induzida por um estimulo acustico. Estes sons de baixa amplitude refletem o bom funcionamento dos mecanismos ativos
das células ciliadas externas. Permitem o diagnostico de lesdes neurossensoriais, mas também de disturbios pressoriais
do ouvido interno.

1.2.1 Utilizacao prevista

O BABYSCREEN € um aparelho dedicado aos profissionais de saude que desejam realizar rastreios auditivos objetivos,
seja em recém-nascidos, criangas pequenas ou mesmo adultos. Permite realizar medi¢des rapidas e automatizadas de
PEA, TEOAE e DPgramme. O inicio da medi¢do e a leitura do resultado, na forma de «PASS» e «REFER», sfo
simplificados para que pessoal ndo qualificado em otologia possa realizar e explorar as medigdes ap6s uma breve
formagao.

Através da utilizacdo de diferentes estimulos acusticos (clique, sinusoidal, sinais complexos) e diferentes métodos de
recolha (acustico ou eletrofisiologico), o BABYSCREEN destina-se a realizar os seguintes diagndsticos otologicos:

Potencial evocado: Otoemissio:

-Potencial evocado auditivo (PEA) - Otoemissdes acusticas transitorias (TEOAE)
- Produtos de distor¢do (DPgramma)

1.2.2 Populacio-alvo

Guia do Utilizador BABYSCREEN Electronique 4
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Capitulo 1 .Informacdes e seguranca 1.2 Apresentacdo do aparelho

Idades: sem restri¢do de idade (desde bebés até idosos)
Tipos de pacientes: homem/mulher/crianga/recém-nascido
Contexto da consulta: rastreio neonatal / rastreio otorrinolaringologico

1.2.3 Desempenho esperado

Os aparelhos sdo concebidos para realizar diagnésticos otoldgicos de acordo com as normas ISO 60645:

Familias Diagnosticos otologicos Normas aplicaveis

Potencial . . IEC 60645-3: 2020
evocado: - Potencial evocado auditivo (PEA) IEC 60645-7:2009 - Tipo 2

. ;L s IEC 60645-3: 2020
Otoemissio: - Otoemissodes acusticas transitorias (TEOAE) IEC 60645-6: 2009 - Tipo 2

- Produtos de distor¢ao (DPgramme) IEC 60645-6: 2009 - Tipo 2

1.2.4 Contraindicacoes

Recomendamos ndo fazer diagnosticos (ou tomar precaugdes) ao diagnosticar pacientes com pele lesionada, feridas
abertas ou com hipersensibilidade actstica

As contraindicagdes ndo sdo exaustivas e aconselhamos o utilizador a informar-se em caso de duavida.
1.2.5 Efeitos secundarios

Nenhum efeito secundario identificado até o momento

1.2.6 Unidades de medida:

Para todos estes aparelhos, as unidades de medida sdo expressas de acordo com as unidades do sistema internacional:

, . Unidade
Grandeza basica Nome Simbolo
Frequéncia Hertz Hz
Voltagem Tensdo \Y
Intensidade (Decibel) Acustica dB SPL
Percebida dB HL

1.2.7 Acessorios

Este aparelho ¢ fornecido na versdo padrdo com os seguintes acessorios:
* Cabo Mini-USB de 2 m

O aparelho entra em contacto com o paciente através de pecas aplicadas, algumas das quais podem ser fornecidas pela
Electronique du Mazet. Estes acessorios podem ser descartaveis ou reutilizaveis.

A utilizagdo de acessorios ndo recomendados pelo fabricante ndo implica a sua responsabilidade.

Lista de acessorios compativeis:

Denominacio Referéncia Fabricante

Capacete DD45 301765 Radioear

Auriculares intra-auriculares (insertos) 040070 Electronique du Mazet

Sonda de otoemissdo 040068 Electronique du Mazet

Pré-amplificador de eletrofisiologia (Echodif) 040069 Electronique du Mazet

Cabo de eletrofisiologia 040058 PlasticsOne

Cabo mini-USB de 2 m 300618 Lindy

Adaptador de corrente USB (UE) 301526 CUI

Adaptador de corrente USB (EUA) 040048 CUI

Adaptador de corrente USB (Reino Unido) 040047 CUIl

Tubos acusticos 040054 Electronique du Mazet
Guia do Utilizador BABYSCREEN Electronique 5
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Capitulo 1 .Informacdes ¢ seguranca

1.3 Avisos

Tampdes OAE T04 tree (100 unidades) 301392 Sanibel
Tampoes OAE 3-5 mm (100 unidades) 304265 Sanibel
Tampoes OAE 4-7 mm (100 unidades) 304266 Sanibel
Tampoes OAE 5-8 mm (100 unidades) 304267 Sanibel
Tampdes OAE 07 mm (100 unidades) 304268 Sanibel
Tampdes OAE 08 mm (100 unidades) 304269 Sanibel
Tampoes OAE 09 mm (100 unidades) 304270 Sanibel
Tampoes OAE 10 mm (100 unidades) 304271 Sanibel
Tampoes OAE 11 mm (100 unidades) 304272 Sanibel
Tampdes OAE 12 mm (100 unidades) 304273 Sanibel
Tampdes OAE 13 mm (100 unidades) 304274 Sanibel
Tampoes OAE 14 mm (100 unidades) 304275 Sanibel
Tampoes OAE 15 mm (100 unidades) 304276 Sanibel
Adaptador para tampao OAE Sanibel 304450 Electronica do Mazet
Ponteira de substituicdo OAE (2 unidades) + 040122 + Etymotic
Fio de limpeza OAE (2 unidades) 040043 Electronique du Mazet
Eletrodos pré-gelificados 20 x 25 mm (20 unidades) 040112 Spes Medica
Eletrodos de superficie F40 (30 unidades) 302062 Skintact
Tampdes de espuma ER3-14A 13 mm (50 unidades) 040116 M
Tampdes de espuma ER3-14B 10 mm (50 unidades) 040117 M
Tampdes para auriculares intra-auriculares ER3-14E 4 mm (20 Etymotic
unidades) 040119

Tampdes para auriculares intra-auriculares ER3-14D 3,5 mm (20 Etymotic
unidades) 040118

1.3 Avisos

doente e/ou o utilizador a um risco.

O simbolo de adverténcia indica as condi¢des ou os procedimentos suscetiveis de expor o

avaria do equipamento.

O simbolo de ateng¢ao indica as condi¢des ou os procedimentos suscetiveis de causar uma

VV.\ . . .
e J i riscos de acidentes ou de avaria do aparelho.

O simbolo de informacéo faz referéncia a conselhos ou informagdes que néo estdo ligados a

acessorios.

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

ATENCAO: O aparelho deve estar ligado a um computador com uma fonte de alimentagio
certificada para uso médico (isolamento duplo segundo a norma ISO 60601-1).

abrir a caixa do aparelho.

ATENCAOQ: Nio se autoriza nenhuma modificago do aparelho. E formalmente proibido

Guia do Utilizador BABYSCREEN
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Capitulo 1 .Informacdes ¢ seguranca

ATENCAO: O aparelho esta em conformidade com as normas de compatibilidade eletroma-
gnética aplicaveis. Caso detete uma avaria resultante de interferéncias ou outras na presenca
de um outro aparelho, contacte a Electronique du Mazet ou o distribuir, que lhe prestaro
aconselhamento no sentido de evitar ou minimizar eventuais problemas.

ATENCAO: O funcionamento na proximidade imediata (p. ex. 1 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 utilizacio 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 1.2.7).

ATENCAO: O aparelho nio deve ser acessivel ao doente. Nao deve ser colocado em
contacto com o doente.

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

ATENCAQ: Certifique-se de que respeita as instrugdes de manutengdo enumeradas na
sec¢do 7. Manutencao e conservacao

ATENCAO: A bateria s6 pode ser substituida por técnicos da Electronique du Mazet ou pe-
los seus distribuidores.

> P> BB B>

O aparelho recolhe dados. E da responsabilidade do profissional aplicar o Regulamento
Geral sobre a Prote¢do 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
pos-venda, o profissional deve apagar os dados, a fim de evitar a sua divulgacao.

1.4 Riscos residuais d

Pecas aplicadas demasiado velhas ou de ma qualidade podem alterar a qualidade do contacto com o paciente e causar

desconforto. Certifique-se de que as substitui regularmente.

Microbios ou virus podem ser transmitidos de um paciente para outro através das pegas aplicadas. Certifique-se de

que respeita as condi¢des de higiene recomendadas pelo fabricante da pega aplicada.

Em caso de penetragdo de agua no aparelho, este pode funcionar mal. Nesse caso, desligue o aparelho e desconecte

os cabos. Em todos os casos, evite a presenca de 4gua no ambiente proximo ao aparelho.

1.4.1 Desligar o aparelho durante o funcionamento

Em caso de desligamento do aparelho durante a utilizagao,

Guia do Utilizador BABYSCREEN Electronique
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Capitulo 1 .Informacdes ¢ seguranca 1.4 Riscos residuais d

-No modo auténomo: a medi¢do em curso serd interrompida; o armazenamento continuo dos dados medidos permite
evitar a perda das medicdes efetuadas até ao momento.

-No modo ligado ao computador: o computador guarda continuamente os dados, a medicdo podera ser guardada antes
do encerramento do software.

1.4.2 Casos especificos de utilizacio

Nao foram identificados casos especificos. Consulte o §1.2.4 para contraindicagdes

Guia do Utilizador BABYSCREEN Electronique 8
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Capitulo 1 .Informacdes e seguranca 1.5 Instalacdo do aparelho

1.5 Instalacdo do aparelho

Verifique se o aparelho ndo estd danificado; caso tenha davidas quanto a integridade do aparelho e se o seu bom
funcionamento puder ser comprometido, contacte a Electronique du Mazet ou o seu distribuidor.

Se o aparelho tiver sido armazenado em local frio e houver risco de condensagao, deixe-o repousar durante pelo menos
2 horas, a temperatura ambiente, antes de liga-lo.

Antes da primeira utilizagdo, recomenda-se a limpeza do aparelho e dos seus acessorios, consulte6 .Manutengio e
conservacio

1.5.1 Recarga do aparelho

O aparelho ¢ fornecido com um cabo USB. Pode escolher entre duas solu¢des para recarregar o seu aparelho: através
de um PC ou da rede elétrica (consulte1.2.7 ). Assim que o adaptador estiver ligado, a carga comeca automaticamente ¢
um logotipo representando uma tomada elétrica é exibido na barra de titulo. Este logdtipo aparece a cinzento quando o
BABYSCREEN esta a carregar e a verde quando a bateria estd completamente carregada.

A bateria do dispositivo ¢ carregada antes do envio, mas é aconselhavel carrega-la antes da primeira utilizagdo
(recomendamos carrega-la durante 12 horas antes da primeira utilizag#o).

Ao utilizar a solugdo de ligag@o do dispositivo a um computador através do cabo USB, o carregamento sera mais lento
do que através de um adaptador de corrente (verl.2.7 ).

/7., Para garantir a longevidade da bateria, ¢ preferivel realizar ciclos de carga/descarga tdo completos quanto
k I | possivel. Carregue o dispositivo a0 maximo e s6 o coloque a carregar quando atingir um nivel critico de
./ b g
o ateria.

//‘ --\\, . . ~ . 4 r . r roe :
/ ' |\ Para desligar a alimentagdo do aparelho e isola-lo da rede elétrica, € necessario desligar a fonte de
k. / alimentagdo.

1.6 Simbolos utilizados

Parte frontal

\\)< . | D -4 . Nome do aparelho
/)

Parte superior do aparelho

‘ | ’ Atencéo: Ligar/Desligar o aparelho

USB Porta Mini-USB para carregar o aparelho ou liga-lo a um PC (troca de dados)

Parte inferior do aparelho

AUX -Liga¢do do EchoDif em eletrofisiologia

-Conexao do estimulador acustico em eletrofisiologia

Audio - -
-Conexdo da sonda OAE em otoemissao

n Ligac¢ao para os auscultadores
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Capitulo 1 .Informacdes ¢ seguranca

1.6 Simbolos utilizados

Parte traseira

Aviso: este logdtipo chama a sua ateng@o para um ponto especifico

Instrucées de funcionamento: este logdtipo informa que as instrugdes de
funcionamento devem ser lidas para utilizar o aparelho em total seguranga

Parte aplicada do tipo BF: as partes aplicadas nao fornecidas pela Electronique du
Mazet estdo em contacto elétrico com o paciente, flutuantes e ndo ligadas a terra.

Reciclagem: este aparelho deve ser eliminado numa estrutura de recuperagéo e
reciclagem adequada. Consulte o fabricante.

Corrente continua

A
©
R
2

Numero de série

Fabricante

Ano de fabrico

Pais de produgao

REF

Referéncia do produto

C€

Marcagao CE

UDI

Identificador Yinico do dispositivo

MD

Dispositivo médico
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Capitulo 1 .Informacdes ¢ seguranca 1.7 Etiqueta de identificacdo

EE Instrugdes de utilizagdo

1.7 Etiqueta de identificacao

As informagdes e caracteristicas estdo indicadas na parte de tras de cada aparelho, numa etiqueta de identificagdo:

Electronique

Mazet
ZA route de Tence

43520 LE MAZET ST VOY FRANCE

FRANCE
AN T A €
—— Type BF 0459 ==
Aparelho: Etiqueta de identificagdo do aparelho
A lf ECHO01KP120-A0
2021 SN | 21251-001
BABYSCREEN
ECHO001KP120-A0 .. (01)03701330200371 -
m 5] (21)21251-001 o
(11)211221 o~

1.8 Confidencialidade dos dados dos pacientes

O aparelho recolhe dados. E da responsabilidade do médico aplicar e estar em conformidade com o Regulamento
Geral sobre a Protecdo de Dados 2016/679 do Parlamento Europeu. Ao devolver o aparelho ao Servigo Pos-Venda, o
médico deve apagar os dados dos pacientes do aparelho para que ndo sejam divulgados. O médico tem a possibilidade de
fazer uma copia de seguranca dos dados, gravando-os no software ECHOSOFT (ver paragrafoErreur ! Source du renvoi
introuvable. ) antes de apagar os pacientes do aparelho (ver paragrafoErreur ! Source du renvoi introuvable. ).

O dispositivo BABYSCREEN destina-se a ser utilizado exclusivamente por profissionais de saude autorizados. Para
garantir a confidencialidade dos dados dos pacientes e evitar a sua divulgagdo a terceiros ndo autorizados, ¢ possivel
definir uma palavra-passe ao iniciar o dispositivo pela primeira vez. Consulte o paragrafo2.1.1 para obter mais
informagoes.

A ECHODIA recomenda que renove regularmente a palavra-passe do seu dispositivo. Além disso, €
l ’ aconselhavel ativar o mecanismo de bloqueio dos computadores nos quais instalou o software ECHOSOFT ap6s
- um curto periodo de inatividade.

1.9 Ciberseguranca

Como o aparelho e o seu software ECHOSOFT sao sistemas informatizados integrados em sistemas de informagao mais
amplos, é necessario implementar certas regras e boas praticas para garantir a seguranca dos pacientes e dos utilizadores.
A Electronique du Mazet ndo fornece nem controla o ambiente de funcionamento dos seus produtos, pelo que ¢ da
responsabilidade do médico garantir o cumprimento das recomendagdes que se seguem.

1.9.1 Boas praticas para a seguranca informatica
- Mantenha o seu software atualizado, incluindo o sistema operativo (Windows ou MacOs)

- Utilize as contas do sistema operativo para hierarquizar os acessos.
- Utilize palavras-passe fortes para aceder as contas
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Capitulo 1 .Informacdes e seguranca 1.9 Ciberseguranca

- Bloqueie o computador quando néo estiver a ser utilizado

- Faca copias de seguranga regulares da base de dados ECHOSOFT (ver 5.4.1)

-Verifique a autenticidade dos softwares de terceiros que instala

- Utilize um antivirus e um firewall

- Como o dispositivo e o ECHOSOFT ndo precisam de aceder a Internet, isole, na medida do possivel, o computador da rede.
- Verifique regularmente em echodia.com se ha atualizac¢des disponiveis

1.9.2 Informacdes técnicas

- O software ECHOSOFT ¢ um programa Java

- Ele inclui o seu préprio ambiente de execucgdo Java (JRE+JVM) para ndo interferir com outros softwares. (instalado na
mesma pasta, por predefinicdo: C:\Program Files\Echodia\Echosoft\jre)

- As configuragdes do software, bem como a base de dados, sdo registadas na pasta .echosoft da pasta do utilizador (por
exemplo: C:\Users\romain\.echosoft).

- O software utiliza a porta 32145 do loop local (localhost / 127.0.0.1) para verificar se ndo existem varias instancias do
software iniciadas a0 mesmo tempo.

- O software utiliza um driver USB genérico (WinUSB) para comunicar com o dispositivo.
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Capitulo 2

Informacoes gerais sobre a utilizacao d u
BABYSCREEN

2.1 Manuseamento do dispositivo
2.1.1 Ligar/iniciar

O dispositivo pode ser ligado sem qualquer outro periférico conectado (Sonda OAE, ECHO-DIF).
Ligue o aparelho através do interruptor localizado na parte superior do aparelho (se o aparelho nao ligar, certifique-
se de que a bateria do aparelho esta carregada).

2.1.2 Calibracao do ecra tatil

Na primeira utilizagdo, é necessario calibrar o ecra tatil. ®
Aparece a seguinte janela:
Press the cross
Trata-se de uma calibragdo do ecrd em cinco pontos. fAvpuyez sur la croix
Basta manter pressionada a caneta sobre as cruzes no
centro de cada um dos circulos que aparecem
sucessivamente.

\\ A calibragdo é importante para o conforto de utilizagio. E altamente recomendavel realiza-la colocando o
H aparelho sobre uma mesa e utilizando a caneta.

2.1.1 Senha

Ap6s a calibragdo do ecrd, aparecem as janelas de definigdo da palavra-passe. Se optar por definir uma palavra-passe,
esta sera solicitada sempre que ligar o dispositivo. Para tal, clique em «Bloquear o dispositivo 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
sera solicitada duas vezes para garantir que foi introduzida corretamente.

Mot de passe

Yermouiller I'appareil avec un mot de passe

Maodifier mot de passe

Valider

Pode aceder a janela de configuragdo da palavra-passe posteriormente a partir do menu «Config» e, em seguida,
«Sistemay. Esta janela permite-lhe alterar a palavra-passe, mas também ativar ou desativar o bloqueio. Caso se esquega
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 utilizacdo d u BABYSCREEN 2.1 Manuseamento do
dispositivo

2.1.2 Ecra inicial

Depois de concluir esta etapa, a pagina inicial € exibida:

Virias informacdes aparecem nesta pagina. Ela contém as trés principais opc¢des possiveis ao iniciar o dispositivo:

+ USB: permite ativar a porta USB do aparelho para recuperar, armazenar e analisar num computador as medig¢des
feitas com o aparelho.

* Medi¢do: modo principal, permite realizar e consultar medigdes.

+ Config: configuracdo geral das diferentes op¢des do dispositivo.

A pagina inicial permite escolher o idioma do sistema. Esta escolha ¢ feita clicando na bandeira localizada na parte
inferior esquerda do ecra.

No canto inferior direito aparece o nimero de série do seu aparelho.

Todas as janelas do dispositivo apresentam uma barra de titulo. Da esquerda para a direita encontram-se:
+ O titulo da janela atual.

* O indicador de carregamento (Cinza: dispositivo a carregar. Verde: dispositivo carregado).

* A data e a hora.

* O nivel da bateria.

» Um botdo para voltar a janela anterior (no caso do ecrd inicial, permite desligar o dispositivo).
2.1.3 Desligar o dispositivo

Para desligar o dispositivo, é possivel clicar no botdo de
retorno localizado no canto superior direito da tela
inicial. Uma mensagem de confirmagdo de
desligamento sera exibida: Confirmez I'extinction
Também ¢ possivel pressionar o botdo liga/desliga
localizado na parte superior do aparelho para exibir essa
tela a partir de qualquer janela de navegacao.

Modo de economia de energia: quando ndo estiver a
realizar ~ medigdes, 0 aparelho desliga-se
automaticamente apds 5 minutos de inatividade.

(4 5‘: E possivel forgar o desligamento do aparelho mantendo pressionado por 4 segundos o botdo liga/desliga
q J) localizado na parte superior do aparelho.
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2.2 Configuracoes gerais Configuration
Algumas definigdes do funcionamento geral do Date Systeme
dispositivo s@o configuraveis. Assim, ¢é possivel
configurar a hora, a data, a luminosidade e a orientagdo LCD A Propos

do ecra. Para isso, basta aceder ao menu de
configuracdo a partir do ecrd inicial.

Config DP Config Click

Etalonnage des emetteurs

Date et Heure

Heure  Minute
A data e a hora podem ser configuradas na janela «Data Jour Mois

Annee

e horay.

@ A mudanga de hora de verao/inverno nao é automatica.
L]

O menu «LCD» permite ajustar a luminosidade do ecra
através de um medidor ajustavel. O botdo «Rotagao»
permite rodar o ecrd 180°. Isto pode ser titil dependendo
do local e da posi¢do em que o aparelho ¢ utilizado.
Também é possivel realizar uma nova calibragdo do
ecrd tatil.

h Apds um certo tempo de utilizagdo (varios meses), o ecra tatil pode apresentar um desvio (por exemplo, o
. clique nos botoes perde precisdo). E aconselhavel realizar uma nova calibragao do ecra.

Electronique
Mazet

O menu «Sobre» contém os dados de contacto da .
Electronique du Mazet

empresa Electronique du Mazet . ZA Route de Tence
43520 Le Mazet Saint Voy
FRANCE
electroniquedumazet.com

contact@electroniquedumazet.com
Cliguer pour revenir

. . . Systéme 5 s

O menu «Sistema» fornece mforma.c;oes' §obre as FIRMWARE - 2.4.0d B
versdes de hardware e software do dispositivo, bem HARDWARE : rev20 {
como sobre a quantidade de memoria livre no S/N : 12037 - 009 sD
dispositivo BABYSCREEN . EchoDif - N/C 4I

~ .~ ry e . Batterie : 3.97 ¥
O botdo «Restaurar definicdoes de fabrica» permite Batteric - 49 %
reiniciar as defini¢des de medi¢do para os valores Mémoire Libre : 3945.73 Mo
predefinidos. Restaurer paramétres
Se optar por configurar um bloqueio por palavra-passe, d'usine
esta serd solicitada sempre que iniciar o dispositivo errouillage par mot de passe
(ver2.1.1)
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Capitulo 2 .InformacGes gerais sobre a utilizacdo d u BABYSCREEN 2.2 Configuracdes gerais

" Emetow | Dato détalonnase |
~ Imgse¢ | 0 -
2014702427

O menu «Calibrac¢io» permite consultar os valores de
calibracao acustica definidos no seu dispositivo.

Nao altere esses valores, apenas a ECHODIA ou o seu revendedor estdo autorizados a realizar essa
calibragdo.

A calibracao do aparelho BABYSCREEN deve ser realizada uma vez por ano para garantir a qualidade das
medicdes. Entre em contacto com o seu distribuidor para agendar essa calibragdo.

) Algumas dessas opgdes requerem uma palavra-passe para serem alteradas. Trata-se do numero de série do
| J | seu dispositivo, indicado na parte de trds do mesmo, na linha S/N. Este nimero também ¢ exibido no canto
<=  inferior direito da pagina inicial.

2.2.1 Configuracoes das Otoemissoes Acusticas (OEA)

Existem diferentes protocolos para a recolha e estudo das Otoemissdes Acusticas. Se esta habituado a utilizar um
protocolo especifico, o aparelho BABYSCREEN permite-lhe definir as suas proprias configuragdes.

@ Uma configuragao incorreta pode tornar as proximas medigoes inutilizaveis e irrelevantes.
-

No menu de configuragdo do aparelho, clique em «Config OEA» para aceder as defini¢des avancadas das
Otoemissdes Actisticas.

Sera necessaria uma palavra-passe para alterar as defini¢cdes predefinidas. A palavra-passe é composta pelos 8 digitos
que constituem o numero de série do dispositivo. O nimero de série pode ser consultado na etiqueta localizada na parte
traseira do dispositivo ou no canto inferior direito da pagina inicial.

'\\ Se tiver duvidas sobre a configuragdo definida, clique em «Reset data» para restaurar as defini¢des
= apresentadas para a configuragdo de fabrica.

Config PDA i | W] X

Config DP-gramme Config TEOAE

Config fréq du DP
F1F2)

2*F1-F2 2*F2-F1

Reset data Retour

Config DP-gramme: acede as defini¢Ges especificas do teste DPgramme.
Config TEOAE: acede as defini¢des especificas do teste TEOAE.

Configuracio da frequéncia do DP: permite ajustar o intervalo de frequéncia entre os dois sinais de
estimulacdo F1 e F2 para o DPgramme. O valor definido ¢ a relag@o entre F1 e F2 (1,2 por predefinigao):
F2(Hz)
F1(Hz) = ———

As caixas de sele¢ao «2* e F1 - F2» e «2* e F2 - F1»: permitem escolher qual produto de distor¢ao sera
estudado nas curvas do DPgramme
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2.2.1.1 Configuracio do DP-gram

Se ndo estiver familiarizado com as configuracdes e como a sua alteragdo pode afetar os resultados do
' | teste, ndo tente altera-las. Uma configuracdo incorreta pode tornar as proximas medigdes inutilizaveis e

irrelevantes.

A janela de configuragdo do DPgramme permite alterar
os parametros do teste (frequéncias testadas e diferenga
entre as intensidades L1 e L2) e os critérios de validagdo
personalizaveis. As alteragdes nos protocolos s6 devem
ser feitas por pessoal qualificado.

DPgramme : | b
1000H=z 1500Hz J 2000H=z

0 zooonz W 4000vz [ s000H:

Puissance Li-2+ B 10 E3dB
Puissance L2 (Dépistage) dB

Durée max IO+
Min SNR 8 ¢ D
Niveau min. de DP B < [

Fréqs. pour PASS - +

Reset data Valider

As frequéncias

Lista de frequéncias que serdo varridas (da mais aguda a mais grave)

1 kHz nao é recomendado para o rastreio, dada a sua sensibilidade ao ruido

Poténcia: L1=12 + A diferenca de intensidade entre L1 e L2 em dB SPL (L1 >L2)

Poténcia L2 (Rastreio) A intensidade de L2 em dB SPL

Duragido méaxima Duracgdo maxima do teste para cada frequéncia em caso de auséncia de resposta

frequéncia

Valor minimo (em dB) em que o nivel do sinal deve ser superior ao nivel do ruido para
SNR minimo que o produto de distor¢do (DP) seja considerado presente (detectado) em cada

Nivel minimo de DP N
cada frequéncia

Valor minimo (em dB) do sinal (DP) para que seja considerado presente (detetado) em

N Freq. para PASS determinar «PASS»

O ntimero minimo de frequéncias com DP presente (detectado) necessario para

@ Se tiver duvidas sobre a configuracdo definida,

fabrica e «Validary.

clique em «Reset data» para voltar as defini¢des de

2.2.1.2 Configuracio TEOAE

ndo tente altera-los. Uma configuragdo incorreta pode tornar as proximas medigoes inutilizaveis e

—\ Se ndo estiver familiarizado com os parametros e como a sua alteragdo pode afetar os resultados do teste,
i
-

irrelevantes.

A janela de configuracdo do TEOAE permite alterar os

critérios de validac¢do. Existem duas maneiras de validar

a presenca de OEA:

- a validagdo pelo numero de frequéncias detetadas
para um determinado valor da relacdo sinal/ruido

- validagdo por analise estatistica.

Neste segundo caso, a detecdo baseia-se na correlagao

entre os dois buffers, na estabilidade da resposta e na

presenca de um sinal OAE. Assim, as configuragdes do

valor minimo do SNR e do nimero de frequéncias para

validacdo sdo desativadas. As alteragdes nos protocolos

s6 devem ser feitas por pessoal qualificado.

TEOQAE

Parameétres de validation de dépistage :
J Détection statistique

Min SNR g o
Fréqs. pour PASS o~ _+

Durée max 8 s D
Puissance (Dépistage) dB

Reset data
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Capitulo 2 .Informacdes gerais sobre a utilizacdo d u BABYSCREEN 2.3 Gestao de pacientes

Detecgao estatistica Ativa a deteccao estatistica (método compativel com as versdes anteriores).

Valor minimo (em dB) em que o nivel do sinal deve ser superior ao nivel do ruido para

SNR minimo . . .
que as OAE sejam consideradas presentes (detectadas) em cada frequéncia

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

N Fregs. para PASS determinar «PASS»

Dura¢do maxima Duracdo méaxima do teste em caso de auséncia de resposta

Poténcia (Rastreio) A intensidade em dB do estimulo

., Porrazdes actsticas e fisiologicas, a fiabilidade em frequéncias do teste TEOAE situa-se entre 2 kHz e 4
' | kHz. Os critérios de validagio com um nimero minimo de frequéncias superior a 3 podem tornar o teste
lento e sujeito a falsos negativos.

( ' \-‘ Se tiver duvidas sobre a configuracdo definida, clique em «Reset data» para voltar as defini¢cdes de fabrica
/e «Validar.

2.2.2 Configuragdes do estimulo de clique

Tem a possibilidade de configurar os parametros de poténcia de emissdo dos cliques para as medigdes de PEAp.

No menu de configuragdo do dispositivo, clique em «Config Click» para aceder as configuragdes avancadas dos
cliques.

(! /‘ Se tiver duvidas sobre a configuragdo definida, clique em «Reset» para voltar a configuracdo de fabrica.

Config Click - mes
Click |
dBHL = dBSPL + [ z5 EJ (dB)

Noise

Noise = Click - [ s¢ E3(dB)

Retour

* Clique: Permite ajustar a diferenca entre a poténcia fisica dos cliques (dB SPL) e a intensidade percebida (dB
HL) (25 por padrio). O coeficiente definido corresponde a:

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

* Ruido: Permite ajustar a diferenca entre a poténcia dos cliques e a poténcia do ruido branco/ruido de
mascaramento (50 por predefini¢do). O coeficiente ajustado corresponde a:

Poténcia do ruido (dB) = Poténcia do clique (dB SPL) - X (dB SPL)

2.3 Gestao de pacientes

O aparelho BABYSCREEN permite uma boa organizagdo das medi¢des gragas ao seu avangado sistema de gestdo por
pacientes.

Na pagina inicial, selecione o modo «Medi¢ao»: podera entdo escolher entre procurar um paciente existente ou criar
um novo.
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d u BABYSCREEN 2.3 Gestdo de pacientes

2.3.1 Criacido de um paciente

Ao criar um novo paciente, sdo solicitadas quatro
informagdes: nome, apelido, data de nascimento e
sexo. Para bebés com menos de um ano, também ¢
solicitado o periodo de gestagdo (em semanas).

Nouveau patient & =" LS5

09/07/2021

Semaines de grossesse: = +

Sauver
Femme

Q A indicagdo correta das «Semanas de gravidez» (a duragdo da gestagdo) ¢ importante para evitar falsos

negativos em bebés prematuros.

Para introduzir estas informagoes, basta clicar no campo
pretendido e o teclado sera apresentado no ecra.

E possivel utilizar um teclado numérico clicando na
tecla «123» no canto inferior esquerdo.

DUPOND

Nouveau patient © & | X
o]

RITIY|U]I

O O preenchimento da data de nascimento do paciente também permite exibir as laténcias normais das
L]

ondas na AEP.

7 Para criar um novo paciente, ¢ obrigatério indicar um nome ¢ um apelido. Note que ¢ aconselhavel
f J ’ introduzir a data de nascimento para permitir que o software ECHOSOFT organize da melhor forma os
b

pacientes na base de dados.

automaticamente a introdugéo.

Jj O formato de introdugdo da data deve ser DD/MM/AAAA. O aparelho BABYSCREEN formata

Aqui, as informagdes do paciente s@o sucintas. Podera fornecer informac¢des mais detalhadas ao exportar os dados

para o software ECHOSOFT. Consulte o paragrafo 3.2

2.3.2 Acompanhamento dos pacientes

Depois de criar o paciente, o seu registo é guardado no
cartio de memoria. E entdo possivel encontra-lo
clicando no botdo «Pesquisar.

E apresentado um quadro com a lista de pacientes
classificados por ordem inversa dos seus registos (o
ultimo paciente adicionado aparece no topo da lista).

A lista de pacientes ¢ exibida com o nome, apelido, data
de nascimento e empresa. E possivel realizar uma
pesquisa clicando na lupa localizada na parte inferior do
ecra.

Para selecionar um paciente, clique na linha
correspondente. Uma nova pagina ¢é exibida, resumindo as
informagdes relativas ao paciente.

Agora ¢ possivel escolher entre realizar uma nova medigao
ou consultar medigdes previamente guardadas.

DUPOND
Prenom : FRANCOIS

Né le : 01/01/1962

Genre : Homme

Diagnostic Consultation
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Capitulo 2 .Informacdes gerais sobre a utilizacdo d u BABYSCREEN 2.3 Gestao de pacientes

C’ ' o o ~ 9 5 ey . ~ . y 4. , .7
I\ \U Se o paciente ainda ndo tiver nenhuma medicdo associada, apenas o botdo «Diagnéstico» estara visivel.

Liste mesures

O botdo «Consulta» da acesso a uma tabela de

medigdes que permite rever os diagnosticos mm
- TEOAE  [02/09/2014 15:45:45

anteriormente realizados para esse paciente.

Para encontrar as medi¢des do paciente selecionado, as
suas principais informagdes sdo exibidas (tipo, data,
hora e ouvido).

A cor do campo «orelha» serd verde para o teste
«PASS» ou vermelha para o teste «<KREFER».

Sélection de la mesure :

O botdo «Diagnéstico» permite iniciar uma nova
TEOAE

Annuler

Guia do Utilizador BABYSCREEN Electronique
ECHO01XN120-A6 PT - 2025/07 Mazet

20



Capitulo 3 .Medicdo PEAp 3.1 Apresentacao

Capitulo 3

Medicao PEAp

3.1 Apresentacio
PEAp: Potenciais Evocados Auditivos Precoces

Os potenciais evocados auditivos precoces, também chamados de potenciais evocados auditivos do tronco cerebral,
sdo comumente usados tanto na area de exploragdo neuroldgica quanto na area otorrinolaringoldgica. Técnica de
eletrofisiologia ndo invasiva baseada no principio da eletroencefalografia (EEG), os PEAp fornecem informagdes
objetivas e reproduziveis sobre a func¢do auditiva desde a coclea até o tronco cerebral.

Permitem revelar a atividade elétrica das vias auditivas periféricas, apds a aplicagdo de um estimulo actstico (na
maioria das vezes um clique), na atividade global do EEG. Os PEAp utilizam, portanto, a técnica de média para fazer
emergir respostas eletrofisiologicas auditivas especificas (melhoria da relagdo sinal/ruido).

Os PEAp sdo amplamente utilizados para explorar a condugdo nervosa nas vias auditivas: neste caso, fala-se de PEAp
de laténcia. E apresentada uma estimulacéo acUstica com intensidade fixa (por exemplo, 80 dB HL) para evidenciar qualquer
disfungdo ao nivel dessas vias auditivas: neurinoma acustico, patologias desmielinizantes (esclerose multipla,
leucodistrofias...), todas as lesdes retrococleares e neuropatias auditivas.

Além disso, ao aplicar estimulos acusticos de intensidade decrescente, os PEAp permitem objetivar o limiar auditivo
para cada ouvido (PEAp de limiar). Os PEAp informam sobre a presenca ou auséncia de patologia coclear (surdez de
percecdo com elevacao dos limiares auditivos), mas também sobre a presenca ou auséncia de certas patologias do ouvido
médio (desvio dos tragados).

Os tragados tipicos dos PEAp sao constituidos por varias ondas numeradas de [ a V. No ambito dos PEAp de laténcias
(rastreio neurologico), as ondas I, IIT e V devem ser claramente identificadas num contexto de normalidade, com uma
variabilidade de presenca para as ondas II e IV. Estas ondas devem aparecer dentro de um intervalo de normalidade.
Qualquer prolongamento deste tempo de laténcia para as ondas levanta suspeitas de um disturbio de condugao e sugere
uma investigagdo complementar.

E classicamente admitido - e por uma questio de clareza e simplicidade - que a onda I é gerada pela porgio distal do
nervo auditivo, a onda II pela por¢cdo proximal, a onda III pelo nucleo coclear e a onda V pelo coliculo inferior
contralateral a estimulagdo.

No ambito de uma pesquisa do limiar auditivo, a analise dos PEAp centra-se na evolugdo da onda V durante a
diminui¢do da intensidade. A intensidade na qual a onda V «desaparece» ¢ entdo associada a intensidade do limiar
auditivo para o ouvido em questdo.

Os PEAp permitem, portanto, avaliar de forma objetiva e ndo invasiva a fun¢do auditiva e as suas vias nervosas em
recém-nascidos, criancas ¢ adultos, tanto acordados, anestesiados/sedados como em sono espontineo (e isso sem
alteragdo). No ambito do rastreio em recém-nascidos, apenas ¢ realizada a detegdo da onda V com baixa poténcia (30 a
40 dB) para avaliar possiveis disturbios auditivos.
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3.2 e necessario

Para realizar uma medicdo de PEAp, é necessario o seguinte equipamento:

Elementos comuns as diferentes configuragoes

8]

Caixa BABYSCREEN Caixa ECHO-DIF

R e e DR RRS

| (ECHODIA

Nano Signal Technologies

e

¢

Cabo de 3 ou 4 elétrodos de
eletrofisiologia superficie

'S )

Medigdo realizada com auriculares intra-auriculares (insertos)

2 Tampdes para auriculares intra-
auriculares ER3-14E 4 mm

Auriculares ou
iptra—auriculares 2 tampdes para auricular intra-
(insertos) auricular ER3-14D 3,5 mm
ou
2 tampdes de espuma ER3-14A 13
Imm

Tubos acusticos N ou

2 tampdes de espuma ER3-14B 10

mim

Medigédo realizada com auriculares intra-auriculares (insertos) com tubos acusticos

Auriculares N
. . 2 Tampdes OAE T04 tree
intra-auriculares 5

u

(insertos) “ 2 tampdes OAE Txx
(xx tamanho em mm)

Tubos actsticos

Medigdo realizada com os auscultadores DD45

Auscultadores DD45

\
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3.3 Preparacao do paciente

Instalacéio classica em 4 pontos

Instalacio simplificada em 3 pontos

Estas instrugdes devem ser adaptadas em fungdo da(s) orelha(s) testada(s). Em todos os casos, a cor
vermelha corresponde a orelha direita e a cor azul a orelha esquerda.

/4 Nocasoda montagem de 3 pontos, deve-se usar apenas o elétrodo vermelho e colocé-lo na nuca do
\ paciente.

+ Para medigdes realizadas com auriculares intra-auriculares sem tubos acusticos, coloque um tampao (ver
tabela na seccdo anterior) em cada um dos estimuladores acusticos. Em seguida, ligue a ficha Mini-DIN dos
auriculares ao conector «Audio» da caixa BABYSCREEN

—8

Se utilizar os tubos acusticos, coloque um tampao OAE em cada um dos tubos e ligue-os aos auscultadores intra-
auriculares (sera necessario ativar a opgao «tubo» no software).

i
e

+ Para medicdes realizadas com os auscultadores DD45, ligue o conector dos auscultadores a tomada Jack da caixa
BABYSCREEN com o icone dos auscultadores.

* Ligue o cabo de eletrofisiologia a caixa ECHO-DIF, respeitando o cddigo de identificacdo. Em seguida, ligue a ficha
Mini-DIN do ECHO-DIF ao conector AUX.

+ Limpe a superficie da pele onde os elétrodos serdo colados com gel abrasivo. Isso permite diminuir a impedancia
da pele.

* Cole um elétrodo (Menos) no meio da testa, logo abaixo da raiz do cabelo. O posicionamento do outro elétrodo
(Referéncia do Paciente) ¢ muito menos rigoroso. Ele pode ser colocado na testa, na témpora ou no queixo.

* No caso da montagem de 4 pontos, os elétrodos V+ ¢ V+ devem ser colados atras das orelhas (na mastoide).

Guia do Utilizador BABYSCREEN Electronique 24
ECHO001XN120-A6 PT - 2025/07 Mazet



Capitulo 3 .Medicdo PEAp 3.4 Realizacdo

* No caso da montagem de 3 pontos, apenas o elétrodo V+ deve ser colado na base da nuca. Esta ligacdo ¢é
recomendada para o rastreio da surdez em bebés, mas s pode ser utilizada se o paciente ainda ndo conseguir segurar
a cabeca .

+ Ligue o elétrodo localizado no meio da testa (menos) com a pinga preta e a referéncia do paciente com a pinca
verde.

* No caso da montagem de 4 pontos, a pinca vermelha deve ser conectada ao elétrodo colocado atrds da orelha
direita, e a pinga azul deve ser conectada ao elétrodo colocado atrds da orelha esquerda. A permutagdo
"esquerda/direita" dos canais de aquisi¢do ¢ automatica.

* No caso da montagem de 3 pontos, a pinga vermelha deve ser conectada ao elétrodo colocado na base da nuca. A
pinga azul permanece, neste caso, desconectada.

* Insira o tampdo do estimulador actstico azul no ouvido esquerdo. Insira o tampdo do estimulador acustico
vermelho no ouvido direito. A permutacdo «esquerda/direita» dos canais de estimulag@o ¢ automatica.

A rapidez e a precisdo da medicdo dependem principalmente das condi¢cdes do bebé. O ideal ¢ que ele esteja a
dormir, com os musculos o mais relaxados possivel.

3.4 Realizacao
Consulte o paragrafo2.3 para obter as instrugdes a seguir para criar um paciente e iniciar uma nova medicao.

3.4.1 Configuracio da mediciao

Sélectionner I'Oreille

Depois de selecionar o diagndstico de rastreio PEAp, m m

aparece a janela de configuraggo. Ela permite ajustar os
parametros apresentados abaixo. Puissance . 10

Cablage 3 point -
T Cablage

«Poténcia»: por convengao, o teste de rastreio em recém-nascidos deve ser realizado entre 35 e 40 dB. No entanto, é
possivel alterar este valor, mas, acima de 50 dB, o aparelho exibe uma mensagem indicando que a medicdo j& ndo
correspondera a um teste de rastreio.

«Cablagem de 3 pontos»: permite utilizar uma instalagdo com apenas 3 elétrodos em vez da instalagio classica com
4 elétrodos. Em vez de utilizar um elétrodo vermelho e um azul nas respectivas mastdides, aqui € possivel utilizar
apenas o elétrodo vermelho colocado na nuca do recém-nascido.

Botao «Cablagem»: exibe uma ilustra¢do da colocagao dos elétrodos no recém-nascido.

«Tuboy»: marcar no caso de utilizagdo de estimuladores inseridos com um tubo.

Selecione a orelha «Esquerda» ou «Direita» para iniciar a medigao.

! . O estado das opgdes «Cablagem de 3 pontos» e «Tubo» ¢ guardado para as proximas medi¢des, mas a
¢ J poténcia € sempre reposto em 40 dB para voltar as condi¢cdes de um teste de rastreio.
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Capitulo 3 .Medicao PEAp 3.4 Realizacido

3.4.2 Desenrolar da mediciao

Les impédances ne sont pas bonnes.
Elles ne doivent pas dépasser 10kQ.

Ao iniciar a medigdo, se os elétrodos estiverem mal
posicionados ou mal conectados, uma janela de
verificagdo de impedancias sera exibida.

Impédances :

Os valores das impedancias devem ser os menores ¢ mais equilibrados possiveis para garantir a qualidade da medigao.

{ J , Se o valor V- for superior al0kQ , limpe novamente a testa do paciente e cole novos elétrodos.

Se o valor V+ for superior al0k() , verifique se o elétrodo colocado na mastoide (ou na nuca, dependendo
1 J ’ da configuragdo selecionada) estd bem colado; se necessario, limpe novamente e cole um novo elétrodo.

A janela de medicdo PEAp abre-se. Clique em
«Iniciary». A medigdo ird comegar, certifique-se de que
0 paciente ndo esta muito agitado durante a medig&o.

Cormrélabion : 0 %
0.

Onde ¥V : 0.00 ms - 00 ms

Sao exibidas duas curvas sobrepostas, que sdo construidas alternadamente. Este modo de medic¢ao permite calcular a
correlagdo entre duas curvas.

Voyant de I'é] ection il 151002044
Vert => 0K\ o o
Rouge => Trop d’activité ™\ )
musculaire — Puissance

_ Zone de normalité de
'onde V

Zone de graphique
de la mesure en cours

___Corrélation entre les 2
= courbes

Latence des ondes détectées

Nombre de clic effectués.—~

Comélation - 48 Z
OndeV: 6.62ms- 6.

00 ms

O indicador de rejeigao avisa quando o limiar de rejei¢do € atingido. Se permanecer bloqueado no vermelho, significa
que o paciente tem uma atividade muscular excessiva. Quando este estiver mais relaxado, a medi¢do recomegara
automaticamente. Se este fendmeno persistir, pode ser necessario tentar recolocar os elétrodos para reduzir as
impedancias, caso contrario, a medigdo deve ser realizada noutro momento, quando o paciente estiver menos agitado.

O botdo «Stop» e a cruz no canto superior direito do ecrd permitem parar a medigao.
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Em condig¢des normais de utilizagdo, a medigdo ird parar automaticamente:

Test REFER

Ou porque o tempo maximo de medigdo foi atingido e o @

aparelho ndo consegue validar a medigdo (Teste
REFER)

Ou porque o aparelho determinou que a medicio é Test PASS
valida (a correlagdo entre as duas curvas é boa e os
marcadores de onda 5 estdo posicionados no mesmo { \

local) (Teste APROVADO)

Em ambos os casos, € possivel guardar diretamente a medi¢ao ou consulta-la para decidir se deseja guarda-la ou ndo.

3.5 Explorac¢ao das medicoes

[ } Consulte o pardgrafo2.3 para obter mais detalhes sobre a gestdo de pacientes.

N

dl 15020 ——

§p 112 = ——_—

Acces aux options sup-
plémentaires

- Placement automatique
~~
=~ du marqueur V

~__ Sélection du marqueur a

Zone de graphique placer

Validation ou non de la
mesure —

Sélection de I'échelle de

— temps des graphiques
Info mesure—_

Ao consultar um PEAp de rastreio, a janela acima ¢é exibida e permite processar as curvas. O objetivo principal de
um PEAp de rastreio ¢ identificar o aparecimento da onda V com uma poténcia relativamente baixa. E a presenga ou
auséncia dessa onda que permitira dar um diagnostico positivo ou negativo sobre a audi¢ao do individuo.

A colocagdo da onda e a validag@o da medigao sdo feitas automaticamente durante a aquisi¢do, mas o aparelho oferece
algumas ferramentas de consulta para refinar o resultado:

* Na parte superior do ecrd, existem botdes relativos a cada marcador. Clique num dos botdes para poder colocar o
marcador correspondente nas curvas. Para orientar a colocacdo, as zonas de «normalidade» sao sombreadas, a
colocagdo do marcador ¢ feita através de um simples clique na curva.

* O botdo «Auto» permite colocar automaticamente o marcador V. Se a onda ndo estiver suficientemente marcada ou se
sair demasiado da zona de «normalidade», ndo sera colocada.

* No canto inferior direito, hd um botdo que permite ajustar a escala temporal das curvas, sendo possivel exibir 5 ms,
10 ms ou 20 ms (isso corresponde ao tempo decorrido apds o clique de estimulagdo).
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Capitulo 4

Mediciao de OEA (TEOAE e DPgramme)

4.1 Apresentacio

A cbclea, orgdo periférico da audigdo, ¢ capaz de emitir sons de baixa amplitude em resposta ou ndo a um estimulo
acustico. Esses sons sdo as otoemissdes actisticas (OEA), facilmente registaveis por uma pequena sonda colocada no
canal auditivo externo gracas a um microfone miniaturizado sensivel. A origem desses sons provenientes da coclea,
chamados otoemissdes acusticas, baseia-se no funcionamento correto de uma determinada populaggo de células da coclea:
as células ciliadas externas (CCE). Além disso, a integridade do timpano e da cadeia ossicular também ¢é necessaria, por
um lado, para a transmissdo da onda acustica de estimulagdo e, por outro, para a propagacdo da resposta fisiologica
emitida pela coclea para o timpano.

4.1.1 TEOAE

Quando se fala em otoemissdes acusticas (OEA), pensa-se principalmente nas otoemissdes acusticas transitérias,
também chamadas TEOAE, que sdo as mais utilizadas no exame clinico.

As TEOAE sio otoemissdes por clique, ou seja, testam-se os ouvidos dos pacientes em frequéncias entre 2000 Hz ¢
4000 Hz. O resultado ¢ representado por uma curva que indica simplesmente se as otoemissdes estdo presentes ou nao.
Trata-se de um teste considerado objetivo, pois ndo requer a participagdo do paciente. Este teste ¢ muito importante,
especialmente no exame de recém-nascidos, pois se as otoemissdes aclsticas estiverem presentes, isso significa que a
audi¢do do recém-nascido ndo apresenta surdez superior a 30-40 dB. E um teste de rastreio de rotina, cada vez mais
utilizado no exame de recém-nascidos.

4.1.2 DPgrama
DPgramme: Grafico dos Produtos de Distor¢do das Otoemissdes Acusticas.

No ambito do registo dos produtos de distor¢do acustica (PDA), ¢ aplicada uma estimulagao acustica bitonal. Esta
estimulacdo especifica ira ativar duas regides especificas e proximas da coclea e conduzir a excitagdo de uma terceira
regido coclear. Essas CCE assim estimuladas, devido a sua propriedade de contragdo, movimentam a membrana basilar,
arrastando o liquido endolinfatico e, finalmente, movimentando a cadeia ossicular com o timpano. O timpano em vibragao
emite um som de baixa amplitude (1:10000), mas facilmente registavel e identificavel.

Os dois sons estimulantes, chamados primarios, com frequéncias respectivas F1 e F2, irdo gerar a emissdo de um
produto de distorgdo caracteristico no ser humano: 2F1-F2. E a amplitude do produto de distor¢io que sera considerada
como critério de avaliagdo da fungdo coclear e, mais precisamente, das CCE da regido emissora. Assim, um produto de
distor¢cdo com amplitude superior a 6 dB em relagdo ao ruido de fundo seré a assinatura da presenca e da funcionalidade
dos CCE da regido emissora.

Variando as frequéncias das duas primarias F1 e F2, € possivel recolher diferentes produtos de distor¢ao e estabelecer
uma curva chamada DPgramma. Observando o espectro coclear de 1000 Hz até 5 kHz, € possivel estimar a gravidade
da lesdo das CCE e, assim, estimar o grau de surdez.

Os DPgramas sao, portanto, um teste simples, rapido de realizar, reprodutivel e, acima de tudo, ndo invasivo. A
presenca dos PDA permite afirmar (na auséncia de surdez transmissional) a funcionalidade coclear dos CCE. O estudo
do DPgramme ¢ indicado no ambito do rastreio precoce da surdez na maternidade, no acompanhamento de criancas em
unidades de cuidados intensivos neonatais, na avaliacdo audioldgica pediatrica, no acompanhamento de surdez subita,
surdez profissional e toxica.
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4.2 Equipamento

Para realizar uma medicdo dos OEAs (TEOAE e DPgramme), ¢ necessario o seguinte material:

£
N
5
;
>|\65C,.H9~Dw{ﬁm % Caixa BABYSCREEN Sonda OAE
g
_J &
g i
)(BABYSCREEN | (
\ J

Tampao OAE T04 tree

‘ ‘ Tampao OAE Txx (xx tamanho em mm)

« Ligue a ficha Mini-DIN da sonda OAE ao conector «Audio» da caixa BABYSCREEN.

§

f ., Verifique se os 3 pequenos orificios localizados na extremidade da sonda ndo estdo obstruidos. Se necessario,
Il . .~ ~ 3
pontas de substitui¢do sdo fornecidas com o aparelho.

4.3 Preparacio do paciente para a medicao da pressao arterial ()

)(BABYSCREEN

Certifique-se, com a ajuda de um otoscopio, de que o canal auditivo néo esta obstruido por um tampéo de
cera. Esta intervencdo deve ser realizada por uma pessoa habilitada.
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* A escolha da ponta EarTip é determinante para a qualidade da medigao. Pode escolher entre 10 tamanhos
diferentes. Esta ponta deve garantir as seguintes funcionalidades:

1. Deve garantir uma boa fixa¢ao da sonda no ouvido do paciente.
2. Nao deve ficar pressionada contra a parede do canal auditivo.

3. Deve ser hermética para evitar fugas actsticas e isolar do ruido.

* Coloque a tampa na sonda.

+ Insira a sonda no canal auditivo do paciente.

4.4 TEOAE

Consulte o paragrafo2.3 para obter instru¢des sobre como criar um paciente e iniciar uma nova medicao.

4.4.1 Desenvolvimento da medicao

Como o BABYSCREEN é um aparelho de rastreio, ndo ha Sélectionner I'Oreille
nenhuma configuragdo especifica. Depois de ligar a
sonda OAE, basta escolher o ouvido no momento de

iniciar a medigao.
m

As condigdes de validag@o, bem como a duragdo maxima do teste, podem ser alteradas nas defini¢des avangadas do
TEOAE (ver paragrafo2.2.1.2 ). Neste menu, também ¢ possivel alterar a poténcia do estimulo.

teste, ndo tente altera-las. Uma configuracdo incorreta pode tornar as proximas medig¢des inutilizaveis e

@ Se nao estiver familiarizado com as configuracdes e como a sua alteragdo pode afetar os resultados do
|
irrelevantes.

A janela de medicdo TEOAE abre-se, basta clicar em
«Start» para iniciar a medigao.
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l \ Sea verificagdo da sonda estiver configurada e ativada (ver paragrafo_5.6.2), uma janela de verificagdo
\_=_/  seraexibida e um estimulo do tipo clique sera enviado ao ouvido do paciente para verificar se a sonda esta
posicionada corretamente.

Calibration Calibration
en cours en cours

-

Se o campo for exibido em verde com a indicagdo OK, a medi¢do comecard automaticamente.
Se o campo aparecer a vermelho, as mensagens podem ser as seguintes:
-Rejeicio excessiva: o ruido ambiente ¢ muito alto ou o paciente esta muito agitado.

-Sonda nio estanque: o tamanho do tampao nao ¢ adequado ou o seu posicionamento no ouvido ndo é
correto.

-Sonda entupida: a sonda esta muito enfiada no canal auditivo ou ha impurezas a obstruir a ponta da
sonda.

Esta etapa pode ser ignorada clicando no botao «>> ».

Ao iniciar a medigao, o aparelho calibra o clique para determinar se as condi¢cdes de medig¢@o sdo ideais para obter
resultados fiaveis. Nesse sentido, o sistema pode informar o utilizador que as condi¢des ndo sdo boas:

* «Sinal fraco. Verificar fuga. Continuar a medi¢ao?»: O sinal de retorno do clique é demasiado fraco em relagdo a
especificagdo inicial (pelo menos 5 dB demasiado fraco). Isto pode ser devido a um mau posicionamento da sonda,
em particular um problema de estanqueidade entre a tampa da sonda e o canal auditivo. E aconselhavel clicar em
«Nao», reposicionar a sonda e reiniciar a medi¢do. No entanto, se tiver a certeza do posicionamento da sonda, é
possivel continuar a medi¢do normalmente clicando em «Sim».

* «Sinal demasiado forte, conduto obstruido. Continuar a medi¢ao?»: O sinal de retorno do clique é demasiado forte
em relagdo a especificacdo inicial (pelo menos 5 dB a mais). Isto pode ser devido a um mau posicionamento da
sonda, em particular uma sonda demasiado enfiada no conduto auditivo. E aconselhavel clicar em «Nio,
reposicionar a sonda e reiniciar a medigdo. No entanto, se tiver a certeza do posicionamento da sonda, ¢ possivel
continuar normalmente a medigdo clicando em «Sim».

Uma vez concluida a calibragdo, a janela de medigdo ¢ exibida:

Woyant de rejection

Zone de graphigue

Zone de graphique de la réponse

de la stimulation

f
[ I ’IJ\ n'l .
. . 3 | l\J “rl'u | i l’l [ I| | r Graphigue du buffer A
Indicateur de gualité | | || [U .],J ny ’U 'i||Jl1|| \_1' L\'LHJ

de stimulation
Graphique du buffer B

Nombre de clics

. . Mb Hejection

Froctuds < Hb Clic

effectués par buffer A-104 - B: 104 0-28

Corrélation entre o —

les buffers A et B Mombre de rejections Analyse de |a
par buffers détection

e  Na extremidade esquerda, temos:

o O indicador de rejei¢ao, que o avisa quando o limiar de rejeicao ¢ atingido. Este fenomeno significa que o e
e do paciente se move ou, de um modo geral, que hd demasiado ruido. Quando o ruido de fundo diminuir, a
medi¢ao recomegard automaticamente.
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o O indicador de qualidade do estimulo, que, para uma boa condi¢dao de medigdo, a barra ¢ verde e preenchida
até¢ a metade. Uma variag@o na cor e no preenchimento dessa barra indica um mau posicionamento da sonda
ou uma possivel obstrucao.

e O grafico exibe:

o Na parte esquerda, a forma do clique

( ' | Sea forma do clique ndo for semelhante a ilustragdo (uma sinusdide amortecida em algumas
= /  alternancias), verifique o posicionamento do tampao no ouvido e reinicie a medigéo.

o Na parte central, os dois buffers (A e B) que estdo a ser construidos.
e  Na parte inferior do ecra sdo exibidos:

o O numero de cliques, que informa o progresso da medigdo, a soma dos dois buffers (A ¢ B) deve atingir o
numero de estimulos introduzido na janela de configuragao.

o A correlagdo entre os dois buffers
o O numero de rejeicdes para cada buffer

o A andlise de detegdo, que funciona apenas no modo de rastreio. Ela permite saber quantas frequéncias foram
validadas ou quantos critérios estatisticos foram satisfeitos, de acordo com o modo de validacdo escolhido
(ver paragrafo2.2.1.2).

O botdo «Stop» permite interromper prematuramente a medi¢do, mas esta nao se perde, podendo ser consultada.
Agora pode escolher entre guardar os dados clicando em «Guardar» ou elimind-los saindo desta janela através da cruz

de retorno.

O aparelho interrompe a medigdo quando as condi¢des de validagdo sdo atingidas. Por outro lado, apos atingir a
durag@o maxima do teste, o aparelho interrompe a medicao e indica que o teste ndo é conclusivo.

O resultado ¢ apresentado sob a forma de uma janela pop-up indicando se o teste € conclusivo ou ndo.

Test PASS

Fim de um teste valido.

Test REFER

Fim de um teste que nao pode ser validado. @

: ‘Ij Para obter mais detalhes sobre as opgdes de consulta das curvas, consulte o paragrafo4.4.2 .
[ J

[) Os dados guardados podem ser consultados no menu «Consulta» do paciente.
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,5" 4 Consulte o paragrafo2.2.1.2 para alteragdes nas configuragdes avangadas relativas a dete¢do de sinais no
¢ modo Rastreio.

4.4.2 Consulta da medicao

| I ’ ' Consulte o paragrafo2.3 para obter mais detalhes sobre a gestdo de pacientes.

Zone de graphique [l Signal en dB SPL Rapport Signal/bruit Répétabilité entre les 2

de la stimulation [ Bruit en dB SPL par frequence buffers par frequence

TEOAE &

I

M.

Test PASS
Corrélation : 90%
Stabilité Stimulation : 91%
Stabilité Reponse  : 96%
Power (dBSPL) : 84

]

" i

Power (dBSPL) : 84 Power (dBSPL] : 8

Nombre de stim - 368 i Nombre de stim - 36 Nombre de stim : 368

l:gc.| lige;::d.e“ : 80 y m Clic / Seconde : 80 Clic / Seconde : 80

Informations conditions Zone de graphique des Visualisation des graphiques Informations qualité
de mesure mesures réalisées de la Stimulation des réponses

A leitura das TEOAE ¢ feita em trés ecrds: cada ecrd fornece informagdes diferentes (temporais, frequenciais,
sintéticas).

il [ ’ Por predefinigao, as informagdes do clique (caixa «Stimy» na parte inferior do ecrd) ndo sdo apresentadas.

* No primeiro ecrd, encontramos a mesma visualizagdo que durante a medigdo, a vista temporal, com o clique a
esquerda e as duas curvas (ou buffer) do TEOAE no centro.
A sobreposi¢do das curvas permite determinar visualmente se os TEOAE estdo presentes, comparando a
reprodutibilidade entre as curvas (se estas se sobrepdem ou nao).

* O segundo ecra ¢ a vista frequencial.
— Grafico superior: o espectro do clique. Se o tampao estiver corretamente colocado, o espectro do clique deve

estar no seu maximo entre 2 KHz e 4 KHz.

— Grafico inferior: em vermelho, o espectro do ruido e, em verde, o sinal util (o sinal realmente gerado pelo
ouvido interno). Se as emissdes cocleares estiverem presentes, o espectro do sinal em verde deve exceder o
espectro do ruido em vermelho.

» O ultimo ecra resume digitalmente as informagdes visuais anteriores. Ou seja, a relacdo entre o sinal e o ruido,
bem como a taxa de reprodutibilidade em diferentes frequéncias.
O sistema tinge as caixas de verde ou vermelho para indicar que o ouvido responde corretamente a frequéncia
correspondente a caixa, de acordo com a relacdo sinal/ruido selecionada como critério de validagdo, ou nas seguintes
condi¢des quando o modo estatistico ¢ selecionado:

— Sinal sobre ruido superior a 9 e repetibilidade superior a 50.
— Sinal sobre ruido superior a 6 e repetibilidade superior a 60.

— Sinal sobre ruido superior a 3 e repetibilidade superior a 75.

Estes critérios representam simplesmente uma ajuda na leitura e interpretacao dos resultados, mas ndo tém qualquer
valor médico.
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/

' \1 Por razdes acusticas fisiologicas, a fiabilidade em frequéncias do teste TEOAE situa-se entre 2 kHz e 4
= /  kHz, sendo as informagdes a 1 kHz e 5 kHz fornecidas a titulo indicativo.

4.5 Programa
Consulte o paragrafo2.3 para obter as instrugdes a seguir para criar um paciente e iniciar uma nova medicao.

4.5.1 Desenrolar da medicao

O BABYSCREEN ¢é um aparelho de rastreio, pelo que nio Sélectionner I'Oreille
requer nenhuma configuracdo especifica. Apos ligar a
sonda OAE, basta selecionar o ouvido no momento de

iniciar a medigao.
m

- b Se ndo estiver familiarizado com os pardmetros e com a forma como a sua alteragao pode afetar os

f ~ , ~ - ;. o~

K' 1 resultados do teste, ndo tente altera-los. Uma configuragdo incorreta pode tornar as proximas medi¢des
~ inutilizaveis e irrelevantes.

A selecgdo das frequéncias a testar, as condigdes de validacdo e a duragdo maxima do teste podem ser alteradas nas
configurac¢des avangadas do DPgramme (consulte o paragrafo2.2.1.1 ). Neste menu, também & possivel alterar a poténcia
do estimulo

DPgramme

A janela de medicdo DPgramme ¢ aberta. A curva ¢
exibida com valores padrdo (0dB para o sinal,—10dB
para o ruido) nas frequéncias que foram selecionadas
durante a configuragdo. Clique em «Start» para iniciar
a medicao.

Réjection dB
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—

' \ Sea verificagdo da sonda estiver configurada e ativada (ver paragrafo_5.6.2), uma janela de verificacio €
\:/ exibida e um estimulo do tipo clique ¢ enviado ao ouvido do paciente para verificar se a sonda esta
corretamente posicionada.

A

Calibration Calibration
en cours en cours

1

Se o campo for exibido em verde com a indicagdo OK, a medi¢do comecard automaticamente.
Se o campo aparecer a vermelho, as mensagens podem ser as seguintes:
-Rejeicio excessiva: o ruido ambiente ¢ muito alto ou o paciente esta muito agitado.

-Sonda nio estanque: o tamanho do tampao nao ¢ adequado ou o seu posicionamento no ouvido ndo é
correto.

-Sonda entupida: a sonda esta muito enfiada no canal auditivo ou ha impurezas a obstruir a ponta da
sonda.

Esta etapa pode ser ignorada clicando no botao «>> ».

( ' \I Ao iniciar cada frequéncia, o aparelho se auto-calibra em poucos segundos (2 a 3 segundos). Durante essa
\_=_ / fase, o ruido ambiente deve ser o mais baixo possivel.

Ao iniciar cada frequéncia, uma série de calibragdes ¢ realizada automaticamente para determinar se as condi¢des de
medigdo sdo ideais para obter resultados utilizaveis. Nesta perspetiva, o sistema pode indicar ao utilizador que algumas
condigdes nao sdo adequadas:

o  «Sinal fraco. Verificar fuga. Continuar a medicao?»: Os sinais F1 ¢ F2 sdo demasiado fracos em relagdo ao seu valor
de referéncia inicial (pelo menos 20 dB demasiado fracos). Isto pode ser devido a um mau posicionamento da
sonda, em particular um problema de estanqueidade entre a tampa da sonda e o canal auditivo. E aconselhavel
clicar em «Nao», reposicionar a sonda e reiniciar a medigdo. No entanto, se tiver a certeza do posicionamento da
sonda, ¢ possivel continuar a medi¢do normalmente clicando em «Sim».

e  "Sinal excessivo, conduto obstruido. Continuar a medicao?": Os sinais F1 e F2 sdo demasiado fortes em relagao ao
seu valor de referéncia inicial (pelo menos 20 dB acima do normal). Isto pode dever-se a um mau posicionamento
da sonda, em particular se a sonda estiver demasiado enfiada no conduto auditivo. E aconselhavel clicar em «Nao,
reposicionar a sonda e reiniciar a medig¢@o. No entanto, se tiver a certeza do posicionamento da sonda, ¢ possivel
continuar a medi¢do normalmente clicando em «Sim».

Quando a calibragdo estiver concluida, a janela de medigdo ¢ exibida:

Barre de progression ——

bl

o)

DPgramme v &=

P < ;
Voyant de réjection” Fréquence en Hz

o 0
0 [
o 0
H H
z z

Niveau de signal
en dB SPL

I Mesure en cours

Mesure & venir <

Ni de réjecti = =
lvealée (ta)rrlijtec ion____ REIectlon dB m

Uma barra de progresso informa o estado de avango do teste de uma frequéncia. Quando a barra de progresso percorrer
toda a largura do ecr3, o sistema atualiza o ponto correspondente a frequéncia em teste.
Este grafico contém vérias informacgdes:

Niveau de bruit
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e A curva verde representa a poténcia em dB do produto de distor¢do nas diferentes frequéncias selecionadas.
¢ O indice indicado a branco abaixo de um ponto ¢ o valor da poténcia do produto da distorgao.

¢  Os numeros brancos verticais indicam a frequéncia de teste de cada um dos pontos.

e A curva vermelha representa o nivel médio de ruido.

O indicador de rejeigdo avisa quando o limiar de rejei¢ao € atingido. Este fenomeno significa que o ruido acustico ¢
demasiado elevado. Isto pode ter varias causas:

¢ O ruido do paciente ¢ demasiado alto. Quando este estiver mais calmo, a medigdo recomegara automaticamente.
Se este fenomeno persistir, significa que o limiar de rejeicao foi calibrado demasiado baixo. Saia da medigdo
clicando em «Stop» e reinicie uma nova.

e A sonda estd mal posicionada. E possivel que a sonda se mova durante a medicao, especialmente se estiver a
realizar testes posturais. Nesse caso, clique em «Stop», reposicione a sonda e reinicie uma nova medicéo.

e O ruido ambiente ¢ demasiado alto. O ruido intrinseco a sala onde esta a realizar a medigdo ndo deve exceder 60
dB.

O botdo «Rejeicao» permite alterar o nivel de ruido aceitavel. Quanto mais alto for esse numero, maior sera o risco
de medicdes incorretas. Se forem detetadas 40 rejeigdes sucessivas, o ponto atual é rejeitado e a informacdo «Rejeicao»
aparece no ecra.

O botdo «Stop» permite parar a medi¢do. Uma vez concluida a aquisi¢ao dos dados em curso, a curva ¢é reconstruida.
Agora pode escolher entre guardar os dados clicando em «Save» ou elimina-los saindo desta janela através da cruz de
retorno.

O aparelho passa para a frequéncia seguinte quando as condi¢des de validagdo sdo atingidas ou ap0ds atingir a duragao
maxima do teste. Depois de testar todas as frequéncias selecionadas, o aparelho interrompe a medicao e indica se o teste

¢ valido ou inconclusivo, dependendo do numero de frequéncias em que o produto de distor¢cao (DP) foi observado.
O resultado ¢ apresentado sob a forma de uma janela pop-up indicando se o teste € conclusivo ou nao.

Test PASS

Fim de um teste valido.

Consulter Sauver

Test REFER

Fim de um teste que ndo pode ser validado. @

; y Para obter mais detalhes sobre as op¢des de consulta das curvas, consulte o paragrafo seguinte

y Os dados guardados podem ser consultados no menu «Consulta» do paciente.
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f & . Consulte o pardgrafo2.2.1.1 para alteragdes nas configuragdes avangadas relativas a dete¢do de sinais no
' modo Rastreio.

4.5.2 Consulta da medicao

| [ ’ Consulte o paragrafo2.3 para obter mais detalhes sobre a gestdo de pacientes.

DPgramme
Echelle en dB SPL ]

Fréquence en Hz : : Bl niveau de signal

Indicateur de valida-
tion de la fréquence

- Niveau de bruit

Niveau de signal en
dB SPL

Puissance de e 1t —
stimulation B Puissance @ L2 = 55 (L1 = 65) Test PASS Indication de PASS/REFER
in SNR ;: 6 dB (mode dépistage)

idati . de DP : -6 dB
Protocole de validation & '?eg“'gm Pfss -3

Este grafico contém varias informagdes:

e A curva verde representa a poténcia em dB SPL do produto de distorgao nas diferentes frequéncias selecionadas.
¢ O indice indicado a branco abaixo de um ponto ¢ o valor da poténcia do produto de distorgao.

¢  Os numeros brancos verticais indicam a frequéncia de teste de cada um dos pontos.

e A curva vermelha representa o nivel médio de ruido.

¢ Uma lembranga sobre as poténcias (L1 e L2) e o protocolo de validagdo esta presente na parte inferior da janela.
¢ Em cada ponto, ha um indicador da validagdo (ou néo) da frequéncia respetiva.

e A validagdo do teste completo é exibida apenas no modo de rastreio.

4.5.3 Ferramentas de analise avancada

O aparelho BABYSCREEN integra uma gama de ferramentas eficientes que lhe permitem analisar diretamente no ecra
tatil (sem qualquer suporte informatico) todos os dados recolhidos. Clique num dos pontos da curva. E apresentada uma
janela com um quadro de analise de dados. Este retine varias informagdes relativas aos sinais medidos em diferentes
frequéncias.

2xeF 1—e | Produto de distor¢do principal
F2
F1 Frequéncia de estimulagdo F1
F2 Frequéncia de estimulacdo F2
2% Fo2— F1 | Produto de distor¢do secundaria
FREQ Frequéncia em Hz
POTENCIA Poténcia em dB SPL
PHASE Desfasamento em graus
SN S,ignfl o em dB
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I A coluna marcada a verde representa o produto de distor¢io estudado no grafico de poténcia anterior. E
./ possivel alterar este valor. Para tal, consulte o paragrafo2.2.1 .

Analise espectral do ponto

Para iniciar a analise espectral do sinal (por
Transformada Rapida de Fourier - FFT), clique no
botdo «Freq». O grafico de distribui¢do da poténcia
(ordenada) em relagdo a frequéncia (abscissa) € exibido.
A zona de energia espectral ttil ¢ marcada pela linha
vertical branca. O cursor permite ajustar a frequéncia
maxima de analise.

No exemplo ao lado, ¢ possivel identificar outras trés
linhas espectrais com poténcias significativas a direita
da zona de energia espectral util. Da esquerda para a
direita, a frequéncia de estimulaggo F1, seguida pela F2
e, finalmente, o produto de distor¢do secundaria (2 *
F2 — F1).

Analise temporal do ponto

Para iniciar a analise temporal do sinal, clique no botao
«Tempy». O cursor permite ajustar o valor maximo de
tempo da janela de visualizag@o.

Para este tipo de medigdo, a forma geral do sinal
temporal ¢é muito facilmente identificavel. Ela
representa a modulacdo das frequéncias de estimulagéo
Fl e F2.

Guia do Utilizador BABYSCREEN E|ectr°nique 38
ECHO01XN120-A6 PT - 2025/07 Mazet



Capitulo 5

Utilizacao do software ECHOSOFT

5.1 Requisitos minimos de configuracao

Processador Intel ou AMD — Dual Core 2 Ghz

Memoria RAM 4 GB

Espago no disco rigido 1 GB

Ecra 1280*720

USB 1 porta USB 2.0

Sistema operativo Windows 7/8/10/11, Mac OSX

Alimentacdo Tipo classe I em conformidade com a norma EN
60601-1

5.2 Instalacao

5.2.1 Instalacio da aplicacio

O software ECHOSOFT ¢ fornecido na forma de um ficheiro executdvel que permite a instalacdo automatica da
aplicagdo no seu computador. O ficheiro de instalagdo do software esta disponivel na pen USB fornecida com o aparelho.
Ao iniciar a instalac¢do, deve aceitar o contrato de licenga do utilizador.

57 Installation de Echosoft [E=aEey x|

7
Licence utilisateur

( QEC HODTA veuller examiner les termes de Ia cence avant dinstaller
X o Sy osoft.

o Tenaskgis Echy

\

Appuyez sur Page Suivante pour lire le reste de la licence utiisateur.,

\COPYRIGHT - Echodia - 2011
INTERNATIONAL COPYRIGHT

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

Al rights reserved.

Si vous acceptez les conditions de |a licence utlisateur, diguez sur Yaccepte pour continuer.
Vous devez accepter Ja licence utiisateur afin dinstaller Echosoft.

Podera entdo optar por colocar um icone no menu Iniciar e no ambiente de trabalho.

) Installation de Echosoft =]
7
Ig' Choisissez les composants
|/{ECH A Choisissez les composants de Echosoft que vous souhaitez
X S o5 installer,

Cochez les composants que vous désirez installer et décothez ceux que vous ne désirez pas
installer. Cliquez sur Suivant pour continuer.

Sélectionnez les composants E=EED
BaEErs Raccourcis menu démarre
Raccourd bureau
Espace requis ;: 43.6Mo
<Précédent | suvant> | [ Annuer

Por fim, podera escolher o local onde os ficheiros da aplicacdo serdo instalados (por predefinig¢do, «C:/Program
Files/Echodia/EchoSoft»).
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(7 Installation de Echasoft = e |
7
X Choisissez le dossier dinstallation
[/{ECHODIA  choisissez e dossier danslequel installer Echasoft,
bl
\

Cediinstallera Echosoft dans le dossier suivant. Pour installer dans un autre dossier, diquez
sur Parcouri et choisissez un autre dossier, Cliquez sur Installer pour démarrer [installation.

Dossier dinstaliation

:\Program Files\Echodia\Echosoft] Parcourir...

Espace requis : 43.6Mo
Espace disponible : 8.9Go

<Précédent [ Installer | [ Annuler

Clique em «Instalar» e depois em «Fechar» para concluir a instalagao.

Depois de iniciar o software, aparecera a seguinte janela:

L Fatients | Médedn: ) Apparcls . Langage ¥ Configurations 0} A prapos.. - o x

'l Liste des patients EC Hor )

Recherche

Nom Prénom Date de Nassance Obsarvations
Patient Deme 1 jam. 1962

Nouves patieot R— Q

5.2.2 Instalacido dos controladores USB

O dispositivo BABYSCREEN possui um controlador USB
genérico de armazenamento em massa; portanto, ele é ——

reconhecido e instalado automaticamente. Este g st ECHOS
controlador permitira que transfira os dados adquiridos
no modo ambulatorial para a base de dados do
ECHOSOFT.

b Ouirls cantes0
—

Vocé também pode usar o BABYSCREEN controlando-o
diretamente a partir de um computador (PC ou Mac). A

partir da versdo 2.5.3 do ECHOSOFT, ndo ¢ mais B i e

necessario instalar um driver, mas podem ocorrer
conflitos apds a atualizagdo do software e do
dispositivo. Para tentar resolvé-los, inicie o software no
modo Administrador (clique com o botdo direito do rato
no icone ECHOSOFT e selecione «Executar como
administrador»). Na barra de menus do software, clique
em «Dispositivos» e, em seguida, em «Dados». A
janela central muda. No canto inferior direito, clique em
«Reparar o controlador USB».

O software inicia a desinstalagdo do driver antigo e elimina as chaves de registo antigas.
Quando o processo estiver concluido, é necessario desligar e ligar novamente o dispositivo para finalizar a reparagdo.

Para otimizar o carregamento da bateria do seu BABYSCREEN, o ecra desliga-se apds 2 minutos quando o
| J . modo USB esta ativado e o dispositivo esta ligado a um computador. Para ligar novamente o seu
e dispositivo, clique no botdo On/Off.
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5.3 Gestao de pacientes

O software ECHOSOFT permite consultar as medi¢des realizadas a partir do dispositivo BABYSCREEN e integra uma
base de dados na qual podem ser armazenados os dados dos pacientes resultantes das diferentes medigdes.

5.3.1 Criac¢ido de um novo paciente

Por predefinicdo, a base de dados ndo contém nenhum paciente. Antes de poder realizar uma medic¢do, ¢ necessario
criar um novo paciente. Para isso, clique no botdo Novo na sec¢do Paciente, a esquerda do ecra.

oox L Patentc | Médeces @ Appareke ) Langage 4% Contigurtions () A prapos. 2 x

ECHOS A Edition de la fiche d'un patient ECHO" ;

Fi— . — - - g

Varios tipos de informagdes estdo disponiveis, algumas delas obrigatérias, como o tratamento, o apelido, o nome
proprio e a data de nascimento. De facto, a data de nascimento ¢ utilizada para apresentar os valores audiométricos
normais, pelo que € importante preenché-la corretamente.

Todas as informagdes relativas a um paciente podem ser modificadas. Para aceder ao ecrd do ficheiro do paciente,
selecione-o e clique no botao Editar ficheiro do paciente na parte inferior do ecra principal.

5.3.2 Importacio de um paciente

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

Inicie o dispositivo e ligue-o ao computador através do
cabo USB fornecido. No ecra inicial, selecione o menu
«USB» ¢ o dispositivo sera detetado pelo computador.

Na primeira ligacdo, a instalagdo do controlador USB
sera feita automaticamente. Consulte o paragrafo5.2.2 .

Inicie o software ECHOSOFT. No menu «Dispositivoy, e .
selecione «Dados». B Donnses dun spparei ECHOS
Se o dispositivo estiver corretamente conectado, a lista oo

de pacientes deve ser atualizada automaticamente.
Existem entdo as seguintes trés op¢des de importacdo:
-Sincronizar todos os pacientes com a base de dados
(«Sincronizar tudo com a base de dados»).
-Sincronizar todos os pacientes com a base de dados no
modo rapido

(«Sincronizar tudo no modo rapido»).

-Adicionar um paciente a base de dados

(«Registar na base de dados»).
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5.3.2.1 Adicionar um paciente a base de dados

Selecione o(s) paciente(s) a importar na lista e clique em «Registar na base de dados». O software solicitara as

informagdes para toda a selecéio antes de importar os dados.

Para registar um paciente na base de dados, ¢ necessario
indicar o médico ou o operador que realizou as
medigdes. Se o operador ja existir na base de dados,
basta seleciona-lo e clicar em Validar. Caso contrario,
€ possivel criar um novo (consulte o paragrafo para
saber como criar um operador). O botdo «Cancelar»
importa o paciente, mas nao associa nenhum operador
as medigoes

E apresentada uma ficha informativa detalhada do
paciente. Pode adicionar indicagdes como a morada, o
numero de telefone, etc.

Depois de preenchida e validada, uma série de
tratamentos ¢ executada pelo software.

Se o paciente tiver sido importado corretamente, o seu
nome aparecera na sec¢do «Paciente» do ECHOSOFT.

Se o paciente ja existir na base de dados, serad
automaticamente reconhecido e sincronizado com o
paciente do aparelho.

Se varios pacientes presentes na base de dados forem
suscetiveis de corresponder ao paciente que esta a ser
importado, o ECHOSOFT oferece a possibilidade de
escolher o paciente correspondente ou simplesmente
criar um novo.

Choix de I'opérateur X
Veuillez sélectionner l'opérateur qui a réalisé les mesures

LECHODIA doucteur 3

w7 Valider

E& Nouvel opérateur

Ju % Annuler

Nouveau patient

Cwiité
Nom
Prénom

Date de naissance

Adresse

Code postal
Vile

Pays
Téléphone
Portable

Email

Observations

Photo

M.
DUPGND
FRANCOIS

ooz

Y

Imprimer

' Envegistrer

[ Ko |

DUPOND FRANCOIS

=]

Plusieur patients peuvent correspondre au patient que vous voulez importer.

Nom
[DUPOND

Prénom

[t

Date de naissance
|2janv. 1962

DUPOND

un

|1janv. 1355

Selectionner E& Nouveau Patient

% Annuier

5.3.2.2 Sincronizar todos os pacientes com a base de dados

Esta opcdo permite adicionar todos os pacientes do BABYSCREEN a base de dados do ECHOSOFT. O software ira
automaticamente verificar a lista de pacientes presentes no BABYSCREEN para os adicionar ao ECHOSOFT. Se o paciente
nao existir, serd necessario preencher um novo ficheiro de paciente. Por outro lado, se o paciente ja estiver presente na
base de dados, sera automaticamente sincronizado.

Se selecionar pacientes na lista antes de iniciar o registo na base de dados, o software sincroniza apenas os
pacientes selecionados. Se tiver muitos pacientes armazenados no dispositivo, fazer uma sele¢do permite
sincronizar rapidamente os seus dados.

5.3.2.3 Sincronizar todos os pacientes com a base de dados no modo rapido

Esta opgdo permite adicionar todos os pacientes do BABYSCREEN a base de dados do ECHOSOFT com um unico
clique. O software ira automaticamente percorrer a lista de pacientes presentes no BABYSCREEN para os adicionar ao
ECHOSOFT. Se o paciente ndo existir, sera automaticamente criado com as informagdes presentes no dispositivo. Por
outro lado, se o paciente ja estiver presente na base de dados, sera automaticamente sincronizado.

Este modo de sincronizagdo tem a vantagem de ndo exigir qualquer intervengao por parte do utilizador.

-
( ' ' Para utilizar este modo, ¢ aconselhavel preencher cuidadosamente as informagdes dos pacientes no
= _/ momento da sua criagdo no BABYSCREEN (nome, apelido, data de nascimento e sexo).
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Se selecionar pacientes na lista antes de iniciar o registo na base de dados, o software sincronizara apenas os

{ . pacientes selecionados. Se tiver muitos pacientes armazenados no dispositivo, ¢ aconselhavel selecionar
’ J ) apenas aqueles que ainda nao foram sincronizados, para que o processo seja mais rapido.

5.3.3 Eliminacido de um paciente

Com o ECHOSOFT, ¢ possivel eliminar pacientes registados na base de dados, bem como pacientes guardados no

dispositivo.

5.3.3.1 Eliminag¢ido de um paciente do software ECHOSOFT

Um paciente pode ser eliminado da base de dados do
ECHOSOFT através da janela «Lista» do menu
«Paciente». O botdo na parte inferior da janela:
«Editar o ficheiro do paciente» permite consultar e
modificar o ficheiro de contacto do paciente
selecionado na lista. Um botdo «Eliminar» permite
eliminar definitivamente o paciente da base de dados do
ECHOSOFT.

L Patients. Midecins 8 Appareds | Langage & Configurations ) & propos...

> .
m Edition de la fiche d'un patient

ECHOS

- ' Suprrar [l renmer
h p o Ereegi
@,‘ A eliminagdo de um paciente ¢ irreversivel!
5.3.3.2 Eliminacio de um paciente do dispositivo BABYSCREEN
L Patients. Médecins 81 Appareib Lamgage &8 Configurstions €} A propos—. o
® Données d'un appareil EC HO Y

Um paciente pode ser eliminado da memoria do
BABYSCREEN através da janela «Dados» da secgdo
«Aparelho». O botio «Eliminar do cartio SD»
permite eliminar definitivamente o paciente do
aparelho.

E possivel selecionar varios pacientes na lista antes de
os eliminar.

E possivel selecionar varios pacientes na lista antes de
os eliminar.

st T
Rananssouns WEACALBRATON

h
C!/»' A eliminagdo de um paciente ¢ irreversivel!
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5.4 Configuracao

O software ECHOSOFT oferece um painel completo de
configuragdes para permitir ajustar o funcionamento do
software as suas necessidades. As «Configuracées»
estdo acessiveis clicando no menu localizado na parte
superior da janela principal do software.

A janela de configuracdo ¢ apresentada sob a forma de
separadores que permitem aceder as diferentes
categorias de configuragdes detalhadas abaixo.

5.4.1 Base de dados

)
& Liste des patients

Recherche :

Patient Deme

‘(& Patients Médecins 05 Appareils ' Langage © Apropos...

B, Base de données
& Logiciel médical
@9 Audiométrie

B AudioBlue

fd Impression

v Afficher les aides

Prénom
1962 Jan 1

O software ECHOSOFT oferece opgdes para gerir a base de dados onde sdo armazenadas todas as medigdes, bem

como as informagdes relativas aos pacientes ¢ médicos.

i & Patients Médecins [E Appareils i langage ¥ Configurations () A propos...
'u' Configurations
Base de données } Logiciel médical nAudmmétriE g Audioglue  [ham] impression

Répertoire de base de données
Di\test\echosoft.db3 Serveur:
Port:
', Sélectionner une autre base de données

\
- Relocaliser la base de données
Base:

r Créer une nouvelle base de données

r Utiliser I base de données par défaut

4 Faire une sauvegarde de lo base de données

Export rapide Excel

[/] Un fichier de mesure pour tous les patients
P P
Un fichier de mesure par patient

5.4.1.0 Base de dados local

ECHOS,

Base de données locale Base de données réseau
Utiliser Ia base de données locale Utiliser la base de données réseau ()
Type de serveur: mySQL

192.168.1.64
3306

Utilisateur : root

Mot de passe: | =eeseses

testechosoft3

Connexion sécurisée (SSL)

o *

Tester la connexion

A base de dados local ¢ a opgdo padrdo, trata-se de um ficheiro armazenado no seu computador que contém todas as
informagdes dos seus pacientes, bem como os resultados dos seus exames.

As opgdes sdo as seguintes:

« Selecionar outra base de dados: selegdo de uma base de dados localizada noutra pasta. E possivel selecionar uma
base de dados localizada no seu computador, numa pen USB ou ainda num volume partilhado em rede*.

* Relocalizar a base de dados: mover a base de dados em uso para outra pasta. E possivel selecionar uma pasta
local, uma pen USB ou ainda um volume partilhado em rede*.

* Criar uma nova base de dados: criar uma base de dados em branco. E possivel selecionar uma pasta local, uma

pen USB ou ainda um volume partilhado em rede®.

« Utilizar a base de dados predefinida: voltar a configuragdo predefinida (armazenamento da base de dados em

.echosoft, localizado na pasta do utilizador).

* Fazer uma copia de seguranca da base de dados: realizar uma copia de seguranga da base de dados em utilizagao,
a copia de seguranga € realizada em .echosoft, localizado na pasta do utilizador. O nome do ficheiro de copia de

seguranca contém a hora e a data.

( _‘\\ *No caso de utilizagdo de uma base de dados numa unidade de rede, ndo € aconselhavel que varios utiliza-
\\!/,I dores tenham acesso de escrita (criagdo de pacientes, registo de medi¢des, etc.) a0 mesmo tempo.
s
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5.4.1.1 Base de dados em rede

Esta opg¢do permite utilizar um servidor de base de dados para centralizar os dados dos pacientes. Isto permite, por
exemplo, aceder aos mesmos dados a partir de varios computadores.

. A utilizacao de uma base de dados em rede deve permanecer no ambito de uma infraestrutura local, sob o

{ ) controlo do utilizador.

“*/  Como os dados ndo sdo encriptados nem anonimizados, o seu armazenamento nao pode ser feito por
terceiros.
E da responsabilidade do médico aplicar e estar em conformidade com o Regulamento Geral sobre a
Protecdo de Dados 2016/679 do Parlamento Euroneu.

Este modulo € compativel com os seguintes servidores de bases de dados:
-MySQL

-MsSQL

-PostgresSQL

Os diferentes campos permitem-lhe configurar a base de dados de acordo com a sua infraestrutura.
Um icone no canto inferior direito da pagina inicial permite-lhe verificar se esta conectado ao seu servidor.

@ Configurations ) A propos... - o x

€ECHOS

) Vérfication sonde OAE

Prénom Date de Naissance Observations

gdt-patientNum(3000) : 3

2016Jun 19

Se problemas de rede impedirem o ECHOSOFT de comunicar com a base de dados, ele voltara automaticamente ao modo
local, o icone da pagina inicial ird indicar isso, sera entdo necessario voltar a janela de configuragdo da base de dados para
restaurar a ligacao.

& Importer ﬂ
Base de données locale
D:i\test\echosoft.db3
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5.4.2 Software médico

Esta secgiio permite configurar um software de gestio ~ ® Configurations Ccul
de pacientes de terceiros para importar as curvas de b sscsome | cocome (@ asonene () amcse  fund moesin
audiometria. ——

Configuration d'un logiciel de patientéle
Logiciel : m
Répertoire d'entrée : ~ D:\testGDT
Répertoire de sortie :  D:\testGDT

Um primeiro menu suspenso permite selecionar o

software utilizado. Em seguida, ¢ necessario definir o [ et —
oca onae o Soirtware cve uscar as Type de comunication : Client v
local ond ft ECHOSOFT d b
informagdes do paciente. Por fim, é necessario definir o B s [ e S &
local onde o software ECHOSOFT deve depositar os Code logiciel mesure: | ECHO
resultados apds a conclusdo da medig¢do, para que o
software de terceiros possa recuperar as curvas. H
Enreqistrer

5.4.3 Impressao

O ECHOSOFT oferece dois modelos de impressdo de medi¢do, um com uma pagina completa de notas seguida de
uma ou mais paginas de resultados de medicdo (formato classico) e outro com os resultados das medi¢des na primeira
pagina ¢ as eventuais notas no rodapé (formato compacto). Esta opgdo esta disponivel no menu «Configuracées»,
«Impressaoy.

O X

:( l"l Patients | Médecins @ Appareils . Langage o A propos...

B Base de données @
ﬁ Configurations & Logiciel médical E( H 0 )
3 Audiométrie

L Base de données | Logiciel médical n Audic g AudioBlue ue H Impression
[ t

=l Impression
Impression classique @ Impression compacte

+ Afficher les aides

As notas podem ser introduzidas a partir do software
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5.4.4 Partilha de dados

O software ECHOSOFT oferece uma funcionalidade que permite contribuir para a melhoria continua dos produtos ECHO-
DIA através da partilha voluntaria de dados de exames médicos. Este dispositivo baseia-se numa abordagem ética e estd em
conformidade com os regulamentos europeus (RGPD) em matéria de protecdo de dados pessoais.

Todos os dados recolhidos sdo anonimizados: apenas as datas de nascimento e¢ as observagdes clinicas sdo conservadas,
excluindo qualquer informagdo que permita identificar diretamente o paciente. Estas informagdes sdo utilizadas exclusiva-
mente para fins de investigagdo, desenvolvimento e melhoria dos dispositivos médicos.

Ativar ou desativar a partilha

Ativagdo global:

Nas Defini¢des gerais do software, o utilizador pode ativar a partilha de dados. Esta etapa é necessaria para permitir o registo
do consentimento a nivel individual.

Depois de ativar a partilha, o utilizador deve ler e aceitar a «politica de consentimento para a partilha de dados» relativa ao

tratamento de dados.
( : Patients Médecins B Appareils % Langage # Configurations

0 Partage de données $ ECHOr )

Partagez vos données

[w] X

Contribuez a I'amélioration de nos produits en acceptant de partager vos données.
En dennant votre accord, les résultats d'examens seront transmis & nos serveurs, Les informations relatives aux patients seront anonymisées : seules les dates de naissance ainsi que vos observations seront
conservées,

f La collecte de ces informations nous permet d'optimiser nos produits et de vous propeser des outils d'analyse toujours plus performants.

D J'accepte de partager mes données

Votre identifiant : dd1b7f25504b16af753004ed0353F73f50b0a62b cbab24a6867c3a820817b3a0 =

Consentimento por paciente:
Ao criar ou editar um registo de paciente, esta disponivel uma caixa de selegdo intitulada «O paciente concorda em partilhar
os seus dados».

L Patients | Médecins [ Apparcls . langage % Configurations () A propos... o x

'l Edition de la fiche d'un patient E C H Or )

Civiité
Mem*
Prénom *

Date de naissance * 2025 ) 29

Cade postal
ville

Pays
Télighone
Bontable

Email

Observations

Bhete

O médico s6 deve marcar essa caixa apds obter o consentimento explicito do paciente.

Desativagdo:
A qualquer momento, a op¢ao de partilha pode ser desativada nas defini¢des do software. Os consentimentos ja registados
deixardo de estar ativos enquanto a opgdo permanecer desativada.
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5.5 Atualizacao

A empresa ECHODIA esfor¢a-se diariamente para responder as expectativas dos utilizadores e desenvolver os seus
produtos. Nesse sentido, disponibiliza regularmente e gratuitamente atualizagdes que integram novas funcionalidades
ou contribuem para a melhoria dos seus produtos.

Para beneficiar destas atualizagdes, verifique e et Aopuete s G5 Conturmions @ Apopes
regularmente no Nnosso site 0 A propos d'Echosoft ‘
(http://echodia.com/telechargements/) se a ultima Version Echasaft
versdo disponivel corresponde a sua versdo atual. 253 C €
Para verificar a versio do seu software, inicie o St 0459
ECHOSOFT, utilize 0 menu suspenso «Sobre» a esquerda Version de Jaua
e clique em «Echosofty. Compare a versdo indicada TR
com a da guia «Echosoft» da pagina web. Se uma nova Répertare dinstallation
versdo estiver disponivel, poderd descarrega-la Crem A et
gratuitamente. Se o ECHOSOFT estiver iniciado, feche- Répertolre de conflguration
o e instale a nova versio conforme indicado na S
sec¢do5.2 . Esta substituird a sua versdo antiga sem
sobrescrever os dados dos pacientes.
Supprimer

Alguns navegadores consideram o software ECHOSOFT
potencialmente perigoso, aceite e continue. Inicie a

inStalagaO cucando duas vezes no ﬁCheirO Le fichier Echosoft 2.0.2.0 (1).exe n'est pas un fichier
descarregado- couramment télécharge. I est peut-étre dangereux. )

Conserver

En savoir plus

5.5.1 Atualizacdo do dispositivo BABYSCREEN

Se o seu BABYSCREEN estiver conectado em modo USB Mise & jour - 2.7.0a X
ao §§u.cgmputador, a0 1nlc~1ar o softv:/are ECHOSOFT, . ﬂ e —

sera iniciada uma verifica¢do da versdo do firmware do Voulez-vous la télécharger ?

dispositivo. Se uma versdo mais recente estiver Non Voir les notes de version
disponivel, o software ira sugerir automaticamente que

faga uma atualizagdo. Clique em «sim» para iniciar o Mise 3 jour - 2700 %

download da nova versdo. Quando a nova versao para o
seu dispositivo for baixada, uma janela pop-up indicara
que «A atualizacdo foi realizada com sucesso».
Reinicie o dispositivo e siga as informagdes na tela para
finalizar a instalag@o.

,ﬁ La mise a jour s'est correctement installée.
Veuillez redémarrer votre appareil afin de finaliser la procédure.
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5.6 Verificacao e configuracio da sonda OAE

5.6.1 Autoteste

A sonda OAE permite realizar medi¢des de TEOAE, DPGramme e Shift-OAE. E um
elemento fragil que deve ser verificado regularmente.

Para isso, um médulo de autoteste esta disponivel no ECHOSOFT para garantir que a
sonda esteja funcionando corretamente.

Na pagina principal do software, quando o aparelho estd conectado, um botdo «Verificacdo da sonda OAE» fica
disponivel (se o aparelho tiver uma opgao de medigdes OAE). Este modulo permite iniciar um teste automatico da sonda.
Um texto descritivo e um video indicam como proceder.

L buean | Midecs @ Appareis . Lmgage F Confiuestions 0 Aprapes

2 Liste des patients ECHO" )
DPME A e ECochG -

Qe | g T

- =

() Démarrer la vérification

e u Bt conrmct fcve. 036 Povuns st (481

5.6.2 Configuracgao da opcao de verificacio

Nesse mesmo mddulo de autoteste da sonda, ha uma opgéo disponivel para ativar a verificagdo do posicionamento
correto da sonda a cada inicializagdo da medigdo OAE.

Para ativar esta opcdo, é necessario que o software estabelega certas referéncias especificas para a sonda que sera
utilizada.

Para configurar esta opgdo, basta selecionar o separador «Estabelecer ref. aberta/fechada» e clicar no botdo
«Estabelecer referénciay.

a x

Statut

Eesir s efernce Teser s sonde

st
7] Wtz s sonds avant chaqua tast

L o
Sao fornecidas uma série de instrugdes para estabelecer as referéncias da sonda. E importante realizar estas etapas
num ambiente sonoro o mais silencioso possivel.
No final desta etapa, a opc¢ao «verificar a sonda antes de cada teste» estard marcada. Esta verifica¢do aplica-se tanto
as medi¢des realizadas no ECHOSOFT como as medigdes realizadas no BABYSCREEN.
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5.7 Consulta das medi¢oes no ECHOSOFT

acabaram de ser realizadas.

{ {, 4 Consulte os paragrafos5.2 €5.3.1 para instalar o software ECHOSOFT e importar as medi¢des que

Clique duas vezes no paciente desejado na janela «Lista

de pacientes».

Uma nova janela de consulta de medicdes sera aberta.
Selecione o teste na lista suspensa no canto superior

esquerdo da janela.

{2 patients Médecins B Apparcils . Langage ¥ Configurations () A propos...

» .
m Liste des patients

Recherche

o

ECHOS(

Nom Prénom Date de Nalssance Observations.

*

Stimalation

Millivalts.

EGE5s

As medigdes sdo exibidas cronologicamente nas . ‘

colunas «Esquerda/Direita», de acordo com o ouvido
selecionado durante a realiza¢do do diagnostico.

- Importer

EarSide
TEOAE

Informatians

[ pe—
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5.8 Janelas de consulta

5.8.1 PEA rastreio

A janela de rastreio PEA permite ter uma visao rapida do ouvido e da poténcia, bem como da validacdo ou ndo do
rastreio.

Type de mesure |PEA dépstage
113/10/2014 09:42:38 13/10/2014 03:43:04
|13/10/2014 09:44:57 13/10/2014 09:44:01
13/10/2014 09:48:08
13/10/2014 10:05:16 13/10/2014 09:50:14

Liste des mesures

— : 2

Sapptwer | Nophee
Informations
- " Droite Le test est OK
Oreille : Droite
13/10/2014 09:46:40 Impédance - : 2,22 kOhms Impédance + : 1, 14kOhms l
Puissance : 40 dB o
Clics par seconde : 49
Nombre de clics :750 (375+375)
Rejection : : 0
Stimulation ¢ Clic 6
Impédance + : 1,14 kOhms |
Inpédance - : 2,22 kOhms v

Peece: 08 [[Ocpuseconde: ® || Nontrededios: 7

1. Poténcia de realizacdo da medigdo. T e
PEA
2. Orelha. =
0225
3. Validagdo ou nido da medi¢do. i
0,150
4. ParAmetros utilizados para a realizagdo do diagnostico. | ...
5. Exibi¢do da curva. s
. L o
6. Area para inser¢do de notas. =
b
7. Opgdes de impressdo da medigdo. o
T o 5. 15 5 35 % S5 48 43 %75 o Gk 70 75 %6 %5 o W %0 B 3 o
Temps (ms)
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Capitulo 5 .Utilizacdo do software ECHOSOFT 5.8Janelas de consulta

5.8.2 TEOAE

il Affichage des mesures -- A B _ O %
@ Type de mesure | TEQAE b Orellle drOIte
5
E Droite Gauche Stimulation TEOAE
W22 06/2021 12:50:11  PRUTRETFIRRRE I 40
-] 300
a 30
®
= 200 1 20
100 g 10
©
= ER)
S g =
2 =
£ = .10
i 20
-200 -30
-40
-300 1 2 3 4 5 6 7 ] ] 10
00 05 L0 15 20 25 30 Temps (ms)
Temps (ms) Buffer A Buffer B~ Bruit
FFT FFT
10
3 ) 4
0
1500 2000 2500 2000 3500 4000 4500 5000 5 500
Supprimer Supprimer 1000 2000 3000 4000 5000 Fréquence
Fréquence O
Informations 4t & Bruit - Signal
mEE Fim=rmm e 80 d8 Type 1000 Hz 2000 Hz 3000 Hz 4000 Hz 5000 Hz
IRELE E anenE signal - -17,6d8  |-441dB 5,29 dB -18,00d8  |-31,05 dB
22(06/2021 18:50:11 Rapport Signal/Bruit [ ) -0,98 dB 16,15 dB 11,50 dB 5,42 dB -0,96 dB
Sllfssance : 80 :B . T Répétabilité - -0 % 92 % 100 % 74 % o0 %
ics par seconde : __ i .
Nombre de clics : 512 Corrélation A-B: 91 %
Teesiiem 8 B @ Validation Protocole - -
/\ SHR minimum 4dB — Imprimer / PDF
v Fréq validées Min 3
Validation 100 % v 0

1. Gréafico temporal do clique.
2. Grafico temporal das curvas (buffer) A e B, bem como do ruido.

e Vermelho: buffer A.
* Amarelo: buffer B.
* Cinza: ruido (A-B).

3. Grafico de frequéncia do clique.

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

5. Informag@o sobre os parametros utilizados para a medig@o.

6. Tabela dos niveis dos sinais, relagdes sinal/ruido e taxas de repetibilidade em diferentes frequéncias.

7. Opgdes de impressdo da medigdo (para impressdo a esquerda e a direita no mesmo relatério, consulte o
paragrafo5.9 ).

8. Informagdes sobre a validagdo ou ndo da medigdo e o protocolo de validagdo utilizado. As condi¢des de validagéo
podem ser modificadas nos pardmetros avangados do teste TEOAE (consulte o paragrafo2.2.1.2).

Validation Protocole Validation Protocole
/‘ SNR minimum 4dB. SHR minimum statistique
/v Fréq validées Min 3 Fréq validées Min statistique
Validation 100 % Vvalidation 0%
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Capitulo 5 .Utilizacdo do software ECHOSOFT 5.8Janelas de consulta

5.8.3 Programa

i( Affichage des mesures - A B - a X

Type deimesare T = Oreille gauche

Draite Gauch

Liste des mesures

1

Niveau de PDA (dB SPL)

1000 1500 2000 2500 3000 3500 4000 4500 S 000
Fréquence (Hz)

Supprimer Supprimer
Niveau L1 (... Niveau (2 (.. FL F2 & 2 P DP Level Niveau du... Rapport Si..

55 28 H 000 Hz 63 53 656 H -2 d8 = [8 d
55 500 Hz 63 3 000 5 d F 19
55 iz 63 344 8 d F 20
i 63 000 E
iz |63 53 656 -
iz |54 53 344 -
Frotocole ~

— m FDF
SNR minimum 608 = Imprimer /
DP minimum -6dB 5

Informations

DEgramme
Oreille : Gauche

23/06/2021 10:17:12

Puissance : 12(L1) = 55(65) dB
Réjection : : O i

@
a
58298

GGG

GGG
&
=
N

55 4

Nbre stimulations 20

1. Area de exibigdo do grafico:

* Na abscissa: a frequéncia.
* Na ordenada: a poténcia.
* A zona a verde: poténcia do sinal util.
* O numero em preto: poténcia em dB do sinal util.
* A area vermelha: poténcia do ruido.
2. Tabela resumida de todas as frequéncias varridas:
* Poténcia enviada de L1.
 Poténcia enviada de L2.
* Frequéncia de F1.
* Frequéncia de F2.
* Poténcia medida de L1.
* Poténcia medida de L2.
* Frequéncia do produto de distorgao.
* Poténcia do produto de distor¢ao.
* Nivel médio de ruido.
* Relagdo sinal/ruido.

3. Informagdes sobre a valida¢do ou ndo da medigdo e o protocolo de validagdo utilizado. As condi¢des de
validagdo podem ser modificadas nas defini¢des avangadas do teste DPgramme (ver paragrafo2.2.1.1).

Validation Protocole Validation Protocole
1 SNR minimum 6dB 0 SNR minimum 6dB
v DP minimum -6dB DP minimum -6dB
Fréq validées Min 3 Fréq validées Min 3

4. Area para inser¢do de notas.

5. Opgdes de impressdo da medigdo em papel ou em versdo PDF (para impressdo a esquerda e a direita no mesmo
relatorio, consulte o paragrafo5.9 ) e exibi¢do de informagdes relativas ao aparelho e ao operador do teste

5.8.4 Ferramentas de analise avancada

Guia do Utilizador BABYSCREEN Electronique 53
ECHO01XN120-A6 PT - 2025/07 Mazet



Capitulo 5 .Utilizacdo do software ECHOSOFT

5.8Janelas de consulta

Tal como no BABYSCREEN, o ECHOSOFT permite uma analise avangada de cada um dos pontos da curva do DPgramme.
Para isso, clique duas vezes no ponto a ser analisado na curva verde na area do grafico (area 1).

Signal temporel

2500 3 000
Fréquence

Optons graph tempore! 3 Fitrage
J Passe-bas Passe-haut @ Passe bande
ki FC1 1000 FC24000
7| Afficher en d8 4 —
.z Fitrer 5
msw 54125 » G it

;bbb R b

4 500

Informations sur i capture
Heure de début 08:55:57

Heure de fin 08:56:06

6

1. Gréafico temporal dos dados correspondentes ao ponto selecionado.

2. Gréfico de frequéncia dos dados correspondentes ao ponto selecionado. A decomposicdo em frequéncia € obtida
por uma "Transformagdo de Fourier" do sinal temporal. A zona de energia espectral util ¢ marcada a vermelho.

3. Cursor para alterar a escala das abscissas da vista temporal.

4. Cursor para alterar a escala das abscissas da vista frequencial.

5. Ferramentas que aplicam um filtro digital ao sinal. Estas modificagdes aplicam-se apenas aos graficos
apresentados, os dados originais registados na base de dados do paciente nunca sdo modificados.

Hora de realizag¢do do ponto.

Guia do Utilizador BABYSCREEN
ECHO01XN120-A6 PT - 2025/07

Electronique
Mazet

54



Capitulo 5 .Utilizacdo do software ECHOSOFT

5.9Exibicdo e impressao bilateral

5.9 Exibicao e impressao bilateral

E possivel exibir ¢ imprimir uma medig¢do a esquerda e uma medicao a direita a0 mesmo tempo. Para isso, selecione
uma primeira medi¢do, mantenha a tecla «Ctrl» do teclado pressionada e selecione uma medig¢@o do lado oposto. Assim,

as duas medigdes sdo exibidas na mesma janela.

Para o PEA, a impressdo ¢ feita através do botdo «Imprimir / PDF» na parte superior, que permite imprimir as duas

medigdes numa Uinica pagina.

ATvnge des wvesines. - DUPOND FRANCOS - o

B Son

P
[
Gewille : Draite

Ot [ Gt Lt 0

1470072005 14338407
it ottes - LeiChes | bpedvee o 1510w 0 pttwee Lo Ahwe el « ) 152000 0
[ e —— Pt s £ 30 A 08 Ccn s secere | 4 Pt o s 1000
e o = U o

FRANCOIS DUFOND.

La mesure est valide

IR WE S|

La mesure est vakde

o et 16 o 45 Pt 1

Para os OEAs, o botdo «Imprimir / PDF» no canto inferior direito permite imprimir um relatdrio que apresentara os

resultados para um ou dois ouvidos, conforme o que ¢é apresentado no ecra.
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10 1m0 200 28w a0m  asw som i s 2w 2

@ om 3
Fréquence (Hz)

w3
Fréquence (Hz)

S0 <0 <m0 500

e vmmu 3 oe oelowd wwem. mppe. Mmoo B R 3 oe Detmel e Rapere
58 emi fomm G1a@  SdB [6ssie a0 (Sa | | fsay  [sa@ ke ook 3@ S)@  essH: 20 04 jod
i 70w 1s0m b side 10w 6dn st |15ch | fsads swcs 1o 1s0mr sics s oiow sch  -leds [1sds
B T/ 7000 6T S3d TV (Sd0 10 [ | pdy (S [Lei Zo0i BI i IIMA sd o [di
s 25001 2000w e s n  zoo0r b db ey | fsan |53  [zsoon aooom: s3cs  secs 2000k e -sdp [rds
oy e Aooths Gd St [rwsin 3 rids [mas | d s W hi As oStk i foraw
] Simie sewi: @@ m@ e am  De s | o jwa i s s e i@ ma_|zo
Prausale " [ A

S i C SR meenim £l L= Didinlind

07 minmum -t - s -

i eddes i 3 . Hbee stmuntions » ] [i]

TEOAE

([ wteinsar .
( . o1 551
X et it

Droite Gauche

80 dB‘ 80dB
e

La mesure est vallde

Tioas mour

! [oomn] e oone ]

[

ot n0| 41| soeen i sen| s 2es0an cae)
I
T

P p— s o viar

Rocpo
seradvat

s | an |Rovooms | an wex

o2z e A Echocin. L

[/ MEd st 8A
e 0y
X
\ ez e

Droite Gauche
Lo(L1)= 55 (651 0B 120141 - 55 65) 48
'

v 2 Ehsa Pt 1

Guia do Utilizador BABYSCREEN Electronique
ECHO001XN120-A6 PT - 2025/07 Mazet

55



Capitulo 6

Manutencao e conservacao

6.1 Controlos periodicos

Antes de realizar um teste, lembre-se de verificar:

* A presenga do estimulo actistico, bem como a calibrag@o correta da poténcia.
* A auséncia de interferéncias nos sinais recebidos.

* O bom funcionamento geral do aparelho.

Coloque o aparelho e os seus periféricos na mala original apds cada utilizagéo.
O aparelho BABYSCREEN ¢ fidvel e seguro para o paciente. Para manter essa seguranga, ¢ imperativo seguir as
instrugdes de utilizagao fornecidas neste manual.

Os aparelhos BABYSCREEN tém uma vida 1til prevista de 5 anos.

( ' | Para garantir a conservagao do desempenho do dispositivo ao longo da sua vida 1til, € necessario que o aparelho
\_=_/  seja verificado anualmente pelos técnicos da Electronique du Mazet ou pelos seus distribuidores autorizados.

( M ) Todos os cabos fornecidos sdo fabricados com materiais anti-interferéncia eletromagnética. Para manter
\_=_/  essas propriedades, ¢ aconselhavel ndo dobrar, apertar ou puxar os cabos.

( ' ) Os elétrodos de superficie ttm uma data de validade, verifique obrigatoriamente essa data antes de cada
\_ =/ utilizagdo.

6.2 Limpeza

W | }  Este dispositivo ndo € esterilizado.
.=/  osacessorios ndo sdo esterilizados.

6.2.1 Caixa

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

O ecra tatil deve ser limpo com um pano macio e seco, sem produtos nem dgua.
Limpe o resto do aparelho apenas com um pano seco ou ligeiramente humido.

( ' \\‘ Nao utilize liquidos ou sprays em proje¢do direta ou por imersdo para limpar o aparelho, pois isso pode
\_=_/  danificar os circuitos elétricos.
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Manutencdo e conservacao 6.3 Avaria

6.2.2 Acessorios

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

Todos os consumiveis (eletrodos de superficie e tampdes) sdo descartaveis, deite-os fora apds a
utilizagdo.

A ®

As referéncias dos consumiveis compativeis com o seu aparelho estdo listadas no paragrafol.2.7 . Pode

store.fr.

encomendar os consumiveis junto do seu distribuidor ou diretamente na nossa loja online em www.echodia-

6.3 Avaria

Se verificar um mau funcionamento que ndo esteja mencionado nos documentos que acompanham o aparelho (ver
abaixo), informe o seu distribuidor ou o fabricante.

6.3.1 Possiveis anomalias de funcionamento

Descri¢ao da anomalia

Possiveis causas

Acoes

O aparelho nao liga

Bateria descarregada

Deixe o aparelho ligado a corrente durante
algumas horas e, em seguida, volte a liga-
lo.

Bateria fora de servico

Entre em contacto com o seu distribuidor
para iniciar os procedimentos de assisténcia
técnica.

O botdo «Medir» ndo esta
acessivel na pagina inicial

- Cartdo de memoria avariado

(Accueil

Mesure

Config

Entre em contacto com o seu distribuidor
para trocar a cartdo de memoria

Problema de som durante a
medicao

- Verifique se o estimulador
acustico esta corretamente
conectado.

Ligar o estimulador

Estimulador HS

Entre em contacto com o seu distribuidor
para iniciar o processo de assisténcia
técnica.

Fuga de gas e/ou liquido da
caixa (durante o
funcionamento ou néo)

Bateria avariada

Se um liquido escorrer ou um odor for
emitido pelo aparelho, mesmo que este
esteja a funcionar corretamente, ¢
imperativo envia-lo para a assisténcia
técnica. Entre em contacto com o seu
distribuidor para iniciar os procedimentos
de assisténcia pds-venda.

Problema na transferéncia de
dados para o PC

- Bateria descarregada:

Deixe o aparelho ligado a corrente durante
algumas horas e, em seguida, repita o
procedimento de transferéncia.

- Se a transferéncia continuar sem
funcionar, contacte o seu

distribuidor.
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Manutencdo € conservacao 6.3Avaria

’/l \\‘ Em caso de queda do aparelho ou penetracao de agua, ¢ imperativo que o aparelho seja verificado pela
- / Electronique du Mazet para excluir qualquer risco (para o paciente e o utilizador) relacionado com a utili-

1 11

6.3.2 Servico pos-venda e garantia
Este aparelho ¢ garantido pelo seu fornecedor nas condigdes especificadas neste documento, desde que:

= Apenas sejam utilizados os acessorios fornecidos ou qualificados pela Electronique du Mazet

= Todas as modificacdes, reparagdes, ampliagdes, adaptagdes e ajustes do aparelho sejam realizados pela
Electronique du Mazet ou pelos seus distribuidores autorizados para essas operagdes.

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

= O aparelho seja utilizado apenas por pessoal competente e qualificado. A utilizacdo deve respeitar as
instru¢des do presente manual do utilizador.

= Os programas sejam utilizados apenas para as aplicagdes a que se destinam e que estdo descritas neste
manual.

= O aparelho seja sujeito a manutencao regular, de acordo com as indicag¢des do fabricante.

= Todas as exigéncias legais relativas a utilizacdo deste aparelho sejam respeitadas.

= O aparelho utilize apenas consumiveis ou semiconsumiveis fornecidos ou especificados pelo fabricante.
= Aspecas da maquina e as pegas sobressalentes ndo sejam substituidas pelo utilizador.

A utilizagdo inadequada deste aparelho ou a negligéncia na manutengio isenta a Electronique du Mazet e os seus
distribuidores autorizados de qualquer responsabilidade em caso de defeitos, avarias, mau funcionamento, danos,
ferimentos e outros...

A garantia ¢ anulada em caso de incumprimento das instrugdes de utilizagdo contidas neste manual.

A garantia ¢ de 24 meses a partir da data de entrega do aparelho.

Os custos de transporte ¢ embalagem nao estdo incluidos na garantia.

A Electronique du Mazet, ou o seu distribuidor, compromete-se a fornecer os planos, a lista de pegas sobressalentes,
as instrugdes e as ferramentas necessarias para reparar o aparelho, na condig@o de que o pessoal técnico qualificado tenha
recebido formag@o sobre este produto especifico.

No caso de envio do aparelho, siga as seguintes instrugdes:
= Desligue todos os acessorios e deite fora todos os consumiveis usados (de uso unico).
= Descontamine e limpe o aparelho e os seus acessorios.
= Utilize a embalagem original, incluindo as placas de fixagdo.
= Junte todos os acessorios do aparelho.
=  Prenda os diferentes elementos.
= Certifique-se de que a embalagem esta bem fechada.

O aparelho recolhe dados. E da responsabilidade do médico aplicar e estar em conformidade com o
Regulamento Geral sobre a Prote¢do de Dados 2016/679 do Parlamento Europeu. Ao devolver o aparelho ao
Servigo P6s-Venda, o profissional deve apagar os dados para que ndo sejam divulgados. O profissional tem
a possibilidade de fazer uma copia de seguranca dos dados, registando-os no software ECHOSOFT (ver
paragrafoErreur ! Source du renvoi introuvable. ) antes de eliminar os pacientes do aparelho (ver
paragrafoErreur ! Source du renvoi introuvable. ).

Endereco para envio:

Electronique du Mazet
3 allée des Morilles
ZA de Rioutord
Franca

Tel.: (33)4 716502 16
Fax: (33)4 71 65 06 55
E-mail: sav@electroniquedumazet.com
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Manutencdo e conservacao 6.4Transporte e armazenamento

6.4 Transporte e armazenamento

Durante o transporte e armazenamento do aparelho, este deve ser cuidadosamente guardado na mala em que foi
entregue (sua embalagem original) ou numa embalagem que o proteja de qualquer agressdo externa.

Armazenar num local limpo e seco, a temperatura ambiente.

6.5 Descarte

Assim que for constatada qualquer deterioragdo, o produto deve ser limpo com um produto desinfetante de amplo
espectro e devolvido ao fabricante.

Se o aparelho deixar de funcionar ou se revelar inutilizavel, deve ser devolvido ao fabricante ou depositado num ponto
de recolha@cosystem .

De facto, no ambito do seu compromisso com o ambiente, a Electronique du Mazet financia a cadeia de reciclagem
@cosyst@m dedicada aos REEE Pro, que recolhe gratuitamente material elétrico de iluminagdo, equipamentos de
controlo e vigilancia e dispositivos médicos usados (mais informagdes em www.ecosystem.eco).
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Capitulo 7

Caracteristicas técnicas

7.1 Caracteristicas técnicas gerais do aparelho

Os aparelhos destinados a serem utilizados em locais onde a pressdo ambiente se situa fora do intervalo de
98 kPa e 104 kPa devem ser recalibrados no local em questao, em condi¢des tipicas de pressdo e temperatura
ambiente, a fim de evitar um desvio dos niveis de pressdo acustica de referéncia.

Temperatura de 90°C< T°< 60 °C
armazenamento
Temperatura de utilizagdo 15 °C &lt; T° &lt; C a 35 °C.
Taxa de humidade 30< %< 90
Altitude de funcionamento < 1000 metros (entre 98 kPa e 104 kPa)
Dimensodes 90 x 110 x 36 mm
Peso 239 ¢
Tensao 5V CC
Corrente consumida <1A
Bateria fon-litio polimero 5000 mA/h
Autonomia 3-4 horas em medigdo
Estado Nivel da bateria exibido no ecra
C Através de Mini-USB, a partir de um computador ou adaptador de corrente
arregamento
(verl.2.7)
Resolugdo 320 x 240 @ 65000 cores
Tatil Ecra resistivo utilizdvel com o dedo ou com uma caneta
Energia/conforto Selegdo do nivel de retroiluminacéo, rotagdo do ecrd
Armazenamento de dados Gravagdo na memoria interna do dispositivo (> 2000 medigdes)
Transferéncia de dados Copia dos dados através do software ECHOSOFT por USB
Equipamento médico de classe Ila.
Parte aplicada do tipo BF.
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Caracteristicas técnicas

7.2 Normas/Certificagdes

7.1.1 Parametros de teste:

Medicao

Caracteristicas

Programa

-Estimulagdo acustica: 1 kHz a 5 kHz
-Resolucdo digital de 16 bits a 32 kHz
-Intensidade sonora: 50 a 75 dB SPL

TEOAE

-Até 80 cliques por segundo

-Cliques alternados por buffer de 4
-Resolugdo digital de 16 bits @ 32 kHz
- Intensidade sonora: 40 a 95 dB SPL

PEA

-Até 50 cliques por segundo
-Cliques alternados
-Resolucdo digital de 16 bits @ 32KHz

-Teste de impedéancias

-Janela de medicao de 10 a 25 ms
-Intensidade sonora: 0 a 110 dB HL

7.2

Normas/Certificacoes

7.2.1 Tabela de conformidade EMC

Conformidade CEM de acordo com a norma IEC 60601-1-2 (2014) 4.* edi¢do (EN 60601-1-2: 2015)

Os aparelhos da gama Echodia estdo previstos para serem utilizados no ambiente eletromagnético especificado

abaixo.

O cliente ou utilizador do aparelho deve certificar-se de que este ¢ utilizado nesse ambiente.

Teste de emissdes Conformidade | Ambiente eletromagnético — diretivas
Os aparelhos da gama Echodia utilizam energia RF apenas para as
Emissdes de RF Grupo 1 suas fungdes internas. Por conseguinte, as suas emissdes RF sdo
CISPR 11 up muito fracas e ndo sdo suscetiveis de causar interferéncias num
aparelho eletrénico proéximo.
Emissdes de RF Classe B
CISPR 11 - e
—— o Os aparelhos da gama Echodia sdo adequados para utilizagdo em
Emissdes harmonicas o . . L .
IEC 61000-3-2 Classe A todos os locais, incluindo locais domésticos e aqueles diretamente
~ o ligados a rede publica de alimentagdo elétrica de baixa tensdo que
Flutuagdes de tensdo / - o -
N alimenta edificios de uso doméstico.
Cintilagao Conforme
IEC 61000-3-3

Conformidade CEM de acordo com a norma IEC 60601-1-2 (2014) 4.* edigdo (EN 60601-1-2: 2015)

Os aparelhos da gama Echodia estio previstos para serem utilizados no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. O cliente ou utilizador do aparelho deve certificar-se de que este ¢é utilizado nesse ambiente.

Nivel de teste IEC Nivel de . - o
Teste de IMUNIDADE 60601-1-2 conformidade Ambiente eletromagnético — diretivas
Os pisos devem ser de madeira, betdo ou
Descargas azulejos ceramicos. Se os pisos forem

eletrostaticas (DES)

+ 8 kV em contacto

+ 8 kV em contacto

revestidos com materiais sintéticos, a

IEC 61000-4-2 =15kVnoar =15kVnoar humidade relativa deve ser de pelo menos
30%.
+ 2 kV para linhas
Transientes rapidos em | de alimentagdo +2 kV para linhas de A qualidade da rede de alimentagdo

rajadas
IEC 61000-4-4

elétricas
+ 1 kV para linhas
de entrada/saida

alimentacg@o elétrica

elétrica deve ser a de um ambiente
comercial ou 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 rede de alimentagdo
elétrica deve ser a de um ambiente
comercial ou hospitalar tipico.
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7.2 Normas/Certificagdes

Quedas de tensao,
interrupgdes breves e

variagdes de tensao nas

linhas de entrada de
alimentagdo elétrica

0% UT: 0,5 ciclo a0,
45,90, 135, 180, 225,
270 e 315 graus 0%
UT: 1 ciclo e 70%
UT; 25/30 ciclos
Monofasico: a 0

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

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

A qualidade da rede elétrica deve ser a de
um ambiente comercial ou hospitalar
tipico. Se o utilizador do aparelho exigir o
funcionamento continuo durante cortes na
rede elétrica, recomenda-se alimentar os
aparelhos da gama Echodia a partir de
uma fonte de alimentacdo ininterrupta ou

IEC 61000-4-11 graus graus de uma bateria.
O.A) UT; 2507300 O. % UT; 250/300 NOTA UT ¢ a tens@o da rede alternada
ciclos ciclos S .
antes da aplicac@o do nivel de teste.
Campo magnético a Os campos magnéticos na frequéncia da
devica |20 am 30 A/m Caractorisicos de am focal representativo
50 Hz ou 60 Hz 50 Hz ou 60 Hz p

(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

situado num ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

Conformidade CEM de acordo com a norma IEC 60601-1-2 (2014) 4.? edi¢do (EN 60601-1-2: 2015)

Os aparelhos da gama Echodia estdo previstos para serem utilizados no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. O cliente ou utilizador do aparelho deve certificar-se de que este é utilizado nesse ambiente.

Teste de IMUNIDADE 16\1(;‘6/811?16 _;nsalo IEC Iggr‘it?(lyr(risi dade Ambiente eletromagnético — diretivas
Os aparelhos portateis e moveis de
comunicagdes RF ndo devem ser
utilizados a uma distancia inferior a
distincia de separagdo recomendada,
calculada a partir da equag@o aplicavel a
frequéncia do transmissor, de qualquer
parte do aparelho, incluindo os cabos.
Perturbagdes RF 3 Vrms 3 Vrms Distancia de separa¢io
conduzidas 150 kHza 80 MHz | 150 kHz a 80 MHz recomendada
IEC 61000-4-6 6 Veff nas bandas 6 Veff nas bandas d =1,67~P
ISM entre 0,15 MHz | ISM entre 0,15 MHz | € =1.67~/7 g0 MHz-800 MHz
e 80 MHz e 80 MHz

Perturbagdes RF
irradiadas

IEC 61000-4-3,
incluindo a clausula
8.10, tabela 9, para a
proximidade de
dispositivos sem fios

80 % AM a2 Hz

3V/m

80 MHz a 2,7 GHz
80 % AM a 2 Hz,
incluindo a clausula
8.10, tabela 9, para a
proximidade de
dispositivos sem fios

80 % AM a2 Hz

3V/m

80 MHz a 2,7 GHz
80 % AM a2 Hz
incluindo a clausula
8.10, tabela 9, para a
proximidade de
dispositivos sem fios

d =2.33.~P 800 MHz-2,5 GHz

Onde P ¢é a caracteristica de poténcia
maxima de saida do transmissor em watts
(W), de acordo com o fabricante do
transmissor, e d ¢ a distancia de separagdo
recomendada em metros (m).

As intensidades de campo dos emissores
RF fixos, determinadas por uma
investigagdo eletromagnética no local a,

devem ser inferiores ao nivel de
conformidade, em cada gama de
frequéncias.

Podem ocorrer interferéncias nas

proximidades do aparelho marcado com o
seguinte simbolo:
(@)
()

NOTA 1 A 80 MHz e a 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncias mais alta.
NOTA 2 Estas diretrizes podem ndo se aplicar em todas as situagdes. A propagacgdo eletromagnética é afetada pela
absor¢do e pelas reflexdes de estruturas, objetos e pessoas.

a) As intensidades de campo de emissores fixos, tais como estacdes base para radiotelefones (celulares/sem fios) e
radios moveis terrestres, radio amador, radiodifusio AM e FM e transmissdo de TV, ndo podem ser previstas
teoricamente com exatiddo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a emissores RF fixos, deve-se considerar
uma investigagdo eletromagnética no local. Se a intensidade do campo, medida no local onde os aparelhos da gama
Echodia sdo utilizados, exceder o nivel de conformidade RF aplicavel acima, deve-se observar os aparelhos da gama
Echodia para verificar se o funcionamento estd normal. Se for observado um desempenho anormal, podem ser
necessarias medidas adicionais, como reorientar ou reposicionar os aparelhos da gama Echodia.

b) Além da faixa de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores a 3 V/m.

Guia do Utilizador BABYSCREEN

ECHO01XN120-A6 PT - 2025/07

Electronique
Mazet




Caracteristicas técnicas 7.2 Normas/Certificagdes

Distéancias de separacdo recomendadas entre os aparelhos portateis e méveis de RF e o aparelho da gama
Echodia

Os aparelhos da gama Echodia destinam-se a ser utilizados num ambiente eletromagnético em que as perturbagdes de
RF irradiadas sdo controladas. O cliente ou utilizador do equipamento pode ajudar a prevenir interferéncias
eletromagnéticas mantendo uma distdncia minima entre o equipamento portdtil ¢ movel de comunicagdes RF
(emissores) e os equipamentos da gama Echodia, conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima

de emissdo do equipamento de comunicagdes.

Porte.nc1a de. Sal,da Distancia de separacdo de acordo com a frequéncia do emissor (em m)

maxima atribuida

%S)em‘“or (em 1 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
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 emissores cuja poténcia maxima de emissdo atribuida ndo ¢ indicada acima, a distancia de separagdo recomendada
em metros (m) pode ser estimada utilizando a equag@o aplicavel a frequéncia do emissor, em que P ¢ a caracteristica
de poténcia maxima de emissdo do emissor em watts (W), de acordo com o fabricante do mesmo.

NOTA 1 A 80 MHz e a 800 MHz, aplica-se a distncia de separacdo para a gama de frequéncias mais alta.

NOTA 2 Estas diretrizes podem ndo se aplicar em todas as situagdes. A propagacdo eletromagnética ¢ afetada pela
absor¢ao e pelas reflexdes de estruturas, objetos e pessoas.

7.2.2 Declaracao CE

A ELECTRONIQUE DU MAZET disponibiliza, mediante simples pedido, a declaragio CE deste aparelho.
A primeira aposi¢do da marcagdo 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.
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7.3 Fabricante

A Electronique du Mazet é uma empresa sediada no coragio do Macigo Central, inicialmente simples fabricante de
placas eletronicas, que ao longo dos anos soube desenvolver a sua propria marca de aparelhos médicos.

Atualmente, a Electronique du Mazet estuda, desenvolve, fabrica e comercializa aparelhos de pressoterapia,
depressoterapia e eletroterapia (reabilitagdo urologica). A Electronique du Mazet também possui a marca Echodia, que
dispde de um gabinete de estudos dedicado, especializado na explorag@o funcional no dominio da otorrinolaringologia e
das neurociéncias. Ela desenvolve varios aparelhos de medicao auditiva especificamente adaptados as necessidades dos
médicos ORL e outros profissionais de saude (audioprotesistas, médicos escolares, médicos do trabalho, médicos de
clinica geral, hospitais, etc.).

Para mais informagdes, ndo hesite em contactar-nos.

SAS Electronique du Mazet Echodia
(Producio / Pés-venda) (Suporte / I&amp;D )
3 allée des Morilles 20, avenue de I’ Agriculture
ZA de Rioutord 63100 Clermont-Ferrand
43520 Le Mazet Saint Voy FRANCA

FRANCA Tel.: +33 (0)4 73 91 20 84

Tel.: +33 (0)4 71 65 02 16 www.echodia.com
Fax: +33 (0)4 71 65 06 55 E-mail: contact@echodia.fr
www.electroniquedumazet.com E-mail: support@echodia.fr

facebook.com/electroniquedumazet
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Glossario

DPMC
DPOAE
Shift-OAE
DPgramme
DP-gram
TEOAE
PEAp
ABR

ASSR

PEO
VEMP
ECochG
PAC

AP

PS
SP

ORL
ENT

dB

Desfasamento dos Potenciais Microfénicos Cocleares
Desfasamento de fase do potencial microfonico coclear

Produtos de distorgdo das emissdes otoacusticas
Distortion Product Otoacoustic Emission

Desfasamento dos Produtos de Distor¢do das Otoemissdes Acusticas
Desfasamento de fase da distor¢do do produto da emissdo otoacustica

Grafico dos produtos de distor¢do das emissdes otoacusticas
Grafico dos Produtos de Distor¢do das Emissées Otoacusticas

Emissdes Otoacusticas Transitorias
Emissoes Otoacusticas Evocadas por Transientes

Potenciais Evocados Auditivos Precoces
Padrées de resposta auditiva evocada do tronco cerebral

Respostas auditivas em estado estaciondrio

Potenciais evocados otoliticos
Potenciais evocados otoliticos

Potenciais Evocados Vestibulares Miogénicos
Potenciais evocados vestibulares miogénicos

EletroCochleografia
ElectroCochleography

Potencial de Agdo Composto
Potencial de A¢do

Potencial de Somagao
Potencial de Somacgao

Otorrinolaringologia
Otorrinolaringologia

Decibel
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ELECTRONICA DO MAZET
3 allée des Morilles
ZA de Rioutord
43520 Le Mazet Saint Voy

Tel.: +334 71 6502 16
E-mail: sav(@electroniquedumazet.com

O seu revendedor/distribuidor:

4 )
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Electronique BABYSCREEN
Mazet ECHO01XN120-A6 PT - 2025/07

Certificado de Garantia

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

Eu, abaixo assinado, ...........cooiiiiiiiiii e
Organizacao: .......c.vvvveriiiiiniiiiienieeeanannnn,

Endereco: ...

Declara ter recebido o aparelho ..........ccco...... n’ em bom estado de
funcionamento.

Recebi todas as instrugdes necessarias para a sua utilizagdo, manutencao, conservagao, etc.

Li o manual de instrucdes de utilizacdo e tomei nota das condi¢des de garantia e assisténcia pos-
venda.

Caso a Electronique du Mazet ou os seus distribuidores ndo recebam este formulario devidamente
preenchido e assinado no prazo de um més apds a entrega, a Electronique du Mazet sera isenta de
qualquer responsabilidade relativamente a garantia e ao servigo pos-venda, ou a qualquer outra
consequéncia resultante da utiliza¢do indevida do aparelho.

Felto €m ..oovveeeee i 1500 R

Assinatura
Utilizador:

O seu distribuidor:

A devolver para:
Electronique du Mazet
3 allée des Morilles
ZA de Rioutord

43520 Le Mazet Saint Voy



