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PREFACIO

Este manual de utilizador fornece informacg8es sobre o Sistema de rastreio auditivo
para recém-nascidos GSI Novus. Este manual é destinado a pessoal tecnicamente
qualificado.

Tenha em atencao de que: Este manual de instru¢des ndo pretende ser um manual de
formacdo para o rastreio auditivo de recém-nascidos. O leitor deve consultar textos
padrdo de audiologia para a teoria e aplicagao dos testes de rastreio fornecidos por
este instrumento.

Este manual de funcionamento contém informacdes pertinentes a utilizacdo do sistema
Novus, incluindo informacdes de seguranca, bem como recomendac¢des de
manutencdo e limpeza.

Recomenda-se vivamente que os utilizadores leiam o manual na sua totalidade antes
de utilizarem o dispositivo Novus num paciente.

LEIATODO ESTE MANUAL ANTES DE TENTAR UTILIZAR ESTE SISTEMA!

CONVENCOES MANUAIS

Ao longo deste manual, sao utilizados os seguintes significados de avisos, adverténcias
e indicag¢des.

AVISO
O simbolo de AVISO identifica as condi¢des ou praticas que podem
representar perigo para o paciente e/ou utilizador.

ADVERTENCIA

O simbolo de ADVERTENCIA identifica condi¢cbes ou praticas que podem
resultar em danos no equipamento.

NOTA: As notas ajudam a identificar areas de possivel confusdo e a evitar potenciais
problemas durante o funcionamento do sistema.
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SIMBOLOS REGULAMENTARES
Simbolo Descri¢ao
Em conformidade com o Regulamento de
c € Dispositivos Médicos (UE) 2017/745.
SN Simbolo para "NUMERO DE SERIE".
Numero de peca GSI.
Indica que o dispositivo é um Dispositivo
MD Médico
;,g Devolver ao Representante autorizado,
i Eliminacdo especial necessaria.
Equipamento médico classificado pela
Intertek Testing Services NA Inc. apenas no
p— que respeita a riscos de choque elétrico,
G'I'b incéndio e mecanicos, em conformidade com
c us a norma UL 60601-1. Classificado ao abrigo
. do Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos
dispositivos médicos como um dispositivo da
classe lla.
Simbolo de “Autoridade Representativa

Europeia

Simbolo de "Fabricante"

lo da "Data de fabrico".

.
dl Simbo

Ligar/Desligar

Consultar as instruces/direcdes de
funcionamento para utilizacdo. Uma copia do

T

www.grason-stadler.com

manual de funcionamento esta disponivel
neste website: www.grason-stadler.com

Uma copia impressa do manual de
funcionamento pode ser encomendada a
Grason-Stadler para envio no prazo de 7 dias

ou pode contactar o seu representante local
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Simbolo Descricao

Consultar as instruces/direcdes de
funcionamento para utilizagcdo. Uma copia do
manual de funcionamento esta disponivel
@ d neste website: www.grason-stadler.com
! Uma copia impressa do manual de
www.grason-stadler.com | funcionamento pode ser encomendada a

Grason-Stadler para envio no prazo de 7 dias
ou pode contactar o seu representante local.

SIMBOLOS DE DISPOSITIVOS

Os simbolos seguintes aparecem no instrumento, nosuporte do instrumento
ounoadaptador de corrente:

Defini¢gdo: Consultar o manual de instruc8es (obrigatorio).

Py Definigao: Peca aplicada do tipo BF - A norma IEC 60601-1 utiliza o termo
“peca aplicada” para se referir a parte do dispositivo médico que entra em
R contacto fisico com o paciente para que o dispositivo desempenhe a
fun¢do a que se destina. O tipo BF é utilizado para dispositivos que tém
contacto condutor com o paciente ou que tém contacto a médio ou longo prazo com o
paciente. O GSI Novus é do tipo BF, de acordo com a norma internacional IEC60601-1.
As pecas aplicadas sdo as pontas auriculares, os protetores auriculares e os elétrodos.

—— Definigao: A saida do adaptador CA da rede elétrica é de corrente
DC ==- continua.

Defini¢do: Equipamento da classe Il - equipamento em que a protecdo
contra choques elétricos ndo se baseia apenas no isolamento basico, mas
em que sdo previstas precauc¢des de seguranca adicionais, como o duplo
isolamento ou o isolamento reforcado, ndo havendo qualquer disposicao
relativa a ligacdo a terra de prote¢do ou a dependéncia das condicbes de
instalacao.

Ps Q ,  Definicdo: Ligacao USB Tipo B de normal industrial a um computador.
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AVISOS E ADVERTENCIAS

INSTRUCOES DE SEGURANCA IMPORTANTES

As seguintes precaucdes de seguranca devem ser sempre observadas. As
precaucdes gerais de seguranca devem ser seguidas ao operar
equipamento elétrico. A ndo observancia destas precauc¢des podera
resultar em danos no equipamento e lesdes no operador ou no paciente.

O instrumento s6 deve ser utilizado por profissionais de saude auditiva qualificados
para realizar testes de rastreio de audi¢do a recém-nascidos, tais como um audiologista,
otorrinolaringologista, investigador ou um técnico sob a supervisao direta do
especialista. Os utilizadores devem utilizar as suas capacidades profissionais ao
interpretar os resultados e isto deve ser feito em conjunto com outros testes, conforme
considerado apropriado, dadas as suas capacidades profissionais. Uma utiliza¢do
incorreta pode conduzir a resultados errados. Destina-se a uma utilizacdo transitoria
como instrumento de rastreio, no entanto, nenhum procedimento cirdrgico ou médico
deve ser realizado unicamente com base nos resultados obtidos com o instrumento.

O empregador deve instruir cada empregado em termos de reconhecimento e
prevencdo de condi¢des inseguras e nos regulamentos aplicaveis ao seu ambiente de
trabalho para controlar ou eliminar quaisquer perigos ou outras exposi¢des a doencas
ou lesdes. Entende-se que as regras de seguranca dentro de organizacdes individuais
variam. Se existir um conflito entre o material contido neste manual e as regras da
organizacao que utiliza este instrumento, as regras mais rigorosas devem ter
precedéncia.

Em caso de morte ou incidente grave relacionado com a utilizagdo do dispositivo,
o incidente deve ser imediatamente comunicado a Grason-Stadler e a autoridade
nacional local competente.

PRECAUCOES DE SEGURANCA

Este produto e os seus componentes s6 terdo um desempenho fiavel

qguando operados e mantidos de acordo com as instru¢des contidas neste

manual, etiquetas e/ou inser¢des de acompanhamento. Um produto

defeituoso nao deve ser utilizado. Certificar-se de que todas as ligacdes a
acessorios externos estao bem apertadas e fixadas corretamente. As pecas que
possam estar partidas ou em falta ou que estejam visivelmente gastas, distorcidas ou
contaminadas devem ser imediatamente substituidas por pecas de substituicdo limpas
e genuinas fabricadas pela GSI ou disponiveis na GSI.

Para cumprir as normas IEC 60601-1 relativas a seguranca e IEC 60601-1-2 relativas a
compatibilidade eletromagnética, o instrumento foi concebido para ser utilizado apenas
com o adaptador de rede medicamente aprovado fornecido, que é especificado como
peca do equipamento. Nao utilizar qualquer outro tipo de adaptador de rede
elétrica com este instrumento.
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Em caso de emergéncia, desligar o aparelho da rede de alimentacao, retirando a ficha
da tomada USB de alimentacao.

Antes da primeira utilizacao diaria do instrumento, ou se surgirem resultados suspeitos
ou inconsistentes, devem ser efetuadas as verifica¢cdes especificadas na sec¢ao
“Realizagdo de verifica¢gdes diarias”. Se o sistema ndo estiver a funcionar corretamente,
ndo o utilize até que todas as reparac¢des necessarias sejam efetuadas e a unidade seja
testada e calibrada para funcionar corretamente de acordo com as especificacdes
publicadas pela Grason-Stadler.

Nenhuma parte do equipamento pode ser reparada ou alvo de manutencao durante a
sua utilizacdo com o paciente.

Nunca inserir a sonda no canal auditivo de um paciente sem uma ponta auricular
adequada colocada na sonda.

Utilizar apenas as pontas/protetores auriculares descartaveis recomendados. Estas sao
apenas para uso unico - ou seja, cada ponta auricular destina-se a ser usada uma soé vez
para uma Unica orelha para um Unico doente. Nao reutilizar as pontas/protetores
auriculares, pois isso representa o risco de infe¢do cruzada de orelha para orelha ou de
paciente para paciente.

O latex ndo é utilizado em qualquer parte do processo de fabrico. O material de base
para as pontas auriculares é feito de borracha de silicone.

O dispositivo ndo se destina a ser utilizado em ambientes expostos a derrames de
fluidos. Nao sao especificados meios de protec¢do de fluidos (ndo classificados como
IP). N&o utilizar o dispositivo na presenca de fluido que possa entrar em contacto com
qualquer um dos componentes eletrénicos ou fios. Caso o utilizador suspeite ter feito
contacto com os componentes ou acessorios do sistema, a unidade ndo deve ser
utilizada até ser considerada segura por um técnico de servi¢co autorizado. Nao
mergulhar a unidade em quaisquer fluidos. Ver a Sec¢ao de Manutencdo de Rotina
deste manual para verificar o procedimento adequado de limpeza do instrumento e
dos seus acessorios, e a funcao das pecas de utilizacdo Unica.

Nao deixar cair ou de qualquer outra forma fazer com que este instrumento seja alvo
de impacto. Se o instrumento cair ou for danificado, devolvé-lo ao fabricante para
reparac¢ao e/ou calibracdo. Nao utilizar o instrumento se houver suspeita de qualquer
dano.

Nao tente abrir, modificar ou efetuar manutenc¢do ao instrumento. Devolver o
instrumento ao fabricante ou distribuidor para todos os requisitos de reparac¢ao e
manutencdo. A abertura do instrumento anulara a garantia.

Este equipamento destina-se a ser ligado a outros equipamentos, formando assim um
Sistema Elétrico Médico. O equipamento externo destinado a ser ligado a entrada de
sinal, a saida de sinal ou a outros conectores deve estar em conformidade com a norma
de produto relevante, por exemplo, a IEC 60950-1 para equipamento de Tl e a série IEC
60601 para equipamento médico elétrico. Além disso, todas essas combinagdes -
Sistemas Elétricos Médicos - devem cumprir os requisitos de seguranca enunciados na
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norma geral IEC 60601-1, edi¢do 3, ponto 16. Qualquer equipamento que ndo cumpra
os requisitos de corrente de fuga da norma IEC 60601-1 deve ser mantido fora do
ambiente do paciente, ou seja, a pelo menos 1,5 m do suporte do paciente, ou deve ser
alimentado através de um transformador de separacao para reduzir as correntes de
fuga. Qualquer pessoa que ligue equipamento externo a entrada de sinal, a saida de
sinal ou a outros conectores formou um Sistema Elétrico Médico e €, por conseguinte,
responsavel pela conformidade do sistema com os requisitos. Em caso de duvida,
contactar um técnico médico qualificado ou o seu representante local. Se o
instrumento estiver ligado a um PC (equipamento informatico que forma um sistema),
certifique-se de que ndo toca no paciente enquanto opera o PC. Se o instrumento
estiver ligado a um PC (equipamento de Tl que forma um sistema), a montagem e as
modificacdes devem ser avaliadas por um técnico médico qualificado de acordo com os
regulamentos de seguranca da norma IEC 60601. A ligacdo USB tem um isolamento
galvanico incorporado.

EXPLOSAO
Este sistema ndo é a prova de explosao.
NAO utilizar na presenca de misturas gasosas inflamaveis. Os utilizadores

devem considerar a possibilidade de explos&es ou fogo quando utilizarem
este dispositivo proximo de gases anestésicos inflamaveis.

NAO utilizar o Novus num ambiente altamente enriquecido em oxigénio, tal como uma
camara hiperbarica, tenda de oxigénio, etc.

NOTA: Este instrumento contém uma bateria recarregavel de ides de litio (Li-ion). A
bateriA ndo se destina a ser substituida pelo utilizador. A bateria s6 deve ser
substituida por um representante de servi¢o autorizado. Os danos nos componentes
eletrénicos resultantes de uma tentativa de substituicdo da pilha por alguém que nao
seja um representante autorizado nao serdo elegiveis para reparac¢do ao abrigo da
garantia do produto. As baterias podem explodir ou causar queimaduras, se
desmontadas, esmagadas ou expostas ao fogo ou a altas temperaturas. Nao
provocar curto-circuitos.

FATORES AMBIENTAIS

Utilizar e armazenar o instrumento apenas no interior. Recomenda-se que
o instrumento seja operado num intervalo de temperatura ambiente de 5
°C/41 °F a 40 °C/104 °F e com humidade relativa entre 15 % e 93 % (sem
condensacao).

Transportar o instrumento a uma temperatura entre -25°C/-13°Fe +70°C/ +158 °F e
armazenar o instrumento a uma temperatura entre 0 °C/ 32 °F e 50 °C/ 122 °F.
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CONSIDERACOES SOBRE A COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA (EMCQC)

O equipamento médico elétrico necessita de precau¢des especiais relativamente a EMC
e tem de ser instalado e colocado em servico de acordo com as informacgdes sobre EMC
constantes do Anexo. Embora o instrumento cumpra os requisitos de CEM relevantes,
devem ser tomadas precaucdes para evitar a exposicdo desnecessaria a campos
eletromagnéticos, por exemplo, de telemdveis, etc. Este anexo fornece orientagdes
sobre o ambiente eletromagnético em que o instrumento deve ser utilizado.

Os equipamentos de comunicag¢des por radiofrequéncia (RF) portateis e méveis podem
afetar o equipamento médico elétrico. O instrumento ndo deve ser utilizado adjacente
ou empilhado com outros equipamentos; se tal for inevitavel, o instrumento deve ser
observado para verificar o seu funcionamento normal e a auséncia de perturbac¢des
mutuas.
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APRESENTACAO

Obrigado por ter adquirido o sistema automatico de rastreio auditivo GSI Novus.

INDICACOES DE UTILIZACAO

O GSI Novus destina-se a ser utilizado para a medicdo e analise automatizada de
respostas auditivas evocadas (respostas auditivas do tronco cerebral, ABR) e/ou
emissdes otoacusticas (produto de distor¢ao, DPOAE e evocadas transitorias, TEOAE).
Estas medidas sao Uteis na avalia¢do de rastreio, identificacdo, documentacao e
diagnostico de perturbacg8es auditivas e relacionadas com a audicao.

A medicdo da resposta evocada auditiva (ABR) destina-se a recém-nascidos e bebés até
aos 6 meses de idade. A medicdo das emissdes otoacusticas (DPOAE e/ou TEOAE)
destina-se a ser utilizada em pacientes de todas as idades.

O GSI Novus destina-se a ser utilizado por um profissional de saude, como um médico
otorrinolaringologista, um enfermeiro ou um audiologista, ou por um técnico formado
sob a supervisdo de um profissional. O dispositivo destina-se a ser utilizado num
hospital, clinica ou outra instalagdo com um ambiente de teste silencioso adequado.

CONTRAINDICACOES

As contraindicac¢des para o teste com o GSI Novus incluem ouvidos com descarga,
trauma agudo do canal auditivo externo ou oclusao do canal auditivo externo. Os testes
ndo devem ser efetuados em pacientes com estes sintomas sem a aprovag¢ao de um
médico.

FUNCIONALIDADES

O GSI Novus possui um ecra tatil e um software de facil utilizacdo num design de
hardware compacto. O Novus pode ser adquirido com varias licencas que lhe
permitem efetuar diferentes testes de rastreio auditivo.

ABR

O Novus utiliza a tecnologia de resposta auditiva do tronco cerebral (ABR) de ritmo
rapido para rastrear a perda auditiva dos pacientes. Um estimulo de clique modificado,
0 CE-Chirp® de 35 dB nHL, é administrado no ouvido do paciente enquanto os elétrodos
colocados na cabeca do paciente medem a atividade EEG.

O EEG é processado e analisado automaticamente utilizando o poderoso algoritmo de
detecdo de resposta do Novus. Quando é detetada uma resposta, o rastreio é
interrompido automaticamente e é atribuido um resultado de Aprovado ao ouvido alvo
de teste. Se ndo for detetada qualquer resposta apos trés (3) minutos de
processamento da atividade EEG, é atribuido um resultado Refer.

NOTA: Para mais informac8es sobre o método de rastreio e detecao de resposta ABR,
consulte a seguinte publicagao:

Sturzebecher E, Cebulla M, Werneke, KD. Objective response detection in the frequency
domain: comparison of several g-sample tests. Audiol Neurootol. 1999;4(1):2-11
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DPOAE

A tecnologia das emissdes otoacusticas por produto de distor¢cdo (DPOAE) utiliza pares
de tons puros apresentados em sequéncia para despistar a perda auditiva coclear nos
pacientes. As respostas ao estimulo sdo previsiveis e, por conseguinte, podem ser
medidas através de um microfone colocado no canal auditivo do paciente.

TEOAE

A tecnologia das emissdes otoacusticas transientes (TEOAE) utiliza um estimulo de
clique para despistar a perda auditiva coclear nos pacientes. As respostas ao estimulo
sdo previsiveis e, por conseguinte, podem ser medidas através de um microfone
colocado no canal auditivo do paciente. Aresposta é dividida em bandas de frequéncia
para avalia¢ao.

BASE DO Novus

A base do Novus permite-lhe:

e Carregar a bateria do Novus
e Efetuar rastreios quando a carga da bateria do Novus se encontra demasiado
baixa para suportar os testes

OPCAO DE PROGRAMA DE SOFTWARE NOVUS PARA PC - HEARSIM™

O software Novus PC permite-lhe:

e Armazenar, visualizar e gerir informacdes sobre os pacientes

e Armazenar, visualizar e gerir dados de testes transferidos do Novus

e Transferir os nomes dos pacientes que necessitam de testes para o Novus

e Imprimir os resultados dos testes numa impressora standard compativel
com PC

e Exportar dados de pacientes e de testes (formatos HiTrack, OZ e ASCII)

e Configurar varias definicdes do dispositivo Novus

e Gerir os utilizadores do Novus

e Gerir listas e campos personalizados do Novus (por exemplo, nomes de
instalacdes de rastreio)

OPCOES DE IMPRESSAO

A impressdo dos resultados dos testes do Novus pode ser efetuada de varias formas:

e Imprimir diretamente a partir do Novus utilizando a impressora de etiquetas
sem fios opcional que esta disponivel na GSI.

e Transferir os dados de teste Novus para um PC utilizando o software
HearSIM e imprimir os resultados utilizando uma impressora normal ligada
ao PC.
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DESEMBALAR O SISTEMA

v

v

Recomenda-se o desembalamento do Novus cuidadosamente, certificando-se de
que todos os componentes sao retirados dos materiais de embalagem.

Verifique se todos os componentes estdo incluidos, tal como indicado na guia de
remessa incluida no seu envio.

Se algum componente estiver em falta, contacte imediatamente o seu
distribuidor para comunicar a falta.

Se algum componente parecer ter sido danificado durante o transporte,
contacte imediatamente o seu distribuidor para o comunicar. Nao tente utilizar
qualquer componente ou dispositivo que pareca estar danificado.

Verifique se todos os acessorios listados abaixo foram recebidos em boas
condigdes.

Todos os componentes padrdo fazem parte do dispositivo médico (incluindo a
fonte de alimentacdo) e sdo adequados para funcionamento num ambiente de
pacientes.

Se alguma das pecas adquiridas estiver em falta, contacte o seu distribuidor ou a GSI.

GUARDAR TODO O MATERIAL DE EMBALAGEM ORIGINAL E O RECIPIENTE DE
TRANSPORTE PARA QUE O INSTRUMENTO POSSA SER CORRETAMENTE EMBALADO SE
TIVER DE SER DEVOLVIDO PARA ASSISTENCIA OU CALIBRACAO.

Notificar imediatamente a transportadora se forem detetados danos mecanicos. Deste
modo, assegurar-se-a a apresentacao de um pedido de indemnizacdo adequado.
Guardar todo o material de embalagem para que o perito de sinistros também o possa
inspecionar. Notifique o seu concessionario ou a GSI quando o regulador tiver
concluido a inspecdo.

COMPONENTES PADRAO - GERAIS

Dispositivo Novus

Base do Novus

Fonte de alimentac¢do da base

Cabo USB

Bolsa de transporte

Instrucdes de funcionamento (na unidade USB)
Pano de limpeza para ecra tatil

Caneta Stylus

Correia para 0 pescoco
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COMPONENTES RELACIONADOS coM 0 ABR

e Pré-amplificador

e Fios condutores de elétrodos

e Gel de preparacdo para a pele NuPrep™
e Verificador de aprovag¢ao de hardware

TRANSDUTORES (INCLUIDOS CONFORME SELECIONADO NO MOMENTO DA COMPRA)

e Auricular de inser¢ao IP 30 (50 Q) com kit de adaptadores Eartip
e Auricular de insercao IP 30 (50 Q) com kit de adaptadores EarCup
e Sonda OAE

DESCARTAVEIS FORNECIDOS COM OS AURICULARES DE INSERCAO COM EARCUPS

e Kit de EarCup Infantil Sanibel com elétrodos de encaixe (1 caixa; 20 rastreios)
e Kit de Acessorios EarCup ABR

DESCARTAVEIS FORNECIDOS COM OS AURICULARES DE INSERCAO COM EARTIPS

e Elétrodos de pressao descartaveis (60 unidades; 20 rastreios)
e Kit de Iniciante Eartip Novus

MATERIAL DESCARTAVEL FORNECIDO COM A SONDA DE OAE

e Kitde Iniciante Eartip

ACESSORIOS OPCIONAIS

e Kit de impressora de etiquetas HM-E200 (inclui impressora, fonte de alimentacao
e um (1) rolo de papel térmico para etiquetas)

e Software Novus para PC HearSIM (software na unidade USB)

PECAS APLICADAS

Os seguintes itens sdao considerados pecas aplicadas de acordo com a norma IEC60601-
1.

e Cabo do pré-amplificador

e Auriculares de insercdo

e Sonda auricular OAE

e Fios condutores de elétrodos

e Elétrodos de encaixe descartaveis
e Pontas auriculares de sonda
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e EarCups

ARMAZENAMENTO

Quando o Novus nado estiver a ser utilizado, guarde-o no estojo de transporte ou num
local onde ndo possa danificar o ecra tatil ou outros componentes sensiveis, como 0s
transdutores acusticos e os cabos. Armazenar de acordo com as condi¢des de
temperatura recomendadas descritas nas especificacdes.
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VISAO GERAL DO NOVUS

~

Conector de
preé-

amplificador ou
de sonda

Ecra tatil Ll
LC D m Select Patient

w» Quick Test

Botao

Ligar/Desligar
LED /Inicio
indicador de
carga

Micro USB e \
ranhura para
cordao

D-0119575 Rev D | 2023-05 Pag. 21 de 117



Manual de utilizador do sistema de rastreio auditivo para recém-nascidos GSI Novus™

COMPONENTES
VISOR

O ecra do Novus é um ecra tatil resistivo. Responde a
pressao do toque nos icones. Isto pode ser feito com um
dedo ou um estilete. Deve-se ter cuidado para nao riscar
a superficie do ecra tatil.

CABO DO PRE-AMPLIFICADOR (APENAS PARA ABR)

» O cabo do pré-amplificador liga-se a parte superior do
Novus. Os fios condutores dos elétrodos e o transdutor
acustico sao ligados as tomadas na parte superior da caixa
do pré-amplificador para a realiza¢ao de rastreios ABR.

CABO DE AURICULARES DE INSERCAO (APENAS PARA ABR)

O cabo dos auriculares de inser¢do liga-se ao conector
na extremidade superior da caixa do pré-amplificador.
Para testar com EarCups, os adaptadores EarCup dos
auriculares de insercao na extremidade dos tubos
vermelho e azul sdo inseridos no rebordo de espuma
dos EarCups. Se forem utilizados Eartips, as pontas
auriculares descartaveis sao fixadas aos adaptadores
transparentes das pontas auriculares na extremidade
dos tubos.
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SONDA AURICULAR (PARA OAE E ABR)

Estdo disponiveis duas op¢des de sonda. O tipo de sonda
é especificado no momento da compra. A sonda auricular
OAE é utilizada para o rastreio de OAE. Também pode ser
utilizada como transdutor para fornecer o estimulo
acustico para o rastreio ABR, ligando-o a caixa do pré-
amplificador. Para testar, ligar uma ponta auricular
descartavel do tamanho adequado para o ouvido do
paciente a ponta da sonda. Cada tipo de sonda tem as
suas proprias pontas auriculares que ndo sao
permutaveis.

Sonda para recém-
nascidos/bebés
(SnapPROBE)

ou

Sonda para recém-
nascidos/bebés/adultos
(OWA)

FIOS CONDUTORES DE ELETRODOS (APENAS PARA ABR)

@ Os fios condutores de elétrodos sao fornecidos com a
\\\/ \‘ compra do sistema quando a ABR esta incluida. As fichas
. D / com cédigos de cores ligam-se as tomadas na parte
B superior da caixa do pré-amplificador. Os fios condutores
de elétrodos ligam-se aos elétrodos de encaixe
descartaveis.
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ESTOJO DE TRANSPORTE

O estojo de transporte proporciona um meio de
armazenar, proteger e transportar o Novus e todos os
seus componentes.

A impressora térmica opcional HM-E200 permite a
impressdo direta de etiquetas a partir do Novus.
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BASE

[ Guias de inser¢ao

LED indicador de
corrente

Conector de fonte de
alimentacao

A ficha USB é utilizada para desligar a alimentacao elétrica da base de forma segura.
Nao posicionar a base de forma a dificultar a sua desconexao da fonte de alimentacdo
CA.

Utilize apenas a fonte de alimentacdo UES12LCP-050160SPA que esta
incluida no sistema.
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MONTAGEM DO SISTEMA

O Novus requer alguma montagem antes de ser utilizado. Dependendo dos tipos de
testes de rastreio adquiridos, o conjunto do sistema pode incluir:

e Ligacdo do cabo do pré-amplificador (licenca ABR)

e Ligacdo do cabo do auricular de insercao (licenca ABR)

e Ligacdo da sonda de OAE (licenca DPOAE ou TEOAE ou ABR)

e Ligacdo dos fios condutores dos elétrodos (licenca ABR)

e Ligacdo (emparelhamento) do Novus a impressora MLP 2 (opcional)

LIGACAO DO CABO DO PRE-AMPLIFICADOR OU SONDA OAE PARA O
DISPOSITIVO

: Alinhar o ponto na extremidade do cabo do pré-
V amplificador ou da sonda OAE (para sistemas apenas OAE)
_ com o ponto na tomada do conector do pré-amplificador

na parte superior do Novus. Inserir a ficha e empurra-la
firmemente no seu lugar.

NOTA IMPORTANTE: A ficha contém uma série de pequenos pinos metalicos que se
inserem nos conectores correspondentes da tomada. Certifique-se de que a ficha e a
tomada estdo corretamente alinhadas para que os pinos nao sejam dobrados ou
partidos durante a inser¢do. Nao torcer o conector na tomada.

LIGACAO DO CABO DO AURICULAR DE INSERCAO OU SONDA OAE AO PRE-
AMPLIFICADOR

Alinhar a ficha na extremidade do cabo do auricular de

| -0 insercdo ou da sonda OAE com a tomada na parte
L superior do cabo do pré-amplificador marcada com o
| -~ gréfico‘“@. Inserir a ficha e empurra-la firmemente no
seu lugar.

NOTA IMPORTANTE: A ficha contém uma série de pequenos pinos metalicos que se
inserem nos conectores correspondentes da tomada. Certifique-se de que a ficha e a
tomada estdo corretamente alinhadas para que os pinos ndo sejam dobrados ou
partidos durante a inser¢cdao. Nao torcer o conector na tomada.
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LIGACAO DOS FIOS CONDUTORES DOS ELETRODOS

%\/ Ligar os trés fios condutores dos elétrodos firmemente as

o %/ tomadas dos elétrodos na parte superior do pré-
< amplificador, fazendo corresponder a cor do fio condutor

/ \ a tomada. Certifique-se de que se encontram totalmente

inseridos na tomada.

CARREGAMENTO DO NOVUS

O Novus é alimentado por uma bateria recarregavel de ides de litio (Li-ion). A bateria é
carregada colocando o Novus na base de alimentacao AC.

A base é alimentada ligando a fonte de alimentacdo ao conector
micro USB na parte posterior da base e ligando a outra extremidade
a uma tomada de CA utilizando o adaptador adequado para a sua
regido. Utilizar apenas a fonte de alimentacdo fornecida pela GSI
para alimentar a base.

Colocar o Novus na base de modo a que fique dentro das guias de
colocacao em forma de U. A colocagdo correta na base é necessaria
para garantir o carregamento da bateria. Os imanes na base e no
dispositivo formam uma ligacao para reduzir a possibilidade de o
Novus cair da base. A bateria comeca a carregar-se
automaticamente quando o Novus é colocado corretamente na base
de alimentacao CA.

Um LED na parte frontal do Novus acende-se de forma diferente consoante o estado de
carregamento.

Estado do LED Estado do Novus

Azul sélido Novus desligado - A bateria esta a carregar

Verde solido Novus desligado - A bateria ndo esta a carregar/esta cheia

Azul intermitente Novus em Standby (poupanca de energia) - A bateria esta
a carregar

Verde intermitente Novus em Standby (poupanca de energia) - A bateria nao

esta a carregar

Desligado Novus ligado

Verde sélido + Azul Falha da bateria
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A bateria também pode ser carregada ligando o Novus a um PC através de um cabo
USB. O carregamento desta forma sera mais lento do que o carregamento com a base.

¢ Manter a bateria totalmente carregada

¢ Na base, o tempo de carregamento é de 5 horas se o dispositivo estiver
totalmente descarregado

e Carregamento apenas através de USB, o tempo de carregamento é de 6-8 horas

UTILIZAR A IMPRESSORA DE ETIQUETAS OPCIONAL
LIGAR A IMPRESSORA DE ETIQUETAS

A impressora de etiquetas € alimentada por uma bateria
de iBes de litio. Para carregar a bateria, é necessario
inserir a ficha do carregador na tomada CC da impressora
e ligar a fonte de alimentacdo a uma tomada elétrica.

INSERIR OS ROLOS DE ETIQUETAS NA IMPRESSORA DE ETIQUETAS

A impressora indica que ficou sem papel, apresentando a mensagem "Out of paper"
(Sem papel) no ecra e o LED azul (ERRO) fica intermitente.

Para inserir um novo rolo de etiquetas na
impressora de etiquetas, abra a impressora
premindo o pequeno botdo de fecho

Introduzir o rolo de etiquetas na impressora com a
extremidade do papel virada para a tampa aberta.
Manter a extremidade do papel no lugar e fechar a
tampa.

Ligar a impressora e premir o botdo de alimentacdo no lado esquerdo, para que a
impressora possa alinhar corretamente as etiquetas com a cabeca de impressao.

LIGAR A IMPRESSORA DE ETIQUETAS AO NOVUS

A ligacdo entre o Novus e a impressora de etiquetas é feita através do emparelhamento
Bluetooth (ver a secc¢do “Setup” (Configuracdo), “Printer” (Impressora) deste manual).
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COMECAR A UTILIZAR O NOVUS

LIGAR

O Novus pode ser utilizado dentro ou fora da base. Premir
brevemente o botdo "Home" (Inicio) na parte da frente do Novus
para ligar o dispositivo. O processo de arranque demorara
= alguns segundos. Durante este periodo, o ecra apresentara a
QSI janela inicial. Podem ser apresentadas informac8es importantes
Grason-Stadler ou lembretes durante o processo de arranque. Isto pode incluir:

e Lembrete de expiracao da calibracao
e Aviso de carga fraca da bateria

©

MODO DE POUPANCA DE ENERGIA E DESLIGAMENTO

Quando o Novus estiver inativo durante algum tempo, conforme especificado nas
defini¢des do dispositivo, este entrara no modo de poupanca de energia (standby) ou
desligar-se-a automaticamente. No modo de poupanca de energia, o ecra desliga-se e
o LED pisca na cor verde. Premir brevemente o botdo Home (Inicio) despertara o
dispositivo. Ao acordar do modo de espera, o ecrd sera apresentado tal como estava
quando entrou no modo de espera. Se o inicio de sessao do utilizador estiver ativado,
terd de introduzir novamente a sua palavra-passe quando o dispositivo sair do modo de
espera. Os periodos de tempo para poupar energia e desligar podem ser definidos nas
definicbes do dispositivo.

= Para desligar o dispositivo, premir o botdo “Home’ (Inicio) a
partir do ecra principal. Sera apresentada uma caixa de dialogo

T New Patlent de confirmacdo e, em seguida, devera selecionar a marca de
verificagao para confirmar ou o X para cancelar. Em
" oo th dovica? alternativa, para desligar manualmente o Novus, premir e
manter premido o botao “Home”(Inicio) durante mais de 5
Quick Test segundos.
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BoTA0 “HOME" (INicCIO)

Para além de ligar e desligar o dispositivo, o botdo “Home”(Inicio) também funciona
para regressar ao ecra Home (Inicio) quando premido a partir de qualquer outro ecra.
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ECRA INICIAL

Depois de o sistema concluir o processo de arranque, é apresentado o ecrd Home
(Inicio). O ecra Home (Inicio) apresenta os botdes que controlam a entrada nas
principais funcdes do Novus.

Cabegal?o do = Indicador do
ecra estado da
bateria
MHew Patient

Select Patient

Quick Test
Ecra principal

Barra de menu
de teclas de
funcdo

O conteudo do ecra pode variar em func¢do das op¢des ativadas para a configura¢do do
dispositivo. A aplicacao PC HearSIM é utilizada para definir a configuracdo do
dispositivo. O teste rapido € um item configuravel que esta ativado por predefinicdo.
Uma das op¢Bes que podem ser configuradas é exigir um Inicio de sessdo do utilizador.
Se for necessario um inicio de sessdo do utilizador, o ecrd Home (Inicio) s6 é
apresentado depois de o utilizador iniciar a sessdo com éxito. O Inicio de sessao do
utilizador ndo esta ativado por predefini¢ao.

D-0119575 Rev D | 2023-05 Pag. 31 de 117



Manual de utilizador do sistema de rastreio auditivo para recém-nascidos GSI Novus™

INICIO DE SESSAO DO UTILIZADOR (OPCIONAL)

Screener 1

Screener 2

Screener 3

Screener 4

Screener D

Screener &

Screener 7

Screener &

Quando o Inicio de sessdo do utilizador esta ativado,
é apresentada uma Lista de sele¢do de ecrds apds o
arranque do dispositivo. A lista de técnicos de
rastreio € criada no programa HearSIM PC e
transferida para o Novus. Se existirem mais de 8
técnicos de rastreio na lista, os controlos de seta
para cima e para baixo na barra de controlo inferior
permitem-lhe mover-se pelas paginas de nomes. Em
alternativa, pode selecionar o botdo Search
(Procurar) na barra de controlo inferior para escrever
os caracteres do nome do técnico de rastreio
utilizando o teclado no ecra. Depois de introduzir o
nome do técnico de rastreio, devera selecionar
novamente o botao Search (Procurar) para obter
uma lista de entradas correspondentes. Selecionar o
nome do técnico de rastreio na lista para avancar
para o ecrd de introducdo da palavra-passe.

Quando um técnico de rastreio for selecionado, é

apresentado o ecrd de introducao da palavra-passe. Introduzir a palavra-passe no ecra
de introducdo da palavra-passe utilizando o teclado no ecra e selecionar o botdo Check
(Verificar) na barra de controlo inferior. Se for introduzida uma palavra-passe incorreta,

E3

Screener 1

HEEEEEll
N N e e R e )

‘q ‘I

YL L S L S [ S S S L S L S
‘a‘s|d‘f|g‘h‘j‘k‘l
S L S S L S S L S L
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aparecera uma mensagem a indicar que a palavra-
passe introduzida esta incorreta. A mensagem sera
apresentada durante alguns segundos e depois
desaparece, limpando o campo de entrada para que
possa tentar introduzir novamente a palavra-passe.

Quando a palavra-passe tiver sido introduzida
corretamente, € apresentado o ecra Home (Inicio).
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FUNCOES DO ECRA INICIAL

9% New Patient
| -7 |

= Select Patient
WS4

o) Quick Test

NS

ESTADO DA BATERIA

O estado de carga da bateria é representado graficamente na barra de estado situada
na parte superior do ecrad tatil do Novus quando este esta ligado.

Simbolo Estado da carga
[E3] A carregar
5% E indicada a % de carga restante
\ 10% (Restam cerca de 30 minutos de tempo de

teste ativo)

| 5% (Nao é possivel efetuar o teste; devera
recarregar)

3% (Desligamento automatico)

NOTA: O Novus desliga-se automaticamente quando a carga da bateria € demasiado
baixa para suportar um funcionamento continuo. Deve ser carregado colocando-o
na base. O rastreio pode ser efetuado enquanto o Novus estiver na base.
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NOVO PACIENTE

Selecionar New Patient (Novo paciente) para introduzir os dados
c demograficos de um novo paciente. Apds a introducdo das informacées do
wsll | paciente, é possivel guardar o nome na base de dados para triagem posterior
ou proceder imediatamente a triagem.

SELECIONAR PACIENTE

Escolha Select Patient (Selecionar paciente) para rever a lista de pacientes
guardados no dispositivo. Selecionar um paciente para rever as informacdes

= demograficas e de testes detalhadas desse paciente ou para iniciar um
rastreio.

TESTE RAPIDO

Selecionar Quick Test (Teste rapido) para proceder imediatamente a
.| realizagdo de um teste sem introduzir as informacdes do paciente. Os testes
g rapidos sao guardados temporariamente sob o nome do paciente e "Quick
Test” (Teste rapido). Mais tarde, se pretender guardar uma sessdo de Teste
rapido, pode guarda-la editando as Informacdes do paciente.

ALTERAR UTILIZADOR

O controlo Change User (Alterar utilizador) ndo sera apresentado se o

inicio de sessao do utilizador estiver desativado. Se a op¢do “User Login”

(Inicio de sessdo do utilizador) estiver ativada, selecionar Change User
(Alterar utilizador) para terminar a sessao do utilizador atual e apresentar a lista de
Técnicos de rastreio para selecdo de um novo utilizador.

CONFIGURACAO

Selecionar Setup (Configuracdo) para aceder a uma lista das defini¢cdes do
dispositivo que podem ser feitas diretamente no Novus. Algumas
definicdes s6 podem ser efetuadas através da aplicacdo HearSIM PC.
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INTRODUZIR OU SELECIONAR UM PACIENTE PARA TESTAR
ADICIONAR UM NOVO PACIENTE

Selecionar o botao “New Patient” (Novo paciente) no ecra inicial para introduzir as
informac®es do paciente.

E2
Patient ID I
( 59949424-2009-00017 )
Last Name
First Name
Time and date of birth
/ ( HHHM 09-01-2020 )
Percorrer a Gender
pagina para ( Unspecified v )
baixo para obter Risk Factors Adicionar
campos Press to edit outro paciente
adicionais Other risk factor

Press to edit

Screening consent

No ecra New Patient (Novo paciente)selecionar um campo para introducdo de dados
tocando no campo pretendido. O controlo de entrada de dados adequado, como o
teclado, o calendario ou a lista suspensa, sera aberto. Introduzir os dados do paciente
para o campo. Selecionar outro campo e introduzir os dados até que todos os campos
pretendidos estejam preenchidos. Os campos obrigatérios estdo assinalados a cor de
laranja.

Unknoun Testar

Voltar ao ecra .
paciente

anterior

NOTA: Os Factores de Risco do Novus e os campos obrigatérios sao personalizados
utilizando o programa HearSIM e transferidos do PC para o dispositivo com outras
defini¢des, tal como descrito na seccdo “Novus PC Application” (Aplicagao Novus PC),
HearSIM, neste manual e no manual do HearSIM.

O campo “Patient ID" (ID do paciente) e outros campos obrigatérios tém de ser
preenchidos para guardar os dados ou avancar para um rastreio. E possivel configurar
o dispositivo para introduzir um numero de ID automatico neste campo, para que nao
tenha de introduzir um ID. Este ID pode ser substituido aquando da introducdo dos
dados do paciente. A configuracao do Novus que vai utilizar um nimero de ID
introduzido automaticamente é efetuada através da aplicacdo HearSIM PC. O ID do
paciente deve ser Unico. Se tentar introduzir um ID de paciente duplicado na base de
dados, é apresentada uma mensagem de conflito de ID. Depois de ignorar a
mensagem selecionando a opc¢do Check (Verificar) na barra de controlo inferior, editar
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o ID com um numero diferente. Ou, se este nUmero estiver correto, entdo as
informac@es deste paciente podem ja estar presentes no dispositivo. Regressar ao ecra
inicial e selecionar o botdo Select patient (Selecionar paciente) para procurar o
nome/ID deste paciente no dispositivo. Quando tiver concluido a introducdo de dados,
pode proceder imediatamente ao rastreio do paciente, adicionar outro paciente ou
regressar ao ecra inicial utilizando as op¢des na barra de menu inferior.
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SELECAO A PARTIR DA LISTA DE PACIENTES

Selecionar o botdo Select Patient (Select patient) no ecra inicial para apresentar a lista
de pacientes.

Y

O ¥ Ordenar

Quick Test

20667243-1612-00096
Diaperdoo, Gerard

206672481612—-00095
Shookup, Ainal

“Patient ID" (ID do 20667248-1612-00094
Unlikely, Holly

20667245-1612-00093
Sera, Kay

20667243-1612-00092
Hammer, Anita
20667243-1612-00091
fittaboy, Baby

206672431612-00097
Winkle, Perry

paciente),
“Last Name” (Apelido),
“First Name” (Nome
proprio)

Indicador do
estado do
teste

m 0000000

Se existirem mais de 7 pacientes na lista, os controlos de seta para cima e para baixo
na barra de controlo inferior permitem-lhe mover-se pelas paginas de nomes. Em
alternativa, pode selecionar o botdo Search (Procurar) na barra de controlo inferior
para abrir um ecra no qual pode introduzir a totalidade ou parte do ID, apelido ou
nome préprio do paciente para procurar pacientes correspondentes. Depois de
introduzir a informacgao, devera selecionar novamente o botdo Search (Procurar) para
obter uma lista de entradas correspondentes. Um icone no cabecalho do ecra permite-
Ihe ordenar as entradas por ordem cronoldgica ou alfabética. No lado direito de cada
linha da lista “Select Patient” (Selecionar paciente), o quadrado reflete o estado do teste
para o paciente.

Simbolo | Estado do teste
D Ndo sdo guardados quaisquer testes no dispositivo para este paciente
E‘ Os testes sao guardados no aparelho para este paciente (1 a 49 testes)
& E guardado o numero maximo de testes (50).

Ndo podem ser efetuados testes adicionais a este paciente
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Selecionar o paciente da lista para abrir o ecra “Patient Information” (Informacdes do
paciente).
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O ecra "Patient Information” (Informacdes do paciente) mostra os detalhes do paciente
que foram introduzidos a partir da introducao de dados em “Add Patient” (Adicionar
paciente). Se o paciente ainda ndo tiver sido testado, pode editar os detalhes. Se
existirem dados de teste do paciente no dispositivo, os dados do paciente ndo podem
ser editados e os campos aparecerao com um fundo cinzento.

Patient ID Patient ID
| 20667248-1612-00092 | 20667248-1612-0009%
Last Hame Last Name
Hanner Do
First Name First Hame
Date of Birth Date of Birth
Gender Gender
npecifid o he
Risk Factors Risk Factors
Press to edit Press to view
Other risk factor Other risk factor
Press o e o
- - =)

A partir do ecra “Patient Information” (Informagdes do paciente), pode optar pela opg¢ao
Review (Rever) o histérico de testes do paciente (se existirem dados de testes para o
paciente), Test (Testar) o paciente ou voltar ao ecra anterior a partir das selecdes na
barra de menus inferior.

D-0119575 Rev D | 2023-05 Pag. 39 de 117



Manual de utilizador do sistema de rastreio auditivo para recém-nascidos GSI Novus™

BOTOES DE FUNCAO

“Go Back” “Start Test” OK
(Voltar) (Iniciar “Save”
“One teste) (Guardar)
Screen”
(Um ecra)
“View Test “Stop Test” “Cancel”
List” (Ver (Parar o (Cancelar)
lista de teste)
testes)
“Add New "Pause “Page Up”
Patient” Test” (Pagina
(Adicionar (Pausar para cima)
novo teste)
paciente)
“Search” “Resume “Page
(Procurar) Test” Down”
(Retomar (Pagina
teste) para baixo)
“Switch “Add “Print”
User” Comment” (Imprimir)
(Mudar de (Adicionar
utilizador) comentario
)
“Settings” @ “Select Ear 1 “Sort by
(Definicbes) Right” O+ Date/Time”
(Selecionar (Ordenar
o ouvido por
direito) data/hora)
“View Test “Select Ear f “Sort
Fields” (Ver @ Left” L Alphabetica
campos de (Selecionar I” (Ordenar
testes) o ouvido por ordem
esquerdo) alfabética)
@@ “Select Ear
Both”
(Selecionar
ambos os
ouvidos)
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PREPARACAO PARA OS TESTES

PREPARAR O AMBIENTE DE TESTE
GERAL

O ambiente ideal para o rastreio auditivo € um ambiente acusticamente silencioso com
um potencial minimo de interferéncia elétrica. Isto ndo é facil de conseguir num
hospital, onde a maioria dos recém-nascidos € rastreada. No entanto, o técnico de
rastreio deve estar consciente do impacto que o ambiente pode ter no processo e nos
resultados do teste, e deve tentar controlar o ambiente na medida do possivel.

RUIDO ACUSTICO

O ruido acustico no ambiente de rastreio pode ser tao elevado que o estimulo de baixo
nivel fornecido pelo sistema de rastreio auditivo € dominado pelo ruido de fundo. O
ruido acuUstico também pode despertar o bebé, provocando condi¢es de gravacao
menos favoraveis e perturbacfes que prolongam o tempo de teste. O ruido acustico
pode levar a um resultado “Refer” mesmo para um bebé com audi¢cdao normal.

Para reduzir o ruido acustico:

e Encontrar um local para o rastreio que seja o mais silencioso possivel, como uma
sala de pacientes ou de procedimentos desocupada

e Fechar a porta da sala de testes para reduzir o ruido de outras pessoas que
passam no corredor e que podem estar a falar ou a empurrar equipamento
ruidoso

e Ter em atencdo as fontes "ocultas" de ruido acustico, como as saidas de ar
condicionado e os motores dos aparelhos. Tentar evita-los, afastando-se o mais
possivel

e Pedir a outras pessoas na sala de testes para suspenderem a conversa, falarem
em voz baixa e silenciarem ou desligarem radios ou televisores enquanto o teste
esta a ser realizado

e Pedir aos pais que retirem os visitantes jovens do quarto da mde durante o teste

RUIDO ELETRICO

O ruido elétrico no ambiente de rastreio pode causar niveis elevados de perturbacdes e
um EEG geralmente ruidoso, prolongando os tempos de teste ABR e aumentando a
probabilidade de um resultado de “Refer”. Os problemas de ruido elétrico podem ser
muito dificeis de resolver e evitar num ambiente hospitalar.

Possiveis fontes de ruido elétrico:

e Outros equipamentos elétricos presentes na sala de testes, especialmente
dispositivos ligados ao bebé, como outros equipamentos de monitorizagao

e Telemoveis, tablets, computadores, walkie-talkies nas proximidades
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e Equipamento de ressonancia magnética ou outro equipamento radiografico
situado perto do bercario, mesmo no andar de cima ou de baixo.

e Dispositivos de localizagdao RFID, especialmente se estiverem ligados ao bebé ou a
mae que segura o bebé

Se o técnico de rastreio notar niveis elevados de perturbacdes elétricas durante o teste
ou um aumento das taxas “Refer”, estas fontes de interferéncia elétrica devem ser
consideradas e eliminadas, se possivel. O técnico de rastreio pode precisar da ajuda do
enfermeiro ou do médico do bebé para resolver problemas de interferéncia elétrica se
estiverem em causa outros tipos de equipamento de monitoriza¢do ligados ao bebé
gue sejam essenciais para os cuidados do mesmo.

PREPARAR O PACIENTE
GERAL

Recomenda-se que o rastreio seja efetuado quando o recém-nascido estiver
clinicamente estavel e tiver, pelo menos, 32 semanas de idade p6s-menstrual no caso
de bebés prematuros. Os bebés que apresentam fatores de risco para a perda de
audicdo devem ser encaminhados para acompanhamento e reavaliacdo periédica da
audicdo, mesmo que o resultado do rastreio auditivo seja um "Pass".

O rastreio auditivo € realizado com maior sucesso e eficacia num bebé tranquilo e a
dormir. Se o bebé estiver acordado, mas calmo ou a mamar de forma intermitente, o
teste é possivel, embora o tempo do mesmo possa ser afetado. Se o bebé estiver a
chorar, a mexer-se ou a mamar de forma vigorosa e constante, o teste sera prolongado
e a probabilidade de um resultado positivo sera maior. Neste caso, seria melhor
terminar a tentativa de rastreio e regressar quando o bebé estiver a dormir.

O rastreio pode ser efetuado quando o bebé esta deitado num berco, numa cadeira de
automovel ou a ser segurado pelo técnico de rastreio ou pelos pais. O segredo é deixar
o bebé confortavel e tranquilo para o rastreio. Recomenda-se que o bebé seja enrolado
num cobertor com os bracos para dentro. Isto ira acalmar o bebé e evitar que ele
agarre inadvertidamente os fios condutores dos elétrodos ou insira tubos de
auriculares durante o rastreio.

NOTA: Todos os consumiveis descartaveis incluidos no Novus sdo produzidos pela
Sanibel Supply. O sistema so6 foi testado com produtos descartaveis fornecidos pela
Sanibel Supply. A utilizagao de outros consumiveis pode alterar o comportamento e
os resultados obtidos com o dispositivo e ndo € recomendada. Os descartaveis
Sanibel ndo contém latex, DEHP e BPA, e foram testados quanto a sua
biocompatibilidade. As fichas de dados estdo disponiveis mediante pedido.

COLOCACAO DE ELETRODOS PARA O TESTE ABR

O registo do ABR requer a colocagao de trés (3) elétrodos. As posi¢des ideais dos
elétrodos sao:
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e Centro da testa na linha do cabelo
e Ombro ou bochecha (ambos os lados)

e Nuca (do pescoco)

Pode ser utilizada uma montagem de elétrodos alternativa, como indicado
abaixo. No entanto, o tempo de rastreio para o ouvido direito pode ser
prolongado quando se utiliza esta montagem.

e Centro da testa na linha do cabelo
e Mastoide direita
e Mastoide esquerda

Independentemente da colocacao dos elétrodos que escolher, a pele nos locais dos
elétrodos deve ser limpa com um produto de preparac¢do da pele dos elétrodos.
Esfregar o produto suavemente, mas de forma rapida, na pele em cada posicao.

NOTA: Os produtos de preparacdo da pele variam em termos de abrasividade. Nao
esquecer de seguir as instrucdes do produto para evitar danos na pele

A preparacao da pele ajuda a obter um bom contacto (ou seja, baixa impedancia) entre
a pele e o elétrodo. Apds a limpeza, remover todos os residuos do produto de
preparacao da pele, de modo a que a pele fique seca. Isto ajudara a garantir uma boa
aderéncia do elétrodo descartavel a pele.

‘\ Ligar os fios condutores brancos, vermelhos e azuis do elétrodo de
; pinca a um elétrodo de pressao. Ligar a extremidade do conector do
®a cabo do elétrodo ao pré-amplificador seguindo o esquema de cores
no pré-amplificador.

Retirar os elétrodos do cartao de suporte e coloca-los no bebé na
// montagem de elétrodos pretendida. Um grafico perto das tomadas
// dos elétrodos no pré-amplificador ilustra a colocacao correta da

‘sfg}- montagem na nuca como um lembrete. Pressionar suavemente a
/ volta de toda a superficie de cada elétrodo para ajudar a fixar o
adesivo na pele.

Montagem na nuca | Montagem na
(recomendado) mastoide
(alternativo)

Branco Testa Testa
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Vermelh | Bochecha ou ombro | Mastoide direita
o
Azul Nuca (do pescogo) Mastoide esquerda
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MONTAGEM DOS ACOPLADORES AURICULARES PARA ABR

No momento da compra, escolher o estilo de transdutor acustico que prefere. Se
selecionou auriculares de insercao, também escolheu o método de acoplamento ao
ouvido preferido, o EarCup ou a Ponta auricular.

Os acopladores auriculares ABR utilizam materiais descartaveis de
utilizagdo Unica. Existe um risco acrescido de contaminagdo cruzada se os
materiais descartaveis de utilizacdo Unica forem reutilizados!

O EarCup é um acoplador a volta do ouvido que se liga ao tubo dos auriculares de
inserc¢do utilizando os adaptadores EarCup. Os EarCups aderem a pele a volta do
ouvido do bebé.

A Ponta auricular € uma pequena ponta que é instalada no adaptador de ponta
auricular para bebé ligado ao tubo dos auriculares de insercdo. A ponta auricular é
introduzida no canal auditivo do bebé.

EARCUPS (COM AURICULARES DE INSERCAO)

Inserir o adaptador EarCup na extremidade de cada um dos
— tubos dos auriculares no orificio da espuma na parte superior
_— do EarCup, de modo a que fique totalmente inserido.

» \ Retirar o EarCup ligado ao tubo vermelho do cartdao de suporte.
& Coloca-lo a volta do ouvido direito do bebé com o adaptador e
™= otubo a apontar para o topo da cabeca. Pressionar a volta de
toda a circunferéncia do EarCup para garantir a aderéncia a
pele do bebé.

Retirar o EarCup ligado ao tubo azul do cartao de suporte.
Coloca-lo a volta do ouvido esquerdo do bebé com o adaptador
e o0 tubo a apontar para o topo da cabeca. Pressionar a volta
de toda a circunferéncia do EarCup para garantir a aderéncia a
pele do bebé.

Colocar as caixas do transdutor do auricular de insercdo acima ou ao lado da cabeca do
bebé.
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PONTAS AURICULARES (COM AURICULARES DE INSERCAO)

Nao inserir o adaptador da ponta auricular no ouvido do bebé sem uma
ponta auricular instalada.

Escolher o tamanho adequado das pontas auriculares com base
T na sua inspec¢ao do tamanho dos canais auditivos do bebé. A
ponta auricular com flange vermelha Sanibel adapta-se a
maioria dos ouvidos de recém-nascidos. Estdo disponiveis
outros tamanhos para canais auditivos maiores. Colocar as pontas auriculares nos
adaptadores de pontas auriculares na extremidade do tubo do auricular de insercdo.

Introduzir a ponta auricular ligada ao tubo vermelho no ouvido
direito do bebé. Para tal, puxar suavemente para baixo e para
fora o I6bulo da orelha do bebé para abrir o canal auditivo.
Segurar o adaptador, apontar e rodar (suavemente) a ponta
auricular para dentro do canal auditivo. O encaixe da ponta
auricular deve ser seguro; nao superficial. Soltar o I6bulo da
orelha. Repetir este procedimento inserindo a ponta auricular
ligada ao tubo azul no ouvido esquerdo do bebé

Se achar que é dificil manter as duas pontas auriculares seguras nos canais auditivos do
bebé ao mesmo tempo, pode optar por testar um ouvido de cada vez. E importante
utilizar o transdutor com o tubo vermelho no ouvido direito e o transdutor com o tubo
azul no ouvido esquerdo.

Colocar as caixas do transdutor do auricular de insercdo acima ou ao lado da cabeca do
bebé.

PONTAS AURICULARES (COM SONDA OAE)

Nao inserir a ponta da sonda OAE no ouvido do bebé sem uma ponta
auricular instalada. Usar sempre uma nova ponta auricular para cada
paciente. A ponta auricular ndo é reutilizavel.

Escolher o tamanho adequado da ponta auricular com base na
sua inspe¢do do tamanho dos canais auditivos do bebé. Aplicar
a ponta auricular na sonda EOA.

Introduzir a ponta auricular no primeiro ouvido de teste do
bebé. Para tal, puxar suavemente para baixo e para fora o
|6bulo da orelha do bebé para abrir o canal auditivo. Segurar a
sonda, apontar e rodar (suavemente) a ponta auricular para

D-0119575 Rev D | 2023-05 Pag. 46 de 117



Manual de utilizador do sistema de rastreio auditivo para recém-nascidos GSI Novus™

dentro do canal auditivo. O encaixe da ponta auricular deve ser seguro e ndao
superficial. Soltar o |6bulo da orelha. Nao se deve segurar a sonda OAE durante a
medicdo, pois isso pode causar ruido.
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TESTAR

INFORMACAO GERAL
O rastreio pode ser iniciado de varias formas:
e Quick Test (Teste rapido) (no ecra “Home" (Inicio))
e Depois de introduzir as informac¢des sob New Patient (Novo paciente)

e A partir do ecrd “Patient Information” (Informac8es do paciente), depois de ter
escolhido um paciente na lista Select Patient (Selecionar paciente).

Os processos que se seguem sao 0s mesmos, independentemente do tipo de rastreio
efetuado.
BOTAO "QUICK TEST” (TESTE RAPIDO)

A funcionalidade de teste rapido pode ser ativada/desativada por um
Administrador utilizando a aplicacdo HearSIM do Novus PC. Se o Teste

W4 rapido estiver desativado no seu dispositivo, o botdo Quick Test (Teste
rapido) ndo aparecera no ecra inicial.

SELECIONAR O BOTAO "START" (INICIAR)

‘ A selecao do botdo Start (Iniciar) inicia o teste de rastreio.

Dependendo da configuragao do seu dispositivo, podem aparecer alguns
ecrds antes de ser apresentado o ecra de teste real.
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SELECIONAR “TEST TYPE” (TIPO DE TESTE)

>
Quick Test ] Se o seu dispositivo tiver a funcionalidade ABR e OAE
TEOAE (DP, TE ou ambas), podera aparecer um ecrad “Select
Test” (Selecionar teste) para selecionar o tipo de
(15 - 4kHz) rastreio que pretende realizar. Este ecra so
aparecera se os cabos ligados ao Novus forem
DPOAE adequados para serem utilizados com qualquer um

dos tipos de teste. Se os cabos detetados apenas
suportarem um tipo de teste, este ecrd nao sera
apresentado.

(2-9kHz)

ABR

( CE=Chirp 35dB nHL )
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CAMPOS DE TESTES ADICIONAIS

Saint Newborn

Inpatient

Utilizando a aplicagdo HearSIM do Novus PC, o Novus
pode ser configurado para requerer a introducdo do
“Facility Name” (Nome do estabelecimento) e da
informacao do “Hospital Status” (Estado do hospital)
em cada teste.

Quando esta funcdo esta ativada, € apresentado um
ecrd de introducdo do campo Teste, para que possa
preencher estes campos para o paciente. Uma vez
que estes campos sao frequentemente os mesmos
de paciente para paciente, a sua selecao sera
recuperada de modo a que s6 tenha de confirmar a
entrada selecionando o botao Start (Iniciar) se os
itens atuais apresentados nos campos estiverem
corretos.

Se tiver iniciado sessdo no dispositivo aquando do
arranque, o seu nome também sera guardado com o
teste. O ecra de introducao do campo Teste

apresenta o seu nome em formato s6 de leitura.

SIMBOLOS DOS RESULTADOS DO RASTREIO

Simbolo Resultado do
rastreio
\/ “Pass”
(Aprovado)
“Refer”

(Referéncia)

“Incomplete”
(Incompleto)

D-0119575 Rev D | 2023-05

O teste de rastreio pode dar origem a um de trés
resultados: Aprovado, Referéncia ou Incompleto.
Estes resultados sao apresentados graficamente
utilizando os simbolos do quadro seguinte.
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MOTIVO DE TESTE INCOMPLETO

Stapes, Frida

Could not test

Invalid

IMPRESSAO APOS RASTREIO

Stapes, Frida

E3

9 02-22-2017 04:12:04pn
Q ABR

®

9 02-22-2017 02:12:54pn
Q fBR

@

9 02-22-2017 01:49:36pn
Q ABR

=) =)

@

Utilizando a aplicagao HearSIM do Novus PC, um
administrador pode configurar o Novus para exigir a
introdu¢do do motivo de paragem quando um teste é
interrompido manualmente. Esta informacao sobre o
motivo de paragem é guardada com o registo do
teste.

A impressdo dos resultados dos testes na impressora
de etiquetas pode ser efetuada no final do ecr3,
selecionando o botdo Test List (Lista de testes)

| |na barra de controlo inferior. A lista completa
dos testes de rastreio efetuados para este paciente
aparecera por ordem cronolégica inversa. Os
rastreios do ouvido direito e esquerdo realizados
mais recentemente na sessao atual serdo pré-
selecionados para impressao, tal como refletido por
uma pequena marca de verificacdo verde que
aparece num icone de impressora no lado direito da
linha. Pode anular a sele¢do tocando no simbolo.
Pode selecionar outros testes da lista para
impressao, de acordo com as suas preferéncias.

Se apenas um rastreio do ouvido direito e um do
ouvido esquerdo forem selecionados para impressao
na lista, os resultados de ambos os ouvidos serdo

impressos numa unica etiqueta. Se forem selecionados mais de dois (2) testes para um
ouvido, cada rastreio sera impresso numa etiqueta separada.
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TESTE ABR

Durante o processo de teste ABR, os ecrds mudam para refletir os processos em curso

e as op¢des disponiveis para o técnico de rastreio. Existem quatro (4) ecras que fazem
parte do teste ABR:

“Patient Preparation” (Prepara¢ao do paciente)
“Impedance Check” (Verificacdo da impedancia)
“Testing” (Testar)

“Test Complete” (Teste concluido)

PREPARAR O ECRA DO PACIENTE

O ecra ABR inicial apresenta instru¢des de configuragao.

Botao “Ear
E ion” 5
“Patient Name” a, Baby @@ Sele;t;oonuv(isdeci;egao
(Nome do Prepare Patient
paciente)

o'y

“Transducer
and
coupler”
(Transdutor Hizpalie dia el Al “User Instructions”
e Select ear .
Place transducers (Instrugoes de
acoplador) Quiet patient? utilizacao)
Start test

Botdo “Start” (Iniciar)
Botdo “Back” (Voltar)

O botao Ear Selection (Selecdo do ouvido) alterna para mudar o ouvido que esta a ser
testado. O transdutor e o acoplador apresentados pela cabeca do bebé baseiam-se no
transdutor que esta ligado ao Novus e no acoplador que foi calibrado para o
transdutor.

Inserir o auscultador com o Inserir o auscultador com a Sonda com ponta auricular
ponta auricular

‘G ‘.G G

auricular
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ECRA DE VERIFICACAO DA IMPEDANCIA

Durante a verificagdo da impedancia, os simbolos dos elétrodos no grafico da cabeca
do bebé serdo apresentados a verde ou laranja, sendo o valor da impedancia (kQ)
apresentado na parte inferior do ecra. Quando os valores de impedancia em todos os
locais permanecerem "verdes" (<50 kOhms) durante alguns segundos consecutivos, a
verificacdo da impedancia termina e a fase de teste comec¢a automaticamente.

||
“Electrode Quick Test
impedance “Electrode
indications” impedance

impedancia dos de impedancia

(Indicacbes de -I-:G, o 9; values” (Valores
T

elétrodos) dos elétrodos)
“Pause
impedance “Stop impedance
check” check” (Parar a
(Verificagdo verificagdo da
de pausa da 1kn @ 1kn @ 1kn impedancia)

impedancia)

A cor dos circulos (indicagdes de impedancia dos elétrodos) na cabeca do bebé indica se
as impedancias estao dentro dos limites aceitaveis. A cor verde é utilizada para indicar
uma boa impedancia. Uma cor laranja indica uma impedancia fraca.

Se algum indicador de impedancia permanecer "laranja", a impedancia deve ser
melhorada nessa posicdo do elétrodo. Certifique-se de que o elétrodo é colocado
corretamente no local da pele preparado. Se a impedancia fraca persistir, pode ser
necessario remover o elétrodo e utilizar um produto de preparacdo da pele para limpar
novamente a pele. Pode ser possivel voltar a aplicar o mesmo elétrodo, mas se a
aderéncia for insuficiente, pode ser necessario um novo elétrodo.

ApOs cerca de 60 segundos de verificacdo da impedancia, aparece uma mensagem de
tempo limite da impedancia. Depois de rejeitar a mensagem premindo a marca de
verificacao, o ecra de teste inicial volta a aparecer.
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ECRA DE TESTE ABR

Durante a medicdo ABR, um grafico de barras mostra o progresso em dire¢dao a um
resultado de “Pass” (Aprovado). Uma barra vermelha reflete o progresso do teste para
o ouvido direito. Uma barra azul reflete o progresso do teste para o ouvido esquerdo.

“Test progress to
Pass” (Progresso
do teste para

“ Qe : 9 “ Aprovado)

Quick Test

“Time
Bar”
(Barra de

tempo) e

——————— “Noise Bar” (Barra

de ruido)
"Pause Test” m “Stop Test” (Parar o
(Pausar teste) | teste)

U

“Noise bar” (Barra de ruido)

Durante a medi¢do, uma barra de ruido apresenta a amplitude das amostras de EEG
recebidas. Aparecera um visto no lado direito da barra quando os sinais de entrada
forem suficientemente silenciosos para serem aceites e processados no algoritmo de
detecdo de resposta. Se as amostras de EEG recebidas contiverem um ruido elevado
devido a ruido miogénico ou elétrico, o visto desaparecera e a barra de ruido refletira o
ruido que excede o limiar de rejeicao dessas amostras.

“Time Bar” (Barra de tempo)

Durante a medicdo, uma barra de tempo ou de progresso sera preenchida a medida
que forem processadas boas amostras de dados. Quando tiverem sido adquiridos 180
segundos de amostras EEG aceitaveis, a barra sera completamente preenchida e o teste

terminard automaticamente.

No final do teste, o simbolo do resultado do rastreio aparece na parte superior do
grafico de barras.
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ECRA “TEST DONE" (TESTE CONCLUIDO)

No final de um rastreio, € apresentado o resultado do rastreio. O controlo de sele¢do
do ouvido regressa para que o utilizador possa selecionar o outro ouvido para teste ou
repetir uma medicao de rastreio no mesmo ouvido. O controlo de sele¢ao do ouvido
também pode ser utilizado para alternar entre o ultimo teste ABR realizado no ouvido
direito e esquerdo durante a sessao.

Botdo “Ear
Selection” (Selecao
do ouvido)

Quick Test

“Test Result”
(Resultado

v Y- do teste)

“Percent artifact”
(Percentagem de
perturbacdes)

“Test time” (Tempo de
teste)

Artifact 0 %

Time
“Start Test” (Iniciar

teste)

[ “Back” (Voltar)

[ “Test List” (Lista de testes) “Comment” (Comentario) 1

O botao Back (Voltar) regressa ao ecra anterior (antes do ecra de teste inicial). O botdo
Test List (Lista de testes) abre uma lista de todos os testes efetuados nesta sessdo. O
botdo Comment (Comentario) abre um ecra para inserir um comentario sobre o teste
que acabou de ser efetuado. O botdo Start (Iniciar) inicia uma verificacdo de
impedancia para um novo rastreio. Se o utilizador iniciar outro teste de rastreio no
mesmo ouvido que acabou de passar, uma mensagem avisa o utilizador de que o
ouvido acabou de passar o rastreio e pede confirmacdo para voltar a testar o mesmo
ouvido.
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ECRAS DE TESTES OAE

Durante o processo de OAE, os ecras mudam para refletir os processos em curso e as
op¢des disponiveis para o técnico de rastreio. Existem quatro (4) ecras que fazem parte
do teste OAE:

e “Patient Preparation” (Preparacdo do paciente)
e “Probe Check” (Verificagdo da sonda)

e “Testing” (Testar)

o “Test Complete” (Teste concluido)

PREPARAR O ECRA DO PACIENTE

O ecra OAE inicial apresenta instrucdes de configuracdo.

@ = Botao “Ear
Quick Test (2 Selection” (Selecao
Prepare Patient do ouvido)
-G

“Transducer | W
and
coupler”
(Transdutor Select Ear “User Instructions”
e Insert probe (Instrucgdes de
acoplador) e utilzagao)

“Start Test” (Iniciar

[ “Back” (Voltar) \: | | | teste)
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ECRA DE VERIFICACAO DA SONDA

Durante o controlo da sonda, sdo apresentadas informacdes sobre a qualidade do
ajuste da sonda no canal auditivo. Quando o ajuste da sonda é bom, a verifica¢do da
sonda termina e a medicao OAE comeca automaticamente.

Prepare Patient
F"G'

“Probe Check
measurements”
(MedicBes de
Verificacdo da

sonda)
Seal [
Stimulus I
Noise NN | v “Stop Test” (Parar o
teste)
“Seal” (Vedacdo)

O parametro de veda¢do é uma medida de qudo bem a sonda esta assente no canal
auditivo. A ponta deve estar segura no canal auditivo e ndo se deve mover. Alinhana
barra indica o nivel maximo aceitavel.

“Stimulus” (Estimulo)
O parametro de estimulo € uma medida de quao bem o estimulo de OAE esta a ser

entregue ao ouvido.

“Noise” (Ruido)
O parametro de ruido é uma indica¢do do ruido externo no ambiente de teste.

Uma marca de verificacdo para o parametro indica que a qualidade do ajuste é
aceitavel. Se o ajuste da sonda nao for aceitavel, é necessario melhorar a situacao
antes de se iniciar o rastreio:

o Certifique-se de que a ponta da sonda esta corretamente inserida no
canal auditivo.

e Acalmar o bebé ou prestar atencdo a qualquer ruido acustico no
ambiente de teste.
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ECRA DE TESTE OAE

Durante a medicdao OAE, um grafico de barras para cada uma das frequéncias no
protocolo de teste reflete o progresso em dire¢ao a um resultado de Aprovado. A barra
sera completamente preenchida a verde e aparecera uma marca de verificagdo por
cima da barra quando os critérios de aprovacao forem atingidos nessa frequéncia. As
condic¢des de teste sdo apresentadas como barras horizontais para a estabilidade da
sonda, ruido e progresso do teste. Quando a estabilidade da sonda e o ruido sdo
aceitaveis, aparece uma marca de verificacdo junto a barra horizontal.

—
Quick Test

“Test progress to
Pass” (Progresso do
teste para Aprovado)

]
E
<

“Probe
Stability”
(Estabilidade
da sonda)

[~

-
-

“Time Bar”
(Barra de
tempo)

“Noise Bar”
(Barra de ruido)

o)
X
=]
=
-]
‘K\@II
k=3

=
S =2
= g
II

Y

“Stop Test” (Parar o

Pause Test W teste)

(Pausar teste) ///|/|
g

“Probe stability” (Estabilidade da sonda) (apenas TEOAE)

A barra “Probe Stability” (Estabilidade da sonda) reflete o estado da sonda no canal
auditivo. Aparecera um visto na parte de tras da barra quando a estabilidade da sonda
for adequada. Se a estabilidade da sonda descer abaixo de um nivel aceitavel,
sugerindo que a sonda esta a cair do ouvido, o visto desaparecera. Se isto acontecer,
deve verificar o ajuste da sonda no ouvido.

“Noise bar” (Barra de ruido)

A barra de ruido apresenta a amplitude do ruido acustico de entrada. Aparecera um
visto na parte de tras da barra quando o ambiente for suficientemente silencioso. Se o
ambiente contiver muito ruido, o visto desaparecera e essas amostras serdo rejeitadas.
Se isto acontecer, deve Pausar o teste e tratar do ruido, acalmando o bebé ou gerindo
outras fontes de ruido ambiente. O ajuste da sonda também deve ser verificado.

“Time Bar” (Barra de tempo)

A barra de tempo ou progresso sera preenchida a medida que forem processadas boas
amostras de dados. Quando o tempo maximo de teste for atingido, a barra sera
completamente preenchida e o teste terminard automaticamente.
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ECRA “TEST DONE" (TESTE CONCLUIDO)

No final de um rastreio, o resultado do rastreio concluido mais recentemente
continuara a ser visivel. O controlo de sele¢do do ouvido regressa para que o utilizador
possa selecionar o outro ouvido para teste ou repetir uma medicao de rastreio no
mesmo ouvido. O controlo de sele¢cdo do ouvido também pode ser utilizado para
alternar entre o ultimo teste OAE realizado no ouvido direito e esquerdo durante a
Sessao.

. )
Botao “Ear
Selection” (Selegao
S do ouvido)
Quick Test )
“Overall Test
Result” (Resultado
de teste geral)
J
“Probe
Stability” ,
(Estabilid);de ‘Test Frequency
da sonda) Result” (Resultado

da frequéncia de
teste)

“Percent artifact” W “Test time” (Tempo
(Artefacto percentual) T de teste)

Time 2 seC

“Start Test” (Iniciar

[ “Back” (Voltar)
teste)

[ “Test List” (Lista de testes) [ “Comment” (Comentario) }

O botdo Back (Voltar) regressa ao ecra anterior (antes do ecra de teste inicial). O botdo
Test List (Lista de testes) abre uma lista de todos os testes efetuados nesta sessdo. O
botdo Comment (Comentario) abre um ecra para inserir um comentario sobre o teste
que acabou de ser efetuado. O botdo Start (Iniciar) inicia uma verificacdo da sonda
para um novo rastreio. Se o utilizador iniciar outro teste de rastreio no mesmo ouvido
que acabou de passar, uma mensagem avisa o utilizador de que o ouvido acabou de
passar o rastreio e pede confirmacdo para voltar a testar o mesmo ouvido.
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TESTE RAPIDO

GERAL

A selecdo de Quick Test (Teste rapido) a partir do
ecra inicial evita a introduc¢do de informac8es do
B Now Pationt paciente ou a selecdo de um paciente a pa]rt.lr da,
-r base de dados. O processo de um teste rapido é
idéntico ao de um teste normal.

Select Patient Os testes rapidos podem ser impressos
== imediatamente ap6s a conclusdo do teste, mas ndo
serdo apresentadas quaisquer informacdes de
Quick Tast identificagdo na impressao.

Uma sessao de teste rapido é guardada
temporariamente no Novus até a proxima vez que o
botdo “Quick Test” (Teste rapido) for selecionado no
ecrd inicial. Quando o teste rapido é selecionado, a
sessdo anterior do teste rapido é imediata e
permanentemente eliminada do Novus.

GUARDAR UM TESTE RAPIDO

Se a sua pratica habitual for guardar testes de rastreio, recomenda-se vivamente que
introduza primeiro as informacdes do paciente ou selecione um paciente existente na
base de dados antes de efetuar o rastreio.

No entanto, se pretender guardar uma sessao de teste rapido (todos os testes)
imediatamente apds a sua realizacdo, siga estes passos:

1. No ecra “Home" (Inicio), selecione “Select Patient” (Selecionar paciente).

2. Selecionar o paciente do "Quick Test” (Teste rapido).

3. Introduzir os dados do paciente no ecra “Patient Information” (Informagdes do
paciente).

4. Selecionar a Marca de verificagdo na barra de controlo inferior.

A sessdo de teste rapido é agora guardada com o ID e o nome do paciente introduzidos.
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IMPRESSAQ

IMPRESSORA DE ETIQUETAS

Utilize apenas a impressora de etiquetas recomendada pela GSI. O emparelhamento
entre a impressora Bluetooth e o Novus é efetuado no ecra "Setup/Printer”
(Configuracdo/Impressora). E possivel partilhar uma impressora com varios
dispositivos Novus. No entanto, o dispositivo sé pode ser emparelhado com uma
impressora de cada vez.

NOTA: Nao desligar o Novus durante a impressao. As impressdes em papel térmico
desvanecem-se com a exposic¢ao a luz ou ao calor. A fotocépia dos resultados dos
testes assegurara um registo mais permanente.

FORMAS DE IMPRESSAO

A impressdo dos resultados do rastreio na impressora de etiquetas pode ser
selecionada a partir do ecra "Test List” (Lista de testes). O ecra "Test List” (Lista de
testes) pode ser acedido a partir do ecra "Test Done” (Teste concluido) ou do ecra
"Patient Information” (Informac¢des do paciente).

Uma tentativa de impressdo quando a impressora de etiquetas esta desligada ou fora
do alcance do Novus resultara no aparecimento de uma mensagem de erro. Ignorar a
mensagem selecionando o botdo de verificacdo na barra de controlo inferior. Tentar
novamente depois de ligar a impressora ou de se deslocar para a area de alcance.

FORMATO DA IMPRESSORA DE ETIQUETAS

A impressdo de etiquetas apresenta as seguintes informacdes:

Relatoério do rastreio auditivo

ID: Numero de ID

Last Name (Apelido): Apelido

First Name (Nome préprio): Nome préprio
Birth Date (Data de nascimento): 00-00-0000
Gender (Género): Género

ABR direito 35 dB nHL - Resultado
Data e Hora
Screener (Técnico de rastreio): Técnico de rastreio

ABR esquerdo 35 dB nHL - Resultado
Data e Hora
Screener (Técnico de rastreio): Técnico de rastreio
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REVISAO DE PACIENTES E TESTES

SELECIONAR PACIENTE

O botdo Select Patient (Selecionar paciente) no ecra inicial apresenta a lista

de nomes de pacientes contidos na base de dados do dispositivo.

"———"'\-\_ﬂ\k)
( Botao “Sort”
] (Ordenar)
O —\
Quick Test D / \
“Patient ID and 20667248-1612-00096 “Test Status
Name” (ID e Nome Diaperdoo, Gerard U Indicator”
do paciente) 20667248-1612-00095 (Indicador do
//>Shuukup, fimal D estado do
20667243-1612-00094 0 teste)
Unlikely, Holly /K /
20667243-1612-00093 D/
Sera, Kay
20667243-1612-00092
Hammer, finita D
20667248-1612-00091 Bot3o “Search”
fittaboy, Baby D
(Procurar)
20667243-1612-00097
" " ]\ Winkle, Perry E‘
Back” (Voltar)
g VP

[ “Page Up” (Pagina para cima)

“Page Down” (Pagina para baixo) ]

A lista pode ser ordenada alfabeticamente pelo apelido ou pela data do teste, por
ordem cronoldgica inversa, utilizando o icone de ordenacao no canto superior direito.
Em ambos os modos de ordenacdo, o paciente do "Quick Test” (Teste rapido) aparece

no topo da lista, se estiver pr

esente.

Utilizar as teclas de seta PARA CIMA e PARA BAIXO na barra de controlo inferior para

percorrer a lista. Pode utilizar o botdo “Search” (Procurar) na barra de controlo inferior
para abrir um ecra de teclado. Digitar todo ou parte do apelido ou niumero de
identificacdo do paciente e selecionar “Search” (Procurar) novamente para voltar a uma
lista reduzida que contém apenas os pacientes correspondentes. Selecionar o paciente
pretendido na lista para avangar para o ecra “Patient Information” (Informac&es do
paciente), que mostra os detalhes desse paciente.
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“PATIENT INFORMATION" (INFORMACOES DO PACIENTE)

Quando tiver selecionado um paciente da lista, os detalhes desse paciente serao
apresentados para revisao.

Patient ID

Last Hame

First Hame

Date of Birth

Gender

Risk Factors

Press to view “Start

Other risk factor Test”

(Iniciar

“Back” teste)

(Voltar)

“Test List” (Lista de testes) }

A edi¢do das informacdes do paciente no Novus sera possivel se o Administrador tiver
ativado a edicao no dispositivo utilizando a aplicagao HearSIM PC. As informacdes do
paciente transferidas da base de dados do HearSIM PC para o dispositivo ndo podem
ser editadas no dispositivo. A edi¢ao destas informagdes do paciente deve ser efetuada
na base de dados do HearSIM PC.

Selecionar o botdo Test List (Lista de testes) na barra de controlo inferior do ecra
“Patient Information” (Informacdes do paciente) para ver uma lista de testes realizados
neste paciente.

Selecionar o botdo Start (Iniciar) na barra de controlo inferior para prosseguir com o
teste deste paciente.
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“TEST LIST” (LISTA DE TESTES)

A lista de testes estad ordenada por ordem cronoldgica, com o teste mais recente no
topo. Cada linha representa um teste. Se forem guardados mais de oito (8) testes, os
botdes de seta para cima e para baixo na barra de controlo inferior podem ser
utilizados para percorrer a lista.

E3
Hug, Anita
Summary” to Print” (Teste
y v D 03-03-2017 03:03:10pn . : (
(Resumo do v @ ABR Cf selecionado
teste) para impressao)

“Print Selected
Tests” (Imprimir
testes
selecionados)

uBa Ck"
(Voltar)

Ve

Cada linha da “Test List” (Lista de testes) apresenta um resumo do teste com as
seguintes informacgdes:

e Simbolo de resultado para “Pass” (Aprovado), “Refer” (Referéncia) ou
“Incomplete” (Incompleto)

¢ Simbolo do ouvido de teste para o ouvido direito, esquerdo ou ambos

e Datae horado teste

e Tipo de tecnologia (ABR, DPOAE ou TEOAE)

o [cone daimpressora

O icone de “Printer” (Impressora) a direita do resumo do teste é um botdo para
selecionar o teste para impressdo. Quando selecionado, o icone da impressora na linha
de teste tera uma marca de verificacao verde. Selecionar o niumero de testes que
pretende imprimir. Em seguida, selecionar o botao Print (Imprimir) na barra de
controlo inferior para imprimir. Cada teste sera impresso numa etiqueta separada,
exceto no caso de ter selecionado apenas um teste do ouvido direito e um teste do
ouvido esquerdo do mesmo tipo de tecnologia. Nesse caso, ambos os testes serdo
impressos numa unica etiqueta.

D-0119575 Rev D | 2023-05 Pag. 64 de 117



Manual de utilizador do sistema de rastreio auditivo para recém-nascidos GSI Novus™

Nota: Os icones de impressora e 0 botdo Print (Impressora) s aparecem no ecrd se o
Novus tiver as defini¢cdes da impressora ativadas através da aplicagdo HearSIM PC e se
uma impressora tiver sido emparelhada com o dispositivo. Caso contrario, estes
controlos ndo sdo visiveis.
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DETALHES DO TESTE

Selecionar um dos testes a partir da “Test List” (Lista de testes) para ver os detalhes do
teste. O ecra de detalhes do teste sera como o ecra completo do teste e o contetdo

depende do tino de teste.

\/ [ E3| |
Hug, Ainita

f@ﬂs%

|
I
N R
—— —
—
I
N I
I
I
I
| I
I —
I ——
I —
|
— —
— ——
I —
| I
|

J

| ]

—

———

— ——
— —
—— ———

2

frtifact

(=]

e I — —
1.41 2 283 .00
Artifact 1] # Stimulus Stability 93 %
Time 10 sec Artifact 1 %
30 58C

Time 60 58C Time

“Back” (Voltar)

“Additional Test Fields” (Campos de testes adicionais) }

O botao Additional Test Fields (Campos de testes adicionais) na parte inferior do ecra
“Test Details” (Detalhes do teste) para ver os campos relacionados com o teste. Este
ecrd so estara disponivel se a opcdo “Test Fields” (Campos de testes) estiver ativada no
dispositivo através da aplicacao HearSIM PC. Os campos relativos aos testes ndo
podem ser editados no Novus. Se forem necessarias edi¢des, os dados do teste devem
ser transferidos para a aplicacao HearSIM PC e as edi¢des podem ser efetuadas na base

Stop Reason

Comment

de dados do HearSIM PC.
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| CONFIGURACAO

Selecionar o botdo Setup (Configurar) na
E barra de controlo inferior do ecra inicial

para aceder a uma lista de definicdes
que podem ser feitas diretamente no Novus.

Selecionar Language (Idioma) para visualizar uma

English ™ lista de idiomas disponiveis. Utilizar os controlos de
seta PARA CIMA e PARA BAIXO na barra de controlo

Deutsch bl inferior para percorrer a lista.

— 0 Selecionar o |d|om.a‘ pretendldo.para que.a.parega
uma marca de verificacdo na caixa de verificacdo ao

Frangais ! lado do idioma. Para confirmar a selecdo e sair do
ecra “Language” (Idioma), selecionar o botao Back

Rtaliano . (Voltar) na barra de controlo inferior.

Portugees {:]

Dutch [l

Polish Ll
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“DEevICE” (DISPOSITIVO)

Power Save:
2 min
Power 0ff;

10 min

Display brightness
60 %

Set time and date

Delete all patients and test data.
This action is irreversible?

D-0119575 Rev D | 2023-05

E3

1»

1

1)

Selecionar Device (Dispositivo) para definir a sua
preferéncia em termos de Poupanca de energia,
Desligar, brilho do ecra LCD, definir a hora e a data e
para eliminar dados do dispositivo.

A opcdo “Power Save” (Poupanca de energia)
(Standby) pode ser definida para “Never”
(Nunca), 1-5 minutos ou 10 minutos.

A opcao “Power off” (Desligar) pode ser
definida para “Never” (Nunca)ou 1, 5, 10, 15
ou 30 minutos.

A opcdo “Display brightness” (Luminosidade
do ecra) controla a luminosidade do ecra.
“Set time and date” (Definir hora e data)
permite-lhe definir a hora e a data, incluindo o
formato da hora (12/24) e o formato da data.
Quando estiver concluido, selecionar o botao
de verificacdo para regressar a “Device Setup”
(Configuracao do dispositivo).

Eliminar todos os pacientes e dados de testes
apaga todas as informacdes de pacientes e
testes do dispositivo. E necessaria uma
confirmacao antes de os dados serem
eliminados.

Para confirmar a sele¢do e sair do ecra “Device”
(Dispositivo), selecionar o botdo Back (Voltar) na
barra de controlo inferior.
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“SOUND"” (Som)
- |

Touch Sound:
On 4
Test End Sound:
On 4
Warning Sound:
off 4
Volume:

4

D-0119575 Rev D | 2023-05

Selecionar Sound (Som) para definir as suas
preferéncias para a apresenta¢ao de um som como
feedback e a definicdo do volume. As condic8es para
as quais se pode optar por apresentar um som sao:

e Tocar num botdo ou numa tecla (botdo de
func¢ao ou tecla do teclado).

e Fim do teste - reproduz um som quando um
teste é concluido.

e Aviso - emite um som quando um elétrodo se
solta durante a ABR.

Para confirmar a selecao e sair do ecra “Sound”
(Som), selecionar o botdo Back (Voltar) na barra de
controlo inferior.
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“PRINTER" (IMPRESSORA)

Selecionar Printer (Impressora) para emparelhar

My Bluetooth Printer: com a impressora Bluetooth opcional. Selecionar o

ilreeb botdo “Search” (Procurar) na barra de controlo
inferior para encontrar impressoras
correspondentes. Certifique-se de que a impressora
esta ligada. O nome HM-E200 ou MLP2 e o numero
de série serdo apresentados quando a impressora for
encontrada com éxito. Em seguida, selecionar a
impressora a emparelhar com o Novus.

Para confirmar a selecdo e sair do ecra “Sound”
(Som), selecionar o botdo Back (Voltar) na barra de
controlo inferior.

“ABOUT" (SOBRE)
p-|

Version : 1.16.21 Selecionar About (Sobre) para visualizar informacdes
MCU conpile date: 2020-04-04 sobre o Novus, incluindo:

DSP compile date: 2020-03-23 -

_ e Versdes de software
Calibration Dates , L. . .
R ¢ Numeros de série e datas de calibragao

SN: 59049424 2019-10-14 e InformacBes sobre a bateria

SnapPROBE™ e Licencgas

SH: 00010601 2020-03-26 Para sair do ecra “About” (Sobre), selecionar o botao
Batt . .

e Back (Voltar) na barra de controlo inferior.

State of charge : a7 4%
License

DPOAE

TEOAE

ABR
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LIMPEZA E MANUTENCAO

LiMPEZA DO NOVUS
ECRA TATIL

Utilizar um pano de limpeza de lentes ou de microfibras para limpar o ecra tatil do
Novus.

ESTOJO, BASE E CABOS

Ter cuidado ao limpar.

e Antes de proceder a limpeza, retirar o Novus da base e desligar da
corrente elétrica.

e Utilizar um pano macio humedecido com uma solu¢ao suave de agua e
detergente para limpar as partes plasticas do Novus e da base.

e Se for necessaria uma desinfecdo, utilizar um toalhete desinfetante em vez
de um produto pulverizado. Garantir que o excesso de liquido do toalhete
ndo penetra em zonas sensiveis, COMoO 0s conectores e as costuras onde
as pecas de plastico se unem, por exemplo, por baixo do rebordo de
borracha a volta do Novus.

e Seguir as instru¢des do produto de desinfecao.

SONDA

As pecas em contacto com o paciente devem ser limpas antes de cada utilizagdo. A
sonda e os auriculares de insercao podem ser limpos com um pano ligeiramente
humedecido com agua e sabdo, produtos de limpeza a base de amoniaco ou produtos
de limpeza a base de lixivia. Limpar suavemente os itens com o pano ligeiramente
humido, tendo o cuidado de ndo deixar entrar humidade na parte do altifalante da
sonda ou dos auriculares de insercao.

Sonda para recém-nascidos/bebés (SnapPROBE)

A SnapPROBE™ utiliza uma ponta auricular Sanibel™ especial que acopla a sonda ao

ouvido e fornece trés (3) canais acusticos separados. Cada canal acustico é protegido

por um protetor de cera. O protetor de cera impede a entrada
(o) de cera no corpo da sonda. Os protetores de cera devem ser

00 controlados regularmente para detetar a presenca de cera nos

orificios. Se vir cera no protetor de cera, deve substitui-lo.
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Retirar a extremidade auricular da sonda, bastando encaixa-la na
3 q sonda. Deitar fora a ponta auricular descartavel. E de utilizacdo

=l Unica.
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Retirar a ferramenta do distribuidor de cartuchos. A
ferramenta tem dois pinos, um vazio para remoc¢ao e outro
com o novo filtro de cera.

€ &~

Pino vazio (1): Empurrar este pino no protetor de cera e puxar

- ’ o protetor de cera diretamente para fora do corpo da sonda.
~

Fixar com um protetor de cera novo (2): Pressionar o novo
il protetor de cera neste orificio e puxar novamente a
' ferramenta para fora. Verificar se o novo protetor de cera
esta colocado no corpo da sonda. Deitar fora a ferramenta.
Repetir para os outros protetores de cera, conforme necessario.

Nunca limpar o interior da prépria sonda.

Se o interior da sonda, para além dos protetores de cera, ficar obstruido

ou danificado, contactar o seu distribuidor local autorizado.

Sonda para recém-nascidos/bebés/adultos (OWA)

Com uma utilizagdo normal, o cerume pode penetrar no cone da ponta da sonda (ponta
da sonda). Durante o periodo de aquecimento diario e ao longo do dia, inspecionar a
ponta da sonda para se certificar de que esta limpa e sem cerume. Consultar as
instrucdes seguintes para limpar a sonda do instrumento.

Desapertar a tampa da sonda.

Retirar a ponta da sonda. Verificar a junta de vedacdo
no interior da ponta.

?4
)
\Sy
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Enfiar a extremidade rigida da escova de
limpeza num dos tubos a partir do
interior.

Puxar a escova de limpeza completamente através
do tubo da ponta de sonda. Limpar cada um dos
quatro tubos. Deitar fora o fio dentario apds a
utilizacao.

Inserir a rosca apenas de dentro para fora, de
modo a garantir que a sujidade € empurrada para
fora da sonda e ndo para dentro dasonda e a
proteger a junta de vedac¢ao contra danos.

Nunca limpar o interior da propria
sonda.

Voltar a montar a sonda.
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Utilizagdo da ferramenta de limpeza

O kit de limpeza também inclui uma ferramenta de limpeza 3 em 1. Numa das
extremidades da ferramenta existe um laco metalico e a outra extremidade da
ferramenta pode ser removida para expor um fio e uma escova. Esta ferramenta é util
para remover o cerume que nao foi removido com o fio dentario. O fio deste
instrumento pode ajudar a empurrar o cerume para fora de cada um dos quatro tubos.
A argola metalica na extremidade desta ferramenta 3 em 1 pode ser utilizada para
limpar as pontas auriculares quando estas sdo utilizadas no mesmo paciente (as pontas
auriculares sao de utilizagdo unica).

Desmontar a sonda como descrito acima.

Separar a ferramenta de limpeza para expor a
escova interna e o fio.

Utilizar a extremidade do fio para empurrar o
cerume do interior para o exterior em cada um
dos quatro tubos da ponta de sonda. Nao utilizar
a extremidade da escova desta ferramenta para
limpar a ponta da sonda; em vez disso, utilize o
fio dentario de limpeza.

Apds a remocgdo do cerume, voltar a montar a
sonda

Nunca limpar o interior dos orificios
da sonda.

LIMPEZA E DESINFECAO

As pecas ndo descartaveis do sistema, incluindo o pré-amplificador, os fios dos
elétrodos e os tubos do auricular de insercao com EarCup ou adaptador do auricular de
insercdo que estao em contacto direto com o paciente, tém de ser desinfetadas entre
pacientes.

Isto inclui a limpeza fisica do equipamento que entra em contacto com o paciente
utilizando um desinfetante aprovado pelas suas instalacdes. Recomenda-se a utilizacao
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de um desinfetante sem alcool. Podem ser utilizados produtos sem alcool que
contenham o ingrediente ativo referido como composto de amoniaco quaternario ou
um produto de limpeza a base de perdxido de hidrogénio. O composto de amoniaco
quaternario e o peroxido de hidrogénio foram especificamente concebidos para
desinfetar produtos de borracha, plastico, silicone e acrilico que sdo normalmente
utilizados em aparelhos de avalia¢do auditiva. Devem ser seguidas as instrucdes
individuais do fabricante para a utilizacdo deste agente desinfetante, de modo a obter
um nivel adequado de desinfe¢do. Retirar os EarCups, as pontas auriculares ou os
elétrodos descartaveis antes da desinfecao.

Para evitar a contaminagao cruzada de doencas transmissiveis de pessoa para pessoa,
todos os artigos descartaveis, como os EarCups ou as pontas auriculares e os elétrodos
descartaveis, destinam-se apenas a uma Unica utilizacao e devem ser eliminados apos o
rastreio.

Se a superficie do instrumento ou partes do mesmo estiverem contaminadas, podem
ser limpas com um pano macio humedecido com uma soluc¢do suave de agua e
detergente ou similar. Desligar sempre o aparelho, desligar o adaptador de corrente
elétrica e ter cuidado para que nenhum liquido entre no interior do instrumento ou dos
acessorios.

As recomendacdes para a limpeza e desinfecao do Novus apresentadas neste
documento nao pretendem substituir ou contradizer as politicas em vigor ou 0s
procedimentos necessarios para o controlo de infe¢8es nas instalac¢des.

DESCARTAVEIS

Utilizar apenas os consumiveis descartaveis Sanibel Supply fornecidos com
0 seu sistema Novus. As pontas auriculares, os EarCups e os elétrodos
adesivos destinam-se a uma Unica utilizacdo. Estes devem ser deitados
fora depois de utilizados. Nao podem ser limpos.

Em caso de reutilizagdo dos materiais descartaveis de utilizagdo Unica, aumenta o risco
de contaminacdo cruzada!

CONTROLO DO DISPOSITIVO

O utilizador do instrumento deve efetuar uma verificagdo subjetiva do estimulo acustico
pelo menos uma vez por semana. O dispositivo GSI Pass-Checker pode ser adquirido
para realizar um teste mais objetivo da integridade do sistema.

CALIBRACAO

Para garantir o bom funcionamento do Novus, o instrumento deve ser verificado e
calibrado pelo menos uma vez por ano. Solicitar um técnico de servigo autorizado
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efetuar verifica¢cdes de seguranca elétrica na unidade, a fim de manter a conformidade
continua com as normas IEC e UL 60601-1.

O servico e a calibragdo devem ser efetuados por um centro de assisténcia autorizado.
Se estas verificacdes ndo forem efetuadas, o Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos
dispositivos médicos e outros regulamentos podem ser violados e as garantias podem
ser anuladas.

A utilizacdo de dispositivos ndo calibrados pode conduzir a resultados de teste
incorretos e ndo é aconselhavel.
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RESOLUCAO DE PROBLEMAS

Em caso de problemas, consultar a tabela abaixo para conhecer os sintomas, as
possiveis causas e as sugestdes de resolu¢do de problemas.

Sintoma

Causa possivel

Sugestao de resolucao de
problemas

Né&o consegue passar
a impedancia ABR
para um ou mais
elétrodos.

Preparacdo ineficaz da
pele

Retirar o elétrodo e utilizar o
NuPrep ou outro produto de
preparacao da pele para
preparar a pele.

O elétrodo perdeu o
contacto com a pele

Verificar o contacto dos
elétrodos com a pele nos locais
preparados

O fio condutor do
elétrodo nao esta
totalmente ligado ao pré-
amplificador

Verificar as liga¢Ses na tomada
do cabo do pré-amplificador e
tentar novamente

O fio condutor do
elétrodo tem um curto-
circuito no fio

Substituir o fio condutor do
elétrodo por um novo (pode ser
necessario substituir mais do
que um dos fios do elétrodo)

Aligacdo do cabo do pré-
amplificador ao conector
Novus ABR/OAE ndo esta
segura

Verificar a ligacdo do cabo do
pré-amplificador ao Novus;
retirar e voltar a inseri-lo,
verificando se esta bem preso

Sao observadas
perturbacodes
excessivas durante a
medicao

O bebé esta demasiado
ativo, mexe-se, mama,
chora, tem tensao
muscular, etc.

Pausar a gravacdo e acalmar o
bebé. Enrolar o bebé num
cobertor. Retomar a gravacao
apenas quando o bebé estiver
calmo.

O elétrodo (ABR) esta a
perder o contacto com a
pele

Verificar o contacto do elétrodo
com a pele, certificando-se de
que esta a aderir a pele
preparada

O fio condutor do
elétrodo (ABR) tem um
curto-circuito no fio, o

Substituir o fio condutor do
elétrodo por um novo (pode ser
necessario substituir mais do
que um dos elétrodos)
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Sintoma

Causa possivel

Sugestao de resolugao de
problemas

que pode provocar um
contacto intermitente

A interferéncia elétrica
estd a interferir devido a
ligacdo CA

Se o Novus estiver a ser
utilizado no suporte com CA
ligado, desligar a fonte de
alimentacao da base da tomada
para funcionar apenas com a
bateria.

Estao presentes
interferéncias
eletromagnéticas de
outros dispositivos
eletrénicos no ambiente

Desligar todos os aparelhos
desnecessarios perto da zona
de teste, incluindo telemoveis,
tablets, luzes, televisores, etc.

Afastar-se o mais possivel dos
dispositivos que ndao podem ser
desligados.

Se o0 bebé estiver ligado a
dispositivos de monitorizagao,
pedir ajuda ao médico ou
enfermeiro para determinar se
podem ser desligados
temporariamente para a
resolucao de problemas.

Os dispositivos RFID utilizados
para seguranga que estejam
ligados ao bebé ou perto dele
podem causar interferéncias.
Perguntar ao enfermeiro ou ao
meédico se podem ser
temporariamente removidos.

Tentar testar num local
diferente.

Elevada taxa de
Referéncia

Rastreio de bebés quando
estdo demasiado ativos

Realizar os rastreios apenas
quando o bebé estiver tranquilo
- de preferéncia a dormir,
confortavel e recentemente
alimentado.

Realizar os rastreios logo apos
o bebé ser alimentado, quando
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Sintoma

Causa possivel

Sugestao de resolugao de
problemas

a made ainda esta a segurar o
bebé.

Realizar os rastreios dos
bebés algumas horas
ap6s o nascimento,
quando os canais
auditivos ainda estao
humidos e possivelmente
ocluidos com vérnix

Esperar para efetuar o rastreio
até, pelo menos, 12 horas apo6s
0 nascimento, altura em que é
mais provavel que os canais
auditivos estejam
desobstruidos.

O ambiente é demasiado
ruidoso do ponto de vista
acustico

Desligar todas as fontes de
ruido, tais como televisores e
radios.

Pedir a outras pessoas no
ambiente para pararem de
falar. Pedir aos pais que
retirem irmaos barulhentos da
sala de testes.

Fechar a porta para reduzir o
ruido proveniente do corredor
ou das divisdes vizinhas.

Afastar-se de fontes de ruido,
tais como saidas de ar
condicionado e aparelhos com
motores que se ligam e
desligam.

O EarCup (ABR)ou a
ponta auricular ndo esta
corretamente colocado
na orelha

Garantir que o EarCup envolve
a orelha e que ndo existem
grandes espacos entre a
espuma e a pele do bebé.

No caso das pontas auriculares,
garantir que a ponta auricular
esta bem inserida no canal
auditivo do bebé.

O estimulo ndo esta a
passar pelos auriculares
de insercdo (ABR) ou pela
sonda de OAE

Verificar a ligacdo do cabo do
auricular de insercdo ou da
sonda OAE no pré-amplificador;
retira-lo e voltar a inseri-lo,
verificando se esta bem preso.
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Sintoma

Causa possivel

Sugestao de resolugao de
problemas

Verificar a ligacdo do cabo ao
conector Novus ABR/OAE.

Verificar a ligacao do cabo dos
auriculares de insercao aos
transdutores vermelho e azul
(ABR)

Verificar se o adaptador do
auricular de insercdo esta
rachado ou obstruido. O
adaptador transparente do
auricular de insercdo pode ter
de ser limpo com o kit de
limpeza do adaptador. (ABR)

Garantir que os tubos dos
auriculares de insercao ndo tém
qualquer engaste ou
compressao; substituir o tubo
por um novo. (ABR)

Substituir o cabo do auricular
de inser¢ao por um novo (ABR)

Verificar a ponta da sonda de
OAE para se certificar de que
ndo ha cera ou detritos em
nenhum dos orificios. Limpa-lo
ou substitui-lo se necessario.

A recolha de dados
ABR é interrompida
na mensagem
“Electrode Off-
Paused” (Elétrodo
desligado/em pausa)

Evento de descarga
eletrostatica

Parar a medi¢do e recomecar

Mensagem
“Electrode Off -
Paused” (Elétrodo
desligado/em pausa)
durante o teste ABR

O elétrodo ndo estd em
contacto com a pele

Reaplicar o elétrodo no local da
pele preparado.
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Sintoma

Causa possivel

Sugestao de resolugao de
problemas

Mensagem "Check
Cables" (Verificar
cabos) durante o
rastreio ABR

O contacto dos elétrodos
pode ser deficiente

Verificar o contacto do elétrodo
com a pele

Mensagem "Too
noisy" (Demasiado
ruidoso) durante o
teste OAE

O ruido acustico elevado
esta presente durante o
teste OAE

Bebé ou ambiente calmo

Mensagem "Out of
ear" (Fora do ouvido)
durante o teste OAE

A sonda OAE estd a sair
do ouvido ou caiu
completamente.

Recomenda-se a interrup¢do do
rastreio e o seu recomeco, uma
vez que a reinsercao da sonda
no ouvido requer um novo
processo de calibracdo intra-
auricular antes do rastreio.

Mensagem "Off
Levels” (Fora dos
niveis) durante o
teste OAE

A sonda esta a sair do
ouvido do bebé ou a
colocac¢do da sonda OAE
foi alterada durante o
teste, de modo a que os
valores de calibracao nao
estdo corretos

Verificar o encaixe da sonda no
ouvido do bebé. Pode ser
necessario interromper o
rastreio e recomecar depois de
fixar a sonda no canal auditivo
do bebé.

O ecra tatil nao
responde ao toque

O software esta
congelado num processo

Manter premido o botdo de
alimentacao do Novus durante
10 segundos para forcar a
desativacao e, em seguida,
reiniciar o sistema

A bateria do Novus
nao esta a carregar
quando o dispositivo
se encontra na base

Ma ligacdo da fonte de
alimentacdo; fonte de
alimentacao incorreta

Verificar se esta a ser utilizada a
fonte de alimentacdo correta
para o Novus e se esta esta
totalmente ligada.

PASS-CHECKER

O acessorio Pass-Checker pode ser utilizado para efetuar um controlo de qualidade do
Novus que possui a op¢ao ABR. Isto pode ser feito regularmente ou pode ser realizado
se suspeitar de um problema com o hardware do Novus. O Pass-Checker pode ser

adquirido junto do seu representante GSI.
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1. Verificar se os fios condutores dos elétrodos e os auriculares de insercao estao
ligados ao cabo do pré-amplificador do Novus e se o cabo do pré-amplificador esta
ligado ao Novus.

2. Ligar os fios condutores dos trés (3) elétrodos aos postes do Pass-Checker, fazendo
corresponder as cores dos fios ao anel a volta dos postes.

3. Inserir firmemente os adaptadores de auriculares de insercao nos orificios de cada
lado do Pass-Checker.

a. Se os adaptadores EarCup pretos forem utilizados com o seu sistema, estes
encaixam diretamente no orificio.

b. Se os adaptadores transparentes para pontas auriculares forem utilizados
com o seu sistema, tera de colocar uma ponta auricular descartavel nos
adaptadores antes de os inserir nos orificios do Pass-Checker.

4. Ligar o Pass-Checker premindo o botdo de alimentacdao. O LED ambar acende-se
quando o Pass-Checker esta ligado.

a. O Pass-Checker tem uma funcao de desligamento automatico. Se efetuar
testes repetidos durante a resolucdo de problemas, certifique-se de que o
Pass-Checker ainda esta ligado durante os testes.

5. Efetuar um teste ABR binaural padrdo ou em ambos os ouvidos com o Pass Checker
ligado desta forma.

6. O teste deve prosseguir rapidamente através das fases de impedancia e de
medicdo, terminando com um resultado de “Pass” (Aprovado) para ambos os
ouvidos.

D-0119575 Rev D | 2023-05 Pag. 83 de 117



Manual de utilizador do sistema de rastreio auditivo para recém-nascidos GSI Novus™

Sintomas do Pass-Checker, possiveis causas e sugestdes de resolucdo de problemas.

Sintoma

Causa possivel

Sugestao de resolucao de
problemas

Nao consegue passar
a impedancia para
um ou mais
elétrodos.

O fio condutor do
elétrodo nado esta
totalmente ligado ao pré-
amplificador ou ao Pass-
Checker

Verificar as ligacbes na tomada
do cabo do pré-amplificador e
no Pass-Checker, e tentar
novamente

O fio condutor do
elétrodo tem um curto-
circuito no fio

Substituir o fio condutor do
elétrodo por um novo (pode ser
necessario substituir mais do
que um dos fios do elétrodo)

Aligacao do cabo do pre-
amplificador ao conector
Novus ndo esta segura

Verificar a ligacdo do cabo do
pré-amplificador ao Novus;
retirar e voltar a inseri-lo,
verificando se esta bem preso

Sao observadas
perturbacdes
excessivas durante a
medicao

O fio condutor do
elétrodo tem um curto-
circuito no fio, o que pode
provocar um contacto
intermitente

Substituir o fio condutor do
elétrodo por um novo (pode ser
necessario substituir mais do
que um dos elétrodos)

O teste nao fica
aprovado num ou em
ambos os ouvidos

A ligacdo do cabo dos
auriculares de insercao
na tomada do cabo do
pré-amplificador ndo esta
segura

Verificar a ligacdo do conector
do auricular de inser¢do no
cabo do pré-amplificador;
retira-lo e voltar a inseri-lo,
verificando se esta bem preso.

O cabo do auricular de
insercdo ndo esta bem
preso a caixa do
transdutor

Verificar a ligacdo do cabo dos
auriculares de insercao aos
transdutores vermelho e azul

O adaptador do auricular
de inserc¢do esta
obstruido com detritos ou
esta rachado; é mais
provavel que ocorra com
o adaptador de ponta
auricular transparente

Limpar o adaptador com a
escova do kit de limpeza da
ponta auricular para bebés. Ou
substituir o adaptador por um
novo
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O tubo dos auriculares de | Garantir que os tubos nao tém
insercdo esta fechado ou | qualquer engaste ou

tem um rasgao no tubo compressao; substituir o tubo
por um novo

O cabo do auricular de Substituir o cabo do auricular
insercdo tem um curto- de insercao por um novo
circuito no cabo

Bateria fraca no Pass- Contactar um centro de
Checker? O LED esté a assisténcia técnica autorizado
piscar? para trocar a bateria do Pass-

Checker. Recomendamos a
substituicdo anual da bateria
aquando da calibragao do
dispositivo Novus.

Se estas sugestdes de resolucdo de problemas ndo resolverem o problema que esta a
ter com o dispositivo Novus, permitindo-lhe um rastreio aprovado utilizando o Pass-
Checker, devera contactar o seu representante local da GSI para obter assisténcia.

NOTA: A bateria do Pass-Checker sé deve ser substituida por um representante da
GSl autorizado. Os danos nos componentes eletréonicos do Pass-Checker resultantes
de uma tentativa de substituicdo da pilha por alguém que ndo seja um representante
autorizado ndo serdo elegiveis para reparacdo ao abrigo da garantia do produto.

ACESSORIOS/PECAS DE SUBSTITUICAO

Alguns componentes reutilizaveis estdo sujeitos a desgaste com o uso ao longo do
tempo. Recomendamos que mantenha estas pecas de substituicao disponiveis
(conforme apropriado para a configuracao do seu dispositivo Novus). Além disso,
recomenda-se que mantenha cabos e acessoérios de substituicdo para o seu Novus
disponiveis para realizar estes procedimentos de resolu¢do de problemas.

NUMERO DE DESCRICAO
NOVA
ENCOMENDA

Tubos de auriculares de insercdo e adaptadores para EarCups (a
8100577

volta da orelha)

Tubos de auriculares de insercdo e adaptadores para ponta
8100590 : . .

auricular (intra-auriculares)
8500390 Fios condutores de elétrodos (vermelho, branco, azul)
8517514 Pré-amplificador
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SIMULADOR AUDITIVO INFANTIL

O Simular Auditivo Infantil pode ser utilizado para efetuar um controlo de qualidade do
Novus que possui a opcao OAE. Isto pode ser feito regularmente ou pode ser realizado
se suspeitar de um problema com o hardware Novus ou a sonda OAE.

O Simulador Auditivo Infantil é uma cavidade especificamente concebida para imitar as
propriedades de absorcdo acustica de um ouvido de bebé real, incluindo o canal
auditivo e o ouvido médio. Outros métodos para avaliar o desempenho da sonda
utilizam uma cavidade de paredes duras. E sabido que uma cavidade de paredes duras
ndo reflete as propriedades de um ouvido infantil. Testar desta forma pode produzir
respostas falsas devido as caracteristicas de ressonancia da cavidade de paredes duras,
tornando dificil avaliar a exatiddao do desempenho da sonda num ouvido real de um
bebé. Utilizando o Simulador Auditivo Infantil, & possivel efetuar uma verificacdo da
qualidade da sonda OAE numa cavidade de teste realista.

1. Colocar uma extremidade auricular limpa e descartavel do tamanho mais
pequeno na sonda OAE.

2. Introduzir a sonda com a ponta auricular no Simulador Auditivo Infantil.

3. Efetuar um rastreio OAE normal.

4, O resultado do rastreio deve ser um “Refer” (Referéncia).

Se o resultado do rastreio for um "Pass” (Aprovado), contactar o distribuidor para
substituir ou reparar a sonda.
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APLICACAO Novus PC - HEARSIM

O Novus pode ser ligado a um PC através de um cabo USB. Quando ligado a um PC,
pode comunicar com a aplicacdo Novus para PC, HearSIM. As especificacdes minimas
do computador para compatibilidade com a aplicacao Novus PC encontram-se no
Manual do Utilizador do HearSIM.

A aplicagao HearSIM suporta as seguintes fun¢des:

CONFIGURAR DEFINICOES DO DISPOSITIVO

A aplicacdo HearSIM permite ao administrador ativar ou desativar as seguintes
funcionalidades do dispositivo:

e Inicio de sessao do utilizador - determina se um utilizador deve iniciar sessao no
arranque do dispositivo ou depois de sair do modo de espera

e Teste rapido - capacidade de efetuar um teste sem introduzir primeiro as
informacdes do paciente

e Campos de teste - se os campos relacionados com o teste de “Screening Facility”
(Instalacao de rastreio), “Hospital Status” (Estado do hospital), “Screener” (Técnico
de rastreio) e “Comment” (Comentario) sdo apresentados para introdugao de
informacgbes quando é efetuado um teste

e Motivo da paragem - requer que o utilizador introduza o motivo pelo qual um
teste foi interrompido (Nao foi possivel efetuar o teste, Invalido)

e ID automatico - atribui automaticamente um ID ao paciente

e Imprimir - permite imprimir utilizando a impressora de etiquetas Bluetooth

e Comentarios - permite ao utilizador introduzir um comentario sobre os
resultados do teste

e Protocolos - permite ao utilizador enviar protocolos de rastreio para o
dispositivo

PERSONALIZAR LISTAS DE DISPOSITIVOS

A aplicagdo HearSIM permite ao administrador personalizar as listas que sao
apresentadas no dispositivo. As listas personalizaveis sao:

Nomes de utilizador (com palavras-passe)
Instalacdo de rastreio

Fatores de risco

Médico

TRANSFERIR DADOS PARA O PC

A aplicagdo HearSIM permite que os utilizadores autorizados transfiram informag¢des do
paciente e dados de rastreio do dispositivo para o PC para armazenamento,
visualizacao, exporta¢ao e impressdo de resultados.
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TRANSFERIR INFORMACOES DO PACIENTE PARA O DISPOSITIVO

A aplicagdo HearSIM permite que os utilizadores autorizados transfiram informagdes

sobre os pacientes para o dispositivo Novus, para que estes possam ser selecionados
no dispositivo para serem testados.
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CONSUMIVEIS E ACESSORIOS

Utilizar apenas as pontas/protetores auriculares descartaveis recomendados. Estas sao
apenas para uso unico - ou seja, cada ponta auricular destina-se a ser usada uma soé vez
para uma unica orelha para um Unico doente. Nao reutilizar as pontas/protetores
auriculares, pois isso representa o risco de infecdo cruzada de orelha para orelha ou de
paciente para paciente.

N.° de peca Descrigao
8519706 Kit de impressora Bluetooth HM-E200
8519836 Et!quetas térmicas para a impressora HM-E200 (1 rolo ~100
etiquetas)
8049700 EarCups com elétrodos de encaixe (1 caixa; 20 conjuntos)
8109096 Elétrodos de pressao descartaveis (60 unidades, 20 rastreios)
8500390 Cabos de pin¢a para elétrodos de encaixe
8107449 Pano de limpeza
8100577 Tubos de auriculares de insercdo e adaptadores para EarCups (a
volta da orelha)
8100590 Tubos de auriculares de insercao e adaptadores para ponta
auricular (intra-auriculares)
Sonda para recém-nascidos/bebés (ShapPROBE)
Pontas auriculares Sanibel (utilizagao Unica) e protetores de
cera
-— , , , -
8522758 SngpPROBE Ponta auricular infantil estilo A, saco de 100
unidades
- , , , -
8522759 SngpPROBE Ponta auricular infantil estilo A, saco de 25
unidades
- , , , -
8522760 SngpPROBE Ponta auricular infantil estilo C, saco de 100
unidades
- , , , -
8522761 SngpPROBE Ponta auricular infantil estilo C, saco de 25
unidades
8516436 Protetor de cera da sonda
8517889 Conjunto de protetores de cera da sonda (10)
Sonda para recém-nascidos/bebés/adultos (OWA)
Pontas auriculares Sanibel (utilizagao Unica)
8502838 Poptas auriculares em silicone Sanibel, Flange Premie, 100
unidades
8012964 Por\tas auriculares em silicone Sanibel, Flange de 3-5 mm, 100
unidades
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Pontas auriculares em silicone Sanibel, Flange de 4-7 mm, 100

012966

80129 unidades

8012968 Por\tas auriculares em silicone Sanibel, Flange de 5-8 mm, 100
unidades

8013002 Pontas.aurlculares em silicone Sanibel, Estilo cogumelo, 7 mm,
100 unidades

8013004 Pontas.aurlculares em silicone Sanibel, Estilo cogumelo, 8 mm,
100 unidades

8012970 Pontas.aurlculares em silicone Sanibel, Estilo cogumelo, 9 mm,
100 unidades

8012972 Pontas.aurlculares em silicone Sanibel, Estilo cogumelo, 10 mm,
100 unidades

8012974 Pontas.aurlculares em silicone Sanibel, Estilo cogumelo, 11 mm,
100 unidades

8012976 Pontas.aurlculares em silicone Sanibel, Estilo cogumelo, 12 mm,
100 unidades

8012978 Pontas'aurlculares em silicone Sanibel, Estilo cogumelo, 13 mm,
100 unidades

8012980 Pontas'aurlculares em silicone Sanibel, Estilo cogumelo, 14 mm,
100 unidades

8012982 Pontas'aurlculares em silicone Sanibel, Estilo cogumelo, 15 mm,
100 unidades

8012984 Pontas'aurlculares em silicone Sanibel, Estilo cogumelo, 19 mm,
100 unidades

8012963 Por\tas auriculares em silicone Sanibel, Flange de 3-5 mm, 25
unidades

8012965 Por\tas auriculares em silicone Sanibel, Flange de 4-7 mm, 25
unidades

8012967 Por\tas auriculares em silicone Sanibel, Flange de 5-8 mm, 25
unidades

8013001 Poptas auriculares em silicone Sanibel, Estilo cogumelo, 7 mm, 25
unidades

8013003 Poptas auriculares em silicone Sanibel, Estilo cogumelo, 8 mm, 25
unidades

8012969 Poptas auriculares em silicone Sanibel, Estilo cogumelo, 9 mm, 25
unidades

8012971 Ponta§ auriculares em silicone Sanibel, Estilo cogumelo, 10 mm,
25 unidades

8012973 Ponta§ auriculares em silicone Sanibel, Estilo cogumelo, 11 mm,
25 unidades

8012975 Ponta§ auriculares em silicone Sanibel, Estilo cogumelo, 12 mm,
25 unidades

8012977 Pontas auriculares em silicone Sanibel, Estilo cogumelo, 13 mm,

25 unidades
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Pontas auriculares em silicone Sanibel, Estilo cogumelo, 14 mm,

8012579 25 unidades

8012981 Ponta§ auriculares em silicone Sanibel, Estilo cogumelo, 15 mm,
25 unidades

8012983 Pontas auriculares em silicone Sanibel, Estilo cogumelo, 19 mm,

25 unidades
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ANEXO A - DADOS TECNICOS

O Novus é um produto médico de diagndstico ativo. O dispositivo esta classificado
como um dispositivo de classe lla de acordo com o Regulamento (UE) 2017/745 relativo
aos dispositivos médicos e como um dispositivo de classe Il de acordo com a FDA dos

EUA.

CONFORMIDADE COM AS NORMAS

Seguranca e IEC 60601-1
compatibilidade IEC 60601-1-2
eletromagnética (EMC) IEC 60601-2-40
Sinal de calibragao e teste ISO 389-2
ISO 389-6
IEC 60645-3
OAE IEC 60645-6: 2009, Tipo 2
Nota: A Novus utiliza um procedimento alternativo de
controlo do nivel de estimulo e intensidades de
estimulacdo para além da gama exigida pela norma
ABR IEC 60645-7: 2009, Tipo 2
Marcacoes A marcacdo IP é uma marcacao de protecao de entrada.
1P02 A marcacado especifica a prote¢do fornecida contra a
1P20 entrada de particulas e liquidos. Este dispositivo tem

uma marcacao IP diferente com o seguinte impacto:

IPO2: Para proteger o aparelho da chuva e da agua, utilize
sempre a bolsa de transporte durante o transporte.

IP20: Esta marcacdo pode ser encontrada nas pecas do
dispositivo, o que significa que as pecas nao estao
protegidas contra a agua

NOTA: O carregador, a fonte de alimentacdo e a base
ndo devem ser utilizados em ambientes de cuidados de
saude ao domicilio

ESPECIFICACOES GERAIS

AMBIENTAL

Transporte e I

i
manuseamento I

A embalagem de transporte deve ser mantida ao abrigo
da chuva e em condi¢des secas

Temperatura ./ir

Funcionamento: +5°Ca+40°C(+41°Fa+104°F)
Transporte: - 25°Ca+70°C(-13°Fa+ 158°F)
Armazenamento: 0°Ca+50° C(+32°Fa+122°F)

Humidade

Funcionamento: Humidade relativa maxima de 90%, sem
condensacdo

Transporte e armazenamento: Humidade relativa
maxima de 93%, sem condensacao
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Pressao do ar ambiente

98 kPa - 104 kPa

Altitude

Altitude maxima: 2000 m (6561 pés) acima do nivel do
mar

FiSICO
Peso Dispositivo: 265 gramas (com bateria)
Pré-amplificador ABR: 85 gramas
Dimensodes Dispositivo: 158 mm x 83 mm x19 mm
Pré-amplificador: 85 mm x 5 mm x 25 mm
Visor 95 mm x 56 mm, cor, resolucdo de 272 x 480
Bateria Bateria de iGes de litio 44794, Capacidade: 3,7 V/3850

mAh

Rastreio ABR - > 50 ecras ABR
Rastreio OAE - >150 ecras OAE

A duracdo do teste afeta a duracdo da bateria. A duragao
do teste depende do estado do bebé e de questdes
técnicas do teste que podem variar muito. Por
conseguinte, o numero de ecras por carga de bateria
pode variar significativamente nas suas instalagdes.

Bateria - Tempo de vida
previsto

Dependendo da utilizacdo - normalmente mais de tés (3)
anos

FUNCIONAL

Interface do utilizador

Ecra tatil resistivo

Feedback do utilizador

Altifalante integrado

Defini¢des de idioma

Inglés por defeito (selecionar entre 15 opc¢des)

Memoria

1 GB (25.000 registos): 250 pacientes com 100 testes
cada)

Interfaces de dados

Sem fios (Bluetooth®)

Frequéncia de transmissao: 2400 - 2483.5 MHz
Tipos de modulacao: GFSK, 11/4-DQPSK e 8DPSK
Poténcia radiada: 2,5 mW (Classe 2)

USB
Tempo de arranque <5seg.
Tempo de aquecimento <1 minuto
Vida util prevista 7 anos

BASE

Seguranca

|[EC 60601-1, Classe Il

Numero do modelo da fonte

de alimentacao

UES12LCP-050160SPA, Numero de artigo 8515473
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Rendimento da fonte de
alimentacao

5V CC, 1,6 A max.

Fonte de alimentacao da
rede

100 - 240V CA, 50/60 Hz, 0,5 A

TRANSDUTORES

Auriculares de insergao
RadioEar IP30

50 Ohms, com adaptador Ear Tip ou EarCup

Sonda OAE Capacidade para ABR, TEOAE e DPOAE

Cabo Valores de calibracdo e data guardados no conector
IMPRESSORA

Tipo/Modelo Impressora térmica MLP2, HM-E200

Ligagdo Wireless Bluetooth®

Bateria l3o de litio, CC 7,4V, 1500 mAh

Carregador 100-250 V CA, 50/60 Hz, 1,0 A

Peso 360 gramas (12,7 oz.)

Papel Papel térmico: 57,5 mm = 0,5 mm (largura)r

Etiquetas: 57,5 mm = 0,5 mm x 60 mm (largura x
comprimento)

ESPECIFICACOES DO TESTE

ABR

Sinais do teste

CE-Chirp® (predefinicdo)) ou Click,
Ambito de frequéncia (200 Hz - 11 kHz), polaridade
alternada

Taxa de estimulo

88/seg. ouvido esquerdo, 92,5/seg. ouvido direito

Nivel de estimulo

35 dB nHL (protocolo predefinido), Intervalo: 30-45 dB
nHL

Filtro EEG 0,5Hz-5,0 kHz
Ganho do pré-amplificador | 72 dB
Impedancia de entrada 10 MQ /170 pF
Ruido <25nV/vHz
Racio CMR >100 dB a 100 Hz
Taxa de amostragem 22,05 kHz
Resoluc¢ao A/D 24 bits

Medicao da impedancia
elétrica

Antes e durante os testes
<40 kQ necessarios para o teste

Tempo maximo do teste

180 segundos (amostras de dados sem perturbacdes)

DPOAE

Frequéncias de estimulo

2000, 3000, 4000, 5000 Hz (protocolo predefinido)
Gama de 1500-6000 Hz

Frequéncia nominal,
relacao F2/F1

F2,1,22
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Nivel L1/L2 (tolerancia)

65/55 dB SPL ( + 1,5 dB) - calibracdo no ouvido

Resoluc¢ao A/D

Resolucdo de 24 bits, 5,38 Hz

Critérios minimos de SNR

6 dB (protocolo predefinido)

Amplitude minima de
resposta

-5 dB (protocolo predefinido)

Bandas para os critérios de
aprovacao

3 em 4 (protocolo predefinido)

Analise

Minimo de dois (2) segundos e maximo de 60 segundos

TEOAE

Frequéncias centrais

1400, 2000, 2800, 4000 Hz (protocolo predefinido)
Gama de 1000-4000 Hz

Estimulo

Taxa de clique nao linear (IEC 60645-3) 71/seg.

Nivel de estimulo

83 dB peSPL, calibrado pico a pico, controlado por AGC ( £
2 dB)

Resoluc¢ao A/D

24 bits

Critérios minimos de SNR

4 dB (protocolo predefinido)

Amplitude minima de
resposta

-5 dB (protocolo predefinido)

Bandas para os critérios de
aprovacao

3 em 4 (protocolo predefinido)

Tempo maximo do teste

60 segundos
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ANEXO B: CRITERIOS DE APROVACAO/REFERENCIA, SENSIBILIDADE
E ESPECIFICIDADE

PROTOCOLOS PREDEFINIDOS

Os critérios utilizados para os resultados de Aprovacao/Referéncia estdo contidos nos
protocolos fornecidos com o Novus. As especificacdes destes protocolos estdo
indicadas na Especificagdo do Teste, no Anexo A. Os protocolos predefinidos fornecidos
com o Novus foram utilizados para determinar a sensibilidade e a especificidade.

CRITERIOS DE APROVACAO ABR

e O algoritmo de detecdo automatica de resposta utiliza uma estimulacdo Chirp
rapida (90 stim/s) a um nivel de 35 dB nHL

e Aamplitude e a fase de cada uma das primeiras oito frequéncias harmodnicas
(multiplos de 90 Hz) sdo utilizadas por um teste de amostra Q modificado para
calcular uma variavel de teste estatistico

o Critérios de aprovacdo: variavel de teste estatistico comparada com os critérios
de detecdo (selecionados para uma sensibilidade tedrica de 99,9%) e, se for
superior aos critérios de detecdo, o resultado é uma APROVACAO (PASS)

CRITERIOS DE APROVACAO TEOAE

e Relagdo sinal/ruido minima: 4 dB

e Amplitude minima de resposta: -5 dB

e Critérios de aprovagao: 3 das 4 bandas (1400, 2000, 2800, 4000 Hz) devem
satisfazer os critérios para uma aprovacao global

CRITERIOS DE APROVACAO DPOAE

e Relagdo sinal/ruido minima: 6 dB

e Amplitude minima de resposta: -5 dB

e Critérios de aprovagao: 3 das 4 bandas (2000, 3000, 4000, 5000 Hz) devem
satisfazer os critérios para uma aprovacao global

METODO DE TESTE DE SENSIBILIDADE E ESPECIFICIDADE

E do conhecimento geral que os testes de sensibilidade requerem um ambiente de
teste artificial que simule uma deficiéncia auditiva grave. Para a avaliacao da
sensibilidade OAE, é selecionada uma cavidade de teste acustico para fornecer uma
carga de teste acUstico adequada a sonda. Para a avaliacao da sensibilidade ABR, os
elétrodos sao normalmente ligados a uma carga resistiva aproximadamente
equivalente a impedancia tipica dos elétrodos experimentada na situagao clinica.

No entanto, uma avaliacdo mais completa requer a inclusdo de ruido clinicamente
equivalente na medicdo. Para o efeito, foi concebido e construido um "simulador de
cabeca" que proporciona a combinagdo de:

e aimpedancia acustica do canal auditivo de um bebé,
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e pontos de fixacao dos elétrodos ligados a um conjunto de resisténcias de 2kQ
configurado em estrela,

e dois (2) geradores de ruido diferentes totalmente controlaveis (um cor-de-rosa e
o outro uma longa gravacao de ruido acustico tipico de uma clinica)

Para cada uma das modalidades de TEOAE, DPOAE e ABR, o Novus foi controlado a
partir do PC, de modo a que muitos testes repetidos pudessem ser efetuados
automaticamente. O PC foi utilizado para controlar o nivel de ruido, a partir do
simulador, injetado no instrumento, de modo a que este experimentasse toda a gama
de ruido presente num ambiente clinico tipico.

RESULTADOS

Modo ABR: foram efetuados 525 testes, ndo se verificaram falsos resultados ABR e a
sensibilidade resultante foi avaliada como sendo igual ou superior a 99,6%

Modo TEOAE: foram efetuados 137 testes, ndo se verificaram falsos resultados OAE e a
sensibilidade resultante foi avaliada como sendo igual ou superior a 99,6%

Modo DPOAE: foram efetuados 370 testes, nao se verificaram falsos resultados OAE e a
sensibilidade resultante foi avaliada como sendo igual ou superior a 99,6%
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ANEXO C: EsTimMmuLO ABR E TEOAE

EstimuLo ABR

E utilizado um estimulo diferente do especificado na norma IEC 60645-3. Este estimulo
CE-Chirp tem a mesma resposta em frequéncia de magnitude linear que o estimulo
Click especificado na norma. No entanto, é concebido como uma soma de funcdes
cosseno no dominio da frequéncia. As frequéncias dos cossenos sao multiplos da taxa
de repeticdo do estimulo. Com igual intensidade para cada frequéncia, de forma a
obter a mesma resposta em frequéncia de magnitude linear. No entanto, a fase dos
componentes do cosseno é atrasada de acordo com o atraso coclear da frequéncia
correspondente, de modo a obter uma conce¢do de estimulo mais eficaz. A gama de
frequéncias do estimulo é de 200 Hz a 11 kHz.

VALORES DE CALIBRACAO PARA OS ESTIMULOS CE-CHIRP E CLICK
Acoplador IEC 60711

Transdutor CE-Chirp Click

peSPL peSPL

[dB re. 20 pPa] [dB re. 20 pPa]
RadioEar IP30 com pontas auriculares 32 35
RadioEar IP30 com EarCups 58,5 61,5
Sonda OAE 35 33,5
SnapPROBE™ 34,1 37,4

Valores de calibracao para o E-A-RTONE™ 3A com pontas auriculares de acordo com o
relatorio PTB de 2008-05-19, em conformidade com o procedimento de calibracao
definido na norma DIN EN 60645-3. Os valores de correcdo para os valores de
calibracdo da sonda EarCup e OAE sdo definidos como norma GSI. Os auriculares de
insercdo RadioEar IP30 sdo equivalentes aos E-A-RTONE™ 3A.

NOTA: Os niveis de referéncia (RETSPL) para a calibra¢do do estimulo ABR CE Chirp
ou Click baseiam-se em ouvidos normais de adultos, de acordo com a norma ISO
389-6, 2007. Um bebé tem um canal auditivo muito mais pequeno. Quando se utiliza
qualquer transdutor intra-auricular para o rastreio ABR, como os auriculares de
insercdo com pontas auriculares ou uma sonda de OAE, o nivel sonoro na membrana
timpanica do bebé é aproximadamente 10 dB mais elevado em comparag¢do com o
mesmo estimulo fornecido a um ouvido de adulto. A diferenca real ira variar com a
variabilidade inter-sujeitos no tamanho do canal auditivo e na coloca¢ao da ponta
auricular no canal.

Os protocolos de rastreio que utilizam um nivel de estimulo de 25 dB em vez dos
tipicos 35 dB nHL estdo disponiveis para serem transferidos para o seu dispositivo se
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estiver a testar bebés com um transdutor intra-auricular e pretender compensar o
aumento da intensidade efetiva devido ao tamanho reduzido do canal auditivo. Ao
fazé-lo, detetara graus mais ligeiros de possivel perda de audi¢cdo, mas também tera
uma taxa de referéncia mais elevada.

EstimuLo TEOAE

A norma IEC 60645-6 permite a utilizacao de formas de onda de estimulos especificos

do fabricante. No entanto, a atual norma 60645-6 remete para a norma IEC60645-3 no
que respeita ao tépico especifico de uma caracteristica de estimulo de referéncia para
medicSes TEOAE (ou seja, a utiliza¢do de estimulos de curta duracdo).

A norma IEC 60645-3 documenta as caracteristicas elétricas de um estimulo de
referéncia de curta duragao, que é um sinal retangular e unipolar com 100
microssegundos de duracdo (com uma tolerancia de 10 microssegundos e tempos de
subida e descida especificados). Note-se que este impulso de referéncia € um "sinal
elétrico" que é utilizado para gerar um estimulo acustico e, como tal, é fortemente
modificado pela natureza eletroacustica do transdutor da sonda, pela concec¢ao
acustica da sonda e pelo simulador de ouvido ou outra cavidade que é utilizada durante
a calibracdo acustica do equipamento.

O GSI Novus utiliza um estimulo de TEOAE otimizado que evita as dificuldades inerentes
que surgem durante as medi¢des de TEOAE quando se utiliza um impulso retangular
unipolar simples, como o impulso de referéncia especificado na norma 60645-3. Este
estimulo otimizado é bipolar, pelo que ndao contém qualquer componente CC. A energia
de corrente continua e de baixa frequéncia (ou seja, abaixo de 400 Hz) aumenta o risco
de contaminacdo da resposta de TEOAE com energia de estimulo residual - isto ocorre
normalmente até 4 mS apds a aplicacdo do impulso elétrico. E possivel reduzir este
risco de contaminacdo medindo a resposta de TEOAE apenas depois de decorridos,
digamos, 5 mS. No entanto, os componentes de alta frequéncia de TEOAE (que se
originam na extremidade basal da céclea) serdo consideravelmente diminuidos e o
teste demorara mais tempo e sera menos eficaz. Além disso, o estimulo otimizado
concentra a energia do impulso na regido de frequéncia mais relevante para o rastreio
auditivo infantil.

Para permitir comparagdes de calibracao elétrica entre o GSI Novus e o estimulo de
referéncia IEC 60645-3, este documento fornece uma comparacdo da energia contida
nas caracteristicas elétricas do estimulo de referéncia e do estimulo otimizado. Esta foi
calculada utilizando um método de "area sob a curva", por outras palavras, um simples
integral da tensdo ao longo do tempo para cada uma das formas de estimulo. E de
notar que um impulso elétrico retangular puro raramente é mensuravel em qualquer
ponto acessivel do equipamento de OAE, uma vez que, normalmente, o sinal é filtrado
depois de ter sido gerado pelo DAC, muito antes de chegar a sonda de OAE. Os sinais
de extremidades rapidos contém uma energia consideravel de alta frequéncia e
causam problemas sem qualquer beneficio nas medi¢ées de OAE. Além disso, por vezes
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esta filtragem esta incluida no circuito interno do DAC, tornando o sinal original
indisponivel fora do circuito integrado.

A comparacdo entre o impulso de referéncia e o nosso estimulo bipolar otimizado exige
uma atencdo especial a utilizacdo das medi¢des "pico" e "pico a pico", uma vez que um
é um sinal unipolar e o outro é bipolar. Embora este seja o caso na fonte exata de
geracdo elétrica, ambos os sinais serao bipolares quando fornecidos acusticamente
devido a filtragem de aprovacao elevada inerente dos transdutores e a qualquer
filtragem de aprovacao elevada presente na cadeia de sinal. Este documento fornece
uma comparacgao utilizando ambos os métodos de medicdo. Na pratica, uma
comparacao acustica situar-se-a algures entre estes dois extremos devido a filtragem.

Utilizar uma medicdo de "pico™: Ou seja, o impulso retangular tem uma altura
equivalente apenas a excursao positiva do impulso bipolar otimizado, o estimulo
otimizado utilizado no GSI Novus fornece 5,18 dB de energia adicional para tensdes de
pico equivalentes.

Utilizando uma medic¢ao "pico a pico": Ou seja, o impulso retangular tem uma altura
equivalente a excursdo total positiva a negativa do impulso bipolar otimizado, o
estimulo otimizado utilizado no GSI Novus fornece uma energia de -0,84 dB em relacao
ao impulso retangular de referéncia.

Finalmente, o grafico abaixo mostra uma comparagdo da resposta em frequéncia do
impulso de referéncia e do estimulo otimizado. Os niveis relativos dos dois tipos de
impulsos foram ajustados para refletir os niveis tipicos resultantes da calibracao
acustica (ou seja, niveis acusticos pico a pico num simulador de ouvido de adulto). O
grafico ilustra claramente a reducdo acentuada dos componentes de baixa frequéncia e
de corrente continua, e o ligeiro aumento na regido de frequéncia de rastreio
necessario de OAE.

Frequency spectrum comparison
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-10 - = raference 100uS pulse
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ANEXO D: ESPECIFICACAO DAS LIGACOES DE ENTRADA/SAIDA

CoNEcTOR Novus ABR/OAE PARA PRE-AMPLIFICADOR ABR
CONECTOR DE SONDA/TRANSDUTOR DO PRE-AMPLIFICADOR

Pino Descrigao

1 CH1 saida

2 GND CH1

3 DGND

4 GND A / GND Microfone

5 Microfone - entrada / Entrada analdgica
equilibrada

6 Microfone + entrada / Entrada analdgica
equilibrada

7 Fonte de alimentacdo +3/+5V

8 CH2 saida

9 CH2 GND

10 CLK 12C

11 DATA I12C

12 12C Interrupgao

CONECTOR MicrRO USB Do Novus

Pino Descri¢ao
1 +5VvDC 123 45

2 Dados (i (TS ![)
3 Dados

4 ID

5 Terra

CONECTOR DA BASE DO NOVUS

Pino Descrigao

1 VBUS do sistema anfitrido externo . 12345
2 Ligacdo a terra - alimentacdo externa =)
3 Fonte de alimentacdo externa, 5V/1,5A CC

4 ID

5 Ligacdo a terra - alimentacdo externa
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ANEXO E: PROTOCOLOS DISPONIVEIS

Se o seu programa NHS exigir parametros de rastreio diferentes dos fornecidos como
protocolos predefinidos no Novus, estdo disponiveis protocolos adicionais através da
aplicacao HearSIM™. Pode escolher os protocolos no HearSIM e transferi-los para o seu
Novus. As instrucdes para rever os protocolos disponiveis e transferi-los para o seu
Novus encontram-se nas Instru¢des de Utilizacdo do HearSIM™ encontradas no USB do

software HearSIM™,

Nivel (L1/L2): 65/55 dB SPL

A Sensibilidad
Nome do protocolo Parametros o
ABR
, R ®
. Estlmulf) CEN Chirp® de 35 dB nHL >99,6%
A00 CE-Chirp 35 dB nHL (predefinicao)
A01 CE-Chirp 30 dB nHL Estimulo CE-Chirp® de 30 dB nHL 299,6%
A02 CE-Chirp 40 dB nHL Estimulo CE-Chirp® de 40 dB nHL 299,6%
A03 CE-Chirp 45 dB nHL Estimulo CE-Chirp® de 45 dB nHL 299,6%
A04 Click 35 dB nHL Estimulo Click de 35 dB nHL >99,6%
AO5 Click 30 dB nHL Estimulo Click de 30 dB nHL >99,6%
AO06 Click 40 dB nHL Estimulo Click de 40 dB nHL >99,6%
AO07 Click 45 dB nHL Estimulo Click de 45 dB nHL 299,6%
A Sensibilidad

DPOAE Parametros o

Frequéncias F2: 5k, 4k, 3k, 2kHz

(predefinicao)

Nivel (L1/L2): 65/55 dB SPL

Relagdo F2/F1: 1,22

Tempo max. de teste: 60 s
D00 2-5 kHz, 3_4, SNR 6 dB # Freq. para aprovagdo: 3/ 4 >99,6%

Critérios de aprovacao para cada

frequéncia:

Nivel minimo de OAE: -5 dB SPL

SNR min.: 6 dB

Nivel de rejeicdo de perturbagées: 30 dB

SPL
DO1 1,5-4 kHz, 3_4, SNR 6 dB Frequéncias F2: 4k, 3k, 2k, 1,5k Hz >99 6%
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Relagdo F2/F1: 1,22

Tempo max. de teste: 60 s

Ndmero Freq. para aprovagdo: 3/ 4
Critérios de aprovagao para cada
frequéncia:

Nivel minimo de OAE: -5 dB SPL

SNR min.: 6 dB

Nivel de rejeicdo de perturbagées: 30 dB
SPL

D02 1.5-6 kHz, 3_5, SNR 6 dB

Frequéncias F2: 6k, 4k, 3k, 2k, 1.5k Hz
Nivel (L1/L2): 65/55 dB SPL

Relacdo F2/F1: 1,22

Tempo max. de teste: 60 s

Numero Freq. para aprovacdo:3/5
Critérios de aprovacdo para cada
frequéncia:

Nivel minimo de OAE: -5 dB SPL

SNR min.: 6 dB

Ruido residual max.: -20 dB SPL

>99,6%

D05 1.5-6 kHz, 3_6, SNR 7 dB

Frequéncias F2: 6k, 5k, 4k, 3k, 2k, 1.5k Hz
Nivel (L1/L2): 65/55 dB SPL

Relagdo F2/F1: 1,22

Tempo max. de teste: 60 s

Ndmero Freq. para aprovacdo: 3/ 6
Critérios de aprovagao para cada
frequéncia:

Nivel minimo de OAE: -5 dB SPL

SNR min.: 7 dB

Nivel de rejeicdo de perturbagées: 30 dB
SPL

>99,6%

D06 2-5 kHz, 3_4, SNR 8 dB

Frequéncias F2: 5k, 4k, 3k, 2k Hz
Nivel (L1/L2): 65/55 dB SPL

Relacdo F2/F1: 1,22

Tempo max. de teste: 60 s

Numero Freq. para aprovacdo: 3/ 4
Critérios de aprovagao para cada
frequéncia:

Nivel minimo de OAE: -25 dB SPL
SNR min.: 8 dB

Nivel de rejei¢cdo de perturbagdes: 30 dB
SPL

>99,6%

D07 1.5-6 kHz, 4_6, SNR 6 dB

Frequéncias F2: 6k, 5k, 4k, 3k, 2k, 1.5k Hz
Nivel (L1/L2): 65/55 dB SPL

Relagdo F2/F1: 1,22

Tempo max. de teste: 60 s

Numero Freq. para aprovacdo: Paragem
automaticad /6

>99,6%
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Critérios de aprovagao para cada
frequéncia:

Nivel minimo de OAE: -5 dB SPL

SNR min.: 6 dB

Nivel de rejei¢cdo de perturbagdes: 30 dB
SPL

TEOAE

Parametros

Sensibilidad
e

T00 1,5-4 kHz, 3_4, SNR 4 dB

Frequéncias centrais: 1,4k, 2k, 2,8k, 4k Hz
(predefinicao)

Tipo de estimulo: Click (ndo linear)

Nivel: 83 dB peSPL

Tempo max. de teste: 60 s

Ndmero Freq. para aprovacdo: 3/ 4

Nivel max. OAE: -5 dB SPL

Critérios de aprovacdo para cada banda de
frequéncia:

SNR min.: 4 dB

Banda obrigatdria para Aprovacao:
Nenhuma

>99,6%

T01 1.5-4 kHz, 2_4 SNR 6 dB

Frequéncias centrais: 1,4k, 2k, 2,8k, 4k Hz
Tipo de estimulo: Click (ndo linear)

Nivel: 83 dB peSPL

Tempo max. de teste: 60 s

Numero Freq. para aprovacdo: 2 / 4

Nivel mdax. OAE: 0 dB SPL

Critérios de aprovagao para cada banda de
frequéncia:

SNR min.: 6 dB

Banda obrigatdria para Aprovagao:
Nenhuma

>99,6%

T02 1.5-4 kHz, 3_4, 80 dB SPL

Frequéncias centrais: 1,4k, 2k, 2,8k, 4k Hz
Tipo de estimulo: Click (ndo linear)
Nivel: 80 dB peSPL

Tempo max. de teste: 60 s

Numero Freq. para aprovacdo: 3/ 4
Nivel méax. OAE: -5 dB SPL

Critérios de aprovacdo para cada
frequéncia:

SNR min.: 4 dB

Banda obrigatdria para Aprovacao:
Nenhuma

>99,6%
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ProTOCOLOS IEC 60645-6

A tabela seguinte lista os protocolos OAE compativeis com a norma IEC 60645-6 que
estdo disponiveis. Estes protocolos OAE estdo em conformidade com a norma IEC.
Consulte a explicacdo detalhada fornecida no ficheiro PDF contido na pasta "Protocolos
IEC" no USB do software HearSIM.

Nome do protocolo Parametros Sensibilidade
DPOAE
D03 2-5 kHz, 65_55 dB SPL, IEC Frequéncias F2: 5k, 4k, 3k, 2kHz NA

Nivel (L1/L2): 65/55 dB SPL

Relagdo F2/F1: 1,22

Tempo max. de teste: 60 s

Ndmero Freq. para aprovacgdo: 3/ 4
Correcao do microfone: desativada para
cumprir os critérios de Aprovacao padrdo
para cada frequéncia:

Nivel minimo de OAE: -5 dB SPL

SNR min.: 6 dB

Ruido residual max.: -20 dB SPL

D04 2-5 kHz, 60_50 dB SPL, IEC Frequéncias F2: 5k, 4k, 3k, 2kHz (igual a NA
predefinicdo)

Nivel (L1/L2): 60/50 dB SPL

Relagdo F2/F1: 1,22

Tempo max. de teste: 60 s

NUmero Freq. para aprovagdo: 3/ 4
Correc¢do do microfone: desativada para
cumprir os critérios de Aprovagdo padrao
para cada frequéncia:

Nivel minimo de OAE: -5 dB SPL

SNR min.: 6 dB

Ruido residual méx.: -20 dB SPL
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TEOAE

Parametros

Sensibilidade

TO3 1.5-4 kHz, 60 dB SPL, IEC

Frequéncias centrais: 1,4k, 2k, 2,8k, 4k Hz
Tipo de estimulo: Click (ndo linear)
Nivel: 60 dB peSPL

Tempo max. de teste: 60 s

Numero Freq. para aprovacdo: 3/ 4
Nivel méax. OAE: -5 dB SPL

Critérios de aprovacdo para cada
frequéncia:

SNR min.: 4 dB

Banda obrigatdria para Aprovacao:
Nenhuma

NA

T04 1.5-4 kHz, 70 dB SPL, IEC

Frequéncias centrais: 1,4k, 2k, 2,8k, 4k Hz
Tipo de estimulo: Click (ndo linear)
Nivel: 70 dB peSPL

Tempo max. de teste: 60 s

Ndmero Freq. para aprovagdo: 3/ 4
Nivel mdax. OAE: -5 dB SPL

Critérios de aprovagao para cada
frequéncia:

SNR min.: 4 dB

Banda obrigatdria para Aprovagao:
Nenhuma

NA
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ANEXO F - GARANTIA E REPARACAO

Nos, Grason-Stadler, garantimos que este produto esta livre de defeitos de material e
de mado de obra e, quando corretamente instalado e utilizado, funcionara de acordo
com as especificacOes aplicaveis. Esta garantia é alargada ao comprador original do
instrumento pela GSI através do distribuidor a quem foi adquirido e cobre defeitos de
material e de fabrico durante um periodo de um ano a partir da data de entrega do
instrumento ao comprador original. Se no prazo de um ano apds o envio original, se
verificar que ndo cumpre esta norma; sera reparado, ou a nossa escolha, substituido
gratuitamente, exceto pelos custos de transporte, quando devolvido a uma instalagao
autorizada da Grason-Stadler. Se o servico de campo for solicitado, ndo sera cobrada
mao de obra ou material; no entanto, sera cobrada uma taxa pelas despesas de envio a
taxa atual do centro de servico.

NOTA: A abertura da caixa do instrumento ou altera¢des ao produto nao
aprovadas por escrito pela Grason-Stadler anulardo esta garantia. A Grason-Stadler
nao sera responsavel por quaisquer danos indiretos, especiais ou consequentes,
mesmo que tenha sido avisada previamente da possibilidade de tais danos. Os
transdutores podem ficar descalibrados devido a um manuseamento brusco ou a
um impacto (queda). A vida util da sonda, dos vedantes da sonda e das pontas
auriculares depende das condic¢des de utilizacdo. Estas pecas s6 sao garantidas
contra defeitos de material ou de fabrico.

ESTA GARANTIA SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS,
INCLUINDO MAS NAO LIMITADAS A, QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE
COMERCIABILIDADE OU ADEQUACAO PARA UM DETERMINADO FIM.

Aconselhamo-lo a ndo tentar corrigir as avarias por si proprio ou a nao recorrer a
especialistas para o fazer. O equipamento ndo é reparavel pelo utilizador. As
repara¢des devem ser efetuadas apenas por um representante de servico autorizado.

Nenhuma modificacdo do equipamento é permitida por outra pessoa que

ndo um representante qualificado da GSI. A modificacdo do equipamento

pode ser perigosa. Se este equipamento for modificado, devem ser

realizadas inspecdes e ensaios adequados para garantir a continuagao da
utilizacdo segura do equipamento.

Para garantir que o seu instrumento funciona corretamente, o GSI Novus deve ser
verificado e calibrado pelo menos uma vez por ano. Esta verificacdo deve ser efetuada
pelo seu revendedor ou por um servico de assisténcia autorizado da GSI.

Ao devolver o instrumento para reparacdo ou calibracdo, € essencial enviar os
transdutores acusticos com o dispositivo. Envie o dispositivo apenas para um centro de
assisténcia autorizado. Incluir uma descri¢cdo pormenorizada dos defeitos. Para evitar
danos durante o transporte, utilize a embalagem original, se possivel, quando devolver
o instrumento.
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| ANEXO G - RECICLAGEM / ELIMINACAO

Muitas leis e regulamentos locais exigem procedimentos especiais para a
reciclagem ou eliminacdo de equipamento elétrico e residuos relacionados,
incluindo baterias, placas de circuito impresso, componentes eletrénicos,
cablagem e outros elementos de dispositivos eletronicos. Devera seguir todas
as leis e regulamentos locais para a elimina¢do adequada de baterias e
quaisquer outras partes deste sistema.

Abaixo encontra-se o enderec¢o de contacto para a devoluc¢do ou elimina¢do adequada
de residuos eletrénicos relacionados com os produtos da Grason-Stadler na Europa e
noutras zonas. As informac8es de contacto para os WEEE na Europa:

Grason-Stadler

c/o DGS Diagnostics A/S
Audiometer Alle 1

5500 Middelfart
Dinamarca

D-0119575 Rev D | 2023-05 Pag. 108 de 117



Manual de utilizador do sistema de rastreio auditivo para recém-nascidos GSI Novus™

ANEXO H: COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA (EMCQ)

O equipamento de comunicag¢des RF portatil e movel pode afetar o Novus. Instalar e
operar o Novus de acordo com as informac8es sobre EMC apresentadas neste capitulo.

O Novus foi testado para emissdes e imunidade EMC como um dispositivo autbnomo.
Nao utilizar o Novus adjacente a ou empilhado com outro equipamento eletrénico. Se
for necessaria uma utilizagao adjacente ou empilhada, o utilizador deve verificar o
funcionamento normal na configuracao.

A utilizacdo de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos especificados, exceto
para as pecas de manutencdo vendidas pela GSI como pecas de substituicdo para
componentes internos, pode resultar num aumento das EMISSOES ou numa diminuicdo
da IMUNIDADE do dispositivo.

Qualquer pessoa que ligue equipamento adicional é responsavel por garantir que o
sistema esta em conformidade com a norma IEC 60601-1-2.

PRECAUCOES RELATIVAS A EMC

Este instrumento é adequado para ambientes hospitalares, exceto na
proximidade de equipamento cirurgico de alta frequéncia ativo e de salas
blindadas de RF de sistemas de imagiologia por ressonancia magnética,
onde a intensidade da perturbac¢do eletromagnética é elevada.

O desempenho essencial para este instrumento é definido pelo fabricante como:

Gerar e apresentar sinais de estimulo na gama audio, tal como especificado na série IEC
60645 ou nas normas ANSI aplicaveis, em condi¢des normais.

A auséncia destas caracteristicas de desempenho pode levar a falhas no diagndstico.

A utilizacao deste instrumento adjacente ou empilhado com outro equipamento deve
ser evitada, uma vez que pode resultar num funcionamento incorreto. Se tal utilizacdo
for necessaria, este instrumento e o outro equipamento devem ser observados para
verificar se estdo a funcionar normalmente.

O equipamento portatil de comunicacdes por radiofrequéncia (incluindo periféricos
como cabos de antena e antenas externas) ndo deve ser utilizado a menos de 30 cm (12
polegadas) de qualquer parte deste instrumento, incluindo os cabos especificados pelo
fabricante. Caso contrario, podera ocorrer uma degradacdo do desempenho deste
equipamento.

O GSI Novus destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. O cliente ou o utilizador do instrumento deve assegurar-se de que este é
utilizado em tal ambiente.
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ORIENTACAO E DECLARACAO DO FABRICANTE
EMISSOES ELETROMAGNETICAS

Teste de Emissoes

em
Conformidade

Ambiente eletromagnético - Orientacgao

Emissdes RF Grupo 1 O Novus utiliza a energia RF apenas para a

CISPR 11 sua funcdo interna.
Por conseguinte, as suas emissdes RF sao
muito baixas e ndo sdo suscetiveis de
causar qualquer interferéncia em
equipamento eletrénico préximo.

Emissdes RF Classe B O Novus é adequado para utilizacdo em

CISPR 11 todos os ambientes comerciais, industriais,

— empresariais e residenciais.

Emissdes de Classe A

harmaénicas

IEC 61000-3-2

Flutuacdes de
tensdo / emissdes
de cintilacao

IEC 61000-3-3

Em conformidade
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DISTANCIAS DE SEPARACAO RECOMENDADAS ENTRE EQUIPAMENTOS DE
COMUNICACOES RF PORTATEIS E MOVEIS

O Novus destina-se a utilizagdo num ambiente eletromagnético no qual as
perturbacdes RF irradiadas sao controladas. O cliente ou o utilizador do Novus pode
ajudar a prevenir interferéncias eletromagnéticas, mantendo uma distancia minima
entre o equipamento de comunicacdes RF portatil e mével (transmissores) e o Novus,
conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do
equipamento de comunicagoes.

Poténcia de saida
maxima nominal
do transmissor
(W)

Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do

transmissor (m)

150 kHz to 80
MHz

150 kHz a 80
MHz

80 MHz a 800
MHz

800 MHz a 2,7
GHz

Fora das (Bandas ISM)
bandas ISM
d=[3,5/VilWP | ¢=[12/N. WP | d=[12/E4WP | d=[23/E:WP
0,01 0,12 0,20 0,12 0,23
0,1 0,37 0,63 0,38 0,73
1 1,17 2,00 1,20 2,30
10 3,69 6,32 3,79 7,27
100 11,67 20,00 12,00 23,00

transmissor.

Para transmissores classificados com uma poténcia de saida maxima nao listada
acima, a distancia de separacao recomendada dem metros (m) pode ser estimada
usando a equacao aplicavel a frequéncia dos transmissores, onde Pé a poténcia de
saida maxima do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do

Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncias mais alta.

Nota 2: Estas diretrizes podem ndo se aplicar a todas as situacdes. A propagacao
eletromagnética é afetada pela absorcdo e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.
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ORIENTACAO E DECLARACAO DO FABRICANTE
IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

Teste de IEC 60601 Nivel em Orientacao de
Imunidade de teste Conformidade ambiente
eletromagnético
Descarga Contacto +8 kV Contacto +8 kV Os pavimentos devem
eletrostatica (ESD) Ar +15 kV Ar +15 kV ser de madeira, betdo
IEC 61000-4-2 ou ladrilho de
ceramica. Se os
pavimentos forem
cobertos com material
sintético, a humidade
relativa deve ser
superior a 30%.
Transiente/Explosdo | £2 kV para linhas | Nao aplicavel A qualidade da energia

elétrica rapida
IEC61000-4-4

de alimentacdo
+1 kV para linhas
de entrada/saida

+1 kV para linhas
de entrada/saida

principal deve ser a de
um ambiente
comercial ou
residencial tipico.

Aumento subito de | £1 kV modo Nao aplicavel A qualidade da energia
tensao diferencial principal deve ser a de
IEC 61000-4-5 +2 kV modo um ambiente
comum comercial ou
residencial tipico.
Quedas de tensdo, | <5% UT Nao aplicavel A qualidade da energia
interrupcdes curtas | (>95% de queda principal deve ser a de
e variagcdes de em UT) para ciclo um ambiente
tensdo nas linhas de 0,5 comercial ou
de alimentacao 40% UT residencial tipico. Se o
IEC 61000-4-11 (60% de queda utilizador do Novus
em UT) para 5 exigir um
ciclos funcionamento
70% UT continuo durante as
(30% de queda interrupcdes da rede
em UT) para 25 elétrica, recomenda-se
ciclos que o Novus seja
<5% UT alimentado a partir de
(>95% de queda uma fonte de
em UT) para ciclo alimentacao
de 5 seg. ininterrupta ou da sua
bateria.
Frequéncia de 30 A/m 30 A/m Os campos magnéticos

alimentacao (50/60

de frequéncia de
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Hz)
IEC 61000-4-8

poténcia devem estar
a niveis caracteristicos
de um local tipico,
num ambiente
comercial ou
residencial tipico.

Nota: U7 é a tensao de rede C.A. antes da aplicacdo do nivel de teste.
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Teste de
Imunidade

Nivel de teste
IEC / EN 60601

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético
- Orientacao

RF conduzida
[EC / EN 61000-
4-6

RF irradiada
[EC/ EN 61000-
4-3

3Vrms
150 kHz a 80
MHz

10V/m
80 MHz a 2,7 GHz

3Vrms

10 V/m

O equipamento portatil e
movel de comunica¢des RF
ndo deve ser utilizado mais
proximo de qualquer parte do
Novus, incluindo cabos, do
que a distancia de separacao
recomendada calculada a
partir da equacao aplicavel a
frequéncia do transmissor.
Disténcia de separacdo
recomendada:

d =[3.5/V1]VP (150 kHz a 80
MHz)

d=[12/V2]VP (ISM 150 kHz a 80
MHz)

RF irradiada

d =[12/E1]VP 80 MHz a 800 MHz
d =[23/E1]VP 800 MHz to 2.7
GHz

Onde Pé a poténcia maxima
de saida do transmissor em
watts (W) de acordo com o
fabricante do transmissor e d
¢ a distancia de separagao
recomendada em metros (m).
As forcas de campo dos
transmissores RF fixos,
determinadas por um
levantamento
eletromagnético do local (a),
devem ser inferiores ao nivel
de conformidade em cada
gama de frequéncias (b)
Podem ocorrer interferéncias
nas proximidades do
equipamento marcado com o
seguinte simbolo:

(@)

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

NOTA 2 Estas diretrizes podem ndo se aplicar a todas as situa¢des. A propagacao
eletromagnética é afetada pela absorc¢do e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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@ As forcas de campo dos transmissores fixos, tais como esta¢des de base para telefones de
radio (celulares/sem fio) e radios moéveis terrestres, radio amadora, emissao de radio AM e FM e
emissdo de televisdao ndo podem ser previstas teoricamente com precisdo. Para avaliar o
ambiente eletromagnético devido a transmissores RF fixos, deve ser considerado um
levantamento do local eletromagnético. Se a intensidade de campo medida no local em que o
Novus é utilizado exceder o nivel de conformidade RF aplicavel acima, o Novus devera ser
observado para verificar o seu funcionamento normal. Se for observado um desempenho
anormal, poderdo ser necessarias medidas adicionais, tais como a reorientagdao ou recolocacao
do Novus.

® Na gama de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade de campo deve ser inferior a 3
V/m.

AVISO: N3o ha desvios em relacdo ao padrdo de garantia e as utiliza¢gdes de provisdes

AVISO: Todas as instrucdes necessarias para manter a conformidade em rela¢gdo a EMC
podem ser encontradas na sec¢ao de manutencao geral deste manual. Ndo sao
necessarios mais passos.

A utilizacdo de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos especificados ou
fornecidos pelo fabricante deste equipamento pode resultar num aumento das
emissdes eletromagnéticas ou numa diminuicdo da imunidade eletromagnética deste
equipamento e resultar num funcionamento incorreto. Para garantir a conformidade
com os requisitos de EMC, conforme especificado na norma IEC 60601-1-2, é essencial
utilizar apenas os seguintes acessorios:

Artigo Fabricante N.° de artigo

Pré-amplificador do Novus Grason-Stadler 8517514

Sonda OAE para recém-nascidos/bebés Grason-Stadler 8522679
(SnapPROBE™)

Sonda OAE para recém- Grason-Stadler 8503053
nascidos/bebés/adultos (OWA)

Auricular de insercao IP30 (50 Ohm) EarTip | RadioEar 8503722
Auricular de insercao IP30 (50 Ohm) RadioEar 8503723
EarCup

A conformidade com os requisitos de EMC, tal como especificado na norma IEC 60601-
1-2, é assegurada se os tipos de cabos e os comprimentos dos cabos forem os
especificados abaixo:

Descri¢ao Comprimento | Com/Sem rastreio
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Pré-amplificador do Novus Tm parcial
Sonda OAE para recém-nascidos/bebés 1,20 m parcial
(SnapPROBE™)

Sonda OAE para recém- 1,20m parcial

nascidos/bebés/adultos (OWA)

Auricular de inserc¢ao IP30 (50 Ohm) 0,25m com rastreio
Fonte de alimentacdo 1,5m sem rastreio
Cabo do elétrodo 0,5m sem rastreio

AVISO: A utilizacdo dos acessérios, transdutores e cabos com equipamento/sistema
médico diferente deste equipamento pode resultar num aumento das emissdes ou
numa diminuicdo da imunidade do equipamento/sistema médico.
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Especifica¢des de teste para a imunidade da porta do invélucro a equipamentos
de comunica¢des sem fios de RF

Frequéncia Banda a Poténcia Distancia Nivel de
de teste (MHz2) Servicoa [Modulacdob |maxima (m) f:esteode
(MHz) (W) imunidade
(V/m)
Modulagdo de
385 380 -390|TETRA 400 impulsos b 1,8 0,3 27
FM c
430 - GMRS 460
" [£5kHzd
450 470 FRS 460 Hz de 2 03 28
desvio
710 204~ |-TE Banda [Modulacdo de
745 287 13, impulsos b 0,2 0,3 9
780 17 217 Hz
810 GSM
870 800 - 800/900, Modula¢do de
960 TETRA 800, |impulsos b 2 0,3 28
930 iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900; N
1700~  |GSM 1900; MOdL:'agag de , o5 s
1990  |DECT; S '
1970 LTE Banda 1, z
3,4,25;
Bluetooth,
2400 - WLAN, Modulagdo de
2450 2570 802,11 b/g/n,[impulsos b 2 0,3 28
RFID 2450, (217 Hz
LTE Banda 7
5240 3
5500 o100 - JWLAN moduuli?s e 0,2 0,3 9
5800  [802,11a/n |o ¥ ' '
5785 217 Hz

NOTA: Se necessério para atingir o NIVEL DE TESTE DE IMUNIDADE, a distancia entre a antena
de transmissdo e 0 EQUIPAMENTO ME ou SISTEMA ME pode ser reduzida para 1 m. A distancia
de teste de 1 m é permitida pela norma IEC 61000-4-3.

a) Para alguns servicos, apenas sao incluidas as frequéncias de liga¢do ascendente.
b) A portadora deve ser modulada com um sinal de onda quadrada com um ciclo de
funcionamento de 50%.

¢) Em alternativa a modulacdo FM, pode ser utilizada uma modulacao por impulsos de 50% a 18
Hz, porgue, embora ndo represente a modulacao real, seria o pior caso.
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