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PREFACIO

Este manual do usudrio fornece informacgées sobre o GSI Novus sistema de Triagem Auditiva do
Recém-Nascido. Este manual destina-se a pessoal tecnicamente qualificado. Favor notar: Este
manual de operacgao nao se destina como um manual de treinamento para testes auditivo neonatal.
O leitor deve consultar textos de audiologia padrdo para a teoria e aplicacdo dos testes fornecidos
por este instrumento. A lei federal dos E.U.A. estabelece que este dispositivo sé pode ser vendido a

um médico ou a profissionais licenciadas autorizadas por um médico.

Este manual de operacdo contém informacdes pertinentes ao uso do sistema Novus, incluindo

informacgdes de seguranca, bem como recomendacdes de manutencado e limpeza.

E altamente recomendavel que os usudrios leiam o manual na sua totalidade antes do uso do

dispositivo Novus em um paciente.

LEIA ESTE MANUAL INTEIRO ANTES DE TENTAR UTILIZAR ESTE SISTEMA!

Convencdes manuais

Neste manual, o simbolo a esquerda identifica condi¢Ges e procedimentos que
podem representar um perigo para o paciente e/ou usuario ou danos ao

equipamento.
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Simbolos Regulatorios

Simbolo

Descricao

C€

Em conformidade com a Diretiva 93/42/CEE relativa aos dispositivos

médicos europeus.

[sN]

Simbolo para "NUMERO DE SERIE".

Numero da Peca GSI

<]

Retornar ao Representante Autorizado, Requisicdo especial necessaria.

(WUEATe,

€.

Equipamento médico classificado pela Intertek Testing Services NA Inc.
referente a choque elétrico, incéndio e riscos mecanicos somente, de
acordo com UL 60601-1. Classificado sob a Diretiva de Dispositivo
Médico (93/42/ EEC) como um dispositivo Classe lla.

Simbolo para "Representante Europeu".

Simbolo para "Fabricante".

Simbolo para "Data de Fabricagdo".

7d

www.grason-stadler.com

-
=
i]

Consulte as instrugBes de operacdo / instrugdes de uso. Uma copia do

manual de instrugdes estd disponivel neste site: www.grason-

stadler.com

Uma cépia impressa do manual de instrugdes pode ser encomendada a
Grason-Stadler para envio dentro de 7 dias; ou vocé pode contatar seu

representante local.

D .

www.grason-stadler.com

Consulte as instrucdes de operacdo / instrucdes de uso. Uma copia do

manual de instrugdes estd disponivel neste site: www.grason-

stadler.com

Uma cdpia impressa do manual de instrugdes pode ser encomendada a
Grason-Stadler para envio dentro de 7 dias; ou vocé pode contatar seu

representante local.
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Simbolos do Dispositivo

Aparecem os seguintes simbolos no instrumento, no suporte do instrumento ou no adaptador de

rede:

Definigdo: Consulte o manual de instrugdes (obrigatério).

° Definigao: Peca aplicada de tipo BF - A IEC 60601-1 usa o termo parte aplicada para se
referir a parte do dispositivo médico que entra em contato fisico com o paciente para
gue o dispositivo atinja a fungdo pretendida. O tipo BF é utilizado para dispositivos

com contato condutor com o paciente ou com contato médio ou longo prazo com o
paciente. Um tipo BF é uma peca aplicada que proporciona um maior grau de protegdo contra
choque elétrico do que o fornecido por uma peca aplicada do Tipo B, particularmente em relacdo a
corrente de vazamento admissivel do paciente e a corrente auxiliar do paciente. O GSI Novus é Tipo
BF de acordo com o padrdo internacional IEC60601-1. As pecas aplicadas sao as fundas de espuma,

acopladores de ouvido e eléctrodos.

DC Definigdo: A saida do adaptador de corrente alterna é Corrente Direta.

Definigao: Equipamento de classe Il - equipamentos em que a proteg¢do contra choque

elétrico ndo depende apenas de isolamento basico, mas aquelas nas quais sdo

fornecidas precaugdes de segurancga adicionais, como isolamento duplo ou isolamento

reforgado, ndo havendo provisdo para aterramento de protecao ou dependéncia das

condigdes de instalagdo.

._%, Definigdao: Padrdes da Industria Tipo - B USB conexdo a um computador.
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ADVERTENCIAS E CUIDADOS

Instrucdes importantes de seguranca

As seguintes precauc¢des de seguranca devem ser observadas em todos os momentos.
Precaucdes gerais de seguranca devem ser seguidas ao operar equipamentos
elétricos. O ndo cumprimento destas precaucdes pode causar danos ao equipamento

e lesGes ao operador ou ao paciente.

O instrumento somente deve ser utilizado por profissionais de salde auditiva qualificados para
realizar testes auditivo neonatal, como um audiologista, otorrinolaringologista, pesquisador ou
técnico sob a supervisdo direta do especialista acima mencionado. Os usuarios devem usar suas
habilidades profissionais ao interpretar os resultados e isso deve ser feito em conjunto com outros
testes, conforme considerado apropriado, devido as suas habilidades profissionais. O uso incorreto
poderd indicar resultados inexatos. E destinado a uso transitério como ferramenta de testes; no
entanto, nenhum procedimento cirdrgico ou médico deve ser realizado apenas com base nos

resultados obtidos do instrumento.

O empregador deve instruir cada funciondrio no reconhecimento e prevencao de condicdes
inseguras e os regulamentos aplicaveis ao seu ambiente de trabalho para controlar ou eliminar
guaisquer perigos ou outras exposi¢cdes a doencas ou lesées. Entende-se que as regras de seguranca
dentro das organizag8es individuais variam. Se existir um conflito entre o material contido neste
manual e as regras da organizacao usando este instrumento, as regras mais rigorosas devem ter

precedéncia.

Precaucdes de Seguranca

Este produto e seus componentes funcionardo de forma confidvel somente quando
operados e mantidos de acordo com as instrugées contidas neste manual,
acompanhando etiquetas e/ou inser¢ées. Um produto defeituoso ndo deve ser usado.
Certifique-se de que todas as conexdes com acessorios externos sejam ajustadas e
protegidas corretamente. As pegas que podem estar quebradas ou faltantes ou estdo visivelmente
desgastadas, distorcidas ou contaminadas devem ser substituidas imediatamente por pegas de

reposicao proprias e limpas fabricadas pela GSI ou disponiveis.

Para cumprir com as normas IEC 60601-1 para seguranga e IEC 60601-1-2 para EMC, o instrumento
foi projetado para ser usado apenas com o adaptador de rede aprovado pelos padrdes médicos, que
é especificado como parte do equipamento. Nao use outro tipo de adaptador de rede com este

instrumento.

Em caso de emergéncia, desconecte o instrumento da rede de alimentagao, puxando o plugue da

tomada de alimentagao USB.
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Antes do primeiro uso do instrumento diariamente, ou se resultados suspeitos ou inconsistentes
forem evidentes, as verificacOes especificadas na se¢do Executando Controles Didrios devem ser
realizadas. Se o sistema ndo estiver funcionando corretamente, ndo o opere até que todas as
reparacdes necessarias sejam feitas e a unidade seja testada e calibrada para o bom funcionamento

de acordo com as especificacées publicadas pela Grason-Stadler.

Nenhuma parte do equipamento pode ser atendida ou mantida enquanto estiver em uso com o

paciente.

Nunca insira a sonda no canal auditivo do paciente sem a instalacdo da ponta apropriada instalada

na sonda.

Utilize apenas as fundas de espuma/acopladores de orelha descartaveis recomendados. Estes sdo
apenas para uso Unico - ou seja, cada funda de espuma devera ser usada uma vez apenas para uma
Unica orelha para um Unico paciente. N3o reutilize as fundas de espuma/acopladores de orelha, pois

isso representara o risco de infeccdo cruzada de orelha a orelha ou de paciente a paciente.

O latex ndo é usado em qualquer lugar no processo de fabricacdo. O material de base para as pontas

da orelha é feito de borracha de silicone.

O dispositivo ndo se destina a ser utilizado em ambientes expostos a derrames de fluidos. Nenhum
meio é especificado para protecdo de fluidos (sem classificacdo IP). Ndo use o dispositivo se houver
a presenca de fluido que possa entrar em contato com qualquer componente eletronico ou fiacdo.
Se o usuario suspeitar que os fluidos tenham entrado em contato com os componentes ou
acessorios do sistema, a unidade ndo deve ser usada até que seja considerada segura por um técnico
de servico autorizado. Ndo mergulhe a unidade em nenhum fluido. Consulte a se¢do de
manutencdo de rotina deste manual para o procedimento de limpeza adequado para o instrumento

e seus acessorios e a fungdo de pegas de uso Unico.

Ndo deixe cair ou de outra forma, sujeito o instrumento a golpes. Se o instrumento cair ou for
danificado, devolva-o ao fabricante para reparo e/ou calibragdo. N3o use o instrumento se houver

suspeita de danos.

N3o tente abrir, modificar ou reparar o instrumento. Devolva o instrumento ao fabricante ou
distribuidor para todos os requisitos de reparagdo e manutengdo. A abertura do instrumento

anulara a garantia.

Este equipamento destina-se a ser conectado a outros equipamentos, formando assim um sistema
elétrico médico. Os equipamentos externos destinados a conexdo a entrada de sinal, saida de sinal
ou outros conectores devem cumprir com o padrao de produto relevante, e.x. IEC 60950-1 para
equipamentos de Tl e a série IEC 60601 para equipamentos médicos elétricos. Além disso, todas
essas combinagdes - Sistemas Elétricos Médicos - devem atender aos requisitos de seguranca
estabelecidos no padrao geral IEC 60601-1, edigdo 3, cldusula 16. Qualquer equipamento que ndo
cumpra os requisitos de fuga de corrente na 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 fornecido através de um
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transformador de separagao para reduzir as correntes de vazamento. Qualquer pessoa que conectar
equipamentos externos a entrada de sinal, saida de sinal ou outros conectores formou um Sistema
Elétrico Médico e, portanto, é responsavel pelo sistema pela conformidade com os requisitos. Em
caso de duvida, contate um técnico médico qualificado ou seu representante local. Se o
instrumento estiver conectado a um PC (equipamento informatico que compde o sistema),
assegure-se de ndo tocar o paciente enquanto estiver operando o PC. Se o instrumento estiver
conectado a um PC (equipamento informatico que compde o sistema), as modificacGes serdo
avaliadas por técnicos médicos qualificados de acordo com os regulamentos de segurancga da IEC

60601. A conexao USB possui um isolamento galvanico embutido.

EXPLOSAO
Este sistema ndo é a prova de explosao.
NAO utilize o equipamento na presenca de misturas de gases inflamaveis. Os usudrios devem

considerar a possibilidade de explosdes ou incéndios ao usar este dispositivo na proximidade de

gases inflamdveis anestésicos.

NAO use o Novus em um ambiente altamente enriquecido com oxigénio, como uma camara

hiperbarica, dispositivo de oxigénio, etc.

OBSERVACAO: Este instrumento contém uma bateria recarregével de ions de litio (Li-ion). A
bateria ndo se destina a ser substituida pelo usudrio. A bateria sé deve ser substituida por um
representante de servico autorizado. Os danos causados a eletrénica resultantes de uma
tentativa de alteracdo da bateria por alguém que ndo seja um representante autorizado ndo serao
qualificados para reparagao de acordo com a garantia do produto. As baterias podem explodir ou
causar queimaduras, se desmontadas, esmagadas ou expostas ao fogo ou altas temperaturas.

Nao provoque o curto-circuito.

FATORES AMBIENTAIS

Use e armazene o instrumento somente dentro de casa. Recomenda-se que o instrumento seja
operado dentro de uma faixa de temperatura ambiente de 15°C / 59°F a 35°C / 95°F e em umidade

relativa entre 30% e 90% (sem condensacdo).

Transporte o instrumento em temperatura entre 20 °C /-4 °F a +50 °C / +122 ° F e armazene o

instrumento em temperatura entre 0 °C / +32 °Fa +50 °C / +122 °F.

CONSIDERACOES DE COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA (EMC)

O equipamento elétrico médico precisa de precaucdes especiais em relagdo a EMC e precisa ser
instalado e colocado em servico de acordo com as informag¢des da EMC no Anexo. Embora o

instrumento cumpra com os requisitos EMC relevantes, devem ser tomadas precaugdes para evitar a
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exposicdo desnecessaria a campos eletromagnéticos, e.x, de telefones celulares, etc. Este anexo

fornece orientacdo sobre o ambiente eletromagnético no qual o instrumento deve ser operado.

O equipamento de comunicacdes de radiofrequéncia portatil e mdvel (RF) pode afetar o
equipamento elétrico médico. O instrumento ndo deve ser usado adjacente ou em conjunto com
outro equipamento; se isso for inevitavel, o instrumento deve ser observado para verificar o

funcionamento normal e que ndo aparegcam eventos de disturbio mutuo.

Reciclagem/Descarte

Muitas leis e regulamentos locais exigem procedimentos especiais para reciclar ou
descartar equipamentos elétricos e residuos relacionados, incluindo baterias, placas de

circuito impresso, componentes eletrénicos, fiacdo e outros elementos de dispositivos

eletrénicos. Siga todas as leis e regulamentos locais para a eliminacdo adequada das

baterias e quaisquer outras partes deste sistema.

Abaixo esta o endereco de contato para devolucdo ou eliminacdo adequada de residuos eletrénicos
relacionados aos produtos da Grason-Stadler na Europa e em outras localidades. As informacées de

contato para os WEEE na Europa:

Grason-Stadler

c/o DGS Diagnostics A/S
Audiometer Alle 1

5500 Middelfart
Dinamarca
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GARANTIA E REPAROS

Nds, Grason-Stadler, garantimos que este produto esta livre de defeitos de material e mao-de-obra
e, quando instalado e utilizado corretamente, ira realizar de acordo com as especificagdes aplicaveis.
Esta garantia é estendida ao comprador original do instrumento pela GSI através do distribuidor de
guem foi comprado e abrange defeitos de material e mao de obra por 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, o padrdo nao for o mesmo; serd reparado, ou, a nosso critério, substituido sem custo
exceto pelos custos de transporte, quando devolvido a uma instalacdo autorizada da Grason-Stadler.
Se o servico de campo for solicitado, ndo havera cobran¢a por mao-de-obra ou material; no entanto,

haverd uma taxa de despesas de viagem na taxa atual do centro de servico.

OBSERVACAO: A abertura da caixa do instrumento ou as altera¢des ao produto ndo aprovado
por escrito pela Grason-Stadler irdo anular esta garantia. A Grason-Stadler ndo sera
responsavel por quaisquer danos indiretos, especiais ou consequentes, mesmo que o aviso
tenha sido dado antes da possibilidade de tais danos. Os transdutores podem se descalibrar
devido ao manuseio brusco ou ao impacto (queda). A vida util da sonda, vedac¢des da sonda,
fundas de espuma dependem das condices de uso. Essas pecas sé sdo garantidas contra

defeitos de materiai ou fabrico.

ESTA GARANTIA PREVALECE EM LUGAR DE TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU
IMPLICITAS, INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO A, QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE
COMERCIALIZACAO OU APTIDAO PARA UM FIM ESPECIFICO.

Recomendamos que ndo tente corrigir quaisquer falhas por conta prdpria ou pedir a pessoas que
nao sdo especializadas para fazé-lo. O equipamento ndo pode ser consertado pelo usuario. As

reparagdes devem ser realizadas apenas por um representante de servigo autorizado.

Nenhuma modificagdo do equipamento é permitida por qualquer pessoa que nao seja
um representante GSI qualificado. A modificacdo do equipamento pode ser perigosa.
Se este equipamento for modificado, devem ser realizadas inspecdes e testes

adequados para assegurar o uso seguro e continuado do equipamento.

Para garantir que seu instrumento funcione adequadamente, o GSI Novus deve ser verificado e
calibrado pelo menos uma vez por ano. Esta verificacdo deve ser realizada pelo seu revendedor

autorizado de servicos da GSI.

Ao retornar o instrumento para reparos ou calibragdo, é essencial enviar os transdutores acusticos
com o dispositivo. Envie o dispositivo apenas para um centro de assisténcia autorizado. Inclua uma
descricdo detalhada das falhas. Para evitar danos em transito, use a embalagem original, se

possivel, ao retornar o instrumento.
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INTRODUCAO

Agradecemos pela compra do sistema automatizado de testes auditivos GSI Novus.

Indicacdes para o Uso

O GSI Novus deve ser usado para a medicdo e andlise automatizada de respostas evocadas auditivas
(respostas auditivas do tronco encefélico, ABR) e/ou emissBes otoacusticas (produto de distorcdo,
DPOAE e evocagao transitdria, TEOAE). Essas medidas sdo Uteis na avaliagdo, identificacdo,

documentacdo e diagndstico de disturbios auditivos e relacionados a audigao.

A medicdo da resposta evocada auditiva (ABR) deverd ser usada em recém-nascidos e criangas até 6
meses de idade. As emissdes otoacusticas (DPOAE e/ou TEOAE) deverdo ser usadas por pacientes

de todas as idades.

O GSI Novus deve ser usado por um profissional de saide, como um médico de ENT, enfermeiro ou
audiologista ou por um técnico treinado sob a supervisdo de um profissional. O dispositivo deve ser

usado em um hospital, clinica ou outra instalacdo com um ambiente de teste silencioso adequado.

Recursos

O GSI Novus possui uma tela sensivel ao toque e um software facil de usar em um design de
hardware compacto. O Novus pode ser comprado com varias licencas que |lhe permitem realizar

diferentes testes auditivos.

ABR

O Novus usa a tecnologia de resposta auditiva do tronco encefalico (ABR) para avaliar pacientes com
perda auditiva. Um estimulo de clique modificado, o CE-Chirp * de nHL de 35 dB é inserido na orelha

do paciente enquanto os eléctrodos colocados na cabec¢a do paciente medem a atividade de EEG.

O EEG é processado e analisado automaticamente usando o poderoso algoritmo de deteccdo de
resposta do Novus. Quando uma resposta é detectada, o rastreio é interrompido automaticamente
e um resultado do Passo é atribuido a orelha do teste. Quando nenhuma resposta é detectada apds

3 minutos de atividade de EEG foi processada, um resultado de referéncia é atribuido.

OBSERVAGCAO: Mais informagdes sobre o método de teste ABR e detec¢do de resposta podem ser
encontradas nas seguintes publicagdes:

Cebulla M, Shehata-Dieler W. ABR-based newborn hearing screening with MB 11 BERAphone®
using an optimized chirp for acoustical stimulation. Int J Pediatr Otorhinolaryngol. 2012;76(4):536-
543

Cebulla M, Hofmann S, Shehata-Dieler, W. Sensitivity of ABR based newborn screening with the
MB 11 BERAphone®. Int J Pediatr Otorhinolaryngol. 2014;78(5):56-61

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 de emissGes otoacusticas de produtos de distor¢ao (DPOAE) usa pares de tons puros
apresentados em sequéncia para testar os pacientes quanto a perda de audicdo coclear. As
respostas ao estimulo sdo previsiveis e, portanto, podem ser medidas através de um microfone

colocado no canal auditivo do paciente.

TEOAE

A tecnologia de emissGes otoacusticas transitérias (TEOAE) usa um estimulo de clique para examinar
os pacientes com perda de audicdo coclear. As respostas ao estimulo sao previsiveis e, portanto,
podem ser medidas através de um microfone colocado no canal auditivo do paciente. A resposta é

dividida em bandas de frequéncia para avaliacao.

Base de Acoplamento Novus

A Base de Acoplamento Novus permite que vocé:

e Carregue a bateria Novus.
e Execute triagens quando a carga da bateria Novus for muito baixa para suportar o teste

Programa de software para PC Novus - HearSIM™

O software Novus PC permite que vocé:

e Armazene, visualize e gerencie informacdes do paciente

e Armazene, visualize e gerencie dados de teste transferidos do Novus

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

e Imprimir resultados de teste em uma impressora compativel com PC padrao
e Exporte pacientes e dados de teste (formatos HiTrack, OZ e ASCII)

e Configurar varias configuracées do dispositivo Novus

e Gerir usudrios Novus

e Gerencie as listas personalizadas do Novus (e.x. nomes das instala¢Ges para testes)

OpcOes de impressao

Os resultados do teste de impressdo do Novus sdo realizados de varias maneiras:

e Imprimindo diretamente do Novus usando a impressora de etiquetas sem fio opcional
que esta disponivel no GSI.
e Transferir os dados do teste Novus para um PC usando o software HearSIM e

imprimindo os resultados usando sua impressora padrao conectada ao PC.
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DESEMBALANDO O SISTEMA

v" Recomenda-se que desembale o seu Novus com cuidado, assegurando que todos os
componentes sejam removidos dos materiais de embalagem.

v' Verifique se todos 0os componentes estdo incluidos, conforme mostrado no recibo de
embalagem incluido na sua remessa.

v" Se algum componente estiver faltando, entre em contato com seu distribuidor
imediatamente para reportar a falta.

v' Se algum componente parece estar danificado durante o transporte, entre em contato com

seu distribuidor imediatamente para informar isso. Nao tente usar qualquer componente ou

dispositivo que pareca estar danificado.

Verifique se todos os acessorios listados abaixo foram recebidos em boas condi¢des.

\

v" Todos os componentes padrdo fazem parte do dispositivo médico (incluindo alimentag3o

elétrica) e adequados para operagdo em um ambiente de paciente.
Se alguma das suas pec¢as compradas estiver faltando, entre em contato com seu distribuidor ou GSI.

GUARDE TODO O MATERIAL DE EMBALAGEM ORIGINAL E O RECIBO DO TRANSPORTE PARA QUE O
INSTRUMENTO POSSA SER USADO CORRETAMENTE SE FOR NECESSARIO DEVOLVE-LO PARA
MANUTENCAO OU CALIBRACAO.

Notificar a transportadora imediatamente se for observado qualquer dano. Isso ird assegurar que
seja feita uma reivindicacdo adequada. Salve todo o material de embalagem para que o inspetor de
reivindicacdo também possa inspeciond-los. Notifique o seu revendedor ou GSI quando o ajustador

tiver concluido a inspegao.

Componentes Padrdo - Geral

e Dispositivo Novus

e Base de Acoplamento Novus

e Fonte de Alimentacdo da Base de Docagem
e Cabo USB

e Bolsa de Transporte

e Instrugdes de operagdo

e Pano de limpeza para tela sensivel ao toque
e Caneta Stylus

e Tira do pescogo

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

Componentes relacionados a ABR

e Pré-amplificador
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e Fio de chumbo do eletrodo
e Gel de preparacdo da pele NuPrep ™

e Hardware do Pass-Checker

Transdutores (incluidos conforme selecionados no ato da
compra)

e [P 30 (50 Q) inserir fone de ouvido com kit de adaptadores da funda de espuma.
e |P 30 (50 Q) inserir fone de ouvido com kit de adaptadores dos acopladores.
e Sonda de orelha do tipo OAE (comprimento de cabo curto)

e Sonda de orelha do tipo OAE (comprimento de cabo longo)

Produtos descartaveis fornecidos com os acopladores dos
fones de ouvido

e Kit Sanibel Infant EarCup com eléctrodos instantaneos (1 caixa; 20 exames)

e Kit de acessorios de Acopladores ABR

Descartaveis fornecidos com fones de ouvido com auriculares

e Eléctrodos rapidos descartaveis (60 pecas, 20 exames)

e Kit de Fundas de Espumas Novus para iniciantes

Produtos descartaveis fornecidos com a sonda OAE

e Kit com Ponta de Sonda Novus
e Kit de Fundas de Espumas Novus para iniciantes

e Kit de Limpeza da Sonda Novus

Acessorios Opcionais

e Impressora de etiquetas MLP 2 Kit (inclui impressora, fonte de alimentacao e 1 rolo de papel

de etiqueta térmica)

Pecas aplicaveis

Os seguintes itens sdo considerados pegas aplicaveis de acordo com IEC60601-1.

e (Cabo do pré-amplificador

e Folheto explicativos de fones de ouvido
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e Sonda de orelha OAE

e Fio de chumbo do eletrodo

e Eléctrodos rdpidos descartaveis
e Fundas de Espuma da Sonda

e Acopladores dos Fones de Ouvido

Armazenamento

Quando o Novus ndo estiver em uso, guarde-o no estojo de transporte ou em um local onde ele
estard seguro de danos a tela de toque ou outros componentes sensiveis, como os transdutores e
cabos acusticos. Armazene de acordo com as condi¢Ges de temperatura recomendadas descritas

nas especificacdes.
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VISAO GERAL DO NOVUS
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Componentes
VISOR

O visor no Novus é uma tela sensivel ao toque. Ele responde a
pressdo de toque dos icones. Isso pode ser feito com um dedo ou
uma caneta. Deve-se ter cuidado para nao riscar a superficie da

tela de toque.

CABO PRE-AMPLIFICADOR (SOMENTE PARA ABR)

O cabo do pré-amplificador se conecta ao topo do Novus. Os fios
5 do eléctrodo e o transdutor acustico se conectam as tomadas na
parte superior da caixa do pré-amplificador para realizar exames
ABR.

INSIRA O CABO DO FONE DE OUVIDO (SOMENTE PARA ABR)

O cabo do fone de ouvido é inserido no conector na borda
superior da caixa do pré-amplificador. Para testar o usando os
acopladores de ouvido, os adaptadores dos acopladores do
ouvido no final dos tubos vermelho e azul sdo inseridos na

borda de espuma dos EarCups. Se forem usadas fundas, as

fundas descartaveis sdao anexadas aos adaptadores de orelha no

final dos tubos.
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SONDA DE ORELHA OAE (PARA OAE E ABR)

A sonda de orelha OAE é usada para a conducdo de testes OAE.
Também pode ser usado como o transdutor para fornecer o
estimulo acustico para a conducgdo de testes ABR, além de se
conectar também a caixa do pré-amplificador. Para testar, conecte

uma funda descartdvel do tamanho apropriado para a orelha do

paciente na ponta da sonda.

FIOS CONDUTORES DE ELECTRODOS (SOMENTE PARA ABR ON)

( \\ . Os fios condutores do eléctrodo sdo fornecidos com a compra do
\\\ \/ / sistema quando a ABR estiver incluida. Os plugues coloridos
\a\h / codificados se conectam as tomadas na parte superior da caixa do

pré-amplificador. Os fios conectores do eléctrodo sdo ligados aos

eléctrodos descartaveis.

Estojo para transporte

0 estojo de transporte fornece um meio para armazenar, proteger

e transportar o Novus e todos os seus componentes.

A Impressora Térmica opcional MLP 2 permite a impressao direta

de etiquetas do Novus.
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BASE DE ACOPLAMENTO

[ Guias de insercao

[ Indicador de Forga LED }

e Conector da Fonte de
Alimentacdo

A ficha USB é usada para desconectar a rede elétrica do suporte com seguranga. N3o posicione a

base de acoplamento de modo a dificultar a sua desconexdo da alimentag¢do AC.

Use somente a fonte de alimentagdao UE24WCP incluso com o sistema.
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Montagem do sistema

O Novus irad requerer alguma montagem antes do seu uso. Dependendo dos tipos de testes

adquiridos, a montagem do sistema pode incluir:

e Conectando o cabo do pré-amplificador (licenca ABR)

e Conectando o cabo do fone de ouvido (licenga ABR)

e Conectando a sonda OAE (DPOAE ou TEOAE ou licenga ABR)

e Conectando os fios principais do eléctrodo (licenga ABR)

e Conectando (emparelhando) o Novus a impressora MLP 2 (opcional)

CONECTANDO O CABO DO PRE-AMPLIFICADOR OU SONDA DE OAE AO
DISPOSITIVO

3 Alinhe o ponto no final do cabo do pré-amplificador ou da Sonda
OAE (somente para sistemas OAE) com o ponto na tomada do
conector do pré-amplificador na parte superior do Novus. Insira a

ficha e empurre-a firmemente no lugar.

AVISO IMPORTANTE: A ficha contém diversos pinos de metal pequenos que se inserem nas
tomadas correspondentes no soquete. Tenha cuidado para que a ficha e o soquete estejam
adequadamente alinhados para que os pinos ndo sejam dobrados ou quebrados durante a

insercao. Nao tor¢a o conector na tomada.

CONECTANDO O CABO DO FONE DE OUVIDO OU A SONDA OAE AO PRE-
AMPLIFICADOR

Alinhe a ficha no final do cabo do fone de ouvido ou da sonda OAE
com o soquete na parte superior do cabo do pré-amplificador

) \ . .
marcado com o grafico “@. Insira a ficha e empurre-a

firmemente no lugar.

AVISO IMPORTANTE: A ficha contém diversos pinos de metal pequenos que se inserem nas
tomadas correspondentes no soquete. Tenha cuidado para que o plugue e soquete estejam
adequadamente alinhados para que os pinos ndo sejam dobrados ou quebrados durante a

insercao. Nao tor¢a o conector na tomada.
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CONECTANDO OS FIOS DO ELECTRODO

ﬂ(\% Conecte os trés fios do eléctrodo com seguranga nos conectores

de eléctrodos no topo do pré-amplificador, combinando a cor do

\ fio condutor com a tomada. Certifique-se de que eles estao

totalmente inseridos na ficha.

CARREGANDO O NOVUS

O Novus é alimentado por uma bateria recarregavel de ion de litio (Li-ion). A bateria é carregada

colocando o Novus no suporte alimentado pela corrente alternada.

A base de acoplamento é alimentada por meio da conexdo da fonte de
alimentagdo no conector micro USB na parte de tras do suporte e através da
conexado da outra extremidade a uma tomada CA usando o adaptador
apropriado para sua regidao. Use apenas a fonte de alimentacdo fornecida pela

GSI para alimentar o suporte.

Coloque o Novus na base de acoplamento para que ele se encaixe nas guias de
colocacdo em forma de U. A colocag¢do adequada na base de acoplamento é
necessdria para garantir o carregamento da bateria. {manes na base do
acoplamento e o dispositivo formam uma conexdo para reduzir a chance de
gue o Novus caia da base. A bateria comega a carregar automaticamente
guando o Novus é colocado corretamente no suporte alimentado pela

corrente alternada.

Um LED na parte frontal do Novus ird acender de forma diferente, dependendo do estado do

carregamento.

Status LED

Status Novus

Azul constante:

Novus desligado - Bateria em modo de carregamento

Verde constante

Novus desligado - Bateria ndo carregando/esta carregada

Azul piscante

Novus Standby (economia de energia) - Bateria em modo de

carregamento

Verde piscante

Novus Standby (economia de energia) - Bateria ndo carregando

Desligado

Novus Ligado

Verde sélido + Azul

Bateria com falha
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A bateria também pode ser carregada através da conexdo do Novus a um PC usando um cabo USB.
Este tipo de carregamento podera ser mais lento do que o carregamento com a base de

acoplamento.

e Mantenha a bateria completamente carregada.
e Na base de acoplamento, o tempo de carregamento é de 5 horas se o dispositivo estiver
totalmente descarregado

e Carregamento somente por USB, o tempo de carregamento sera de 6-8 horas

Usando a impressora de etiquetas opcional
INSIRA OS ROLOS DE ETIQUETAS NA IMPRESSORA DE ETIQUETAS

Para inserir um novo rolo de etiqueta na impressora de etiquetas, abra a
impressora deslizando os dois botdes azuis na parte superior da tampa

da impressora para dentro.

Insira o rolo da etiqueta na impressora com a extremidade do papel

colocada na direcdo da cobertura aberta.

Puxe a extremidade do papel através do slot de saida do papel na tampa

e feche a tampa.

Ligue a impressora e pressione o botdo de alimentac¢do no lado esquerdo para que a impressora

possa alinhar adequadamente as etiquetas com o cabegote de impressao.
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ALIMENTANDO A IMPRESSORA DE ETIQUETAS

A impressora de etiquetas é alimentada por uma bateria de ion de
litio. Para carregar a bateria, vocé deve inserir o plugue do
carregador na tomada CC da impressora e conectar a fonte de

alimentac¢do a uma tomada.

CONECTANDO A IMPRESSORA DE ETIQUETAS AO NOVUS

A conexdo do Novus e da impressora de etiquetas é feita através do emparelhamento Bluetooth

(consulte a se¢do Configuracdo, impressora deste manual).
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INTRODUCAO AO NOVUS
Ligando

O Novus pode ser operado dentro ou fora da base de acoplamento.
Pressione brevemente o botdo Home (Inicio) na parte frontal do Novus
para ligar o dispositivo. O processo de inicializacao ird demorar alguns
- segundos. Durante esse periodo, o visor ird mostrar a tela inicial.
gGrason-Stadler Informacgdes importantes ou lembretes podem ser exibidos durante o

processo de inicializacdo. Isso pode incluir:

. Lembrete de vencimento da calibragdo
. Aviso de carga da bateria fraca

©

Modo de economia de energia e desligamento da energia

Quando o Novus estiver inativo por algum tempo, conforme especificado nas configuragdes do
dispositivo, o dispositivo entrara no modo de economia de energia (modo de espera) ou desligara
automaticamente. No modo de economia de energia, o visor desligara e o LED piscara em verde.
Pressionando brevemente o botdo Home (Inicio) ligara o dispositivo novamente. Ao religar o
equipamento do modo de espera, a tela sera exibida como estava quando entrou no modo de
espera. Se um Login de Usuario estiver habilitado, sera necessario inserir a sua senha novamente
guando o dispositivo sair do modo de espera. Os periodos de tempo de economia de energia e

desligamento podem ser configurados nas Configuragdes do dispositivo.

= Para desligar o dispositivo, pressione o botdo Home (Inicio) na tela

principal. Serd apresentada uma caixa de didlogo de confirmacdo e, em

<% New Patient . . ~ A
_T seguida, selecione a marca de selegdo para confirmar ou o X para

cancelar. Alternativamente, para desligar o Novus manualmente,

Do you want to shut
down the device?

pressione e mantenha pressionado o botdo Home (Inicio) por mais de 5

| /] Quick Test Segundos.
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Botao Home (Inicio)

Além de ativar e desativar o dispositivo, o botdo Home (Inicio) também poderd ser usado para

retornar a tela Home (Inicio) quando pressionado a partir de qualquer outra tela.

Tela Home (Inicial)

Quando o sistema tiver concluido o processo de inicializagdo, a tela Home (Inicio) é apresentada. A

tela Home (Inicio) exibe os botdes que controlam a entrada nas principais funcées do Novus.

Cabecalho da = Indicador do
tela Status da
Bateria
New Patient

Select Patient

Quick Test
Tela principal

Barra de
menu de

teclas

O conteldo da tela pode variar de acordo com as op¢des ativadas para a configuragao do
dispositivo. O aplicativo PC HearSIM é usado para definir a configuragdo do dispositivo. O Teste
Rapido é um item configuravel que esta habilitado por padrdao. Uma das op¢bes que podem ser
configuradas é a exigéncia do Login do Usuario. Se for necessario um Login do Usudrio, a tela Home
(Inicio) ndo sera apresentada até um login ser bem-sucedido pelo usuario. O Login do Usuario ndo

estd habilitado por padrao.
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Login do Usuario (opcional)

E3

Screener 1

Screener 2

Screener 2

Screener 4

Screener 5

Screener &

Screener 7

Screener 8

Quando o login do usudrio for executado, uma Lista de
Selegdo é apresentada ap6s o arranque do dispositivo. A lista
de pessoas responsaveis sera criada no programa HearSIM
PC e transferida para o Novus. Se houver mais de 8 opcdes
na lista, os controles de seta para cima e para baixo na barra
de controle inferior permitem que vocé percorra paginas
com nomes. Alternativamente, vocé pode selecionar o botdo
Search (Pesquisar) na barra de controle inferior para digitar
caracteres do nome da pessoa responsavel usando o teclado
na tela. Depois de inserir o nome, selecione o botdo Search
(Pesquisar) novamente para obter uma lista de entradas
correspondentes. Selecione o nome da pessoa na lista para

prosseguir para a tela de entrada da senha.

Quando o nome da pessoa for selecionado, a tela de entrada

da senha é apresentada. Digite a senha na tela de entrada de

senha usando o teclado na tela e selecione o botdo Check (Verificar) na barra de controle inferior.

Screener 1

S L S S L S S S S S S

N I N I
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Se uma senha incorreta for inserida, aparecera uma
mensagem indicando que a senha inserida estava incorreta.
A mensagem sera exibida por varios segundos e depois
desaparecerd, desmarcando o campo de entrada para que

vocé possa tentar inserir a senha novamente.

Quando a senha for inserida corretamente, a tela Home

(Inicio) sera exibida.
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Funcdes da tela Home(Inicio)

STATUS DA BATERIA

.. New Patient

Select Patient

_ Quick Test

O status de carga da bateria é representado graficamente na barra de status na parte superior da

tela de toque do Novus quando estiver ligado.

Simbolo Status da carga
Carregando
A % de carga restante é indicada
10% (Aproximadamente 30 minutos de tempo de teste

ativo restante)

5% (O teste ndo pode ser realizado; recarregar)

1B E B[

3% (Desligamento automatico)

OBSERVACAO: O Novus ira desligar automaticamente quando a carga da bateria for muito baixa

para suportar a operagdo continua. Devera ser carregada ao coloca-lo na base de acoplamento.

O teste pode ser realizado enquanto o Novus estiver na base.
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NOVO PACIENTE

Selecione New Patient (Novo Paciente) para inserir dados demograficos para um novo
paciente. Apds a entrada das informacgdes do paciente, vocé pode salvar o nome no
banco de dados para a realizacdo de testes subsequente ou continuar imediatamente

com o teste em andamento.

SELECIONAR PACIENTE

Select Patient (Selecionar Paciente) para rever a lista de pacientes salvos no

dispositivo. Selecione um paciente para revisar informacdes demogréficas e de teste

Ny,

detalhadas para este paciente ou para iniciar um teste.

TESTE RAPIDO

Selecione Quick Test (Teste Rapido) para prosseguir imediatamente com a realizacdo
de um teste sem a entrada de informacGes do paciente. Os testes rapidos sdo salvos
temporariamente sob o nome do paciente do Teste Rapido. Mais tarde, se vocé quiser

salvar uma sessdo de Teste Rapido, pode salva-la editando as Informacdes do Paciente.

ALTERAR USUARIO

O controle Change User (Alterar Usuario) n3o serd exibido se o login do usuario
estiver desabilitado. Se o Login do Usudrio estiver habilitado, selecione Change User
(Alterar Usuario) para desconectar o usuario atual e exibir a lista Nomes para selecdo de um novo

usuario.

CONFIGURACAO

Selecione Setup (Configuragdo) para acessar uma lista das configuragdes do
dispositivo que podem ser feitas diretamente no Novus. Algumas configuragdes sé

podem ser feitas usando o aplicativo HearSIM PC.
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Digitando ou escolhendo um paciente para o teste.
ADICIONANDO UM PACIENTE NOVO.

As informacgdes do paciente podem ser inseridas manualmente no Novus através da tela New

Patient (Novo Paciente). Selecione o botdo New Patient (Novo Paciente) na tela inicial.

ED

Patient ID
Last Hame
First Hame
Date of Birth

12-20-2016
Gender

Unspecified hd

Risk Factors
Press to edit

Other risk factor paciente.
Press to edit

Adicionar outro

Voltar para a

tela anterior Testar paciente

Na tela New Patient (Novo Paciente) selecione um campo para a entrada de dados, ao tocar no
campo desejado. O controle de entrada de dados apropriado, como o teclado, calendario ou lista
suspensa, sera aberto. Digite os dados do paciente no campo. Selecione outro campo e insira os

dados até que todos os campos desejados estejam completos.

0 campo do ID do paciente deve ser preenchido para salvar os dados ou proceder a um teste. E
possivel configurar o dispositivo para inserir um nimero de ID automatico neste campo para que
nao seja necessario inserir um ID. Esta ID pode ser substituida ao inserir os dados do paciente.
Configurando o Novus para usar um numero de identificagdo automaticamente entrado é realizado
através da aplicagdo PC HearSIM. O ID do Paciente deve ser Unico. Se vocé tentar inserir uma ID de
paciente duplicada no banco de dados, uma mensagem de conflito de ID sera exibida. Depois de
descartar a mensagem, selecione a opcdo Check (Verificar) na barra de controle inferior, edite o ID
em um numero diferente. Ou se este numero estiver correto, as informagoes desse paciente ja
podem estar presentes no dispositivo. Volte para a tela inicial e selecione o botao Select Patient
(Selecionar Paciente) para pesquisar o dispositivo quanto ao nome/identificacdo desse paciente. Ao
concluir a entrada de dados, vocé pode prosseguir imediatamente para exibir o paciente, adicionar

outro paciente ou retornar a tela inicial usando as opg¢des na barra de menu inferior.
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SELECIONANDO DA LISTA DE PACIENTES

Escolha o botdo Select Patient (Selecionar Paciente) na tela inicial para apresentar a lista de

Pacientes.

u

Ow Ordem de

Quick Test

20667243-1612-00096
Diaperdoo, Gerard

20667248-1612-00095

ID do paciente, Shookup, Anal
o 20667243-1612-00094
Sobrenome, primeiro Unlikely, Holly
20667243-1612-00093
Sera, Kay Indicador de

206672481612-00092
Hammer, finita

20667248-1612-000N1
fittaboy, Baby

20667243-1612-00097
Winkle, Perry

Status do Teste

m 00030000

Se houver mais de 8 pacientes na lista, os controles de seta para cima e para baixo na barra de
controle inferior permitem que vocé percorra paginas com os nomes. Alternativamente, vocé pode
selecionar o botdo Search (Pesquisar) na barra de controle inferior para abrir uma tela na qual vocé
pode inserir toda ou parte do ID do paciente, ultimo ou primeiro nome para procurar pacientes
correspondentes. Depois de inserir as informacGes, pressione o botdo Search (Pesquisar)
novamente para obter uma lista de entradas correspondentes. Um icone no cabecalho da tela
permite classificar as entradas cronologicamente ou em ordem alfabética. No lado direito de cada

linha na lista Select Patient (Selecionar Paciente), o quadrado reflete o status de teste do paciente.

Simbolo Status do teste

D Nenhum teste foi salvo no dispositivo para este paciente
E Os testes estdo salvos no dispositivo para este paciente (de 1 a 49 testes)
E O nimero maximo de testes foi salvo (50).

Nao podem ser realizados testes adicionais para este paciente

Selecione o paciente da lista para continuar a abrir a tela de Informacgdes do Paciente.

D-0119575 Rev C Pag. 350f92



GSI Novus™ Sistema de Triagem Auditiva do Recém-Nascido Manual do Usuério

A tela Informagdes do Paciente mostra os detalhes do paciente que foram inseridos a partir da
entrada de dados Adicionar Paciente. Se o paciente ainda ndo foi testado, vocé pode editar os
detalhes. Se houver dados de teste do paciente no dispositivo, os dados para o paciente podem nao

ser editados e os campos irdo aparecer com um fundo cinza.

Patient ID Patient ID
| 20667243-1612-00092 | 20667248-1612-0009%
Last Hame Last Name
Homer © Do
First Name First Hame
Anita e
Date of Birth Date of Birth
12-22-2016 S
Gender Gender
inspecifed > e
Risk Factors Risk Factors
Press to edit Press to view
Other risk factor Other risk factor

Press to edit

L
it

)

A partir da tela de InformagGes do Paciente, vocé pode Review (Revisar) o histérico de teste do
paciente (se houver dados de teste para o paciente), Teste (Teste) o paciente ou volte para a tela

anterior de sele¢Ges na barra de Menu inferior.
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Botdes de funcao

Selecionar os

Dois Ouvidos

T Voltar T Tela Inicio V OK
Uma Tela Salvar
T Visualizar a Parar o Teste T Cancelar
Lista de Teste
| Adicionando Pausar o T Pagina
.+
um paciente Teste Anterior
novo.
W Buscar L Resumir o T Préxima
4 Teste Pagina
Troca de Adicionar T Impressdo
Usudrio comentario
T Ajustes Selecionar o ml Ordenar por
Ouvido @ Data/Hora
Direito
Visualizar os Selecionar o A 1 Classificagdo
Campos de Ouvido Z alfabética
Teste Esquerdo
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PREPARAR PARA O TESTE

Preparando o Ambiente de Teste

GERAL

O ambiente ideal para a conducao de testes auditivos é aquele que é acusticamente silencioso com
um potencial minimo de interferéncia elétrica. Isso ndo é facilmente alcangado em um hospital,
onde a maioria dos recém-nascidos sdo monitorados. No entanto, a pessoa encarregada do teste
deve estar ciente sobre como o ambiente pode afetar o processo de teste e os resultados e deve

tentar controlar o ambiente conforme possivel.

RUIDO ACUSTICO

O ruido acustico no ambiente de teste pode ser tdo alto que o estimulo de baixo nivel fornecido pelo
sistema de testes auditivos é dominado pelo ruido de fundo. O ruido acustico também pode
despertar o bebé causando menos condicdes de gravacdo e artefatos que prolongam o tempo de

teste. O ruido acustico pode levar a um resultado Refer, mesmo para um bebé com audi¢do normal.

Para reduzir o ruido acustico:

e Encontre um local para a conducdo de testes que seja o mais silencioso possivel,
como um quarto desocupado para pacientes ou uma sala de procedimentos

e Feche a porta da sala de testes para reduzir o ruido emitido por outras pessoas que
caminham no corredor, que podem falar ou empurrar equipamentos que sao
ruidosos

e Esteja ciente das fontes "escondidas" de ruido acustico, como aberturas de ar
condicionado, motores de dispositivos. Tente evita-los deslocando dali para o mais
longe possivel

e Peca aos outros na sala de teste para interromper a conversa, talvez conversar com
em voz baixa e silenciar ou desligar radios ou TVs enquanto o teste estiver sendo
conduzido.

e Peca aos pais para tirar jovens visitantes do quarto da mae durante o teste

RUIDO ELETRICO

O ruido elétrico no ambiente de testes pode causar altos niveis de artefatos e geralmente EEG
ruidoso, prolongando os tempos de teste ABR e aumentando a chance de um resultado de
referéncia. Problemas de ruido elétrico podem ser muito dificeis de solucionar e evitar em um

ambiente hospitalar.
Possiveis fontes de ruido elétrico:

e Qutros equipamentos elétricos na sala de teste, especialmente dispositivos
conectados ao bebé, como outros equipamentos de teste

o Telefones celulares, tablets, computadores, transceptores nas redondezas.
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e TAC ou outro equipamento radiografico localizado nas proximidades da enfermaria,
mesmo no piso acima ou abaixo.

e Dispositivos de rastreamento RFID especialmente se estiverem ligados ao bebé ou a
mae segurando o bebé
Se o responsavel pelo teste perceber altos niveis de artefatos elétricos durante o teste ou um
aumento nas taxas de referéncia, essas fontes de interferéncia elétrica devem ser consideradas e
eliminadas, se possivel. O responsavel pelo teste pode precisar de ajuda da enfermeira ou do
pediatra para solucionar problemas de interferéncia elétrica com outros tipos de equipamentos de

teste acoplados ao bebé que sejam criticos para o cuidado da crianga.

Preparando o paciente
GERAL

Recomenda-se que a conducdo de testes seja realizada quando o recém-nascido é considerado
como clinicamente estavel e estiver com pelo menos 32 semanas de idade pds-menstrual no caso de
recém-nascidos prematuros. Os bebés que apresentarem fatores de risco para a perda auditiva
devem ser encaminhados para acompanhamento e rastreio periédico da audigdo, mesmo que o

resultado do exame auditivo seja um aprovado.

A conducdo de testes auditivo é executada com mais sucesso e eficiéncia em um bebé quieto e que
esteja dormindo. Se o bebé estiver acordado, mas silencioso ou amamentando intermitentemente,
o teste é possivel, embora o periodo do teste pode ser afetado. Se o bebé estiver chorando, se
mexendo ou amamentando constantemente, o teste sera prolongado e a chance de um resultado de
referéncia serd aumentada. Neste caso, seria melhor encerrar a tentativa de teste e retornar

guando o bebé estiver dormindo.

O teste pode ser realizado quando o bebé estiver deitado em um ber¢o, em um banco de carro ou
estiver nos bragos da pessoa que esteja conduzindo o teste ou dos pais. A chave é fazer com que o
bebé esteja confortavel e em siléncio para a realizagdo do teste. E recomendavel colocar o bebé no
cobertor com os bragos envolvidos no interior. Isso acalmara o bebé e o evitara que a crianga agarre

os fios do elétrodo ou de mexer nos fones de ouvido durante a realiza¢do do teste.

OBSERVACAO: Todos os suprimentos descartaveis incluidos no Novus s3o produzidos pela Sanibel
Supply. O sistema somente foi testado usando suprimentos descartdveis fornecidos pela Sanibel
Supply. O uso de outros suprimentos pode alterar o comportamento e os resultados obtidos com
o dispositivo e nao é recomendado. Os suprimentos descartdveis Sanibel sdo latex, DEHP e BPA
livre e foram testados quanto a sua compatibilidade bioldgica. As folhas de dados de seguranga

estdo disponiveis sob solicitacdo.

COLOCANDO ELECTRODOS PARA TESTE ABR
O teste de ABR requer a colocac¢do de 3 eléctrodos. As posi¢Ges ideais dos eléctrodos sao:

e Centro da testa na linha do cabelo
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e Ombro ou bochecha (de cada lado)

e Base do pescoco

Uma montagem alternativa de eléctrodos pode ser usada conforme indicado abaixo. No entanto, o tempo de
exame para o ouvido direito pode ser prolongado ao usar esta montagem.

e  Centro da testa na linha do cabelo

e Mastoide direita

e Mastoide esquerda

Independentemente da colocagdo do eletrodo que vocé escolher, a pele nos locais dos eléctrodos deve ser
limpa com um produto para a preparagdo da pele para a colocagdo do eletrodo. Esfregue o produto

suavemente, mas rapidamente na pele em cada posigao.

OBSERVACAO: Os produtos de preparacdo da pele variam em termos de abrasividade. Certifique-se de

seguir as instrugBes constantes no produto para evitar danos a pele

A preparacgdo da pele ajuda a alcangar um bom contato (isto €, baixa impedancia) entre a pele e o eletrodo.
Ap0s a limpeza, remova qualquer residuo do produto de preparacdo da pele para que a pele esteja seca. Isso

ird ajudar a garantir uma boa adesdo do eletrodo descartavel a pele.

‘\ Conecte os fios do eléctrodo do eléctrodo da ponta branca, vermelha e azul a um
eletrodo de encaixe por pressdo. Conecte a extremidade do cabo do eletrodo ao pré-

| amplificador seguindo o esquema de cores no pré-amplificador.

Retire os eléctrodos do cartdo de suporte e coloque-os sobre na pele do bebé em
conformidade com a montagem dos eléctrodos desejada. Um grafico perto das tomadas
%K% de eletrodo no pré-amplificador ilustra o posicionamento adequado para a montagem

z',? na base do pesco¢o como lembrete. Pressione suavemente em torno de toda a
/ superficie de cada eletrodo para ajudar a fixa-lo na pele.

Colocagdo na Base do Montagem de Mastoides

Pescogo (recomendado) (alternativo)

Branco Testa Testa

Vermelho Bochecha ou ombro Mastoide direita

Azul Base do pescogo Mastoide esquerda

ENCAIXANDO OS ACOPLADORES DE ORELHA PARA O ABR

No momento da compra, vocé escolheu seu estilo preferido de transdutor acustico. Se estes fones
de ouvido foram selecionados, vocé também escolheu o método preferido do acoplamento da

orelha, o Acoplador ou a Funda de Espuma.
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Os acopladores de orelha ABR usam suprimentos descartaveis de uso Unico. Existe um
risco aumentado de contaminacgao cruzada se os descartdveis de uso Unico forem

reutilizados!

O EarCup é um acoplador redondo que faz conexdao com a tubulagao dos fones de ouvido inseridos
usando os adaptadores com a funda de espuma. O EarCups adere a pele ao redor da orelha do
bebé.

A funda de espuma é uma ponta pequena que é instalada no adaptador da orelha infantil conectado

aos fones de ouvido inseridos. A ponta da orelha é inserida no canal auditivo do bebé.

EARCUPS (COM PONTA DE INSERCAO PARA FONES DE OUVIDO)

Insira o adaptador EarCup no final de cada um dos tubos do fone de
- ouvido inserido no orificio na espuma na parte superior do EarCup para

_— gue ele esteja totalmente inserido.

.' \ Retire o EarCup conectado ao tubo vermelho do cartdo de suporte.
Coloque-o em torno do ouvido direito do bebé com o adaptador e tubo
apontando para o topo da cabeca. Pressione em torno de toda a

circunferéncia do EarCup para garantir a adesdo a pele do bebé.

Retire o EarCup conectado ao tubo azul do cartdo de suporte. Coloque-o
em torno do ouvido esquerdo do bebé com o adaptador e tubo

apontando para o topo da cabeca. Pressione em torno de toda a

circunferéncia do EarCup para garantir a adesdo a pele do bebé.

Coloque as caixas do transdutor do fone de ouvido acima ou para o lado da cabeca do bebé.

FUNDAS DE ESPUMA (COM PONTA DE INSERCAO PARA FONES DE OUVIDO)

N3o insira o adaptador da funda de espuma no ouvido do bebé sem que a funda de

espuma esteja devidamente colocada.

/ﬁ::;%.—

Escolha o tamanho adequado das fundas de espuma de acordo com a sua verificagcdo sobre o
tamanho dos canais auditivos do bebé. A funda flangeada vermelha da Sanibel se encaixa na maioria
das orelhas dos recém-nascidos. Outros tamanhos estao disponiveis para canais de ouvido maiores.

Aplique os adaptadores das orelhas no final do tubo do fone de ouvido.
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Insira a espuma para o tubo vermelho no ouvido direito do bebé. Faca
isso puxando gentilmente para baixo e para fora no Iébulo da orelha do
bebé para abrir o canal auditivo. Segure o adaptador, aponte e torga
(suavemente) para dentro no canal auditivo. O ajuste da funda de

espuma deve ser seguro; nao superficial. Solte o |6bulo da orelha.

Repita este procedimento, inserindo a funda da espuma no tubo azul no

ouvido esquerdo do bebé

Se vocé achar que é dificil manter as duas pontas de forma segura nos canais auditivos do bebé ao
mesmo tempo, vocé pode escolher testar um ouvido de cada vez. E importante usar o transdutor

com o tubo vermelha no ouvido direito e o transdutor com o tubo azul no ouvido esquerdo.

Coloque as caixas do transdutor do fone de ouvido acima ou para o lado da cabecga do bebé.

FUNDAS DE ESPUMA (COM SONDA OAE)

N3o insira a ponta da sonda OAE no ouvido do bebé sem a funda de espuma

instalada.

Escolha o tamanho adequado das fundas de espuma de acordo com a sua
verificacdo sobre o tamanho dos canais auditivos do bebé. A funda flangeada
vermelha da Sanibel se encaixa na maioria das orelhas dos recém-nascidos.
Outros tamanhos estdo disponiveis para canais auditivos maiores. Aplique as

fundas de espuma na ponta da sonda OAE.

Insira a funda no primeiro ouvido do bebé a ser testado. Faca isso puxando gentilmente para baixo
e para fora no l6bulo da orelha do bebé para abrir o canal auditivo. Segure a sonda, aponte e torca
(suavemente) para dentro da orelha no canal auditivo. O ajuste da funda de espuma deve ser
seguro; nao superficial. Solte o I6bulo da orelha. Vocé ndo deve segurar a sonda OAE durante a

medicdo, pois isso pode causar ruido.

TESTE

Informacdo Geral

Testes podem ser feitas de varias maneiras:

e Teste rapido (na tela inicial)

e Depois de digitar a informac¢do do novo paciente

o Na tela Informagdes do paciente depois de escolher um paciente na lista Select Patient
(Selecionar Paciente) .

Os seguintes processos sao os mesmos independentemente do tipo de teste que sera executado.
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BOTAO DE TESTE RAPIDO

A funcionalidade de teste rapido pode ser ativada/desativada por um administrador
usando o aplicativo Novus PC, o HearSIM. Se o Teste Répido estiver desabilitado em seu

Nt dispositivo, o botdo Quick Test (Teste Rapido) ndo aparecera na tela inicial.

SELECIONE O BOTAO "START” (“INICIAR”).

A sele¢do do botdo Start (Iniciar) inicia o teste.

Dependendo da configuracao do seu dispositivo, algumas telas podem aparecer antes

da exibicdo da tela de teste.

SELECIONE O TIPO DE TESTE

-
Quick Test Se o seu dispositivo tiver funcionalidades ABR e OAE (DP, TE
TEOAE ou ambos), pode aparecer uma tela de Selecionar Teste para
selecionar o tipo de selecdo que vocé deseja executar. Esta
(15-4kHz)
tela somente serd exibida se os cabos conectados ao seu
DPOAE Novus forem apropriados para qualquer tipo de teste. Se os
cabos detectados suportarem somente um tipo de teste, essa
(2-5kHz)

tela ndo aparecera.

ABR

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

leitura.

Saint Newborn

Inpatient

Wilma Babyhear

Usando o aplicativo Novus PC HearSIM, o seu Novus pode
ser configurado para requerer a entrada do Nome da
Instalacdo e Informacdes do Status do Hospital na realizacao

de cada teste.

Quando esta funcdo esta ativada, uma tela de entrada no
campo de teste aparecerd para que vocé possa completar
esses campos para o paciente. Como esses campos sdo
normalmente os mesmos de paciente para paciente, sua
selecdo sera rechamada e, portanto, vocé sé precisa
confirmar a entrada prosseguindo com a sele¢do do botdo
Start (Iniciar) se os itens atuais exibidos nos campos

estiverem corretos.

Se vocé fez logon no dispositivo apds a inicializagao, seu
nome também sera salvo com o teste. A tela de entrada do

campo de Teste ira exibir o seu nome em formato somente

SIMBOLOS DE RESULTADOS DE TESTES

Simbolo Resultados de
Triagem
Passar
Referir
? . Incompleto

D-0119575 Rev C

O teste pode resultar em um dos trés resultados; Passar,
Referir ou Incompleto. Estes resultados sdo apresentados

graficamente usando os simbolos na tabela abaixo.
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MOTIVOS PARA TESTE INCOMPLETO

E3
Stapes, frida
Could not test
Inwalid
IMPRESSAO APOS O TESTE.
E3
Stapes, Frida
9 02-22-2017 04:12:04pn @
Q ABR
9 02-22-2017 02:12:54pn
Q ABR
? D 02-22-2017 01:49:36pn
?Q AER

Usando o aplicativo Novus PC HearSIM, um administrador
pode configurar seu Novus para requerer a insercao da Razao
de Paragem quando o um teste for parado manualmente. A
informacdo sobre o Motivo de Paragem serd salva com o

registro de teste.

A impressdo dos resultados do teste na impressora de

etiquetas pode ser realizada no final da tela, selecionando o

botdo Test List (Lista de Testes)| | na barra de
controle inferior. A lista completa de testes realizados para
este paciente aparecerd em ordem cronoldgica reversa. O
teste do ouvido direito e esquerdo realizado recentemente
na sessdo atual serd pré-selecionado para impressao
conforme indicado por uma pequena marca de verificacdo
verde que aparece no icone da impressora no lado direito da
linha. Vocé pode desmarcar ao tocar no simbolo. Vocé pode
selecionar outros testes na lista para imprimir de acordo com

suas preferéncias.

Se apenas um teste no ouvido direito e esquerdo for
selecionado para a impressao na lista, os resultados dos dois

ouvidos serdo impressos em um unico rétulo. Quando mais

de 2 testes sdo selecionados para uma orelha, o resultado de cada teste serd impresso em uma

etiqueta separada.
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Teste ABR

Durante o processo de teste ABR, as telas mudarao para refletir os processos que estao ocorrendo e

as opgoes disponiveis para a pessoa responsavel. Ha 4 telas que fardo parte do teste ABR:

e Preparacdo do paciente
e Verificacdo de impedancia
o Teste

e Concluir teste

PREPARAR A TELA DO PACIENTE

A tela ABR inicial exibe as instrucdes de configuracao.

Botdo de selegdo de

ouvido
Nome do @@ =
Paciente Santa, Baby v
Prepare Patient
L . )
Transdutor e
acoplador Instrugoes de
usuario
Prepare the patient
Select ear
Place transducers
Quiet patient?
Start test

Bot3do Iniciar

Botdo Voltar

O botdo de Selegao de Orelha ird alternar para mudar o ouvido que esta sendo testado. O
transdutor e o acoplador exibidos pela cabec¢a do bebé se baseiam no transdutor que esta ligado ao

Novus e ao acoplador que foi calibrado para o transdutor.

Insira o fone de ouvido com o Insira o fone de ouvido com a Sonda com a funda de espuma

funda de espuma

e ¢ o
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TELA DE VERIFICACAO DE IMPEDANCIA

Durante a verificacdo da impedancia, os simbolos dos eléctrodos no grafico da cabeca do bebé serdo
exibidos em verde ou laranja com o valor de impedancia (kQ) mostrado na parte inferior da tela.
Quando os valores de impedancia em todos os locais permanecerem "verdes" (<40 kOhms) por
alguns segundos consecutivos, a verificagdo de impedancia se considerada como terminada e a fase

de teste comecara automaticamente.

L Valores de
Quick Test . L
impedancia do
L eletrodo
Indicacdes de -
rﬂ'-

impedancia de

Parar o controle de
L impedancia
Verificacdo da
1kn @ 1kn @ 1kn
pausa da

impedancia

A cor dos circulos (indicacGes de impedancia do eletrodo) na cabeca do bebé indica se as
impedancias estdo dentro de limites aceitaveis. A cor verde é usada para indicar uma boa

impedancia. Uma cor laranja indica uma baixa impedancia.

Se qualquer indicador de impedancia permanecer na cor "laranja", a impedancia deve ser
aperfeicoada nesta posi¢do do eletrodo. Certifique-se de que o eletrodo esteja colocado
corretamente no local da pele que foi preparada para esta finalidade. Se houver a persisténcia da
baixa impedancia, pode ser necessario remover o eletrodo e usar um produto de preparac¢ado da pele
para limpar a pele novamente. Pode ser possivel reaplicar o mesmo eletrodo, mas se a adesao for

insuficiente, pode ser necessario um novo eletrodo.

Apds aproximadamente 60 segundos de verificagdo de impedancia, aparecera uma mensagem de
tempo de impedancia. Ao remover a mensagem pressionando a marca de selecdo, a tela de teste

inicial aparecera novamente.
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TELA DE TESTE ABR

Durante a medi¢do ABR, um grafico de barras ira mostrar o progresso de aprovacado do resultado.
Uma barra vermelha reflete o progresso do teste para o ouvido direito. Uma barra azul reflete o

progresso do teste para o ouvido esquerdo.

Quick Test

G, ¢ 9 Progresso do teste

Barra de ruido

Barra de tempo Noise [EEEESSSjS

Tine I Parar o Teste
Pausar o Teste

Barra de ruido
Durante a medi¢do, uma barra de ruido ira exibir a amplitude das amostras de EEG recebidas. Um

sinal de verificagdo ird aparecer no lado direito da barra quando os sinais recebidos forem
suficientemente silenciosos para serem aceitos e processados no algoritmo de detec¢do de resposta.
Se as amostras recebidas do EEG tiverem um ruido alto devido ao ruido miogénico ou elétrico, a
verificacdo ird desaparecer e a barra de ruido ira refletir o ruido que excede o limite de rejeicao

dessas amostras.

Barra de temporalidade

Durante a medi¢do, uma barra de temporalidade ou progresso sera preenchido como o
processamento de uma boa coletdnea de amostra de dados. Quando 180 segundos de amostras
EEG aceitdveis forem adquiridos, a barra sera preenchida completamente e o teste terminara
automaticamente.

No final do teste, o simbolo do resultado do teste ird aparecer no topo do gréfico de barras.
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TELA DE CONCLUSAO DE TESTE

Na conclusdo do teste, serd exibido o resultado. O controle de selecdo de orelha ira retornar para
gue o usuario possa selecionar a outra orelha para fins de teste ou para repetir a selecdo na mesma
orelha. O controle de selecdo da orelha também pode ser usado para alternar entre o ultimo teste

ABR realizado na orelha direita e esquerda durante a sessao.

Botdo de selecdo de

ouvido

Quick Test

o K (i/ r——
v v

Tempo de teste

[ Porcentagem de artefatos

:%

=
=
B
—_
L]

Sec

0

Retroceder

Lista de Testes

Comentario

O botdo Back (Retroceder) retorna a tela anterior (antes da tela de teste inicial). O botdo Test List
(Lista de teste) abre a lista de todos os testes realizados nesta sessdo. O botdo Comment
(Comentario) abre uma tela para inserir um comentdrio sobre o teste que acabou de ser executado.
O botdo Start (Iniciar) ira iniciar uma verificagdo de impedancia para uma nova sele¢do. Se o usudrio
iniciar outro teste na mesma orelha que recém foi avaliada, uma mensagem ird alterar o usudrio que

o teste auditivo foi aprovado e ird pedir a confirmar para repeti-lo novamente na mesma orelha.

Telas de teste OAE

Durante o processo de teste OAE, as telas mudardo para refletir os processos que estdo ocorrendo e

as opgdes disponiveis para a pessoa responsavel. Ha 4 telas que fardo parte do teste OAE:

e Preparacgao do paciente
e Verificagdo da sonda

e Teste
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e Concluir teste

PREPARAR A TELA DO PACIENTE

A tela OAE inicial exibe as instrucdes de configuracao.

E3 Bot3o de selecdo de ouvido ]
Quick Test

Transdutor e

acoplador

-

J

Retroceder

D-0119575 Rev C

Prepare Patient

g

Select E:L/
Insert pr

Quiet patient?

Start Test

J Instrugdes de usuario ]

\o

Iniciar
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TELA DE VERIFICACAO DA SONDA

Durante a verificacdo da sonda, sdo apresentadas informacdes sobre a qualidade do ajuste da sonda
no canal auditivo. Se o ajuste da sonda for bom, a verificacdo da sonda serd terminada e a medida

OAE ira comecar automaticamente.

Prepare Patient

G

Verificacdo da Sonda

Seal [
Stimulus  IN|—
Hoise N | v Parar o Teste

Vedagdo

O parametro do selagem é uma medida de qudao bem a sonda estd posicionado no canal auditivo. A
ponta deve estar segura no canal auditivo e ndo deve se mover. A linha na barra indica o nivel

maximo aceitavel.

Estimulo
O parametro de estimulo é uma medida do qudao bem o estimulo OAE estd sendo enviado para o

ouvido.

Ruido

O parametro de ruido é uma indicag¢ao do ruido externo no ambiente de teste.

Uma marca de verificagdo quanto ao parametro indica que a qualidade do ajuste é aceitdvel. Se o

ajuste da sonda ndo for aceitdvel, serd necessario melhorar a situacdo antes do inicio do teste:

e Certifique-se de que a ponta da sonda estd inserida de forma segura no canal

auditivo.

e Acalme o bebé ou veja a existéncia de qualquer ruido acustico no ambiente de teste.
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TELA DE TESTE DO OAE

Durante a medi¢do de OAE, um grafico de barras para cada uma das frequéncias no protocolo de
teste indicard o progresso de uma marca de aprovacdo. A barra estara inteiramente preenchida
com uma cor verde e uma marca de selecdo ird aparecer acima da barra quando o critério de uma
marca de aprovacgao for alcancado com essa frequéncia. As condi¢des de teste sdo exibidas como
barras horizontais para indicar a estabilidade da sonda, ruido e evolu¢do do teste. Quando a
estabilidade da sonda e o ruido forem aceitaveis, ird aparecer uma marca de selecdo ao lado da

barra horizontal.

—
| Quick Test -

[ Progresso do teste ]

[ Estabilidade da Sonda

I
—
I
I
I
I
I E—
I E—
I E—
I E—
I E—
I E—
I E—
I —
I E—
I E—
I E—
I E—
I E—
I —

Barra de ruido

Barra de tembo

Hoise NN | v
Tima [ | Parar o Teste
[ Pausar o Teste ]/_lr_/l[,—

Estabilidade da sonda (somente TEOAE)

A barra de estabilidade da sonda indica o status da sonda no canal auditivo. Uma marca de
verificagcdo ird aparecer na parte de tras da barra quando a estabilidade da sonda for adequada. Se
a estabilidade da sonda estiver abaixo do nivel aceitavel indica que a sonda estd caindo do ouvido, a
marca de verificacdo ird desaparecer. Se isso acontecer, vocé deve verificar o ajuste da sonda no

ouvido.

Barra de ruido
A barra de ruido exibe a amplitude do ruido acustico recebido. Uma barra de verificagdo aparecera

na parte de tras da barra quando o ambiente estiver suficientemente silencioso. Se o ambiente tiver
um nivel de ruido alto, a marca de verificacdo ira desaparecer e as amostras serao rejeitadas. Se isso
ocorrer, vocé deve pausar o teste e cuidar do ruido, acalmando o bebé ou gerenciando outras fontes

de ruido ambiente. O ajuste da sonda também deve ser verificado.
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Barra de tempo

A barra de tempo ou de progresso sera preenchida quando boas amostras de dados forem
processadas. Quando o tempo de teste maximo for atingido, a barra sera preenchida
completamente e a prova ird terminar automaticamente.

TELA DE CONCLUSAO DE TESTE

Na conclusdo do teste, o resultado da selecdo mais recente ainda sera visivel. O controle de sele¢do
de orelha ira retornar para que o usuario possa selecionar a outra orelha para fins de teste ou para
repetir a selegdo na mesma orelha. O controle de sele¢do da orelha também pode ser usado para

alternar entre o Ultimo teste OAE realizado na orelha direita e esquerda durante a sessao.

[ Botdo de selecdo do ouvido ]

I Quick Test |ﬁﬁ

Resultados Gerais ]

Resultado da

Estabilidade da Sonda

Tempo de teste
Porcentagem

Stimulus Stability 99 %
de artefato p— 0| o
Time 5 SpC Tela |niCIO

Retroceder |;

Lista de Testes

Comentario

O botdo Back (Retroceder ) retorna a tela anterior (antes da tela de teste inicial). O botdo Test List
(Lista de teste) abre a lista de todos os testes realizados nesta sessdo. O botdo Comment
(Comentario) abre uma tela para inserir um comentario sobre o teste que acabou de ser executado.
O botdo Start (Iniciar) ira iniciar uma verificacdo da sonda para um novo teste. Se o usuario iniciar
outro teste na mesma orelha que recém foi avaliada, uma mensagem ira alterar o usudrio que o

teste auditivo foi aprovado e ird pedir a confirmar para repeti-lo novamente na mesma orelha.
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TESTE RAPIDO GERAL

New Patient

Select Patient

Quick Test

- |

A selecdo do teste rapido na tela inicial evita a entrada da
informacgdo do paciente ou a sele¢cdo de um paciente a partir
do banco de dados. O processo de um Teste Rapido é

idéntico ao de um teste padrao.

Testes rapidos podem ser impressos imediatamente apds a
conclusdo do teste, mas nenhuma informacdo de

identificacdo ira aparecer na impressao.

Uma sessao de teste rdpido serd guardada temporariamente
no Novus até a préxima vez em que o botdo Teste rapido for
selecionado na tela inicial. Quando o Teste rapido for
selecionado, a sessdo de teste rapido anterior serd excluida

imediatamente e permanentemente do Novus.

Salvando um teste rapido

Se salvar testes for uma norma automatica, é altamente recomendavel inserir as informacdes do

paciente ou selecionar um paciente existente no banco de dados antes de realizar o teste.

No entanto, se vocé deseja salvar uma sessdo de Teste Rapido (todos os testes) imediatamente apds

a execugdo, siga estas etapas:

1
2
3.
4

Na tela inicial, escolha Selecionar Paciente.

Selecione o “Quick Test” ("Teste rapido") do paciente.

Insira os dados do paciente na tela Informag¢Ges do paciente.

Selecione a marca de verificagdo na barra de controle inferior.

A sessdo de teste rapido agora serd salva sob a identificagao do paciente e o nome que foi inserido.

D-0119575 Rev C

Pag. 54 of 92



GSI Novus™ Sistema de Triagem Auditiva do Recém-Nascido Manual do Usuério

IMPRIMINDO

Impressora de etiquetas

Use apenas a impressora de etiquetas recomendada da GSI. O emparelhamento da impressora
Bluetooth e o Novus é realizado na tela Configuragdo/Impressora. E possivel compartilhar uma
impressora com multiplos dispositivos Novus. No entanto, o dispositivo pode ser emparelhado

somente com uma impressora por vez.

OBSERVACAO: N3o desligue o Novus durante a impressdo. As impressdes de papel térmico
desaparecem com a exposicao a luz ou ao calor. Cdpias fotocopiadas dos resultados irdo garantir

um registro mais permanente.

Formas de impressao

A impressado de resultados de testes na impressora de etiquetas pode ser selecionada dentro da tela
'Lista de teste'. A tela "Lista de teste" pode ser acessada a partir da tela "Conclusdo do Teste" ou da

tela "InformacgGes do paciente".

Uma tentativa de imprimir quando a impressora de etiquetas estiver desligada ou estiver fora do
alcance do Novus resultara na aparéncia de uma mensagem de erro. Descarte a mensagem
selecionando o botdo de selecdo na barra de controle inferior. Tente novamente depois de ligar a

impressora ou entrar dentro da faixa de alcance.

Formato da Impressao da Etiqueta

A impressdo do rotulo ira exibir as seguintes informacdes:

Relatério de Teste Auditivo

ID: Numero da ID

Sobrenome: Sobrenome
Primeiro Nome: Nome
Data de Nascimento: 00-00-0000
Género: Género

ABR direito 35 dB nHL — Resultado
Data e Hora,
Responsavel pelo Teste: Teste

ABR esquerdo 35 dB nHL — Resultado
Data e Hora,
Responséavel pelo Teste: Teste
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REVISANDO PACIENTES E TESTES

Selecionar Paciente
O botdo Selecionar Paciente na tela inicial apresenta a lista de nomes dos pacientes
contidos no banco de dados do dispositivo.
-l

Botao

\

Quick Test

ID e nome do paciente 20667248-1612-00096
Diaperdoo, Gerard
20667248-1612-00095
Shookup, final
20667248-1612-00094
Unlikely, Holly
20667248-1612-00093
Sera, Kay

206672481612-00092
Hammer, finita

20667248-1612-000N1
fittaboy, Baby

20667243-1612-00097
Winkle, Perry

Indicador de
Status do Teste

Botdo de pesquisa

m 00 Q0000

Retroceder

Pagina Anterior Préxima Pagina

A lista pode ser ordenada alfabeticamente de acordo com o sobrenome ou a data do teste em
ordem cronoldgica inversa usando o icone de classificagdao no canto superior direito. Nos dois

modos de classificagdo, o "Teste rapido” do paciente ird aparecer no topo da lista se houver uma.

Use as teclas de seta PARA CIMA e PARA BAIXO na barra de controle inferior para navegar pela lista.
Vocé pode usar o botdo Search (Pesquisar) na barra de controle inferior para abrir a tela do teclado.
Digite todo ou parte do sobrenome ou nimero de identificacdo do paciente e selecione Pesquisar
novamente para retornar a uma lista breve contendo apenas pacientes correspondentes. Selecione
o paciente desejado na lista para prosseguir para a tela Informagdes do paciente mostrando os

detalhes desse paciente.
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Informacdes do paciente

ApOs a selecdo do paciente na lista, as informacGes relativas a este paciente serdo exibidos para

revisao.

Patient ID

Last Hame

First Hame

Date of Birth

Gender

Risk Factors
Press to view

Other risk factor

Retroceder !:

7
2
]
5
i
=

Lista de Testes

Inicio

A edigdo das informagdes do paciente no Novus serd possivel se o Administrador tiver habilitado a

edicdo no dispositivo usando o aplicativo HearSIM PC. As informagdes do paciente transferidas do

banco de dados do PC HearSIM para o dispositivo ndo podem ser editadas no dispositivo. A edi¢do

dessas informagdes do paciente deve ser realizada no banco de dados do PC HearSIM.

Selecione o botdo Test List (Lista de Testes) na barra de controle inferior da tela Informagdes do

paciente para ver uma lista de testes realizados nesse paciente.

Selecione o botdo Start (Inicio) na barra de controle inferior para prosseguir com o teste desse

paciente.
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Lista de Teste
A lista de teste é ordenada cronologicamente com o teste mais recente na parte superior. Cada
linha representa um teste. Se mais de oito (8) testes forem salvos, os botGes da seta para cima e

para baixo que estdo na barra de controle inferior podem ser usados para percorrer a lista.

E3

Hug, fAnita

¢ 02-03-2017 03:14:46pn Teste
S
TEDAE .
selecionado
Resumo do Teste v D 03-03-2017 03:03:10pn &
v Q ABR

Imprimir os Testes

Voltar | | | | i

Cada linha na Lista de Teste ird mostrar um resumo do teste com as seguintes informacgoes:

e Simbolo de resultado para Aprovag¢ao, Referéncia ou Teste Incompleto
e Simbolo de Teste para os ouvidos direito, esquerdo ou ambos

e Data e hora do teste

e Tipo de tecnologia (ABR, DPOAE ou TEOAE)

e [cone daimpressora

O icone da impressora a direita do resumo do teste é um botdo usado para selecionar o teste para
impressdo. Quando selecionado, o icone da impressora na linha de teste ira conter uma marca de
selegdo verde. Selecione tantos testes quanto vocé deseja imprimir. Em seguida, selecione o botdo
Print (Imprimir) na barra de controle inferior para imprimir. Cada teste imprimira em um rétulo
separado, exceto no caso em que foi selecionado somente um teste da orelha direita e esquerda do

mesmo tipo de tecnologia. Nesse caso, os dois testes serdo impressos em um unico rétulo.

Nota: Os icones da impressora e o botdo Print (Imprimir) apenas aparecem na tela se o seu Novus
tiver as configuragdes da Impressora ativadas através do aplicativo PC HearSIM e se uma impressora

MLP 2 tiver sido emparelhada com o dispositivo. Caso contrario, estes controles estardo ocultos.
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Detalhes do Teste

Selecione um dos testes na Lista de teste para visualizar os detalhes do teste. A tela de detalhes do

teste sera similar a tela completa do teste e o conteudo depende do tipo de teste.

ABR TEOAE DPOAE

\ )
Hug, finita

o)y

v v

M
o
m
[
ES
=3
=1
w

(=]

i 0 #

Time

fArtifact Stimulus Stability 9

L]
E

—
(=]
—
-
I>
=

=3
g
[x]

-

sec Artifact

Time 6

(=]
w
@
(2]
=1
=
=
K
(=]
w
-]
2]

Campos de Testes Adicionais ]

O botdo Additional Test Fields (Campos de Testes Adicionais) na parte inferior da tela Detalhes do Teste serdo
usadas para visualizar os campos relacionados ao teste. Esta tela estara disponivel somente se a opg¢do Test
Fields (Campos de Teste) for ativada no dispositivo através do aplicativo HearSIM PC. Os campos relacionados
ao teste ndo podem ser editados no Novus. Se forem necessarias edi¢Ges, os dados do teste devem ser

transferidos para o aplicativo PC HearSIM e as edi¢Ges podem ser feitas no banco de dados do HearSIM no PC.

<3

Stop Reason

Comment
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CONFIGURACAO

Language...

Device...

Sound...

Printer...

ked
li

About...

English

Deutsch

E spaiiol

Frangais

Ttaliano

Portugees

Dutch

C]GC]C]E]E]C]E[E

Polish

D-0119575 Rev C

Selecione o botdo Setup (Configuragdo) na
barra de controle inferior da tela inicial para
acessar uma lista das configuracGes que podem ser feitas

diretamente no Novus.

Selecione Language (ldioma) para exibir uma lista de idiomas
disponiveis. Use as teclas de seta para Cima e para Baixo na

barra de controle inferior para navegar pela lista.

Selecione o idioma desejado para que uma marca de selegdo
apareca na caixa de selecdo ao lado do idioma. Para
confirmar a selegdo e sair da tela Idioma, selecione o botdo

Back (Voltar) na barra de controle inferior.
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Dispositivo
n-|
Selecione Device (Dispositivo) para definir sua preferéncia de
Pouwer Save: . X
- an tempo para recursos de economia de energia e
Pawer Off: desligamento.
1 min 4 X .
e Economia de Energia (modo de espera) pode ser
configurado para Nunca, 1-5 minutos ou 10 minutos.
e 0O Modo de Desligamento pode ser configurado para
Nuncaou 1,5, 10, 15 ou 30 minutos.
Para confirmar a selecdo e sair da tela Dispositivo, selecione
o botdo Back (Voltar) na barra de controle inferior.
Som
-

Touch Sound:
On

Test End Sound:
On

Warning Sound:
off

Volume:

Printer (Impressora)

D-0119575 Rev C

Selecione Sound (Som) para definir suas preferéncias para a
o apresentacdo do som, como feedback e a configuracdo do
volume. As condi¢Ges para as quais vocé pode escolher

4 apresentar um som sao:

P e Toque em um botdo ou tecla (botdo de fungao ou

tecla do teclado)
A4 e Extremidade do teste - toca um som quando um
teste é concluido
e Aviso - toca um som quando um eletrodo se

desprende durante o ABR

Para confirmar a selegdo e sair da tela Som, selecione o

botdo Back (Voltar) na barra de controle inferior.
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My Bluetooth Printer:
HLP2-15470138

Sobre

-

Version :
MCU compile date:
DSP compile date:
Calibration Dates
Main board
SN: 20066160
Probe
SN: -1431655766
Battery
State of charge:
State of health:

License
DPOAE
TEOAE
ABR

1.10.14

08-07-2016

08-07-2016

22-12-2015

02-06-2016

64 %
93 %

Selecione Printer (Impressora) para emparelhar com a
impressora Bluetooth MLP 2 opcional. Selecione o botao
Pesquisar na barra de controle inferior para encontrar as
impressoras correspondentes. Verifique se a impressora esta
ligada. O nome MLP2 e o nimero de série serdo exibidos
guando a impressora for encontrada com sucesso. Em
seguida, selecione a impressora para emparelha-lo com o

Novus.

Para confirmar a selecdo e sair da tela Som, selecione o

botdo Back (Voltar) na barra de controle inferior.

Selecione About (Sobre) para consultar informacdes sobre o

Novus, incluindo:

e Versdo do software
e Numeros de série e datas de calibracdo
e Informagdes da bateria

e Licengas

Para sair da tela About (Sobre), selecione o botdo Back

(Voltar) na barra de controle inferior.

LIMPEZA E MANUTENCAO

Limpando o Novus
TELA DE TOQUE (TOUCH SCREEN)

Use um trapo de microfibra para a limpeza de lentes para limpar a tela de toque do Novus.
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ESTOJO, BASE DE ACOPLAMENTO E CABOS

Tenha cuidado durante a limpeza.

e Antes de limpar, remova o Novus do suporte e desconecte o suporte da
corrente alternada.

e Use um pano macio umedecido com uma solucdo suave de dgua e detergente ou
similar para limpar as partes de plastico do Novus e da base de acoplamento.

e Se for necessdria desinfeta-lo, use uma limpeza desinfetante em vez de um produto
de pulverizagdo. Certifique-se de que o excesso de liquido da limpeza ndo ira se
infiltrar em areas sensiveis, como conectores e costuras, onde as pegas de plastico se
conectam, por exemplo, na borda da borracha ao redor do Novus.

e Siga as instrucdes sobre o produto de desinfeccao.

Produtos descartaveis.

Use apenas os suprimentos descartaveis da Sanibel fornecidos com o sistema Novus. Fundas de
Espuma, acopladores s e elétrodos adesivos sdo destinados somente para uso Unico. Deverdo ser

descartados apds um Unico uso. Nao poderdo ser limpos.

Em caso de reutilizacdo dos descartaveis de uso Unico, vocé aumenta o risco de

contaminacdo cruzadal

Acessorios/pecas de reposicao
Alguns componentes reutilizaveis estdo sujeitos a desgaste com uso ao longo do tempo.
Recomendamos que vocé mantenha suas pecas de reposi¢ado disponiveis (conforme apropriado para

a configuragdo do dispositivo Novus).

Calibracao

Para garantir que o Novus funcione adequadamente, o instrumento deve ser verificado e calibrado
pelo menos uma vez por ano. Pega a um técnico de servico autorizado para realizar a verificacdo de
seguranca elétrica na unidade para manter a conformidade continua com a IEC e UL 60601-1.

O servico e a calibragdo devem ser realizados por um centro de servico autorizado. Se essas
verificagGes ndo forem feitas, a Diretiva do Dispositivo Médico da UE (MDD) e outros regulamentos
podem ser violados e as garantias podem ser anuladas.

O uso de dispositivos ndo calibrados pode levar a resultados de teste incorretos e nao é
aconselhavel.

Controles do Dispositivo

O usuario do instrumento deve realizar uma verificagdo subjetiva do instrumento do estimulo
acustico pelo menos uma vez por semana. O dispositivo GSI Pass-Checker pode ser comprado para

realizar um teste mais objetivo da integridade do sistema.
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Limpeza e higienizacao
As partes ndo descartaveis do sistema, incluindo o pré-amplificador, os fios de eléctrodos e os tubos
do fone de insergdo com o Acoplador ou o adaptador de inser¢do que estdo em contato direto com

o paciente, precisam ser desinfetados entre os pacientes.

Isso inclui a limpeza fisica do equipamento que entra em contato com o paciente usando um
desinfetante aprovado pela sua instalacdo. Recomenda-se a utilizacdo de um desinfetante sem
alcool. Os produtos a base de dlcool contém o ingrediente ativo referido como composto de amoénia
guaterndria ou pode ser usado um limpador a base de perdxido de hidrogénio. O composto de
amodnia quaternaria e o perdxido de hidrogénio sdo especificamente projetados para desinfetar
produtos de borracha, plastico, silicone e acrilicos que sao comumente usados em instrumentos de
avaliacdo auditiva. As instrucdes individuais do fabricante devem ser seguidas para uso desse
agente desinfetante para fornecer um nivel adequado de desinfeccdo. Remova os Acopladores,

Fundas de Espuma descartdveis ou eléctrodos antes da desinfec¢ao.

Para evitar a contaminacdo cruzada de pessoa a pessoa de doencas transmissiveis, todos os itens
descartdveis, como Acopladores, Fundas de Espuma e eléctrodos descartaveis, deverdo ser usados

somente por um paciente e precisam ser descartados apos o teste.

Se a superficie do instrumento ou suas partes estiverem contaminadas, ela pode ser limpa usando
um pano macio umedecido com uma solucdo suave de dgua e detergente ou similar. Sempre
desligue o dispositivo, desconecte o adaptador de alimentacdo e tenha cuidado para que nenhum

fluido entre na parte interna do instrumento ou acessérios.

Recomendacgdes para limpeza e desinfeccdo do Novus apresentadas neste documento ndo se
destinam a substituir ou contrariar as politicas em vigor ou os procedimentos necessarios para

controle de infecgdo na instalagao.
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RESOLUCAO DE PROBLEMAS

Em caso de problemas, consulte a tabela abaixo para obter sintomas, possiveis causas e solucdo de

problemas sugerida.

Sintoma

Possivel motivo

Sugestdo de resolugao de problemas

N&o é possivel passar a
impedancia ABR para um ou

mais eléctrodos.

Preparacgdo ineficaz da pele

Remova o eletrodo e use NuPrep ou
outro produto para a preparacgdo da

pele.

O eletrodo perdeu contato com

a pele

Verifique o contato de eléctrodos com a

pele nos locais preparados

O fio condutor de eléctrodos ndo
esta totalmente ligado ao pré-

amplificador

Verifique as conexdes na tomada do
cabo do pré-amplificador e tente

novamente

O fio condutor do eletrodo esta

com curto circuito no fio.

Substitua o fio do elétrodo por um novo
(talvez seja necessario substituir mais de

um dos fios dos elétrodos)

A conexdo do cabo do pré-
amplificador ao conector Novus
ABR/OAE n3o é segura

Verifique a conexao do cabo do pré-
amplificador com o Novus; remova-o e
reinsira-o, verificando se ele esta

firmemente conectado

Os artefatos excessivos sao
observados durante a

medicao

O bebé esta muito inquieto, se
movendo, amamentando,
chorando, com tensdo muscular,

etc.

Pause a gravacdo e acalme o bebé.
Embrulhe o bebé em um cobertor.
Retome a gravagdo somente quando o

bebé estiver quieto.

O Eletrodo (ABR) esta perdendo

contato com a pele

Verifique o contato do eletrodo com a
pele, certificando-se de que esta
aderindo a pele que foi previamente

preparada.

O fio condutor de eletrodo (ABR)
estd com um curto circuito no fio
gue pode levar ao contato

intermitente

Substitua o fio do elétrodo por um novo
(talvez seja necessario substituir mais de

um elétrodo)

A interferéncia elétrica esta
interferindo devido a conexdo de
CA

Se o Novus estiver sendo usado na base
de acoplamento com AC conectado,

desconecte a fonte de alimentagdo do
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Sintoma

Possivel motivo

Sugestao de resolugao de problemas

berco da tomada para funcionar

somente com bateria.

Ainterferéncia eletromagnética
estd presente em outros
dispositivos eletrénicos no meio

ambiente

Desligue todos os dispositivos
desnecessarios perto da area de teste,
incluindo telefones celulares, tablets,

luzes, TVs, etc.

Se desloque o mais longe possivel dos
dispositivos que ndo podem ser

desligados.

Peca ao médico ou enfermeiro do bebé
para ajudar na solugdo de problemas se
o bebé estiver conectado aos
dispositivos de teste para determinar se
eles podem ser desligados
temporariamente para solugdo de

problemas.

Os dispositivos RFID utilizados para
seguranga que estdo ligados ou perto do
bebé podem causar interferéncia.
Pergunte a enfermeira ou ao médico se
eles podem ser removidos

temporariamente.

Tente realizar o teste em um local

diferente.

Taxa de Referéncia Elevada

Triagem de bebés quando forem

muito inquietos.

Execute testes somente quando o bebé
estiver quieto - de preferéncia
dormindo, confortavel e recém

alimentado.

Faca testes somente depois que o bebé
ja se alimentou e esta nos bragos da

mae.

A conducdo de testes com bebés
dentro de algumas horas apds o
nascimento, quando os canais
auditivos ainda estiverem
molhados e possivelmente

ocluidos com verniz

Aguarde para conduzir testes pelo
menos 12 horas apds o nascimento
quando é mais provavel que os canais

auditivos estejam desobstruidos.
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Sintoma

Possivel motivo

Sugestao de resolugao de problemas

O ambiente é muito ruidoso

acusticamente.

Desligue todas as fontes de ruido, como

TVs, radios.

Peca aos outros no meio ambiente para
parar de falar. Pega aos pais para
remover os irmaos barulhentos da sala

de testes.

Feche a porta para reduzir o ruido
proveniente do corredor ou salas

proximas.

Afaste-se das fontes de ruido, como
aberturas de ar condicionado,
dispositivos que possuem motores que

ligam e desligam.

Os Acopladores (ABR) ou Fundas
de Espuma ndo esta fixado na

orelha corretamente

Certifique-se de que o funda de espuma
esta ao redor da orelha e que ndo
existem lacunas entre a espuma e a pele
do bebé.

Para os acopladores certifique-se de
que a ponta da orelha esteja
seguramente inserida no canal auditivo
do bebé.

O estimulo ndo esta chegando
através dos fones de ouvido
(ABR) ou da sonda OAE

Verifique a conexdo do cabo do fone de
ouvido ou da sonda OAE no pré-
amplificador; remova-o e reinsira-o,
verificando se esta firmemente

conectado.

Verifique a conexao do cabo ao
conector Novus ABR/OAE.

Verifique a conexdo do cabo do fone de
ouvido com os transdutores vermelho e
azul (ABR)

Verifique o adaptador do fone de
ouvido para ver se esta quebrado ou
ocluido. O adaptador de protegdo do

fone de ouvido pode precisar ser limpo
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Sintoma

Possivel motivo

Sugestao de resolugao de problemas

com o kit de limpeza do adaptador.
(ABR)

Certifique-se de que os tubos do fone
de ouvido estdo livres de qualquer tipo
de dobra ou compressdo; substitua o

tubo por um novo. (ABR)

Substitua o cabo do fone de ouvido com

um novo (ABR)

Verifique a ponta da sonda OAE para se
certificar de que ndo possui cera ou
detritos em nenhum dos orificios.

Limpe ou substitua se necessdrio.

A coleta de dados ABR esta
parada na mensagem
Electrode Off-Paused

(Desligado-Pausa)

Evento de descarga eletrostatica

Pare a mensagem e comece novamente

Mensagem “Electrode Off-
Paused (Desligado-Pausa)”
durante a condugdo de
testes ABR.

O eletrodo ndo estd em contato

com a pele

Reaplique o eletrodo no local da pele

preparada.

Mensagem "Check Cables
(Verificar Cabos)" durante a

triagem ABR

O contato do eletrodo pode ser

de qualidade ruim.

Verifique o contato do eletrodo com a

pele

Mensagem "Too Noisy
(Muito Barulhento)"
durante o teste OAE

Ha presenca de ruidos altos
durante a condugdo de testes
OAE

Acalme o bebé ou o ambiente.

Mensagem "Out of Ear (Fora
do Ouvido)" durante o teste
OAE

A sonda OAE esta saindo da

orelha ou caiu completamente.

E recomendado parar o teste e comegar
novamente ja que a reinser¢do da sonda
no ouvido requer um novo processo de
calibragdo na orelha antes da conducao

do teste.

Mensagem “Off Levels (Fora
de Nivel)” durante a

condugdo de teste OAE.
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A sonda estd saindo da orelha do
bebé ou a colocagdo da sonda
OAE foi alterada durante a

condugao do teste, portanto o

Verifique o ajuste da sonda no ouvido
do bebé. Pode ser necessario parar o

teste e comegar novamente depois de
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Sintoma

Possivel motivo

Sugestao de resolugao de problemas

teste ira apresentar valores

incorretos.

encaixar a sonda no canal auditivo do
bebé.

A Tela de Toque nao

responde ao toque

O software esta congelado
durante a realizagdo de um

processo

Mantenha pressionado o botdo de
energia do Novus durante 10 segundos
para forgar o dispositivo a desligar e

depois reinicie o sistema

A bateria Novus ndo esta
sendo carregada quando o

dispositivo esta no suporte

Ma conexdo de fonte de
alimentacgdo; fonte de

alimentagdo errada

Verifique se vocé esta usando a fonte de
alimentacgdo correta para o Novus e esta

totalmente conectado.
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PASS-CHECKER

O acessorio Pass-Checker pode ser usado para realizar uma verificagdo de qualidade do Novus que

possui a opcao ABR. Isso pode ser feito de forma regular ou pode ser realizado se vocé suspeitar de

um problema com o hardware da Novus. O Pass-Checker pode ser comprado no seu representante
da GSI.

Verifique se os fios do elétrodo e os fones de ouvido estao conectados ao cabo do pré-
amplificador Novus e se o cabo do pré-amplificador esta ligado ao Novus.

Conecte os cabos de 3 fios da haste do eletrodo ao Pass-Checker que combinam as cores dos fios
com o anel em volta das hastes.

Insira os adaptadores de fone de ouvido de forma segura nos orificios de cada lado do Pass-
Checker.

a. Se os adaptadores EarCup na cor preta forem usados com o seu sistema, poderdo se
encaixar nos orificios diretamente.

b. Se os adaptadores das Fundas de Espuma forem usados com seu sistema, vocé precisara
colocar uma funda descartavel nos adaptadores antes de inseri-los nos orificios Pass-
Checker.

Ligue o Pass-Checker pressionando o botao de forga. O LED ambar se acendera quando o Pass-
Checker for ligado.

a. O Pass-Checker possui uma fun¢do de desligamento automatico. Se vocé executar
testes repetidos durante a solugdo de problemas, certifique-se de que o Pass-Checker
ainda estd ligado durante os testes.

Execute um teste ABR padrdo de binaural ou dois ouvidos com o Pass Checker anexado dessa
maneira.
O teste deve prosseguir rapidamente através das fases de impedancia e medicdo que terminam

em um resultado aprovado para ambas as orelhas.

Sintomas de Pass Checker, possiveis causas e sugestdes para a solucdo de problemas.
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Sintoma

Possivel motivo

Sugestdo de resolugdo de problemas

N&o é possivel passar a
impedancia ABR para um ou

mais eléctrodos.

O fio condutor de eléctrodos ndo
esta totalmente ligado ao pré-

amplificador ou ao Pass-Checker.

Verifique as conexdes na tomada do
cabo do pré-amplificador e no Pass-

Checker e tente novamente

O fio condutor do eletrodo esta

com curto circuito no fio.

Substitua o fio do elétrodo por um novo
(talvez seja necessario substituir mais de

um dos fios dos elétrodos)

A conexdo do cabo do pré-
amplificador ao plugue Novus

nao é segura

Verifique a conexao do cabo do pré-
amplificador com o Novus; remova-o e
reinsira-o, verificando se ele esta

firmemente conectado

Os artefatos excessivos sao
observados durante a

medigdo

O fio condutor de eletrodo estd
com um curto circuito no fio que
pode levar a um contato

intermitente

Substitua o fio do elétrodo por um novo
(talvez seja necessario substituir mais de

um elétrodo)

O teste ndo é aprovado em

uma ou ambas as orelhas

A conexdo do cabo do fone de
ouvido na tomada do pré-

amplificador ndo é segura

Verifique a conexdo do conector do fone
de ouvido no cabo do pré-amplificador;
remova-o e reinsira-o, verificando se

estd firmemente conectado.

O cabo do fone de ouvido ndo
estd firmemente conectado a

caixa do transdutor

Verifique a conexdo do cabo do fone de
ouvido com os transdutores vermelho e

azul.

O adaptador do fone de ouvido
estd obstruido com detritos ou
esta quebrado; mais propenso a
ocorrer com o adaptador do

Acoplador de cor clara.

Limpe o adaptador usando a escova do
kit de limpeza da funda de espuma. Ou

substitua o adaptar com um novo.

O tubo de fone de ouvido
inserido é fechado ou estd com

um rasgo no tubo

Certifique-se de que os tubos do fone de
ouvido estdo livres de qualquer tipo de
dobras ou compressao; substitua o tubo

por um novo.

O cabo do fone de ouvido esta

com um curto circuito no cabo

Substitua o cabo do fone de ouvido por

um novo.

Bateria baixa no Pass-Checker?
O LED esta cintilando?

Entre em contato com um centro de
servico autorizado sobre mudanca de

bateria no Pass-Checker.
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Recomendamos uma alteragdo anual da
bateria no momento da calibragdo do

seu dispositivo Novus.

AVISO IMPORTANTE: A bateria do Pass-Checker somente deve ser substituida por um representante
GSl autorizado. Os danos causados a parte eletronica Pass-Checker resultantes de uma tentativa de
alteracdo da bateria por alguém que nao seja um representante autorizado nao serao qualificados

para reparacdo ao abrigo da garantia do produto.

Se essas sugestoes de resolugao de problemas ndo resolverem o problema que vocé esta
enfrentando com seu dispositivo Novus, permitindo que vocé passe uma sele¢cdo usando o Pass-
Checker, entre em contato com o representante local da GSI para obter assisténcia. Recomenda-se
gue vocé mantenha os cabos e acessdrios de substituicdo para o Novus disponiveis para executar

esses procedimentos de resolucdo de problemas.

NUMERO DE NOVO | DESCRICAO

PEDIDO

8100577 Tubos dos Inserts e adaptadores para EarCups (ao redor da orelha)
Tubos dos Inserts e adaptadores do fone de ouvido dentro da orelha (na

8100590
orelha)

8500390 Cabos de fios de eléctrodos (vermelho, branco, azul)

8102782 Cabo do pré-amplificador

APLICATIVO NOVUS PC — HEARSIM

O Novus pode ser conectado a um PC usando um cabo USB. Ao ser conectado a um PC, ele pode se
comunicar com o aplicativo Novus PC, HearSIM. As especificagdes minimas do computador para

compatibilidade com o aplicativo Novus PC sdo encontradas no Manual do Usudrio do HearSIM.
O aplicativo HearSIM suporta as seguintes fungdes:

e Defina as configuracGes do dispositivo
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e Personalize listas no dispositivo, como usudrios (com senhas) e instalacbes para teste.
e Transferir dados de teste do dispositivo para o aplicativo HearSIM

e Transferir informacdes do paciente do PC para o dispositivo

Definir configuracOes do dispositivo
O aplicativo HearSIM permite que o administrador habilite ou desative os seguintes recursos do

dispositivo:

e Login de usuario - determina se um usuario deve logar no boot do dispositivo ou depois de
remover o dispositivo do modo de espera

e Teste Rapido - Habilidade para prosseguir imediatamente com a realizacdo de um teste sem
a entrada de informacgd&es do paciente.

e Campos de teste — sempre que os campos relacionados para a Conducado de Teste, Status do
Hospital, Teste e Comentadrio sdo exibidos para entrada de informaces quando um teste é
realizado

e Razdo para a Parada - exige que o usuario digite o motivo pelo qual um teste foi
interrompido (ndo foi possivel testar, invalido)

e Auto ID - atribui automaticamente uma identificacdo de paciente

e Imprimir - permite a impressdo usando a impressora de etiquetas Bluetooth MLP 2

e Comentarios - permite ao usudrio inserir um comentdrio nos resultados do teste

Personalize as listas do dispositivo

O aplicativo HearSIM permite ao administrador personalizar as listas que aparecem no dispositivo.

As listas personalizaveis sdo:

e Nomes de usuario (com senhas)
e Instalacdo de teste

e Fatores de risco

Transferéncia de dados para o PC

O aplicativo HearSIM permite aos usudrios autorizados transferir a informacao do paciente e os
dados de triagem do dispositivo para o PC para armazenamento, visualizagdo, exportagao e

impressdo de resultados.

Transferéncia das informacdes do paciente para o dispositivo

O aplicativo HearSIM permite aos usudrios autorizados transferir informacdes do paciente para o
dispositivo Novus para que esses pacientes possam ser selecionados a partir do dispositivo para

testes.
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ANEXO A - DADOS TECNICOS

O Novus é um produto médico de diagndstico ativo. O dispositivo é classificado como um

dispositivo de classe lla de acordo com a diretiva médica da UE 93/42 / EEC e um dispositivo de

classe Il conforme determinado pelo FDA dos EUA.

CONFORMIDADE COM AS NORMAS

Seguranca e Compatibilidade

IEC 60601-1, Pecas do Tipo B e BF

eletromagnética (EMC) IEC 60601-1-2
IEC 60601-2-40
Calibragao e Teste de Sinal ISO 389-2
ISO 389-6
IEC 60645-3
OAE IEC 60645-6: 2009, Tipo 2
ABR IEC 60645-7: 2009, Tipo 2
Marcages A marcacdo IP é uma marcagao de protecdo de entrada. A
P02 marcagdo especifica a protegdo fornecida contra a entrada de
P20 particulas e liquidos. Este dispositivo possui uma marcacao de IP

diferente com o seguinte impacto:

IPO2: Para proteger o dispositivo contra a chuva e agua use
sempre a bolsa de transporte.

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

OBSERVACAO: O carregador, a fonte de alimentacdo e a base de
acoplamento ndo devem ser utilizados em ambientes com
atendimento médico a domicilio.

ESPECIFICACOES GERAIS

AMBIENTAL

Transporte e i

Manuseio

A embalagem de transporte deve ser mantida longe da chuva e

em condig¢Oes secas

Operagdo: +15°Ca+35°C(+59°Fa+95°F)
Transporte e Armazenamento: - 20°Ca+50°C(-4°Fa+122°F)

Umidade @

Temperatura /if

Operagdo: Umidade relativa maxima 90%, sem condensag¢do
Transporte e armazenamento: Umidade relativa maxima 90%,

sem condensagao

Pressao do ar ambiente

98 kPa —104 kPa

Altitude

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

TECNICAS
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Peso: Dispositivo: 265 gramas (com bateria)
Pré-amplificador ABR: 85 gramas

Dimensodes Dispositivo: 158 mm x 83 mm x19mm
Pré-amplificador ABR: 85 mm x 5 mm x 25 mm

Visor 95 mm x 56 mm, colorido, resolucado 272 x 480

Bateria Bateria Li-ion 44794; Capacidade: 3.7V/3850 mAh

Bateria - Vida Util prevista

Dependendo do uso - tipicamente mais de 3 anos

FUNCIONAL

Interface do usuario

Tela sensivel ao toque

Feedback do Usudrio

Alto-falante integrado

Configuragdes de idioma

Inglés padrdo (selecione entre 15 opgdes)

Memoria

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

Interfaces de Dados

Sem fio (Bluetooth®)

Frequéncia de transmissdo: 2400 - 2483.5 MHz
Tipos de modulagdo: GFSK, /4-DQPSK e 8DPSK
Poténcia irradiada: 2.5 mW (Classe 2)

uUSB
Tempo de inicio <5 segs.
Tempo de aquecimento: < 1 minuto

BASE DE ACOPLAMENTO

Seguranca

IEC 60601-1, Classe Il

Nimero do modelo da fonte de

alimentagao

UEO8WCP-050160SPA, No. de item 8029254

Fonte de alimentagao de saida

5V DC, 1.6A max

Rede de Energia Elétrica Principal

100 — 240 V AC, 50/60 Hz, 400mA

TRANSDUTORES

RadioEar IP30 Inserir Fones de

Ouvido

50 Ohms, com funda de espuma ou adaptador EarCup

Sonda OAE ABR, TEOAE e capacidade DPOAE

Cabo Valores de calibragdo e data salvos no conector
PRINTER (IMPRESSORA)

Tipo / Modelo Impressora térmica MLP2

Conexao Wireless Bluetooth®
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Bateria lon de litio, DC 7.4V, 1500 mAh
Carregador 100-250V AC, 50/60 Hz, 1.0 A
Peso: 360 gramas (12,7 oz)

Papel Papel ou etiquetas térmicas

57,5 mm £ 0,5 mm (largura) na impressora térmica

57,5 mm £ 0,5 mm x 60 mm (largura x comprimento) na

impressora de etiquetas
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ESPECIFICACAO DE TESTE

ABR

Sinais de teste

CE-Chirp ° Faixa de frequéncia (200 Hz - 11 kHz) polaridade alternada

Taxa de estimulo

88/seg orelha esquerda, 92,5/seg orelha direita

Nivel de estimulo

NHL de 35 dB (protocolo padrao)

Filtro EEG

0.5 Hz - 5.0 kHz

Ganho de pré-amplificador

72 db

Impedancia de entrada

10 MQ / 170 pF

Ruido <25 nV/VHz
Média CMR >100 dB a 100 Hz
Taxa de amostra 22.05 kHz
Resolugdo A/D 24 bits

Medigao de impedancia elétrica

Antes e durante o teste

<40 kQ necessario para teste

Tempo maximo do teste

180 segundos (amostras de dados livre de artefatos)

DPOAE

Frequéncias de estimulo

2000, 3000, 4000, 5000 Hz (protocolo padrao)
Alcance de 1500-6000 Hz

Frequéncia nominal, raio F2/F1

F2,1.22

Nivel L1 / L2 (tolerancia)

65/55 dB SPL (+ 2 dB) - na calibracdo da orelha

Resolugdo A/D

Resolugdo de 24 bits, 5,38 Hz

Critério SNR minimo

6 dB (protocolo padrdo)

Amplitude de resposta minima

-5 dB (protocolo padrao)

Critérios Passo de Banda

3 de 4 (protocolo padrao)

Andlise

Minimo 2 segundos até o maximo de 60 segundos

TEOAE

Frequéncias centrais

1400, 2000, 2800, 4000 Hz (protocolo padrao)
Alcance de 1000-4000 Hz

Estimulo

Cliques ndo-lineares (IEC 60645-3) taxa 71/seg

Nivel de estimulo

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

Resolugdo A/D

24 bits

Critério SNR minimo

4 dB (protocolo padrao)

Amplitude de resposta minima

-5 dB (protocolo padrao)
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Critérios Passo de Banda 3 de 4 (protocolo padrio)

Tempo maximo do teste 60 segundos

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

Protocolos Padrao

Os critérios utilizados para os resultados da do indice de Aprovac¢do/Referéncia sdo contidos nos
protocolos fornecidos com o Novus. A especificacdo desses protocolos estd listada na Especificacdo
de Teste no Anexo A. Os protocolos padrao fornecidos com o Novus foram usados para determinar a

sensibilidade e especificidade.

CRITERIOS DE APROVACAO ABR

e O Algoritmo de Deteccdo de Resposta Automatica usa a estimulagdo Chirp rdpida (90
estim/s) em um nivel de NHL de 35 dB

e A Amplitude e a Fase de cada uma das primeiras oito frequéncias harmonicas (multiplos de
90 Hz) sdo usadas por um teste de amostra Q modificado para calcular uma variavel de teste
estatistico

e Critério de Aprovacdo: varidvel de teste estatistico em comparacdo com os critérios de
deteccdo (selecionados para uma sensibilidade tedrica de 99,9%) e se maior do que o

resultado dos critérios de detecg¢do serd considerada como um PASS

CRITERIOS DE APROVACAO TEOAE

e Relagdo sinal ruido minimo: 4 db
e Amplitude de resposta minima: -5 db
e C(Critério de Aprovagdo: 3 das 4 bandas (1400, 2000, 2800, 4000 Hz) devem atender aos

critérios para uma aprovacgao geral

CRITERIOS DE APROVACAO DPOAE

e Relagdo sinal ruido minimo: 6 db
e Amplitude de resposta minima: -5 db
e C(Critério de Aprovagdo: 3 das 4 bandas (2000, 3000, 4000, 5000 Hz) devem atender aos

critérios para uma aprovacgao geral

Meétodo de Teste de Sensibilidade e Especificidade

E amplamente reconhecido que o teste de sensibilidade requer um ambiente de teste artificial que
simula deficiéncia auditiva grave. Para avaliacdo de sensibilidade de OAE, uma cavidade de teste
acustico é selecionada para fornecer uma carga de teste acustica apropriada para a sonda. Para a
avalia¢do da sensibilidade ABR, os eléctrodos sdao normalmente ligados a uma carga resistiva

aproximadamente equivalente a impedancia tipica do eletrodo experimentada no ambiente clinico.
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No entanto, uma avaliagdo mais aprofundada requer a inclusdo de ruido clinicamente equivalente
na medida. Para conseguir isso, um "simulador de cabeca" foi projetado e construido, que fornece a

combinagdo de: -

e uma impedancia acustica do canal auditivo do tamanho infantil,

e pontos de fixacdo do eletrodo conectados a um conjunto configurado de resisténcias de 2kQ
estrelas,

e 2 geradores de ruido totalmente controldveis diferentes (uma rosa e o com uma gravacao

longa de ruido acustico tipico em uma clinica)

Para cada uma das modalidades TEOAE, DPOAE e ABR, o Novus foi controlado a partir do PC para
que um grande numero de testes de repeticao pudesse ser executado automaticamente. O PC foi
usado para controlar o nivel de ruido, do simulador, injetado no instrumento para que ele possa

experimentar toda a gama de ruido presente em um ambiente clinico tipico.

Resultados

Modo ABR: Foram realizados 525 testes, sem a ocorréncia de resultados falsos de ABR, a

sensibilidade resultante foi avaliada em melhor que ou igual a 99,81%

Modo TEOAE: Foram realizados 137 testes, sem a ocorréncia de resultados falsos de OAE, a

sensibilidade resultante foi avaliada em melhor que ou igual a 99,28%

Modo DPOAE: Foram realizados 370 testes, sem a ocorréncia de resultados falsos de OAE, a

sensibilidade resultante foi avaliada em melhor que ou igual a 99,73%
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ANEXO C: ESTIMULO ABR

E utilizado um estimulo diferente daquele especificado na norma IEC 60645-3. Este estimulo CE-
Chirp tem a mesma resposta de frequéncia de magnitude linear, como o estimulo Click especificado
na norma. No entanto, ele é projetado como uma soma de func¢des de coseno no dominio da
frequéncia. As freqliéncias dos cosenos sdo multiplos da taxa de repeticao do estimulo. Com igual
intensidade para cada frequéncia de modo a alcancar a mesma resposta de frequéncia de magnitude
linear. No entanto, a fase dos componentes do coseno é adiada de acordo com o atraso coclear da
frequéncia de acordo, a fim de obter um design de estimulo mais efetivo. A faixa de frequéncia do
estimulo é de 200 Hz até 11 kHz.

Valores de calibracao para o estimulo CE-Chirp
RadioEar IP30 com acoplador IEC 60711

Transdutor peRETSPL [dB re. 20 pPa]
RadioEar IP 30 com funda de espuma 31,5 dB do SPL
RadioEar IP30 com adaptadores para orelha 58,5 dB do SPL

Valores de calibragdo para EA-RTONE ™ 3A com fundas de espuma de acordo com o relatdrio PTB de
2008-05-19, de acordo com o procedimento de calibracdo definido na norma DIN EN 60645-3. Os
valores de correcdo para os valores de calibracdo da funda de espuma sao definidos como padrao
GSI. Os fones de ouvido RadioEar IP30 sdo equivalentes ao EA-RTONE™ 3A.
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ANEXO D: ESPECIFICACAO DAS CONEXOES DE
ENTRADA/SAIDA

Conector Novus ABR/OAE para pré-amplificador ABR
Sonda do Pré-amplificador/conector do transdutor

Pino Descri¢ao

CH1 out

CH1 GND

DGND

Microfone GND A/GND

Microfone - entrada/analdgico equilibrado em

Microfone + entrada/analégico equilibrado em
Fonte de alimentacdo de +3/+5V

CH2 out

CH2 GND

12C CLK

12C DATA

12C Interrupt

O 00 N O U A W N P-

(IR SR Y
N O

Conector Novus Micro USB

Pino Descrigao

1 +5VDC PR .

2 Dados g (=== =) ?
3 Dados — } 7

4 1D

5 Terra

Conector da Base de Acoplamento Novus

Pino Descri¢ao

1 VBUS do sistema host externo PR

2 Conex3o a terra - suprimento externo g (mmmm=) %
3 Fonte de alimentagdo externa, 5V / 1.5A DC — I

4 1D

5 Conexdo a terra - suprimento externo
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APENDICE E: PROTOCOLOS DISPONIVEIS

Se o seu programa NHS requer parametros de triagem diferentes daqueles fornecidos como

protocolos padrao no Novus, protocolos adicionais estdo disponiveis através do aplicativo

HearSIM™. Vocé pode escolher os protocolos no HearSIM e transferi-los para o seu Novus. As

instrucdes para revisdo dos protocolos disponiveis e sua transferéncia para o seu Novus encontram-

se no site HearSIM™ Instrugdes de Uso encontradas no USB do software HearSIM™.

R Sensibilidad
Nome do protocolo Parametros
e
ABR
A00Q CE-Chirp 35 dB nHL Estimulo CE-Chirp® de 35 dB nHL (padrao) >99.6%
A01 CE-Chirp 30 dB nHL Estimulo CE-Chirp® de 30 dB nHL >99.6%
A02 CE-Chirp 40 dB nHL Estimulo CE-Chirp® de 40 dB nHL >299.6%
AO03 CE-Chirp 45 dB nHL Estimulo CE-Chirp® de 45 dB nHL >299.6%
A04 Clique 35 dB nHL Estimulo Clique de 35 dB nHL 299.6%
AO5 Clique 30 dB nHL Estimulo Clique de 30 dB nHL 299.6%
A06 Clique 40 dB nHL Estimulo Clique de 40 dB nHL 299.6%
A07 Clique 45 dB nHL Estimulo Clique de 45 dB nHL 299.6%
R Sensibilidad
EOAPD Parametros
e

Frequéncias F2: 5k, 4k, 3k, 2kHz (padrdo)

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

F2/F1 Relagdo: 1.22

Tempo maximo de teste: 60 s
D00 2-5 kHz, 3_4, SNR 6 dB # Freq. para passe: 3/ 4 >99.6%

Critérios de passe para cada frequéncia:

Nivel minimo OAE: -5 dB NPS

Min razdo sinal/ruido: -6 dB Nivel de rejeicdo de

artefatos: 30 dB NPS
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D01 1,5-4 kHz, 3_4, razdo sinal/ruido 6 dB

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

F2/F1 Relagdo: 1.22

Tempo maximo de teste: 60 s

NUmero Freq. para passe: 3/4

Critérios de passe para cada frequéncia:

Nivel Min OAE: -5 dB NPS

Min razdo sinal/ruido: -6 dB Nivel de rejei¢do de
artefatos: 30 dB NPS

>99.6%

D02 1.5-6 kHz, 3_5, razdo sinal/ruido 6 dB

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

F2/F1 Relagdo: 1.22

Tempo maximo de teste: 60 s

Ndmero Freq. para passe: 3/5
Critérios de passe para cada frequéncia:
Nivel Min OAE: -5 dB NPS

Min raz3o sinal/ruido: 6 dB

Maximo ruido residual: -20 dB NPS

299.6%

D05 1.5-6 kHz, 3_6, razdo sinal/ruido 7 dB

Frequéncias F2: 6k, 5k, 4k, 3k, 2k, 1.5k Hz

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

F2/F1 Relagdo: 1.22

Tempo maximo de teste: 60 s

Ndmero Freq. para passe:3/6

Critérios de passe para cada frequéncia:

Nivel minimo OAE: -5 dB NPS

Min razdo sinal/ruido: 7 dB Nivel de rejeicdo de
artefatos: 30 dB NPS

>99.6%

EOAET

Parametros

Sensibilidad

e

T0OO 1,5-4 kHz, 3_4, razdo sinal/ruido 4 dB

Centro de Frequéncias: 1.4k, 2k, 2.8k, 4k Hz
(padrao)

Tipo de estimulo: Clique (ndo-linear)

Nivel: 83 dB peSPL

Tempo maximo de teste: 60 s

Numero Freq. para passe: 3 / 4 Nivel minimo de
OAE: -5 dB NPS

299.6%
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Critérios de passe para cada frequéncia banda:

Min raz3o sinal/ruido: 4 dB

Banda obrigatéria para o Passe: Nenhum

TO1 1.5-4 kHz, 2_4 razdo sinal/ruido 6 dB

Centro de Frequéncias: 1.4k, 2k, 2.8k, 4k Hz

Tipo de estimulo: Clique (ndo-linear)

Nivel: 83 dB peSPL

Tempo maximo de teste: 60 s

Numero Freq. para passe: 2 / 4 Nivel minimo de
OAE: 0 dB NPS

Critérios de passe para cada frequéncia banda:

Min raz3o sinal/ruido: 6 dB

Banda obrigatdria para o Passe: Nenhum

>99.6%

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

Centro de Frequéncias: 1.4k, 2k, 2.8k, 4k Hz

Tipo de estimulo: Clique (ndo-linear)

Nivel: 80

Tempo maximo de teste: 60 s

Numero Freq. para passe: 3 / 4 Nivel minimo de
OAE: -5 dB NPS

Critérios de passe para cada frequéncia:

Min raz3o sinal/ruido: 4 dB

Banda obrigatéria para o Passe: Nenhum

299.6%

D-0119575 Rev C

Pag. 84 of 92




GSI Novus™ Sistema de Triagem Auditiva do Recém-Nascido Manual do Usuério

Protocolos IEC 60645-6

A tabela a seguir lista os protocolos OAE em conformidade com a IEC 60645-6 disponivel. Estes

protocolos OAE estdo em conformidade com a norma IEC. Consulte a explicacdo detalhada fornecida

no arquivo PDF contido na pasta "Protocolos IEC" do software HearSIM USB.

Nome do protocolo

Parametros

Sensibilidade

EOAPD

D03 2-5 kHz, 65_55 dB NPS, IEC

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

F2/F1 relagdo: 1.22

Tempo maximo de teste: 60 s

Ndmero Freq. para passe: 3/ 4

Corregdo do microfone: desabilitado para

atender a norma
Critérios de passe para cada frequéncia:
Nivel minimo de OAE: -5 dB NPS

Min raz3o sinal/ruido: 6 dB

Maximo ruido residual: -20 dB SPL

NA

D04 2-5 kHz, 60_50 dB NPS, IEC

Frequéncias F2: 5k, 4k, 3k, 2kHz (mesmo que o

padrdo)

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

F2/F1 relagdo: 1.22

Tempo mdaximo de teste: 60 s

Ndmero Freq. para passe: 3/ 4

Corregdo do microfone: desabilitado para

atender a norma
Critérios de passe para cada frequéncia:
Nivel minimo OAE: -5 dB NPS

Min raz3o sinal/ruido: 6 dB

Maximo ruido residual: -20 dB NPS

NA

D-0119575 Rev C

Pag. 85 of 92




GSI Novus™ Sistema de Triagem Auditiva do Recém-Nascido Manual do Usuério

EOAET

Parametros

Sensibilidade

T03 1.5-4 kHz, 60 dB NPS, IEC

Centro de Frequéncias: 1.4k, 2k, 2.8k, 4k Hz

Tipo de estimulo: Clique (ndo-linear)

Nivel: 60 dB peSPL

Tempo maximo de teste: 60 s

Numero Freq. para passe: 3 / 4 Nivel minimo de
OAE: -5 dB NPS

Critérios de passe para cada frequéncia:

Min razdo sinal/ruido: 4 dB

Banda obrigatdria para o Passe: Nenhum

NA

T04 1.5-4 kHz, 70 dB NPS, IEC

Centro de Frequéncias: 1.4k, 2k, 2.8k, 4k Hz

Tipo de estimulo: Clique (ndo-linear)

Nivel: 70 dB peSPL

Tempo maximo de teste: 60 s

Ndmero Freq. para passe: 3 / 4 Nivel minimo de
OAE: -5 dB NPS

Critérios de passe para cada frequéncia:

Min raz3o sinal/ruido: 4 dB

Banda obrigatdria para o Passe: Nenhum

NA
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APENDICE F: COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA (EMC):

Os equipamentos de comunicagdes RF portateis e méveis podem afetar o Novus. Instale e opere o

Novus de acordo com as informacdes da EMC apresentadas neste capitulo.

O Novus foi testado quanto a emissGes de EMC e imunidade como um dispositivo autbnomo. Nao
use o Novus adjacente ou em conjunto com outros equipamentos eletronicos. Se o uso adjacente

ou conjunto for necessdrio, o usudrio deve verificar a operagdo normal na configuragao.

O uso de acessoérios, transdutores e cabos diferentes dos especificados, com excecdo das pecas de
manutencdo vendidas pela GSI como pecas de reposi¢cdo para componentes internos, pode resultar
no aumento de EMISSOES ou na reduc¢io da IMMUNIDADE do dispositivo.

Qualquer pessoa conectando equipamentos adicionais é responsdvel por garantir que o sistema

esteja em conformidade com o padrao IEC 60601-1-2.

Cuidados com EMC

Este instrumento é adequado em ambientes hospitalares, com excec¢do de
equipamentos cirurgicos HF quase ativos e salas blindadas RF de sistemas de

ressonancia magnética, onde a intensidade do disturbio eletromagnético é alta.
O desempenho essencial para este instrumento é definido pelo fabricante como:

Para gerar e apresentar sinais de estimulo na faixa de dudio conforme especificado na série IEC

60645 aplicavel ou padrdes ANSI em condi¢cdes normais.
A auséncia desses recursos de desempenho pode levar a falha no diagnéstico.

O uso deste instrumento adjacente ou em conjunto com outros equipamentos deve ser evitado
porque pode resultar em funcionamento incorreto. Se tal uso for necessario, este instrumento e o

outro equipamento devem ser observados para verificar se eles estdo funcionando normalmente.

Os equipamentos portateis de comunicagées RF (incluindo periféricos, como cabos de antena e
antenas externas) devem ser utilizados a menos de 30 cm (12 polegadas) para qualquer parte deste
instrumento, incluindo os cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, podera resultar em

degradac¢do do desempenho deste equipamento.

O GSI Novus foi projetado para ser usado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O

cliente ou usuario do instrumento deve assegurar-se de que ele seja usado em tal ambiente.
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Orientacao e declaracdo do fabricante

Imunidade eletromagnética

Teste de emissoes

Conformidade

Ambiente eletromagnético — orientagao

IEC 61000-3-2

Flutuacgoes de
tensdo/oscilacdo de
emissdes

IEC 61000-3-3

N3o aplicavel

Emissdes de RF Grupo 1 O Novus usa energia de RF somente para a sua

CISPR 11 funcdo interna.
Portanto, suas emissdes de RF sdo muito baixas e
é improvavel que causem interferéncia em
equipamentos eletrénicos préximos.

EmissOes de RF Classe B O Novus é adequado para uso em todos os

CISPR 11 ambientes comerciais, industriais, comerciais e
residenciais.

EmissGes harmobnicas | Classe A
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Recomenda-se a separacao de distancias entre equipamentos
de comunicacdes RF portateis e moveis

O Novus deve ser usado em um ambiente eletromagnético no qual os disturbios RF irradiados sdo
controlados. O cliente ou o usuario do Novus pode ajudar a prevenir interferéncias
eletromagnéticas ao manter uma distancia minima entre o equipamento de comunicagao RF portatil
e movel (transmissores) e o Novus conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia

maxima de saida do equipamento de comunicacdo.

Poténcia de saida Distancia de separagao de acordo com a frequéncia do transmissor [m]
maxima avaliada do

150 kHz a 80 150 kHz a 80 80 MHz a 800 800 MHz a 2.7
transmissor [W]

MHz MHz MHz GHz

Outside ISM (ISM bands)

bands

d=[3.5/VilVP | d=[12/V;]WP | d=[12/E]VP d = [23/E]VP

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

Para os transmissores classificados com uma poténcia de saida maxima ndo listada acima, a distancia
de separagdo recomendada d em metros (m) pode ser estimada usando a equagdo aplicavel a
frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia maxima de saida do transmissor em watts (W) de
acordo com o fabricante do transmissor.

Observagdo 1 A 80 MHz e 800 MHZ, a faixa de frequéncia maior é aplicavel.

Observagao 2 Estas orientagdes podem ndo ser aplicdveis em todas as situagdes. A propagagao
eletromagnética é afetada pela absorcgao e reflexdo por estruturas, objetos e pessoas.
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Orientacao e Declaracdo do Fabricante
Imunidade Eletromagnética

Teste de Nivel de teste IEC Conformidade Ambiente eletromagnético
imunidade 60601 — Orientagao

Descarga +8 kV contato +8 kV contato Os pisos devem ser de
eletrostética +15 kV ar +15 kV ar madeira, concreto ou piso
IEC 61000-4 -2 ceramico. Se os pisos forem

cobertos com material
sintético, a umidade relativa
deve ser superior a 30%.

Transiente elétrico
rapido/explosdo

+2 kV para linhas de
distribuicdo elétrica +1

N3o aplicavel
++1 kV para linhas de

A qualidade da energia
elétrica deve ser a de um

IEC61000-4-4 kV para linhas de entrada/saida ambiente comercial ou
entrada/saida residencial tipico.

Sobretensdo Modo diferencial de +1 | N3do aplicavel A qualidade da energia

IEC 61000—4-5 kv elétrica deve ser a de um

Modo comum de +2
kv

ambiente comercial ou
residencial tipico.

Dips de tensao,
breves interrupgées
e variagoes de
tensdo nas linhas de
alimentagdo

IEC 61000-4 -11

<5% UT

(>95% dip em UT) para
ciclos de 0.5

40% UT

(60% dip em UT) para
ciclos de 5

70% UT

(30% dip em UT) para
ciclos de 25

<5% UT

(>95% dip em UT) para
5 seg.

N3ao aplicavel

A qualidade da energia
elétrica deve ser a de um
ambiente comercial ou
residencial tipico. Se o
usudrio do Novus precisar de
uma operagdo continua
durante as interrupgdes da
rede elétrica, recomenda-se
qgue o Novus seja alimentado
a partir de uma fonte de
alimentacgdo ininterrupta ou
da bateria.

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

3A/m

3A/m

Os campos magnéticos de
frequéncia de energia devem
estar em niveis
caracteristicos de uma
localizagao tipica em um
ambiente comercial ou
residencial tipico.

Observagdo: UT é a tensdo de rede A.C. antes da aplicacdo do nivel de teste.

D-0119575 Rev C

Pag. 90 of 92




GSI Novus™ Sistema de Triagem Auditiva do Recém-Nascido Manual do Usuério

Teste de

imunidade

IEC / EN 60601

Nivel de Teste

Nivel de

conformidade

Ambiente eletromagnético

— orientacao

RF conduzida
IEC/ EN 61000-4-6

RF irradiada
IEC/ EN 61000-4-3

3Vrms
150 kHz a 80 MHz

10V/m
80 MHz a 2,5 GHz

3Vrms

10V/m

O equipamento de
comunicagdes RF portatil e
movel deve ser usado longe
de qualquer parte do Novus,
incluindo cabos, do que a
distancia de separacdo
recomendada, calculada a
partir da equacdo aplicavel a
frequéncia do transmissor.
Distancia de separagao
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 a 2.7
GHz

Onde P é a poténcia maxima
de saida nominal do
transmissor em watts (W)
conforme o fabricante do
transmissor e a distancia de
separagao recomendada em
metros (m).

As forgas de campo de
transmissores de RF fixos,
conforme determinado por
um levantamento de site
eletromagnético, (a) devem
ser menores do que o nivel
de conformidade em cada
faixa de frequéncia (b)

Pode ocorrer interferéncia
nas proximidades de
equipamentos que estampem
o seguinte simbolo:

(@

OBSERVACAO 1 A 80 MHz e 800 MHz, a faixa de frequéncia maior é aplicavel.

OBSERVACOES 2 Estas orienta¢des podem n3o ser aplicaveis em todas as situacdes. A propagacado

eletromagnética é afetada pela absorgao e reflexdo por estruturas, objetos e pessoas.

(@ Campos de forga de transmissores fixos, tais como estac¢des de radio, telefones (celular/sem fio) e

radios moveis terrestres, radio amador, transmissdo AM e FM de radio e de TV ndo podem ser
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previstos teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a
transmissores RF fixos, deve ser considerada a realizacdo de um levantamento eletromagnético
local. Se a intensidade de campo medida no local no qual o Novus for utilizado exceda o nivel de
conformidade de RF aplicavel acima, o Novus deve ser observado para verificar a operagdo normal.
Se o desempenho anormal for observado, podem ser necessdrias medidas adicionais, como

reorientar ou relocalizar o Novus.
®) No intervalo de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, a forca de campo deve ser menor que 3 V/m.
OBSERVACAO: N3o ha desvios do padrio colateral e dos usos de licencas

OBSERVACAO: Todas as instru¢des necessarias para manter a conformidade com a EMC podem ser

encontradas na secdo de manutencdo geral nesta instrucdo. Ndo é necessario realizar outras etapas.

O uso de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos especificados ou fornecidos pelo fabricante
deste equipamento pode resultar em aumento das emissdes eletromagnéticas ou diminuicdo da
imunidade eletromagnética deste equipamento e resultar em operagao imprépria. Para garantir a
conformidade com os requisitos EMC conforme especificado na IEC 60601-1-2, é essencial usar

apenas os seguintes acessorios:

Produto Fabricante Item #
Pré-amplificador Novus Grason-Stadler 8108997

Sonda OAE Grason-Stadler 8109872 ou 8109871
Encaixe do fone de ouvido IP30 RadioEar 8503247

(50 Ohm)

A conformidade com os requisitos EMC conforme especificado na IEC 60601-1-2 é assegurada se 0s

tipos de cabo e os comprimentos dos cabos forem conforme especificados abaixo:

Descrigao Comprimento Blindado/Sem Blindado
Pré-amplificador Novus Im parcial

Sonda OAE 0.5moul.20m parcial

Encaixe do fone de ouvido IP30 0,25m blindado

(50 Ohm)

Fonte de alimentagdo 1,5m Sem blindagem

Cabo de eletrodo 0,5m Sem blindagem

OBSERVACAO: O uso dos acessorios, transdutores e cabos com equipamento médico/sistema
diferente desse equipamento pode resultar em aumento das emissdes ou diminui¢cdo da imunidade

do equipamento/sistema médico.

D-0119575 Rev C Pag. 92 of 92





