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1 Apresentacao do nanoAudio

O dispositivo nanoAudio consiste em um fone de ouvido audiométrico (esquerda), uma
unidade central (meio) e um cabo USB (direita). Também é operado através de um software
chamado nanoAudio.

1.1 Estas instruc¢des de uso

Dﬂ As presentes instru¢cdes de uso ou "manual do usuario" contém informacgdes

pertinentes para a uso do audiémetro de rastreio "nanoAudio" e do seu software
fabricado pela PATH MEDICAL GmbH. Antes de utilizar nanoAudio pela primeira vez, leia
atentamente todas as instrucgdes de uso. Utilize este dispositivo apenas como descrito nestas
instrucdes de uso. Recomendamos especial atencdo a seguranca (veja a secao 12: Notas
sobre sequranca), uso pretendido (veja a secdo 3: Uso autorizado), limpeza (veja a se¢do 11:
Limpeza e recomendacdes de des) e manutencdo (veja a secao 10: Servico e manutencdo)
instrucoes.

1.2 Opinido do cliente

A PATH MEDICAL dedica-se a produzir trabalho de qualidade a precos acessiveis e apoiamos
tudo o que vendemos. Todos 0s nossos produtos sdo projetados para equilibrar o
desempenho especializado e a facilidade de uso. A sua opinido é muito importante. Se
houver algo que adore, deteste ou ache que seria melhor que fosse ligeiramente diferente,
diga-nos. A sua opinido influencia diretamente a direcdo de desenvolvimento e as
caracteristicas futuras dos produtos PATH MEDICAL.
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2 Explicacao dos Simbolos
Esta secdo explica todos os simbolos usados nas presentes instrucées de uso e/ou na
etiqueta do dispositivo.

Simbolos presentes nestas instrucdes de uso:

Simbolo Explicagdo

E obrigatéria a leitura das instru¢des de uso. Siga sempre as instrucdes deste
manual de instrucdes.

Marca CE para declarar a conformidade com as diretivas e regulamentos

MEDICAL no site www.pathme.de/certificates. O nimero abaixo da marca CE
refere-se ao identificador do organismo notificado.

c € europeus aplicdveis, conforme indicado na declaracdo de conformidade de PATH

Aviso importante: Leia este paragrafo para a obtencdo de informacdes
importantes.

Adverténcia: Leia atentamente as informacdes relevantes de seguranca. O nao
& cumprimento destas instru¢des pode resultar em risco de ferimentos em pessoas
e/ou danos no dispositivo.

Tabela 1: Simbolos presentes nas instrugées de uso

Simbolos na etiqueta do dispositivo (dependendo da data de fabricacdo do dispositivo e do
mercado-alvo, nem todos os simbolos indicados abaixo podem aparecer na etiqueta real):

Simbolo Explicacao

E obrigatdria a leitura das instru¢des de uso. Siga sempre as instrugdes deste
manual de instrucdes.

Consulte as instrugdes de uso

=%,

SN Numero de série
REF Numero do artigo
MD Dispositivo Médico

Nome e enderego do fabricante, data de produgao

Conformidade com os requisitos da parte aplicada do tipo B
(corpo) de acordo com a norma IEC 60601-1

Dispositivo com classe de seguranca |l de acordo com a norma IEC 60601-1

) [l > K

Entrada direta de corrente
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O dispositivo é um equipamento eletronico abrangido pela Diretiva 2012/19/UE
relativa aos residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos (REEE).

Quando descartados, devem ser enviados para instalacGes de coleta seletiva para
recuperagdo e reciclagem.

g

Marcacdao CE para declarar a conformidade com as diretivas e regulamentos,
conforme indicado na Declaracdo de Conformidade no site da PATH MEDICAL
www.pathme.de/certificates. O numero abaixo da marca CE refere-se ao
identificador do organismo notificado.

Cédigo 2D, Identificador Unico de Dispositivo (UDI em inglés). Informagdo junto a
o UDI representa: (01) identificador, (11) data de fabrico, (21) nimero de série;
codigos adicionais em outras etiquetas: (17) data de validade

-
MEDICAL

Logotipo da empresa PATH MEDICAL

Tabela 2: Simbolos na etiqueta do dispositivo
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3 Uso autorizado

3.1 Uso previsto

nanoAudio é um audidmetro portatil de tom puro, de condugdo aérea. Os testes
audiométricos com nanoAudio sdo indicados principalmente para uso em pacientes
cooperativos a partir de uma idade de desenvolvimento adequada ou com maturidade
mental suficiente, permitindo-lhes participar na audiometria interativa.

Dﬂ nanoAudio destina-se a audiologistas, otorrinolaringologistas, profissionais de

salde auditiva e técnicos com formagdo em audiologia num ambiente médico.
Tenha em consideragao os regulamentos locais relativos aos requisitos de qualificacdo para
efetuar medigdes com um méddulo de teste especifico.

Dﬂ nanoAudio ndo se destina a ser utilizado por pessoal nao qualificado. Todos os

procedimentos de teste devem ser supervisionados ou conduzidos por pessoal
qualificado. Nos Estados Unidos da América, a lei federal restringe este dispositivo a venda
por ordem de um médico licenciado.

[:Iﬂ nanoAudio destina-se apenas a uso em interiores e deve ser utilizado em condicdes

ambientais definidas. nanoAudio ndo se destina a ser utilizado em ambientes ricos
em oxigénio. Veja também as condicdes de funcionamento na secdo
13: Especificacoes técnicas e informagdes sobre as condigdes ambientais relativas a
perturbagdes eletromagnéticas na se¢ao 12: Notas sobre seguranca.

Dﬂ nanoAudio consiste em um componente de hardware e um software para PC.
Nenhum deles destina-se a ser utilizado como componente autébnomo sem o outro.

3.2 Contraindicacoes

Os exames audiométricos sdao contraindicados se o fone de ouvido ndo puder ser colocado
na cabeca do paciente, se o paciente ndo cooperar ou se nao tiver atingido a idade ou a
maturidade mental adequadas para submeter-se a audiometria interativa.

3.3 Efeitos colaterais

N3o sao conhecidos efeitos colaterais indesejaveis da uso de nanoAudio.

Ver também a secdo 12: Notas sobre sequranca.
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4 Nogoes basicas sobre audiometros de rastreio
4.1 Audiometro de tipo 4 IEC 60645-1:2017

Um audidometro de condugdo aérea de tom puro de rastreio/monitorizacdo de tipo 4 IEC
60645-1:2017 4 avalia se os limites auditivos de um individuo cumprem um critério
predefinido em frequéncias especificas. O audiometro apresenta estimulos de tom puro
através da conducdo de ar em frequéncias e niveis de audicdo selecionados, normalmente
com a uso de fones de ouvido. A capacidade do paciente de ouvir estes tons determina se a
sua audicdo estda dentro dos limites normais ou se s3ao necessdrios mais testes de
diagndstico. O processo de rastreio é eficiente, ao centrar-se na identificacdo de potenciais
perdas auditivas sem determinar limiares auditivos exatos. Este tipo de audidometro,
conhecido como audiémetro de rastreio/monitorizacdo de tipo 4 de acordo com a norma IEC
60645-1:2017, garante resultados de rastreio consistentes e confidveis.

4.2 Interpretacao dos resultados

O audiograma representa visualmente a sensibilidade auditiva do paciente em diferentes
frequéncias e niveis de audigao.

Isencdo de responsabilidade: A PATH MEDICAL ndo é responsavel pela interpretacao destes
resultados. Os usudrios sdo os Unicos responsaveis pela interpretacdo dos resultados.

4.3 Relevancia clinica

Os audiometros Tipo 4 IEC 60645-1:2017 sdo ferramentas cruciais de rastreio e
monitorizacdo da audi¢do. Concebidos para uso em diversos ambientes, como escolas e
locais de trabalho, estes audidmetros oferecem um desempenho confiavel e normalizado de
acordo com as diretrizes internacionais. Sao faceis de utilizar e econdémicos, o que os torna
adequados para avaliagcOes iniciais. Embora fornecam uma deteccdo essencial de problemas
auditivos, ndo sdo tdo detalhados como os audidbmetros de diagndstico. A sua adesdo a
norma |EC garante resultados consistentes e exatos, e apoia a identificacdo precoce da
perda auditiva.
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5 Requisitos do nanoAudio
5.1 Requisitos informaticos

nanoAudio s6 pode ser usado em combinagao com um PC, portatil ou tablet com o software
ou aplicativo nanoAudio. Esta se¢do descreve os requisitos necessarios ao escolher um
computador adequado.

5.2 Requisitos de seguranca elétrica

A nanoAudio e o computador constituem um sistema elétrico tal como definido na
norma |EC 60601-1. O sistema médico elétrico deve cumprir os requisitos de
seguranca elétrica descritos na norma IEC 60601-1. Embora nanoAudio cumpra todos os
requisitos aplicdveis, continua a ser da responsabilidade da organizacdo do operador
garantir que o computador utilizado para operar o nanoAudio também esteja em
conformidade.

Este objetivo pode ser alcancado de vérias formas

e Utilize um computador com aprovagao médica (IEC 60601-1)

e Uso de um computador normal em combinacdo com um transformador de isolamento

e Utilize um computador normal alimentado por uma bateria (ndo ligado a um carregador
ou a outro equipamento alimentado pela rede elétrica, como impressoras)

e Utilize um computador normal que é mantido fora do ambiente do paciente

nanoAudio em si é adequado para uso no ambiente do paciente em qualquer um dos
cenarios listados acima.
Veja também a segdo 12.5: Seqguranca elétrica.

O termo computador padrédo refere-se a um computador tipico adequado para uso em
escritério, de acordo com os requisitos da norma IEC 60950-1 / IEC 62368-1.

5.3 Requisitos de software e sistema

O software nanoAudio pode ser usado em qualquer computador com Microsoft Windows 10
ou superior. O dispositivo nanoAudio requer pelo menos uma porta USB livre. Para os testes
controlados pelo paciente, é necessaria mais uma porta USB para ligar o botdo de resposta
do paciente.

Requisitos minimos do sistema para a instalagao de nanoAudio:
e Windows 10 ou superior
e RAM: 4 gigabytes (GB)
e Resolucdo da tela: 1024 x 768
e Porta USB
e Minimo de 5 GB de espaco disponivel em disco
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5.4 Requisitos de ciberseguranca

E:[ﬂ Por razbes de privacidade dos dados e de ciberseguranga, tanto o acesso fisico

como o acesso a rede de computadores locais, bem como o acesso remoto a dados
pessoais (por ex., resultados de testes de pacientes), devem ser adequadamente protegidos.
Isto pode incluir, por ex., o(s) computador(es) no(s) qual(is) nanoAudio esta conectado, o(s)
computador(es) no(s) qual(is) a base de dados nanoAudio (ou qualquer cépia de seguranca
da base de dados) esta armazenada e o(s) computador(es) no(s) qual(is) os arquivos com
dados relevantes (por ex., exportacdes ou impressGes de resultados dos testes) estdo
armazenados.

Use um software antivirus e firewall - atualizado no(s) computador(es) que
DE executa(m) nanoAudio ou no(s) computador(es) em que a base de dados
nanoAudio (ou qualquer backup da base de dados) estd armazenada. Instale os pacotes de
servicos e patches de seguranca mais recentes para o sistema operacional no qual
nanoAudio esta conectado e certifique-se de que o sistema operacional ainda é ativamente
suportado com atualiza¢bes de seguranca.

I:]E;I Por favor, implemente uma politica de cdpias de seguranca adequada para evitar a
perda de dados relevantes (por ex., resultados de testes de pacientes).

5.5 Requisitos ambientais

Siga os procedimentos de verificacdo de rotina do equipamento audiométrico para garantir
o correto funcionamento do dispositivo. nanoAudio deve ser operado numa sala silenciosa
(por ex., cabine acustica, sala com pouco ruido ambiente).

Verifique as secgdes 3.1: Uso previst, 12: Notas sobre sequranca e 13: Especificagdes técnicas
para obter também outras informacdes.
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6 Desembalagem e acessorios

Recomendamos que desembale nanoAudio com cuidado, certificando-se de que todos os
componentes sao removidos dos materiais de embalagem. Verifigue se todos os
componentes listados abaixo estdo incluidos na sua expedicdo. Se algum componente
estiver em falta, contate imediatamente o seu distribuidor para comunicar a falta. Deste
modo, assegurar-se-a a apresentacdao de um pedido de indenizacdo adequado. Se algum
componente parece ter sido danificado durante o transporte, contate imediatamente o seu
distribuidor para comunica-lo. Nao tente utilizar qualquer componente ou dispositivo que
pareca estar danificado. Qualquer peca em falta ou avaria deve ser imediatamente
comunicada ao fornecedor do dispositivo, juntamente com a fatura, o nimero de série e um
relatério detalhado do problema. Guarde todo o material da embalagem original e o
recipiente de transporte para que o dispositivo possa ser embalado adequadamente se tiver
de ser devolvido para assisténcia ou calibracgao.

6.1 Pecas fornecidas
O seu conjunto nanoAudio deve ser composto pelos seguintes artigos:

e Estas "Instrucdes de uso" ou “manual do usudrio”

e O dispositivo nanoAudio, incluindo os fones de ouvido audiométricos (DD45 ou DD65v2)
e Cabo para testes com maos livres

e Uma pen drive com software e uma versao eletronica destas “Instrucdes de uso"

6.2 Acessorios
e Botdo de resposta do paciente "PB-03" (opcional para a audiometria manual e necessario
para o procedimento Hughson-Westlake)

Pagina 13 de 44



7 Instalacao e configuracao

7.1 Instalacao do hardware

Ligue nanoAudio e o botdo de resposta do paciente, se disponivel, a um host USB (por
exemplo, PC) por meio de ligacGes USB separadas.

7.2 Instalacao do software nanoAudio

Para comecar a utilizar o seu nanoAudio, instale o software a partir da pen drive que o
acompanha. Se a pen drive ndo estiver disponivel, o software pode ser encontrado na sec¢ao
de suporte/downloads em www.pathme.de.

Para instalar o software, execute o instalador e siga as instru¢des apresentadas no tela.

O dispositivo nanoAudio em si ndo requer procedimentos especiais de instalacdo. Esta
pronto a funcionar quando ligado a porta USB de um computador.

ﬁ Para desligar a alimentagao do instrumento (por ex., antes da limpeza), nanoAudio
deve ser desligado da porta USB. Por consequéncia, a porta USB deve estar
facilmente acessivel.

7.3 Integracao de Noah (HIMSA)

O instalador de nanoAudio registrara automaticamente nanoAudio como um maddulo Noah
se o Sistema Noah estiver presente. Se pretende utilizar nanoAudio no Noah, recomenda-se
gue Noah seja instalado e configurado antes de instalar o software nanoAudio.

7.4 Armazenamento

Para desligar completamente o nanoAudio, desligue o cabo USB. Quando nanoAudio ndo
estiver sendo utilizado, conserve-o num local seguro para evitar danos no transdutor
acustico e no cabo. Armazene de acordo com as condicGes de temperatura recomendadas
descritas na se¢ao 13.4: Armazenamento, Transporte e Condicbes de Funcionamento.

7.5 Ligacao do dispositivo
nanoAudio é ligado a porta USB de um notebook ou de um desktop através de um cabo USB.
A alimentacao de nanoAudio é fornecida diretamente através da porta USB do computador,
e ndo é necessaria uma fonte de alimentacdo externa. Isto torna o sistema nanoAudio
pratico e seguro de utilizar.

Estado do dispositivo: O LED verde indica uma ligacdo correta entre o dispositivo e
[:m o software. Se o software ndo estiver ligado, a luz apaga-se.

7.6 Inicializacao do software
Depois de ligar o computador, inicie o software nanoAudio ao clicar no icone nanoAudio

no ambiente de trabalho ou diretamente no menu do programa. O programa € iniciado
com o tela inicial (veja a figura abaixo), que apresenta os botdes que controlam as funcdes
de teste de audiometria de tom puro de nanoAudio.
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nanoAudio 1.0.0.976 - m}
Medicio Audiograma  Configuragdes
nanoAudio #2200002 (964.4) 210 2o
= =
(} {\ ° 0 T 0
O : [+] ; 10 10
Direito Esquerdo
20 20
30 30
40 40
Freq. espec
£ 50
Tom cortinuo
60 60
Tom pusado O
70 70—
80 80
90 —— 20 ——
100 100
Q 0,125 025 05 1 3 4 6 8 0,125 0,25 05 1 2 3 4 6 38
’ r} kHz kHz
Auto Audio (o)
€ ° » 1000Hz 30dBHL A 4) 4
Sessdo
101602868006 Erk Bjoemsen {m,
P Ouvido 125 Hz 250 Hz 500 Hz 1kHz 2kHz 3kHz 4kHz £ kHz 8kHz
Esquerdo - - - - - - - - -
Dircito - - - - - - - - -

Comentario da sessdo / relatério

’- @ ®
Gerenciad | An

orde | Amazenar | Imprimir
pacientes | Sessdo | relatéio

A figura acima mostra dois audiogramas, um para o ouvido direito e outro para o ouvido
esquerdo. As regibes cinzentas dentro dos audiogramas indicam niveis superiores ao
maximo de saida do dispositivo nanoAudio ligado.

Para fechar o programa, clique no X no canto superior direito da janela do software. As
funcdes adicionais estdo localizadas no canto superior esquerdo.

7.7 Visao geral da interface principal

7.3

7.b 7.c

- O
Audiograma | Configuragies

10 = -10
I I
= =
T 0 s 0
10 0
7d 20 20
30 30
40 40
Freq. espec
50 50
Tom eontinuo
60 60
Tom pulsado
7 70 70
-€ 80 80
a0 — 20 ——
100 100
( : 0,125 0,25 05 1 2 3 4 6 8 0,125 025 05 1 2 3 4 6 8
} f} kHz kHz
Auto Audio o
€@ °, P 1000Hz 30dBHL _44) 4

Sesso

10180286B008: Erk Bjoemson m,
D oo Owvido 125H 250Hz 500 Hz 1kHz 2kHz IkHz 4kHz BkHz 8kHz
Esquerdo - - - - - - - - -
=] Direito - - - - - - - - -

7.f

®

o
Amazenar | Imprimir
sessio | relatério

Gerenciad
or de
pacientes

Comentario da sessdo / relatdrio
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7.a. Versdo do software para PC

7.b. Numero de série do dispositivo (versao do firmware do dispositivo)

7.c. Apresentacao dos resultados do ouvido direito e esquerdo

7.d. Seleg¢do dos ouvidos

7.e. Configuragdes: Alteracao dos parametros do protocolo

7.f. Gestdo dos dados relativos aos pacientes: Adicionar/Selecionar paciente, salvar o
resultado e imprimir

7.7.1 Estado da conectividade

A barra de menu a esquerda contém o aba Medigao.

e Diretamente abaixo da aba Medi¢dao, o estado de conectividade do dispositivo sera

apresentado como Dispositivo ligado/Dispositivo ndo ligado.

Medigio Medigdo
7g Nenhum dado para guardar nanofudio #2200002 (564.4) | 7. h
-Q D -Q -0
Diireito Esquerdo Direito Esguerdo
Freq. espec. Freq. espec.
Tom continuo Tom continuo
Tom pulsado ¢ Tom pulsado a

> D

7 * I Auto Audio 7 'j

7.8. Antes de o dispositivo ser ligado.

7.h. Depois de o dispositivo estar ligado, é apresentado o nimero de série do dispositivo
(versdo de firmware do dispositivo).

7.i. Antes de o dispositivo e o botdo de resposta do paciente estarem ligados, o botdo

. PO, .
Auto Audio -~ é desativado.
7.j. Depois de o dispositivo e o botdo de resposta do paciente estarem ligados, o botao

Auto Audio >D é ativado.

Pagina 16 de 44



nancAudio 1.0.0.976

Medico Audiograma  Configuragies

nanoAudio #2200002 (364 4)

4
dB HL
5 o &

Direito Esquerdo

Todas asfreq

Freq. espec:

Tom continuo

Tom pulsado

7.k

2 v o
s & 8

100
0125 025 05 1 2 3 4 6 8 0,125 0,25
} ¢ K

Auto Audio

€ ° P 1000Hz 30dBHL A4 4

Sessdo

6 8
kHz

10160286B006: Exk Bjoemson (n "
Baes Ouvido 125Hz 250 He 500 H TkHz 2kHz 3kHz
Esquerdo - - - - N N

4kHz

EkHz 8kHz

1 85
@

Gerenciad Ak

orde

Amazenar | Imprimir

pacientes sessdo relatério Comentario da sesséo / relatorio

7.k. Um fundo verde confirma a ligacdo correta do botdo de resposta do paciente

enquanto este é pressionado.

Os botdes de radio ® permitem a sele¢ao do ouvido direito

Q e do ouvido esquerdo 9 .

As opg¢Oes de protocolo permite-lhe a selecdo de protocolos
predefinidos ou padrao de fabrica ou personaliza-los de acordo
com a sua preferéncia de teste. Se um dos protocolos estiver
selecionado, estard sombreado de azul. Os nomes dos
protocolos também podem ser alterados.

O botdo configuracbes e pode ser selecionado para ver ou
alterar as configuragdes relacionadas com o protocolo
especifico.

O botdo Auto Audio > 9 é utilizado apenas para audiometria automatica. Pode ser
pressionado quando os fones de ouvido estiverem corretamente posicionados e tanto o
paciente como o médico estiverem prontos para iniciar a medicdo. A cor do icone do
ouvido corresponde ao ouvido de teste selecionado - azul para o ouvido esquerdo e

vermelho para o ouvido direito.
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Protocol #4
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Tom continuo

Tom pulsado

2

e




7.8 Gerenciador de pacientes

Em Sessdo, o usudrio pode visualizar as informacdes do paciente, salvar sessdo e selecionar

imprimir um relatoério.

nanofudio 1.0.0.976

Medigdo
nanoAudio #2200002 (964 4)

Q-9

Direito Esquerdo

Freq. espec
Tom continuo

o

Tom pulsado

> Q

Auto Audio

Sessdo
10160286B006: Erk Bjoemson {m.
16/02/1986)

1 Gl
Gerenciad | | @ L

or de Ammazenar Imprimir
pacientes = Sessdo relatério

Audiograma  Corfiguraciies

2 -10 £ -10
= =
20 2 0
ICFL‘--:\ 0 10
- \\
20 .,}\_( 2
30 )l(‘ 30
S O—0-0
40 40
50 50 \
60 60
i
70 70— \ ()
b
80 80
%
90 —— ag }l —
100 100
0125 025 05 1 3 4 6 8 0125 025 05 1 2 3 4 6 8
kHz kHz
O
4 °x 2000 Hz 55 dB HL )
QOuvido 125 Hz 250 Hz 500 Hz 1kHz 2kHz IkHz 4kHz 6kHz 8kHz
Esquerds  |20dBHL  |30dBHL  |30dBHL  |506BHL  70dBHL  |85dBHL | NRUOABHL |75dBHL  |€5dBHL
Direito 5dB HL 10dB HL 10dB HL 20dB HL 25dB HL 30dB HL 35dB HL 35dB HL 35dB HL

Comentario da sessdo / relatério

0 paciente trabalha na indlistria de mineragdo e & exposto a altos niveis de mido ambiente |

Gerenciad
. . orde . . .
Se o bloco Gerenciador de pacientes for selecionado, o tela Gerenciador de pacientes

serd apresentada:

B8 Gerenciador de pacientes -
Nome D Sessdo Ouvido esquerdo  Ouvida dirsito
— 17/01/2025 10:23 a a
Datadenssc (25022026 [ 17/01/2025 09:31 O a8
D MNome Sobrenome E:;: de Sexo
00010 |R A 09/07/2025 m
0002 Hala Arahwan 14/04/1972 i
1016028... | Erk Bjoemson 16/02/1986 m
0006 Sasha Egorov 16/02/1356 m
1016021... | Maria Gemennger 21/01/2026 i
00013 |Xack 27/031391 m
o e e
00011 | Max Mustermann 16/02/1975 m
00012 |Lizeth Pasz 16/02/2004 f
0005 Kyung Park 14/02/1964 m
0001 Anna Richter 19/01/1970 i
0007 Max Schneider 13/06/1972 d
0003 Ravi Singh 16/01/2025 d
0004 Akira Yamamoto 28/10/1978 d
Cancelar Selecionar paciente Camegar sessio

Esta tela permite-lhe captar as informacGes sobre os novos pacientes ou

procurar um

paciente armazenado para carregar as informacdes da base de dados. O usuario pode

selecionar um paciente e carregar os dados armazenados ao pressionar o botdao Gerenciador

de pacientes ou com um duplo cligue no nome do paciente pretendido com o mouse. Para
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carregar os dados para uma sessdo especifica, selecione essa sessdo na lista de sessOes e
faca duplo clique com o mouse ou Pressione o botdo Carregar sessao.

[:m Se o computador tiver o sistema Noah instalado, nanoAudio armazenard os dados

do paciente e do teste na base de dados do Noah. Neste caso, ndo vera o browser
do paciente como mostrado acima; em vez disso, ser-lhe-a apresentado o browser do
paciente Noah.

Amazenar

O botdo Armazenar sessao == armazena os resultados do paciente que ja foi carregado a
partir da base de dados. Se o0 nome de um paciente aparecer em Sessdo, os dados serao
automaticamente atribuidos ao paciente ativo quando o botdo de armazenamento for
pressionado. Se as medicdes foram realizadas antes de carregar o paciente, deve ser criado
ou selecionado primeiro um paciente (consulte Gerenciador de pacientes).

®

AR
Imprimir

Selecione o botdo Imprimir relatério =** para imprimir uma cépia dos resultados. O
relatdrio serd gerado em formato PDF, que pode ser guardado ou enviado para uma
impressora, se existir uma impressora disponivel.

Na caixa correspondente, pode ser introduzido um Comentario da sessdo/relatério, que
sera adicionado ao relatério impresso. Quando introduzido antes de armazenar a sessao, o
comentario serd armazenado com a sessdo. Se for introduzido depois de armazenar a
sessdo, o0 comentdrio aparecerd apenas na impressao e nao ficara registrado.
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7.9 Configuracoes

As configuracOes podem ser acessadas através do icone Q junto ao ultimo protocolo na
tela inicial ou através do aba Configurag¢des junto a aba do audiograma.

7.1

0 100976 - O
Medigio Audiogdima |Configurages

nanofudio #2200002 (364 4)

Direito Esquerdo

orfiguragdes comuns Corfiguragdes do relatério
idioma Portugués (Brasi) ot i e e cacau e e a3 e e
efeto

Amazenar os dados do teste ¢ do paciente fora do NOAH, mesmo que o sistema NOAH esteja disponivel

@ Uiizar inerface GDT C:\Users'wkazi\Downloads' Fie_Format . HOSPITAL

Configuragdes do protocalo

Freq.espec Continuar para reflexos apss o timpanograma
Tom continua Nome do protocolo Todas as freq Restaurar padries Definir logetipo do relatério
Tom pulsads ; b0 packd o
Modelo de relatério | Relatério pacdo OB S .
Frequéncias ativas do audismetro Hospital GmbH
. Rue des Eglantines 47
B 15H 8 1k B ke © Tom cortinuo 4000 Liege
S Belgium
8 250H: @ 2kH: @ GkHz © Tom pulsado Tel.; +32 459 00 0X 00

8 500 Hz ® 3kH: B tkHz

Linha de rodapé
> @ 18 Controle 0 passar o cursor "

) Lizeth Paez - Audiologist
Frmpars 8 Usar atecls + (seta para cima) para aumentar o nivel (B HL) Empiyee 1D ACHAUT 147

8 Aivar o simbole “Sem resposta”

Corfiguagdes para testes automatizados

Sessdo 750 2| ms Duragio dotom
10160286B006: Erik Bjoemson (m, B
16/02/1986) 1000 5| ms Duracso da pausa
250 2| ms Duragdo aleatéria adicional méxima fom & pausa)
= Instrugses de uso
& 8 Prolongar as duragies de tom ¢ de pausa aleatoriamente
Gerenciad At
e Amazenar | Imprimir @ Testar ambos os ouvidos
pacientes | sessdo | relatdrio Set License

7.1. Acessar as configuragées

Estdo disponiveis as seguintes configuracdes: Configuracdes comuns, Configuracbes do
protocolo e Configuragoes do relatério.

7.9.1 Configuracoes Comuns
Em Configuragdes comuns, tem a opgao de alterar o idioma da interface do usuario.

Corfiguragbes comuns

i Portugués (Brasil £ - R .
Idioma d ' ) Estas definigies requerem um reinic
feito

@,
=]
=
(%1}
(1]
:1:"
o

Amazenar os dados do teste e do paciente fora do NOAH, mesmo que o sistema NOAH esteja dispanivel

B Uilizarinteface GDT C:\Users'akazi®DownloadsFile_Format

Se estiver a ser executado num sistema com o Noah instalado, o usuario pode optar por ndo
utilizar Noah e, em vez disso, armazenar os dados numa base de dados local.

Opcionalmente, pode ser configurada uma pasta de intercambio de dados GDT. Neste caso, os
resultados dos testes sdo exportados como documentos PDF para o armazenamento na
aplicacdo anfitrida GDT. Nenhum dado serd armazenado na base de dados local de Noah ou de
nanoAudio.

As alteragOes destas configuraces sé entrardo em vigor na préoxima vez que o software for
iniciado.
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7.9.2 Configuracoes do protocolo

Pode personalizar os protocolos em Configuragdes do protocolo. Na barra lateral, selecione

o protocolo a editar ou rever.

Corfiguragies do protocolo

Continuar para reflexos apds o timpanograma

Mome do protocola

Todas as freq

Restaurar padries

Modela de relatdrio Relatério padrao

Frequéncias ativas do audidmetra
B 125H:z B TkHz

@ »0H: @ 2kHz
@ 500 H: ® 3kHz

@ 4kHz
@ GkHz

® SkH:

ntinuo

() Tom pulsado

/ﬁmmle &0 passar o cursor

B Ativar o simbolo “Sem resposta”

B Usaratecla t (seta para cima) para aumentar o nivel (dB HL)

\ﬂ'l’estar ambos os ouvidos

/ﬁgm’aqﬁes para testes automatizados

B0 T ms Duragdo dotom

1000 5| ms Duragdo da pausa

B Prolonaar as duragies de tom e de pausa aleatoiamente

N

T I

7.m

7.n

7.p

—

7.9

250 & | ms Duragdo aleatdria adicional maxima fom e pausa)

7.r

As configuracdes do protocolo incluem um Nome do protocolo (7.m), que é apresentado na

barra lateral para a selecdo do protocolo. Os nomes dos protocolos podem ser editados.

A opcdo Modelo de relatério (7.n) permite selecionar o formato utilizado para gerar
relatdrios no ambito de um protocolo pré-selecionado. Isto garante que os relatdrios sao

criados com um layout consistente e predefinido de acordo com os requisitos do usuario.

Uma

Configuragiies do protocolo

Continuar para reflexos apds o timpanograma

Nome do protocolo

Modelo de relatario

Frequéncias ativas do SIAE

@ 125H:

Todas as freq

7.5

[Relatsrio padréo ~ A

relatdrio padrdo do sistema.

vez selecionado um modelo de

(por ex., Relatério Larm | ou Larm Il para a Alemanha).

relatério, todos

(0N

relatorios

Relatério padrao (7.s): A selegdo desta opgdo gera relatdrios utilizando o formato de

Relatérios adicionais (7.t): Estes modelos de relatério podem ser selecionados para
relatdrios especificos, quando necessario. Proporcionam flexibilidade para gerar
relatdrios em formatos ou modelos especificos para atender a requisitos particulares

gerados

subsequentemente ao usar este protocolo utilizardo o formato de modelo escolhido. A
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estrutura e o conteudo dos relatérios gerados sdo descritos em detalhe na secdo 8.4:
Imprimir relatdrio.

Os parametros dentro de (7.0) definem as frequéncias ativas do audiometro para o protocolo
selecionado. Qualquer frequéncia pode ser ativada ou desativada ao configurar a caixa de
selecdo em conformidade. Se uma frequéncia estiver desativada, ndo serd testada durante os
testes automaticos e também nao estara disponivel como posi¢ao de mira nos testes manuais.

Em (7.p), o tom continuo ou tom pulsado pode ser selecionado para um protocolo pré-
selecionado.

A opgdao Controle ao passar o cursor (7.q) permite controlar a frequéncia, o nivel e a
apresentacdao do tom silenciosamente sem clicar no mouse ou pressionar qualquer tecla.
Enquanto estiver ativado, basta passar o cursor sobre os botdes para os utilizar.

A tecla 1 (seta para cima) diminui o nivel de estimulo por predefinicdo. Para inverter esta
funcdo, ative a caixa de sele¢do Usar a tecla q* (seta para cima) para aumentar o nivel
(dB HL) (7.q).

Se a caixa de selecdo Ativar o simbolo “Sem resposta” (7.q) estiver ativada, cada clique num
ponto do audiograma passa por trés estados:

1. Marcagao de resposta - Define um simbolo de limiar normal para a frequéncia e o
nivel selecionados. Adiciona um nivel de limiar, por exemplo, "30 dB HL" na tabela de
audiogramas.

2. Marcacado de auséncia de resposta - Altera o simbolo para um simbolo de "auséncia

de resposta" >SI (ouvido esquerdo) e |p (ouvido direito) na mesma frequéncia e
nivel. Adiciona um nivel de limiar, por exemplo, "NR 30dB HL" na tabela de
audiogramas.

3. Remover marcagao - o clique seguinte remove o simbolo do audiograma. Adiciona "--"
em vez de um nivel de limiar na tabela de audiogramas.

Em Configuragdes para testes automatizados (7.r), podem ser configurados os parametros
de temporizacdo do estimulo (Duragdo do tom, Dura¢ao da pausa e Dura¢ao aleatdria
adicional maxima tom e pausa) para testes automaticos. A opcao 'Prolongar as duragoes de
tom e de pausa aleatoriamente' pode ser selecionada para permitir a audiometria
automatica com temporizacdo aleatédria e intervengao minima do usuario. A opgao 'Testar
ambos os ouvidos' continuara o teste com o outro ouvido, uma vez obtidos todos os limiares
para o ouvido atualmente ativo.

7.9.3 Configuracoes do relatorio

As Configuracoes do relatério permitem personalizar o relatério padrdao do nanoAudio
adicionando:

e O seu logotipo
e Texto por baixo do logotipo, como um enderego
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e Texto adicional no final do relatério, como um lema ou informacdes de pagamento

Estas configuragdes s3o totalmente opcionais. E possivel utilizar os trés em combinacdo ou
individualmente.

onfiguragdes do relatdrio

7.u
Definir logotipo do relatdrio
ﬂ ahaixo do logotipo do relatério
Hospital GmbH
Rue des Eglantines 47 7 vV
4000 Liege
Belgium
Tel.: +32 459 00 0X 00
Gha de rodapé
Lizeth Paez - Audiclogist
Emplyee 1D: ACH-AUT147
7.w
S

@ Instruges de uso } 7.

Set License

7.u. Personalize o seu relatério padrao adicionando um logotipo, que aparecera no
documento impresso na area de relatorio 8.d de 8.4.1: Relatdrio padrdo.

7.v. Personalizar texto abaixo do logotipo e cabecalho, impresso sob a area de relatério
8.d de 8.4.1: Relatdrio padrdo.

7.w. Personalizar o rodapé em Configura¢des do relatério, impresso na secdo 8.d de

8.4.1: Relatdrio padrdo.
7.x. Acesse as instrucdes de uso

Nota: Os elementos (7.u, 7.v, 7.w) acima mencionados aparecerdo no relatério padrdao. No
entanto, alguns deles podem ou ndo aparecer nos relatérios adicionais (por exemplo, Larm |
e Larm Il para a Alemanha).

7.9.4 Configurar licenc¢as adicionais

7y @HGDLPQTJF‘JDDC Set License J

Se o seu distribuidor tiver fornecido uma chave de licenca adicional (por exemplo, Automated
Test ou o procedimento Hughson-Westlake), pode adiciond-la da seguinte forma:

e Ligue o dispositivo nanoAudio ao seu computador.
e Acesse a secdo 7.y e introduza a chave de licenca fornecida pelo seu distribuidor.

e Clique em Set License para ativar a licenca.
Quando a ativacao for bem-sucedida, a funcionalidade correspondente ficard ativada e
pronta a utilizar.
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Nota: Introduza a chave de licenca exatamente como foi fornecida.
8 Realizacao do teste
8.1 Preparar o Paciente

e Se necessario, certifique-se de que o paciente estd confortavel numa cadeira ou numa
mesa de exame. As crianc¢as pequenas podem sentir-se mais confortaveis sentadas ao
colo dos pais.

e Utilize um otoscdpio para verificar se o canal auditivo externo tem cerume (acumulagao
de cera), pelos, infe¢bes ou objetos estranhos. O excesso de cera pode influenciar os
resultados do teste ou contaminar os fones de ouvido e deve ser removido por um
profissional qualificado antes do teste.

e Mostre as almofadas dos fones de ouvido ao paciente e explique-lhe que estas serdo
cuidadosamente colocadas sobre os ouvidos.

e Familiarize o paciente com o botdo de resposta do paciente, se disponivel, e explique-lhe
como o deve segurar e quando o deve pressionar.

8.2 Audiometria manual/Teste

Mediggo
nanoAudio #2200002 (364 .4)

Direito Esguerdo

O usudrio pode escolher o ouvido de teste ao pressionar os botdes de ouvido
correspondentes ou ao utilizar a tecla TAB para alternar entre os ouvidos de teste.

As definicbes de protocolo podem ser configuradas através do menu Configuracdes (veja a
se¢do 7.9.2: Configuragdes do protocolo).

Corfigurages do protocolo

Continuar para reflexos apds o timpanograma

MNome do protocolo Todas as freq Restaurar padries

Modelo de relatéria Relatério padréo e

Frequéncias ativas do audidmetro
8 125H:z 8 1kHz B 4kHz © Tom continuo

8.a ® 250H: @ 2kH: ® GkHz O Tom pulsado

B 500 Hz B 3kHz B 8kHz
B Cortrole 0 passar o cursar

B Usaratecla 1 (seta para cima) para aumentar o nivel (dB HL}

B Ativar o simbolo “Sem resposta”

Configuragdes para testes automatizados
750 3 ms Duragdo dotom
1000 - ms Duragdo da pausa

250 | ms Duragio aleatdna adicional maxima tom e pausa)

B Prolongar as duragies de tom e de pausa aleatoriamente

B Testar ambos os ouvidos
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8.a. O Controle ao passar o cursor permite a selecdo de tons silenciosos durante a

audiometria manual.

O teste de audiometria manual pode ser controlado através do mouse ou do teclado,

utilizando os seguintes comandos.

Botdo Atalho de teclado

Funcao

SETA PARA A ESQUERDA

Diminuir a frequéncia do teste (a mira move-
se para a esquerda)

SETA PARA A DIREITA

Aumentar a frequéncia do teste (a mira move-
se para a direita)

SETA PARA CIMA / PARA
BAIXO
(configuravel, veja 7.9.2)

Diminuir o nivel do teste (a mira move-se para
cima)

SETA PARA BAIXO / PARA

Aumentar o nivel do teste (a mira move-se

(configuravel, veja 7.9.2)

xS hNVa

CIMA para baixo)

(configuravel, veja 7.9.2)

ESPACO Apresentar um tom. O tom é apresentado
enquanto o botdo estiver sendo pressionado.

ENTER Define ou apaga um limiar (e, se configurado,

o simbolo "Sem resposta") na posicao atual da
mira.

Nenhum botdo SHIFT + ENTER

disponivel

Define o simbolo "Sem resposta".

Tabela 3: Atalhos de teclado para audiometria manual

Audiograma  Configuragies

R S

20 \“\1 2

30 )L(‘ 30

. ~O—0-0 . \

50 50

60 60 \ )‘
: T RN
. Al o x|
‘?’}G‘ES 0,25 0.5 1 2 3 4 6 8 UDS‘ES 025 a5 1 2 3 4 6 8

a°x b

kHz

2000Hz 55dBHL A 4) 4

Ouvida
Esquerdo
Dirsito

125 Hz
20dB HL
5dB HL

250 Hz
30dB HL
10dB HL

500 Hz
30dB HL
10dB HL

1kHz
50dB HL
20dB HL

2kHz
70dB HL
25dB HL

8kHz
65dB HL
35dB HL

3kHz
85dB HL
30dB HL

4kHz
NR 90 dB HL
35dB HL

EkHz
75dB HL
35dB HL

Comentério da sesséo / relatdrio

O paciente trabalha na indlstria de mineragdo e & exposto a attos niveis de ruido ambiente |
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A posicdo da mira indica as configuracOes atuais de frequéncia e nivel, que sdo apresentadas
em forma de texto por baixo dos graficos dos audiogramas.

8.3 Audiometria automatica/controlada pelo paciente (Hughson-Westlake)

Os testes automatizados requerem o botdo de resposta do paciente e uma licenca

de software adicional. Se ndo tiver esta licenca de software adicional, contate o seu
fornecedor de servicos para Ihe fornecer uma chave de licenca e consulte a secdo 7.9.4:
Configurar licengas adicionais para obter instrugoes.

Quando o teste for executado automaticamente, é essencial que o paciente tenha sido
devidamente instruido e compreenda como manusear o botdo de resposta do paciente e
guando o deve pressionar e soltar. Em caso de duvida, devem ser efetuadas algumas
apresentacdes de tons para familiarizar o paciente no modo de audiometria manual antes de
iniciar o teste propriamente dito.

Medigdo
nanoAudio #2200002 (564 4)

Direito Esguerdo

Pode escolher o ouvido de teste ao pressionar os botdes de ouvido correspondentes ou ao
utilizar a tecla TAB para alternar entre os ouvidos de teste.

Configuragies do protocalo

Continuar para reflexos apés o timpanograma

Nome do protocolo Todas as freg Restaurar padries

Modelo de relatdrio Relatario padrdo ~

Frequéncias ativas do audiémetro

® 125H: 8 1kH @ 4kHz © Tom continuo
® B0H: ® ZkHz @ GkHz ©Q Tom pulsado
@ 500 H: © 2kH: @ okH:

@ Cortrole ao passar o cursor
@ Usaratecla 1 (seta para cima) para aumentar o nivel {dB HL)

@ Ativar o simbolo “Sem resposta”

Configuragfes para testes automatizados
750 3| ms Duragdo dotom
1000 2| ms Duragdo da pausa

250 *|ms Duragdo aleatéria adicional maxima ftom e pausa)

@ Prolongar as duragies de tom e de pausa aleatoiamente i

@ Testar ambos os ouvidos

8.b

8.b. Variacdo aleatéria da duracdo dos tons e das pausas na audiometria automatica. Suporta
o teste automatico de ambos os ouvidos com o minimo de intervencao do usuario.

O botdo Auto Audio > 9 fica ativo assim que nanoAudio e os botbes de resposta do
paciente estiverem ligados e prontos a funcionar. A cor do icone do ouvido corresponde ao
ouvido de teste selecionado - azul para o ouvido esquerdo e vermelho para o ouvido direito.
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Dependendo das suas preferéncias, os testes automaticos serdo efetuados apenas num
ouvido ou em ambos os ouvidos, um apds o outro. As configuracdes do protocolo podem ser
configuradas através do menu Configuragbes (veja a segdo 7.9.2: Configuracdes do
protocolo).

Pressione o botdo Auto Audio > 9 para iniciar o teste automatico conforme configurado
(consulte a se¢do 7.7.1: Estado da conectividade). O progresso real do teste é visualizado
utilizando a mira e os controles no tela da mesma forma que durante a audiometria manual.
Se o paciente se sentir desconfortavel em qualquer altura durante o teste, o usudrio pode

fazer uma pausa ao clicar no botdo Pausa wewse |

Recomenda-se que o progresso do teste seja monitorizado até que alguns limiares tenham
sido obtidos para garantir que o paciente compreendeu o procedimento. O teste automatico
serd interrompido se as respostas do paciente forem implausiveis.

8.4 Imprimir relatorio

A
Imprimir

Selecione o botdo Imprimir relatério “*™  para imprimir uma cépia dos resultados. O
relatdrio serd apresentado em formato PDF, que pode ser guardado ou enviado para a
impressora disponivel.

8.4.1 Relatdrio padrao

Relatério do nanoAudio 8 d

Data do relatorio:  18/02/2026 E:Q]?j HOSPITAL
Paciente: Erik
Bjoernson
8 .C Data de nascimento16/02/1986
Hospital GmbH

Rue des Eglantines 47

8.e

Audiogramas

Guvido direite Ouvido esquerdo
! [ 1 '
® ®

I~ a

LB b s

2
X

T

g 8

B 8 B 3 8 8

8.f

Ouvido  [125Hz _ [250Hz__ [500Hz _ [1kHz [2kiz 3 kHz 4 kHz 6 kHz [8 kHz
Esquerdo [20dBHL [30dBHL [30dB HL [50dBHL [70dBHL [85d8 HL [NRS0dB |75dB HL |65 4B HL
Direito |SdBHL |10dBHL [10dBHL |20dBHL [25dBHL |30dBHL [35dBHL [35dBHL [35dBHL |

Comentério

0 paciente trabalha na industria de minerag3o e é exposto a altos niveis de ruido ambiente

Lizeth Pacz - Audiologist
Emplyes ID: ACH-AU1147

8.g
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8.c. Base de dados de pacientes.

8.d. Imprima o seu relatério com um logotipo adicionado na area GUI (7.u) de 7.9.3:
Configuracdes do relatorio.

8.e. Endereco do hospital: Inclui o endereco do hospital ou outro texto personalizado,
conforme exigido pelo estabelecimento, adicionado na area GUI (7.v) de 7.9.3:
Configuracdes do relatorio.

8.f. Audiograma e comentarios.

8.g. Linha de rodapé: Apresenta informacgdes especificas do contexto, tais como notas do
audiologista ou detalhes de referéncia geral adicionados na area GUI (7.w) de 7.9.3:
Configuracdes do relatorio.

8.4.2 Relatorios adicionais

O relatério impresso reflete o formato e a disposicao da pagina do modelo selecionado. Os
modelos de relatério disponiveis sdo apresentados na lista de selecao Modelo de relatério.
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9 Resoluc¢ao de problemas

Se ocorrerem problemas durante o funcionamento do seu dispositivo, tente resolver

problema ao consultar a tabela abaixo.

Problemas

Razoes possiveis

Sugestoes

O sistema mostra
"Nenhum paciente
selecionado".

N3o foi selecionado nenhum
paciente.

Selecione um paciente a partir do
navegador de pacientes ou crie um
novo paciente.

O sistema mostra
“Nenhum dispositivo
ligado".

nanoAudio nao estad ligado.

Certifique-se de que o dispositivo
nanoAudio esta ligado a uma porta
USB. Experimente portas USB
diferentes e evite utilizar hubs USB
ndo alimentados.

O botdo Auto Audio
nao fica ativo.

Nenhum botdo de resposta do
paciente esta ligado.

Certifique-se de que o botdo de
resposta do paciente esta ligado a
uma porta USB. Experimente portas
USB diferentes. Evite utilizar hubs
USB.

Certas frequéncias
nao podem ser
testadas.

A frequéncia estd configurada
como inativa na predefinicdo.

Reveja a predefinicdo e certifique-se
de que a frequéncia estd ativa, ou
escolha outra predefinicdo.

E apresentada uma
mensagem sobre as
licengas.

Os testes automatizados
requerem uma licencga adicional.

Contate o seu distribuidor para
saber se a sua licenga nanoAudio
inclui testes automatizados e como
atualizar se ndo incluir.

O teste automatizado
para no meio do
teste.

Resposta implausivel do paciente.

Certifique-se de que o paciente
compreendeu o procedimento.

O dispositivo nao
funcionou num
tablet.

O tablet ou o sistema ndo
consegue fornecer energia
suficiente ao dispositivo através
da porta USB.

Utilize um hub USB ativo
(alimentado).

Tabela 4: Alguns problemas possiveis, as suas razdes e a resolugdo de problemas
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10 Servico e manutencao
10.1 Informacgodes gerais de servico

D:ﬂ A PATH MEDICAL estd empenhada na satisfagdo do cliente. Contate o seu
distribuidor autorizado da PATH MEDICAL para encomendar consumiveis, obter
informacdes sobre cursos de formacdo e contratos de assisténcia, obter ajuda para
problemas relacionados com o dispositivo, sugerir funcionalidades desejadas ou encontrar
respostas que ndao constem da ajuda online do dispositivo ou das instru¢cdes de uso
associadas. Informagdes gerais sobre o seu dispositivo e sobre o PATH MEDICAL podem ser
encontradas em www.pathme.de.

As atualizacGes de software, firmware e documentacdo (por ex., Instrugdes de uso) estdo
disponiveis na pagina inicial da PATH MEDICAL. Se estiverem disponiveis atualizagdes, os
distribuidores da PATH MEDICAL serdo informados. E da responsabilidade do distribuidor
local informar o cliente final. Se n3do tiver a certeza se o seu software, firmware ou
documentacdo esta atualizada, consulte www.pathme.de/downloads ou contate o seu
distribuidor.

As atividades de servico e reparos do dispositivo e seus acessoérios eletromédicos s6 devem
ser realizadas pela PATH MEDICAL ou pelos seus parceiros de servigo autorizados. Os
parceiros de assisténcia técnica autorizados sdo habilitados pela PATH MEDICAL com a
documentacdo e a formacdo necessarias para realizar as atividades de assisténcia técnica e
reparos especificadas.

A PATH MEDICAL reserva-se o direito de recusar qualquer responsabilidade pela seguranca
no funcionamento, fiabilidade e capacidade do dispositivo ou acessério se quaisquer
atividades de servico ou reparos forem conduzidas por um parceiro de servico nao
autorizado (veja também a se¢do 12.3: Responsabilidade do fabricante). Em caso de duvida,
contatar a PATH MEDICAL (service@pathme.de) antes de iniciar uma atividade de servico ou
reparac¢do. Por favor, envie o dispositivo ou acessério na sua embalagem original ao seu
distribuidor.

10.2 Manutencao e calibracao de rotina

é Para garantir operacdes seguras e manter as medi¢cOes validas, é estipulado pela

PATH MEDICAL que o cliente verifique o dispositivo e calibre os seus transdutores
pelo menos uma vez por ano. Poderdo ser necessarias verificacdes ou calibragdes adicionais
devido a regulamentos locais ou em caso de duvida sobre o funcionamento correto do
sistema. Uma mensagem de aviso é mostrada no dispositivo se a data de servico do
dispositivo ou a data de calibragdo do transdutor tiver expirado. Neste caso, contate o seu
distribuidor ou parceiro de assisténcia.
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ANTECEDENTES REGULAMENTARES:

O ato do operador de dispositivos médicos (MPBetreibV, Alemanha) exige que o
equipamento audiométrico seja submetido a uma inspecdao metroldgica anual, que deve ser
conduzida por pessoal autorizado e formado. A norma EN ISO 8253-1 sugere também um
intervalo de inspecao anual para os audidbmetros.

EXPLICACAO:

O dispositivo e os seus acessorios contém pecas que estdo expostas a impactos ambientais e
contaminagdo. Para garantir uma funcao de medigdo exata, a tolerancia a falhas fornecida
pelo fabricante ou definida pelas normas aplicdveis tem de ser controlada por
instrumentacgdo especificamente concebida e procedimentos definidos. Por consequéncia, a
inspecdo metroldgica deve ser realizada por parceiros de servico autorizados, instruidos e
formados pela PATH MEDICAL.

[:E] Nos transdutores acusticos, as diferencas nas condi¢cdes ambientais entre o ponto
de calibragdo e o ponto de uso podem influenciar a exatidao da calibragdo. Para
mais informacgdes, veja a secdo 12.4: Manuseamento, Transporte e Armazenamento.

Dﬂ Além da inspecdao metroldgica anual, recomenda-se uma inspecao visual regular e

uma verificagdo regular do funcionamento correto do dispositivo e dos seus
acessorios. As orientacdes para as inspecdes de rotina sdo fornecidas, por exemplo, na
norma EN I1SO 8253-1 para a audiometria tonal. Antes de utilizar o audiometro todos os dias,
verifique se a saida de som e o botdo de resposta do paciente estdo funcionais. Por favor,
siga os regulamentos ou diretrizes locais.

10.3 Reparo

No caso de um dispositivo ou acessério estar defeituoso ou diferir de alguma forma com a
sua configuracdo original, a PATH MEDICAL ou um parceiro de servigo autorizado reparara,
recalibrard ou trocard o dispositivo ou acessério. Todos os reparos estdo sujeitos a
disponibilidade de pecas e materiais. Por favor contate com seu distribuidor para se
informar sobre o tempo de execug¢do de qualquer atividade de reparo.

Antes de enviar qualquer equipamento para reparo, forneca informacgdes relevantes ao seu
parceiro de servico (por exemplo, modelo, niumero de série, versdo do firmware,
informacdes de contato, informacdes de envio, descricdo detalhada do problema ou defeito
ocorrido). Isto pode ajudar a acelerar o processo de reparo e a andlise de avarias e excluir
problemas que podem ser resolvidos sem enviar o dispositivo. Informag¢des adicionais
podem ser solicitadas pelo seu parceiro de servico.

Veja também a secdo 10.1: Informacdes gerais de servigo.
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11 Limpeza e recomendacgoes de desinfeccao
11.1 Procedimentos gerais de limpeza

é A limpeza do dispositivo e dos seus acessérios é muito importante para cumprir os
requisitos de higiene e evitar infe¢Ges cruzadas. Por favor, considere sempre os
regulamentos locais e leia atentamente esta segao.

Antes de limpar o dispositivo, este deve ser desligado e retirado de todos os componentes
ligados.

& Limpe a superficie do dispositivo com um pano ligeiramente umedecido com um

detergente suave, bactericidas hospitalares normais ou uma solugdo antisséptica.
Sdo autorizadas as seguintes quantidades de substdncias quimicas: etanol: 70-80%,
propanol: 70-80%, e aldeido: 2-4%. Nao mergulhe o dispositivo e certifique-se de que ndo
entra qualquer liquido no mesmo. Secar o dispositivo com um pano sem pelos/fibras apds a
limpeza.

Quando utilizar um agente de limpeza, consulte a ficha de dados do fabricante para saber
qgual o periodo minimo de tempo durante o qual o pano deve estar em contato direto com a
superficie do dispositivo ou acessoério para garantir a eficacia da limpeza.

é Para evitar danos no dispositivo e nos seus acessérios, tenha em atencdo o
seguinte:

e Nao esterilize a unidade
e N3o utilize o dispositivo na presenca de fluidos que possam entrar em contato com
os componentes eletrénicos ou o cabeamento.

Se o usuario suspeitar que fluidos entraram em contato com os componentes ou acessorios
do sistema, a unidade nao deve ser utilizada até ser considerada segura por um técnico de
assisténcia certificado pela PATH MEDICAL.

N3o utilize objetos duros ou pontiagudos no dispositivo ou nos seus acessorios. O dispositivo
e seus acessorios sdo fornecidos ndo estéreis e ndo se destinam a ser esterilizados.

N3o se esqueca de desinfetar o computador, o teclado, o mouse, o carrinho de transporte,

etc., uma vez por semana ou apds contaminac¢do. Para os procedimentos de limpeza
adequados, consulte o respetivo manual de instrugdes.
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11.2 Limpeza das pec¢as em contato com o paciente

Recomenda-se que as pegas em contato direto com o paciente ou o usudrio (por ex.,
almofadas dos fones de ouvido e botdes de resposta do paciente) sejam sujeitas a uma
limpeza fisica utilizando desinfetantes reconhecidos, tal como definido na secdo 11.1:
Procedimentos gerais de limpeza, antes de serem utilizadas no paciente seguinte.
Recomenda-se a uso de capas de protecao higiénicas para os fones de ouvido (se disponiveis
para o modelo de fone de ouvido utilizado).

11.3 Medidas de controle da infec¢cao nas instalagoes

As recomendag0es para a limpeza e desinfec¢dao do dispositivo fornecidas nestas Instrugées
de uso ndo se destinam a substituir ou contradizer quaisquer politicas ou procedimentos de
controle de infe¢Ges em vigor nas instalagdes.

Pagina 33 de 44



12 Notas sobre seguranca

YA

Para um funcionamento seguro do nanoAudio, leia atentamente as seguintes
indicacdes de segurancga e siga as instru¢des fornecidas. Se nao forem seguidas, os

riscos de perigo para as pessoas e/ou para o dispositivo podem ter consequéncias. Guarde
estas "Instrucdes de uso" para uso posterior e certifique-se de entregar a qualquer pessoa
qgue utilize este dispositivo. As regras e regulamentos governamentais locais aplicaveis

devem ser sempre seguidos. Comunique qualquer incidente grave que tenha ocorrido com o

dispositivo ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o usuario

e/ou o paciente estd estabelecido.

12.1 Uso geral

A

Cumpra os regulamentos relevantes nas suas instalacdes no que se refere a manutencao
e calibracdo do equipamento audiométrico. Isto inclui a manutencdo regular do
dispositivo e a calibragdo dos transdutores. Veja a se¢do 10: Servico e manutengdo.

Ndo tente abrir ou dar manutengdo do dispositivo e dos seus componentes por conta
prépria. Devolva o dispositivo ao parceiro de servico autorizado para todos os servicos.

Ndo utilize o dispositivo se algum dos cabos (incluindo os cabos do PC) apresentar um
cabo ou um conector danificados.

O dispositivo é capaz de produzir niveis de estimulo elevados. Certifique-se sempre de
utilizar apenas niveis de estimulo que sejam aceitdveis para o paciente. Ndo apresente
niveis de estimulo elevados a um paciente se tal puder causar lesdes auditivas.

Para a audiometria de tons puros, o paciente pode pressionar o botdo de resposta do
paciente durante o teste, de acordo com as instru¢des do pessoal qualificado. E
necessdria a supervisdo permanente de pessoal qualificado para todos os pacientes.

O dispositivo deve ser manuseado num ambiente silencioso, para que as medi¢ées ndo
sejam influenciadas por ruidos ambientes. Isto pode ser determinado por uma pessoa
devidamente qualificada e formada em acustica. A secdo 11 da norma EN ISO 8253-1
define os niveis maximos de ruido ambiente para os testes audiométricos. Se ndo forem
seguidos, os dados de medicdo podem ndo apresentar de forma confiavel o estado real
da audicdo. Veja também a secdo 5.5: Requisitos ambientais.

Para transdutores calibrados, as diferencas nas condicdes ambientais entre o ponto de
calibracdo e o ponto de uso podem influenciar a precisdo da calibragcdo. Para mais
informacbes, veja a secdo 13.4: Armazenamento, Transporte e Condicbes de
Funcionamento.

Nao existem pecas do dispositivo que possam ser reparadas durante o uso com um
paciente. Nao existem pecas do dispositivo que possam ser reparadas pelo paciente. Veja
também a secdo 10: Servico e manutencdo.

12.2 Responsabilidade do cliente

(1]

Todas as precaugdes de seguranca indicadas nas presentes instrugdes de uso devem ser
sempre respeitadas. A inobservancia destas precau¢des pode provocar danos no
equipamento e ferimentos no operador ou na pessoa sendo testada. A entidade
patronal deve instruir cada trabalhador no sentido de reconhecer e evitar condi¢ées de
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inseguranga e de conhecer os regulamentos aplicaveis ao seu ambiente de trabalho, a
fim de controlar ou eliminar quaisquer perigos ou outras exposicdes a doengas ou
lesdes. E sabido que as regras de seguranca variam conforme a organizagdo. Se existir
um conflito entre o material contido nestas instrucées de uso e as regras da organizacao
que utiliza o instrumento, devem prevalecer as regras mais rigorosas.

Este produto e os seus componentes so terdo um desempenho confidvel se forem
utilizados e mantidos de acordo com as instru¢Ges contidas nestas instru¢des de uso e
nas etiquetas que as acompanham. Um produto defeituoso ndo deve ser utilizado.
Certifique-se de que todas as ligacGes a acessérios externos estdo bem apertadas e
fixadas corretamente. As pecgas que possam estar partidas ou em falta ou que estejam
visivelmente gastas, distorcidas ou contaminadas devem ser substituidas
imediatamente por pegas de substituicdo limpas e genuinas, fabricadas ou
disponibilizadas pela PATH MEDICAL.

12.3 Responsabilidade do fabricante

[13]

A uso do dispositivo de uma forma diferente da prevista implica a limitacdo ou a
cessacdo da responsabilidade do fabricante em caso de danos. A uso incorreto inclui o
desrespeito pelas instrucdes de uso, a operacdao do dispositivo por pessoal ndo
gualificado, bem como a realizacdo de alteracdes ndo autorizadas no dispositivo.

12.4 Manuseamento, Transporte e Armazenamento

A\

N3do cair nem causar impacto indevido ao dispositivo ou em qualquer acessorio. Se
houver suspeita de danos (por exemplo, pecas soltas dentro do dispositivo), ndo utilize
mais o dispositivo ou acessério e devolva-o ao seu parceiro de servico local para reparo
e/ou calibragdo.

N3do modificar o dispositivo e seus componentes de forma alguma sem o consentimento
escrito do fabricante. Ndo o fazer pode resultar num nivel reduzido de seguranca do
sistema e/ou degradacdo da funcionalidade.

N3do transportar, armazenar ou operar o dispositivo em condi¢des ambientais que
excedam as indicadas na sec¢do 13: Especificacdes técnicas. Se o dispositivo for deslocado
de um local frio para um local mais quente, haverd risco de condensacdo. Se ocorrer
condensacao, o dispositivo deve atingir a temperatura normal antes de ser ligado.

Certifique-se de que qualquer plataforma, mesa, carrinho ou outra superficie utilizada
durante o funcionamento, transporte ou armazenamento temporario ou permanente do
dispositivo e dos seus componentes é adequada, robusta e segura. A PATH MEDICAL ndo
se responsabiliza por qualquer lesdo ou dano que possa resultar de transportes, carrinhos
ou superficies de operac¢do inadequados, mal construidos ou ndo aprovados.

Ndo permita a infiltragao de qualquer liquido no dispositivo. Ndo mergulhe o dispositivo
em liquidos como, por exemplo, produtos de limpeza.

N3o colocar o dispositivo proximo de um radiador ou qualquer outra fonte de calor.
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12.5 Seguranca elétrica

A

O dispositivo destina-se a ser ligado a porta USB de um PC ou notebook normal. Nao
utilize qualquer fonte de alimentagao, como carregadores USB. Outras fontes de
alimentagdo feitas para outros dispositivos eletronicos podem causar danos no
dispositivo.

Para evitar o risco de choques elétricos, quando o dispositivo for utilizado com um PC
comum alimentado pela rede elétrica (classe de protecdo 1), a fonte de alimentag¢édo do PC
so deve ser ligada a uma rede de alimentacdao com ligacao a terra.

Nao utilizar o dispositivo nas proximidades do equipamento de terapia de ondas curtas
ou micro-ondas, pois pode produzir instabilidade nas pecas aplicadas.

Se o dispositivo for utilizado durante uma cirurgia, os conectores ndo devem tocar nos
itens condutores, incluindo o terra.

Se for estabelecida uma ligacdo do dispositivo a um PC normal que seja alimentado
através da rede elétrica, o PC deve estar localizado fora do raio de agdao do paciente.

Alternativamente, o PC pode ser alimentado por bateria, ser clinicamente aprovado ou
ser alimentado através de um transformador de seguranca clinicamente aprovado.

Para desligar o nanoAudio completamente da alimentacdo, o conector USB deve ser
desconectado. A porta USB utilizada deve, portanto, ser facilmente acessivel para
permitir o desligamento de nanoAudio.

O computador usado para operar nanoAudio ndo deve ser reparado durante o trabalho
com um paciente. Especificamente, o operador ndo deve tocar nas partes internas do
computador ao mesmo tempo que toca no paciente. Isto inclui pegas acessiveis através
da remogdo de tampas ou componentes do carcaga que podem ser abertos sem
ferramentas.

Ligue apenas artigos que tenham sido especificados como parte do sistema médico
elétrico ou especificados como sendo compativeis com o sistema médico elétrico.

12.6 Compatibilidade eletromagnética

A

O uso de dispositivos nanoAudio deve ser evitado ao lado de outros equipamentos
eletronicos ou com outros equipamentos eletronicos empilhados, pois isso pode resultar
em um funcionamento incorreto (nanoAudio: por exemplo, ocorréncia de ruidos
indesejados). Equipamentos eletrénicos podem incluir, por exemplo, telefone celular,
pager, walkie-talkie ou sistemas RFID. Se tal aplicacdo ndo puder ser evitada, nanoAudio e
os outros dispositivos eletronicos devem ser observados para verificar se estdo
funcionando corretamente. Pode ser necessdrio implementar medidas corretivas
adequadas (por ex., nova orientagdo ou posicionamento do nanoAudio ou blindagem).
Consulte também a secdo 13.5: Informacdes sobre a compatibilidade eletromagnética.

Este dispositivo é adequado para ser utilizado em ambientes médicos, exceto em
perturbacdes eletromagnéticas de alta intensidade, tais como equipamento cirurgico de
alta frequéncia (HF) quase ativo e salas blindadas contra RF utilizadas para sistemas de
imagiologia por ressonancia magnética (IRM). Ndo se destina a ser utilizado no ambiente
de Ressonancia Magnética (RM). N3do foi avaliada a sua seguranga no ambiente de RM,
incluindo riscos como o aquecimento ou o movimento involuntdrio. Por consequéncia, a
introducdo ou uso deste dispositivo no ambiente de RM pode provocar ferimentos ou
avarias no dispositivo.
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Equipamentos portateis de comunicacdo por radiofrequéncia (equipamentos de radio),
incluindo os seus acessorios, como cabos de antena e antenas externas, ndo devem ser
usados a menos de 30 cm (12") do nanoAudio e dos seus acessorios.

Durante o teste, recomenda-se manter o equipamento de radio de baixa poténcia (< 2 W)
a uma distancia de pelo menos 3 m (118") do nanoAudio e seus acessorios.

Recomenda-se manter fontes muito fortes de emissdes de radiofrequéncia (por ex.,
antenas de transmissdo de alta poténcia de estacdes de radio ou TV) a uma distancia de
pelo menos 2 km (6560 pés) do nanoAudio (a distancia minima necesséaria depende da
poténcia do sinal e das caracteristicas direcionais do emissor).

Se ndo o fizer, isso pode resultar numa reducdao do desempenho do dispositivo.

A uso de acessorios diferentes dos especificados ou fornecidos pela PATH MEDICAL pode
resultar em emissdes eletromagnéticas mais elevadas ou na reducdo da imunidade a
interferéncias do dispositivo e pode resultar em um funcionamento incorreto do
dispositivo.
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12.7 Acessorios

A

Os fones de ouvido ndo devem ser utilizados em caso de feridas abertas ou em qualquer
caso que provoque dor no paciente ao colocar os fones de ouvido.

N3o ligue quaisquer acessérios além dos fornecidos pela PATH MEDICAL. Outros
acessorios ndo sao compativeis com o dispositivo e podem resultar em um
funcionamento incorreto do dispositivo. A ligacdo de acessérios que ndo cumpram os
mesmos requisitos de seguranca que este produto pode levar a uma reducdo do nivel
global de seguranca do sistema.

7

A limpeza do dispositivo é muito importante para o cumprimento dos requisitos de
higiene e para evitar qualquer infeccdo cruzada. Para mais informacdes, veja a se¢ao 11:
Limpeza.

Manuseie sempre com cuidado os cabos e transdutores. Ndo dobre ou torca
excessivamente qualquer cabo. O cabo pode partir-se e, portanto, deteriorar a
funcionalidade geral do dispositivo ou reduzir o nivel geral de seguranca do sistema. Nao
deixe cair, atirar ou bater em qualquer transdutor sobre um objeto duro. As partes
sensiveis (por ex., fones de ouvido) podem ser danificadas e deteriorar o desempenho da
medicdo. Nao utilize um cabo ou transdutor se houver suspeita de algum dano.

Mantenha as pecas pequenas fora do alcance do paciente (especialmente das criangas)
para evitar a sua ingestdo acidental.

Nenhuma parte pode ser comida, queimada ou de qualquer outra forma utilizada para
outros fins que ndo a audiometria.

12.8 Eliminacao de Residuos

(1]

Na Unido Europeia, o dispositivo e os seus acessdrios, que sdo equipamentos elétricos ou
eletronicos, ndo devem ser eliminados na sua lixeira doméstica normal, uma vez que os
residuos eletronicos podem conter substancias perigosas. Os equipamentos elétricos ou
eletronicos sao definidos como equipamentos que dependem de correntes elétricas ou
de campos eletromagnéticos. O dispositivo e os acessérios aos quais a definicio é
aplicavel sdo equipamentos eletrénicos abrangidos pela Diretiva 2012/19/CE relativa aos
residuos de equipamentos elétricos e eletronicos (REEE). O dispositivo e os acessdrios
aplicaveis podem ser devolvidos ao seu parceiro de servico ou a PATH MEDICAL para
eliminacdo. Contate o seu parceiro de assisténcia ou a PATH MEDICAL para a eliminacdo
adequada do dispositivo e dos seus acessoérios. Por favor, siga os regulamentos locais
para a eliminacdo adequada do dispositivo e dos seus acessérios.

Siga os regulamentos locais para a eliminacdo correta de qualquer material de
embalagem.
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13 Especificacoes técnicas

I::E] Esta se¢do fornece um resumo das especificagdes técnicas mais importantes.

13.1 Normas e conformidade

Classificacao dos dispositivos Classe Ila (MDR 2017/745)
Classe Il (21 CFR § 874.1050)
Classe Il (MDR Canada)

Classificacdo da peca aplicada Tipo B (corpo)
Parte aplicada Auscultador
Classificacdo de protecao entrada IP20

Classe de seguranca Il

Audiometria IEC 60645-1:2017, Tom puro tipo 4 (Screening)

ANSI/ASA S3.6-2018 (R2023), Tom puro tipo 4
Segurancga do equipamento médico IEC 60601-1:2005 + Cor1:2006 + Cor2:2007 + A1:2012 +
elétrico A1:2012/Cor1:2014 + A2:2020

ANSI/AAMI ES60601-1:2005 (R2012) com emendas
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A2:2021

CAN/CSA-C22.2 NO.60601-1:14 + A2:22 (R2022)
(consolidado)

Compatibilidade eletromagnética (CEM) IEC 60601-1-2:2014 + A1:2020

Usabilidade IEC 60601-1-6:2010 + A1:2013 + A2:2020
IEC 62366-1:2015 + Cor1:2016 + A1:2020

13.2 Caracteristicas do dispositivo

Dimensdo do dispositivo 150 x 72 x 55 mm

Peso do dispositivo cercade170g

Comprimento do cabo 180 cm (USB) / 180 cm (auscultador) / 170 cm (PB)

Tempo de aquecimento O tempo de aquecimento é insignificante se o dispositivo
estiver aclimatado a temperatura ambiente.

Frequéncias 125, 250, 500, 1000, 2000, 3000, 4000, 6000, 8000 Hz
2%

Niveis de saida Entre -10dB HL e um maximo de 100dB HL
(dependendo do modelo do auscultador e da
frequéncia)

Modelos de auscultador DD45 ou DD65v2 (para mais detalhes, consulte a folha
de dados correspondente)
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13.3 Fonte de energia

O dispositivo destina-se a ser ligado a porta USB de um PC ou notebook normal. Nao utilize
qgualquer fonte de alimenta¢do, como carregadores USB. Outras fontes de alimentacao
realizadas para outros dispositivos eletronicos podem danificar este dispositivo.

ﬁ Para evitar o risco de choques elétricos, quando o dispositivo for utilizado com um
PC comum alimentado pela rede elétrica (classe de protecao 1), a fonte de
alimentacdo do PC sé deve ser ligada a uma rede de alimentacdo com ligacdo a terra.

Classificacdo de entrada de nanoAudio ‘ 5V CC, 0,6A

Conector USB tipo A padrdo com atribuicdo de pinos
padrdo

Conector

13.4 Armazenamento, Transporte e Condi¢coes de Funcionamento

é Para o armazenamento e transporte, mantenha o dispositivo e os seus acessoérios

na maleta/estojo de transporte fornecida ou num estojo semelhante que possa ser
fechado, para proteger todos os componentes contra forgas externas e impactos ambientais
como, por exemplo, tensdo mecanica (arranhdes), pé ou humidade. Condicdes extremas de
armazenamento e de funcionamento podem resultar em mau funcionamento ou na
degradacdo do dispositivo e/ou da calibragdo do transdutor.

é Se o dispositivo for deslocado de um local frio para um local mais quente, ha risco

de condensacdo. Neste caso, deve ser permitido atingir a temperatura ambiente
normal antes de ser ligado. Certifique-se também de que sdo cumpridas as condicGes de
funcionamento abaixo.

CONDIGCOES DE TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO:

Temperatura de transporte -20a 60°C (-4 a 140°F)
Temperatura de armazenamento 0a40°C(32a104°F)
Humidade relativa do ar 10 a 90% sem condensagdo
Pressdo barométrica 50 a 106 kPa
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CONDIGOES DE FUNCIONAMENTO:

Temperatura 10 a 40°C (50 a 104°F)
Humidade relativa do ar 20 a 90% sem condensacdo
Pressdao barométrica 70 a 106 kPa

* Nos casos seguintes, recomenda-se uma recalibra¢do do transdutor no ponto de uso:

Pressdo atmosférica no ponto de calibracao p.

Pressdo do ar no ponto de uso py

98 a 104 kPa
92 2 98 kPa
<92 kPa

<92 kPa
< pc.—6 kPa

< pc—6 kPaou
> pc + 6 kPa

Veja também IEC 60645-1 5.3 e Soares et al: “Audidmetro: Fator de corre¢do para pressdo atmosférica”, Inter-

Noise 2016.
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13.5 Informacgdes sobre a compatibilidade eletromagnética

Compatibilidade eletromagnética (EMC), conforme estabelecido pela norma IEC 60601-1-2

(Equipamento elétrico médico - Parte 1-2: Requisitos gerais de seguranga bdsica e desempenho essencial - Norma colateral:

Compatibilidade eletromagnética - Requisitos e testes), foi certificado por um laboratdrio acreditado.
Informacdes sobre o relatério completo estdo disponiveis na PATH MEDICAL mediante

pedido.

(1]

O usudrio deve ter cuidado para que o dispositivo seja utilizado num ambiente com
radiacdo eletromagnética, conforme especificado nas Tabelas 5 e 6.

Medicdo de interferéncia
emitida

Conformidade

Ambiente eletromagnético

Emissdo de alta frequéncia de
acordo com CISPR11

Grupo 1

O dispositivo médico elétrico utiliza energia de alta
frequéncia (HF) apenas para funcionamento interno.
Assim, as suas emissdes de HF sdo muito baixas e é
pouco provavel que os dispositivos eletronicos
adjacentes sejam perturbados.

Classe B

O dispositivo médio elétrico pode ser utilizado em
todos os estabelecimentos, incluindo os quese
encontram em ambientes residenciais e os que estdo
diretamente ligados a uma rede publica de energia
que também abastece edificios para fim residencial.

Tabela 5: Conformidade das diretivas sobre emiss@o eletromagnética e requisitos resultantes para
ambiente eletromagnético

Testes de
imunidade a
interferéncias

Nivel de teste IEC
60601

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético

Descarga eletrostatica
(ESD) de acordo com

+ 8 kV descarga por
contato

+ 8 kV descarga por
contato

Para reduzir os efeitos ESD, o piso
térreo deve ser composto por

IEC 61000-4-2 + 15 kV de descarga + 15 kV de descarga madeira, betdo ou telhas
de ar de ar ceramicas.

Campo magnético a 30 A/m 30 A/m Os campos magnéticos na
frequéncia da rede frequéncia da rede devem
(50/60 Hz) de acordo corresponder ao ambiente tipico
com IEC 61000-4-8 hospitalar ou comercial.

Campo magnético de 8 A/m: 30 kHz 8 A/m: 30 kHz Os campos magnéticos de
proximidade de 65 A/m: 134,2 kHz + 65 A/m: 134,2 kHz + proximidade na frequéncia da
acordo com IEC 2,1 kHz PM 2,1 kHz PM rede devem corresponder ao

61000-4-39

7,5A/m: 13,56 MHz +
50 kHz PM

7,5 A/m: 13,56 MHz +
50 kHz PM

ambiente hospitalar ou comercial
tipico.

Tabela 6: Conformidade com os testes de imunidade a interferéncias e requisitos resultantes para o
ambiente eletromagnético
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DE] O dispositivo destina-se a ser utilizado num ambiente em que sdo controladas as
perturbacdes de alta frequéncia. O usuario deve certificar-se que o dispositivo é
utilizado num ambiente com distancias minimas a potenciais radiadores, conforme descrito
na Tabela 7.

Testes de . 7

imunidade a Nivel de teste IEC Nivel de Ambiente eletromagnético

. N 60601 conformidade

interferéncias

Perturbagdo de alta 3V 3V Unidades de radio portateis e

frequéncia conduzida (150 kHz - 80 MHz) moveis ndo devem ser utilizadas a

de acordo com IEC 6V (ISM e frequéncias | gy menos de 30cm (12") do

61000-4-6 de radio amador) dispositivo e seus componentes

(ou seja, cabos ligados).

Perturbacdo de alta 3V/m 3V/m Unidades de radio portateis e

frequéncia irradiada (80 MHz - 2,7 GHz) méveis ndo devem ser utilizadas a

de acordo com IEC 9- 9-28 V/m* menos de 30cm (12") do

61000-4-3 28 V/m*(comunicagio dispositivo e seus componentes
RF sem fios) (ou seja, cabos ligados).

* Frequéncias e niveis de comunica¢do RF sem fios:

28 V/m: 450 MHz, £5 kHz FM, 1 kHz senoidal; 810 MHz, 50% PM a 18 Hz; 870 MHz, 50% PM a 18 Hz; 930 MHz,
50% PM a 18 Hz; 1720 MHz, 50% PM a 217 Hz; 1845 MHz, 50% PM a 217 Hz; 1970 MHz, 50% PM a 217 Hz;
2450 MHz, 50% PM a 217 Hz;

27 V/m: 385 MHz, 50% PM a 18 Hz;

9 V/m: 710 MHz, 50% PM a 217 Hz; 745 MHz, 50% PM a 217 Hz; 780 MHz, 50% PM a 217 Hz; 5240 MHz, 50%
PM a 217 Hz; 5500 MHz, 50% PM a 217 Hz; 5785 MHz, 50% PM a 217 Hz;

RF: radiofrequéncia, FM: modulagdo de frequéncia, PM: modulagdo de impulso

Tabela 7: Disténcia minima até aos radiadores potenciais

13.6 Caracteristicas de desempenho

EIE DESEMPENHO ESSENCIAL de acordo com a norma IEC 60601-1

e Este dispositivo ndo possui qualqguer DESEMPENHO ESSENCIAL.

e A auséncia ou perda de DESEMPENHO ESSENCIAL ndo resultard em qualquer risco
imediato inaceitdvel.

e (Os diagnodsticos finais devem ser baseados sempre na experiéncia e nos
conhecimentos clinicos.
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Informacdo de contato do distribuidor/parceiro de servico:

Made in Germany
I

PATH MEDICAL GmbH
Landsberger StraRe 65
82110 Germering
Alemanha

Tel.: +49 89 800 765 02  Fax: +49 89 800 765 03  Internet: www.pathme.de

C€

0124




