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1 Introducao

1.1 Acerca deste manual
Este manual é valido para o Titan, versao 3.8. Este produto é fabricado por:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Dinamarca

Tel.: +45 6371 3555

E-mail: info@interacoustics.com
Web: www.interacoustics.com

1.2 Utilizagao

O Titan com Sistema de Impedancia IMP440 é um instrumento de testes eletroacusticos que produz niveis
controlados de tons e sinais de testes que visam ser utilizados durante avaliagdes de diagndstico auditivo e
no suporte ao diagnéstico de possiveis problemas otolégicos. Apresenta timpanometria e reflexos acusticos.
Também mede varias propriedades acusticas do ouvido, nomeadamente refletancia energética, absorcao
energética, transmissao, atraso de grupo de refletancia, impedancia e admitancia acustica complexa, e
volume de canal auditivo equivalente. Estas medigdes permitem a avaliagdo da condigéo funcional do
ouvido médio e externo.

A populagao alvo do Titan com IMP440 inclui todas as idades.

O Titan com DPOAE440 visa ser utilizado na avaliagdo e documentagao audiolégica para problemas
auditivos através da utilizacdo de Emissdes Otoacusticas de Produtos de Distor¢ao. A populacgéo alvo do
Titan com DPOAE440 inclui todas as idades.

O Titan com ABRIS440 visa ser utilizado na avaliagdo e documentagéo audiolégica para problemas
auditivos e nervosos com a utilizagdo de potenciais evocados por via acustica a partir da orelha interna,
nervo auditivo e tronco cerebral. A populagao alvo para o Titan com ABRIS440 consiste de recém-nascidos.

O Titan com TEOAE440 visa ser utilizado na avaliagao e documentagao audioldgica para problemas
auditivos através da utilizagdo de Emissdes Otoacusticas Evocadas Transientes. A populagéo alvo do Titan
com TEOAE440 inclui todas as idades.

O Sistema Titan deve ser apenas utilizado por pessoal formado como audiologistas, cirurgides de ORL,
médicos, profissionais de cuidados de saude auditiva ou pessoal com nivel de formagao semelhante. O
dispositivo ndo deve ser utilizado sem o conhecimento e formagao necessarios para a compreensao da sua
utilizagado, e para que os seus resultados sejam bem interpretados.

1.3 Descrigao do produto
O Titan é um dispositivo de rastreio e/ou diagndstico multifuncional que realiza o interface com médulos de
software audioldgico integrado num PC ou pode ser operado como dispositivo manual auténomo.
Dependendo dos médulos de software instalados, pode efetuar:

e Impedancia e Timpanometria de Banda Larga (IMP440/WBT440)

e Emissdes Otoacusticas de Produtos de Distor¢do (DPOAE440)

e Respostas auditivas automatizadas do tronco cerebral (ABRIS440)"

o Emissdes Otoacusticas Evocadas Transientes (TEOAE440)

1 Esta licenca e o hardware correspondente podem n&o estar disponiveis em sua regiéo.

D-0111267-M — 2025/04
Titan — Instrugdes de Utilizagao - BRPT Iinteracoustics Pag 1


http://www.interacoustics.com/

O sistema consiste das seguintes pegas incluidas e opcionais:

Fone de ouvido ID estéreo IP30 EarCup?

Componentes padréo, geral IMP440 ABRIS440 DPOAE440 TEOAE440
Unidade portatil Titan . o . o
Suporte do Titan o* . o .
Fonte de alimentag&o (com conversor) . . . .
Cavidades de teste (0,2, 0,5, 2 e 5 cc) . . . .
Bateria de litio (2x) . . o o
Bolsa para transporte o . . o
Cabo USB ) o . .
Adaptador USB . o . .
Pacote de software Suite Titan o o o o
Instrugdes o o . .
Kit de tampao auditivo ADI da Sanibel™? . Opcional o .
Kit2 de tampé&o auditivo pediatrico n/d Opcional o*¥ ok ¥
Kit de ponta da sonda para sonda IOW? n/d Opcional n/d n/d
Kit de ponta da sonda para sonda IOWA?2 . n/d . .
Kit de fio de limpeza de sonda Titan o Opcional . o
Kit de acessoérios 1055 (para ABRIS)? n/d . n/d n/d
Fita para pescogo para pré-amplificador? n/d . n/d n/d
Autocolante de montagem de pré- n/d o n/d n/d
amplificador
Guia rapido de uso de eletrodos n/d . n/d n/d
descartaveis
Pano para limpeza . o . o
Transdutores
Cabo de extenséo clinica com sonda o* n/d . .
IOWA?
Pré-amplificador 2 n/d . n/d n/d
Cabo de extensio curto? Opcional o Opcional Opcional
Sonda removivel IOW? o** o Opcional Opcional
Conjunto de contra-cavidade TDH39C Opcional n/d n/d n/d
(conector)?
Conjunto de contra-cavidade DD45C Obcional n/d n/d n/d
(conector)? P
Contra-insergao IP30(conector)? Opcional n/d n/d n/d
Conjunto de contra-cavidade TDH39C Obcional n/d n/d n/d
(plugue ID)? P
Conjunto de contra-cavidade DD45C Obcional n/d n/d n/d
(plugue ID)? P
Contra-insergao IP30 (plugue D)2 n/d n/d n/d n/d
n/d . n/d n/d

2 Peca aplicada de acordo com a norma IEC 60601-1
* Pega padrao para versdes de diagnéstico ou clinica. Pode ser opcional para versao de analisador.
** Pega padrao apenas para versao de analisador.
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Fone de ouvido ID estéreo IP30 ABR? n/d Opcional n/d n/d
Acessorios opcionais e software

Conjunto de calibragem WBT Opcional n/d n/d n/d
Impressora térmica HM-E200 + kit de Opcional Opcional Opcional Opcional
papel

Banco de Dados OtoAccess® Opcional Opcional Opcional Opcional

1.3.1

O Titanio opera com diferentes transdutores e configuragdes de cabo. A tabela abaixo mostra quais
transdutores e configuracdes de cabo s&o possiveis para usar com o Titanio.

Sonda, Transdutores e Configuragdes de Cabo

Configuragao de IMP440/WBT440 | DPOAE440 TEOAE440 ABRIS440
transdutor/cabo

Sonda removivel conectada Sim Nao permitido | Nao permitido Nao
diretamente ao Titan permitido
Sonda removivel + cabo de curta Sim Sim Sim Nao
extenséo permitido
Cabo de extensao para uso clinico Sim Sim Sim Nao
(caixa de ombro) com sonda fixa permitido
Pré-amplificador com cabo de Sim Sim Sim Sim
extensdo curta + sonda removivel

Sonda removivel conectada Nao permitido Nao permitido | Nao permitido Nao
diretamente ao pré-amplificador permitido

1.3.2 O Cabo Pré-amplificador

O cabo Pré-amplificador (usando com IMP440/DPOAE440/TEOAE440/ABRIS440) detecta qual ID de
transdutor esta conectado a ele e vai automaticamente ler a data de calibragao a partir do ID do transdutor.
O cabo Pré-amplificador te permite mudar de um ID de transdutor para outro a qualquer momento enquanto
eles usam o plugue especial Omnetics.

1.3.3 Contra fone (apenas para reflexos acusticos)

O cabo de extensédo longo para uso clinico (caixa estojo) usado com o IMP440/DPOAE440/TEOAE440
contém dados de calibracdo para apenas um contra fone. O contra fone especifico é calibrado com uma
caixa estojo e ndo pode ser trocado para outro transdutor sem mudar os dados de calibragao na caixa
estojo.

Contra fones disponiveis para usar com o Cabo de Extens&o Longo para uso Clinico (caixa estojo):
TDH39 (um fone de ouvido)

DD45 (um fone de ouvido)

IP30 contra com minificha

Para executar as medidas do reflexo contralateral via cabo Pré-amplificador, vocé precisara de um ID de
transdutor de contra fone usando o plugue Omnetics. O contra fone que se conecta a (IMP/OAE) caixa
estojo usa um plugue diferente e nao é compativel com o cabo do Pré-amplificador. Por favor contate seu
distribuidor se vocé precisar de um cabo Pré-amplificador compativel com o fone contralateral (ID de
transdutor)

Contra fones disponiveis para usar com o cabo Pré-amplificador:
ID de transdutor TDH39 (um fone de ouvido)

ID de transdutor DD45 (um fone de ouvido)

IP30 contra ID auscultador
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1.4 Avisos
Sao utilizados através deste manual os seguintes significados de avisos, chamadas de atengéo e cuidados
ater:

O simbolo de AVISO identifica condigbes ou praticas que podem apresentar
perigo para o paciente e/ou usuario.

O simbolo de ATENCAO identifica condigdes ou praticas que podem resultar
em danos para o equipamento.

OBSERVAGCAO ¢ utilizado para indicar situagdes nao relacionadas a lesdes

OBSERVACAO )
pessoais.

1.5 Protecao de dados

O Regulamento Geral sobre a Protegdo de Dados (GDPR) entrou em vigor em 25 de maio de 2018 e
estipula como os dados dos pacientes sdo manuseados e armazenados. O dispositivo Titan, junto com o
médulo do software Titan Suite, é usado para testar pacientes, armazenar e visualizar dados de medicdo. E
responsabilidade do cliente garantir que a maneira como vocé usa o software e o dispositivo e como vocé
compartilha informagdes dentro de sua organizagdo e com terceiros € uma reclamagao com as diretrizes
definidas no GDPR.

E também responsabilidade do cliente fazer a limpeza de qualquer computador em que o Titan Suite esteja
instalado ou qualquer dispositivo Titan em que os dados do paciente estejam presentes antes do descarte,
de acordo com as diretrizes do GDPR.

1.6 Mau funcionamento

Caso ocorra o mau funcionamento de um produto, é importante proteger os pacientes, usuarios
e outras pessoas contra danos. Portanto, se o produto causou, ou potencialmente poderia ter
causado algum dano, tal produto deve ser colocado imediatamente em quarentena.

Tanto eventos de mau funcionamento prejudiciais quanto aqueles néo prejudiciais relacionados
ao produto propriamente dito ou a sua utilizagdo devem ser imediatamente relatados ao
distribuidor onde tal produto foi adquirido. Lembre-se de incluir o maximo de detalhes possivel,
por exemplo, o tipo de dano, o niumero de série do produto, as versdes de software, acessorios
conectados e quaisquer outras informacdes relevantes.

Em caso de falecimento ou grave incidente relacionado ao uso do dispositivo, o incidente deve
ser imediatamente relatado a Interacoustics e a autoridade local competente do pais.

1.7 Descarte do produto

A Interacoustics esta comprometida em garantir que nossos produtos sejam descartados com seguranga
quando eles ndo sao mais utilizaveis. A cooperagéo do usuario € importante para garantir isso. A
Interacoustics, desta maneira, espera que a separagao no local e as regulamentagdes de residuos
referentes ao descarte de equipamentos eletroeletrénicos sejam seguidas, e que o dispositivo ndo seja
descartado junto com residuos nao separados.

Caso o distribuidor do produto oferega um esquema de recolhimento, ele deve ser utilizado para garantir o
descarte correto do produto.
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2 Desembalamento e Instalacao

2.1 Desembalamento e Inspecao

Verificagao de danos

Ao receber o instrumento, confirme se vocé recebeu todos os componentes na lista de verificagao da
remessa. Todos os componentes devem ser verificados visualmente quanto a arranhdes e pegas faltantes
antes do uso. Todo o conteldo do envio deve ser verificado quanto ao seu funcionamento mecanico e
elétrico. Se o instrumento estiver defeituoso, entre em contato com seu distribuidor local imediatamente.
Guarde o material de envio para posterior inspegéo por parte da transportadora e solicitagdo de seguro.

Mantenha a embalagem para envio futuro
O instrumento vem com caixas de transporte projetadas especificamente para os componentes.
Recomenda-se manter as caixas para envios futuros em caso de necessidade de devolugio ou servigo.

Procedimento de notificagao e devolugéao

Qualquer falta de pegas ou defeitos ou qualquer componente danificado (em decorréncia da remessa)
devem ser comunicados imediatamente ao fornecedor/distribuidor local, juntamente com a nota fiscal, o
nuamero de série, e um relatério detalhado do problema. Para obter informagdes relacionadas a servigos no
local, entre em contato com o seu distribuidor local. Se o sistema / componentes tiver(em) que ser
devolvido(s) para manutengao, preencha todos os detalhes relacionados aos problemas do produto no
“Relatério de Devolugdo” (Return Report) que esta anexado a este manual. E muito importante que vocé
descreva todos os fatos conhecidos sobre o problema no relatério de devolugdo, pois isso ajudara o técnico
a entender e resolver o problema de maneira satisfatéria. O seu distribuidor local é responsavel por
coordenar qualquer procedimento de servigo/devolugao e formalidades relacionadas.
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2.2 Marcagoes

W]l infle

Podera encontrar as seguintes marcagées no instrumento.
Note que apenas os simbolos de seguranga sao visiveis no dispositivo Titan. As informagdes regulatérias
restantes sdo encontradas no compartimento da bateria (consulte a se¢do 2.10).

Simbolo

Explicagao

R

Pecas aplicadas do Tipo B.
Pecas aplicadas pelo paciente que ndo sao condutoras e podem ser
retiradas imediatamente do paciente.

Atencéao - Consulte o manual de instrugdes.

Siga as instrugdes para uso

WEEE (diretriz da UE para residuos de equipamentos elétricos e
eletrbnicos)

Este simbolo indica que o produto nao deve ser descartado como lixo
indiferenciado, mas deve ser enviado para coleta seletiva para instalagoes
de recuperacéo e reciclagem.

A marca CE junto com o simbolo MD indicam que a Interacoustics A/S
atende aos requisitos dos Regulamentos de Dispositivos Médicos (UE)
2017/745 Anexo |

A aprovagéo do sistema de qualidade é efetuada pela TUV — n.° de
identificacdo: 0123.

Dispositivo Médico

Numero de série.

Data de fabricagao.

Fabricante.

Numero de referéncia.

Nao reutilize.

L

S
-

Mantenha seco.

D-0111267-M — 2025/04

Titan — Instrucdes de Utilizagéo - BRPT

Interacoustics

Pag 6



L

Simbolo

Explicagao

Faixa de umidade para transporte e armazenamento.

Faixa de temperatura para transporte e armazenamento.

Marca de registro de ETL

2.3 Instalagao do Hardware

a seguir e agir da maneira adequada.

i:E Antes de conectar ou enquanto trabalha com o instrumento, o usuario deve considerar os avisos

Este equipamento deve ser conectado a outro equipamento, formando assim um Equipamento
Eletromédico. Os equipamentos externos destinados a conexao para entrada de sinal, saida de
sinal ou outros conectores devem atender a respectiva norma do produto, por exemplo, a norma
IEC 60950-1 para equipamentos de Tl e a série IEC 60601 para equipamentos eletromédicos. Além
disso, estas combinagdes — Equipamentos Eletromédicos — devem atender aos requisitos de
segurancga informados na norma geral IEC 60601-1, edicdo 3, clausula 16. Qualquer equipamento
que nao cumpra com os requisitos da corrente de fuga constantes na norma IEC 60601-1 deve ser
mantido fora do ambiente do paciente, isto &, pelo menos a 1,5 m do suporte do paciente, ou deve
ser fornecido por meio de um transformador de separagéo para reduzir as correntes de fuga.
Qualquer pessoa que conecte equipamentos externos a entrada de sinal, a saida de sinal ou a
outros conectores, cria um Equipamento Eletromédico e, portanto, é responsavel pela conformidade
do equipamento com os requisitos. Se houver duvidas, entre em contato com um técnico de
medicina qualificado ou com seu representante local. Se o instrumento estiver conectado a um
computador (equipamentos de Tl formando um sistema), ndo toque no paciente durante a operagéo
do computador.

Se o instrumento estiver conectado a um computador (equipamentos de Tl que formam um
sistema), a montagem e as modificacbes devem ser avaliadas por um técnico de medicina
qualificado de acordo com os regulamentos de seguranca da norma IEC 60601.

Nota! A conexao USB do instrumento tem um isolamento de protegao para as conexdes do
paciente.

Antes de ligar a corrente, certifique-se de que a tenséo de alimentagéo local corresponde a tensao
indicada no instrumento. Desligue sempre a ficha elétrica caso o instrumento deva ser aberto para
inspecao.

Para uma maxima seguranca eléctrica, desligue o instrumento ligado a alimentagao eléctrica
quando nao estiver a ser utilizado.

Para manter um alto nivel de segurancga, é necessério que o instrumento e a respetiva alimentagao
elétrica esteja em conformidade com a norma de seguranca elétrica médica IEC 60601-1, devendo
ser realizada uma verificagdo anual por um técnico de manutencéao qualificado.

Nao proceda a desmontagem ou modificagdo do produto, pois tal podera ter impacto na seguranca
e/ou desempenho do dispositivo.

Nenhuma pecga pode ser reparada ou receber manutenc¢ao enquanto o equipamento estiver sendo
usado no paciente.
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RVACAO

NAO ligue o hardware do Titan ao computador antes do software ser instalado!

O armazenamento a temperaturas inferiores a 0°C /32°F e superiores a 50°C /122°F podera causar
danos permanentes no instrumento e respetivos acessorios.

Nao coloque o instrumento perto de fontes de calor e mantenha um espago suficiente a volta do
instrumento para assegurar uma ventilagao apropriada.

Ainda que o instrumento cumpra os requisitos EMC relevantes, devem ser tomadas precaugdes
para evitar exposi¢cao desnecessaria a campos eletromagnéticos (telemoveis, etc.). Se o dispositivo
for utilizado junto de outros equipamentos, certifique-se de que n&o ocorre qualquer interferéncia
mutua.

Devera tomar todo o cuidado ao manusear os transdutores, visto que um mau manuseamento, por
exemplo, deixa-los cair sobre uma superficie rigida, podera partir ou danificar as pegas.

Os conectores marcados com o simbolo apresentado abaixo nao devem ser tocados sem tomar as
precaucdes ESD (descarga eletrostatica) necessarias. A melhor forma de proteger o Titan da ESD
consiste em evitar a acumulagao de cargas eletrostaticas através do uso de calgado condutor e
coberturas para o pavimento. A umidificagdo do ar também um meio preventivo eficaz. O
incumprimento destas medidas podera provocar uma acumulagao dos niveis de tensao de muitos
milhares de volts. Se o Titan for sujeito a tamanho impulso ESD, podera tornar-se necessario
remover a bateria durante alguns segundos e depois reiniciar o instrumento.
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2.4 Instalagao do suporte
Faca deslizar a placa do suporte para tras

Ligue o cabo da impressora a parte traseira do suporte (1),
fonte de alimentagéo (2) e cabo USB (4) ou cabo USB ético (3
e4).

Ligue a outra extremidade do cabo USB ao seu PC.

Volte a deslizar a placa traseira sobre o suporte.

Coloque o suporte direito sobre a sua secretaria.
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Coloque o apoio do cabo de ac¢o nos orificios situados na
traseira do suporte.

Proceda a montagem da bateria de reserva no interior do
suporte.

Agora, o suporte esta pronto a ser utilizado com o Titan ai
colocado.
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2.5 Montagem de um Suporte na parede

Por forma a proceder a montagem do suporte na parede vai necessitar das seguintes ferramentas: um
berbequim e uma chave de fendas.

Podera necessitar de identificar quais sdo as melhores buchas e parafusos para utilizar dependendo do
material de constituicdo da parede.

Utilize a placa de retengao do suporte e um lapis
para desenhar a posicao exata dos 3 orificios na
parede que irdo acolher os parafusos. Certifique-se
de que a altura é escolhida de forma a poder ler o
ecra do Titan quando este for colocado no
respetivo suporte.

Perfure os orificios e insira as buchas fornecidas.
Utilize trés parafusos para montar a placa de
retengao na parede.

Coloque o cabo de alimentagao, o cabo da

impressora e o cabo USB atras da placa de
retengao. Fixe-os ao suporte antes de fazer
desliza-lo sobre a placa de retencéo.

Agora, a bateria extra e o Titan podem ser
colocados no suporte.
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2.6 Luzes Indicadoras do Suporte
Os LEDs do suporte indicam o seguinte:

O LED 1 apresenta uma luz verde fixa quando o Titan é
colocado no interior do suporte € a respetiva bateria
encontra-se totalmente carregada. O LED 1 passa a verde
intermitente quando a bateria estiver em modo de
carregamento.

O LED 2 apresenta uma luz verde fixa quando a bateria extra
é colocada no interior do suporte e encontra-se totalmente
carregada. O LED 2 passa a verde intermitente quando a
bateria estiver em modo de carregamento.

O LED 3 apresenta uma luz verde fixa quando o suporte se
encontra ligado a corrente elétrica.

2.7 Cavidades de Calibragem e Problemas

O suporte do Titan possui uma cavidade de 2cc embutido que
pode ser utilizado para uma rapida verificagdo da validade da
calibragem da sonda. Pode utilizar as cavidades de cilindros
de 0.2 ml, 0.5 ml, 2.0 ml e 5.0 ml para verificagdes mais
precisas.

De forma a efetuar uma verificagao da calibragem, selecione
um protocolo de medigdo de um timpanograma.

N&o utilizar um tampéo auditivo! Coloque a extremidade da
sonda por completo na cavidade. Efetue a medic¢ao. Verifique
o volume que foi medido.

O principal objetivo do teste é garantir um resultado constante
ao longo do tempo. O resultado pode variar em fungao das
alteragdes da pressao barométrica, da temperatura e da
umidade, mas sao esperadas variagdes nao superiores a 0,2
ml. Caso sejam medidas repentinamente variagbes superiores,
a sonda pode estar danificada ou necessita de uma nova
calibragao

Recomendamos fortemente a calibragem de cada sonda e
contra-telefone, pelo menos, uma vez por ano. Se uma sonda
for manuseada com pouco cuidado (ex.: deixa-la cair numa
superficie rigida), a mesma podera ter que voltar a ser
calibrada. Os valores de calibragem da sonda sao
armazenados na propria sonda. Por conseguinte, as sondas
podem ser trocadas sempre que desejado. Contudo, o contra-
telefone é calibrado em conjunto com a caixa de ombro. Nao
deve trocar contra-telefones de uma caixa de ombro para
outra sem proceder a sua calibragem.
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Instalagao da Impressora

Certifique-se de que a impressora esta adequadamente instalada e pronta para uso seguindo as Instrugées
de Uso da impressora.

2.81

Conectando a impressora sem fio no Titan

E necessario emparelhar a impressora sem fio com o Titan antes de imprimir.

Siga estas instru¢des para emparelhar a impressora:

1.
2.

3.

4.
5.
6

Ligue a impressora, premindo o botdo de ligar/desligar por 2 segundos

Na unidade portatil Titan, va em Protocolo | Meu Titan | Titan... e coloque a conexdo sem fio em
Impressora. Mude a opc¢éao pressionando a tecla R ou L.

Pressione o botdo Voltar e, em seguida, va para Meu Titan | Impressora e pressione o botédo
Pesquisar.

Deixe o instrumento procurar os dispositivos sem fio. Isto pode demorar até 1 minuto.

Um dispositivo chamado HM-E200 devera aparecer na lista de dispositivos.

Prima Select (Selecionar) para terminar o emparelhamento.

Caso deseje imprimir os resultados medidos em uma impressora térmica conectada sem fio, é
recomendavel ligar a impressora antes de realizar as medicdes. Isto permitirda que a impressora tenha
tempo suficiente para se ligar e para ficar pronta a imprimir quando as mediges estiverem completas.

29

Instalagao do Titan e da respetiva bateria

O compartimento da bateria é aberto premindo
gentilmente o entalhe e fazendo deslizar a tampa para
baixo.

Coloque a bateria dentro do compartimento. Certifique-se
de que os contactos da bateria se encontram alinhados
com os contactos do interior do Titan.

OBSERVACAO

Certifique-se de que os contactos da bateria se encontram
alinhados com os contactos do interior do compartimento
da bateria do Titan.

Coloque a tampa sobre o Titan e empurre-a para a frente
para fechar o compartimento da bateria.

Caso nao seja utilizado durante longos periodos de
tempo, recomendados que retire a bateria do interior do
Titan.
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2.9.1 Carregamento da Bateria
OBSERVA(;,AO Tenha em conta as seguintes precaugdes:

Mantenha a bateria carregada na totalidade.

Nao coloque a bateria no lume nem aplique calor sobre a mesma.
Nao danifique a bateria nem utilize uma bateria danificada.

N&o exponha a bateria a agua.

N&ao coloque a bateria sob curto-circuito nem inverta a sua polaridade.
Utilize apenas o carregador fornecido com o Titan.

Consulte a secgao seguinte para verificar os tempos de carga estimados.

2.9.2 Durabilidade e Tempo de Carregamento da Bateria

Quando se encontra totalmente carregada, a bateria do Titan dura um dia inteiro de testes sob condigbes de
teste normais, desde que a opgédo economia de corrente e corrente desligada estiver ativada por defeito.

Normalmente, o Titan consegue efetuar o seguinte nimero de testes continuos para os varios moédulos:
Os numeros abaixo especificados foram calculados tendo em consideragdo um tempo de teste médio de 1
minuto para testes IMP, DPOAE e TEOAE. Foi utilizado um tempo de teste de 3 minutos para calcular o
numero de testes que podem ser efetuados no ABRIS.

Moédulo Teste (tempos médios de teste explicados acima) Numero de testes
IMP440 Timp. + Ipsi de reflexos e contra 200+

DPOAE440 | DP-Gram Detalhado 200+

ABRIS440 | Rastreio infantil ABR 75

TEOAE440 | Teste TEOAE 200+

A bateria do Titan comega a carregar automaticamente sempre que for colocada no suporte, caso este
esteja ligado a rede elétrica. Para aumentar a vida util da bateria, remova-a do suporte carregador quando
esta estiver totalmente carregada. A bateria perde a sua capacidade ao longo do tempo e o ideal € que esta
seja trocada apés 500 ciclos de carregamento ou ho maximo aos cinco anos de uso.

A Interacoustics oferece uma alimentagao elétrica medicamente aprovada para utilizagdo no processo de
carregamento do Titan. O adaptador UBS DC pode ser utilizado para ligar o Titan a alimentagéo elétrica
medicamente aprovada quando o suporte nio estiver a ser utilizado. A seguir, a bateria do Titan é
carregada dentro do mesmo espacgo de tempo como se tivesse sido colocada no suporte.

A bateria do Titan também pode ser carregada através da ligagdo a um PC com cabo USB fornecido.
Podera realizar testes enquanto a bateria do Titan estiver a ser carregada.

O quadro que se segue oferece uma estimativa do tempo de carregamento (ct) em horas para a bateria.
Tenha em ateng&o que os numeros negativos significam que a bateria esta a descarregar. Os tempos de
carregamento para a bateria extra no suporte e a bateria no Titan enquanto colocado no suporte sao os
mesmos.
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ct (tempo de

ct (tempo de

ct (tempo de

ct (tempo de

carregamento) carregamento) carregamento) carregamento)
através do através do USB através do através do USB
suporte até 80% | (PC) até 80% suporte até 100% | (PC) até 100%
Off (Desligado) 1,5 3,8 2,3 5,7
Ligado (ndo esta
a testar) 2,8 -32 4.1 -47

2.10 Substituicdo de Sondas e Cabos de Extensao no Titan

A sonda de Titanio pode ser conectada de 4 modos diferentes no dispositivo:

1) Diretamente no Titanio (apenas IMP440/WBT440)

2) Usando o cabo de curta extenséo (IMP440/WBT440/DPOAE440/TEOAE440)

3) Usando o cabo de extensao longo para uso clinico com a caixa estojo (para OAE & IMP)

4) Usando o cabo Pré-amplificador (para OAE/IMP & ABRIS)

5)
Note que o comprimento da tubulagao influencia a velocidade da bomba no médulo IMP440. Quando a
sonda esta diretamente conectada ao Titanio, a velocidade da bomba esta 60% mais alta do que quando
esta conectada via cabo de extensao longo para uso clinico (caixa estojo) ou cabo Pré-amplificador. Para as
medi¢des mais precisas € recomendado usar a sonda enquanto estiver conectada via cabo de extensao
longo para uso clinico (caixa estojo) ou cabo Pré-amplificador.

Assegure-se de que o Titanio esteja desligado antes de
anexar ou desanexar a sonda, cabo de extensao longo
para uso clinico (caixa estojo) ou cabo Pré-amplificador
do Titanio.

Para liberar a sonda ou um dos cabos de extenséo do
Titanio, pressione o botao na parte de tras do Titanio e
puxe a sonda ou cabo de extensao para fora enquanto
segura na base da sonda ou cabo de extenséao.

Nao puxe diretamente o fio do cabo de extenséo, pois tal
pode danificar as ligagdes do tubo! Nao puxe a
extremidade da sonda diretamente, pois tal podera parti-
la!

Ligue o cabo de extensdo ou sonda ao Titan alinhando
os tridngulos vermelhos e empurrando a sonda o cabo
de extenséo sobre a placa de ligacao.
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2.11 Ligacgao dos transdutores a caixa de ombro e PreAmplificador

Vocé so6 pode fazer uma simulagdo de desempenho contralateral durante o reflexo de impedancia das
medi¢des quando o cabo de extensdo longo para uso clinico (caixa estojo) ou o cabo Pré-amplificador
estiver conectado ao Titanio

Quando estiver usando o cabo de extensao longo para
uso clinico (caixa estojo) para IMP/OAE, plugue a
tomada do fone contralateral, insira o fone na caixa
estojo onde esta escrito "Contra fones".

Quando estiver usando o cabo pré-amplificador, todos
os transdutores (contra fones de ouvido, TDH39, etc.),

exceto pela sonda, sdo conectados via porta Omnetics
/ (1) além da conexao da chapa de sonda (2).
1he
2y

2.12 Colocacgao e utilizagao da Caixa de Ombro ou Pré-Amplificador

O cabo de extenséao longo para uso clinico com a caixa estojo pequena podem ser usados para impedancia
e medidas OAE. O cabo Pré-amplificador é necessario para testes ABRIS e podem ainda ser usado com
todos os outros médulos.

Utilize o grampo na parte de tras do cabo de extensao longo para uso clinico (caixa estojo) para anexa-lo na
roupa do paciente. Para a maioria dos pacientes ele pode servir para ser anexado a caixa estojo na gola de
suas camisetas/blusas. Ja o cabo Pré-amplificador pode servir para anexa-lo ao cinto no qual pode ser

colocado ao redor do pescogo do parente que esta segurando o paciente.
O botao da caixa de ombro (1) pode ser utilizado para
| . i - operar o Titan durante e entre testes.

Durante os testes com modo de controlo por PC, o botdo da
caixa de ombro (1) pode ser utilizado para INICIAR ou
PARAR o teste quando o selante € mantido no ouvido.

Entre testes, quando a sonda se encontrar fora do ouvido,
premir o botao altera o ouvido selecionado da direita para a
esquerda, e vice-versa.

O botao (2) do Pré-Amplificador pode ser utilizado para

{:‘f,-f/ INICIAR ou PARAR um teste.
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2.13 Colocagao dos Autocolantes de Indicagoes de Montagem no Pré-Amplificador

Foi anexada uma folha que contém os autocolantes de Indicagbes de Montagem para oferecer ajuda ao
utilizador na correta colocacgao dos elétrodos e cabos. Cada folha contém dois autocolantes; aquele que se
encontra na parte superior apresenta a configuragcdo de montagem no mastoide e aquele que se encontra
na parte inferior apresenta a configuragdo de montagem no pescogo.

Shaat

Shicken

- Retire o autocolante necessario da folha e coloque-o dentro do
- encaixe na parte traseira do Pré-Amplificador.

2.14 Utilizagao do transdutor IP30 com tampao auditivo, inser¢gées em espuma ou
EarCups (apenas para ABRIS440)

Existem duas versdes do transdutor IP30 para utilizagdo com o médulo ABRIS440.

—— _— =
=
i
- ==y

O transdutor IP30 deve ser utilizado com tampdes O transdutor IP30 deve ser usado com EarCups
auditivos infantis de 3,5 mm ou 4,0 mm, tampdes através de um adaptador. O transdutor é

auditivos com inser¢bes de espuma ou tampodes identificado como "Calibrated for use with EarCups"
auditivos de sonda Titan através de um adaptador.  (Calibrado para uso com conchas auriculares).

O transdutor é identificado como "Calibrated for use

with inserts" (Calibrado para uso com insergées).
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2.15 Precaucgées de Seguranga aquando da ligagao do Titan.
OBSERVACAO

Tenha em atencdo que caso sejam efetuadas ligagdes a equipamento standard como impressoras e redes,

devem ser empreendidas precaugdes especiais de forma a manter a seguranga médica.
Siga as instrug¢des abaixo.

Fig 1. Titan utilizado com a fonte de alimentagdo medicamente aprovada e adaptador DC USB.

Saida principal Alimentagao elétrica Somente Titan
médica

Fig. 2. Titan utilizado com o suporte e a fonte de alimentacao clinicamente aprovada

Saida principal Alimentagéao elétrica Titan no suporte
médica

Fig. 3. Titan utilizado com o suporte, fonte de alimentacgéo clinicamente aprovada e impressora sem
fio.

Saida principal Alimentagéo elétrica Titan no suporte
médica
Sem fio
Saida principal da Alimentagéao elétrica Impressora
impressora da impressora

Fig. 4. Titan utilizado com o suporte, fonte de alimentacgéo clinicamente aprovada e conexdo sem fio
com um computador.

Saida principal Alimentacgéo elétrica Titan no suporte
médica
Sem fio
Saida principal do Fonte de alimentagao Computador
computador do computador
Saida principal da Alimentacéo elétrica Impressora
impressora da impressora

Fig. 5. Titan utilizado com o suporte, transformador de seguranca clinicamente aprovado e ligagao
com fios a um PC. Nao é adequado para ABRIS440, visto que a segurancga do paciente ndo é
garantida — ver fig. 7.

Alimentagao elétrica Titan no suporte
médica
Transformador de
Saida seguranca Fonte de alimentagao Computador
principal clinicamente do computador
aprovado
Impressora
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Fig. 6. Titan utilizado com o Suporte, fonte de alimentagao medicamente aprovada, conexao sem fio
com um computador, e conexdo sem fio com uma impressora. Nao é adequado para ABRIS440, visto
que a seguranga do paciente ndo é garantida — ver fig. 7.

Saida Alimentagao elétrica Impressora
principal da impressora
Sem fio
Alimentagao elétrica Titan no suporte
médica

Transformador de

Saida seguranca Fonte de alimentacéao Computador
principal clinicamente do computador
aprovado
Impressora

Fig. 7. Titan utilizado com o Suporte, fonte de alimentagao medicamente aprovada, conexao otica
USB com um computador, e conexdo sem fio com uma impressora. Configuragdo adequada para
utilizar com ABRIS440 - seguranga do paciente é garantida.

Saida Alimentagao elétrica Impressora
principal da impressora
Sem fin
Alimentagao elétrica Titan no suporte
médica

Transformador de

Saida seguranga Fonte de alimentacao Computador
principal clinicamente do computador
aprovado
Impressora
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2.16 Instalagao do Software

O que deve saber antes de Iniciar a Instalagao
Devera ter direitos de administrador sobre o computador onde vai instalar o Titan Suite.

Nota importante sobre a utilizagdo dos Dados Normativos

Esta prestes a instalar o software Titan Suite. Algumas partes do software possuem dados normativos
disponiveis que podem ser apresentados e comparados com os registos efetuados. E preferivel ndo
apresentar os dados normativos, estes podem ser desselecionados nos protocolos do teste em questao ou
podem ser criados e utilizados novos protocolos alternativos sem dados normativos.

A Interacoustics afirma ndo haver consequéncias de adaptagéo de diagndstico entre os resultados
registados e sejam quais forem os exemplos de dados normativos que o operador opte escolher para
comparagao.

Podera obter mais informagéo acerca dos dados normativos no Manual de Informagéao Adicional do Titan e
junto da Interacoustics.

OBSERVACAO
1. NAO ligue o hardware do Titan ao computador antes do software ser instalado!
2. A Interacoustics ndo assumira qualquer garantia relativamente a funcionalidade do sistema em caso
de instalagdo de outro software, com exceg¢ao do Banco de Dados OtoAccess® Noah 4.10., ou
edigbes superiores.

Requisitos minimos do PC

e Core i3 CPU ou superior (recomenda-se Intel)

¢ 4GB de RAM ou mais

e Unidade de disco rigido com um minimo de 10 GB de espaco livre (Recomenda-se Drive de Estado
Sdlido (SSD))
Resolugao minima de exibicdo de 1280x1024 pixels
Graficos compativeis com DirectX 12.x (recomenda-se Intel/NVidia)

¢ Uma ou mais portas USB, versdo 1.1 ou superior

Sistemas Operacionais Suportados
e Microsoft Windows® 10 32-bit e 64-bit
e Microsoft Windows® 11

Windows® é uma marca registrada da Microsoft Corporation nos Estados Unidos e em outros paises.

AVISO: Como parte da protecao de dados, deve-se atender a todos os itens a seguir:

1. Use sistemas operacionais suportados pela Microsoft

Os sistemas operacionais devem ser protegidos com patch de seguranga

Ative a criptografia de banco de dados

Use contas de usuarios e senhas individuais

Proteja o acesso fisico e de rede a computadores com armazenamento de dados local
Use software atualizado de antivirus, de firewall e de anti-malware

Implemente uma politica adequada de backup

Implemente uma politica adequada de retengéo de log

Certifique-se de alterar todas as senhas de administracdo padrao

©COND>GO AWM

Importante: assegure-se de ter os ultimos pacotes de servigo e atualizagdes criticas para a versao do
Windows® que vocé esta executando.
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OBSERVAGAO: Usar sistemas operacionais em que a Microsoft descontinuou o software e o suporte de
seguranga aumentara o risco de virus e malware, o que pode resultar em avarias, perda de dados e roubo e
uso indevido de dados.

A Interacoustics A/S nao podera ser responsabilizada por seus dados. Alguns produtos da Interacoustics
A/S sdo compativeis ou podem trabalhar com sistemas operacionais ndo suportados pela Microsoft. A
Interacoustics A/S recomenda que vocé sempre use sistemas operacionais suportados pela Microsoft cuja
segurancga seja totalmente mantida.

O que necessita:
1. USB de instalagdo do Titan Suite.
2. Cabo USB.

3. Hardware do Titan.

De forma a utilizar o software em conjunto com uma base de dados (ex.: Noah 4 o Banco de Dados
OtoAccess®) certifique-se de que a base de dados ¢é instalada antes da instalagao do Titan Suite. Siga as
instrugdes de instalagao do fabricante fornecidas para instalar a respetiva base de dados.

Tenha em atencdo que caso utilize o AuditBase System 5 devera garantir o langamento deste sistema antes
da presente instalagédo do Titan Suite.
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Instalagido do Software no Windows® 10 e 11
Insira 0 USB de instalagdo e siga os passos abaixo especificados para instalar o software Titan Suite. Caso
o procedimento de instalagdo ndo se inicie automaticamente, clique em “Iniciar’ e depois escolha “O Meu
Computador”, a seguir clique na drive do USB para visualizar o conteudo do USB de instalag&o. Clique duas
vezes sobre o ficheiro “setup.exe” para iniciar a instalagao.

1. Aguarde até que a caixa de dialogo mostrada abaixo aparega, concorde com os termos e condi¢des
da licenga, clique em "Instalar".

B Tiean Sute Initafler

Titan Suite Installer
'_-"_'.. ] il
Srtug vl ol Tobaes Suntn bvtidler on your commgudter. Chick matall o
sonbireg, opticns ko gk Lhe nadall daecbory ar Close Bo et
Taan Sae Ak £ REITT g o Al 111
1 1 dngrese 1o Wat e tein ind cendiiesd
Chpisang O Insiall e

2. Siga as instrugdes do instalador Titan na tela até que a instalagao seja concluida. Clique em

"Fechar". O software ja esta pronto para uso.

Durante a instalagédo, o Windows® pode:
a) Perguntar se vocé deseja permitir alteragbes no computador. Se isso ocorrer, clique em Sim.

b) Pedir para fazer o download e instalar um novo recurso do Windows (por exemplo, .NET
Framework 3.5). Baixar e instalar novos recursos para garantir que o software Tita Suite

funcione como previsto.
c) Advertir de que o Windows nao pode verificar o editor deste software de driver. Assim mesmo,

instale o software de driver para garantir que o Titan funcione conforme o previsto. Se ndo
estiver instalado, o Titan nao sera detectado pelo computador quando conectado via USB.

L=

N
Interacoustics
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3. Apos inicializar o software pela primeira vez, vocé sera solicitado a escolher suas configuragdes
regionais, que ativam a seleg¢ao dos protocolos de fabrica e 0 Manual de Instrugdes de Uso (EN ou
US) do Titan Suite.

Regional settings

a

Regional settings

Region

Factory Settings -

Tenha em atencdo que todos os protocolos de fabrica regionais estarao disponiveis através da opgao
show/hide protocols (apresentar/ocultar protocolos) para cada médulo em separado. Consulte o
documento de Informacéo Adicional do Titan para obter mais detalhes.

O idioma pode ser sempre alterado selecionando Menu | Setup (Configuragao) | Language (ldioma) no
separado MAIN (PRINCIPAL) do Titan Suite ap6s a instalagéao.

2.17 Instalagao do Programa de Controlo

Agora que o software do Titan Suite se encontra instalado, devera proceder a instalagdo do programa de
controlo para o Titan.

1. Ligue o Titan através de uma ligagdo USB (diretamente ou através do suporte) para o PC. Ligue o
Titan ao premir o botdo R ou L na unidade manual.

2. O sistema detectara o novo hardware automaticamente e surgira um pop-up na barra de tarefas
junto do relégio que indica que o driver foi instalado e que o hardware esta pronto a ser utilizado.

Para verificar se o driver foi instalado corretamente, abra o Gerenciador de Dispositivos e verifique se o
Titan aparece em Dispositivos médicos.
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2.18 Instalagao Auténoma do Titan Suite

Caso nao deseje executar o Titan Suite através do Noah 4 o Banco de Dados OtoAccess®), pode criar um
atalho no ambiente de trabalho para langar diretamente o Titan Suite como mdédulo auténomo.

Va a Start (Iniciar) | Programs (Programas) | Interacoustics | Titan Suite. Clique no lado direito do rato sobre
o Titan Suite e selecione Send To (Enviar para) | Desktop (Area de trabalho) (criar atalho). Surge entdo um
atalho para o Titan Suite na sua area de trabalho.

Nota: Guardar sessdes no modo auténomo ndo faz a interligagdo das medigbes com um paciente especifico
e nao pode ser transferido para um paciente na base de dados mais tarde.

2.19 Licenga

Ao receber o produto Titan, o mesmo ja contém a licenga, incluindo os médulos de software encomendados.
Caso deseje adicionar outro médulo que se encontre disponivel no Titan Suite, contacte o seu agente para
obter uma licenca.

2.20 Criagcao de uma sem fio para medigoes controladas por PC

Caso deseje utilizar uma ligagéo Bluetooth para realizar medigées controladas por PC com o Titan, devera
garantir que o sistema Bluetooth se encontra instalado no seu PC. Se o Windows solicitar uma palavra-
passe durante o processo de instalagao:

A palavra-passe por defeito é 1234.
2.20.1 Instalagdo sem fio
Ligue a Unidade Portatil Titan (HHU) e o seu PC/laptop com Windows®:

1. Selecione Protocolo | Meu Titan |Titan e mude conexao sem fio para Computador, pressionando
obotdoRou L.

Setup Titan
abre Connac ben:
ik
Pawar 5 4
& e ik
Paaiar {00
T L

Hadghl Abova Soa Ll
(A1) | ik
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2. Na barra de tarefas, clique com o bot&o direito do mouse sobre o icone do Bluetooth e selecione
Adicionar um dispositivo Bluetooth.

Add n Blertort® Devor

Setres Psrioost Deres ru

Tt T

P pis i P

e el Lrnw b ek

[y -

3. Quando a tela abaixo aparecer, selecione o Titan para o pareamento e, em seguida, clique em
Parear. Insira o cédigo de pareamento (1234) e clique em Avangar.

= =
B==

4. O Titan esta agora pareado sem fio com seu PC através do Bluetooth. Feche a caixa de
dialogo.

B s

D-0111267-M — 2025/04
Titan — Instrugdes de Utilizagao - BRPT Interacoustics Pag 25



. J‘UM’ L\ Jls

5. Para confirmar o pareamento, inicie o Pacote de software Titan (ver Manual de Informacdes
Adicionais do Titan para obter mais instrugbes). Certifique-se de que o Titan esteja ainda ligado.

6. Apods iniciar o Pacote de software Titan, va até PRINCIPAL | Menu | Configuragao | Habilitar sem
fio. A caixa de dialogo abaixo seréa exibida e o software ira procurar dispositivos sem fio. Quando o
Titan é encontrado, um bot&o ira aparecer mostrando o numero de série (que pode ser visto na tela
Protocolo | Meu Titan | Configuragao | Licenga... ). Pressione o botédo para iniciar a conexao sem
fio.

i cannechion

Com uma conexdo sem fio adequada, o icone sem fio ao lado do Titan indicara a intensidade da
conexao. Se o Titan ndo puder ser alcangado, verifique se a conexdo sem fio esta habilitada no
dispositivo, configurada para computador, e dentro de uma distancia razoavel do computador.

Nota: Se o Titd ndao se conectar corretamente e o seu PC tiver o Driver do Bluetooth do fabricante
instalado, pode ser que vocé precise desinstalar esse driver e, em seguida, tentar novo pareamento
do Titan com seu PC..
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3 Instrucoes de funcionamento

O instrumento é trocado pressionando-se o botdo R ou o L na unidade portatil. Leia o manual antes de
operar o instrumento. Observe os avisos e precaugdes gerais abaixo para seguir as boas praticas:

OBSE
1.

2.

Nunca introduza a ponta da sonda no canal auditivo sem colocar uma oliva, pois a omisséo pode
causar lesées no canal auditivo do paciente.

Mantenha a caixa de olivas fora do alcance do paciente.

Introduza a ponta da sonda de uma forma que impeca a entrada de ar sem lesionar o paciente. E
obrigatdrio utilizar olivas limpas e adequadas.

Limpe regularmente a almofada do fone de ouvido utilizando um desinfetante conhecido.

Contraindicagdes ao teste incluem recentes estapedectomias ou cirurgias da orelha média,
secrec¢des nos ouvidos, trauma agudo do canal auditivo externo, desconforto (ex.: otite externa
severa) ou oclusao do canal auditivo externo. Nao devem ser feitos testes em pacientes com tais
sintomas, sem a aprovagao meédica.

A presenca de zumbido, hiperacusia ou outra sensibilidade a sons em alto volume podem constituir
uma contraindicagao a este teste quando sao utilizados estimulos de alta intensidade.

Quando o Titan é usado clinicamente com o instrumento portatil colocado no suporte, use um ciclo
de trabalho de 50%, o que significa que um periodo de teste continuo deve ser seguido por um
periodo similar em que o dispositivo ndo é usado.

O nivel de EEG pode ser afetado se o Titan estiver carregando no suporte durante o teste. Nao é
aconselhavel carregar o Titan durante o teste ABRIS.

Pacientes com Derivagao ventriculo-peritoneal devem observar uma separagéo de 5 cm entre a
derivagao e a parte ativa do transdutor. Consulte a segéo 5.2

Utilize apenas intensidades de estimulo aceitaveis para o paciente.

Ao apresentar estimulos contralaterais utilizando fones de inser¢do — nao os insira ou tente conduzir
medi¢cdes sem as olivas de inserc¢do corretas.

Ao conduzir estimulos contralaterais utilizando fones de ouvido — ndo tente conduzir medigées sem
as almofadas MX41 colocadas.

E recomendado conduzir o teste da sonda no inicio de cada dia para garantir que a sonda e/ou o
cabo de extenséo esteja funcionando corretamente para medigdes de EOAET.

Limpe a ponta da sonda regularmente para garantir que cera ou outros detritos na ponta da sonda
nao afetem a medicéo.

RVACAO

O manuseamento cuidadoso do instrumento no contacto com o paciente devera ser uma prioridade.
E necessaria calma e um posicionamento estavel para obter a maxima precisao.

O Titan deve ser operado num ambiente calmo para que as medi¢des ndo sejam influenciadas por
ruidos acusticos externos. Isto pode ser determinado por uma pessoa especializada formada em
acustica. A ISO 8253 Seccao 11 apresenta a definicdo de uma sala sossegada para a realizagdo de
testes auditivos audidmetros nas suas diretrizes.

Recomenda-se que o instrumento seja operado dentro de uma temperatura ambiente situada entre
15°C/59°F — 35°C/95°F

O auscultador e o auricular de insergao estao calibrados para a caixa de ombro deste instrumento.
Para introduzir os transdutores noutro equipamento, € necessaria uma nova calibragem.

Nunca limpe a armacéo do transdutor sem agua nem nunca insira instrumentos nao especificado no
transdutor.
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6. Nao o deixe cair e evite quaisquer outros impactos neste dispositivo. Se o instrumento cair ou ficar
danificado, envie-o ao fabricante para reparagées e/ou calibragem. N&o utilize o instrumento se
suspeitar que esta danificado.

7. Ainda que o instrumento cumpra os requisitos EMC relevantes, devem ser tomadas precaugdes
para evitar exposi¢cao desnecessaria a campos eletromagnéticos (telemoveis, etc.). Se o dispositivo
for utilizado junto de outros equipamentos, certifique-se de que n&o ocorre qualquer interferéncia
mutua.

8. Utilize somente olivas Sanibel descartaveis projetadas para o uso neste instrumento.

3.1 Manuseamento e sele¢ao dos tampodes auditivos

Utilize sempre uma oliva nova para cada paciente a fim de evitar a contaminagao cruzada. A
A oliva nao foi projetada para ser reutilizada.

Ao utilizar a sonda Titan, devem ser utilizadas olivas Sanibel.

A sonda deve ser equipada com um tampao auditivo de tipo e tamanho adequados antes dos testes. A sua
escolha dependera do tamanho e forma do canal auditivo e do ouvido. A sua escolha também podera
depender de uma preferéncia pessoa e da forma como realiza o teste.

auricular em formato de "guarda-chuva". As extremidades auriculares em guarda-chuva
vedam o canal do ouvido sem que a ponta da sonda entre no canal do ouvido. Pressione a
extremidade auricular firmemente para dentro do canal do ouvido, de tal forma que haja uma
vedacéao durante todo o teste.

‘ Ao executar um teste rapido de rastreio de impedancia vocé pode escolher uma extremidade

tampao auditivo tipo cogumelo. Certifique-se de que este tampao auditivo fica completamente
inserido no canal auditivo. Os tampdes auditivos tipo cogumelo permitem-lhe realizar testes
"com as maos livres" a partir do Titan. Isto reduz a possibilidade de o ruido de contacto
perturbar a medicao.

‘ Para um teste mais estavel, recomendamos a utilizagdo de um cabo de extensao com um

Consulte o Guia rapido “Selecionar o tampao auditivo correto” (“Selecting the Correct Ear Tip” Quick Guide)
para obter uma visao geral dos tamanhos e selecao de tampdes auditivos.

3.2 Ligar e desligar o Titan

Ligue o Titan premindo o botao . ou .

Para desligar o Titan, basta premir o botéo . e .em simultédneo durante 1 segundo.

OBSERVACAO

O Titan precisa de aproximadamente 2 segundos para ligar. Permita que a unidade aqueca durante 1
minuto antes da utilizagao.
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3.3 Estado da Sonda

O estado da sonda é indicado pela cor da luz na extremidade do cabo de extenséo, na caixa de ombro ou
na barra de estado da sonda no software. Abaixo s&o explicadas as cores e os seus significados:

Cor
Vermelho
Azul
Verde
Amarelo

Branco

Verde a passar
para
vermelho/azul
Sem luz

e

Estado

Ouvido direito selecionado. A sonda encontra-se fora do ouvido.

Ouvido esquerdo selecionado. A sonda encontra-se fora do ouvido.

A sonda encontra-se no ouvido, sendo mantido um selante.

A sonda encontra-se no ouvido e esta bloqueada, com fugas ou existe
demasiado ruido.

A sonda acabou de ser fixa. O estado da sonda é desconhecido. Caso a luz
da sonda permanecga branca em qualquer outra situacao, podera ser
necessario desligar o Titan, voltando a liga-lo para obter o estado correto da
sonda.

O teste atual foi completado.

O Titan ndo esta mais monitorando o status da sonda ou a sonda esta em
uma cavidade grande, por exemplo, ao usar o Inicio Forgado (para
impedancia e EOA).

3.4 Painel de Operacao Manual do Titan

D-0111267-M — 2025/04

Simbolo Funcgéo

F1-F3 As teclas F1 - F3 permitem uma selecgéo de varias
opgdes indicadas no ecra de apresentacao do Titan
sobre cada uma das teclas de fungao individuais,
por ex.: "Print" (Imprimir), "Save" (Guardar) e
"Delete" (Apagar).

F4 —-F5 Os botbes R e L permitem a seleg¢édo do ouvido.
Prima em F4 (R) e F5 (L) em simulténeo para
desligar o Titan.

F6 —F7 Os botées Up (Ascendente) e Down (Descendente)
(F6 e F7) navegam através de listas, menus, etc.
Estes botdes também Ihe permitem deslocar-se por
entre os diferentes testes indicados no ecra
selecionado.
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3.5 Operacionalidade do Titan em Modo Manual

3.5.1 Arranque

O Titan inicia-se sempre com o ecra de Teste do protocolo previamente utilizado, pronto a iniciar uma
medigao.

Ao ligar o Titan em modo manual depois de desliga-lo de um PC, o mesmo inicia o ecra Select Protocol
(Selecionar Protocolo) e tera que selecionar qual o protocolo a utilizar de seguida.

3.5.2 Bateria

Quando a capacidade de poténcia da bateria do Titan é reduzida, a primeira indicagéo que vera é o simbolo
da bateria no canto superior direito da unidade manual a mudar de cor. Quando o nivel de poténcia da
bateria se torna demasiado baixo de forma a impossibilitar as medig¢des, surgira um aviso no ecra, a
medicao é interrompida e todos os dados gravados serdo armazenados. Tera que desligar a unidade
manual e substituir a bateria ou colocar o Titan no suporte para que continue a efetuar o teste. Depois de
reiniciar o Titan, os dados previamente medidos serdo recuperados e podera continuar com as suas
medi¢des sem ter que voltar a efetuar os mesmos testes.

3.5.3 Ecrade Teste

Normalmente, o Titan arranca no ecra Test (Teste). Ao apagar ou guardar dados apds uma medicgao,
também regressa a este ecra. Podera visualizar a informacgao seguinte no ecra:
e Junto a palavra Test (Teste), o cabecalho apresenta o estado da sonda: in ear (no ouvido), out of
ear (fora do ouvido), leaking (fuga) ou blocked (bloqueado).
e Sempre que o icone Impressora estiver visivel, uma impressora térmica sem fio estara disponivel
No canto superior direito podera encontrar o Battery Status (Estado da bateria), =, Quando a
unidade manual do Titan é colocada no suporte, a bateria comega a carregar e o icone da bateria a
carregar tornar-se-a visivel. Caso a bateria se encontre quase fora de alcance, o icone surge com a
cor vermelha.
¢ No canto superior direito podera encontrar um icone visivel que indica se o Titan esta a testar o
Ouvido esquerdo, Il ou 0 Ouvido direito, [E ou ambos os ouvidos[H (apenas disponivel no
ABRIS440 aquando da ligagdo de um transdutor adequado).
¢ O Nome de Protocolo ¢ apresentado na segunda linha do ecra de Teste. Depois de premir Start
(Iniciar), a segunda linha muda para apresentar o tipo de teste que esta a decorrer (ex., Timp., DP-
Gram).

e E possivel forgar o inicio da medi¢do de impedancia, p. ex., durante a medigdo numa crianga com
um tubo PE. Um Inicio Forgado é ativado através da pressdo do botdo Start durante 3 segundos.
A barra de estado ira indicar Inicio Forgado. Liberte o botdo Start para executar a medigao.
Nota Executar um inicio forgado apenas é possivel com o dispositivo definido para Inicio manual na
configuracdo de protocolo.

IMP440

O centro do ecra é onde a medicdo do teste é apresentada.

1. Tymp mormal
- 224 A caixa normativa indica que a area normativa onde se prevé que o valor

maximo do timpanograma se encontra sob condi¢des normais. As

dimensdes da caixa normativa sdo especificadas nas definicbes do

protocolo.

Vol = Volume
Press = Presséao
Comp = Conformidade
Grad = Gradiente
L ¥ Frem [T
Lo o Ead - Se um protocolo inclui uma mensagem com instrugées, premir o botao
L=l s sl Bsci | Shoulder box (Caixa de ombro) resulta na continuagao do protocolo, seja
qual for o estado da sonda.
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Os circulos na cabega do bebé indicam a montagem dos elétrodos para o
teste e o estado de impedancia dos elétrodos; verde = aceitavel, ambar =
fraco.

O nome do transdutor selecionado é apresentado junto da cabecga do
bebé.

A seguir é apresentado o tempo de teste, o valor de impedancia para cada
um dos trés elétrodos (branco, vermelho, azul).

Os trés botdes na fila inferior do ecra correspondem aos trés botdes de
fungao superiores na unidade manual.

Durante o teste:

A barra EEG é apresentada e demonstra os valores maximos do EEG. A
barra preta representa o nivel maximo do EEG sobre o qual sera rejeitada
uma medigéo (apresentado em ambar).

Se o teste for iniciado quando os indicadores de impedancia de elétrodos
assumirem a cor ambar (fraco), surgira a janela de aviso impedance is not
ideal (a impedancia ndo é ideal). O utilizador devera confirmar se deseja
continuar com o teste mesmo com os fracos valores de impedancia. Uma
impedancia fraca pode conduzir a tempos de teste mais longos e a
gravagdes com mais ruido.

. ¥ml.| O centro do ecra é onde a medicao do teste é
apresentada.

Test: In sar
DPOEE Screening

A tela difere, dependendo da visualizagao
selecionada no protocolo: Vista Basica ou Vista
Avancgada.
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Funcionamento a partir deste ecra:

- O botao superior esquerdo na unidade manual conduzi-lo-a ao ecra de Protocolo a partir do qual
podera selecionar um diferente protocolo ou entre na Configuracao do Titan.

- O botao superior central conduzi-lo-a ao ecra View Client (Visualizar cliente) a partir do qual os
dados do cliente podem ser visualizados e alterados, sendo que as sessdes anteriores também
podem ser revistas e/ou impressas. Durante o teste, este botao permite-lhe Interromper o teste
(excluindo o IMP440).

- O botao superior direito ira iniciar o teste ou interromper o teste. Surgira a mensagem Done!
(Pronto!) no painel verde superior quando o teste estiver completo.

- Os botdes Direito e Esquerdo na unidade manual selecionam respetivamente o ouvido direito ou
esquerdo para a respetiva realizagdo do teste. De forma a reativar o teste binauricular depois do
botédo do ouvido direito ou esquerdo ser premido, volte ao ecra Protocol (Protocolo) e volte a
selecionar o protocolo (apenas ABRIS440).

- Se forem recolhidos dados para um ou ambos os ouvidos e surgir a mensagem Done! (Pronto!) no
painel superior verde, os botdes Ascendente e Descendente permitem-lhe deslocar-se através das
medi¢des ou quadros recolhidos.

- O botao Shoulder box (Caixa de ombro) permite-lhe iniciar e parar o teste quando a sonda se
encontra no ouvido ou mudar de ouvido quando a sonda se encontra fora da sonda.

3.5.4 Ecra Pronto

O Titan passa automaticamente para o ecrd Done! (Pronto) depois de terminar o teste de um protocolo. A
partir daqui podera rever, imprimir e/ou guardar as medigdes de ambos os ouvidos.
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Funcionamento a partir deste ecra:

3.5.5

O botaosuperior esquerdo resultara na impressao dos resultados dos testes dos ouvidos esquerdo
e direito. Observe que isso s6 ocorrera se uma impressora estiver conectada sem fio.

O botao superior central conduzi-lo-a ao ecra Select Client & Save (Selecionar cliente e
guardar) a partir do qual os dados do cliente podem ser guardados. O Titan foi concebido para uma
utilizacdo intuitiva e depois de guardar os dados, o Titan prepara-se para uma nova medi¢cao
limpando a sua memodria de trabalho, voltando depois ao ecra de Teste. Pode optar por imprimir os
dados antes de os guardar ou recuperar as medigdes guardadas a partir da lista de sessoes, e
imprimi-las mais tarde.

O botao superior direito apresenta uma mensagem tipo pop-up, “Delete current or both ears?”
(Apagar ouvido atual ou ambos os ouvidos?), quando premido. O botdo superior esquerdo cancela
o processo. O botdo superior central apaga os dados do ouvido selecionado e reconduzi-lo-a até
ao ecra Test (Teste). O botao superior direito apaga os dados de ambos os ouvidos e reconduzi-
lo-a até ao ecra Test (Teste).

Os botdes Direito e Esquerdo selecionam respetivamente o ouvido direito ou esquerdo, e
reconduzem-no ao ecra Test (Teste). Se existem dados para o ouvido de teste, surgira um pop-up
perguntando "Overwrite existing data?” (Substituir os dados existentes?). Os botdes superior
esquerdo e superior direito permitem a resposta "sim" e "nao", respetivamente.

Os botdes Direito e Esquerdo selecionam respetivamente o ouvido direito ou esquerdo, e
reconduzem-no ao ecra Test (Teste). Os dados existentes do ouvido escolhido sdo apenas
apagados depois de premir "Yes" (Sim) para "Overwrite existing data" (Substituir os dados
existentes) (exceto o IMP440). Se a sonda for detetada no ouvido com um selante adequado e o
protocolo tiver a opgao de arranque automatico ativa, uma nova medigao substituira
automaticamente os dados existentes (apenas para IMP440).

Os botdes Ascendente e Descendente permitem-lhe deslocar-se através dos diferentes resultados
do teste. Ao visualizar o primeiro ou ultimo teste de um ouvido, premindo Ascendente ou
Descendente, respetivamente, conduzi-lo-a aos resultados dos testes do outro ouvido.

O botao Shoulder box (Caixa de ombro) reconduzi-lo-a ao ecra Test (Teste).

Selecionar Cliente e Guardar

A partir deste ecré pode guardar os dados de um cliente existente que tenha sido carregado no Titan a partir
da sua base de dados ou guardar os dados para um novo cliente. Os novos clientes obtém sempre o nome
"ID#", sendo que # corresponde ao seguinte numero de cliente Unico disponivel.

No maximo 250 cIientes devem ser armazenados na unidade portatil.

Select Client & Save Funcionamento a partir deste ecra:

[ Hew Client: ID 93

O Joan Jones

O botao superior esquerdo reconduzi-lo-a ao ecra Done! (Pronto!)
sem guardar e sem apagar os dados.

[®] Demo Demo . A . . .

O] Titan Titan - O botao superior central permite-lhe editar o nome do cliente antes de
o guardar.

[ John Doe

- O botéo superior direito guardara os dados do cliente selecionado.
Depois de guardar a medi¢ao atual, todos os dados sao apagados e o
Titan regressa ao ecra de Teste, pronto para iniciar o teste.

- Os botdes Direito e Esquerdo permitem-lhe passar para a parte
superior ou inferior da lista de clientes, respetivamente.

- Os botdes Ascendente e Descendente permitem-lhe deslocar-se de
forma ascendente ou descendente na lista de clientes.

- O botéao Shoulder box (Caixa de ombro) ndo tem fungéo.
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3.5.6 Editar novo ecra

Este ecra permite-lhe introduzir os detalhes dos clientes antes de guardar as medigdes.
Edit New (a Funcionamento a partir deste ecra:

D - O botao superior esquerdo guarda os detalhes do cliente e
FirstHame | reconduzi-lo-a ao ecra Select Client &Save (Selecionar
Last Name Cliente e Guardar).

BrihDate DD :MM:YYYY ~ A : . .
T - O bot&o superior central selecionara o caratere selecionado e

introduzi-lo-4 no campo selecionado onde o cursor aparece. A
tecla de retrocesso ¢ ilustrada como uma seta no canto superior
direito. Pode adicionar um espago movimentando o cursor até a
barra sob as letras e premindo Select (Selecionar).

- O botao superior direito faz passar o separador para o campo
seguinte disponivel para edigao.

- Os botdes Direito e Esquerdo permitem-lhe movimentar-se da

["Save |[ Select ][ MNext | esquerda para a direita no painel do teclado.

- Os botdes Ascendente e Descendente permitem-lhe deslocar-
se de forma ascendente ou descendente no painel do teclado.
Ao editar a data de nascimento, os botdes Ascendente e
Descendente alteram o valor numérico.

- O botao Shoulder box (Caixa de ombro) ndo tem fungao neste
ecra.

3.5.7 Ecra de Visualizagao de Clientes

Este ecra apresenta uma lista de clientes. Alguns dos clientes podem ser carregados a partir da sua base
de dados para a unidade manual do Titan. Quando uma ou mais sessdes forem armazenadas no Titan, a
caixa em frente do nome do cliente é arquivada. Caso ainda ndo haja nenhuma sessdo armazenada, a
caixa encontra-se vazia

View Clients Funcionamento a partir deste ecra:

O botao superior esquerdo reconduzi-lo-a ao ecra Test (Teste).

[ D93
[5] Demo Demo - O botao superior central reconduzi-lo-a ao ecra View Details
O] Titan Titan (Visualizar Detalhes) onde os detalhes de clientes sdo apresentados.
O Jobo - O botao superior direito conduzi-lo-a ao ecra View Sessions
iohn Loe

(Visualizar Sessoes) a partir do qual as sessdes disponiveis do cliente
selecionado podem ser revistas e impressas.

- Os botdes Direito e Esquerdo permitem-lhe passar para a parte
superior ou inferior da lista de clientes, respetivamente.

- Os botdes Ascendente e Descendente permitem-lhe deslocar-se de
forma ascendente ou descendente na lista de clientes.

- O botao Shoulder box (Caixa de ombro) ndo tem fungéo neste ecra.

O Joan Jones
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Wrntantl

3.5.8 Ecra Visualizar Detalhes

Este ecra apresenta os detalhes introduzidos para o cliente selecionado. A
o partir daqui pode utilizar o botdo superior esquerdo para regressar ao ecra
FirstMane 1D 93 View Client (Visualizar cliente) ou utilizar o botdo superior central para
Last Name editar os detalhes do cliente no ecra Edit Details (Editar detalhes).

Birth Date DD : MM :YYYY

3.5.9 Ecra Editar Detalhes

Este ecra apresenta o ID, First Name (Nome), Last Name (Apelido) e Birth Date (Data de nascimento)
do cliente Ao aceder a este ecra, o Nome é selecionado para edigao.
Funcionamento a partir deste ecra:
O botao superior esquerdo reconduzi-lo-a ao ecra View
Flrst Mane 1D 93 Details (Visualizar Detalhes).

Last Mame - O botao superior central selecionara o caratere selecionado e
BihDste DD :MM:YYYY

introduzi-lo-4 no campo selecionado onde o cursor aparece. A
tecla de retrocesso ¢ ilustrada como uma seta no canto superior
direito. Pode adicionar um espago movimentando o cursor até a
barra sob as letras e premindo Select (Selecionar).

- O botao superior direito faz passar o separador para o campo
seguinte disponivel para edigéo.

- Os botdes Direito e Esquerdo permitem-lhe movimentar-se da
esquerda para a direita no painel do teclado.

- Os botdes Ascendente e Descendente permitem-lhe deslocar-
se de forma ascendente ou descendente no painel do teclado.
Ao editar a data de nascimento, os botdes Ascendente e
Descendente alteram o valor numérico.

- O botao Shoulder box (Caixa de ombro) ndo tem fungéo neste
ecra.

3.5.10 Ecra Visualizar Sessé6es
Este ecra apresenta uma lista de medigdes guardadas disponiveis para o cliente selecionado.

Funcionamento a partir deste ecra:

O botao superior esquerdo reconduzi-lo-a ao ecra View

02-04-2011 21:35:10 Rel Client (Visualizar Cliente).

OPUAE Soreering - O botao superior central solicitar-lhe-a a confirmacéo antes
de apagar a sessao selecionada ou todas as sessodes. Nota:
Prima o botdo Back (Voltar) caso decida que ndo quer
apagar um(varias) sessao(des).

- O botao superior direito apresenta a medigéo selecionada
no ecra View Session (Visualizar sessao).

- Os botdes Direito e Esquerdo permitem-lhe passar para a
parte superior ou inferior da lista de sessoes, respetivamente.

i - Os botdes Ascendente e Descendente permitem-lhe

[ Back ][ Delete |[ View | deslocar-se de forma ascendente ou descendente na lista de

sessoes.
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3.5.11 Ecra Visualizar Sessao

Neste ecra sdo apresentados os registos de testes da sessdo selecionada.
View Session ;
Tymparcgram DP-Gram

|

TEOAE

&
=

Vi Sesmion

=
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M

Tt 1% Sueeps 240
6 sec | 158 3n@ 07k Tme 26 sec

¥
[
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=
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E

Funcionamento a partir deste ecra:

- O botao superior esquerdo reconduzi-lo-a ao ecra View Sessions (Visualizar Sessodes).

- O botaosuperior central imprime tudo. Observe que isso s6 ocorrera se uma impressora estiver
conectada ao Titan sem fio.

- O botao superior direito nao tem funcgéo.

- Os botdes Direito e Esquerdo fazem passar entre os registos guardados do ouvido direito ou
esquerdo, respetivamente, caso estejam disponiveis.

- Os botdes Ascendente e Descendente permitem-lhe deslocar-se através dos diferentes testes
guardados na sesséo selecionada.

- O botao Shoulder box (Caixa de ombro) nao tem fungéo.

3.5.12 Ecra Selecionar Protocolo
A partir deste ecra pode selecionar um protocolo para teste ou ir as definigdes do Titan.

Funcionamento a partir deste ecra:
g - O botéo superior esquerdo reconduzi-lo-a ao ecra Test (Teste)

do mesmo protocolo previamente selecionado ou utilizado.

- O botao superior central reconduzi-lo-a ao ecra Setup
(Configuragao).

- O botao superior direito seleciona o protocolo da sua escolha e
encaminha-o até ao ecra Test (Teste).

- Os botdes Direito e Esquerdo permitem-lhe passar para a parte
superior ou inferior da lista de protocolos, respetivamente.

- Os botdes Ascendente e Descendente permitem-lhe deslocar-se
de forma ascendente ou descendente através dos protocolos.

| - O botéao Shoulder box (Caixa de ombro) ndo tem fungéo.

[ J[HyTiten J[Select ]

01 Tymp normal

03 Tymp infant

05 Tymp + Reflex 3x screening
CE-Chirp 35dBnHL

DPOAE Screening

DP-Gram

DP-1/0

TEOAE Screening

TEOAE Test
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3.5.13 Ecra de Configuragao
A partir do ecra My Titan (O Meu Titan), poderd alterar as defini¢cdes relacionadas com a unidade manual

do Titan.

Funcionamento a partir deste ecra:

Language...
Date & Time...
Titan...
Printer...
Clinic Info...
License...
About...

3.5.14 Ecra de Idioma

O botao superior esquerdo reconduzi-lo-a ao ecra Select
Protocol (Selecionar Protocolo).

- O botao superior central nio tem fungao.

- O botao superior direito seleciona a definigdo selecionada
para ser visualizada.

- Os botdes Direito e Esquerdo ndo tém fungao.

- Os botdes Ascendente e Descendente permitem-lhe
deslocar-se de forma ascendente ou descendente através dos
itens listados.

- O botao Shoulder box (Caixa de ombro) ndo tem fungéo.

Nota: Se a gravacgao forgada tiver sido ativada na unidade
manual, este ecra nao estara disponivel.

Utilize os botdes Direito e Esquerdo para ajustar o idioma. Os

Language:
English 4
[ Back J[ ]

3.5.15 Ecra de Data e Hora

idiomas disponiveis sao o inglés, alemao, espanhol, francés, italiano,
portugués, checo, russo, japonés, chinés e coreano.

Utilize os botées Esquerdo e Direito para passar ao item seguinte ou

Date: 30:06: 2008
Date format: DD :HH: YYYY
Time: 07:29:12

D-0111267-M — 2025/04
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anterior. Utilize os botdes Ascendente e Descendente para ajustar a
Data, o formato da Data e a Hora.
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3.5.16 Ecra do Titan

Utilize os botdes Ascendente e Descendente para passar ao item
Bluelooth Connection: seguinte ou anterior. Utilize os botdes Direito e Esquerdo para
Printer O ajustar as definicdes em:

Power Save: - A Conexao sem fio pode ser configurada para conectar-se a
1min “ uma impressora, a um computador ou desligada
Power Off: - O modo Power Save (Poupar Energia) pode ser definido
2 min O para nunca ou 1, 2, 3, 4 ou 5 minutos.
Heigth Above Sea Level: - O modo Power Off (Corrente desligada) pode ser definido
<om “ paranuncaou1t,?2, 3,4,5,6,7,8,9, 10, 15, 20, 30 ou 45
minutos, e funciona apenas no modo manual.
- O modo Height Above Sea Level (Altura acima do Nivel do
Mar) pode ser definido entre 0 a 2500 metros.
[Back JC

3.5.17 Verificagao do volume

Medicdes de volume podem ser afetadas por umidade e/ou pressao
ambientes extremas. Nos casos em que esses extremos sejam
Insert the probe into a 2CC cavity. encontrados, é fornecida uma funcéo de verificagdo do volume. A
funcéo permite ao usuario compensar essas condigdes extremas da
seguinte maneira:

Volume = 2.00 ccm Pass

Measuring.......Done

- Para realizar uma verificagdo do volume, coloque a sonda na
cavidade de 2 cm?.

- Pressione Start (Iniciar) para iniciar o ajuste do volume.
Press Save to store result. . s .
Press Back lo discard result. - Apds a medigdo, aparece “Aprovado” ou “Reprovado” junto

com o volume na tela.
[ Back J{ Clear J{ Start |
- Pressione Save (Salvar) para guardar os resultados. Depois

de salvos, o valor ajustado da timpanometria de tom puro é
corrigido.

Pressione Back (Voltar) para descartar os resultados.
Pressione Clear (Limpar) para retornar ao préprio valor da
calibragdo, caso nenhuma corregao seja aplicada.

Caso o ajuste continue a falhar, o dispositivo estéa fora dos limites de
calibragao e deve ser calibrado.

Nota: A corregéo é aplicada dentro dos limites de calibragao e nao
altera a calibragao em si.

O ajuste so6 é implantado para o calculo do volume da timpanometria
de tom puro.
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3.5.18 Ecra de Impressora

Setup Printer o

My Bluetooth Printer:

ASL Ap1300-BT SH:00803547
Color Print:

Not supported

W fnndis

Use o botao Superior direito para procurar uma conexao sem fio para
uma impressora. Quando for encontrada mais de uma impresséo,
utilize os botdes Ascendente e Descendente para selecionar a
impressora da sua escolha. Prima sobre o botdo superior direito para

selecionar a impressora.

3.5.19 Ecra Informacgao Clinica

Clinic Info |

#
| 74
3
#d

3.5.20 Ecra de Licencga

Setup License an|

Impedance...
DPOAE...
ABRIS...
TEOAE...
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Utilize os botdes Esquerdo, Direito, Ascendente e Descendente
para movimentar o cursor sobre o teclado. Prima o botao superior
central para inserir o caractere selecionado. Prima o botdo superior
direito para passar ao item seguinte. Prima o botao superior
esquerdo para guardar e voltar ao ecra Setup (Configuragao).

Setup License
DPOAE

Serial Ho: 01769365
License Key:

O1EVBRD1B8 /KA3PZMPF 1NNY

Ao premir o botdo superior direito pode
visualizar os médulos licenciados do
dispositivo e selecionar qual o médulo
que deseja visualizar ou alterar a chave
de licenga. Utilize os botdes Esquerdo,
Direito, Ascendente e Descendente
para movimentar o cursor sobre o

0123456789+ -+« teclado. Prima o botao superior central
ﬁ g g BE g ? ﬂ :, i § b g para inserir o caratere selecionado. Prima
abcdefghijklm o botado superior direito para passar ao
|“ opqarstuvuxy ZI caratere seguinte. Prima o botéo
superior esquerdo para guardar e voltar
[ Back [ Eat [ | ao ecra Setup (Configuragao).
Iinteracoustics
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3.5.21 Ecra Acerca de

Version : 1.09.06

Calibration Dates

Titan : 17-02-2011

Probe : 17-02-2011

Shoulder Box : 14-02-2011

Hext Calibration : 14-02-2012
| | —
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Aqui podera encontrar informagéo sobre a versao de firmware e
datas de calibragem do Titan.

Ao premir os botdes Ascendente e Descendente em simultaneo
obtera as datas de compilagido do MCU e DSP.
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3.6 Verificagoes diarias do sistema para dispositivos EOA

E recomendavel realizar uma avaliagdo diaria de seu equipamento EOA para garantir que esteja em boas
condi¢des de funcionamento, antes de realizar testes em pacientes. Executar um teste de integridade de
sonda e uma verificagéo in situ permite que sejam detectadas todas as falhas na sonda ou distor¢gdes no
sistema que possam mascarar respostas biologicas. Uma verificagdo diaria garante que vocé possa ter
certeza de que os resultados obtidos ao longo do dia sejam validos.

3.6.1 Teste de integridade de sonda

O teste de integridade da sonda garante que as respostas do artefato (distor¢des do sistema) ndo estejam
sendo geradas pela sonda ou pelo hardware.
e A ponta da sonda deve ser inspecionada quanto a presencga de cera ou residuos antes que o teste
seja realizado
e Os testes devem ser realizados sempre em um ambiente silencioso
e Apenas use a cavidade recomendada para testar. Usar um tipo diferente de cavidade pode nio
detectar falhas da sonda

Procedimento de teste: ]
1. Insira a sonda na cavidade de teste fornecida ou no simulador de ouvido. E importante utilizar a
cavidade de tamanho correto para obter resultados de teste validos.

Para EOAPD, recomenda-se uma cavidade de 0,2 cc.
Para EOATE, recomenda-se uma cavidade de 0,5 cc.

U

2. Selecione o protocolo de teste EOA diretamente do dispositivo ou utilizando o Pacote de software
Titan. Como a distor¢cdo do sistema depende do nivel de saida do estimulo, selecione um protocolo
que reflita o que é mais frequentemente utilizado na pratica clinica.

3. Inicie o teste e aguarda a execugédo até que o teste pare automaticamente. Nao pare o teste
manualmente.

Resultados do teste:

Se a sonda estiver funcionando corretamente, nenhuma das bandas de frequéncia (EOATE) ou pontos de
frequéncia (EOAPD) devem ter um sinal de marcagéao, ou seja, nenhum artefato/EOA deve ser detectado
acima do pavimento de ruido.

arig

Auséncia de distorcao no sistema Presenca de distorgdo no

&
N 4
&F
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= | Auséncia de distorcdo no sistema

Se durante o teste for exibida uma mensagem de erro ou se uma ou mais bandas ou pontos de EOA

0 DP-Gram

&
4
Ay
W

View Session
TEQAE

Auséncia de distorgido
no sistema

&
Y
gl h

- B ]
Presenca de distorcao no sistema

Wi

1 DP-Gram

e

Autosaved Data am [

TEOAE _
Presenca de distorg¢ao
no sistema

X

.

&

1<

: J i |

e l_ '] 3 a q

Hpermgrn BB & Seeaa 040

e ) "~

e

apresentar uma marca de verificagao (significando “detectado”), o teste de integridade de sonda falhou. Isso
pode indicar que:

1

2.
3.
4.

Verifique e limpe a ponta da sonda e realize o teste novamente. Se o teste falhar uma segunda vez, a

Ha presencga de cera ou residuos na ponta da sonda, sendo necessario realizar uma limpeza.
A sonda néo foi colocada corretamente na cavidade de teste ou no simulador de ouvido, ou
E necessario verificar a necessidade de calibragdo da sonda.
Pode haver muito ruido no ambiente para a realizagao do teste. Procure um local mais silencioso
para o teste.

sonda nao deve ser utilizada para testar em pacientes. Entre em contato com seu distribuidor local para
assisténcia.

3.6.2

Este teste pode ser realizado colocando-se a sonda no proprio ouvido e

Medicado da Ouvido Real

realizando um protocolo de teste normalmente utilizado.

Se os resultados de EOA néo corresponderem ao resultado de EOA
esperado pelo responsavel pelo teste, isso pode ser uma indicagao de

que:
1.
2.
3.

o
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A sonda nao esta corretamente conectada ao dispositivo.

A ponta da orelha n&o esta corretamente presa a ponta da sonda.
Ha presenca de cera ou residuos na ponta da sonda, sendo
necessario realizar uma limpeza.
Ha muito ruido no ambiente para a realizagédo do teste.

A sonda néo foi corretamente colocada no canal auditivo.

E necessario verificar a necessidade de calibragéo da sonda.
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Se os resultados do teste em ouvido real ndo corresponderem ao resultado esperado apés verificagdo dos
itens de 1 a 5 acima, a sonda nao devera ser usada para teste em pacientes. Entre em contato com seu
distribuidor local para assisténcia.
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3.7 Funcionamento em Modo Controlado pelo PC

3.7.1 Configuracido de Energia do PC

OBSERVAGAO

Permitir que o PC entre em modo de suspenséao ou hibernagao pode fazer com que o pacote de software
falhe quando o PC for novamente ativado. No menu de seu sistema operacional, altere suas configuragcbes
de Energia e Modo de Suspenséo.

3.7.2 Iniciando a partir do Banco de Dados OtoAccess®

Para obter instrugdes sobre como trabalhar com banco de dados OtoAccess®, veja as Instru¢des de uso do
Banco de Dados OtoAccess®.

3.7.3 Arranque a partir do Noah

Certifique-se de que o Titan se encontra ligado antes de abrir o médulo de software. Caso o hardware nao
seja detetado, surgira uma caixa de dialogo que lhe perguntara se deseja executar o Titan Suite em modo
de Simulagao.

Para iniciar o Titan Suite a partir do Noah:
1. Abra o Noah 4.
2. Pesquise e selecione o paciente com o qual deseja trabalhar.
3. Caso o paciente ainda nao se encontre listado:
- Clique no icone Add a New Patient (Adicionar Novo Paciente)
- Preencha os campos pedidos e clique em OK
4. Clique no icone Titan Suite module (Médulo Titan Suite) no topo do ecra.

Para obter mais instrugdes sobre como trabalhar com a base de dados, consulte o manual de
funcionamento do Noah.

3.7.4 Relatorio de Falhas

Caso o Titan Suite falhe e os detalhes ndo consigam ser registados pelo sistema, a janela do Relatério de
Falhas ir4 aparecer no ecra de teste (como demonstrado abaixo). O relatério de falhas envia informacgdes a
Interacoustics sobre a mensagem de erro e pode ser acrescentada informacgéo adicional pelo utilizador a
explicar o que estava a fazer antes da falha ter ocorrido, para ajudar na resolugdo do problema. Também
pode ser enviada uma captura de ecra do software.

A caixa de verificagao "Concordo com a Exclusdo de Responsabilidade" deve estar selecionada antes de
poder enviar o relatério de falhas pela internet. Para os utilizadores sem ligagéo a internet, o relatério de
falhas pode ser gravado numa unidade externa para que possa ser enviado a partir de outro computador
com ligagao a internet.
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3.8 Operacao controlada por PC sem fio

As medi¢des operadas por PC podem ser feitas durante a conexao sem fio (ndo € necessario cabo USB).
Verifique se o seu PC permite uma conexdo sem fio e se esta ligado.

Verifique se o seu Titan esta configurado para utilizagdo de sua conexao sem fio a um computador (e ndo a
uma impressora). Isso é feito ligando a unidade portatil e pressionando Protocolo | Meu Titan | Titan... O
item Conexdo Sem fio deve estar configurado para “Computador”.

Apods lancar o Pacote de software Titan, va até Principal | Menu | Configuragao | Habilitar sem fio. A
caixa de dialogo abaixo sera exibida e o software ira procurar dispositivos sem fio. Quando o Titan &
encontrado, um botao ird aparecer mostrando o nimero de série (que pode ser visto na tela Protocolo |
Meu Titan | Configuragao | Licenga... ). Pressione o bot&o para iniciar a conexao sem fio.

Com uma conexdo sem fio adequada, o icone sem fio ao lado do Titan indicara a intensidade da conex&o.
Se o Titan ndo puder ser alcangado, verifique se a conexao sem fio esta habilitada no dispositivo,
configurada para computador, e dentro de uma distancia razoavel do computador.
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3.9 Utilizagao do Separador Principal
A secgao que se segue descreve os elementos do separador Main (Principal):

Durante o arranque, o separador Main (Principal) abre-se sempre aquando do ecra Start (Iniciar).
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O Menu oferece acesso aos manuais de Configuragéo, Ajuda e Funcionamento.

Menu | Setup (Configuragao) | Hardware protocols (Protocolos de
hardware) encaminha-o até uma janela a partir da qual podera manter os
protocolos disponiveis na unidade Titan manual.

Menu | Setup (Configuragao) | Set time on hardware (Definir hora no
hardware) define a hora na unidade Titan manual para que coincida com a
hora no PC quando estiver conectada.

Menu | Setup (Configuragao) | Startup screen (Ecra de Arranque) leva-
0 a uma janela a partir da qual pode selecionar o ecra de arranque para
quando o Titan Suite arrancar. Nao se esquega que se o Suite for langado
através de um duplo clique numa sessao histdrica, ele ira arrancar no
mo&dulo da sessé&o selecionada.

Menu | Setup (Configuragao) | Enable/Disable forced saving
(Ativar/desativar gravacao forgada) ativa/desativa a gravagéo forgada na
unidade Titan manual. Quando ativada, todas as medicdes feitas na
unidade manual devem ser gravadas para um paciente especifico e ndo
podem ser apagadas sessoes ou pacientes. O menu My Titan (O Meu
Titan) também se torna indisponivel. Para além disso, ndo € possivel
editar detalhes do cliente antes do teste.

Menu | Setup (Configuragao) | Language (Idioma) permite-lhe
selecionar um dos idiomas disponiveis. A alteragao da selegéo de idioma é
efetivada apds a reabertura do Titan Suite.

Menu | Configuragao | Lembrar posicao da janela permite que a
posicdo da janela seja lembrada no préximo langamento do Pacote de
software Titan. Isso pode ser conveniente ao usar diversos tipos de
software no computador ao mesmo tempo ou ao usar mais de um monitor
com o computador.
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e Menu | Configuragao | Habilitar sem fio ativara a busca automatica sem
fio para um Titan nas proximidades que esteja pronto para pareamento,
quando nenhum Titan estiver conectado via USB.

e Menu | Configuragéao | Habilitar transferéncia rapida permite a funcéo
Transferéncia Rapida, que sera acessivel pela tela principal. Ver descrigdo
mais detalhada da fung¢édo Transferéncia Rapida a seguir, nesta segéo.

e Menu | Configuragao | Redefinir banco de dados autonomo exclui
todas as sessdes no banco de dados autbnomo mediante confirmagao
através da caixa de dialogo, conforme mostrado a seguir.
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e Menu | Instalagao | Salvar Relatério na Base de dados permite que
vocé marque/desmarque a opgao de salvar automaticamente um relatério
no Banco de Dados do OtoAccess® (Opcgéo disponivel ao usar o Banco de
Dados do OtoAccess®)

e Menu | Ajuda | Sobre exibe uma janela de informag&o que mostra o
seguinte:

o Versao do Pacote de software Titan

o Versao de compilagao

o Versao do hardware

o Versdes de Firmware

o Informagbes de direitos autorais
Ao pressionar o botdo Licenga , é possivel alterar as chaves de licenga do
Titan. As chaves de licenga do Titan sdo especificas para cada nimero de
série e definem quais os médulos, testes, definicdes de protocolos e outras
funcionalidades se encontram disponiveis. Nunca altere a chave de licencga
sem a ajuda de um técnico autorizado.

e Menu | Ajuda | Manuais e guias abre a pasta onde podem ser
encontradas as Instru¢des de Uso, Informagdes adicionais e Guias
Rapidos.

O Main (Principal) reencaminha-o para o ecra principal a partir do ecra Client
upload (Carregar cliente) ou Session download (Download de sessao).

Client upload (Carregamento de cliente) permite que os detalhes do paciente
sejam carregados junto do dispositivo manual.

Os nomes e outros detalhes dos pacientes agendados podem ser armazenados no
hardware antes da realizagédo dos testes. Os dados dos pacientes podem ser
carregados a partir da base de Banco de Dados OtoAccess® ou Noah.

P03 0

O Banco de Dados OtoAccess® permite a transferéncia de varios pacientes. A
base de dados Noah permite transferir um paciente para o hardware de cada vez.
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Carregar informacao de pacientes a partir do Banco de Dados OtoAccess®:

1.

Inicie o Banco de Dados OtoAccess®, selecione um cliente e inicie o
pacote de software Clique em Client upload (Carregamento de cliente)
no separador Main (Principal).

E apresentada uma lista de pacientes disponiveis no Banco de Dados
OtoAccess® a partir da qual pode selecionar os pacientes que deseja
adicionar ao hardware.

Se o seu paciente nao for facilmente encontrado, pode procurar na base de
banco de dados do OtoAccess® digitando uma questdo no campo Search
(Pesquisar) e selecionando o Field (Campo) no qual deseja efetuar a sua
pesquisa.

Depois de selecionar um ou mais pacientes, prima em Add (Adicionar)
para adicionar os nomes dos Clients on hardware (Clientes no
hardware).

Caso deseje alterar a ordem pela qual os pacientes surgem no hardware,
selecione um paciente na lista Client on hardware (Clientes no hardware)
e utilize as setas ascendentes e descendentes para se movimentar na lista.
Prima Save to Hardware (Guardar no Hardware) para armazenar os
dados dos pacientes no hardware.

De forma a remover um paciente do hardware, selecione-o na lista Clients
on hardware (Clientes no hardware) e clique em Remove (Eliminar).

TG i i e Gl ")

Carregar informacao de pacientes a partir do Noah:
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1.
2.

Abra o Noah. Certifique-se de que o Titan esta ligado e conectado.
Pesquise e selecione o paciente a partir do ecra Client Register (Registo
de Cliente) cujos detalhes deseja carregar no hardware do Titan. O ecra
passara a mostrar as sessdes guardadas do paciente selecionado.

Abra a caixa de dialogo Module selection (Selegao de médulo), passe
ao separador Measurement (Medigao) e clique duas vezes sobre o icone
do Titan Suite.

Depois do Titan Suite ser aberto no separador Principal, clique sobre o
icone Client upload (Carregamento de cliente).

Os detalhes do paciente selecionado no Noah surgirdo na lista de
pesquisa de Clientes.
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6. Prima o botdo "Add" (Adicionar) para adicionar os detalhes do paciente ao
hardware do Titan.

7. Caso deseje alterar a ordem pela qual os pacientes surgem no hardware,
selecione um paciente na lista Client on hardware (Clientes no
hardware) e utilize as setas ascendentes e descendentes para se
movimentar na lista.

8. Prima Save to Hardware (Guardar no Hardware) para armazenar os
dados dos pacientes no hardware.

9. Repita os passos 2 a 8 para todos os restantes pacientes que desejar
carregar no hardware.

10. De forma a remover um paciente do hardware, selecione-o na lista Clients
on hardware (Clientes no hardware) e clique em Remove (Eliminar).

Download de sessao permite que os dados salvos de um determinado paciente
sejam transferidos e armazenados no Banco de Dados OtoAccess® ou no banco
de dados Noah

Descarregar informacéo de pacientes para o Banco de Dados OtoAccess®:

1. Inicie o Banco de Dados OtoAccess® e selecione qualquer paciente da
lista.

2. Inicie o Titan Suite com o Titan ligado e conectado. Prima o icone Session
Download (Descarregar Sessao) no separador Main (Principal).

3. Sera automaticamente apresentada uma lista de sessées armazenadas.
Sob o cabegalho Copy to PC (Copiar para PC), selecione quais as
sessdes que deseja copiar para a base de dados do OtoAccess®.

4. Caso as sessdes devam permanecer no dispositivo apés o download,
marque a caixa de selegdo “Manter dados no dispositivo”

5. Prima Download (Descarregar).
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6. As sessbes do paciente que ja estavam associadas a um paciente no
Banco de Dados OtoAccess® sao automaticamente baixadas sem
nenhum lembrete.
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Caso haja pacientes (p.ex.: ID 1) armazenados na unidade portatil, que nao
estejam associados a pacientes no Banco de Dados OtoAccess®, a janela Cliente
desconhecido no Banco de Dados surgira (ver figura abaixo). Aqui vocé é
solicitado a associar sessbes a pacientes no Banco de Dados OtoAccess®. Aqui é-
Ihe solicitado que interligue as sessdes com os pacientes no OtoAccess®.
Continue o processo de descarregamento na janela Client not known in
database (Cliente desconhecido na base de dados) conforme descrito abaixo.
Por cada Unknown client (Cliente desconhecido), o nome genérico (A) e as
sessodes (B) armazenadas do respetivo pacientes séo listadas no ecra.
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1. A partir da lista Select client target in database (Selecionar cliente alvo
na base de dados) pode selecionar o paciente junto do qual deseja
armazenar essas sessoes.

2. Se o seu paciente ndo estiver na lista, pode procurar na base de dados do
Banco de Dados OtoAccess®selecionando o Field (Campo) que deseja
pesquisar e digitando uma questdo no campo Search (Pesquisar).

3. Logo que o paciente correto seja selecionado, prima Save (Guardar) para
guardar a sessao no OtoAccess®.

4. Caso os detalhes do paciente nao estiverem ainda armazenados no Banco
de Dados OtoAccess®prima o botdo Enter new patient (Introduzir novo
paciente) para criar um novo paciente no Banco de Dados OtoAccess®
Quando surgir a janela New client data (Dados do novo cliente),
introduza os detalhes relevantes do paciente e prima OK para guardar a
sesséao deste novo paciente ou prima Cancel (Cancelar) para abortar.

5. O processo continuara agora para as restantes sessdes selecionadas por
si que serdo copiadas para o Banco de Dados OtoAccess®Depois da
ultima sessao ser armazenada, a janela fecha-se.

6. Ao premir o botao Skip this Client (Ignorar este Cliente) ignora o
paciente e as sessoes apresentadas no ecra, passando ao paciente
seguinte selecionado na lista Copy to PC (Copiar para PC). As sessbes
do paciente ignorado n&o sdo guardadas no Banco de Dados OtoAccess®,
mas permanecem na unidade manual.
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Apods a finalizagao do processo de descarregamento, surgira uma mensagem de
confirmacéao que indica que o procedimento foi realizado com sucesso. Prima em
OK para encerrar a janela de confirmacéo. A coluna Status of download (Estado
do descarregamento) sera agora atualizada de forma a apresentar quais as
sessdes descarregadas. Na coluna Copy to PC (Copiar para PC), as caixas de
selecdo para as sessoes descarregadas ficam acinzentadas para evitar proceder
ao descarregamento duplicado na base de dados. Quando o Titan € desligado do
seu PC, o ecra de descarregamento é reiniciado.

Descarregar informacéo de pacientes para o Noah:

Ao trabalhar através do Noah, podera selecionar apenas um paciente de cada vez
na base de dados. Como resultado, pode apenas descarregar uma unica sessao
de paciente a partir da unidade manual de cada vez.

1. Abra o Noah. Certifique-se de que o Titan esta ligado e conectado.

2. Pesquise e selecione o paciente a partir do ecra Client Register (Registo
de Cliente) de cuja sesséo guardada deseja descarregar a partir da
unidade manual. O ecra passara a mostrar as sessdes guardadas do
paciente selecionado.

3. Abra a caixa de dialogo Module selection (Selegao de médulo), passe
ao separador Measurement (Medigao) e clique duas vezes sobre o icone
do Titan Suite.

4. Prima o icone Session Download (Descarregar sessao) no separador
Main (Principal).

5. Sera automaticamente apresentada uma lista de sessdes armazenadas.
Sob o cabegalho Copy to PC (Copiar para PC), selecione quais as
sessdes que deseja copiar para o cliente Noah 4 com o qual esta a
trabalhar.

6. Prima Download (Descarregar).

Repita o processo acima descrito para todas as sessdes de deseja transferir da
unidade manual para a base de dados do Noah.

A Quick Transfer (Transferéncia rapida) permite uma transferéncia rapida e facil
dos ultimos dados dos pacientes a partir da Unidade Manual para o software
autéonomo do Titan ou para o ficheiro do paciente selecionado no Banco de Dados
OtoAccess® ou Noah.

Ap6s a transferéncia, os dados registados na unidade manual estarao disponiveis
para rever e imprimir a partir da lista mével com o histérico de sessdes nos
respectivos separadores de médulos.
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As operagbes que se seguem encontram-se disponiveis no separador IMP do Titan Suite.
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O Menu oferece acesso a Configuragéo, Impressao, Edigdo ou
Ajuda (consulte o documento de Informagao Adicional para obter
mais detalhes acerca dos itens do menu).

Print (Imprimir) permite a impressao dos resultados
apresentados no ecra diretamente para a impressora por defeito.
Ser-lhe-a solicitado que selecione um modelo de impressao caso
o protocolo nédo tiver um modelo interligado (consulte o
documento de Informagéo Adicional para obter mais detalhes
acerca do modelo de impressao).

O icone Print to PDF (Imprimir para PDF) aparece quando
definido através da General Setup (Configuragao Geral). Isto
permite uma impresséao diretamente para um documento PDF
que é depois gravado no PC. (Consulte o documento de
Informacgao Adicional para obter mais detalhes).

Salvar & Nova Sessao salva a atual sessdo no Noah ou no
Banco de Dados OtoAccess® (ou em um arquivo XML
normalmente usado quando se executa no modo autbnomo) e
abre uma nova sessao.

Salvar e Sair salva a atual sessdo no Noah ou no Banco de
Dados OtoAccess® (ou em um arquivo XML normalmente
utilizado ao se executar o modo autdnomo) e sai do pacote de
software.
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Toggle Ear (Mudar de ouvido) passa do ouvido direito para o
esquerdo, e vice-versa.

O botdo Combined view (Vista combinada) ou Single view
(Vista individual) faz passar entre a vista combinada e a vista
individual. Este icone apenas se encontra disponivel durante o
protocolo. Configuragao - o Display wizard (Modelo de
apresentagado) é utilizado para uma Combined view (Vista
combinada).

A List of Defined Protocols (Lista de Protocolos Definidos)
permite selecionar um protocolo de testes para a atual sessao de
testes (consulte o documento de Informagéo Adicional para obter
mais detalhes acerca dos protocolos).

Temporary setup (Configuragado temporaria) permite a
realizacao de alteragdes temporarias no protocolo selecionado.
As alteragdes serao validas apenas para a sessao atual. Depois
de efetuar as alteragdes e regressar ao ecra principal, o nome do
protocolo sera seguido por um asterisco (*).

List of historical sessions (Lista de sessdes historicas)
acede a sessodes histéricas para revisdo ou a Current Session
(Sesséo atual).

Go to current session (Ir a sessao atual) reencaminha-o até a
sessdo atual.

Probe status (Estado da sonda) é apresentado através de uma
barra colorida com a descrigéo junto da mesma. Quando o estado
da sonda é Out of ear (Fora do ouvido) apresenta a cor do
ouvido selecionado (azul para o ouvido esquerdo e vermelho para
o ouvido direito). Quando a sonda é detetada como estando In ear
(No ouvido) a cor é verde. Sempre que esteja Blocked
(Bloqueada), Leaking (Com fuga) ou Too Noisy (Demasiado
Ruido), a barra assume a cor ambar. Quando é detetado o estado
No probe (Sem sonda), a barra do estado fica cinzenta.

Consulte a seccao 3.3 para obter informagao acerca dos estados
das sondas.

Inicio Forgado pode ser usado para forgar o inicio de uma
medicao de impedancia quando o estado da sonda n&o indica "no
ouvido". Isto pode ser usado para pacientes com tubos PE. Inicio
Forgado pode ser ativado premindo o icone ou o Start / Espaco /
botao na caixa de ombro durante 3 segundos.

Podera optar por selecionar testes Auto (Automaticos) ou
Manual (Manuais). Os testes Manuais significam que, sempre
que seja aplicavel, as pressdes do canal auditivo podem ser
definidas manualmente. Quer seja nos ou durante os reflexos pode
também selecionar estimulos individuais em separado ou
adicionar, ou apagar tipos e niveis de estimulos. Apesar da opgao
de testar manualmente ser normalmente uma definicao de
protocolo global, ndo influencia a forma como os testes de fungao
do tubo de Eustaquio e de timpanometria de banda larga sao
realizados.
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Ao regressar aos testes automaticos, ser-lhe-a solicitado que
guarde os dados visto que, de contrario, algumas medi¢cdes
poderao perder-se devido as alteragdes que possa ter efetuado
durante os testes.

O botao Report editor (Editor de relatérios) abre uma janela em
separado para adicionar e guardar notas na sessao atual.

O indicador de pressao apresenta a proximidade da pressao
atual em relagédo a presséao alvo. Esta ferramenta apenas se
encontra disponivel ao testar reflexos e ao testar a absorgao de
banda larga. Em geral, nesse caso, a pressao alvo sera
equivalente a pressdo maxima do timpanograma. Quando a
pressao se desvia para longe da presséao alvo, o estado da sonda
passa para Leaking (Com fuga).

List of age groups (Lista de grupos etarios) indicara quando o
protocolo contém um teste de timpanometria de banda larga. Por
defeito, a selegéo nesta lista correspondera a idade conhecida do
paciente. Alterar a idade tera impacto sobre quais os dados
normativos serdo apresentados nos graficos de absorgao. Além
disso, os valores de calibragem dos testes de timpanometria de
banda larga dependem da selegéo da idade. Os valores da
calibragem utilizada variam abaixo e acima da idade de seis
meses. Por conseguinte, certifique-se de que a idade selecionada
€ a correta antes de iniciar a medig&o.

Show sketched absorbance examples (Mostrar exemplos de
absorgao esbogados) permite-lhe visualizar exemplos da
normalidade e das curvas de absorgao patoldgica que podem
surgir no ecra.

A imagem de indicagdo de hardware indica se o hardware esta
ligado. Simulagao é indicada quando o modo Simulagéo é ativado
para fins de demonstragao.

O simbolo do Temporizador indica quando é que uma medigao
esta a ser executada e quando é que para.

A lista de protocolos apresenta todos os testes que fazem parte
do protocolo selecionado. O teste apresentado na area de ecra de
testes é selecionado a azul ou vermelho, dependendo do ouvido
escolhido.

Se forem incluidos no protocolo mais testes do que aqueles que
cabem na janela, surgira uma barra de deslocacéo.c

Uma selegao na caixa indica que o teste vai ser executado ao
premir START (Iniciar). Durante o teste, os testes completados
serdo automaticamente desselecionados. Desselecione as caixas
dos testes que nao deseja executar sob o protocolo selecionado
antes de premir START (Iniciar).

Uma seleg¢éo branca indica que os dados (ou pelo menos alguns)
para este teste foram armazenados na memoaria.
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O botao START (Iniciar) e STOP (Parar) sao utilizados para iniciar
€ parar a sessao.

As operacgdes que se seguem encontram-se disponiveis no modo manual.

8 Auto O Manual

I Record ] Stop

-&o0 =100 100 daFa

® futo O Manual 5

@ Atpeak @ 0daPa © Manual

Dwration

D-0111267-M — 2025/04
Titan — Instrucdes de Utilizagéo - BRPT

No teste tymp:

Prima o botao "Record" (Gravar) para iniciar a gravagao do
timpanograma.

Prima o botao "Stop" para parar a gravagao do timpanograma.
Prima o botdo "Release Pressure" (Libertar Press&o) para libertar a
pressao e reconduzi-la a 0 daPa.

Durante o teste manual, o cursor de presséao ¢é arrastado pelo rato
e altera a presséao desejada.

O rasto da medigdo demonstra o que é a admitancia acustica (ndo
compensada). E apenas apresentada quando nao estiver a gravar.
Se optar por visualizar a conformidade compensada para o volume
de canal auditivo equivalente, a mesma € apenas apresentada
apos a gravagao terminar pois, s6 entao, € que o valor de
compensagao pode ser utilizado corretamente. Por outras
palavras, durante a gravagao a apresentagao sera sempre nao
compensada.

Nos testes de reflexo, decomposigao de reflexo e laténcia de
reflexo:

Optar por At peak (Valor maximo) resulta na utilizagdo da
pressao de valor maximo do ultimo timpanograma disponivel com
a mesma frequéncia de tom da sonda.

Optar por 0 daPa resulta numa medigdo com pressao zero.
Optar por Manual resulta ter os itens 3 a 5 disponiveis para
definicdo da pressdo manualmente.

O manipulo de pressao pode ser arrastado clicando sobre o
mesmo com o botdo esquerdo do rato. Depois de selecionado,
também pode utilizar as setas esquerda e direita para ajustar a
pressao de forma mais precisa.

Ao alterar a pressdo do manipulo de pressao, a admitancia ndo
compensada é indicada como volume auditivo equivalente na
barra de volume.

Este botédo Start (Iniciar) (e Stop (Parar)) é utilizado para iniciar e
parar a mudanga da pressdo manual. Quando interrompido, o Titan
tentara manter a pressao constante.

Com o cursor de duragdo podera definir a duragdo dos estimulos

em 10, 15, 20, 25 ou 30 segundos durante o teste de
decomposigao de reflexo manual.
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O botao Manual stimulus (Estimulo manual) é ativado quando o
teste manual é selecionado num teste de reflexo. Depois de o
botdo Manual stimulus (Estimulo manual) ser premido, o cursor
passa a coluna. Ao clicar num dos graficos inicia a medigéo do
reflexo. Ao voltar a clicar no mesmo faz parar a medigéo (que &,
por exemplo, utilizada caso a medigao nao se inicie corretamente
devido a um mau ajuste da sonda).
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3.11 Utilizacao do teste de Timpanometria 3D e de Absorgao

30 Graph  Tympanograms  Absorbances

30 Tympanometry

O Adto @ Manual =]

O Doww pressers line (tymea) bl Dwww abmeabance ling Equivalent s cinal wolome: 100 el
O Tymp view (0 Absorbance view Resonance frequescy BE3 Hz
Ciraw pressore lne ot 226 Mz Drawr sbisorbance kne o -2 daPy Fasi pressune - 12 defa

(17 1] i ZhHz 0.7 ml, 1000 Hx: 121 mmbs

T lmtarsceaafent

3.11.1 O grafico 3D

A apresentagao do teste timpanometria 3D permite-lhe visualizar
os resultados durante ou apds o teste de trés formas ao selecionar
o separador correspondente.

3D Graph Tympanograms Absorbances

T R O grafico em 3D contém todos os pontos dos dados resultantes
do ambito de pressdo. O grafico pode ser girado com o rato
- premindo o botdo esquerdo do rato e depois arrastando-o na
diregao na qual se deseja girar.
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W Draw pressure line (tymp)

] Tymp view
Draw pressure line at 226 Hz

[\ Draw absorbance line

[C] Absorbance view
Draw absorbance line at -2 daPa
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Ativar a op¢édo Draw pressure line (tymp) (Desenhar linha de
pressao (timp.) seleciona um timpanograma no grafico em 3D
com a frequéncia selecionada com o cursor.

Ativar a op¢céo Tymp view (Vista de timp.) resulta na rotagcéo
automatica do grafico em 3D para uma vista em 2D na qual a
absorgao é apresentada como fungao da pressao, tal como no
exemplo abaixo.

L[
Birsy
B
Albriartuisie
Al
I
R
e e - —— —
T - O o O

Fressre [daFa |

Ativar a opgdo Draw absorbance line (Desenhar linha de
absorg¢ao) seleciona uma parte da absorgéo no grafico em 3D com
a pressao selecionada com o cursor.

Ativar a op¢céo Absorbance view (Vista de absorg¢ao) resulta na
rotagdo automatica do grafico em 3D para uma vista em 2D na
qual a absorgao é apresentada como fungao da frequéncia, tal
como no exemplo abaixo.

15

Bl F
o] =
O
L -] 1 I E
T regameay [l ]
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Equivalent ear canal volume: 1.18 ml E apresentada a seguinte informag&o numérica:
- O volume do canal auditivo equivalente
- A menor frequéncia de ressonancia disponivel com a pressao
Peak pressure -12 daPa méaxima. O timpanograma encontrado nesta frequéncia de
C: 226 Hz: 0.7 ml, 1000 Hz: 1.21 mmho ressonancia pode ser interessante para a diferenciagao entre
algumas patologias (por exemplo, para distinguir entre um
timpano flacido e uma descontinuidade da cadeia ossicular).
- A pressao maxima como a encontrada no timpanograma de
frequéncia média.
- A conformidade maxima para ambos os timpanogramas em
226 Hz (em ml) e 1000 Hz (em mmho).

Resonance frequency 869 Hz

OBSERVACAO: Ao usar um cabo nao calibrado para o Titan em uso, néo sera possivel realizar a medigéo
da WBT, pois aparecerao resultados errdbneos. A medi¢gao nao iniciara e uma caixa pop-up aparecera
afirmando que a sonda nao esta calibrada.

3.11.2 A aba Timpanogramas

A Aba Timpanograma pode exibir diferentes timpanogramas recuperados da medi¢ao 3D.

Sobre os timpanogramas em frequéncias tradicionais (226,678, 800 e 1000 Hz e frequéncia razoavel), um
Timpanograma de banda Larga podera ser exibido e a visualizagdo pode ser configurada para
Frequéncia Selecionada.

i &
Frequéncias tradicionais Frequéncia razoavel Timpanograma de banda Frequéncia selecionada
226, 678, 800 e 1000 Hz larga

O Timpanograma de Banda larga é a curva média em uma faixa da medi¢do. Para os bebés com menos
de 6 meses de idade, as curvas entre 800 e 2000 Hz sao médias. Para as restantes criangas e adultos, a
média é retirada entre 375 e 2000 Hz. Foi demonstrado que os timpanogramas de BL obtém melhores
resultados do que os timpanogramas de 1000 Hz na explicagdo do porqué de um rastreio de EOA resultar
numa referéncia, particularmente em bebés.

O timpanograma de BL é menos influenciado pelo ruido e oferece informagéo mais fiavel do que as
tradicionais frequéncias de 1000 Hz em bebés e 226 Hz para criangas mais velhas e adultos. Sanford et al.3
recomenda considerar a implementagao do timpanograma de BL no diagnéstico de seguimento de
programas de rastreio neonatal.

3 Sanford et al., (2009). Sound-conduction effects on distortion-product otoacoustic emission screening
outcomes in newborn infants: Test performance of wideband acoustic transfer functions and 1-kHz
tympanometry. Ear & Hearing, 30, 635-652.
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A Frequéncia selecionada permite visualizar o timpanograma de cada frequéncia de 200-4000 Hz em uma
resolucao de 50 Hz. Esta fungédo depende da licenga.

Show Y

Show G

Show B
Show phase

226 Hz

678 Hz

800 Hz

1000 Hz

Selected frequency

Resonance frequency
Adult (Avrg 375Hz to 2000Hz)

Show compensated

Peak difference
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Clicar no lado direito do rato sobre a janela do timpanograma faz
surgir uma janela pop-up. Eis as opgdes seguintes que se
encontram disponiveis:

- Show Y (Mostrar Y) para mostrar a admitancia acustica

- Show G (Mostrar G) para mostrar a condutancia acustica (a
parte real do vetor de admitancia)

- Show B (Mostrar B) para mostrar a susceptancia acustica (a
parte imaginaria do vetor de admitancia)

- Mostrar Fase para mostrar a fase (o angulo do vetor de
admissao).
As informagbes abaixo do timpanograma sao sempre da curva
de admisséo Y.

226Hz para mostrar o timpanograma de 226Hz a partir da
medi¢ao de Timpanometria em 3D

678Hz para mostrar o timpanograma de 678 Hz a partir da
medi¢ao de Timpanometria em 3D

800Hz para mostrar o timpanograma de 800 Hz a partir da
medi¢ao de Timpanometria em 3D

1000Hz para mostrar o timpanograma de 1000 Hz a partir da
medigado de Timpanometria em 3D

Frequéncia selecionada mostra o timpanograma de cada
frequéncia selecionada de 200-4000 Hz em uma resolugéo de 50
Hz. A frequéncia é alterada movendo o cursor na parte superior
do timpanograma ou as setas no teclado.

Frequéncia de ressonancia para mostrar o timpanograma a
partir da medi¢ao de Timpanometria em 3D encontrada na
frequéncia de ressonancia mais baixa com a pressao mais
elevada.

Adulto com média de 375Hz a 2000Hz para mostrar o
timpanograma médio entre 375 e 2000 Hz que apenas se
encontra disponivel quando o protocolo utiliza os valores de
calibragao validos para 6 meses ou mais.

Crianga com média de 800Hz e 2000Hz para mostrar o
timpanograma médio entre 800 e 2000 Hz que apenas se
encontra disponivel quando o protocolo utiliza os valores de
calibragem validos até aos 6 meses.

Mostrar compensado para mostrar a linha de base do
timpanograma compensado. Ao medir-se timpanogramas com
frequéncias de tom de sonda superiores, € comum ter o rasto de
baixa pressdo do timpanograma, muito inferior ao rasto da alta
pressao. Para ver esses timpanogramas na sua totalidade
recomendamos uma vista ndo compensada

Diferenga de pico traz dois marcadores no timpanograma que
podem ser movidos puxando as setas no eixo x. Ao mover as
setas, é possivel indicar os picos na curva e fazer a leitura da
diferenga de pico (Dif. de pico) e a diferenga de conformidade (Dif.
de conf.) na tabela abaixo do timpanograma. As informagdes
abaixo do timpanograma séo da curva selecionada.
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A v Os botbes Ascendente e Descendente procedem a escala do
eixo Y do timpanograma.
v 12 mi P -12 daPa O quadro com os valores de medigao. Aqui podera encontrar
cC 0.7 ml G 6% daPa -V ou Volume, o volume do canal auditivo equivalente.

- C ou Conformidade, a admitancia acustica estatica
compensada de valor maximo, ou seja: quando o timpanograma
€ apresentado com a linha de base compensada, C é o valor de
conformidade no seu maximo. N&o é calculada qualquer
conformidade maxima (ou absor¢ao maxima) para o
timpanograma.

- P ou Pressao, a pressao sob a qual o valor maximo (ou
conformidade mais elevada) é detetado.

- G ou Gradiente. Caso seja escolhido apresentar o gradiente em
valores de presséo, concede ao timpanograma a largura e a
metade da altura do valor maximo de admitancia acustica
estatica compensada. Caso se opte por mostrar o gradiente
como valor de conformidade, concede a média dos dois valores
de admitancia compensados que se encontram 50 daPa
distantes da pressdo maxima. O gradiente n&o ¢ calculado para
timpanogramas médios.

Observe que a visdo da tabela muda ao ativar a Diferenga de
pico.

3.11.3 A aba de absorg¢io

O separador Absorbances (Absorgdes) apresenta a absorgao a
temperatura ambiente e/ou com a pressdo maxima como funcgao
de frequéncia recuperada da medigdo em 3D. Ao fazer
corresponder a curva com um conjunto de dados normativos
podemos obter uma rapida impressao do estado do ouvido central.

Clicar no lado direito do rato sobre a janela do timpanograma faz

surgir uma janela pop-up. Eis as opgdes seguintes que se

Morrm Data 10% - 90% encontram disponiveis:

Norm Data 5% - 059 - Overlay peak pressure curve (Curva de pressao maxima

; ; sobreposta) que sobrepde a curva de absorgdo com a pressao
maxima e a curva com pressao ambiente.

-Norm Data 10% - 90% (Dados normativos) demonstram o
intervalo dos dados normativos que inclui 10% a 90% da
populagao normal.

-Norm Data 5% - 95% (Dados normativos) demonstram o
intervalo dos dados normativos que inclui 5% a 95% da
populagao normal.

Overlay peak pressure curve

(<
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Estes exemplos esbogados demonstram como uma medi¢ao de
absorgao pode procurar determinados casos patolégicos. Estes
exemplos podem ser redimensionados arrastando o rato para cima
ou para baixo entre os exemplos e o grafico de absorg¢ao. Quando
¢é selecionado um exemplo, o mesmo € apresentado com a
medicao.

. = — == — -

N A e A Diferenc¢a de absor¢ao da norma fornece uma visdo de como a
curva de absorgéo ¢é diferente do percentil de 50%. Isso fornece
como uma ferramenta para ver se ha um desvio significativo da
norma. Se este for o caso, a altura de pico e o tamanho do pico
aparecera como valores abaixo do grafico.

. O calculo baseia-se no estudo de Merchant et al. 2015%. Para uma

= descricdo mais detalhada do uso do calculo, consulte o guia

rapido. Esta funcido depende da licenga.

T

b et

3.11.4 Carregar os proprios dados da pesquisa de WBA para criar o seu préprio conjunto de dados
normativos

A atualizagao apresenta uma opg¢ao para personalizar a medi¢cao de WBT com dados da WBA da pesquisa.
Isso possibilita que a clinica realize medi¢des personalizadas.

Isso é realizado salvando-se os dados da WBT em um arquivo .m que é salvo em uma pasta local para que
se tenha um facil acesso. Recomenda-se usar mais de 25 conjuntos de dados para cada faixa etaria, mas
nao ha limites para o upload.

Menu|Setup|Absorbance norm data|Generate new (Menu|lnstalagdo|Dados normativos de
absorbancia|Gerar novos)

Abszorbance normative data

Norm data setup

Select data sheet

Liu & Sanford norms e Eemove

4 Merchant et. al. (2015). Power Reflectance as a Screening Tool for the Diagnosis of Superior Semicircular
Canal Dehiscence. Otology & Neurotology.
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Ao escolher a pasta com arquivos .m, isso levara algum tempo se houver muitos arquivos para carregar.
Ao ser concluido o upload, aparecera uma caixa mostrando como os dados estdo subdivididos em
diferentes faixas etarias.

Tervwrr abril ma eewilala rlata slabis

Sempre é possivel analisar os dados em seus proprios arquivos e excluir os dados. Nao é possivel
adicionar mais dados a um arquivo carregado, mas isso deve ser feito adicionando-se novos dados as
pastas existentes com arquivos .m e gerar novos dados novamente no pacote de software do Titan.
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3.12 Utilizagao do médulo ABRIS

A seccao que se segue descreve os elementos do ecrd ABRIS.

e [l -

Do ol

W irnllir

% oI L CE-Chirp

FALSE

START

D-0111267-M — 2025/04
Titan — Instrucdes de Utilizagéo - BRPT

O Menu oferece acesso a Configuragao, Impressao, Edicado ou
Ajuda (consulte o documento de Informagao Adicional para obter
mais detalhes acerca dos itens do menu).

O botao Guidance (Orientagao) abre o guia de utilizador que
apresenta as instrugdes de teste no médulo. A orientagdo pode
ser personalizada na janela de configuragao do guia de utilizador.

Print (Imprimir) permite a impresséo dos resultados
apresentados no ecra diretamente para a impressora por defeito.
Ser-lhe-a solicitado que selecione um modelo de impresséo caso
o protocolo ndo tiver um modelo interligado (consulte o
documento de Informacgao Adicional para obter mais detalhes
acerca do modelo de impressao).

O icone Print to PDF (Imprimir para PDF) aparece quando
definido através da General Setup (Configuracao Geral). Isto
permite uma impressao diretamente para um documento PDF
que é depois gravado no PC. (Consulte o documento de
Informacao Adicional para obter mais detalhes).
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I Current session vI

PAUSE
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Print to PDF icon appears when setup via the General Setup.
Isto permite uma impresséao diretamente para um documento
PDF que é depois salvo no computador. (Consulte as
Informagdes Adicionais para obter informagdes sobre
configuragéo).

Salvar e Nova Sessao salva a sessao atual em Noah ou no
Banco de Dados OtoAccess®e abre uma nova.

Toggle Ear (Mudar de ouvido) passa do ouvido direito para o
esquerdo, e vice-versa. Quando a configuragéo do transdutor
assim o permite (com auscultadores ou auriculares de insergao)
pode passar para binauriculares.

A List of Defined Protocols (Lista de Protocolos Definidos)
permite selecionar um protocolo de testes para a atual sessao de
testes (consulte o documento de Informagao Adicional para obter
mais detalhes acerca dos protocolos).

List of historical sessions (Lista de sessdes histéricas)
acede a sessoes histéricas para revisdo ou a Current Session
(Sessao atual).

Go to current session (Ir a sessao atual) reencaminha-o até a
sessdo atual.

Probe status (Estado da sonda) é apresentado através de uma
barra colorida com a descri¢édo junto da mesma.

Quando o estado da sonda é Out of ear (Fora do ouvido)
apresenta a cor do ouvido selecionado (azul para o ouvido
esquerdo e vermelho para o ouvido direito). Quando a sonda é
detetada como estando In ear (No ouvido) a cor é verde.
Sempre que esteja Blocked (Bloqueada), Leaking (Com fuga)
ou Too Noisy (Demasiado Ruido), a barra assume a cor ambar.
Quando é detetado o estado No probe (Sem sonda), a barra do
estado fica cinzenta.

Consulte a seccao 3.3 para obter informagao acerca dos estados
das sondas.

O botédo Report editor (Editor de relatérios) abre uma janela
em separado para adicionar e guardar notas na sessao atual.

A imagem de indicacao de hardware indica se o hardware esta
ligado. Simulagao ¢ indicada quando o modo simulagéo é
ativado para fins de demonstragao.

Antes de iniciar o teste, o simbolo do Temporizador indica apos
quanto tempo é que o teste ABRIS para automaticamente.
Durante o teste, o temporizador conta até zero. Pode desativar a
contagem decrescente clicando no temporizador durante o teste.
Como resultado, o temporizador comega a contar de forma
ascendente e indica quanto tempo ja passou. O teste continua
até o interromper manualmente.

A opcdo Pause (Pausa) é ativada apds o inicio do teste. E
permitido interromper o teste.
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O botao START (Iniciar) e STOP (Parar) sao utilizados para
iniciar e parar a sesséo.

A selec¢éo da janela do transdutor surge quando mais de um
transdutor é ligado ao Pré-Amplificador (ex.: Sonda e Auriculares
de insergéo). Selecione o transdutor para utilizagdo antes de
iniciar o teste.

Patient noise (Ruido do paciente) apresenta os valores
maximos do EEG

EEG apresenta o EEG em bruto.

Apresenta o Nivel de rejeicdo do EEG e as setas permitem
modificar o nivel de rejeigao.

Os valores de impedancia de elétrodos sido apresentados para
o elétrodo correspondente (branco, vermelho e azul).

A area de Apresentacido de parametros indica a intensidade e o
tipo de estimulo utilizado para o teste.

A imagem do bebé indica o estado de impedancia dos trés
elétrodos (bom = verde, ambar = fraco).

E ilustrado o transdutor utilizado no teste (sonda, auricular de
insercdo, EarCup ou auscultador).

A imagem do bebé indica o estado de impedancia dos trés
elétrodos (bom = verde, ambar = fraco). Também indica a
montagem para teste.

Esta imagem indica que é necessario proceder a montagem no
pescoco para realizar o teste. Esta montagem permite o teste
binauricular (ambos os ouvidos ao mesmo tempo).

Ligue os cabos a partir do Pré-Amplificador como se segue:Cabo

branco: Veértice (linha capilar na testa)
Cabo vermelho: Face
Cabo azul: Pescoco
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Esta imagem indica que é necessario proceder a montagem no
mastoide para realizar o teste.

Ligue os cabos a partir do Pré-Amplificador como se segue:
Cabo branco: Vértice (linha capilar na testa)

Cabo vermelho: Mastoide direito

Cabo azul: Mastoide esquerdo

" Titan Susse - ABRIS " Ajanela de aviso Impedance is not ideal (A impedancia ndo é
ideal) surgira caso algum dos indicadores de impedancia de
elétrodos assuma a cor &mbar. O utilizador necessita de

ﬂ L T E Tl confirmar se deseja continuar com o teste mesmo com os fracos
valores de impedancia.

r_ Yo || B | Uma impedancia fraca pode conduzir a tempos de teste mais
i longos e a gravagdes com mais ruido.

Quando ativado no software, o valor de Residual Noise (Ruido
Residual) e os Residual Noise Stopping Criteria (Critérios de
Stop testing at (V) 10 Paragem de Ruido Residual) serdo apresentados.

Residual noise (nV) 235

O valor de Residual Noise (Ruido Residual) sera atualizado
durante o teste, conforme a medig&o progride.

Se o valor de Residual Noise (Ruido Residual) atingir o valor
de Stop testing at (nV) (Paragem do teste em (nV)) antes de
detetar um "Passou", o teste ira parar automaticamente e o
resultado apresentado sera um "Nao passou".

A eficiéncia do método utilizado para determinar o nivel ruido
residual é descrito no seguinte articulo:

Elberling, C., & Don, M. (1984). Quality estimation of average
auditory brainstem responses. Scand Audiol, 13, 187-197.

Os Resultados de rastreio podem ser PASS (PASSAR),
REFER (CONSULTAR) ou INCOMPLETE (INCOMPLETO) e séao
indicados acima da medigao logo que o resultado se encontre
disponivel. Se a caixa de verificagdo "Enabled Pass/Refer"
(Passou/Nao passou ativado) nao estiver selecionada para o
protocolo selecionado, ndo aparecera nenhuma descrigao.

O significado estatistico do protocolo de fabrica do CE-Chirp
35dBnHL é:
Sensibilidade algoritmica: 99.9%

Para protocolos definidos pelo utilizador que usem defini¢gdes ou
estimulos diferentes dos existentes no protocolo de fabrica, o
resultado detetado ira depender de uma combinagao das
seguintes configuragdes definidas na configuragdo do protocolo:
tempo de teste, tipo de estimulo, intensidade de estimulo,
avaliagao limite de ruido residual.

L\‘s e EEG too high (EEG muito elevado) indica que o nivel maximo
k de EEG causa a rejeicdo da medigao
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L\‘: EES is too low

!‘_-. Deteccéo de ruido

!"_-. Connect transducer
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Reconnect electrode (Voltar a ligar elétrodo) indica que a
impedancia de um dos elétrodos é tao elevada que o elétrodo
perdeu contacto com a pele ou o cabo do elétrodo encontra-se
desligado ou partido. Todas as medi¢des séo rejeitadas sempre
que esta mensagem estiver presente no ecra.

EEG too low (EEG muito baixo) indica que a impedancia entre
os elétrodos é tao baixa que é provavel que dois ou mais
elétrodos estejam em curto-circuito. Todas as medi¢bes séo
rejeitadas sempre que esta mensagem estiver presente no ecra.

Deteccao de ruido de rede elétrica indica que ha interferéncia
de rede elétrica detectada pelo algoritmo. Todas as medi¢des
sdo rejeitadas sempre que esta mensagem estiver presente no
ecra.

Connect transducer (Ligar transdutor) significa que ndo existe
qualquer transdutor ligado ao Pré-Amplificador.

Connect PreAmp (Ligar PreAmp) indica que o Pré-Amplificador
nao esta ligado ao Titan.
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3.13 Utilizagao do médulo DPOAE
A seccao que se segue descreve os elementos do ecra DPOAE.
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O Menu oferece acesso a Configuragao, Impressao, Edicao
ou Ajuda (consulte o documento de Informagao Adicional
para obter mais detalhes acerca dos itens do menu).

O botao Guidance (Orientagao) abre o guia de utilizador
que apresenta as instrugoes de teste no médulo. A
orientagdo pode ser personalizada na janela de configuragéo
do guia de utilizador.

Print (Imprimir) permite a impresséao dos resultados
apresentados no ecréa diretamente para a impressora por
defeito. Ser-lhe-a solicitado que selecione um modelo de
impressao caso o protocolo nao tiver um modelo interligado
(consulte o documento de Informagéo Adicional para obter
mais detalhes acerca do modelo de impressao).

O icone Print to PDF (Imprimir para PDF) aparece quando
definido através da General Setup (Configuracao Geral).
Isto permite uma impressao diretamente para um
documento PDF que é depois gravado no PC. (Consulte o
documento de Informagao Adicional para obter mais
detalhes).

Salvar e Nova Sesséo salva a sessdo atual em Noah ou no
Banco de Dados OtoAccess®e abre uma nova.

Salvar e sair salva a sessao atual em Noah ou no Banco de

Dados OtoAccess® (or to a commonly used XML file when
running in standalone mode) sai do pacote de software.
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G 9 Toggle Ear (Mudar de ouvido) passa do ouvido direito para
o esquerdo, e vice-versa.

O botao Toggle probe check/response view (Mudar
verificacdo de sondalvisualizagao de resposta) permite-

Ihe passar entre a visualizagao da informacgao de verificacao
da sonda ou o grafico de resposta.

DP-G A List of Defined Protocols (Lista de Protocolos
-laram i . . .
Definidos) permite selecionar um protocolo de testes para a
atual sessao de testes (consulte o documento de Informacgao
Adicional para obter mais detalhes acerca dos protocolos).

Temporary setup (Configuragido temporaria) permite a
= realizagao de alteragdes temporarias no protocolo
selecionado. As alteragdes serdo validas apenas para a
sessao atual. Depois de efetuar as alteracdes e regressar ao
ecra principal, o nome do protocolo sera seguido por um
asterisco (*).

= List of historical sessions (Lista de sessées histéricas)
Current session acede a sessoes historicas para revisdo ou a Current
& 09/07/2013 15:36 Session (Sessao atual).

() og/o7/2013 15:34

A caixa historical session (sessao historica) pode ser
expandida, arrastando-a para baixo com o rato ou
minimizada/maximizada, clicando no bot&o de seta.

A sesséo destacada em cor de laranja € a sessao
selecionada apresentada no ecra. Selecione a caixa de
verificacdo ao lado da data da sessao para sobrepor
sessoes histéricas no grafico.

até a sessao atual.

Probe status (Estado da sonda) ¢ apresentado através de
uma barra colorida com a descrigao junto da mesma.
Quando o estado da sonda é Out of ear (Fora do ouvido)
apresenta a cor do ouvido selecionado (azul para o ouvido
esquerdo e vermelho para o ouvido direito). Quando a sonda
é detetada como estando In ear (No ouvido) a cor é verde.
Sempre que esteja Blocked (Bloqueada), Leaking (Com
fuga) ou Too Noisy (Demasiado Ruido), a barra assume a

cor @mbar. Quando é detetado o estado No probe (Sem
sonda), a barra do estado fica cinzenta.

Go to current session (Ir a sessao atual) reencaminha-o

Consulte a secgéo 3.3 para obter informacgao acerca dos
estados das sondas.

E Inicio Forgado pode ser usado para forgar uma medigao de
EOA e iniciar se a sonda nao esta indicando o status "in
ear", por ex.: quando se testa pacientes com tubos de
equalizadores de pressao. O Inicio Forgado ¢é ativado ao
pressionar o icone ou manter pressionado o botao
iniciar/barra de espago na caixa estojo por 3 segundos.
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Nota: ao usar o inicio forgado, o nivel de estimulo baseia-se
nos valores de calibragdo da sonda em um acoplador 711 e
n&o no volume do ouvido individual.

Vista resumo passa entre apresentar um grafico de
resultados ou um grafico de resultados com quadros de
resumos de testes.

A opcgado Monaural/Binaural view (Vista
monoauricular/binauricular) passa entre a apresentacao
dos resultados de um unico ouvido ou ambos os ouvidos.

O botédo Report editor (Editor de relatérios) abre uma
janela em separado para adicionar e guardar notas na
sessdo atual.

Ao selecionar a caixa Acceptable noise level Off (Nivel de
ruido aceitavel desligado) desativa a rejeicdo de qualquer
gravagao, mesmo quando existe demasiado ruido na
gravacgao.

O cursor Acceptable noise level (Nivel de ruido aceitavel)
permite configurar o limite do nivel de ruido entre -30 e +30
dB SPL sobre o qual as gravagdes séo consideradas como
sendo demasiado ruidosas. O medidor VU indica o nivel de
ruido atual e passa a cor ambar sempre que ultrapassar o
nivel definido.

O Indicador de pressao indica se o teste esta a ser
executado a pressao do ouvido central ambiente ou maxima.
O Indicador alvo apresenta a distancia a que se encontra a
pressao do alvo.

A opcgéo Pressdo maxima deve ser selecionada sempre que
se deseja efetuar um teste OAE pressurizado. Em primeiro
lugar, devera executar uma medicao de timpanograma no
médulo IMP para o ouvido selecionado antes do teste com
Pressao maxima ser possivel de efetuar.

A imagem de indicagao de hardware indica se o hardware
esta ligado. Simulagao ¢ indicada quando o modo
simulacédo é ativado para fins de demonstragao.

Antes de iniciar o teste, o simbolo do Temporizador indica
apos quanto tempo é que o teste DPOAE para
automaticamente. Durante o teste, o temporizador conta até
zero. Pode desativar a contagem decrescente clicando no
temporizador durante o teste. Como resultado, o
temporizador comega a contar de forma ascendente e indica
quanto tempo ja passou. O teste continua até o interromper
manualmente.

Quando a medigéo esta a ser rejeitada, o temporizador para
a contagem. A rejeicdo de artefactos depende das
configuracdes do Acceptable Noise Level (Nivel de Ruido
Aceitavel) e do nivel de Level tolerance (Tolerancia de
nivel) definido no protocolo.
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A lista de protocolos apresenta todos os testes que fazem

f GE Cram parte do protocolo selecionado. O teste apresentado na area
= de ecra de testes é selecionado a azul ou vermelho,
L""ﬂ Qe . dependendo do ouvido escolhido.

l‘@ Uma seleg¢do na caixa indica que o teste vai ser executado

Im ao premir START (Iniciar). Durante o teste, os testes
completados serao automaticamente desselecionados.
Desselecione as caixas dos testes que ndo deseja executar
sob o protocolo selecionado antes de premir START

(Iniciar).

| Uma selegao branca indica que os dados (ou pelo menos
/ alguns) para este teste foram armazenados na memoéria.
[ PAUSE 1 A opgédo Pause (Pausa) é ativada apds o inicio do teste. E
L i permitido interromper o teste.

r sl ]

START ETOR _O_b.otéo START (Inicjar) e STOP (Parar) sao utilizados para
I | iniciar e parar a sesséao.

Probe check ( O grafico de verificagdao da sonda permite visualizar o
ajuste da sonda no ouvido do paciente antes e apos o teste.

=

ol SP1. Comalabon 3%

=]

Durante os testes, a verificagdo da sonda n&o funciona e o
grafico ndo mostrara uma curva.

Apbs o teste, sera exibido um valor de correlagao, indicando
quao bem a sonda ficou no ouvido durante os testes.

E

W Para testes medidos e salvos no dispositivo Titan e
transferidos para o computador, o grafico de verificagdo da
2 sonda nao sera exibido. Apenas o valor de correlagao

kHz estara disponivel.

Responss Q O grafico de resposta demonstra a resposta gravada pelo
microfone da sonda (em dB SPL) como funcdo da frequéncia
2 (em Hz). Apenas o alcance da frequéncia relevante para o
B 1 % ponto atualmente medido ou atualmente selecionado &
= T ilustrada.

8 BFL

o

x 3 | 1. Os dois estimulos para teste sao facilmente
3 b Vs b | reconheciveis como sendo os dois picos no grafico
ks \ "Ill'r".]ll',"lbﬂlﬂf F"‘-hll‘l-"r_.--"\-..- [y ilﬂ'lﬂ I".’":j de resposta.
2 2. A abrangéncia de tolerancia do estimulo é
L1l indicada pelas duas areas sombreadas acima e
abaixo do pico do estimulo.

3. Alinha vermelha ou azul indica a frequéncia
DPOAE na qual o produto de distorgéo principal é
esperado.

Consulte o documento de Informagéo Adicional para obter
mais detalhes.

%
[l s o k|
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Ao fazer passar o rato sobre um ponto de medigao faz
apresentar os detalhes acerca da medigcao continua ou
terminada.

Consulte o documento de Informagao Adicional para obter
mais detalhes especificos sobre cada item com o rato sobre
o quadro.

O simbolo de selec¢ao de dete¢do de DP, uma marca preta
num circulo verde, indica que esta medigao individual
cumpriu os seus critérios especificos e nao irdo ocorrer mais
testes nesta frequéncia.

O simbolo de selegao de deteg¢dao de DP, uma marca
preta, indica que esta medic¢ao individual cumpriu os seus
critérios especificos mas os testes irdo continuar até o
tempo do teste terminar ou o teste for parado manualmente.

O simbolo de intervalo, um relégio, indica que a medi¢ao
terminou sem atingir os critérios especificos para o ponto
individual dentro do tempo permitido. Na configuracao geral,
pode optar se este tipo de indicacao é apresentado ou nao.

O simbolo de pavimento de ruido, uma seta a apontar
para uma linha, indica que a medigéo terminou devido ao
limite de pavimento de ruido residual ter sido atingido. Na
configuracao geral, pode optar se este tipo de indicagéo é
apresentado ou nao.

Apontar para o grafico desejado e depois utilizar a roda do
cursor do seu rato permite aumentar e diminuir o zoom no
grafico de Resposta e DP-Gram. Depois de aumentar o
zoom, o gréfico pode ser arrastado relativamente ao eixo de
frequéncia.

Ao clicar no lado direito do rato sobre o grafico DP-Gram
oferece as seguintes opgoes:

A roda do cursor do seu rato permite aumentar e diminuir o
zoom no ambito do eixo de frequéncia. Adicionalmente, pode
fazer Zoom in (Aumentar zoom), Zoom out (Diminuir
zoom) ou Restore view (Restaurar vista) selecionando o
item adequado a partir do menu ao clicar sobre o lado direito
do rato.
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) Add (Adicionar) uma frequéncia adicional depois do teste
Lad X Promernsy 090 4 do protocolo original terminar. Aponte e clique com a parte
ey Py direito do seu rato sobre a frequéncia que deseja testar.
RSy FRORICRISERAIN] || e Clique em Add (Adicionar) e depois selecione uma

i = frequéncia disponivel a partir da lista para medigao. Depois

de adicionar uma ou mais frequéncias podera ver que o
botédo Start (Iniciar) passa a Continue (Continuar). Clicar
em Continue (Continuar) ira medir todas as frequéncias
inseridas sem um limite de tempo. Prima em Stop quando os
pontos adicionais forem testados o suficiente.

- V;; X Next measurement point (Ponto de medigao seguinte)
_ interrompe o procedimento de teste automatico e forga o
Add Titan a iniciar o teste da préxima frequéncia de imediato.
Mext measurement point Esta fungao fica disponivel quando o ponto de teste maximo
Measure only selected frequency for selecionado no protocolo.
DPOAE norm data »

" o " Measure only selected frequency (Medir apenas a

° & o frequéncia selecionada) resulta num novo teste apenas

para o ponto de medi¢ao presentemente selecionado.

View b Selecione um ponto de medigao para voltar a testar clicando
Add " no mesmo com o lado direito do rato. Um circulo preto a

volta do ponto de medigao indica que foi selecionado. Depois
de premir Continue (Continuar) (onde o botao Start

ek £ oS i e | (Iniciar) se encontrava), o ponto selecionado sera testado

O T . S * | sem um limite de tempo. Prima em Stop para parar de
testar.

| DPOAE norm data (Dados normativos DPOAE) permite-
| e LB Ihe alterar quais os dados normativos DP apresentados no
- Bdiapmss i DP-Gram.

'."-Cl-l-!-'\'l'\-'.ﬂl_ﬂﬂ'l L " Vst

e i R Ao clicar no lado direito do rato sobre o grafico DP-1/O

|7 oferece as seguintes opgdes:

Add (Adicionar) um nivel adicional depois do teste do
protocolo original terminar. Aponte e clique com a parte
direito do seu rato sobre a frequéncia que deseja testar.
Clique em Add (Adicionar) e depois selecione um nivel
disponivel para uma medi¢ao adicional. Depois de adicionar
uma ou mais niveis podera ver que o botdo Start (Iniciar)
passa a Continue (Continuar). Clicar em Continue
(Continuar) ira medir todos os niveis inseridos sem um limite
de tempo. Prima em Stop quando os pontos adicionais
forem testados o suficiente.

Next measurement point (Ponto de medigéo seguinte)
interrompe o procedimento de teste automatico e forga o
Mext measurement point Titan a iniciar o teste da préxima intensidade de imediato.
Esta fungao fica disponivel quando o ponto de teste maximo
for selecionado no protocolo.

Add

Measure only selected level
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Measure only selected level (Medir apenas o nivel
selecionado) resulta num novo teste apenas para o ponto
de medicao presentemente selecionado. Selecione um ponto
de medicao para voltar a testar clicando no mesmo com o
lado direito do rato. Um circulo preto a volta do ponto de
medic¢ao indica que foi selecionado. Depois de premir
Continue (Continuar) (onde o botédo Start (Iniciar) se
encontrava), o ponto selecionado sera testado sem um limite
de tempo. Prima em Stop para parar de testar.

Os requisitos de teste minimos conforme definidos no
protocolo sao apresentados, assim como alguns dos itens
presentes na tabela de Resumo de teste. Estes nimeros
em parénteses passam a uma marca de verificagao
quando o requisito minimo é cumprido durante o teste.

Ao realizar testes no pico de pressao, o valor de MEP ¢é a
pressao real do teste e o valor entre colchetes é a pressao-
alvo do timpanograma.

A tabela de Resumo de pontos apresenta as frequéncias de
teste 2, nivel DP, Ruido, SNR e Percentagem de fiabilidade.
A coluna Detectada ilustra uma marca de verificagédo
quando a frequéncia especificada cumpre os critérios
definidos no protocolo.

Os valores do Nivel DP, Ruido e SNR sao arredondados
com base em dados brutos. Por isso, o valor SNR calculado
apresentado podera n&o ser sempre igual ao nivel DP
subtraindo o Ruido.

Quando o nivel de estimulo sai da tolerancia definida na
configuracao de protocolo, o dialogo pop-up de niveis de
estimulos fora da tolerancia surgira na tela.

Pressione o botao Parar para parar o teste.
Verifique o ajuste da sonda e reinicie o teste.

Os Resultados de rastreio podem ser PASS (PASSAR),
REFER (CONSULTAR) ou INCOMPLETE (INCOMPLETO) e
sdo indicados acima da medig&o logo que o resultado se
encontre disponivel. Se a caixa de verificagdo "Enabled
Pass/Refer" (Passou/Nao passou ativado) néo estiver
selecionada para o protocolo selecionado, ndo aparecera
nenhuma descrigao.

O significado estatistico do resultado detetado depende da
combinagdo das seguintes definigdes determinadas pelo
utilizador na configuragao do protocolo: Tempo do teste,
niveis de estimulo, SNR, nivel DP Min., tolerancia DP,
Fiabilidade, Numero de pontos necessarios para passar,
Pontos obrigatérios para passar.
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3.14 Utilizagcao do separador TEOAE
A seccdo que se segue descreve os elementos do ecra TEOAE.

D)
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O Menu oferece acesso a Configuragao, Impressao, Edicdo
ou Ajuda (consulte o documento de Informagao Adicional
para obter mais detalhes acerca dos itens do menu).

O botao Guidance (Orientagao) abre o guia de utilizador
que apresenta as instrugdes de teste no médulo. A
orientagao pode ser personalizada na janela de
configuragéo do guia de utilizador.

Print (Imprimir) permite a impressao dos resultados
apresentados no ecréa diretamente para a impressora por
defeito. Ser-lhe-a solicitado que selecione um modelo de
impressao caso o protocolo nao tiver um modelo
interligado (consulte o documento de Informagéo Adicional
para obter mais detalhes acerca do modelo de
impressao).

O icone Print to PDF (Imprimir para PDF) aparece
quando definido através da General Setup (Configuracéo
Geral). Isto permite uma impressao diretamente para um
documento PDF que é depois gravado no PC. (Consulte o
documento de Informagao Adicional para obter mais
detalhes).

Salvar e Nova Sessdo salva a sessdo atual em Noah ou
no Banco de Dados OtoAccess®e abre uma nova.
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m Salvar e sair salva a sessao atual em Noah ou no Banco
de Dados OtoAccess® (or to a commonly used XML file
when running in standalone mode) sai do pacote de

software.
G 9 Toggle Ear (Mudar de ouvido) passa do ouvido direito
para o esquerdo, e vice-versa.
_ A List of Defined Protocols (Lista de Protocolos
TEOAE Test - .. : .
Definidos) permite selecionar um protocolo de testes para

a atual sessao de testes (consulte o documento de
Informacgao Adicional para obter mais detalhes acerca dos
protocolos).

% Temporary setup (Configuragao temporaria) permite a

= realizacéo de alteragdes temporarias no protocolo
selecionado. As alteragdes serao validas apenas para a
sesséo atual. Depois de efetuar as alteragdes e regressar
ao ecra principal, o nome do protocolo sera seguido por
um asterisco (*).

- List of historical sessions (Lista de sessdes
Current session > historicas) acede a sessdes historicas para revisao ou a
A 09/07/2013 15:36 Current Session (Sesséo atual).

(O og/o7/2013 15:34

A caixa historical session (sessao histoérica) pode ser
expandida, arrastando-a para baixo com o rato ou
minimizada/maximizada, clicando no botédo de seta.

A sessédo destacada em cor de laranja é a sessao
selecionada apresentado no ecra. Selecione a caixa de
verificagdo ao lado da data da sessao para sobrepor
sessodes histéricas no grafico.

g« Go to current session (Ir a sessao atual) reencaminha-o
até a sessdo atual.

Probe status (Estado da sonda) é apresentado através
ar ear . D~ s

de uma barra colorida com a descri¢ao junto da mesma.
Quando o estado da sonda é Out of ear (Fora do
ouvido) apresenta a cor do ouvido selecionado (azul para
o ouvido esquerdo e vermelho para o ouvido direito).
Quando a sonda é detetada como estando In ear (No
ouvido) a cor é verde. Sempre que esteja Blocked
(Bloqueada), Leaking (Com fuga) ou Too Noisy
(Demasiado Ruido), a barra assume a cor ambar.

Quando é detetado o estado No probe (Sem sonda), a
barra do estado fica cinzenta.

Consulte a secgao 3.3 para obter informagdo acerca dos
estados das sondas.
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Inicio Forgado pode ser usado para forgar uma medicao
de EOA e iniciar se a sonda nao esta indicando o status
"in ear", por ex.: quando se testa pacientes com tubos de
equalizadores de pressédo. O Inicio Forgado ¢ ativado ao
pressionar o icone ou manter pressionado o botao
iniciar/barra de espago na caixa estojo por 3 segundos.

Nota: ao usar o inicio forgado, o nivel de estimulo baseia-
se nos valores de calibracdo da sonda em um acoplador
711 e ndo no volume do ouvido individual.

Vista resumo passa entre apresentar um grafico de
resultados ou um grafico de resultados com quadros de
resumos de testes.

A opgdo Monaural/Binaural view (Vista
monoauricular/binauricular) passa entre a apresentagao
dos resultados de um Unico ouvido ou ambos os ouvidos.

O botao Report editor (Editor de relatérios) abre uma
janela em separado para adicionar e guardar notas na
sessdo atual ou histérica.

O botao Report editor (Editor de relatérios) abre uma
janela em separado para adicionar e guardar notas na
sessao atual.

Ao selecionar a caixa Acceptable noise level Off (Nivel
de ruido aceitavel desligado) desativa a rejeicao de
qualquer gravagdo, mesmo quando existe demasiado
ruido na gravagao.

O cursor de Acceptable noise level (Nivel de ruido
aceitavel) permite definir o limite do nivel de ruido
aceitavel entre +30 e +60 dB SPL. Os registos superiores
ao nivel de ruido aceitavel sdo considerados como sendo
demasiado ruidosos, e, por conseguinte, rejeitados.

O medidor VU indica o nivel de ruido atual e passa a cor
ambar sempre que ultrapassar o nivel definido.

O Indicador de pressao indica se o teste esta a ser
executado a presséo do ouvido central ambiente ou
maxima. O Indicador alvo apresenta a distancia a que se
encontra a pressao do alvo.

A opgéo Pressdao maxima deve ser selecionada sempre
que se deseja efetuar um teste OAE pressurizado. Em
primeiro lugar, devera executar uma medigédo de
timpanograma no médulo IMP para o ouvido selecionado
antes do teste com Pressdo maxima ser possivel de
efetuar.
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A imagem de indicacao de hardware indica se o
hardware esta ligado. Simulagao ¢ indicada quando o
modo simulagao é ativado para fins de demonstracgao.

Antes de iniciar o teste, o simbolo do Temporizador
indica apés quanto tempo é que o teste TEOAE para
automaticamente. Durante o teste, o temporizador conta
até zero. Pode desativar a contagem decrescente clicando
no temporizador durante o teste. Como resultado, o
temporizador comega a contar de forma ascendente e
indica quanto tempo ja passou. O teste continua até o
interromper manualmente.

Quando a medigao esta a ser rejeitada, o temporizador
para a contagem. A rejei¢cao de artefactos depende das
configuragdes do Acceptable Noise Level (Nivel de
Ruido Aceitavel) e do nivel de Level tolerance
(Tolerancia de nivel) definido no protocolo.

A lista de protocolos apresenta todos os testes que
fazem parte do protocolo selecionado. O teste
apresentado na area de ecra de testes é selecionado a
azul ou vermelho, dependendo do ouvido escolhido.

Uma selegao na caixa indica que o teste vai ser
executado ao premir START (Iniciar). Durante o teste, os
testes completados serdao automaticamente
desselecionados. Desselecione as caixas dos testes que
nao deseja executar sob o protocolo selecionado antes de
premir START (Iniciar).

Uma seleg¢ao branca indica que os dados (ou pelo menos
alguns) para este teste foram armazenados na memoéria.

A opgéo Pause (Pausa) é ativada apos o inicio do teste.
E permitido interromper o teste.

O botao START (Iniciar) e STOP (Parar) sao utilizados
para iniciar e parar a sessao.

O Grafico de Estimulo exibe o estimulo do clique sendo
apresentado ao ouvido como fungéo de pressao (Pa) no
tempo (ms). A roda do cursor do seu mouse permite
aumentar e diminuir o zoom no ambito do eixo de
magnitude (y).

O grafico de verificagao da sonda permite visualizar o
ajuste da sonda no ouvido do paciente antes, durante e
apos o teste.

Apbs o teste, sera exibido um valor de correlagao,

indicando quao bem a sonda ficou no ouvido durante os
testes.
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E apresentada a response waveform (forma de onda de
resposta) em conjunto com a janela de gravagao e o
ambito de reprodutibilidade de resposta.

As setas indicam o tempo de inicio e paragem da janela
de gravagao. A area fora da janela de gravagéo fica
acinzentada. O tempo de inicio e paragem da janela de
gravacgao pode ser alterado antes do inicio de um teste
movimentando as setas no grafico com o rato.

O ambito da janela de reprodutibilidade da forma de
onda ¢ indicado por uma linha preta no eixo X. Apenas a
forma de onda situada dentro deste ambito perfaz o
calculo da percentagem de reprodutibilidade da forma
de onda.

Ao clicar sobre os circulos acua ou roxos no final de cada
forma de onda e movimentar o rato permite-lhe a
separagao das curvas dentro do grafico.

Ao fazer passar o mouse sobre uma banda de frequéncia
faz apresentar os detalhes acerca da edi¢do continua ou
terminada.

O SNR (Racio sinal para ruido) € apresentado dentro de
cada uma das bandas de frequéncia testadas e é
calculado em dB.

O Simbolo de seleg¢ao de deteccido de TE, uma marca
preta, indica que esta medigao individual cumpriu os seus
critérios especificos mas os testes irdo continuar até o
tempo do teste terminar ou o teste for parado
manualmente.

Apontar para o grafico desejado e depois utilizar a roda
do cursor do seu rato permite aumentar e diminuir o
zoom em todos os graficos.

E possivel alterar a vista do grafico de resposta TE
clicando no lado direito do rato. O menu de arraste
oferece as seguintes opgoes:

View (Vista) permite-lhe passar de uma apresentagéo de

banda Original view (Vista original) para FFT view
(Vista FFT), 1/1,1/2, 1/3, 1/6 e 1/12 octavos.
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Extend test (Alargar teste) permite a realizacao de
testes continuos depois de o teste terminar por si sé ou
depois ser manualmente interrompido. O contador passa
a 0 e comega a contar sem um limite de tempo. Prima em
Stop para parar de testar. O alargamento do teste apenas
se encontra disponivel quando o protocolo ndo estiver
ativo para PASS (PASSAR)/REFER (CONSULTAR).

Norm data (Dados normativos) permite-lhe alterar quais
os dados normativos TE s&o apresentados no grafico de
resposta TE.

Clicar no lado direito do rato sobre o grafico de forma
de onda de resposta permite alterar a apresentagao.

View buffers A & B (Ver reguladores A e B) é a vista
por defeito que apresenta as duas formas de onda OAE
médias super impostas.

View noise (Ver ruido) apresenta o ruido na forma de
onda (Ruido = Regulador A — Regulador B).

View average (Ver média) apresenta a média das formas
de onda A e B.

Os requisitos de teste minimos conforme definidos no
protocolo sao apresentados, assim como alguns dos itens
presentes no quadro Test summary (Resumo de teste).
Estes nimeros em parénteses passam a uma marca de
verificagdo quando o requisito minimo é cumprido
durante o teste.

Ao realizar testes no pico de pressao, o valor de MEP ¢ a
pressao real do teste e o valor entre colchetes é a
pressdo-alvo do timpanograma.

O quadro Band Summary (Resumo de Banda)
apresenta as frequéncias de teste, nivel TE, Ruido, SNR.
A coluna Detected (Detetada) ilustra uma marca de
verificagdo quando a frequéncia especificada cumpre os
critérios definidos no protocolo.

Os valores do Nivel TE, Ruido e SNR s&o arredondados
com base em dados brutos. Por isso, o valor SNR
calculado apresentado podera néo ser sempre igual ao
nivel TE level (TE subtraindo) o Noise (Ruido).
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Quando o nivel de estimulo sai da tolerancia definida na
definicao de protocolo, o didlogo pop-up de niveis de
estimulos fora da tolerancia surgird no ecra.

Tente reposicionar a sonda na orelha. Quando a sonda é
reinserida, a caixa de dialogo ira desaparecer se o
estimulo voltar dentro do intervalo de tolerancia e os
testes irdo continuar.

Pressione o botdo Parar para parar o teste.

Os Resultados de rastreio podem ser PASS (PASSAR),
REFER (CONSULTAR) ou INCOMPLETE (INCOMPLETO)
e sdo indicados acima da medigdo logo que o resultado se
encontre disponivel. Se a caixa de verificagdo "Enabled
Pass/Refer" (Passou/N&o passou ativado) n&o estiver
selecionada para o protocolo selecionado, ndao aparecera
nenhuma descrigao.

O significado estatistico do resultado detetado depende da
combinagéo das seguintes definigdes determinadas pelo
utilizador na configuracao do protocolo: Tempo do teste,
nivel de estimulo. SNR, Janela de Gravagao, Total Min.
OAE, Reprodutibilidade Min., Nivel Min., TE, Niumero de
bandas necessarias para passar, Bandas obrigatérias para
passar.
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3.15 Utilizar o Assistente de Impressao

O Assistente de Impressao apresenta a opgao para criar modelos de impressao personalizados que podem
ser interligados aos protocolos individuais para uma impressao mais rapida. O Assistente de Impressao
pode ser alcancado de duas formas.

a. Caso deseje fazer um modelo para utilizagédo geral ou selecionar um modelo existente para
impressao: Va a Menu | Print (Imprimir) | Print wizard... (Modelo de impressao) em qualquer um
dos separadores do Titan Suite (IMP, DPOAE, TEOAE ou ABRIS).

b. Caso deseje fazer um modelo ou selecionar um modelo existente para ser interligado com um
protocolo especifico: Va ao separador do Médulo (IMP, DPOAE, TEOAE ou ABRIS) relacionado
com o protocolo especifico e selecione Menu | Setup (Configuragao) | Protocol setup (Definicdo
de protocolo). Selecione o protocolo especifico a partir do menu e selecione Print Wizard
(Assistente de Impressao) na parte inferior da janela.

Agora, a janela Print Wizard (Assistente de Impressao) abre-se e apresenta a seguinte informacgéo e
funcionalidades:

Cakteqories Templates

=2 Templates
‘ Factory defaulks
Ilser defined

Standard REM Paediatric REM Frequency compression

rking
Right-

aubl

late to previ

Audiometry Prink

1. Sob Categories (Categorias) pode selecionar

Templates (Modelos) para apresentar todos os modelos disponiveis

Factory defaults (Definicoes de fabrica) para apresentar apenas os modelos standard

User defined (Definido pelo utilizador) para apresentar apenas os modelos por defeito

Hidden (Oculto) para apresentar modelos ocultos

My favorites (Os meus favoritos) para apresentar apenas os modelos marcados como

favoritos

2. Os modelos disponiveis a partir da categoria selecionada sdo apresentados na area de visualizagao
de Templates (Modelos).

3. Os modelos originais de fabrica séo reconhecidos pelo icone com um cadeado. Estes asseguram
que possui sempre um modelo standard e ndo necessita de criar um modelo personalizado.
Contudo, os mesmos nao podem ser editados de acordo com as preferéncias pessoais sem serem
guardados com um novo nome. Os modelos definidos/criados pelo utilizador podem ser definidos
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como Read-only (Leitura apenas) (representado pelo icone do cadeado), clicando sobre o lado
direito do rato sobre o0 modelo e selecionando Read-only (Leitura apenas) a partir da lista. O
estado Read-only (Leitura apenas) também pode ser removido dos modelos Definidos pelo
utilizador seguindo os mesmos passos.
Os modelos adicionados aos My favorites (Os meus favoritos) sdo marcados com uma estrela.
Adicionar modelos aos My favorites (Os meus favoritos) permite uma visualizagao rapida dos
modelos que utilize mais frequentemente.
O modelo anexado ao protocolo selecionado ao aceder ao assistente de impressao através da
janela IMP440, ABRIS440, DPOAE440 ou TEOAE440 é reconhecido por um sinal de verificagéo.
Prima sobre o botdo New Template (Novo modelo) para abrir um novo modelo vazio.
Selecione um dos modelos existentes e prima no botdo Edit Template (Editar modelo) para
modificar o layout selecionado.
Selecione um dos modelos existentes e prima no botdo Delete Template (Apagar modelo) para
apagar o modelo selecionado. Ser-lhe-a pedido que confirme se deseja realmente apagar o modelo.
Selecione um dos modelos existentes e prima no botdo Hide Template (Ocultar modelo) para
ocultar o modelo selecionado. O modelo sera apenas visivel quando a opgéo Hidden (Oculto) for
selecionada sob Categories (Categorias). Para desocultar o modelo, selecione Hidden (Oculto)
sob Categories (Categorias), clique com o lado direito do rato no modelo desejado e selecione
View/Show (Visualizar/Apresentar).
Selecione um dos modelos existentes e prima o botdo My Favorites (Os meus favoritos) para
marcar o modelo como favorito. O modelo pode agora ser facilmente encontrado quando selecionar
My Favorites (Os meus favoritos) sob Categories (Categorias). Para remover um modelo
marcado com uma estrela de My Favorites (Os meus favoritos), selecione o modelo e prima o botédo
My Favorites (Os meus favoritos).
Selecione um dos modelos e prima o botdo Preview (Pré-visualizar) para pré-visualizar a
impressao do modelo no ecra.
Dependendo de como acedeu ao Assistente de impresséo, tera a opgao de premir em:

a. Print (Imprimir) para utilizar o modelo selecionado para impress&o ou premir

b. Select (Selecionar) para anexar o modelo selecionado ao protocolo a partir do qual acedeu

ao Assistente de Impresséo.

Para abandonar o Assistente de Impressédo sem selecionar ou alterar um modelo, prima em Cancel
(Cancelar).

Clicar no lado direito do rato sobre um modelo especifico apresenta um menu que oferece um método
alternativo para a realizacao das opgdes conforme descritas acima:

il

s e
[ &
| Recionky

S 56 del ol

i b

Al 1 Pt

e heckden Semplates

Podera encontrar mais informagdes detalhadas sobre o Assistente de Impressdo no documento de
Informacao Adicional do Titan
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4 Manutencao

4.1 Procedimentos de manutengao geral

O desempenho e a seguranga do instrumento serdo mantidos se as seguintes recomendagdes sobre
cuidados e manutencéao forem observadas:

1. E recomendavel que o instrumento seja submetido a, pelo menos, uma verificagdo anual de forma a
assegurar a exatidao das propriedades acusticas, elétricas e mecéanicas. A mesma deve ser
realizada por um reparador autorizado de forma a garantir a manutengao e a reparagdo adequadas.

2. Certifique-se de que o isolamento do cabo de alimentacdo ou das fichas ndo apresenta danos e que
nao esta exposto a qualquer tipo de carga mecanica que possa envolver danos.
3. Para assegurar a fiabilidade do instrumento, é recomendavel que o operador realize regularmente,

uma vez por dia por exemplo, um teste numa pessoa com dados conhecidos. Esta pessoa pode ser
o(a) préprio(a) operador(a). Para TEOAE, um teste de sonda diario é recomendado para confirmar
que a sonda esta funcionan adequadamente antes de ser testada em pacientes.Se a superficie do
instrumento ou pegas estiverem sujos, podem ser limpos utilizando um pano macio humedecido
com uma solugéo suave de agua e detergente para a louga ou outro produto semelhante.. Desligue
sempre o adaptador do cabo de alimentagéo e a bateria durante o processo de limpeza e certifique-
se de que nao entram fluidos no interior do instrumento ou acessérios.

5. Apos o exame de cada paciente, certifique-se de que ndo existe qualquer sujidade nas pegas que
tocam o paciente. Devem ser observadas precaucgdes gerais de forma a evitar a transmisséo de
doengas de um paciente para outro. Se as almofadas ou tampdes auditivos estiverem
contaminados, é fortemente recomendavel que os remova do transdutor antes de serem limpos.
Utilize 4gua para limpezas regulares, mas se o dispositivo apresentar muita sujidade, podera ser
necessario utilizar um desinfetante. Deve ser evitada a utilizagdo de solventes organicos e 6leos
aromaticos.

4.2 Como limpar os produtos da Interacoustics

Se a superficie do instrumento ou pecas estiverem sujos, podem ser limpos utilizando um pano macio
humedecido com uma solugéo suave de agua e detergente para a louga ou outro produto semelhante. Deve
ser evitada a utilizagdo de solventes organicos e 6leos aromaticos. Desligue sempre o cabo USB durante o
processo de limpeza e certifique-se de que nao entram fluidos no interior do instrumento ou acessoérios.

e Antes de proceder a qualquer tipo de limpeza desligue sempre o aparelho e retire a ficha da
corrente elétrica

o Utilize um pano suave ligeiramente humido com agente de limpeza para limpar todas as superficies
expostas

¢ Nao deixe que o liquido entre em contacto com as pecas de metal que se encontram no interior dos
auriculares/auscultadores

e Nao proceda a nenhum tipo de autoclave, esterilizagdo ou imerséo do instrumento ou acessorio em
qualquer tipo de liquido

o Nao utilize objetos rigidos ou pontiagudos para limpar qualquer parte do instrumento ou acessoério

e Nao permita que pecas que tenham estado em contacto com liquidos sequem antes de serem
limpas
e Os auriculares de borracha ou espuma sdo componentes de utilizacdo Unica

Solugées de limpeza e desinfe¢cido recomendadas:
e Agua quente com solugéo de limpeza suave e ndo abrasiva (sab&o)
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Procedimento
e Limpe o instrumento utilizando primeiro um pano ligeiramente humido com solugéo de limpeza para

limpar o invélucro exterior
e Limpe as almofadas e o interruptor manual do paciente, e outras pegas com um pano suave

ligeiramente humido com solugéo de limpeza
e Certifique-se de que a parte da coluna dos auscultadores e partes semelhantes ndo entram em
contacto com humidade
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4.3 Limpeza do Aparelho de Exame

Sonda Curta
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Cabo de Extensao Clinico,
Cabo de Extensao Curto

1. Desaperte a tampa da sonda. 4

2. Remova a extremidade da
sonda.

3. Para a sonda do Cabo de
extensao clinico, para acessar e
limpar o canal maior é necessario
extrair a vedagéao de dentro da
ponta da sonda. Esse
procedimento pode ser realizado
através de um pino fino. Coloque
a vedagao novamente apos a
limpeza.

4. Enrosque a extremidade rigida
do fio dental de limpeza num dos

tubos. .1‘#

5. Puxe o fio dental de limpeza - ,
por completo através do tubo da .

extremidade da sonda.Limpe '

cada tubo, conforme r =
necessario.Elimine o fio dental

apos a utilizagao do mesmo.
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6. Proceda a remontagem da
sonda.

Aviso: Nao utilize a ferramenta de limpeza para limpar a base da sonda.Tal destruiria os filtros.

20

De forma a garantir medi¢des de impedancia corretas é importante certificar-se de que o sistema da sonda
€ mantido sempre limpo. Por conseguinte, siga as instrugdes abaixo ilustradas sobre como remover, por
exemplo, o cerume dos pequenos canais acusticos e de pressao de ar do aparelho de exame.

4.4 Reparagoes

A Interacoustics apenas devera ser considerada responsavel para a validade da marca CE, em termos de
seguranga, fiabilidade e desempenho do equipamento, nas seguintes situagdes:

1. montagens, extensdes, reajustes, modificagdes ou reparagdes sao realizados por individuos
autorizados

2. é mantido um periodo de manutencdo de um ano

3. ainstalagao elétrica da divisao relevante cumpre os requisitos apropriados e

4. o equipamento é utilizado por pessoal autorizado de acordo com a documentagao fornecida pela
Interacoustics.

O cliente deve procurar o distribuidor local para determinar a possibilidade de servigos/reparos, o que inclui
servicos/reparos no local. E importante que o cliente (por meio do distribuidor local) preencha o
RELATORIO DE DEVOLUGAO todas as vezes em que componentes/produtos forem enviados a
Interacoustics para servigos/reparos.

4.5 Garantia

A Interacoustics garante que:

e O Titan ndo apresenta quaisquer defeitos a nivel de material e mao-de-obra sob uma utilizagédo
normal e servigco por um periodo de 24 meses a partir da data de entrega do aparelho por parte
da Interacoustics ao primeiro comprador

e Os acessoérios nao apresentam quaisquer defeitos a nivel de material e mao-de-obra sob uma
utilizagdo normal e servigo por um periodo de noventa (90) dias a partir da data de entrega do
aparelho por parte da Interacoustics ao primeiro comprador

Se qualquer produto exigir manutengéo durante o periodo de garantia aplicavel, o comprador devera
comunicar tal facto diretamente junto do centro de servigo da Interacoustics local de forma a determinar
a forma de reparagao mais apropriada. A reparagao ou substituicdo sera levada a cabo por conta da
Interacoustics, sujeito aos termos da presente garantia. O produto que requerer manutengéo devera ser
devolvido o mais rapidamente possivel, devidamente embalado, sendo o seu envio pré-pago. Quaisquer
danos ou perdas ocorridos durante o envio para a Interacoustics serao assumidos pelo comprador.

A Interacoustics jamais podera ser considerada responsavel por quaisquer danos acidentais, indiretos ou
consequentes relacionados com a compra ou utilizagdo de qualquer produto da Interacoustics.
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Isto aplica-se apenas ao comprador original. A presente garantia ndo se aplica a qualquer proprietario ou
titular posterior do produto. Além disso, a presente garantia ndo é aplicavel a, e a Interacoustics ndo sera
responsavel por quaisquer perdas resultantes da compra ou utilizacdo de qualquer produto
Interacoustics que tenha sido:
e reparado por outra pessoa que nao o representante de manutengao autorizado da Interacoustics
e alterado e que, de acordo com a avaliagdo da Interacoustics, tenha afetado a sua estabilidade ou
fiabilidade;
e sujeito ao uso incorreto ou negligéncia ou acidente, ou que tenha tido o seu nimero de série ou
lote alterado, rasurado ou removido; ou
¢ mantido ou utilizado de forma errada contraria as instrucdes fornecidas pela Interacoustics.

Esta garantia substitui todas as restantes garantias, expressas ou subjacentes, e todas as outras
obrigagdes ou responsabilidades da Interacoustics. A Interacoustics ndo da ou concede, direta ou
indiretamente, a autoridade a qualquer representante ou terceiro para assumir em nome da
Interacoustics qualquer outra responsabilidade relacionada com a venda dos produtos da Interacoustics.

A INTERACOUSTICS DECLINA A RESPONSABILIDADE DE QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS,
EXPRESSAS OU SUBJACENTES, INCLUINDO QUALQUER GARANTIA DE COMERCIABILIDADE OU
APTIDAO PARA UM OBJETIVO OU APLICAGCAO EM PARTICULAR.
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5 Especificacoes Técnicas Gerais

5.1

Hardware Titan — Especificagdes Técnicas

Marca CE

A marca CE junto com o simbolo MD indicam que a Interacoustics A/S
atende aos requisitos dos Regulamentos de Dispositivos Médicos (UE)

2017/745 Anexo |

A aprovagéo do sistema de qualidade é efetuada pela TUV — n.° de

identificacdo: 0123.

Humidade Relativa:

Conformidade Seguranga: IEC 60601-1: 2005, Alimentado internamente, pegas
aplicadas de Tipo B e BF
CEM: IEC 60601-1-2: 2014
Impedancia: IEC 60645-5:2004 /ANSI S3.39, Tipo 1
Sinal de teste: IEC 60645-1:2012 /ANSI S3.6, IEC 60645-3: 2007
OAE: IEC 60645-6:2009, Emissdes otoacusticas EOATE
Tipo1e?2
IEC 60645-6:2009, Emissdes otoacusticas EOAPD
Tipo 2
ABR: IEC 60645-7 2009, Tipo 2
FIPS: Reclamacgao de acordo com FIPS PUB 140-2
Suporte Seguranga: IEC 60601-1:2014, Classe |l
Alimentagéo: Astrodyne ASA30M-0301 ou UE24WCP
Tensao normal e 100 — 240 VAC, 47 — 63 Hz
frequéncias:
Consumo: 08-04A
Bateria Utilizar apenas: NP120 ou CGA103450
Ambiente de Temperatura: 15-35°C
funcionamento
Humidade relativa: 30 — 90%
Pressdo ambiente: 98kPa — 104kPa
Tempo de 1 minutos
aquecimento:
Transporte e Temperatura de 0°C - 50°C
armazenamento armazenamento: -20 — 50 °C
Temperatura de 10 — 95%
transporte:
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Sistema de Medicao de Impedancia

Taxa de alteragao de
pressao:

Som de teste Frequéncia: Timpanometria classica: 226 Hz, 678 Hz, 800 Hz,
1000 Hz; tons puros; controlo de AGC para proteger
os estimulos de tons elevados de sonda em
pequenos canais auditivos.

. WBT: 226 Hz — 8000 Hz de estimulos de banda
Nivel: larga, 21,5/seg.
g ) ’ g
226 Hz: 85 dB SPL (= 69 dB HL)
WBT: 96 dB peSPL (bebé)/100 dB peSPL
(adulto). (100 dB peSPL = 65 dB nHL)

Pressao de ar Controlo: Automatico.

Indicador: O valor medido surge no visor gréfico.
Amplitude: -600 até +300 daPa.

Limitagao de -750 daPa e +550 daPa.

pressao: Minima, média, maxima ou automatica com

velocidade minima no pico de cumprimento.
Selecionavel na configuragéo.

Cumprimento

Amplitude:

0,1 até 8,0 ml com tom de teste de 226 Hz (Volume
auditivo: 0,1 até 8,0 ml) e 0,1 até 15 mmho com tom
de teste de 678, 800 e 1000 Hz.

Tipos de teste

Timpanometria:

Automatico, através do qual a pressao inicial e final
podera ser programada pelo utilizador na fungéo de
configuracéo.

Controlo manual de todas as fungoes.

Fungao 1 do tubo de
Eustaquio —
Timpano nao
perfurado:

Teste Williams

Fungao 2 do tubo de
Eustaquio —
Timpano perfurado:

Teste Toynbee

Fungao 3 do tubo de
Eustaquio — Tubo de
Eustaquio Aberto’:

Medigao de impedancia sensivel continua de 30 até
150.

Indicadores Visor grafico: O cumprimento é indicado em ml e a pressdo em
daPa. No modo controlado pelo PC, a admitancia, a
susceptancia e a condutancia poderao ser
impressas.

O nivel de estimulo esta indicado como Nivel de
Audicao dB.
Memoéria Timpanometria: 1 curva por ouvido por teste de timpanometria. 3

curvas por ouvido por teste de fungao do tubo de
Eustaquio. E, teoricamente, um numero infinito de
testes por protocolo.

Nao existe qualquer desvio entre 0 modo estatico e dindmico.
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Funcdes Reflex

Fontes de sinal

Contra - Tom, Reflex:

250, 500, 1000, 2000, 3000, 4000, 6000, 8000 Hz.

Ipsi - Tom, Reflex:

500, 1000, 2000, 3000, 4000 Hz.

Contra - Ruido NB,
Reflex:

250, 500, 1000, 2000, 3000, 4000, 6000, 8000 Hz.

Ipsi - Ruido NB, 1000, 2000, 3000, 4000 Hz.

Reflex:

Contra - Ruido, Banda Larga, Passa-Alto, Passa-Baixo.
Reflex:

Ipsi - Ruido, Reflex:

Banda Larga, Passa-Alto, Passa-Baixo.

Duragéao do estimulo:

750 ms (continuous) 1500 ms (com pulso)

Saidas

Contra-Auricular:

Fone de ouvido TDH39, fone de ouvido DD45,e/ou
insercao IP30 para Medigbes de reflexo.

Auricular lpsi:

Auricular de teste incorporado no sistema da sonda
para medicdes Reflex.

Ar:

Ligacao do sistema de ar a sonda.

Tipos de teste

Reflex Manual:

Controlo manual de todas as fungdes.

Reflex Automatico:

Reflexos automaticos:
- Intensidades unicas
- Crescimento de reflexo

Declinio Reflex:

Automatico, 10 dB acima do limiar e controlado
manualmente com duragbes de estimulo de 10 a 30
S.

Estado latente

Automatizado, primeiros 300 ms desde o inicio do

Reflex: estimulo.
Rastreio infantil ABR
Pré-amplificador Um canal: 3 elétrodos. 50 cm
Alternavel: O software alternara automaticamente os
eletrodos de mastoide e de terra se a montagem do
mastoide for usada. O usuario nao precisa trocar os
eletrodos durante o teste.
Ganho: 58 dB
Resposta de 0,5 - 5000 Hz
Frequéncia:
Ruido: <25 nV/AHz
Racio CMR: >90 dB.
Tensdo maxima de 25V

desvio de admissao:

Impedancia de

>=10 MQ/ =<300pF

entrada:
Poténcia da unidade | Alimentagao elétrica isolada
principal:
Medicao de Impedancia |Frequéncia de 33 Hz
Elétrica medigao:
Forma de onda: Retangular
Corrente de medicdo: | 11.25 uA

Amplitude:

0.5kQ-25kQ + 10 %
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Estimulo Estimulos: Clique abrangéncia (200 Hz -11 kHz)
Abrangéncia CE-Chirp® (200 Hz — 11 kHz)
Abrangéncia HiLo CE-Chirp® (Baixa — até 1.5
kHz) & (Alta —acima de 1.5 kHz)

Taxa de estimulo: 90 Hz
Transdutores: AulP30 ABR auricular de insergéo
IP30 ABR para EarCup
Auscultador TDH 39 ou DD45 automatico calibrado
e detecéo (Forga estatica: 4,5N + 0,5N
Sonda IOW automatica calibrada e detecao
Canais: 2
Nivel: 30 dB nHL, 35 dB nHL, 40 dB nHL
Largura de banda: 22.05 kHz
Gravagao Tempo de analise: 1-10 min ou Ruido residual 5-80 nV
Resolugdo A/D: 24 bit
Sistema de rejeigao Nivel de rejeicao (Pico, RMS Min., RMS Max.),
de artefactos: Recorte (Saturacdo)

Ecra Nivel de estimulo e seu tipo, transdutor, nivel de
rejeicdo, impedancias do eletrodo, EEG/ruido,
visualizagdo de barra ou curva, tempo de teste.
Vista basica e avangada

Sensibilidade CE-Chirp®: 99.9%

| algoritmica
DPOAE
Estimulo Gama de frequéncia: | 500 a 10000 Hz
Frequéncia nominal: |f2
Passo de frequéncia: |1 Hz
Nivel: 30 a70dB SPL
Passo de nivel: 1dB
Gravagao Tempo de analise: 1 segundo a duragéo ilimitada
Resolugédo A/D: Resolucdo de 24 bit, 5.38 Hz
Sistema de rejeigao -30 a +30 dB SPL ou desligado
de artefactos:
Toleréancia de Ajustavel entre 1 e 10 dB
estimulo:
Critérios SNR: Ajustavel entre 3 e 25 dB
Critérios DP: SNR, Nivel DP min., tolerancia DP, Ruido residual,
pontos obrigatérios, confiabilidade DP
Janela de verificagdao | Resposta de frequéncia de 256 pontos do canal
de sonda: auditivo devido a um estimulo por clique.
Janela de resposta Resposta de frequéncia de 4096 pontos
DP:
Método de calculo Calculo da média ponderagéo Bayesiana
das médias:
Ruido residual: Uma medigdo média RMS na area de frequéncia
DP-bin (26 bins em frequéncias < 2500 Hz & 60 bins
= 2500 Hz).

Visor Outras informagodes: | No status auditivo (antes/depois do teste), nivel de
rejeicdo de ruido, pressao timpanica maxima
Visao basica ou avangada do DP-Grama, tabela de
resumo de teste, tabela de resumo de pontos

Especificagbes da sonda | Sonda Titan IOWA: Cabo de extenséo clinica com sonda fixa IOWA .
Deteccao e calibragado automatica. Apta para IMP,
EOAPD e EOATE
Ponta de sonda substituivel
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Pressao de teste

Pressao ambiente
Pico de presséo timpanica (do médulo IMP)

O Titan com EOAPD440 utiliza um método aprimorado de controle de nivel de estimulo, 0 que proporciona
de forma mais precisa a intensidade especificada na faixa completa de canais auditivos, desde criangas até
adultos. A aplicabilidade da norma IEC 60645-6 esta atualmente limitada ao ouvido de adultos. Portanto, a
fim de atender melhor ao mercado com um produto que oferega niveis de estimulo mais precisos para uma
ampla faixa de volumes de canais auditivos (especificamente em criangas), decidimos utilizar um
procedimento mais completo de calibragem para os EOAPDSs, que esta fora do escopo da IEC 60645-6 para

alguns protocolos.

Este método aprimorado de controle de estimulo é ativado quando se marca a caixa de selegao "Usar
compensagdo de microfone". Para utilizar o método de calibragao da IEC60645-6, desmarque "Usar
compensacdo de microfone" na aba "Avangado" na configuragdo do protocolo.

TEOAE
Estimulo Gama de frequéncia: | 500 a 5500 Hz
Passo de frequéncia: |1 Hz (Bandas por defeito)
Tipo de estimulo: N&o-Linear e Linear (de acordo com a IEC 60645-3)
Nivel: 30 a 90 dB peSPL, calibragem pico a pico, controlo
por AGC
Passo de nivel: 1dB
Taxa de clique: 43,5 -80 Hz
Tolerancia de Ajustavel entre 1 e 3 dB
estimulo:
Transdutor: Sonda IOW deteg¢ao automatica, calibrada
automaticamente
Gravagao Tempo de anélise: 30 segundos a 30 minutos ou 300 a 30.000
sondagens
Resolugédo A/D: 24 bit
Sistema de rejeigao 0 a +60 dB SPL
de artefactos:
Critérios SNR: Ajustavel entre 5 e 25 dB
Critérios TE: SNR, sondagens min., EOA min. total, nivel TE
min., bandas obrigatérias
Ecra Janela de tempo de Gravacgao instantanea de 128 pontos do primeiro

estimulo:

cliqgue em sequéncia de cliques

Janela de verificagao
de sonda:

Resposta de frequéncia de 256 pontos do estimulo
de clique registado para o canal auditivo.

Método de calculo
das médias:

Calculo da média ponderagéo Bayesiana

Janela de gravagao
de tempo:

4 — 23 mseg (max). Amostras de tempo dos buffers
A e B com taxa de amostragem de 11025 Hz

Janela de resposta de
frequéncia:

Resposta de frequéncia de 256 pontos,
espagamento bin de 43 Hz

Ruido residual:

Um valor RMS para cada banda de oitava, com
base na média ponderada Bayesiana para a janela
de tempo de EOA definida

Outra informacgao:

No status auditivo (ativo antes durante e apos o
teste), nivel de rejeicao de ruido, pico de pressao
timpénica
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Visualizagao basica ou avangada, visualizagéo FFT,
tabela de resumo de teste. tabela de resumo de
bandas

Especificagdes da sonda | Sonda Titan IOWA: Cabo de extensao clinica com sonda fixa IOWA .

Deteccao e calibragado automética. Apta para IMP,
EOAPD e EOATE.

Ponta de sonda substituivel

Pressao de teste Pressao ambiente
Pico de presséo timpanica (do médulo IMP)
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Geral

Controlo por
computador

USB:

O Titan pode ser totalmente operado a partir de um
PC através de uma conexao USB.

Os dados podem ser armazenados no dispositivo
em modo portatil, transferidos e salvos no
computador em um banco de dados (Banco de
dados OtoAccess® ou Noah) através de USB.

Sem fio:

O Titan pode ser totalmente operado a partir de um
PC através de uma conexao sem fio.

Os dados podem ser armazenados no dispositivo
em modo portatil e transferidos por conexao sem fio
e salvos no computador em um banco de dados
(Banco de dados OtoAccess® ou Noah).

Memoria

O Tita inclui um cartdo de memodria de 8 GB interno.
A capacidade de armazenamento do computador é
limitada ao tamanho do banco de dados
(OtoAccess® ou Noah).

E recomendado armazenar no maximo 250 clientes
no dispositivo.

Impressora térmica
(Opcional)

Tipo:

Impressora térmica com papel de registro em rolos.
Imprima imediatamente através de uma conexao
sem fio ou impressora de comunicagao.

Largura do papel:

57,5 £ 0,5 mm em impressora térmica

Tempo de impressao:

O tempo de impressao depende da dimensao do
protocolo utilizado. Para 2 timpanogramas e 8
reflexos, a impressora térmica necessita de,
aproximadamente

6s.

Interface do usuario

Tipo de tela:

TFT com retroiluminagédo LED

Tamanho da tela:

3,4 x4,5cm/1,3 x 1,7 polegadas

Dimensoes

6x6x28cm/24x2,4 x11 polegadas

Peso do Titan

360 g/ 0,8 libras

Peso do pré-amplificador

120 g / 0,26 libras

Dimensoées do pré-
amplificador

10.2x6.8x2.6cm/4x 2.7 x1polegadas

Comprimento do cabo
de extensao curto

40 cm / 15,7 polegadas

Peso da caixa do ombro
de cabo de extensao
longa

66 g /0,14 libras

Dimensoes da caixa de
ombro do cabo de
extenséo longa

9,5x4,5x2,2cm/ 3,7 x 1,8 x 0,8 polegadas

Comprimento do cabo
de extenséo longa

234 cm / 92 polegadas
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Quadro 1: Frequéncias e Ambitos de Intensidade para IMP440

IMP Maximos do Titan
TDH39 IP30 IOW IPSI |L>D45
Centro Leitura Leitura Leitura k_eitura
Freq. Tom |NB Tom NB Tom |NB Eom NB
dB |[dB
[Hz] [dB HL]|[dB HL]||[dB HL] |[dB HL] | [dB HL]|[dB HL]|HL] |HL]
125 80 65 100 85 70 60 B0 |65
250 100 85 110 100 85 75 100 |85
500 120 100 115 105 100 85 115 100
750 120 105 120 110 100 85 120 105
1000 120 105 120 110 105 90 120 [105
1500 120 105 120 110 110 90 115 1100
2000 120 105 120 110 105 90 115 1100
3000 120 105 120 110 95 90 125 [105
4000 120 105 120 105 100 90 115 [105
6000 120 100 105 100 85 80 110 |90
8000 105 95 90 85 80 75 105 |95
10000
Banda Larga | - 120 - 120 - 105 - [125
Passa-Baixo | - 120 - 120 - 110 - [120
Passa-Alto | - 120 - 120 - 105 - [130

Quadro 2: Frequéncias e Ambitos de Intensidade para DPOAE440
DPOAE Maximos do Titan

WOWIPSI |bow ch2

Leitura L eitura
Centro
Freq. Tom Tom
\[Hz] dB SPL] |[dB SPL]
500 80 80
750 80 80
1000 80 80
1500 80 80
2000 80 80
3000 80 80
4000 80 80
6000 75 75
8000 65 65
10000 65 65

TEOAE Maximos do Titan

TEOAE maximo Intensidade de clique: 90 dB peSPL.

ABRIS Maximos do Titan

Os niveis maximos ABRIS para estimulos por Clique e CE-Chirp® estao limitados a 30, 35 e 40 dBnHL para
todos os transdutores.
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Especificagoes das ligagoes de entrada/saida

Entradas
Resposta do
paciente

Saidas

Auriculares,
Esquerdo/Direito

Auriculares,
Contralateral

Transdutor

Dados E/S
UsB

D-0111267-M — 2025/04

Tipo de ligagao
Ficha, 4 polos
3,5mm

Ficha, 4 polos
3,5mm

Ficha, 4 polos
3,5mm

Propriedade IA,
12 polos

USB tipo "B"

Titan — Instrucdes de Utilizagéo - BRPT

Propriedades elétricas
Interruptor manual:

Pin 1: TERRA

Pin 2: Sinal

Pin 3: Futura utilizagao
E/S

Pin 4: Futura utilizagao
E/S

Tensao:
Impedancia de carga min.:
Pino 1: CH1 Terra
Pino 2: SAIDA CH1
(esquerda)

Pino 3: SAIDA CH2
(direita)

Pino 4: CH1 Terra
Tensao:
Impedancia de carga min.:
Pino 1: CH1 Terra
Pino 2: SAIDA CH1
(esquerda)

Pino 3: SAIDA CH2
(direita)

Pino 4: CH1 Terra
Pino 1:

Pino 2:

Pino 3:

Pino 4:

Pino 5:

Pino 6:

Pino 7:

Pino 8:

Pino 9:

Pino 10:

Pino 11:

Pino 12:

Porta para comunicagao
USB

Interacoustics

3V através de 10K Q é forgado a terra
quando ativado

Até 3V rms. por carga de 10Q
8Q Pin 3:

Até 3V rms. por carga de 10Q2
8Q

Saida CH1

CH1 Terra

Terra Digital

Microfone Terra / Terra A

Entrada - microfone / Equilibrio analégico
Microfone + saida / Equilibrio analdgico
Alimentacgao +3/+5V

Saida CH2

CH2 Terra

I2C CLK

DADOS I12C

Interromper 12C

Consultar anexo A do manual de
assisténcia para obter informagdes mais
detalhadas
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Propriedades de calibragem

Transdutores
calibrados

Precisao

Controlo de
Apresentacdo de
Estimulo

D-0111267-M — 2025/04
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Auricular Contralateral:

Sistema de teste :

Geral:

Frequéncias Reflex:
Reflex Contralateral e
Niveis de Tom do
Audiometro:

Niveis de Tom Reflex
Ipsilateral:

Niveis DPOAE:
Niveis TEOAE:
Niveis ABRIS:

Medigao de presséo :

Medicdo de cumprimento:
Medi¢ao de cumprimento:

Reflexos:

Ll Ny

TDH39 ou DD45 com uma forga estatica de 4.5N
+0.5N

el/ou IP30

O auricular Ipsilateral: esta integrado no sistema de
teste

O transdutor de pressao, o recetor e o transmissor de
frequéncia de teste estao integrados no sistema de
teste.

Geralmente, o instrumento é concebido e calibrado
para estar, no minimo, dentro das tolerancias
exigidas pelas normas especificadas:

+1%

+3 dB para 250 até 4000Hz e +5 dB para 6000 até
8000Hz

+5 dB for 500 para 2000Hz e +5/-10 dB for 3000 para
4000Hz

+1.5 dB para 1000 a 4000Hz e +3 dB fora de ambito
+2 dB para estimulo por clique

+2 dB para todos os tipos de estimulos

+5% ou +10 daPa, seja qual for o maior
+5% ou 0,1 ml, o que for superior

+5% ou +0.1 ml, seja qual for o maior
Racio LIGADO-DESLIGADO == 70 dB
Tempo de subida = 27 ms

Tempo de descida = 24,6 ms

Uma SPL pesada em Desligado = 31 dB

Interacoustics Pag 99



Propriedades de calibragem de impedancia

Tom de teste

Normas de

Pressao
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Frequéncias:
Nivel:

Distorgao:
Amplitude:
Dependéncia da

temperatura:
Dependéncia da presséo:

Sensibilidade Reflex:
Nivel de artefacto de reflexo

Caracteristicas reflex
temporais:

Amplitude:

Limites de seguranca:

Interacoustics

226 Hz £ 1%, 678 Hz + 1%, 800 Hz + 1%, 1000 Hz
+1%

85 dB SPL +1.5 dB medido num IEC 60318-5

IEC 60318-5. O nivel é constante para todos os
volumes na amplitude de medicao.

Max 1% THD

0.1a8.0ml

-0.003 ml/°C

-0.00020 ml/daPa

0.001 ml é a alteragdo mais baixa de volume
detetavel

295 dB SPL (medido no acoplador 711, 0.2 ml, 0.5
ml, 2.0 ml e 5.0 ml cavidades de paredes
espessas).

Laténcia inicial = 35 ms (5 ms)

Tempo de subida = 45 ms (5 ms)

Laténcia terminal = 35 ms (5 ms)

Tempo de descida = 45 ms (5 ms)
Amplitude de sobreregulagédo = max. 1%
Sub-impulso = max 1%

Os valores entre -600 até +300 daPa poderao ser
selecionados na configuragao.
-750 daPa e +550 daPa, +50 daPa
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Propriedades espetrais e normas de calibragem Reflex

Geral
60645-5

Auricular
Contralateral

Tom puro:

Ruido de Banda Larga
(WB):

— Propriedades espetrais:

Ruido Passa-Baixo (LP):

— Propriedades espetrais:

Ruido Passa-Alto (HP):

— Propriedades espetrais:

Auricular Ipsilateral Tom puro:
Ruido de Banda Larga

(WB):

— Propriedades espetrais:

Ruido Passa-Baixo (LP):

— Propriedades espetrais:

Ruido Passa-Alto (HP):

— Propriedades espetrais:

Geral sobre niveis:

As especificagbes para sinais de audiometria e de estimulo seguem a norma IEC

ISO 389-1 para TDH39/DD45

Norma Interacoustics

Conforme “Ruido de Banda Larga” especificado na
norma IEC 60645-5, mas com 500 Hz como
frequéncia de corte inferior.

Norma Interacoustics

Uniforme entre 500 Hz e 1600 Hz, +5 dB re. nivel
1000 Hz

Norma Interacoustics

Uniforme entre 1600 Hz e 10KHz, +5 dB re. nivel
1000 Hz

Norma Interacoustics.

Norma Interacoustics

Conforme “Ruido de Banda Larga” especificado na
norma IEC 60645-5, mas com 500 Hz como
frequéncia de corte inferior.

Norma Interacoustics

Uniforme entre 500 Hz e 1600 Hz, +10 dB re. nivel
1000 Hz

Norma Interacoustics

Uniforme entre 1600 Hz e 4000 Hz, +10 dB re. nivel
1000 Hz

O verdadeiro nivel de pressado de som no timpano
dependera do volume do ouvido. Consultar Tabela 2
para obter mais detalhes.

O risco de artefactos com niveis de estimulo mais elevados nas medicdes de reflexo € menor e nao ativa o

sistema de detecao de reflexos.
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Tabela 3: Valores de referéncia para calibragem de estimulo (impedancia)

Freq. Valores de referéncia para calibragem de estimulo Variagao de | Valores de
niveis de atenuador
[dB re. 20 pPa] estimulo de som
Ipsi para para
diferentes |auriculares
volumes do | TDH39
canal utilizando
auditivo uma
Relativa a almofada
calibragem | MX41/AR ou
utilizada PN51
num [dB]
dispositivo
IEC 126
[dB]
0,5ml|1ml
m m o o »
5a83ad - 2 2 8| 8 |38
SEE(BES S HAH R
Q Q = - 0= 0 = 0
P2E [2E 2SZ|SEISE |SE |22
NB Valores de
[Hz] [TDH39 [P30 DD45 [Ouvi [Sonda | Sonda |corregdo de
do [IOW IOW / estimulo NB
Cavid IOWA | (exceto sonda
ade IOW/IOWA)
125 Y5 26 47,5 41 43,5 4 3
250 |R5,5 14 27 24,5 26,5 4 5
500 11,5 5,5 13 9,5 17 4 9,7 53 |7
1000 |7 0 6 6,5 10,5 6 9,7 53 |15
1500 6,5 D 8 5 12 6 21 (1600 Hz)
2000 P 3 8 12 11 6 11,7 13,9 |26
EBOOO 10 3,5 8 11 11 6 -0,8 1-0,5 |31 (3150 Hz)
034000 P,5 5,5 9 3,5 8 5 -1,6 [-0,8 |32
I&JGOOO 15,5 D 20,5 3 5,5 5 26 (6300 Hz)
8000 [13 0 12 -5 -0,5 5 24
Banda -8 -5 -8 -5 7,5 3,2
Larga
Passa- |-6 -7 -6 -7 8,0 3,6
Baixo
Passa- 10 -8 -10 -8 3,9 1,4
Alto
CE- R7,5 31,5 26 58,5 |32
Chirp
—ICE- 26,5 26,5 25,5 |50 |50 27,5
aChirp
mBaixo
CE- |28 31 28 58 |[58 32
Chirp
Alto
Clique B0,5 35 32,5 61,5 33,5

*Todos os valores em negrito sdo valores normativos da Interacoustics.
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Tabela 4: Valores de referéncia para calibragem de estimulo (ABR)

Estimulo Valores de referéncia para calibragem de estimulo
[dB re. 20 yPa]
Valores padrao Interacoustics
TDH39 IP30 DD45 IP30 Sonda IOW
EarCups
CE-Chiado 27,5 31,5 26 58,5 32
& CE- Chiado 26,5 26,5 25,5 50 27,5
7 Baixo
m CE- Chiado 28 31 28 58 32
& Alto
e Clique 30,5 35 32,5 61,5 33,5

Tipos de dispositivos utilizados pela calibragem

IMP:

O TDH39 é calibrado utilizando um dispositivo acustico 6¢cc concebido de acordo com a diretiva IEC 60318-
3, o auricular Ipsilateral e o tom de teste sao calibrados utilizando um dispositivo acustico 2cc concebido de
acordo com a diretiva IEC 60318-5.

ABRIS:

Os estimulos de teste e insergao sdo calibrados de acordo com valores SPL utilizando um dispositivo
acustico de simulagao auditiva de acordo com a diretiva IEC 60318-4. Os estimulos dos auriculares (TDH39
e DD45) séo calibrados em valores SPL utilizando um dispositivo auditivo artificial de acordo com a diretiva
IEC 60318-1.

DPOAE:

Os estimulos de teste L1 e L2 sao calibrados com valores SPL utilizando um dispositivo auditivo de
simulagao auditiva em conformidade com a diretiva IEC 60318-4.

TEOAE:

Os estimulos de teste sdo calibrados com valores peSPL utilizando um dispositivo auditivo de simulacao
auditiva em conformidade com a diretiva IEC 60318-4.

Aspetos gerais sobre especificagoes

A Interacoustics empenha-se, de uma forma continua, no melhoramento dos seus produtos e respetivo
desempenho. Assim, as especificagdes poderao ser sujeitas a alteragdes sem aviso prévio.

O desempenho e especificagdes do instrumento s6 poderao ser garantidos se for submetido a uma
manutengao técnica anual, no minimo. Esta manutencao devera ser efetuada por um servigo autorizado
pela Interacoustics.

A Interacoustics disponibiliza diagramas e manuais de servigo junto das empresas de manutengao
autorizadas.

As questdes relativas a representantes e produtos poderao ser enviadas para:

Interacoustics A/S Telefone: +45 63713555
Audiometer Allé 1

5500 Middelfart E-mail : info@interacoustics.com
Dinamarca Http: www.interacoustics.com

Contatos de servigo

CENTRO AUDITIVO TELEX LTDA

Avenida Doutor Lino de Moraes Leme, 883, Andar 1 e 2 — Vila Paulista - Sao Paulo — SP — CEP.:
04630-001

Tel: 0800 0249 349
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5.2 Compatibilidade Eletromagnética (EMC)

* Este instrumento é adequado em ambientes hospitalares, exceto para equipamentos cirurgicos de alta
frequéncia quase ativos e salas de sistemas de ressonancia magnética protegidas por radiofrequéncia,
onde a intensidade do disturbio eletromagnético é alta.

» O uso deste instrumento préximo ou junto de outro equipamento deve ser evitado, pois pode resultar em
operacao incorreta. Se esse tipo de uso for necessario, deve-se verificar se o instrumento e o outro
equipamento estao funcionando normalmente.

» O uso de acessorios, transdutores e cabos, que ndo sejam os especificados ou fornecidos pelo fabricante
deste equipamento, pode resultar em aumento de emissdes eletromagnéticas ou redugao da imunidade
eletromagnética deste equipamento, resultando em operagéao incorreta. A lista de acessorios, transdutores e
cabos pode ser encontrada neste anexo.

» Equipamentos de comunicagédo por radiofrequéncia portateis (incluindo periféricos, como cabos de antena
e antenas externas) devem ser usados a nao mais de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte deste
instrumento, incluindo os cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, pode ocorrer a degradagéo
do desempenho deste equipamento.

OBSERVACAO

+ O DESEMPENHO BASICO deste instrumento é definido pelo fabricante como:

Este instrumento nédo tem um DESEMPENHO BASICO. Auséncia ou perda de DESEMPENHO BASICO nao
pode levar a qualquer risco imediato inaceitavel.

+ O diagndstico final deve ser sempre baseado no conhecimento clinico. Ndo ha desvios do padréo de
garantia e dos usos das licengas.

 Este instrumento esta em conformidade com a norma IEC60601-1-2:2014+AMD1:2020, emiss&o de classe
B grupo 1.

OBSERVACAO: Nzo ha desvios do padrao de garantia e dos usos das licengas.

OBSERVACAO: Todas as orientacdes necessarias para manter a conformidade com os requisitos EMC
podem ser encontradas na segao de manutencao geral desta instru¢gdo. Outras medidas ndo séo
necessarias.
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Equipamento de comunicagao por RF portateis e méveis poderao afetar o TITAN. Instale e opere o TITAN
de acordo com a informagao EMC apresentada neste capitulo.
O TITAN foi testado quanto a emissées e imunidade EMC enquanto TITAN auténomo. Nao utilize o TITAN
junto ou sobre outros equipamentos eletrénicos. Se for necessario a colocagéo junto ou sobre equipamento
eletrénico, o utilizador deve verificar a operagéo normal na configuragéo.
A utilizagao de acessoérios, transdutores e cabos que nao sejam os especificados, com excec¢ao das pegas
de manutengao vendidas pela Interacoustics como pecas de substituicdo para componentes internos, pode
aumentar as EMISSOES ou reduzir a IMUNIDADE do dispositivo.
Qualquer um que ligue equipamento adicional é responsavel por garantir que o sistema esteja em
conformidade com a norma IEC 60601-1-2.

Orientacdes e Declaracédo do Fabricante - emiss6es eletromagnéticas

O Instrumento destina-se ao uso nos ambientes eletromagnéticos especificados a seguir. O cliente ou
usuario do TITAN deve garantir que ele seja utilizado em um ambiente desse tipo.

Teste de emissoes

Cumprimento

Ambiente eletromagnético - orientacdes

Emissbes RF Grupo 1 O TITAN utiliza energia de RF apenas para as suas
funcgdes internas.
Por isso, as suas emissdes de RF sdo muito
reduzidas e ndo devem criar qualquer interferéncia
em equipamentos eletrénicos adjacentes.

CISPR 11 Classe B O TITAN adequa-se a utilizacdo em todos os

Por isso, as suas N&o aplicavel ambientes comerciais, industriais, de negdcios e

emissoes de RF séo residenciais.

muito reduzidas e ndo

devem criar qualquer

interferéncia em

equipamentos

eletrénicos adjacentes.

Emissbdes RF N&o aplicavel

Distancias de separagdo recomendadas entre
equipamentos de comunicagéao por RF portateis e méveis e o TITAN.

O TITAN destina-se ao uso em um ambiente eletromagnético no qual as interferéncias de RF irradiadas
estéo controladas. O cliente ou o usuario do TITAN pode ajudar a evitar interferéncias eletromagnéticas
mantendo uma distancia minima entre o equipamento de comunicagao RF portatil € mével

(transmissores) e o TITAN conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida
do equipamento de comunicagdes.

Poténcia maxima de

Distancia de separagcdao conforme a frequéncia do transmissor

saida [m]
nominal do 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
trans[vn\;;ssor d=1,17VP d=1,17VP d=2,23/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

Para transmissores nominais com uma alimentagdo maxima de saida nao listada acima, a distancia de
separagao recomendada d em metros (m) pode ser estimada utilizando a equagao aplicavel a frequéncia
do transmissor, onde P é a poténcia maxima de saida nominal do transmissor em watts (W), conforme o
fabricante do transmissor.

Nota 1 A 80 MHz e 800 MHZ, aplica-se o intervalo de frequéncia mais elevado.

Nota 2 Estas orientagbes podem nao se aplicar a todas as situagdes. A propagagao eletromagnética é
afetada pela absorgéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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Orientacdes e Declaracédo do Fabricante - imunidade eletromagnética

O TITAN destina-se ao uso nos ambientes eletromagnéticos especificados a seguir. O cliente ou usuario
do TITAN deve garantir que ele seja utilizado em um ambiente desse tipo.

eletrostatica (ESD)

+8 kV contato

+8 kV contato

Teste de Nivel de Ensaio IEC | Conformidade Ambiente eletromagnético -

imunidade 60601 orientagdes

D O piso deve ser de madeira,
escarga

concreto ou pisos de ceramica.
Se 0s pisos estiverem cobertos

proximidade de
equipamentos de

Freq. do local 385-
5,785 MHz

Conforme definido

+15 kV ar +15kV ar com material sintético, a umidade
IEC 61000-4-2 relativa deve ser superior a 30%.
Imunidade a
campos de

Equipamentos de comunicagao
sem fio por RF ndo devem ser

elétrico rapido

fonte de alimentacéao

+1 kV para linhas de

+1 kV para linhas de

comunicagao sem Niveis e modulagao na Tabela 9 utilizados préoximo a qualquer
fio por RF definidos na Tabela 9 parte do TITAN.

IEC 61000-4-3

Transiente/estrondo *2 kV para linhas de Nao aplicavel

A qualidade da rede elétrica deve
ser a tipica de um ambiente
comercial ou residencial.

IEC 61000-4-8

IEC61000-4-4 . entrada/saida

entrada/saida
Pico +1 kV (fase-fase) A qualidade da rede elétrica deve

Nao aplicavel ser a tipica de um ambiente

IEC 61000-4-5 +2 kV (fase-terra) comercial ou residencial.

0% UT (queda de

100% em UT)

para 0,5 ciclo, a 0, 45,

90, 135, 180, 225,

270 e 315°
Quedas de tensao 0% UT (queda de A qualidgde da rede elétrica deve
) ~ ’ ser a tipica de um ambiente
interrupcdes de 100% em UT) X . )
curta duracéo e para 1 ciclo com’elrmal ou re&denqgl. Seo ~
variagdes de tensdo usuario do TITAN exigir operacéo
nas linhas de 40% UT (quedade | N&o aplicavel gont'”“a.d“r,ame as interrupcoes
alimentacao 60% em UT) e energia, € _recomendavel que o

para 5 ciclos TITAN seja alimentado a partir de
IEC 61000-4-11 uma fonte de alimentagéo _

70% UT (queda de ininterrupta ou de uma bateria.

30% em UT)

para 25 ciclos

0% UT (queda de

100% em UT)

para 250 ciclos
Frequéncia de A frequéncia delalimentagéo dos
alimentacao (50/60 camp'os.magnétlcqs Qeve estar
Hz) 30 A/m 30 A/m em niveis caracteristicos de uma

localizagao tipica num ambiente
tipicamente comercial ou
residencial.

Campos irradiados
muito proximos —
Teste de imunidade

9 kHz a 13,56 MHz.

Conforme definido
na Tabela 11
da AMD 1: 2020

Se o TITAN tiver componentes ou
circuitos magneticamente
sensiveis, 0s campos magnéticos
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IEC 61000-4-39

Frequéncia, nivel e
modulagao definidos
na

AMD 1: 2020, Tabela
11

de proximidade ndao devem ser
superiores aos niveis de teste
especificados na Tabela 11

Nota: UT é a voltagem C.A. antes da aplicagcéo do nivel de teste.
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Orientacdes e declaracao do fabricante - imunidade eletromagnética

O TITAN destina-se ao uso nos ambientes eletromagnéticos especificados a seguir. O cliente ou usuario
do TITAN deve garantir que ele seja utilizado em um ambiente desse tipo.

Teste de imunidade

Nivel de teste IEC/EN
60601

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético —
orientagdes

RF conduzida

IEC / EN 61000-4-6

RF emitida

IEC / EN 61000-4-3

3Vrms
150 kHz a 80 MHz

6 Vrms

Em bandas ISM (e
bandas de radioamador
para ambientes de
assisténcia domiciliar a
saude).

3V/m
80 MHz a 2,7 GHz

10 V/im
80 MHz a 2,7 GHz

Somente para
ambientes de
assisténcia domiciliar a
saude

3Vrms

6 Vrms

3V/m

10 V/m

(Se assisténcia
domiciliar a saude)

Equipamentos de comunicagéo
por RF portateis e moveis nao
devem ser utilizados mais
préximo a quaisquer partes do
TITAN, incluindo os cabos, do
que a distancia de separacéao
recomendada calculada a partir
da equacao aplicavel a frequéncia
do transmissor.

Distancia de separagao
recomendada:

3,5
" Vrms

d= 3/';\/F 80 MHz a 800 MHz

14

d= V/Lm\/ﬁ 800 MHz a 2,7 GHz

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

As forgcas de campo de
transmissores de RF fixos,
conforme determinado por um
estudo eletromagnético no local,?
deve ser inferior ao nivel de
cumprimento em cada intervalo
de frequéncia.b
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Podem ocorrer interferéncias na
proximidade do equipamento
marcado com o seguinte simbolo:

)

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia mais elevado
NOTA 2 Estas diretrizes talvez n&o se apliquem a todas as situagdes. A propagac¢ao eletromagnética é
afetada pela absorg¢éo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

3 Intensidades de campo, a partir de transmissores fixos, como esta¢des-base para telefones por radio
(celulares/telefones sem fio) e radios méveis terrestres, radioamador, transmisséo de radio AM e FM e
transmissao de TV, ndo podem ser previstas teoricamente com exatiddo. Para identificar o ambiente
eletromagnético devido a transmissores fixos, deve- se considerar um estudo eletromagnético no local.
Se a forga de campo medida no local em que o TITAN é utilizado ultrapassar o nivel aplicavel de
conformidade de RF acima mencionado, o TITAN deve ser observado para comprovar seu
funcionamento normal. Se for constatado um desempenho anormal, podem ser necessarias medidas
adicionais, tais como a reorientagéo ou reposicionamento do TITAN.

b) Na faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as forgcas de campo devem ser inferiores a 3 V/m.
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Para garantir o cumprimento com os requisitos EMC, conforme especificados em IEC 60601-1-2, é

essencial que se utilize apenas os seguintes acessoérios:

ITEM FABRICANTE MODELO
Extensao de Sonda Clinica Interacoustics -
Extensao de Sonda Curta Interacoustics -

ABRIS Pré-amplificador Interacoustics -
TDH39C Contra-Auscultadores Interacoustics TDH39C
DD45C Contra-Auscultadores Interacoustics DD45C
IP30 contra com minificha Interacoustics IP30
TDH39C Contra-Auscultadores ID Interacoustics TDH39C
TDH39C Contra-Auscultadores ID Interacoustics DD45C
TDH39 Auscultadores ID estéreo Interacoustics TDH39
DDA45 Auscultadores ID estéreo Interacoustics TDH39
IP30 contra ID auscultador Interacoustics IP30
IP30 Earcup auscultadores ID estéreo | Interacoustics IP30
IP30 ABR auscultador ID estéreo Interacoustics IP30

O cumprimento com os requisitos EMC conforme especificado em IEC 60601-1-2 esta garantido se

os tipos de cabos e os comprimentos dos cabos estiverem conforme especificados em baixo:

Descrigao Comprimento Blindado?
Cabo de alimentacao 2,0m Nao blindado
Cabo USB 2,0m Blindado
Adaptador PSU USB 0,1m Blindado
Cabo de extensao clinico 2,4m Nao blindado
Cabo de extensao curto 0,4m Nao blindado
ABRIS Pré-amplificador 2,0m N&o blindado
TDH39C Contra Headset 0,5m Blindado
DD45C Contra Headset 0,5m Blindado
IP30 contra com minificha 0,5m Blindado
TDH39C Contra-Auscultadores ID 0,5m Blindado
TDH39C Contra-Auscultadores ID 0,5m Blindado
IP30 contra ID auscultador 0,5m Blindado
TDH39 Auscultadores ID estéreo 0,5m Blindado
DDA45 Auscultadores ID estéreo 0,5m Blindado
Fone de ouvido ID estéreo IP30 0,5m Blindado
EarCup

IP30 ABR auscultador ID estéreo 0,5m Blindado
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Conformidade com as diretrizes de exposi¢ao a um campo eletromagnético, como especificado pela
ICNIRP, (HEALTH PHYSICS 96(4):504-514; 200) garantida ao usar os acessorios a seguir:

Os acessorios sao classificados (Nivel de Campo Eletromagnético) de acordo com o campo de forga
magnética maxima de um ima permanente.
Pacientes que apresentam derivagbes cerebrais magneticamente programaveis devem observar as
precaucdes determinadas pelo fabricante da derivagao, se forem usados acessorios com um ALTO campo
magnético. Nao sdo necessarias precaugdes especiais com acessorios que emitem um BAIXO campo

magnético.

ITEM FABRICANTE MODELO Nivel de Campo
Eletromagnético

Extensdo de Sonda Clinica Interacoustics - BAIXO
Extensdo de Sonda Curta Interacoustics - BAIXO
Pré-amplificador para ABRIS Interacoustics - BAIXO
Fone de ouvido Contra Interacoustics TDH39C ALTO
TDH39C
Fone de ouvido Contra Interacoustics DD45C ALTO
DD45C
IP30 contra com mini minijack | Interacoustics IP30 BAIXO
Fone de ouvido ID Contra Interacoustics TDH39C ALTO
TDH39C
Fone de ouvido ID Contra Interacoustics DD45C ALTO
DD45C
Fone de ouvido ID Estéreo Interacoustics TDH39 ALTO
TDH39
Fone de ouvido ID Estéreo Interacoustics TDH39 ALTO
DD45
Fone de ouvido ID IP30 contra | Interacoustics IP30 BAIXO
Fone de ouvido ID estéreo Interacoustics IP30 BAIXO
IP30 tipo concha
Fone de ouvido ID estéreo Interacoustics IP30 BAIXO

ABR |P30
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Return Report - Form 001 Interacoustics
Opr. dato: af: Rev. dato: 30.01.2023 af: Rev. nr.:
2014-03-07 EC MHNG 5
Address
Company: DGS Diagnostics Sp. z 0.0.
Rosowek 43
i 72-001 Kotbaskowo
Address: Poland
Mail:

rma-diagnostics@dgs-diagnostics.com

Phone:

e-mail:

Contact person: Date:

Following item is reported to be:
[] returned to INTERACOUSTICS for: []repair, []exchange, []other:

] defective as described below with request of assistance
[] repaired locally as described below

[] showing general problems as described below

Item: Type: Quantity:

Serial No.: Supplied by:

Included parts:

Important! - Accessories used together with the item must be included if
returned (e.g. external power supply, headsets, transducers and couplers).

Description of problem or the performed local repair:

Returned according to agreement with: Interacoustics, Other :

L] [

Date : Person :

Please provide e-mail address to whom Interacoustics may confirm
reception of the returned goods:

[ ] The above mentioned item is reported to be dangerous to patient or user 1

In order to ensure instant and effective treatment of returned goods, it is important that this form is filled in
and placed together with the item.

Please note that the goods must be carefully packed, preferably in original packing, in order to avoid damage
during transport. (Packing material may be ordered from Interacoustics)

! EC Medical Device Directive rules require immediate report to be sent, if the device by malfunction deterioration of
performance or characteristics and/or by inadequacy in labelling or instructions for use, has caused or could have caused death

or serious deterioration of health to patient or user. Page 1 of 1
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