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1 Visao Geral

1.1 Introducao

Obrigado por adquirir um Senti ou Sentiero. Este manual é o seu guia para operar e manter o
dispositivo com seguranca.

Dﬂ Por favor, leia este manual cuidadosamente antes de usar o Senti ou Sentiero pela

primeira vez. Recomendamos atencdo especial as instrugdes de seguranca (veja a se¢do
8: Notas sobre Seguranca), uso pretendido (veja a se¢do 1.3: Uso Pretendido), limpeza (veja a se¢do
5: Limpeza) e manutencgdo (veja a se¢do 4: Assisténcia Técnica e Manutengdo).

Senti e Sentiero sdo dispositivos médicos portateis confidveis e faceis de usar. Todos os aparelhos
oferecem navegacao facil através da tela sensivel ao toque e destinam-se a realizagdo de exames
auditivos (veja a secdo 1.3: Uso Pretendido).

Alguns dos mddulos firmware mencionados neste manual podem ndo estar incluidos com a sua

licenga. Entre em contato com o seu distribuidor se vocé desejar melhorar sua licenga para incluir
mais modulos.

1.2 Versoes do Dispositivo
Ha diversas versoes disponiveis dentro das familias Senti e Sentiero.

DISPOSITIVOS PORTATEIS:

Senti = = Sentiero
(Modelo: SIH100097) \ = | S=== Inclui:
\ ‘ — Sentiero

(Modelo: SOH100098)
Sentiero Advanced
‘ (Modelo: SOH100360)

Os modelos Senti e Sentiero, com placa de circuito impresso (PCB) revisdo num. 267, se diferenciam
dos modelos Senti e Sentiero, com PCB revisdo nim. <67, na memdria interna ampliada (por
exemplo, para testes de fala). O Sentiero Advanced diferencia-se do Sentiero na disposi¢do das
entradas e capacidade adicional para medir potencial evocado auditivo (PEA). Os Sentiero e Sentiero
Advanced com PCB num. 270 possui a habilidade de realizar medi¢Ges de timponametria e reflexos
acusticos quando usado em conjunto com o acessoério TY-MA.
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DISPOSITIVOS DE MESA:

Sentiero Desktop
(Modelo: SOD100497)

Senti Desktop

Inclui:
Senti D. (Modelo: SID100419)
Senti D. Flex (Modelo: SID100433)

Os modelos Senti Desktop e Senti Desktop Flex possuem entradas diferentes. O Senti Desktop
oferece plugues para um fone de ouvido especifico e/ou condutor ésseo calibrado para o dispositivo.
O Senti Desktop Flex oferece plugues que permitem o uso flexivel dos transdutores calibrados. O
Sentiero Desktop oferece os mesmos mddulos que o Sentiero e ainda a capacidade de conduzir
timpanometrias e medigdes de reflexos acusticos.

1.3 Uso Pretendido

DE Os modelos Senti/Senti Desktop e Sentiero/Sentiero Desktop destinam-se a triagem e

diagndstico auditivo. Os modelos Senti e Senti Desktop oferecem multiplos procedimentos
de teste psicoacusticos como audiometrias convencionais ou audiometrias de tom puro baseadas em
imagens (por exemplo, Audio, MAGIC) e testes de fala (ex. SUN, MATCH, PINT). O Sentiero oferece,
além de procedimentos de testes psicoacusticos, outros procedimentos de testes fisiolégicos como
emissGes otoacusticas (EOA: por exemplo, EAOTE, EOAPD) e potenciais evocados auditivos (PEA: ex.
ABR, ASSR — somente Sentiero Advanced). O Sentiero Desktop oferece procedimentos de testes
psicoacusticos e fisiolégicos como o Sentiero, mas inclui também timpanometria e medi¢des de
reflexos acusticos. Estas medicGes adicionais também estdo disponiveis nos Sentiero e Sentiero
Advanced usando o acessério de timpanometria.

Os procedimentos de teste psicoacusticos oferecidos pelo Senti e Sentiero sdo especialmente
indicados para pacientes a partir de dois anos ou idade de desenvolvimento adequada para a
realizacdo de audiometria interativa. Os demais procedimentos de testes fisioldgicos sdo adequados
para recém-nascidos com idade gestacional acima de 34 semanas que estdo aptos a receberem alta
hospitalar.

O uso dos procedimentos de testes fisiolégicos é especialmente indicado para definicdo do tipo e
configuragdo da perda auditiva, particularmente para individuos cujos resultados de medig¢Ges
audiométricas ndao sdo considerados confidveis, ou para auxiliar no diagndstico de transtornos
auditivos. E possivel obter estimativas de limiar de auditivo (limiar de EOAPD) em diversas
frequéncias sem a necessidade de interacdo cooperativa do paciente. Reflexos acusticos e
timpanometria sdao usados para a avaliacao da condi¢cdo funcional do ouvido médio e ouvido externo.
Para cada tipo de procedimento é possivel pré configurar diversos parametros. Os resultados obtidos
podem ser usados para auxiliar recomendac¢des de intervengao.

Os modelos da familia de Sentiero destinam-se aos seguintes fins:
e Diagndsticos, monitoramento e acompanhamento apds triagem auditiva neonatal
e Triagem auditiva pré escolar, escolar e adulta
e Diagndsticos baseados em medig¢des de
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a) EmissGes otoacusticas

b) Timpanometria e reflexos acusticos (Sentiero Desktop ou Sentiero e Sentiero
Advanced com o acessdrio de timpanometria)

c) Resposta auditiva do tronco encefdlico (somente Sentiero Advanced)

d) Resposta auditiva de estado estavel (ASSR) (somente Sentiero Advanced)

im Os Senti e Sentiero devem ser usados por fonoaudiélogos, médicos otorrinolaringologistas,

outros profissionais de saude auditiva e técnicos com treinamento auditivo em um
ambiente médico profissional. Por favor, considere as normas locais em relacdo as exigéncias de
qualificacdo para realizar medi¢cdes com um médulo de teste especifico.

DE Os Senti e Sentiero ndo se destinam a uso pelo publico em geral. Todos os procedimentos

de teste devem ser supervisionados ou conduzidos por um profissional qualificado. Nos
Estados Unidos da América, a lei Federal restringe o dispositivo para a venda mediante a solicitacdo
de um médico autorizado.

I::[ﬂ Os Senti e Sentiero destinam-se somente a uso interno e devem ser operados em um

ambiente com condi¢Bes controladas. Veja também as condi¢cdes de uso na se¢do 9:
Especificacbes Técnicas e informagdes sobre as condi¢des do ambiente em relagao a perturbagdes
eletromagnéticas na segao 10: Informagdes de Compatibilidade Eletromagnética. Os Senti e Sentiero
ndo devem ser usados em ambientes ricos em oxigénio.

CONTRAINDICAGOES:

Senti e Sentiero ndo devem ser usados em casos de otite externa (infeccdo do conduto
auditivo externo) ou em que a insergdo da sonda ou qualquer outro transdutor cause dor.

EFEITOS COLATERAIS:

N3o ha nenhum registro de efeitos colaterais indesejados com o uso de equipamentos da familia
Senti e Sentiero.

Veja a secao 8: Notas sobre Seguranca.

1.4 Caracteristicas de desempenho

Todos os dispositivos Senti e Sentiero sdo capazes de produzir sinais acusticos que podem ser
transmitidos ao paciente através de um transdutor de via aérea ou éssea. Todos os dispositivos
Sentiero sdo capazes de registrar sinais acusticos do paciente através de uma sonda auditiva. O
Sentiero Advanced é capaz de registrar sinais bio-ponteciais do paciente através de eletrodos. Os
Sentiero e Sentiero Advanced com o acessério de timpanometria TY-MA e o Sentiero Desktop sdo
capazes de produzir pressdo aérea estatica. Resultados dos testes sdo apresentados na tela do
dispositivo. Para preservar a correta funcionalidade do equipamento, é necessario que manutengdes
sejam realizadas regularmente (veja se¢do 4.2: Manutencdo de Rotina e Calibracdo).

Os dispositivos Senti e Sentiero ndo tém desempenho essencial em relacdo a norma DIN EN 60601-1.
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2 Explicac¢ao dos Simbolos

Esta secdo explica todos os simbolos encontrados neste manual e na etiqueta do dispositivo.

Simbolos contidos no manual:

Simbolo

Explicacao

BH

Nota importante: por favor, leia estas informag¢des importantes.

A\

Adverténcia: por favor, leia estas informacgdes importantes sobre seguranca, que se
nio forem obedecidas podem causar risco para as pessoas e/ou dispositivo.

Simbolos contidos na etiqueta do dispositivo:

Simbolo

Explicacao

A leitura das instrucdes de uso é obrigatdria. Siga as instrucdes contidas neste
manual.

Consulte as instrucdes de uso, isto é, este manual.

NuUmero de série

Numero do artigo

Equipamento médico / Produto para saude

Nome e enderego do fabricante e data de fabricagdo

Este simbolo indica que este produto cumpre os requisitos de um produto com
parte aplicada tipo BF acordo com DIN EN / IEC 60601-1

Dispositivo com classe de seguranca Il de acordo com a DIN EN / IEC 60601-1

Entrada de corrente continua

Este dispositivo é um equipamento eletronico coberto pela diretiva 2012/19/EC em
residuo elétrico e equipamento eletronico (WEEE). Quando descartado, este deve
ser separado para coleta seletiva e tratamento especifico.

O simbolo CE declara conformidade com as diretivas e regulamentos aplicaveis na
Europa como descrito na declaragao de conformidade no site da PATH MEDICAL
(www.pathme.de/certificates). Os nimeros abaixo do simbolo CE referem-se ao
indicador do 6rgdo notificado.

Cédigo 2D, Identificador de Dispositivo Unico (UDI — Unique Device Identifier).
Informagdes apresentadas em conjunto com o UDI representam: (01) identificador,
(11) data de fabricagdo, (21) numero de série; codigos adicionais em outras
etiquetas: (17) data de vencimento ou validade.

E PATH
MEDICAL

Logo corporativo da PATH MEDICAL

Para outros simbolos, por exemplo, nas etiquetas dos acessdrios, consulte o respectivo manual ou

ficha técnica do acessdrio. Simbolos importantes podem incluir:
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Simbolo Explicacao

® N3o reutilizar. Indica um produto para a saude pretendido para uma utilizacdo ou
para utilizagdo em um Unico paciente durante um uUnico procedimento.

g Data de validade. Indica um produto para a saude pretendido para utilizagao
somente até a data indicada.
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3 Conceito Operacional

Apds ligar o dispositivo, ele pode ser operado através da tela sensivel ao toque. Veja a seguir
explicagOes das principais fungdes do dispositivo e dos elementos exibidos na tela.

Informacgdes adicionais sobre os diversos mdédulos de teste, aplicagdes clinicas potenciais e
E:[ﬂ recomendacdes para combinacdo de vdrios procedimentos de teste podem ser obtidas no
guia de aplicagdo pratica (How-To-Manual). Vocé pode baixar este documento em
www.pathme.de/downloads.

Detalhes técnicos adicionais, como, por exemplo, os niveis maximos para os diversos
I::E] moédulos de teste e todos os transdutores disponiveis e especificacdes sobre os
parametros dos mddulos de teste sdo descritos separadamente no documento Especificagéo
Técnica. Vocé pode baixar este documento em www.pathme.de/downloads.

Note que as imagens das telas ou referéncias aos mddulos de teste neste manual podem nao
representar a configuracdo de teste do seu dispositivo.

3.1 Layoutda Tela

A tela do dispositivo é geralmente dividida em trés se¢des (veja a Figura 1):

1200 «S- (1) cabecalho

MAGIC

Vocal

@ Tela Principal

OAE

QAL ® rodaps

Figura 1: Disposi¢céo dos elementos na tela do dispositivo

@ Cabecalho, incluindo os seguintes elementos:
- Hora do dispositivo (ex. 12:00)
- Informagdes relacionadas a tela (ex. nome do paciente selecionado, médulo de teste selecionado, nome
pré-definido)
- Conex3do USB (=< é exibido se o cabo USB esta conectado ao PC)
- Carga da bateria (¥ totalmente carregado EEd carregando [k NP Ik indicador de carga variando

de totalmente descarregado até totalmente carregado)
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@ Tela Principal, incluindo elementos relacionados a tela (ex. lista de médulos de teste, lista de pacientes,

visualizar resultado dos dados do teste)

@ Rodapé, incluindo elementos de controle (ex. para navegar pelas telas) e ajuda online (veja a secdo
3.2: Ajuda Online)

Para explicacGes adicionais sobre os simbolos, consulte a ajuda online do dispositivo (veja a secdo
3.2: Ajuda Online).

3.2 Ajuda Online

Telas de ajuda adequadas ao contexto permitem o uso intuitivo do dispositivo. Caixas de mensagem
geradas automaticamente podem apresentar adverténcias ou informacdes adicionais de acordo com
o contexto.

As telas de ajuda adequadas ao contexto sdo disponibilizadas através do icone azul de
u informacdo, que aparece no rodapé. A tela de ajuda explica os simbolos que sdo exibidos no
momento e suas fungdes.

333; Em algumas telas, hd um icone de informacdo adicional, que fornecera informacdes
Ej adicionais ao usuario (ex. recomendac¢des para medigdo de EOAPD em ambientes ruidosos, explicagdo da

calibragem de campo livre).

3.3 Icones de Status dos Resultados do Teste

Na lista do histérico do teste, os resultados sdo exibidos com um icone de status do resultado geral
do teste. Os icones correspondem as seguintes definicdes:

Resultado do teste OK

@ Triagem: resultado satisfatorio (passou)
Diagnéstico: resultado dentro da faixa esperada de audi¢ao normal

Resultado do teste incompleto, entre OK e nao OK, requer interpretagao adicional do
teste

Testes com resultado de limiar auditivo (ex. Audio, MAGIC Audio, e limiar de EOAPD):
resultado dentro da faixa esperada de perda auditiva leve

Resultado do teste nao OK
e Triagem: resultado n3o satisfatério (falhou)
Diagnéstico: resultado dentro da faixa esperada de perda auditiva moderada a severa

C O icone de status do resultado do teste constitui um estimador aproximado da situagdo

auditiva. Ele ndo deve ser interpretado como um resultado conclusivo. O icone de status
verde ndo é necessariamente uma indicacdo de que todo o sistema auditivo esteja normal. Uma
avaliacdo audioldgica completa deve ser conduzida se as preocupagdes em relacdo a sensibilidade
auditiva persistirem. Um icone de status amarelo ou vermelho ndo deve ser interpretado como um
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indicador de falta de fun¢do auditiva ou presenga de patologia. Entretanto, ele deve ser seguido de
um teste de diagndstico audioldgico adequado. Em todos os casos, o examinador precisa verificar e
interpretar os dados do resultado dentro do contexto do histérico do paciente, considerando os
resultados de outras medi¢cGes e outros fatores de influéncia conforme o caso (ex. condi¢des do
ambiente durante o teste, cooperacdo do paciente).

3.4 Hardware do Dispositivo

3.4.1 Ligar e Desligar

O botdo liga/desliga estad localizado no lado direito do dispositivo para os modelos portateis e no
painel traseiro dos modelos de mesa (veja a Figura 2). O bot3o liga/desliga pode ser usado para ligar
e desligar o dispositivo. Para ligar o dispositivo, pressione o botdo rapidamente. A tela de boas vindas
aparece. Para desligar o aparelho, pressione o botdo por cerca de 10 segundos.

Opcionalmente, o dispositivo pode ser desligado através do icone @ no rodapé da tela do
dispositivo.

Além disso, o bot3o liga/desliga pode ser usado em alguns modulos de teste (ex. MAGIC, SUN) para

exibir o rodapé, que pode ser escondido nestes mddulos durante um teste.

e

Figura 2: Botdo liga/desliga para dispositivo portdtil (esquerda) e de mesa (direita, marcado com o
circulo azul)

3.4.2 Reinicializa¢do do Dispositivo

Se o dispositivo estiver travado (isto é, sem resposta ao pressionar a tela), o dispositivo pode ser
reinicializado. Apods reinicializar, o dispositivo pode ser ligado novamente usando o botdo
liga/desliga. O botdo de reinicializacdo ndo reinicializa nenhum dispositivo ou configuracdo de
madulo de teste ou qualquer outro dado no dispositivo.

Para reinicializar o dispositivo, no modelo portatil, pressione o botao de reinicializar na parte de tras

do dispositivo embaixo da cobertura de borracha (veja a Figura 3). Para o modelo de mesa, pressione
o bot3o liga/desliga por varios segundos.
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Figura 3: Botdo de reinicializagdo do dispositivo portatil

3.4.3 Entradas do dispositivo

Diversos acessdrios podem ser conectados ao dispositivo. Entre eles, transdutores (ex. fones de
ouvido, sonda), cabo do eletrodo, botdo de reacdo do paciente, impressora de etiquetas, cabo de
comunicacdo (RS232, USB) e fonte de energia. Para mais informacdes, veja a se¢do 6: Acessorios.

E:[ﬂ Dispositivos de mesa: Ao usar a impressora de etiqueta, certifique-se de que o dispositivo
e a impressora estdo conectados a fonte de energia; do contrario, a impressdo ndo sera
possivel.

Para dispositivos portateis (veja as Figuras 4 e 5) as entradas podem ser usadas conforme descrito na
Tabela 1.

Entrada Acessorio que pode ser conectado

Fones de ouvido, fones de inser¢do, caixa de som de campo livre

@ Azul Sentiero, Sentiero Advanced: 22 sonda de ouvido, acessério de timpanometria
; (somente PCB revisao 270)

Sentiero Advanced: cabo do acoplador de ouvido (ear coupler cable)

@ Vermelho | Sentiero, Sentiero Advanced: Sonda de ouvido, microfone
b Sentiero Advanced: Condutor ésseo, cabo de sincronizacao (trigger cable)

Cinza Senti, Sentiero: Botdo de reacdo do paciente, impressora de etiqueta, fonte de
“@ energia, condutor 6sseo
Senti: Cabo RS232 (para conexdo com o computador)

£ @ Branco Sentiero Advanced: Cabo de eletrodo, botdo de reacao do paciente,
&‘&M impressora de etiqueta e fonte de energia, modem

Entrada USB Cabo USB com conector do tipo mini B (para conexdao com o computador)

Tabela 1: Visdo geral das entradas do dispositivo para os modelos portdteis
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Figura 4: Painel de entradas de dispositivos portdteis (da esquerda para a direita: Senti, Sentiero e

Sentiero Advanced)

y

Figura 5: Entrada USB do dispositivo portdtil

Para dispositivos de mesa (veja a Figura 6) as entradas podem ser usadas conforme descrito na

Tabela 2:

Entrada

Acessério que pode ser conectado

@ Azul

Senti Desktop Flex, Sentiero Desktop: Fones de ouvido, fones de inser¢do, caixa
de som de campo livre

Sentiero Desktop: 22 sonda de ouvido, cabo de sincronizagdo (trigger cable)

@ Vermelho

Senti Desktop Flex, Sentiero Desktop: Condutor dsseo
Sentiero Desktop: Sonda de ouvido, microfone

O o

Senti Desktop: Fones de ouvido

Note que somente pode ser utilizado um fone de ouvido especificamente calibrado
para o dispositivo.

e

Senti Desktop: Condutor dsseo

Note que somente pode ser usado um condutor ésseo especificamente calibrado para
o dispositivo.

—=0

Botdo de reacdo do paciente

= ®

Impressora de etiqueta, modem

<

Cabo USB com conector tipo B (para conexdo com o computador)

oo (B

Fonte de energia

Tabela 2: Visdo geral das entradas do dispositivo para modelos de mesa
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Figura 6: Painel de entradas dos dispositivos de mesa (acima: Senti Desktop; abaixo: Sentiero
Desktop)

Note que o dispositivo Senti Desktop Flex em comparacdao com o Sentiero Desktop ndo oferece uma
saida de pressdo adicional préxima a entrada do conector azul na Figura 6 de baixo.

3.4.4 Recarregando o Dispositivo

Conecte a fonte de energia ao dispositivo (veja 3.4.3: Entradas do dispositivo). Para recarregar o
dispositivo, conecte o plugue em uma tomada com a voltagem e frequéncia de saida apropriadas.
Para mais informac¢Oes sobre as fontes de energia veja a secdao 9: Especificacbes Técnicas, e as
informacdes fornecidas na fonte de energia. O processo de recarga inicia automaticamente e é
concluido dentro de aproximadamente duas horas (portatil) ou oito horas (mesa), respectivamente.
O status da bateria pode ser deduzido através dos simbolos: ¥ totalmente carregado; Kk
recarregando; E2= ™ B indicador de status variando de totalmente descarregado a totalmente
carregado.

3.5 Funcgoes do Dispositivo

3.5.1 Gerenciamento do Usuario

Com o software Mira para o PC vocé pode ativar ou desativar o gerenciamento do usudrio no seu
dispositivo (veja a ajuda online do Mira para mais informagdes). Se o gerenciamento do usudrio
estiver ativado, apos ligar o dispositivo, sera solicitado que vocé selecione um usudrio e digite uma
senha. Por favor, siga as instru¢des no dispositivo. Se vocé quiser trocar o usudrio, vocé precisa fazer
o logoff e reiniciar o dispositivo. Se o gerenciamento do usuario estiver desabilitado, vocé somente
podera alterar os parametros do médulo quando estiver acessado o sistema como administrador.

E:[ﬂ Certifique-se de que os requisitos locais de protecdo de dados sejam atendidos. Utilize
contas de usudrios e senhas individuais. Ao desativar os usudrios em dispositivos
Senti/Sentiero, o dispositivo ndo fornecerd nenhuma protecdo de acesso (ou seja, ndo pedira login
com senha).
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3.5.2 Gerenciamento do Paciente

Apods ligar o dispositivo (e, se aplicavel, apos acessar o sistema (login)) o paciente pode ser
adicionado, selecionado a partir de uma lista de pacientes ou o médulo de selecao de teste pode ser
chamado de modo “Anénimo”, por exemplo, sem adicionar um paciente. Isto também é possivel
para apagar um ou todos os pacientes (Configuragdes do dispositivo = Gerenciamento de dados).

E:[ﬂ No modo “An6nimo” os testes podem ser feitos e salvos em uma sec¢do. A se¢do pode ser

renomeada posteriormente com os dados apropriados do paciente. Isto pode ser util, por
exemplo, para fazer um teste rapidamente em uma crianga dormindo, se ndo houver tempo para
inserir os dados do paciente com antecedéncia. Ao realizar um teste no modo “Anénimo”, certifique-
se de que depois vocé conseguird atribuir os dados do teste ao paciente correto.

Para mais informagOes sobre o gerenciamento de paciente consulte a ajuda online (veja a secdo
3.2: Ajuda Online) na tela “Selecione um Paciente”.

3.5.3 Configurac¢oes do Dispositivo

Ha varias opgbes para configurar o dispositivo de acordo com as suas necessidades.

As configuragGes do dispositivo podem ser acessadas através do botdo de ferramentas A na tela
principal de selecdo do paciente ou de mddulo de teste. As seguintes configuracdes do dispositivo
estdo disponiveis:
- Data e hora, formato de data e hora
- Idioma, som (pressionar teclas, som do resultado), brilho da tela, op¢des de energia, menu iniciar,
preferéncias do teclado
- Preferéncias de exame (ex. representagio de simbolos BC, calibragem da fala)

Para mais informacgGes sobre as configura¢bes do dispositivo, consulte a ajuda online (veja a se¢do
3.2: Ajuda Online) na tela “Configuracdes” e seus submenus.

3.5.4 Testes de Hardware
As principais fungdes do dispositivo podem ser testadas com a opgao “Testes de funcionalidades”.

EE O autoteste do dispositivo examina diversas propriedades do dispositivo como fonte de

energia interna, fungdo codec e integridade da memdria. Se uma propriedade do
dispositivo estiver funcionando corretamente, um icone de visto verde ' é exibido. Do contrario,
um icone & vermelho é exibido. Se nem todas as propriedades do dispositivo forem testadas com
sucesso (isto é, ndo somente vistos verdes), entre em contato com o seu distribuidor.

E:m O teste da sonda verifica o funcionamento da sonda de ouvido. Por favor, use a cavidade

de teste vermelha para testar olivas de ouvido grandes (PT-A) ou a cavidade de teste azul
ou sonda azul/kit de checagem do cabo de eletrodo para testar olivas de ouvido pequenas (PT-S, PT-
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LT). Nao use outras combinagdes. O teste da sonda resulta em aprovagdo (Sonda OK) ou em uma das
mensagens de erro vistas na Tabela 3. Por favor, siga as recomendacdes para solugao de problemas
mencionadas na Tabela 3.

Mensagem de erro | A¢Ges recomendadas para solucionar o problema

Sonda nao Verifique se a sonda esta conectada corretamente ao dispositivo.
encontrada - Caso ndo, conecte a sonda ao dispositivo.
Falha na sonda 1) Verifique se a sonda estd encaixada na cavidade de teste correta.

-> Caso ndo, use a cavidade de teste correta fornecida com o dispositivo.

2) Verifique se as curvas * de calibragem estdo dentro das margens superior e
inferior de tolerancia ou se ambas as curvas * de tolerancia sao linhas suaves.

- Caso n3o, certifique-se de usar as cavidades de teste corretas e verifique se
um ou ambos os canais de oliva da sonda estdo entupidos. Caso sim, troque ou
limpe a oliva da sonda.

* Para sondas EP-TE, somente um canal esta disponivel, portanto somente uma curva é
mostrada.

Tabela 3: Mensagens de erro do teste da sonda e a¢bes recomendadas

Se as acOes recomendadas na Tabela 3 ou nas Perguntas Frequentes online (www.pathme.de/faq)
ndo ajudarem a solucionar o problema, por favor entre em contato com o seu distribuidor.

[:IE O teste do cabo de eletrodo examina a funcionalidade do cabo eletrodo. Para realizar o

teste do cabo de eletrodo é necessdrio conectar os clips do cabo de eletrodo ao
equipamento de teste de eletrodo (pino de metal) ou a parte metalica da sonda / kit de checagem do
cabo de eletrodo para fechar o circuito de todos os eletrodos. Por favor siga as instrugGes no
dispositivo. O teste do cabo de eletrodo detecta cabos com defeitos e blindagem ineficiente. Se as

propriedades do cabo de eletrodo estiverem corretas, um simbolo verde ¥ aparecerd. Caso
contrario um icone “X” vermelho & aparecerd. Se as propriedades de ao menos um cabo de
eletrodo indicar falha, ou seja, se o teste ndo indicar somente simbolos verdes, contacte o seu
distribuidor.

Dﬂ O teste da bomba de pressdo examina o funcionamento do sistema pneumatico do
Sentiero Desktop ou do acessério de timpanometria conectado ao Sentiero ou Sentiero
Advanced. Se este teste falhar (icone vermelho), por favor entre em contato com o seu distribuidor.

Dﬂ A calibragem de volume do dispositivo (“calibragem tymp”) deve ser aferida regularmente

utilizando a sonda inserida nas cavidades de calibragem. A funcionalidade do dispositivo
também deve ser medida em um ouvido ja conhecido por resultar em um timponagrama e pico
normais (por ex. para certificar-se que a bomba esteja operacional e seus tubos ndo estejam
bloqueados).
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3.5.5 Gerenciamento de Licenc¢as

Se vocé desejar adicionar mddulos ao seu dispositivo, entre em contato com o seu distribuidor. Vocé
também pode usar o modo demo (demonstracdo) para avaliar a necessidade de incluir médulos
adicionais ao seu dispositivo (veja a se¢do 3.5.6: Modo Demo (Demonstracdo)).

Ao melhorar sua licenca, vocé receberd uma nova chave de licenca que precisa ser digitada no seu
dispositivo. Antes de inserir a nova chave de licenca no dispositivo, certifique-se de que vocé tem
uma anotacao por escrito da chave da licenca anterior para fazer uma reinstalacao se necessario.
Para atualizar a sua chave de licenca vocé precisa ir a tela “Gereciamento de Licengas” (Configuracdes
do dispositivo - Sobre). A chave da licenca ja inserida e todos os médulos licenciados serdo exibidos. Ao
inserir corretamente e confirmar a nova chave de licenca, a licenca adicional serd disponibilizada no
dispositivo.

Se vocé solicitar uma licenga de fala, vocé receberd adicionalmente um arquivo de licenga de fala,
gue precisa ser instalado no dispositivo através do Mira. Siga as instru¢Ges de instalacdo do arquivo
de fala que vocé recebera junto com o arquivo de licenca de fala.

3.5.6 Modo Demo (Demonstracao)

Vocé pode ativar o modo de demonstragdo um numero limitado de vezes. No modo de
demonstragao, vocé pode usar todos os médulos disponiveis para o seu dispositivo até o final do dia.
Apds ativar o modo de demonstracao, vocé ndo pode alterar a data e hora do seu dispositivo até o
final do dia. Se vocé estiver interessado em atualizar o seu dispositivo permanentemente com um
madulo especifico, entre em contato com o seu distribuidor.

3.5.7 Informacgdes do Sistema

D:ﬂ Na tela de informagdes do sistema, informagGes gerais sobre o dispositivo e a versdo do

firmware sdo exibidas. InformacGes sobre os transdutores conectados também sdo
exibidas se o respectivo transdutor foi conectado antes da tela de informacbes do sistema ser
inserida. A préxima data de servico do dispositivo e as préximas datas de calibragem dos
transdutores reconhecidos estdo listadas na pagina 2. Ao contatar o seu distribuidor sobre qualquer
solicitacdo de servico (ex. mensagem de erro ou atualizagdo do médulo) por favor repasse todos os
detalhes ao seu distribuidor.

3.5.8 Informacgdes do Mdédulo de Teste

Diversos mddulos de teste estdo disponiveis para cada dispositivo. Entre eles audiometria por tom
puro (Audio), audiometria por tom puro baseada em imagem (MAGIC), testes de fala (ex. SUN,
MATCH, PINT), outros testes subjetivos (ex. MAUS, BASD), emissGes otoacusticas (EOA) (por ex.
emissdes otoacusticas transientes (EOATE), emissOes otoacusticas por produto de distorcdo
(EOAPD)), potenciais evocados (por ex. potencial auditivo de tronco encefalico (Peate), resposta
auditiva de estado estavel (ASSR)), timpanometria e reflexos acusticos. Esta lista esta sujeita a
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mudangas. Contate o seu distribuidor ou visite a pagina da PATH MEDICAL na internet
(www.pathme.de) para receber uma lista atualizada dos mddulos e recursos disponiveis.

Ao realizar uma medicdo, considere os seguintes aspectos:

[:E] Se for necessario o dispositivo pode ser usado em um ambiente silencioso (ex. cabine a

prova de som, sala com pouco ruido ambiente) para a realizacdo adequada do teste (ex.
Audio, EOA). Para medicdes com sondas de ouvido (ex. EOA) um fone de ouvido de isolante (Peltor)
também pode ser usado. Para medicdes de PEA (ex. ABR, ASSR) o ruido acuUstico tem menos
influéncia sobre a realizacdo do teste do que artefatos musculares (ex. movimento do paciente). Para
medicdes PEA certifique-se de realizar o teste em um ambiente com baixa interferéncia
eletromagnética proveniente de outros aparelhos tais como computadores, luzes ou outros
dispositivos médicos, ja que radiacdo eletromagnética pode deteriorar o desempenho dos testes
PEA. Recomenda-se a realizacdo dos testes em cabines apropriadamente protegidas. Leve em
consideracdo as normas locais referentes as exigéncias para o ambiente de teste.

Dﬂ EOAs geralmente ndo estdo presentes em ouvidos com perda auditiva condutiva, pois
tanto o estimulo quanto a amplitude da resposta sdo reduzidos devido ao amortecimento
do ouvido médio.

Use somente olivas de ouvido grandes (ET) junto com a oliva da sonda grande (PT-A) e
Dﬂ olivas de ouvido pequenas (ET-S ou ET-LT, respectivamente) junto com a oliva da sonda
pequena (PT-S ou PT-LT, respectivamente). Uma combinacdo errada de oliva de ouvido e oliva da
sonda pode prejudicar os resultados. Veja também as orientagcdes na embalagem do acessério. Em
caso de duvida sobre qual combinagado é a correta, entre em contanto com o seu distribuidor.

Dﬂ Se possivel, ndo segure a sonda no ouvido durante a medicdo de EOA. Isto introduzirad
ruidos na medi¢do. Fontes comuns de ruido estdo relacionadas a ruidos na sala,
movimento do paciente (por ex. movimento respiratério, movimento do corpo, fala, mastigacao,
etc.), ou movimento da sonda.

[:E] Para informagdes adicionais sobre os diversos mddulos de teste, aplicagdes clinicas
potenciais e recomendac¢des para combinacdo de vérios procedimentos de teste consulte o
guia de aplicagdo pratica (How-To-Manual), que pode ser baixado em www.pathme.de/downloads.

3.5.9 Solucionando Erros

Em caso de ocorréncia de erro com o seu dispositivo, verifique a lista abaixo e siga as recomendacdes
contidas na Tabela 4. Mais informagdes sobre como proceder com erros podem ser encontradas na
secdo 3.5.4: Testes de Hardware ou nas Perguntas Frequentes online (www.pathme.de/faq).

Erro Acdo recomendada para solucionar o problema

Tela apagada A tela é desativada automaticamente apds 2 minutos (intervalo configuravel) sem
atividade do usudrio para aumentar o tempo de uso sem recarregar. Toque na tela
para sair do modo de economia de energia.
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Erro

Agdo recomendada para solucionar o problema

Sem resposta, tela
apagada

Apés 10 minutos (intervalo configuravel) sem atividade do usuério, o dispositivo é
automaticamente desligado. Ligue o dispositivo pressionando o botéo liga/desliga.

Sem resposta, tela
apagada, dispositivo
travado

Se o dispositivo ndo responde a a¢do do usuario, pode ser necessario reinicia-lo
pressionando o botdo de reinicializagdo (veja a se¢do 3.4.2: Reinicializacdo do
Dispositivo). Verifique a carga da bateria e recarregue-a se necessario.

Mensagem de erro:
“Bateria muito fraca
para realizar teste”

Conecte o dispositivo ao carregador para recarregar a bateria. Alguns minutos
podem ser necessdrios para que o dispositivo esteja pronto para realizar um novo
teste.

Dispositivo interrompe
o teste e/ou desliga
durante um teste

Conecte o dispositivo ao carregador para recarregar a bateria. Antes de desligar, o
dispositivo salva os dados se um teste é interrompido devido baixa carga da bateria.

Mensagem de erro:
“Desconecte cabo”

Remova o cabo conector (por ex., o cabo da impressora de etiquetas, o cabo RS-
232, o cabo do modem).

Mensagem de erro:
“Touch screen error”
(Erro da tela)

Esta mensagem de erro aparece se houver pressdo permanente na tela sensivel ao
toque durante a inicializagdo do dispositivo. Verifique se ha alguma particula entre a
tela e a moldura ao redor da tela. Remova a particula com uma ferramenta pequena
e macia (ex. pedago de papel).

Mensagem de erro:
“Calibragem intervalo
expirou”

Esta mensagem de erro aparece se o intervalo de calibragem de um transdutor
expirou. Envie o transdutor para o seu parceiro de servigo.

Erro [ID-Erro]

Erro reconhecido pelo autoteste do dispositivo. Entre em contato com o seu
parceiro de servigo para mais informacgdes.

Tabela 4: Erros e agbes recomendadas

Se as a¢bes recomendadas na Tabela 4 ou nas Perguntas Frequentes online ndo ajudarem a

solucionar o problema, entre em contato com o seu distribuidor.

3.6 Software para PC Mira

A versdo mais recente do software Mira pode ser baixada na pagina da PATH MEDICAL na internet
(www.pathme.de/downloads). O software Mira inclui o arquivo de firmware e os arquivos de teste

de fala mais recentes usados para a atualizacdo do dispositivo. O Mira oferece ainda uma ajuda

online com mais informagdes sobre o seu correto manuseio.

O Mira pode ser usado para gerenciar usuarios, baixar dados do dispositivo, enviar e atualizar

informagdes do paciente para o dispositivo, revisar e arquivar dados de testes, imprimir dados de

testes em uma impressora padrdo para PC e exportar dados em varios formatos (ex. GDT, Excel).

Alguns recursos sé funcionam com uma licenga de comunicagdo instalada no dispositivo (ex. baixar

dados do dispositivo). Vocé ndo precisa ter uma licenca de comunicacdo instalada para as seguintes

atividades com o Mira:

- atualizar o firmware do dispositivo

- atualizar a licenca de fala ou arquivos de fala

- atualizar o gerenciamento do usuario no dispositivo
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- atualizar os pacientes no dispositivo
- exportacdo de dados de teste em PDF (Direct Print)

Informagdes sobre como solucionar problemas com o Mira podem ser encontradas em
www.pathme.de/faq.

[:E:I Por motivos de seguranca de privacidade e cibernética por favor certifique-se de proteger

o acesso fisico e eletronico (por ex. acesso a rede) a computadores que armazenam de
forma local ou remota dados pessoais (por ex. resultados de testes de pacientes). Isto pode incluir
computadores onde o Mira esta instalado, computadores/servidores onde o banco de dados do Mira
(ou qualquer cdpia de seguranca / backup) estd armazenado e computadores nos quais arquivos e
dados relevantes (por ex. resultados de testes exportados ou impressdes eletrénicas como arquivos
PDF) estdo armazenados (também pode se aplicar a softwares de PC similar como por exemplo o
conector NOAH).

[:IE Por favor utilize sempre software antivirus e de firewall atualizados no (s) computador (es)

onde Mira seja executado e no (s) computador (es) que armazena (m) banco de dados
Mira (ou qualquer backup de banco de dados). Instale sempre os pacotes de atualizacdo e seguranca
do sistema operacional no qual Mira seja executado e certifique-se que o sistema operacional ainda
seja ativamente mantido com atualiza¢gbes de seguranga.

D’\}] Por favor certifique-se de implementar uma politica apropriada de cépia de seguranca /
backup para evitar perda de dados importantes (por ex. resultados de testes de pacientes).

Requisitos minimos para instalacdo Mira:

e Windows 10 ou mais atual

e RAM: 4 gigabytes (GB)

e Resolucdo de ecra: 1024 x 720

e Porta USB

e No minimo 10 GB de espago em disco disponivel

3.7 Ferramenta de Servico PATH

A Ferramenta de Servico PATH esta disponivel somente para distribuidores autorizados e assisténcia
técnica autorizada. O software da Ferramenta de Servico PATH mais recente estd disponivel para
download na pagina da PATH MEDICAL na internet através da area restrita. A Ferramenta de Servigo
PATH é necessaria para fazer manutencdo nos dispositivos e calibrar os transdutores. Sdo necessarios
hardware adicional (ex. dispositivo CaliPro, cabo loopback) e treinamento da PATH MEDICAL. Para
mais informacgdes, consulte o manual da Ferramenta de Servico PATH ou entre em contato com a
PATH MEDICAL (service@pathme.de).
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4 Assisténcia Técnica e Manutencao

4.1 Informacodes Gerais de Assisténcia Técnica

A PATH MEDICAL tem um comprometimento com a satisfacdo do cliente. Fale com o seu
E:[ﬂ distribuidor para pedir suprimentos, obter informagdes sobre treinamentos e contratos de
servico, obter ajuda para problemas com dispositivos, sugerir recursos desejados ou encontrar
respostas ndo comentadas na ajuda online do dispositivo ou nos manuais. Informacdes gerais sobre
o seu dispositivo e sobre a PATH MEDICAL podem ser encontradas em www.pathme.de.

AtualizacOes de software, firmware e documentacdo (ex. manual do usuario) estdo disponiveis no
site da PATH MEDICAL. Os distribuidores da PATH MEDICAL serdo informados de atualizacOes
disponiveis. Cabe ao distribuidor local informar o usuario final. Se vocé ndo tiver certeza se o seu
software, firmware ou documentacdo esta atualizado, verifigue em www.pathme.de/downloads ou
fale com o seu distribuidor.

Servicos de manutenc¢do e reparos no dispositivo e seus acessorios eletro-médicos somente devem
ser realizados pela PATH MEDICAL ou servico autorizado. O servico autorizado recebe a
documentacdo e treinamento necessdrios da PATH MEDICAL para efetuar servicos e reparos
especificos.

A PATH MEDICAL reserva-se o direito de renunciar qualquer responsabilidade de seguranca
operacional, confiabilidade e capacidade do equipamento ou acessério se qualquer atividade de
servico ou reparos forem realizados por terceiros ndo certificados como assisténcia técnica
autorizada (veja a se¢do 7: Garantia). Em caso de duvidas, por favor entre em contato com a PATH
MEDICAL (service@pathme.de) antes de realizar qualquer atividade de servigo ou reparo. Quando
necessario envie ao seu distribuidor o equipamento ou acessdrio em sua embalagem original.

4.2 Manutencao de Rotina e Calibracao

A PATH MEDICAL define intervalos de calibragem para dispositivos e transdutores para
& garantir a operacdo segura e medicOes vdlidas. O intervalo recomendado para servico de
manutencdo do dispositivo é de um ano (maximo dois anos) e para calibragem do transdutor é de
um ano. Ambos intervalos podem ser menores se exigidos por regulamentagao local, se ha qualquer
duvida em relacdo ao funcionamento correto do sistema, ou se o funcionamento do dispositivo ou
transdutor podem ter sido afetados por impactos fisicos (por ex. queda). Informacdes sobre servigo
de manutencgdo do dispositivo e calibragem do transdutor sdo exibidos no préprio dispositivo (veja
secdo 3.5.7: Informacgdes do Sistema). Para manutencdo de servico do dispositivo ou calibragem de
transdutor por favor envie o dispositivo ou acessorio ao seu distribuidor ou parceiro de servico.

Caixas de som de campo livre precisam ser calibradas regularmente pelo usudrio de acordo com as

instrucdes do dispositivo. Portanto, caixas de som de campo livre estdo excluidas do procedimento
de verificagdo anual mencionado acima.
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I::[i] Em todos os dispositivos Senti e Sentiero (exceto o Senti Desktop), é facil substituir os
transdutores individualmente e calibra-los separadamente. Isto ajuda a aumentar o tempo
de servico e a disponibilidade do seu dispositivo.

CONTEXTO REGULATORIO:

O decreto sobre operadores de dispositivos médicos (MPBetreibV, Alemanha) exige que
equipamentos audiométricos sejam submetidos a uma inspecdao metroldgica anual que deve ser
realizada por profissionais autorizados e treinados. Um intervalo de inspe¢ao anual também é
sugerido pela DIN EN ISO 8253-1 para audidmetros e pela DIN EN 60645-6 para emissdes
otoacusticas (EOA) e a DIN EN 60645-7 para potenciais evocados auditivo (PEA) respectivamente.

EXPLICAGAO:

O dispositivo e, especialmente, os seus acessorios contém partes que podem ser suscetiveis a
impactos, contaminacdo do ambiente e desgaste por uso. Para garantir medicdes corretas, a
tolerdncia de defeitos fornecida pelo fabricante ou definida pelas normas aplicaveis precisa ser
controlada por instrumentos desenvolvidos especificamente e procedimentos definidos. Portanto, a
inspecdo metroldgica deve ser realizada pela assisténcia técnica autorizada e treinada pela PATH
MEDICAL.

I::EJ Diferencas de condicdes do ambiente do local de calibragem e local de uso podem
influenciar a precisdo da calibragem dos transdutores acusticos. Para mais informacoes,
veja a se¢do 9.4: Armazenamento, Transporte e Condigdes de Operagéo.

Dﬂ Além da inspecdo metroldgica anual, é recomendado também uma inspecdo visual e a

verificacdo de opera¢do do equipamento e seus acessérios regularmente. Orientagdes
para inspegdes de rotina estdo disponiveis, por ex., em DIN EN ISO 8253-1 para audiometria de tom
puro. Diariamente, antes de usar o médulo de andlise do ouvido médio, verifique a calibracdo do
medidor ml/mmho usando as cavidades de calibragdo de volume incluidas em seu equipamento.
Siga sempre as normas e orientagdes locais.

4.3 Reparos

Caso o dispositivo ou acessério apresente algum defeito ou diferenga em relagdo a sua configuragdo
original, a PATH MEDICAL ou assisténcia técnica autorizada ird reparar, recalibrar ou trocar o
dispositivo ou acessoério. Todos os reparos estdo sujeitos a disponibilidade de pecas e materiais. Fale
com o seu distribuidor para mais informagdes sobre prazos de reparo.

Antes de enviar qualquer equipamento para reparo, passe todas as informagGes relevantes ao
servico autorizado (ex. modelo, nimero de série, versdao do firmware, informa¢des de contato,
informacdes de envio, descricdo detalhada do problema ou defeito). Isto pode ajudar a assisténcia
técnica agilizar o processo de reparo e analise do defeito e eliminar problemas que podem ser
resolvidos sem o envio do dispositivo. Outras informag¢ées podem ainda ser solicitadas pela
assisténcia técnica.

Pagina 23 / 44



Veja também as se¢des 4.1: Informagdes Gerais de Assisténcia Técnica e 7: Garantia.
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5 Limpeza

Limpar o dispositivo e os seus acessorios é importante para cumprir as exigéncias sanitarias
e evitar infeccdo cruzada. Considere sempre as normas locais e leia esta secdo com
atencao.

Antes de limpar o dispositivo, o mesmo deve ser desligado e removido de todos os componentes
conectados (ex. fonte de energia).

Limpe a superficie do dispositivo com um pano umedecido e detergente suave ou uma
A solucdo antisséptica ou bactericida hospitalar. As seguintes quantidades de substancias
quimicas sdo permitidas: etanol: 70-80%, propanol: 70-80%, aldeido: 2-4%. N3ao mergulhe o
dispositivo e certifique-se de que nenhum liquido penetre nele. Seque o dispositivo com um pano
macio apds a limpeza.

Acessoérios descartaveis (ex. olivas de ouvido e outros acessérios de uso Unico) devem ser
substituidos entre os pacientes (ou ouvidos do mesmo paciente) para evitar infec¢do cruzada.

A cavidade de teste da sonda deve ser usada com uma oliva da sonda nova e desinfetada. Em caso de
contaminagdo com material patoldgico ou suspeita de sujeira dentro da cavidade, interrompa o uso
da mesma. Para a limpeza externa, use lenco umedecido a base de dlcool, geralmente contendo 70%
de dlcool isopropilico.

E recomendado que as partes que tém contato direto com o paciente (ex. almofadas do fone de
ouvido) passem por procedimentos de desinfecgdo entre os pacientes. Isto inclui limpeza fisica e uso
de desinfetantes. Recomenda-se o uso de capas higiénicas protetoras para fones de ouvido (se
disponivel para o modelo de fones de ouvido usado).

Com relagdo as instrucbes de limpeza para acessoérios (ex. sonda de ouvido), para mais informacgdes
consulte o respectivo manual ou ficha técnica do acessério.

Ao usar um produto de limpeza, consulte sua ficha técnica em relacdo ao tempo minimo que o pano
precisa ficar em contato direto com a superficie do dispositivo ou acessério para garantir a eficacia

da limpeza.

O dispositivo e seus acessoérios sao fornecidos nao estéreis e ndo devem ser esterilizados.
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6 Acessorios

Os acessorios disponiveis para os dispositivos Senti e Sentiero incluem:

Tipo

Exemplos de modelo

Pega aplicada

Comprimento max.
do cabo *

Fone de ouvido HP-[xx]: HDA-280, HDA-300, DD-45, DD-65 (v2), Sim 3.0 m (118”)
DDA450, PD-81

Fones de insergao IP-[xx]: PIEP, IP-30 Sim 2.0m (79”)

Cabo do acoplador de ouvido PECC-[xx] Sim 2.0m (79”)

(ear coupler cable)

Acessorios relacionados: Acoplador de ouvido

Vibrador dsseo BC-[xx]: B-71, B-81 Sim 2.8 m(110”)

Alto-falante (caixa de som) JBL Control 2P Ndo

Cabo do alto-falante (cabo da FFC Nao 2.5m (98”)

caixa de som)

Ear probe EP-TE, EP-DP, EP-VIP, EP-TY, EP-LT Sim 1.8 m (71”)

Acessorio de timpanometria TY-MA Sim 1.8+0.9 m (71+35”)

Acessorios relacionados:

- Probe tip (adulto, infantil)

- Oliva (diversos tamanhos e tipos)
- Cavidade de teste (correspondente para probe tip adulto e infantil), kit de checagem do cabo de eletrodo/sonda
- Cavidade de volume de calibragem para timpanometria (0.5, 2, 5 ml)
- Ferramenta de limpeza/inspegdo

- Clipe de fixagdo

Microfone “Live Speech” Mic-[xx] Nao 0.95m (37”)
Cabo de eletrodo Cabo de eletrodo Sim 1.8 m(71”)
Electrode trunk cable EC-03 (connected to electrode lead cable) N3o 1.4 m (55”)
Cabo do eletrodo (condutor) Varias configuragdes (conectadas ao cabo do Sim 0.5 m (20”)
tronco do eletrodo)

Acessorios relacionados:

- dispositivo de teste de eletrodo, kit de checagem do cabo de eletrodo

- eletrodos
Impressora de etiquetas Seiko SLP 650 SE, Able AP1300 Ndo -
Cabo da impressora de LP-[xx] Nao 1.6 m (63”)
etiquetas
Acessorios relacionados: Rolos de papel para impressao
Botdo de resposta do paciente PB-[xx] Sim 1.95m (77”)
Fone de ouvido com Peltor Optime IlI Nao
isolamento acustico
Cabo de dados (USB) usB Nao 2.0m (79”)
Cabo de comunicagdo RS-232 N3o 1.5m (59”)
Acessorios relacionados: Conversor RS232-para-USB
Cabo de sincronizagdo (trigger | TIC N3o 2.4 m (94”)
cable)
Modem (for pathTrack) Cinterion EHS6T, Cinterion PLS62T-W N3o -
Cabo de modem MC-[xx] Nao 1.5m (59”)
Bolsa para transporte - Nao ---
Software para PC Mira, NOAH Connector Nado ---
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Carregador Sinpro MPU12C-104/MPU12A-104, Sinpro Ndo 3.2m(126”)
MPU16C-104, Friwo FW7662M/12, Friwo
FW8002.1M/12, Adapter Tech. ATMO12T-W090V

* Medida arredondada para os 5cm mais proximos. Comprimento maximo efetivo pode variar de acordo com o modelo do
tipo de acessério. O comprimento indicado é o comprimento maximo de todos os modelos para o tipo de acessério.

A lista de acessdrios acima pode estar sujeita a alteracbes. Os acessérios podem estar disponiveis
apenas mediante pedido, podem ser substituidos por equipamento comparavel ou podem ser
descontinuados sem aviso prévio. Entre em contato com o seu distribuidor para obter uma lista
atualizada dos acessérios disponiveis.

Note que o mesmo acessoério pode estar disponivel com conectores diferentes e portanto este tera
um numero de artigo diferente a depender do dispositivo (veja a se¢do 3.4.3: Entradas do
dispositivo). Ao questionar o seu distribuidor sobre acessdrios, sempre mencione o modelo do seu
dispositivo (Senti, Sentiero, Sentiero Advanced, Senti Desktop, Senti Desktop Flex, e Sentiero
Desktop).
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7 Garantia

A PATH MEDICAL garante que o dispositivo fornecido e seus acessérios ndo possuem defeitos de
fabricacdo ou montagem e, se usados corretamente, funcionardao de acordo com as especifica¢des
aplicaveis durante o periodo de garantia definido.

Note que a garantia entre o usudrio final e o distribuidor ndo pode ser controlada pela PATH
MEDICAL e ndo é responsabilidade da PATH MEDICAL. De qualquer forma, a PATH MEDICAL incentiva
todos os distribuidores locais a oferecer pelo menos a garantia definida pela lei ou pelas seguintes
regras.

Para o dispositivo, uma garantia de um ano é oferecida. Para o jogo de baterias recarregdveis, a tela
sensivel ao toque e as partes sujeitas a desgaste (por ex., sonda) a garantia é de seis meses. O
periodo de garantia comecga a partir da data de envio. Caso periodos mais longos de garantia sejam
determinados por lei, estes periodos de garantia prevalecerao.

Esta garantia so é valida para dispositivos e acessdrios adquiridos em um distribuidor autorizado. A
garantia ndo é valida em caso de quebra, mau funcionamento devido a manuseio incorreto ou
utilizacdo indevida, negligéncia, descumprimento das instrucdes do fabricante, incluindo instrucdes
de limpeza, impactos ou acidentes, danos causados por fatores externos (ex. inundacdo, fogo) ou
danos decorrentes do envio (veja a declaragdo de garantia). Esta garantia ndo cobre desgaste natural
e danos estéticos (ex. riscos). ModificacGes e alteracdes ao dispositivo ou acessorio ndo aprovados
por escrito pela PATH MEDICAL invalidam esta garantia.

Esta garantia cobre os custos com pecas e mdo de obra e tem que estar de acordo com as
especificagdes do fabricante. A PATH MEDICAL reserva-se o direito de reembolsar, consertar ou
substituir (por um produto novo ou reformado) um dispositivo ou acessério “na garantia”
exclusivamente a seu critério.

Caso precise usar a garantia, informe o seu distribuidor sobre o defeito. Envie o dispositivo ou
acessorio com uma descricdo do erro ao seu distribuidor. As despesas de envio ndo sdo
reembolsaveis e serdo pagas pelo cliente. Envie o dispositivo ou acessério em sua embalagem
original ao seu distribuidor.

Veja também a secdo 4.1: Informacdes Gerais de Assisténcia Técnica.

DECLARACAO DE GARANTIA

A garantia contida neste documento é exclusiva. A PATH MEDICAL renuncia quaisquer
DE outras garantias expressas ou implicitas, incluindo, mas ndo limitada a, qualquer garantia
de comercializagdo ou adequacgdo a um fim ou aplicacdo especifico. A PATH MEDICAL n3do pode ser
responsabilizada por quaisquer danos incidentais, indiretos, especiais ou consequentes sejam
resultado da compra, uso, uso indevido ou incapacidade de uso do dispositivo ou acessério ou com
qualquer relagdo com o defeito ou falha do dispositivo ou acessério, incluindo, mas nao limitado a,
gueixas baseadas no prejuizo de uso, perda de lucros ou recebimentos, danos ambientais, aumento
de despesas e custo de substituicdo de produtos. A garantia e responsabilidade da PATH MEDICAL é
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dirigida ao distribuidor e limitada as normas do respectivo contrato de distribuicdo e a legislacdo
alema. O usudrio final deve enderecar queixas de garantia somente ao distribuidor autorizado onde o
dispositivo foi adquirido. A PATH MEDICAL reserva-se o direito de recusar reclamagGes em garantia
contra produto e servigos que sdo obtidos e/ou usados em descumprimento das leis de qualquer
pais.
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8 Notas sobre Seguranca

YA

Para garantir a operagdo segura do Senti e Sentiero, leia cuidadosamente as notas sobre
seguranca abaixo e siga as instrucdes fornecidas. Caso contrario, ha risco para pessoas e/ou

dispositivo. Guarde este manual para uso posterior e certifique-se de entrega-lo a qualquer pessoa

gue use este dispositivo. Regras e normas governamentais locais devem ser obedecidas sempre. Por

favor comunique qualquer incidente grave causado pelo equipamento ao fabricante e a autoridade

competente do pais em que o usuario e/ou o paciente se encontram.

8.1 Uso Geral

A

Respeite as normas condizentes em suas instalacdes quanto a manutencdo e calibragem
de equipamentos audiométricos. Isto inclui manutencdo peridédica do dispositivo e
calibragem dos transdutores. Veja a se¢do 4: Assisténcia Técnica e Manutencdo.

N3o tente abrir ou fazer consertos no dispositivo e seus componentes. Leve-o ao servico
autorizado para manutengao.

N3o opere o dispositivo se sua fonte de energia estiver conectada ao dispositivo e o fio
ou plugue danificado. O mesmo vale para qualquer acessdrio com fonte de energia
separada (ex. impressora de etiqueta).

O dispositivo é capaz de produzir elevados niveis de estimulos para fins de diagnédstico.
Sempre use niveis de estimulo que sdo toleraveis pelo paciente. Ndo apresente niveis
elevados de estimulo se houver risco de dano a audicao.

N3do troque o transdutor durante um teste. Isto pode causar a emissdo de estimulos
incorretos e possivelmente resultados também incorretos.

O paciente é um operador pretendido para os seguintes testes: audiometria de som puro,
MAGIC, MATCH, SUN e BASD. Para audiometria de som puro é permitido ao paciente
pressionar o botdo de resposta do paciente; for MAGIC, MATCH, SUN e BASD ¢é permitido
ao paciente operar a tela de toque do dispositivo, ou seja, pressionar os elementos de
interface na tela principal de teste, durante o teste de acordo com as instrugdes de um
profissional qualificado. A supervisdao de um profissional qualificado é recomendada para
todos os pacientes sempre.

Senti Desktop: Os transdutores fornecidos com o dispositivo sdo calibrados para um
dispositivo especifico. Para garantir a calibragdo e produc¢do apropriadas de estimulos,
sempre verifique se o transdutor conectado é compativel com o transdutor especificado
na tela de informagdes do sistema no dispositivo. O ndo cumprimento desta
recomendacdo pode resultar em incompatibilidade do nivel de estimulo exibido no
dispositivo em relagao ao nivel de estimulo real apresentado ao paciente. Isto pode levar
a superestimacdo ou subestimacdo da audi¢do. Também podem resultar na apresentacdo
de niveis de estimulo mais elevados ao paciente, que podem danificar a audigdo. Isto ndo
se aplica a transdutores flexivelmente permutaveis para o Senti e Sentiero.

A superficie do acessorio de timpanometria TY-MA (ndo a sonda auditiva) pode atingir
temperaturas acima de 41°C (e abaixo de 48°C) durante operagdo prolongada em
ambientes com altas temperaturas. O contato direto com a pele deve, portanto, ser
evitado.

O dispositivo ndo foi projetado para ser usado em ambientes de ressonancia magnética
(Magnetic Resonance — MR). O dispositivo ndo foi testado com relagdo a seguranca em
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ambientes de ressonancia magnética. Ele ndo foi testado com relagdo de aquecimento ou
movimentos indesejados em ambientes de ressondncia magnética. A seguranca do
dispositivo em ambientes de ressonancia magnética é desconhecida. Levar ou operar o
dispositivo em ambientes de ressonancia magnética pode resultar em ferimentos ou mal
funcionamento do dispositivo.

Se irritacGes e/ou sensibilidade na pele forem observadas durante o uso do dispositivo,
por favor descontinue o uso do dispositivo ou acessério em questao.

O dispositivo precisa ser operado em um ambiente silencioso, para que as medi¢des nao
sejam influenciadas por ruidos do ambiente. Isto pode ser determinado por um
profissional habilitado com treinamento em acustica. A se¢do 11 da DIN EN ISO 8253-1
define os niveis maximos de ruido para testes audiométricos. Se nao respeitados, os
dados medidos podem ndo representar de forma confidvel a real situacdo auditiva. Veja a
secdo 3.5.8: Informagées do Mddulo de Teste.

O dispositivo deve ser operado em condicbes de ambiente com baixa interferéncia
eletromagnética para realizacdo de testes PEA. Recomenda-se a realizacdo dos testes em
cabines apropriadamente protegidas. Se esta recomendacdo ndo for seguida, ruidos
elétricos podem deteriorar dados da medicao.

Diferencas de condi¢des do ambiente do local de calibragem e local de uso podem
influenciar a precisdo da calibragem dos transdutores acusticos. Para mais informacdes,
veja a se¢do 9.4: Armazenamento, Transporte e Condigdes de Operagdo.

Nenhuma parte do dispositivo pode ser reparada durante o uso com um paciente.
Nenhuma parte do dispositivo pode ser reparada pelo paciente quando este é o operador
pretendido. Veja a secdo 4: Assisténcia Técnica e Manutencdo.

O dispositivo pode ser separado da rede de energia elétrica removendo o seu carregador
da tomada ou desconectando o cabo de energia ao dispositivo. Ndo utilize o dispositivo
de forma que dificulte a remogdo de rede elétrica (por ex. ndo posicione o dispositivo
perto da parede ou equipamentos imdveis).

8.2 Manuseio, Transporte e Armazenamento

A

Nao derrube o dispositivo ou cause impactos indevidos. Em caso de queda (com suspeita
de dano) ou outros danos, devolva o aparelho ao seu servigo autorizado local para
conserto e/ou calibragdo. N3o use o dispositivo em caso de suspeita de dano (ex. partes
soltas dentro do dispositivo).

Ndo faga nenhuma modificagdao no dispositivo ou seus componentes sem a autorizagao
por escrito do fabricante. O ndo cumprimento desta recomendag¢do pode resultar em
menor nivel de seguranca e/ou funcionamento prejudicado.

Ndo transporte, armazene ou opere o dispositivo em condigdes ambientais que
extrapolem as descritas na se¢do 9: Especificacbes Técnicas. Se o dispositivo for
deslocado de um local frio para outro mais quente, hd risco de condensagdo. Se isto
ocorrer, aguarde até que o dispositivo alcance a temperatura normal antes de ser ligado.

Certifique-se de que qualquer plataforma, mesa, carrinho ou outra superficie usada
durante a operagdo, transporte ou armazenamento temporadrio ou permanente do
dispositivo e seus componentes seja adequada, robusta e segura. A PATH MEDICAL nao
se responsabiliza por lesGes ou danos resultantes de transporte, carrinhos ou superficies
de operacdo inadequadas, frageis ou desaprovadas.
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N3do permita a entrada de nenhum fluido no dispositivo. Nao mergulhe o dispositivo em
fluidos como, por exemplo, produtos de limpeza.

Particulas de poeira podem danificar a tela sensivel ao toque. Mantenha-o limpo e livre
de poeira.

Nao coloque pressdo excessiva sobre a tela do dispositivo ou permita que qualquer item
perfure sua tela.

Nao deixe o dispositivo préximo a um aquecedor ou qualquer outra fonte de calor.

8.3 Seguranca Elétrica

A

A fonte de energia é especificada como parte do dispositivo. Ndo use qualquer outra
fonte de energia que ndo seja especificada na secdo 9: Especificacbes Técnicas. Outras
fontes de energia feitas para outros dispositivos eletronicos como laptops ou impressoras
podem danificar o dispositivo. Da mesma forma, usar a fonte do Senti/Sentiero em
outros aparelhos pode danifica-los.

Evite o contato acidental entre partes conectadas, mas ndo usadas e outras partes
condutivas, incluindo aquelas conectadas ao sistema de aterramento. Partes condutivas
dos eletrodos e seus conectores, incluindo o eletrodo neutro, ndo podem entrar em
contato com outras partes condutivas e o sistema de aterramento.

Partes condutoras acessiveis (por ex. conector do carregador de energia) ndo devem ser
manuseadas pelo operador principalmente enquanto houver contato fisico com o
paciente.

Ndo use o dispositivo durante a aplicagao de dispositivos cirurgicos de alta frequéncia,
marca-passos, desfibriladores e outros estimuladores elétricos. Isto pode causar
gueimaduras e possivelmente danificar as partes conectadas ao paciente.

Ndo utilize o dispositivo préximo a equipamentos de terapia de ondas curtas ou micro-
ondas, pois isto pode produzir instabilidades nas partes conectadas ao paciente.

Se o dispositivo for usado durante uma cirurgia, os conectores ndo devem encostar em
itens condutivos, incluindo o aterramento.

Ao usar a fonte de energia Sinpro MPU16C-104 (protegdo classe |), para evitar o risco de
choque elétrico, a fonte de energia somente deve ser conectada a rede elétrica com
aterramento.

Ndo conecte o cabo da impressora de etiqueta, o cabo de transferéncia de dados RS232,
ou o cabo do modem ao dispositivo durante testes.

Se uma conexdo for estabelecida do dispositivo a um computador, precau¢des especiais
devem ser tomadas para manter a seguranca elétrica. Isto pode ser alcangado das
seguintes formas: 1) um computador com aprovagdo medica (em conformidade com a
DIN EM 60601-1), 2) um computador comum alimentado com bateria (sem estar
conectado a qualquer carregador ou qualquer outro equipamento ligado a rede de
energia elétrica como impressoras por exemplo), ou 3) um computador comum que
esteja localizado for do ambiente onde estd o paciente, ou seja, ao menos 1,5 m de
distancia do paciente. Um computador comum se refere a um computador tipico
adequado ao uso em escritérios e em conformidade com a EN 60950.
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8.4 Compatibilidade Eletromagnética

[13]

O uso de dispositivos Senti/Sentiero préximos, ou de forma empilhada, a outros
equipamentos eletronicos deve ser evitado, pois isto pode resultar em operacdo
inadequada. Por exemplo, o Senti/Sentiero pode registrar ruidos indesejados.
Equipamentos eletrénicos inclui por exemplo telefones celulares, pagers, walkie-talkies
ou sistemas de identificacdo por radio-frequéncia (RFID). Se a utilizagcdo nestas condicbes
ndo puder ser evitada, o Senti/Sentiero assim como os outros equipamentos eletrénicos
devem ser monitorados para certificar-se de que eles funcionam adequadamente. Pode
ser necessario aplicar medidas corretivas adequadas (ex. nova orientacdo ou
posicionamento do Senti/Sentiero ou protecdo). Por favor consulte também a secio
10: Informacdes de Compatibilidade Magnética.

Equipamentos de comunicacdo por radio-frequéncia (equipamentos de radio), incluindo
seus acessorios como cabos de antena e antenas externas, ndo devem ser utilizados a
menos de 30 cm (12”’) de distancia do Senti/Sentiero e seus acessorios.

Durante um teste recomenda-se que equipamentos de radio baixa poténcia (< 2W) sejam
mantidos a uma distancia de pelo menos 3 m (118”’) do Senti/Sentiero e seus acessdrios.

Recomenda-se que fontes de alta poténcia de emissdo de radio-frequéncia, por exemplo
antenas transmissoras de radio ou TV, sejam mantidas a uma distancia de pelo menos 2
km (6560 ft.) do Senti/Sentiero (distancia minima necessaria depende da poténcia do
sinal e caracteristicas direcionais do transmissor).

A ndo observacao destas recomendacGes podem causar uma reducdo do desempenho do
dispositivo.

O uso de outros acessoérios além dos especificados ou fornecidos pela PATH MEDICAL
pode resultar no aumento da emissdo eletromagnética ou reducdo da imunidade do
dispositivo a interferéncia e pode resultar em uma operagao inadequanda do dispositivo.

8.5 Acessorios

A

A oliva da sonda de ouvido ndo deve ser inserida no ouvido sem uma oliva de ouvido
descartavel corretamente fixada na oliva da sonda. Use o tamanho de oliva de ouvido
correspondente ao tamanho do conduto auditivo do paciente.

A sonda de ouvido ou fones de insercdo ndo devem ser usados em casos de otite externa
(infeccdo do conduto auditivo externo) ou em casos em que o paciente sinta dor ao
inserir a sonda.

Acessorios descartaveis (ex. olivas de ouvido ou outros acessdrios marcados como de uso
Unico na embalagem ou ficha técnica) devem ser substituidos entre pacientes (ou
ouvidos do mesmo paciente) para evitar infec¢ao cruzada. Nao limpe ou reutilize estes
itens.

N3do conecte nenhum outro acessoério além dos fornecidos pela PATH MEDICAL. Outros
acessdrios podem ndo ser compativeis com o dispositivo e podem resultar em danos ou
mau funcionamento do dispositivo. Conectar acessdrios que ndao cumprem as mesmas
exigéncias de seguranga que este produto pode levar a redugdo do nivel geral de
seguranga do sistema.

Limpar o dispositivo e os seus acessérios é importante para cumprir as exigéncias
sanitdrias e evitar infecgao cruzada. Para mais informagoes veja a se¢do 5: Limpeza.
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Sempre manuseie cabos e transdutores com cuidado. Nao dobre ou tor¢ca nenhum cabo
excessivamente. O cabo pode quebrar e assim prejudicar o funcionamento geral do
dispositivo ou reduzir sua seguranca. Nao derrube, jogue ou bata em nenhum transdutor
com objetos duros. Partes delicadas (ex. microfone da sonda ou saidas de som) podem
ser danificadas e prejudicar o desempenho da medicdo. Ndao use nenhum cabo ou
transdutor se houver suspeita de dano.

Mantenha pegas pequenas (ex. olivas de ouvido) longe do alcance do paciente
(principalmente criancgas) para evitar ingestdo acidental.

Nenhuma peca pode ser ingerida, queimada ou usada de qualquer outra forma que nado
seja para a audiometria.

Inspecione os canais do transdutor do fone de ouvido de insercdo e/ou sonda (incluindo
as olivas) antes de usar. Um canal de saida de som entupido pode resultar em reducdo do
nivel do estimulo e impedir a calibragdo bem sucedida. Um canal de microfone
bloqueado pode resultar em niveis de resposta reduzidos ou impedir uma calibracdo bem
sucedida. Se houver duvida, faca um teste da sonda (veja a secdo 3.5.4: Testes de
Hardware).

As entradas servem para conectar seus respectivos acessoérios (ex. transdutor, cabo do
eletrodo, fonte de energia, impressora de etiqueta). Ndo conecte nenhum outro item
nestas entradas. Para ver as conexdes corretas, consulte a secdao 3.4.3: Entradas do
dispositivo.

Nunca use forgca excessiva para conectar qualquer acessério. Um conector somente
conectara em uma entrada cujos pinos correspondem. Conectores codificados por cores
ajudam a identificar a entrada correta. Na versdao desktop, use também os icones
correspondentes no painel traseiro para a correta identificacdo. Para ver as conexdes
corretas, consulte a secdo 3.4.3: Entradas do dispositivo.

Ao puxar um plugue de uma entrada, puxe sempre pelo plugue, nunca pelo cabo para
nao quebrar.

N3do exponha a etiqueta impressa a luz solar ou calor. A impressdo em papel térmico
desaparece gradualmente com exposicdo a luz solar ou calor.

8.6 Descarte

[13]

O dispositivo inclui baterias recarregdveis NiMH (portatil) e Li-lon (mesa). Caso as baterias
ndo possam mais serem recarregadas ou em caso de suspeita de defeito nas baterias,
elas devem ser substituidas pelo distribuidor autorizado. O distribuidor é responsavel
pelo descarte e armazenamento das baterias. Ndo descarte as baterias junto com o seu
lixo doméstico. Obedeca as normas locais de descarte adequado.

Dentro da Unido Europeia, o dispositivo e seus acessdrios elétricos ou equipamento
elétrico ndo devem ser descartados junto com o seu lixo doméstico, pois lixo eletrénico
pode conter substancias perigosas. Equipamentos elétrico ou eletronicos sdo definidos
como aqueles que dependem de corrente elétrica ou campos eletromagnéticos. O
dispositivo e acessérios ao quais esta definicdo se aplica (por ex. transdutores, botdo de
resposta do paciente, impressora de etiqueta, cabo de comunicacdo, modem, etc) sdo
equipamentos eletronicos enquadrado na Diretiva 2012/19/EC sobre descarte de
equipamentos elétricos e eletrénicos (WEEE). O dispositivo e seus acessoérios aplicaveis
podem ser enviados ao seu parceiro de servico ou a PATH MEDICAL para descarte. Por
favor entre em contato com seu parceiro de servico ou com a PATH MEDICAL para o
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correto descarte do dispositivo e seus acessdrios. Obedega as normas locais de descarte
adequado.

Antes do descarte do dispositivo certifique-se de realizar uma cépia de seguranca /
backup dos dados de pacientes e seus testes (considerando o periodo obrigatério de
retencdo de dados determinados pela legislagdo - se for o caso) e somente depois
remova todos os dados pessoais contidos no dispositivo.

Por favor siga a legislacdo local para o correto descarte de materiais de embalagens.
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9 Especificacoes Técnicas

E:E] Esta secdo traz um resumo das principais especificacbes técnicas. Detalhes técnicos
adicionais sdo descritos separadamente no documento Especificacbes Técnicas. Vocé
pode baixar este documento em www.pathme.de/downloads.

9.1 Informacdes Gerais do Dispositivo

Classificacdo do Dispositivo
(93/42/EEC, 2017/745)
(MDR Canada)

Classell a
Classe Il

Classificacdo de pecas aplicadas (DIN
EN 60601-1)

Pecas aplicadas

Tipo BF (sobre o corpo)

Fones de ouvido, fones de inserg¢do, sonda de ouvido, acessério de
timpanomentria, cabo de sincronizagdo (ear coupler cabe), condutor
dsseo, cabo do eletrodo, botdo de reagdo do paciente

Classe de seguranca do dispositivo Classe Il
(DIN EN 60601-1)

Grau de protecdo (cédigo IP) IP20
Modo de operacdo (DIN EN 60601-1) Continuo

Normas aplicaveis

DIN EN ISO 389-1, DIN EN ISO 389-2, DIN EN ISO 389-3, DIN
EN 1SO 389-4, DIN EN ISO 389-5, DIN EN ISO 389-8
(calibragem do transdutor), DIN EN ISO 10993-1
(biocompatibilidade), DIN EN ISO 15223-1 (manual), DIN EN
60601-1 (seguranca elétrica), DIN EN 60601-1-2 (Emc), DIN EN
60601-1-4 (PEMS), DIN EN 60601-1-6 (usabilidade), DIN EN
60601-2-40 (equipamento de PEA), DIN EN 60645-1
(audiometria de som puro), DIN EN 60645-5 (timpanometria),

DIN EN 60645-6 (E0A), DIN EN 60645-7 (ABR), DIN EN 62304
(ciclo de vida do software)

9.2 Caracteristicas do Dispositivo

Dimensdes do dispositivo

Portatil: aprox. 209 x 98 x 52 mm (8.22 x 3.86 x 2.05”)
Mesa: aprox. 150 x 210 x 45 mm (5.91 x 8.27 x 1.77”)

Peso do dispositivo (com baterias)

Portatil: aprox. 500 g
Mesa: aprox. 475 g

Propriedades da tela

240 x 320 pixels, tela de LCD
Portatil: 3.5, Mesa: 5.0

Consumo maximo de energia da
bateria

Portatil: aprox.5V,04A=2W
Mesa: aprox. 4V,05A=2W
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Consumo tipico da fonte de energia Portatil: aprox.9V,1.0A=9 W
(carregador) durante carregamento Mesa: aprox. 12V, 0.17 A=2 W

da bateria

9.3 Fonte de Energia

Para aplicacbes médicas, as seguintes unidades de fonte de energia sdo permitidas exclusivamente

para uso com os dispositivos Senti e Sentiero:

Sinpro MPU12C-104, MPU12A-104

Sinpro MPU16C-104

Adapter Tech. ATM012T-W090V

Friwo FW7662M/12 — apenas dispositivos de mesa

Friwo FW8002.1M/12 — apenas dispositivos de mesa

Ao usar a fonte de energia Sinpro MPU16C-104 (protecao classe 1), para evitar o risco de

Para o Senti e Sentiero ndo use nenhuma outra fonte de energia além das mencionadas
acima. Do contrdrio, ha risco de seguranca elétrica reduzida e danos ao dispositivo.

choque elétrico, a fonte de energia somente deve ser conectada a rede elétrica com

aterramento.

Tensdo de entrada das fontes
de energia

Sinpro MPU12C-104: 100-240 V, AC, 47-63 Hz, 0.16-0.29 A

Sinpro MPU12A-104: 100-240 V, AC, 47-63 Hz, 0.16-0.29 A

Sinpro MPU16C-104: 100-240 V, AC, 47-63 Hz, 0.18-0.33 A

Adapter Tech. ATM012T-WO090V: 100-240 V, AC, 50-60 Hz, 0.19-0.32 A
Friwo FW7662M/12: 100-240 V, AC, 50-60 Hz, 0.11-0.25 A

Friwo FW8002.1M/12: 100-240 V, AC, 50-60 Hz, 0.08-0.16 A

Tensdo de saida das fontes de
energia

Portatil: 9V, 21.2 A
Mesa: 9-12V, 204 A

Baterias recarregaveis

Portatil: 4.8 V (NiMH)
Mesa: 3.7 V (Li-lon)

Tempo maximo de uso com as
baterias totalmente carregadas

Aprox. 6 — 8 horas (dependendo da utilizagdo)

Numero maximo de ciclos de
recarga

500 — 1000 (vida util > dois anos de uso normal)

Tempo maximo de recarga

Portatil: aprox. 2 horas
Mesa: aprox. 8 horas

9.4 Armazenamento, Transporte e Condi¢coes de Operacao

Para o armazenamento e transporte, mantenha o dispositivo e os acessérios dentro da mala de

transporte fornecida, ou uma outra similar fechavel, para a protecdo de todos os componentes
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contra agentes externos e efeitos ambientais, por ex., estresse mecanico (arranhdes), poeira ou
umidade. Condicdes extremas de armazenamento e uso podem resultar em, por ex., quebra da tela
sensivel ao toque (em temperaturas extremamente baixas) ou prejudicar a calibragem do dispositivo
e/ou transdutor.

Se o dispositivo for deslocado de um local frio para outro mais quente, ha risco de
condensacdo. Neste caso aguarde até que o dispositivo volte a sua temperatura normal
antes de ligd-lo novamente. Siga as condicdes de funcionamento recomendadas.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE:

Temperatura de transporte -20a 60 °C (-4 a 140 °F)
Temperatura de armazenamento 0a40°C(32a104°F)
Umidade relativa do ar 10 a 90 % sem condensagdo
Pressdo barométrica 70 a 106 kPa

CONDICOES DE FUNCIONAMENTO:

Temperatura 10a40°C(50a 104 °F)
Umidade relativa do ar 20 a 90 % condensagado
Pressdao Barométrica 70* a 106 kPa

* Nos casos a seguir, a recalibragem do transdutor no local de uso é recomendada:

Pressdo do ar no local de calibragem | Pressdo do ar no local de uso py
Pc
98 a 104 kPa <92 kPa
92 a 98 kPa < pc.—6kPa
<92 kPa <pc.—6kPa ou
> pc + 6 kPa

Veja também DIN EN 60645-1 5.3 e Soares et al.: “Audiometer: Correction factor for atmospheric pressure”,
Inter-Noise 2016.

Pagina 38 / 44



10 Informacgdes de Compatibilidade Eletromagnética

A compatibilidade eletromagnética (EMC) definida pela norma DIN EN / IEC 60601-1-2 (Equipamento
eletromédico — Parte 1-2: Prescrigdes gerais para seguranga — Norma colateral: Compatibilidade eletromagnética -
Prescrigdes e ensaios) € 60601-2-40 (Equipamento eletromédico — Parte 2-40: Prescrigdes particulares para seguranca
de eletromidgrafos e equipamento de potencial evocado) foi certificada por um laboratério credenciado.
Prescricdes da DIN EN 60601-1-2:2016-05 (veja tabelas abaixo, veja também 8.4:Compatibilidade
Eletromagnética) sdo aplicaveis a todos os dispositivos entregues a partir de 01/2019 (Portatil: PCB
revisdo = 70 com placa de conectores, Mesa: PCB revisdo > 333; para versoes de PCB anteriores, veja
versdes anteriores do manual ou entre em contato com a PATH MEDICAL). Informacgbes sobre o
relatério completo podem ser disponibilizadas pela PATH MEDICAL mediante solicita¢do.

[j’i-] O usuario deve providenciar que o dispositivo seja usado em um ambiente com radiacdo

eletromagnética dentro do especificado nas Tabelas 5 e 6.

Teste de emissdes Conformidade | Ambiente eletromagnético

Emissdes de alta frequéncia de Grupo 1 O dispositivo usa energia de radiofrequéncia apenas

acordo com a norma RF CISPR11 para seu funcionamento interno. Por essa razdo, as
emissGes de RF sdo muito baixas e é pouco provavel
gue provoquem interferéncias em equipamentos
eletrénicos préximos.

Classe B O dispositivo é adequado para utilizagdo em todos os
locais, incluindo residéncias e locais ligados
diretamente a rede publica de baixa tensdo que gera
energia para fins domésticos.

EmissOes harmonicas IEC 61000-3-2 | Classe A ---
FlutuacBes de Voltagem / Emissdes | Atende -—-
de cintilagdo IEC 61000-3-3

Tabela 5: Conformidade com as orientacbes de emissdo eletromagnética e exigéncias para o
ambiente eletromagnético

Teste de imunidade
a interferéncia

Teste de Nivel
IEC 60601

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético

Descarga eletrostatica
(ESD) IEC 61000-4-2

+ 8 kV descarga
contato
+2,4,8,15kVv
descarga ar

+ 8 kV descarga
contato
+2,4,8,15kV
descarga ar

Para reduzir os efeitos de
descarga eletrostatica (ESD), o
piso deve ser de madeira,
cimento ou ceramico.

Surto/transiente
elétrico rapido
IEC 61000-4-4

1 2 kV para linhas do
fornecimento de
energia

1 1 kV para linhas de
entrada/saida

1 2 kV para linhas do
fornecimento de
energia

1 1 kV para linhas de
entrada/saida

A qualidade da energia da rede
elétrica deve ser equipardvel a de
um ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

Tensdo impulsiva,
surto conforme IEC
61000-4-5

+ 1 kV voltagem
condutor externo —
condutor externo

1 2 kV voltagem

+ 1 kV voltagem
condutor externo —
condutor externo

1 2 kV voltagem

A qualidade da tensao fornecida
deve corresponder a de ambiente
hospitalar ou comercial tipico.
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Teste de imunidade
a interferéncia

Teste de Nivel
IEC 60601

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético

condutor externo —
terra

condutor externo —
terra (para Sinpro
MPU16C)

Quedas de tensdo,
pequenas
interrupgdes e
flutuagGes de tensdo
nas linhas de entrada
do fornecimento de
energia IEC 61000-4-
11

0% Ut (>95 % de
queda em Ur) durante
% e 1 ciclo

0 % Ut durante 300
ciclos

70 % Ut (30 % de
queda em Ur) durante
30 ciclos

0% Ut (>95 % de
gueda em Ur durante
% e 1 ciclo

0 % Ut durante 300
ciclos

70 % Ut (30 % de
queda em Ur) durante
30 ciclos

A qualidade da energia da rede
elétrica deve ser equipardvel a de
um ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

Se o usuario do dispositivo
médico precisar manté-lo em
operac¢do durante cortes no
fornecimento de energia,
recomenda-se que o dispositivo
seja alimentado por fonte ndo
interrompivel.

Campo magnético da
frequéncia de tens3do
(50/60 Hz) em
conformidade com

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Os campos magnéticos da
frequéncia de tensdo deverao
encontrar-se em niveis
caracteristicos de uma localizagdo
tipica de um ambiente comercial
ou hospitalar tipico.

Nota: Ut é a voltagem da corrente alternada antes da aplicacdo da intensidade de teste.

Tabela 6: Conformidade com imunidade a interferéncia e exigéncias para o ambiente

eletromagnético

(1]

O usuario deve providenciar que o dispositivo seja usado em um ambiente com distancias
minimas de potenciais radiadores dentro do especificado na Tabela 7.

Teste de imunidade

Teste de Nivel

Nivel de

Ambiente eletromagnético

a interferéncia IEC 60601 conformidade
Conduzido de alta - 3V 3V Os equipamentos de
frequéncia — (150 kHz a 80 MHz) comunicag8es RF portdteis e
Perturbagbes de 6V 6V moveis ndo devem ser utilizados a
acordo com a IEC (frequéncias ISM) uma distancia menor que 30 cm
61000-4-6 (12”") do dispositivo (incluindo os
cabos).

RF irradiada de acordo | 3V/m 3V/m Os equipamentos de
com a IEC 61000-4-3 (80 MHz a 2.57 GHz) comunicacgGes RF portateis e

9-28 V/m * 9-28 V/m * moveis ndo devem ser utilizados a

(comunicagdo sem fio
RF)

uma distancia menor que 30 cm
(12””) do dispositivo (incluindo os
cabos).

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

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

27 V/m: 385 MHz, 50% PM a 18 Hz;
9V/m: 710 MHz, 50% PM a 217 Hz; 745 MHz, 50% PM a 217 Hz; 780 MHz, 50% PM a 217 Hz; 5240 MHz, 50%
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Teste de imunidade
a interferéncia

Teste de Nivel
IEC 60601

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético

PM a 217 Hz; 5500 MHz, 50% PM a 217 Hz; 5785 MHz, 50% PM a 217 Hz;

Tabela 7: Distdncia minima recomendada de radiadores potenciais

O dispositivo destina-se a uso em um ambiente onde interferéncias de alta frequéncia sao

controladas.
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Informacg&es de contato do distribuidor / prestador de servigos:

Made in Germany
I ——

PATH MEDICAL GmbH
Landsberger StralRe 65
82110 Germering
Alemanha

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