CONSULTA RAPIDA

Integrity"

V500

Geragéo 2 (G2)

Por favor, consulte o Manual do Usuario do Integrity™ (D-11049) para instrugGes de uso completas*.
*Uma versdo PDF do Manual do Usuario pode ser encontrada na area de trabalho do seu computador Integrity™.

D-11049-2-pt, Ver 7 VIVO SO n I C‘\I\/"‘ Pagina 1 de 24



LEIA, POR FAVOR

CUIDADO

O sistema Vivosonic Integrity V500 é um dispositivo de teste independente. O computador do
tipo notebook é parte integrante do sistema que é customizado para atender as necessidades
especificas do software Integrity V500.

Nao instale NENHUM outro software além do que é fornecido junto com o sistema Integrity
V500. O nao cumprimento desta recomendacao pode resultar em instabilidade do sistema
e/ou ndo funcionamento do mesmo.

ELETRODOS

A Vivosonic recomenta o uso de Eletrodos Ambu® Neuroline ou Vermed® NeuroPlus com seu sistema
Vivosonic Integrity V500. Eles foram testados e considerados adequados ao nosso sistema oferecendo os
melhores resultados. Para encomendar eletrodos adicionais, entre em contato com o Suporte ao Cliente
Vivosonic pelo telefone: 877.255.7685 (Canada & EUA) ou +1 416.231.9997 (Internacional).

CONFIGURAGOES DO WINDOWS INTEGRITY V500

Seu sistema Integrity V500 foi otimizado para funcionar com o Sistema Operacional Windows. A Vivosonic
configurou o sistema para funcionar com o hardware e com o software.

Nao altere as configuracdes do Windows.

Para mais informacdes sobre as configuracdoes de fabrica, entre em contato com o Suporte ao Cliente
Vivosonic.

SUPORTE AO CLIENTE VIVOSONIC
Veja as Perguntas Frequentes em http://www.vivosonic.com/en/support/fag.html.

Duvidas podem ser enviadas ao e-mail support@vivosonic.com.
877.255.7685 (Canada & EUA) ou +1-416.231.9997 (Internacional).

IMPORTADO E DISTRIBUIDO NO BRASIL POR:

SONOVA DO BRASIL— PRODUTOS AUDIOLOGICOS LTDA.

AvV. MARIA COELHO AGUIAR, 215, BL.A, 42 ANDAR, ¢J. 02 E 03

JD. SAO Luiz— CEP: 05804-900 - SA0 PAULO/SP

SAC 0800 701 8105 —sac.brasil@phonak.com

REG. ANVISA Ne: 10283310053

RESPONSAVEL TECNICA: MICHELLE QUEIROZ ZATTONI — CRFA/SP Ne 10327
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Nome: Integrity™ V500 (também chamado de Integrity™, Integrity V500 ou Integrity)
REF: V500

Vocé tem permissdao para usar este software para operar o dispositivo Integrity V500. Vocé ndao tem
permissdo para usar este software de nenhuma outra forma que nao seja o uso a que o dispositivo se
destina. Vocé nao pode fornecer copias deste software para uso de terceiros.

O software Integrity™ é protegido pelas patentes americanas n2 6,778,955, 7,286,983 e 8,484,270. Ha outras
patentes pendentes nos EUA e em outros paises.

O Amplitrode® é protegido pelas patentes americanas n2 7,206,625 e 7,548,774. Ha outras patentes
pendentes nos EUA e em outros paises.

Integrity™, Amplitrode®, VivoAmp™, VivoLink™ e Vivosonic™ sdao marcas registradas ou marcas comerciais

da Vivosonic Inc. nos EUA e em outros paises. Todas as outras marcas comerciais sdao propriedades de seus

respectivos donos.

AVISO DE DIREITOS AUTORAIS

© 2016 Os direitos autorais deste Guia de Consulta Rédpida sdo propriedade de:

Voz:
Fax:

Ligagdo gratuita:

E-mail:

Website:

EC

REP

D-11049-2-pt, Ver 7

Vivosonic Inc.
120-5525 Eglinton Avenue West
Toronto ON M9C 5K5 Canada

1(416) 231.9997

1(416) 231.2289

1(877) 255.7685 (Canada e EUA)
vivo@vivosonic.com (geral)
support@vivosonic.com (Suporte ao Cliente)
WWW.Vivosonic.com

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
D-30175 Hannover
Alemanha

ANATEL

02864-09-05756

~® 9

VIVOSONICr~
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SEGURANCA

Para garantir a operacdo segura do sistema Vivosonic Integrity™ System leia e siga as seguintes
recomendacdes.

Os simbolos abaixo serdo usados em todo o manual

A AVISO

Mensagens com este titulo indicam sérias reagdes adversas, riscos potenciais a segurancga e limitagdes de uso
impostas pelo tdpico identificado por um aviso. O aviso identificard as medidas a serem tomadas na
ocorréncia de um incidente.

@ CUIDADO

Mensagens com este titulo indicam informacdes a respeito de qualquer cuidado especial que deva ser tomado
pelo profissional e/ou paciente para utilizar o equipamento de forma segura e eficaz. Todas as precaucdes
devem ser seguidas para garantir dados seguros e a integridade do sistema.

@ ATENCAO

Mensagens com este titulo indicam uma possivel perda de dados. Siga os procedimentos para garantir a
integridade dos dados.

@ OBSERVACAO

Mensagens com este titulo fornecem informacGes adicionais que ajudardo o técnico a entender melhor o
funcionamento do sistema.

O

Mensagens com este titulo fornecem dicas ou instrugdes alternativas para um procedimento.
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INICIO

Uso CLiNIco

O sistema Integrity™ V500 fornece informagbes valiosas para estimar a perda auditiva e
diagnosticar fungdo coclear e retrococlear. Ele se destina ao uso como parte de uma bateria de
testes audioldgicos abrangente para diagndstico auditivo. Ele é apropriado para uso em
pacientes de todas as idades, incluindo recém-nascidos. Para utilizar este equipamento
corretamente, o operador deve entender suas nogdes basicas e instrugdes de funcionamento.

O sistema Integrity™ V500 é composto de um VivolLink™ com uma variedade de periféricos e
um computador. O diferencial do Integrity™ V500 em seu segmento é sua interface de
pacientes. O VivolLink™ e os periféricos tém conexdo sem fio com o computador via tecnologia
Bluetooth®. A conectividade Bluetooth permite que o paciente e o VivoLink™ figuem a uma
distancia de até 10 m do computador durante o teste.

ANTES DE COMECAR

Verifique se ha danos no equipamento, nos conectores ou nos cabos.
Verifique se os cabos do seu VivoLink™ estdo conectados corretamente.
Sempre recarregue as baterias do seu VivoLink™ antes de usar.

Limpe as superficies do equipamento com desinfetante.

Se possivel, elimine os ruidos na sala.

INSTALE AS BATERIAS NO VIVOLINK™

As baterias tém vida util de 5-7 meses. Talvez seja necessario substituir as baterias

apos este periodo*.

1. Abra o compartimento da bateria do VivoLink™.

2. Retire e separe baterias usadas anteriormente.

3. Coloque as baterias no compartimento como na figura abaixo. Certifique de
gue o puxador esteja voltado para a parte mais externa do compartimento.

*Baterias ndo cobertas pela garantia do sistema.

Insercdo correta das baterias

Componentes do Sistema Integrity
Dependentes da Configuragao

Adquirida

1. V500 (VivoLink™)

2. A82 Amplitrode® (2 Canais)

3. A81 Amplitrode® (1 Canal)

4. A90 VivoAmp™ (1 and 2 Canais)
5. Fones de Inser¢dao ER-3A-800

6. Fones de Inser¢dao ER-3C-800

7. Cabos ER3-60 para as Olivas do

Eletrodo (para ECoG)

Fones de ouvido H-800

Fones de ouvido H-801

10. Condutor Osseo B71W

11. Sonda de EOA e Suporte P81-UG

12. Sonda de EOA e Suporte P81-GP

13. Computador do Integrity com o
software do Integrity

© e«
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@ reegeey™

PRIMEIROS PASSOS

1. Ligue seu VivolLink™ e o computador.

A\ Caution

2. Clique duas vezes no icone Integrity™ ( n ), leia os avisos e selecione
Agree para continuar para a Janela do Paciente.
3. Para criar um novo arquivo de paciente vocé deve clicar sobre uma célula

Should yous install any sther sehtware, you cauld cause false aperatien 1o this Instrument,

vazia para inserir um Sobrenome, Nome, ou N2 de identificagdo.
4. ldentifique o paciente a ser testado a partir da lista clicando sobre o

titulo da coluna mais a esquerda (a area cinza mostrada abaixo). e -
Hosnital ID B O » 3% (=m][d] eI
i ospita
Patient Name P Gt Janela de Cuidado
Family Given
H.

Gerol Cameron 3244m Male
Stephenson Henry 3123n Male = ] e | — —— | —g

Hespital D
Gender | Emwichy | Address

555 555 551
555 555 551

Clique aqui para selecionar pacientes

5. Clique no botao Test para exibir a Janela de Teste.
Selecione um Tipo de Teste a partir do menu lateral.

7. Espere o fim do processo de inicializagdo, que pode levar de 20 a 30
segundos. O indicador de conexdo wireless (Bluetooth) pisca durante
este tempo.

8. Quando a inicializagdo terminar, verifique: : S
O Se o indicador de conexdo wireless (Bluetooth) em seu VivoLink™ Janela do Paciente

pisca na tela do seu computador na cor azul ( 2J). @

O O indicador da bateria em seu computador e substitua as baterias S -
(SN = = R = - —o

St ek D
e

qguando indicador estiver baixo ( —3 ).
9. Selecione um protocolo aplicado.

et
PreT—_

@ Patients

Smith, Trish ID:
2164t

Test Type
ABR/ECochG B -

Applied Protocol

ABR air-conducted e s
click 37.7

Janela de Teste (nenhum teste selecionado)

10. Prepare seu paciente de acordo com o tipo de teste selecionado.
11. Inicie o teste clicando no botdo Start.

@ DICA

A conexdo Bluetooth funciona com seguranga
a até 10m de seu computador. T —

Ot e

nm| G s
Stmut Type: Chc Tramdocer [ S24T2 41886 Trmmbcar Type: 6834 i [ ANOHES 05 4311 105608

Conectado (teste ABR selecionado)
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PREPARACAO DO PACIENTE PARA ABR, RAEE e PRE 40 Hz

Uma dos aspectos mais importantes para obter dados
de boa qualidade é a preparagdo pré-teste. Isto inclui
o preparo adequado da pele, aplicagdo de eletrodos e
insercdo da oliva no ouvido.

PREPARACAO DA PELE PARA A COLOCAGAO DE ELETRODOS

Verifique se o tecido da pele estd saudavel e ndo apresenta feridas.

O N3o continue o teste de houver feridas na pele ou a mesma ndo estiver saudével.
Limpe com cuidado o local de aplicagdo do eletrodo com uma Prep Pad PDI para remover
sujeira e oleosidade excessiva da pele. O Prep Pad deve ser usado uma tnica vez para evitar
a contaminagdo cruzada entre pacientes.

O Friccione (sem aplicar forga) ao limpar a pele.

[0 Evite preparar a pele exageradamente, pois isto pode levar a reagbes adversas.

O Use um lengo novo para cada local de aplicag&es de eletrodo.

Aguarde alguns segundos até que area esteja seca antes de aplicar o eletrodo.

ELETRODO DE SUPERFICIE E CLIPE DE APLICAGAO AMPLITRODE® /VIVOAMP™
Apds o preparo da pele, os eletrodos podem ser aplicados a mesma. Os eletrodos sdo de uso

unico e ndo devem ser reutilizados para prevenir a contaminagdo cruzada entre pacientes e

garantir o contato adequado do eletrodo com a pele.
Para aplicar um Eletrodo Ambu® Neuroline:

1.

Retire o eletrodo da capa protetora.

[0 Evite tocar a area adesiva do eletrodo.

Coloque o eletrodo na pele com a parte adesiva para baixo.

O Aplique uma leve pressdo em suas bordas. Toda a periferia do eletrodo deve estar em
contato com a pele.

O Evite pressionar o centro do eletrodo, pois isto pode levar o gel condutivo a infiltrar
por baixo da almofada, o que exigira sua remogao e o preparo adicional da pele.

Prenda o clipe Amplitrode®/VivoAmp™ firmemente no local apropriado de aplicacdo do

eletrodo na pele. Os clipes Amplitrode® usam tensdo por molas para prender. Sempre use o
botdo de despressurizagdo da mola nos clips Amplitrode® ao prender ou desprender os clips
dos eletrodos na pele.

INSERCAO DA OLIVA
Antes de comegar um teste usando as olivas dos Fones de Inser¢do, o conduto auditivo deve

estar limpo, sem feridas ou doengas e sem nenhuma obstru¢do para garantir uma boa

continuidade entre a superficie da oliva e o tecido do ouvido.

1.
2.

Inspecione o conduto auditivo do paciente para ver se ha obstrugdes.

Se houver depdsito excessivo de cera, peca a um profissional de saude auditiva para
removeé-la de observando as regras locais de saude.

Verifique o conduto auditivo do paciente e selecione a oliva que se encaixa perfeitamente e
confortavelmente no conduto auditivo do paciente.

Prenda as olivas firmemente as pontas dos tubos dos fones de ouvido.

Role a oliva entre dois dedos comprimindo-a.

Insira a oliva lentamente dentro do conduto auditivo: coloque o transdutor vermelho no
ouvido direito e o transdutor azul no ouvido esquerdo.

D-11049-2-pt, Ver 7 Vivoso n iC‘\I\/"‘

REORDER NO. 857800

POI
Electrode

Prep Pad ®
For Skin Preparation

For Professional ond Hospitel Use

Y prepPud (1252610 (30%660m)]

-
\

N3o empurre/puxe os clipes dos eletrodos
de pele Amplitrode®.

—

-~ $ @ .:!'
o S =

Olivas dos Fones de Inser¢ao
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RESPOSTA AUDITIVA DO TRONCO CEREBRAL (ABR)

Uso CLiNico

Durante testes de ABR, seu Vivolink " apresenta varios estimulos auditivos a seu paciente pelo ar ou através de
condugdo éssea como um clique ou tom intermitente. Entdo, ele registra respostas elétricas usando o
Amplitrode® ou VivoAmp™ para ser avaliado pelo software Integrity™. Veja o capitulo 5 do Manual do Usudrio
na Area de Trabalho do Computador para mais detalhes.

INSTALACAO

1. Vocé precisard de:

O Eletrodos de superficie

O A81 Amplitrode®, A82 Amplitrode®, ou A90 VivoAmp™

O Fones de Insercdo ER-3A-800/ER-3C-800, Fones de ouvido H-800/H-801, ou Condutor Osseo B71W
O Prep Pads PDI

O Algod3o ou gaze

Conecta seu fones de insergdo, fones de ouvido EP, ou condutor ésseo e seu Amplitrode® ou VivoAmp™ a seu VivoLink™.
Prenda os tubos nos Fones de Insergdo se eles ainda ndo estiverem presos.

Selecione as olivas de tamanho apropriado ao seu paciente.

. Prenda as olivas firmemente as pontas dos tubos dos fones de ouvido.

EscOLHA UM TRANSDUTOR

Fones de Inser¢do ER-3A-800/ER-3C-800
O Use ao realizar testes de ABR usando conducdo aérea.

VR W

Condutor Osseo B71W

[0 Use ao realizar teste de ABR por conducdo dssea.

O Para coletar dados, conecte o Condutor Osseo B71W para o mastoide esquerdo, direito ou para a testa.

O Prenda a testeira fornecida junto com o Condutor Osseo B71W. Certifique-se de que toda a superficie circular do
Condutor Osseo esteja totalmente em contato com a pele.

Fones de ouvido Circumaurais H-800/Supra-aurais H-801

O Use ao realizar testes de ABR por condugdo aérea.

O Coloque os fones sobre os ouvidos e ajuste a tira.
PREPARE O PACIENTE

Consulte a secdo de “Preparacgdo do Paciente” para:
O Preparo do ouvido e inser¢do da oliva

O Preparo da pele

O Aplicagdo do eletrodo

LocAls DE APLICACAO DE ELETRODOS PARA ABR

O Testa alta - clipe preto (+)
O Testa baixa — clipe verde (terra)
Para Operag3o de 1 canal (A81) Lébulo (2)
O Lébulo direito ou esquerdo — clipe branco (-)
(Vocé também pode usar o mastoide esquerdo ou direito)
Para Operagdo de 2 canais (A82/A90)
O Lébulo esquerdo- clipe azul (1)
O Lébulo direito — clipe vermelho (2)

@ DICA

Coloque os eletrodos da testa alta na posi¢do mais elevada possivel. Se possivel, use os Iobulos das orelhas ao invés dos mastoides.
Afaste o cabelo para melhorar a conectividade.
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RESPOSTA AUDITIVA DO TRONCO CEREBRAL (ABR)

CONTATO DO ELETRODO

As luzes verdes para os terminais terra,
(+), (1) e (2) da janela de contato do
eletrodo na tela indicam o contato do
eletrodo. Se um eletrodo se soltar
durante o teste, os indicadores de
contato piscardo em amarelo como na
figura abaixo. Se vocé estiver usando
um Amplitrode A81, o terminal serd
desativado.

Se houver evidéncia de um problema,
retire o eletrodo indicado e aplique-o

AR70
CkAC
chz,

TR70
ABCH2,

( C t . ~ )
SES —— —— —_— — = [ )
2 = -
e [ee oL RARIIE e s - ] 0w Algorithm ) patents
il SOAP-Kalman Weighted = 2
[Right Ear (stimulds in dB nHL) Lefi Ear (sfimufus in dB nHL) B = Mﬁ"k? Candemir ID:
Notch Filter frosomic -
on
}nzn A ]nzn W Masking Level Test Type
v None [=] ABR/ECochG
Polarity
Rarefaction Applied Protocol

novamente.

2170
Ck AC
cHy.

A-B CHY

Level (dB nHL)
70

AR air-conducted
click 37.7

0 125
) Y @ e
Fz- [+] A1-Far [+]|A2-Ear [+]

2 1 Pause

Noise Adjusted
Sweeps 1836 1032
% Rejected 0

Num of Stim

)

Clear All

5

12 3

2 ¥
J

Electrode Contact ,

o9

Contato Insuficiente

5 6
Latency (ms)

Amplitude (V)

Channel 2 (ms) Channel 1 (ms)

8
ey (ms) @

Test Conditions.

Electrode Contact

L

15Z00HT Bioniear Pro=APR srconouctes ciis:

T o Goet ] v | 1 [ v | 170 [ | | i o | 0 | 7 v | v v [ wit o] s =
S o

»| 1R 70 CHz: Rignt ear, Fro=ABR sir-conducted diick
2L 70 CH1: Le sar, Pro=ABR sirconducted disk

0.0as
0o7s

. R
L

+ 1

gt

‘

ECS

0.047

Stimulus Type: Click Transducer ID: 52872 - 41886 Transducer Type: ER-3A Amplitrode ID: AM0015

e

Check Impedance
A

Print

cffrrent Date/Time
2015-03-11 11:54:39

VERIFICAR IMPEDANCIA

O recurso "Check Impedance" (Verificar Impedancia) medird e exibird a impedancia
de cada eletrodo. A mensagem sera exibida indicando se o nivel do eletrodo é
aceitavel ou se o mesmo deve ser reaplicado. Antes de reaplicar o eletrodo, repita o
procedimento de preparo da pele. Veja o Manual do Usuario na Area de Trabalho do

Janela de Teste de ABR

Computador.
Electrode Impedances, kOhm Electrode Impedances, kOhm
Ground 45 I | Ground 7 [ [ [
50 80 50 B0
Non-inverting 45 iﬁln E‘ﬂ Non-inverting 1 : 5|0 B|U
i 45 L 1 I
metnat 50— Inverting 1 45 ] |
Inverting 2 45 [ [
>0 &0 Inverting 2 Detached | | |
5.0 8.0
Nivel de Impedancia Aceitavel Nivel de Impedancia Inaceitavel
FACA O TESTE

1. Selecione o protocolo apropriado.
Por favor, consulte o “Manual do Usudrio do Integrity™ PDF” na drea de trabalho do computador para instru¢ées mais detalhadas.

Selecione o ouvido apropriado, escolhendo Right Ear (Ouvido Direito) ou Left Ear (Ouvido Esquerdo).

vk wNnN

Indique o local dos clipes inversor e ndo inversor do eletrodo.

Pressione o botdo Start para iniciar o teste.

Apds o término do teste, escolha "Save" para salvar o registro ou "Clear All" para excluir o registro.

D-11049-2-pt, Ver 7
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ELETROCOCLEOGRAFIA (ECoG)

Uso CLinico

Para testes de ECochG, o VivoLink” apresenta estimulos auditivos aos ouvidos
do paciente através de cliques. Entdo, ele registra as respostas elétricas dos
eletrodos com olivas douradas.

CONFIGURAGAO

1. Vocé precisara de:

Um eletrodo de pressao

A81 Amplitrode® ou A90 VivoAmp™

Fones de Inser¢do ER-3A-800/ER-3C-800

Olivas ER3-26A ou ER3-26B

Cabos ER3-60 para Olivas de Eletrodos de superficie
Prep Pads PDI

Gel condutivo

Algodao ou gaze

Conecte seus fones de insergdo e seu Amplitrode® ou VivoAmp™ ao seu VivoLink™.

Olivas ER3-26A &
ER3-26B

OOoOoOoOoooo

Selecione as olivas douradas do tamanho apropriado ao seu paciente.
Prenda as olivas firmemente as pontas dos cabos.
Insira através do tubo plastico e prenda ao bico dourado.

No vk wnN

Verifique se os clipes foleados em ouro tém bom contato com a Iamina de ouro que recobre as

olivas do eletrodo.

8. Prenda o clipe inversor (-) Amplitrode® ou (1/2) VivoAmp™ ao bot3do de pressdo no cabo que
corresponde ao ouvido testado para exibir o trago do PA do ECoG para cima.

9. Prenda o clipe ndo inversor (+) Amplitrode® ou (1/2) VivoAmp™ ao botdo de pressdo no cabo

que corresponde ao outro ouvido.

O Use a configuragdo reversa para obter o traco do PA do ECoG para baixo.

APLIQUE O ELETRODO TERRA E O CLIPE PARA ECOCHG DE 1 CANAL (A81/A90)

Para teste de ECoG, um eletrodo de superficie é aplicado na testa baixa do seu paciente. Este
eletrodo funciona como eletrodo terra. O clipe Amplitrode® ou VivoAmp™ verde é preso a este
eletrodo.

INSERCAO DA OLIVA DOURADA
1. O Conduto Auditivo deve estar completamente desobstruido para se obter resultados bem
sucedidos.
Cubra a oliva com uma fina camada de gel condutivo.
Segure a oliva com dois dedos e comprima-a levemente.
O Evite danificar a lamina de ouro.
4. Insira cuidadosamente a oliva no conduto auditivo.
O Transdutor vermelho no ouvido direito.
O Transdutor azul no ouvido esquerdo.
O Aoliva deve ter encaixe justo, mas confortavel.
5. Espere até que a oliva tenha se expandido completamente dentro do conduto auditivo.
Verifique se os clipes banhados em ouro mantém o bom contato com a lamina de ouro das
olivas.

FACA O TESTE

1. Selecione o protocolo apropriado.

Olivas
ER3-26A & ER3-26B

Prenda os Cabos de Oliva de Eletrodo ECoG aos Fones de Inserg¢do se eles ainda nao estiverem presos.

Mo, )

o4}
S 2 o

Olivas folheadas em ouro presas
ao cabo

Setup

Favor consultar o “PDF do Manual do Usudrio do Integrity™" na drea de trabalho do computador pata instru¢ées mais detalhadas.

Pressione o botdo Start para iniciar o teste.
Apds o término do teste, escolha "Save" para salvar o registro ou "Clear All" para excluir o registro.
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RESPOSTA AUDITIVA DE ESTADO ESTAVEL (RAEE)

Uso CLiNIco

Testes de RAEE produzem informagdes para frequéncias especificas e fornecem uma estimativa objetiva e precise do comportamento do
audiograma de tom puro. Ele é ideal para testar bebés, criangas novas e outros individuos incapazes de fornecer respostas
comportamentais confidveis. Consulte o Capitulo 7 do Manual do Usudrio na Area de Trabalho do Computador para mais detalhes.

INSTALACAO

1.

uhwn

Vocé precisara:

Eletrodos de pressdo

A81 Amplitrode®, A82 Amplitrode®, ou A90 VivoAmp™

Fones de Inser¢do ER-3A-800/ER-3C-800 ou Fones de ouvido H-800/H-801

Prep Pads PDI

Algod3o ou gaze

Conecte seus fones de inser¢do ou fones de ouvido e seu Amplitrode® ou VivoAmp™ ao seu VivoLink™.
Prenda os tubos nos Fones de Inserc¢do se eles ainda ndo estiverem presos.

Selecione as olivas do tamanho apropriado ao seu paciente.

Prenda as olivas firmemente as pontas dos tubos dos fones de ouvido.

OoOoooo

AMBIENTE PARA TESTE DE RAEE

Paciente Adulto ou Crianga Mais Velha

O O paciente pode ficar em uma cadeira ou sofd, o que for mais confortavel para o
paciente e para o operador.
[0 Os testes sdo conduzidos com o paciente relaxado, deitado ou em uma cadeira com
apoio para o pescogo. Os pacientes sdo estimulados a dormir durante o teste.
Bebés
O Os testes sdo conduzidos com o bebé dormindo ou deitado e muito relaxado. Testa Alta (+)
O Coloque o VivoLink™ préximo ao bebé dentro do alcance dos cabos do Amplitrode® Testa Baixa (Terra)

PREPARE O PACIENTE

Consulte a se¢do “Preparagdo do Paciente” para:

O
O
O

LocAils DE APLICACAO DE ELETRODOS PATA RAEE

O
O

Para Operacgdo de 1 Canal (A81)

O

Para Operacdo de 2 Canais (A82/A90)

ou Vivoamp™ e os fones de inser¢do ou os fones de ouvido.

1 canal

Preparo do ouvido e insergdo da oliva
Preparo da pele
Aplicagdo do eletrodo

Testa alta — clipe preto (+)
Testa baixa — clipe verde (terra) Testa Alta (+)

Nuca - clipe branco {-) Testa Baixa (Terra)

O Lébulo esquerdo — clipe azul (1)
O Lébulo direito — clipe vermelho (2) 2 canais
FACA O TESTE
1. Faga uma verificagdo de impedancia (veja a se¢do anterior).
O Boa impeddncia é crucial para teste de RAEE. Lébulo (2) Lébulo (1)
2. Selecione o protocolo e montagem apropriados.
Favor consultar o “PDF do Manual do Usudrio do Integrity™" na drea de trabalho do computador
pata instrug¢des mais detalhadas.
3. Pressione o botdo Start para iniciar o teste.
4. Apds o término do teste, escolha "Save" para salvar o registro ou "Clear All" para excluir o registro.

[ ] [ ]
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EMISSOES OTOACUSTICAS EVOCADAS TRANSIENTES (EOAET)
EMISSOES OTOACUSTICAS POR PRODUTO DE DISTORCAO (EOA/DP)

Uso CLiNIco

Para testes de EOAET, o VivolLink™ gera um sinal de clique via sonda de EOA. Isto evoca uma resposta de
emissdo otoacustica (EOA) da cdclea do ouvido interno que é registrada pelo Integrity™ para avaliar a
fungdo das células ciliadas cocleares.

Para testes de EOA/DP, o VivolLink™ gera dois tons puros (primarios) que sdo apresentados
simultaneamente a cdclea via sonda de EOA. Isto evoca um produto de distor¢do de intermodulagdo que é
gerado pela céclea humana e registrado pelo Integrity™ para ser usado para avaliar a fungdo das células
ciliadas cocleares.

Atualmente, ha dois tipos diferentes de sondas de EOA disponiveis para o Integrity™ V500. Estas
sondas tem funcionalidade semelhante e a escolha é baseada na preferéncia do usuario. A sonda de
EOA P81-GP é o projeto de sonda original da Vivosonic. A sonda de EOA P81-UG é uma nova versao
da sonda. Consulte os Capitulos 8 e 9 do Manual do Usudrio na Area de Trabalho do Computador.
Para mais detalhes.

CONFIGURAGAO -
1. Vocé precisara de: Olivas. Ex. Olivas GP. ﬁ." g

2. Conecte qualquer uma das sondas de EOA ao seu VivolLink™.
TESTE DA CAVIDADE
Antes de iniciar o teste, vocé pode realizar uma verificagdo da

Sonda de EOA P81-GP Teste da Cavidade

cavidade para garantir que sua sonda de EOA esta calibrada
corretamente.

1. Coloque a sonda de EOA no suporte.

2. Selecione o botdo Cavity Check na Janela de Teste.

3. Espere os resultados aparecerem na area de mensagens da

Janela de Teste.
4. Vocé pode prosseguir com o teste quando as mensagens o
indicarem "Cavity Check Passed". o=

O Se o teste da cavidade falhar, inspecione a sonda para
ver se ha detritos e limpe a sonda se necessdrio. Reinsira
a sonda de EOA no suporte e refaga o teste. Para mais : -
detalhes consulte o Manual do Usudrio. -

INSERCAO DA SONDA DE EOA
Inspecione o conduto auditivo do paciente para ver se ha obstrugdes.

cuerad

1. N&o prossiga com o teste se o conduto auditivo estiver ocluido.
Selecione a oliva apropriada para o tamanho do conduto auditivo do paciente.

Selecione "Cavity Chec

2
3. Prenda a oliva a sonda de EOA.
4. Insira lentamente e com cuidado a sonda e a oliva no conduto auditivo.

N CHECKING PROBE CALIBRATION A
O Insira a oliva lentamente para evitar pressdo excessiva no conduto auditivo. CHECKING SYSTEM DP
R T ) CHECKING SYSTEM NOISE..covveenrseeersscenrsensssnnsssnssses
O Aoliva deve ter encaixe justo, mas confortavel.
FACA 0 TESTE Cavity Check Passed
1. Selecione o protocolo apropriado. s
Favor consultar o “PDF do Manual do Usudrio do Integrity™" na drea de trabalho do Assessment

computador pata instrugées mais detalhadas.

Teste de Cavidade — Aprovado
Selecione o ouvido apropriado escolhendo Ouvido Direito ou Ouvido Esquerdo.

Pressione o botdo Start para iniciar o teste.

CHECKING PROBE CALIBRATION ~
Apds o término do teste, escolha "Save" para salvar o registro ou "Clear All" para excluir CHECKING SYSTEM DP

[0 g S (T o g ) O ——
o registro. Ear Probe Blocked

READJUST PROBE AND RESTART

Assessment

Teste da Cavidade - Reprovado

[ ] [ ]
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POTENCIAL RELACIONADO A EVENTOS 40 Hz (PRE 40 Hz)

Uso CLiNIco

O PRE 40 Hz é registrado no couro cabeludo quando um estimulo com taxa de repeti¢do de aproximadamente 40 Hz é aplicado. O estimulo
é um composto de tons puros modulados a 40 Hz. O PRE 40 Hz representa principalmente picos de respostas de meia laténcia que sdo
separados por aproximadamente 25 ms, o periodo de 40 Hz. O PRE 40 Hz pode ser usado para estimar o limiar de audigdo, mas pode ser
impactado significativamente pela atengdo do paciente, seu estado de consciéncia e idade.

CONFIGURAGAO

1. Vocé precisara:

O Eletrodos de pressdo

O A81 Amplitrode®, A82 Amplitrode®, ou A90 VivoAmp™

O Fones de Insergdo ER-3A-800/ER-3C-800 ou Fones de ouvido H-800/H-801

O Prep Pads PDI

O Algod3o ou gaze

Conecte seus fones de insergdo au fones de ouvido e seu Amplitrode® au VivoAmp™ ao seu VivoLink™.
Prenda os tubos nos Fones de Inserg¢do se eles ainda nao estiverem presos.

Selecione as olivas do tamanho apropriado ao seu paciente.

Prenda as olivas firmemente as pontas dos tubos dos fones de ouvido.

vk wn

AMBIENTE PARA UM TESTE DE PRE 40 Hz

Paciente Adulto ou Crianga Mais Velha

O O paciente pode ficar em uma cadeira ou sofa, o que for mais confortével para o paciente e para o operador.

O Os testes sdo conduzidos com o paciente relaxado, deitado ou em uma cadeira com apoio para o pescogo. Os pacientes devem permanecer
acordados.

Bebés

[0 Testes de PRE 40 Hz podem n3o render resultados repetiveis em bebés. Se, mesmo
assim, vocé quiser conduzir testes em bebés, fagca-o com os bebés deitados e muito
relaxados, mas ndo com o bebé dormindo.

O Coloque o VivoLink™ préximo ao bebé dentro do alcance dos cabos do Amplitrode® ou
Vivoamp™ e os fones de insergao ou os fones de ouvido.

Testa Alta (+)
Testa Baixa (Terra)

PREPARE O PACIENTE 1 canal
Consulte a se¢do “Preparagao do Paciente” para:

O Preparo do ouvido e insergdo da oliva
O Preparo da pele
O Aplicagdo do eletrodo

LocAls DE APLICAGAO DE ELETRODOS PARA PRE 40 Hz

[0 Testa alta - clipe preto (+) Testa Alta (+)
O Testa baixa — clipe verde (terra)

Para Operacgdo de 1 Canal (A81)
O Nuca - clipe branco (-)
Para Operagdo de 2 Canais (A82/A90)

Testa Baixa (Terra)

O Lébulo esquerdo — clipe azul (1) 5 canais

O Lébulo direito — clipe vermelho (2)

FACA O TESTE

1. Realize a verificagdo de impedancia (veja se¢do anterior). Lébulo (2) Lébulo (1)

O Boa impeddncia é crucial para testes de PRE 40 Hz.
2. Selecione o protocolo apropriado.

Favor consultar o “PDF do Manual do Usudrio do Integrity™" na drea de trabalho do computador pata instru¢ées mais detalhadas.
3. Pressione o botdo Start para iniciar o teste.

Apds o término do teste, escolha "Save" para salvar o registro ou "Clear All" para excluir o registro.

[ ] [ ]
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TRABALHANDO COM SEU BANCO DE DADOS

recupera estes dados e oferece ferramentas para

VEJA SEU BANCO DE DADOS

1. Selecione a aba Database.

2. Digite sua senha. Sua senha diferencia entre maitsculas e minusculas. Ela
pode ser definida na Janela do Sistema. Por padrdo, a senha vem em
branco.

3. Realce um registro do banco de dados clicando no titulo da coluna mais a
esquerda (drea cinza) para pré-visualizar os resultados do teste. Cada tipo
de teste tem uma janela de diferente de pré-visualizacdo do banco de
dados, como mostram as figuras abaixo.

via: 025V

(AB (sbimuies in o8 rHL)

a B s s ) i T 15 s o 2
Loy ms) -
Ted Candiions |3 O T T A T A T T
2oL Lones 15l 1k R34, Pol=Rare A=Kl St ke, =330, 0%, Naq=3008 | 137 3 aw zmim
o ene Cemen proma 1951, Gk, ERLSA, Pole e, Algea, St s, e2220, 0%, Nag2178. | 137 s sm 2 e
4 801 Lot eas. PromAC click27 8, Stim.=27.5, Ipsh Click, ER-3A, FoleRare. Alg=Kal, Sta=Aveshe. K=2410, 0%, Neq2181 | 131 09|  oe oz 1m0 =]
“ 3

Pré-visualiza¢ao do Banco de Dados de ABR
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; 485 [Chck Fumber

24 Rejected Clicks

BH0L DOS (ms)

053 ARR (%)
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L0 TELevel (40 s

Pré-visualiza¢ao do Banco de Dados de TEOAE

CONSULTE 0 BANCO DE DADOS

1. Selecione a coluna na édrea de consulta da Janela do Banco de Dados.
Por exemplo, "Patient Info" é uma coluna geralmente pesquisada.

2. Selecione um valor a partir da lista para ver um subconjunto de
registros em seu banco de dados. Por exemplo, selecione o nome de
um paciente para ver somente registros daquele paciente.

D-11049-2-pt, Ver 7 Vivoso n iC‘\I\/"‘

pacientes e dos testes para analise futura. A Janela do Banco de Dados

resultados dos testes dos seus pacientes. A partir do banco de dados, vocé 7
pode consultar, imprimir, exportar, excluir e arquivar os registros dos testes.
Consulte o Capitulo 4 do Manual do Usudrio na Area de Trabalho do
Computador para mais detalhes sobre o Banco de Dados e outras telas.

Seu sistema Integrity™ usa um banco de dados para armazenar dados dos ST S ——— ST S S - =
5 R [P s

revisar e analisar os

lnam

Patient Info Date Of E
All

All

Brown, Brione Enrico 1D: 2007-7-1!
Cambells, Elfie 1D:

Carter, Alejo Jacinto 1D: 351363 |2011-11-

Martar Alain lacinta IN- 2R12IR72 1111

Clique aqui para selecionar pacientes

| = <l vane o

ECochi3 (strmius n 48 98 SPL) ~

Janela do Banco de Dados

e Contiions I I [ e L |
T e s L o o o e
e~ 5 o
Pré-visualizacao do Banco de Dados de ECochG
| e
= e
5
15 o
5 —
5
B
& 5
3
25
& ==
A

Pré-visualiza¢cdao do Banco de Dados de DPOAE

i ==
et panents Datsome Fotocct spiten, Aot e [__]
Pusent lnto Oote OfBirth Time OF Bt Gender __ Biok | High lisk | Rdertng -
an soigigians_Rigyey | Pryvicie _ Comment1 | Conmem 2 -
i < w w o a |m —
Brawn, Brione Enrice [0 2007115 Male =\ = =\ = -
P i, e
Carter, Aeja Jacata [0: 351363 | 201 1-11-21 Male aime dezac
Cartr, Aejo Jncatn (02 351363 |2011-11.21 ate aime deradc
Faringham, Kyla (0 02054 | 1998420 Female
Fells, Carmelo 1D: 364708 | 1966.9-20 Mate Or. Anaben €
Finch, Malhew [0: 77335 | 2011141 Male
Finch, Mamhew 0: 77335 |2011-141 ate
Flnch, Mathew [D: 77335 | 2011111 Male
Flnch, Mathew 0: 77335 |2011-141 Mate
i ricksan, Lowvhern 10: 30941 2011-5-10 Mate Or. De Lara

Frodricknan, Luavhern ID; 38341{ 2011510 Male O, e Lara

Area de Consulta da Janela do Banco de Dados
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EXCLUIR REGISTROS

. . s [G g~ =T e
1. Recomenda-se primeiro fazer uma cépia de seguranca do seu banco I — . - ——
- el B o o

de dados usando a fung¢do Backup Database na Janela do Sistema : B

(veja abaixo).

2. Identifique seu paciente na lista clicando no titulo da coluna mais a
esquerda (a area cinza).

O Para selecionar mais de um paciente, segure a tecla Ctrl e clique

no titulo da coluna desejada.
O Para selecionar varios pacientes, segure a tecla Shift e clique

sobre o ultimo paciente no grupo.

3. Selecione o botdo Delete Records(s) para excluir permanentemente
os registros selecionados do banco de dados.

Janela do Banco de Dados

FACA UMA COPIA DE SEGURANCA E RESTAURE SEU BANCO DE DADOS

O recurso de copia de seguranga faz uma cépia de seu banco de dados
inteiro. Para se prevenir contra a perda de dados permanente devido a

falhas de equipamento, é recomendado fazer uma cépia de seguranga Gm:ﬂ s o [T =S £ I';’h:
regularmente. O sistema faz a cdpia automaticamente quando o sistema é ot : j:;g:m | o _ T
encerrado. — == nos 7 h:.m::::m
s : 7 e Ao e
COPIA DE SEGURANCA DO BANCO DE DADOS T —
1. Selecione o botdo System para exibir a Janela do Sistema. e ‘ a0 I L::;:M?
2. Selecione o botdo Backup Database. Databne s
3. Preencha a janela Save Backup File As com o local e nome de seu F o e |~ o ons I :;:':
arquivo .BAK. F S e ‘ en S ———
— —
RESTAURE SEU BANCO DE DADOS A PARTIR DE UMA COPIA ANTERIOR IMT‘;._.“..,
1. Selecione o botdo System para exibir a Janela do Sistema. 2::,,"
2. Selecione o botdo Restore Database. f:,?ﬁ{m
3. Especifique o local e o nome do arquivo .BAK desejado. - S
Observagao: O restauro do banco de dados sobrescrevera o banco de Janela do Sistema

dados existente.

OUTRAS FUNCOES

Para informagdes sobre a exportagdo de dados, formuldrios de impressdo, arquivamento de registros ou fusdo de registros, favor consultar o “PDF
Manual do Usudrio do Integrity™" na drea de trabalho do computador pata instrucées mais detalhadas.

[ ] [ ]
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INSTRUCOES PARA USAR O SISTEMA DE CARREGAMENTO DO JOGO DE BATERIAS

Componentes do Sistema de Recarga do Jogo de Baterias

Carregador de Bateria (REF 100351)

LED:
Verde - Carregado
Laranja — Carga Rapida

Verde / Laranja — Carga Maxima

Jogo de Baterias (x2) (REF 100020)

Carregando o Jogo de Baterias usando o Suporte.

Antes de usar o(s) Jogo(s) de Baterias, carregue totalmente a bateria usando o Carregador e o Suporte conforme as instrugGes abaixo:

Prenda o conector prata no Carregador a entrada prata no Suporte.
Coloque o Jogo de Baterias no Suporte de forma que os icones + e — no Jogo de Baterias e no Suporte fiquem na mesma diregdo.
Plugue o cabo de energia no Carregador em uma tomada.

A AVISO

*** AO TROCAR O JOGO DE BATERIAS PARA RECARREGAR, RETIRE O CARREGADOR DA PAREDE, COLOQUE O NOVO JOGO DE BATERIAS
NO SUPORTE E PLUGUE NOVAMENTE O CARREGADOR NA PAREDE. A LUZ DE LED FICARA LARANJA ou VERDE/LARANJA DURANTE A
RECARGA. Enquanto o Jogo de Baterias estiver carregando, ndo toque simultaneamente no paciente (ou terra) E ou a) nos terminais do
Jogo de Baterias, ou b) terminais do Suporte do Jogo de Baterias.

Use somente Baterias Vivosonic (REF 100020). O use de outras baterias pode danificar o sistema de recarga e/ou as baterias, além de
colocar o usuario em risco.

Use somente o Carregador (REF 100351) e Suporte (REF 100410) fornecidos com o produto para recarregar o Jogo de Baterias Vivosonic
(REF 100020). N3o use o Carregador (REF 100351) nem o Suporte (REF 100410) para carregar outras baterias.

O Jogo de Baterias deve ser substituido apds cerca de cinco a sete meses de uso regular. Por favor, observe as leis locais de descarte de
baterias.

Certifique-se de que as Baterias sejam inseridas na posi¢do correta no Suporte e quando colocadas no dispositivo médico.

O Sistema de Recarga nao deve entrar em contato com liquidos ou ser exposto a umidade excessiva. Pare de usar o Sistema de Recarga
se qualquer uma destas condigbes ocorrer e entre em contato com o suporte técnico da Vivosonic para mais assisténcia pelos telefones
1-877-255-7685 (Canada & EUA) e 1-416.231.9997 (Internacional).

Retire o Jogo de Baterias do VivoLink™ quando o Integrity ndo estiver em uso.

As baterias ndo sdo cobertas pela garantia do sistema.

[ ] [ ]
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PRECAUGOES E AVISOS ADICIONAIS

A AVISO: CONTRAINDICAGOES

Este dispositivo é contraindicado a pacientes com as seguintes condigdes:

Pacientes que exibem sinais de cera excessiva
Se, mediante inspegdo, for constatada a presenca de cera excessiva, NAO insira a oliva no conduto auditivo. Inserir a oliva poderia forcar a cera contra o timpano
resultando em danos ao ouvido. Isto também poderia causar medigdes incorretas e levar a uma avaliagdo equivocada.

Pacientes com conduto auditivo inflamado
Se, mediante inspecdo, for constatado que a pele do conduto auditivo apresenta sinais de inflamag3o, NAO use este dispositivo. A oliva causara uma leve pressio que
pode causar abrasao leve e dor.

Pacientes que tém bloqueio do conduto auditivo devido a particulas externas
Se, mediante inspecdo, for constatado que ha presenca de particulas externas no conduto auditivo ou qualquer outra particula externa bloqueando o acesso ao
timpano, NAO insira a oliva no ouvido do paciente.

Pacientes que exibem sinais de descarga no ouvido
Se, mediante inspec¢do, qualquer descarga for constatada, NAQ insira a oliva no ouvido do paciente.

Pacientes que exibem lesdes de pele

Se um paciente exibir qualquer sinal de lesdo de pele no local de aplicagdo do eletrodo (como irritagdo da pele (vermelhiddo), arranhados, hematomas, feridas,
cortes, machucados, sangramento), NAO, faca o preparo da pele e a aplicagdo dos eletrodos para o teste de ABR. Consulte um dermatologista ou outro profissional
de saude especializado.

Pacientes com movimentos involuntarios repentinos da cabega
NAO coloque os fones de inser¢do, oliva de eletrodo dourada ou sonda de EOA no ouvido de pacientes que t&m movimentos involuntarios repentinos da cabeca.
Estes movimentos poderdo resultar em lesdo autoprovocada do ouvido interno.

Pacientes que ndo conseguem ficar parados
NAO coloque os fones de insergdo, oliva de eletrodo dourada ou sonda de EOA no ouvido de pacientes que resistem ativamente a inser¢do oi exibem movimentos
involuntarios. Estes movimentos poderdo resultar em lesdo autoprovocada do ouvido interno.

A AVISO

Testes em Geral

. Testes devem ser realizados por profissionais de satide especializados licenciados pelas autoridades locais.

. Equipamento ndo adequado ao uso na presenga de uma mistura anestésica inflamdvel com ar, oxigénio ou éxido nitroso.

. AlteragBes ou modificagbes ndo aprovadas expressamente pela Vivosonic Inc. poderdo anular a permissdo do usudrio para operar o equipamento.

. Para evitar a ingestdo ou inalagdo acidental de uma oliva, ndo as deixe ao alcance de criangas. Os pacientes devem estar acompanhados durante a
preparagdo e o teste.

. Danos a membrana do timpano e ao ouvido interno podem ocorrer, resultando em infecgdo e perda auditiva. A limpeza do conduto auditivo e a insergdo
da oliva do eletrodo devem ser feitos por um profissional de saude autorizado e especializado.

. NAO force as olivas no conduto auditivo do paciente. Forga excessiva pode causar dano @ membrana do timpano, rompendo-o e possivelmente lesionando
o ouvido interno, o que pode resultar em infecgdo ou perda auditiva.

. A conexdo simultanea de um paciente a equipamentos cirurgicos de alta frequéncia (HF) e equipamentos de respostas evocadas (este equipamento) pode
resultar em queimaduras no local de aplicagdo dos eletrodos além de possiveis danos a este equipamento.

. Se pelo menos uma pega aplicada (como um cabo de eletrodo Amplitrode@) estiver conectada ao paciente, ndo deixa nenhuma outra peca aplicada entrar
em contato com outras pegas condutivas, incluindo o terra.

. Se pelo menos uma pega aplicada (como um cabo de eletrodo AmplitrodeQ) estiver conectada ao paciente e o paciente também estiver usando o Condutor
Osseo, certifique-se de que o plugue do Condutor Osseo esteja em contato somente com o seu conector no Vivolink, mas nenhuma outra peca condutiva,
incluindo o terra.

Testes de ABR
. A testeira do condutor dsseo é uma mola de ago projetada para segurar o condutor ésseo em seu lugar apertada somente com a forga das maos. A
testeira pode machucar o paciente se ela for solta antes de estar em contato total com a pele. Ao colocar o condutor dsseo na cabega do paciente, ndo
solte a testeira até quando tanto o condutor 6sseo como o lado almofadado estejam totalmente em contato com a pele.
o Ha risco de estrangulamento.
o N3o coloque o cabo do Condutor Osseo B71W ao redor do pescogo do paciente.
o N&o deixe o paciente sozinho enquanto prepara e conduz do teste por condugdo dssea.

Testes de ECochG
. Remover a oliva dourada do eletrodo do conduto auditivo muito rapidamente pode causar pressdo negativa no canal ocluido e resultar em lesdo no
timpano.

[ ] [ ]
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A AVISO

Risco: O paciente sente desconforto quando a oliva é inserida no conduto auditivo.
Solucdo: O operador deve checar se a oliva incorreta foi selecionada e substitui-la por uma que se encaixe corretamente.

Risco: Niveis audiveis sdo desconfortaveis para o paciente.
Solucdo: O operador deve selecionar imediatamente um ajuste mais suave de niveis de estimulo.

Risco: Em testes de ABR, o local de aplicagdo dos eletrodos na pele é danificado, apresentando, por exemplo, irritagdo (vermelhiddo), arranhado, machucado, corte,
hematoma, ferida ou sangramento.

Solucdo: Ndo faga o preparo da pele nem a aplicagdo dos eletrodos nas areas danificadas. Escolha outro local para os eletrodos, espere até os locais estarem curados,
consulte um dermatologista ou encaminhe o paciente a um profissional de saude especializado para cuidar da pele danificada.

A AVISO

Descarte de Eletronicos
. NAO descarte o equipamento junto com o lixo comum.
. Leve equipamentos descartados aos locais apropriados para o descarte de equipamentos eletrénicos.

Condigdes Ambientais para Transporte e Armazenagem

Integrity (com Baterias) Integrity (sem Baterias)
. Temperatura ambiente de -20 °C a +50 °C (por 30 dias) . Temperatura ambiente de -40 °C a +70 °C
. Temperatura ambiente de -20 °C a +40 °C (por 90 dias) . Umidade relativa de 10% a 100%
. Temperatura ambiente de -20 °C a +30 °C (por 1 dia) . Faixa de pressdo atmosférica entre 500 hPa e 1060 hPa

Umidade relativa de 10% a 100%
. Faixa de pressdo atmosférica entre 500 hPa e 1060 hPa

Condigdes Ambientais para Uso
. Temperatura ambiente de 10 °C a 39 °C
. Umidade relativa de 30 % a 75 %
. Faixa de pressdo atmosférica entre 700 hPa e 1060 hPa

:/\ CUIDADO

Obedecendo o "Guia para a Industria, Inspetores da FDA e Utilizagdo de Software Pronto para Uso em Equipamentos Médicos”, publicado pela FDA em 9 de setembro
de 1999, os clientes ndo devem usar nenhum outro software que ndo o especificado, pois isto violara a seguranga, eficacia e os controles de design do nosso Integrity
V500 e que poderia resultar em risco aos usuarios e pacientes.

AlteragBes ndo autorizadas ao software fornecido, incluindo o download de programas prontos para uso ndo validados ou ndo autorizados pode anular ou romper o
contrato de servigos e garantias. Para mais informagdes, entre em contato com o Suporte ao Cliente Vivosonic Inc.

: CUIDADO

Por favor, siga estas recomendages para garantir a precisdo dos dados dos testes.

. A substituicdo de qualquer componente fornecido por componentes diferentes pode resultar em erro de medigdo.

. Nenhum outro software pode ser instalado no computador em que o software Integrity™ estd instalado.

. Manuseio o sistema com cuidado.

. O sistema requer a calibragem anual dos transdutores — Amplitrodes A81/A82, A90 VivoAmp, Fones de Inser¢do, Condutor Osseo B71W, Sondas de EOA e
fones de ouvido — a cada aniversario da data de fabricagdo e sempre que o transdutor for derrubado, submetido a choque mecénico ou imerso em
substancia liquida. Caso contrario, o estimulo apresentado ao paciente como especificado pode levar a resultados de testes incorretos e diagndsticos
equivocados.

. NAO force a oliva dentro do conduto auditivo.

. Sempre carregue este dispositivo quando vocé estiver viajando para evitar o manuseio incorreto e danos ao mesmo se ele for armazenado junto a

bagagem.

SOMENTE envie este dispositivo para manutengdo acondicionado em sua embalagem original fornecida pelo fabricante ou embalagem comparavel.
A entrada e saida de sinais destinam-se somente a analise em conexdo com o equipamento especificado descrito neste manual.

Este produto NAO requer esterilizagdo. Os transdutores podem ser higienizados com alcool.

Este equipamento ndo possui protecdo contra penetragdo de agua (IPX0).

O sistema s6 pode ser reparado pela Vivosonic Inc. ou revendedores autorizados pela Vivosonic Inc.

[ ] [ ]
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Imunidade

O Sistema Integrity destina-se ao uso nos ambientes eletromagnéticos especificados abaixo. O cliente ou usuario do Integrity deve se certificar de

que ele seja usado nestes ambientes.

Equipamentos e sistemas que NAO s

do suporte de vida

Teste de Imunidade

Nivel de teste IEC 60601

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético — Guia

Equipamentos de comunicagdo de RF portdteis e méveis ndo
devem ser utilizados a uma distancia do Integrity menor que o
recomendado, listado abaixo.

RF transmitida CEl 61000-4-6

3 Vrms 150 kHz a 80 MHz

V1=3 Vrms

D=(3.5/Vv1)(Sqrt P)

RF irradiada CEl 61000-4-3

3V/m
80 MHz a 2.5 MHz

E1=3V/m

D=(3.5/Vv1)(Sqrt P) 80 a 800 MHz

D=(7/E1)(Sqrt P) 800 MHz a 2.5 GHz

Onde “P” é a poténcia maxima (em watts) e d é a distdncia
recomendada (metros).

A intensidade de campo de transmissores RF fixos, determinada por
uma inspeg¢do eletromagnética da instalagdo devera ser menor do que
o nivel de conformidade (V1 e E1). Pode ocorrer interferéncia em areas
préximas a equipamentos que possuem um transmissor.

Imunidade para todos os equipamentos e sistemas

Teste de imunidade

Nivel de teste IEC 60601

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético — Guia

Descarga eletrostética (ESD) CEl

+ 6 kV contato

+ 6 kV contato

O chdo deverd ser de madeira, cimento ou azulejo. Se o chdo

61000-4-2 +8kVar +8kVar se encontrar coberto com um material sintético, a humidade
relativa deverd ser de pelo menos 30%.
EFT + 2 kV para linhas de corrente | N/A Dispositivo Movido N/A
IEC 61000-4-4 eléctrica a Bateria
+ 1 kV para linhas de
entrada/saida
Sobretensdo CEl 61000-4-5 + 1 kV modo diferencial + 2 N/A Dispositivo Movido | N/A
kV modo comum a Bateria
Quedas de tensdo, pequenas >95% de queda durante 0,5 N/A Dispositivo Movido | N/A

interrupgdes e flutuagdes de tensdo
em linhas de alimentagdo CEl 61000-
4-11

de ciclo

60% de queda durante 5
ciclos

30% de queda durante 25
ciclos

>95% de queda durante 5
segundos

a Bateria

Campo magnético de frequéncia da
corrente (50/60 Hz) CEl 61000-4-8

3A/m

3A/m

Os campos magnéticos de frequéncia da corrente deverdo
encontrar-se a niveis caracteristicos de uma localizagdo tipica
num ambiente comercial ou hospitalar.

Observagao: A conformidade com as normas de descarga eletrostatica dependem da aplicagdo de uma Unica camada de manta termocontratil
sobre o conector dos fones de inser¢do. Se ndo for instalada, o conector nao deve ser tocado durante o uso.

Emissoes

O Integrity System destina-se a ser utilizado nos ambientes eletromagnéticos especificados abaixo. O cliente ou usuario do dispositivo devera
assegurar-se de que este é utilizado em tal ambiente.

Todos os equipamentos e sistemas

Teste de Emissdes Conformidade Ambiente eletromagnético — Guia
Emissdes RF (radiofrequéncia) Grupo 1 O Integrity s6 usa energia de radiofrequéncia para o seu funcionamento interno. Por esta razdo, as emissdes
CISPR11 RF sdo muito baixas e é improvavel que causem interferéncias em equipamento electrénico préximo.
Emissdes RF (radiofrequéncia) Classe B O Integrity é adequado para utilizagdo em todos os locais, incluindo residéncias e locais ligados diretamente
CISPR11 a rede publica de baixa tensdo que fornece energia para fins domésticos.
Emissdes harmonicas CEl 61000- Classe N/A
3-2
Flutuagdes na tensdo/Emissdes N/A
com tremulagdo CEl 61000-3-3
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Radio Transmissoes

Este equipamento foi testado e concluiu-se que esta em conformidade com os limites para um dispositivo de Classe B, de acordo com a seg¢do 15
das normas da FCC. Estes limites foram concebidos para disponibilizar uma protegdo contra a interferéncia perigosa numa instalagdo residencial.
Este equipamento gera, utilize e pode irradiar energia de frequéncia de radio e se ndo for instalado e utilizado de acordo com o manual de
instrugGes, pode provocar uma interferéncia perigosa nas comunicagGes de radio. Contudo, ndo ha nenhuma garantia de que interferéncias nao
possam vir a ocorrer numa instalagdo especifica. Se este equipamento ndo provocar interferéncias perigosas na recepg¢do do radio e da televisao,
que podem ser determinadas ligado e desligando o equipamento, o utilizador é encorajado a tentar corrigir a interferéncia através da realizagdo de
uma ou mais medidas:

e  Alterar a orientagdo ou a localizagdo da antena receptora.

e Aumentar o intervalo existente entre o equipamento e o receptor.

e Ligar o equipamento a uma tomada ou a um circuito diferente ao qual o receptor esta ligado.

e  Consultar o fornecedor ou um técnico de radio/TV com experiéncia para solicitar ajuda.

Este equipamento estda em conformidade com a se¢do 15 das normas da FCC e RSS 210 da Industria Canadense. Seu uso esta sujeito as seguintes
condigdes:

(1) este equipamento ndo pode provocar interferéncias perigosas, e
(2) este equipamento deve aceitar qualquer interferéncia recebida, incluindo interferéncia causada pelo uso indesejado deste equipamento.

CUIDADO: Exposicédo a Radiagdo por Radio Frequéncia.

Este dispositivo ndo deve ser colocado préoximo nem funcionar junto com qualquer outra antena ou transmissor.

AVISO

Mudangas ou modificagGes ndo aprovadas expressamente pela Vivosonic podem anular a autorizagdo do usuario para operar este equipamento.

SOLUCAO DE PROBLEMAS BAsicos

O conjunto de baterias totalmente carregado perda cargaem<1

hora. . Substitua seu conjunto de baterias por um novo.
O sistema inicia, mas exibe mensagens de erro. . Os drives de impressora instalados pelo operador podem ndo ser compativeis com o Sistema Integrity.
. Contate o suporte ao cliente se o problema persistir.
A conexdo sem fio Bluetooth® falha. . Posicione seu Link a até 10 m de seu computador.
. Desligue seu VivoLink™ para reinicia-lo. Verifique se a bateria estad com carga baixa ( ().
. Consulte a segdo Solugdo de Problemas com o Bluetooth do Manual do Usuario do Integrity V500 instalado no

Computador Integrity.
3 Contate o suporte ao cliente se o problema persistir.

Suporte ao Cliente: 1-877-255-7685 (Canada & EUA), 1-416.231.9997 (Internacional)

[ ] [ ]
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INSTRUCOES DE MANUTENCAO

Este produto requer pouca manutengdo. Mesmo assim, recomenda-se que o produto seja inspecionado por um técnico especializado a cada 12
meses.
Para lengos desinfetantes, favor consultar as instrugdes do fabricante em relagdo a cuidados, uso, armazenagem e descarte.

AMPLITRODE® , VIVOAMP™, E ELETRODOS TIPO CLIPE

O Amplitrode® , VlivoAmp™, e os eletrodos tipo clipe devem ser limpos com lengos desinfetantes apds cada uso.

TRANSDUTOR E ELETRODOS PARA ABR

ER-3A-800/ER-3C-800

As olivas dos Fones de Inser¢do ER-3A-800/ER-3C-800 e as almofadas dos eletrodos de pressdo sdo descartdveis e devem ser descartadas de
maneira adequada apds o uso.

Condutor Osseo B71W

O B71W e a testeira devem ser desinfetados com lengos desinfetantes apds cada uso.

LimPEZA DA SONDA DE EOA

Por questdes de higiene e para manter o desempenho acustico, a Sonda deve ser mantida limpa, sem particulas visiveis, como cera, pele morta ou

qualquer outro detrito.

1. Durante a limpeza da Sonda, segure-a com a ponta para baixo para ndo empurrar detritos ainda mais para dentro dos canais de som da Sonda.

2. Remova quaisquer detritos visiveis da superficie da Sonda com a mini-escova.

3. Remova a particulas remanescentes dos buracos da Sonda usando o palito para multiplos fins.

4. Remova particulas dos canais de som e do respiro com a ferramenta de remogdo de cera. O respiro (um pequeno orificio sobre o cabo na
parte de tras da Sonda) serve para garantir a liberagdo da pressdo excessiva do conduto auditivo obstruido.

DESINFETANDO A SONDA DE EOA

1. A Sonda deve ser limpa com lengos desinfetantes apds cada uso. Segure a Sonda com a ponta para baixo par evitar a entrada de cera ou
produto desinfetante nos canais de som do microfone.

Limpe a Sonda com cuidado usando um lengo desinfetante e descarte o lengo apds o uso. Ndo é necessario aplicar forga excessiva.

Insira a Sonda firmemente no orificio afunilado do Suporte da Sonda.

Enxugue o excesso de liquido e deixe a Sonda secar por cerca de uma hora.

Faca a Verificagdo da Cavidade da Sonda. Se um problema for detectado, entre em contato com o Suporte ao Cliente. O problema pode ser
causado pela presenga cera residual nos canais de som do microfone.

vk wnN

OLivA DourADA DO ELETRODO ECOG

Descarte adequadamente as olivas (TIPtrode) apds cada uso.

CuipADOS coM O VIVOLINK

O Vivolink pode ser limpo com lengos desinfetantes apds cada uso.

CuIDADOS cOM 0 COMPUTADOR
Consulte o Manual do Usudrio do computador.

DEeSCARTE DE EQUIPAMENTOS ELETRONICOS (WEEE)

O equipamento nao deve ser descartado como lixo municipal ndo separado e deve ser coletado separadamente como equipamento elétrico e
eletrénico, conforme o caso, como especificado pela Diretiva 2012/19/EU do Parlamento Europeu e do Conselho da Unido Europeia para Residuos
de Equipamentos Elétricos e Eletrénicos (WEEE).

[ ] [ ]
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COMPONENTES DO SISTEMA

Item (Comuns a todas as configuragdes) REF/Modelo/N® da Pega Quantidade
Maleta de Transporte do Sistema VIV-BAG-1 1
Computador (com Software Integrity Software carregado) M500-C 1
Mouse USB p/ o Computador Mouse-Optical 1
Unidade Principal (VivoLink) V500 1
Jogo de Baterias 100020 2
Suporte do Jogo de Baterias 100410 1
Carregador de Baterias 100351 1
Guia de Consulta Rapida do Operador D-11049-2-pt (este documento) 1
Lengos de Tecido Super Sani H04082 (Fabricante: PDI) 10
Tira de Uso Geral V51-GS 1
Tira de Ombro Pediatrica (2 pegas) V51-PS 1
Item (Se ABR e/ou RAEE e/ou PRE 40 Hz ERP estiverem inclusos) REF/Modelo/N® da Peca Quantidade
Amplitrode (na Mini Bolsa) A81 ou A82 1
VivoAmp A90 1
Fones de Inser¢do ER-3A-800 ou ER-3C-800 1
Condutor Osseo B71W 1
Jogo de Adaptador de Fones de Ouvido ER3-06 (ABR) 1
Eletrodos de Superficie Ambu’ Neuroline 720 (72000-S) ou Vermed' NeuroPlus (A10040 & A10041) 2 pacotes
Olivas de Espuma de 13 mm ER3-14A (Fabricante: Etymotic Research) 1 pacote
Olivas de Espuma de 10 mm ER3-14B (Fabricante: Etymotic Research) 1 pacote
Olivas de Silicone de 3,5 mm ER3-14D (Fabricante: Etymotic Research) 1 pacote
Olivas de Silicone de 4,0 mm ER3-14E (Fabricante: Etymotic Research) 1 pacote
Jogo de Olivas (6 Cada: KRO06, KRO36, MF-003) ER3-V3-P (Fabricante: Etymotic Research) 1 pacote
Prep Pads PDI para os Eletrodos B59800 (Fabricante: PDI) 24
Gel Preparatério para Pele Nuprepm A0007 (Fabricante: Weaver and Company) 1 tubo
VivoCheck FA014 1
Fones de Ouvido (se Encomendados) H-800 ou H-801 1
Item (Se EOA estiver incluso) REF/Modelo/N2 da Pega Quantidade
Sonda de EOA UG P81-UG 1
Cavidade de Teste da Sonda de EOA UG A80-14-1-0 1
Jogo de Olivas da Sonda de EOA UG BPT3-4 (Fabricante: Otodynamics) 1
Sonda de EOA GP P81-GP 1
Cavidade de Teste da Sonda de EOA GP 100399 2
Jogo de Olivas da Sonda de EOA GP TIPSET-313 (Fabricante: Grason & Associates) 1
Kit de Limpeza da Sonda de EOA GP HAL2573 1
Item (Se ECoG estiver incluso) REF/Modelo/N¢ da Pega Quantidade
Cabo de Eletrodo de ECochG ER3-60 1
Gel de Eletrodo Spectra 360 12-02 (Fabricante: Parker Laboratories) 1 tubo
Olivas Revestidas em Ouro 13 mm ER3-26A (Fabricante: Etymotic Research) 1 pacote
Olivas Revestidas em Ouro 10 mm ER3-26B (Fabricante: Etymotic Research) 1 pacote

Pecas adicionais ou de substituicdo pode ser encomendadas por qualquer um dos meios abaixo:
e  Contato com o Suporte ao Cliente Vivosonic pelos telefones: 877.255.7685 (Canada & EUA) ou +1-416.231.9997 (Internacional).
e  Peca online em http://www.vivosonic.com/order-accessories-howtobuy/

e  Peca em seu distribuidor local.

Por favor entre em contato com a Vivosonic ou seu distribuidor local para uma tabela de pregos detalhada.
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ESPECIFICAGOES

V500

Poténcia de entrada

Bateria interna recarregdvel Vivosonic (4 Baterias AA NiMH @ 1.2 VDC cada)

Tipo de Peca Aplicada

o [R]

Classificagdo de Equipamento
Médico

II: de acordo com a Regra 10 do Anexo 1 da SOR/98-282 — Regulamento Canadense de Dispositivos Médicos

ITa: de acordo com a Regra 10 do Anexo IX da Diretiva 93/42/EEC a Respeito de Equipamentos Médicos

Classificagdo de Seguranca do
Software

Classe A — Nenhuma lesdo ou dano a saude é possivel (IEC 62304:2006)

Tipo de Comunicagdo Sem Fio

Bluetooth: 2.402 a 2.480 MHz, Difusdo

Contém maddulo transmissor FCC ID: ED9LMX9838, IC: 1520A-LMX9838
Forga do Sinal Sem Fio: 0.66 mW EIRP

Designagdo da Emissdo: 2M00G1D

Ciclo de Trabalho: 77.02%

Alcance da Comunicagdo sem Fio: 10 metros

Dimensdes da Unidade Principal

C18cmxL9,1cmxA3,2cm

Peso da Unidade Principal

363 g com o jogo de baterias

Cédigo UMDNS

10-228

Categoria GMDN

04 Equipamentos Médicos Eletromecanicos

Suporte do Jogo de Baterias 100410 conectado ao Carregador de Bateria 100351

Classificagcdo Classe Il

Poténcia de entrada 100 - 240 VAC
50 - 60 Hz
Maéx. 0.35 A
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SIMBOLOS USADOS NO INSTRUMENTO

Simbolo

Descricdo

SA

Leia a documentagdo que acompanha o produto

@

Uso unico. N3o reutilizar.

(R

Radiagdo eletromagnética ndo ionizante
(Equipamento pode estabelecer comunicagdo sem fio)

Q

Indicador de Contato do Eletrodo

O

Ligar/Modo de espera

(@)

Comunicagdo sem fio estabelecida

Local de aplicagdo do clipe do Amplitrode®/VivoAmp™ preto® (+).

Local de aplicagdo do clipe do Amplitrode®/VivoAmp™ azul (Canal 1) ou branco (-).

Local de aplicagdo do clipe do Amplitrode®/VivoAmp™ vermelho (Canal 2) ou branco (-).

Local de aplicagdo do clipe do Amplitrode®/VivoAmp™ verde (terra).

Ndmero de Referéncia ou Modelo

Ndmero de Série

Data de Fabricagdo

E :EZE4~

Fabricante

m
H

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Equipamento tipo BF

Cuidado. Fragil. Sensivel a choque mecéanico. (Geralmente encontrado na embalagem).

Manter seco

Voltagem de entrada

Voltagem

Voltagem de Corrente Direta (DC)

[—1]

Célula (bateria)

AA Tamanho da Célula
NiMH Bateria de Niquel Metal Hidreto (NiMH)
c € Marca CE com nimero do 6rgdo notificado
0120
| <> § Certificagdo TUV SUD
81763
F@ Simbolo FCC

Seguranga

In

®

Instituto Nacional de Metrologia, Padronizagdo e Qualidade Industrial (Inmetro)
UL do Brasil

Agéncia Nacional de Telecomunicacdes

ANATEL +Nn0sso nimero de registro
02864-09-05756
Este equipamento ndo deve ser descartado junto ao lixo municipal comum e deve ser coletado separadamente como equipamento
elétrico e eletrénico, conforme aplicavel, como especificado pela Diretiva 2012/19/EU do Parlamento Europeu e o Conselho da Unido
— Europeia para Residuos de Equipamentos Elétricos e Eletrénicos (WEEE).
Ver A versdo da lista de componentes
IPX0 Este equipamento n3o possui protecdo contra penetracdo de agua.

()

Equipamento ndo adequado ao uso na presen¢a de uma mistura anestésica inflamavel com ar.

Equipamento ndo adequado ao uso na presenga de uma mistura anestésica inflamdvel com oxigénio ou éxido nitroso.
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