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1 Uvod

1.1 O tomto navodu
Tento navod je ur€en pro IA OAE Suite, verze software 1.3. Vyrobcem produktu je:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Dansko

Tel.: +45 6371 3555

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

1.2 Uréené pouziti

Pristroj Lyra se softwarem DPOAE je ur€en k pouziti pro audiologické vySetfeni a dokumentaci usnich
poruch pomoci distorsnich otoakustickych emisi. Do cilové populace pfistroje Lyra s DPOAE patfi vSechny
vékové skupiny.

Pristroj Lyra se softwarem DPOAE je ur€en k pouziti pro audiologické vySetfeni a dokumentaci usnich
poruch pomoci transientnich evokovanych otoakustickych emisi. Do cilové populace pfistroje Lyra se
softwarem TEOAE patfi vS8echny vékoveé skupiny.

Systém Lyra smi byt pouzivan pouze Skolenymi pracovniky, napf. audiology, ORL chirurgy, lékafi, uSnimi
specialisty nebo personalem s podobnym stupném vzdélani. Pfistroj nesmi byt pouzivan bez nezbytnych
znalosti a proskoleni o zplsobu jeho pouziti a o interpretaci vysledka.

1.3 Kontraindikace

Kontraindikace zahrnuji vkladani sondy OAE do/na ucho pacienta v pfipadé vytoku z ucha, akutniho
traumatu zevniho zvukovodu, dyskomfortu (napf. zavazného zanétu vnéjsiho zvukovodu) nebo okluze
vnéjSiho zvukovodu. U pacientd s témito pfiznaky se testovani nesmi provadét bez pfedchoziho schvaleni
lékafem.

1.4 Popis produktu
Lyra je klinické zafizeni, které spolupracuje s audiologickymi moduly v poc€itali. Se zafizenim Lyra Ize mé&fit
nasledujici veli€iny (dano licenci):

o distorsni otoakustické emise

e transientni evokované otoakustické emise
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Systém se sklada z nasledujicich dila:

Standardni komponenty, obecné DPOAE TEOAE
Zafizeni Lyra s permanentni sondou . .
OAE"

USni koncovky BET25 o .
Testovaci kavita 0,2 a 0,5 cm3 . .
Software IA OAE Suite o o
Kabel USB o o
Obal k pfenaseni . .

1.5 Varovani
V tomto navodu jsou pouzity nasledujici symboly, které znamenaji varovani, upozornéni a poznamky:

VAROVANI  Etiketa VAROVANI oznaduje stavy nebo postupy, které mohou

predstavovat nebezpedi pro pacienta a/nebo uzivatele.

VYSTRAHA  Etiketa VYSTRAHA oznaduje stavy nebo postupy, které by mohly vést k
poskozeni zafizeni.

; UPOZORNENI se pouziva k oznadeni postuptl, které nevedou
POZNAMKA k poranéni osob.

1.6 Porucha
V pfipadé poruchy vyrobku je dulezité chranit pacienty, uzivatele a dal$i osoby pfed $kodami.
Proto pokud vyrobek zplsobil nebo by pfipadné mohl zplsobit takové Skody, musi byt okamzité
umistén do karantény.
Skodlivé i nekodné poruchy, které souvisi s vyrobkem samotnym nebo s jeho pouZivanim,
musi byt okamzité oznameny distributorovi, u néhoz byl vyrobek zakoupen. Nezapomerite
prosim uvést co nejvice udaju, napf. druh Skody, sériové Cislo vyrobku, verze software,
pfipojené pfislusenstvi a jakékoliv dalSi souvisejici informace.

V pfipadé smrti nebo vazné udalosti v souvislosti s pouzivanim zafizeni musi byt udalost
okamzité oznamena spolecnosti Interacoustics a narodnimu Gfadu s pfisluSnou kompetenci.

1.7 Likvidace vyrobku

Spolec¢nost Interacoustics na sebe vzala zavazek zajistit, Ze nase vyrobky budou bezpecné likvidovany, kdyz
je nebude mozné dale vyuzivat. Abychom to dokazali zafidit, je dulezita spoluprace uzivatell. Spole¢nost
Interacoustics tudiz prfedpoklada, ze budou dodrzena veskera mistni nafizeni ohledné tfidéni a nakladani

s elektrickymi a elektronickymi pfistroji, a Ze zafizeni nebude vyhozeno do netfidéného odpadu.

Pokud distributor vyrobku nabizi systém zpétného odbé&ru, méli byste tuto moznost vyuzit, aby se zajistila
spravna likvidace odpadu.

' Pouzity dil podle IEC 60601-1

e Y
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2 Vybaleni a instalace

2.1 Vybaleni a kontrola

Kontrola poskozeni

PFi dorudeni pfistroje si ovéfte, Ze jste obdrzeli vSechny sougasti uvedené na dodacim listu. VSechny
soucasti je pfed pouzitim nutné vizualné zkontrolovat, zda nejsou poskrabané &i zda nechybi jejich ¢asti.
<1564 U veskerého obsahu zasilky musi byt zkontrolovana mechanicka a elektricka funkénost. Jestlize
naleznete na zafizeni zavadu, obratte se okamzité na mistniho distributora. Uchovejte pfepravni obaly pro
ucely kontroly ze strany dopravce a kvili pojistnym narok{m.

Uschovejte obal pro budouci prepravu

Pristroj se dodava v pfepravnich krabicich, které jsou navrzeny specificky pro pfislusné komponenty.
Doporucujeme, abyste si krabice ponechali pro pfisti pfepravu v pfipadé, ze budete muset zafizeni vratit
nebo zaslat k servisu.

Postup pfi hlaseni a vraceni zafizeni

Jakakoli chybéjici sou€ast, zavada nebo poskozené komponenty (v disledku pfepravy) musi byt ihned
ohlaseny dodavateli/mistnimu distributorovi. K tomuto hlaseni pfilozte vzdy kopii faktury, sériové Ccislo
a podrobny popis problému. Se vSemi informacemi tykajicimi se servisu na misté prosim kontaktujte mistniho
distributora. Pokud maji byt systém nebo komponenty zaslany k servisu, uvedte prosim vSechny podrobnosti
souvisejici s problémy s produktem ve ,,Zpravé o vraceni“ (Return Report), kterd je pfiloZena k této pfirucce.
Je velmi dulezité, abyste ve zpravé o vraceni popsali vSechny znamé skutecnosti o pfisluSném problému,
protoze to technikovi pom(ize porozumét problému a vyfesit jej k vasi spokojenosti. Za organizaci vSech
postupl pfi servisu/vraceni pristroje a souvisejici formality je odpovédny mistni distributor.

Skladovani
Pokud potfebujete pfistroj Lyra po néjakou dobu skladovat, zajistéte prosim, aby byl uchovavan za
podminek popsanych v ¢asti s technickymi specifikacemi, viz kapitola ,Hardware Lyra — Technické udaje”“.

D-0119926-F — 2023/10 &
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2.2 Popis symbolu
PFistroj nebo pfisludenstvi mohou byt oznaceny nasledujicimi symboly:

Symbol

Vysvétleni

R

Pouzité Gasti typu B

To je pouzito pro ¢asti aplikované na pacientu, které vyZzaduji pouze béZznou
elektrickou ochranu, napf. sluchatka.

Ridte se navodem k pouziti

VYSTRAHA

AN
[

Viz Navod k pouziti

0123

Oznacgeni CE znamena, Ze Interacoustics A/S spliuje poZadavky uvedené v
pfiloze Il smérnice 93/42 EHS o zdravotnickych prostfedcich. Systém kvality
provéfil TUV Product Service, identifikaéni Cislo 0123.

MD

Zdravotnicky prostfedek

Rok vyroby

Vyrobce

SN

Sériové gislo

REF

Referenéni ¢islo

NepouZivejte opakované

‘
o

&

UdrZujte v suchu

D-0119926-F — 2023/10
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Symbol Vysvétleni

Rozsah teplot pro pfepravu a skladovani

Omezeni vlhkosti pro pfepravu a skladovani

o
Omezeni atmosférického tlaku pro pfepravu a skladovani
ETL CLASSIFIED Oznaceni polozky ETL
4005727

Conforms to
ANSI/AAMI E60601-1:2005/A1:2

Ceatified to
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:21
= Logo spole€nosti
Interacoustics

WEEE (smérnice EU)
Tento symbol oznaduje, Ze produkt by nemél byt likvidovan jako netfidény
odpad, ale musi byt pfedan do oddéleného sbéru pro zafizeni pro obnovu a
recyklaci.

LED sviti Zapnuto (napajeni: pfipojeno k napajeni USB)

LED nesviti Vypnuto (napajeni: odpojeno od napajeni USB)

2.3 Bezpecnostni opatreni

VAROVANI

P¥i pfipojovani pfistroje k pocitadi je tfeba dbat nasledujicich varovani:

1. Toto zafizeni je ur€eno k pfipojeni k dalSimu zafizeni, se kterym vytvofi zdravotnicky elektricky
systém. Externi zafizeni uréené pro pfipojeni ke vstupu, vystupu signalu ¢i jinym konektordm musi
spliovat prislusnou produktovou normu, napf. IEC 60950-1 pro zafizeni IT a soubor IEC 60601 pro
zdravotnické elektrické pfistroje. Kromé toho musi vdechny takové kombinace — zdravotnické
elektrické systémy — splfovat bezpeénostni pozadavky uvedené ve vSeobecné normé IEC 60601-1
ed. 3, ¢l. 16. Jakékoli zafizeni, které neni v souladu s pozadavky na svodovy proud uvedenymi
v IEC 60601-1, musi byt drzeno mimo prostfedi pacienta, tedy nejméné 1,5 m od podpory pacienta,
nebo musi byt napajeno pfes oddélovaci transformator, aby doslo ke snizeni svodovych proud.
Kazdy, kdo pfipoji externi zafizeni ke vstupu signalu, vystupu signalu &i jinym konektordm, vytvofi
zdravotnicky elektricky systém, a je proto odpovédny za shodu systému s pozadavky. Jste-li na
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pochybach, kontaktujte kvalifikovaného medicinského technika nebo mistniho zastupce. Pokud je
pristroj pfipojen k PC (IT zafizeni, se kterym tvofi systém), nedotykejte se pfi obsluze PC pacienta.

2. Proizolaci zafizeni umisténého mimo prostiedi pacienta od zafizeni umisténého uvnitf prostfedi
pacienta je nutno pouzit oddélovaci (izolaéni) zafizeni. Takovéto oddélovaci zafizeni je nutno pouzit
zejména v pfipadé sitového pfipojeni. Pozadavky na oddélovaci zafizeni jsou stanoveny v IEC
60601-1, ¢lanek 16.

e Y
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2.3.1 Obecné vystrahy

VYSTRAHA

Pokud systém nefunguje spravné, nepouzivejte jej, dokud nebude fadné opraven a nebude otestovana

a zkalibrovana spravna funkce v souladu se specifikacemi Interacoustics.

PFistroj neupustte ani nezpusobte jakykoli naraz. Pokud je pfistroj poSkozeny, zaslete jej vyrobci k opravé
a/nebo kalibraci. Mate-li podezieni na jakékoli poSkozeni, pfistroj nepouzivejte.

Tento produkt a jeho soucasti budou spolehlivé fungovat, pouze pokud budou pouzivany a udrzovany

v souladu s pokyny obsazenymi v tomto navodu, na doprovodnych etiketach a/nebo vlozkach. Vadny
produkt nesmi byt pouzivan. Ujistéte se, Ze vSechna pfipojeni k externimu pfisluSenstvi jsou spravné
zajisténa. Casti, které mohou byt rozbité, mohou chybét, nebo které jsou viditeln& opotfebované, narusené
nebo kontaminované, musi byt okamzité nahrazeny Cistymi, originalnimi nahradnimi dily vyrobenymi nebo
dodavanymi spolecnosti Interacoustics.

Zatizeni neni opravitelné uZivatelem. Opravy smi provadét pouze autorizovany servisni zastupce. Zadné
Upravy pfistroje nesmi povolit nikdo jiny, nez kvalifikovany zastupce spole¢nosti Interacoustics. Upravy
pfistroje mohou byt nebezpecéné.

Spolec¢nost Interacoustics vam na vyzadani zasle schémata obvod(, seznam soucasti, popisy, pokyny pro
kalibraci nebo dalsi informace, které pomohou autorizovanym servisnim technikiim opravit ty ¢asti pfistroje,
které jsou spolecnosti Interacoustics oznaceny jako opravitelné personalem servisu.

Zadné soudasti zafizeni nesmi byt opravovany nebo se na nich provadét udrzba, pokud jsou pouzivany na
pacientovi.

K pfistroji pfipojujte pouze pfislusenstvi zakoupené u spole€nosti Interacoustics. K zafizeni Ize pfipojit pouze
pfislusenstvi, které bylo spole€nosti Interacoustics uvedeno jako kompatibilni.

2.3.2 Faktory tykajici se zivotniho prostredi

VYSTRAHA

< Skladovani mimo rozsah teplot uvedeny v ¢asti5.1 mize zplsobit trvalé
‘T poSkozeni pfistroje a jeho pfisludenstvi.

Pristroj nepouziveijte v pfitomnosti kapaliny, ktera se miize dostat do kontaktu s jakymikoli elektronickymi
soucastmi a propojenimi. Pokud se uzivatel obava, ze komponenty nebo pfisluSenstvi systému pfislo do
kontaktu s tekutinami, nesmi se pfistroj pouzivat, dokud to autorizovany servisni technik nebude povazovat
za bezpecné.

Neumistujte pfistroj do blizkosti tepelného zdroje zadného typu a zajistéte, aby okolo néj byl dostate¢ny
prostor pro fadnou ventilaci.

e Y
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2.3.3 Elektricka bezpeénost

Vyrobek nerozebirejte ani neupravujte, mohlo by to mit negativni dopad na
bezpecénost nebo vlastnosti zafizeni. Pfenechte servis pouze kvalifikovanému
personalu.

VAROVANI

Pro maximalni elektrickou bezpec¢nost pfistroje napajeného z PC napajeného
ze sité jej vypnéte, neni-li pouzivan.

Zafizeni nepouzivejte, pokud vykazuje viditelné znamky poskozeni.

2.3.4 Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

- PrestozZe pfistroj splfiuje pfislusné pozadavky na elektromagnetickou
iif VYSTRAHA kompatibilitu, museji byt u€inéna opatfeni, aby nebyl vystaven

elektromagnetickému poli, vytvarenému napf. mobilnimi telefony apod. Pokud
se pristroj pouziva v blizkosti jiného zafizeni, je nutné dbat na to, aby nedoslo
ke vzajemnému ruseni. DalSi informace o elektromagnetické kompatibilité
naleznete v pfiloze navodu.

2.3.5 Nebezpeci vybuchu

VAROVANI Nepouzivejte v pfitomnosti hoflavych anestetik nebo jinych plyna.

NEPOUZIVEJTE v ptitomnosti hoflavych plynnych smési. UZivatelé musi pfi
pouzivani pfistroje v tésné blizkosti hoflavych anestetickych plynd zvazit
moznost vybuchu nebo pozaru.

NEPOUZIVEJTE pfistroj v prostfedi s vysokym obsahem kysliku, jako jsou
hyperbarické komory, kyslikové stany atd.

POZNAMKA
NEPRIPOJUJTE pFistroj k pogitadi dfive, nez bude dokon&ena instalace software!

Velké opatrnosti je zapotfebi pfi manipulaci se sondou OAE, protoZe hrubé zachazeni, napfiklad upusténi na
tvrdy povrch, mlze zpUsobit zlomeni nebo poskozeni soucasti.

e Y
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2.4 Pripojeni pristroje Lyra k PC/notebooku

POZNAMKA

NEPRIPOJUJTE hardwarovou platformu Lyra k pogitadi dfive, nez bude dokon&ena instalace
software!

NejdFive se ujistéte, Ze je na vasem PC/notebooku je nainstalovan software IA OAE Suite véetné ovladace.
Viz ast2.6 a 2.7.

Zapojte kabel USB do pfistroje Lyra a do volného portu USB na PC/notebooku.

PFistroj Lyra muze byt pfipojen k PC/notebooku, na kterém je nainstalovan software.

241 Napdjeni pristroje Lyra

PFistroj Lyra je pIné napajen z pfipojeného USB portu, neni nutné zadné dodateéné napajeni nebo baterie.
Ujistéte se, ze USB port muze pfistroji Lyra poskytnout dostateény pfikon, mlize byt napfiklad tfeba zakazat
schéma napajeni s Usporou energie.

Kdyz je pfistroj Lyra napajen, rozsviti se na ném kontrolka LED, pokud napajen/pfipojen neni, kontrolka
zhasne.

POZNAMKA

Spusténi pfistroje Lyra trva pfiblizné 2 vtefiny.

2.4.2 Ukladani dat

VSechny zaznamy a pacienti jsou ulozeny pouze na PC/notebooku, pfistroj Lyra si neuklada zadné zaznamy
nebo Udaje o pacientech.

e Y
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2.5 Bezpecénostni opatreni pfi pripojovani pristroje Lyra k PC/notebooku.

POZNAMKA

Pokud jsou pfipojena standardni zafizeni, jako jsou napfiklad tiskarny a sité, je nutno aplikovat zvlastni
opatfeni, aby byla zachovana bezpecnost zdravotnického pfistroje.
Dodrzujte prosim niZe uvedené pokyny.

Obr. 1. Pristroj Lyra pripojeny k PC/notebooku napajenému baterii.

Notebook Lyra

Obr. 2. Pristroj Lyra pripojeny k PC/notebooku pripojenému ke transformatoru schvalenému pro pouZiti
ve zdravotnictvi.

Sit Transformator schvaleny pro Notebook
pouziti ve zdravotnictvi

Tiskarna

e Y
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2.6 Instalace software IA OAE Suite
Abyste mohli do pocitaCe nainstalovat software |A OAE Suite, musite mit opravnéni spravce.

POZNAMKA

NEPRIPOJUJTE hardwarovou platformu Lyra k pogitadi dfive, nez bude dokon&ena instalace
software!

Dulezita poznamka o pouziti normativnich dat

Software ma dostupna normativni data, ktera mohou byt zobrazena a porovnana s provedenymi zaznamy.
Muzete vytvofit dal$i normativni data a aktualni upravit.

Interacoustics nevyhrazuje jakykoliv stupen nasledné diagnostické shody mezi zaznamenanymi vysledky a
jakymikoli normativnimi daty, ktera si operator zvoli a pouzije k porovnani.

Dalsi informace o normativnich datech naleznete v navodu "Dal8i informace o pfistroji Lyra" od spole¢nosti
Interacoustics.

Minimalni pozadavky na PC
e CPU Core i3 nebo lepsi (doporucujeme Intel).
RAM 8 GB nebo vice.
10 GB volného mista na pevném disku (doporu€ujeme Solid State Drive (SSD))
Doporu¢eno minimalni rozliSeni displeje 1280x1024 bod( nebo vyssi.
Grafika kompatibilni s DirectX 11.x (doporu¢ujeme Intel/NVidia).
Jeden USB port verze 1.1 nebo vy3&Si

Podporované operacni systémy
¢ Microsoft Windows® 10 32bitl a 64bitd
e Microsoft Windows® 11 64bitd

Windows® je registrovana ochranna znamka spole¢nosti Microsoft Corporation ve Spojenych statech a jinych
zemich.

Dulezité upozornéni: ujistéte se, Ze mate nainstalovany posledni servisni baliky a kritické aktualizace
operacéniho systému Windows®, ktery pouzivate.

UPOZORNENI: Jako sougast ochrany tdajd zajistéte, aby byly dodrzeny vechny niZe uvedené body:
. Pouzivejte operacni systémy podporované spolec¢nosti Microsoft

. V operacnich systémech musi byt vzdy uplatnény vSechny bezpe&nostni opravy

. Aktivujte Sifrovani databaze

. Pouzivejte ucty a hesla jednotlivych uzivateld

. U po¢itact s mistnim ukladanim dat zabezpecte fyzicky pFistup a pfistup ze sité.

. Pouzivejte aktualizovany antivirus, firewall a software proti malwaru

. Uplatiiujte vhodnou metodiku zalohovani

. Uplatriujte vhodnou metodiku uchovavani zaznamda.

O~NO O OWN -

POZNAMKA: Pouzivani operaénich systéma, u kterych spoleénost Microsoft ukonéila podporu softwaru a
zabezpeceni, zvysi riziko vird a malwaru, coz mlize mit za nasledek selhani softwaru, ztratu dat, kradez a
zneu?Ziti dat.

Spolecnost Interacoustics A/S nemUize byt odpovédna za vasSe data. Nékteré produkty spole¢nosti
Interacoustics A/S podporuji operacni systémy nepodporované spole€nosti Microsoft, nebo s nimi mohou
pracovat. Spole¢nost Interacoustics A/S doporucuje, abyste vzdy pouzivali operaéni systémy podporované
spole¢nosti Microsoft, jejichz zabezpeceni je stale pIné aktualizovano.

Co budete potiebovat:
1. Instalaéni médium software IA OAE Suite
2. Kabel USB

3. Hardware Lyra

e Y
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Chcete-li pouzivat software spole¢né s databazi (napt. Noah 4 nebo OtoAccess™), ujistéte se, ze je
databaze nainstalovana pred instalaci IA OAE Suite. Pfi instalaci databaze postupujte podle pokyni
vyrobce.

Uvédomte si, Ze pokud pouzivate AuditBase System 5, musite pfed instalaci software Lyra OAE tento
kancelafsky systém spustit.

e Y
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2.7 Instalace software ve Windows® 10 a Windows® 11

Vlozte instalaéni médium a postupujte podle nize uvedenych pokynt k instalaci software IA OAE Suite.
Pokud se instalace nespusti automaticky, klepnéte na ,Start, prejdéte na ,My Computer® (Tento pocitac) a
poklepanim na soubor ,setup.exe” spustte instalaci.

1. Pockejte, az se objevi dialog, souhlaste s licencnimi podminkami a klepnéte na ,Install® (Instalovat).
2. Ridte se pokyny instalatoru Lyra na obrazovce, dokud nebude instalace dokonéena. Klepnéte na
,Close“ (Zavfit). Software je nyni nainstalovan a pfipraven k pouziti.

PFi instalaci se vas systém Windows® muze:

a) Zeptat, zda chcete povolit zmény v pocitaci. V takovém pfipadé klepnéte na ,Yes" (Ano).

b) Zeptat se na staZeni a instalaci nové vlastnosti systému Windows (napf. NET Framework 3.5).
Novou vlastnost stahnéte a instalujte, abyste zajistili spravnou funkci software 1A OAE Suite.

c) Upozornit na to, Ze systém Windows nemuze ovéfit vydavatele software ovladace. | presto
software ovladace nainstalujte, abyste zajistili spravnou funkci pfistroje Lyra. Pokud nebude
ovlada¢ nainstalovan, nebude pfistroj Lyra po pfipojeni k pocitaci pfes USB rozpoznan.

3. Po prvnim spusténi software budete pozadani, abyste zvolili regionalni nastaveni, které aktivuje
_tovarni protokoly, a Navod k pouziti software IA OAE Suite(EN nebo US).

egwrral thzie

Regionzl settings

Uvédomte si, ze vSechny protokoly regionalniho nastaveni budou pro kazdy modul samostatné dostupné
volbou show/hide protocols (zobrazit/skryt protokoly). DalSi podrobnosti jsou uvedeny v dokumentu
Dalsi informace o pfistroji Lyra.

Uvédomte si, Ze jazyk Ize po instalaci kdykoli zménit volbou Menu | Setup | Language (Nabidka |
Nastaveni | Jazyk) v software IA OAE Suite.

D-0119926-F — 2023/10 &
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2.8 Instalace ovladace
Po instalaci software |A OAE Suite musite nainstalovat ovladac pro pfistroj Lyra.

1. PfFipojte pfistroj Lyra k PC pfes USB (pfimo nebo pomoci kolébky).
2. Systém automaticky detekuje novy hardware a na hlavnim panelu se vedle hodin zobrazi
vyskakovaci okno s informaci, Ze ovladac je nainstalovan a hardware pfipraven k pouziti.

Spravné nainstalovani ovladace zkontrolujte otevienim Device Manager (Spravce zafrizeni) a ovérte,
Ze se pristroj Lyra objevil pod polozkou Medical devices (Zdravotnické pfistroje).

2.9 Instalace samostatného software IA OAE Suite
Pokud nechcete pracovat s IA OAE Suite pfes databazi Noah 4 nebo OtoAccess®, miizete vytvofit na plose
zastupce pro pfimé spusténi IA OAE Suite jako samostatného modulu.

PFejdéte k Start | Programs | Interacoustics | IA OAE Suite software (Start | Programy | Interacoustics |
Software |IA OAE Suite). Pravym tlacitkem mySi klepnéte na IA OAE Suite a zvolte Send To | Desktop
(create shortcut) (Odeslat do | Plocha (vytvofit zastupce)). Zastupce pro IA OAE Suite se nyni zobrazi na
ploSe.

Poznamka: Pfi uloZzeni sezeni v samostatném rezimu se méfeni nespoji s pfisluSnym pacientem a nemohou
byt pozdéji pfenesena do databaze.

2.10 Licence

Kdyz produkt Lyra obdrzite, bude jiz obsahovat licenci na softwarové moduly, které jste objednali. Pokud
budete chtit pfidat dal$i modul dostupny pro software IA OAE Suite, poZadejte prosim o licenci u svého
obchodniho zastupce.

e Y
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3 Prace s pristrojem

Pristroj je zapnut napajenym pfipojenim USB. Pfi pouzivani pfistroje se fidte nasledujicimi obecnymi
zasadami:

VYSTRAHA

Pfistroj pouZzivejte pouze tak, jak je popsano v tomto navodu.

2. Pouzivejte pouze jednorazové usni koncovky Sanibel, uréené pro pouziti s timto pFistrojem.

3. Pro kazdého pacienta vzdy pouzijte novou usni koncovky, abyste predesli pfenosu infekce. USni
koncovky nejsou uréeny k opakovanému pouziti.

4. Nikdy nevkladejte zakon&eni sondy OAE do zvukovodu bez nasazené uSni koncovky, protoze byste
mohli pacientovi poranit zvukovod.

5. Krabi¢ku s uSnimi koncovkami drzte mimo dosah pacienta.

6. Ujistéte se, ze jste vlozili zakon€eni sondy OAE zpusobem, ktery zajisti jeji vzduchotésnost bez
jakékoli ujmy zpusobené pacientovi. Nezbytné je pouzivani spravnych a Cistych usnich koncovek.

7. Pouzivejte pouze takové intenzity stimulace, které jsou pro pacienta pfijatelné.

8. Doporucujeme na zaCatku kazdého dne otestovat sondu OAE , abyste se ujistili, Ze sonda nebo
kabel pfi méfeni DPOAE/TEOAE funguji spravné.

9. Zakonceni sondy pravidelné Cistéte, aby usni maz nebo jiné nedistoty zachycené v zakon&eni
neovliviiovaly méfeni.

10. Pfitomnost tinitu, hyperakuze nebo jiné citlivosti na silné zvuky mize byt kontraindikaci pro testovani
stimulem vysoké intenzity.

POZNAMKA

1. Mimoradné dulezité je opatrné zachazeni s pfistrojem vzdy, kdyz je v kontaktu s télem pacienta. Pro
optimalni pfesnost pfi testovani je vhodné stabilni umisténi v tichém misté.

2. Pfistroj Lyra by mé&l pracovat v tichém prostiedi, aby méfeni neovliviiovaly akustické hluky okoli. O
tom muze rozhodnout zkuSena osoba proskolena v akustice. V ¢asti 11 ISO 8253 jsou definovany
pozadavky na tichou mistnost pro audiometrické testovani sluchu.

3. Doporucuje se, aby byl pfistroj pouzivan ve specifikovaném rozsahu teplot okoli.

4. Nikdy kryt sondy OAE necistéte vodou a nestrkejte do ni nespecifikované néstroje.
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3.1 Zachazeni s usnimi koncovkami a jejich vybér

Pri uzivani sondy Lyra musite pouzivat usni koncovky Sanibel™ OAE.

Usni koncovky Sanibel™ jsou uréeny pouze k jednorazovému pouziti a nesméji byt pouzivany opakované.
Opakované pouziti uSnich koncovek maze zpusobit Sifeni infekce z pacienta na pacienta.

Pfed testovanim musi byt na sondu OAE nasazena u$ni koncovka vhodného typu a velikosti. Vybér zavisi
na velikosti a tvaru zvukovodu a ucha. Vybér mlize rovnéz zaviset na osobnich preferencich a zplsobu, jak
test provadite.

USni koncovky ve tvaru deStniku nejsou vhodné pro diagnostické testovani OAE.

Namisto nich pouZzijte usni koncovky tvaru hfibku. Ujistéte se, Ze je usni koncovka uplné
vlozena do zvukovodu.

Prehled velikosti a vybér usnich koncovek naleznete ve struéném pravodci ,Vybér spravné usni koncovky”
obsazené v dokumentu DalSi informace o pfistroji Lyra.

e Y
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3.2 Kazdodenni kontroly systému u pristroja s funkci méreni OAE

U pfistroji s funkci méfeni OAE se doporucuje pred vySetfovanim pacientt provadét kazdodenni kontroly,
aby byla zajiSténa spravna funkce pfristroje. Provedenim testu integrity sondy a kontrolou na lidském uchu
Ize detekci biologické odpovédi zjistit vSechny poruchy sondy nebo systémova zkresleni, které mohou byt
zamaskovany. Provadénim kazdodennich kontrol zajistite, aby byly vysledky ziskané v prdbéhu dne validni.

3.21 Test integrity sondy

Test integrity sondy zajiStuje, Ze sonda &i hardware negeneruji odpovédi s artefakty (systémova zkresleni).
e Pred provedenim zkousky by méla byt Spi¢ka sondy zkontrolovana, zda neni pfitomen maz nebo
bunécéna drt.
e Testovani by mélo byt vzdy provadéno v tichém prostiedi.
o Ktestovani pouzivejte pouze doporu¢enou dutinu. Pfi pouZziti dutiny jiného typu nemusi byt zjistény
poruchy sondy, anebo muze byt nespravné signalizovana porucha sondy.

Postup pfi testu:
1. Zavedte sondu do pfislusné testovaci dutiny nebo do usniho simulatoru. K ziskani validnich
vysledku testu je dulezité, aby byla pouzita dutina o spravné velikosti.

Pro DPOAE se doporucuje dutina o objemu 0,2 ml.
Pro TEOAE se doporucuje dutina o objemu 0,5 ml.

2. Protokol testu OAE zvolte pfimo na pfistroji, nebo pouzijte Titan Suite. Protoze systémové zkresleni
zavisi na urovni vystupniho stimulu, zvolte protokol odpovidajici nejCastéjSimu pouziti v klinické
praxi.

3. Spustte test a nechejte jej bézet, dokud se automaticky nezastavi. Neukoncujte test rucné.

Vysledky testu:
Pokud sonda pracuje spravné, nemély by byt zatrzené zadné z frekvenénich pasem (TEOAE) ani bod(
(DPOAE), tj. nemély by byt zjistény zadné artefakty/OAE nad urovni minimalniho Sumu.
9 TE response
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Pokud se béhem testovani objevi chybové hlaseni nebo pokud je zaskrtnuto (ij. bylo zjiSténo) jedno &i vice z
pasem nebo bodl OAE, test integrity sondy nebyl uspésny. To by mohlo znamenat, ze:

1. Na $picce sondy je maz nebo bunécna drt’ a je nutné ji vycistit.

2. Sonda nebyla zavedena do testovaci dutiny nebo uSniho simulatoru spravné, nebo

3. je nutné ovéfit kalibraci sondy.

4. Rovnéz okolni prostfedi je mozna pro testovani pfili§ hluéné. Pro testovani najdéte ti§Si misto.

Zkontrolujte a vycistéte SpiCku sondy a provedte test znovu. Pokud bude test sondy neuspésny i podruhé,
nesmi byt sonda pouzita Setfeni pacientd. O pomoc pozadejte mistniho servisniho technika.

3.2.2 Kontrola v lidském uchu

Tento test

Ize provést zavedenim sondy do vlastniho ucha a spusténim testu
podle bézné pouzivaného protokolu.

Pokud vysledky OAE neodpovidaji vysledkiim OAE predpokladanym u
testovaciho pfistroje, mohlo by to znamenat, Ze:

Sonda neni spravné pfipojena k pfistroji.

USni koncovka neni spravné nasazena na Spicku sondy.

Na 3picce sondy je maz nebo buné&cna drt a je nutné ji vycistit.
Okolni prostfedi je pro testovani pfilis hlu¢né.

Sonda nebyla zavedena spravné do zvukovodu.

Je nutné ovéfit kalibraci sondy.

ok wN~

Pokud vysledky kontroly v lidském uchu neodpovidaji po ovéfeni vy$e uvedenych bodl 1 az 5
predpokladanym vysledkiim, nesmi byt sonda pouzita k vySetfeni pacientd. O pomoc pozadejte mistniho
servisniho technika.

e Y
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4 Software IA OAE Suite

4.1 Konfigurace napajeni pocitace

POZNAMKA

Nechate-li pocitac prejit do rezimu spanku nebo hibernace, mize pfi opétovném probuzeni dojit k padu
aplikace IA OAE. Chcete-li nastaveni zménit, pfejdéte z nabidky Start operaéniho systému na Control Panel
| Power Options (Ovladaci panely | MoZnosti napajeni).

4.2 Kompatibilni zafrizeni

Software IA OAE Suite je kompatibilni s pFistroji Lyra, Eclipse a Titan spole¢nosti Interacoustics. Tento
software dokaze zobrazit zaznamy ze vSech zafizeni, ale nahravani/stahovani protokoll a pacientt do
pfenosného pfistroje Titan Ize provadét pouze z Titan Suite. AvSak jakmile jsou uloZeny do databaze, Ize
software IA OAE Suite pouzit k otevieni a zobrazeni zaznamu.

4.21 Spusténi z databaze OtoAccess®
Pokyny k praci s databazi OtoAccess® naleznete v pokynech pro databazi OtoAccess®.

4.2.2 Spusténi z databaze Noah 4

Pfed otevienim softwarového modulu se ujistéte, Ze je pristroj Lyra pfipojen. Pokud neni hardware
detekovan, software IA OAE Suite se otevfe v rezimu Cteni.

Spusténi software IA OAE Suite z databaze Noah 4:
1. Oteviete databazi Noah 4.
2. Vyhledejte a zvolte pacienta, se kterym chcete pracovat.
3. Pokud pacient neni dosud na seznamu:
- Klepnéte na ikonu Add a New Patient (Pfidat nového pacienta)
- Vyplnte pozadovana pole a klepnéte na OK.
4. Klepnéte na ikonu modulu software IA OAE Suite v horni ¢asti obrazovky.

Dalsi pokyny k praci s databazi naleznete v Navodu k pouZiti databaze Noah 4.

4.2.3 Simulaéni rezim

Rezim simulace muzete povolit z rezimu Menu-Setup-Simulation (Nabidka-Nastaveni-
Simulace).

V rezimu simulace mizete simulovat protokoly a nahledy pfed samotnym testovanim
subjektu.

V pfipadé potieby Ize také vytisknout nahledy zprav.

Po spusténi software je ve vychozim nastaveni rezim simulace deaktivovan, aby
nedoslo k nahodnému vzniku ,umélych zaznamu*.

»Zaznamy"“ provedené v rezimu simulace nelze ulozit, protoze data jsou nahodna

a nesouviseji s pacientem.
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4.2.4 Zprava o padu

Pokud mohou byt podrobné udaje ve chvili padu aplikace IA OAE Suite [rprr——r——
systémem zaznamenany, objevi se na obrazovce testu okno Zprava o
padu (jak je znazornéno nize). Zprava o padu poskytne spolecnosti
Interacoustics informace o chybovém hlaseni a uzivatel mlze pfidat dalsi
informace uvadejici, co se délo pfedtim, nez k padu doslo, coz pomuze k
napravé problému. Lze rovnéz poslat snimek obrazovky.

Nez bude Zprava o padu odeslana pfes Internet, musite zatrhnout policko
»oouhlasim s vylou€enim odpovédnosti‘. Uzivatelé bez pfipojeni k

Internetu mohou Zpravu o padu ulozit na externi disk a odeslat ji z jiného
pocitace pfipojeného k Internetu. [ Ll

g eerne- Ills"‘ "1 =cm<- g

4.3 Pouzivani nabidky
V nasledujici ¢asti jsou popsany prvky Nabidky, které jsou pFistupné ze zalozek moduld DPOAE i TEOAE:

Nabidka umoZzniuje pfistup k polozkam Setup (Nastaveni), Print (Tisk), Edit (Upravit) a Help
(Napovéda).

e Volba Menu | Setup | Protocol setup (Nabidka | Nastaveni | Protokol) vytvafi viastni
testovaci protokoly nebo méni vychozi protokoly.

e Volba Menu | Setup | Temporary setup (Nabidka | Nastaveni | Do¢asné) doCasné méni
protokoly.

e Menu | Setup | Show/Hide protocols (Nabidka | Nastaveni | Ukazat/Skryt protokoly) podle
potfeby skryje nebo zobrazi protokoly.

e Volba Menu | Setup | General (Nabidka | Nastaveni | Obecné) nastavi specifické parametry
testu OAE a automatizovany tisk do PDF.

e Volba Menu | Setup | Norm (Nabidka | Nastaveni | Normativni data) upravi
a importuje/exportuje normativni data OAE.

e Menu | Setup | Password protection (Nabidka | Nastaveni | Ochrana heslem) definuje
heslo pro nastaveni.

e V Menu | Setup | Language (Nabidka | Nastaveni | Jazyk) muzete zvolit jeden
z dostupnych jazykd. Zména jazyka se uplatni az po novém otevieni softwaru IA OAE.

e Menu | Setup | Simulation mode (Nabidka | Nastaveni | Simulaéni rezim) aktivuje
simulaéni rezim pro vyzkouseni protokoll a ukaze, jakym zplsobem jsou vizualizovana
data.

e Menu | Print (Nabidka | Tisk) nabidne nahled tisku, priivodce tiskem a tisk.

e Menu | Edit (Nabidka | Upravit) exportuje data do souboru XML.

e Menu | Help | About OAE software... (Nabidka | Napovéda | O software OAE...) se
zobrazi informaéni okno s nasledujicimi Udaji:

o Verze software IA OAE Suite

o Verze hardware

o Verze firmware

o Copyright spole¢nosti Interacoustics
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Dale mizete z tohoto okna otevfit webovou stranku spole¢nosti Interacoustics tim, ze
klepnete na odkaz www.interacoustics.com
Stiskem tlacitka License (Licence) mizete zménit licencni kli€ pfistroje. Licencni klice jsou
specifické pro kazdé sériové Cislo pfistroje a stanovuji, které moduly, testy, nastaveni
protokol( a dalSi funkce jsou k dispozici. Licenéni kli¢ nikdy nemérite bez pomoci
autorizovaného technika.

e Volbou Menu | Help | Documents... (Nabidka | Ndpovéda | Dokumenty...) zobrazite
digitalni verzi Navodu k pouziti a DalSich informaci (je vyzadovan Acrobat Reader).

e Y
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4.4 Pouziti modulu DPOAE

441 Priprava na test

Instruktaz pacienta

Umistéte pacienta na IUzko, do pohodiného kfesla nebo - je-li to nutné - na vySetfovaci stil. Malé déti se
mohou citit pohodInéji, pokud budou sedét na kliné rodi¢l nebo zdravotni sestry. UkaZzte pacientovi sondu
a vysvétlete mu nasleduijici:

Cilem testu je vy3etfeni sluchového organu a jeho funkce.
Zakonceni sondy bude vloZeno do zvukovodu a musi dobfe tésnit.
Béhem testu bude pacient slySet riizné tony.

Od pacienta neni oekavana zadna aktivita.

Kasel, pohyb, mluveni a polykani narusi vysledky testd OAE.

Vizualni kontrola zvukovodu

Abyste zabranili ucpani otvoru sondy, coz by znemozZznilo testovani, otoskopem zkontrolujte, zda ve vnéjSim
zvukovodu neni nadmérné mnozstvi usniho mazu. Nadbyteéné chloupky je tfeba odstfihnout.

Pokud existuji kontraindikace, musi byt pacient vySetfen ORL nebo zdravotnickym specialistou.

Spravna funkce sondy je pro vysledky testu OAE zasadni. Abyste zajistili spravnou funkci sondy,
doporucéujeme ji otestovat na zacatku kazdého dne pred testovanim pacientu.

Priprava pristroje
1. Pristroj Lyra zapnéte pfipojenim USB k PC.
2. Otevrete databazi OtoAccess® nebo Noah a zadejte data nového pacienta.
3. Poklepejte na ikonu software IA OAE Suite. Spustte software a klepnéte na DP zalozku modulu OAE.
4. Z rozbalovaci nabidky zvolte poZzadovany protokol testu.
5. Vyberte testované ucho.

Pfred pokraCovanim testu OAE se ujistéte, ze zakonceni sondy je Cisté a bez usniho mazu a/nebo necistot.

Prostiedi testu

Test OAE vzdy provadéjte v tichém prostredi, velky hluk okolni bude mit vliv na zaznam OAE.
6. Vyberte velikost usni koncovky, abyste zajistili dobré utésnéni ve zvukovodu.
7. Dobré utésnéni ovéfite kontrolou stavu sondy v software.

— Kdyz je sonda detekovana mimo ucho, je barva Cervena, kdyz je v uchu, barva je
zelena. Kdyz je sonda Blocked (Zablokovana) nebo Too Noisy (Velky hluk), je lista zbarvena zluté.
8. Vysledky testu DP-Gram, vpravo je odezva s OAE, vlevo odezva bez OAE.

Typ testu (DP-Gram nebo DP-10) a symbol strany ucha a barva jsou v horni ¢asti grafu.

Zelena zaskrtnuti oznacuji, ze DP body splinily kritéria DP tak, jak byly stanoveny v protokolu (vySe je
uvedeno pro pravé ucho).

Body DP bez zaskrtnuti nesplnily kritérium DP a mohou byt bud pod hlukem, nebo chybét.

DP body jsou spojeny €arou s barvou strany ucha, aby poskytly celkovy obraz urovni DPOAE.

Seda oblast je hluk pozadi testu DP.

e Y
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44.2 Prvky v modulu DPOAE
Nasledujici ¢ast popisuje prvky na obrazovce DPOAE.
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a napovédé (dalsi podrobnosti o polozkach v nabidce jsou
uvedeny v dokumentu DalSi informace).

Tla¢itkem Guidance (Prirucka) se otevira pfiruc¢ka pro
uzivatele uvadéjici pokyny k testovani s modulem. Pfirucku Ize
personalizovat v okné nastaveni Uzivatelské pfirucky.

Volba Print (Tisk) umozriuje vytisknuti vysledkl na obrazovce
pfimo na vychozi tiskarné. Pokud protokol neni spojen se
Sablonou tisku, budete vyzvani k volbé Sablony tisku (dalSi
podrobnosti o priivodci tiskem jsou uvedeny v dokumentu Dalsi
informace).

PFi nastaveni z General Setup (Obecné nastaveni) se zobrazi
ikona Print to PDF (Tisk do PDF). To umozni pfimy tisk
dokumentu PDF, ktery je uloZen v pocitaci. (Informace o
nastaveni jsou uvedeny v dokumentu Dal$i informace).

YT
@ Menu (Nabidka) umozfiuje pFistup k nastaveni, tisku, ipravam

Volbou Save & New Session (Ulozit a nova relace) ulozite
aktualni relaci do databaze Noah 4 nebo OtoAccess® (anebo
pfi praci v samostatném reZimu do bézné uzivaného souboru
XML) a oteviete novou relaci.

m Volbou Save & Exit (Ulozit a ukongéit) uloZite aktualni relaci do
databaze Noah 4 nebo OtoAccess® (anebo pfi praci v
samostatném rezimu do bézné uzivaného souboru XML) a
ukongite Suite.

G 9 Volbou Toggle Ear (Pfepnuti ucha) piejdete z pravého ucha
L L na levé a naopak.

D-0119926-F — 2023/10 &
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Tlac¢itkem Toggle probe check/response view (Prepnuti
kontrola sondy/zobrazeni odezvy) muzZete prepinat mezi

zobrazenim informaci o kontrole sondy a grafem odezvy.

DP-G List of Defined Protocols (Seznam definovanych protokoli)
-Gram - N A ) .
umoznuje volbu protokolu testu pro aktualni relaci testovani
(dalSi podrobnosti o protokolech jsou uvedeny v dokumentu
Dalsi informace).

TlagitkemTemporary Setup (Doéasné nastaveni) mizete
= provadét doCasné zmény ve zvoleném protokolu. Tyto zmény
budou platné pouze pro aktualni relaci. Po provedeni zmén
a navratu na hlavni obrazovku se za nazvem protokolu zobrazi
hvézdicka (*).

= List of historical sessions (Seznam historickych relaci)
Current session s umoznuje pristup k historickym relacim k prohliZzeni nebo
K 09/07/2013 15:36 pfistup k Current Session (Aktualni relaci).

O o09/07/2013 15:34

Policko historical session (historicka relace) Ize zvétsit
pretazenim mysSi dolt anebo minimalizovat/maximalizovat
klepnutim na tla€itko se Sipkou.

Relace zvyraznéna oranzoveé je zvolena relace zobrazena na
obrazovce. Zatrhnutim policka vedle data relace prekryjete
historické relace na grafu.

g+ Volbou Go to current session (Prejit k aktualni relaci) se
dostanete k aktualni relaci.

Probe status (Stav sondy) je zobrazen barevnou li§tou s
S popisem vedle ni.

Kdyz je stav sondy Out of ear (Venku z ucha), zobrazi se
barva zvoleného ucha (modra pro levé a ¢ervena pro pravé).
KdyZ je sonda detekovana v uchu, je barva zelena. Kdyz je
Blocked (Zablokovana), Leaking (Neutésnéna) nebo Too
Noisy (S nadmérnym Sumem), je liSta zbarvena Zluté. Kdyz
neni detekovana No probe (Zadna sonda), je barva stavové
listy Seda.

E Vynucené spusténi Ize pouzit ke spusténi vynuceného méteni
OAE, kdyz stav sondy pfi vySetfeni pacientd s ventilaénimi
trubickami nesignalizuje, Ze je ,in ear” (v uchu). Vynucené
spusténi ze aktivovat stisknutim ikony nebo dlouhym stiskem
Start / Spacebar / button on shoulder box (Start / mezernik /
tlacitko na krabici na rameni) po dobu 3 sekund.

Poznamka: pfi pouZiti vynuceného spusténi je droven stimulu
zaloZena na kalibracnich hodnotach sondy ve spojce 711, nikoli
na objemu ucha pfislusného jedince.

ﬂ Summary view (Souhrnné zobrazeni) pfepina mezi
zobrazenim vysledného grafu a zobrazenim vysledného grafu
se souhrnnymi tabulkami.

E Monaural/Binaural view (Monoauralni/binauralni zobrazeni)
pfepina mezi zobrazenim vysledkU z jednoho ucha a z obou
usi.

D-0119926-F — 2023/10 &5
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lacitkem Report Editor (Editor zprav) oteviete samostatné
okno k pfidani a ulozeni poznamek k aktualni nebo historické
relaci.

Zatrzenim policka Acceptable noise level Off (ZruSena
prijatelna troven Sumu) se zrusi odmitnuti vSech zaznamd, i
kdyZ je na zaznamu nadmérné mnozstvi Sumu.

Na posuvné listé Acceptable noise level (Pfijatelna uroven
Sumu)muzete nastavit limit pro pfijatelnou Urovern Sumu mezi -
30 a +30 dB SPL, nad nimz bude Sum na zaznamech
povazovan za nadmérny. Méfi¢ hlasovych jednotek ukazuje
aktualni uroven Sumu a pfi pfekro¢eni nastavené urovné se

jeho barva zméni na Zlutou.

The hardware indication picture (Indikaéni obrazek
hardwaru) signalizuje pfipojeni hardwaru. Simulation mode
(Simulaéni rezim) je indikovan, kdyz je software provozovan
bez hardwaru.

Pred testovanim signalizuje symbol ¢asovace , po jak dlouhé
dobé se test DPOAE automaticky zastavi. BEhem testovani
Casovac odpocitava k nule. Odpocitavani muzete zastavit
klepnutim na ¢asovac¢ béhem testovani. Pak bude ¢asovac
odpocitavat smérem nahoru a signalizovat, kolik ¢asu uplynulo.
Test pak bude pokracovat, dokud manualné nestisknete stop.

Kdyz se méfeni zamitd, Casoval zastavi odpocet. Artifact
rejection (Odmitnuti artefaktu) zavisi na nastaveni
Acceptable Noise Level (Prijatelna hladina Sumu) a na
hladiné Level tolerance (Hladina tolerance) nastavené v
protokolu.

Protocol listing (Pfehled protokoli) ukazuje vSechny testy,
které jsou soucasti zvoleného protokolu. Test zobrazeny v
oblasti roztfidéni testl je zvyraznén modfe nebo Cervené, podle
zvoleného ucha.

Zatrhnuti policka signalizuje, zZe test bude probihat po stisknuti
START. U dokonéenych testli bude v priibéhu testovani
automaticky zruSeno zatrhnuti. Pfed stisknutim START zruste
zatrhnuti v§ech testu, které nechcete ve zvoleném protokolu
provadét.

Bilé zatrhnuti signalizuje, Ze (alespori nékteré) udaje z tohoto
testu jsou ulozeny do paméti.

Pause (Pozastavit) bude aktivni po zahajeni testovani.
Umozni pozastaveni béhem provadeéni testu.

Tlacitka START (a STOP) se pouzivaji k zahajeni a ukonéeni
relace.
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Graf kontroly vlozeni sondy vizualné zobrazuje spektrum
stimulu po vloZeni sondy do ucha pacienta pfed a po testovani.

Béhem testovani je kontrola sondy neaktivni.

Po vySetifeni se zobrazi koeficient korelace ukazujici, jak dobfe
zUstala sonda zasazena v uchu béhem vysetfeni.

U vySetfeni méfenych a uloZzenych na pfistroji Titan a
pfenesenych do PC se graf kontroly sondy nezobrazuje. K
dispozici je pouze koeficient korelace.

Graf odezvy ukazuje odezvu zaznamenanou mikrofonem
sondy (v dB SPL) jako funkci frekvence (v Hz). Zakreslen je
pouze rozsah frekvence relevantni pro aktualné méfeny nebo
aktualné zvoleny bod.

1. Dva testovaci stimuly jsou snadno rozpoznany jako
dva vrcholy na grafu odezvy.

2. Rozsah tolerance stimulti je vyznacen dvéma
stinovanymi plochami nad a pod vrcholem stimulu.

3. Cervena a modra &ara vyznaduje frekvenci DPOAE, pfi
které se o¢ekava hlavni distorsni produkt.

DalSi podrobnosti jsou uvedeny v dokumentu Dalsi informace.

Ponechate-li mys nad bodem méfeni, zobrazi se podrobnosti
probihajiciho nebo dokonéeného méfeni.

Dalsi specifické podrobné udaje o vSech polozkach s mysi nad
tabulkou jsou uvedeny v dokumentu Dal$i informace.

Symbol Zatrzeni DP nalezen, ¢erné zatrzeni v zeleném
kole€ku, ukazuje, Ze pfi tomto jednotlivém méfeni bylo spinéno
specifikované kritérium a nebude provedeno dalsi testovani pfi
této frekvenci..

Symbol Zatrzeni DP nalezen, ¢erné zatrZeni, ukazuje, Ze pfi
tomto jednotlivém méfeni bylo splnéno specifikované kritérium,
ale testovani bude pokraCovat az do vyprSeni doby testovani
nebo do manualniho zastaveni testu.

e Y
s
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Symbol vyprseni €asu, hodiny, ukazuje, Zze méfeni v
povoleném &ase skoncilo bez dosazeni specifikovaného kritéria
pro jednotlivy bod. V obecném nastaveni Ize zvolit, zda se ma
tento typ signalizace zobrazovat ¢i nikoli.

Symbol minimalniho Sumu, Sipka ukazujici k ¢afe, ukazuje,
Z2e méfeni bylo ukonceno, protoZe bylo dosazeno minimalniho
rezidualniho Sumu. V obecném nastaveni Ize zvolit, zda se ma
tento typ signalizace zobrazovat €i nikoli.

Zamérenim mysi na pfislusny graf a pak pouzitim kole¢ka mysi
muzete zvétSovat ¢i zmensovat graf odezvy a DP-gram. P¥i
zapnuti zoomu Ize graf pfetahnout vzhledem k ose frekvence.

Klepnuti pravym tlagitkem mysSi na DP-gram poskytuje tyto
moznosti:

Kole€ko mysi umoziiuje zvétSeni a zmenseni vzhledem k ose
frekvence. Navic muzete zvétSovat, zmensovat nebo obnovit
zobrazeni tim, Ze po klepnuti pravym tlacitkem mysi zvolite
pfislusnou polozku z nabidky.

Pridat dalSi frekvence po ukongeni testovani podle originalniho
protokolu. Zamérte mysi a klepnéte pravym tlaCitkem mySi na
frekvenci, pfi které chcete testovat. Klepnéte na Add (Pridat) a
pak zvolte ze seznamu dostupnou frekvenci, pfi niz chcete
méfit. Po pfidani jedné nebo vice frekvenci uvidite, Ze se
tlacitko Start zménilo a nyni ma text Continue (Pokra€ovat).
Klepnutim na Continue (Pokrac¢ovat) prob&hne méfeni pfi
vSech zadanych frekvencich bez Easového omezeni. Az budou
doplrikové body dostatecné proméreny, stisknéte Stop.

Next measurement point (Dalsi bod méreni) prerusi
automaticky pribéh testu a okamzité vynuti spusténi testovani
na pfistroji Lyra pfi dalSi frekvenci. Tato funkce je dostupna,
kdyz byl v protokolu zvolen max. bod testu.

Measure only selected frequency (Méreni pouze pfi zvolené
frekvenci) vede k opakovanému testovani pouze aktualné
zvoleného bodu méfeni. Bod méfeni pro opakovany test zvolte
tim, Ze na n&j klepnete pravym tlagitkem mysi. Cerny krouzek
okolo bodu méfeni ukazuje, Ze je zvolen. Po stisknuti tlagitka
Continue (Pokracovat) (tam, kde bylo tla¢itko Start ) bude
zvoleny bod testovan bez asového omezeni. Chcete-li
testovani ukoncit, stisknéte Stop.

e Y
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fa DP level Noise SNR
(Hz)  (dBSPL) (dB SPL)
1000 129 -4.4 17.3
1500 B.6 -10.3 18.9
2000 143 -15.2 29.5
3000 0.6 -15.6 16.2
4000 13.6 -17.0 30.6
6000 229 -6.8 29.7
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Reliab. Detected

99.5 L4
99.4 L4
100.0 L
99.7 L4
100.0 L4
100.0 L4

DPOAE norm data (Normativni data DPOAE) umozriuje
zménit, ktera normativni data DP jsou zobrazena na DP-gramu.

Klepnuti pravym tlagitkem mySi na graf DP-1/O poskytuje tyto
moznosti:

Pridat dalSi urover po ukon&eni testovani podle originalniho
protokolu. Zaméfte mySi a klepnéte pravym tlacitkem mySi na
frekvenci, pfi které chcete testovat. Klepnéte na Add (Pfidat) a
pak zvolte urover dostupnou pro dalsi méfeni. Po pfidani jedné
nebo vice Urovni uvidite, Ze se tla¢itko Start zménilo a nyni ma
text Continue (Pokracovat). Klepnutim na Continue
(Pokracovat) probéhne méreni na vSech zadanych Urovnich
bez ¢asového omezeni. Az budou doplfikové body dostatecné
proméreny, stisknéte Stop.

Next measurement point (DalSi bod méreni) prerusi
automaticky prabéh testu a okamzité vynuti spusténi testovani
na pfistroji Lyra pfi dal8i intenzité. Tato funkce je dostupna,
kdyZ byl v protokolu zvolen max. bod testu.

Measure only selected frequency (Méfeni pouze pfi zvolené
urovni) vede k opakovanému testovani pouze aktualné
zvoleného bodu méfeni. Bod méfeni pro opakovany test zvolte
tim, Ze na n&j klepnete pravym tlagitkem mysi. Cerny krouzek
okolo bodu méfeni ukazuje, Ze je zvolen. Po stisknuti tlacitka
Continue (Pokracovat) (tam, kde bylo tla¢itko Start ) bude
zvoleny bod testovan bez ¢asového omezeni. Chcete-li
testovani ukoncit, stisknéte Stop.

Minimalni pozadavky na test, jak jsou definovany v protokolu,
jsou zobrazeny vedle nékterych polozek v tabulce Test
summary (Souhrn testu). AZ bude pfi testovani dosazeno
minimalniho pozadavku, tato €isla v zavorce se zméni na
zatrhnuti.

Tabulka Point Summary (Souhrn bodt) zobrazuje testovaci
frekvence f2, uroven DP, Sum, SNR a spolehlivost v procentech.
Kdyz se pfi specifikované frekvenci dosahne kritérii
nastavenych v protokolu, ve sloupci Detected (Detekovano) se
zobrazi zatrhnuti.

Hodnoty hladiny DP, Sumu a SNR jsou zaokrouhleny podle
nezpracovanych dat. Proto se nemusi byt zobrazena vypoctena
hodnota SNR vZdy rovnat hladiné DP minus Sum.

S
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Stimuli levels outside tolerance

Stimuli tolerance levels have been exceeded. Check
probe status or stop the test.
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Zkontrolujte zavedeni sondy a test opakuijte.

Vysledek screeningu miize byt VYHOVUJICI, K
DOPORUCENI nebo NEUPLNY, a je nad mé&fenim vyznaden
ihned, jakmile je vysledek dostupny. Pokud neni poli¢ko
-Enabled Pass/Refer (Aktivovat Vyhovujici/K doporugeni) u
zvoleného protokolu zatrzeno, nezobrazi se zadné oznadeni.

Statisticka vyznamnost zjisténého vysledku zavisi na kombinaci
téchto uZivatelsky definovanych hodnot v nastaveni protokolu:
Doba testovani, uroven stimulu, SNR, minimalni uroveri DP,
tolerance DP, spolehlivost, po¢et bodl nutnych k dosazeni
stupné Vyhovujici, povinné body nutné k dosazeni stupné
Vyhovujici.

e 1\
-
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4.5 Prace s modulem TEOAE

4.51 Priprava na test

Instruktaz pacienta

Umistéte pacienta na ltuzko, do pohodiného kfesla nebo - je-li to nutné - na vySetfovaci stil. Malé déti se
mohou citit pohodInéji, pokud budou sedét na kliné rodi¢l nebo zdravotni sestry. UkaZzte pacientovi sondu
a vysvétlete mu nasledujici:

Cilem testu je vy3etfeni sluchového organu a jeho funkce.
Zakonc&eni sondy bude viloZeno do zvukovodu a musi dobfe tésnit.
Béhem testu bude pacient slySet r(izné tony.

Od pacienta neni oCekavana zadna aktivita.

Kasel, pohyb, mluveni a polykani narusi vysledky testd OAE.

Vizualni kontrola zvukovodu

Abyste zabranili ucpani otvoru sondy, coz by znemoznilo testovani, otoskopem zkontrolujte, zda ve vnéjSim
zvukovodu neni nadmérné mnozstvi usniho mazu. Nadbyteéné chloupky je tfeba odstfihnout.

Pokud existuji kontraindikace, musi byt pacient vySetfen ORL nebo zdravotnickym specialistou.

Spravna funkce sondy je pro vysledky testu OAE zasadni. Abyste zajistili spravnou funkci sondy,
doporucéujeme ji otestovat na zacatku kazdého dne pred testovanim pacientu.

Priprava pristroje
1. Pristroj Lyra zapnéte pfipojenim USB k PC.
2. Otevrete databazi OtoAccess® nebo Noah a zadejte data nového pacienta.
3. Spustte software poklepanim ikonu IA OAE a klepnéte na TE kartu modulu OAE.
4. Z rozbalovaci nabidky zvolte poZzadovany protokol testu.
5. Vyberte testované ucho.

Pfed pokraCovanim testu OAE se ujistéte, ze zakonceni sondy je Cisté a bez usniho mazu a/nebo necistot.

Prostiedi testu Test OAE vzdy provadéijte v tichém testovacim prostfedi, vysoky hluk okolni bude mit vliv
na zaznam OAE.

6. Vyberte velikost udni koncovky, abyste zajistili dobré utésnéni ve zvukovodu.

7. Dobré utésnéni ovéfite kontrolou stavu sondy v software.

BEEEEE Kdyz je sonda mimo ucho, je barva ervena, kdyZ je v uchu, je barva zelena. Kdyz je
sonda Blocked (Zablokovand) nebo Too Noisy (Velky hluk), je lista zbarvena Zluté.
8. Vysledky testu TE odpovédi, OAE pfitomny vpravo a bez odpovédi OAE vlevo.

TE respense TE response
oA S

" wmseL 4337

Wz

[T i 1 3 4 4 567K

Symbol a barva strany ucha jsou uvedeny v horni ¢asti grafu.

Zaskrtnuti oznacuji, ze TE sloupce, které splnily kritéria TE tak, jak byla stanovena v protokolu (vyse
uvedeno pro pravé ucho).

TE listy bez zaskrtnuti nesplnily kritérium TE a mohou byt bud pod hlukem, nebo chybét.

Seda oblast je hluk pozadi testu TE.
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4.5.2 Prvky modulu TEOAE
Nasledujici ¢ast popisuje prvky na obrazovce TEOAE.

Shirmulus
Soraen Bk

Responsa waweform

shob oy oL
1 ke - I
SALA NP P AT )
W e

Ay

n 1

TE response

Menu (Nabidka) umozZriuje pfistup k nastaveni, tisku, Upravam
a napovédé (dalsi podrobnosti o poloZkach v nabidce jsou
uvedeny v dokumentu DalSi informace).

Tlagitkem Guidance (Pfirucka) se otevira pirucka pro
uzivatele uvadéjici pokyny k testovani s modulem. Pfirucku Ize
personalizovat v okné nastaveni Uzivatelské pfirucky.

@ Volba Print (Tisk) umoZfiuje vytisknuti vysledk(i na obrazovce
pfimo na vychozi tiskarné. Pokud protokol neni spojen se
Sablonou tisku, budete vyzvani k volbé Sablony tisku (dalSi
podrobnosti o priivodci tiskem jsou uvedeny v dokumentu Dalsi
informace).

PFi nastaveni z General Setup (Obecné nastaveni) se zobrazi
ikona Print to PDF (Tisk do PDF). To umozni pfimy tisk
dokumentu PDF, ktery je uloZen v pocitaci. (Informace o
nastaveni jsou uvedeny v dokumentu DalSi informace).

Volbou Save & New Session (Ulozit a nova relace) ulozite
aktualni relaci do databaze Noah 4 nebo OtoAccess® (anebo
pfi praci v samostatném reZimu do bézné uzivaného souboru
XML) a oteviete novou relaci.

m Volbou Save & Exit (Ulozit a ukongit) uloZite aktualni relaci do
databaze Noah 4 nebo OtoAccess® (anebo pfi praci v
samostatném rezimu do bézné uzivaného souboru XML) a
ukoncite Suite.

G 9 Volbou Toggle Ear (Pfepnuti ucha) prejdete z pravého ucha
L L na levé a naopak.
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_ List of Defined Protocols (Seznam definovanych
TEOAE Test - X oy o .
protokoli)umoZziuje volbu protokolu testu pro aktualni relaci
testovani (dal$i podrobnosti o protokolech jsou uvedeny v
dokumentu Dal8i informace).

TlagitkemTemporary Setup (Docasné nastaveni) muzete
= provadét docasné zmény ve zvoleném protokolu. Tyto zmény
budou platné pouze pro aktualni relaci. Po provedeni zmén
a navratu na hlavni obrazovku se za nazvem protokolu zobrazi
hvézdicka (*).

- List of historical sessions (Seznam historickych relaci)
Current session w umoznuje pristup k historickym relacim k prohlizeni nebo
& 09/07/2013 15:36 pfistup k Current Session (Aktualni relaci).

(O 09/07/2013 15:34

Poli¢ko historical session (historicka relace) Ize zvétsit
pretazenim mysi dolt anebo minimalizovat/maximalizovat
klepnutim na tlagitko se Sipkou.

Relace zvyraznéna oranzoveé je zvolena relace zobrazena na
obrazovce. Zatrhnutim policka vedle data relace prekryjete
historické relace na grafu.

Volbou Go to current session (Piejit k aktualni relaci) se
dostanete k aktualni relaci.

Probe status (Stav sondy) je zobrazen barevnou li§tou s
ar ear . ,
popisem vedle ni.

Kdyz je stav sondy Out of ear (Venku z ucha), zobrazi se
barva zvoleného ucha (modra pro levé a ¢ervena pro prave).
KdyZ je sonda detekovana v uchu, je barva zelena. Kdyz je
Blocked (Zablokovana), Leaking (Neutésnéna) nebo Too
Noisy (S nadmérnym Sumem), je liSta zbarvena zluté. Kdyz
neni detekovana No probe (Zadna sonda), je barva stavové
lisSty Seda.

E Vynucené spusténi Ize pouzit ke spusténi vynuceného méfeni
OAE, kdyz stav sondy pfi vySetfeni pacientl s ventilaénimi
trubi¢kami nesignalizuje, Ze je ,in ear” (v uchu). Vynucené
spusténi Ize aktivovat stisknutim ikony nebo dlouhym stiskem
Start / Spacebar / button on shoulder box (Start / mezernik /
tla¢itko na krabici na rameni) po dobu 3 sekund.

Poznamka: pfi pouZiti vynuceného spusténi je uroven stimulu
zaloZena na kalibracnich hodnotach sondy ve spojce 711, nikoli
na objemu ucha pfislusného jedince.

Summary view (Souhrnné zobrazeni) pfepina mezi
zobrazenim vysledného grafu a zobrazenim vysledného grafu
se souhrnnymi tabulkami.

Monaural/Binaural view (Monoauralni/binauralni zobrazeni)
prepina mezi zobrazenim vysledkl z jednoho ucha a z obou
usi.

Tla¢itkem Report Editor (Editor zprav) oteviete samostatné
okno k pfidani a ulozeni poznamek k aktualni relaci.
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Acceptable noise level
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Posuvna lista Acceptable noise level (Prijatelna aroven
Sumu) umozriuje nastaveni limitu pfijatelné drovné Sumu mezi
+30 a +60 dB SPL. Vykyvy zaznamenané nad pfijatelnou
urovni Sumu jsou povazovany za nadmeérny Sum a jsou
odmitnuty.

Mé&Fi¢ hlasovych jednotek ukazuje aktualni urover Sumu a pfi
prekro€eni nastavené Urovné se jeho barva zméni na Zlutou.

The hardware indication picture (Indikaéni obrazek
hardwaru) signalizuje pfipojeni hardwaru. Simulation mode
(Simulaéni rezim) je indikovan, kdyz je software provozovan
bez hardwaru.

Pfed testovanim signalizuje symbol éasovaée , po jak dlouhé
dobé se test TEOAE automaticky zastavi. BEhem testovani
Casovac odpocitava k nule. Odpocitavani mizete zastavit
klepnutim na ¢asova¢ béhem testovani. Pak bude ¢asoval
odpocitavat smérem nahoru a signalizovat, kolik ¢asu uplynulo.
Test pak bude pokracovat, dokud manualné nestisknete stop.

Kdyz se méfeni zamita, ¢asovac zastavi odpocet. Artifact
rejection (Odmitnuti artefaktu) zavisi na nastaveni
Acceptable Noise Level (Pfijatelna hladina Sumu) a na
hladiné Level tolerance (Hladina tolerance) nastavené v
protokolu.

Protocol listing (Pfehled protokold) ukazuje vSechny testy,
které jsou soucasti zvoleného protokolu. Test zobrazeny v
oblasti roztfidéni testl je zvyraznén modfe nebo ¢ervené, podle
zvoleného ucha.

Zatrhnuti poli¢ka signalizuje, Ze test bude probihat po stisknuti
START. U dokon¢enych testli bude v priibéhu testovani
automaticky zruSeno zatrhnuti. Pfed stisknutim START zruste
zatrhnuti vSech testu, které nechcete ve zvoleném protokolu
provadét.

Bilé zatrhnuti signalizuje, ze (alespon nékteré) udaje z tohoto
testu jsou ulozeny do paméti.

Pause (Pozastavit) bude aktivni po zahajeni testovani.
Umozni pozastaveni b&éhem provadéni testu.

Tlacitka START (a STOP) se pouzivaji k zahajeni a ukonéeni
relace.

Graf stimulu zobrazuje stimul cvaknutim vysilany do ucha jako
funkci hlasitosti (Pa) v pribéhu ¢asu (ms). KoleCko mysi
umoziiuje zvétdeni a zmenseni vzhledem k ose hlasitosti (y).

e 1\
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Graf kontroly sondy poskytuje vizualni zobrazeni zasazeni
sondy v uchu pacienta pfed vySetfenim, b&hem a po vySetieni.

Po vySetfeni se zobrazi koeficient korelace ukazujici, jak dobfe
zUstala sonda zasazena v uchu béhem vysetfeni.

SNR (Signal-to-noise ratio) (SNR (pomér signél-Sum) se
zobrazi v kazdém testovaném frekvenénim pasmu a vypocte se
v dB.

Ponechate-li mys nad frekvenénim pasmem, zobrazi se
podrobnosti probihajiciho nebo dokonteného méfeni.

TE found checkmark symbol (Symbol zatrzeni TE nalezen),
Cerné zatrzeni, ukazuje, ze pfi tomto jednotlivém méfeni bylo
splnéno specifikované kritérium, ale testovani bude pokracovat
az do vyprSeni doby testovani nebo do manualniho zastaveni
testu.

Zaméfenim mysSi na pfislusny graf a pak pouZitim kole€ka mysi
muUZete zvétSovat ¢i zmensovat graf odezvy a DP-gram.

Klepnutim pravym tlacitkem mysSi mizete zménit zobrazeni
grafu odezvy TE. V rozbalovaci nabidce jsou nasledujici
moznosti:

View (Zobrazeni) umozriuje zménit plivodni zobrazeni na
zobrazeni FFT a zobrazeni 1/1, 1/2, 1/3, 1/6 a 1/12 oktavového
pasma.

Extend test (RozSifeny test) umozriuje pokracovat v testovani
po automatickém nebo manualnim ukonceni testu. Pocitadlo se
vrati k nule a za€ne pocitat €as bez omezeni. Chcete-li
testovani ukondit, stisknéte Stop. RozSifeny test je dostupny,
pouze kdyz protokol neni povoleny pro PASS/REFER.

Norm data (Normativni data) umozriuje zmeénit, ktera
normativni data TE budou zobrazena na grafu odpovédi TE.

Fam
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Views 3

Extend test

TEQAENormdata » | Male

Female

Mewborn

Mone

Upper Percentile

Lower Percentile

& View buffers A & B

&IIHI Wiew noise

View average

Test summary

Average stimulus level
Stimulus type
Stimulus stability

No. of accepted sweeps - (240)

No. of rejected sweeps

Response reproducibility - (80)
Total DAE - (0)
A & B mean
A - B diff

MEP

No. of detected bands
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Je zobrazena kfivka odezvy sou¢asné se zaznamovym
oknem a rozsahem reprodukovatelnosti odezvy.

Sipka ukazuje dobu spusténi a ukondeni zaznamového okna.
Plocha mimo zaznamové okno je stinovana. Doba spusténi a
ukonéeni zaznamového okna mUze byt zménéna posunutim

Sipek na grafu mysi.

Rozsah okna kFivky reprodukovatelnosti je vyznacen ¢ernou
Carou na ose Xx. K vypoctu procentualniho podilu
reprodukovatelnosti kfivky se pouziva pouze kfivka v tomto
rozsahu.

Klepnutim na modré nebo fialové kole¢ko na konci kazdé
kfivky a posunutim mysi Ize oddélit kfivky v grafu.

Klepnutim pravym tlacitkem mysi na graf krivky odezvy
muZete zménit zobrazeni.

View buffers A & B (Zobrazeni prechodné zény A a B) je
vychozi zobrazeni ukazujici dvé pfekryvajici se zpramérované
kfivky OAE.

View noise (Zobrazeni Sumu) zobrazuje Sum na kfivce (Sum =
pfechodna zéna A — pfechodna zéna B).

View average (Zobrazeni praméru) zobrazuje prameér krivek A
a B.

Minimalni pozadavky na test jak jsou definovany v protokolu,
jsou zobrazeny vedle nékterych polozek v tabulce Test
summary (Souhrn testu). AZ bude pfi testovani dosazeno
minimalniho pozadavku, tato €isla v zavorce se zméni na
zatrhnuti.

Hodnoty hladiny TE, Sumu a SNR jsou zaokrouhleny podle
nezpracovanych dat. Proto se nemusi byt zobrazena vypoc&tena
hodnota SNR vzdy rovnat hladiné TE minus Sum.

e Y
s
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Band summary

Frequency TE level

(kHz)
1.00
1.50
2.00
3.00

4.00

(dB 5PL)
7.7
7.3
2.8
7.0

6.2
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Noise
(dB SPL)
-5.3
-4.3
-8.9
-6.0

-7.8
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SNR

13.0

11.6

6.1

13.0

14.0

Detected

Tabulka Band Summary (Souhrn pasem) zobrazuje testovaci
frekvence, uroven TE, Sum, SNR. Kdyz se pfi specifikované
frekvenci dosahne kritérii nastavenych v protokolu, ve sloupci
Detected (Detekovano) se zobrazi zatrhnuti.

Vysledek screeningu mizZe byt VYHOVUJICI, K
DOPORUCENI nebo NEUPLNY, a je nad méfenim vyznaden
ihned, jakmile je vysledek dostupny. Pokud neni poli¢ko
.Enabled Pass/Refer” (Aktivovat Vyhovujici/K doporuceni) u
zvoleného protokolu zatrzeno, nezobrazi se Zadné oznaceni.

Statisticka vyznamnost zjis§téného vysledku zavisi na kombinaci
téchto uzivatelsky definovanych hodnot v nastaveni protokolu:
Doba testovani, uroven stimulu. SNR, Okno zaznamu, min.
celkové OAE, min. reprodukovatelnost, Min. hladina TE, Pocet
pasem vyZadovanych pro Vyhovujici, Povinna pasma
vyZadovana pro Vyhovujici.

S
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4.6 Pouziti privodce tiskem
V Priivodci tiskem (Print Wizard) mate moznost vytvareni vliastnich tiskovych Sablon, které Ize propojit s
jednotlivymi protokoly pro rychly tisk. Priivodce tiskem je pfistupny dvéma zpUsoby.

a. Pokud chcete vytvofit Sablonu pro obecné pouziti nebo vybrat stavajici Sablonu pro tisk: V kterékoli
ze zalozek IA OAE Suite Sofware (TEOAE nebo DPOAE) prejdéte k Menu | Print | Print wizard...
(Nabidka | Tisk | Pravodce tiskem...).

b. Pokud chcete vytvofit Sablonu nebo vybrat jiz stavajici $ablonu a propojit ji s konkrétnim protokolem:
Prejdéte k zalozce Module (Modul) (TEOAE nebo DPOAE) vztahujici se ke specifickému protokolu a
zvolte Menu | Setup | Protocol setup (Nabidka | Nastaveni | Nastaveni protokolu). Zvolte
pfislusny protokol z rozbalovaci nabidky a zvolte Print Wizard (Pravodce tiskem) v dolni ¢asti
okna.

Nyni se otevie okno Print Wizard (Priivodce tiskem) a zobrazi nasledujici informace a funkce:

Categories Templakes

= - Templates
o Factory defaulks
b User defined

Standard REM Paediatric REM Frequency compression

bl
late to

Audiometry Prink

12b

1. V zalozce Categories (Kategorie) muzete zvolit

e Templates (Sablony) k zobrazeni véech dostupnych $ablon

e Factory defaults (Vychozi nastaveni) k zobrazeni pouze standardnich Sablon

e User defined (Uzivatelsky definované) k zobrazeni pouze pfizplisobenych $ablon
Hidden (Skryté) k zobrazeni skrytych Sablon

¢ My favorites (Moje oblibené) k zobrazeni pouze Sablon oznac¢enych jako oblibené

Dostupné $ablony ze zvolené kategorie jsou zobrazeny v ndhledu Templates (Sablony).
Sablony dle vychoziho nastaveni jsou rozli§eny ikonou zamku. Standardni $ablona je tedy vzdy k
dispozici a neni nutné vytvaret pfizplisobenou $ablonu. Nelze je v§ak upravovat dle osobnich
preferenci, aniz by byly ulozeny pod novym nazvem. User defined/created (Uzivatelem
definované/vytvorené) Sablony Ize nastavit na Read-only (Pouze pro €teni) (se zobrazenim ikony
zamku) klepnutim pravym tlacitkem mysSi na $ablonu a volbou Read-only (Pouze pro ¢teni) z
rozbalovaciho seznamu. Stav Read-only (Pouze pro ¢teni) Ize z Sablon User defined
(Uzivatelsky definovanych) odstranit stejnym postupem.

@n
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4. Sablony pfidané do My favorites (Moje oblibené) jsou oznaéeny hvézdi¢kou. Pfidani $ablon do My
favorites (Moje oblibené) umoZzfuje rychlé prohlizeni nej¢asté&ji pouzivanych Sablon.

5. Sablona, ktera je pfipojena ke zvolenému protokolu pfi vstupu do Priivodce tiskem z okna DPOAE
nebo TEOAE, je odliSena zatrhnutim.

6. Nova prazdna Sablona se otevie po stisknuti tlaitka New Template (Nova Sablona).

7. Kupraveni vybraného rozvrZzeni zvolte jednu z existujicich Sablon a stisknéte tlagitko Edit Template
(Upravit Sablonu).

8. K odstranéni vybrané Sablony zvolte jednu z existujicich $ablon a stisknéte tlaCitko Delete Template
(Odstranit sablonu). Budete vyzvani k potvrzeni, zda si pfejete Sablonu odstranit.

9. Ke skryti vybrané Sablony zvolte jednu z existujicich Sablon a stisknéte tlacitko Hide Template
(Skryt $ablonu). Sablona se nyni zobrazi, pouze pokud bylo zvoleno Hidden (Skryté) v &asti
Categories (Kategorie). Ke zruseni skryti Sablony zvolte Hidden (Skryté) v ¢asti Categories
(Kategorie), klepnéte pravym tlaCitkem na pozadovanou Sablonu a zvolte View/Show (Zobrazit) .

10. Zvolte jednu z existujicich Sablon a stisknéte tlacitko My Favorites (Moje oblibené) a Sablona bude
oznadena jako oblibena. Sablonu Ize nyni rychle vyhledat, pokud je vybrano My Favorites (Moje
oblibené) v zalozce Categories (Kategorie). Chcete-li odstranit Sablonu ozna¢enou hvézditkou ze
zalozky My Favorites (Moje oblibené), zvolte Sablonu a stisknéte tlaitko My Favorites (Moje
oblibené).

11. K zobrazeni nahledu 8ablony na obrazovce zvolte jednu z Sablon a stisknéte tlagitko Preview
(Nahled).

12. Podle zpUsobu pfistupu k Priivodci tiskem muzete stisknout

a. Print (Tisk) a vybrana Sablona bude vybrana pro tisk, nebo
b. Select (Zvolit) a pfisluSna Sablona bude zvolena pro protokol, z néhoz jste pfistoupili k
Privodci tiskem.
13. Chcete-li opustit Priivodce tiskem bez vybéru ¢i zmény Sablony, stisknéte tladitko Cancel (Storno).

Po klepnuti pravym tlacitkem mySi na urcitou Sablonu se otevie rozbalovaci nabidka s alternativni metodou
provedeni vy$e uvedenych moznosti:

MNew

Tymps 3 DP-zram Report

Bt Delete

Readoniy

Set as default

Vigw k

Hide
Add bo Faverites ]

Show hidden Eemplates

Podrobné informace o Pruvodci tiskem naleznete v dokumentu DalSi informace o pfistroji Lyra.
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5 Udrzba

5.1 Postupy pri bézné udrzbé
Funk&nost a bezpeénost pfistroje bude zachovana, pokud budou dodrZzovana nasledujici doporu€eni k péci
a udrzbé:

1. Doporucujeme, aby byl u pfistroje nejméné jednou roéné proveden servis, aby bylo zajisténo, ze
jsou jeho akustické, elektrické a mechanické parametry spravné. To musi byt provedeno
autorizovanym opravaiem, aby bylo zaru¢eno spravné provedeni servisu i oprav.

2. Uijistéte se, Ze na izolaci sitového kabelu a konektori nedos$lo k zadnému poskozeni, a Zze nejsou
vystaveny zadnému mechanickému namahani, které by mohlo vést k poskozeni.

3. Aby byla zajisténa spolehlivost pfistroje, doporucuje se, aby obsluha provadéla v kratkych
intervalech test na osobé se znamymi hodnotami, napfiklad jednou denné. Takovou osobou muize
byt obsluhujici pracovnik. Pokud jsou povrch pfistroje nebo jeho ¢asti znedistény, mohou byt
ocCistény mékkym hadfikem navihéenym slabym roztokem vody a saponatu nebo podobného
Cisticiho prostfedku. P¥i Cisténi vzdy odpojte adaptér napajeciho kabelu a baterii a dbejte, aby
dovnitf pfistroje Ci do pfislusenstvi nevnikla Zzadna tekutina.

5. Po kazdém vySetieni pacienta zajistéte, aby nebyly kontaminovany €asti dotykajici se téla pacienta.
Musi byt dodrZzovana obecna bezpecnostni opatfeni, aby nedoslo k pfenosu onemocnéni z jednoho
pacienta na jiného. Pfi Castém Cisténi by méla byt pouZita voda, ale v pfipadé silného znecisténi
muze byt nezbytné pouziti dezinfekéniho prostredku..

5.2 Jak Cistit vyrobky spole¢nosti Interacoustics

o Pred Cidténim pfistroj vZdy vypnéte a odpojte od zdroje napajeni
e K isténi vSech exponovanych povrchl pouzivejte mékkou tkaninu lehce navlihéenou cisticim

pfipravkem

o Nedopustte, aby se do kontaktu s kovovymi €astmi uvnitf sluchatek / ndhlavni soupravy dostala
tekutina

o Nevkladejte pfistroj ani pfisluSenstvi do autoklavu, nesterilizujte jej ani jej neponofujte do zadné
tekutiny

o K iténi pfistroje Ci jeho pFisluSenstvi nikdy nepouzivejte tvrdé ¢&i SpiCaté pfedméty

o Dily, které pfily do kontaktu s tekutinami, nenechavejte pied Cisténim zaschnout

e Gumové nebo pénové usni koncovky jsou jednorazové soucasti

o lzopropylalkohol nesmi pfijit do styku s Zadnymi silikonovymi hadi¢kami ani gumovymi dily

Doporuéené Eistici a dezinfekéni roztoky:
e Tepla voda s jemnym, neabrazivnim &isticim roztokem (mydlem)
e 70% izopropylalkohol pouze na tvrdé povrchy krytu

e Y
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5.3 Cisténi Spicky sondy

Aby bylo zajisténo spravné méreni impedance, je dllezité zajistit, aby byl systém sondy udrzovan vzdy v
Cistoté. Proto prosim postupuijte podle nize znazornénych pokynu, jak vyjmout napf. cerumen z malého
akustického kanalu a kanalu pro tlakovy vzduch na $pi¢ce sondy.

OAE sonda

1. OdSroubujte kryt sondy.

2. Sejméte Spicku sondy.

3. Pro zpfistupnéni a vycisténi SirSiho
zvukovodu je nutné odstranit tésnéni z
vnitini ¢asti $picky sondy. To mlzete
provést pomoci jemného Spendliku. Po
Cisténi zatlacte tésnéni zpét na misto.

4. Zavedte pevny konec Cistici nité zevnitf
do jedné z trubicek.

5. Celou trubi¢kou 3pi¢ky sondy protahnéte
Cistici nit. Podle potfeby vycistéte vSechny
trubicky. Nit po pouZiti zlikvidujte.

6. Sondu znovu smontujte.
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Upozornéni:

Nepouzivejte Cistici nastroj k CiSténi baze sondy. Doslo by ke zniceni filtrd.

5.4 Informace o opravach
Spolecnost Interacoustics je zodpovédna za platnost znaceni CE a za vliv na bezpecénost, spolehlivost a
vykon zafizeni, pouze pokud jsou splnény nasledujici podminky:

1.

2.
3.
4

montazni operace, pfipojeni pfidavnych zafizeni, Upravy a opravy jsou provadény povéfenymi osobami,
pfi udrzbé je zachovavan jednorocni interval,

elektricka instalace v doty¢né mistnosti odpovida pfislusnym pozadavkim a

zarizeni je pouzivano povéfenymi osobami v souladu s dokumentaci dodanou spoleénosti
Interacoustics.

Je dllezité, aby zékaznik (zastupce) vypinil ZPRAVU O VRACENI (Return Report) vzdy, kdyZ se vyskytne
problém.

To by se mélo provadét také pokazdé, kdyz bude pfistroj spole€nosti Interacoustics fyzicky vracen. (Tento
pokyn se samozfejme tyka i zcela nepravdépodobného nejhorsiho pfipadu, pfi kterém by doSlo k umrti nebo
vazné ujmé na zdravi pacienta i uzivatele.)

5.5 Zaruka

Spoleénost Interacoustics zarucuje, Ze:

e Pristroj Lyra bude prost vad materiald a femesiného zpracovani za predpokladu bézného
pouzivani a fadného servisu, a to po dobu 24 mésict ode dne dodani prvnimu kupujicimu
spole€nosti Interacoustics

e PrisluSenstvi bude prosté vad materiall a femesiného zpracovani za predpokladu bézného
pouzivani a fadného servisu, a to po dobu devadesati (90) dnl ode dne dodani prvnimu kupujicimu
spole€nosti Interacoustics

Pokud v pribé&hu platné zaruéni lhaty bude kterykoli produkt vyZadovat servis, musi kupujici oznamit tuto
skute€nost pfimo mistnimu servisnimu stfedisku spole€nosti Interacoustics, které rozhodne o dalSich
krocich opravy. Oprava nebo vyména bude provedena na naklady spole¢nosti Interacoustics, a to podle
podminek této zaruky. Produkt vyZadujici servis je nutné okamzité vratit fadné zabaleny a odeslat jej
vyplacené. Ztraty nebo Skody na zboZzi vraceném spolecnosti Interacoustics jsou rizikem kupujiciho.

Spole¢nost Interacoustics neodpovida v zadném pripadé za zadné nahodné, nepfimé &i nasledné Skody
vzniklé ve spojeni s nakupem nebo pouzivanim kteréhokoli produktu spoleénosti Interacoustics.

Tato ustanoveni plati vyhradné pro prvniho kupujiciho. Tato zaruka neplati pro zadné nasledné majitele
nebo drzitele produktu. Dale se tato zaruka nevztahuje a spole€nost Interacoustics neodpovida za zadné
ztraty vzniklé ve spojeni s nakupem nebo pouzivanim kteréhokoli produktu spole€nosti Interacoustics,
ktery byl:
e opraven jinou osobou nez autorizovanym servisnim zastupcem spole€nosti Interacoustics;
e zménén jakymkoli zplsobem tak, Zze dle nazoru spole¢nosti Interacoustics ovliviiuje jeho stabilitu
nebo spolehlivost;
e nespravné pouzivan nebo poskozen v dusledku nedbalosti &i nehody, nebo jehoz vyrobni Cislo €i
Cislo Sarze bylo zménéno, smazano ¢i odstranéno; nebo
e ktery byl nespravné udrzovan nebo pouzivan jakymkoli jinym zpdsobem nez takovym, ktery je v
souladu s pokyny vydanymi spole€nosti Interacoustics.
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Tato zaruka nahrazuje v8echny jiné zaruky, vyslovné ¢i mi¢ky pfedpokladané, a vSechny ostatni
povinnosti &i jakoukoli zodpovédnost spole€nosti Interacoustics. Spole€nost Interacoustics neposkytuje
ani neudéluje, pfimo €i nepfimo, povéfeni Zadnému zastupci &i jiné osobg, aby pfevzala jménem
spolecnosti Interacoustics jakoukoli jinou odpovédnost ve spojeni s prodejem produktt spolecnosti
Interacoustics.

SPQLECNOST INTERACOUSTICS QDMiTA VSECHNY OSTATNI ZARUKY, VYSLOVNE NEBO
MLCKY PREDPOKLADANE, VCETNE JAKEKOLI ZARUKY PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO
URCITY UCEL NEBO POUZITI.

e Y
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6 Obecné technickeé specifikace

6.1 Hardware Lyra — technické specifikace

Medicinské oznaceni CE

Oznaceni CE znamena, Ze Interacoustics A/S splfuje pozadavky uvedené v pfiloze || smérnice 93/42
EHS o zdravotnickych prostfedcich.

Schvaleni jakosti systému notifikovanou osobou TUV — identifika¢ni &islo 0123

Normy Bezpecnost: IEC 60601-1:2005, A1:2012 pouzité ¢asti typu B
EMC: IEC 60601-1-2:2014
Testovaci signal: IEC 60645-1:2012 /ANSI S3.6, IEC 60645-3: 2007
OAE: TEOAE IEC 60645-6:2009, otoakustické emise typu 1 a 2
DPOAE IEC 60645-6:2009, otoakustické emise typu 2
Provozni prostredi Teplota: 15°-35°C

Relativni vihkost:

30-90 %

Tlak prostredi:

98 kPa—104 kPa

Doba spusténi

Méné nez 2 vtefiny

Doba dosazeni provoznich
parametrt

Méné nez 2 vtefiny

Preprava a skladovani

Teplota pfi skladovani:
Prepravni teplota:
Relativni vlhkost:

0°-50°C
-20°-50°C
10-95%

Napajeni

Napajeno pres USB, 5V
Minimalné 330 mA
Typicky 420 mA
Maximalné 470 mA

Rizeni poéitaéem

USB:

Vstup/vystup pro komunikaci s po&itacem. Pfistroj Lyra je zcela fizen
pocitatem.

Rozméry

8 x 18 x 2 cm (délka kabelu 112 cm)

Hmotnost pristroje Lyra

165 g v€. sondy OAE

DPOAE
Stimul Frekvencni rozsah: 500 az 10 000 Hz
Jmenovita frekvence: f2
Krok frekvence: 1Hz
Intenzita: 30 az 70 dB SPL (30 az 65 dB SPL pro 8 kHz az 10 kHz)
Krok intenzity: 1dB
Zaznam Doba analyzy: 1 sekunda az neomezena doba
A/D rozliSeni: rozliSeni 24 bitd, 5,38 Hz
Systém odmitnuti artefaktti: | -30 az +30 dB SPL nebo vypnuty
Tolerance stimulu: Nastavitelné od 1 do 10 dB
Kritérium pro SNR: Nastavitelné od 3 do 25 dB
Kritérium DP: SNR, min. hladina DP, tolerance DP, zbytkovy Sum, povinné body,
spolehlivost DP
Okno odezvy DP: Frekvenéni spektrum 4 096 bodu
Zbytkovy Sum: Pramér RMS v oblasti frekvenci DP-bin (26 binl na frekvencich < 2
500 Hz a 60 bind na = 2 500 Hz).
Displej DalSi informace: Stav v uchu (pfed/po testu) a urovern potlaéeni Sumu
Zakladni nebo pokrocilé zobrazeni DP-Gram, souhrnna tabulka testu,
souhrnna tabulka bodu
Specifikace sondy Sonda Lyra OWA: Kombinovana sonda DPOAE a TEOAE OWA

Vyménitelné zakonéeni sondy

U modelu DPOAE se vyuziva zdokonalena metoda regulace urovné stimuld, ktera pfesnéji zajiStuje pfedepsanou intenzitu v celé Sifi
zvukovodu od déti do dospélych. Pouzitelnost standardu IEC 60645-6 je v souc¢asnosti omezena na usi dospélych osob. Abychom
mohli Iépe zasobovat trh produktem, ktery poskytuje presnéjsi irovné stimulaci pro Sirokou $kalu objeml zvukovodu (specificky u
kojenct), rozhodli jsme se pro nékteré protokoly vyuzit komplexnéjsi kalibracni postup pro DPOAE, ktery je mimo rozsah plisobnosti

normy IEC 60645-6.

Tento zdokonaleny zplsob regulace stimulli Ize aktivovat zaskrtnutim policka ,Use Microphone compensation” (Pouzit kompenzaci
mikrofonu). Chcete-li pouzit kalibraéni metodu podle normy IEC60645-6, zruste zaskrtnuti policka ,Use Microphone compensation®
(Pouzit kompenzaci mikrofonu) na karté Advanced (Pokrocilé) v nastaveni protokolu.
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TEOAE

Stimul Frekvencéni rozsah: 500 az 5500 Hz
Krok frekvence: 1 Hz (uzivatelska pasma)
Typ stimulu: Nelinearni (podle IEC 60645-3)
Intenzita: 30 az 90 dB peSPL, kalibrace Spi¢ka-Spicka, fizeno AGC
Krok intenzity: 1dB
Opakovaci frekvence: 43,5 nebo 80 Hz
Tolerance stimulu: Nastavitelné od 1 do 3 dB
Zaznam Doba analyzy: 30 sekund az 30 minut nebo 300 az 30000 prechodl
A/D rozliseni: 24 bith
Systém odmitnuti artefaktti: | 0 az +60 dB SPL
Kritérium pro SNR: Nastavitelné od 5 do 25 dB
Kritérium pro TE: SNR, min. pfechody, min. celkové OAE, min. hladina TE, povinna
pasma
Displej Okno ¢asu stimulu: 128 bodl okamzitého zaznamu prvniho "kliku" v sekvenci
Okno kontroly sondy: 256 bodova frekvenéni charakteristika odpovédi na "klik"
zaznamenané ve zvukovodu
Okno doby zaznamu: 4-23 ms (max). A a B pamét odpovédi, vzorkovaci frekvence 11 025
Hz
Frekvencéni charakteristika 256 bodova frekvenéni charakteristika, rozliSeni 43 Hz
odpovédi:
Zbytkovy Sum: Stfedni efektivni hodnota RMS pro kazdé oktavové pasmo na zakladé
na Bayesovského vazeného priméru pro definované ¢asové okno
OAE
Displej Dalsi informace: Stav v uchu (aktivni pfed, béhem a po testu) a Uroven potlaéeni Sumu

Zakladni nebo pokrocilé zobrazeni, zobrazeni FFT, souhrnna tabulka
testu, souhrnnd tabulka pasem

Specifikace sondy

Sonda Lyra OWA:

Kombinovana sonda DPOAE a TEOAE OWA

VVyménitelné zakon&eni sondy
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Tabulka 1: Rozsahy frekvenci a intenzit pro DPOAE

Maximalni intenzity Lyra pro DPOAE

LPSI ch2
Hodnota Hodnota
Uprostred Ton Ton
[Frekvence
Hz] dB SPL] dB SPL]
500 BO 80
750 BO BO
1000 BO 80
1500 BO BO
2000 BO 80
3000 BO BO
4000 BO BO
6000 75 75
8000 65 65
10000 65 65

Maximalni intenzity Lyra pro TEOAE

Maximalni intenzity "kliku" pro TEOAE: 90 dB peSPL

Specifikace vstupt a vystupt
Typ konektoru

Vstupy

Data vst./vyst.

USB

D-0119926-F
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6.2 Kalibraéni viastnosti

Kalibrované ménice

Sonda: Sluchatko a mikrofon jsou soucasti systému sondy.
Presnost Obecné: Pfistroj je vyroben a kalibrovan tak, aby splfioval
tolerance nebo mél lepSi vlastnosti nez vlastnosti
pozadované uvedenymi normami:

Intenzity DPOAE: +1,5 dB na1 000 az 4000 Hz a 3 dB vné tohoto
rozsahu *
+2 dB pro stimul "klik"

Intenzity TEOAE: +2 dB pro v3echny typy stimulu

Typy spojek pouzivanych pri kalibraci

DPOAE:

Stimuly sondy L1 a L2 jsou kalibrovany v hodnotach SPL s pouzitim spojky usniho simulatoru vyrobené
souladu s normou IEC 60318-4.

TEOAE:

Stimuly sondy jsou kalibrovany v hodnotach peSPL s pouzitim spojky usniho simulatoru vyrobené souladu s
normou IEC 60318-4.

Obecné o specifikacich

Spoleénost Interacoustics se neustale snazi zlepSovat své produkty a jejich vykonnost. Proto mohou
specifikace podléhat zménam bez pfedesliého upozornéni.

Vykonnost a specifikace pfistroje mohou byt zaru¢eny pouze tehdy, pokud je nejméné jedenkrat ro¢né
provadéna technicka udrzba. Ta musi byt provedena v dilné povéfené spoleCnosti Interacoustics.

Spolecnost Interacoustics dava autorizovanym servisnim spole¢nostem k dispozici diagramy a servisni
prirucky.

Dotazy tykajici se zastupcu a produktd posilejte na adresu:

Interacoustics A/S Phone: +45 63713555
Audiometer Allé 1

5500 Middelfart E-mail: info@interacoustics.com
Denmark http: www.interacoustics.com
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6.3 Electromagnetica kompatibilita (EMC)

e Tento pfistroj je vhodny pro pouZiti ve zdravotnickych zafizenich kromé pouziti v blizkosti aktivniho
vysokofrekvenéniho chirurgického vybaveni a RF stinénych mistnosti systému pro zobrazovani
pomoci magnetické rezonance, kde je intenzita elektromagnetického rudeni pfili§ vysoka.

e Zabrarite, aby byl tento pfistroj umistén vedle nebo na jiném pfistroji, mohlo by dojit k nespravnému
provozu. Pokud je takovéto umisténi nezbytné, musi byt tento pfistroj a dalSi vybaveni sledovéno,
aby se ovéfil jejich spravny provoz.

e Pouziti jiného pfisluSenstvi, ménicu a kabell, nez které bylo specifikovano nebo dodano vyrobcem
tohoto pfistroje, mize vést ke zvySeni elektromagnetickych emisi nebo snizeni elektromagnetické
imunity a v disledku toho k nespravnému provozu. Seznam pfislusenstvi, ménic¢u a kabell najdete
v pfiloze EMC tohoto navodu.

e Prenosné radiofrekvencni komunikaéni vybaveni (v€etné perifernich zafizeni, jako jsou anténni
kabely a externi antény) nesmi byt pouZity ve vzdalenosti mensi nez 30 cm (12%) od jakékoli Casti
pFistroje, v€etné kabelu specifikovanych vyrobcem. V opaéném pfipadé mize dojit ke snizeni
vykonu tohoto pfistroje.

UPOZORNENI
e Zakladni vykon tohoto pfistroje je vyrobcem definovan:
U tohoto pfistroje neni stanoven ZAKLADNI VYKON Absence nebo ztrata ZAKLADNIHO VYKONU
nemuze vést k zadnému nepfijatelnému okamzitému riziku
o Konecna diagn6za musi byt vZdy stanovena na zakladé klinickych znalosti. Neexistuji Zadné
odchylky od standardniho zajisténi a pouziti toleranci.
e  Tento pfistroj splfiuje pozadavky IEC60601-1-2:2014, emisni tfida B skupina 1
UPOZORNEN:I: Neexistuji Zadné odchylky od standardniho zaji§téni a pouziti toleranci.
e UPOZORNEN:I: Veskeré nutné pokyny pro zachovani souladu s ohledem na elektromagnetickou
kompatibilitu (EMC) najdete v &asti obecné udrzby uvedené v tomto navodu. Zadné dalsi kroky
nejsou vyZzadovany.

e Y
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Pfenosné a mobilni VF komunikaéni zafizeni m(ze ovlivnit vykon pfistroje LYRA . Pfistroj LYRA
nainstalujte a provozujte podle informaci o EMC uvedenych v této kapitole.
PFistroj LYRA byl testovan na EMC emise a odolnost jako samostatny pfistroj LYRA. Pfistroj LYRA
nepouzivejte, pokud sousedi s jinym elektronickym zafizenim nebo je na né poloZen. Pokud je pouziti v
blizkosti nebo pfi uloZzeni na jiném elektronickém zafizeni nutné, uzivatel musi ovéfit, zda je provoz v dané

konfiguraci normalni.

Pouziti pfislusenstvi, snimacu a kabelu jinych nez jsou specifikovany, s vyjimkou soucasti pro opravu

prodavanych spolec¢nosti Interacoustics jako nahradni dily pro vnitfni komponenty, mize mit za nasledek
zvySené EMISE nebo snizenou ODOLNOST pfistroje.
Kazdy, kdo pfipojuje dal$i zafizeni, odpovida za zaji§téni, Ze systém vyhovuje normé IEC 60601-1-2.

Smérnice a prohlaSeni vyrobce - elektromagnetické zareni

Tento pfistroj (Lyra) je uréen k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik nebo uzivatel pfistroje je

povinen zajistit, aby byl pfistroj

ouzivan v takovém prostredi.

Test emisi

Splnéni pozadavku

Pokyny pro elektromagnetické prostredi

VF emise Skupina 1 U tohoto pristroje se vyuziva VF energie pouze pro vnitini funkce.

CISPR 11 Jeho vysokofrekvenéni emise jsou proto velmi nizké a neni
pravdépodobné, ze by zpudsobovaly ruseni okolniho elektronického
zafizeni.

VF emise Tfida B Tento pfistroj je vhodny k pouziti v jakémkoliv komerénim,

CISPR 11 pramyslovém, obchodnim nebo obytném prostredi.

Harmonické emise Neaplikovatelné

IEC 61000-3-2

Kolisani napéti /
zableskové emise
IEC 61000-3-3

Neuvadi se

Doporucéené rozestupy mezi prenosnym a mobilnim komunikaénim VF zafizenim a timto
pfistrojem.

Tento pfistroj (Lyra) je uréen k pouziti v elektromagnetickém prostredi, ve kterém jsou kontrolovany vyzafované rusivé jevy.
Zakaznik nebo uzivatel pristroje mize pomoci zabranit elektromagnetické interferenci udrzovanim minimalni vzdalenosti mezi
pfenosnym a mobilnim VF komunikaénim zafizenim (vysilaci) a pfistrojem dle nize uvedenych doporuceni, podle maximalniho
vystupniho vykonu komunikaéniho zafizeni.

Jmenovity maximalni

Odstupova vzdalenost podle frekvence vysilace

b Xin [m]
vykon vysilace 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,7 GHz
W] d=117JP d=117VP d=223/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

Pro vysilac¢e s maximalni hodnotou jmenovitého vykonu neuvedené vy$se mlize byt doporu¢ena odstupova vzdalenost (d) v metrech
(m) odhadnuta pomoci rovnice pfislusné pro frekvenci vysilace, kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon vysilae ve wattech

(W) udavany vyrobcem vysilace.

Poznamka 1 Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vyssi rozsah frekvence.
Poznamka 2 Tyto pokyny nemusi platit pro vSechny situace. Sifeni elektromagnetického pole je ovlivnéno absorpci a odrazem od

struktur, pfedmétl a osob.
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Smérnice a prohlaSeni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Tento pfistroj (Lyra) je uréen k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik nebo uzivatel pfistroje je
povinen zajistit, aby byl pfistrqj pouzivan v takovém prostfedi.

Test odolnosti

Uroven testu IEC 60601

Splnéni pozadavku

Pokyny pro elektromagnetické
prostiredi

Elektrostaticky vyboj
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt

+15 kV vzduch

+8 kV kontakt

+15 kV vzduch

Podlahy by mély byt drevéné, betonové
nebo z keramickych dlazdic. Pokud jsou
podlahy pokryty syntetickym materialem,
meéla by byt relativni vihkost vyssi nez
30 %.

Odolnost v{ci blizkym
polim z bezdratovych
komunikac¢nich VF

Bodova frekvence 385-
5,785 MHz

Jak je definovano

Bezdratové vysokofrekvencni pfistroje pro
komunikaci by se nemély pouzivat

zafizeni Urovné modulace v tabulce 9 v blizkosti adnych Gasti pristroje
definované v tabulce 9 ’
IEC 61000-4-3
E&T}'Z;‘f)‘ég?ky *2 KV pro napajeci vedeni | Neuvadi se Kvalita napajeni ze sité by méla byt
ybol +1 KV . . takova, jaka je v obvyklém komerénim
pro vstupni nebo +1 kV pro vstupni nebo nebo rezidenénim prostred
IEC 61000-4-4 vystupni vedeni vystupni vedeni )
Prepéti +1 kV linka k lince Kvalita napajeni ze sité by méla byt
Neuvadi se takova, jaka je v obvyklém komerénim
IEC 61000-4-5 +2 kV linka k zemi nebo rezidenénim prostredi.
0 % UT (100 % ponofeni
do UT)
pro 0,5 cyklu, pfi 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 a 315°
0, 0, ¥ {
g % UT (100 % ponofeni Kvalita napajeni ze sité by méla byt
Poklesy napéti, kratka o UT) takova, jaka je v obvyklém komerénim
Oxiesy napetl, krat ro 1 cyklus Jakajev yrem !
pferuseni a kolisani P 4 nebo rezidenénim prostfedi. Pokud
napét_l’ ve vedenl'“ ] 40 % UT (60 % ponofeni o uiivvatelvtohotq pr'istrojevpotl"'ebu’je .
elektrického napajeni do UT) Neuvadi se nepreruSovany provoz béhem vypadku
r0 5 cvklil v siti, doporu¢ujemepfistroj napajet
IEC 61000-4-11 pro o cy z neprerusiteiného zdroje napajeni nebo
70 % UT (30 % ponofeni z baterie.
do UT)
pro 25 cykld
0 % UT (100 % ponofeni
do UT)
pro 250 cykll
Frekvence napajeni Magneticka pole napajeci frekvence musi
(50/60 Hz) 30 A/m 30 A/im byt na Urovni charakteristické pro typické
umisténi v typickém komerénim nebo
IEC 61000-4-8 rezidenénim prostredi.

Vyzafovana pole v tésné
blizkosti - zkouska
odolnosti

IEC 61000-4-39

9 kHz az 13,56 MHz.
Frekvence, Urover

a modulace definovana v
AMD 1: 2020, tabulka 11

Jak je definovano
v tabulce 11
AMD 1: 2020

V pfipadé, Ze pfistroj obsahuje
magneticky citlivé sou€asti nebo obvody,
neméla by byt blizka magneticka pole
vys$S8i nez testovaci Urovné uvedené

v tabulce 11.

Poznamka: UT je stfidavé napéti v siti pred aplikaci testovaci urovné.
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Smérnice a prohlaSeni vyrobce - elektromagneticka odolnost
Tento pfistroj (Lyra) je uréen k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik nebo uzivatel pfistroje je
povinen zajistit, aby byl pfistroj pouzivan v takovém prostredi.
Test odolnosti Uroveii testu IEC / EN 60601 | Uroven shody Pokyny pro elektromagnetické
prostiredi
Pfenosné a mobilni vysokofrekvenéni
pristroje pro komunikaci by nemély byt
pouzivany ve vétsi blizkosti k jakékoli Casti
pristroje véetné kabell, nez je
doporuc¢ena odstupova vzdalenost
vypocitana podle rovnice pfislusné
k frekvenci vysilace.

Doporucéena odstupova vzdalenost:

Vedena VF 3 Vrms 3Vrms
3,5
6 Vrms 6 Vrms d= JP
V pasmech ISM Vrms
(a radioamatérskych pasmech
pro prostfedi domaci
zdravotnické péce).
Vyzafovana VF 3V/m 3V/m
IEC / EN 61000-4-3 80 MHz az 2,7 GHz d= ‘f/—fn\/ﬁ 80 MHz az 800 MHz
10 V/m 10 V/Im
80 MHz a3 2,7 GHz (V pFipadé domaci d= #\/ﬁ 800 MHz az 2,7 GHz
m

zdravotnické péce
Pouze pro prostfedi domaci pece)

zdravotnické péce
Kde P je maximalni nominalni vystupni
vykon vysilace ve Wattech (W) dle
vyrobce vysilace a d je doporucena
odstupova vzdalenost v metrech (m).

Intenzita pole z fixnich VF vysilacl uréené
elektromagnetickym mapovanim oblasti®
musi byt niz§i nez urover shody pro
prislusny frekvenéni rozsah?

K ruSeni muze dojit v blizkosti zafizeni
oznaceného nasledujicim symbolem:

()
POZNAMKA 1 P¥i 80 MHz a 800 MHz plati vy$si frekvenéni rozsah
POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi platit pro véechny situace. Sifeni elektromagnetického pole je ovlivnéno absorpci a odrazem od
struktur, pfedmétd a osob.
3 Intenzitu poli generovanych pevnymi vysilaéi, napfiklad zakladnovymi stanicemi mobilni telefonni sité, amatérskymi vysilackami
nebo vysilanim rozhlasového a TV signalu apod., nelze pfedem vypocitat s uspokojivou pfesnosti. Je tfeba zvazit pouziti
elektromagnetického mapovani oblasti za u¢elem vyhodnoceni elektromagnetického prostredi v disledku fixnich VF vysilacu. Pokud
intenzita méreného pole v misté, v némz je pfistroj pouzivan, prekracuje vyse uvedenou aplikovatelnou VF Uroveri shody, je nutné
zkontrolovat normalni provoz pfistroje pozorovanim. Pokud bude zji§tén abnormalni chod, mohou byt nutna dalsi opatfeni, jak napr.
zména orientace nebo umisténi pristroje.
PV ramci frekvenéniho rozsahu 150 kHz az 80 MHz by intenzita pole méla byt nizi nez 3 V/m.

Shoda s pozadavky na EMC, jak jsou specifikovany v normé IEC 60601-1-2, je zajiStén, pokud jsou
typy a délky kabell podle nize uvedenych specifikaci:

Popis Délka Stinény

Kabel OAE 20m Stinény

Kabel USB 20m Stinény
D-0119926-F — 2023/10 &
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Return Report - Form 001 Interacoustics
Opr. dato: af: Rev. dato: 30.01.2023 af: Rev. nr.:
2014-03-07 EC MHNG 5
Address
Company: DGS Diagnostics Sp. z 0.0.
Rosowek 43
i 72-001 Kotbaskowo
Address: Poland
Mail:

rma-diagnostics@dgs-diagnostics.com

Phone:

e-mail:

Contact person: Date:

Following item is reported to be:
[] returned to INTERACOUSTICS for: []repair, []exchange, []other:

] defective as described below with request of assistance
[] repaired locally as described below

[] showing general problems as described below

Item: Type: Quantity:

Serial No.: Supplied by:

Included parts:

Important! - Accessories used together with the item must be included if
returned (e.g. external power supply, headsets, transducers and couplers).

Description of problem or the performed local repair:

Returned according to agreement with: Interacoustics, Other :

L] [

Date : Person :

Please provide e-mail address to whom Interacoustics may confirm
reception of the returned goods:

[ ] The above mentioned item is reported to be dangerous to patient or user 1

In order to ensure instant and effective treatment of returned goods, it is important that this form is filled in
and placed together with the item.

Please note that the goods must be carefully packed, preferably in original packing, in order to avoid damage
during transport. (Packing material may be ordered from Interacoustics)

! EC Medical Device Directive rules require immediate report to be sent, if the device by malfunction deterioration of
performance or characteristics and/or by inadequacy in labelling or instructions for use, has caused or could have caused death

or serious deterioration of health to patient or user. Page 1 of 1
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