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6.3

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMK)



1 Indledning

1.1 Om denne vejledning
Denne vejledning geelder for IA OAE Suite-softwareversion 1.3. Produktet er fremstillet af:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Danmark
TIf. +45 6371 3555
E-mail: info@interacoustics.com

Internetadresse: www.interacoustics.com

1.2 Pataenkt brug

Lyra med DPOAE software er beregnet til brug ved audiologisk evaluering og dokumentation af anomalier i
gret ved hjeelp af otoakustiske emissioner forvraangningsprodukt. Den pateenkte patientgruppe for Lyra med
DPOAE omfatter alle aldersgrupper.

Lyra med TEOAE-software er beregnet til brug ved audiologisk evaluering og dokumentation af anomalier i
gret ved hjeelp af forvraangningsprodukt baseret pa kortvarigt fremkaldte otoakustiske emissioner. Den
pataenkte patientgrupe for Lyra med TEOAE omfatter alle aldersgrupper.

Lyra systemet ma kun bruges af uddannede personer som fx. audiologer, @NH-kirurger, laeger,
hgresundhedsfagligt personale eller personer med tilsvarende kvalifikationer. Instrumentet bar ikke bruges
uden den forngdne viden om og traening i at forstd dets anvendelse, og hvordan resultaterne skal fortolkes.

1.3 Kontraindikationer
Kontraindikationer omfatter OAE-sondens placering i/pa patientens gre i tilfaelde af udflad fra gret, akutte

traumer i den ydre gregang, ubehag (fx. otitis externa) eller okklusion af den ydre gregang. Der ma ikke
udfares tests i disse tilfaelde, medmindre en lzege har haft lejlighed til at godkende proceduren.

1.4 Produktbeskrivelse

Lyra er et klinisk instrument, som har graenseflade til audiologiske PC-softwaremoduler. Lyra kan udfgre
(licenskontrolleret):

e Forvraengningsprodukt otoakustiske emissioner (DPOAE)

o Kortvarigt fremkaldte otoakustiske emissioner (TEOAE)
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Systemet bestar af fglgende dele:

Standarddele, generelt DPOAE TEOAE
Lyra-enhed med permanent OAE-sonde’ o .
BET25 grespidser o .
Testhulrum 0,2 cc og 0,5 cc o .
IA OAE Suite software . .
USB-kabel o o
Beerepose . .

1.5 Advarsler:

| hele vejledningen har de anvendte advarsler, forsigtighedsbemaerkninger og meddelelser falgende
betydning:

ADVARSEL  ADVARSEL-etiketten identificerer forhold eller praksisser, som kan

udgere en fare for patienten og/eller brugeren.

i*:\ FORSIGTIG  FORSIGTIG-etiketten identificerer forhold eller praksisser, som kan

resultere i skade pa udstyret.

BEMAERKNING anvendes til at gennemga praksisser, der ikke er i
BEMARKNING forbindelse med personskade.

1.6 Funktionsfejl

| det tilfeelde, at der opstar en funktionsfejl i et produkt, er det vigtigt at beskytte patienter,
brugere og andre mod skade. Sa hvis produktet har forarsaget eller potentielt kunne forarsage
sadan skade, skal det straks saettes i karanteene.

Bade skadelige og uskadelige funktionsfejl i forbindelse med selve produktet eller produktets
anvendelse, skal straks rapporteres til distributeren, fra hvem produktet blev erhvervet. Husk at
anfgre sd mange detaljer som muligt f.eks. skadestypen, produktets serienummer,
softwareversionen, tilsluttet tilbehgr og alle andre relevante oplysninger.

| tilfeelde af dedsfald eller en alvorlig haendelse i forbindelse med brugen af enheden skal
haendelsen straks rapporteres til Interacoustics og den lokale, nationale, behgrige myndighed.

1.7 Bortskaffelse af produktet

Interacoustics er forpligtet til at sikre, at vores produkter bortskaffes pa en sikker made, nar de ikke laengere
er brugbare. Brugerens samarbejde er vigtig for at kunne sikre dette. Interacoustics forventer saledes, at
lokale sorterings- og affaldsbestemmelser for bortskaffelse af elektrisk og elektronisk udstyr overholdes, og
at apparatet ikke bortskaffes sammen med usorteret affald.

| de tilfeelde, hvor distributgren af produktet tilbyder en tilbagetagningsordning, skal denne anvendes til at
sikre korrekt bortskaffelse af produktet.

e Y
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2 Udpakning og installation

2.1 Udpakning og kontroleftersyn

Kontroller for skader

Nar du modtager instrumentet, skal du kontrollere, at du har modtaget alle komponenterne pa
forsendelseschecklisten. Alle komponenter skal kontrolleres visuelt for ridser og manglende dele fgr brug.
Forsendelsens indhold skal kontrolleres for deres mekaniske og elektriske funktion. Hvis udstyret er defekt,
kontaktes den lokale forhandler omgaende. Behold emballagen, sa fragtfirmaet kan tjekke den og med
henblik pa forsikringskravet.

Behold emballagen til fremtidige forsendelser
Instrumentet leveres med forsendelsesemballage, som er specielt designet til komponenterne. Det anbefales
at opbevare emballagen til fremtidige forsendelser i tilfeelde af behov for returnering eller service.

Rapporterings- og returneringsprocedure

Alle manglende dele, fejlfunktioner eller beskadigede komponenter (grundet forsendelse) skal straks meldes
til leverandgren / den lokale distributar sammen med fakturaen, serienummeret og en detaljeret beskrivelse
af problemet. Kontakt din lokale distributar for servicerelateret information pa stedet. Hvis systemet /
komponenterne skal returneres til serviceeftersyn, skal du udfylde alle detaljer om produktets problemer i
Returneringsrapporten (Return Report), som er knyttet til denne manual. Det er meget vigtigt, at du
beskriver alle de kendte oplysninger om problemet i returneringsrapporten, da dette vil hjeelpe ingenigren
med at forsta og Igse problemet. Din lokale distributgr er ansvarlig for at koordinere enhver servicerings- /
returneringsprocedure og relaterede formaliteter.

Opbevaring

Hvis du skal opbevare Lyra i en lsengere periode, skal du sgrge for, at den opbevares under passende
forhold som beskrevet i afsnittet Tekniske specifikationer, se kapitlet "Lyra-hardware - tekniske
specifikationer".
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2.2 Definition af symboler
Folgende symboler kan findes pa instrumentet og/eller tilbehgret:

Symbol

Forklaring

R

Type B komponenter
Dette bruges om dele, der bruges direkte pa patienten, hvor disse dele kun
kraever almindelig elektrisk beskyttelse, fx. hgretelefoner.

Folg brugsanvisningen

AN

Forsigtig

(3]

Der henvises til brugsvejledning

0123

CE-meerket angiver at Interacoustics A/S overholder kravene i bilag Il af
direktivet for medicinsk udstyr 93/42/EEC. TUV Product Service,
identifikationsnr. 0123, har godkendt systemets kvalitet.

MD

Medicinsk udstyr

Fremstillingsar

Producent

SN

Serienummer

REF

Referencenummer

@&

Genbrug ikke
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it

&

Opbevares tart

Anbefalet temperatur ved transport og opbevaring

Fugtighedsgraenser ved transport og opbevaring

&

Atmosfeeriske trykgraenser ved transport og opbevaring

ETL CLASSIFIED

4005727
Conforms to
ANS/AAMI EB60601-1:2005/A1:2

Cetified to
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:21(

ETL-listemaerke

re Y
s
Interacoustics

Firmalogo

p{

WEEE (EU-direktiv)
Dette symbol angiver, at produktet ikke bar kasseres som usorteret affald,
men skal sendes til separat indsamling til oparbejdning og genbrug.

LED-lampen lyser

On (Strgm: forbundet til USB).

LED-lampen slukket

Off (Strgm: ikke forbundet).
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2.3 Sikkerhedsforanstaltninger

fji ADVARSEL

Ved tilslutning af instrumentet til en computer skal fglgende advarsler observeres:

1. Dette udstyr er beregnet til at blive sluttet til andet udstyr og dermed danne et medicinsk, elektrisk
system. Eksternt udstyr beregnet til tilslutning af signalinput, signaloutput eller anden forbindelse,
skal overholde de relevante produktstandarder, f.eks. IEC 60950-1 for IT-udstyr og IEC 60601-
reekken for medicinsk, elektrisk udstyr. Herudover skal alle sadanne kombinationer - Medicinske
elektriske systemer - overholde sikkerhedskravene angivet i den generelle standard IEC 60601-1,
udgave 3, paragraf 16. Udstyr, der ikke overholder kravene til stramtab i IEC 60601-1 skal holdes
uden for patientomradet, dvs. mindst 1,5 m fra patientstatten, eller skal forsynes via
adskillelsestransformer med henblik pa at reducere stremtabet. Enhver person, der forbinder
eksternt udstyr til signalinput eller -output eller andre tilslutninger, har oprettet et medicinsk, elektrisk
system og er derfor ansvarlig for, at dette system overholder bestemmelserne. | tvivistilfaelde
kontaktes en kvalificeret medicinsk tekniker eller den lokale repraesentant. Hvis instrumentet er
forbundet til en computer (IT-udstyr, der danner et system), ma du ikke rare ved patienten, mens du
betjener computeren.

2. En adskillelsesenhed (isoleringsenhed) er pakraevet for at isolere udstyret placeret uden for
patientomradet fra det udstyr, der er placeret i patientomradet. En adskillelsesenhed er iszer
pakraevet, nar der oprettes en netvaerksforbindelse. Kravet til adskillelsesenheden defineres i IEC
60601-1, paragraf 16.

2.3.1 Forsigtig - generelt

FORSIGTIG

Hvis systemet ikke fungerer korrekt, ma du ikke betjene det, fgr alle nadvendige reparationer er blevet
foretaget, og enheden testes og kalibreres for korrekt funktion i overensstemmelse med Interacoustics'
specifikationer.

Tab ikke enheden, og undga evrig uhensigtsmaessig pavirkning af den. Hvis instrumentet beskadiges, skal
det returneres til producenten med henblik pa reparation og/eller kalibrering. Brug ikke instrumentet, hvis der
er mistanke om beskadigelse.

Dette produkt og dets komponenter er kun palidelige, nar det betjenes og vedligeholdes i overensstemmelse
med instruktionerne i denne vejledning, ledsagende etiketter og/eller indsatser. Man bgr ikke anvende et
defekt produkt. Sgrg for, at alle tilslutninger til eksternt tilbehar er sikret korrekt. Dele, der kan ga i stykker
eller mangler eller som er synligt slidt, forvraenget eller beskidt, skal straks udskiftes med rene, originale
reservedele fremstillet af eller tilgeengelig fra Interacoustics.

Udstyret ma ikke repareres af brugeren. Reparationer ma kun udfgres af en autoriseret servicereprasentant.
Ingen eendringer af udstyret tillades af andre end en kvalificeret Interacoustics-repraesentant. Modifikation af
udstyret kan veere farligt.

Interacoustics stiller efter anmodning kredslgbsdiagrammer, komponentstykliste, beskrivelser,
kalibreringsinstruktioner eller anden information til radighed, som autoriserede servicemedarbejdere kan fa
brug for ved reparation af de dele af instrumentet, som Interacoustics har bestemt kan repareres af
servicemedarbejdere.

Ingen dele af udstyret ma serviceres eller vedligeholdes, mens det er i brug pa en patient.

Tilslut kun tilbehgr kabt fra Interacoustics til instrumentet. Kun tilbehgr, der er angivet af Interacoustics som
at veere kompatibelt, ma forbindes til enheden.

e Y
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2.3.2 Miljemaessige faktorer

iif FORSIGTIG

g Opbevaring udenfor temperaturomradet, der er angivet i afsnit 6.1, kan medfare
- III ~ permanent skade pa instrumentet og dets tilbehar.

Brug ikke enheden i naerheden af veeske, der kan komme i kontakt med de elektroniske komponenter eller
ledninger. Hvis brugeren har mistanke om, at vaesker er kommet i kontakt med systemkomponenter eller
tilbehar, ma enheden ikke bruges, fgr den er godkendt af en autoriseret servicetekniker.

Undlad at placere instrumentet teet pa enhver form for varmekilde og sgrg for tilstreekkelig plads omkring
instrumentet for at sikre korrekt ventilation.

2.3.3 Elektrisk sikkerhed

instrumentets sikkerhed og/eller ydelse. Henvis service til kvalificeret

ADVARSEL Undga at skille produktet ad eller aendre det, da dette kan have indflydelse pa
personale.

For at opna den bedste elektriske sikkerhed, skal der slukkes ved
stikkontakten til en lysnettilsluttet PC, hvis instrumentet ikke er i brug.

Anvend ikke udstyret, hvis det har synlige tegn pa beskadigelse.

2.3.4 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMK)

Selvom instrumentet opfylder de relevante EMK-krav, bgr der tages
;-"*": FORSIGTIG forholdsregler til at undga ungdig eksponering for elektromagnetiske felter, fx.

fra mobiltelefoner, osv. Hvis apparatet bruges i neerheden af andet udstyr, skal
der sgrges for, at der ikke opstar gensidig forstyrrelse. Se ogsa bilaget
vedrgrende EMK.

2.3.5 Eksplosionsfarer

A ADVARSEL Ma ikke anvendes i naerheden af brandfarlige anzestetika eller andre gasser.
Brug IKKE i neerheden af brandfarlige gasblandinger. Brugere bgr overveje
muligheden for eksplosioner eller brand ved brug af denne enhed i naerheden
af brandfarlige, anaestetiske gasser.

Brug IKKE instrumentet i et steerkt iltberiget miljg, som fx. et hyperbarisk
kammer, ilttelt mv.

BEMARKNING

Tilslut IKKE hardwaren til computeren, far softwaren er installeret!

Man bgr veere forsigtig, nar man handterer OAE-sonden, da hardhaendet handtering, fx. tab pa en hard
overflade, kan medfgre brud eller skader pa delene.

e Y
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2.4 Tilslutning af Lyra til en PC / baerbar computer
BEMARKNING

Tilslut IKKE Lyra-hardwaren til computeren, for softwaren er installeret!

Forst skal du sikre, at PC'en/den baerbare enhed har IA OAESuite-softwaren installeret, hvor driveren ogsa
er placeret. Se venligst afsnit 2.6 og 2.7

Tilslut USB-kablet til Lyra-enheden og til en ledig USB-port pa computeren.

Lyra kan sluttes til en computer, hvorpa softwaren er installeret.

241 Strom til Lyra

Lyraen drives alene fra USB-tilslutningen, der er ikke behov for ekstra stram eller batterier.

Sarg for, at USB-porten kan give tilstraekkelig strgm til Lyra. Du er maske ngd til at deaktivere
streambesparelsesindstillinger.

Nar Lyra er taendt, er LED-lampen pa enheden taendt, og den er slukket, nar den ikke er tilsluttet.

BEMARKNING

Det tager ca. 2 sekunder for Lyra at starte op.

242 Dataopbevaring

Eventuelle optagelser og patienter gemmes kun pa computeren, Lyra lagrer ikke nogen optagelses- eller
patientdata.

e Y
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2.5 Sikkerhedsforskrifter ved tilslutning af Lyra til en computer.

BEMARKNING

Hvis apparatet forbindes til standerudstyr sdsom printere og netveerk, skal saerlige forholdsregler tages for at
bevare den medicinske sikkerhed.

Folg anvisningerne nedenfor.

Fig. 1. Lyra tilsluttet en computer, der karer pa batteri.

Laptop PC Lyra

Fig. 2. Lyra tilsluttet en computer, der er tilsluttet en medicinsk godkendt transformer.

Elforsyning Medicinsk godkendt transformer Beerbar PC
Printer
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2.6 1A OAE Suite-softwareinstallation
Man skal have administratorrettigheder til maskinen for at kunne installere IA OAE Suite-softwaren.

BEMARKNING
Tilslut IKKE Lyra-hardwaren til computeren, for softwaren er installeret!

Vigtig bemaerkning om brug af normative data.

Softwaren har normative data til radighed, som kan vises og sammenlignes med de optagelser, man har
foretaget. Yderligere normative data kan oprettes, og de nuveerende data kan redigeres.

Interacoustics fraskriver sig diagnosemeessige konsekvenser mht. graden af sammenfald mellem
registrerede resultater og eventuelle normative data, som brugeren matte kalde frem med henblik pa
sammenligning.

Yderligere information om normative data kan fremskaffes fra den supplerende Lyra-vejledning og fra
Interacoustics.

Minimumskrav til PC

e Core i3 CPU eller bedre (Intel anbefales)
8GB RAM eller mere
Haddisk med min. 10 GB ledig plads (Solid State Drive (SSD) anbefales
Minimum skaermoplgsning pa 1280x1024 pixels eller hgjere anbefales
DirectX 11.x kompatibel grafik (Intel/NVidia anbefales)
En USB-port, version 1.1 eller nyere

Understottede operativsystemer
e Microsoft Windows® 10 32-bit og 64-bit
e Microsoft Windows® 11 64-bit

Windows® er et registreret varemzerke, der tilharer Microsoft Corporation i USA og andre lande.

Vigtigt: Sorg for at have de nyeste servicepacks og kritiske opdateringer installeret til den version af
Windows®, der bruges.

BEMAERK: Som en del af databeskyttelse skal du sikre dig, at du overholder alle de fglgende punkter:
. Brug operativsystemer, der understgttes af Microsoft

. Sgrg for, at operativsystemerne har sikkerhedsprogramrettelser

. Aktivér databasekryptering

. Brug individuelle brugerkonti og adgangskoder

. Serg for sikker adgang til netvaerk samt fysiske computere med lokal datalagring

. Brug opdateret antivirus-, firewall- og antimalware-software

. Implementér passende backup-politikker

. Implementér passende politikker for opbevaring af logfiler

O~NO O WN -

BEMARKNING: Brug af operativsystemer med udgaet Microsoft-software og sikkerhedssupport ager
risikoen for vira og malware, hvilket kan resultere i nedbrud, datatab og datatyveri og misbrug.

Interacoustics A/S kan ikke holdes ansvarlig for dine data. Nogle Interacoustics A/S-produkter understgtter
eller kan fungere med operativsystemer, som ikke understgttes af Microsoft. Interacoustics A/S anbefaler, at
du altid bruger operativsystemer, der understgttes af Microsoft, hvorpa sikkerhedssystemer holdes opdateret
til enhver tid.

Der er brug for:
1. |A OAE Suite-softwareinstallationsmedie
2. USB-kabel

3. Lyra-hardware

e Y
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For at bruge softwaren i sammenhaeng med en database (f.x. Noah 4 eller OtoAccess® Database ), skal du
sgrge for, at databasen er installeret forud for installeringen af IA OAE Suite-softwaren. Fglg producentens
medleverede installeringsinstrukser ved installering af den relevante database.

Laeg meerke til, at hvis man anvender AuditBase System 5, skal man sgrge for at starte dette Office-system

far IA OAE Suite-softwaren installeres.

e Y
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2.7 Softwareinstallation pa Windows® 10 og Windows® 11

Saet installationsmediet i, og felg trinene nedenfor for at installere IA OAE Suite-softwaren. Hvis
installationen ikke starter automatisk klikkes pa "Start". Ga derefter til "My Computer" (Min computer) og
dobbeltklik pa"setup.exe."-filen for at pabegynde installationen.

1. Vent p3, at installationsdialogen vises, accepter licensbetingelserne, og klik pa Install.
2. Felg vejledningen til Lyra Installer pa skaermen, indtil installationen er afsluttet. Klik pa "Close".
Softwaren er nu installeret og klar til brug.

Under installationen kan Windows®:

a) Spgrge om du vil tillade, at der sker aendringer pa computeren. Klik Ja (Yes), hvis dette sker

b) Sperge om en ny Windows-feature (fx. .NET Framework 3.5) skal downloades og installeres.
Download og installer nye funktioner som sgrger for, at IA OAE Suite-softwaren virker efter
hensigten.

c) Advare dig om, at Windows® ikke kan verificere udgiveren af denne software. Driver-softwaren
installeres alligevel for at sikre korrekt funktionalitet af Lyra. Hvis den ikke installeres, detekteres
Lyra ikke af computeren, nar der etableres en USB-forbindelse.

3. Nar softwaren startes for fgrste gang, bliver du bedt om at vaelge dine regionale indstillinger, som

_aktiverer valget af fabriksprotokoller og brugsanvisningen (EN eller US) i IA OAE Suite-softwaren.
egwnral esthizioe

Regiohal settings

Laeg maerke til, at alle regionale fabriksprotokoller er tilgaengelige gennem show/hide protocols (vis/skjul)-
valgmuligheden for hvert separat modul. Der er flere detaljer i dokumentet Yderligere information om Lyra.

Bemeerk, at sproget altid kan aendres ved at vaelge Menu | Setup | Language (Menu | Opsaetning | Sprog) i
IA OAE Suite-softwaren efter installation.
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2.8 Installation af driver
Nu da IA OAE Suite-softwaren er installeret, skal du installere driveren til Lyra.

1. Forbind Lyra via en USB-forbindelse (direkte eller via holderen) til PC'en.
2. Systemet opdager automatisk den nye hardware og en pop-op vises pa proceslinjen taet pa uret.
Driveren er nu installeret og hardwaren er Klar til brug.

For at tjekke, at driveren er blevet installeret korrekt, gar man til Device Manager (Enhedshandtering)
og kontrollerer, at Lyra vises under medicinsk udstyr.

2.9 Fristaende installation af IA OAE Suite-softwaren

Hvis man ikke gnsker at kgre IA OAE Suite-softwaren via Noah 4 eller OtoAccess® Database, kan man
oprette en genvej pa skrivebordet for direkte at starte IA OAE Suite-softwaren som et selvstaendigt modul.

Ga til Start | Programs | Interacoustics | IA OAE Suite-software (Start | Programmer | Interacoustics | IA OAE
Suite-software). Hgjreklik pa IA OAE Suite-softwaren, og veelg Send To | Desktop (opret genvej). Der vises
nu en genvej til IA OAE Suite-softwaren pa dit skrivebord.

Bemaerk: Hvis man gemmer sessioner i enkeltstaende tilstand vil malinger ikke knyttes til en specifik patient
og kan ikke senere overfgres til en patient i databasen.

2.10 Licens

Nar man modtager Lyra-produktet, indeholder det allerede licensen med de software-moduler, man har
bestilt. Hvis man vil tilfgje et andet modul eller funktion, som findes i IA OAE Suite-softwaren, kan
forhandleren kontaktes med henblik pa en licens.

e Y
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3 Brugsanvisninger

Instrumentet teendes ved USB-tilslutning. Nar instrumentet er i brug skal felgende generelle forholdsregler

folges:
FORSIGTIG
1. Brug kun enheden som beskrevet i denne vejledning.
2. Brug kun Sanibel engangsdupper som er beregnet til brug med dette instrument.
3. Brug altid en ny agredup for hver ny patient for at undga krydssmitte. @reduppen er ikke beregnet pa
genbrug.
4. Indseaet aldrig OAE-sondespidsen i gregangen uden en monteret gredup, i modsat fald kan
patientens gregang beskadiges.
5. Hold aesken med gredupper uden for patientens raekkevidde.
6. Serg for at indseette OAE-sondespidsen, sa der skabes en luftteet aflukning, uden at patienten
skades. Det er obligatorisk at bruge en korrekt og ren gredup.
7. Sarg for kun at bruge stimuleringsintensiteter, som vil vaere acceptable for patienten.
8. Det anbefales at udfgre en OAE-sondetest ved hver dags start for at sikre, at sonden og/eller kablet
fungerer korrekt for DPOAE/TEOAE-malinger.
9. Renggr sondespidsen regelmeessigt for at sikre, at voks eller andet snavs, der sidder fast i
sondespidsen, ikke pavirker malingen.
10. Forekomster af tinnitus, hyperakusis eller anden falsomhed overfor hgje lyde kan veere
kontraindikative for tests, hvor stimuli med hgj intensitet bruges.
D-0119928-F — 2023/10 &
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BEMARKNING

1. Forsigtig handtering af instrumentet nar det er i neerheden af en patient skal altid have hgjeste
prioritet. Optimal ngjagtighed opnas ved rolig og stabil placering under testning.

2. Lyra bar bruges i et stgjsvagt miljg, sa malinger ikke pavirkes af udefra kommende stgj. Det forhold
kan afklares af en person med passende, akustisk traening. Retningslinjerne i ISO 8253 Afsnit 11,
definerer et stgjsvagt lokale til audiometriske hgretests.

3. Det anbefales, at instrumentet bruges inden for et omgivende temperaturomrade, som specificeret i
afsnit 6.1.

4. Renger aldrig OAE-sondehuset med vand, og fer ikke uspecificerede instrumenter ind i sonden.

3.1 Handtering og valg af gredupper

Nar du bruger Lyra-sonden, skal du bruge Sanibel™ OAE-gredupper.

Sanibel™-gredupper er kun til engangsbrug og ber ikke genbruges. Hvis disse dele genbruges, kan det
medfare aget risiko for spredning af smitte mellem patienter.

Sonden skal forsynes med en OAE-gredup af passende type og starrelse far test. Valget athaenger af
starrelse og form af bade gre og gregang. Valget kan ogsa afhaenge af personlige preeferencer og den made
tests udfgres pa.

De paraplyformede gredupper er ikke egnede til diagnostiske OAE-test.

Brug i stedet de svampeformede gredupper. Sgrg for at greduppen kommer helt ind i
gregangen.

| dokumentet Yderligere information om Lyra henvises der til kvik-guiden "Valg af den korrekte gredup”
vedrgrende overblik over stgrrelser pa gredupper og valg heraf.
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3.2 Daglig systemkontrol af OAE-enheder

Det anbefales at foretage daglig kontrol af OAE-udstyret for at sikre, at det er i god funktionsstand, for det
testes pa patienter. Hvis man kerer en sondeintegritetstest og et naturligt are-tjek, betyder det, at alle
sondefejl eller systemforvraengninger, der kan give sig ud for at veere biologiske reaktioner, vil blive
registreret. Daglig kontrol garanterer, at du kan vaere sikker pa, at de resultater, der indhentes i dagens lgb,
er valide.

3.21 Sondeintegritetstest

Sondeintegritetstesten sikrer at artefaktreaktioner (systemforvraengning) ikke genereres af sonden eller
hardwaren.
e Sondespidsen bgr efterses for voks eller snavs, fgr testen udfares.
e Testning ber altid udfgres i stille omgivelser.
e Brug kun den anbefalede kavitet til test. Brug af en anden kavitet kan bevirke, at probefejl ikke
konstateres

Testprocedure:
1. Far sonden ind i den medfglgende testkavitet eller gresimulator. Det er vigtigt at bruge den rette
starrelse kavitet for at opna valide testresultater.

Til DPOAE anbefales en 0,2 cm3 kavitet.
Til TEOAE anbefales en 0,5 cm3 kavitet.

2. Velg en OAE-testprotokol direkte fra enheden eller ved at bruge Titan Suite. Da
systemforvraeengning er afthaengig af stimuli-outputniveau, skal du vaelge en protokol, der afspejler,
det der anvendes oftest i klinisk praksis.

3. Start testen, og lad den kgre, indtil den stopper automatisk. Stop ikke testen manuelt.

Testresultater:
Hvis sonden fungerer korrekt, skulle ingen af frekvensbandene (TEOAE) eller punkterne (DPOAE) have et
flueben, dvs. der skulle ikke blive registreret artefakter/OAE'er over stgjniveauet.
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Hvis en fejlmeddelelse vises under testen, eller hvis en eller flere af OAE-frekvenserne eller punkterne har et
flueben (der betyder registreret) er sondeintegritetstesten mislykket. Dette kunne betyde, at:

1. der er voks eller snavs pa sondespidsen, og at den bgr renses,

2. sonden ikke blev placeret korrekt i testkaviteten eller gresimulatoren,

3. sondens kalibrering skal tjekkes.

4. Der kan veere for meget stgj i testomgivelserne til testning. Find et mere stille sted til testning.

Efterse og rens sondespidsen, og udfer testen igen. Hvis sondetesten mislykkes for anden gang i traek, ma
den ikke bruges til test pa patienter. Kontakt den lokale servicetekniker for at fa hjeelp.

3.2.2 Maling i det naturlige ore

Denne

test kan udferes ved at anbringe sonden i ens eget gre og kare en
almindelig anvendt testprotokol.

Hvis OAE-resultaterne ikke matcher testerens forventede OAE-resultat,
kan det betyde, at:

sonden ikke er forbundet korrekt til enheden,

grespidsen ikke er forbundet korrekt til sondespidsen,

der er voks eller snavs pa sondespidsen, og at den bar renses,
der kan vaere for meget stgj i omgivelserne til testning,

sonden ikke blev placeret korrekt i gregangen,

sondens kalibrering skal tjekkes.

ok wN~

Hvis resultaterne fra testen i et naturligt @re ikke matcher det forventede resultat efter at have tjekket punkt 1
til 5 ovenfor, ma sonden ikke anvendes til test pa patienter. Kontakt den lokale servicetekniker for at fa
hjeelp.

e Y
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4 1A OAE Suiten

4.1 PC-stromstyring

BEMARKNING

Hvis PC'en far lov til at ga i dvale eller at slumre, kan det fa IA OAE Suite-softwaren til at ga ned, nar PC'en
vagner igen. | Start-menuen pa dit operativsystem vaelges Kontrolpanel | Stremstyring for at sendre disse
indstillinger.

4.2 Kompatible enheder

IA OAE Suite-softwaren er kompatibel med Interacoustics Lyra, Eclipse og Titan. Denne software kan vise
optagelser fra alle enheder, men protokol og patient-upload / -download til den handholdte Titan-enhed
drives kun fra Titan Suite. Men nar optagelserne er blevet gemt i databasen, kan IA OAE Suite-softwaren
bruges til at abne og vise dem.

4.21 Start fra OtoAccess® Database

Vejledning i at arbejde med OtoAccess®-databasen findes i betjeningsvejledningen for OtoAccess®
Database.

4.2.2 Start fra Noah 4

Sarg for at Lyra er tilsluttet, for softwaremodulet abnes. Hvis hardwaren ikke registreres, abnes IA OAE
Suite-softwaren i laesertilstand.

For at starte IA OAE Suite-softwaren fra Noah 4:
1. Abn Noah 4.
2. Sgag efter og marker den patient, du vil arbejde med.
3. Hvis patienten endnu ikke er pa listen:
- Klik pa ikonet Add a New Patient (Tilfgj en ny patient).
- Udfyld de pakraevede felter, og klik pa OK
4. Klik pa ikonet for IA OAE Suite-softwaremodulet gverst pa skaermen

Yderligere oplysninger om arbejdet med databasen findes i betjeningsvejledningen til Noah 4.

4.2.3 Simuleringstilstand

Du kan aktivere simuleringstilstand fra tilstanden Menu-Setup-Simulation (menu-
opseetning-simulering).

| simuleringstilstand kan du simulere protokoller og visninger fgr selve testen pa
testpersonen.

Udskriv rapportforhandsvisninger kan ogsa testes, hvis det er ngdvendigt.

Nar softwaren startes, er simulationen altid deaktiveret som standard for at sikre, at der
ikke ved et uheld sker "kunstige optagelser".

"Optagelser" lavet i simuleringstilstand kan ikke gemmes, idet dataene er tilfaeldige og
ikke patientrelaterede.
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4.2.4 Crash-rapport

| tilfeelde af at IA OAE Suite-softwaren gar ned og detaljerne kan logges af [ ez sommee
systemet, vises Crash-rapportvinduet pa testskeermen (vist nedenfor). ;
Crash-rapporten giver information til Interacoustics om fejlmeddelelsen og
ekstra information kan tilfgjes af brugeren, der kan oplyse, hvad man
foretog sig far nedbruddet skete, sa disse oplysninger kan hjselpe med til
at lase problemet. Der kan ogsa sendes et skaermbillede af softwaren.

Afkrydsningsfeltet "l agree to the Exclusion of Liability" [Jeg er enig i
ansvarsfraskrivelse] skal afkrydses, fgr crash-rapporten kan sendes via
internettet. For brugere uden en internetforbindelse kan crash-rapporten
gemmes pa en ekstern disk, sa den kan sendes fra en anden computer
med en internetforbindelse.

4.3 Brug menuen

| det folgende afsnit beskrives elementerne i menuen, som er tilgeengelig fra bAde DPOAE- og TEOAE-

modulfanen:

Menuen giver adgang til Setup (opsaetning), Print (udskrivning), Edit (redigering) og Help (hjeelp).

D-0119928-F — 2023/10

Menu | Setup | Protocol setup (Menu | Opsaetning | Protokol-opsaetning) opretter
brugerdefinerede testprotokoller eller aendrer standardprotokollerne

Menu | Setup | Temporary setup (Menu | Opsaetning | Midlertidige opseetning) eendrer
protokoller midlertidigt

Menu | Setup | Show/Hide protocols (Menu | Opsaetning | Vis / Skjul protokoller) skjuler
eller viser protokoller efter gnske

Menu | Setup | General setup (Menu | Opsaetning | Generel opseaetning) indstiller specifikke
OAE-testparametre og automatiseret print til pdf

Menu | Setup | Norm data setup (Menu | Opsaetning | Normdataopsaetning) tilpasser og
importerer / eksporterer OAE-normdata

Menu | Setup | Password protection (Menu | Opseetning | Adgangskodebeskyttelse)
indstiller en adgangskode til opsaestningen

Menu | Setup | Language (Menu | Opseetning | Sprog) giver mulighed for at veelge et af de
tilgeengelige sprog. Sprogvalget bliver aktiveret efter IA OAE Suite-softwaren bliver
genabnet.

Menu | Setup | Simulation mode (Menu | Opsaetning | Simuleringstilstand) aktiverer
simuleringsfunktionen og afprever protokollerne eller viser, hvordan data visualiseres
Menu | Print forhandsvisning af udskrivning, print-guide og udskrift

Menu | Edit (Menu | Rediger) eksporterer dataene til en XML-fil

e Y
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Menu | Help | About OAE software... (Menu | Hjeelp | Om OAE-softwaren ...) viser et
informationsvindue med fglgende:

o |A OAE Suite-softwareversion

o Hardwareversion

o Firmwareversion

o Copyright Interacoustics.
Du kan komme til Interacoustics websted fra dette vindue ved at klikke pa linket
www.interacoustics.com
Ved at trykke pa knappen License kan du endre licensngglerne i enheden. Licensngglerne
til enheden er specifikke for hvert serienummer og definerer hvilke moduler, test, protokoller,
indstillinger og andre funktionaliteter, der er der tilgaengelige. Skift aldrig licensnaglerne
uden hjeelp fra en autoriseret tekniker
Menu | Help | Documents... (Menu | Hjselp | Dokumenter ...) dbner den digitale version af
brugervejledningen og yderligere information (Adobe Reader pakraevet)

e Y
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4.4 Brug af DPOAE-modulet

441 Forberedelse til testen

Patientinstrukser

Anbring patienten pa en seng eller en behagelig stol eller pa en undersagelsesbriks, hvis det er nadvendigt.
Sma barn kan fele sig mere behageligt tilpas, hvis de sidder i foraelderens eller sygeplejerskens skad. Vis
sonden til patienten, og forklar derefter fglgende:

Formalet med testen er at teste hgreorganets funktionalitet

Sondens spids indseettes i gregangen, og der skal veere en god forsegling
Der vil hgres flere toner under testen

Der forventes ingen deltagelse fra patienten

At hoste, bevaege sig, snakke og sluge forstyrrer OAE-testresultaterne

Visuelt eftersyn af gregangen

Tjek den ydre grekanal for voks med et otoskop, og fjern evt. voks for at forhindre sondens abning fra
tilstopning, hvilket vil h&amme testningen. Det kan ogsa veere muligt, at evt. har skal klippes.

Hvis der er kontraindikationer, skal patienten inspiceres af @NH-leege eller en medicinsk specialist.

Sondens ydeevne er afgarende for OAE-testresultaterne. Vi anbefaler, at du gennemfgrer en sondetest ved
hver dags start, fer du begynder at teste pa patienter for at sikre, at sonden virker korrekt.

Udstyrsforberedelse
1. Teend Lyra ved at tilslutte USB'en til en PC.
2. Abn OtoAccess® Database eller Noah-databasen, og indtast de nye patientoplysninger.
3. Dobbeltklik pa IA OAE Suite-softwaren. Ikon for at starte softwaren, klik pa OAE-modulfanen DP.
4. Veelg den gnskede testprotokol fra rullemenuen.
5. Veelger det gre, der skal testes.

Sgrg for, at sondespidsen er ren og fri for voks og/eller snavs, inden OAE-testen udferes

Testmiljo

Udfar altid OAE-testen i et stille testmiljg, idet omgivende baggrundsstej pavirker OAE-optagelsen.
6. Veaelg en starrelse pa greduppen, der sikrer en god forsegling i gregangen.
7. Kontroller sondens kontrolstatus i softwaren for at bekreefte god forsegling.

-— Nar sonden detekteres Out of Ear (ude af gret) er farven rgd, nar den er In ear (i
gret), er farven gran. Hvis den indikerer Blocked (tilstoppet) eller Too Noisy (for meget stgj), er den
farvede bjeelke ravgul.

8. Resultater for DP-Gram-testen, OAE findes - hgjre side, ingen OAE findes - venstre side.

R T a4 Wz
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Testtypen (DP-Gram eller DP-10) og gresidesymbol og -farve er skrevet gverst pa grafen.

De gronne markeringer angiver DP-punkterne, der har opfyldt DP-kriterierne angivet i protokollen, som
vist ovenfor for hgjre are.

DP-punkterne, der ikke havde nogen markering, opfyldte ikke DP-kriteriet og kan enten veere under
stgjen eller fravaerende.

DP-punkterne er forbundet med gresidefarven for at give et samlet indtryk af DPOAE-niveauerne.

Det gra omrade er baggrundsstgj i DP-testen.

e Y
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442 Elementer i DPOAE-modulet
Det felgende afsnit beskriver elementerne pa DPOAE - skaermbilledet
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Menu giver adgang til Setup, Print, Edit eller Help. (Der
henvises til dokumentet ” Yderligere information om Lyra ” som
indeholder flere detaljer om menupunkter).

(D Guidance knappen abner Brugsvejledningen som indeholder
instruktioner i hvorledes tests gennemfgres i modulet.

Vejledningen kan personaliseres i

brugervejledningsopsaetningen

@ Med Udskriv kan man udskrive resultaterne pa skaermen
direkte pa standardprinteren. Man bliver promptet for at veelge
en udskriftsskabelon, hvis protokollen ikke har en tilknyttet. (Der
henvises til dokumentet Yderligere information om Lyra med
flere detaljer om udskrivningsguiden).

Print to PDF (Print til pdf)-ikon kommer frem ved opsaetning
via den almindelige opsaetning. Hermed kan der printes direkte
til et pdf-dokument, som gemmes pa pc'en. (Der henvises til
dokumentet Yderligere information om opseetning).

Save &New Session gemmer den aktuelle session i Noah 4
eller OtoAccess® Database (Eller til en gaengs XML-fil nar man
arbejder i standalone-tilstand) og abner en ny session.

m Save & Exit gemmer den aktuelle session i Noah 4 eller
OtoAccess® Database (Eller til en geengs XML-fil nar man
arbejder i standalone-tilstand) og lukker Lyra Suiten.

G 9 Toggle Ear (Skift gre) skifter fra hgjre til venstre are og
‘ | omvendt.
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Skiftprobecheck/responsvisning-knappen muligger skift
mellem at se probecheckinformationen eller responsgrafen.

l DP-Gram - l Liste over definerede protokoller giver mulighed for at veelge
en testprotokol til den aktuelle testsession. (Der henvises til
dokumentet Yderligere information om Lyra med flere detaljer
om protokoller).

ﬁ' Temporary Setup (Midlertidigt opsaetning) giver mulighed for at

- lave midlertidige eendringer i den valgte protokol. £ndringerne
vil kun vaere gyldige under den aktuelle session. Nar
&ndringerne er foretaget, og man er vendt tilbage til
hovedskaermen, vil protokollens navn veere efterfulgt af en
stjerne (*).

= List of historical sessions (Liste over sessionshistorik) giver
Current session - adgang til sessionshistorik til gennemsyn eller til Current
K 09/07/2013 15:36 Session (Aktuel session).

O o09/07/2013 15:34

Historical session (Historisk session)-boksen kan udvides
ved at traekke musen nedad eller minimere/makismere ved at
klikke pa piletasten.

Sessionen, der er markeret med orange, er den valgte session,
som vises pa skaermen. Marker boksen ved siden af datoen for
sessionen for at overlay historic sessions (leegge historiske
sessioner) pa grafen.

Go to current session (G4 til aktuel session) farer tilbage til
den aktuelle session.

Probe status vises af en farvet bjeelke med en beskrivelse ved
L siden af.

Nar probestatus er Out of ear (Ude af gret) viser den farven pa
det valgte are (blat for venstre og radt for hgjre). Nar proben
detekteres In ear er farven grgn. Hvis den indikererer Blocked,
Lzekage eller Too Noisy, er den farvede bjeelke ravgul. Hvis
No probe (Ingen probe) detekteres, er statusbjeelken gra.

E Patvunget start kan bruges til at tvinge en OAE-maling til at
starte, nar sondens status ikke angiver "i gret" f.eks. nar
patienter med PE-slanger testes. Patvunget start aktiveres ved
at trykke pa ikonet eller ved at holde Start / mellemrumstasten
/ knappen pa skulderboksen inde i 3 sekunder.

Bemaerk: Nar der anvendes patvunget start, baseres
stimuliniveauer pa sondens kalibreringsvaerdier i en 711 kobling
og ikke pa det enkelte gres volumen.

Summary view (Summeringsvisning) skifter mellem visning
af resultatgraf eller resultatgraf med testresumétabeller.

Monaural/Binaural visning skifter mellem visning af resultater
for et enkelt eller begge arer.

Med knappen Report editor (Rapporteditor) abnes et seerskilt
vindue, hvor der kan tilfgjes notater til den aktuelle session.
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A : Flueben i feltet Acceptable noise level Off (Acceptabelt
fable noiselevel AV i stgjniveau Fra) slar afvisning af enhver optagelse fra, selvom
der er for meget stgj i optagelsen.

Slideren Acceptable noise level (acceptabelt stgjniveau) gar
det muligt at indstille det acceptable stgjniveau mellem -30 og
+30 dB SPL, over hvilke optagelser regnes for at veere for
stgjende. VU-metret viser det aktuelle stgjniveau, det bliver
ravgult, hvis det indstillede niveau overskrides.

The hardware indication picture (hardware indikations-
billedet) angiver om hardwaren er tilsluttet. Simulation mode
(Simulationstilstand) er angivet nar softwaren anvendes uden
hardwaren.

Far en test pabegyndes angiver Timer symbolet efter hvor lang
tid DPOAE-testen automatisk standser. Under testen teeller
timeren ned til 0. Man kan sla nedteellingen fra ved at klikke pa
timeren under testen. Timeren vil s& begynde at taelle op for at
angive hvor lang testtid der er gaet. Testen vil fortsaette indtil
man manuelt trykker stop.

Nar malingen afviser, vil timeren stoppe med at tlle. Artifact
rejection (Artefakt afvisning) athaenger af Acceptable Noise
Level (Acceptabelt stegjniveau)-indstillingerne og Level
tolerance (Toleranceniveau) bestemt i protokollen.

Visningen protocol listing (protokolvisning) viser alle tests, der
hgrer til den valgte protokol. Testen der vises pa testskarmen

- er fremhaevet med bla eller gran afhaengigt af det valgte ere.

Et flueben i feltet indikerer at testen vil kare nar START trykkes
' ned. Under testen bliver de tests som er feerdige automatisk sat
til ikke-afmeaerket. Fjern afmaerkningen i de testfelter, som man

ikke gnsker at gennemfgre i protokollen, fer tryk p4 START.

Et hvidt flueben markerer at (i det mindste visse) data for
o..l denne test lageres.

PAUSE Pause bliver aktiv efter testen er startet. Hermed kan man
holde pause under testen

DP-Gram

START STOP START (og STOP) knapperne bruges til at starte og standse
- sessionen.
D-0119928-F — 2023/10 &
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Grafen over sondetjek er en visuel repraesentation af
sondetilpasningen i patientens gre for og efter testen.

Under testen kerer sondetjekket ikke og grafen vil ikke blive vist.

Efter testning vises en korrelationsveerdi, som giver en
indikation af, hvor godt sonden blev i gret under testning.

Sondetjekgrafen vil ikke blive vist for tests, der méales og
gemmes pa Titan-enheden og overfgres til PC'en. Kun
korrelationsveaerdien vil veere tilgeengelig.

Grafen response viser responsen optaget af probemikrofonen (i
dB SPL) som en funktion af frekvensen (i Hz). Kun det
frekvensomrade som er relevant for det aktuelt malte eller
aktuelle punkt bliver plottet.

1. De to test stimuli genkendes nemt som de to spidser i
respons-grafen.

2. Stimulustoleranceomradet angives ved to skyggede
omrader over og under spidsen af stimulus.

3. Den rade eller bla linje markerer den DPOAE-frekvens
hvor hovedforvraengningsproduktet forventes.

Der er flere detaljer i dokumentet Yderligere information om
Lyra.

Hvis markaren holdes over et frekvensband, vises detaljer om
den aktuelle eller afsluttede maling.

Der henvises til dokumentet Yderligere information om Lyra
med flere detaljer i "mus over"-tabellen.

DP found checkmark symbol (DP-fundet fluebenet), et sort
flueben i en gran cirkel angiver, at den individuelle maling
svarer til de angivne kriterier, og der vil ikke blive testet mere pa
denne frekvens.

DP found checkmark symbol (DP-fundet fluebenet), et sort
flueben, angiver at denne individuelle maling svarer til de
angivne kriterier, men testen vil fortsaette indtil testtiden
udlgber, eller testen stoppes manuelt.
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Med et ursymbol angives, at malingen er afsluttet uden at na
de specificerede kriterier for det individuelle punkt inden for
tidsgraensen. | den almindelige opsaetning kan det vaelges om
denne type information skal vises eller ej.

Med stejniveausymbolet (en pil peger pa en linje) vises, at
malingen er afsluttet fordi residualstajniveauet blev naet. | den
almindelige opsaetning kan det vaelges om denne type
information skal vises eller ej.

Hvis man peger pa den gnskede graf og bruger scrollhjulet pa
musen kan man zoome ind og ud pa respons- og DP-Gram-
grafen. Nar man har zoomet ind, kan grafen traekkes frem og
tilbage pa frekvensaksen.

Hvis man hgjreklikker pa DP-Gram, far man fglgende
valgmuligheder:

Med scrollhjulet p4 musen kan man zoome ind og ud med
hensyn til frekvensaksen. Man kan derudover Zoome ind,
Zoome ud eller Restore view (Gendanne visning) ved at vaelge
det tilsvarende punkt med hajreklik pa musen.

Tilfaj en ekstra frekvens efter test af den oprindelige protokol er
slut. Peg og klik med musen pa den frekvens man gnsker at
teste. Klik pa Tilfgj og veelg en disponibel frekvens fra listen til
maling. Efter man har tilfgjet en eller flere frekvenser, aendres
teksten pa Start-knappen til Fortsaet. Hvis man klikker Fortsaet
bliver alle indsatte frekvenser mal uden tidsgraense. Tryk pa
Stop nar de ekstra punkter er testede som gnsket.

Naeste malepunkt afbryder den automatiske testprocedure og
tvinger Lyra til omgéende at begynde at teste den nye frekvens.
Denne funktion er disponibel, ndr maksimale testpunkter blev
valgt i protokollen.

Mal kun valgte frekvenser betyder at kun de aktuelt valgte
malepunkter gentestes. Veelg et malepunkt der skal gentestes
ved at hgjreklikke pa det. En sort cirkel rundt om punktet viser
det er valgt. Efter tryk pa Fortsat (hvor Startknappen var)
testes det valgte punkt uden tidsbegraensning. Tryk pa Stop for
at standse testen.
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DPOAE normdata muligger valg mellem hvilke DP normdata
der vises i DP-Gram.

Add r Level (55 dB 5PL)

| Hvis man hgjreklikker pad DP-1/O grafen, far man fglgende

MNext measurement point

Measure only selected level
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'y

Point summary

fa DP level Noise SNR Reliab. Detected
(Hz)  (dBSPL) (dBSPL)

1000 129 -4.4 17.3 99.5 L4
1500 B.6 -10.3 18.9 599.4 +
2000 143 -15.2 29.5 100.0 L4
3000 0.6 -15.6 16.2 59.7 -
4000 13.6 -17.0 30.6 100.0 L4
5000 229 -6.8 29.7 100.0 -

Stimuli levels outside tolerance

ﬂ Stimuli tolerance levels have been exceeded. Check

probe status or stop the test.

D-0119928-F — 2023/10
Lyra — Brugsvejledning - DA

valgmuligheder:

Tilfgj et ekstra niveau efter test af den oprindelige protokol er
slut. Peg og klik med musen pa den frekvens man gnsker at
teste. Klik pa Tilfgj og veelg et disponibelt niveau at male. Efter
man har tilfgjet en eller flere niveauer andres teksten pa Start-
knappen til Fortsat. Hvis man klikker Fortseet, bliver alle
indsatte niveauer malt uden tidsgraense. Tryk pa Stop nar de
ekstra punkter er testede som gnsket.

Nazeste malepunkt afbryder den automatiske testprocedure og
tvinger Lyra til omgéende at begynde at teste den nye intensitet.
Denne funktion er disponibel, nar maksimale testpunkter blev
valgt i protokollen.

Mal kun valgte niveauer betyder at kun de aktuelt valgte
malepunkter gentestes. Veelg et malepunkt der skal gentestes
ved at hgjreklikke pa det. En sort cirkel rundt om punktet viser
det er valgt. Efter tryk pa Fortsat (hvor Startknappen var)
testes det valgte punkt uden tidsbegraensning. Tryk pa Stop for
at standse testen.

Minimum test requirements (Minimums-testkrav), som er
definerede i protokollen, vises ved siden af visse punkter i Test
summary (Testresumé)-tabellen. Disse tal i parenteser
andres til et flueben, nar minimums- testkravet imgdekommes
under testen.

Pointresumétabellen viser f2 testfrekvenser, DP-niveau, Stgj,
SNR og Palidelighedsprocentdelen. Sgjlen Detected
(Detekteret) viser et flueben, nar de angivne frekvenser
imgdekommer de kriterier, der er sat op i protokollen.

DP-niveau-, Stgj- og SNR-veerdier er afrundet baseret pa
radata. Derfor kan det veere, at den viste beregnede SNR-
veerdi ikke altid er lig DP-niveauet minus Stg;j.

Hvis timulus niveau gar udenfor den tolerance, som er angivet i
protokol setup, vil stimulus niveau udenfor tolerance pop-op
dialog komme frem pa skeermen.

Tryk Stop for at standse testen.

Tjek sondetilpasningen, og start testen igen.
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Screening results (Screeningsresultater) kan vaere PASS,
REFER eller INCOMPLETE (FULDF@RT, HENVIST eller
UKOMPLET) og angives over malingen, sa snart resultatet er
tilgaengeligt. Hvis “Enabled Pass/Refer” (“Aktiveret
gennemlgb/henvisning”)-boksen ikke er markeret for den valgte
protokol, vil ingen etikette blive vist.

Den statistiske betydning af det detekterede resultat atheenger
af en kombination af fglgende brugerdefinerede instillinger i
protokolopsaetningen: Testtid, Stimulusniveauer, SNR, Min. DP-
niveau, DP-tolerance, Palidelighed, Antal point kraevet for at
fuldfere, Obligatoriske point kreevet for at fuldfgre.
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4.5 Brug af TEOAE-modulet

4.51 Forberedelse til testen

Patientinstrukser

Anbring patienten pa en seng eller en behagelig stol eller pa en undersagelsesbriks, hvis det er nadvendigt.
Sma bern kan fele sig mere behageligt tilpas, hvis de sidder i foraelderens eller sygeplejerskens skad. Vis
sonden til patienten, og forklar derefter falgende:

Formalet med testen er at teste h@greorganets funktionalitet

Sondens spids indseettes i gregangen, og der skal veere en god forsegling
Der vil hagres flere toner under testen

Der forventes ingen deltagelse fra patienten

At hoste, bevaege sig, snakke og sluge forstyrrer OAE-testresultaterne

Visuelt eftersyn af eregangen

Tjek den ydre grekanal for voks med et otoskop, og fjern evt. voks for at forhindre sondens &bning fra
tilstopning, hvilket vil haemme testningen. Det kan ogsa veere muligt, at evt. har skal klippes.

Hvis der er kontraindikationer, skal patienten inspiceres af @NH-lzege eller en medicinsk specialist.

Sondens ydeevne er afggrende for OAE-testresultaterne. Vi anbefaler, at du gennemfarer en sondetest ved
hver dags start, fer du begynder at teste pa patienter for at sikre, at sonden virker korrekt.

Udstyrsforberedelse
1. Teend Lyra ved at tilslutte USB'en til en PC.
2. Abn OtoAccess® Database eller Noah-databasen, og indtast de nye patientoplysninger.
3. Dobbeltklik pa IA OAE-ikonet for at starte softwaren, klik pA OAE-modulfanen TE.
4. Veelg den gnskede testprotokol fra rullemenuen.
5. Veelger det gre, der skal testes.

Sarg for, at sondespidsen er ren og fri for voks og/eller snavs, inden OAE-testen udfgres

Testmiljo, udfor altid OAE-testen i et stille testmiljg, idet omgivende baggrundsstgj pavirker OAE-
optagelsen.

6. Veelg en starrelse pa greduppen, der sikrer en god forsegling i gregangen.

7. Kontroller sondens kontrolstatus i softwaren for at bekreefte god forsegling.

IS Nar sonden detekteres Out of Ear (ude af gret) er farven rad, nar den er In ear (i
gret), er farven grgn. Hvis den indikerer Blocked (tilstoppet) eller Too Noisy (for meget stgj), er den
farvede bjeelke ravgul.

8. Resultater for TE-respons-testen, OAE findes - hgjre side, ingen OAE findes - venstre side.

TE respense (L TE response
L

" wmseL FEELTE

sHz
A 4 RETR

0L

@residens symbol og -farve er skrevet gverst pa grafen.

Markeringerne angiver de TE-barer, der har opfyldt DP-kriterierne angivet i protokollen, som vist
ovenfor for hgjre gre.

TE-barerne, der ikke havde nogen markering, opfyldte ikke TE-kriteriet og kan enten vaere under
stgjen eller fravaerende.

Det gra omrade er baggrundsstgj i TE-testen.
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4.5.2 Elementer i TEOAE-modulet

Shirmulus

Det falgende afsnit beskriver elementerne p4 TEOAE-skaermbilledet.
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Menu giver adgang til Setup, Print, Edit eller Help. (Der henvises til
dokumentet ” Yderligere information om Lyra ” som indeholder flere
detaljer om menupunkter).

Guidance knappen abner Brugsvejledningen som indeholder
instruktioner i hvorledes tests gennemfgres i modulet.
Vejledningen kan personaliseres i brugervejledningsopsaetningen

Med Udskriv kan resultaterne pa skaermen udskrives direkte pa
standardprinteren. Man bliver promptet for at vaelge en
udskriftsskabelon, hvis protokollen ikke har en tilknyttet. (Der
henvises til dokumentet Yderligere information om Lyra med flere
detaljer om udskrivningsguiden).

Print to PDF (Print til pdf)-ikon kommer frem ved opsaetning via
den almindelige opsaetning. Hermed kan der printes direkte til et
pdf-dokument, som gemmes pa pc'en. (Der henvises til
dokumentet Yderligere information om opseetning).

Save & New Session gemmer den aktuelle session i Noah 4 eller
OtoAccess® Database (Eller til en gaengs XML-fil nar man arbejder
i standalone-tilstand) og abner en ny session.

Save & Exit gemmer den aktuelle session i Noah 4 eller
OtoAccess® Database (Eller til en gaengs XML-fil nar man arbejder
i standalone-tilstand) og lukker Lyra Suiten.

Toggle Ear (Skift gre) skifter fra hgjre til venstre gre og omvendt.

e 1\
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W 09/07/2013 15:36

(O 09/07/2013 15:34
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Liste over definerede protokoller giver mulighed for at vaelge en
testprotokol til den aktuelle testsession. (Der henvises til
dokumentet Yderligere information om Lyra med flere detaljer om
protokoller).

Temporary Setup (Midlertidigt opseetning) giver mulighed for at
lave midlertidige aendringer i den valgte protokol. Zndringerne vil
kun veere gyldige under den aktuelle session. Nar eendringerne er
foretaget, og man er vendt tilbage til hovedskaermen, vil
protokollens navn veere efterfulgt af en stjerne (*).

List of historical sessions (Liste over sessionshistorik) giver
adgang til sessionshistorik til gennemsyn eller til Current Session
(Aktuel session).

Historical session (Historisk session)-boksen kan udvides ved
at treekke musen nedad eller minimere/makismere ved at klikke pa
piletasten.

Sessionen, der er markeret med orange, er den valgte session,
som vises pa skaermen. Marker boksen ved siden af datoen for
sessionen for at overlay historic sessions (laagge historiske
sessioner) pa grafen.

Go to current session (Ga til aktuel session) farer tilbage til den
aktuelle session.

Probe status vises af en farvet bjaelke med en beskrivelse ved
siden af.

Nar probestatus er Out of ear (Ude af aret) viser den farven pa det
valgte gre (blat for venstre og r@dt for hgjre). Nar proben
detekteres In ear, er farven grgn. Hvis den indikerer Blocked,
Lzekage eller Too Noisy, er den farvede bjaelke ravgul.

Patvunget start kan bruges til at tvinge en OAE-maling til at
starte, nar sondens status ikke angiver "i gret" f.eks. nar patienter
med PE-slanger testes. Patvunget start aktiveres ved at trykke pa
ikonet eller ved at holde Start / mellemrumstasten / knappen pa
skulderboksen inde i 3 sekunder.

Bemeerk: Nar der anvendes patvunget start, baseres
stimuliniveauer pa sondens kalibreringsveerdier i en 711 kobling og
ikke pa det enkelte gres volumen.

Summeringsvisning skifter mellem visning af resultatgraf eller
resultatgraf med testresumétabeller.

Monaural/Binaural visning skifter mellem visning af resultater for
et enkelt eller begge arer.

Med knappen Report editor (Rapporteditor) abnes et saerskilt
vindue, hvor der kan tilfgjes notater til den aktuelle eller historiske
session.
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Slideren Acceptable noise level (acceptabelt stgjniveau) gar det
muligt at indstille det acceptable stgjniveau mellem +30 og +60 dB
SPL. Sweeps optaget over det indstillede, acceptable stgjniveau
anses for at veere for stgjende og afvises derfor.

VU-metret viser det aktuelle stgjniveau, det bliver ravgult, hvis det
indstillede niveau overskrides.

The hardware indication picture (hardware indikations-billedet)
angiver om hardwaren er tilsluttet. Simulation mode
(Simulationstilstand) er angivet nar softwaren anvendes uden
hardwaren.

Far en test pabegyndes angiver protokolvising Timer symbolet
efter hvor lang tid TEOAE-testen automatisk standser. Under
testen teeller timeren ned til 0. Man kan sla nedteellingen fra ved at
klikke pa timeren under testen. Timeren vil sa begynde at teelle op
for at angive hvor lang testtid der er gaet. Testen vil fortsaette indtil
man manuelt trykker stop.

Nar malingen afviser, vil timeren stoppe med at tlle. Artifact
rejection (Artefakt afvisning) athaenger af Acceptable Noise
Level (Acceptabelt stgjniveau)-indstillingerne og Level tolerance
(Toleranceniveau) bestemt i protokollen.

Visningen protocol listing (protokolvisning) viser alle tests, der
hgrer til den valgte protokol. Testen der vises pa testskaermen er
fremhaevet med bla eller gran afheengigt af det valgte are.

Et flueben i feltet indikerer at testen vil kere, nar START trykkes
ned. Under testen bliver de tests som er feerdige automatisk sat il
ikke-afmeerket. Fjern afmeerkningen i de testfelter , som man ikke
gnsker at gennemfgre i protokollen, for tryk pa START.

Et hvidt flueben markerer, at (i det mindste visse) data for denne
test lageres.

Pause bliver aktiv efter testen er startet. Hermed kan man holde
pause under testen.

START (og STOP) knapperne bruges til at starte og standse
sessionen.

Stimulusgrafen viser den klikstimulus, der preesenteres for gret
som en funktion af sterrelsen (Pa) over tid (ms). Med rullehjulet pa
musen kan man zoome ind og ud med hensyn til (y)-aksens
stagrrelse.
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Probe check Sondetjekgrafen giver en visuel repraesentation af
;g 4B SPL comelionaaz  sondetilpasningen i patientens gre fagr og efter testen.
50
40 Efter testning vises en korrelationsveerdi, som giver en indikation
o af, hvor godt sonden blev i gret under testning.

20
10

kHz

SNR (Signal-to-noise ratio) (signal-stgjforhold) vises i hvert af de
testede frekvensband og angives i dB.

Mazzurad 85 Swissps

|0 | Swrees= Hvis markeren holdes over et frekvensband vises detaljer om den

= aktuelle eller afsluttede maling.
Band start  L.00 kHz

Band end 141 kHz
TE SNR. 7.3

TE level 457 dBSPL
Moise lkevel -2.25 dBSPL
Tmewsed 12 Ser,

Fail reason Min. sweeps, repro,

v TE found checkmark symbol , et sort flueben, angiver at denne
individuelle maling svarer til de angivne kriterier, men testen vil
fortsaette indtil testtiden udlgber, eller testen stoppes manuelt.

Hvis man peger pa den gnskede graf og bruger scrollhjulet pa
musen, kan man zoome ind og ud pa alle grafer.

Views v EFT Det er muligt at eendre visningen af TE-responsgrafen ved at
Extend test Original hgjreklikke. Rullemenuen indeholder fglgende valg:
TEQAE Morm data » 1/1 octave

Visning tillader skift fra den originale visning til FFT visning, 1/1,
1/2, 1/3, 1/6 og 1/12 oktavbandsvisning.

1/2 octave
1/3 octave
1/6 octave
1/12 octave

Views 4 Udvid test muligger fortsat test efter testen er afsluttet af sig selv
eller er stoppet manuelt. Teelleren gar i nul og begynder at teelle

Extend test uden tidsbegraensning. Tryk pa Stop for at standse testen. Udvid
TEQAE Morm data test er kun disponibel, nar protokollen ikke er sat til PASS/REFER
(FULDF@RT/HENVIST).
Normdata muliggar valg mellem hvilke TE-normdata der vises i
Views , TE-responsgrafen.
Extend test
TEOAENorm data  » | Male
Female
MNewborn
Mone
Upper Percentile  »
Lower Percentile 3
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® View buffers A & B

h.u' 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 OAE - (0)
A& B mean -
A - B diff

MEP -

No. of detected bands -

Band summary

Frequency TE level Noise SNR Detected
(kHz) (dBSPL)  (dB SPL)
1.00 7.7 -5.3 13.0 L4
1.50 7.3 -4.3 11.6 L4
2.00 -2.8 -8.9 6.1 L4
3.00 7.0 -6.0 13.0 L4
4.00 6.2 -7.8 14.0 L4

D-0119928-F — 2023/10
Lyra — Brugsvejledning - DA

Response waveform (responsbglgeprofil) vises sammen med
omradet for optagevinduet og responsreproducérbarhed.

Pilene angiver start- og stoptid for optagevinduet. Omradet
udenfor optagevinduet vises i grat. Start- og stoptider for
Optagevinduet kan zndres inden en test ved at flytte pilene pa
grafen med musen.

Omradet for waveform reproducibility window (vinduet for
bglgeprofilens reproducerbarhed) markeres af en sort linje pa x-
aksen.

Kun beglgeprofilen indenfor dette omrade regnes med i
procentvaerdien der angiver belgeformens reproducérbarhed.
Klik pa den bla eller lilla cirkel i slutningen af hver bglgeprofil samt
flytning af musen muligger adskillelse af kurverne i grafen.

Hojreklik pa grafen for responsbelgeprofil muligger sendring af
display.

Visning af bufferne A & B er standardvisningen af de to
overlejrede gennemsnitlige OAE-bglgeprofiler.

View noise (Se stgj) viser stgjen i bglgeprofilen (Stgj = A buffer —
B buffer).

View average (Se gennemsnit) viser gennemsnittet af A og B
bglgeprofilerne.

De minimum test requirements (minimale testkrav) som blev
defineret i protokollen vises ved siden af visse punkter i Test
summary (Testresumé) tabellen. Disse tal i parenteser andres il
et flueben, nar de minimale testkrav imgdekommes under testen.

Tabellen Band Summary (Bandresumé) viser testfrekvenser, TE-
niveau, Stgj og SNR. Sgjlen Detected (Detekteret) viser et flueben,
nar de angivne frekvenser imgdekommer de kriterier, der er sat op i
protokollen.

TE-niveau-, Stgj- og SNR-veerdier er afrundet baseret pa radata.
Derfor kan det veere, at den viste beregnede SNR-vaerdi ikke altid
er lig TE-niveauet minus Stgj.
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Screening results (Screeningsresultater) kan vaere PASS,
REFER eller INCOMPLETE (FULDF@RT, HENVIST eller
UKOMPLET) og angives over malingen, sa snart resultatet er
tilgeengeligt. Hvis “Enabled Pass/Refer” (“Aktiveret
gennemlgb/henvisning”)-boksen ikke er markeret for den valgte
protokol, vil ingen etikette blive vist.

Den statistiske betydning af det detekterede resultat atheenger af
en kombination af falgende brugerdefinerede indstillinger i
protokolopsaetningen: Testtid, Stimulusniveau. SNR,
Optagevinduet, Min. Total OAE, Min. Reproducérbarhed, Min. TE-
niveau, Antal band kraevet for at fuldfere, Obligatoriske band
kreevet for at fuldfgre.

S
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4.6 Brug af Udskriftsguiden

Med udskrivningsguiden kan man skabe brugertilpassede udskriftslayouts, der kan knyttes til individuelle
protokoller til hurtig udskrivning. Udskriftsguiden kan dbnes pa to mader.

a. Hvis du vil lave et layout til almindelig brug eller veelge et eksisterende til udskrivning: Ga til Menu |
Print | Print wizard... (Menu | Udskriv| Udskrivningsguide... i en af IA OAE Suitens faneblade
(DPOAE, TEOAE).

b. Hvis du vil lave en skabelon eller vaelge en eksisterende, der skal knyttes til en specifik protokol: Ga
til fanen Moduler (DPOAE, TEOAE) der har med den specfikke protikol at gare og veelg Menu |
Setup | Protocol setup (Menu | Opsaetning| Protokolopsaetning). Veelg den specifikke protokol fra
rullemenuen og vaelg Print Wizard (Udskriftsguiden) nederst i vinduet.

funktioner:

Nu abnes vinduet Print Wizard (Udskriftsguide) og viser felgende oplysninger og

Categoties Templates
= = Templates

o Factory defaults
b User defined

Sktandard REM Paediatric REM Frequency compression

[l
okl

ate to pr
Bzl Audiometry Prink

12b

1. Under Categories (Kategorier) kan du vaelge
Templates (Skabeloner), der viser alle tilgeengelige skabeloner

e Factory default (Fabriksstandard), der kun viser standard layouts

¢ User defined (Brugerdefineret), der kun viser brugerdefinerede skabeloner

¢ Hidden (Skjult) viser skjulte skabeloner

o My favorites (Mine favoritter) viser kun skabeloner meerkede som favoritter
Tilgaengelige skabeloner fra den valgte kategori vises i omradet Templates (Skabeloner).
Fabriksdefinerede standardskabeloner kendes pa laseikonet. Ved hjaelp af dem har man altid
adgang til en standardskabelon og behgver ikke at oprette en seerlig skabelon. De kan imidlertid ikke
redigeres efter personlige praeferencer med mindre de gemmes under et nyt navn.
Brugerdefinerede/oprettede skabeloner kan saettes til Read-only (Laeserettighed, med et
haengelasikon) ved at hgjreklikke pa skabelonen og veelge Read-only fra rullelisten. Status
Laeserettighed kan ogsa fiernes fra brugerdefinerede skabeloner ved at falge de samme ftrin.
4. Skabeloner der fgjes til Mine favoritter, er markeret med en stjerne. Hvis der fgjes skabeloner til

Mine favoritter, kan man hurtigt gennemse de hyppigst brugte skabeloner.

@ N
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5. Den skabelon der fgjes til den valgte protokol nar man gar til udskriftsguiden via DPOAE eller
TEOAE vinduet er meerket med et flueben.

6. Tryk pa knappen New Template (Ny skabelon) for at abne en ny, tom skabelon.

7. Veelg en af de eksisterende skabeloner og tryk pa knappen Edit Template (Rediger skabelon) for at
redigere den valgte skabelon.

8. Veelg en af de eksisterende skabeloner og tryk pa knappen Delete Template (Rediger skabelon) for
at redigere den valgte skabelon. Du bliver bedt om at bekreefte, at du vil slette skabelonen.

9. Veelg en af de eksisterende skabeloner og tryk pa knappen Hide Template (Skjul skabelon) for at
redigere den valgte skabelon. Skabelonen vil nu kun vaere synlig hvis Hidden (Skjult) er valgt under
Kategorier. For at ggre skabelonen synlig igen veelges Hidden (Skjult) under Kategorier, hgjreklik
pa den gnskede skabelon og vaelg View/Show (Visning/vis).

10. Veelg en af de eksisterende skabeloner og tryk pa knappen Mine favoritter for at markere
skabelonen som favorit. Skabelonen kan nu findes hurtigt, hvis Mine favoritter er valgt under
Kategorier. For at fijerne en skabelon der er maerket med en stjerne i Mine favoritter veelges
skabelonen og man trykker pa knappen Mine favoritter.

11. Marker en af skabelonerne og tryk pa knappen Preview (Vis udskrift) for at se skabelonen pa
skaermen.

12. Afheengigt af hvordan du abnede udskriftsguiden, far du muligheden for at trykke pa

a. Print (Udskriv) for at bruge den markerede skabelon til udskrivning
b. Select for at knytte den valgte skabelon til den protokol hvorfra man kom til
udskriftsdialogen.

13. For at afslutte udskriftsguiden uden at veelge eller 2endre en udskrift ved at trykke pa Cancel
(Annuller).

Hvis man hgjreklikker pa en specifik skabelon, vises en rullemenu med en alternativ metode til udferelse af
valgmulighederne beskrevet ovenfor.

Mere detaljeret information om udskrivningsguiden kan findes i dokumentet Yderligere information om Lyra

e Y
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5 Vedligeholdelse

5.1

Generelle fremgangsmader ved vedligeholdelse

Instrumentets ydeevne og sikkerhed vil bevares, hvis fglgende anbefalinger for pleje og vedligehold
overholdes.

1.

5.2

Det tilrddes at lade instrumentet gennemga mindst én arlig kontrol for at sikre, at de akustiske,
elektriske og mekaniske egenskaber er korrekte. Dette skal udfgres af et erfarent vaerksted til sikring
af korrekt service og reparation.

Pas pa, at der ikke er skader pa stremkablets isolering eller stik, og at det ikke udsaettes for nogen
form for mekanisk overlast, der kunne medfgre skader.

For at sikre at instrumentets driftsikkerhed bevares, anbefales det, at operataren med korte
intervaller, f.eks. én gang hver dag, udfgrer en test pa en person hvis data er kendt. Denne person
kunne veere operatgren selv.

Hvis instrumentets overflade eller dele af det er snavset, kan det renggres med en blgd klud fugtet
med en mild oplgsning af opvaskemiddel eller lignende. Tag altid lysnetstikket og batteriet ud under
renggring, og pas pa, at der ikke treenger vaeske ind i instrument eller tilbehgr.

Efter undersggelsen af hver enkelt patient sikrer man sig, at der ikke er sket nogen forurening af de
dele som har bergrt patienten. Generelle foranstaltninger skal traeffes for at krydssmitte mellem
patienterne. Vand kan bruges til hyppig reng@ring, men i tilfaelde af alvorlig kontamination kan det
veere ngdvendigt at bruge et desinfektionsmiddel..

Genrerelle renggringsprocedurer

Sluk og tag altid lysnetstikket ud inden rengering

Brug en blad klud, der er let fugtet med et renggringsmiddel til at rengare alle synlige overflader
Tillad ikke vaeske at komme i kontakt med metaldelene i hovedtelefonen.

Undlad at autoklavere, sterilisere eller nedsanke instrumentet eller tilbbehagret i nogen form vaeske
Undlad at bruge harde eller spidse genstande til renggring af instrumentet eller tilbehgret

Lad ikke dele, der har veeret i kontakt med veeske, tgrre inden renggring

Gummi-eartips eller skum-eartips kan kun anvendes én gang
Sarg for at isopropylalkohol ikke kommer i kontakt med silikoneslanger eller gummidele

Anbefalede renggrings- og desinfektionsmidler:

Varmt vand med et mildt, ikke slibende renggringsmiddel (saebe)
70 % isopropylalkohol kun pa harde overflader
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5.3 Rengering af probespidsen
For at sikre korrekte impedansmalinger, er det vigtigt at sgrge for at probesystemet altid holdes rent. Folg
derfor den illustrerede vejledning nedenfor mht. hvordan man fierner grevoks fra de sma akustiske kanaler
og abningerne til trykluft fra probespidsen.

OAE probe

1. Skru sondehaetten af.

2. Aftag sondespidsen.

3.For at kunne komme til og renggre den
stgrre kanal er det ngdvendigt at fijerne
pakningen fra inde i sondespidsen. Du kan
gere dette med en fin pind. Skub pakningen
tilbage pa plads efter renggring.

4. Far den stive ende af rensetraden ind i et
af rgrene.

B

N

a,
L

5. Treek renggringstraden helt igennem reret |
i sondespidsen.Rengear hvert rgr efter

behov.Kasser traden efter brug.

e

¥
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6. Saml sonden igen.

Bemaerk
Renseveerktajet ma ikke bruges til at rense enden pa sonden. Dette vil gdelaegge filtrene.

5.4 Om reparationer

Interacoustics anses kun at vaere ansvarlig for CE-maerkningens gyldighed, pavirkninger af sikkerhed,
palidelighed og udstyrets ydeevne safremt:

1. samleprocesser, tilfgjelser, efterreguleringer, sendringer eller reparationer udfgres af autoriserede
personer,

2. 1 ars serviceinterval bevares

3. de elektriske installationer i det aktuelle lokale lever op til de relevante krav, og

4. udstyret bruges af autoriseret personale i overensstemmelse med den dokumentation Interacoustics har
leveret.

Det er vigtigt, at kunden (agenten) udfylder RETURNERINGSRAPPORT-formularen (Return Report), hver
gang et problem opstar.Dette bar ogsa gares hver gang et instrument returneres til Interacoustics. (Dette
geelder naturligvis ogsa i det usandsynlige, veerst taenkelige tilfeelde af dedsfald eller alvorlige tilskadekomst
for patient eller bruger).

5.5 Garanti

Interacoustics garanterer at:

e Lyra er fri for materiale- og fremstillingsfejl ved normal brug og i en brugsperiode pa 24 maneder
fra leveringsdato fra Interacoustics til den farste kaber

e Tilbehgret er frit for materiale- og fremstillingsfejl ved normal brug og en brugsperiode pa halvfems
(90) dage fra leveringsdato fra Interacoustics til den farste kaber

Hvis et produkt skal serviceres i den gaeldende garantiperiode, skal keberen kommunikere direkte med
det lokale Interacoustics servicecenter og fa anvist et egnet reparationssted. Reparation eller udskiftning
udfares pa Interacoustics’ regning i overensstemmelse med bestemmelserne i denne garanti. Produktet,
der kreever service, skal straks returneres behgrigt pakket med post eller fragt forudbetalt. Tab eller
skader opstaet under tilbagesendelse til Interacoustics er pa kgbers risiko.

Under ingen omstaendigheder er Interacoustics ansvarlig for nogen uforudset, indirekte eller falgeskade i
forbindelse med kgb eller brug af Interacoustics produkter.
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Ovenstaende gaelder udelukkende for den oprindelige, forste kaber. Denne garanti geelder ikke for nogen
efterfglgende ejer eller indehaver af produktet. Desuden gaelder denne garanti ikke for, og Interacoustics
er ikke ansvarlig for, tab, der opstar i forbindelse med kab eller brug af ethvert Interacoustics produkt, der:
e er blevet repareret af andre end det autoriserede Interacoustics serviceveerksted
e er blevet eendret pad nogen made, som, efter Interacoustics bedemmelse, kan pavirke dets
stabilitet eller palidelighed
e har veeret genstand for misbrug eller forsemmelse eller ulykke, eller har faet serie- eller
partinummeret aendret, udvisket eller fiernet, eller
e er blevet forkert vedligeholdt eller anvendt pa nogen anden made end i overensstemmelse med
Interacoustics anvisninger

Denne garanti traeder i stedet for alle andre garantier, udtrykkelige eller underforstaede, og alle andre
forpligtelser for Interacoustics. Interacoustics hverken giver eller tildeler, direkte eller inddirekte ret til at
nogen repreaesentant eller anden person pa vegne af Interacoustics kan patage sig nogen anden
forpligtelse i forbindelse med salg af Interacoustics-produkter.

INTERACOUSTICS FRASKRIVER SIG ALLE ANDRE UDTRYKKELIGE ELLER INDIREKTE
GARANTIER, HERUNDER ENHVER GARANTI OM SALGBARHED ELLER EGNET FUNKTION TIL ET
GIVET FORMAL.
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6 Almindelige tekniske specifikationer

6.1 Lyra-hardwaren — tekniske specifikationer

Medicinsk CE- CE-meerket angiver at Interacoustics A/S overholder kravene i bilag Il af direktivet
maerke for medicinsk udstyr 93/42/EEC.
Kvalitetsgodkendelse af systemet er foretaget af TUV — identifikationsnr. 0123
Standarder Sikkerhed: IEC 60601-1:2005, A1:2012 Type B-komponenter
EMK: IEC 60601-1-2:2014
Testsignal: IEC 60645-1:2012 /ANSI S3.6 , IEC 60645-3: 2007
OAE: TEOAE IEC 60645-6:2009, Type 1 & 2 otoakustiske
emissioner
DPOAE IEC 60645-6:2009, Type 2 otoakustiske
emissioner
Driftsmiljo Temperatur: 15° - 35°C
Relativ luftfugtighed: 30-90 %
Omgivende tryk: 98 kPa - 104 kPa
Starttidspunkt Mindre end 2 sekunder
Opvarmningstid: Mindre end 2 sekunder
Transport og Opbevaringstemperatur: | 0 °C - 50 °C
opbevaring Transporttemperatur: -20°-50°C
Relativ luftfugtighed: 10-95 %
Power Drives via USB 5V
[Stremforbrug] Minimum 330 mA

Typisk 420 mA
Maksimum 470 mA

PC-kontrolleret

USB:

Input/output til computerkommunikation. Lyra kan
fuldstaendig styres fra en PC.

Mal

8 x 18 x 2 cm (kabelleengde 112 cm)

Lyras vaegt

165 gram inkl. OAE-sonde
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DPOAE

Stimulus Frekvensomrade: 500 til 10000 Hz
Nominel frekvens: f2
Frekvenstrin: 1Hz
Niveau: 30 til 70 dB SPL (30 til 65 dB SPL for 8 kHz til 10 kHz)
Niveautrin: 1dB
Optagelse Analysetid: 1 sekund til ubegreenset
A/D oplgsning: 24 bit, 5,38 Hz oplgsning
Artefakt -30 til +30 dB SPL eller slaet fra
afvisningssystem:
Stimulustolerance: Justérbar mellem 1 og 10 dB
SNR-kriterier: Justérbar mellem 3 og 25 dB
DP-kriterier: SNR, Min. DP-niveau, DP-tolerance, residualstgj,
obligatoriske point, DP-péalidelighed
Vindue til sondecheck: | 256 punkters frekvensrespons pa @regangen fra klik-
stimuli.
DP-responsvindue: 4096 punkters frekvensrespons
Reststo;j: En RMS--gennemsnitsmaling i DP-frekvensbandet (26
band ved frekvenser < 2500 Hz &amp; 60 band = 2500
Hz).
Skaerm Anden information: | gre-status (fgr/efter test) og stgjafvisningsniveau

Grundlaeggende eller avanceret visning af DP-Gram,
testoversigtstabel, pointoversigtstabel

Sondespecifikationer

Lyra OWA-probe:

Kombineret DPOAE og TEOAE OWA-probe

Udskiftelig sondespids

DPOAE-modulet bruger en forbedret metode til styring af stimuliniveau, som leverer den angivne intensitet
mere praecist i hele raekken af gregange lige fra smabgrn til voksne. Standard IEC 60645-6 gaelder aktuelt
kun for voksne grer. Som fglge heraf og for bedre at kunne tjene markedet med et produkt, der giver mere
praecise stimuliniveauer til et bredt udsnit af garegangvolumener (iseer spaedbgrn), har vi valgt at bruge en
mere omfattende kalibreringsprocedure til DPOAE'er, der ligger uden for rammerne i IEC 60645-6.

Denne forbedrede metode til stimulistyring aktiveres, nar afkrydsningsfeltet “Use Microphone compensation”
(Brug mikrofonkompensering) er afkrydset. IEC60645-6-kalibreringsmetoden bruges ved at fierne fluebenet
ud for “Use Microphone compensation” (Brug mikrofonkompensering) under fanen “Advanced” (Avanceret) i
protokolkonfigurationen.
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TEOAE

Stimulus Frekvensomrade: 500 til 5500 Hz

Frekvenstrin: 1 Hz (tilpassede band)

Stimulustype: Ikke-linezer (iht. IEC 60645-3)

Niveau: 30 til 90 dB peSPL, spids til spids kalibreret, AGC
kontrolleret

Niveautrin: 1dB

Klikfrekvens 43,5-100 Hz.

Stimulustolerance: Justérbar mellem 1 og 3 dB

Optagelse Analysetid: 30 sekunder til 30 minutter eller 300 til 30000 sggninger

A/D oplgsning: 24 bit

Artefakt 0 til +60 dB SPL

afvisningssystem:

SNR-kriterier: Justérbar mellem 5 og 25 dB

TE-kriterier: SNR, min. sggninger, min. Total OAE, min. TE-niveau,
obligatoriske band

Skaerm Stimulus-tidsvindue: 128 pkt. straks-optagelse af farste klik i en raekke af klik.

Vindue til sondecheck: | 256 punkters frekvensrespons pa klik-stimulus optaget i
gregangen.

Tidsoptagevindue: 3 - 23 msek. (maks.). A og B buffer tids-samples @
sampling rate 11025 Hz

Frekvens 256 punkters frekvensrespons, bandafstand 43 Hz

responsvindue:

Residualstgj: En RMS-veerdi for hvert oktavband, baseret pa det
bayesiske vaegtet gennemsnit for det definerede OAE-
tidsvindue

Display Anden information: | gre-status (aktiv f@r, under og efter test) og

stgjafvisningsniveau

Grundlaeggende eller avanceret visning, FTV-visning,
testoversigtstabel, bandoversigtstabel

Sondespecifikationer

Lyra OWA-probe:

Kombineret DPOAE og TEOAE OWA-probe

Udskiftelig sondespids

D-0119928-F — 2023/10
Lyra — Brugsvejledning - DA

74
Interacoustics

Fe Y
-
Side 45



Tabel 1: Frekvenser og intensitetsomrader for DPOAE

Lyra, DPOAE-maksima
|IPSI ch2
Afleesning |Aflaesnin
Midten g
Frekv. |Tone Tone
I[Hz] dB SPL] |[dB SPL]
500 80 80
750 80 80
1000 80 80
1500 80 80
2000 80 80
3000 80 80
4000 80 80
6000 75 75
8000 65 65
10000 |65 65

Lyra maksimalt TEOAE-niveau
Maksimale TEOAE klikintensitet: 90 dB peSPL.

Specifikation af input- og outputforbindelser

Inputs Tilslutningstype Elektriske egenskaber
Data I/0
uSB USB type "B’ USB port til

kommunikation

e Y
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6.2 Kalibreringsegenskaber

Kalibrerede transducere

Sondesystem: Probefrekvenstransmitter og -modtager er integreret i
probesystemet.
Pracision Generelt: Generelt er instrumentet fremstillet og kalibreret til at

veere inden for eller bedre end de tolerancer, der
kreeves i de specificerede standarder.

DPOAE-niveau: +1.5 dB for 1000 til 4000 Hz og +3 dB udenfor
omradet
12 dB for klikstimulering

TEOAE-niveauer: +2 dB for alle stimuleringstyper

Koblingstyper brugt ved kalibrering

DPOAE:

Probestimuli L1 og L2 kalibreres SPL- vaerdier med en gresimulator coupler fremstillet i overensstemmelse
med IEC 6318 - 4.

TEOAE:

Probestimuli kalibreres SPL- veerdier med en gresimulator coupler fremstillet i overensstemmelse med IEC
6318 - 4.

Almindeligt om tekniske specifikationer

Interacoustics bestraeber sig Isbende pa at forbedre sine produkter og deres ydelse. Derfor kan
specifikationerne andres uden forudgaende varsel.

Instrumentets ydelse og specifikationer kan kun garanteres, hvis det engang arligt gives et teknisk
serviceeftersyn. Det bar udferes af et serviceveerksted, der er autoriseret af Interacoustics.

Interacoustics stiller diagrammer og servicevejledninger til radighed for autoriserede servicevaerksteder.

Forespargsler om repraesentanter og produkter kan rettes til:

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

5500 Middelfart E-mail: info@interacoustics.com
Danmark Hjemmeside: www.interacoustics.com
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6.3 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMK)

Dette instrument er egnet til anvendelse i et hospitalsmiljg, dog ikke i naerheden af aktivt kirurgisk
HF-udstyr og RF-sikrede lokaler med MR-billeddannelsessystemer, hvor styrken af elektromagnetisk
forstyrrelse er hgj

Brugen af dette instrument i neerheden af eller stablet sammen med andet udstyr bgr undgas, fordi
det kan fare til forkert drift. Hvis en sddan brug er ngdvendig, skal dette instrument og andet udstyr
observeres for at bekraefte, at de fungerer normalt.

Brug af tilbehar, transducere og kabler udover dem, som producenten af dette udstyr har specificeret
eller leveret, kan medfgre forggede elektromagnetiske emissioner eller nedsat elektromagnetisk
folsomhed i udstyret og fare til forkert drift. Listen over tilbehgr, transducere og kabler kan findes i
EMK-bilaget til denne vejledning.

Baerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder perifert udstyr som antennekabler og eksterne
antenner) ma ikke anvendes teettere end 30 cm pa nogen del af instrumentet, herunder de af
producenten specificerede kabler. | modsat fald kan der ske en forringelse af dette udstyrs ydeevne.

BEMARKNING

Dette udstyrs vaesentlige funktionsegenskaber defineres af producenten som:

Dette instrument har ikke VAESENTLIGE FUNKTIONSEGENSKABER. Fraveer eller tab af
VASENTLIGE FUNKTIONSEGENSKABER kan ikke fare til uacceptable umiddelbar risiko

Den endelige diagnose skal altid baseres pa klinisk viden. Der er ingen afvigelser fra anvendelserne
af den sideordnede standard og tilleeg.

Dette instrument er i overensstemmelse med IEC60601-1-2:2014, emission klasse B gruppe 1
BEMARKNING: Der er ingen afvigelser fra anvendelserne af den sideordnede standard og tillaeg
BEMARKNING: Overholdelse af alle de ngdvendige instrukser for vedligeholdelse, hvad angar
EMK, findes i afsnittet om generel vedligeholdelse i denne vejledning. Ingen yderligere trin er
ngdvendige.
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Baerbart og mobilt radiofrekvens- (RF) kommunikationsudstyr kan pavirke LYRA. Installer og anvend LYRA
ifalge EMK oplysningerne i dette kapitel.
LYRA er blevet testet for EMK-emissioner og immunitet som en standalone LYRA. Brug ikke LYRA ved
siden af eller oven pa andet elektronisk udstyr. Hvis det er ngdvendigt at anvende Lyra ved siden af eller
oven pa andet elektronisk udstyr, skal brugeren bekreefte normal funktion i konfigurationen.

Brugen af andet tilbehgr eller andre transducere og kabler end de specificerede, med undtagelse af
reservedele solgt af Interacoustics til interne komponenter, kan resultere i ggede EMISSIONER, eller at
enhedens IMMUNITET nedsaettes.
Enhver, der tilslutter ekstraudstyr, er ansvarlig for at sikre, at systemet overholder IEC 60601-1-2

standarden.

Vejledning og producentens erklzaering - elektromagnetiske emissioner

Instrumentet (Lyra) er beregnet til brug i de nedenfor angivne elektromagnetiske omgivelser. Kunden eller brugeren af instrumentet
skal sikre, at det anvendes i et sadant miljg.

Emissionstest

Overholdelse af

Elektromagnetisk miljo - vejledning

standarder
RF-emissioner Gruppe 1 Instrumentet anvender kun RF-energi til de interne funktioner.
CISPR 11 Derfor er dens RF-emissioner meget lave og vil sandsynligvis ikke

forarsage interferens i elektronisk udstyr i naerheden.

RF-emissioner Klasse B Instrumentet er egnet til brug i alle kommercielle, industrielle,
CISPR 11 erhvervs- og boligmiljger.
Harmoniske emissioner Ikke relevant
IEC 61000-3-2

Spaendingssvingninger /
flicker-emissioner
IEC 61000-3-3

Ikke relevant

Anbefalede separationsafstande mellem bzerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og
instrumentet (Lyra).

Instrumentet (Lyra) er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor udstrélede RF-forstyrrelser er under kontrol. Kunden eller
brugeren af instrumentet kan hjaelpe med at forhindre elektromagnetisk interferens ved at overholde den minimumsafstand mellem
det baerbare og mobile RF-kommunikationsudstyr (sendere) og instrumentet, som er anbefalet herunder, i henhold til
kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffeki.

Senderens maksimale

Separationsafstand i henhold til senderfrekvensen

udgangseffekt - [En] -
150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,7 GHz

W] d=1,17JP d=1,17JP d=2,23/P
0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 2,33

10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

For sendere, hvis maksimale udgangseffekt ikke er anfgrt ovenfor, kan den anbefalede separationsafstand d i meter (m) udregnes
vha. den ligning, der anvendes til senderfrekvensen, hvor P er senderens maksimale udgangseffekt i watt (W) ifalge fabrikanten af

senderen.

Note 1 Ved 80 MHz og 800 MHZ anvendes det hgjeste frekvensomrade.
Note 2 Disse retningslinjer gaelder maske ikke for alle situationer. Bygninger, objekter og personers absorption og refleksion indvirker
pa elektromagnetisk stralingsspredning.
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Vejledning og fabrikantens erklaering — elektromagnetisk immunitet

Instrumentet (Lyra) er beregnet til brug i de nedenfor angivne elektromagnetiske omgivelser. Kunden eller brugeren af
instrumentet skal sikre, at det anvendes i et sadant miljg.

Immunitetstest

IEC 60601 testniveau

Overholdelse af
standarder

Elektromagnetisk miljo - vejledning

Elektrostatisk afladning (ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt

+15 KV luft

+8 kV kontakt

+15 kV Iuft

Gulve bgr veere af tree, beton eller
keramiske fliser. Hvis gulvene er
daekket med syntetisk materiale, skal
den relative luftfugtighed veere hgjere
end 30 %.

Immunitet til naerhedsfelter fra
tradlgst RF-
kommunikationsudstyr

IEC 61000-4-3

Spotfrekvens 385-5,785
MHz

Niveauer og modulation
defineret i tabel 9

Som defineret i tabel 9

Tradlgst RF-kommunikationsudstyr ma
ikke anvendes teet pa nogen del af
Instrumentet.

Elektrisk hurtig
spaendingsvariation/stramsted

+2 kV for
strgmforsyningsledninger

+1 kV for indgangs-

Ikke relevant

+1 kV for indgangs-

Stremforsyningskvaliteten skal veere
som i et typisk erhvervs- eller
beboelsesmiljg.

IEC61000-4-4 ! /udgangsledninger
/udgangsledninger
Spaendingsbglge + +1 kV ledning til ledning Strgmforsyningskvaliteten skal vaere
Ikke relevant som i et typisk erhvervs- eller
IEC 61000-4-5 + +2 KV jordledning beboelsesmiljz.

Spaendingsfald, korte
afbrydelser og variationer i
spaendingen i
strgmforsyningen

IEC 61000-4-11

0 % UT (100 % dyk i UT)
for 0,5 cyklus, ved 0, 45,

90, 135, 180, 225, 270 og
315°

0 % UT (100 % dyk i UT)
for 1 cyklus

40 % UT (60 % dyk i UT)
for 5 cyklusser

70 % UT (30 % dyk i UT)
for 25 cyklusser

0 % UT (100 % dyk i UT)

Ikke relevant

Strgmforsyningskvaliteten skal vaere
som i et typisk erhvervs- eller
beboelsesmiljg. Hvis brugeren af
instrumentet kraever kontinuerlig drift
under strgmafbrydelser, anbefales det,
at instrumentet stramforsynes fra en
ngdstrgmsforsyning eller sit batteri.

for 250 cyklusser
Driftsfrekvens Magnetfelter ved netfrekvensen skal
(50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m ligge pa et niveau, dgr er karakterlstlsk
for en normal placering i typiske
IEC 61000-4-8 erhvervs- eller beboelsesmiljger.

Stralingsfelter i naerheden —
Immunitetstest

IEC 61000-4-39

9 kHz til 13,56 MHz.
Frekvens, niveau og
modulation defineret i
AMD 1: 2020, tabel 11

Som defineret i tabel 11 i
AMD 1: 2020

Hvis Instrumentet indeholder
magnetisk felsomme komponenter eller
kredslgb, ma niveauerne i magnetiske
neerhedsfelter ikke vaere hgjere end
testniveauerne anfert i tabel 11

Bemaerk: UT er netspaendingen fgr anvendelse ved testniveauet.
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Vejledning og producentens erkleering — elektromagnetisk immunitet

Instrumentet (Lyra) er beregnet til brug i de nedenfor angivne elektromagnetiske omgivelser. Kunden eller brugeren af

instrumentet skal sikre, at det anvendes i et sadant miljg.

Immunitetstest

IEC / EN 60601 testniveau

Overholdelsesniveau

Elektromagnetisk milje — vejledning

Ledet radiofrekvens

IEC / EN 61000-4-6

Udstralet radiofrekvens

IEC / EN 61000-4-3

3 Vrms
150kHz til 80 MHz

6 Vrms

| ISM-band (og
amatgrradioband til
hjemmeplejemiljger.)
3V/m

80 MHz til 2,7 GHz

10 V/im
80 MHz til 2,7 GHz

Kun til hjemmeplejemilje

3Vrms

6 Vrms

3 Vim

10 V/m
(Ved hjemmepleje)

Transportabelt og mobilt
radiofrekvenskommunikationsudstyr bar
ikke bruges teettere pa nogen del af
instrumentet, herunder dens kabler, end
den anbefalede separationsafstand
beregnet ud fra den ligning, der geelder for
senderens frekvens.

Anbefalet separationsafstand:

3,5
Vrms

d=22\P 80MHztil 800
V/m
MHz

d =——+/P 800 MHz til 2,7 GHz
V/m

Hvor P er senderens maksimale
udgangseffekt i watt (W) ifalge fabrikanten
af senderen, og d er den anbefalede
separationsafstand i meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere, som
fastlagt i en elektromagnetisk
lokalitetsundersggelse?, ber vaere lavere
end overholdelsesniveauet i hvert
frekvensomrade.?

Der kan opsta interferens i naerheden af
udstyr meerket med folgende symbol:

Q)

NOTE 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gaelder det hgjere frekvensomrade

NOTE 2 Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Bygninger, objekter og personers absorption og refleksion

indvirker pa elektromagnetisk stralingsspredning.

3 Feltstyrker fra faste sendere, sdsom basisstationer til radiotelefoner (mobil/tradigs) og landmobilradioer, amatgrradio-, AM- og FM-
radioudsendelse samt tv-udsendelse, kan ikke forudsiges teoretisk med ngjagtighed. For at kunne vurdere det elektromagnetiske
miljo forarsaget af faste RF-sendere, ber det overvejes at foretage en elektromagnetisk undersggelse af stedet. Hvis den malte
feltstyrke pa det sted, hvor instrumentet anvendes, overstiger det geeldende RF-overholdelsesniveau, bgr instrumentet overvages
for at sikre normal drift. Hvis der observeres unormal ydeevne, kan yderligere forholdsregler vaere ngdvendige, sasom vending eller
flytning af instrumentet.

B Over frekvensomréadet 150 kHz til 80 MHz bar feltstyrkerne vaere mindre end 3 V/m.

Overholdelse af EMC-kravene som specificeret i IEC 60601-1-2 sikres, hvis kabeltypen og
kabella2ngderne er som angivet herunder:

Beskrivelse Langde Skaermet
OAE kabel 2m Skeermet
USB kabel 20m Skeermet
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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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