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1 Einleitung

1.1  Uber dieses Handbuch

Dieses Handbuch gilt ab Softwareversion EP15/25 v4.7, |A OAE Suite 1.3, ABRIS v1.6, VEMP v4.7 und
ASSR v 1.3.

Das Produkt wird hergestellt von:
Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Danemark

Tel.: +45 6371 3555

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

Dieses Handbuch mdéchte den Nutzern jene Informationen vermitteln, die sie bendtigen, um mit dem
Eclipse-Instrument und seinen EP15-, EP25-, TEOAE-, DPOAE-, ABRIS-, VEMP- und ASSR-Modulen auf
konsistente und effiziente Weise Testverfahren durchzufiihren. Méglicherweise sind einige hier
beschriebene Softwaremodule nicht Bestandteil Ihrer Lizenz. Kontaktieren Sie bitte lhren Handler, wenn
ein Upgrade lhrer Lizenz auf weitere Module gewiinscht wird.
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1.2 Zweckbestimmung

Evoziertes Potenzial (EP), EP15 und EP25:
Eclipse EP15 und EP25 messen auditorisch evozierte Potenziale.

Screening der gehorspezifischen Reaktionen des Hirnstamms bei Neugeborenen (ABRIS — Auditory
Brainstem Response Infant Screening):

Eclipse ABRIS misst die auditorisch evozierten Potenziale und gibt das Ergebnis als PASS (Bestanden) oder
REFER (Uberweisen) basierend auf benutzerdefinierten Kriterien an.

Messung des stationaren, auditorisch evozierten Potenzials (ASSR):
Eclipse ASSR misst auditorisch evozierte Potenziale und stellt Daten der Frequenzantwort bei verschiedenen
Stimuluspegel bereit.

Transiente otoakustische Emissionen (TEOAE) und Verzerrung
Produkt otoakustischer Emissionen (DPOAE):
Eclipse TEOAE und DPOAE messen otoakustische Emissionen.

Zervikales vestibular evoziertes myogenes Potential (c(VEMP) und
vestibulookuldr evozierte myogene Potenziale (0VEMP):
Eclipse VEMP misst die zervikalen und vestibulookularen evozierten myogenen Potenziale.

1.3 Gebrauchshinweise

EP15 und EP25/ABRIS/ASSR/TEOAE, DPOAE, cVEMP und oVEMP:

Fur dieses Gerat gibt es keine medizinischen Indikationen.

1.4 Kontraindikationen

EP15 und EP25/ABRIS/ASSR/TEOAE und DPOAE

Die Kontraindikationen der Platzierung eines Stimuliwandlers im Patientenohr umfassen Absonderungen
aus dem Ohr, akutes externes Gehorgangtrauma, Beschwerden (z. B. eine schwere Entziindung (Otitis
externa)) oder eine Okklusion des externen Gehoérgangs. Bei Patienten mit diesen Symptomen sollten
ohne vorherige Genehmigung des Arztes keine Messungen durchgefuhrt werden.

cVEMP und oVEMP

VEMP darf nicht bei Patienten mit Nacken-, Muskel- und Halswirbelsaulenproblemen angewendet werden.
Des Weiteren dirfen Patienten mit Schallleitungsschwerhérigkeit und Patienten, bei denen der Musculus
sternocleidomastoideus zu schwer zu lokalisieren ist, nicht mit VEMP getestet werden. Bei vollstandig
erblindeten sowie exenterierten (Entfernung des Auges und der extraokularen Muskeln) Patienten dirfen
keine oVEMP-Messungen durchgefiihrt werden.
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1.5 Patientenpopulation

EP15 und EP25/ABRIS/ASSR/TEOAE und DPOAE

Die Zielpopulation umfasst Menschen aller Altersgruppen, einschlieBlich Sauglinge, sowie alle
demografischen und ethnischen Gruppen.

cVEMP und oVEMP

Die Zielpopulation umfasst Personen ab 8 Jahren, einschliel3lich lterer Menschen, sowie alle
demografischen und ethnischen Gruppen.

1.6 Vorgesehene Benutzer

Das Eclipse-System (alle Module) ist ausschlieRlich von geschulten Mitarbeitern zu verwenden, wie
Audiologen, Hals-Nasen-Ohren-Chirurgen, Arzten, Hérakustikern oder Fachleuten des Gesundheitswesens
mit einem ahnlichen Ausbildungsniveau. Das Geréat darf ohne das nétige Fachwissen und die erforderliche
Unterweisung in seine Funktionsweise und die Deutung der Ergebnisse nicht verwendet werden.

1.7 Klinischer Nutzen

EP15 und EP25/ABRIS/ASSR/TEOAE und DPOAE sowie cVEMP und oVEMP

Eclipse hat keinen klinischen Nutzen. Seine technischen Merkmale ermdglichen es dem Arzt jedoch,
wertvolle Informationen Uber die Hor- und Gleichgewichtsleistung des Patienten zu erhalten.

1.8 Beschreibung des Produkts

Das Eclipse-System ist ein multifunktionales Screening- und/oder Diagnosegerat, das mit den integrierten

audiologischen Softwaremodulen mit einem PC verbunden werden kann. Je nach installierten

Softwaremodulen und Lizenzen kann es die folgenden Funktionen via OtoAccess® Datenbank ausflihren:
e Messung der Friih-, Mittel- und Spatlatenz mithilfe der evozierten Potenziale (EP15/25)

Messung der vestibular evozierten myogenen Potenziale (VEMP)

Aided Cortical-Messung (Aided)

Transient evozierte otoakustische Emissionen (TEOAE)

Distorsionsprodukte der otoakustischer Emissionen (DPOAE)

Screening der gehdrspezifischen Reaktionen des Hirnstamms bei Neugeborenen (ABRIS —

Auditory Brainstem Response Infant Screening)

e Messung der stationaren, auditorisch evozierten Potenziale (ASSR)

D-0120574-H — 2025/01 ()
Eclipse Bedienungsanleitung - DE Interacoustics Seite 3



Das System umfasst die folgenden serienmalig bereitgestellten Teile:

EP15/EP25/VEMP/ASSR/ABRIS/Aided

Eclipse

EPA-Vorverstarker

EPA4-Kabelkollektor

USB-Kabel

Stromkabel

LBK15 (nur EP15,EP25, VEMP)

IP30 Einsteckhoérer mit Ohrsteckern
Einsatzohrspitzen fir Sduglinge 4,0 mm, 3,5 mm
Padiatrisches Starter-Kit (Ohrstecker)
Ohrstecker-Adapter und Sonden-Kit.

ETB Universal-Elektrodenkabel mit Druckknopfen
ETSE-Oberflachenelektroden-Kit.
Uberbriickungskabel 125 mm.

NuPrep-Gel 4 0z/114 g (SPG15)

Gazestabchen

PEG15 Einmalektroden aus Schaumstoff (25 Stk.)
Einweg-Snap-Elektroden
Einweg-Plattenelektroden

Bricken- und Implantatreiniger (Proxysoft)
Alkoholpads

EP15/25/VEMP/Aided-Software
Bedienungsanleitung auf USB

Handbuch mit zusatzlichen Informationen auf USB
Aided:

Neben der oben genannten Hardware ist
auflerdem Folgendes enthalten:

SP90A Aktivlautsprecher

Lautsprecherkabel

Lautsprecherstander

Umgebungsmikrofon

Mikrofonstander

EP25:
ECochG-Startkit mit Kabel, Gel und 2 Elektroden

Optionale Zusatzteile:
OtoAccess® Datenbank.

DPOAE

Eclipse

OAE-Sonde (komplett)’
Stromkabel

USB-Kabel

IA OAE suite-Software

Box mit BET25-Ohrspitzen
Reinigungswerkzeug
Sondenspitzen
OtoAccess®-Software
Bedienungsanleitung auf USB
Handbuch mit zusatzlichen Informationen auf USB

TEOAE

Eclipse

OAE-Sonde (komplett)
Stromkabel,

landerspezifisch

USB-Kabel

IA OAE suite-Software

Box mit BET25-Ohrstopsel fur OAE
Reinigungswerkzeug
Sondenspitze
OtoAccess®-Software
Bedienungsanleitung auf USB
Handbuch mit zusatzlichen Informationen auf USB

Wandler als Kopfhérer DD45s und Knochenleiter B81 ebenfalls erhaltlich.
Weitere Informationen finden Sie in der aktuellen Broschiire ,Sanibel-Einwegprodukte und Zubehor*
(www.interacoustics.com) oder wenden Sie sich an lhren Handler vor Ort.

T Anwendungsbereich gemaf IEC60601-1
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1.9 Warnungen

In dieser Bedienungsanleitung werden durchgehend Warnhinweise, Hinweise zu Vorkehrungen und
Anmerkungen mit folgender Bedeutung verwendet:

Mit WARNUNG werden Bedingungen oder Vorgehensweisen
gekennzeichnet, die fur den Patienten und/oder Benutzer eine Gefahr
darstellen.

Mit VORSICHT werden Bedingungen oder Vorgehensweisen
gekennzeichnet, die zu Gerateschaden fihren koénnten.

HINWEIS dient dazu, auf Vorgehensweisen aufmerksam zu machen, die

HINWEIS nicht im Zusammenhang mit Verletzungsgefahr stehen.

USA: GemiaR Bundesgesetz darf dieses Gerat nur an bzw. von einem zugelassenen Arzt oder in
dessen Auftrag verkauft, vertrieben oder verwendet werden.

Lesen Sie bitte vor Verwendung des Produkts die gesamte Bedienungsanleitung sorgfaltig durch

1. Diese Einrichtung ist fir den Anschluss an andere Gerate bestimmt, die dann ein medizinisches
elektrisches System bilden. Externe Gerate, die fur einen Anschluss an Signaleingange,
Signalausgange oder andere Verbinder bestimmt sind, haben die jeweiligen Produktnormen zu
erfiillen (z. B. IEC 60950-1 fiir IT-Gerate und die Serie IEC 60601 fir medizinische elektrische
Systeme). Darliber hinaus haben alle Kombinationen dieser Art — medizinische elektrische
Systeme — den Sicherheitsbestimmungen der allgemeinen Norm IEC 60601-1, (Ausgabe 3.1),
Klausel 16, zu entsprechen. Jegliche Gerate, die nicht die Ableitstrombestimmungen in IEC 60601-
1 erfillen, durfen sich nicht in Patientennahe befinden, d. h. es muss ein Abstand von mindestens
1,5 m vom Patienten gewahrt werden oder die jeweiligen Gerate missen uber einen
Trenntransformator versorgt werden, um Ableitstrom zu reduzieren. Alle Personen, die externe
Gerate an Signaleingange, Signalausgange oder andere Verbinder anschlielen, haben ein
medizinisches elektrisches System gebildet und sind daher verantwortlich dafir, dass das System
diese Bestimmungen erfillt. Setzen Sie sich im Zweifelsfall mit einem qualifizierten
Medizintechniker oder lhrem értlichen Fachhandler in Verbindung. Wenn das Geréat an einen PC
oder ein ahnliches Gerat angeschlossen ist, achten Sie darauf, nicht den PC und den Patienten
gleichzeitig zu berthren.

2. Eine Trennvorrichtung ist erforderlich, um das sich nicht in unmittelbarer Nahe des Patienten
befindliche Gerat von sich in unmittelbarer Nahe des Patienten befindlichen Geraten zu trennen.
Insbesondere wird eine solche Trennvorrichtig bendtigt, wenn eine Netzwerkverbindung hergestellt
wird. Die Anforderungen fir die Trennvorrichtung sind IEC 60601-1, Klausel 16, zu enthehmen.

3. Um die Gefahr eines Stromschlags zu vermeiden, darf dieses Gerat nur an eine
Netzstromversorgung mit Schutzerdung angeschlossen werden.

4. Es durfen keine zusatzlichen Mehrfachsteckdosen oder Verlangerungskabel verwendet werden.
Informationen flir ein sicheres Setup sind Abschnitt 2.3 zu entnehmen.

5. Ohne Genehmigung von Interacoustics diirfen keinerlei Anderungen an diesem Gerét
vorgenommen werden.
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6. Auf Anfrage wird Interacoustics Schaltplane, Bauteilelisten, Beschreibungen, Anweisungen zur
Kalibrierung oder andere Informationen bereitstellen. Dies erleichtert dem Wartungspersonal die
Reparatur jener Gerateteile des Audiometers, die laut Interacoustics vom Wartungspersonal
repariert werden kénnen.

7. Schalten Sie die Netzstromversorgung zum Gerat ab, wenn es nicht benutzt wird, um maximale
elektrische Sicherheit zu gewahrleisten.

8. Das Gerat besitzt keinen Schutz gegen das Eindringen von Wasser und anderen Flissigkeiten.
Falls Flissigkeiten verschiittet werden, priifen Sie das Gerat vor der Verwendung sorgfaltig oder
lassen Sie es warten.

9. Kein Teil des Gerats kann repariert oder gewartet werden, wahrend es am Patienten angewendet
wird.

10. Benutzen Sie das Gerat nicht, wenn Schaden deutlich sichtbar sind.

1. Verwenden Sie den Einsteckhorer nie ohne eine neue, saubere und nicht beschadigte Messspitze
und fuhren Sie ihn keinesfalls ohne eine solche ein. Stellen Sie stets sicher, dass der Schaumstoff
bzw. die Ohrspitze ordnungsgemaf angebracht ist. Ohrspitzen und Schaumstoff sind nur fur den
Einmalgebrauch vorgesehen.

2. Das Gerat ist nicht fiir die Verwendung in Umgebungen vorgesehen, in denen Flissigkeiten
austreten oder verspritzt werden kénnen.

3. Das Geréat ist nicht fir die Verwendung in sauerstoffreichen Umgebungen oder in Verbindung mit
brennbaren Mitteln vorgesehen.

4. Priufen Sie die Kalibrierung, falls Teile des Gerats Stol3en oder anderen groben Handhabungen
ausgesetzt waren.

5. Fir den Einmalgebrauch gekennzeichnete Komponenten sind fiir einen einzelnen Patienten
wahrend einer einzigen Prozedur vorgesehen, da bei Wiederverwendung der Komponente ein
Kontaminationsrisiko besteht.

6. Die Stromversorgung des Eclipse-Systems niemals ein- und ausschalten, wenn der Patient
angeschlossen ist.

7. Die technischen Angaben flir das Gerat gelten bei Einsatz des Gerats gemal den
Umweltbedingungen.

8. Beim Anschluss des Systems an seine Zubehorteile nur die dedizierte Buchse gemal der
Erlauterung im Abschnitt ,Eclipse-Rlckseite” verwenden. Falls fir den Wandler die falsche
Buchse ausgewahlt wird, entspricht der Schalldruckpegel (SPL) der Stimuli nicht den
Kalibrierungen auf der Benutzeroberflache. Dies kann zu einer falschen Diagnose fuhren.

9. Zur Gewahrleistung der Patientensicherheit und guter Messergebnisse sind das Eclipse-System
und sein Zubehér mindestens einmal im Jahr zu Uberprifen und zu kalibrieren. Dies sollte friiher
erfolgen, wenn lokale gesetzliche Vorschriften dies verlangen oder Zweifel an der
ordnungsgemafien Funktionsweise des Eclipse-Systems bestehen.

10. Dafirr sorgen, dass nur eine fur den Patienten angemessene Stimulationsintensitat verwendet
wird.

11. Es wird empfohlen, dass Teile, die in direkten Kontakt mit dem Patienten kommen (z. B. die
Sonde), nach jeder Anwendung standardmafigen Desinfektionsverfahren unterzogen werden.
Entsprechende Informationen kdnnen Sie dem Abschnitt ,Reinigung“ entnehmen.

12. Es muss sichergestellt werden, dass der linke/rechte Wandler mit dem entsprechenden Ohr des
Patienten verbunden und das korrekte Testohr auf der Benutzeroberflache ausgewahlt wird.
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HINWEIS

1.10

1.11

Ergreifen Sie zur Vermeidung von Fehlfunktionen des Systems die entsprechenden
VorsichtsmalRnahmen, um PC-Viren o. &. zu vermeiden.

Verwenden Sie nur Wandler, die mit dem eigentlichen Gerat kalibriert wurden. Zur Identifizierung
einer glltigen Kalibrierung ist die Seriennummer des Gerats am Wandler aufgefihrt.

Obwohl das Gerat die jeweiligen EMV-Anforderungen erflllt, sind Vorkehrungen zu treffen, um
unnotige Einwirkungen elektromagnetischer Felder, z. B. durch Mobiltelefone usw., zu vermeiden.
Wird das Gerat neben anderen Instrumenten benutzt, ist unbedingt darauf zu achten, dass keine
gegenseitigen Stérungen auftreten. Konsultieren Sie au3erdem die EMV-Informationen in
Abschnitt 11.7.

Die Verwendung von anderen als den in den Produktspezifikationen festgelegten Zubehdrteilen,
Wandlern oder Kabeln kann zu erhéhten Emissionen oder einer verringerten Storfestigkeit des
Gerats fuhren. Dies gilt nicht fir Wandler und Kabel, die von Interacoustics oder einem Handler
verkauft wurden. Eine Liste der Zubehdrteile, Wandler und Kabel, welche die Anforderungen
erfullen, finden Sie in Abschnitt 1.3.

Die LBK15-Einheit dient aufgrund der Beschaffenheit von ASSR-Algorithmen nicht der Ausfiihrung
von Funktionstests des ASSR- oder ABRIS-Gerats Fur Funktionstests (Erkennung von falschen
Passen) muss ein Patient ohne Anwendung eines Stimulus mit den Elektroden verbunden werden
(getrennter Wandler).

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Gerat auftritt, muss Interacoustics
und der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder Patient
niedergelassen ist, gemeldet werden.

Fehlfunktion

Bei einer Produktfehlfunktion ist es wichtig, Patienten, Benutzer und andere Personen vor
Schaden zu schiitzen. Falls das Produkt Schaden verursacht hat oder potenziell verursachen
koénnte, muss es sofort in Quarantane gestellt werden.

Schadliche und unbedenkliche Fehlfunktionen in Bezug auf das Produkt selbst oder seinen
Gebrauch missen sofort dem Handler gemeldet werden, bei dem das Produkt erworben
wurde. Denken Sie daran, so viele Details wie mdglich anzugeben, z. B. die Art des
Schadens, die Seriennummer des Produkts, die Softwareversion, das verbundene Zubehor
und andere relevante Informationen.

Entsorgung des Produkts

Interacoustics verpflichtet sich, daflir zu sorgen, dass seine Produkte sicher entsorgt werden, wenn sie
nicht mehr verwendbar sind. Um dies zu gewabhrleisten, ist die Mitarbeit des Kunden wichtig. Interacoustics
erwartet daher, dass die ortlichen Sortier- und Abfallvorschriften fiir die Entsorgung von Elektro- und
Elektronikgeraten eingehalten werden und das Gerat nicht zusammen mit unsortiertem Abfall entsorgt wird.

Falls der Vertreiber des Produkts ein Ricknahmesystem anbietet, sollte dieses genutzt werden, um eine
ordnungsgemalle Entsorgung des Produkts zu gewahrleisten.
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2 Auspacken und Installation

2.1 Uberpriifung

Uberpriifung auf Schiaden

Stellen Sie beim Erhalt des Gerats sicher, dass Sie alle Komponenten, die auf der Teileliste stehen, auch
erhalten haben. Alle Komponenten missen vor Gebrauch visuell auf Kratzer und fehlende Teile geprift
werden. Der gesamte Lieferumfang muss auf mechanische und elektrische Funktion geprift werden. Falls
das Gerat schadhaft ist, kontaktieren Sie bitte sofort Ihren Handler vor Ort. Die Verpackungsmaterialien
sollten zwecks Untersuchung durch den Spediteur und im Hinblick auf Versicherungsanspriche stets
aufbewahrt werden.

Aufbewahren der Verpackung fir zukiinftigen Versand

Das Instrument wird in Kartons geliefert, die speziell fiir die Komponenten vorgesehen sind. Es wird
empfohlen, die Kartons fiir zukiinftige Versendungen aufgrund einer Reklamation oder Wartung
aufzubewahren.

Meldungs- und Riicksendeverfahren

Fehlende Teile, Fehlfunktionen oder (im Zuge des Transports) beschadigte Komponenten miissen dem
Lieferanten/lokalen Handler unverziglich zusammen mit der Rechnung, der Seriennummer und einem
detaillierten Bericht Gber das Problem gemeldet werden. Wenden Sie sich fur Informationen zu Wartungen
vor Ort an |hren lokalen Handler. Falls das System oder die Komponenten zur Wartung eingeschickt werden
mussen, geben Sie alle mit dem Produktproblem in Verbindung stehenden Details im Riicksendebericht
(Return Report) an, der diesem Handbuch anhangt. Es ist sehr wichtig, dass Sie alle bekannten Fakten zum
Problem im Ricksendebericht beschreiben, weil dadurch der Techniker das Problem besser verstehen und
es zu lhrer Zufriedenheit 16sen kann. Fur die Koordination des Wartungs- oder Reklamationsverfahrens und
den damit verbundenen Formalitaten ist Ihr Handler vor Ort zustandig.

Aufbewahrung
Wenn Sie das Gerat Uber einen langeren Zeitraum aufbewahren missen, stellen Sie bitte sicher, dass es
unter den Bedingungen aufbewahrt wird, die im Abschnitt ,Technische Daten* aufgefuhrt sind.
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2.2 Kennzeichnungen
Die folgenden Kennzeichnungen sind am Gerat zu finden:

Symbol Erlauterung
* Anwendungsteile vom Typ B
Dies wird fur Teile verwendet, die am Patienten angewendet werden. Sie
erfordern nur einen normalen Stromschutz, wie z. B. Kopfthorer.
. Anwendungsteile vom Typ BF

R

Dies wird fur Teile verwendet, die am Patienten angewendet werden. Sie
erfordern einen hohen Stromschutz, wie z. B. mit dem Patienten verbundene
Elektroden.

Befolgen Sie die Bedienungsanleitung

0123

Das CE-Zeichen und das MD-Symbol geben an, dass Interacoustics A/S den
Vorgaben in Anhang | der Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte
Genlge leistet.

Die Zulassung des Qualitatssicherungssystems erfolgt durch TUV —
Kennnummer 0123.

MD

Medizingerate

! [ Baujahr
Hersteller
SN Seriennummer
Referenznummer

REF

&

Nicht wiederverwenden

Ein (Anschluss an die Stromversorgung)
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Symbol Erlduterung

Zum Erden von Metallteilen (z.B. Rahmen unter Patientenbett) wird
Potentialausgleich genutzt. Dies reduziert die Gerauschwahrnehmung des
Patienten. Benutzen Sie das Potentialausgleichskabel im Eclipse-
Lieferumfang.

Aus (Trennung von der Stromversorgung)

o

I Trocken halten

Temperaturbereich fir Transport und Lagerung

@ Feuchtigkeitsbeschrankungen fiir Transport und Lagerung
>
@ Luftdruckbeschrankungen fiir Transport und Lagerung

ETL CLASSIFIED

ETL-gelistet-Zeichen
4005727

Conforms to
ANSI/AAMI| B%60601-1:2005/A1:2

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

& .
Interacoustics Firmenlogo
WEEE (EU-Richtlinie)
Dieses Symbol bedeutet, dass Sie dieses Produkt fur die Entsorgung einer
speziellen Entsorgungseinrichtung fiir Verwertung und Recycling zufthren
mussen.

Dieser Aufkleber befindet sich auf der Riickseite des Eclipse-Systems.

2.3 Installation der Hardware

Beim AnschlieRen des Eclipse-Systems an die Netzstromversorgung und an einen Computer missen die
folgenden Warnhinweise beachtet werden:

Jeder Kontakt zwischen leitenden Teilen der Elektroden oder ihren Anschliissen, inklusive der
neutralen Elektrode und anderer leitender Teile, ist zu vermeiden.

Wenden Sie sich an lhren Handler vor Ort, um bei Bedarf einen optischen USB-Isolator zu
erwerben.

Vermeiden Sie ein Vertauschen von Kabeln. USB-Kabel/Stromkabel usw. sollten nicht mit fur
das EP-System verwendeten Elektroden-/Vorverstarkerkabeln vertauscht werden.

D-0120574-H — 2025/01 ()
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Die folgenden Diagramme zeigen an, wie sichergestellt wird, dass das Eclipse-System korrekt
installiert und die Patientensicherheit aufrechterhalten wird.

Die folgenden Diagramme zeigen an, wie sichergestellt wird, dass das Eclipse-System korrekt installiert und
die Patientensicherheit aufrechterhalten wird.

Eclipse mit der Seriennummer 8507420 oder héher verfiigt liber einen eingebauten medizinischen
Sicherheitstransformator an der Eclipse-Stromversorgungsbuchse, der USB-Buchse und an der Trigger
In/Out-Buchse.

Zur Aufrechterhaltung der Patientensicherheit miissen keine zusétzlichen Sicherheitstransformatoren
angeschlossen werden.
Eclipse erfiillt die Sicherheitsanforderungen der Norm IEC 60601-1:2012

Abb.1: Das Eclipse-System wird (iber den Netzstrom gespeist und ist tiber ein standardméfiges USB-
Kabel mit einem Laptop verbunden, der mit Akku oder Netzstrom lauft.

PC USB standard cable

Abb. 2: Eclipse wird iiber den Netzstrom gespeist und ist liber ein USB-Kabel mit einem Computer
verbunden. Der Computer kann ohne Beeintrdchtigung der Patientensicherheit mit anderen Geréten
verbunden werden.

Wenden Sie sich im Zweifelsfall an einen Spezialisten fiir die Sicherheit von medizinischen Geraten.

Der trennbare Stromstecker wird zur sicheren Trennung der Stromversorgung
verwendet. Platzieren Sie das Gerat so, dass das Netzteil problemlos vom
Gerat getrennt werden kann.

WARNUNG

2.3.1 Erdung des Patientenbetts/-stuhls
Der Erdungsstecker an der Riickseite des Eclipse-Systems kann verwendet werden, um das Rauschen in
der Messumgebung wahrend Messungen mit evozierten Potenzialen noch weiter zu senken.

1. Entfernen Sie die Schraube des Erdungsausgangs von der Riickseite des Eclipse-Systems.

2. Legen Sie das Schlaufenende des Erdungsdrahts um die Metallschraube und bringen Sie die
Schraube wieder an.

3. Bringen Sie wahrend der Messungen mit evozierten Potenzialen die Klemme am anderen Ende des
Drahts entweder am Bett oder Stuhl des Patienten an. Es muss sichergestellt werden, dass der
Draht an einem leitenden Metallteil (unlackiert) wie einer Schraube am Bett/Stuhl angebracht ist.

D-0120574-H — 2025/01 ()
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Wenden Sie sich im Zweifelsfall an einen Spezialisten fir die Sicherheit von medizinischen Geraten.

D-0120574-H — 2025/01 ]
Eclipse Bedienungsanleitung - DE Interacoustics Seite 12



2.3.2 Riickseite des Eclipse-Systems

Position: Symbol: Funktion:
1 Power Ein- und Ausschalten der Stromversorgung
(Stromversorgung)
2 Mains (Netzstrom) Steckbuchse fur Netzkabel, 100-240 V AC, 50-60 Hz
3 ‘é? Anschluss fir Potentialausgleich, siehe Kapitel
Markierungen.
4 USB/PC Buchse fur USB-Kabel zum Anschluss an PC
5 Trigger In/Out Verbindung fur Trigger-Signaleingang/-ausgang
(Signaleingang/- z. B. eABR-Messungen (Cochleaimplantat) usw.
ausgang)
6 Talk Forward Verbindung fur Talk-Forward-Mikrofon oder
Umgebungsmikrofon
7 OAE Verbinder fur OAE-Sonde. Beachten Sie, dass die OAE-
Sonde nur fur ein Eclipse-Gerat passend ist! Die
Kalibrierung wird im Gerét gespeichert.
8 Patient Resp. Verbinder fir Patientenreaktionstaste
9 Bone (Knochen) Verbinder fur Knochenleiter oder Lautsprecher
10 Right (Rechts) Verbinder fur rechten Kopfhérer/Einsteckhdrer
11 Left (Links) Verbinder fur linken Kopfhérer/Einsteckhorer
12 Preamplifier Verbinder fiir Vorverstarker
(Vorverstarker)

2.3.3 Vorderseite des Eclipse-Systems

Position:

Symbol:

Funktion:

1

Netzversorgung

Eingeschaltet — blaues Licht. Ausgeschaltet — kein Licht

D-0120574-H — 2025/01
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2.3.4 Tasten des Vorverstarkers

Der Vorverstarker wird fur die Module ABRIS, EP15, EP25, VEMP, ASSR und Aided verwendet.
Weitere Informationen zur Nutzung kénnen dem entsprechenden Modulkapitel enthommen werden.

Position:  Symbol: Funktion:

1 Drehknopf  Zur Bestimmung der Impedanz der Oberflachenelektrode

2 LED Grilines oder rotes Licht zeigt die Elektrodenimpedanz an.

3 Taste Taste (Imp.) driicken, um den Impedanzmodus zu wahlen. In diesem

Modus blinkt bei dieser Taste ein blaues Licht.

2.4 Installation der Software

241 Vor Installationsbeginn zu beachten:

1. Sie missen lber Administratorrechte fiir den Computer verfiigen, auf dem Sie die Eclipse-
Modulsoftware installieren.

2. SchlieRen Sie die Hardware des Eclipse-Systems ERST an den Computer an, NACHDEM die
Software installiert wurde!

HINWEIS
1. Mit Ausnahme von Interacoustics OtoAccess® Datenbank oder Noah 4.10 bzw. spateren Versionen
gewabhrt Interacoustics keine Garantie bezlglich der Funktion des Systems, wenn die Software von
Drittanbietern installiert ist.

2.4.2 Minimale PC-Anforderungen
Das Eclipse-System ist ein medizinisches Gerat, das zusammen mit einem PC verwendet wird, der
bestimmte minimale Anforderungen erfullt.
e Core i5 der Generation 8 oder hdher
Mindestens 16 GB RAM
Festplatte mit mind. 10 GB freiem Speicherplatz (Solid State Drive (SSD) empfohlen)
Minimale Bildschirmaufldsung von 1280 x 1024 Pixel oder hdher empfohlen
DirectX 11.x-kompatible Grafik (Intel/NVidia empfohlen)
Ein USB-Anschluss, ab Version 1.1
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HINWEIS: Stellen Sie im Rahmen des Datenschutzes sicher, dass alle folgenden Punkte eingehalten
werden:

1. Verwenden Sie von Microsoft unterstitzte Betriebssysteme

2. Stellen Sie sicher, dass Betriebssysteme mit Sicherheitspatches versehen sind

. Aktivieren Sie die Datenbankverschlisselung

. Verwenden Sie individuelle Benutzerkonten und Passwoérter

. Sicherer psychischer und Netzwerkzugriff auf Computer mit lokaler Datenspeicherung
. Verwenden Sie aktualisierte Antiviren-, Firewall- und Anti-Malware-Software

. Implementieren Sie eine geeignete Sicherungsrichtlinie

. Implementieren Sie eine geeignete Protokollaufbewahrungsrichtlinie

. Andern Sie alle standardméRigen Administrationspassworter

O©oO~NO O~ W

Unterstiitzte Betriebssysteme
¢ Microsoft Windows® 10 32 Bit und 64 Bit
e Microsoft Windows® 11 32 Bit und 64 Bit

Windows ist eine eingetragene Marke der Microsoft Corporation in den Vereinigten Staaten und in anderen
Landern.

Wichtig: Vergewissern Sie sich, dass fir die von lhrem System verwendete Version von Windows® die
neuesten Service Packs und wichtigen Updates installiert wurden.

HINWEIS Die Nutzung von Betriebssystemen, die Microsoft nicht mehr verfolgt und fiir die kein
Sicherheitssupport mehr bereitgestellt wird, erhéht das Risiko fir Viren und Malware, was zu Ausfallen,
Datenverlusten, Datendiebstahl und Missbrauch flihren kann.

Interacoustics A/S ist nicht fir Ihre Daten verantwortlich. Einige Produkte von Interacoustics A/S unterstitzen
oder arbeiten eventuell mit Betriebssystemen, die nicht von Microsoft unterstitzt werden. Interacoustics A/S
empfiehlt, immer von Microsoft unterstiitzte Betriebssysteme zu verwenden, die fir eine vollstandige
Sicherheit regelmaRig aktualisiert werden.

2.4.3 Das brauchen Sie:

1. Software-USB fiir Eclipse-Modul
2. USB-Kabel
3. Eclipse-Hardware

Wenn Sie die Software zusammen mit einer Datenbank (z. B. Noah 4 oder der OtoAccess®-Datenbank)
verwenden mochten, stellen Sie sicher, dass die Datenbank vor der Eclipse Suite-Software installiert wird.
Beachten Sie die bereitgestellten Installationsanweisungen des Herstellers fur die Installation der relevanten
Datenbank.
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244
1.

o s

245

Installation der Software

Legen Sie zur Installation der Eclipse-Modulsoftware die Installations-USB ein und befolgen Sie die
Anweisungen auf dem Bildschirm. Klicken Sie auf Start, navigieren Sie zu My Computer
(Computer), und doppelklicken Sie auf das USB-Laufwerk, um den Inhalt der Installations-USB
einzusehen. Doppelklicken Sie auf die Datei setup.exe, um die Installation zu initiieren.

Sie werden durch die Installation gefiihrt. Folgen Sie den Aufforderungen, die in den Dialogfeldern
angezeigt werden.

Wahrend der Installation werden Sie unter Umstanden gebeten, Standardprotokolle,
Korrekturfaktoren, normative Daten, Berichts- und Druckvorlagen oder allgemeine Setup-Elemente
zu installieren. Akzeptieren Sie diese Aufforderungen, um sicherzugehen, dass die aktuellsten
Standardeinstellungen angewendet werden.

Lesen und akzeptieren Sie alle angezeigten Haftungsausschliisse, um die Software zu installieren.
Wenn die Installation abgeschlossen ist, wird im Installationsdialogfeld ein entsprechender Hinweis
angezeigt. Klicken Sie auf Close (Schlief3en), um die Installation zu beenden.

Informationen zur Einrichtung des installierten Eclipse-Moduls und dessen Ausfiihrung unter der
OtoAccess®-Datenbank oder Noah 4 kénnen Sie der Eclipse-Bedienungsanleitung entnehmen.

Installation des Treibers

Nach der Installation der Eclipse-Modulsoftware muss nun der Treiber fur Eclipse installiert werden.

1.
2.

D-0120574-H — 2025/01

Verbinden Sie Eclipse per USB mit dem PC; beachten Sie dabei die in den vorstehenden
Abschnitten beschriebenen Sicherheitsanforderungen, und schalten Sie Eclipse ein.

Das System erkennt die neue Hardware automatisch, und ein Popup-Feld wird in der Taskleiste
neben der Uhr eingeblendet und zeigt an, dass der Treiber installiert und die Hardware einsatzbereit
sind.

Um festzustellen, ob der Treiber richtig installiert wurde, Gberprifen Sie im Device Manager
(Gerate-Manager), ob Eclipse in der Kategorie der Medizinprodukte erscheint.

iy Device Manager
File Action View Help
s @ HmE =

v % DK-C-FYN-RSKS

i Audio inputs and outputs
% Batteries

| Biometric devices

g Bluetooth

® Cameras

H Computer

- Lizk drives

E& Display adapters

i Firmware

#H) Human Interface Devices
‘@ Medical devices
% Eclipse (laUsh2)
abaly devices

@ Mice and other pointing devices
[ Monitors

v [ Metwork adapters

Fe Y
-
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2.4.6 Wiederherstellen der Werkseinstellungen in der Software

Folgen Sie den Anweisungen fur die Installation der Software mithilfe der entsprechenden Eclipse-

Modulinstallations-USB, um die werksseitigen Protokolle wiederherzustellen. Die Software muss davor nicht

deinstalliert werden.

2.4.7

Installieren eines Sprachpakets

Im Laufe der Installation der Eclipse-Modulsoftware kdnnte die Installation eines Sprachpakets erforderlich
werden, um die Sprache von Englisch in eine andere Sprache zu &ndern.

Legen Sie zur Installation der Eclipse-Modulsoftware die Installations-USB ein und befolgen Sie die

Anweisungen. Startet das Installationsverfahren nicht automatisch, klicken Sie auf ,Start” > ,Computer®, und

doppelklicken Sie auf das USB-Laufwerk, um den Inhalt der Installations-USB anzuzeigen. Doppelklicken
Sie auf die Datei ,setup.exe®, um mit der Installation zu beginnen.

Die folgenden Sprachen sind auf der USB mit dem Sprachpaket fiir jedes der Eclipse-Module verflgbar:

EP15 EP25 VEMP ASSR ABRIS DPOAE TEOAE
Deutsch Deutsch Deutsch Deutsch Deutsch Deutsch Deutsch
Franzosisch Franzosisch Franzosisch Franzosisch Franzosisch Franzosisch Franzosisch
Spanisch Spanisch Spanisch Spanisch Spanisch Spanisch Spanisch
Italienisch Italienisch Italienisch Italienisch Italienisch Italienisch Italienisch
Russisch Russisch Russisch Russisch Russisch Russisch Russisch
Polnisch Polnisch Polnisch Polnisch Polnisch Polnisch Polnisch
Portugiesisch | Portugiesisch | Portugiesisch | Portugiesisch | Portugiesisch | Portugiesisch | Portugiesisch
Chinesisch Chinesisch Chinesisch Chinesisch Chinesisch Chinesisch Chinesisch
Japanisch Japanisch Japanisch Japanisch Japanisch Japanisch Japanisch
Turkisch Turkisch Turkisch Turkisch Turkisch Turkisch Turkisch
Koreanisch Koreanisch Koreanisch Koreanisch Koreanisch
Lettisch Lettisch Lettisch

Slowakisch Slowakisch Slowakisch

Ukrainisch Ukrainisch Ukrainisch

Griechisch Griechisch Griechisch

Schwedisch Schwedisch Schwedisch

Tschechisch Tschechisch Tschechisch
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2.5 Sichtplatz/Reader Station

Die Eclipse-Softwaremodule werden automatisch zum Sichtplatz, wenn das Programm ohne einen glltigen
LizenzschlUssel gestartet wird oder wenn keine Hardware angeschlossen ist.

Wenn das System im Lesemodus ist, kdnnen keine Aufzeichnungen erstellt werden. Es ist jedoch mdglich,
gespeicherte Aufzeichnungen anzuzeigen und zu bearbeiten.

2.6 Lizenz

Jedes Eclipse-Softwaremodul und manchmal auch Messungen innerhalb eines Moduls sind lizenziert.
Méochten Sie Ihrem System weitere Module oder Messungen hinzufligen, kontaktieren Sie bitte Ihren
Handler. Teilen Sie ihm auch die Seriennummer, die DSP-Seriennummer und den aktuellen LizenzschliUssel
des Gerats mit.

2.6.1 Eclipse-Seriennummer

Die Eclipse-Seriennummer der Hardware befindet sich auf der Unterseite des Geréats.

2.6.2 DSP-Seriennummer und -Lizenzschliissel

Auf die DSP-Seriennummer und den dazugehorigen LizenzschlUssel fur das relevante Modul kann Uber die
Software zugegriffen werden.

1. Starten Sie das entsprechende Softwaremodul, und klicken Sie im Hauptmen(i auf Hilfe | Uber.
2. Klicken Sie im angezeigten Dialogfeld auf die Schaltflache Lizenz.
About X
EP#s Yersion 4.5.1.4
DSP1 Wersion: 3.03.1
DSP2 Version: 3.01.1
JU' Hardware wersion: 4.5.6
Firmware version : 1.03.41
Copyright [C] 2002-2017
License..
3. Das Dialogfeld ,Lizenz" enthalt die DSP-Seriennummer im Titel, den zuvor gespeicherten

Lizenzschlissel und ein Feld, in das Sie einen neuen, vom Handler erhaltenen Lizenzschlissel
eingeben konnen.

Die Schaltflache OK wird aktiviert, wenn der vollstandige Lizenzschliissel eingegeben wurde.
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2.7 Starten von OtoAccess®-Datenbank

Stellen Sie vor dem Offnen des Softwaremoduls sicher, dass das Eclipse-System eingeschaltet und
verbunden ist. Falls die Hardware nicht erkannt wird, kann das ausgewabhlte Eclipse-Modul dennoch gedffnet
werden. Die Messung kann jedoch erst gestartet werden, wenn die Hardware erkannt wurde.

So initileren Sie einen Start tber die OtoAccess®-Datenbank:

1. Offnen Sie die OtoAccess®-Datenbank
2. Wabhlen Sie den Patienten, mit dem Sie arbeiten méchten, indem Sie ihn blau markieren.
3. Ist der Patient noch nicht aufgefiihrt:
¢ Kilicken Sie auf das Symbol Add new patient (Neuen Patienten hinzufligen),
o flllen Sie im Mindestfall die Pflichtfelder aus, die mit einem Pfeil gekennzeichnet sind,
e speichern Sie die Patientendaten, indem Sie auf die Schaltflaiche Save (Speichern) klicken.
4. Doppelklicken Sie auf das gewilinschte Modul, um die Messung zu starten.

2.71 Moduleinrichtung in OtoAccess®-Datenbank

Wenn Sie mit der OtoAccess®-Datenbank von Interacoustics arbeiten, sehen Sie sich bitte die
Bedienungsanleitung flr diese Datenbank an.
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2.8 Starten von Noah (hur ASSR oder IA OAE Suite)
1. Offnen Sie Noah.

2. Wahlen Sie den Patienten, mit dem Sie arbeiten méchten, indem Sie ihn orange markieren.

3. Ist der Patient noch nicht aufgefihrt:
- Klicken Sie auf die Schaltflache Neuen Patienten hinzufiigen.
- Fillen Sie die erforderlichen Felder aus.

- Speichern Sie die Patientendaten, indem Sie auf die Schaltflache OK klicken.

4. Doppelklicken Sie auf das ASSR oder IA OAE Suite-Modul.

| File Edit  View Setup Help
= = g = SSE ) 7 & Titan ="
r20ah ENEIIEN| -2 0ah g 4@sse EGeme by Mnteracoustics fg N
Patient Browser Johnson, Peter () con()  cencerMale  soc sec no x
3&” ¥ awE e Latest Audiogram
04
Search Patients Fe)
128 20 500 1% 2 4 2
Advanced search 2 10
() Show all patients by default @
10
[Fstnane ~
d 30
First name = Last name  { 0
Jargensen  Asker =
]
Peter Johnson 2 0
]
50
100
110
120
Devices
»
Right ear: Left ear: & [
SN: SN: %
Fitting: Fitting:
Remote: |T»'
Patient Information ]
B B 28 rotiensiniisuz User: ABC  Server: FYN-LBN-87  Patient: Johnson, Peter

Weitere Informationen Uber die Arbeit mit der Noah-Datenbank entnehmen Sie bitte dem Handbuch fiir

Noah.

D-0120574-H — 2025/01

W
Eclipse Bedienungsanleitung - DE Interacoustics

Seite 20



3 EP15/EP25-Bedienungsanleitung

Jeder Kontakt zwischen leitenden Teilen der Elektroden oder ihren Anschlussen, inklusive der
neutralen Elektrode und anderer leitender Teile, ist zu vermeiden.

Bitte Uberprifen Sie vor einer Aufzeichnung die Einstellungen im Setup und verifizieren Sie, dass
der korrekte akustische Stimulus, Pegel, Filter wie auch das richtige Aufzeichnungsfenster
verwendet werden, fir den Fall, dass ein anderer Nutzer oder eine andere Person die
Protokolleinstellung geandert oder geléscht hat. Wahrend der Aufzeichnung werden die
Stimulusparameter auf der Benutzeroberflache angezeigt.

Falls das System fiir eine Weile nicht verwendet wurde, sollte der Bediener folgende Komponenten
prifen, um zu verifizieren, dass das System betriebsbereit ist und genaue Ergebnisse liefert: die
Wandler (Silikonschlauche der Kopfhorereinsatz) auf Briiche priifen; das Ablaufdatum der
Einwegelektroden auf Kabelschaden prifen.

Es darf nur spezielles Elektrodengel fir die Elektroenzephalografie verwendet werden. Befolgen Sie
bitte die Anleitungen des Herstellers zum Gebrauch des Gels.

Das Vorhandensein von Tinnitus, Hyperakusis oder einer anderen Empfindlichkeit gegeniber lauten
Gerauschen kann die Messungen beeintrachtigen, wenn hohe Reizintensitaten verwendet werden.

HINWEIS

1.

2.

Die Eclipse verfiigt Uber ein 2-Kanal-Eingangsboard, welches ohne Wechseln der Elektroden
Messungen beider Ohren ermdoglicht.

Sollte sich der Patient verkrampfen, besonders im Bereich des Nackens, des Genicks und der
Schulter, kdnnen die Aufzeichnungen schlecht sein oder sogar ganz zurickgewiesen werden. Es
kann dann notwendig sein, den Patienten neu anzuweisen, sich zu entspannen, und die Messung
fortzuflhren, wenn die Muskeln entspannt sind. Dies gilt nicht fir Messungen des VEMP (vestibular
evoziertes myogenes Potenzial), bei denen der Patient bestimmte Muskeln anspannen muss.

Die digitalen Filter des EP-Systems kdnnen dem Untersucher helfen, unerwiinschte Signale bis zu
einem gewissen Male herauszufiltern.

Dabei kénnen die Betrachtung des ungefilterten Roh-EEG und eine Anderung der Einstellungen der
Vorverstarkerfilter unter ,General Setup® (Allgemeine Einrichtung) hilfreich sein, um so bessere
Messergebnisse zu erzielen. Die Filter kénnen vor oder wahrend einer Aufzeichnung modifiziert
werden.
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3.1

Die Registerkarte ,,Aufzeichnen"

Im folgenden Abschnitt werden die Elemente der Registerkarte Aufzeichnen beschrieben. Einige
Funktionen finden Sie auch auf der Registerkarte Bearbeiten.

%Demo[}em
File Edit Vi

o. Current date : 26-07-2013 EI = @

ew Help

K? [Threshold 1kHz CE-Chirp - B A R I | ,w\ B (39.01Hz ~|[1kHz ~|

Record | Edit...
Stimulus

Mask. : Off
Ear: Right
Outp.: ABR3A
Rate.: 353.1 Hz
Polarity: Alt.

LPF: 1.5kHz

Status
Recorded : 0

Wave
] 25

Level :80dB nHL 0dB ol
Type : NB CEChim® 1K 10dB A0aa

HPF: 33 Hz 6/oct 704dB

Rejected . None Left

| Latency | Quality Target (36)
Man. Stim. 23.0% P i

3

200nY ]k
40V L
4 40ny

B0ms

2048 K

30de
4048 +200 nV

50de
60de

V| &0dB
50dB
100dB

100dB -

Stim.
@ Right

Sinutt

reproducibility in %
50 75 100

Start

—
ms
0 2 4 [ & 10 12 14 16 18 20 ] 2 4 [ & 10 12 14 18 18 20 —

Ready...

For Help, press

3.1.1

F1 Current session

Elemente des Hauptmeniis

File Edit WView Help

Datei bietet Zugriff auf die Optionen System Einstellungen, Drucken, Seitenansicht, Druckeinrichtung
und Beenden.

1. Offnen Sie System Einstellungen, um Protokolle zu erstellen oder vorhandene Protokolle zu
bearbeiten.
2. Wahlen Sie die Option Import-/Exporteinrichtung, um die Einstellungen fiir den Import und Export
zu andern.
3. Wahlen Sie die Option Seitenansicht, um eine Druckvorschau der aktuellen Messung mithilfe der
Druckvorlage anzuzeigen, die mit dem ausgewahlten Protokoll verknupft ist.
4. Wabhlen Sie die Option Alle Seiten drucken oder verwenden Sie Strg + P, um alle Berichtseiten zu
drucken.
5. Wahlen Sie die Option Anonymisiert drucken, um einen anonymen Ausdruck der aktuellen
Messung zu erstellen.
6. Wahlen Sie die Option Patientendaten als PDF drucken, um die aktuelle Messung direkt als PDF-
Datei zu drucken.
7. Wahlen Sie die Option Druckeinrichtung), um die Druckereinstellungen auszuwahlen.
8. Wahlen Sie die Option Sitzung exportieren, um die aktuelle Messung in eine XML-Datei zu
exportieren.
9. Wahlen Sie die Option Beenden, um die EP15/25-Software zu schlief3en.
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Bearbeiten bietet Zugriff auf die Optionen Markierungen I6schen und Markierungen auf allen Kurven
I6schen.
1. Wahlen Sie die Option Markierungen léschen, um eine bestimmte Kurvenmarkierung in der
ausgewahlten Kurve zu Idschen.
2. Wahlen Sie die Option Markierungen auf allen Kurven I6schen, um alle Markierungen fir die
ausgewahlte Kurve zu Idschen.

Ansicht bietet Zugriff auf die Anzeigeoptionen der Kurven.

1. Wahlen Sie Links, um nur die aufgezeichneten Kurven des linken Ohrs auf dem Bildschirm
anzuzeigen (Alt +V + L).

2. Wahlen Sie Rechts, um nur die aufgezeichneten Kurven des rechten Ohrs auf dem Bildschirm
anzuzeigen (Alt + V + R).

3. Wahlen Sie Beide L R, um die aufgezeichneten Kurven des linken und rechten Ohrs auf dem
Bildschirm anzuzeigen (Alt + V + B).

4. Wabhlen Sie die Option Cursor zeigen, um die Cursor-Funktion zu aktivieren.

Help (Hilfe) enthalt die Optionen Hilfe Topics und Uber....
1. Wabhlen Sie die Option Hilfe Topics, um eine vollstdndige Liste der Hilfethemen des Handbuchs
anzuzeigen.
2. Wahlen Sie die Option Uber..., um die Versionsnummer der Software, DSP1, DSP2, die Hardware-
Version und die Firmware-Version anzuzeigen.

3.1.2 Elektronische Hilfe
M2

Klicken Sie auf das Symbol fir die elektronische Hilfe, und klicken Sie auf ein Element, zu dem Sie weitere
Informationen bendtigen. Falls eine kontextspezifische Hilfe verfligbar ist, wird ein Fenster mit relevanten
Informationen gedffnet.

Verwenden Sie das Symbol innerhalb der Dialogfenster.

3.1.3 Vorangegangene Sitzungen anzeigen

Verwenden Sie die Tasten ,Bild nach oben® und ,Bild nach unten®, um zwischen vorangegangenen
Sitzungen hin und her zu schalten.

Wenn eine bestimmte Sitzung aus der Datenbank gedffnet wurde, ist die ,Bild nach oben/unten“-Funktion
nicht verfugbar.

3.1.4 Protokollauswahl

5;“} . Current date : 2009-02-09 Reader Station
File Edit Wiew Help

¥? | ABR Threshold 500Hz v

[ I
Wahlen Sie aus dem Dropdown-Menii ein ,Test Protocol” (Messprotokoll) aus.
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3.1.5 Temporires Setup
7]

Das Symbol fur das ,Temporares Setup" ermdéglicht temporére Anderungen der ausgewahlten Protokolle.
Anderungen gelten nur fir die aktuelle Messsitzung. Geanderte Protokolle werden mit einem Sternchen (*)
neben dem Namen angezeigt.

3.1.6 Kurven neu anordnen

Ly

i

Klicken Sie auf das Symbol ,Kurven neu anordnen®, um die Kurven mit gleichem Abstand zueinander
anzuzeigen.

3.1.7 Kurven gruppieren

A

Das Symbol ,Kurven gruppieren® gruppiert automatisch Kurven mit identischen Parametern (z. B.
Stimulationspegel) Ubereinander. Kurven missen Uber die gleichen Parameter verfiigen, um gruppiert zu
werden.

3.1.8 Berichterstellung

Das Symbol ,Berichterstellung" 6ffnet den Berichteditor zur Auswahl einer vorgeschriebenen Berichtsvorlage
bzw. zur Bearbeitung oder Erstellung eines neuen Berichts fur die ausgewahlte Sitzung.

3.1.9 Drucken
=

Das Drucksymbol druckt den Bericht fiir die ausgewahlte Sitzung. Die Anzahl der gedruckten Seiten kann je
nach Auswahl in der Drucker-Layouteinrichtung variieren.

3.1.10 Zeigt A-B-Kurven
€2

Das Symbol ,A-B-Kurve" zeigt die A- und B-Kurve fiir die ausgewahlte Kurve an.
Wurde eine alternierende Stimulation ausgewahlt, enthalt die A-Kurve alle Mittelungen der positiven Stimuli-
Polaritat, wahrend die B-Kurve alle Mittelungen der negativen Stimuli-Polaritat enthalt.

3.1.11 Kontrakurve anzeigen

ci

Das Symbol ,Kontrakurve" zeigt die kontralaterale Kurve fir die ausgewahlte Kurve an.
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3.1.12 Ansprechen
5

Das Symbol ,Ansprechen” aktiviert die Hinsprech-Funktion. Wahrend der Funktionsaktivierung wird die
Messung unterbrochen. Die Ansprech-Option ist auf der Registerkarte ,Bearbeiten” nicht verfligbar.

3.1.13 Einzelkurve

i

Das Symbol ,Single Curve” (Einzelkurve) zeigt nur die ausgewahlte Kurve auf dem gesamten Bildschirm an,
um eine leichtere visuelle Bewertung zu ermoglichen. Die anderen aufgezeichneten Kurven kénnen mithilfe
der Tabulatortaste oder durch Doppelklicken auf das Handle der ausgeblendeten Kurve angezeigt werden.
Durch ein zweites Klicken auf das Symbol werden alle aufgezeichneten Kurven jeweils auf einem Bildschirm
angezeigt.

Im ,Single Curve Mode* (Einzelkurvenmodus) kénnen die Latenzbereiche ebenfalls fir die ausgewahite
Kurve angezeigt werden, wenn dies so eingerichtet wurde.
4

[ 100 my

a0

l
1] 1 2 ki 4 1 £ 7 g a 10 1 12z 12 14 15 ﬁ

dBnHL

3.1.14 Geteilte Bildschirmanzeige

o
* " Die Funktion ,Geteilter Bildschirmanzeige" zeigt die rechten und linken Kurven in getrennten
Diagrammen an.

3.1.15 Speichern und Neu

Das Symbol ,Speichern & Neu" speichert die aktuelle Sitzung und ermdglicht den Start einen neuen Sitzung,
ohne die Software zu beenden. Wurden keine Daten aufgezeichnet, wird die Sitzung nicht gespeichert.

Bei der Bearbeitung einer historischen Sitzung wird das Sitzungsdatum in der Datenbank nicht geandert, da
dieses sich immer auf das Datum der Aufzeichnung bezieht.
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3.1.16 Add to current session (Zur aktuellen Sitzung hinzufligen)

Mit der Funktion ,Add to current session” (Zur aktuellen Sitzung hinzufiigen) kann ein identisches Protokoll
mit Sitzungsdaten in die aktuelle Sitzung importiert werden. Dadurch kann die Messung an einem anderen
Tag fortgesetzt werden.

3.1.17 Speichern und SchlieBen
]

i,
Das Symbol ,Speichern und Schlielen" speichert die aktuelle Sitzung und beendet die Software. Wurden
keine Daten aufgezeichnet, wird die Sitzung nicht gespeichert.

Bei der Bearbeitung einer historischen Sitzung wird das Sitzungsdatum in der Datenbank nicht geandert, da
dieses sich immer auf das Datum der Aufzeichnung bezieht.

Zum Beenden der Software ohne Speichern missen Sie auf das rote ,.X* in der rechten oberen
Bildschirmecke klicken.

3.1.18 Auswahl der Stimulusrate

31 Hz ~

Wahlen Sie eine andere Stimulusrate aus dem Dropdown-Menu aus.

3.1.19 Frequenzauswahl

1 kH=z -

Wahlen Sie eine andere Stimulusfrequenz aus dem Dropdown-Menu aus.

3.1.20 Fenster ,,Stimulus*

Stimulus

Level :60 dB nHL : “ - . . o
Type : NB CEChip® 1K Das Fenster ,Stimulus” enthalt die Stimulusparameter fiir die momentan

Mask. : O aufgezeichnete Kurve: Stimuluspegel, Stimulustyp, Maskierung ein oder aus,
Ear: Right Testohr, Wandler, Stimulusrate, Stimuluspolaritat, Hochpassfilter und

Outp.: ABR3A Tiefpassfilter.

Rate.: 35.1 Hz

Polarity: Alt.

HPF: 33 Hz f/oct

LPF:  15kHz
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3.1.21 Fenster ,,Manuelle Stimulation"

Man. Stim. Im Fenster ,Manuelle Stimulation" sind folgende Optionen verfligbar:
0dE 1. Stimuluspegel — Vor dem Messstart miissen Sie eine Stimuluspegel
10dE auswahlen. Dies gilt nicht, wenn das ausgewahlite Protokoll ein
20 dE automatisches Protokoll mit vordefiniertem Stimulus ist. Die
20 dB Startschaltflache wird erst aktiviert, wenn eine Stimulusintensitét
A0 dE ausgewahlt wurde. Vor und wahrend der Aufzeichnung kann mehr
50 dE als eine Intensitat ausgewahlt werden. Die hochste Intensitat wird als
71 &0dB erste angezeigt. Verwenden Sie die Schaltflache ,Nachste
70dB Intensitat", um zur nachsten Intensitat zu wechseln, ohne die
20 dB Messung zu stoppen.
30 dB 2. Stimulier_en (Stim.) —-I_Diese Option zeigt den Stimulus bei
100 dB ausgewabhlter Intensitat vor Messbeginn an. Diese Option ist bei
—— Verwendung von erweitertem EEG hilfreich.
100dE ~ 3. Testohr — Wahlen Sie entweder ,Rechts", ,Links" oder ,Simultan”.
Stim. Bei Auswahl von ,Simultan” wird eine einzelne kombinierte Kurve auf
@ Right dem Bildschirm angezeigt.
Left
Simutt.

3.1.22 Fenster ,,Status“

Status

Recorded : 0
Rejected : Mone

Das Fenster ,Status” enthalt die Anzahl der aufgezeichneten (akzeptieren) Mittelungen zusammen mit der
Anzahl der abgelehnten Mittelungen als Prozentsatz.

3.1.23 Kurvenreproduzierbarkeit

Wave reproducibility in %
0 25 50 75 100

Wahrend der Messung werden Reaktionen stochastisch Puffer A und Puffer B zugewiesen (siehe ,A-B-
Kurven anzeigen®). Die Anzeige der Kurvenreproduzierbarkeit zeigt eine automatische Berechnung der
Korrelation (Ahnlichkeit) zwischen zwei Kurven innerhalb eines bestimmten Zeitraums durch eine dicke
schwarze Linie in der Zeitskala.

4 F—H— 7 8

Der Berechnungszeitraum fiir die Kurvenreproduzierbarkeit (Position/Zeitraum) kann in der
Protokolleinrichtung oder durch Ziehen der dicken schwarzen Linien an beiden Enden bzw. durch
Verschieben mit der Maus auf der Skala angepasst werden. Die Kurvenreproduzierbarkeit wird sofort auf
Grundlage des neuen Zeitraums/der neuen Position neu berechnet.
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3.1.24 Start/Stop

Start Stop

Die Schaltflachen ,Start” und ,,Stop“ werden zum Starten und Stoppen der Messung verwendet. Die
Schaltflache ,Start* wird nach Beginn der Aufzeichnung zur Schaltflache ,Stop*.

3.1.25 Pause

Pause

Die Schaltflache ,Pause” wird nach Messbeginn aktiv. Mit dieser Schaltflache 1asst sich die jeweilige
Messung anhalten. Der Stimulus wird weiterhin angezeigt, es erfolgt jedoch keine Messung.

3.1.26 Nachste Intensitat

Mead intensity...

Verwenden Sie die Schaltflache ,Nachste Intensitat", um die Messung mit der nachsten Intensitat zu starten,
die im Fenster ,Manueller Stimulus" ausgewahlt wurde.

3.1.27 Fmp & Residual Noise Graph

[ Cuality Target (%) 2 Fmp: 3.43 5 Residual noize : 37.72n%

99.0% )W 20y
o -.~\ \ ED A sond
3 6

Das Diagramm ,Fmp & Residual Noise* enthalt Informationen zur Qualitat der ausgewahlten Kurve.

1. Das Qualitatsziel (%) (z. B. 99,0 %) und die horizontale graue Linie aus dem schwarzen Pfeil zeigen
die Zielreaktionsqualitdt an und stehen mit dem Fmp-Wert in Beziehung. Das Ziel ist es, dass die
Fmp-Kurve die horizontale graue Linie berthrt.

2. Der Fmp-Wert wird wahrend der Messung berechnet und angezeigt und ist nach der Messung fir
alle Kurven verfiigbar.

3. Die Fmp-Kurve (je nach Testohr in rot oder blau) zeigt die Entwicklung der Zuverlassigkeit der
Reaktion im Verlauf der Messung an.

4. Der schwarze Pfeil und der Wert in nV (z. B. 40 nV) zeigen das Restrauschziel an.

5. Der Wert ,Residual Noise® wird wahrend der Messung berechnet und angezeigt und ist nach der
Messung fir alle Kurven verflgbar.

6. Die ,Residual Noise Kurve* (in schwarz) zeigt die Veranderung des Restrauschens im Verlauf der
Messung an.

7. Die Anzahl der fur die Messung ausgewahlten Mittelungen wird angezeigt.

Die Wirksamkeit des Verfahrens zur Ermittlung des Restrauschpegels ist in dem folgenden Artikel
beschrieben:

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

Guality Target (%) Finp @ --- Residual noise : ---
99.0% i

o 4000 - @

Klicken Sie auf den Pfeil neben dem ,Fmp & Residual Noise Graph®, um die Anzahl der Mittelungen
wahrend der Messung zu erhéhen.

3.1.29 Roh-EEG

R
L
AW R AN bl b L L AN

L Blms I

Das Diagramm ,Roh-EEG" zeigt das anhaltende Roh-EEG an. Sind die Kurven schwarz, befindet sich das
Roh-EEG unterhalb der eingestellten Verwerfungsschwelle. Wird die Kurve rot, wird die aufgezeichnete
Reaktion zurtickgewiesen, da das Roh-EEG die eingestellten Verwerfungsschwellen Uiberschreitet.

Die Verwerfungsschwelle kann mithilfe der Pfeile links vom Roh-EEG-Diagramm angepasst werden. Die
Pfeile sind wahrend der Messung ausgeblendet, und die Verwerfungsschwelle kann nicht von hier gedndert
werden.

3.1.30 Erweitertes EEG

Doppelklicken Sie auf das Roh-EEG-Diagramm, um das Diagramm ,Erweitertes EEG" zu 6ffnen.

Passen Sie die Rickweisungsschwellen-Anzeige mithilfe der Pfeile an.

Der graue Bereich zeigt an, wo die Rickweisung deaktiviert wurde.

Der weil3e Bereich zeigt an, wo die Rickweisung auftreten kann.

Ziehen Sie die gepunkteten horizontalen Linien, um das EEG-Signal Peak-to-Peak festzulegen,

bevor es zur Rickweisung kommt.

Zeigt den Bereich an, in dem Fmp berechnet wird. Das Verwerfen von Mittelungen kann nicht

innerhalb dieses Berechnungsbereichs deaktiviert werden.

Klicken Sie auf SchlieBen, um das Fenster ,Erweitertes EEG" zu schlief3en.

Um den Stimulus zu aktivieren, klicken Sie auf Stim @ 0 dB nHL oder wahlen Sie einen anderen

Pegel im Bedienfeld links.

8. To disable rejection completely.

9. Stimulus-Artefakt ausblenden, wenn die angeklickte dickere schwarze Linie bei Beginn der
Wellenform erscheint. Andern Sie die Zeit, indem Sie die Maus auf dem Zeilenrand verschieben.
,Hide stimulus artefact® (Stimulus-Artefakt ausblenden) erscheint als eine flache Linie. So kann
beispielsweise ein grolRes Artefakt ausgeblendet werden.

10. Zentrieren Sie das EEG auf der OuV-Grundlinie.

11. Zeigen Sie das normale EEG-Display an.

pPON~

o

No
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Setting up the rejection levels...

Fop

+40

Input lewel 2 ; ] 2
Dizplay 3 3

i YT

;
40 v : !
]

View 1

0
9 [ Hide stimulus artifact (®) Centered display EEG 11O Nommal EEG display

[ Disable Rejection 6 Cose Stm@0dBrHL | 7

3.1.31 Hide stimulus artefact
Verwenden Sie die Option ,Stimulus-Artefakt ausblenden® auf der erfassten Wellenform, indem Sie

1. rechts auf die Kurve klicken und ,Stimulus-Artefakt ausblenden” wahlen

2. An der Spitze der Kurve (siehe Abbildung unten) erscheint eine kleine schwarze Linie mit der
genauen Zeit fur die Ausblendung des Artefakts (alle Wellenformen gleichzeitig).

3. Zeigen Sie mit der Maus auf das Ende der schwarzen Linie und das Maussymbol andert sich fur die
Benutzerausgabe. Durch Klicken und Ziehen der Linie erreichen Sie ein stérkeres oder weniger
starkes Ausblenden des Stimulus-Artefakts
Eignet sich auch fiir historische Sitzungen.

4. Damit kdnnen beispielsweise unerwinschte, starke Artefakte von Cl- oder BC-Simulatoren entfernt
werden.

5. Hilfreich bei eABR-Aufzeichnungen. Erleichtert den Uberblick, indem ein groRes Artefakt
ausgeblendet wird, siehe Abbildung unten.
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Klicken Sie mit der rechten Maustaste und wahlen Sie , Stimulus-Artefakt ausblenden®, um die Funktion
ggf. wieder zu deaktivieren.

3.1.32 Verstarkungsanzeige

LT

+200 nv

Andern Sie ,Verstarkungsanzeige" aller Kurven mithilfe der Pfeilschaltflachen links neben dem
Aufzeichnungsbereich.
Verwenden Sie alternativ die Pfeil-nach oben/unten-Tasten auf der Tastatur.

g Enlarge

Diminish f
Hide

Fixate

Create sum curve (merge)

Add this curve
E Delete
Note
Ipsi-Cantra (D)
A-B (N) L

Export waveform §

Andern Sie die Verstarkungsanzeige fir eine einzelne Kurve, indem Sie auf das Fahnchen der
ausgewahlten Kurve klicken und die Option ,VergrofRern" oder ,Verkleinern" auswahlen. Verwenden Sie
alternativ fUr die ausgewahlte Kurve die Tasten ,Strg + Pfeil nach oben/unten auf der Tastatur.

3.1.33 Aufzeichnungsfenster
|

ms =
0 2 4 6 g 1 12 14 18 18 20 —

Bearbeiten Sie das ,Aufzeichnungsfenster" mithilfe der Pfeiltasten auf der rechten Seite des Diagramms.
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3.1.34 Auswahl einer Kurve
m}/

Doppelklicken Sie auf das Fahnchen der Kurve, um sie auszuwahlen. Verwenden Sie alternativ die
Tabulatortaste oder ,Umschalt + Tabulator”, um von einer Kurve zur nachsten zu wechseln.

3.1.35 Verschieben einer einzelnen Kurve

50

Klicken Sie auf das Fahnchen einer Kurve, um sie nach oben oder unten zu verschieben.

3.1.36 Anzeigen von Differentialkurven

Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf das Fahnchen der ausgewahlten Wellenkurve, um die
Differentialkurven ,A minus B* oder ,Ipsi minus Kontra“ anzuzeigen.

3.1.37 Hinzufugen einer Notiz zur Wellenform
Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf den Kurvengriff und klicken Sie auf die

/
it

Option ,Hinweis® (,Note®). 1o i
Geben Sie hier die Notiz/den Kommentar zur Wellenform ein. pee
Die Notiz hat maximal 20 Zeichen, um Platz fir die linken Intensitatsgriffe im e
geteilten Bildschirm zu schaffen. bete

Nate

Ipsi-Contra (D)
A-BN)

Z.B. in Bezug auf eABR, z.B. Die CI-Elektrode Nr. 10 wird mit einer Stromstarke von
80 stimuliert.

Diese erscheint neben der Wellenform und ist im Ausdruck enthalten. won |
Die Notizen konnen spater in der historischen Sitzung bei Bedarf geandert werden.

Auch andere gute Noten lassen sich ,einklemmen®, z.B. Cochlea-Mikrofontest.
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3.1.38 Die Registerkarte ,,Bearbeiten”

Im folgenden Abschnitt werden die Elemente der Registerkarte Bearbeiten beschrieben.

Fertiggestellte Kurven kdnnen bearbeitet werden, wahrend eine andere Messung lauft oder nachdem die
gesamte Ableitung beendet wurde. Die auf den Registerkarten Aufzeichnen und Bearbeiten verfiigbaren
Optionen werden im nachsten Abschnitt beschrieben.

Mo hardware detected.
For Help, press F1

Session name:Neuro Latency Examination

fk Demo Demo. Current date : 26-07-2013 o = |
File Edit View Help
X? | Neuro Latency Examination A A BOE & L oo :fw'\ ©, |39.1Hz ~||1kHz -
Becc-rdl Edt... |Latency | Weasured | 2000 Wasking | Off Wave repro, 70% [LP[3Hz [HP 7100 Hz T2foct Latencies within
Latency times Rejected | 0% StimJSec |21.4 Residualnose |56V |Fmp |7.15 |Rao | &s7nvisenv=15 limits
ms uv Rejection | +40pV Headset ABR3A  [Polarity Alter. A=Rare B=Cond Stim. Click v
\;‘ 1.37 lt;/ @ Show conditions Show Fmp graph
—_— P grapt
1 [ LT
i 353 tr +250 nv
IV tr
vV 553 0457 tr
CR tr I I
[ R [ i 214
INC tr I El
214
s
HIl 217 80|
v 20
v 417 =
Fixed Cursor  Diff. T
ms
I
s T
a0 | z4 I
Display fiter sstting 214
Low pass High pass F N
b
1500Hz + Nome =
ms =}
0012 3 4 56 7 8 9 10111213 1415 001 2 3 4 56 7 8 910111213 1415 &=
dB nHL

Session date]5-03-2013  ABRI1S @ EEE

3.1.39 Uberwachen der Ableitsituation

Uberwachen Sie die Ableitsituation, indem Sie die kleine ovale Lampe am unteren Bildschirmrand

beobachten. Grun steht fir das Akzeptieren der Mittelungen, wahrend rot das Verwerfen von Mittelungen

anzeigt.
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3.1.40 Platzieren von Kurvenmarkierungen

Die Markierungsschaltflachen zeigen die fur den ausgewahlten Messtyp relevanten Markierungen an. Es
kénnen nur abgeschlossene Kurven markiert werden. Die Kurve muss vor der Platzierung der Markierungen
ausgewahlt werden (Doppelklick auf das Kurven-Fahnchen).
|
Show stim rate

Record  Edit... ‘ Latency ‘ \j
Show stim freq. .~
= Show stim polarity
I I S

Latency times
ms pv

3
E

]

i

tr

B
]

Place| Place

4
f

Placell Place Trough

Place lll Delete

4
H

tr

= w Place IV Delete Trough
20 R
20 R1

PlaceV
Rearrange curves

-

J
i

INC

J
f

Place Clear Response Hide stimulus artifact
HiI

Place Response Absent Exclude stimulus artifact window for display filtering.
-y

Place Inconclusive
W — - ‘ 10L

Kurven kénnen auf drei verschiedene Arten markiert werden:

1. Klicken Sie auf die Markierungsschaltflache (z. B. I, I, lll, IV, V) und dann auf die Stelle der Kurve, wo
die Markierung platziert werden soll.

2. die entsprechende Zahlentaste (z. B. 1, 2, 3, 4, 5) auf der Tastatur, und verwenden Sie die Pfeiltasten,
Strg + Pfeiltaste oder die Maus, um den Cursor an die gewunschte Position zu setzen. Dricken Sie die
Eingabetaste oder klicken Sie mit der linken Maustaste. Mithilfe von Strg + Pfeiltasten springt der Cursor
von Spitze zu Spitze.

3. Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf die Wellenkurve, um die Markierungen auszuwahlen und zu
platzieren.

Die entsprechenden Werte fiir ms und pV werden in den Kastchen neben den Wellenkurvenmarkierungen
angezeigt. Interpeaklatenzwerte werden ebenfalls berechnet, nachdem die erforderlichen Markierungen
platziert wurden.

Die SN10 (Welle-V-Tiefpunktmarkierung) muss fiir die Berechnung des Signal-Rausch-Verhaltnisses der
Kurve platziert werden, das in der Tabelle mit den Bedingungen der aufgezeichneten Kurve angegeben wird.

3.1.41 Lodschen von Kurvenmarkierungen

- REGKYE f P = a ”
Show stim rate
Show stim freq.
Show stim polarity
Cursor
Diff. Place
:l | cnp | Place Trough f

Delete | Delete

v e

Delete I Delete Trough
Delete Il
Rearrange curves

Delete [V Hide stimulus artifact

ekl Exclude stimulus artifact window for display filtering.

Delete all markers for this curve w - -
Delete Clear Response I

Delete Response Absent

Delete Inconclusive |

Léschen Sie Kurvenmarkierungen, indem Sie auf die ausgewahlte Kurve klicken und die Loschoption
auswahlen.
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3.1.42 Vorschlagen von Kurvenmarkierungen

B

Diese Option ist nur verfugbar, wenn keine Aufzeichnung lauft.

Klicken Sie auf das Symbol ,Angenommene Jewett Markierungen®, um die Wellenkurvenmarkierungen
automatisch an den dominantesten Spitzen innerhalb der normativen Latenzbereiche zu platzieren, fiir die
normative Latenzdaten existieren.

Beachten Sie, dass dies nur Vorschlage sind und die Kurvenmarkierungen weit von der richtigen
Position entfernt platziert werden kénnen (z. B. wo die tatsédchliche Spitze aus dem normativen
Latenzbereich fallt oder wo keine Reaktion vorhanden ist). Auf Grundlage der vorgeschlagenen
Kurvenmarkierungen diirfen keine klinischen Entscheidungen getroffen werden.

3.1.43 Normative Latenzdaten

Normative Daten werden wahrend der Platzierung der Kurvenmarkierungen fiir jede ausgewahlte Kurve auf
dem Bildschirm angezeigt (wenn in der Einrichtung aktiviert und wenn normative Latenzdaten vorhanden
sind).

WA

Geschlechts- und altersspezifische Daten werden der Datenbank entnommen, um die Auswahl der
entsprechenden normativen Latenzdaten bereitzustellen.

3.1.44 Loschen einzelner Kurven
E—‘I I A

Enlarge
Diminish

Hide

E Fixate

Create sum curve (merge)
Add this curve

Delete

Mote

Ipsi-Centra (D)

A-B (M)

m Export waveform

Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf das Fahnchen einer Kurve, um die Kurve zu ldschen. Die Kurve
wird permanent geléscht!!
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3.1.45 VergroBern/Verkleinern von einzelnen Kurven

Em-

Enlarge
Dimirish

Hide

Delete

Ipsi-Contra (D)

A-B (M)

[ R

Andern Sie ,Anzeigeverstarkung" fiir eine einzelne Kurve, indem Sie mit der rechten Maustaste auf das
Fahnchen der ausgewahlten Kurve klicken und die Option ,VergroRern" oder ,Verkleinern" auswahlen.
Verwenden Sie alternativ fiir die ausgewahlte Kurve die Tasten ,Strg + Pfeil nach oben/unten” auf der
Tastatur.

3.1.46 Ausblenden von einzelnen Kurven

Em-

Enlarge
Diminish

Hide

Delete

Ipsi-Contra (D)

A-B (M)

[ A

Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf das Fahnchen einer Kurve, um die Kurve auszublenden. Dadurch
wird die Kurve temporar ausgeblendet.
Das Fahnchen bleibt sichtbar, um auf das Vorhandensein der ausgeblendeten Kurve hinzuweisen. Klicken
Sie mit der rechten Maustaste auf das Fahnchen einer Kurve, um die Kurve anzuzeigen.

3.1.47 Fixieren einzelner Kurven/Vergleichen mit einer fritheren Ableitung

Em-/

Enlarge
Dimirish

Hide

Delete

Ipsi-Contra (D)

A-B (M)

T — L

Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf das Fahnchen einer Kurve, um die Kurve im Bildschirm zu
fixieren. Die fixierte Kurve kann mit friiheren Untersuchungen verglichen werden, die Gber die Tasten ,Bild
nach oben” bzw. ,Bild nach unten® auf der Tastatur aufgerufen werden.
Diese Funktion ist nur kurz nach der Messung verfligbar, oder wenn die Software in den Modus fiir eine
neue Messung wechselt. Sie ist nicht verfiigbar, wenn Sie den Bearbeitungsmodus direkt Gber die
Datenbank aufgerufen haben.
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3.1.48 Zusammenfiihren von Kurven (Erstellen einer Gesamtkurve)

Kurven mit gleicher Intensitat, gleichem Stimulustyp und gleichem Ohr kbénnen zusammengefihrt werden,
um eine Gesamtkurve basierend auf dem Gesamtdurchschnitt der einzelnen Mittelungen der beiden
ausgewahlten Kurven zu erstellen.

1. Wahlen Sie eine Kurve aus, indem Sie auf das Fahnchen der Kurve doppelklicken.

2. Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf die zweite Kurve, und wahlen Sie die Option

»Zusammenfassungskurve erstellen (verschmelzen)").

Die Gesamtkurve kann in die urspriinglichen Kurven aufgeteilt werden, indem Sie mit der rechten Maustaste
auf das Handle klicken und die Option ,Undo Sum Curve® (Zusammenfassungskurve aufheben) auswahlen.

et A AN
500
K - W 500

Create sum curve (merge)
t | _GOMR |

Add this curve
Delete

Ipsi-Contra (D)
AB (W)

Urspriingliche Kurven Zusammengefiihrte/-gefasste Kurve

Fur die Zusammenfassungskurve werden neue Fmp- und Rauschwerte berechnet. Jedoch sind die Fmp-
und Rauschkurven nicht verfiigbar.

Dem Intensitats-Handle wird ein ,M* hinzugefligt, um zu zeigen, dass es sich um eine fusionierte Kurve
handelt.

3.1.49 Hinzufiigen von Kurven

Kurven mit gleicher Intensitat, gleichem Stimulustyp und gleichem Ohr kénnen zusammengefasst werden,
um eine dritte Kurve basierend auf dem Gesamtdurchschnitt der einzelnen Mittelungen der beiden
ausgewahlten Kurven zu erstellen.
1. Wahlen Sie eine Kurve aus, indem Sie auf das Fahnchen der Kurve doppelklicken.
2. Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf die zweite Kurve, und wahlen Sie die Option ,Diese Kurve
hinzufugen". Die hinzugeflgte Kurve wird durch ein nachfolgendes ,a“ hinter der Intensitat auf dem
Fahnchen angezeigt (z. B. 60a).

=

m 500
Add this curve
G ? &0 | 500
Ipsi-Contra (0
B8 (1) =2 500

Urspriingliche Kurven 60a ist die Summe der beiden anderen Kurven

Die hinzugefiugte Kurve kann entfernt/geléscht werden, indem Sie die Option ,Ldschen" aus dem
Kontextmenu der Kurve (Rechtsklick) auswahlen.

Fir die hinzugefligte Kurve werden neue Fmp- und Rauschwerte berechnet. Jedoch sind die Fmp- und
Rauschkurven nicht verfligbar.
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3.1.50 Differentialkurve ,,Ipsi minus Contra“ (Ipsi-Contra)

i/ 5
EEnlarge /\

Dirninish
Hide 7 211
Fixate ‘k m D

Ipsi-Cantra (D)

B (M)

Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf das Fahnchen einer Kurve, um die Differentialkurve ,Ipsi minus
Contra“ anzuzeigen.

3.1.51 Differentialkurve ,,A minus B“ (A-B (N))

e/ R
EEnIarge /\

Diminish
21.1
[ 80| N

Hide
Fixake

v
g

C
pei-Contra (D

Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf das Fahnchen einer Kurve, um die Differentialkurve ,A minus B*
anzuzeigen.

3.1.52 Andern der Anzeigefilterung

Dizplay filker zetting
Low pazs High pazs
3000Hz |»| [100Hz |w|

Andern Sie die Anzeigefilter wahrend der Messung und spéter bei der Bearbeitung, um unerwiinschtes
Rauschen aus der Aufzeichnung zu entfernen.

Beachten Sie, dass dies nicht die Rohdatenaufzeichnung (Hardware-Filter) beeinflusst. AuBerdem
koénnen die Anzeigefilter jederzeit gedndert/deaktiviert werden!
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3.1.53 Bedingungen aufgezeichneter Kurven

Measured | 2000 Masking Off Wave repro. 24 % P 3kHz HP 100 Hz 12/oct Latencies wtihin
Rejected | 0% Stim.iSec 211 Reszidual noize 58 nv Fmp |5.25 Ratio | 515nW/58nV=8.9 limits
Rejection |z40pY Headset |A4BR34 | Polarity Rarefaction Stim. Click

Show Fmp graph

Doppelklicken Sie zur Anzeige der Aufzeichnungsparameter einer Kurve auf das Fahnchen der Kurven, und
stellen Sie sicher, dass die Option ,Kurvendarstellung" ausgewahilt ist. Die folgenden Informationen werden
angezeigt:

Gemessen — die Anzahl der aufgezeichneten Mittelungen

2. Verworfen — Prozentsatz der zurlickgewiesenen Mittelungen

3. Verwerfen — die Verwerfungssschwelle wahrend der Messung

4. Vertdubung — der Vertaubungspegel in dBSPL oder ,off* (aus) bei Deaktivierung

5. Stimuli/Sek — die Stimulusrate wahrend der Messung

6. Kopfhorer — der fir die Messung verwendete Wandler

7. Wellen Repro. — die Reproduzierbarkeit der Kurve

8. Restrauschen — der Rauschpegel in nV

9. Polaritat — die Polaritat des wahrend der Messung verwendeten Stimulus

10. TP — die Frequenz des Tiefpassfilters

11. Fmp — der Fmp-Wert.

12. HP — die Frequenz des Hochpassfilters

13. Verh. — das Verhaltnis zwischen Signal und Rauschen Der SN10 (Welle-V-Tiefpunktmarkierung)
muss fur die Berechnung des Signal-Rausch-Verhaltnisses der Kurve platziert werden.

14. Stim. — der Stimulustyp der Messung (z. B. Klick, Toneburst, CE-Chirp®LS).

15. Feld Kommentare — Zum Hinzufligen eines Kurvenkommentars.

3.1.54 Hinzufiigen von Kommentaren zu einer Kurve

Measured | 2000 Masking Off Wave repro. 24 % P 3kH=z HP 100 Hz 12/oct Latencies wtihin
Rejected | 0% Stim.fSec (211 Residual noise 58nV |Fmp |5.26 Ratio | S15nW/58nV'=8.9 limits
Rejection | z40pV Headset |ABR34A | Polarity Rarefaction Stim. Click

Show Fmp graph

In das Feld ,Kommentar" in der rechten oberen Ecke kénnen Kommentare fir die ausgewahlte Kurve
eingetragen werden. Setzen Sie dazu den Cursor in das Feld, und geben Sie den Text ein.

Diese Kommentare werden nur angezeigt, wenn die entsprechende Kurve ausgewahlt ist. Alle
eingegebenen Kurvenkommentare werden Uber die Berichtsseite ,Kurvenbedingungen" ausgedruckt.
Uberlegen Sie sich auch, ob Sie nicht die Funktion ,Waveform Note“ (Hinweis zur Wellenform) verwenden
wollen. Wo ein Hinweis eingefiigt und neben der Wellenform angezeigt werden kann (rechts auf das
Intensitats-Handle klicken, um es aufzurufen).

3.1.55 Verwenden des Cursor

Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf die ausgewahlte Kurve (nicht auf das Fahnchen), um den Cursor
der Kurve zu aktivieren. Aktivieren Sie alternativ den Cursor im Menu ,Ansicht".

1. Klicken Sie mit der Maus an die gewilinschte Position. Der erste Cursor ist nun an dieser Stelle
fixiert.

2. Bewegen Sie die Maus, um den zweiten Cursor an die gewilnschte Position zu setzen. In den
Feldern im Fenster ,Cursor” erscheinen nun die Position des ersten Cursors, die Position des
zweiten Cursors und der Unterschied zwischen diesen beiden Positionen.

3. Entfernen Sie den Doppel-Cursor durch Klicken auf die linke Maustaste.
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IR =
Cursor
Place

Delete

Rearrange curves
v Show stim rate

Show stim freq.

Cursar

s Fixed Cursor  Diff.
ms 1.37 363 227
pv 0213 0182 003

» | Display fiter setting
Low pass

High pass

3.1.56 Berechnung des Signal-Rausch-Verhaltnisses (3:1)

Berechnen Sie das Signal-Rausch-Verhaltnis (SNR) der Kurve, indem Sie die Welle-V-Markierung und das
SN10 (Amplitude der Welle V) auf der ausgewahlten Kurve platzieren. Das Signal-Rausch-Verhaltnis (SNR)
wird berechnet, indem die Amplitude der Welle-V (nV) durch den Residual noise Wert (nV) getellt wird.

\4R

Measured (1700 Masking Off Wave repro. 0% LP 1.5kHz [HP 100 Hz 12/oct
Rejected 0% Stim./Sec [351 Residual noise 30 nv Fmp |4.61 Ratio | 163nW/30nV=55
Rejection |=8.8yV |Headset |ABR34A |Polarity Alter. A=Rare, B=Cond | S0, TB, 500 Blackman o Snes)|

@ Show conditions

i

Show Fmp graph

3.1.57 CR-, RA- und INC-Wellenkurvenmarkierungen

Die CR-, RA- und INC-Wellenkurvenmarkierungen wurden in GroRbritannien entwickelt und kénnen zur
Kategorisierung von Kurven verwendet werden.
CR = Clear Response (eindeutige Reaktion)
RA = Response Absent (fehlende Reaktion)

INC =

¥
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3.2

Die Registerkarte ,,Latenz"

Im folgenden Abschnitt werden die Elemente der Registerkarte Latenz beschrieben.

File Edit View Help
k? | Neuro Latency Examination oA MO & 4 e ='\~"\ g e,

i | I Al
Bec:on:llgdrt... Latency =1
Latency @ (O InterLatency =1
ms o
dB | ] 1] v v 15

a0 137 36 5.33
a0 137 i =x] 527 14
13
12
"
10
9
8
Left 7
dB | Il m wv v 1
a0 14 16 543 5
a0 137 367 54
4
3
2 ‘.ﬁ
1
0 -20 -10 0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100
dB nHL
Ready...
For Help, press F1 Session name:MNeuro Latency Examination Session datei25-03-2013  ABR15 o
3.2.1 Latenzwerte
BecordIEdi‘t... Latencyl

O Iterlatency

Right

dB | I ] v W
80 137 36 5.33
20 137 363 ha7

Wahlen Sie ,Latenz", um die Latenzen aller markierten Kurven fiir das linke und rechte Ohr anzuzeigen.
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3.2.2 Interpeak-Latenzwerte

Record | Edit.. Latency |
e
Fight DAF. R/L

dB  HII W HE Y

80 223 1.73 397 0067 00
80 227 163 39 0033 07

Wahlen Sie ,Interpeak-Latenz", um die Interpeak-Latenzwerte und die Werte zum interauralen
Latenzunterschied fur alle markierten Wellen fir das linke und rechte Ohr anzuzeigen.

3.2.3 Latenzkennliniendiagramm

Hier wird eine grafische Darstellung der Latenzen der markierten Wellenkurven angezeigt. Dies ermdglicht
eine leichte Auswertung der Latenzveranderungen in Bezug auf die Anderung der Stimulusintensitat. Der
grau schattierte Bereich zeigt den normativen Bereich an und ist vorhanden, wenn bei der
Systemeinrichtung Latenzdaten hinzugefligt wurden. Geschlechts- und altersspezifische Daten werden der
Datenbank enthommen, um die Auswahl der entsprechenden normativen Latenzdaten bereitzustellen.

Al
(m]]]
=1
aoly
ms TV

I

20  -10 0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100
dB nHL
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3.2.4 Anzeigen der Amplitude der Welle I-V - Spitze-Spitze-Markierung (SN10-
Markierung) (nur EPx5-Software)

Die Amplituden der Wellen I-V werden standardmaRig von der Spitze zur Grundlinie berechnet. Zur
Berechnung der Wellenamplitude von Spitze bis Tiefpunkt missen Sie die Tiefpunktmarkierungen auf der
Registerkarte ,Bearbeiten" aktivieren. Gehen Sie dazu wie folgt vor:

1. Andern Sie auf der Registerkarte System Einstellungen den Wert fir Pegelmessmethode in ,Spitze
bis Tiefpunkt".

2. Klicken Sie auf OK, um die Anderungen zu speichern.
System setup

Auto protocols  General Setup 1 Printer Layout 1 Latency Template I Report T

Ext. trigger output ECochG:
Duration : 0.0 ms Ratio cale Number of ref
4 3 Amplitude 1
Source @ L U Sink ® Area @2
Auto protocels options AP amplituds (Area method)
V| Separate ears AFP11to AP peak
Language @) Blst to AP peak
English (United States) +
Display options
Invert curves on screen Baseline
| Invert ECochG on screen V| Draw intensity hand
| Auto. Single Curve Display Gain Show response cor
| Show "EEG too low" waming ] Show all Contra cur
Invert VEMP on screen Show all AB curve

Level measure method
Peak to bassline
@ Peak to trough

Die Schaltflachen Tief werden nun auf der Registerkarte Edit (Bearbeiten) angezeigt. Damit kdnnen die
verschiedenen Amplituden-/SN10-Markierungen manuell platziert werden.

Recod | Edt... | Latency | _
Lotency times Measured 2000 Masking Off Wave repro.
— me W = Rejected 0% Stim./Sec 277 Residual noise
Il tr Rejection £0.0pVv Headset ABR3A Polarity
11 387 tr
v tr @ Show conditions Show Fmp graph
vV Jeo o521 |Lu l T
R tr +400 nV
RA tr
INC tr
-y 213

3.3 Die Hilfe unter Windows® 10 und 11 kann nicht gestartet werden

In einigen Fallen kénnte die Version von Windows® 10 oder 11 nicht kompatibel sein, um die Online-Hilfe in
der Software auszufiihren. Falls die Hilfefunktion nicht funktioniert, miissen Sie ,KB917607“ (WinHIp32.exe)
von der Microsoft-Website.
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34 PC-Kiirzel

Viele Funktionen, die durch Ziehen und Klicken mit der Maus ausgefiihrt werden, kénnen auch Uber die
Tastatur ausgefiihrt werden.

Kiirzel Beschreibung
Strg + F7 Vorlbergehendes Setup aktivieren
F1 Hilfethemen aufrufen
F2 Messung starten / stoppen
F3 Néchste Intensitat
F4 Messung anhalten / fortsetzen
Strg + F4 Kontrakurve anzeigen
F5 Kurven neu anordnen
Strg + F5 Kurven gruppieren
F6 Angenommene Jewett-Markierungen
F7 Bericht
Strg + F7 VorlUbergehendes Setup aktivieren
F8 Sitzung ausdrucken
F9 A-B-Kurven anzeigen
Umschalttaste + F9 | Alle A-B-Kurven anzeigen
F10 Hinsprechen aktivieren
Strg + Umschalttaste | Alle Kontrakurven anzeigen
+ F4
Strg+ L Registerkarte ,Latenz" umschalten
Strg + R Registerkarte ,Aufzeichnen" umschalten
Strg+E Registerkarte ,Bearbeiten" umschalten
Strg+P Sitzung ausdrucken
Umschalttaste + F1 | Kontextsensitive Hilfe
Strg + N Speichern & Neu
Strg + Umschalttaste | Add to Current Session (Zur aktuellen Sitzung hinzuftigen)
+N
Alt + X Speichern & Schliel3en
Bild nach unten Ruckwartsblattern in den historischen Sitzungen
Seite Auf Vorwartsblattern in den historischen Sitzungen
Position 1 Rickkehr zur aktuellen Sitzung
Ende Wechsel zur altesten historischen Sitzung
Alt + F Menu ,Datei”
Alt+ E Mena ,Bearbeiten”
Alt +V Menu ,Ansicht"
Alt+H Menda ,Hilfe"
Nach-oben/unten- | Andern der AnzeigemalRstab
Pfeile
Nach-rechts/links- | Andern des Aufzeichnungsfenster
Pfeile
Taste 1 Wellenformmarkierung 1 unter Registerkarte ,Edit* (Bearbeiten)
Taste 2 Wellenformmarkierung 2 unter Registerkarte ,Edit* (Bearbeiten)
Taste 3 Wellenformmarkierung 3 unter Registerkarte ,Edit* (Bearbeiten)
Taste 4 Wellenformmarkierung 4 unter Registerkarte ,Edit* (Bearbeiten)
Taste 5 Wellenformmarkierung 5 unter Registerkarte ,Edit* (Bearbeiten)
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3.5 Patientenvorbereitung

Vor der Messung muss der Patient Gber das Messverfahren informiert werden. Des Weiteren muss der
Gehdrgang untersucht, die Haut fur die Platzierung der Elektroden vorbereitet und die
Oberflachenelektroden auf dem Patienten platziert werden.

An alle Buchsen des Kabelkollektors, der mit dem Vorverstarker verbunden ist, muss ein Elektrodenkabel
angesteckt sein, das wiederum Uber eine Elektrode mit dem Patienten verbunden ist.

Falls eine Buchse offen gelassen wurde oder ein Kabel nicht mit dem Patienten verbunden ist, erfolgt eine
Ruckweisung und die Messung ist nicht mdglich. Sowohl das ipsilaterale als auch das contralaterale EEG
werden gepruft, um die Rickweisung zu bestimmen.

WARNUNG Gefahr der Strangulation.

Halten Sie die Kabel vom Hals des Babys fern

VORSICHT Vermeiden Sie Kontakt zwischen den unbenutzten Elektroden und
anderen leitfahigen Teilen

Driicken Sie die Taste Drehen Sie den Regler Die Farbe der LED fir  Driicken Sie die Taste

.iImp.“ und drehen Sie  langsam nach links.. jede Elektrode .Imp.“, um den

den Regler ganz nach wechselt von rot zu Impedanzmodus vor

rechts. grin, wenn die der Messung zu
Impedanz fir die beenden.

jeweilige Elektrode
gefunden wurde.

3.5.2 Wandler

Vor der Messung mussen Sie vorgesehenen Wandler korrekt an dem Patienten platziert werden.

Der Einsteckhérer- und die TDH39-Verzégerungszeiten wurden innerhalb der Software kompensiert.
Dadurch entspricht die Zeit 0 ms auf der Zeitskala der akustischen Darstellung. Deshalb sind die
Wellenlatenzen auf dem Messbildschirm die wahren Latenzen, die unter den Wandlern verglichen werden
kdénnen.

Weitere Informationen zu Messungsvorbereitung kdnnen dem Eclipse-Handbuch unter Zusatzliche
Informationen enthommen werden.
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3.6 Erstellen einer BERA-Horschwellenbestimmung

BERA-Hd&rschwellenbestimmungen werden verwendet, um die Horschwelle der Patienten zu bestimmen, mit
denen man keine traditionelle subjektive Audiometrie durchfiihren kann.

Stellen Sie vor der Messung sicher, dass der Patient entspannt ist. Dies kann im EEG-Fenster in der oberen
rechten Ecke des Aufzeichnungsfensters Uberprift werden.

3.6.1 Elektrodenpositionierung

BERA-Schwellenbestimmungen werden typischerweise fir die Bestimmung des Schweregrades des
Horverlusts bei padiatrischen oder schwer zu testenden Patienten eingesetzt. Eine typische
Elektrodenpositionierung fur eine BERA-Schwellenbestimmung lautet wie folgt:

ROT Rechter Mastoid oder Ohrldppchen (referenz oder invertierend)
BLAU Linker Mastoid oder Ohrlappchen (referenz oder invertierend)
WEISS Vertex oder hohe Stirn (aktiv oder nicht invertierend)

SCHWARZ Erdung auf Wangen oder Stirnseite oder unterer Stirnbereich, mit Abstand von einigen
Zentimetern zur WEISSEN Elektrode

3.6.2 Stimuli fiir die Horschwellenbestimmung

In der Regel wird die BERA-Schwellenbestimmung bei 45 dB nHL gestartet und der Stimuluspegel nach
Bedarf erhdht oder verringert.

CE-Chirp®-Stimulusfamilie: CE-Chirp® und CE-Chirp® LS

SB-CE-Chirp® und SB-CE-Chirp LS
500 Hz, 1 kHz, 2 kHz und 4 kHz

Toneburst und Klick TB 250 Hz — 8 kHz
Klick

Benutzerdefinierte WAV-Datei (wenn
die Forschungsmodullizenz aktiviert
ist)
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3.6.3 Bearbeiten von BERA-Horschwellen Kurven

Eine typische Horschwellen-Ableitung verwendet fur die Horschwellenbestimmung entweder SB-CE-Chirp® LS
oder Toneburst.

ik

+200 nv

ca m%
e R T e A T e
20 | mfﬁvm

mhdamv\wﬁw%— EW%

o 2 4 B 8 10 12 14 16 18 20 o 2 4 B & 10 12 14 16 18 20
oB nHL

Oben ist ein Beispiel einer Horschwellenbestimmung mithilfe von 2 kHz Toneburst dargestellt. Beachten Sie
die grol’e PAM-Reaktion auf der rechten Seite, die von einem lauten Stimulus von 80 dB nHL ausgel6st
wird. Die hier gefundene BERA-Schwelle bei 20 dB nHL und 2 kHz liegt innerhalb des normalen
Horbereichs.

3.6.4 Interpretation und Verwendung von BERA-HG6rschwellen Ableitungen

Die BERA-Hd6rschwelle wird zur Anpassung von Hoérhilfen bei Sduglingen verwendet. In manchen Software-
Komponenten zur Hérgerateanpassung wie DSL v5.0a und Oticon sind BERA-Korrekturfaktoren verfiigbar.
Dies ist eine Losung fur Audiologen, wenn die ihnen bereitgestellten Hérschwellen nicht korrekt sind.

dBE HL
10
1
20 500 Hz | 1 kHz | 2 kHz | 4 kHz
3: l Stimuli dB nHL | 50 60 65 65
40
. l Korrektur (dB)* | -20 45 |10 | -5
- i dB, geschatzter | 30 45 |55 |60
e Hoérpegel eHL

12, 0 LoD 1k 2 4k BE  He
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Rechts, ein Beispiel eines geschatztes Audiogramms. Die violetten Rechtecke stellen die nHL-Werte dar, wobei die
griinen Punkte die eHL-Werte darstellen. Links befinden sich Korrekturwerte. Diese frequenzspezifischen ABR-
Korrekturfaktoren werden zusammen mit der DSL-Vorgabeformel fiir Luftleitungsgrenzwerte verwendet. Die gleichen
Korrekturen werden in der Anpassungssoftware ,Genie“ angewendet, wenn die Option ,Tone-burst ABR" (Toneburst-
ABR) ausgewdéhlt ist.

Weitere Informationen zur Schwellenbestimmung mit BERA kénnen dem Eclipse-Handbuch unter
Zusatzliche Informationen entnommen werden.
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3.7  Erstellen einer Neurolatenzaufzeichnung

Neuromessungen dienen in der Regel zur Bestimmung der Hérbahnfunktionen, die mit Akustikusneurinomen
und einigen Abnormalitdten des Nervensystems in Verbindung gebracht werden.

3.7.1 Elektrodenanbringung

ROT Rechter Mastoid oder Ohrlappchen (referenz oder invertierend)
BLAU Linker Mastoid oder Ohrlappchen (referenz oder invertierend)
WEISS Vertex oder hohe Stirn (aktiv oder nicht invertierend)

SCHWARZ Erdung auf Wangen oder Stirnseite oder unterer Stirnbereich, mit Abstand von einigen
Zentimetern zur WEISSEN Elektrode

3.7.2 Bearbeiten von Neurolatenzaufzeichnungen

Eine Neurolatenzaufzeichnung wird in der Regel mit Klick und CE-Chirp LS und einem Stimuluspegel ab
80 dB nHL ausgefiihrt.

+100 nV‘

dB nHL

0 1 2 3 4 5 6 7 8

Veranderungen in der Reaktionslatenz zwischen der linken und rechten Seite werden aufgezeichnet und
verglichen.

Das Eclipse-System bietet Markierungen fiir langsame und schnelle Reizraten und fihrt die Berechnung der
Interpeak-Latenzdifferenzen der Wellen I-1ll, 11I-V, |-V (zwischen links und rechts) sowie Latenzdifferenzen von
einer langsamen zu einer schnellen Reizrate durch. Die seitenbezogene Latenzdifferenz der Welle V wird
ebenfalls berechnet.
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Auf der Seite ,Latenz" werden die Unterschiede in der Neurolatenz in einem Latenzdiagramm dargestellt. Auf
der linken Seite (rotes Rechteck) werden die genauen Latenz- und Latenzdifferenzswerte angezeigt und fur
jeden der Wellenmarkierungen |, Il, 1ll, IV und V (falls vorhanden) berechnet.

Die Latenz- und Latenzdifferenzberechnungen sind auf dem Ausdruck enthalten.

Latencies (ma) Interlatencies diff. /L
Curve I 1] L N v Hil v v Hi nv v v
30 247 333 470 520 203 187 390 o0 [+14] 00 00
130 243 333 453 520 203 15 340 o0 [11] 00 00

Prufen Sie lokale Anforderungen fur die maximalen Latenzunterschiede zwischen den Ohren.
Kompensieren Sie einseitige Hochfrequenzhdérverluste, indem Sie den Durchschnittsgrad des Recruitments
korrigieren.

- 4 kHz Verlust < 50 dB nHL: keine Korrektur.
- Ziehen Sie 0,1 ms pro 10 dB tber 50 dB nHL ab.
Selters & Brackmann (1977), auch im NHSP UK beschrieben.

Bitte beachten sie bei Verwendung der Neurolatenzfunktionen die Informationen die unter den Registerkarten
+1Aufzeichnen" und ,Bearbeiten" weiter unten in dieser Bedienungsanleitung und in den Zusatzinformationen der
Schnellstartanleitung ,Neurolatenzmessung mit Eclipse® beschrieben werden.

Weitere Informationen zu Neurolatenzaufzeichnungen sind im Eclipse Benutzerhandbuch unter Zuséatzliche
Informationen enthalten.
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3.8 Erstellen einer eABR-Aufzeichnung

Ein eABR-Schwellentest wird traditionell zur Uberpriifung der cochledren-Funktion bei padiatrischen oder
schwer zu testenden Patienten eingesetzt.

3.8.1 Zwei Vorschlage zur Anbringung der eABR-Elektroden

GELB Kontralaterales Ohrlappchen oder Mastoid (kein Implantat)

WEISS Vertex / hohe Stirn oder Haaransatz (aktive oder nicht invertierende Elektrode)
SCHWARZ Erdung im unteren Stirnbereich oder ipsilateral auf Implantatseite zur Verringerung der

Spuleninterferenz

3.8.2 Bearbeiten einer eABR-Aufzeichnung

Die elektrischen Stimuli werden vom Cochlea-Implantat-System erzeugt, in dem der Strompegel, die Reizrate
und das Elektrodenband ausgewahlt werden kénnen.
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Linke eABR-Aufzeichnungen eines jungen
mannlichen Patienten, der ein Cochlea-Implantat
von Advanced Bionics tragt.

Rechte eABR-Aufzeichnungen eines Erwachsenen,
der ein Cochlea-Implantat von Freedom tragt.
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Verwenden Sie die Funktion ,hide stimulus artefact” (Stimulus-Artefakt ausblenden), um eine einfachere
Evaluierung ohne das grof3e Cl-Artefakt zu ermbglichen!

3.8.3 Bestimmung der Stromstarke fur die Anpassung von Cochlea-Implantaten

Die Software des Cochlea-Implantats verfligt in der Regel Giber eABR-Modi.
Die eABR-Messung ist ein hilfreiches Werkzeug fur die Bestimmung der Strompegel, die fir jedes der
Elektrodenbander notwendig sind, um die Anpassung des Cochlea-Implantats zu unterstitzen.

Bei einer typischen eABR-Messung wird nicht jedes Elektrodenband getestet, da dieser Vorgang zu lange

dauern wirde. Stattdessen wird die Interpolation der aufgezeichneten Elektrodenbander verwendet.
Nachfolgend ist ein Beispiel der geschatzten eABR-Anpassung fur ein Cochlea-Implantat von Freedom

aufgefihrt.

CL\ Elektrodenband | 1 2 3 4 5 6 7 8
Aufgezeichneter 100 200 150
eABR-Grenzwert

Interpolationswert 150 | 150 175 | 175 | 175

electrodes..

— 200
g /‘““-—‘\_
& 150

E 100 /

1 2 3

Wir empfehlen, die Funktion ,waveform note* (Hinweis zur Wellenform) zu verwenden, um die fiir jede

4

5

6

7

B

Wellenform verwendete CI-Stromstéarke hinzuzuftigen.
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3.9 Erstellen einer ECochG-Aufzeichnung

Die ECochG (Elektrocochleographie) misst die cochledren-Potenziale. Dazu gehdéren das Summations-
potential (SP) und Aktionspotenzial (AP) sowie die Reizantworten des Innenohrs, die Cochlear Microphonics
(CM). ECochG wird flir verschiedene Zwecke verwendet, z. B. zur Diagnose der Meniére-Krankheit, bei
Perilymphfisteln und bei plétzlichem Horverlust

Fur die Messung des Elektrocochleogramms wird die Verwendung von Tip-Troden, TMtroden oder
transtympanalen Elektroden empfohlen. Obwohl transtympanale Elektroden die starksten Reaktionen liefern,
ist die Messung in vielen Kliniken nicht realisierbar.

3.9.1 ECochG-Elektrodenanordnung

Beispiel EPA4 TM-trode

Bei einer Verwendung von EPA4 mit TM-trode wird beim Wechsel des Ohres das rote Kabel der TM-
trode bewegt.

Beispiel EPA3 TM-trode

Zur Durchfiihrung eines ECochG mit TM-trode wird nur ein Kanal bendétigt. Aus Griinden der Einfachheit
kann EPA3 genutzt werden.
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Beispiel EPA4 Tip-trode fir linkes und rechtes Ohr.

Beispiel EPA3 Tip-trode, rechtes Ohr.
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3.9.2 Bearbeiten einer ECochG-Aufzeichnung

AP
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Beispiel fur markierte Punkte fiir das Amplituden-
verhaltnis:

Beispiel flir markierte Punkte fir das Flachen-
verhaltnis:

Weitere Informationen zu ECochG-Aufzeichnungen kdnnen dem Eclipse-Handbuch unter Zusétzliche
Informationen enthommen werden.

D-0120574-H — 2025/01 ()
Eclipse Bedienungsanleitung - DE Interacoustics Seite 55



3.10 Erstellen einer CM-Aufzeichnung

Die CM (Cochlear Microphonic) ist eine Reaktion der Cochlea, die den Eingangs-Stimulus imitiert. Sie wird
fur die Diagnose der ANSD (auditory neuropathy spectrum disorder) verwendet.

Die Patientenvorbereitung ist sehr wichtig. Der Patient sollte entspannt sein oder in einer ruhigen
Umgebung schlafen. Es ist von Vorteil, wenn der Patient wahrend der Prozedur liegt. Dies unterstitzt eine
entspannte und angenehme Umgebung.

3.10.1 Anbringung der CM-Elektroden

Die CM kann Uber eine standardmaflige BERA-Elektrodenpositionierung ermittelt werden. Fir ein starkes
Signal wird jedoch empfohlen, von einem Punkt so nahe wie méglich zum Entstehungsort zu messen.
Deshalb werden die Elektroden oftmals im Gehérgang, am Trommelfell (TipTrode oder TMtrode) platziert
oder es wird eine transtympanale Elektrode verwendet.

Die Anbringung einer TipTrode und TMtrode wird unter ,Erstellen einer ECochG-Aufzeichnung® beschrieben.

3.10.2 Stimuli fiir CM-Aufzeichnungen

Eine CM sollte mit der Polaritat Rarefaktion-Klickstimuli (-) und Kondensations- Klickstimuli (+) bei einem
Intensitatspegel von 80-85 dB nHL gemessen werden.

3.10.3 Beispiel einer CM-Aufzeichnung

.'I‘ '1\ 4 %, .'I I.‘J - ™. .
— Y ¥ , =, e
m g T P e P T e T g W Y

dB nHL

o 1 2 3

Beispielpatient mit einer ANSD; Anwendung einer CM-Aufzeichnung; Y-Achse 100 nV pro Teilung.

3.10.4 Interpretation des CM-Ergebnisses

Patienten mit ANSD zeigen ein abnormales CM, das innerhalb der ersten Millisekunden héher als die
normale Reaktionsamplitude ist. Kurve 1 ist bei alternierender Polaritat und hohen ABR-Stimuli nicht
vorhanden. Zusétzlich ist die Latenz der CM-Dauer langer als erwartet.

Weitere Informationen zu CM-Aufzeichnungen kdnnen dem Eclipse-Handbuch unter Zusatzliche
Informationen enthommen werden.
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3.11 Erstellen einer AMLR-Aufzeichnung

AMLR-Messungen (MAEP-mittelspate akustisch evozierte Potentiale) werden fir die Bestimmung des
Schweregrades des Horverlusts bei erwachsenen Patienten eingesetzt.

Die haufigste neurootologische Verwendung von AMLR ist die Untersuchung der funktionalen Integritat der
Hoérbahn nach dem Hirnstamm. AuRerdem wird die AMLR zur Untersuchung von nicht organischem
Horverlust eingesetzt.

Kleinkinder und Sauglinge kénnten keine AMLR-Reaktionen aufweisen, selbst wenn ihre Horfunktionen und
neurologischen Funktion intakt sind. Dies liegt in ihrer hohen Empfindlichkeit gegeniliber der Stimulusrate. Im
Allgemeinen sollten die AMLR-Ergebnisse von Kindern, die jinger als 10 Jahre sind, mit Vorsicht
interpretiert werden.

Die fur die AMLR verwendeten Stimuli entsprechen den herkémmlichen oktavbreiten BERA-Stimuli.

3.11.1 Beispiel fur die AMLR-Elektrodenanbringung

ROT Rechter Mastoid oder Ohrlappchen (referenz oder invertierend)
BLAU Linker Mastoid oder Ohrlappchen (referenz oder invertierend)
WEISS Eigentlicher Haaransatz oder Vertex/oberer Stirnbereich (aktiv oder nicht invertierend)

SCHWARZ Erdung auf Wangen oder Stirnseite oder unterer Stirnbereich, mit Abstand von einigen
Zentimetern zur WEISSEN Elektrode

Der Patient wird angewiesen, sich wahrend der Messung zu entspannen oder zu schlafen.

Wahrend der Sedierung mit Chloralhydrat wird die AMLR-Reaktion wie beim normalen Schlaf nicht
beeinflusst.

Die AMLR-Latenzbereich reicht von 5 bis 50 ms und die AmplitudengréRe von 0 bis 2 yV.

3.11.2 Verfugbare AMLR-Stimuli
CE-Chirp®-Stimulusfamilie: CE-Chirp® und CE-Chirp® LS

SB-CE-Chirp® und SB-CE-Chirp LS 500 Hz, 1 kHz, 2 kHz und 4 kHz
Toneburst und Klick TB 250 Hz — 8 kHz

Klick

Benutzerdefinierte WAV-Datei (wenn die Forschungsmodullizenz
aktiviert ist)

Bei Neurodiagnosen ist eine moderate Stimulusintensitat unter 70 dB nHL angemessen.

Fir die Schatzung der Schwellenamplitude entspricht der Stimuluspegel den herkdmmlichen ERA-
Schwellentests.
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3.11.3 Beispiel einer AMLR-Aufzeichnung
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Fir diese AMLR-Schwellenmessung wird Toneburst von 1 kHz zur Schwellenbestimmung verwendet.

Cochlea-Implantate

Die langeren Latenzen der AMLR unterscheiden sie von den Cochlea-Implantat-Stimuli Artefakten, wie sie
bei einer traditionellen eABR-Messung auftreten.

Dadurch kénnen AMLR-Messungen zur Untersuchung der Wirksamkeit von Cochlea-Implantaten verwendet
werden, wobei die Aktivierung der Hérbahn Gberprift wird.

Bitte beachten sie zum Thema Verwendung der AMLR-Schwellenfunktionen die Erklarungen fir die

Registerkarten ,Aufzeichnen" und ,Bearbeiten" weiter unten in diesem Handbuch.

Weitere Informationen zu AMLR-Aufzeichnungen kénnen dem Eclipse-Handbuch unter Zusatzliche
Informationen enthommen werden.
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3.12 Erstellen einer CERA-Aufzeichnung / kortikale ERA

CERA-Schwellenableitungen(ALR) werden typischerweise fur die Bestimmung des Schweregrades des
Horverlusts bei Erwachsenen eingesetzt. Verglichen mit herkémmlichen ERA-Stimuli Gber eine Oktave sind
die CERA-Stimuli aufgrund des langeren Stimulus viel frequenzspezifischer und viel naher an den Reinton-
Stimuli der Tonaudiometrie.

Der Erregungszustand / die Aufmerksamkeit des Patienten hat einen wesentlichen Einfluss auf die Amplituden
der CERA-Reaktion. Die CERA-Kurven verandern sich mit zunehmender Schlafrigkeit des Patienten. Wenn ein
Patient schlaft, ist die N1-Amplitude kleiner und die P2-Amplitude grofier. Wenn der Patient jedoch aufmerksam
auf eine Anderung konzentriert, bzw. genau auf die Stimuli achtet, erhéht sich die N1-Amplitude um bis zu

50 %, wahrend die P2-Amplitude mit zunehmender Signalaufmerksamkeit des Patienten abzunehmen scheint.
Die Antwort passt sich an die Vigilanz an. Deshalb ist es wichtig, Messsitzung zeitlich zu begrenzen oder bei
ermideten Patienten spater eine erneute Untersuchung durchzufihren.

Der Patient wird angewiesen, ruhig und aufmerksam zu sitzen und einen Text zu lesen oder aktiv jeden
Stimulus mit einem Tastendruck (z. B. ausrangierte Audiometrie Patiententaste) zu bestatigen. Es wird nicht
empfohlen, eine ALR- und P300-Messung am sedierten Patienten durchzufihren (Crowley & Colrain, 2004).

3.12.1 Beispiel fur die Elektrodenanbringung bei der CERA-Schwellenbestimmung

ROT Rechter Mastoid oder Ohrlappchen (referenz oder invertierend)
BLAU Linker Mastoid oder Ohrlappchen (referenz oder invertierend)
WEISS Vertex oder hohe Stirn (aktiv oder nicht invertierend)

SCHWARZ Erdung auf Wangen oder Stirnseite oder unterer Stirnbereich, mit Abstand von einigen
Zentimetern zur WEISSEN Elektrode

3.12.2 Stimuli

In der Regel wird die ALR-Schwellenableitung bei 60 dB nHL gestartet und die Stimulusintensitat nach
Bedarf erhoht oder verringert.

Verfiigbare ALR Schwellen Stimuli sind:

Toneburst und Klick TB 250 Hz — 8 kHz
Klick

Benutzerdefinierte WAV-Datei (wenn
die Forschungsmodullizenz aktiviert
ist)
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3.12.3 Interpretation der CERA-Ergebnisses

Die CERA-Latenz reicht von 50 bis 300 ms und die Amplitudengréf3e von 0 bis 20 yV. Fir diese CERA
Schwellenableitung wird ein Toneburst von 2 kHz fur die Schwellenbestimmung verwendet.

In der Regel wird eine CERA-Schwellenbestimmung bei 60 dB nHL gestartet. Eine Erhéhung oder
Verringerung erfolgt in 20-dB-Schritten. Wird keine Schwelle mehr erkannt, wird in 10-dB-Schritten erhdht.
Die hier dargestellte CERA-Schwelle bei 25 dB nHL und 2 kHz wiirde innerhalb des normalen Gehors
liegen. Die Anwendung des typischen Korrekturfaktors wiirde die Hérschwelle auf 18,5 dB HL bei 2 kHz
schatzen.

Niedrigste Pegelreaktion > 5 pV: interpoliert
Niedrigste Pegelreaktion < 5 pV: ist die Schwelle

3.12.4 Elektrophysiologischen Schwellenschatzung und Horgerateanpassung bei
Sauglingen

Korrekturfaktoren der frequenzspezifischen CERA-Schwellen zur Bestimmung der Hérschwellen fiir die
Anpassung von Horgeraten.

Beispiel fur die Korrektur von dBnHL zu dBeHL.:

500 Hz 1.000 Hz | 2000 Hz | 4.000 Hz
ALR-Schwellenwert | 50 60 65 65
in dB nHL
Mittelkorrektur (dB)* | - 6,5 -6,5 -6,5 -6,5
dB, geschatzter 43,5 53,5 58,5 58,5
Hoérpegel eHL

*Referenz Lightfoot, Guy’; Kennedy, Vicki. ,Cortical Electric Response Audiometry Hearing Threshold
Estimation: Accuracy, Speed, and the Effects of Stimulus Presentation Features®. Ear and
Hearing 27(5): S. 443-456, Oktober 2006. | DOI: 10.1097/01.aud.0000233902.53432.48

.Ergebnisse: Der mittlere Fehler bei der Schatzung des N1-P2-Schwellenwerts betrug 6,5 dB, wobei die
Frequenz keine signifikante Auswirkung hatte. Nach Korrektur dieser Verzerrung lagen 94 % der
einzelnen Schwellenwertschatzungen innerhalb von 15 dB des Verhaltensschwellenwerts und 80 %
innerhalb von 10 dB. Die Ermittlung der 6 Schwellenwertschatzungen (3 Frequenzen, 2 Ohren) dauerte
im Durchschnitt 20,6 Minuten.”

D-0120574-H — 2025/01 ()
Eclipse Bedienungsanleitung - DE Interacoustics Seite 60



Weitere Informationen zu CERA-Aufzeichnungen kénnen dem Eclipse-Handbuch unter Zusatzliche
Informationen enthnommen werden.

3.13 Erstellen einer P300/MMN-Aufzeichnung

P300 und MMN (Mismatch negativity)-Aufzeichnungen kénnen fiir die Bestimmung der Hoérfunktion
verwendet werden.

Die MMN-Messung Uberpriift die Fahigkeit des Gehirns zwischen unterschiedlichen Stimuli zu
unterscheiden. Sie ist nur ableitbar, wenn ein neuer Stimulus im Vergleich zu zuvor prasentierten,
gleichartigen Stimuli bzgl. Frequenz, Dauer, Ort oder Intensitat abweicht.

MMN wird durch ein Oddball-Paradigma erfasst, in dem selten auftretende unterschiedliche Stimuli in eine
Reihe von regelmafig auftretenden gleichen Sounds implementiert werden.

Die Dauer von P300/MMN-Stimuli ist im Vergleich zu herkdmmlichen ERA-Stimuli viel 1anger.

3.13.1 Beispiel der Elektrodenanbringung bei einer P300/MMN-Messung

ROT Rechter Mastoid oder Ohrlappchen (referenz oder invertierend)

BLAU Linker Mastoid oder Ohrlappchen (referenz oder invertierend)

Es ist ratsam, die rote und blaue Elektrode zu Uberbricken, um eine durchschnittliche Referenz zu erhalten.
WEISS Eigentlicher Haaransatz (aktiv oder nicht invertierend)

SCHWARZ Erdung auf Wangen oder Stirnseite oder unterer Stirnbereich, mit Abstand von einigen
Zentimetern zur WEISSEN Elektrode

Der Vigilanz des Patienten hat einen Einfluss auf die Amplituden der MMN-Reaktion.

Die MMN kann erfasst werden, wenn der sich Patient auf den Stimuli konzentriert. Es ist jedoch schwer, in
diesem Zustand zu messen, da er mit der N21-Komponente Uberlappt.

Deswegen wird empfohlen, dass die MMN abgeleitet werden, wenn der Patient durch Lesen oder durch das
Anschauen eines leisen Videos von der Wahrnemung der Stimuli abgelenkt wird.

MMN-Amplituden erhéhen sich mit zunehmender Schlafrigkeit des Patienten.

Es wird nicht geraten, eine P300/MMN-Messung am sedierten Patienten durchzufihren.

Die P300/MMN-Latenz reicht von -100 bis 500 ms und die Amplitudenhdhe von 0 bis 20 V.
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3.13.2 Verfugbare P300/MMN-Stimuli

Toneburst und NB CE-Chirps

3.13.3 Zusammenfassung der Parameter fir P300 und MMN

TB 250 Hz — 8 kHz

Benutzerdefinierte Wave-Datei

SB-CE-Chirp® und SB-CE-Chirp LS
500 Hz, 1 kHz, 2 kHz und 4 kHz

P1, N1, P2 tiiberschwellige
P300

MMN

Betrifft Vigilanz Wache und entspannte Wache und entspannte
Erwachsene, Kinder und Erwachsene, Kinder und
Sauglinge Sauglinge
Augen Augen offen Augen offen
Zustand Bedingungen beachten oder Bedingungen ignorieren
ignorieren
Stimuli Stimulitypen Toneburst, Vokale oder Toneburst, Vokale oder

Konsonant-Vokal-
Kombinationen

Konsonant-Vokal-Kombinationen

Interonset-Intervall

1-2 Sek.

0,1-1 Sek.

Stimulusdauer

50-300 ms

Bei kurzer Analysedauer auf
Uberlappende Reaktionen achten

Darstellung

Oddball-Paradigma

Abweichungswahrscheinlichkeit:
0,05-0,20

Anzahl der Abweichungen: min.
200

Intensitat

60-80 dB peSPL

60-80 dB peSPL

Aufzeichnungen

Referenzelektrode

Uber die Nase fiir
Durchschnittsreferenz
(uberbruckte Elektroden)

Uber die Nase fiir
Durchschnittsreferenz
(Uberbruckte Elektroden)

Filterung

1-30 Hz

1-30 Hz

Analysedauer

Vor Stimuli: -100 ms
Nach Stimuli: 700 ms oder mehr

Vor Stimuli: -50 ms oder mehr
Nach Stimuli: 400 ms oder mehr

Sweep 50-300 50-300
Reproduktionen Mindestens 2 Mindestens 2; fihrt zu min.
200 Abweichungen
Messungen Erwachsene P1, N1, P2 Jedes Alter; unterschiedliche
Kinder P1, N200—250 Wellenkurve verwenden
Kleinkinder Zuverlassige Komponenten (Reakt||'01l1 aulf ,:\‘bwe:}chung) .
Messwerte Grundlinie bis Amplitudenspitze, Grundiinie bis Amplitudenspitze,

Latenzspitze

Erstelltes Latenzfenster mit
vielen Durchschnittsdaten
verwenden

Latenzspitze

MMN-Amplitude im
Reaktionsfenster berticksichtigen
Erstelltes Latenzfenster mit

vielen Durchschnittsdaten
verwenden
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P1, N1, P2 Giiberschwellige
P300

MMN

Reaktionsprasenz | Bestimmt durch

Wiederholbare Komponenten
Reaktion 2—3x grofer als
Amplitude im
Prastimulusintervall

Wiederholbare Komponenten

Reaktion 2—3x grofler als
Amplitude im Prastimulusintervall

Weitere Informationen zu P300- und MMN -Aufzeichnungen kénnen dem Eclipse-Handbuch unter
Zusatzliche Informationen entnommen werden.

3.14 Systemleistung / Loop Back (LBK15)-Messung

Die Loop Back (LBK15) Box erméglicht eine einfache Uberpriifung des Impedanzmesssystems, der
Stimulusqualitdt und der Datenerfassung. Weitere Informationen zum LBK15-Verfahren konnen dem
Eclipse-Handbuch flr zusatzliche Informationen entnommen werden.
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4 VEMP-Bedienungsanleitung

Das VEMP-Modul kann als eigenstandige Lizenz oder als Lizenz zusammen mit der EP15/EP25-Software
genutzt werden. Eine Ubersicht der verschiedenen Funktionen der EP15/25-Software kann Kapitel 3
entnommen werden. In diesem Abschnitt werden Funktionen beschrieben, die allein VEMP angehéren.

1. Jeder Kontakt zwischen leitenden Teilen der Elektroden oder ihren Anschlissen, inklusive der
neutralen Elektrode und anderer leitender Teile, ist zu vermeiden.

2. Bitte Uberprifen Sie vor einer Aufzeichnung die Einstellungen im Setup und verifizieren Sie, dass
der korrekte akustische Stimulus, Pegel, Filter wie auch das richtige Aufzeichnungsfenster
verwendet werden, fir den Fall, dass ein anderer Nutzer oder eine andere Person die
Protokolleinstellung geandert oder geléscht hat. Wahrend der Aufzeichnung werden die
Stimulusparameter auf der Benutzeroberflache angezeigt.

3. Falls das System flr eine Weile nicht verwendet wurde, sollte der Bediener folgende Komponenten
prufen, um zu verifizieren, dass das System betriebsbereit ist und genaue Ergebnisse liefert: die
Wandler (Silikonschlauche der Kopfhoérereinsatz) auf Briiche priifen; das Ablaufdatum der
Einwegelektroden auf Kabelschaden prifen.

4. Es darf nur spezielles Elektrodengel fir die Elektroenzephalografie verwendet werden. Befolgen Sie
bitte die Anleitungen des Herstellers zum Gebrauch des Gels.

5. Das Vorhandensein von Tinnitus, Hyperakusis oder einer anderen Empfindlichkeit gegeniiber lauten
Gerauschen kann die Messungen beeintrachtigen, wenn hohe Reizintensitaten verwendet werden.

6. Patienten mit Halswirbelsaulenproblemen missen untersucht werden, um sicherzustellen, dass sie
die notwendigen SCM-Muskelkontraktionen wahrend der Messung aufrechterhalten kdnnen, ohne
zu viel Schmerz oder Unwohlsein zu empfinden. Im Zweifelsfall sollte vor der Messung die Meinung
eines Arztes eingeholt werden.

7. Die VEMP-Reaktion erfolgt gemafl dem Stimuluspegel, der das Innenohr erreicht. Ein konduktiver
Horverlust durch Mittelohrprobleme, die den Stimulus zum Innenohr dampfen, ist eine
Kontraindikation zur Messung mit Luftleitungsstimuli.

HINWEIS

1. Das Eclipse verfugt Uber ein 2-Kanal-Eingangsboard, welches ohne Wechseln der Elektroden
Messungen beider Ohren ermdglicht.

2. Die digitalen Filter des EP-Systems dampfen unerwiinschte Signale/Frequenzen bis zu einem
gewissen Grad.

3. Dabei kénnen die Betrachtung des ungefilterten Roh-EEG und eine Anderung der Einstellungen der
Vorverstarkerfilter unter ,System Einstellungen" hilfreich sein, um so bessere Messergebnisse zu
erzielen. Die Filter kdnnen vor oder wahrend einer Aufzeichnung modifiziert werden.
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4.1 Einrichtung des Vorverstarkers

Wenn der Messtyp VEMP ausgewahlt wird, regelt der Vorverstérker die Verstarkung automatisch herunter
(von 80 dB auf 60 dB), um den grof3en Muskelpotenzialen der Reaktion Rechnung zu tragen.

4.2 Bio-Feedback

20.0 v RMS 200.0 pv RMS

L

49.9 yv RMS 150.6 yV RMS
VEMP Bio-Feedback zeigt die laufende EMG-Kontraktion/-Aktivitat wahrend der Messung an. Die beiden
schwarzen vertikalen Begrenzungen auf der Bio-Feedback Anzeige markieren den gewunschten
Kontraktionsbereich fiir die Ableitung. Wenn die EMG-Kontraktion des Patienten in den definierten Bereich
fallt, wird der Bio-Feedback Balken griin, der Stimulus prasentiert und die VEMP-Ableitung aufgezeichnet.
Wenn die EMG-Kontraktion auRerhalb des definierten Bereichs liegt, wird der Balken fir das rechte Ohr rot
und fur das linke Ohr blau. Passen Sie den definierten EMG-Kontraktionsbereich an, indem Sie die
schwarzen vertikalen Begrenzungen mit der Maus an die gewilnschte Position ziehen.
Das VEMP-Bio-Feedback ist deaktiviert, wenn das oVEMP-Werksprotokoll ausgefiihrt wird.

4.3 VEMP-Kurvenmarkierungen

Becord Latency | Die Schaltflaschen P1 und N1 dienen zur Markierung der Komponenten P1

Latency times und N1 auf der Ableitkurve. Dariber hinaus kénnen auch die Markierungen

ms WV P1’ und N1’ gesetzt werden, wenn es mehrere Messkurven gleicher
Intensitat gibt. Die absoluten Latenzen und Amplitudenwerte werden in den
entsprechenden ms- und pV-Feldern hinter den Ableitkurven angezeigt.

E

E

E

E

B

2

INC

k

ms uv
N1-P1 Amp
(LA-SAMIR+L)
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4.4 Berechnen des VEMP-Asymmetrieverhaltnisses (VEMP-Partner)

Zur Berechnung und Anzeige des lateralen Asymmetrieverhaltnisses zwischen zwei Kurven missen die zu
vergleichenden Ableitkurven verknupft werden (Vergleich linke mit einer rechten Ableitung). Das VEMP-
Asymmetrieverhaltnis wird erst berechnet, wenn ein VEMP-Partner ausgewahlt wurde.
1. Doppelklicken Sie auf das Intensitatsfahnchen der rechten oder linken VEMP-Kurve, um sie
auszuwahlen.
2. Kilicken Sie als nachstes mit der rechten Maustaste auf das Intensitatsfahnchen der VEMP-Kurve
des anderen Ohrs, und wahlen Sie im angezeigten Dialogfeld die Option Als VEMP-Partner setzen.
Nun wird das Asymmetrieverhaltnis angezeigt.
Record  Edit.. |La‘lency |
Latency times

ms

J e \ P1 | 1467
m Enlarge N1 23.Df

Diminish PT

&

Hide

Fixate

Create sum curve (merge)

f

Add this curve

d

Delete INC

Set as VEMP partner ms

Ipsi-Contre (D) NTP1 832 2427 Arp
AB(N) (LA-SA/(R+L)
\ " - . 0.08

J

3. Um die Verknipfung zwischen den beiden Ableitkurven zu entfernen, klicken Sie mit der rechten
Maustaste auf das Fahnchen der nicht ausgewahlten Kurve, und wahlen Sie die Option Als VEMP-
Partner entfernen.

Die VEMP-Asymmetrie wird mithilfe der folgenden Formel berechnet:
LA— 54
R+ L

Wobei:

LA die gréRere der linken oder rechten Kurvenamplitude ist
SA die kleinere der linken oder rechten Kurvenamplitude ist
R die rechte Kurvenamplitude ist

L die linke Kurvenamplitude ist.

Hinweis: Die Einstellung der VEMP-Partner ist nur mdglich, wenn die rechte und linke Ableitung mit
denselben Parametern erstellt wurden.

4.5 VEMP-Skalierung

Das gemittelte berichtigte EMG fiir jede Aufzeichnung wird wahrend der Messung des Prastimulus-EMG
berechnet. Zur Normalisierung der Roh-VEMP-Amplituden und zur Kompensation der ungleichen SCM-
Muskelkontraktionen wird die Aufzeichnung um einen bestimmten Faktor skaliert (der Faktor hangt von der
GroRe des EMG ab, das wahrend der einzelnen Prastimulus-Phasen aufgezeichnet wurde).

Wahlen Sie die EMG-Skalierung, indem Sie mit der rechten Maustaste auf die Ableitkurve klicken. Alle
Kurven werden nun skaliert. Eine Anzeige auf dem Messbildschirm gibt an, dass die Skalierung aktiviert ist.
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4.6 Erstellen einer cVEMP-Ableitung

Die cVEMP-Ableitung ist eine Messung zur Uberpriifung der Funktionsfahigkeit des Sakkulus und seiner
afferenten Nervenbahnen. Dieses evozierte Potential wird neben der Einschatzung des Funktionszustands
des Otolithenorgans Sakkulus u.a. auch zur Diagnose der Bogengangsdehiszenz (SCD) eingesetzt.

4.6.1 Elektrodenanbringung fir cVEMP

Rot
Weil}
Schwarz

Blau

4.6.2 Stimuli fur cVEMP

Rechter SCM (Referenz oder invertierend)
Clavicular-Gelenk (aktiv/nicht invertierend)
Stirn (Erdung)

Linker SCM (referenzierend/invertierend)

Typischerweise wird fur cVEMP-Tests ein 500-Hz-Tonstol3 verwendet, da dieser die gréfite
Antwortamplitude bietet. Weitere zum Testen verfligbare Reize sind:

Benutzerdefinierte WAV-Datei (wenn die Forschungsmodullizenz

Toneburst und Klick TB 250 Hz — 8 kHz
Klick
aktiviert ist)
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4.6.3 Standard-Erfassungsparameter

Die Standard-cVEMP-Protokolleinstellungen fur den Stimulus und Aufzeichnungen lauten wie folgt:
Stimulusparameter

Typ: 500 Hz ToneBurst, Blackman (2:2:2)
Rate: 5,1/s

Intensitat: Luftleitung: In der Regel wird ein Wert von =2 95 dBnHL verwendet; dieser ist jedoch nicht
vorab ausgewahlt und muss vom Benutzer vor der Messung eingestellt werden.

Aufzeichnungsparameter

4.6.4

wh =

Tiefpassfilter: 1.000 Hz
Hochpassfilter: 10 Hz 6/oct

Elektrodenimpedanz geringer als 5 kOhm, mit einer Impedanz zwischen Elektroden von weniger als
3 kOhm.

nach den Stimuli 90 ms dauert.
Pro Wellenform werden ca. 150 Sweeps erfasst.

EMG-gesteuerter Stimulus (nur cVEMP), 50 yV RMS bis 150 pV RMS, wobei das Ziel 100 pV ist.

Aufzeichnungsdauer 100 ms, wobei die Aufzeichnung vor den Stimuli 10 ms und die Aufzeichnung

Verfahren

Bestatigen Sie das Vorliegen einer geringen Impedanz (unter 5 kOhm).
Wabhlen Sie die Intensitat und das Testohr aus.

VEMP-Reaktionsamplituden basieren wesentlich auf der Kontraktion des linken und rechten SCM.
Weisen Sie den Patienten an, den Kopf nach rechts oder links zu drehen, um den Muskel auf der zu
messenden Seite zu aktivieren. Der Patientenbildschirm kann als Anleitung fir den Patienten
wahrend der Tests verwendet werden, um eindeutigere Messergebnisse zu erzielen.

4.6.5 Bearbeiten von cVEMP-Ergebnissen

Verwenden Sie das Blatt ,Bearbeiten”, um Spitzen zu markieren. Nach der Markierung der P1 und N1-
Amplituden wird das VEMP-Verhaltnis automatisch berechnet.
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4.6.6 Beispiel eines cVEMP-Ergebnisses
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Beispiel einer cVEMP-Aufzeichnung bei einem Patienten mit Bogengangsdehiszenz.

Weitere Informationen zu cVEMP-Ableitungen kdnnen dem Eclipse-Handbuch unter Zusatzliche

Informationen entnommen werden.
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4.7 Erstellen einer oVEMP-Aufzeichnung

Das okulare, vestibular evozierte myogene Potenzial (0VEMP) ist eine Messung die neben der
herkdmmlichen Bewertung des vestibularen Systems verwendet wird. Sie bietet hilfreiche Informationen fur
die Diagnose von Stérungen wie die Meniére-Krankheit und eine Dehiszenz des oberen Bogenganges
(SSCD).

4.71 Elektrodenanbringung fiir oVEMP

Electrode placement near the eye

Undarnaath left aye

Right @ *
Vertex [+

1 Bebween brows
Ground @

Forshead

Let @ Underneath right eye
Rot Unter dem linken Auge (Referenz)
Weil} Zwischen den Augenbrauen (aktiv)
Schwarz Erdung, Stirn (gemeinsam)
Blau Unter dem rechten Auge (Referenz)

4.7.2 Stimuli fir oVEMP

Typischerweise wird fir oVEMP-Tests ein 500-Hz-Tonsto3 verwendet, da dieser die grofite
Antwortamplitude bietet. Weitere zum Testen verfligbare Reize sind:

Toneburst und Klick TB 250 Hz — 8 kHz
Klick

Benutzerdefinierte WAV-Datei (wenn die Forschungsmodullizenz
aktiviert ist)

4.7.3 Standard-Erfassungsparameter
Die Standard-oVEMP-Protokolleinstellungen flr den Stimulus und Aufzeichnungen lauten wie folgt:

Stimulusparameter
e Typ: 500Hz ToneBurst, Blackman (2:2:2)
e Rate: 5,1/s
e Intensitat: Luftleitung: In der Regel wird ein Wert von = 95 dBnHL verwendet; dieser ist jedoch nicht
vorab ausgewahlt und muss vom Benutzer vor der Messung eingestellt werden.
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Aufzeichnungsparameter

o Tiefpassfilter: 1.000 Hz

e Hochpassfilter: 10 Hz 6/oct

e Elektrodenimpedanz geringer als 5 kOhm, mit einer Impedanz zwischen Elektroden von weniger als
3 kOhm.

¢ Aufzeichnungsdauer 100 ms, wobei die Aufzeichnung vor den Stimuli 10 ms und die Aufzeichnung
nach den Stimuli 90 ms dauert.

e Pro Wellenform werden ca. 150 Sweeps erfasst.

4.7.4 Verfahren

1. Bestatigen Sie das Vorliegen einer geringen Impedanz (unter 5 kOhm).

2. Wahlen Sie die Intensitat und das zu testende Ohr auf dem ,Record sheet” (Aufzeichnungsblatt)
aus. Weisen Sie den Patienten an, nach oben zu schauen und den Starrblick beizubehalten, ohne
den Kopf zu bewegen.

3. Starten Sie die Messung.

4.7.5 Bearbeiten von oVEMP-Ergebnissen

Doppelklicken Sie zur Auswahl eines VEMP-Partners auf das Fahnchen der Ableitkurve. Klicken Sie
anschlieend mit der rechten Maustaste auf das Kurven-Fahnchen des anderen Ohrs, und wahlen Sie die
Option ,VEMP-Partner setzen". Diese werden in der Asymmetrieberechnung verwendet.

Die Wellenkurven kénnen auf dem Blatt ,Bearbeiten" markiert werden. Doppelklicken Sie auf das Fahnchen
der gewilinschten Ableitkurve, um sie zu markieren. Mit der rechten Maustaste kénnen sie nun auf die Kurve
klicken um eine Markierung auszuwahlen. Ziehen Sie die Maus auf die korrekte Amplitude und bestatigen
Sie die Position mit einem erneuten Mausklick. Sie kdbnnen auch die Tasten 1-4 |hrer Tastatur verwenden,
um die passende Markierung aufzurufen. Mithilfe der Eingabetaste kénnen Sie die Markierungen platzieren.

4.7.6 Beispiel eines oVEMP-Ergebnisses
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Weitere Informationen zu oVEMP-Aufzeichnungen kdnnen dem Eclipse-Handbuch fur zuséatzliche
Informationen enthommen werden.
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5 Aided Cortical-Modul

Das Aided Cortical-Modul kann als eigenstandige Lizenz oder als Lizenz zusammen mit der EP15/EP25-
Software genutzt werden. Eine Ubersicht der verschiedenen Funktionen der EP15/25-Software kann
Kapitel 3 enthommen werden. In diesem Abschnitt werden Funktionen beschrieben, die nur auf Aided
Cortical zutreffen.

5.1 Durchfiihren einer Aided Cortical-Messung

Das Aided Cortical-Modul kann vom Benutzer verwendet werden, um die Reaktion des Patienten in einem
Freifeld-Testaufbau zu messen. Dadurch kann der Arzt die Horfahigkeit des Patienten mit und ohne
Verstarkung beurteilen.

Der Zweck einer Aided Cortical-Messung besteht darin, dass der Arzt beurteilen kann, ob der Patient ein
angemessenes Eingangssignal von seinem Hoérsystem und/oder Cochlea-Implantat erhalt, indem er
sprachahnliche Stimuli nutzt, um seinen Zugang zu Sprachlauten mithilfe seines Verstarkers zu beurteilen.

5.1.1 Elektrodenanordnung fiir Aided Cortical

Mastoid

[ —————— Highforehead/Cz

Low forehead/cheek

Right @+

Vertex [ )+

Ground @
Left @

Mastoid

Gl

ROT Rechter Mastoid (referenzierend oder invertierend)
BLAU Linker Mastoid (referenzierend oder invertierend)
WEISS Hohe Stirn (aktiv oder nicht invertierend)

SCHWARZ  Erdung an der Wange oder unterer Stirn

Der Erregungszustand / die Aufmerksamkeit des Patienten beeinflusst die Amplituden der Aided Cortical-
Reaktion. Aus diesem Grund muss der Patient wach und aufmerksam sein, darf jedoch den Stimuli keine
Aufmerksamkeit schenken.

D-0120574-H — 2025/01 ()
Eclipse Bedienungsanleitung - DE Interacoustics Seite 72



5.1.2 Stimuli fiir das Aided Cortical-Modul

Es werden sprachahnliche Stimuli verwendet, um die Aufzeichnung von Aided Cortical-Reaktionen Uber das

Gerat des Patienten zu ermdglichen. Die Sprachsignale werden mit Bezug auf das International Speech Test
Signal (ISTS) wiedergegeben. Aus diesem Grund wird das dB Speech Reference Level (SpRefl) als Einheit

verwendet. Deshalb klingen niederfrequente Stimuli lauter als hochfrequente Stimuli.

Verschiedene sprachdhnliche Stimuli stehen zur Verfligung:
- ManU-IRU
- HD-Sounds™
- LING-Klange
Fiir weitere Informationen lber die Stimuli verweisen wir auf das Dokument Eclipse Additional Information.

5.2 Sound Field Analysis

Um zwischen den Messungen mdgliche physikalische Veranderungen im Messraum zu kompensieren,
wurde ein Schallfeldanalysator (,Sound Field Analyzer®) entwickelt. Der Sound Field Analyzer misst, wie die
aktuellen Feldmerkmalen denen dhneln, die bei der Kalibrierung gemessen wurden.

Wenn Unterschiede in den Merkmalen gemessen werden, sorgt der Sound Field Analyzer dafiir, dass die
gemessenen Unterschiede bei der Wiedergabe der Stimuli wahrend der folgenden Messung kompensiert
werden. Der Benutzer muss manuell wahlen, ob er die Kompensation nutzen méchte. Es wird daher
empfohlen, die Schallfeldanalyse vor der Behandlung eines Patienten durchzufiihren. Vor der Durchfiihrung
der Schallfeldanalyse muss das Umgebungsmikrofon an der Stelle platziert werden, an der sich der Patient
wahrend der Messung befinden wird. Die Analyse dauert nur ein paar Sekunden.

Um den Sound Field Analyzer zu verwenden, wahlen Sie auf der Registerkarte ,Record” (Aufzeichnen) die
Option ,Sound field analysis...“ (Schallfeldanalyse). Daraufhin wird der Sound Field Analyzer in einem Pop-
up-Fenster gedffnet.

Masgk. O

Ear : | Unaided {UA) «| [ 55dB
Outp . FF (Bone outp.) _E;E"jB
Rate. 0.9 Hz [1 7548

Polarty: Atemate
HPF: 10Hz&/ct | ——
LPF: Mope 00—

Sound field analysis

Status

Recorded : 0
Rejected : Mone

ManU-IRLI High
ManU-IRLI Mid
Man-IRL Low

Die Abbildung unten zeigt, dass das Schallfeld analysiert wurde und Stimuli-Unterschiede im Vergleich zum
kalibrierten Ziel aufgrund von Veranderungen im Messraum gemessen werden.
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Durch Betatigen von ,Adjust to Target“ (An Ziel anpassen) werden die physikalischen Veranderungen im
Messraum kompensiert, so dass jeder Stimulus in der richtigen Weise wiedergegeben wird.

Durch Auswahl von ,OK* wird die Korrektur gespeichert. Der korrigierte Wert wird auch im Bericht
angezeigt.

Weitere Informationen zur Schallfeldanalyse finden Sie im Dokument ,Eclipse Additional Information*
(Zusatzinformationen fiir Eclipse).
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5.3 Ohrstatus und Abkilirzungen

Das Aided Cortical-Modul muss uber die Messbedingungen informiert werden (unterstutzt, nicht unterstitzt

usw.). Dies erfolgt auf der Registerkarte ,Record“ (Aufzeichnen) im Dropdown-Meni ,Ear:“ (Ohr:). Je

nachdem, welche Messbedingung eingestellt ist, andert sich die Farbe der Wellenform. Dies ist eine rein
visuelle Einstellung und beeinflusst die Messungen in keiner Weise. Der Bericht enthalt aulierdem eine Liste

der Abkurzungen, die im Aided Cortical-Modul verwendet werden.

k?  Aided Cortical ManU-IRU

Becord lEd'rt... ] Latency] Hepgrt]

Stimulus Man. Stim.
Lewvel — [ ] —_—
Type:—
Mash :Off
Ear [] 55dB
Outy L] 55 dB
Ratel|Aided Right (3R) @ | | 7B
Polall Aided Left (AL) L 1l
HPF eu:l Binaural (AB) ®)| —
LP F: T

Sound field analysi= | = T
[]5d8 ~

Status Stim.

Recorded : 0 @ FF

Rejected : Mone

Speech sounds
[ ] ManU-IRL High

] ManU-IRU Mid
[ ] ManlU-IRLU Low

L[ 1]

+2 pv[

H1AR

& &
= dE
= ]
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Die Standardfarben sind unten zu sehen:

AB = Binaural unterstuitzt, violette Wellenform

AL = Links unterstutzt, blaue Wellenform

AR = Rechts unterstltzt, rote Wellenform

UA = Nicht unterstitzt, schwarze Wellenform

5.4 Wellenformmarkierungen des Aided Cortical-Moduls
Eecord| Latency ] Report ]

Latency times
ms

P1
N1
P2
N2
F3

iy

ms )
weata[ ] ]

tr
fr
tr
fr
tr

Die Marker P1, N1, P2, N2 und P3 stehen zur Markierung der Spitzenwerte zur Verfigung, wahrend die

Tiefpunktmarker zur Markierung der negativen Tiefpunkte in der Wellenform dienen.
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5.41 Report (Bericht)
Becord |Edrt ]Latenc'_.'

Stimulus Wan. atim.
Level :65dB SpReflL. | | | ——

Die Registerkarte ,Report* (Bericht) enthalt die verschiedenen Wellenformergebnisse.

ManU-IRU
dB SpRefl Low Mid High
55 Response: Inconclusive
Aided Binaural Detector. 82%

RN: 0.843pV
Sound Field adj.: -3.0dB

Comment: Uneasy

55 Response: Absent
Aided Left Detector: 72%
RN: 0.859pv

Sound Field adj.: -1.0d8
Comment: Uneasy

55 Response: Present
Aided Righl Detector: 95%
RN: 0.892uV

Sound Field adj.: -1.5dB
Comment: attended activity well

5.5 Detektoralgorithmus Fmpi™

Als Teil des Aided Cortical-Moduls wurde eine Methode zur Erkennung von Aided Cortical-Reaktionen
entwickelt. Der Fmpi™-Detektor zeigt die Erkennung als Reaktionssicherheit in Prozent an und nicht als
numerischen Fmp-Wert (z. B. 2,65, wie in ABR). Die Erkennung kann im Setup auf 95 % oder 99 %
eingestellt oder ausgeschaltet werden.

5.6 Beispiel fiur eine Aided Cortical-Messung

Die Morphologie der Aided Cortical-Ergebnisse variiert von Patient zu Patient, daher ist das Folgende nur
ein Beispiel fir eine Morphologie.

Das Alter des Patienten, die Stimulusart, der Stimuluspegel, die Stimulusrate, die Filtereinstellungen und die
Elektrodenplatzierung sind alles Faktoren, die die resultierende Aided Cortical-Wellenform beeinflussen.

Das Aided Cortical-Modul enthalt keine normativen Daten. Daher muss ein definiertes klinisches Protokoll
angewendet werden, damit Patientendaten mit einem normativen Datensatz verglichen werden kdnnen, der
entweder aus von Fachleuten geprifter veroffentlichter Literatur stammt oder von lhrer eigenen Einrichtung
gesammelt wurde.
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5.6.1

Zusammenfassung der Aided Cortical-Parameter

Aided Cortical-Messparameter

Patient Zustand Wach und ruhig
Augen Augen offen
Zustand Zustand ignorieren
Stimuli Arten der sprachahnlichen ManU-IRU, HD-Sounds™, LING-Klange

Stimuli

Wiedergaberate

0,9 Hz

Stimulusdauer

Stimulusabhangig

Wiedergabe

Freifeld

Pegel

75 dB SpReflL / 65 dBSpReflL / 55 dB SpRefL

Optionen fur Stimuli
- ManU-IRU

- HD-Sounds gefilterte
und ungefilterte

- LING-6 Sounds

Niedrig (240-600 Hz), Mittel (1.100—1.700 Hz),
Hoch (2.800-4.500 Hz)

Niedrig /m/, Mittel /g/ und Hoch /t/

/m/, lul, IAh/, Ishl, leel, Is/

Aufzeichnungen

Referenzelektrode

Rechtes und linkes Mastoid

Aufzeichnungsfilter

1—Kein (250 Hz)

Fmpi™-Analysefenster

Aufzeichnungsfenster

50-550 ms
Pra-Stimuli -60 ms, Post-Stimuli 840 ms

Wellenformreproduzierbarkeit

60-270 ms

Sweeps 80-100 bei Erwachsenen
100-300 bei Kleinkindern
Impedanzen Unter 5 kQ)
Messungen Erwachsene P1, N1, P2
Kinder P1, N200-250
Kleinkinder Zuverlassige Komponenten
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6 Research-Modul

Die Lizenz des Research-Moduls aktiviert Optionen zum Export von Durchschnittskurven. Sie kann
auflerdem verwendet werden, um jede Mittelung zu protokollieren, damit die gesamte Aufzeichnung
,wiedergegeben® werden kann. Die exportierten Daten kénnen in andere Software, wie Excel- und MatLab
weiterverarbeitet und analysiert werden.

I Der bestimmungsgemalie Gebrauch des Forschungsmoduls besteht in der Bereitstellung exportierter
Daten und der Mdéglichkeit, individuelle Stimuli zu laden.

Die Verantwortung fir die korrekte Diagnose und Behandlung der einzelnen Patienten verbleibt stets bei
dem Krankenhaus oder der Praxis, in dem/der er vorstellig wurde.

Interacoustics A/S ibernimmt keine Haftung fir Fehldiagnosen oder Fehlbehandlungen von Patienten, die
sich aus der Verwendung exportierter und modifizierter Dateien ergeben.

Weitere Details zum Forschungsmodul sind den zusétzlichen Informationen zu entnehmen.

Um schnell auf die Forschungsdateien und -verzeichnisse zugreifen zu kénnen, gehen Sie zu ,Help“ (Hilfe)
und 6ffnen Sie das gewlinschte Verzeichnis.

“\r John Doe 6. Current date : 08-11-2018
File Edit View Help

Help Topics CE-Chirp L 9%} %
Guides and instructions
) ) . Response
Quick Guide Videos confidence V' Fmp: 1283
—
Research folders Exported Waveforms
About... WAV-files
IS S U aT e rAE Log files
Bar: Left 45dB Research Tools
Outp.: Insert phone 50 dB - ————
Dt - 4E 1 U R | r
- - P . s . "
6.1.1 Protokollieren jedes Sweeps fir eine spatere ,,Wiedergabe

Legen Sie zunachst einen Ordner fest, indem die protokollierten Daten gespeichert werden sollen. Siehe
Abbildung.

Erstellen Sie einen Ordner und legen Sie ihn fest, z. B. ,C:\EP Log".

Starten Sie die Protokollierung der Daten, wahlen Sie das Protokoll aus, und fiihren Sie die Messung durch
(z. B. Protokoll fiir Loop Back-Messung).

Nun wurden alle Mittelungen und Daten dieser Sitzung protokolliert und im Ordner ,C:\EP Log“ gespeichert.
Alle Rohdaten werden Hardware-géfiltert.

Offnen Sie den Ordner ,C:\EP Log*, und verwenden Sie die Daten in MatLab, Excel usw.
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System setup

? X
Auto protocols | General Setup | Printer Setup ] Latency Template ] Report Templates ]
Predefined protocols :
Selected protocol Name of protocol
Threshold 2kHz CEChip LS | |Threshold 2Hz CE-Chirp LS New... Delete... Cancel
Type of measurement Recording properties
ABR-30 v Printer wizard Stop criteria
Stimulus properties . Mumber of stimuli: 4000
Stimulus type Burst Stimulus ear < >
NE CEChip® LS ~ Insert phone Response confidence
Stimuli per sec.  45.1 JELE] Left  Right Detection=99% {Fmp=-3.1) ~ | [ 5top Criteria
E - ] Binaural Stim. Residual Moise Target Line
. Masking 40nV « | [ Stop Criteria
Polarity Masking level method
Altemate ~ Fmp range
off ™ From : 5.0 msto 15.0ms
Manual ~| € >
Intensity
0dB Recordi
om O 0O O O Oooo0oo0oo0oad ording
Level [0 |1n uzn ”31] |45 |5n ”m ||7n ||au ||9|] | 100 |dBnHL Beginat 0.0ms  Displ.to 20.0ms
X WN < > < >
Tmes: 11 1 1 (L L L L
() Ascend (®) Descend [+] Soft attenuator Masking in lpsi Lzﬁ:di‘m
v
Fitter properties Disp\ay properties =40V (32 dB) v
Filter settings for |n.p|.rt amp Display Single Curve:
Low pass: High pass: [ Auto amange during test Jon
1500Hz ~| |33Hz6foct  ~ [] Show stim rate Split screen . - ) )
[ Show stim freq. [ Show polarity Latency Templates Optimize .recordl.ng .
Preliminary display settings Bayesian weighting
Low pass: High pass: Volt./div response curve Gain info on raw EEG Baseline method [ Mirimize interference
Nane ~ | | None ~ | L0 ¥| |Of e Wave Repro:
From : 5.0ms To: 150ms
Special tests VEMP r 3 < 3
MMNF’;:;DD MMN Frequent rate EMG Controlled stimulus./recording Settings... Research availbilty
Frequert Patient's EMG monitor Destination
! EMG scaling Off [Jiog |Application Data'\Logs'.
oK Cancel

6.1.2 Exportieren von gemittelten Kurven und/oder vollstandiger Messreihen

Legen Sie im ,System Einstellungen" fest, wo die exportierten Kurven gespeichert werden sollen,

Auto protocols options
Separate ears

Export waveform

Destination

o5} D

Display options

[T Invert curves on screen
Invert ECoch(G on screen
Auto. Single Curve Display Gain
[ Show "EEG too low" waming
[ Invert VEMP on screen

s EF log
Export waveform |

| Firefox

[T} | 3

[
) @®r
.FSP amplitude (Area method) Multipls wavefomn
) ABLia AP pealc - @
@ | Browse for Folder - M
i
Flease select the log folder
Export waveform
» . Boot - I
> | Builds
>y carlos |:|
» |, Documents and Settings
. Download I
» ) DRIVERS

Klicken Sie zum Export einer bestimmten Kurve auf das Pegelfahnchen und wahlen Sie die Option zum
Export dieser gemittelten Kurve.

Diese Kurve befindet sich nun im Ordner ,Exportiere Kurve®. Offnen Sie ihn fiir weitere Analysen in MatLab,

Excel usw.
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6.1.3 Exportieren der Sitzung (alle Kurven)

Klicken Sie im MenU ,Datei" auf die Option ,Sitzung exportieren", um die vollstandige Messreihe, die auf
dem Bildschirm sichtbar, ist zu exportieren.

“If John Doe 6. Current date: 03-11-2018
File Edit View Help
System setup

Print Ctrl+P
Print Setup...

Print anonymous

Print patient data te PDF

Design and preview session

Exit
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6.1.4 Exportieren von Kurven im Offline-Modus

Die aufgezeichneten Daten sind auch fiir den Export verfigbar, wenn das Eclipse-System nicht verbunden

ist. Dies gilt jedoch nur, wenn die Aufzeichnungen auf einem Eclipse-System mit einer Lizenz fir die

Research-Funktion erstellt werden.

6.1.5 Importieren von Wave-Dateien fur Stimuli

Offnen Sie die Kalibrationssoftware, um Wave-Dateien hinzuzufiigen und eine Wave-Datei fir die korrekte

Lautstarke zu kalibrieren.

HINWEIS

Die Wave-Datei muss das Format 16 Bit mit einer Sampling-Rate von 30 kHz aufweisen, um in der EPx5-
Software implementiert werden zu kénnen.

1. Klicken Sie auf die Schaltflache ,Stimuli hinzufigen", und wéhlen Sie die hinzuzufuigende Datei

aus (z. B. ABCDEF).

[d -
¥ EPyx Calibration - DSP:01.003.4?1] -

===

Stimuli Att ] Input Att. I Stimuli Level (Click Tradit. WM, TF, Monitor Tone) ]

™ Continues playback {when used as noise stimulus)

Level (peSPL)
¢« 100dB ¢ 0dB

Tone bursts, Click, Chim® & NB Chips® Wave files l Settings ]
Transducer to calibrate
{* Right ABR3A " Right TDH33
{” Bone
" Left ABR3A " Left TDH39
I I Base on 2 stimuli
Stimuli
I El
Stimuli name
File name (¢ Active for calibration !
| =
I |

—
|

OK | Cancel |

Help
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1. Fuhren Sie die Kalibrierung durch: Wahlen Sie 100 dB und verwenden Sie den Schieber, um die
Kalibrierung anzupassen.

Transducer to calibrate
{* Right ABR3A " Right TDH33

i B
" Left ABR3A " Lek TDH39 one
[~ Base on 2 stimuli
Stimuli
|ABCDEF |
Stimuli name
|ABCDEF
File name & Active for calibration

|C:"-.Prog|am Files f<B6)\Interacoustics \Eclipse\EPxod\ Application Data’t .,

[ Cortinues playback {when used as noise stimulus)
—Level peSPD
+ 100dB L/ 0dB

Calibration: 14.0 dB

i
A

chon oeSPLe>nHL: 105

I
F

Add stimulus.. Remove stimulus...

2. Fihren Sie bei Bedarf eine peSPL-nHL-Korrektur durch: Wahlen Sie 0 dB und verwenden Sie den
Schieber, um die Korrektur anzupassen.
a. Stimuli kdnnen auch gespeichert und so dargestellt werden, dass nur das SPL-Format
verwendet wird.

Transducerto calibrate :
(% Right ABR3& (" Right TDH39

B
e ABRIA  ( Left TOH39 o
I Base on 2 stimuli
Stimuli
[ABCDEF |
Stimuli name
|ABCDEF
File name {* Active for calibration

‘C:'-.nglam Files («<86)\Interacoustics®\Eclipse’\EPxd\Application Data's ..

[ Continues playback (when used as noise stimulus)
Level [peSfL)—
" 100dR * 0dB
f

140 dE

— T —
LCcrrectian peSPL<>nHL: 10.5dB )

=+

Add stimulus... | Remove stimulus. .. |

3. Stellen Sie sicher, dass dieser Vorgang fiir jeden Wandler und sowohl fur die rechte als auch linke
Seite durchgefiihrt wird.
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4. Offnen Sie zur Verwendung der neu hinzugefiigten Stimuli die Software. Daraufhin erscheinen die
ABCDEF-Stimuli in der Dropdown-Liste in den "System Einstellungen".

5. Sie konnen lhr Protokoll erstellen, indem Sie die neuen Stimuli verwenden und z. B. eine LBK-
Messung ausfliihren, um die aufgezeichneten Stimuli anzuzeigen.

Weitere Informationen zur Research-Lizenz finden Sie im Handbuch unter zusétzliche Informationen.
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7 1A OAE Suite - Bedienungsanleitung

Das Gerat wird durch den Anschluss an einen mit Strom versorgten USB-Port eingeschaltet. Bei der
Bedienung des Gerates beachten Sie bitte die folgenden allgemeinen Vorsichtshinweise:

10.

VORSICHT

Benutzen Sie dieses Gerat ausschliellich gemafl den Beschreibungen in diesem Handbuch.
Benutzen Sie nur Einweg-Ohrspitzen von Sanibel, die speziell zur Verwendung mit diesem Gerat
bestimmt sind.

Verwenden Sie fur jeden Patienten eine neue Ohrspitze, um eine Kreuzkontamination zu vermeiden.
Bei den Ohrspitzen handelt es sich um Einwegartikel, die nicht fur eine Wiederverwendung
vorgesehen sind.

Fuhren Sie die OAE-Sondenspitze niemals in den Gehdrgang ein, ohne zuerst eine Ohrspitze
anzubringen, da sonst der Gehorgang des Patienten verletzt werden kdnnte.

Bewahren Sie den Ohrspitzenkasten aufler Reichweite des Patienten auf.

Achten Sie darauf, dass die OAE-Sondenspitze so eingeflihrt wird, dass ein luftdichter Abschluss
entsteht, ohne den Patienten dabei zu verletzen. Die Verwendung korrekter und sauberer
Ohrspitzen ist unerlasslich.

Sorgen Sie daflir, dass eine fiir den Patienten angemessene Stimulationsintensitat benutzt wird.
Es wird empfohlen, zu Beginn jeden Tages einen OAE-Sondentest durchzufiihren, um
sicherzustellen, dass die Sonde und/oder das Kabel fir die DPOAE/TEOAE-Messungen
ordnungsgemal funktioniert.

Reinigen Sie die Sondenspitze regelmafig, um sicherzustellen, dass die Messung nicht durch
Ohrschmalz oder andere Verschmutzungen an der Sondenspitze beeintrachtigt wird.

Das Vorhandensein von Tinnitus, Hyperakusis oder einer anderen Empfindlichkeit gegenuber lauten
Gerauschen kann die Messungen beeintrachtigen, wenn dul3erst intensive Stimuli verwendet
werden.

HINWEIS

Eine vorsichtige Handhabung des Gerates, wann immer es mit einem Patienten in Berlihrung
kommt, ist von héchster Bedeutung. Ein ruhiges, sicheres Positionieren wahrend der Messungen ist
fir eine optimale Genauigkeit ausschlaggebend.

Das Eclipse-System sollte in einer ruhigen Umgebung betrieben werden, sodass die Messungen
nicht von akustischen Stérgerauschen beeintrachtigt werden. Ob sich eine Umgebung fir
Messungen eignet, kann von einem entsprechend in akustischen Belangen geschulten Fachmann
festgestellt werden. In der Richtlinie der Norm ISO 8253, Abschnitt 11, ist ein ruhiger Raum fur
audiometrische Hortests vorgegeben.

Es wird empfohlen, das Gerat in einem Umgebungstemperaturbereich zu betreiben, der den
Angaben in diesem Handbuch entspricht.

Reinigen Sie die OAE-Sonde nie mit Wasser, und fiihren Sie keine nicht den Vorgaben
entsprechenden Instrumente in die OAE-Sonde ein.

D-0120574-H — 2025/01 ()
Eclipse Bedienungsanleitung - DE Interacoustics Seite 86



71 Handhabung und Auswahl von Ohrspitzen

Bei Gebrauch der Eclipse-Sonde miissen Sanibel™ OAE-Ohrspitzen verwendet werden.

Die Sanibel™-Ohrspitzen sind nur fur den Einmalgebrauch vorgesehen und dirfen nicht wiederverwendet
werden. Die Wiederverwendung von Ohrspitzen kann zur Verbreitung von Infektionen von einem Patienten
zum néchsten fuhren.

Die OAE-Sonde muss vor den Messungen mit einer Ohrspitze vom geeigneten Typ und in angemessener
Grolie versehen werden. Ihre Wahl ist abhangig von Gréf3e und Form des Gehdrgangs und des Ohrs. |hre
Wahl kann auch von personlichen Praferenzen und der Art, in der Sie Ihren Test durchfiihren, abhangen.

Die schirmférmigen Ohrspitzen eignen sich nicht fir diagnostische OAE-Tests.

Verwenden Sie stattdessen pilzférmige Ohrspitzen. Stellen Sie sicher, dass die Ohrspitze
vollstandig in den Gehoérgang eingefihrt wird.

Eine Ubersicht der Ohrspitzengréfien und zuséatzliche Informationen zur Auswahl entnehmen Sie bitte der
Eclipse-Kurzanleitung ,Selecting the Correct Ear Tip“ (Auswahl der richtigen Ohrspitze).
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7.2 Tagliche Systemprifung fiir OAE-Gerate

Es wird empfohlen, Ihre OAE-Ausstattung taglich zu Uberprufen und sich zu vergewissern, dass sie
funktionsfahig ist, bevor Sie Tests an Patienten vornehmen. Mit einem Sondenintegritatstest und einem
Echtohr-Test konnen sie jegliche Sondenfehler oder Systemverzerrungen erkennen, die andernfalls als
biologische Reaktion fehigedeutet werden kénnten. Eine tagliche Priifung stellt sicher, dass die Ergebnisse,
die Sie im Laufe des Tages erhalten, verlasslich und korrekt sind.

7.2.1 Sondenintegritatstest

Mit dem Test der Sondenintegritat wird sichergestellt, dass durch die Sonde oder die Hardware keine
Artefaktantworten (Systemverzerrungen) hervorgerufen werden.
e Die Sondenspitze sollte vor der Durchfiihrung des Tests auf Ohrenschmalz oder Verschmutzungen
untersucht werden
o AuBerdem sollten die Tests in einer leisen Umgebung stattfinden
e Verwenden Sie fur den Test nur die empfohlene Kavitat. Wird eine andere Kavitatsart verwendet,
kann es dazu kommen, dass Sondenfehler entweder unerkannt bleiben oder eine Sonde
falschlicherweise als fehlerhaft eingestuft wird

Testverfahren:

1. Setzen Sie die Sonde in die vorgesehene Testkavitat oder einen Ohrensimulator ein. Um giiltige
Testergebnisse zu erhalten, muss eine Kavitat in korrekter Gré3e verwendet werden.

Fiir DPOAE wird eine 0,2cc-Kavitat empfohlen.
Fir TEOAE wird eine 0,5cc-Kavitdt empfohlen.

2. Wahlen Sie ein OAE-Testprotokoll aus. Dies erfolgt entweder direkt Uber das Gerat oder mit Hilfe
der Titan Suite. Da die Systemverzerrung vom Ausgangspegel des Stimulus abhangig ist, wahlen
Sie ein Protokoll, das widerspiegelt, was in der klinischen Praxis am haufigsten zum Einsatz kommt.

3. Starten Sie den Test und lassen Sie ihn laufen, bis er automatisch stoppt. Halten Sie den Test nicht
manuell an.

Testergebnisse:

Wenn die Sonde korrekt funktioniert, sollte keines der Frequenzbander (TEOAE) bzw. keiner der Punkte
(DPOAE) ein Hakchen tragen, was heil3t, dass tUber dem Grundrauschen keine Artefakte/OAE festgestellt
worden sind.

. D TE response
dB SPL ) 9 TE response
dB SPL

Keine Systemverzerrunqg ® Systemverzerrung vorhanden

0 PN
4 10
LY

-10 -0
i -! \ !. .i Ii i khz kHz
20 20

05 1 2 3 4 5 6 7 8 0.5 1 2 3 4 5 6 7 8
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Systemverzerrung vorhanden

Wenn wahrend des Tests eine Fehlermeldung erscheint oder nach dem Test eine oder mehrere OAE-
Bander oder Punkte mit einem Hakchen markiert sind (was bedeutet, dass sie erkannt wurden), ist der
Sondenintegritatstest fehlgeschlagen. Das kénnte Folgendes bedeuten:

1.

2.
3.
4.

Auf der Sondenspitze befinden sich Ohrenschmalz oder Verschmutzungen; eine Reinigung ist

erforderlich.

Die Sonde ist nicht korrekt in die Testkavitat oder den Ohrensimulator eingesetzt worden.

Die Kalibrierung der Sonde muss uberpruft werden.

Das Testumfeld war mdglicherweise zu laut fur den Test. Suchen Sie sich einen ruhigeren Ort, um

den Test durchzufiihren.

Prifen und reinigen Sie die Sondenspitze und wiederholen Sie den Test. Falls der Sondentest ein zweites
Mal fehlschlagt, sollte die Sonde nicht fiir Tests an Patienten verwendet werden. Wenden Sie sich an lhren
lokalen Servicetechniker, um Unterstlitzung zu erhalten.

7.2.2

Echtohr-Test

Dieser Test kann durchgefiihrt werden, indem Sie die Sonde in lhr
eigenes Ohr einsetzen und ein haufig genutztes Testprotokoll laufen

lassen.

Wenn die OAE-Ergebnisse nicht den erwarteten OAE-Ergebnissen des
Testenden entsprechen, kann dies auf Folgendes hindeuten:

1.
2.

i

Die Sonde ist nicht ordnungsgemaf mit dem Gerat verbunden.
Die Ohrspitze ist nicht ordnungsgemaf mit der Sondenspitze

verbunden.

Auf der Sondenspitze befinden sich Ohrenschmalz oder

Verschmutzungen; eine Reinigung ist erforderlich.
Das Testumfeld ist zu laut fiir den Test.

Die Sonde ist nicht korrekt im Gehdérgang platziert worden.

Die Kalibrierung der Sonde muss uberprift werden.

Wenn die angefiihrten Punkte 1 bis 5 tberprift wurden und die Ergebnisse des Echtohr-Tests nach wie vor
nicht dem erwarteten Ergebnis entsprechen, sollte die Sonde nicht flir das Testen von Patienten verwendet
werden. Wenden Sie sich an lhren lokalen Servicetechniker, um Unterstlitzung zu erhalten
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8 Die IA OAE Suite

8.1  PC-Leistungskonfiguration

HINWEIS

Wenn dem PC gestattet wird, in den Ruhe- oder Energiesparmodus zu wechseln, kann es bei der
Reaktivierung des PCs zu einem Absturz der IA OAE-Software kommen. Gehen Sie vom Startmend |hres
Betriebssystems zu Control Panel | Power Options (Systemsteuerung/Energieoptionen), um diese
Einstellungen zu andern.

8.2 Kompatible Gerate

Die IA OAE-Software ist mit Interacoustics Eclipse, Eclipse und Eclipse kompatibel. Diese Software kann
Aufzeichnungen von all diesen Geraten anzeigen. Das Hoch- und Herunterladen von Protokoll- und
Patientendaten auf das Eclipse-Handgerat wird jedoch nur von der Eclipse Suite unterstitzt. Sobald die
Daten jedoch in der Datenbank gespeichert wurden, kénnen Sie mithilfe der IA OAE-Software gedffnet und
angezeigt werden.

8.2.1 Starten von OtoAccess®-Datenbank

Informationen zur Benutzung der OtoAccess®-Datenbank entnehmen Sie bitte der Bedienungsanleitung fur
die OtoAccess®-Datenbank.

8.2.2 Start Giber Noah 4

Stellen Sie vor dem Offnen des Softwaremoduls sicher, dass das Eclipse-System verbunden ist. Falls die
Hardware nicht erkannt wird, 6ffnet sich die IA OAE-Software im Lesemodus.

So starten Sie die IA OAE-Software von Noah 4 aus:
1. Offnen Sie Noah 4.
2. Suchen Sie nach dem Patienten, mit dem Sie arbeiten méchten, und wahlen Sie ihn aus.
3. Ist der Patient noch nicht aufgefuhrt:
- Klicken Sie auf das Symbol Add a New Patient (Neuen Patienten hinzufiigen)
- Fllen Sie die Pflichtfelder aus und klicken Sie auf OK
4. Klicken Sie oben im Bildschirm auf das Symbol des IA OAE-Software-Moduls.

Weitere Informationen (ber die Benutzung der Datenbank entnehmen Sie bitte der Bedienungsanleitung fur
Noah 4.

8.2.3 Simulationsmodus

Sie kdnnen den Simulationsmodus unter ,Menu | Setup | Simulation mode® (MenU | Setup |
Simulationsmodus) aktivieren.

Im Simulationsmodus kénnen Sie Protokolle und Ansichten simulieren, bevor Sie diese am
Patienten testen.
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Der Druck von Berichtsvorschauen kann bei Bedarf ebenfalls getestet werden.

Beim Start der Software ist der Simulationsmodus standardmafig immer deaktiviert, um sicherzustellen,
dass nicht aus Versehen ,kunstliche Aufzeichnungen® erstellt werden.

Im Simulationsmodus erstellte Aufzeichnungen kénnen nicht gespeichert werden, da die Daten zufallig sind
und nichts mit dem Patienten zu tun haben.

8.2.4 Absturzbericht

Wenn die IA OAE-Software abstiirzt und die Details vom System Mol o TR0

o oy e B ey b e

protokolliert werden kénnen, wird das Fenster ,Crash Report®
(Absturzbericht) im Messbildschirm (wie nachfolgend dargestellt)
angezeigt. Der Absturzbericht bietet Interacoustics Informationen tber die
Fehlermeldung. Der Anwender kann weitere Informationen hinzufiigen, in
denen er erlautert, was er getan hat, bevor es zu dem Absturz kam, um so
bei der Behebung des Problems zu helfen. Dariiber hinaus kann auch ein
Screenshot der Software gesendet werden.

Das Kontrollkastchen ,| agree to the Exclusion of Liability (Ich erklare
mich mit dem Haftungsausschluss einverstanden) muss markiert werden,
bevor der Absturzbericht Uber das Internet versendet werden kann. Far
Anwender ohne Internetzugang kann der Absturzbericht auf einen externen Wechseldatentrager gespeichert
werden, sodass er von einem anderen Computer, der Uber Internetzugang verfugt, gesendet werden kann.
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8.3 Verwenden des Meniis

In den folgenden Abschnitten werden die Elemente des Meniis beschreiben, das sowohl Gber die DPOAE-
als auch die TEOAE-Modulregisterkarte zuganglich ist:

Menu bietet Zugriff auf ,Setup®, ,Print* (Drucken), ,Edit* (Bearbeiten) und ,Help“ (Hilfe).

e Menu | Setup | Protocol setup (Menu | Setup | Protokoll-Setup): Hier erstellen Sie
Testprotokolle oder &ndern die Standardprotokolle.

e Menu | Setup | Temporary setup (Meni | Setup | Temporéares Setup): Hier andern Sie
Protokolle kurzzeitig.

e Menu | Setup | Show/Hide protocols (Menii | Setup | Protokolle anzeigen/ausblenden):
Hier kdnnen Sie nach Belieben Protokolle anzeigen und ausblenden.

e Menu | Setup | General setup (Menu | Setup | Allgemeines Setup): Hier kbnnen Sie
spezifische OAE-Testparameter und ein automatisiertes Drucken von PDF-Berichten
einstellen.

e Menu | Setup | Norm data setup (MenU | Setup | Normdaten-Setup): Hier passen Sie die
OAE-Normdaten an und importieren/exportieren sie.

e Menu | Setup | Password protection (Menii | Setup | Passwortschutz): Hier legen Sie ein
Passwort fur das Setup fest.

e Menu | Setup | Language (Menu | Setup | Sprache): Hier kdnnen Sie eine der verfigbaren
Sprachen auswéhlen. Die Anderung der Sprachauswahl tritt nach dem erneuten Offnen der
IA OAE-Software in Kraft.

e Menu | Setup | Simulation mode (Meni | Setup | Simulations): Hier aktivieren Sie den
Simulationsmodus, testen Protokolle und sehen, wie Daten visualisiert werden.

e Menu | Print (Menu | Drucken): Hier kdnnen Sie eine Druckvorschau anzeigen, den
Druckassistenten starten und drucken.

e Menu | Edit (Menl | Bearbeiten): Hier kdnnen Sie Daten in eine XML-Datei exportieren.
e Menu | Help | About OAE software... (Menii | Hilfe | Uber OAE-Software...): Hier werden
die folgenden Informationen angezeigt:
o Version der IA OAE-Software
o Hardware-Version
o Firmware-Version
o Copyright von Interacoustics.
Daruiber hinaus kénnen Sie Uber dieses Fenster auf die Interacoustics-Webseite gelangen.
Klicken Sie dazu auf den folgenden Link: www.interacoustics.com.

Durch Klicken auf die Schaltflaiche License (Lizenz) kénnen Sie die Lizenzschlissel des
Gerats andern. Die Lizenzschlussel fiir das Geréat sind fir jede Seriennummer spezifisch und
legen fest, welche Module, Tests, Protokolleinstellungen und anderen Funktionen verfiigbar
sind. Andern Sie den Lizenzschliissel nie, ohne einen autorisierten Techniker zu Rate zu
ziehen.

¢ Menu | Instruction for Use... (MenU | Bedienungsanleitung...): Hier kdnnen Sie die digitale
Version der Bedienungsanleitung aufrufen (Adobe Reader ist erforderlich).
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8.4 Verwenden des DPOAE-Moduls

8.4.1 Vorbereiten fiir den Test

Patientenanweisung
Lassen Sie den Patienten auf einer Liege oder in einem bequemen Stuhl Platz nehmen oder er legt sich ggf.
auf eine Untersuchungsliege. Kleine Kinder flihlen sich eventuell auf dem Schol} eines Elternteils oder der
Schwester wohler. Zeigen Sie dem Patienten die Sonde und erklaren Sie Folgendes:
o Das Ziel des Tests ist die Untersuchung des Hérorgans auf seine Funktion.
Die Spitze der Sonde wird in den Gehdrgang eingefiihrt. Dabei dichtet sie ihn gut ab.
Wahrend des Tests sind mehrere Téne zu hdren.
Der Patient muss nichts tun.
Husten, Bewegungen, Gesprache und Schlucken kénnen die OAE-Testergebnisse beeintrachtigen.

Visuelle Untersuchung des Gehoérgangs

Untersuchen Sie den auflteren Gehdrgang mit einem Otoskop auf Ohrenschmalz, und entfernen Sie
Ubermafigen Ohrenschmalz, damit die Sondendffnung nicht verstopft und dadurch den Test verhindert.
UbermaRig gewachsene Haare miissten eventuell verschnitten werden.

Bei Kontraindikationen muss der Patient von einem HNO-Arzt oder Experten untersucht werden.

Die Leistung der Sonde ist fir die OAE-Testergebnisse von grofiter Wichtigkeit. Wir empfehlen, zu Beginn
jedes Tages vor Tests an Patienten einen Sondentest durchzufiihren, um sicherzustellen, dass die Sonde
ordnungsgemalf funktioniert.

Vorbereiten der Ausriistung

1. Schalten Sie das Eclipse-System ein, indem Sie es an den USB-Port des PC anschlie3en.

2. Offnen Sie die OtoAccess®-Datenbank oder die Noah-Datenbank und geben Sie neue
Patientendaten ein.

3. Doppelklicken Sie auf das Symbol der IA OAE-Software, um sie zu starten. Klicken Sie anschlieRend
auf die OAE-Modulregisterkarte ,DP“.

4. Wahlen Sie das gewlnschte Testprotokoll aus der Dropdown-Liste aus.

5. Wahlen Sie das zu testende Ohr aus.

Stellen Sie vor dem OAE-Test sicher, dass die Sondenspitze sauber und frei von Ohrenschmalz und/oder
Verschmutzungen ist.

Testumgebung
Fuhren Sie den OAE-Test immer in einer ruhigen Testumgebung durch. Laute Umgebungsgerausche
kénnen die OAE-Aufzeichnung beeintrachtigen.

6. Wahlen Sie eine Ohrspitzengréfe aus, mit der der Gehdérgang gut abgedichtet wird.

7. Uberpriifen Sie den Sondenstatus in der Software, um eine gute Abdichtung zu verifizieren.

— Wenn erkannt wird, dass sich die Sonde In ear (Im Ohr) befindet, ist die Farbe grin.
Out of ear (also aulierhalb des Ohrs) ist die Farbe rot. Wenn die Sonde den Status Blocked (Blockiert)
oder Too Noisy (Zu viel Rauschen) aufweist, ist die Farbe gelb.

8. Ergebnisse des DP-Gram-Tests: OAE auf der rechten Seite vorhanden und keine OAE-Reaktion auf
der linken Seite.
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Der Testtyp (DP-Gram oder DP-10), das Ohrseitensymbol und die Farbe stehen oberhalb des
Diagrammes.

Die griinen Hakchen geben die DP-Punkte an, die die DP-Punktkriterien gemafl dem Protokoll
erfillen. Sie werden Uiber den Daten fir das rechte Ohr angezeigt.

Die DP-Punkte ohne Hakchen haben nicht das DP-Kriterium erfiillt und liegen entweder unter dem
Gerausch oder sind nicht vorhanden.

Die DP-Punkte sind Uber eine Linie in der Farbe der Ohrseite verbunden, um einen Gesamteindruck
der DPOAE-Pegel zu geben.

Der graue Bereich ist das Hintergrundrauschen im DP-Test.
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8.4.2 Elemente im DPOAE-Modul

Im folgenden Abschnitt werden die Elemente des DPOAE-Bildschirms beschrieben.

B j
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Menu (Meni) bietet Zugang zu den Optionen ,Setup®, ,Print*
(Drucken), ,Edit“ (Bearbeiten) und ,Help“ (Hilfe) (weitere Einzelheiten
zu den MenUoptionen entnehmen Sie bitte dem Dokument
»Zusatzinformationen®).

Die Schaltflache Guidance (Leitfaden) 6ffnet den Benutzerleitfaden mit
Anweisungen zu den Tests innerhalb des Moduls. Der Leitfaden lasst
sich im Fenster ,User Guide Setup” (Konfiguration des
Benutzerleitfadens) individuell anpassen.

Mit Print (Drucken) kénnen die Ergebnisse am Bildschirm direkt auf
Ihrem Standarddrucker gedruckt werden. Sie werden aufgefordert,
eine Druckvorlage auszuwahlen, wenn keine mit dem Protokoll
verkniipft ist (weitere Einzelheiten zum Druckassistenten entnehmen
Sie bitte dem Dokument ,Zusatzinformationen®.

Das Symbol Print to PDF (In PDF drucken) wird bei der Einrichtung
Uber die Option General Setup (Allgemeines Setup) eingeblendet.
Dariiber kénnen Sie direkt in ein PDF-Dokument drucken, das auf dem
PC gespeichert wird. (Nahere Einzelheiten zum Setup entnehmen Sie
bitte dem Dokument fur zusatzliche Informationen.)

Mit der Option Save & New Session (Speichern und neue
Untersuchung) wird die aktuelle Untersuchung in Noah 4 oder der
OtoAccess®-Datenbank (oder, bei Ausfiihrung im Standalone-Modus,
in einer gemeinsam genutzten XML-Datei) gespeichert und eine neue
Untersuchung geoffnet.
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Mit der Option Save & Exit (Speichern und beenden) wird die aktuelle
Untersuchung in Noah 4 oder der OtoAccess®-Datenbank (oder, bei
Ausflhrung im Standalone-Modus, in einer gemeinsam genutzten
XML-Datei) gespeichert und Titan Suite beendet.

G 9 Mit Toggle Ear (Ohr umschalten) wird vom rechten auf das linke Ohr
umgeschaltet und umgekehrt.
Mit der Schaltflache Toggle probe check/response view (Ansicht
Sondenkontrolle/Reaktion umschalten) kdnnen Sie zwischen der

Darstellung der Sondenkontrollinformationen und der Reaktionsgrafik
umschalten.

l DP-Gram - l Mit List of Defined Protocols (Liste definierter Protokolle) kann ein
Testprotokoll fur die aktuelle Testsitzung ausgewahlt werden (weitere
Einzelheiten zu Protokollen entnehmen Sie bitte dem Dokument
»<Zusatzinformationen®).

Temporary Setup (Temporare Einstellung) erméglicht das temporare
= Vornehmen von voribergehenden Anderungen am ausgewahlten
Testprotokoll. Die Anderungen gelten nur fiir die gegenwartige
Sitzung. Nachdem Sie Anderungen vorgenommen haben und zum
Hauptmeni zurlckgekehrt sind, wird dem Namen des Protokolls ein
Sternchen (*) nachgestellt.

~ Mit List of historical sessions (Liste historischer Sitzungen) wird auf
Current session historische Sitzungen fur die Darstellung oder die Current Session
W 09/07/2013 15:36 (Aktuelle Sitzung) zugegriffen.

O 09/07/2013 15:34 Das Feld Historical Session (Historische Untersuchung) lasst sich
durch Nach-unten-Ziehen mit der Maus erweitern (ausklappen) bzw.
durch Klicken auf die Pfeiltaste minimieren/maximieren.

Die orange markierte Untersuchung ist die ausgewahlte, am Bildschirm
angezeigte Untersuchung. Markieren Sie das Kontrollkastchen neben
dem Untersuchungsdatum, um die Grafik mit historischen
Untersuchungen zu Uberlagern.

Die Schaltfliche Go to current session (Zur aktuellen Sitzung) fiihrt
Sie zur gegenwartigen Sitzung zuriick.

Der Probe status (Sondenstatus) wird durch einen farbigen Balken mit
= einer Beschreibung daneben dargestellt.

Wenn der Sondenstatus Out of ear (AuBerhalb des Ohrs) ist, wird die
Farbe des ausgewahlten Ohrs angezeigt (blau fur links und rot fir
rechts). Wenn erkannt wird, dass sich die Sonde In ear (Im Ohr)
befindet, ist die Farbe griin. Wenn die Sonde blockiert ist, leckt oder
zu stark rauscht, ist die Farbleiste gelb. Wenn Keine Sonde erkannt
wird, ist die Statusleiste grau.

Forced Start (Zwangsstart) kann verwendet werden, um den
Start einer OAE-Messung zu erzwingen, wenn die Sonde nicht
den Status "im Ohr" anzeigt, wie beispielsweise beim Testen von
Patienten mit Paukenréhrchen. Forced Start (Zwangsstart) wird
durch Dricken auf das entsprechende Symbol oder durch langes
Driicken (3 Sekunden) auf die Start/Leer-Taste auf dem
Schulterteil aktiviert.
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Achtung: Bei einem Zwangsstart richtet sich die Stufe des
Stimulus nach den Kalibrierwerten der Sonde an einem 711-
Koppler und nicht nach dem jeweiligen Ohr.

Summary view (Zusammenfassungs-Ansicht) schaltet zwischen der
Darstellung der Ergebnisgrafik und der Ergebnisgrafik mit
Testzusammenfassungstabellen um.

Monaural/Binaural View (Monaurale/Binaurale Ansicht) schaltet
zwischen der Ergebnisdarstellung flir ein Ohr und der fiir beide Ohren
um.

Die Schaltflache Report editor (Bericht-Editor) 6ffnet ein separates
Fenster, um dem Anwender die Mdglichkeit zu bieten, Anmerkungen
zur gegenwartigen oder zu einer historischen Untersuchung
hinzuzufiigen und zu speichern.

Durch Markieren des Kontrollkastchens Acceptable noise level Off
(Akzeptabler Rauschpegel aus) wird die Ablehnung von
Aufzeichnungen deaktiviert, selbst wenn diese zu viel Rauschen
enthalten.

Der Schieberegler Acceptable noise level (Akzeptabler Rauschpegel)
ermoglicht die Einstellung des Limits fir den akzeptablen Rauschpegel
auf einen Wert zwischen -30 und +30 dB SPL tber dem Grenzwert, ab
dem Aufnahmen als rauschintensiv gelten. Das VU-Messgerat zeigt
den aktuellen Rauschpegel an und die Kontrollleuchte wird gelb, wenn
der Sollpegel Uberschritten ist.

Hardware Indication Picture (Hardware-Abbildung) zeigt an, ob die
Hardware angeschlossen ist. Der Simulation Mode
(Simulationsmodus) wird angezeigt, wenn die Software ohne Hardware
betrieben wird.

Vor dem Testen zeigt das Timer-Symbol an, nach welcher Zeitspanne
der DPOAE-Test automatisch stoppt. Wahrend der Testphase zahlt
der Timer auf null herunter. Sie kdnnen den Countdown deaktivieren,
indem Sie in der Testphase auf den Timer klicken. Dann beginnt der
Timer mit dem Herunterzahlen. Er zeigt an, wie viel Testzeit
verstrichen ist. Der Test wird fortgesetzt, bis Sie manuell auf ,Stop*
(Stoppen) driicken.

Wenn die Messung abgewiesen wird, hort der Timer auf zu zahlen.
Die Artefaktablehnung ist abhangig von der Einstellung Acceptable
Noise Level (Akzeptabler Rauschpegel) und dem Level Tolerance
(Pegeltoleranz)-Pegel, der im Protokoll festgelegt ist.

Unter Protocol Listing (Protokollverzeichnis) werden alle Tests
angezeigt, die das ausgewahlte Protokoll umfasst. Der Test, der im
Bildschirmbereich ,Test* angezeigt wird, ist je nach gewahltem Ohr
blau oder rot markiert.

Ein Kontrollhdkchen im Kontrollkdstchen zeigt an, dass der Test
ausgefihrt wird, wenn START gedrickt wird. Wahrend der Testphase
wird die Auswahl der Tests, die beendet sind, automatisch
aufgehoben. Heben Sie die Auswahl der Kontrollkastchen fir die
Tests, die Sie unter dem ausgewahlten Protokoll nicht ausfliihren
wollen, auf, bevor Sie START driicken.

Ein weiBes Kontrollhdakchen zeigt an, dass (wenigstens einige) Daten
fur diesen Test im Speicher abgelegt sind.

PN
s _
Interacoustics Seite 97



]

70

60

50

40

30

20

S0
a0

60
50
40
30
20
10

-10
20
-30

0.

PAUSE

START

STOP

Probe check €

dB SPL

—
%

1 2 3 4 5 6 7
Response G
dB SPL
1 2
3
kH
53 0.73 0.3 113
t/J
v e
. ¥
Sl F
Measured g9
Rejected 0
DF freq. 864 Hz
___DPSNR 13,3 dB
DP level 12,6 dB SPL
Residualnoise -6,3 dB SPL
Freqg. 1 1233 Hz
Level 1 65 dB SPL
Freq.2 1502 Hz
Level 2 55 dB SPL |
— Time used 1,7 Sec |
Fail reason
DPReliability 99,931 %

D-0120574-H — 2025/01
Eclipse Bedienungsanleitung - DE

Pause wird nach Testbeginn aktiviert. Mit dieser Schaltflache lasst
sich der jeweilige Test anhalten.

Die Schaltflachen START (Starten) (und STOP (Stoppen)) werden
zum Starten und Stoppen der Sitzung verwendet.

Das Diagramm ,Probe Check® (Sondenprifung) zeigt vor und wahrend
der Messung eine visuelle Darstellung des Sitzes der Sonde im Ohr
des Patienten an.

Wahrend der Messung wird die Sondenprifung nicht ausgefiihrt und
im Diagramm keine Kurve dargestellt.

Die Response graph (Reaktionsgrafik) zeigt die vom Sondenmikrofon
(in dB SPL) aufgezeichnete Reaktion als Funktion der Frequenz (in Hz)
an. Aufgetragen wird nur der Frequenzbereich, der flir den derzeit
gemessenen oder ausgewahlten Punkt relevant ist.

1. Die beiden Teststimuli sind gut als die beiden Spitzen in der
Reaktionsgrafik zu erkennen.

2. Der Stimulus Tolerance Range (Stimulus-Toleranzbereich)
wird durch zwei schraffierte Bereiche ober- und unterhalb der
Stimulusspitze dargestellt.

3. Die rote oder blaue Linie zeigt die DPOAE-Frequenz an, bei
der das Hauptverzerrungsprodukt erwartet wird.

Weitere Einzelheiten entnehmen Sie bitte dem Dokument
»Zusatzinformationen®.

Wenn Sie die Maus liber einen Messpunkt flihren, werden Details zur
aktuellen bzw. zur abgeschlossenen Messung eingeblendet.

Nahere Einzelheiten zu jedem Element in der Maustabelle entnehmen
Sie bitte dem Dokument ,Zusatzinformationen®.
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Das Kontrollkastchensymbol DP found (DP gefunden) — ein

ff.f schwarzes Kontrollkdstchen in einem griinen Kreis — zeigt an, dass
diese Einzelmessung die entsprechenden Vorgaben erflllt hat. Far
diese Frequenz werden dann keine weiteren Tests durchgefuhrt.

Das Kontrollkédstchensymbol DP found (DP gefunden) — ein
schwarzes Kontrollkdstchen — zeigt an, dass diese Einzelmessung die
entsprechenden Vorgaben erfillt hat. Die Tests werden jedoch
fortgesetzt, bis die Testzeit ablauft oder bis der Test manuell gestoppt
wird.

o<

Das Timeout-Symbol — eine Uhr — zeigt an, dass die Messung
geendet hat, ohne dass das vorgegebene Kriterium flr den jeweiligen
Punkt innerhalb der zugewiesenen Zeitspanne erfiillt wurde. Im
allgemeinen Setup kann ausgewahlt werden, ob diese Option
eingeblendet werden soll.

*C

Das Symbol fiir das Hintergrundrauschen — ein Pfeil, der auf eine
Linie zeigt — zeigt an, dass die Messung beendet wurde, da das Limit
fur das Hintergrund-Restrauschen erreicht war. Im allgemeinen Setup
kann ausgewahlt werden, ob diese Option eingeblendet werden soll.

-
"

1

Druch Zeigen auf die gewiinschte Grafik und anschlieRendes Scrollen
mit dem Scrolirad lhrer Maus kénnen Sie die Reaktions- und die DP-
Gram-Grafik verkleinern und vergroBern. Die Grafik kann im
vergroRerten Zustand in Relation zur Frequenzachse gezogen werden.

Vi ; ZD:mm Durch Klicken mit der rechten Maustaste auf die DP-Gram-Grafik

Add 3 omone  Stehen lhnen folgende Optionen zur Verfigung:

Mext measurement peint Restore view

y el Mit dem Scrollrad Ihrer Maus kénnen Sie in Relation zur

easure only selected frequency N . . .

DPOAE norm data > Frequenzachse vergrofiern und verkleinern (zoomen). Dartiber hinaus
konnen Sie die Ansicht durch Auswahl der entsprechenden Option
Zoom in (VergréRern), Zoom out (Verkleinern) oder Restore view
(Ansicht wiederherstellen) aus dem Kontextmeni der Maus
(Rechtsklick-Men) vergrofiern, verkleinern oder wiederherstellen.

View " , .p Mit Add (Hinzufligen) kdnnen Sie nach Beendigung der Tests des

Add | requeeyeor: Originalprotokolls eine weitere Frequenz hinzufligen. Zeigen Sie mit
:ﬂ“lyl‘:df‘qy qugzg : der Maus auf die Frequenz, die Sie testen wollen, und klicken Sie mit
DPOAE norm dats v | memmoonre 0€T rechten Maustaste. Klicken Sie auf Add (Hinzufiigen) und wéhlen

reueney oo O1€ dann eine verfigbare Frequenz fir die Messung aus der Liste aus.
"~ Nach dem Hinzufligen von mindestens einer Frequenz werden Sie
bemerken, dass sich die Schaltflache Start (Starten) in die
Schaltflache Continue (Fortfahren) verwandelt. Durch Klicken auf
Continue (Fortfahren) werden alle eingegebenen Frequenzen ohne
zeitliche Beschrankung gemessen. Driicken Sie auf Stop (Stoppen),
wenn die zusatzlichen Punkte in ausreichendem Mal} getestet wurden.

— == Next measurement point (Nachster Messpunkt) unterbricht das

View automatische Testverfahren und zwingt das Eclipse-System, sofort mit
Add dem Test der nachsten Frequenz fortzufahren. Diese Funktion ist

Mext measurement point verfiigbar, wenn die Option ,Max Test Point“ (Max. Testpunkte) im
Protokoll ausgewahlt ist.

Measure only selected frequency

DPOAE norm data
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@ v o/ Measure only selected frequency (Nur die ausgewahlte Frequenz
2 74 messen) bewirkt, dass nur der derzeit ausgewahlte Messpunkt erneut
N / getestet wird. Wahlen Sie einen Messpunkt fur den erneuten Test aus,
View + | indem Sie mit der rechten Maus-taste darauf klicken. Ein schwarzer
Add v | Kreis um den Messpunkt herum zeigt an, dass dieser ausgewahilt ist.
Next measurement point Nach dem Klicken auf Continue (Fortfahren) (befindet sich dort, wo

| ehemals die Schaltflache Start (Starten) war), wird der ausgewahlte
Punkt ohne zeitliche Beschrankung getestet. Klicken Sie auf Stop
(Stoppen), um den Test zu stoppen.

Measure only selected frequency
DPOAE norm data »

View ' Mit DPOAE norm data (DPOAE-Normdaten) kénnen Sie andern,
G 24 welche Normdaten unter ,DP-Gram® angezeigt werden.

Next measurement point

Measure only selected frequency

DPOAE norm data 3 Male
- Female

Mewborn

None

Upper Percentile  »

Lower Percentile  »

Add ) v s asey Durch Klicken mit der rechten Maustaste auf die Grafik ,DP-I/0* (DP-
———— E/A) stehen lhnen folgende Optionen zur Verfigung:

Measure only selected level

Mit Add (Hinzufugen) kénnen Sie nach Beendigung der Tests des
Originalprotokolls einen weiteren Pegel hinzufiigen. Zeigen Sie mit der
Maus auf die Frequenz, die Sie testen wollen, und klicken Sie mit der
rechten Maustaste. Klicken Sie auf Add (Hinzufligen) und wahlen Sie
einen verfiigbaren Pegel fir die weitere Messung aus. Nach dem
Hinzufiigen von mindestens einem Pegel werden Sie bemerken, dass
sich die Schaltflache Start (Starten) in die Schaltflache Continue
(Fortfahren) verwandelt. Durch Klicken auf Continue (Fortfahren)
werden alle eingegebenen Pegel ohne zeitliche Beschrankung
gemessen. Driicken Sie auf Stop (Stoppen), wenn die zusatzlichen
Punkte in ausreichendem Mal getestet wurden.

Next measurement point (Nachster Messpunkt) unterbricht das
automatische Testverfahren und zwingt das Eclipse-System, sofort mit
Next measurement point dem Test der nachsten Intensitét fortzu-fahren. Diese Funktion ist
Measure only selected level verfigbar, wenn die Option ,Max Test Point* (Max. Testpunkte) im
Protokoll ausgewahilt ist.

Add

Measure only selected frequency (Nur den ausgewahlten Pegel

_ messen) bewirkt, dass nur der derzeit ausgewahlte Messpunkt erneut
Next measurement point getestet wird. Wahlen Sie einen Messpunkt fiir den erneuten Test aus,
Measure only selected level | indem Sie mit der rechten Maus-taste darauf klicken. Ein schwarzer

o’ Kreis um den Messpunkt herum zeigt an, dass dieser ausgewahlt ist.
Nach dem Klicken auf Continue (Fortfahren) (befindet sich dort, wo
ehemals die Schaltflache Start (Starten) war), wird der ausgewahlte
Punkt ohne zeitliche Beschrankung getestet. Klicken Sie auf Stop
(Stoppen), um den Test zu stoppen.

Add »

Die Test-Mindestvoraussetzungen, wie im Protokoll definiert, sind
neben einigen der Elemente in der Test Summary Table
(Testzusammenfassungstabelle) angefiihrt. Die Zahlen in Klammern
andern sich in ein Kontroll-hdkchen, wenn die Mindestvoraussetzung
wahrend der Tests erfiillt wurde.
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Point summary

fa DP level  Noise
(Hz) (dB SPL) (dB SPL)

1000 128
1500 8.6
2000 14.3
3000 0.6
4000 13.6

6000 229
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-10.3

-15.2

-17.0

-6.8

SNR

173

18.9

295

16.2

30.6

29.7

Reliab. Detected

99.5 L4
99.4 v
100.0 v
99.7 L4

100.0 v

100.0 v
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Die Point Summary Table (Punkt-Zusammenfassungstabelle) zeigt die
f2-Testfrequenzen, den DP-Pegel, das Rauschen, den Signal-Rausch-
Abstand (SNR) und den Verlasslichkeitsprozentsatz an. In der Spalte
Detected (Erkannt) wird ein Kontrollhdkchen angezeigt, wenn die
angegebene Frequenz die im Protokoll festgehaltenen Kriterien erflllt.

Die Werte fir DP-Pegel, Rauschen und Signal-Rausch-Abstand (SNR)
werden gemal den Rohdaten auf-/abgerundet. Daher entspricht der
berechnete Signal-Rausch-Wert (SNR) moéglicherweise nicht immer
dem DP-Pegel minus dem Rauschwert.

Screening results can be PASS, REFER or INCOMPLETE and are
indicated above the measurement as soon as the result is available.
Wenn das Kontrollkdstchen ,Enabled Pass/Refer*
(Bestehen/Uberweisung aktiviert) fiir das ausgewahlte Protokoll nicht
aktiviert ist, erfolgt keine Beschriftung.

Die statistische Signifikanz des erkannten Ergebnisses ist abhangig
von einer Kombination der folgenden benutzerdefinierten
Einstellungen, die bei der Protokolleinrichtung definiert werden:
Testzeit, Stimuluspegel, Signal-Rausch-Abstand (SNR), Min. DP-
Pegel, DP-Toleranz, Verlasslichkeit, Zum Bestehen erforderliche
Punktezahl, Zum Bestehen erforderliche Punkte.
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8.5 Verwenden des TEOAE-Moduls

8.5.1 Vorbereiten fiir den Test

Patientenanweisung
Lassen Sie den Patienten auf einer Liege oder in einem bequemen Stuhl Platz nehmen oder er legt sich ggf.
auf eine Untersuchungsliege. Kleine Kinder flihlen sich eventuell auf dem Schol} eines Elternteils oder der
Schwester wohler. Zeigen Sie dem Patienten die Sonde und erklaren Sie Folgendes:
o Das Ziel des Tests ist die Untersuchung des Hérorgans auf seine Funktion.
Die Spitze der Sonde wird in den Gehdrgang eingefiihrt. Dabei dichtet sie ihn gut ab.
Wahrend des Tests sind mehrere Téne zu hdren.
Der Patient muss nichts tun.
Husten, Bewegungen, Gesprache und Schlucken kénnen die OAE-Testergebnisse beeintrachtigen.

Visuelle Untersuchung des Gehoérgangs

Untersuchen Sie den aufteren Gehdrgang mit einem Otoskop auf Ohrenschmalz, und entfernen Sie
Ubermafigen Ohrenschmalz, damit die Sondendffnung nicht verstopft und dadurch den Test verhindert.
UbermaRig gewachsene Haare miissten eventuell verschnitten werden.

Bei Kontraindikationen muss der Patient von einem HNO-Arzt oder Experten untersucht werden.

Die Leistung der Sonde ist fir die OAE-Testergebnisse von grofiter Wichtigkeit. Wir empfehlen, zu Beginn
jedes Tages vor Tests an Patienten einen Sondentest durchzufiihren, um sicherzustellen, dass die Sonde
ordnungsgemalf funktioniert.

Vorbereiten der Ausriistung

1. Schalten Sie das Eclipse-System ein, indem Sie es an den USB-Port des PC anschlie3en.

2. Offnen Sie die OtoAccess®-Datenbank oder die Noah-Datenbank und geben Sie neue
Patientendaten ein. .

3. Doppelklicken Sie auf das Symbol der IA OAE-Software, um die Software zu starten. Klicken Sie
anschlieRend auf die OAE-Modulregisterkarte , TE".

4. Wahlen Sie das gewlinschte Testprotokoll aus der Dropdown-Liste aus.

5. Wahlen Sie das zu testende Ohr aus.

Stellen Sie vor dem OAE-Test sicher, dass die Sondenspitze sauber und frei von Ohrenschmalz und/oder
Verschmutzungen ist.

Testumgebung
Fuhren Sie den OAE-Test immer in einer ruhigen Testumgebung durch. Laute Umgebungsgerausche
kénnen die OAE-Aufzeichnung beeintrachtigen.

6. Wahlen Sie eine Ohrspitzengréfe aus, mit der der Gehdérgang gut abgedichtet wird.

7. Uberpriifen Sie den Sondenstatus in der Software, um eine gute Abdichtung zu verifizieren.

— Wenn erkannt wird, dass sich die Sonde In ear (Im Ohr) befindet, ist die Farbe griin.
Out of ear (also aulRerhalb des Ohrs) ist die Farbe rot. Wenn die Sonde den Status Blocked (Blockiert)
oder Too Noisy (Zu viel Rauschen) aufweist, ist die Farbe gelb.

8. Ergebnisse des TE-Reaktionstests: OAE auf der rechten Seite vorhanden und keine OAE-Reaktion
auf der linken Seite.
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Das Symbol der Ohrseite und die Farbe stehen oberhalb des Diagramms.

S1TE response

A 4 RETR

Die Hakchen geben die TE-Balken an, die die TE-Kriterien gemaflR dem Protokoll erflllen. Sie werden
Uber den Daten fur das rechte Ohr angezeigt.

Die TE-Balken ohne Hakchen haben nicht das TE-Kriterium erfillt und liegen entweder unter dem

Gerausch oder sind nicht vorhanden.

Der graue Bereich stellt den Rauschpegel im Raum beim TE-Test dar.
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8.5.2 Elemente im TEOAE-Modul

Im folgenden Abschnitt werden die Elemente des TEOAE-Bildschirms beschrieben.

Menu (Meni) bietet Zugang zu den Optionen ,Setup®, ,Print*
(Drucken), ,Edit“ (Bearbeiten) und ,Help“ (Hilfe) (weitere
Einzelheiten zu den Menlioptionen entnehmen Sie bitte dem
Dokument ,Zusatzinformationen®).

Die Schaltflache Guidance (Leitfaden) 6ffnet den
Benutzerleitfaden mit Anweisungen zu den Tests innerhalb des
Moduls. Der Leitfaden lasst sich im Fenster ,User Guide Setup*
(Konfiguration des Benutzerleitfadens) individuell anpassen.

Mit Print (Drucken) kénnen die Ergebnisse am Bildschirm direkt
auf lhrem Standarddrucker gedruckt werden. Sie werden
aufgefordert, eine Druckvorlage auszuwahlen, wenn keine mit
dem Protokoll verkniipft ist (weitere Einzelheiten zum
Druckassistenten entnehmen Sie bitte dem Dokument
»Zusatzinformationen®.

Das Symbol Print to PDF (In PDF drucken) wird bei der
Einrichtung Uber die Option General Setup (Allgemeines Setup)
eingeblendet. Darlber kdnnen Sie direkt in ein PDF-Dokument
drucken, das auf dem PC gespeichert wird. (Nahere
Einzelheiten zum Setup entnehmen Sie bitte dem Dokument flr
zusétzliche Informationen.)

E Mit der Option Save & New Session (Speichern und neue
Untersuchung) wird die aktuelle Untersuchung in Noah 4 oder
der OtoAccess®-Datenbank (oder, bei Ausfiihrung im
Standalone-Modus, in einer gemeinsam genutzten XML-Datei)
gespeichert und eine neue Untersuchung geoffnet.

U B j
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Mit der Option Save & Exit (Speichern und beenden) wird die
aktuelle Untersuchung in Noah 4 oder der OtoAccess®-
Datenbank (oder, bei Ausfiihrung im Standalone-Modus, in
einer gemeinsam genutzten XML-Datei) gespeichert und Titan
Suite beendet.

Mit Toggle Ear (Ohr umschalten) wird vom rechten auf das
linke Ohr umgeschaltet und umgekehrt.

Mit List of Defined Protocols (Liste definierter Protokolle)
kann ein Testprotokoll fur die aktuelle Testsitzung ausgewahlt
werden (weitere Einzelheiten zu Protokollen entnehmen Sie
bitte dem Dokument ,Zusatzinformationen®).

Temporary Setup (Temporare Einstellung) ermoglicht das
temporare Vornehmen von voriibergehenden Anderungen am
ausgewahlten Testprotokoll. Die Anderungen gelten nur fiir die
gegenwartige Sitzung. Nachdem Sie Anderungen
vorgenommen haben und zum HauptmenU zurlickgekehrt sind,
wird dem Namen des Protokolls ein Sternchen (*) nachgestellt.

Mit List of historical sessions (Liste historischer Sitzungen)
wird auf historische Sitzungen fiir die Darstellung oder die
Current Session (Aktuelle Sitzung) zugegriffen.

Das Feld Historical Session (Historische Untersuchung) lasst
sich durch Nach-unten-Ziehen mit der Maus erweitern
(ausklappen) bzw. durch Klicken auf die Pfeiltaste
minimieren/maximieren.

Die orange markierte Untersuchung ist die ausgewahlte, am
Bildschirm angezeigte Untersuchung. Markieren Sie das
Kontrollkastchen neben dem Untersuchungsdatum, um die
Grafik mit historischen Untersuchungen zu iberlagern.

Die Schaltflache Go to current session (Zur aktuellen Sitzung)
fuhrt Sie zur gegenwartigen Sitzung zurtick.

Der Probe status (Sondenstatus) wird durch einen farbigen
Balken mit einer Beschreibung daneben dargestellt.

Wenn der Sondenstatus Out of ear (AuRerhalb des Ohrs) ist,
wird die Farbe des ausgewahlten Ohrs angezeigt (blau fir links
und rot flr rechts). Wenn erkannt wird, dass sich die Sonde In
ear (Im Ohr) befindet, ist die Farbe griin. Wenn die Sonde
blockiert ist, leckt oder zu stark rauscht, ist die Farbleiste
gelb. Wenn Keine Sonde erkannt wird, ist die Statusleiste
grau.

Forced Start (Zwangsstart) kann verwendet werden, um den
Start einer OAE-Messung zu erzwingen, wenn die Sonde nicht
den Status "im Ohr" anzeigt, wie beispielsweise beim Testen von
Patienten mit Paukenréhrchen. Forced Start (Zwangsstart) wird
durch Dricken auf das entsprechende Symbol oder durch langes
Dricken (3 Sekunden) auf die Start/Leer-Taste auf dem
Schulterteil aktiviert.

Achtung: Bei einem Zwangsstart richtet sich die Stufe des
Stimulus nach den Kalibrierwerten der Sonde an einem 711-
Koppler und nicht nach dem jeweiligen Ohr.
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Summary view (Zusammenfassungs-Ansicht) schaltet
zwischen der Darstellung der Ergebnisgrafik und der
Ergebnisgrafik mit Testzusammenfassungstabellen um.

Monaural/Binaural View (Monaurale/Binaurale Ansicht)
schaltet zwischen der Ergebnisdarstellung fur ein Ohr und der
far beide Ohren um.

Die Schaltflache Report editor (Bericht-Editor) 6ffnet ein
separates Fenster, um dem Anwender die Mdglichkeit zu
bieten, Anmerkungen zur gegenwartigen oder zu einer
historischen Untersuchung hinzuzufligen und zu speichern.

E Die Schaltfliche Report editor (Bericht-Editor) 6ffnet ein
separates Fenster, um dem Anwender die Mdglichkeit zu
bieten, Anmerkungen zur gegenwartigen Untersuchung
hinzuzufiigen und zu speichern.

A : Durch Markieren des Kontrollkastchens Acceptable noise
SRS RO Vel & O level Off (Akzeptabler Rauschpegel aus) wird die Ablehnung
von Aufzeichnungen deaktiviert, selbst wenn diese zu viel
Rauschen enthalten.

Mit dem Schieberegler Acceptable noise level (Akzeptabler

Acceptable noise level Rauschpegel) lasst sich das Limit flir den akzeptablen

Lol A7 dB _ Rauschpegel zwischen +30 und +60 dB SPL festlegen.
—_'I : Sweeps, die oberhalb des festgelegten akzeptablen

Rauschpegels aufgezeichnet werden, werden als zu stark
rauschend gewertet und abgelehnt.

Das VU-Messgerat zeigt den aktuellen Rauschpegel an und die
Kontrollleuchte wird gelb, wenn der Sollpegel GUberschritten ist.

Hardware Indication Picture (Hardware-Abbildung) zeigt an,
ob die Hardware angeschlossen ist. Der Simulation Mode
(Simulationsmodus) wird angezeigt, wenn die Software ohne
Hardware betrieben wird.

Vor dem Testen zeigt das Timer-Symbol an, nach welcher
Zeitspanne der TEOAE-Test automatisch stoppt. Wahrend der
Testphase zahlt der Timer auf null herunter. Sie kdnnen den
Countdown deaktivieren, indem Sie in der Testphase auf den
Timer klicken. Dann beginnt der Timer mit dem Herunterzahlen.
Er zeigt an, wie viel Testzeit verstrichen ist. Der Test wird
fortgesetzt, bis Sie manuell auf ,Stop* (Stoppen) driicken.

Wenn die Messung abgewiesen wird, hort der Timer auf zu
zahlen. Die Artefaktablehnung ist abhangig von der
Einstellung Acceptable Noise Level (Akzeptabler
Rauschpegel) und dem Level Tolerance (Pegeltoleranz)-
Pegel, der im Protokoll festgelegt ist.

Unter Protocol Listing (Protokollverzeichnis) werden alle Tests
angezeigt, die das ausgewahlte Protokoll umfasst. Der Test, der
im Bildschirmbereich ,Test angezeigt wird, ist je nach
gewahltem Ohr blau oder rot markiert.
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Ein Kontrollhdkchen im Kontrollkdstchen zeigt an, dass der
Test ausgefuhrt wird, wenn START gedrickt wird. Wahrend der
Testphase wird die Auswahl der Tests, die beendet sind,
automatisch aufgehoben. Heben Sie die Auswahl der
Kontrollkastchen fir die Tests, die Sie unter dem ausgewahlten
Protokoll nicht ausfiihren wollen, auf, bevor Sie START
dricken.

Ein weiBes Kontrollhdkchen zeigt an, dass (wenigstens
einige) Daten fiir diesen Test im Speicher abgelegt sind.

Pause wird nach Testbeginn aktiviert. Mit dieser Schaltflache
lasst sich der jeweilige Test anhalten.

Die Schaltflachen START (Starten) (und STOP (Stoppen))
werden zum Starten und Stoppen der Sitzung verwendet.

Das Diagramm Stimulus zeigt den am Ohr anliegenden Klick-
Stimulus als Funktion der Magnitude (Pa) im Zeitverlauf (ms) an.
Mit dem Scrollrad Ihrer Maus kénnen Sie die Magnitude (y-Achse)
vergréRern und verkleinern (zoomen).

Das Diagramm Probe Check (Sondenpriifung) zeigt vor und
wahrend der Messung eine visuelle Darstellung des Sitzes der
Sonde im Ohr des Patienten an.

Nach dem Test wird ein Korrelationswert angezeigt, der einen
Hinweis darauf gibt, wie gut die Sonde wahrend des Tests im Ohr
geblieben ist.

Der SNR (Signal-to-noise ratio) (SNR (Signal-Rausch-
Abstand)) wird auf jedem der getesteten Frequenzbander
angezeigt und in dB berechnet.

Wenn Sie die Maus liber ein Frequenzband flihren, werden
Details zur aktuellen bzw. zur abgeschlossenen Messung
eingeblendet.

Das Kontrollkdstchensymbol "TE found" (TE gefunden) — ein
schwarzes Kontrollkdstchen — zeigt an, dass diese Einzelmessung
die entsprechenden Vorgaben erflllt hat. Die Tests werden jedoch
fortgesetzt, bis die Testzeit ablauft oder bis der Test manuell
gestoppt wird.
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Druch Zeigen auf die gewlinschte Grafik und anschlieRendes
Scrollen mit dem Scrolirad |hrer Maus kénnen Sie alle Grafiken
verkleinern und vergroBern.

Views v | FFT Die Ansicht der TE-Reaktionsgrafik 1&sst sich andern, indem Sie
Ertend test Original mit der rechten Maustaste darauf klicken. Das Dropdown-Men(
TEOAE Norm data » 1/1 octave bietet die folgende Optionen:

1/2 octave

1/3 octave

1/6 octave View (Ansicht) ermdglicht Ihnen, von der Originalansicht zur
1/12 octave FFT-Ansicht, 1/1, 1/2, 1/3, 1/6 und 1/12-Oktaven-
Frequenzbandansicht zu wechseln.

: Mit Extend test (Test verlangern) kénnen Sie den Test

Views 4 fortsetzen, nachdem dieser von allein geendet hat oder manuell
gestoppt wurde. Der Zahler wird auf 0 zuriickgesetzt und
Bxtend test beginnt ohne Zeitbeschréankung hochzuzahlen. Klicken Sie auf
TEQAE Morm data ¢ Stop (Stoppen), um die Tests zu stoppen. ,Extend Test (Test
verlangern) ist nur verfugbar, wenn das Protokoll nicht fur
PASS/REFER (BESTANDEN/VERWEISEN) aktiviert ist.

Views v Mit Norm data (Normdaten) kénnen Sie andern, welche TE-
Extend test Normdaten in der
I 1 - TE-Reaktionsgrafik angezeigt werden.
Female
MNewborn
Mone

Upper Percentile  »

Lower Percentile 3

Die Response Waveform (Reaktionskurve) sowie das
Recording Window (Aufzeichnungsfenster) und der Response
Reproducibility (Reaktionsreproduzierbarkeits)-Bereich
werden angezeigt.

Die Pfeile zeigen die Start- und Stoppzeit des Recording
Window (Aufzeichnungsfensters) an. Die Flache aulRerhalb
des Aufzeichnungsfensters ist ausgegraut. Die Start- und
Stoppzeit des Recording Window (Aufzeichnungsfensters)
Iasst sich vor Testbeginn andern. Dazu werden die Pfeile in der
Grafik mit der Maus verschoben.

Der Waveform Reproducibility Window Range
(Kurvenreproduzierbarkeits-Fensterbereich) wird durch eine
schwarze Linie auf der x-Achse angezeigt. Nur die Kurve
innerhalb dieses Bereichs wird zur Berechnung des Waveform
Reproducibility Percentage
(Kurvenreproduzierbarkeitsprozentsatzes) herangezogen.

Durch Klicken auf die aquamarinen oder violetten Kreise am
Ende einer jeden Kurve und durch Bewegen der Maus lassen
sich die Kurven in der Grafik trennen
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@  View buffers A & B

h:u! View 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& Bmean -
A-Bdiff -

MEP -

No. of detected bands -

Band summary

Frequency TE level Noise SNR
(kHz) (dBsPL)  (dBSPL)
1.00 77 -5.3 13.0
1.50 73 -4.3 11.6
2.00 -2.8 -89 6.1
3.00 7.0 -6.0 13.0
4.00 6.2 -7.8 14.0
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Detected

Durch Klicken mit der rechten Maustaste auf die Response
Waveform Graph (Reaktionskurve) lasst sich die Darstellung
andern.

View buffers A & B (Puffer A und B anzeigen) ist die
Standardansicht mit zwei einander Uberlagernden gemittelten
OAE-Kurven.

View noise (Rauschen anzeigen) zeigt das Rauschen als
Kurve an (Rauschen = A-PUffer - B-Puffer).

View average (Mittelwert anzeigen) zeigt den Mittelwert der
Kurven A und B an.

Die Test-Mindestvoraussetzungen, wie im Protokoll definiert,
sind neben einigen der Elemente in der Test Summary Table
(Testzusammenfassungstabelle) angefuhrt. Die Zahlen in
Klammern andern sich in ein Kontrollhdkchen, wenn die
Mindestvoraussetzung wahrend der Tests erflllt wurde.

Die Band Summary Table (Frequenzband-
Zusammenfassungstabelle) zeigt die Testfrequenzen, den TE-
Pegel, das Rauschen und den Signal-Rausch-Abstand (SNR)
an. In der Spalte Detected (Erkannt) wird ein Kontrollhdkchen
angezeigt, wenn die angegebene Frequenz die im Protokoll
festgehaltenen Kiriterien erflllt.

Die Werte fur TE-Pegel, Rauschen und Signal-Rausch-Abstand
(SNR) werden gemaf den Rohdaten auf-/abgerundet. Daher
entspricht der berechnete Signal-Rausch-Wert (SNR)
moglicherweise nicht immer dem TE-Pegel minus dem
Rauschwert.

Die Screening results (Screening-Ergebnisse) kbnnen PASS,
REFER oder INCOMPLETE (BESTANDEN, VERWEISEN oder
UNVOLLSTANDIG) sein. Sie werden (iber der Messung
eingeblendet, sobald das Ergebnis verfligbar ist. Wenn das
Kontrollkastchen ,Enabled Pass/Refer* (Bestehen/Uberweisung
aktiviert) fir das ausgewahlte Protokoll nicht aktiviert ist, erfolgt
keine Beschriftung.

Die statistische Signifikanz des erkannten Ergebnisses ist
abhangig von einer Kombination der folgenden
benutzerdefinierten Einstellungen, die bei der
Protokolleinrichtung definiert werden: Testzeit, Stimuluspegel.
Singal-Rausch-Abstand (SNR), Aufnahmefenster, Min.
Gesamt-OAE, Min. Reproduzierbarkeit, Min. TE-Pegel, Zum
Bestehen erforderliche Banderzahl, Zum Bestehen
erforderliche Bander.
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8.6 Verwenden des Druckassistenten

Der Bediener hat die Option, anpassbare Vorlagen fur Ausdrucke zu erstellen, die individuellen Protokollen
zugeschrieben werden kdnnen und schnelles Ausdrucken ermoéglichen. Zum Druckassistenten gelangen Sie
auf zweierlei Weise:

a. Wenn Sie eine Vorlage zur allgemeinen Benutzung erstellen oder eine vorhandene Vorlage
auswahlen mdchten: Gehen Sie auf einer der Registerkarten der Eclipse Suite (IMP, DPOAE,
TEOAE oder ABRIS) zu Menu | Print | Print wizard... (Men( | Drucken | Druckassistent ...).

b. Wenn Sie eine Vorlage erstellen oder eine vorhandene Vorlage auswahlen mdchten, um sie einem
spezifischen Protokoll zuzuordnen: Gehen Sie zur Registerkarte ,Module* (Modul) (IMP, DPOAE,
TEOAE oder ABRIS) fiir das jeweilige Protokoll und wéhlen Sie dann Menu | Setup | Protocol
setup (Meni | Setup | Protokoll-Setup). Wahlen Sie das gewlnschte Protokoll auf dem Drop-down-
Menu aus und wahlen Sie am unteren Bildschirmrand Print Wizard (Druckassistent).

Nun wird das Fenster Print Wizard (Druckassistent) gedffnet, auf dem die folgenden Informationen und
Funktionen zu sehen sind:

Zateqories Templates

= »> Templates i @ =
Factory defaults - __'J ' 4

ser defined

Paediatric REM Frequency compression

Audiarnetry Prink

1. Unter Categories (Kategorien) kbnnen Sie Folgendes auswahlen:

Templates (Vorlagen), um alle verfligbaren Layouts anzuzeigen

Factory defaults (Werkseinstellung), um nur Standard-Vorlagen anzuzeigen

User defined (benutzerdefiniert), um nur angepasste Vorlagen anzuzeigen

Hidden (Ausgeblendet), um ausgeblendete Vorlagen anzuzeigen

My favorites (Meine Favoriten), um nur als Favorit gekennzeichnete Vorlagen anzuzeigen

2. Die verfligbaren Vorlagen der ausgewahlten Kategorie sind im Ansichtsbereich Templates
(Vorlagen) zu sehen.
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3. Werkseitig voreingestellte Vorlagen sind durch das Schlosssymbol gekennzeichnet. Sie sorgen
daflr, dass lhnen immer eine Standardvorlage zur Verfigung steht und Sie keine spezielle Vorlage
zu erstellen brauchen. Sie kdnnen jedoch nur dann nach persdnlicher Bevorzugung bearbeitet
werden, wenn sie anschlielend unter einem neuen Namen gespeichert werden. User
defined/created (Benutzerdefinierte/Erstellte) Vorlagen kdnnen auf Read-only (Schreibschutz,
angezeigt durch das Schlosssymbol) eingestellt werden. Klicken Sie dazu mit der rechten Maustaste
auf die Vorlage und wahlen Sie Read-only aus der Dropdown-Liste aus.

Gleicherweise kann der Read-only (Schreibschutz)-Status durch Befolgen derselben Schritte von
den benutzerdefinierten Vorlagen entfernt werden.

4. Vorlagen, die unter My favorites (Favoriten) hinzugefligt werden, sind durch ein Sternchen
gekennzeichnet. Durch Hinzufligen von Vorlagen zu My favorites (Favoriten) lassen sich die am
haufigsten verwendeten Vorlagen leicht einsehen.

5. Die Vorlage, die bei Offnen des Druckassistenten (iber das Fenster IMP440, ABRIS440, DPOAE440
oder TEOAE440 dem ausgewahlten Protokoll angefigt ist, wird mit einem Kontrollhdkchen
(Aktivierungszeichen) gekennzeichnet.

6. Klicken Sie auf die Schaltflaiche New Template (Neue Vorlage), um eine neue Vorlage ohne Inhalt
zu offnen.

7. Wahlen Sie eine der vorhandenen Vorlagen aus und klicken Sie auf die Schaltflache Edit Template
(Vorlage bearbeiten), um das ausgewahlte Layout zu modifizieren.

8. Wahlen Sie eine der vorhandenen Vorlagen aus und klicken Sie auf die Schaltflache Delete
Template (Vorlage I16schen), um die ausgewahlte Vorlage zu I6schen. Sie werden aufgefordert, den
Léschvorgang fur die Vorlage zu bestatigen.

9. Wahlen Sie eine der vorhandenen Vorlagen aus und klicken Sie auf die Schaltflaiche Hide Template
(Vorlage ausblenden), um die ausgewahlte Vorlage auszublenden. Die Vorlage ist nur dann sichtbar,
wenn unter Categories (Kategorien) die Option Hidden (Ausgeblendet) ausgewahlt ist. Um die
Vorlage wieder anzuzeigen, wahlen Sie unter Categories (Kategorien) die Option Hidden
(Ausgeblendet) aus, klicken Sie mit der rechten Maustaste auf die gewlinschte Vorlage und wahlen
Sie View/Show (Einsehen(Anzeigen).

10. Wahlen Sie eine der vorhandenen Vorlagen aus und klicken Sie auf die Schaltflache My Favorites
(Favoriten), um sie als Favorit zu kennzeichnen. Die Vorlage ist nun leicht aufzufinden, wenn unter
Categories (Kategorien) die Option My Favorites (Favoriten) ausgewahlt wird. eine Vorlage, die
unter My Favorites mit einem Sternchen gekennzeichnet ist, kann wieder geléscht werden, indem
Sie die Vorlage auswahlen und auf die Schaltfliche My Favorites (Favoriten) klicken.

11. Wahlen Sie eine der Vorlagen aus und klicken Sie auf die Schaltflache Preview (Vorschau), um die
Druckvorschau auf dem Bildschirm anzuzeigen.

12. Je nachdem, wie Sie zum Druckassistenten gelangt sind, stehen Ihnen folgende Optionen zur
Verfligung:

a. Print (Drucken), um die ausgewahlte Vorlage fir den Ausdruck zu verwenden oder
b. Select (Auswahlen), um die ausgewahlte Vorlage dem Protokoll zuzuordnen, Giber das Sie
zum Druckassistenten gelangt sind.

13. Mochten Sie den Druckassistenten verlassen, ohne eine Vorlage auszuwahlen oder zu andern,
klicken Sie auf Cancel (Abbrechen).
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Durch Klicken mit der rechten Maustaste auf eine spezifische Vorlage wird ein Drop-down-Men(i
eingeblendet, das eine alternative Methode zur Ausfiihrung der oben beschriebenen Optionen bietet:

Nahere Informationen zum Druckassistenten finden Sie im Dokument fiir zusatzliche Informationen zum
Eclipse-System
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9 ABRIS-Bedienungsanleitung

9.1 Verwenden des ABRIS-Moduls

1. Jeder Kontakt zwischen leitenden Teilen der Elektroden oder ihren Anschlissen, inklusive der
neutralen Elektrode und anderer leitender Teile, ist zu vermeiden.

2. Bitte Uberprifen Sie vor einer Aufzeichnung, dass die Stimulusrate korrekt ist und der Wandler
verwendet wird, da ein anderer Nutzer oder eine andere Person die Protokolleinstellung geandert
oder geldscht haben kdnnte. Wahrend der Aufzeichnung werden der Stimuluspegel und Wandler auf
der Benutzeroberflache angezeigt.

3. Falls das System flr eine Weile nicht verwendet wurde, sollte der Bediener folgende Komponenten
prufen, um zu verifizieren, dass das System betriebsbereit ist und genaue Ergebnisse liefert: die
Wandler (Silikonschlauche der Kopfhoérereinsatz) auf Briiche priifen; das Ablaufdatum der
Einwegelektroden auf Kabelschaden prifen.

4. Es darf nur spezielles Elektrodengel fir die Elektroenzephalografie verwendet werden. Befolgen Sie
bitte die Anleitungen des Herstellers zum Gebrauch des Gels.

HINWEIS

1. Das Eclipse verfugt Uber ein 2-Kanal-Eingangsboard, welches ohne Wechseln der Elektroden
Messungen beider Ohren ermdglicht.

2. Sollte sich der Patient verkrampfen, besonders im Bereich des Nackens, des Genicks und der
Schulter, kénnen die Aufzeichnungen schlecht sein oder sogar ganz zurlickgewiesen werden. Sie
mussen eventuell warten, bis sich der Patient entspannt, um die Messung fortzusetzen.

9.2 Anbringen der Elektroden

An alle Buchsen des Kabelkollektors, der mit dem Vorverstarker verbunden ist, muss ein Elektrodenkabel
angesteckt sein, das wiederum Uber eine Elektrode mit dem Patienten verbunden ist.

Falls eine Buchse offen gelassen wurde oder ein Kabel nicht mit dem Patienten verbunden ist, wird die
Messung abgelehnt und es ist kein Messvorgang maéglich. Sowohl das ipsilaterale als auch das
kontralaterale EEG werden gepriift, um die Ablehnung einer Messung zu bestimmen.
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Dricken Sie die Taste
,Imp.“ und drehen Sie
den Regler ganz nach
rechts.

9.4

Drehen Sie den Regler
langsam nach links.

Die Farbe der LED fur
jede Elektrode
wechselt von rot zu
grin, wenn die
Impedanz fir die
jeweilige Elektrode
gefunden wurde.

Loop Back (LBK15)-Messung

Dricken Sie die Taste
,Imp.“, um den
Impedanzmodus vor
der Messung zu
beenden.

Die LBK15-Einheit dient aufgrund der Natur des ABRIS-Algorithmus nicht der Ausfiihrung von
Funktionstests des ABRIS-Geréts. Fur Funktionstests (Erkennung von falschen Pass-Ergebnissen) muss ein
Patient mit den Elektroden verbunden werden ohne einen Stimulus zu applizieren (getrennt vom Wandler).

9.5

ABRIS-Messbildschirm

Im folgenden Abschnitt werden die Elemente des Messbildschirms beschrieben.

File Edit View Help

[o 6 % 0@
Stimuluz + + 210w E]E] =20nV
Level 35 dB rHL AEP wave form Remarks
Output; EAR tone AER insert -
ke it 9|
Test Status —
Pass criteria < 45 %
Recording time : 45 sec.
Running....
Ear .
20|
s
= «’ )
o
Stop &
)
40|
0|
2
10|
2 10 20 k) 40 =0 -] T i) 20 100 110 12E=c.
Current session FsS @
- -H - Fy 3%
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9.5.1 Elemente des Hauptmeniis
File Edit WView Help

Datei bietet Zugriff auf die Optionen Systemeinstellungen, Drucken..., Druckvorschau,
Druckeinstellungen und Beenden.
1. Offnen Sie Systemeinstellungen, um Protokolle zu erstellen oder vorhandene Protokolle zu

bearbeiten.

2. Wahlen Sie die Option Drucken... oder driicken Sie die Tasten Strg + P, um alle Berichtseiten zu
drucken.

3. Wahlen Sie die Option Druckvorschau, um eine Vorschau des zu druckenden Bereichs
anzuzeigen.

4. Wabhlen Sie die Option Druckeinstellungen, um die Druckereinstellungen auszuwahlen.
5. Wahlen Sie die Option Beenden, um die ABRIS-Software zu schlief3en.

Bearbeiten bietet Zugriff auf die Optionen Rechts I6schen, Links lI6schen und Rechts + Links I6schen.
1. Wahlen Sie die Option Rechts I6schen, um die Messung des rechten Ohrs zu |6schen.
2. Wabhlen Sie die Option Links I6schen, um die Messung des linken Ohrs zu l6schen.
3. Wahlen Sie die Option Rechts + Links 16schen, um die Messungen beider Ohren zu I6schen.

Ansicht bietet Zugriff auf das EEG.
1. Durch Deaktivierung der Option EEG werden die EEG- und AEP-Kurven ausgeblendet und der
EEG-Rauschbalken angezeigt.

? bietet Zugriff auf Uber.... )
1. Wahlen Sie die Option Uber ABRIS..., um Informationen zur Softwareversion und den
Lizenzschlissel zu erhalten.

9.5.2 Vorangegangene Sitzungen anzeigen

Verwenden Sie die Tasten ,Bild nach oben® und ,Bild nach unten, um zwischen vorangegangenen
Sitzungen hin und her zu schalten.

Wenn eine bestimmte Sitzung aus der Datenbank gedffnet wurde, ist die ,Bild nach oben/unten“-Funktion
nicht verfugbar.

9.5.3 Speichern & SchlieRen
=]

—
Das Symbol ,Speichern & SchlieRen" speichert die aktuelle Sitzung und beendet die Software.
Wurden keine Daten aufgezeichnet, wird die Sitzung nicht gespeichert.

Zum Beenden der Software ohne Speichern missen Sie auf das rote ,.X* in der rechten oberen
Bildschirmecke klicken.

9.5.4 Drucken
=

Das Drucksymbol druckt den Bericht fUr die ausgewahlte Sitzung.
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9.5.5 Elektronische Hilfe
M2

Klicken Sie auf das Symbol fir die elektronische Hilfe, und klicken Sie auf ein Element, zu dem Sie weitere
Informationen bendtigen. Falls eine kontextspezifische Hilfe verflgbar ist, wird ein Fenster mit relevanten
Informationen gedffnet.

9.5.6 Bericht

Das Berichtsymbol 6ffnet den Berichteditor zur Auswahl einer vorgeschriebenen Berichtsvorlage bzw. zur
Bearbeitung oder Erstellung eines neuen Berichts fur die ausgewahlte Sitzung.

9.5.7 EEG/Rauschbalken anzeigen

J'||,|'||,|'L

Klicken Sie auf das Symbol ,EEG/EEG Rauschen", um zwischen den EEG- und AEP-Kurven oder dem
EEG-Rauschbalken umzuschalten.

9.5.8 Fenster ,,Stimulus*

Stimuluz
Level 35 dB nHL
Cutput: EAR tone ABR insert

Zeigt den Stimuluspegel in dB nHL und den fur die Messung verwendeten Wandler an.

9.5.9 Fenster , Test Status*

Test Status

Pazz criteria ;100 &

Recording time : 40 sec.

Zeigt den Status der Passkriterien und die Aufzeichnungsdauer wahrend und nach der Messung an.

9.5.10 Ohr

Ear

g
C\} ({3

Zeigt an, welches Ohr gemessen wird.

| Right
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9.6 Erstellen einer ABRIS-Aufzeichnung

9.6.1 Starten und Anhalten einer Messung

Start

Pause
Klicken Sie auf die Schaltflache Start , um die Messung zu starten.
Klicken Sie auf Stop, um die Messung zu stoppen.
Klicken Sie auf Pause, um die Messung anzuhalten.

Klicken Sie auf Fortsetzen, um die Messung fortzusetzen.

9.6.2 Diagramm ,,EEG“
(4] =10 )[4 10w

EEG EEG

Zeigt das anhaltende Roh-EEG an. Das Diagramm wird orange oder rot, wenn die Messergebnisse
zurlickgewiesen werden (zu starkes Rauschen). Passen Sie die Verwerfungsschwelle mithilfe der Pfeile Uber
dem EEG-Diagramm an.

9.6.3 EEG-Rauschbalken
(F[A] = 20 v

MNoise (EEG)

Der EEG-Rauschbalken kann anstelle des Roh-EEG-Diagramms angezeigt werden. Wenn das Rauschen
unterhalb der schwarzen Linie liegt, wird das VU-Messgerat grin. Wenn das VU-Messgerat rot wird, ist das
Rauschen zu hoch (schlechter Elektrodenkontakt oder unruhiges Baby). Passen Sie die
Verwerfungsschwelle mithilfe der Pfeile Uber dem EEG-Rauschbalken an.

9.6.4 AEP-Wellenkurve
(][4 = 20nv

AEP wave form

Die AEP-Wellenkurve wird wahrend der Messung angezeigt. Aufgrund der Natur des Stimulus und
Algorithmus (ASSR) kann diese Kurve nicht mit herkbmmlichen ABR-Wellenkurven verglichen werden.
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9.6.5 Feld, Bemerkungen"

Remarks

—

In diesem Feld kdnnen Sie der Sitzung Kommentare hinzufiigen.

9.6.6 Statusleiste

Ready
Running....
Die Statusleiste zeigt den Status der ABR-Messung an:
e Bereit (vor der Messung)
Lauft (wahrend der Messung)

[ ]
e Pass (nach Abschluss der Messung)
o Refer (nach Abschluss der Messung)

9.6.7 ABRIS-Reaktionskurve

0 10 20 30 40 50 60 70 80 El 100 110 12Bec.

Die Reaktionskurve zeigt den Messstatus im Zeitverlauf an. Wenn die Reaktionskurve vor Ende der
Messung die 100-%-Linie erreicht (120 Sekunden), wird ,Pass” in der Statusleiste Uber der Kurve angezeigt.
Falls die 100-%-Linie nicht wahrend den 120 Sekunden erreicht wird, wird ,Refer” angezeigt.
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9.7 PC-Kiirzel

Kiirzel Beschreibung
F1 Hilfe
F2 Messung starten / stoppen
F3 Ohr wechseln
F4 Messung anhalten / fortsetzen
F5 Ansicht umschalten (erweitert/einfach)
F7 Bericht
F8 Sitzung ausdrucken
Strg L Links auswahlen
Strg R Rechts auswahlen
Strg P Sitzung ausdrucken
Umstelltaste F1 Kontextspezifische Hilfe
Alt + X Speichern & Schlielten
Bild nach unten Ruckwartsblattern in den vorangegangenen Sitzungen
Seite Auf Vorwartsblattern in den vorangegangenen Sitzungen
Position 1 Ruckkehr zur aktuellen Sitzung
Ende Wechsel zur altesten Sitzung

9.8 Zubehor

ABRIS-Software

Bedienungsanleitung, CE-Handbuch
Vorverstarker und EARTone ABR-Einsteckhorer
Eclipse- sowie OtoAccess®-Software (soweit die Software nicht als Nachristsatz fiir ein bestehendes

EP15/25/DPOAE- oder TEOAE-System bestellt wurde).
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10 ASSR-Bedienungsanleitung

10.1 Verwenden des ASSR-Moduls

1. Jeder Kontakt zwischen leitenden Teilen der Elektroden oder ihren Anschlissen, inklusive der
neutralen Elektrode und anderer leitender Teile, ist zu vermeiden.

2. Bitte Uberprufen Sie vor einer Aufzeichnung, dass die Stimulusrate korrekt ist und der Stimuluspegel
verwendet wird, da ein anderer Nutzer oder eine andere Person die Protokolleinstellung geandert
oder geléscht haben kdnnte. Wahrend der Aufzeichnung werden die Stimulusrate und der
Stimuluspegel auf der Benutzeroberflache angezeigt.

3. Falls das System flr eine Weile nicht verwendet wurde, sollte der Bediener folgende Komponenten
prifen, um zu verifizieren, dass das System betriebsbereit ist und genaue Ergebnisse liefert: die
Wandler (Silikonschlauche der Kopfhorereinsatz) auf Briiche priifen; das Ablaufdatum der
Einwegelektroden auf Kabelschaden prifen.

4. Es darf nur spezielles Elektrodengel fir die Elektroenzephalografie verwendet werden. Befolgen Sie
bitte die Anleitungen des Herstellers zum Gebrauch des Gels.

5. Das Vorhandensein von Tinnitus, Hyperakusis oder einer anderen Empfindlichkeit gegeniiber lauten
Gerauschen kann die Messungen beeintrachtigen, wenn auf3erst intensive Stimuli verwendet
werden.

HINWEIS

1. Das Eclipse verfligt Giber ein 2-Kanal-Eingangsboard, welches ohne Wechseln der Elektroden
Messungen beider Ohren ermdglicht.

2. Sollte sich der Patient verkrampfen, besonders im Bereich des Nackens, des Genicks und der
Schulter, kdnnen die Aufzeichnungen schlecht sein oder sogar ganz zurickgewiesen werden. Es
kann dann notwendig sein, den Patienten neu anzuweisen, sich zu entspannen, und die Messung
fortzuflhren, wenn die Muskeln entspannt sind.
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10.2 Vorbereitung vor der ASSR-Messung

Um verlassliche, glltige Messergebnisse zu erhalten, ist es sehr wichtig, den Patienten gut fur die Messung
vorzubereiten.

10.3 Vorbereiten einer Messung
10.3.1 Vorbereiten der Haut

Dieses Verfahren darf auf keinen Fall an Patienten durchgeflihrt werden, fur die es ungeeignet ist.

HINWEIS
Die LBK15-Einheit eignet sich nicht zur Funktionsprifung von ASSR und ABRIS.

Die Elektrodenstellen missen vorbereitet und gereinigt werden, um eine akzeptable Hautimpedanz zu erzielen.
Fur diesen Zweck gibt es eine Vielzahl im Handel erhaltlicher Elektrodenpasten. Bedenken Sie bitte, dass es
zwei verschiedene Arten von Elektrodenpasten gibt. Die eine 16st die oberste dliinne Hautschicht, die andere ist
eine elektrisch leitende Paste, die fir die Befestigung von wiederverwendbaren Elektroden verwendet wird. Nur
der erstgenannte Typ kann fiir die Vorbereitung der Haut verwendet werden. Man spirt die abrasive
Beschaffenheit dieser Art von Paste, wenn sie zwischen den Fingern verrieben wird.

Bei einer griindlichen Vorbehandlung der Haut mit der Vorbereitungspaste wird die Haut an diesen Stellen ein
wenig rot, aber nur so ist eine geringe Hautimpedanz zu erreichen. Bei Neugeborenen ist eine intensive
Hautreinigung nicht notwendig.

Die meisten Anwender bevorzugen es, die Paste mit Alkoholtiichern zu entfernen. Damit wird gleichzeitig eine
sehr gute Entfettung der Haut erreicht, die sich gut fir den klebenden Teil der Elektrode eignet.

10.3.2 Platzieren der Elektroden

Platzieren Sie nach Vorbereitung der Haut die Elektroden auf jedes Mastoid (blaue Elektrode auf die linke
Seite, rote Elektrode auf die rechte Seite). Die weill markierte Elektrode wird am Vertex oder Haaransatz
angebracht und der Erdungsanschluss (schwarz) im unteren Bereich oder seitlich an der Stirn. Eine genaue
Platzierung der Erdungselektrode ist nicht kritisch.

Beachten Sie, dass alle vier Elektroden angebracht werden mussen.

Die Elektroden, die dem Gerat beiliegen, sind Einweg-Elektroden. Sie sind bereits mit einer elektrisch
leitenden Paste belegt, sodass keine weiteren Vorbereitungen erforderlich sind.

Hinweis: Die Positionierung der weiRen Elektrode am Vertex hat deutlich héhere Antwortamplituden zur
Folge. Es gibt spezielle Elektroden, um eine echte Vertex-Befestigung zu ermdglichen.

Wird die Ubliche Position am Haaransatz gewahlt, sollte die Elektrode moglichst hoch am Haaransatz
angebracht werden, um gute Messergebnisse zu erhalten.

10.3.3 Impedanzprifung

Nach der Befestigung der Elektroden am Patienten muss unbedingt geprift werden, ob die Hautimpedanz
akzeptabel ist. Flr gute Messergebnisse sollte die Impedanz an allen Elektroden so ausgewogen wie
moglich sein, moglichst 5 kQ oder weniger.

Driicken Sie die IMP-Taste am Vorverstarker, um die Impedanzwerte der Elektroden zu prifen.
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Drehen Sie den Regler im Uhrzeigersinn bis zum Anschlag und anschlieRend langsam entgegen dem
Uhrzeigersinn. Jede LED wechselt von rot zu griin , sobald die Impedanz fur die jeweilige Elektrode ermittelt
wurde. Der Impedanzwert wird auf dem Vorverstarker angezeigt. Er muss fur alle Elektroden unter 5 kQ
liegen und moglichst fur alle Elektroden etwa gleich sein.

Ist die Impedanz bei einer oder mehreren Elektroden zu hoch, warten Sie bitte zunachst 1 bis 2 Minuten, da
das Elektrodengel in die Haut diffundiert und sich die Impedanz verringert.

Verandert sich nichts, entfernen Sie bitte die Elektrode, bereiten Sie die Haut des Patienten nochmals vor
und bringen Sie neue Elektroden am Patienten an. Kehren Sie zum ERA-Modus zuriick, indem Sie
nochmals auf die Taste ,Imp.“ am Vorverstarker driicken.

Hinweis:

Die Impedanz der Erdungselektrode ist nicht ausschlaggebend fiir gute Ergebnisse. Es ist wahrscheinlich
einfacher, die Elektrode Uber der Nase zu befestigen (unterhalb der Vertex-Elektrode), denn diese Stelle
kann erfolgreicher mit der Reinigungspaste bearbeitet werden — da die Haut an dieser Stelle etwas dinner
ist.

Beachten Sie bitte, dass, obwohl das Impedanzprifsystem so ausgelegt ist, dass die Impedanz der
einzelnen Elektroden direkt angezeigt wird, wahrend der Impedanzprifung ein geringes Mal} an
Wechselwirkung zwischen den Elektroden entsteht. Dies flhrt dazu, dass fir die rechte Elektrode der
Impedanzwert etwas hoher angezeigt wird, als er eigentlich ist, falls die Erdungselektrode eine hohe
Impedanz aufweist.
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10.4 Befestigen der Elektroden

An alle Buchsen des Kabelkollektors, der mit dem Vorverstarker verbunden ist, muss ein Elektrodenkabel
angesteckt sein, das wiederum Uber eine Elektrode mit dem Patienten verbunden ist.

Falls eine Buchse offen gelassen wurde oder ein Kabel nicht mit dem Patienten verbunden ist, erfolgt eine
Ruckweisung und die Messung ist nicht mdglich. Sowohl das ipsilaterale als auch das contralaterale EEG
werden geprift, um die Riickweisung zu bestimmen.

10.5 Impedanzprifung

Dricken Sie die Taste Drehen Sie den Regler Die Farbe der LED fir  Dricken Sie die Taste

.iImp.“ und drehen Sie  langsam nach links jede Elektrode .Imp.“, um den

den Regler ganz nach wechselt von rot zu Impedanzmodus vor

rechts. grin, wenn die der Messung zu
Impedanz fir die beenden.

jeweilige Elektrode
gefunden wurde.

10.6 Systemleistung / Loop Back (LBK15)-Messung

Die LBK15-Einheit dient aufgrund der Natur des ASSR-Algorithmus nicht der Ausfiihrung von Funktionstests
des ASSR-Gerats. Fur Funktionstests (Erkennung von falschen Pass-Ergebnissen) muss ein Patient mit den
Elektroden verbunden werden ohne einen Stimulus zu applizieren (getrennt vom Wandler).
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10.7 Registerkarte ,ASSR*

Im folgenden Abschnitt werden die Elemente der Registerkarte ASSR beschrieben.

Auf der Registerkarte ASSR starten und steuern Sie die ASSR-Messung.

10.7.1 Elemente des Hauptmenius

Datei bietet Zugriff auf die Optionen System Einstellungen, Drucken, Seitenansicht, Druckeinrichtung
und Beenden.
1. Offnen Sie System Einstellungen, um Protokolle zu erstellen oder vorhandene Protokolle zu
bearbeiten.
2. Wahlen Sie die Option Drucken oder verwenden Sie Strg + P, um alle Berichtseiten zu drucken.
3. Wahlen Sie die Option Seitenansicht, um eine Vorschau des zu druckenden Berichts anzuzeigen.
Alle druckbaren Seiten werden angezeigt.
4. Wabhlen Sie die Option Druckeinrichtung, um die Druckereinstellungen auszuwahlen.
5. Wahlen Sie die Option Beenden, um die EP15/25-Software zu schliel3en.

? enthalt die Optionen Betriebsanleitung und Uber Interacoustics ASSR....

1. Wahlen Sie die Option Guides and instructions (Anleitungen und Anweisungen), um eine PDF-
Datei der Bedienungsanleitung zu 6ffnen. Im Ordner finden Sie auch den ASSR-
Vertaubungsrechner von Dr. Lightfoot.

2. Wahlen Sie die Option Uber Interacoustics ASSR..., um die Versionsnummer der Software, die
DSP-Version, die Hardware-Version und die Firmware-Version anzuzeigen.

10.7.2 Protokollauswahl

|L+H A0dB 4 frequencies [Child] -
Wahlen Sie aus dem Dropdown-Men( ein Messprotokoll aus.
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10.7.3 Temporares Setup
7]

Das Symbol fur das temporéares Setup erméglicht temporéare Anderungen der ausgewahlten Protokolle.
Anderungen gelten nur fiir die aktuelle Messsitzung. Geanderte Protokolle werden mit einem Sternchen (*)
neben dem Namen angezeigt.

10.7.4 Bericht

Das Berichtsymbol 6ffnet den Berichteditor zur Auswahl einer vorgeschriebenen Berichtsvorlage bzw. zur
Bearbeitung oder Erstellung eines neuen Berichts flir die ausgewahlte Sitzung.

10.7.5 Drucken
=

Das Drucksymbol druckt den Bericht fiir die ausgewahlte Sitzung. Die Anzahl der gedruckten Seiten und der
Inhalt kdnnen je nach Auswahl in Druckervorlagen variieren.

10.7.6 Speichern & SchlieBen
=

.,
Das Symbol ,Speichern & SchlieRen" speichert die aktuelle Sitzung und beendet die Software.
Wurden keine Daten aufgezeichnet, wird die Sitzung nicht gespeichert.

Zum Beenden der Software ohne Speichern miissen Sie auf das rote ,X* in der rechten oberen
Bildschirmecke klicken.

Dieses Symbol ist nicht in Noah 4 verfligbar. Durch Klicken auf die Option SchlieBen im Men( Datei oder

auf die entsprechende Schaltflache in der oberen rechten Ecke des Bildschirms wird eine Aufforderung zum
Speichern der Sitzung angezeigt.

10.7.7 Vorangegangene Sitzungen anzeigen

| Actual Sezzion - |

Wahlen Sie eine vorangegangene Sitzung aus der Sitzungsliste aus. Verwenden Sie alternativ die Tasten
,Bild nach oben“ und ,Bild nach unten®, um zwischen historischen Sitzungen hin und her zu schalten.
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10.7.8 Fenster ,,Stimulus*

Stimulus

Right Das Fenster ,Stimulus” enthalt die Messfrequenzen und die laufenden und/oder
Freq PRumning  Waiting wartenden Stimulusintensitaten.

B00Hz 50dBnHL 40dB nHL

1kHz  50dB nHL 40dB nHL

2Hz  50dBnHL

4kHz  50dB nHL

WHN

Left
Freqg  Running Waiting
500Hz  50dB nHL
TkHz  50dBnHL
ZkHz 50dBnHL  40dBnHL
4kHz 50dBrHL  35dBrHL
WN

10.7.9 "Status der Messung"

Total Session Status
Time elapsed 0:10:35
Headset: ABR3IA

Das Fenster ,Status der Messung“ enthalt die vergangene Messdauer und den verwendeten Wandler.

10.7.10 Stimulusrate

Stimulus rate
Child (30Hz) -
S
Adult Sleeping (30Hz) ‘

Adult Awake ("40Hz)

Wahlen Sie die angemessene Stimulusrate (40 Hz oder 90 Hz) fir die Messung aus. Um die Rate wahrend
der Messung zu andern (wenn sich die Vigilanz &ndert), missen alle Messfrequenzen abgeschlossen sein
oder manuell gestoppt werden.
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10.8 Erstellen einer ASSR-Aufzeichnung
10.8.1 Start/Stop (Starten/Stoppen)

Start Stop

Die Schaltflachen ,Start" und ,Stop“ werden zum Starten und Stoppen der Messung verwendet. Die
Schaltflache ,Start* wird nach Beginn der Aufzeichnung zur Schaltfliche ,Stop®. Die Schaltflache ,Start* ist
ausgegraut, wenn keine Messstimuli ausgewahlt wurden.

10.8.2 Pause

Pause

Die Schaltflache ,Pause” wird nach Messbeginn aktiv. Mit dieser Schaltflache lasst sich die jeweilige
Messung anhalten. Der Stimulus wird weiterhin angezeigt, es erfolgt jedoch keine Messung. Klicken Sie auf
~Weiter", um die Messung zu fortzusetzen.

10.8.3 Diagramme ,,Roh-EEG"

uv uy
10 10
0 I I
-10 -10
0 100ms 0 100ms

Die Diagramme ,,Roh-EEG" fiir das rechte und linke Ohr zeigen das anhaltende Roh-EEG an. Sind die
Kurven schwarz, befindet sich das EEG unterhalb der eingestellten Riickweisungsschwelle. Wird die Kurve
rot, wird die aufgezeichnete Reaktion zurlickgewiesen, da das EEG die eingestellten
Rickweisungsschwellen Uberschreitet.

Die Ruckweisungsschwellen kénnen mithilfe der Pfeile zwischen den beiden Roh-EEG-Diagrammen
angepasst werden. Wahrend der Messung kann die Riickweisungsschwelle nur innerhalb bestimmter Limits
angepasst werden. Um die Rickweisungsschwelle aulRerhalb dieser Limits zu andern, muss die Messung
gestoppt werden.

10.8.4 Diagramm ,,Messfrequenz"

% 6| I;
45
100 1 dB nHL

0 1 2 3 4 5 & min
Das Diagramm zeigt die anhaltenden oder abgeschlossenen Ergebnisse flr die angegebenen Stimuli an.

1. Der graue Bereich hinter den Erkennungskurven zeigt den Rauschpegel der ausgewahlten Kurve
an. Genaue Werte werden in der ASSR-Tabelle unter den Diagrammen angezeigt.

2. Eine schwarze Detektionskurve zeigt eine aktive Aufzeichnung an.

3. Eine griine Detektionskurve zeigt an, dass der angegebene Pegel erkannt wurde.

4. Eine rote Detektionskurve wird angezeigt, wenn eine Zeitiberschreitung der Messung vorliegt,
nicht 100 % Detektion erreicht wurden oder die Messung vor Erreichen der 100% Detektion oder der
eingestellten Messdauer gestoppt wurde.

5. Das Fanchen der Kurve zeigt die Messintensitat und die Stimulusrate an. Ein Sternchen (*) vor
dem Stimuluspegel zeigt an, dass eine Stimulusrate von 40 Hz verwendet wurde.
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Wahlen Sie eine Detektionskurve aus, indem Sie auf das Fanchen klicken. Die ausgewahlte Kurve und das
Kurven-Fanchen werden fett dargestellt.

Das Fanchen der Detektionskurve zeigt die Stimulusintensitat und die Stimulusrate (40 oder 90 Hz) an. Bei
Verwendung einer Stimulusrate von 40 Hz wird vor dem Intensitatswert ein Sternchen (*) angezeigt.

40 Hz:

90 Hz:

Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf ein Kurven-Fahnchen fir die folgenden Aktionen:
1. Loéschen — L3scht die ausgewahlte Kurve.

2. Alles I6schen — Loscht alle Erkennungskurven fur die ausgewahlte Frequenz.

3. Ausblenden — Blendet die ausgewahlte Kurve aus. Das Kurven-Handle verbleibt auf dem
Bildschirm, um anzuzeigen, dass es gemessen wurde und zum Einblenden zur Verfigung steht.

4. Cursor blendet einen Cursor ein, der auf der Kurve bewegt werden kann und fiir jeden Punkt der
Kurve numerische Informationen bezliglich des Wahrscheinlichkeitsprozentsatzes und der Zeit

anzeigt.

% 45

100 I Delete
Delete All

a0
Hide
0 Cursor |
0 1 2

10.8.5 CM-Detektor

Aufgrund des wohlbekannten Phanomens der cochlearen Mikrofonie ohne postsynaptisches akustisches
Potential, wie es beispielsweise bei ANSD vorkommt, empfehlen die Literatur und die Leitlinien im
Allgemeinen, die auditorisch-neurale Integritat mit einem ABR zu beurteilen, bevor Schlussfolgerungen zum
ASSR-Schwellenwert gezogen werden (vgl. bspw. BSA Practice Guidance for Auditory Steady State
Response (ASSR) Testing).

Bei Tests mit Intensitadten von mehr als 70 dBnHL besteht die — wenn auch geringe — Mdglichkeit, dass ein
erfasstes Potential von seltenen nichtsymmetrischen Komponenten einer cochlearen Mikrofonie stammt, die
von der Mittelung nicht in Ganze eliminiert wurde.

Daher wurde zum klinischen Nutzen des Benutzers der CM-Detektor entwickelt, der in erfassten Potentialen
auf Reste einer cochlearen Mikrofonie hinweist, wenn Tests bei Intensitaten von iber 70 dBnHL stattfinden.
Sollte das Potential vom Detektor entsprechend gekennzeichnet werden, erscheint im ASSR-Diagramm und
auch im ASSR-Audiogramm der folgende Hinweis: ,CM erkannt. Ergebnisse mittels ABR prifen!” Der
Hinweis wird fir die gespeicherte Untersuchung dauerhaft angezeigt und auch auf dem Ausdruck der
Aufzeichnung vermerkt.

Unten: Hinweis auf erkannte CM auf Aufzeichnungsbildschirm, Audiogrammmaske und Ausdruck.
L.

[CM detected. Confirm results by ABR!) 40 108

dBnHL 114y

100
H H v,
Estimated Audiogram 120 — T
50 (CM detected. Confirm results by ABR!) Comection factor (Insen Phone) : Adult Sleeping (90Hz) TP - v. 2.1
[a0] corHL Correction fctor ( Headphone) @ None
0 -10 Correction factor {Bone ) : None

6 min 0 1 {CM detected. Confirm resulis by ABR!)

100ms 0 ‘

D-0120574-H — 2025/01 ()
Eclipse Bedienungsanleitung - DE Interacoustics Seite 128



10.8.6 ASSR-Tabelle

dB nHL 500Hz 1kHz 2kHz deHz
25 xR 100% 7iny I 100% 80 I 100% 3o |
45 [ 100% 48 I[ 100% Blre I[ 100% 85 I[ 100% &7 |
65 [ 100% 1290y I[ 100%  S8ny I[ 100% 115 I[ 100%  156rh |

Die ASSR-Tabelle enthalt Informationen zur Detektionskurve. Jede gemessene Frequenz und Intensitat wird
zusammen mit dem Detektionsprozentsatz (Reaktionswahrscheinlichkeit) und dem Rauschpegel in nV
angezeigt.

Grun zeigt an, dass die spezifische Frequenz/Intensitat eine 100%ige Erkennung erreicht hat, wobei rot
angibt, dass die 100%ige Erkennung nicht erreicht wurde.

Wenn mehrere Signalgeber verwendet worden sind, werden sie in der Stimulustabelle aufgelistet.

Headset dB nHL 500Hz TkHz 2kHz dheHz dB nHL 500Hz TkHz 2kHz AkHz

P Commav & Cowmaw Cowsaw

7 o 7 Lo
a0 e a0

7 7 I [ W o |
a0 Commav 0 mmaw 0 wwav 0 mmaw a0 R R T w0z s |
50 Coemoaw  mrav  emow 50

55 Coommaw o mwav oW 5

Wird eine Intensitdt mehrmals getestet, erscheint in der Tabelle der Test mit der besten Reaktion. So wiegt
es beispielsweise starker, wenn auf einer Stufe eine Reaktion erkannt wurde, als wenn spater auf dieser
Stufe keine Reaktion mehr erkannt wird.

Wenn dies nicht erwlinscht sein sollte, klicken Sie die Kurve mit der rechten Maustaste an und lI6schen Sie
die erkannte Kurve.! Beachten Sie, dass das Loschen der Kurve erfolgen muss, bevor die Untersuchung
gespeichert wird.

Die Wirksamkeit des Verfahrens zur Ermittlung des Rauschpegels ist in dem folgenden Artikel beschrieben:
Elberling, C., & Don, M. (1984). Quality estimation of average auditory brainstem responses. Scand Audiol,
13, 187-197.

10.8.7 Verlangern der Messdauer

Klicken Sie mit rechten Maustaste auf den Text Rechts oder Links Uber den Diagrammen ,Messfrequenz",
um die Option ,Testzeit verlangern” fir alle Messfrequenzen fiir das ausgewahlte Ohr auszuwahlen.
Klicken Sie mit der rechten Maustaste in das gewlinschte Messfrequenzdiagramm, um die Option , Testzeit
verlangern® fir eine bestimmte Frequenz auszuwahlen.
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100 dB nHL
95 dB nHL
90 dB nHL
85 dB nHL
&0 dB nHL
75 dB nHL
70 dB nHL
65 dB nHL
G0 dB nHL
55 dB nHL
50 dB nHL
45 dB nHL
40 dB nHL
35 dB nHL
30 dB nHL
25 dB nHL
20 dB nHL
15 dB nHL
10 dB nHL
5dB nHL

0 dB nHL

d

fm
dB nHL 100

Extend Test Time

3

10.8.8 Anpassen der Stimulusintensitat

Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf den Text Rechts oder Links Gber den Diagrammen

.Messfrequenz", um einen Pegel flr alle Messfrequenzen des gewahlte Ohr zu bestimmen. Gerade
stattfindende Ableitungen werden gestoppt.

v 50 dB nHL Waiting...

100 dB nHL
95 dB nHL
90 dB nHL
85 dB nHL
80 dB nHL
75 dB nHL
70 dB nHL
65 dB nHL
60 dB nHL
35dBnHL

v Default (6 minutes)

to 7 minutes

to & minutes

to 9 minutes

to 10 minutes
to 11 minutes
to 12 minutes
to 13 minutes
to 14 minutes
to 15 minutes

by 1 minute
by -1 minute

Klicken Sie mit der rechten Maustaste in das gewilinschte Messfrequenzdiagramm, um die Stimulusintensitat

fir die ausgewabhlte Frequenz zu andern. Es kdnnen nur Frequenzen innerhalb des grauen Bereichs

ausgewahlt werden. Das ist eine VorsichtsmalRnahme, damit keine Pegel ausgewahlt werden, die 20 dB
Uber oder unter den gerade stattfindenden Ableitungen liegen.

100 dB nHL
95 dB nHL
90 dB nHL
85 dB nHL
80 dB nHL
75 dB nHL
70 dB nHL
65 dB nHL
60 dB nHL
55 dB nHL
50 dB nHL
45 dB nHL
40 dB nHL
35 dB nHL
30 dB nHL
25 dB nHL
20 dB nHL
15 dB nHL
10 dB nHL
5dB nHL
0dB nHL

Extend Test Time

4
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Right 1000Hz

Extend Test Time

<

100 dB nHL
95 dB nHL
90 dB nHL
85 dB nHL
80 dB nHL
75 dB nHL
70 dB nHL
65 dB nHL
60 dB nHL
55 dB nHL
50 dB nHL Waiting...
45 dB nHL
40 dB nHL
35dB nHL
30 dB nHL
25 dB nHL
20 dB nHL

-
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10.8.9 Stoppen einer Messfrequenz/-intensitat

Klicken Sie mit der rechten Maustaste in das gewlinschte Messfrequenzdiagramm. Um die aktuelle
Intensitat sofort zu stoppen "Aktuell laufende Intensitat sofort stoppen" wahlen.

Extend Test Time 4

100 dB nHL

95 dB nHL

90 dB nHL I
85 dB nHL

80 dB nHL

75 dB nHL

70 dB nHL

65 dB nHL

60 dB nHL

55 dB nHL

50 dB nHL Running... r
45 dB nHL

40 dB nHL

35dB nHL

30 dB nHL

25 dB nHL

20 dB nHL

15 dB nHL

10 dB nHL 3
5 dB nHL

0 dB nHL

Right 500Hz
LY

| Stop current ongoing intensity immediately |

10.8.10 ASSR-Vertaubungspegelrechner

Bei einer unilateralen oder asymmetrischen Horschadigung muss das nicht getestete Ohr normalerweise
vertaubt werden, um eine dariber erfolgende Wahrnehmung zu verhindern.

Die Entscheidung, ob eine Vertaubung erforderlich ist, und, wenn ja, die Berechnung der Lautstarke des
Vertaubungsgerausches sowie die Einschatzung des Risikos, mit der Vertdubung auf das getestete Ohr
einzuwirken, erfordern die Aufstellung einiger Gleichungen. Bei Neugeborenen sind diese Gleichungen noch
komplexer, und es nicht realistisch, sie mitten in einer klinischen Untersuchungssitzung manuell zu
berechnen.

! Haftungsausschluss — Interacoustics hat dieses Hilfsmittel entwickelt, um Testern zu helfen, (bernimmt
aber keinerlei Haftung fiir Fehler und unsachgeméf3e Verwendung.

Dieser ASSR-Vertdubungspegelrechner ist kein Bestandteil des Eclipse-Geréts. Jeder Nutzer muss bei der
Durchfiihrung von Tests an Patienten auf sein eigenes Urteilsvermégen zuriickgreifen und die klinische
Verantwortung fiir die von ihm getroffenen Entscheidungen (ibernehmen.

Der ASSR-Vertaubungspegelrechner ist eine auf Excel basierende Tabelle (die dementsprechend auf einem
PC, einem Laptop oder einem Tablet eingesetzt werden kann), in die der Arzt einige grundlegende Daten
eingibt (Testfrequenz & Pegel, Typ des Signalgebers, etc.). Der Rechner gibt an, ob eine Vertdubung
notwendig ist, welcher Pegel angebracht ware und ob die Wahrscheinlichkeit besteht, dass es zu einer
Vertaubung des anderes Ohres kommen kann.

Er ist eine Weiterentwicklung des ABR-Vertaubungspegelrechners. Fiir die ABR stehen andere Strategien
zur Verfiigung, wie eine Uberpriifung dessen, ob die zwei Aufzeichnungskanale Unterschiede aufweisen, die
darauf hindeuten, welches Ohr die ABR generiert. Fir die ASSR ist eine Betrachtung der Wellenformen
hingegen nicht angemessen, was den ASSR-Vertaubungspegelrechner zu einem besonders wertvollen
Hilfsmittel macht.

Der ASSR-Vertaubungspegelrechner ist in Zusammenarbeit mit Dr. Guy Lightfoot entwickelt worden. Sie
finden ihn unter "Anleitungen und Anweisungen" (siehe weiter unten):
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% Interacoustics ASSR
File = Help

E Guides and instructions e &

ASS About Interacoustics ASSR..

Stimulus
Right
Freqg  Running Waiting

P 3

ASSR NB ce-Chirp® Masking Noise Calculator iz Interacoustics

Instructions:
Click inu:ells 1o enter options and appropriate levels then press Enter / Return
some variables will be unknown (e.g. air-bone gaps) so enter several likely values; if in doubt use the higher noise level
This calculator is a time-saving guide; the user must carry clinical responsibility for a ns they make
NOISE LEVEL is the suggested dB SPL level of noise for the stimulus type, transducer, corrected age & stimulus level

Stimulus levels across frequencies: All Same Message
Stimulus Transducer: BC Area
Moise Tr
Include or exclude 50( i Include 500
Patient correcte ( X 3to5

dBeHL non-test BC ABR threshold:
Stimulus Level, dBnHL: Masking Needed

Noise Level
70 dB SPL

Risk of cross-hearing without masking Risk of cross-masking if masking is used

Der von Dr. Guy Lightfoot fiir Interacoustics entwickelte ASSR-Vertaubungspegelrechner 2019 ist in diesem Jahr auf der 26. IERASG in
Australien vorgestellt worden

Der ASSR-Vertaubungspegelrechner wurde von Dr. Guy Lightfoot entwickelt, dem Direktor von ERA
Training & Consultancy Ltd und friiheren beratenden klinischen Wissenschaftler am Royal Liverpool
University Hospital, GroRbritannien.

Dr. Lightfoot hat jahrzehntelang groRartige Hilfsmittel fir die auditive elektrophysiologische Welt ersonnen,
wie beispielsweise den ABR-Vertdubungspegelrechner, und in GroRbritannien zahlreiche exzellente
nationale Richtlinien fiir Arzte und Experten im Bereich der Audiologie erstellt, die tiber die britischen BSA-
Portale (friher NHSP) verdéffentlicht wurden. Gemeinsam mit seiner Kollegin, Dr Siobhan Brennan, hat Guy
kirzlich in der jingsten Ausgabe des etablierten "Pediatic Audiology" (3. Auflage) das Kapitel tber
ABR/ASSR verfasst.

Der ASSR-Vertdubungspegelrechner von Interacoustics ist der erste seiner Art und setzt in Bezug auf die
Vertdubung bei einer ASSR neue Malstébe. Vorgestellt wurde er von Dr. Lightfoot auf dem 26. IERASG-
Symposium, das vom 30. Juni bis 4. Juli 2019 in Sydney, Australien, stattfand.
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10.9 Registerkarte ,,Audiogramm*
Im folgenden Abschnitt werden die Elemente der Registerkarte Audiogramm beschrieben.

Auf der Registerkarte Audiogramm wird das resultierende geschatzte Audiogramm angezeigt. Die
Korrekturfaktoren kdnnen geandert werden.

File Help
L+R 65dB 4 feq. [Awake Adul) W& ol session

0 100ms. o 100ms.

Estimated Audiogram

Right Lett
corHLf corHLf
10l 10l

9 o I X——%
\o_o \
2 2

For Help, press FL Ready. NUM

10.9.1 Schatzaudiogrammsymbole

Das ASSR-Audiogramm arbeitet mit den gleichen Symbolen, die man auch aus der Audiometrie kennt und
die in der ISO 8253-1-Norm zur Audiometrie mit reinen Ténen beschrieben werden. Wahrend die
Audiometrie jedoch mit dem Schwellenwert reiner Téne arbeitet, nutzt ASSR den eine Oktave
umspannenden NB CE-Chirp®. Der NB CE-Chirp® ist firr eine direkte Horgerateanpassung konzipiert.

Nicht Vertaubt
vertaubt Rechts/Links
Rechts/Links

Kopfhorer E
Dies sind die von nHL auf eHL korrigierten O x I:I

Schétzschwellenwerte, die flir eine direkte
Hérgerédteanpassung verwendet werden sollten.

Einsteckhorer 'C } _{: j_

Dies sind die von nHL auf eHL korrigierten
Schétzschwellenwerte, die fiir eine direkte
Hérgerédteanpassung verwendet werden sollten.

Knochenleitung < > [ _.l

Dies sind die erwarteten Schwellenwerte, die fiir eine
direkte Hérgerateanpassung verwendet werden sollten.

Keine Antwort " .
Symbol fiir den verwendeten Signalgeber und Pfeil ohne “/ 4 ‘/ 4
Linie zwischen den Symbolen.

Diese Symbole sind nicht korrigiert, sondern zeigen die
héchste angelegte Intensitat, bei der keine Antwort
festgestellt werden konnte.
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Beispiel: Horminderung mit Einsteckhérern (nicht vertaubt) und links 4 kHz, keine Antwort festgestellt.

10.9.2 Audiometrische Symbole in NOAH oder der OtoAccess®-Datenbank

Die audiometrischen Symbole werden allesamt im Schatzaudiogramm angezeigt. Die audiometrischen
Symbole werden gespeichert und entweder in Noah? oder in der OtoAccess®-Datenbank? angezeigt.

Beispiel: Keine Antwort bei Verwendung von Kopfhorern.

4 Das Produktspektrum umfasst Personal Computer, PCs, Tablets, Laptops, Notebooks, mobile Endgerate, PDA, Ethernet-Hubs,
Router, WLAN, Peripheriegerate, Tastaturen, Mause, Drucker, Plotter, USB-Speichermedien, Festplattenspeicher, Solid-State-Speicher
und vieles mehr.

4 Das Produktspektrum umfasst Personal Computer, PCs, Tablets, Laptops, Notebooks, mobile Endgerate, PDA, Ethernet-Hubs,
Router, WLAN, Peripheriegerate, Tastaturen, Mause, Drucker, Plotter, USB-Speichermedien, Festplattenspeicher, Solid-State-Speicher
und vieles mehr.
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& Noah4

Fil Redigér Visning Opsetning Hjzlp
% Audiogram & ¢ Journal &~ Questionnaire ;ﬁ'n
Module f Medule ‘fﬂ Medule A_ki-
Klientliste test, 2bc-hp () rea)
Sg cfter klienter e 06-aug-2019 : ASSR @ -
Awanceret sggning »
125 250 500 Tk 2k Ak 8k
& Vis alle klienter som standard -10
Sartér efter; Usorteret W 0
) . 10
Fornavn i Efternavn
lohannes  Calle 20
Bone MR 30
Jones Mr Bone and HP 40
alone Bone
30
HP+BC test
AC+BC  test 60 e > > &
2bc-hp test 70
% % %
80 <
0
100
110
120

10.9.3 Geschatztes Audiogramm

A= ASSR result . B A= ASSR resutt
0 = Estimated Threshold Right (Final) Estlmated Audlog ram X = Estimated Threshold Left (Final)
Right Left
corH corHL|
-10) -10)
19 o—o\o 19 X X
—0
200 200
30 30
40 40
50 50
E0) E0)
70 70
) )
a0 a0
100 100f
110) 10f
120 120}
5 H 4 kHz .8 H 4 kHz

Das ,Geschatzte Audiogramm" wird wahrend der Aufzeichnung basierend auf den erkannten ASSRs
errechnet.
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Die grauen ,A“-Markierungen, die mit den grauen Linien verbunden sind, zeigen den erkannten ASSR-nHL-
Pegel an. Die verbundenen Audiogrammsymbole zeigen das korrigierte geschéatzte Audiogramm in dB eHL

an.

Korrigieren Sie den geschatzten Audiogrammpunkt manuell, indem Sie ihn mit der Maus an die gewlinschte
Position ziehen. Die erste Schatzung, die auf der ausgewahlten Korrekturfaktortabelle (das graue
audiometrische Symbol) basiert, wird angezeigt und in der Datenbank gespeichert.

Stimulus rate a0

| Adult Awake (*40Hz) -
Selected Comection Factor : 40

[ Adult Awake (40Hz) ABR3A -v. 2.0 ~ |
50

Start

60
i 70

S A

10.9.4 Luftleitung und Knochenleitung im gleichen Audiogramm
ASSR kann die Luftleitung und die Knochenleitung jetzt im gleichen Audiogramm zeigen.

Beispiel: Einsteckhdrer (nicht vertdubt) und Knochenleitung (vertdubt).

Alle Luftleitungs- und Knochenleitungssymbole werden gespeichert und sowohl in Noah als auch in der

OtoAccess®-Datenbank angezeigt.
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10.9.5 Keine Antwort

Wenn keine Antwort erkannt wird, erscheint das Symbol ,no response” (keine Antwort) im geschatzten
Audiogramm.

Sowohl in Noah als auch im OtoAccess/Journal™ erscheinen No-Response-Symbole.

10.9.6 Ausgewahlter Korrekturfaktor

Selected Comection Factor

|Child {90Hz) ABR3A - v. 2.0 -
Adult Awake (40Hz) ABR3A -v. 2.0
Aduft Sleeping (30Hz) ABR3A -v. 2.0

Child (30Hz) ABR3A-v. 2.0
Mone

Wahlen Sie aus der Dropdown-Liste den angemessenen Korrekturfaktor aus, der fiir die Aufzeichnung
angewendet werden soll.

10.10 PC-Kurzel

Kiirzel Beschreibung
F1 Handbuch
F2 Messung starten / stoppen
F4 Messung anhalten / fortsetzen
F7 Bericht
F8 Sitzung ausdrucken
Strg + F7 Vorlibergehendes Setup
Strg + P Sitzung ausdrucken
Alt + X Speichern und schliel3en
Bild nach unten Ruckwartsblattern in den vorangegangenen Sitzungen
Seite Auf Vorwartsblattern in den vorangegangenen Sitzungen
Position 1 Ruckkehr zur aktuellen Sitzung
Ende Wechsel zur altesten Sitzung
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11

11.1

Pflege und Wartung

Allgemeine Pflegehinweise

Leistung und Sicherheit des Gerats werden bewahrt, solange die nachstehenden Empfehlungen fir Pflege
und Wartung befolgt werden:

1.

10.

11.2

D-0120574-H — 2025/01

Zur Wahrung der elektrischen Sicherheit wahrend der Lebensdauer des Geréats ist regelmafig eine
Sicherheitspriifung geman IEC 60601-1, Klasse 1, Typ BF flir ABR-Messungen und geman

IEC 60601-1, Klasse 1, Typ B fiir OAE-Messungen durchzufiihren.

Vor einem Anschluss an die Netzstromversorgung ist sicherzustellen, dass die Spannung vor Ort der
auf dem Gerat angegebenen Spannung entspricht.

Stellen Sie das Gerat nicht neben einer Warmequelle egal welcher Art auf und sorgen Sie flr
ausreichend Freiraum um das Gerat, um eine vorschriftsmafige Ventilation sicherzustellen.

Es wird empfohlen, das Gerat mindestens einmal im Jahr einer Priifung zu unterziehen, um
sicherzustellen, dass die akustischen, elektrischen und mechanischen Eigenschaften richtig sind.
Diese Priifung ist von erfahrenen Technikern durchzufiihren, um eine vorschriftsmaRige Wartung
und Reparatur zu gewahrleisten.

Prifen Sie, ob die Netzstromkabel und Verbinder nicht beschadigt und keiner mechanischen
Belastung ausgesetzt sind, die Schaden verursachen kénnte.

Schalten Sie die Netzstromversorgung zum Gerét ab, wenn es nicht benutzt wird, um maximale
elektrische Sicherheit zu gewahrleisten.

Die Durchflihrung regelmaRiger biologischer Messungen an einer Person mit bekannten Daten
gewabhrleistet die Zuverlassigkeit des Gerats. Diese Person kann der Bediener selbst sein.

Sind die Oberflache oder Teile des Geréts verschmutzt, kann es mit einem weichen Tuch gereinigt
werden, das mit einer milden Lésung aus Wasser und Spulmittel oder einem ahnlichen Mittel
angefeuchtet wurde. Ziehen Sie vor der Reinigung immer den Netzstecker ab und achten Sie darauf,
dass keine Flussigkeit in das Innere des Gerats oder Zubehérs gelangt.

Nach jeder Untersuchung eines Patienten ist durch vorschriftsmaRige Reinigung sicherzustellen,
dass keine Teile, mit denen Patienten in Berihrung kommen, kontaminiert sind. Allgemeine
Vorkehrungen missen getroffen werden, um eine Ubertragung von Krankheiten von einem
Patienten auf einen anderen zu vermeiden. Sind die Ohrpolster kontaminiert, wird dringend
empfohlen, sie vor der Reinigung vom Wandler zu entfernen. Wiederholte Reinigungen unter
Verwendung von Wasser sind méglich; eine regelmaflige Verwendung eines milden
Desinfektionsmittels ist ebenfalls angebracht.

Beim Gebrauch der Kopfhdrer und anderer Wandler ist mit besonderer Sorgfalt vorzugehen, da
mechanische Erschiitterungen eine Anderung der Kalibrierung verursachen kénnen.

So werden Interacoustics-Produkte gereinigt:

Schalten Sie das Gerat vor dem Reinigen stets aus und ziehen Sie den Netzstecker aus der
Netzsteckdose

Reinigen Sie alle AuRenoberflachen mit einem weichen Tuch, das leicht mit einer Reinigungslésung
befeuchtet wurde

Achten Sie darauf, dass keine Flissigkeiten mit den Metallteilen in den Einsteckhérern / Kopfhdrern
kommen

Autoklavieren und sterilisieren Sie weder das Gerat noch das Zubehor und tauchen Sie das Gerat
und das Zubehdr nicht in FlUssigkeiten ein.

re
s
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Verwenden Sie zum Reinigen von Gerate- oder Zubehorteilen keine harten oder spitzen
Gegenstande

Lassen Sie Teile, die mit Flissigkeiten in Kontakt gekommen sind, vor dem Reinigen nicht trocknen
Ohrstopsel aus Gummi oder Schaumstoff sind Einmalartikel

Stellen Sie sicher, dass Isopropylalkohol nicht mit den Gerate-Displays in Beriihrung kommt

Stellen Sie sicher, dass Isopropylalkohol nicht mit Silikonschlduchen oder Gummiteilen in Bertihrung
kommt

Empfohlene Reinigungs- und Desinfektionslésungen:

Warmes Wasser mit milder, nicht scheuernder Reinigungsldsung (Seifenldsung)
Normale Krankenhausbakterizide
70%igem Isopropylalkohol

Verfahren:

Reinigen Sie das Gerat, indem Sie die Gehduseaulienflachen mit einem fusselfreien, leicht mit
Reinigungslésung befeuchteten Tuch abwischen

Reinigen Sie die Polster und den Patiententaster sowie andere Teile mit einem fusselfreien, leicht
mit Reinigungslésung befeuchteten Tuch

Stellen Sie sicher, dass keine Feuchtigkeit in den Lautsprecher des Kopfhdrers oder dhnlicher Teile
gelangt

11.3 Reinigen der OAE-Sondenspitze

Um korrekte OAE-Messungen zu gewahrleisten, muss sichergestellt werden, dass das Sondensystem stets
sauber gehalten wird.

Bitte verwenden Sie keine Stifte oder spitzen Gegenstande/Nadeln, um tief liegende Ablagerungen
aus den kleinen Rohrchen in der Sondenspitze zu entfernen, da zwei der Réhrchen akustische Filter
enthalten, die herausspringen oder beschadigt werden konnten. Zusatzliche Sondenspitzen werden
zusammen mit dem OAE-System geliefert. Die Sonde und Kabel kdnnen mit Alkoholtiichern
gereinigt werden. Wird das OAE-Modul als Screening-Gerat fur Neugeborene in einer Klinik
verwendet, so schreibt in der Regel die Kinderstation Desinfektionsverfahren vor und empfiehlt die
zu verwendenden Mittel. In diesem Fall sollte die Sonde nach jeder Messung gereinigt werden. Auch
das Eclipse-System sollte grindlich abgewischt werden.

Reinigen oder trocknen Sie die Sondenspitzen niemals bei Uber 70° Celsius.

Tauchen Sie die Sondenspitze niemals in Wasser ein.
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HINWEIS

1.

Reinigen Sie das Sondengehduse nie durch Eintauchen in eine Lésung.

‘o

Demontierte OAE-Sonde. Beachten Sie, dass nach 2010 hergestellte Sondenspitzen transparent statt
schwarz sind. Die Ohrspitzen sind ebenfalls in den Farben Griin, Blau, Rot und Gelb erhéltlich.

Verfahren:
1. Reinigen Sie die Sondenspitze nie, wahrend diese noch am Sondengehause angebracht ist.
2. Schrauben Sie die Rendelmutter ab, indem Sie sie entgegen dem Uhrzeigersinn drehen.
3. Entfernen Sie die Sondenspitze vom Sondengehause.
4. Ziehen Sie das Reinigungswerkzeug auseinander, um Zugang zum diinnen Pinsel und dem diinnen

D-0120574-H — 2025/01

Kunststoffdorn zu erhalten.
<)

Entfernen Sie mit dem Kunststoffdorn oder dem Pinsel jegliche Ruckstande an und in der
Sondenspitze. Fihren Sie das Reinigungswerkzeug immer von der Sondenspitzenriickseite ein, um
Ablagerungen zu vermeiden. Stecken Sie den Kunststoffdorn nur in das offene Réhrchen ein (die
anderen Offnungen besitzen innen kleine rote Akustikfilter).

Verwenden Sie zum Entfernen von Ruckstanden alternativ einen Thornton Bridge & Implantat-
Zahnzwischenraumreiniger. Fadeln Sie das starre Ende des Reinigungsfadens von der
Sondenspitzenrickseite ein, und ziehen Sie den Reinigungsfaden hindurch.

Platzieren Sie die Sondenspitze wieder auf der Sonde. Stellen Sie sicher, dass die Offnungen in die
entsprechenden Hohlrdume passen.

Schrauben Sie die Rendelmutter wieder auf die Sonde. Es reicht aus, die Schraube von Hand
anzuziehen. Verwenden Sie zum Anbringen der Rendelmutter nie Werkzeug!

g 3\
s
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11.4 Hinweise zu Reparaturen

Interacoustics ist ausschlief3lich fur die Gultigkeit des CE-Zeichens und die Auswirkungen auf Sicherheit,
Zuverlassigkeit und Leistung des Gerats zustandig, wenn:

1. Zusammenbau, Erweiterungen, Nachjustierung, Modifizierungen oder Reparaturen von befugten
Personen durchgefiihrt werden,

2. ein Wartungszeitraum von 1 Jahr eingehalten wird,

3. die elektrische Installation im Messraum den geltenden Anforderungen entspricht, und

4. das Gerat von befugtem Personal in Ubereinstimmung mit der von Interacoustics bereitgestellten
Dokumentation benutzt wird.

Mussen die Sicherungen des Gerats ausgewechselt werden, muss der korrekte Typ, der am Geréat
angegeben ist, verwendet werden.

Es kénnen nur folgende Teile vom Benutzer repariert/ersetzt werden: OAE-Sonde oder -Sondenstépsel,
ERA-Elektrodenkabel und Einsteckhorerschlauche.

Auf Anfrage stellt Interacoustics Schaltplane, Komponentenlisten, Beschreibungen,
Kalibrierungsanweisungen und/oder andere Informationen fiir autorisiertes Wartungspersonal bereit.

Der Kunde sollte sich an den lokalen Handler wenden, um sich Uber die Service-/Reparaturmaoglichkeiten zu
informieren. Auch Service-/Reparaturdienstleistungen vor Ort kdnnen moglich sein. Es ist wichtig, dass der
Kunde (iiber den Fachhandler vor Ort) jedes Mal den RUCKSENDEBERICHT (Return Report) ausfiillt, wenn
die Komponente oder das Produkt zu einem Service bzw. einer Reparatur an Interacoustics geschickt wird.

11.5 Garantie

Interacoustics gewahrleistet Folgendes:

e Das Eclipse System weist fiir einen Zeitraum von 24 Monaten ab Lieferung von Interacoustics an
den ersten Kaufer unter normalen Einsatz- und Wartungsbedingungen keinerlei Material- oder
Verarbeitungsfehler auf.

e Das Zubehor weist fur einen Zeitraum von neunzig (90) Tagen ab Lieferung von Interacoustics an
den ersten Kaufer unter normalen Einsatz- und Wartungsbedingungen keinerlei Material- oder
Verarbeitungsfehler auf.

Muss irgendein Produkt wahrend der gliltigen Garantiezeit gewartet werden, sollte sich der Kunde direkt mit
dem ortlichen Interacoustics Wartungszentrum in Verbindung setzen, um die zustandige Reparaturstatte zu
ermitteln. Vorbehaltlich der Bedingungen dieser Garantie wird die Reparatur oder der Ersatz auf Kosten von
Interacoustics durchgefiihrt. Das wartungsbediirftige Produkt ist unverziglich, vorschriftsmafig verpackt und
frankiert einzuschicken. Verluste oder Schaden in Zusammenhang mit der Riicksendung an Interacoustics
sind vom Kunden zu tragen.

Unter keinen Umstanden ist Interacoustics haftbar fur zuféllig entstandende, indirekte oder Folgeschaden im
Zusammenhang mit dem Erwerb oder der Verwendung eines Produktes von Interacoustics.

Dies bezieht sich ausschlieRlich auf den urspriinglichen Kaufer. Diese Garantie ist nicht gultig fiir jegliche
nachfolgenden Besitzer oder Halter des Produktes. Des Weiteren gilt diese Garantie nicht und Interacoustics
ist nicht verantwortlich fur jegliche Art Verlust der im Zusammenhang mit dem Kauf oder der Verwendung
von Interacoustics Produkten entstanden ist, wenn die Produkte:

e von einer anderen Person als einem zugelassenen Wartungstechniker von Interacoustics
repariert wurden,

¢ inirgendeiner Weise geandert wurden, so dass ihre Stabilitat oder Zuverlassigkeit nach
Ermessen von Interacoustics beeintrachtigt ist,

e missbraucht oder fahrlassig behandelt oder versehentlich beschadigt wurden oder deren
Seriennummer oder Chargennummer geandert, verunstaltet oder entfernt wurde oder

e unsachgemal gewartet oder auf irgendeine Weise unter Nichteinhaltung der von Interacoustics
bereitgestellten Anweisungen benutzt wurden.
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Diese Garantie ersetzt alle anderen ausdriicklichen oder implizierten Garantien, sowie alle anderen
Zusicherungen oder Verpflichtungen seitens Interacoustics, und Interacoustics verleiht oder gewahrt keinem
Vertreter und keiner anderen Person, weder direkt noch indirekt, die Befugnis, im Namen von Interacoustics
jegliche weiteren Verpflichtungen im Zusammenhang mit dem Verkauf von Produkten von Interacoustics
einzugehen.

INTERACOUSTICS WEIST ALLE ANDEREN AUSDRUCKLICHEN ODER IMPLIZIERTEN GARANTIEN
ZURUCK, EINSCHLIESSLICH ZUSICHERUNGEN ALLGEMEINER GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT ODER
FUNKTIONSTAUGLICHKEIT FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK ODER EINE BESTIMMTE
ANWENDUNG.
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12 Technische Daten

12.1 Technische Daten — Eclipse-Hardware
Medizinisches CE- Das CE-Zeichen und das MD-Symbol geben an, dass Interacoustics A/S den
Zeichen: Vorgaben in Anhang | der Verordnung (EU) 2017/745 tber Medizinprodukte
Genlge leistet
Die Zulassung des Qualitatssicherungssystems erfolgt durch TUV — Kennnummer 0123.
Normen: Sicherheit: IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020 (Klasse |, Typ BF)
IEC 60601-2-40:2016
CAN/CSA-C22.2 No.60601-1:2014/A2-2022
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A2:2021
EMV: IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020
Stromversorgung: Eingangsspannung: 100 — 240 V AC, 50/60 Hz

Leistungsaufnahme:

26 W (max. 0,3 A)

Sicherheitskennzeichnung

Betriebsumgebung:

Betriebstemperatur:

15-35 °C (59-95 °F)

Rel. Luftfeuchtigkeit:

30-90 %

Umgebungsdruck: 98 kPa — 104 kPa
Transport und Lagerung: Lagertemperatur: 0-50 °C (32-50 °F)
Transporttemperatur: -20-50 °C (-4—-122 °F)

Rel. Luftfeuchtigkeit:

10-95 % (nicht kondensierend)

Anlaufzeit:

10 Minuten bei Raumtemperatur (20 °C)

Allgemein

PC-Steuerung:

USB:

USB 1.1 oder 2.0 fiur Eingang/Ausgang zur
Computerkommunikation. Das Eclipse-System kann vollstéandig

Uber den PC gesteuert werden.

Gehéause:

Metallgehause

Eclipse Abmessungen:

(LxBxH)28x32x55cm

Eclipse Gewicht:

2,5 kg ausschlief3lich Zubehor
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12.2 Technische Daten der Module EP15/EP25/VEMP/Aided

Medizinisches CE-

Zeichen:

Das CE-Zeichen und das MD-Symbol geben an, dass Interacoustics A/S den
Vorgaben in Anhang | der Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte

Genlige leistet

Die Zulassung des Qualitatssicherungssystems erfolgt durch TUV — Kennnummer 0123.

Normen: Test Signal: IEC 60645-3:2007
AEP IEC 60645-7:2009, Typ 1.
EPA-Vorverstarker: SerienmaBig zwei Kanile EPA4-Kabelkollektor (4 Elektroden). Standard 50 cm. Option:

5 cm oder 290 cm

Ein Kanal (optional)

EPA3-Kabelkollektor (3 Elektroden). 50 cm

Verstarkung: 80 dB/60 dB (60 dB = VEMP (-20 dB))
Frequenzbereich: 0,5-11,3kHz

CMR-Verhiltnis: Minimum 100 dB. In der Regel 120 dB @ 55 Hz
Rauschen (RTI) <15 nVAHz

Funkfrequenzabschirmung:

In der Regel 20 dB Verbesserung gegenuber frilheren

erhaltlichen Designs

Max. Eingangs-

Offsetspannung:

25V

Eingangsimpedanz:

>=10 MQ/=< 170 pF

Strom von Haupteinheit:

Isolierte Stromversorgung mit 1.500 V Isolierung. Das Signal ist

digital/kapazitiv isoliert.

Spezifikationen wie
EPA4

Impedanzmessung: Fir jede Elektrode wahlbar
Messfrequenz: 33 Hz
Schwingungsverlauf: Rechteckig

Messstrom: 19 A

Bereich: 0,5-25 kQ

Stimulus:

Stimulusrate:

0,1 bis 80,1 Stimuli pro Sekunde in Schritten von 0,1.

Filter/Fenster:

Barlett, Blackman, Gauss, Hamming, Hanning, rechteckig und

manuell (Anstieg/Abfall und Plateau)

Vertaubung: Weiles Rauschen. Kalibriert und dargestellt in peSPL.

Wandler: Einsteckhorer, kalibriert auf einem IEC 711-Koppler.
TDH39 mit separate Kalibrierung (optional)
B71-Knochenleiter (optional)

Freifeldlautsprecher (optional)

Pegel: 20 — 135.5 dB peSPL, lesen Sie sich bitte das Kapitel zur
Maximalintensitat des Stimulus fir umgewandelte nHL durch, da
dies von der Frequenz abhangig ist.

Polaritat: Kondensation (+), Rarefaction (-), alternierend.

Klick: 100 s (200 Hz—11 kHz)

Tonburst-Frequenz:

250, 500, 750, 1.000, 1.500, 2.000, 3.000, 4.000, 6.000 und
8.000 Hz.
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Tonburst-Stimulation: Stimulation bis zu 780 ms

SB-CE-Chirp® Freq.: 500, 1.000, 2.000 und 4.000 Hz

Breitband-CE-Chirp®: LS 200 Hz-11 kHz

Relatives +30dB bis -40 dB in Bezug auf Stimuluslevel. Das Stimuluslevel
Maskierungslevel: wird in nHL angezeigt. Das Maskierungslevel wird nur in SPL

dargestellt und kann daher die Lautstarke des Stimulus nicht
Ubersteigen. Ein Beispiel: Ein Stimulus von 100 dB nHL und ein
relatives Maskierungslevel von 0 dB wiirde ein Maskierungslevel
von 100 dB peSPL ergeben. Dies wirde einem Level von 75 dB
nHL entsprechen.

Relative Maskierungslevel:

Einsteckhorer: 110 dB SPL, relative Levels 0 bis -40.

Kopfhorer: 110 dB SPL, relative Levels 0 bis -40.

Einsteckhorer: 110 dB SPL, relative Levels +60 bis -40.
Absolutes 0 dB bis 110 dB SPL absolutes Level. Das Maskierungslevel wird

Maskierungslevel: nur in SPL dargestellt und kann daher die Lautstarke des

Stimulus nicht Gbersteigen. Ein Beispiel: Ein Stimulus von 100 dB
nHL und ein relatives Maskierungslevel von 0 dB wiirde ein
Maskierungslevel von 100 dB peSPL ergeben. Dies wirde einem
Level von 75 dB nHL entsprechen.

Relative Maskierungslevel:

Einsteckhorer: 110 dB SPL, relative Levels 0 bis -40.

Kopfhorer: 110 dB SPL, relative Levels 0 bis -40.

Einsteckhorer: 110 dB SPL, relative Levels +60 bis -40.

Aufzeichnung: Analysedauer: -150 ms vor den Stimuli und bis zu 1.050 ms (lizenzabhangig).
A/D-Auflésung: 16 Bit.
Messfrequenz: 30 kHz
Artefakt- Auf Standardspannung basiertes System
Riickweisungssystem:
Riickweisungsschwelle: Manuell, 0,2-640 pV Eingang in 0,1-uyV-Schritten.
Anti-Aliasing-Filter: Interner Filter in ADC
Punkte pro Spur: 450 angezeigt.
Tiefpassfilter: Kein Filter oder 17-12.000 Hz, je nach Messtyp.

FIR-Filter mit 33 Taps ohne Amplitudenlatenzverschiebung.

Hochpassfilter: 0,83 Hz bis 500 Hz, je nach Messtyp.
DSP-Tiefpassfilter: Keines, 100, 300, 750, 1k, 1,5k, 2k, 3k, 4k, 5k, 7,5 kHz
DSP-Hochpassfilter: 0,5, 1,0, 3,3, 10, 33, 100 Hz

Anzeigeverstirkung: Allgemeine Anzeigemafistab. Anwendbar wahrend des

Messvorgangs. Anzeigemalfistab einzelner Kurven. Anwendbar
wahrend des Messvorgangs.

Kontrollierte Parameter: Stimulusrate, Anzahl der Stimuli, Polaritat, Klick, Toneburst
(Frequenz, Anzahl der Sinuswellen, Fenster), Stimulusintensitat,
Anzahl der Kurven pro Intensitat, Intensitat (steigend, fallend),
Leichte Dampfung, Stimulusohr, Wandler, Maskierungslevel,
vorlaufige Filtereinstellung, Aufzeichnungsbeginn, automatische
nachste Intensitat (Wellenrepro-Level auf Bildschirm), allgemeine
Anzeigeverstarkung, Anzeigeverstarkung einzelner Kurven,
Grundlinie, Latenznorm, Berichtvorlagen, Ausdruck, manueller
Stimulus zur Gewéhnung, Hinsprechen

Datenerfassung: Impedanzmessung

Wellenkurven-Zwischenspeicher (A/B, Contra, Ipsi-Contra, A-B =
Rauschen),

Kurve (ausblenden, fixieren, fusionieren, I6schen)
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Online-EEG,
Wellenkurven-Speicherung auf unbeschrankter Datenbank.

Wiederherstellung von Verloren gegangene Daten durch einen Absturz von Windows®
. sind nach Wiederherstellung des Windows®-Betriebssystems fast
Daten: ) ) .
immer wieder verfigbar.

Achtung! Der Wandler ist nur fir ein Eclipse-Gerat passend! Die Kalibrierung wird im Gerat gespeichert.
Austausch des Wandlers erfordert Neukalibrierung des am Eclipse-Gerat angeschlossenen Wandlers
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12.2.1 peSPL to nHL correction values

Tonburst
ECochG/ABR15/ABR30/AMLR/RATE STUDY/VEMP 0 dB 2-1-2 cycle

Lineare Hiillkurve

Hz Einsteckhorer Kopfhorer Knochenleitung
250 28,0 38,0 74,5
500 23,5 25,5 69,5
750 21,0 23,0 61,0
1000 21,5 21,5 56,0
1500 26,0 23,0 51,5
2000 28,5 24,5 47,5
3000 30,0 26,5 46,0
4000 32,5 32,0 52,0
6000 36,5 37,5 60,0
8000 41,0 41,5 65,5

ISO 389-6:2007

Klick
ECochG/ABR15/ABR30/AMLR/RATE STUDY/VEMP 0 dB
Einsteckhorer Kopfhorer Knochenleitung
Klick 35,5 30,0 51,5

NB CE-Chirp® LS
ECochG/ABR15/ABR30/AMLR/RATE STUDY/VEMP 0 dB

Hz Einsteckhorer Kopfhérer Knochenleitung
500 255 27,5 74,0
1000 24,0 24,0 61,0
2000 30,5 26,5 50,0
4000 34,5 34,0 55,0

CE-Chirp® LS
ECochG/ABR15/ABR30/AMLR/RATE STUDY/VEMP 0 dB
Einsteckhorer Kopfhorer Knochenleitung
31,5 26,5 51,0

Hz
250
500
750
1000
1500

2000
3000
4000
6000
8000

Klick

Hz
500
1000
2000
4000

Tonburst ALR/MMN dB 25-50-25 ms

Knochenleitung
67,0
58,0
48,5
42,5
36,5
31,0
30,0
35,5
40,0
40,0

ISO 389-1:2000, ISO 389-2:1994, ISO 389-

Einsteckhorer Kopfhérer
17,5 27,0
9,5 13,5
6,0 9,0
55 7,5
9,5 75
11,5 9,0
13,0 11,5
15,0 12,0
16,0 16,0
15,5 15,5
3:1994
Klick
ALR/MMN 0 dB
Einsteckhorer Kopfhérer
35,5 30,0
NB CE-Chirp® LS
ALR/MMN 0 dB
Einsteckhorer Kopfhorer
25,5 27,5
24,0 24,0
30,5 26,5
34,5 34,0
CE-Chirp® LS
ALR/MMN 0 dB
Einsteckhorer Kopfhérer
31,5 26,5

Knochenleitung

51,5

Knochenleitung
74,0
61,0
50,0
55,0

Knochenleitung

51,0

Nur Toneburst-Korrekturwertanderungen bei ALR- und MMN-Messungen. Fir Klick und CE-Chirps® Ls wird

dieselbe Korrektur angewendet.
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12.3 Technische Daten des TEOAE

Medizinisches CE-

Zeichen:

Das CE-Zeichen und das MD-Symbol geben an, dass Interacoustics A/S den
Vorgaben in Anhang | der Verordnung (EU) 2017/745 tber Medizinprodukte

Genlge leistet

Die Zulassung des Qualitatssicherungssystems erfolgt durch TUV — Kennnummer 0123.

Normen: Test Signal: IEC 60645-3:2007
OAE TEOAE IEC 60645-6:2009, otoakustische Emissionen Typ 1 und
2
Stimulus: Typ: Klick (nicht linear)
Bandbreite: 500-5.500 Hz
Pegel: 30 bis 90 dB peSPL, Peak-to-Peak-kalibriert, AGC-gesteuert
Pegelschritt: 1dB SPL
Wandler: Dedizierte DPOAE/TEOAE-Sonde (Genauigkeit 0,5 dB)

Aufzeichnung:

Analysedauer:

5 Sekunden bis 30 Minuten

Messfrequenz: 30 kHz
A/D-Auflésung: 16 Bit, 3,7 Hz Auflésung
Artefakt- 0 bis +60 dB SPL oder Aus, anwendbar wahrend des

Riickweisungssystem:

Messvorgangs

SNR-Kriterien:

Einstellbar zwischen 5 und 25 dB

Anzeigeverstirkung:

Allgemeine

Anzeigeverstarkung:

Anwendbar wahrend des Messvorgangs

Spezifikationen der OAE-Sonde:

Sonde: Anwendung: TEOAE-Messungen
Abmessungen: (B x T xH)12 x 26 x 11 mm (ausschl. Eclipse)
Gewicht: 3 g (ausschl. Kabel, ausschl. Eclipse)
39 g (einschl. Kabel, ausschl. Eclipse)
Kabel: Lange: 2.980 mm langes Kabel

Achtung! Die OAE-Sonde ist nur fiir ein Eclipse-Gerat passend! Die Kalibrierung wird im Gerat gespeichert.
Austausch des OAE-Wandlers erfordert Neukalibrierung des am Eclipse-Gerat angeschlossenen Wandlers.

TEOAE-Kalibrierung:

Die Sondenstimuli werden beziiglich der peSPL-Werte mit einem IEC 711-Ohrsimulatorkuppler kalibriert, der
gemal IEC 60318-4 hergestellt wurde.
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12.4 Technische Daten des DPOAE

Medizinisches CE-

Zeichen:

Das CE-Zeichen und das MD-Symbol geben an, dass Interacoustics A/S den
Vorgaben in Anhang | der Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte

Genlige leistet

Die Zulassung des Qualitatssicherungssystems erfolgt durch TUV — Kennnummer 0123.

Normen: Test Signal: IEC 60645-1:2012 /ANSI S3.6
OAE DPOAE IEC 60645-6:2009, otoakustische Emissionen Typ 2
Stimulus: Frequenzbereich: 500-10000 Hz

Frequenzschritt: 25 Hz
Pegel: 30 bis 70 dB SPL
Pegelschritt: 1dB SPL

Wandler:

Dedizierte DPOAE/TEOAE-Sonde

Aufzeichnung:

Analysedauer:

mindestens 2 Sek. bis unbegrenzte Messdauer

A/D-Auflésung:

16 Bit, 3,7 Hz Auflésung

Messfrequenz:

30 kHz

Artefakt-

Riickweisungssystem:

-30 bis +30 dB SPL oder Aus. Anwendbar wahrend des

Messvorgangs

Stimulustoleranz:

Einstellbar zwischen 1 und 10 dB

SNR-Kriterien:

Einstellbar zwischen 3 und 25 dB

Fenster zur

Sondenpriifung

256 Punkte der Frequenzantwort, abhangig von der Prasentation

eines Klick-Stimulus von 100 Hz bei 80 dB SPL im Gehdrgang

Fenster fiir DP-Antwort

4.096 Punkte der Frequenzantwort

Anzeigeverstirkung:

Allgemeine

AnzeigemaRstab:

Anwendbar wahrend des Messvorgangs

Spezifikationen der OAE-Sonde:

Sonde: Anwendung: DPOAE-Messungen
Abmessungen: (BxTxH)12 x 26 x 11 mm (ausschl. Eclipse)
Gewicht: 3 g (ausschl. Kabel, ausschl. Eclipse)
39 g (einschl. Kabel, ausschl. Eclipse)
Kabel: Lange: 2.980 mm langes Kabel

Achtung! Die OAE-Sonde ist nur flr ein Eclipse-Gerat passend! Die Kalibrierung wird im Gerat
gespeichert. Austausch des OAE-Wandlers erfordert Neukalibrierung des am Eclipse-Gerat
angeschlossenen Wandlers.

DPOAE-Kalibrierung:
Die Sondenstimuli L1 und L2 werden beztiglich der SPL-Werte mit dem Ohrsimulatorkuppler IEC 711
kalibriert, der gemafR |IEC 60318-4 hergestellt wurde.

Das DPOAE-Modul zeichnet sich durch eine verbesserte Regelung des Stimuluspegels aus, um so die
genaue spezifizierte Intensitat im vollen Gehoérgangbereich fur Kinder bis hin zu Erwachsenen zu
erzielen. Die Erfillung der Norm IEC 60645-6 ist zurzeit auf die Ohren Erwachsener beschrankt. Um also
die Markte besser mit einem Produkt bedienen zu kénnen, das genauere Stimuluspegel fir moglichst
breit gefacherte Gehérgangvolumen (insbesondere fir Kleinkinder) bereitstellt, haben wir beschlossen,
ein umfassenderes Kalibrierungsverfahren flir DPOAEs einzusetzen, das bei einigen Protokollen
aullerhalb des Geltungsbereichs der IEC 60645-6 liegt.

Diese verbesserte Regelung des Stimuluspegels ist aktiviert, wenn das Kontrollkastchen
»-Mikrofonkompensation verwenden® ausgewahlt ist. Um das Kalibrierungsverfahren gemal IEC60645-6
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zu verwenden, wahlen Sie bei der Protokolleinstellung auf der Registerkarte ,Erweitert” das
Kontrollkastchen ,Mikrofonkompensation verwenden® ab.
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12.5 Technische Daten des ABRIS

Medizinisches CE-

Das CE-Zeichen und das MD-Symbol geben an, dass Interacoustics A/S den

Zeichen: Vorgaben in Anhang | der Verordnung (EU) 2017/745 tber Medizinprodukte
Genlge leistet
Die Zulassung des Qualitatssicherungssystems erfolgt durch TUV — Kennnummer 0123.
Normen: Test Signal: IEC 60645-3:2007
AEP IEC 60645-7:2009 Typ 2
EPA-Vorverstarker: EPA4-Kabelkollektor (4 Elektroden). Standard 50 cm. Option: 5
SerienmaRig zwei Kanile:
cm oder 290 cm
Ein Kanal (optional): EPAS3-Kabelkollektor (3 Elektroden). 50 cm
Verstarkung: 80 dB/60 dB
Frequenzbereich: 0,5-11,3 kHz
CMR-Verhiltnis: Minimum 100 dB. In der Regel 120 dB bei 55 Hz
Rauschen (RTI) <15 nV/vHz
In der Regel 20 dB Verbesserung gegenuber fritheren
Funkfrequenzabschirmung: o B
erhaltlichen Ausfuhrungen
Max. Eingangs-
Oﬂsetsp:nning: 25V
Eingangsimpedanz: >=10 MQ/ =<170 pF
Strom von Haupteinheit: Isolierte Stromversorgung mit 1.500 V Isolierung. Das Signal ist
digital/kapazitiv isoliert.
Spezifikationen wie EPA4
Impedanzmessung: Fir jede Elektrode wahlbar
Messfrequenz: 33 Hz
Schwingungsverlauf: Rechteckig
Messstrom: 19 A
Bereich: 0,5-25 kQ
Stimulus: Stimulusrate: 93 Hz
Pegel: 30, 35, 40 dBnHL
Klick: 100 ps
Aufzeichnung: Analysedauer: 120 Sekunden
A/D-Auflésung: 16 Bit
Messfrequenz: 30 kHz
Artefakt-

Ruckweisungssystem:

Auf Standardspannung basiertes System

Display: Stimuluspegel und -typ, Grafikansicht
Sicherheit: Méglicher Kennwortschutz flir Messparameter
Sensitivitat der
. Klick: 99,99 %
Algorithmen:
Spezifitat: Klick: 297 %
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12.6 Technische Daten des ASSR

Medizinisches CE-

Zeichen:

Das CE-Zeichen und das MD-Symbol geben an, dass Interacoustics A/S den Vorgaben in Anhang
| der Verordnung (EU) 2017/745 iber Medizinprodukte Genlige leistet

Die Zulassung des Qualititssicherungssystems erfolgt durch TUV — Kennnummer 0123.

Normen: Test signal: IEC 60645-3:2007
AEP IEC 60645-7:2009, Typ 1.
EPA-Vorverstarker: SerienmaBig zwei Kanéle: EPA4-Kabelkollektor (4 Elektroden). Standard 50 cm. Option: 5 cm oder
290 cm
Ein Kanal (optional): EPA3-Kabelkollektor (3 Elektroden). 50 cm
Verstarkung: 80 dB/60 dB
Frequenzbereich: 0,5-11,3 kHz
CMR-Verhailtnis: Minimum 100 dB. In der Regel 120 dB bei 55 Hz
Funkfrequenzabschirmung: | In der Regel 20 dB Verbesserung gegeniiber friiheren erhaltlichen
Designs
Rauschen (RTI) <15 nVAHz
Max. Eingangs- 25V
Offsetspannung:
Eingangsimpedanz: >=10 MQ/ =<170 pF
Impedanzmessung: Schwingungsverlauf: Rechteckig
Messstrom: 19 A
Bereich: 0,5-25 kQ
Stimulus: Stimulusrate: 40 oder 90 Hz

Wandler: Ear Tone ABR-Einsteckhorer, kalibriert auf einem IEC 711-
Koppler.
Kopfhérer (optional)
B71-Knochenleiter (optional)
Pegel: 0-100 dB nHL in 5-dB-Schritten.
NB CE-Chirp® Freq.: 500, 1.000, 2.000 und 4.000 Hz, beide Ohren gleichzeitig.
Bandbreite: 1 Oktave + 72 Oktave — 3 dB
Maskierung: WeilRes Rauschen, 0—100 dB SPL

Analysedauer:

6 Minuten zur Erfassung eines ASSR-Signals — kann bis auf

15 Minuten verlangert werden

Aufzeichnung:

Messfrequenz:

30 kHz

Artefakt-

Riickweisungssystem:

Auf Standardspannung basiertes System

Verstarkung:

74-110 dB. Automatische oder manuelle Auswahl.

Kanale:

2, mit separaten Erfassungsalgorithmen

Sensitivitat der
Algorithmen:

95 oder 99 %, falsche Pass-Wahrscheinlichkeit

Riickweisungsschwelle:

Manuelle 5, 10, 20, 40, 80, 160, 320, 640 pV Eingabe

Anti-Aliasing-Filter:

Analog 5 kHz, 24 dB / Oktave

Display:

Unabhangige Steuerung von bis zu 8 simultanen Stimuli (max. 4
pro Ohr)

Anzeigeverstirkung:

Unabhangige Start-/Stoppsteuerung fiir alle 8 Stimuli

Kontrollierte Parameter:

Stimuluspegel-Steuerung fur alle 8 Stimuli

Falsche Pass-Wahrscheinlichkeit 1 % oder 5 %

Messprotokolle fur Kinder und Erwachsene inbegriffen
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NOAH-kompatibel (NOAH 3.6 oder hoher); getestete

NOAH: Kompatibilitét fir NOAH 4.4, 4.3, 4.2, 4.1, 4.0 und 3.6

(Geschatztes Audiogramm fur andere NOAH-Module verfugbar)
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12.7 Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)

ini VORSICHT

Dieser Abschnitt gilt fir das Eclipse-System einschlief3lich aller Varianten.

Dieses Gerat eignet sich fiir Krankenhausumgebungen, sollte aber nicht in der Nahe von aktiven
Hochfrequenz-Chirurgiegeraten und HF-geschirmten Raumen mit Systemen fiir Kernspintomografie
eingesetzt werden, in denen hohe elektromagnetische Stérungen anzutreffen sind.

HINWEIS: Die WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE dieses Gerats sind vom Hersteller wie folgt
definiert:

Das Gerat verfugt tber keine WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE. Das Fehlen oder der Verlust von
WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALEN fuhrt zu keinem inakzeptablen unmittelbaren Risiko.

Die abschlieRende Diagnose muss stets auf Grundlage medizinischer Kenntnisse gestellt werden.

Dieses Gerat sollte nicht neben anderen Geraten aufgestellt werden, da dies zu einer Stérung des
ordnungsgemalen Betriebs flihren kann. Wenn die Verwendung in einer solchen Konfiguration notwendig
ist, muss die normale Funktionalitat von Gerat und Ausristung Gberwacht werden.

Die Verwendung von Zubehér und Kabeln auler jenen, die vom Hersteller dieses Gerats spezifiziert oder
geliefert wurden, kann zu erhéhten elektromagnetischen Emissionen oder verminderter elektromagnetischer
Storfestigkeit dieses Gerats und folglich zu einem fehlerhaften Betrieb fiihren. Die Liste der Zubehérteile und
Kabel ist in diesem Abschnitt zu finden.

Bei der Verwendung von tragbaren HF-Kommunikationsgeraten (einschlieRlich Peripheriegeraten wie
Antennenkabeln und externen Antennen) ist eine Entfernung von mindestens 30 cm (12 Zoll) zu allen Teilen
des Gerats einzuhalten. Dies schliefdt auch die vom Hersteller spezifizierten Kabel ein. Andernfalls kénnte
die Leistungsverschlechterung dieses Produktes eine mangelhafte Funktionalitéat mit sich bringen.

Das Geréat entspricht der Norm IEC60601-1-2:2014+AMD1:2020, Emissionsklasse B, Gruppe 1.
HINWEIS: Es liegen keine Abweichungen von der Ergdnzungsnorm und den gegebenen Toleranzen vor.

HINWEIS: Alle erforderlichen Anweisungen zur Wartung entsprechen der EMV und sind dem allgemeinen
Wartungsabschnitt in dieser Bedienungsanleitung zu entnehmen. Keine weiteren Schritte erforderlich.

HINWEIS: Wenn ein nicht-medizinisches elektronisches Gerat (normalerweise ein Gerat zur
Datenverarbeitung) angeschlossen wird, muss der Bediener dafiir sorgen, dass dieses Gerat den geltenden
Normen, sowie das System als Ganzes den EMV-Anforderungen entspricht. Haufig verwendete Normen fir
EMV-Tests von Geraten zur Datenverarbeitung und &hnlichen Geraten* sind:

Emissionstest

EN 55032 (CISPR 32) Elektromagnetische Vertraglichkeit von Multimediageraten -
Emissionsanforderungen

EN 61000.3.2 Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) - Grenzwerte fir Oberschwingungsstrome
(nur Wechselstromnetz, Gerateeingangsstrom héchstens 16 A pro Phase)

EN 61000.3.3 Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) - Grenzwerte - Begrenzung von
Spannungsanderungen, Spannungsschwankungen und Flimmern in
offentlichen Niederspannungsnetzen (nur Wechselstromnetz,
Gerateeingangsstrom hochstens 16 A pro Phase)

4 Das Produktspektrum umfasst Personal Computer, PCs, Tablets, Laptops, Notebooks, mobile Endgerate, PDA, Ethernet-Hubs,
Router, WLAN, Peripheriegerate, Tastaturen, Mause, Drucker, Plotter, USB-Speichermedien, Festplattenspeicher, Solid-State-Speicher

und vieles mehr.
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Storfestigkeitspriifung

EN 55024 (CISPR 24) Einrichtungen der Informationstechnik - Storfestigkeitseigenschaften - Grenzwerte

und Messverfahren

Um die Einhaltung der EMV-Vorgaben gemafR der Norm IEC 60601-1-2 zu gewahrleisten, darf nur das
jeweils zutreffende Zubehoér verwendet werden, wie es in Kapitel Error! Reference source not found.

spezifiziert ist:

Bei jedem Anschluss von Zusatzgeraten ist sicherzustellen, dass das System die Norm IEC 60601-1-2

erfhllt.

Die Einhaltung der EMV-Bestimmungen gemaR der Norm IEC 60601-1-2 ist gewahrleistet, wenn die

nachstehend aufgefiihrten Kabelarten und Kabellangen verwendet werden:

Beschreibung Linge Geschirmt
Netzkabel 20m Nicht geschirmt
USB-Kabel 20m Geschirmt
EPA-Vorverstarker 2,5m Geschirmt
EPA3-Kabelkollektor 0,5m Geschirmt
EPA4-Kabelkollektor 50 mm/0,5 m/2,9 m Geschirmt
LBK15 Loop Back Box 20m Geschirmt
Einsteckhorer 2,9m Geschirmt
Abgeschirmter Kopfthorer 2,9m Geschirmt
Knochenleiter 20m Geschirmt
OAE-Sonde 2,9m Geschirmt
Cochleare Trigger-Kabel 1,5m/5m Geschirmt
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Leitfaden und Herstellererkldrung — elektromagnetische Emissionen

Eclipse ist fur die Verwendung in der nachstehend aufgefiihrten elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder Anwender des
Eclipse muss sicherstellen, dass er in einer derartigen Umgebung eingesetzt wird.

Emissionstest Konformitat Elektromagnetische Umgebung — Leitfaden

HF-Emissionen Gruppe 1 Eclipse nutzt HF-Energie nur flr seine interne Funktion.

CISPR 11 Daher sind seine HF-Emissionen dufRerst gering und es ist nicht sehr
wahrscheinlich, dass diese stdrende Auswirkungen auf in der Nahe
befindliche elektronische Gerate haben.

HF-Emissionen Klasse B Eclipse ist fur die Anwendung in allen Gewerbe-, Industrie-, Geschafts-

CISPR 11 und Wohnumgebungen geeignet.

Erzeugung von Oberwellen Erfillt die entsprechenden

IEC 61000-3-2 Vorgaben

Kategorie Klasse A

Spannungsschwankungen / Erfillt die entsprechenden

Flackeremissionen der Klasse A | Vorgaben

IEC 61000-3-3

Empfohlener Abstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten und dem Gerét.
Eclipse ist fur die Anwendung in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der abgestrahlte HF-Stérungen kontrolliert werden.
Der Kunde oder der Anwender des Eclipse kann helfen, elektromagnetische Stérungen zu unterbinden. Dazu muss er je nach maximaler
Schallleistung der Kommunikationsgerate zwischen den tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten (Transmittern/Sendern) und
Eclipse einen Mindestabstand einhalten, der den nachstehenden Empfehlungen entspricht.

Maximale Abstand gemaR der Transmitterfrequenz
Nennausgangsleistung des [m]
Transmitters 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,7 GHz

W] d=1,17 d=1,17 d=2,23
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

Bei Transmittern, deren maximale Ausgangsleistung oben nicht aufgefiihrt ist, kann der empfohlene Abstand d in Metern (m) unter
Verwendung der fiir die Frequenz des Transmitters gultigen Gleichung geschatzt werden, wobei P die laut dem Transmitter-Hersteller
maximale Nennausgangsleistung in Watt (W) ist.

Hinweis 1 Bei 80 MHz und 800 MHZ gilt der jeweils héhere Frequenzbereich.

Hinweis 2 Diese Richtlinien gelten moglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische Ausbreitung wird von der Absorption
und Reflexion von Strukturen, Gegenstanden und Menschen beeinflusst.
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Leitfaden und Herstellererkldrung — elektromagnetische Stérfestigkeit

Eclipse ist fur die Verwendung in der nachstehend aufgefiihrten elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder Anwender
des Eclipse muss sicherstellen, dass er in einer derartigen Um

ebung eingesetzt wird.

Storfestigkeitspriifung

IEC 60601 Priifpegel

Konformitat

Elektromagnetische Umgebung —
Leitfaden

Elektrostatische Entladung
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV Kontakt

+15 kV Luft

+8 kV Kontakt

+15 kV Luft

Die Boden sollten aus Holz, Beton oder
Keramikfliesen bestehen. Wenn die Boden
mit einem Synthetikmaterial bedeckt sind,
sollte die relative Feuchte Uber 30 % liegen.

Storfestigkeit gegenliber
von kabellosen HF-
Kommunikationsgeraten
ausgehenden Nahfeldern

IEC 61000-4-3

Festfreq. 385-5.785 MHz
Pegel und Modulation geman
Definition in Tabelle 9

Wie definiert in Tabelle 9

In Betrieb befindliche kabellose HF-
Kommunikationsgerate sollten von allen
Teilen des Eclipse ferngehalten werden.

Schnelle transiente

+2 kV fur

+2 kV fur
Stromversorgungsleitungen

elektrische Stromversorgungsleitungen Die Netzstromqualitat sollte der einer
StorgroRen/Burst typischen Gewerbe- oder Wohnumgebung
+1 kV fir Eingangs- +1 KV fiir Eingangs- entsprechen.
IEC 61000-4-4 /Ausgangsleitungen /Ausgangsleitungen
Spannungsspitzen +1 kV symmetrisch *+1kV symmetrisch Die Netzstromqualitét sollte der einer
. typischen Gewerbe- oder Wohnumgebung
IEC 61000-4-5 +2 kV asymmetrisch +2 kV asymmetrisch entsprechen.

Spannungsabfalle, kurze
Unterbrechungen und
Spannungsschwankungen
in den
Stromversorgungsleitungen

IEC 61000-4-11

0 % UT (100 % Abfall in UT)
fur 0,5 Zyklen, bei 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 und 315°

0 % UT (100 % Abfall in UT)
fiir 1 Zyklus

40 % UT (60 % Abfall in UT)
fur 5 Zyklen

70 % UT (30 % Abfall in UT)
fur 25 Zyklen

0 % UT (100 % Abfall in UT)

0 % UT (100 % Abfall in UT)
fur 0,5 Zyklen, bei 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 und 315°

0 % UT (100 % Abfall in UT)
fur 1 Zyklus

40 % UT (60 % Abfall in UT)
fur 5 Zyklen

70 % UT (30 % Abfall in UT)
fur 25 Zyklen

0 % UT (100 % Abfall in UT)

Die Netzstromqualitat sollte der einer
typischen Gewerbe- oder Wohnumgebung
entsprechen. Wenn der Anwender des
Eclipse wahrend Netzstromausfallen einen
ununterbrochenen Betrieb benétigt, wird
empfohlen, Eclipse Uber eine
unterbrechungsfreie Stromversorgung
(USV) oder seine Batterie mit Spannung zu
versorgen.

fiir 250 Zyklen fiir 250 Zyklen
Stromfrequenz Netzfrequente magnetische Felder sollten
(50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m ein Niveau haben, das einem typischen Ort
in einer typischen Gewerbe- oder
IEC 61000-4-8 Wohnumgebung entspricht.

Strahlungsfelder in direkter
Nahe —
Storfestigkeitsprifung

IEC 61000-4-39

9 kHz bis 13,56 MHz.
Frequenz, Pegel und
Modulation folgen der
Definition in

AMD 1: 2020, Tabelle 11

Wie definiert in Tabelle 11
von AMD 1: 2020

Wenn Eclipse magnetempfindliche Bauteile
oder Schaltkreise enthélt, sollten die
Magnetnahfelder die in Tabelle 11
ausgefihrten Messpegel nicht Ubersteigen

Hinweis: UT ist die Netzspannung vor Anwendung des Messpegels.
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Leitfaden und Herstellererkldrung — elektromagnetische Stérfestigkeit
Eclipse ist fur die Verwendung in der nachstehend aufgefiihrten elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder Anwender
des Gerétes muss sicherstellen, dass es in einer derartigen Umgebung eingesetzt wird.
Storfestigkeitspriifung IEC/EN 60601 Priifpegel Konformitatspegel Elektromagnetische Umgebung —
Leitfaden
Tragbare und mobile HF-
Kommunikationsgerate sollten bei ihrer
Verwendung mindestens so weit von den
Komponenten des Eclipse, einschlieRlich der
Kabel, entfernt sein, dass die Distanz dem
anhand der Gleichung fir die
Transmitterfrequenz berechneten und
empfohlenen Abstand entspricht.

Empfohlener Abstand:
Geleitete HF 3 Vrms 3 Vrms
|IEC / EN 61000-4-6 150 kHz bis 80 MHz
35 —
6 Vrms 6 Vrms q= > P
In ISM-Bandern (und rma
Amateurfunkbandern fur
Medizinprodukte in hauslicher
Umgebung)
Abgestrahlte HF 3Vim 3 Vim
15 .
IEC/ EN 61000-4-3 80 MHz bis 2,7 GHz 4= '# 80 MHz bis 800 MHz
10 V/im 10 V/m
80 MHz bis 2,7 GHz (Bei Medizinproduktenin | 7 = —— ./ 800 MHz bis 2,7 GHz
hauslicher Umgebung) it ’

Nur fir Medizinprodukte in
hauslicher Umgebung
Wobei P die laut dem Transmitter-Hersteller
maximale Nennausgangsleistung des
Transmitters in Watt (W) ist und d der
empfohlene Abstand in Metern (m).

Die Feldstarken von festen HF-Transmittern,
die anhand einer elektromagnetischen
Standortstudie bestimmt werden, 2 sollten in
jedem Frequenzbereich unter dem
Konformitatspegel liegen.?

In der Nahe von mit dem folgenden Symbol
gekennzeichneten Geraten kann es zu
Stérungen kommen:

(@)
HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der jeweils héhere Frequenzbereich
HINWEIS 2: Diese Richtlinien gelten mdglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische Ausbreitung wird von der Absorption
und Reflexion von Strukturen, Gegenstanden und Menschen beeinflusst.
a) Die Feldstarken fester Transmitter, wie es Basisstationen flir Funktelefone (Mobiltelefone, schnurlose Telefone) und herkémmliche
Betriebsfunkgerate, Amateurfunk, Kurz-/Mittelwellen- und Langwellenradio (AM/FM)- sowie Fernsehlbertragungen sind, lassen sich
theoretisch nicht genau vorhersagen. Zur Beurteilung der elektromagnetischen, durch feste HF-Transmitter generierten Umgebung sollte eine
elektromagnetische Standortstudie in Betracht gezogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke an dem Standort, an dem das Gerét
verwendet wird, den oben aufgeflhrten gultigen HF-Compliance-Pegel Uibersteigt, sollte das Gerét beobachtet werden, um seinen normalen
Betrieb zu gewahrleisten. Wird eine abnorme Leistung beobachtet, sind mdglicherweise zusatzliche Malnahmen erforderlich, wie eine
Neukalibrierung oder Neupositionierung des Gerétes.
B) Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstarken weniger als 3 V/m betragen.
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12.8 Modulubersicht der Eclipse-Software

12.8.1 Module EP15/EP25/VEMP*

Messtypen/Funktion: Aided
Cortical

* Weitere Informationen finden Sie im Kapitel maximale Stimulus-Intensitét.
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12.8.2 Modul fiir maximale Stimulusintensitat EP15/EP25/VEMP
Ab Softwareversion 4.5 wurde die maximale Stimulusintensitat fur alle Wandler erhoht.
Einsteck- und Kopfhérer kdnnen nun noch lauter eingestellt werden.

So erhalten Sie eine erhdhte maximale Intensitat fir Knochenleiter. Verwenden Sie den B81 BC und stellen
Sie sicher, dass beim Kalibrierungs-Setup der richtige Knochenvibrator ausgewahlt wurde, um eine héhere
Leistung des Knochenvibrators zu ermdglichen.

Handelt es sich um einen neuen Wandler, vergewissern Sie sich immer, dass er vor dem Gebrauch kalibriert
wurde. Befolgen Sie dazu die im Wartungshandbuch beschriebenen Vorgehensweisen.

Die untenstehende Tabelle gibt einen Uberblick tiber die minimale Intensitét, die die verschiedenen Wandler
ab Softwareversion 4.5 leisten kdnnen.

Einzelne Systeme kdnnen eventuell eine noch héhere Lautstarke erzielen, je nach der Empfindlichkeit des
jeweiligen Wandlers pro Frequenz.

ABR3A DD45 DD45S B81

Stimulus kurz 2-1-2 Lang | kurz 2-1-2 Lang | kurz 2-1-2 Lang | kurz 2-1-2 Lang
Burst 250 105 115 105 110 105 110 50 55
Burst 500 110 120 115 120 115 120 70 80
Burst 750 110 120 120 120 120 120 70 85
Burst 1000 110 120 120 120 120 120 75 90
Burst 1500 110 120 115 120 115 120 80 95
Burst 2000 110 120 115 120 110 120 75 90
Burst 3000 110 120 120 120 115 120 65 85
Burst 4000 105 120 115 120 110 120 65 80
Burst 6000 90 110 100 120 100 120 45 65
Burst 8000 70 95 95 120 90 115 35 60
CE-Chirp” 100 105 110 110 110 110 70 70
Klick 100 100 105 105 105 105 70 70
Klicken Sie auf 200

Hz - 10 kHz 95 95 105 105 105 105 70 70
NB CE-Chirp” 500 105 105 115 115 115 115 60 60
NB CE-Chirps® 1000 110 110 115 115 120 120 70 70
NB CE-Chirps® 2000 105 105 115 115 110 110 70 70
NB CE-Chirps® 4000 105 105 115 115 110 110 60 60

Alle oben genannten Werte sind Stimuluspegel in nHL.
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12.8.3 TEOAE-Modul

Messtypen/Funktion: TEOAE-Modul
Stimuluspegel 30-90 dB SPL
Nicht linearer Klick-Stimulus X
Frequenzbereich 500-5500 Hz
Messdauer 5 Sekunden-30 Minuten
FFT-Display X

Pass/refer Beschriftungen X
SNR-Wertanzeige X
OAE-Pegelanzeige X
Automatisierter Screening-Algorithmus (Pass/Refer, X

Protokoll)

Benutzerdefinierter Screening-Algorithmus (Protokoll) X

12.8.4 DPOAE-Modul

Messtypen/Funktion: DPOAE-Modul
Stimuluspegel 30-80 dB SPL
Stimulusbereich 500-10000 Hz
Messdauer Min. 2 s — unbegrenzt
DP-Gram X
DP-Eingang/-Ausgang X
Normative Datenanzeigeoption X
Kontrollkastchenanzeige fur SNR-Erkennung X
Benutzerdefinierbare Protokolle X

Manuelle Messdauertiberschreibung X

12.8.5 ABRIS-Modul

Stimulustyp Klick
Stimulusrate 93 Hz
Stimulusintensitat 30, 35, 40 dB nHL
Messdauer 120 Sekunden (Standard)
Messanordnung Mastoid oder Nacken
Messverfahren Monaural
Benutzerdefinierbare Protokolle X
Kennwortschutz flir Messparameter X
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12.8.6 ASSR-Modul
Funktion: ASSR-Modul
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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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