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6.1
6.2
6.3

Especificaciones técnicas generales

Hardware Lyra - Especificaciones técnicas

Propiedades de calibracion....................
Compatibilidad electromagnética (CEM)



1 Introduccion

1.1 Acerca de este manual
Este manual hace referencia a la version de software 1.3 de IA OAE Suite. El producto esta fabricado por:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Dinamarca

Tel.: +45 6371 3555
Direccion de

correo electrénico: info@interacoustics.com
Web: www.interacoustics.com

1.2 Uso previsto

El Lyra con software DPOAE se utiliza para la evaluaciéon y documentacién audiolégica de los trastornos
auditivos utilizando los otoemisiones acusticas producto de distorsién. El Lyra con DPOAE puede utilizarse
en pacientes de todas las edades.

El Lyra con software TEOAE se utiliza para la evaluacion y documentacién audiolégica de los trastornos
auditivos utilizando los otoemisiones acusticas evocadas transitorias. El Lyra con TEOAE puede utilizarse
en pacientes de todas las edades.

El sistema Lyra debe utilizarlo unicamente personal cualificado, como audidlogos, cirujanos de
otorrinolaringologia, médicos, profesionales sanitarios de la audicién o personal con un nivel de formacion
similar. El dispositivo no deberia utilizarse sin poseer los conocimientos necesarios y la formacion adecuada
para entender su utilizacion e interpretar sus resultados.

1.3 Contraindicaciones

Entre las contraindicaciones se incluye la colocacion de la sonda OAE en el oido del paciente en caso de
oido supurante, traumatismo agudo del conducto auditivo externo, incomodidad (p. €]. una otitis externa
grave) u oclusién del conducto auditivo externo. No se deben realizar pruebas en pacientes con estos
sintomas sin la autorizacion previa de un médico.

1.4 Descripcion del producto
Lyra es un dispositivo clinico que interactia con médulos de software audiolégico integrado en un PC. Lyra
puede realizar (con control de licencia):

o Emisiones otoacusticas productos de distorsion

e Emisiones otoacusticas evocadas transitoria
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El sistema esta formado por las siguientes piezas:

Componentes estandar - General DPOAE TEOAE
Unidad Lyra con sonda OAE permanente’ o .
Fundas auditivas BET25 o .
Cavidad de prueba de 0,2y 0,5 cc o .
Software IA OAE Suite . .
Cable USB . .
Bolsa de transporte o .

1.5 Advertencias
En este manual se utilizan las siguientes notificaciones de peligro, advertencias y avisos:

WARNING La etiqueta “PELIGRO” identifica estados o practicas que pueden causar
dafios al paciente o usuario.

CAUTION La etiqueta “ADVERTENCIA” identifica estados o practicas que podrian
tener como resultado dafios en el equipo.

AVISO se utiliza para hacer referencia a practicas que no ocasionan
lesiones personales.

AVISO

1.6 Funcionamiento defectuoso
En el caso de funcionamiento defectuoso de un producto, es importante proteger a los
pacientes, usuarios y otras personas contra dafios. Por tanto, si el producto a causado o podria
causar potencialmente dicho dafo, debe ponerse en cuarentena de inmediato.
Los funcionamientos defectuosos dafinos y no dafinos relacionados con el producto o con su
uso deben reportarse de inmediato al distribuidor a través del cual se adquirié el producto.
Recuerde incluir tantos datos como sea posible, por ejemplo, tipo de dafo, nimero de serie del
producto, version de software, accesorios conectados y cualquier otra informacion relevante.

En caso de muerte o incidente grave en relacion con el uso del dispositivo, el incidente debe
reportarse de inmediato a Interacoustics y a la autoridad nacional competente.

1.7 Eliminacion del producto

Interacoustics se compromete a garantizar que nuestros productos se eliminan de forma segura cuando ya
no son utilizables. La cooperacién del usuario es importante para garantizar esto. Interacoustics por tanto
espera que se sigan las regulaciones para clasificar y eliminar los equipos eléctricos y electrénicos, y que
los dispositivos no se desechen junto con la basura sin clasificar.

En el caso de que el distribuidor del producto ofrezca un plan de recuperacién, este deberia usarse para
garantizar la eliminaciéon adecuada del producto.

' Pieza aplicada segun IEC 60601-1

D-0119931-F — 2023/10 &
Manual de instrucciones de Lyra - ES Interacoustics Pagina 2



2 Desembalaje e instalacion

2.1 Desembalaje y comprobacion

Comprobar dafos

Cuando reciba el audifono, asegurese de haber recibido todos los componentes indicados en la lista de
verificacion del envio. Deben comprobarse visualmente todos los componentes para detectar arafiazos o
ver si faltan piezas antes de su uso. Todo el contenido del envio debe ser comprobado para verificar su
funcionamiento mecanico y eléctrico. Si el equipo tuviera algun defecto, péngase en contacto con su
distribuidor local de inmediato. Conserve el material de transporte para que lo compruebe el transportista y
se pueda presentar la reclamacion al seguro.

Guarde la caja para futuros envios

El audifono viene en cajas de carton, que estan especificamente disefiadas para los componentes. Se
recomienda conservar las cajas para futuros envios en el caso de que surja cualquier necesidad de
devolucién o reparacion.

Informes y procedimiento de devoluciones

Si falta alguna pieza o se detecta cualquier fallo o cualquier componente dafiado, debe comunicarse esta
situacion inmediatamente al proveedor/distribuidor local junto con la factura, nimero de serie y un informe
detallado del problema. Para cualquier informacion relacionada con la asistencia, péngase en contacto con
su distribuidor local. Si el sistema/componentes deben devolverse para su reparacion o asistencia, complete
los detalles relacionados con los problemas del producto en el "Informe de devolucién” (Return Report)
que se adjunta a este manual. Es muy importante que describa todos los hechos conocidos sobre el
problema en el informe de devolucién, ya que esto ayudara al técnico a comprender y resolver el problema
de forma satisfactoria. Su distribuidor local tiene la responsabilidad de coordinar cualquier procedimiento de
asistencia/devolucion y las formalidades relacionadas.

Almacenamiento

Si debe almacenar el Lyra durante un periodo, asegurese de almacenarlo de acuerdo con las condiciones
especificadas en la seccion de Especificaciones técnicas, en el capitulo Hardware de Lyra -
Especificaciones técnicas.
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2.2 Definicion de los simbolos
En el instrumento o los accesorios pueden encontrarse los siguientes simbolos:

Simbolo Explicacion

~ Piezas aplicadas de tipo B.
Se utiliza para piezas aplicadas al paciente que solo necesitan la proteccion
ﬂ eléctrica habitual, p. ej. auriculares.

Siga el manual de instrucciones

Advertencia

AN
(1]

Consulte las instrucciones de uso

El marcado CE indica que Interacoustics A/S cumple con los requisitos del
Anexo Il de la Directiva de Dispositivos Médicos 93/42/CEE. El Servicio de
productos TUV, Ne de identificacion 0123, ha certificado el sistema de
calidad.

0123

Dispositivo médico

MD

Afio de fabricacion

Fabricante

Numero de serie

SN

Numero de referencia

REF

® No reutilizar
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Explicaciéon

Mantener seco

Margen de temperatura en transporte y almacenamiento

Limites de humedad en transporte y almacenamiento

Limites de presion atmosférica en transporte y almacenamiento

ETL CLASSIFIED

4005727

Conforms to
ANS/AAMI EB60601-1:2005/A1:2
Cetified to
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:21

Marcado ETL Listed

Fye 9
-
Interacoustics

Logotipo de la empresa

RAEE (directiva de la UE)

Este simbolo indica que product no debe desecharse como residuo sin
clasificar, sino que debe enviarlo a un centro de recogida selectiva para su
recuperacion y reciclaje.

Luz LED encendida

Encendido (conexion a la alimentacion por USB)

Luz LED apagada

Apagado (desconexién de la alimentacion eléctrica).

D-0119931-F — 2023/10
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2.3 Precauciones de seguridad

WARNING

Cuando conecte el instrumento al ordenador, debe tener en cuenta las siguientes advertencias:

1. Este equipo esta disefiado para conectarse con otro equipo y formar de este modo un sistema
eléctrico médico. Todo equipo externo con conexién a una entrada de sefal, salida de sefial u otros
conectores, debe cumplir con la normativa necesaria del producto, por ej. CEI 60950-1 en relacion a
equipos tecnologicos y la serie CEI 60601 en relacién a equipo médico eléctrico. Ademas, todas las
combinaciones de este tipo, sistemas eléctrico médico, deben cumplir las normativas de seguridad
indicadas en la norma general CEl 60601-1, edicion 3, clausula 16. Cualquier equipo que no cumpla
con los requisitos de corriente de fuga especificados en la norma CEl 60601-1 debe mantenerse
fuera del entorno del paciente, es decir, a un minimo de 1,5 m del paciente o debe proporcionarse
por medio de un transformador de separacion para reducir las corrientes de fuga. Cualquier persona
que conecte un equipo externo a la entrada de sefal, la salida de sefal u otros conectores, ha
creado un sistema eléctrico médico y, por tanto, es responsable de que el sistema cumpla los
requisitos. Si tiene dudas, péngase en contacto con un técnico médico cualificado o con su
representante local. Si el instrumento esta conectado a un PC (equipamiento de Tl que forma un
sistema) asegurese de no tocar al paciente mientras utiliza el PC.

2. Se necesita un dispositivo de separacion (dispositivo de aislamiento) para aislar el equipo ubicado
fuera del entorno del paciente, del equipo ubicado dentro del entorno del paciente. Especialmente
se necesita un dispositivo de separaciéon cuando se realiza una conexion de red. Los requisitos del
dispositivo de separacioén se definen en la norma CEI 60601-1, clausula 16.

2.3.1 Advertencias - General

CAUTION

Si el sistema no funciona correctamente, no lo utilice hasta que se hayan realizado todas las reparaciones
necesarias y la unidad se haya probado y calibrado para un funcionamiento correcto de acuerdo con las
especificaciones de Interacoustics.

No deje caer ni someta de otro modo este dispositivo a impactos. Si el instrumento resulta dafado,
devuélvalo al fabricante para su reparacion o calibracion. No utilice el instrumento si sospecha que tiene
algun dario.

Este producto y sus componentes desempefiaran sus funciones de forma fiable solo cuando se utilicen y se
mantengan de acuerdo con las instrucciones incluidas en este manual, en las etiquetas del producto o en
encartes. No debe usar un producto defectuoso. Asegurese de que todas las conexiones a los accesorios
externos estan aseguradas correctamente. Las piezas que puedan romperse o perderse o que estén
visiblemente gastadas, deformadas o contaminadas, deben reemplazarse de inmediato por piezas de
recambio limpias y originales fabricadas y distribuidas por Interacoustics.

El usuario no puede reparar el equipo. Solo un representante técnico autorizado puede realizar
reparaciones. No se permiten modificaciones en el equipo por parte de otra persona que no sea un
representante cualificado de Interacoustics. La modificaciéon del equipo podria ser peligrosa.
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Puede solicitar a Interacoustics diagramas electrénicos, listas de componentes, descripciones, instrucciones
de calibracion u otra informacién que ayude al personal técnico autorizado a reparar las piezas de este
instrumento definidas por Interacoustics como reparables por el personal técnico.

Ninguna pieza del equipo podra someterse a reparaciones o mantenimientos mientras se esté utilizando con
el paciente.

Solo conecte accesorios comprados en Interacoustics. Solo se permite conectar accesorios al dispositivo
que Interacoustics haya clasificado como compatibles.

2.3.2 Factores ambientales

CAUTION
o Un intervalo de temperatura exterior de almacenamiento segun se indica en el
apartado 6.1 puede provocar dafios permanentes en el instrumento y sus
accesorios.

No use el dispositivo en presencia de fluidos que puedan entrar en contacto con algunos de los
componentes electronicos o con el cableado. Si el usuario sospecha que algunos componentes o
accesorios del sistema han entrado en contacto con fluidos, no debe usar la unidad hasta que un técnico de
soporte autorizado considere que es seguro.

No coloque el dispositivo cerca de una fuente de calor y deje espacio suficiente alrededor del equipo para
garantizar una ventilacion apropiada.

2.3.3 Seguridad eléctrica

No desmonte ni modifique el producto, porque esto podria repercutir en la
seguridad y/o el rendimiento del dispositivo. Para cualquier operacion de
servicio, consulte a personal cualificado.

WARNING

Para una seguridad eléctrica maxima, desconecte todo ordenador que
funcione con red eléctrica cuando no esté en funcionamiento.

No use el equipo si se muestran dafos visibles.

2.3.4 Compatibilidad electromagnética (CEM)
Aunque el instrumento cumple los requisitos sobre CEM pertinentes, se deben

CAUTION tomar precauciones para evitar una exposicioén innecesaria a campos
electromagnéticos, provenientes por ejemplo de teléfonos méviles. Cuando se
vaya a usar el equipo junto a otro, fijese en que ninguno interfiera en el otro.
Consulte también el apéndice sobre CEM.
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2.3.5 Peligro de explosion

WARNING No lo use en presencia de anestésicos inflamables u otros gases.

NO lo use en presencia de mezclas de gases inflamables. Los usuarios deben
considerar la posibilidad de que se produzcan explosiones o fuego si usan
este dispositivo cerca de gases anestésicos inflamables.

NO use el instrumento en un entorno rico en oxigeno, como una camara
hiperbarica, tienda de oxigeno, etc.

AVISO
iNO conecte el instrumento al ordenador antes de haber instalado el software!

Tenga especial cuidado cuando manipule la sonda OAE, porque una manipulaciéon brusca, por ejemplo, una
caida sobre una superficie dura, podria dafiar o romper alguna pieza.
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2.4 Conexion del Lyra al ordenador

AVISO

NO conecte el hardware Lyra al ordenador antes de instalar el software.

Asegurese primero de que el ordenador tenga el software IA OAE Suite instalado, donde también esta el
controlador. Consulte los apartados 2.6y 2.7.

Conecte el cable USB al dispositivo Lyra y a un puerto USB libre de su ordenador.

El Lyra se puede conectar a un ordenador que tenga el software instalado.

241 Alimentacién del Lyra

El Lyra recibe alimentacion de la conexion USB sin tener que necesitar baterias o alimentacién adicional.
Compruebe que el puerto USB puede suministrar suficiente alimentacion al Lyra, por ejemplo, puede tener
que desactivar los planes de ahorro de energia.

Cuando el Lyra reciba alimentacion, la luz LED del dispositivo se encendera y se apagara cuando no lo
haga.

AVISO

Lyra tarda aproximadamente 2 segundos en abrirse.

2.4.2 Almacenamiento de datos

Las grabaciones y pacientes solo se almacenan en el ordenador, el Lyra no almacena grabaciones o datos
de pacientes.
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2.5 Precauciones de seguridad al conectar el Lyra a un ordenador

AVISO

Tenga en cuenta que si se conecta a un equipo estandar, como una impresora y una red, es necesario
tomar unas precauciones especiales para mantener la seguridad.

Siga las siguientes instrucciones.

Img. 1. Lyra conectado a un ordenador que funciona con bateria.

Portétil/PC Lyra

Img. 2. Lyra conectado a un ordenador que a su vez esta conectado a un transformador médico
aprobado.

Red eléctrica Transformador médico Portatil/PC
aprobado
Impresora
D-0119931-F — 2023/10 &
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2.6 Instalacién del software IA OAE Suite
Debe disponer de derechos de administrador en el ordenador en el que vaya a instalar el software.

AVISO

NO conecte el hardware Lyra al ordenador antes de instalar el software.

Aviso importante sobre el uso de datos normativos

El software tiene dados normativos asociados que se pueden visualizar y comparar con las grabaciones
realizadas. Se pueden crear otros datos normativos y editar los actuales.

Interacoustics no se hace responsable de las consecuencias para el diagnoéstico que pueda tener el grado
de ajuste entre los resultados registrados y los ejemplos de datos normativos que el operador decida utilizar
para la comparacion.

Si desea mas informacion sobre los datos normativos, consulte el Manual de informacion adicional de Lyra o
solicite informacion a Interacoustics.

Requisitos minimos del ordenador
e CPU Core i3 o superior (se recomienda Intel)
e 8GB de RAM o mas
e Disco duro con un espacio libre minimo de 10 GB (se recomienda una unidad de estado soélido
(SSD))
¢ Resolucion minima de la pantalla: 1280x1024 pixeles o superior recomendada
e Tarjeta grafica compatible con DirectX 11.x (se recomienda Intel/NVidia)
e Un puerto USB, version 1.1 o superior

Sistemas operativos compatibles
¢ Microsoft Windows® 10 de 32 y 64 bits
e Microsoft Windows® 11 de 64 bits

Windows® es una marca registrada de Microsoft Corporation en Estados Unidos y otros paises.

Importante: Asegurese de tener instalados los ultimos paquetes de servicio y actualizaciones criticas de la
version de Windows® que utilice.

AVISO: Usar sistemas operativos que ya no cuentan con el soporte de software y seguridad de Microsoft
aumentara el riesgo de recibir virus y malware, lo que puede resultar en averias, pérdida de datos y robo y
uso indebido de los datos.

Interacoustics A/S no es responsable de sus datos. Algunos productos de Interacoustics A/S pueden ser
compatibles o pueden funcionar con sistemas operativos que ya no tienen el soporte de Microsoft.
Interacoustics A/S recomienda que siempre utilice sistemas operativos con soporte de Microsoft y que estos
se mantengan completamente actualizados.

AVISO: Como parte de la proteccion de datos, asegurese de cumplir con los siguientes puntos:
. Utilice sistemas operativos compatibles con Microsoft

. Asegurese de que el sistema operativo cuenta con todos los parches de seguridad

. Habilite el cifrado de la base de datos

. Utilice cuentas de usuario y contrasefias individuales

. Proteja el acceso fisico y a la red de los equipos con almacenamiento de datos local

. Utilice software antivirus, firewall y anti-malware

. Implemente una politica de copias de seguridad apropiada

. Implemente una politica de conservacion de registros apropiada

ONO O WN =

Elementos necesarios:
1. Soportes de instalacion del software IA OAE Suite
2. Cable USB

3. Hardware Lyra
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Para usar el software con una base de datos (como Noah 4 o la base de datos OtoAccess®), asegurese de
haber instalado la base de datos antes de instalar el software IA OAE Suite. Siga las instrucciones de
instalacion del fabricante para instalar la base de datos correspondiente.

Tenga presente que si esta usando AuditBase System 5, tiene que asegurarse de abrir este sistema de
oficina antes de instalar el software OAE de Lyra.

D-0119931-F — 2023/10 &

Manual de instrucciones de Lyra - ES Interacoustics Péagina 12



2.7 Instalacion del software en Windows® 10 y Windows® 11

Introduzca el soporte de instalacion y siga los pasos que se detallan a continuacién para instalar el software
IA OAE Suite. Si el procedimiento de instalacion no se inicia automaticamente, haga clic en «Start» (Inicio)
y, a continuacion, vaya a «My Computer» (Mi PC) y haga doble clic en Setup.exe para iniciar la instalacion.

1. Espere a que aparezca el cuadro de dialogo de instalacion que se muestra a continuacion, acepte
los términos y condiciones de la licencia y haga clic en «Install» (Instalar).

2. Siga las instrucciones que aparecen en pantalla del instalador de Lyra hasta que la instalacion se
haya completado. Haga clic en «Close» (Cerrar). El software esta ya instalado y listo para usar.

Durante la instalacion, es posible que Windows®:

a) Le pregunte si desea permitir que se realicen cambios en su ordenador. De ser asi, haga clic en
Yes (Si).

b) Le pida que descargar e instalar una nueva caracteristica de Windows (p. ej., NET Framework
3.5). Descargue e instale nuevas caracteristicas para garantizar que el software IA OAE Suite
funcione debidamente.

c) Le advierta de que Windows no puede verificar el editor de este software de controlador.
Continue con la instalacion del software de controlador para garantizar que Lyra funcione
debidamente. Si no se instala, el ordenador no detectara Lyra cuando lo conecte por USB.

3. Cuando inicie el software por primera vez, se le pedira que seleccione la configuracion regional, lo
que activa una seleccion de protocolos de fabrica y el Manual de instrucciones de uso del software
1A OAE Suite.

Nezerral eethroe

Regional settings

Tenga en cuenta que todos los protocolos de fabrica regionales estaran disponibles en la opcion show/hide
protocols (mostrar/ocultar protocolos) de cada modulo. Consulte el manual de Informacién adicional de
Lyra para obtener mas datos.

Tenga en cuenta que siempre puede cambiar el idioma seleccionando Menu | Setup | Language (Menu /
Configuracion / idioma) en el software IA OAE Suite después de su instalacion.
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2.8 Instalacion del controlador
Una vez se haya instalado el software IA OAE Suite, debera instalar el controlador para Lyra.

1. Conecte Lyra a través de una conexion de USB (directamente o a través del soporte) al ordenador.
2. El sistema detectara automaticamente el equipo y aparecera una ventana en la barra de tareas
indicando que se ha instalado el controlador y que el equipo esta listo para usarse.

Para comprobar que el controlador se haya instalado correctamente, abra «Device Manager»
(Administrador de dispositivos) y compruebe que Lyra aparece en los dispositivos médicos.

2.9 Instalacién independiente del software IA OAE Suite

Si no desea ejecutar el software IA OAE Suite a través de Noah 4 o la base de datos OtoAccess®, puede
crear un acceso directo en el escritorio para abrir el software |IA OAE Suite directamente, como un médulo
independiente.

Vaya a Inicio | Todos los programas | Interacoustics | IA OAE. Haga clic con el botén derecho del raton en el
software IA OAE Suite y seleccione Enviar a | Escritorio (crear acceso directo). Entonces aparecera un
acceso directo al software IA OAE Suite en su escritorio.

Nota: Guardar las sesiones en modo independiente no vinculara las mediciones a un paciente concreto y no
podran transferirse a un paciente de la base de datos después.

2.10 License (Licencia)

Cuando reciba el producto Lyra, ya tendra la licencia con los médulos de software que ha solicitado. Si
quiere anadir otro médulo o funcion disponible en IA OAE Suite, pdngase en contacto con el distribuidor
para adquirir una nueva licencia.
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3

Instrucciones de funcionamiento

El instrumento se enciende con una conexién USB. Cuando use el instrumento, respete las advertencias
generales siguientes:

CAUTION

1. Utilice este dispositivo solamente tal y como se describe en este manual.

2. Utilice las fundas desechables Sanibel disefiadas para usarlas con este dispositivo.

3. Use siempre una nueva funda con cada paciente para evitar contaminaciones cruzadas. Las fundas
no se deben reutilizar.

4. Nunca introduzca la punta de la sonda OAE en el conducto auditivo sin antes fijar una funda, ya que
podria danar el conducto auditivo del paciente.

5. Mantenga la caja de fundas fuera del alcance del paciente.

6. Asegurese de introducir la punta de la sonda OAE de manera que quede hermética en la oreja pero
sin causar dafios al paciente. Es obligatorio utilizar una funda adecuada y limpia.

7. Asegurese de utilizar solamente intensidades de estimulacion aceptables para el paciente.

8. Se recomienda realizar una prueba en la sonda OAE al principio de cada dia para garantizar que la
sonda y el cable funcionen correctamente en las mediciones de DPOAE/TEOAE.

9. Limpie con regularidad la punta de la sonda para garantizar la eliminacion de cera y otros residuos,
que podrian afectar a la medicién.

10. La existencia de acufenos, hiperacusia u otra sensibilidad a sonidos altos puede contraindicar las
pruebas en las que se utilicen estimulos de alta intensidad.

AVISO

1. Es importante manipular con cuidado el dispositivo siempre que esté en contacto con el paciente.
Para una precision 6ptima, el paciente debe estar tranquilo y en posicion estable mientras se realiza
la prueba.

2. El Lyra debe operarse en un entorno tranquilo para que las mediciones no se vean afectadas por
ruidos acusticos externos. Esto puede determinarlo una persona debidamente formada en acustica.
La norma ISO 8253 Apartado 11 define lo que es una habitacién silenciosa para las pruebas de
audicion en sus directrices.

3. Serecomienda utilizar el instrumento a una temperatura ambiente segun se indica en la seccion 6.1.

4. Nunca limpie la carcasa de la sonda OAE con agua ni introduzca instrumentos no especificados en
la sonda OAE.
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3.1 Manipulacién y seleccién de fundas

Al usar la sonda Lyra, utilice las fundas Sanibel™ OAE.

Las fundas Sanibel™ son de un solo uso. No las reutilice. La reutilizaciéon de las fundas puede provocar el
contagio de una infeccion de paciente a paciente.

A la sonda OAE debe colocarsele una funda del tipo y el tamafio adecuados antes de las pruebas. Su
eleccién dependera del tamafio y la forma del canal auditivo y del oido. Su eleccion también dependera de
las preferencias personales y del modo en que usted realice la prueba.

Las fundas con forma de paraguas no son aptas para pruebas de diagnéstico OAE.

En su lugar utilicelas con forma de seta. Asegurese de que esta funda se introduzca
completamente en el canal auditivo.

Consulte la Guia rapida “Seleccién de la funda adecuada” que se incluye en el documento de Informacién
adicional de Lyra para obtener informacion sobre los tamafios y la variedad de fundas.
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3.2 Comprobaciones diarias del sistema para dispositivos OAE

Se recomienda realizar una comprobacion diaria de su equipo OAE para garantizar que funciona
correctamente antes de realizar pruebas a los pacientes. Ejecutar una prueba de integridad de la sonda y
una comprobacién en oido real permite detectar fallos en la sonda o distorsiones del sistema que pueden
confundirse con respuestas bioldgicas. Una comprobacion diaria garantiza que puede estar seguro que los
resultados obtenidos a lo largo del dia sean validos.

3.21 Prueba de integridad de la sonda

La prueba de integridad de la sonda garantiza que las respuestas del artefacto (distorsiones del sistema) no
son generadas por la sonda o el hardware.
e Lapunta de la sonda deberia inspeccionarse en busca de cerumen o suciedad antes de realizar la
prueba.
e La prueba deberia realizarse siempre en un entorno tranquilo
e Enlas pruebas, utilice solo la cavidad recomendada. Usar otro tipo de cavidad podria hacer que no
se detectaran fallos en la sonda o indicar, incorrectamente, una sonda defectuosa.

Procedimiento de prueba:
1. Inserte la sonda en la cavidades de prueba proporcionadas o en el simulador de oido. Es importante
utilizar una cavidad del tamafo correcto para que los resultados de la prueba sean validos.

Para DPOAE se recomienda una cavidad de 0,2 cc.
Para TEOAE se recomienda una cavidad de 0,5 cc.

2. Seleccione el protocolo de prueba OAE directamente desde el dispositivo o usando Titan Suite. Ya
que la distorsién del sistema depende del nivel de salida del estimulo, seleccione un protocolo que
refleje lo que se utilice mas frecuentemente en la practica clinica.

3. Iniciar la prueba y permita que se ejecute hasta que la prueba se detenga automaticamente. No
detenga la prueba manualmente.

Resultados de la prueba:

Si la sonda funciona correctamente, ninguna de las bandas (TEOAE) o puntos (DPOAE) de frecuencia
deberian tener una marca de verificacion, es decir, no deberian detectarse artefactos/OAE sobre el suelo de
ruido.
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Si aparece un mensaje de error durante la prueba o si uno 0 mas de las bandas o puntos OAE tienen una
marca de verificacion (lo que significa, detectado), la prueba de integridad de la sonda ha fallado. Esto
podria indicar que:

1. Existe cerumen o suciedad en la punta de la sonda y es necesario limpiarla.

2. Lasonda no se colocé en la cavidad de prueba o en el simulador de oido correctamente, o

3. La calibracién de la sonda debe comprobarse.

4. Elentorno de la prueba puede ser demasiado ruidoso para realizar la prueba. Busque una

ubicacion mas tranquila para realizar la prueba.

Compruebe y limpie la punta de la sonda y vuelva a realizar la prueba. Sila sonda tampoco pasa la prueba
esta segunda vez, no utilice la sonda para realizar pruebas a los pacientes. Péngase en contacto con su
técnico de asistencia local.

3.2.2 Comprobacién en oido real

Esta prueba
puede realizarse colocando la sonda en nuestro propio oido y
ejecutando un protocolo de prueba usando comunmente.
Si los resultados OAE no coinciden con el resultado OAE esperado del
probador, esto podria indicar que:
1. La sonda no esta conectada correctamente al dispositivo.
2. Lafunda auditiva no esta conectada correctamente a la punta
de la sonda.
3. Existe cerumen o suciedad en la punta de la sonda y es
necesario limpiarla.
4. Elentorno de la prueba es demasiado ruidoso para realizar la
prueba.
La sonda no se colocé correctamente en el conducto auditivo.
6. La calibracion de la sonda debe comprobarse.

o

Si los resultados de la prueba en oido real no coinciden con los resultados esperados tras comprobar los
puntos 1 a 5 anteriores, la sonda no deberia usarse para realizar pruebas a los pacientes. Péngase en
contacto con su técnico de asistencia local.
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4 EIl software IA OAE Suite

4.1 Configuracion de energia del ordenador personal

AVISO

Permitir que el ordenador entre en modo de suspensién o hibernacion puede hacer que el software IA OAE
Suite falle cuando el ordenador se vuelva a activar. Desde el menu de Inicio del sistema operativo, vaya a
Panel de control | Opciones de energia para cambiar esta configuracion.

4.2 Dispositivos compatibles

El software IA OAE Suite es compatible con Lyra, Titan y Eclipse de Interacoustics. Este software puede
mostrar grabaciones de todos los dispositivos, pero la carga/bajada de pacientes y protocolos en el
dispositivo de mano Titan solo se realiza desde la Suite Titan. Sin embargo, una vez guardados en la base
de datos, el software IA OAE Suite puede usarse para abrir y mostrar las grabaciones.

4.21 Comenzar desde la base de datos OtoAccess®

Si desea obtener instrucciones sobre cémo trabajar con la base de datos de OtoAccess™, consulte el
manual de instrucciones para la base de datos OtoAccess®,

4.2.2 Arranque desde Noah 4

Asegurese de que Lyra esta conectado antes de abrir el médulo de software. Si el hardware no se
detectara, el software IA OAE Suite se abre en modo de lectura.

Para iniciar el software 1A OAE Suite desde Noah 4:
1. Abra Noah 4.
2. Busque y seleccione el paciente con el que quiere trabajar.
3. Si el paciente aun no figura en la lista:
- Hagaclic en el icono Add a New Patient (Afhadir un paciente nuevo)
- Llene los campos obligatorios y haga clic en OK (Aceptar)
4. Haga clic en el icono del médulo del software IA OAE Suite en la parte superior de la pantalla.

Para obtener mas instrucciones sobre como trabajar con la base de datos, consulte el manual de
funcionamiento de Noah 4.

4.2.3 Modo de simulacion

Puede habilitar el modo de simulacién desde el modo Menu-Configuracion-Simulacion.
En el modo de simulacion, puede simular protocolos y vistas antes de las pruebas reales
en el sujeto.

También puede probar las vistas previas de impresion del informe.

Con el software iniciado, el modo de simulacion se desactiva por defecto para asegurar
que no se realicen «grabaciones artificiales» de forma accidental.

Las «Grabaciones» realizadas en modo de simulacion no se pueden guardar ya que los
datos son aleatorios y no estan relacionados con el paciente.
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4.2.4 Informe de fallos ol

Si el software IA OAE Suite falla y el sistema puede registrar los detalles, la
ventana Crash Report (Informe de fallos) aparecera en la pantalla de pruebas |
(como se muestra a continuacion). El informe de fallos proporciona
informacion a Interacoustics sobre el mensaje de error y el usuario puede
afiadir informacion adicional, donde indique lo que estaba haciendo en el
momento en que se produjo el fallo de forma que se ayude a resolver el
problema. También se puede enviar una captura de pantalla del software.

El usuario debe marcar la casilla «l agree to the Exclusion of Liability» (Acepto
la Exclusion de responsabilidad) antes de poder enviar el informe de fallos a

través de internet. Los usuarios que no dispongan de conexion a internet . pwes ] ™ '

pueden guardar el informe de fallos en un disco duro externo para poder
enviarlo desde otro ordenador con conexion a internet.

4.3 Coémo usar el menu

El siguiente apartado describe los elementos del Menu al que se accede desde la pestaia del médulo

DPOAE y TEOAE:

Menu (menu) permite acceder a Setup (configuracion), Print (imprimir), Edit (editar) o Help (ayuda).

Menu | Setup | Protocol setup (Menu | Configuracién | Configuracién de protocolos)
permite crear protocolos de prueba o cambiar los protocolos predeterminados.

Menu | Setup | Temporary setup (Menu | Configuracion | Configuracidon temporal) permite
cambiar los protocolos temporalmente.

Menu | Setup | Show/Hide protocols (Menu | Configuracién | Mostrar/ocultar protocolos)
permite mostrar u ocultar o mostrar los protocolos segun se desee.

Menu | Setup | General setup (Menu | Configuracién | Configuracion general) permite
establece parametros especificos para la prueba de OAE vy la impresion automatizada a
PDF.

Menu | Setup | Norm data setup (Menu | Configuracion | Configuracion de datos de norma)
permite personalizar e importar/exportar datos de normas de OAE.

Menu | Setup | Password protection (Menu | Configuracion | Proteccion de contrasefia)
permite establecer una contrasefa para la configuracion.

Menu | Setup | Language (Menu | Configuracion | Idioma) permite la seleccién de uno de
los idiomas disponibles. El cambio de idioma se hara efectivo cuando vuelva a abirir el
software IA OAE Suite.

Menu | Setup | Simulation mode (Menu | Configuracion | Modo de simulacién) activa el
modo de simulacion y permite probar los protocolos o ver cdmo se visualizan los datos.
Menu | Print (Menu | Imprimir) permite ver una vista previa de la impresién, abrir el
asistente de impresion e imprimir.

Menu | Edit (Menu | Editar) para exportar los datos a un archivo XML.
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e Menu | Help | About IA OAE Suite software... (Menu | Ayuda | Acerca del software OAE)
muestra una ventana de informacion con los siguientes datos:
o Versién del software |IA OAE Suite
o Version del equipo
o Version de Firmware
o Copyright Interacoustics

Ademas, podra acceder a la web de Interacoustics desde esta ventana, pinchando sobre el
enlace www.interacoustics.com
Presione el botdn License (Licencia) para cambiar las claves de la licencia del dispositivo.
Las claves de licencia del dispositivo son especificas para cada nimero de serie y definen
los mdédulos, pruebas, configuracidn del protocolo y otras funciones disponibles. No cambie
nunca la clave de licencia sin la ayuda de un técnico autorizado.

e Menu | Help | Documents... (Menu | Ayuda | Documentos...) abre la version digital del
Manual de instrucciones de uso y del Manual con informacién adicional (se requiere Adobe
Reader).
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4.4 Uso del médulo DPOAE

4.4.1 Preparacion para la prueba

Instrucciones para el paciente

Situe al paciente en una cama o silla cémoda o en una mesa de examen, si fuera necesario. Los nifios
pequefios pueden sentirse mas cémodos sentados sobre el regazo de sus padres o de una persona de
confianza. Muestre al paciente la sonda y expliquele lo siguiente:

El objetivo de la prueba es probar el 6rgano auditivo para ver como funciona.

La punta de la sonda debe introducirse en el canal auditivo y crear un vacio adecuado.
Se escucharan multiples tonos durante la prueba.

No se espera ninguna participacion por parte del paciente.

Toser, moverse, hablar o tragar pueden afectar a los resultados de la prueba de OAE.

Comprobacion visual del canal auditivo

Compruebe con un otoscopio el canal auditivo externo para ver si tiene cera y quite el exceso de cera para
evitar que la apertura de la sonda se obstruya, lo que impediria la realizacion de la prueba. En caso de que
haya un exceso de pelo, cértelo.

Si existen contraindicaciones, el paciente debe ser examinado por un otorrinolaringélogo o especialista
médico.

El rendimiento de la sonda es crucial para los resultados de la prueba OAE. Recomendamos realizar una
prueba de la sonda al principio de cada dia, antes de comenzar a realizar pruebas a los pacientes para
garantizar que funcione correctamente.

Preparacion del equipo

1. Encienda el Lyra conectando el USB al ordenador.

2. Abra la base de datos OtoAccess® o la base de datos Noah e introduzca los datos del nuevo
paciente.

3. Haga doble clic en el icono del software IA OAE Suite para abrir el software y haga clic en el DP de
la pestana del médulo OAE.

4. Seleccione el protocolo de prueba deseado de la lista desplegable.

5. Seleccione el oido para las pruebas.

Antes de realizar la prueba de OAE, asegurese de que la punta de la sonda esté limpia, sin cera ni residuos.

Entorno de prueba
Realice siempre la prueba de OAE en un entorno tranquilo, ya que un ruido de fondo elevado afectara a la
grabacion de OAE.
6. Seleccione una funda con un tamafo que pueda asegurar un vacio adecuado en el canal auditivo.
7. Compruebe el estado de la sonda en el software para verificar que haya un buen hermetismo.

- Cuando se detecte que la sonda esta Out of ear (Fuera del oido) el color sera rojo y
si se detecta In ear (En el oido) sera verde. Cuando el estado es Blocked (Bloqueada) o Too Noisy
(Demasiado ruido), la barra coloreada estara en ambar.

8. Resultados para pruebas de DP-Gram, OAE presente en el lado derecho y sin respuesta OAE en el
lado izquierdo.
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El tipo de prueba (DP-Gram o DP-IO) y simbolo y color del lado del oido se escriben en la parte
superior del grafico.

Las marcas verdes indican que los puntos DP ahi han cumplido los criterios DP que figuran en el
protocolo, como se muestra arriba para el oido derecho.

Los puntos DP sin marca de verificaciéon no han cumplido los criterios DP y pueden estar por debajo
del ruido o ausentes.

Los puntos DP se conectan en linea con el color del lado del oido, para dar una impresion general de
los niveles de DPOAE.

El area gris es el ruido de fondo de la prueba DP.

D-0119931-F — 2023/10 &

Manual de instrucciones de Lyra - ES Interacoustics Péagina 23



44.2 Elementos en el médulo DPOAE
En el apartado siguiente se describen los elementos de la pantalla DPOAE.
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impresion, edicion y ayuda (consulte el documento de
informacion para obtener mas detalles sobre los elementos de
menu).

El boton Guidance (Guia) abre la guia del usuario, donde
encontrara instrucciones para realizar las pruebas dentro del
modulo. La guia se puede personalizar en la ventana de
configuracién de la Guia de usuarios.

m Menu (Menu) permite acceder a las opciones de configuracion,

@ Print (Imprimir) permite imprimir los resultados que se muestran
en pantalla directamente en la impresora predeterminada.
Cuando el protocolo no tenga ninguna plantilla de impresion
asociada, se le pedira que seleccione una (consulte el
documento de Informacién adicional para ver mas detalles
sobre el asistente de impresion).

El icono Print to PDF (Imprimir en PDF) aparece cuando se
realiza la configuracion a través de General Setup
(Configuracién general). Esto permite imprimir directamente en
un documento PDF que se guarda en el PC. (Consulte el
documento de informacién adicional para ver informacién sobre
la configuracion).

[

Guardar y sesién nueva guarda la sesion actual en Noah 4 o
en la base de datos OtoAccess® (o en un archivo XML de uso
general cuando se usa en modo autbnomo) y abre una sesion
nueva.

m Guardar y salir guarda la sesién actual en Noah 4 o en la base
de datos OtoAccess® (o en un archivo XML de uso general
cuando se usa en modo auténomo) y sale del software OAE.
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G 9 Toggle Ear (Cambiar oido) permite cambiar del oido izquierdo
al derecho y viceversa.

El boton Toggle probe check/response view (Alternar
comprobacion de sondal/vista de respuesta) permite alternar

entre ver la informacién de comprobacion de la sonda o el
grafico de respuesta.

l DP-Gram v l List of Defined Protocols (Lista de protocolos definidos)
permite seleccionar un protocolo de prueba para la sesién de
prueba actual (consulte el documento de Informacién adicional
para obtener mas detalles sobre los protocolos).

Temporary setup (Configuracion temporal) permite realizar
= cambios temporales en el protocolo seleccionado. Los cambios
seran validos unicamente para la sesion actual. Después de
hacer los cambios y volver a la pantalla principal, el nombre del
protocolo quedara marcado con un asterisco (*).

= List of historical sessions (Lista del historico de sesiones)
Current session accede a las sesiones historicas, para revisarlas, o a la Current
W 09/07/2013 15:36 Session (Sesion actual).

(O og/07/2013 15:34

El cuadro historical session (sesion histérica) se puede
ampliar arrastrandolo hacia abajo con el ratdn o minimizar/
maximizar haciendo clic en el boton de la flecha.

La sesién destacada en naranja es la sesion seleccionada que
se muestra en pantalla. Marque la casilla de verificacién que
hay junto a la fecha de la sesion para superponer las
sesiones histéricas en el grafico.

Go to current session (Ir a la sesién actual) vuelve a la sesién
en curso.

El estado de la sonda se muestra con una barra de color junto
S a la que figura su descripcion.

Cuando el estado de la sonda es Out of ear (Fuera del oido) se
mostrara el color del oido seleccionado (azul para izquierdo rojo
para derecho). Cuando se detecte que la sonda esta In ear (En
el oido) el color sera verde. Cuando el estado es Blocked
(Bloqueada), Leaking (Con fugas) o Too Noisy (Demasiado
ruido), la barra coloreada es ambar. Cuando no se detecta
ninguna sonda, No probe, la barra de estado se muestra en
gris.

E Inicio forzado puede utilizarse para forzar el inicio de la
medicién OAE si el estado de la sonda no indica "en oido", por
ejemplo, cuando se realizan pruebas a pacientes con tubos PE.
Inicio forzado puede activarse pulsando el icono o
manteniendo el botén Inicio/barra de espacio/botéon del
cuadro superior pulsado durante 3 segundos.

Nota: cuando se utiliza el inicio forzado, el nivel de estimulo se
basa en los valores de calibracion de la sonda en un acoplador
711y NO en el volumen del oido individual.
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Summary view (Vista resumen) alterna entre mostrar el grafico
de resultados o el grafico de resultados con las tablas
resimenes de las pruebas.

Monaural/Binaural view (Vista monoaural/binaural) alterna
entre la presentacion de los resultados de un solo oido o de
ambos.

El boton Report editor (Editor de informes) abre otra ventana
para afiadir y guardar notas en la sesién actual.

Si se marca la casilla Acceptable noise level Off (Desactivar
nivel de ruido aceptable), se cancela el rechazo de ningun
registro, incluso cuando el ruido de la grabacion sea excesivo.

El control deslizante de nivel de ruido aceptable permite fijar
un limite al nivel de ruido aceptable entre los -30 y +30 dB SPL,
por encima de los cuales se considerara que hay demasiado
ruido. El medidor VU indica el nivel de ruido actual y se vuelve
de color ambar cuando supera el nivel fijado.

La imagen del equipo muestra si el equipo esta conectado. El
Simulation mode (Modo de simulacién) se indica si se utiliza el
software sin equipo.

Antes de realizar una prueba, el simbolo del temporizador
indica el tiempo que tardara en detenerse la prueba OEApd
automaticamente. Durante la realizacion de la prueba, el
temporizador realiza una cuenta atras a cero. Puede desactivar
la cuenta atras haciendo clic en el temporizador durante la
prueba. De este modo, el temporizador comenzara una cuenta
normal e indicara el tiempo de prueba transcurrido. A
continuacion, la prueba proseguira hasta que se pulse el botdn
de parada manualmente.

Cuando la medicién se rechaza, el temporizador deja de contar.
El Artifact rejection (Rechazo de artefacto) depende del ajuste
de Acceptable Noise Level (Nivel de ruido aceptable) y el
ajuste del Level tolerance (Nivel de tolerancia) del protocolo.

La lista de protocolos muestra todas las pruebas que forman
parte del protocolo seleccionado. La prueba que se ve en la
pantalla de prueba esta marcada en azul o en rojo,
dependiendo del oido seleccionado.

Si hay una marca de comprobacidn en el recuadro, las
pruebas se realizaran cuando se pulse START (INICIAR).
Durante las pruebas, aquellas que se vayan completando se
desmarcaran automaticamente. Quite la marca de seleccién de
los cuadros de las pruebas que no desea ejecutar con el
protocolo seleccionado antes de pulsar START (INICIAR).

Una marca blanca indica que hay (algunos) datos
almacenados sobre esta prueba en la memoria.
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La Pause (Pausa) se activa después de iniciar la prueba. Esto
permite realizar una pausa durante la prueba.

Los botones START (INICIAR) ySTOP (DETENER) se usan
para iniciar y detener una sesion.

La grafica de comprobacién de la sonda permite visualizar el
ajuste de la sonda en el oido del paciente antes de realizar la
prueba y después de la misma.

Durante la prueba, la comprobacion de la sonda no funciona y
el grafico no mostrara ninguna curva.

Tras realizar la prueba, se mostrara un valor de correlacion que
indica hasta que punto la sonda permanecio en el oido
correctamente durante la prueba.

Para las pruebas medidas y guardadas en el dispositivo Titan y
transferidas al PC, no se mostrara el grafico de comprobacién
de la sonda. Solo estara disponible el valor de correlacion.

El grafico de respuesta muestra la respuesta que ha
registrado el micréfono de prueba (en dB SPL) como una
funcion de la frecuencia (en Hz). Solo se traza el rango de
frecuencia que interesa para el punto seleccionado o medido
actualmente.

1. Los dos estimulos de prueba se reconocen facilmente
como los dos picos del grafico de respuesta.

2. Elrango de tolerancia de estimulos se indica con dos
zonas sombreadas por encima y por debajo del pico de
estimulo.

3. Lalinea roja o azul indica la frecuencia OEApd en la
que se calcula que se producir el principal producto de
distorsion.

Consulte el documento de Informacién adicional para obtener
mas detalles.

Si pasa el ratén sobre un punto de medicion, podra ver
detalles sobre la medicion en curso o terminada.

Consulte el documento Informacién adicional para obtener
detalles especificos de cada elemento de la tabla de menus
contextuales de ratéon (mouse over).

e Y
s
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El simbolo de confirmaciéon de PD encontrado, una marca de
confirmacién en negro dentro de un circulo verde, indica que
esta medicion individual cumplia el criterio especificado y que
no se realizaran nuevas pruebas a esta frecuencia.

El simbolo de confirmacién de DP encontrado, una marca
de confirmacién en negro, indica que esta medicion individual
cumplia el criterio especificado pero que la prueba continuara
hasta que se agote el tiempo de prueba o hasta que se
detenga manualmente la prueba.

El simbolo de tiempo agotado, un reloj, indica que la medicién
ha terminado sin alcanzar el criterio especifico del punto
individual dentro del tiempo asignado. En la configuracion
general, se puede elegir si se muestra o no este tipo de
indicacion.

El simbolo de suelo de ruido, una flecha sefialando una linea,
indica que la medicién ha finalizador porque se ha alcanzado el
limite de suelo de ruido residual. En la configuracion general, se
puede elegir si se muestra o no este tipo de indicacion.

Si sefala el grafico deseado y usa la rueda de
desplazamiento del raton, podra ampliar y reducir la imagen
en los graficos Response (Respuesta) y DP-Gram (PDgrama).
Una vez ampliado, es posible arrastrar el grafico en relacion
con el eje de frecuencia.

Si hace clic con el botén derecho del ratén en el grafico del
PDgrama se le ofreceran las siguientes opciones:

La rueda de desplazamiento del ratéon permite acercar y alejar
la imagen con respecto al eje de frecuencia. También puede
Zoom in (Acercar), Zoom out (Alejar) o Restore view
(Restaurar la vista) seleccionando el elemento adecuado en el
menu contextual del botén derecho del raton.

Add (Anadir) una frecuencia adicional después de que la
comprobacion del protocolo original haya finalizado. Dirija el
puntero del ratén y haga clic con el botén derecho sobre la
frecuencia que desee comprobar. Haga clic en Add (Afadir) y
seleccione la frecuencia disponible de la lista para medirla.
Después de afiadir una o varias frecuencias, observara que el
botdon Start (Iniciar) cambia a Continue (Continuar). Si hace clic
en Continue (Continuar) se mediran todas las frecuencias
introducidas sin limite de tiempo. Pulse Stop (Detener) cuando
se hayan comprobado lo suficiente los puntos adicionales.

Next measurement point (Siguiente punto de medicién)
interrumpe el procedimiento automatico de prueba y fuerza el
inicio de la prueba de la siguiente frecuencia de forma
inmediata. Esta funcion esta disponible cuando se ha
seleccionado un punto maximo de prueba en el protocolo.

e Y
R

Lr
Interacoustics Pagina 28



¥ v w0/
— % |
N, v
View 3
Add 3

Mext measurement point

Measure only selected frequency

DPOAE norm data 4
View 3 ///
Add 4
Next measurement point
Measure only selected frequency
DPOAE nerm data 3 | Male
—+ Female
MNewborm
MNeone
77777777777777777777777777777777 Upper Percentile  »
Lower Percentile  »

Add 4 Level (55 dB SPL)

Next measurement point

Measure only selected level

Add

Mext rmeasurement point

Measure only selected level

Add 3

Mext measurement point

Measure only selected level

D-0119931-F — 2023/10
Manual de instrucciones de Lyra - ES

Measure only selected frequency (Medir solo la frecuencia
seleccionada) hace que se vuelva a probar unicamente el punto
de medicion seleccionado en este momento. Seleccione el
punto de medicion que desea volver a probar haciendo clic con
el botén derecho encima. Un circulo negro alrededor del punto
de medicion indica que esta seleccionado. Cuando pulse
Continue (Continuar), que era antes el botén Start (Iniciar), se
comprobara el punto seleccionado sin limite de tiempo. Pulse
Stop (Detener) para parar la prueba.

DPOAE norm data (Datos normativos de OEApd) permite
cambiar los datos normativos del producto de distorsion que se
muestran en el PDgrama.

Si hace clic con el botén derecho del raton en el grafico DP-1/10
(PD-E/S) se le ofreceran las siguientes opciones:

Add (Anadir) un nivel de frecuencia adicional después de que la
comprobacion del protocolo original haya finalizado. Dirija el
puntero del ratén y haga clic con el botén derecho sobre la
frecuencia que desee comprobar. Haga clic en Add (Afadir) y
seleccione el nivel disponible para realizar otra medicion.
Después de anadir uno o varios niveles, observara que el boton
Start (Iniciar) cambia a Continue (Continuar). Si hace clic en
Continue (Continuar) se mediran todos los niveles introducidos
sin limite de tiempo. Pulse Stop (Detener) cuando se hayan
comprobado lo suficiente los puntos adicionales.

Next measurement point (Siguiente punto de medicién)
interrumpe el procedimiento automatico de prueba y fuerza el
inicio de la prueba de la siguiente intensidad de forma
inmediata. Esta funcion esta disponible cuando se ha
seleccionado un punto maximo de prueba en el protocolo.

Measure only selected level (Medir solo el nivel seleccionado)
hace que se vuelva a comprobar unicamente el punto de
medicidn seleccionado en este momento. Seleccione el punto
de medicion que desea volver a probar haciendo clic con el
botdn derecho encima. Un circulo negro alrededor del punto de
medicién indica que esta seleccionado. Cuando pulse Continue
(Continuar), que era antes el boton Start (Iniciar), se
comprobara el punto seleccionado sin limite de tiempo. Pulse
Stop (Detener) para parar la prueba.

Los requisitos minimos para la prueba, tal como se definen
en el protocolo, se muestran junto a algunos de los elementos
de la tabla Test summary (Resumen de la prueba). Estos
numeros entre paréntesis cambian a una marca de
seleccion cuando se ha cumplido el requisito minimo durante
la realizacion de la prueba.
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(dB SPL) (dB SPL)

129 -4.4
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i7.3

18.9
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100.0 L4
99.7 b4
100.0 £
100.0 L4

Stimuli tolerance levels have been exceeded. Check

probe status or stop the test.
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La tabla Point Summary (Resumen de puntos) muestra las
frecuencias de prueba f2, DP level (Nivel de PD), Noise
(Ruido), SNR (Relacion sefal-ruido) y el porcentaje Reliability
(porcentaje de Fiabilidad). La columna Detected (Detectado)
muestra una marca de confirmacion cuando la frecuencia
especificada cumple los criterios que estén configurados en el
protocolo.

Los valores del nivel de PD, ruido y relacion senal-ruido se
redondean en funcion de los datos sin tratar. Por tanto, el valor
de SNR que se muestra puede no coincidir siempre con el nivel
de PD menos el nivel de ruido.

Compruebe el ajuste de la sonda y reinicie la prueba.

Los resultados del screening pueden ser PASS, REFER o
INCOMPLETE (Apto, No apto e Incompleto) y se indican sobre
la medicion en cuanto el resultado esta disponible. Si no se ha
marcado la casilla “Enabled Pass/Refer” (Apto/Referencia
activado) para el protocolo seleccionado, no aparecera ninguna
etiqueta.

La importancia estadistica del resultado detectado depende de
una combinacién de los siguientes parametros definidos por el
usuario en la configuracion del protocolo: tiempo de prueba,
niveles de estimulos, SNR, nivel de PD minimo, tolerancia de
PD, fiabilidad, nUmero de puntos necesarios para un "Apto",
puntos obligatorios necesarios para un "Apto".
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4.5 Utilizacion del médulo TEOAE

4.5.1 Preparacion para la prueba

Instrucciones para el paciente

Situe al paciente en una cama o silla cémoda o en una mesa de examen, si fuera necesario. Los nifios
pequefios pueden sentirse mas cémodos sentados sobre el regazo de sus padres o de una persona de
confianza. Muestre al paciente la sonda y expliquele lo siguiente:

El objetivo de la prueba es probar el 6rgano auditivo para ver como funciona.

La punta de la sonda debe introducirse en el canal auditivo y crear un vacio adecuado.
Se escucharan multiples tonos durante la prueba.

No se espera ninguna participacion por parte del paciente.

Toser, moverse, hablar o tragar pueden afectar a los resultados de la prueba de OAE.

Comprobacion visual del canal auditivo

Compruebe con un otoscopio el canal auditivo externo para ver si tiene cera y quite el exceso de cera para
evitar que la apertura de la sonda se obstruya, lo que impediria la realizacion de la prueba. En caso de que
haya un exceso de pelo, cortelo.

Si existen contraindicaciones, el paciente debe ser examinado por un otorrinolaringélogo o especialista
médico.

El rendimiento de la sonda es crucial para los resultados de la prueba OAE. Recomendamos realizar una
prueba de la sonda al principio de cada dia, antes de comenzar a realizar pruebas a los pacientes para
garantizar que funcione correctamente.

Preparacion del equipo

1. Encienda el Lyra conectando el USB al ordenador.

2. Abra la base de datos OtoAccess® o la base de datos Noah e introduzca los datos del nuevo
paciente.

3. Haga doble clic en el icono del software 1A OAE Suite para abrir el software y haga clic en el TE de la
pestafia del médulo OAE.

4. Seleccione el protocolo de prueba deseado de la lista desplegable.

5. Seleccione el oido para las pruebas.

Antes de realizar la prueba de OAE, asegurese de que la punta de la sonda esté limpia, sin cera ni residuos.

Entorno de prueba
Realice siempre la prueba de OAE en un entorno tranquilo, ya que un ruido de fondo elevado afectara a la
grabacion de OAE.
6. Seleccione una funda con un tamafio que pueda asegurar un vacio adecuado en el canal auditivo.
7. Comi ruebe el estado de la sonda en el software para verificar que haya un buen hermetismo.
'  Outofear

Cuando se detecte que la sonda esta Out of ear (Fuera del oido) el color sera rojo y
si se detecta In ear (En el oido) sera verde. Cuando el estado es Blocked (Bloqueada) o Too Noisy
(Demasiado ruido), la barra coloreada estara en ambar.

8. Resultados para pruebas de respuesta TE, OAE presente en el lado derecho y sin respuesta OAE en
el lado izquierdo.

TE response TE response
L

5P T

s 1 4567k
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El simbolo y color del lado del oido se escriben en la parte superior del grafico.

Las marcas indican que las barras TE ahi han cumplido los criterios DP que figuran en el protocolo,
como se muestra arriba para el oido derecho.

Las barras TE sin marca de verificacién no han cumplido los criterios TE y pueden estar por debajo
del ruido o ausentes.

El area gris es el ruido de fondo de la prueba TE.

D-0119931-F — 2023/10 &

Manual de instrucciones de Lyra - ES Interacoustics Péagina 32



4.5.2 Elemento en el médulo TEOAE
En el apartado siguiente se describen los elementos de la pantalla TEOAE.

Shirmulus

o raen ik

Responsa waweform
E

somhbere o

L
Ll

Menu (Menu) permite acceder a las opciones de
configuracién, impresién, edicion y ayuda (consulte el
documento de informacién para obtener mas detalles sobre
los elementos de menu).

El botdn Guidance (Guia) abre la guia del usuario, donde
encontrara instrucciones para realizar las pruebas dentro del
moédulo. La guia se puede personalizar en la ventana de
configuracion de la Guia de usuarios.

@ Print (Imprimir) permite imprimir los resultados que se
muestran en pantalla directamente en la impresora
predeterminada. Cuando el protocolo no tenga ninguna
plantilla de impresion asociada, se le pedira que seleccione
una (consulte el documento de Informacion adicional para
ver mas detalles sobre el asistente de impresion).

El icono Print to PDF (Imprimir en PDF) aparece cuando se
realiza la configuracion a través de General Setup
(Configuracién general). Esto permite imprimir directamente
en un documento PDF que se guarda en el PC. (Consulte el
documento de informacion adicional para ver informacién
sobre la configuracion).

Guardar y sesioén nueva guarda la sesion actual en Noah 4
o en la base de datos OtoAccess® (o en un archivo XML de
uso general cuando se usa en modo auténomo) y abre una
sesion nueva.

m Guardar y salir guarda la sesion actual en Noah 4 o en la
base de datos OtoAccess® (o en un archivo XML de uso
general cuando se usa en modo auténomo) y sale del
software OAE.
D-0119931-F — 2023/10 ")
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G 9 Toggle Ear (Cambiar oido) permite cambiar del oido
izquierdo al derecho y viceversa.

_ List of Defined Protocols (Lista de protocolos definidos)
TEOQAE Test - . . L 2
permite seleccionar un protocolo de prueba para la sesion de
prueba actual (consulte el documento de Informacion
adicional para obtener mas detalles sobre los protocolos).

Temporary setup (Configuracion temporal) permite realizar
= cambios temporales en el protocolo seleccionado. Los
cambios seran validos unicamente para la sesién actual.
Después de hacer los cambios y volver a la pantalla
principal, el nombre del protocolo quedara marcado con un
asterisco (*).

- List of historical sessions (Lista del histérico de sesiones)
Current session il accede a las sesiones histdricas, para revisarlas, o a la
(@ o08/07/2013 15:36 Current Session (Sesion actual).

(O 09/07/2013 15:34

El cuadro historical session (sesion histérica) se puede
ampliar arrastrandolo hacia abajo con el ratén o
minimizar/maximizar haciendo clic en el botén de la flecha.

La sesion destacada en naranja es la sesion seleccionada
que se muestra en pantalla. Marque la casilla de verificacién
que hay junto a la fecha de la sesioén para superponer las
sesiones historicas en el grafico.

sesion en curso.

El estado de la sonda se muestra con una barra de color
of ear . . L

junto a la que figura su descripcion.
Cuando el estado de la sonda es Out of ear (Fuera del o0ido)
se mostrara el color del oido seleccionado (azul para
izquierdo rojo para derecho). Cuando se detecte que la
sonda esta In ear (En el 0ido) el color sera verde. Cuando el
estado es Blocked (Bloqueada), Leaking (Con fugas) o Too
Noisy (Demasiado ruido), la barra coloreada es ambar.
Cuando no se detecta ninguna sonda, No probe, la barra de
estado se muestra en gris.

Go to current session (Ir a la sesion actual) vuelve a la

E Inicio forzado puede utilizarse para forzar el inicio de la
medicidon OAE si el estado de la sonda no indica "en oido",
por ejemplo, cuando se realizan pruebas a pacientes con
tubos PE. Inicio forzado puede activarse pulsando el icono
o0 manteniendo el botdn Inicio/barra de espacio/boton del
cuadro superior pulsado durante 3 segundos.

Nota: cuando se utiliza el inicio forzado, el nivel de estimulo
se basa en los valores de calibracion de la sonda en un
acoplador 711 y NO en el volumen del oido individual.

E Summary view (Vista resumen) alterna entre mostrar el
grafico de resultados o el grafico de resultados con las tablas
resimenes de las pruebas.
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Monaural/Binaural view (Vista monoaural/binaural) alterna
entre la presentacion de los resultados de un solo oido o de
ambos.

El boton Report editor (Editor de informes) abre otra
ventana para afiadir y guardar notas en la sesién actual.

El control deslizante del nivel de ruido aceptable permite
configurar un limite de nivel de ruido aceptable, entre los +30
y los +60 dB SPL. Los barridos registrados por encima del
nivel de ruido aceptable que se haya fijado se consideraran
demasiado ruidosos y se rechazaran.

El medidor VU indica el nivel de ruido actual y se vuelve de
color &mbar cuando supera el nivel fijado.

La imagen del equipo muestra si el equipo esta conectado.
El Simulation mode (Modo de simulacion) se indica si se
utiliza el software sin equipo.

Antes de realizar una prueba, el simbolo del temporizador
indica el tiempo que tardara en detenerse la prueba OEAET
automaticamente. Durante la realizacion de la prueba, el
temporizador realiza una cuenta atras a cero. Puede
desactivar la cuenta atras haciendo clic en el temporizador
durante la prueba. De este modo, el temporizador
comenzara una cuenta normal e indicara el tiempo de prueba
transcurrido. A continuacién, la prueba proseguira hasta que
se pulse el boton de parada manualmente.

Cuando la medicidn se rechaza, el temporizador deja de
contar. El Artifact rejection (Rechazo de artefacto)
depende del ajuste de Acceptable Noise Level (Nivel de
ruido aceptable) y el ajuste del Level tolerance (Nivel de
tolerancia) del protocolo.

La lista de protocolos muestra todas las pruebas que
forman parte del protocolo seleccionado. La prueba que se
ve en la pantalla de prueba estd marcada en azul o en rojo,
dependiendo del oido seleccionado.

Si hay una marca de comprobacién en el recuadro, las
pruebas se realizaran cuando se pulse START (INICIAR).
Durante las pruebas, aquellas que se vayan completando se
desmarcaran automaticamente. Quite la marca de seleccioén
de los cuadros de las pruebas que no desea ejecutar con el
protocolo seleccionado antes de pulsar START (INICIAR).

Una marca blanca indica que hay (algunos) datos
almacenados sobre esta prueba en la memoria.

La Pause (Pausa) se activa después de iniciar la prueba.
Esto permite realizar una pausa durante la prueba.

Los botones START (INICIAR) ySTOP (DETENER) se usan
para iniciar y detener una sesion.

Fe %
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La grafica del estimulo muestra el estimulo de clic que se
presenta al oido como una funcion de la magnitud (Pa) a lo
largo del tiempo (ms). La rueda de desplazamiento del ratén
permite acercar y alejar la imagen con respecto al eje de
magnitud (y).

La grafica de comprobacion de la sonda permite visualizar
el ajuste de la sonda en el oido del paciente antes de realizar
la prueba, durante y después de la misma.

Tras realizar la prueba, se mostrara un valor de correlacion
que indica hasta que punto la sonda permanecio en el oido
correctamente durante la prueba.

La SNR (relacién sefal-ruido) se muestra dentro de cada
una de las bandas de frecuencias seleccionadas, y se
calcula en dB.

Si pasa el raton sobre una banda de frecuencia, podra ver
detalles sobre la medicion en curso o terminada.

El simbolo de confirmacién de TE encontrado, una marca
de confirmacién en negro, indica que esta medicién
individual cumplia el criterio especificado pero que la prueba
continuara hasta que se agote el tiempo de prueba o hasta
que se detenga manualmente la prueba.

Si sefala el grafico deseado y usa la rueda de
desplazamiento del ratén, podra ampliar y reducir la
imagen en todos los graficos.

Es posible cambiar la vista del grafico de respuesta de TE
haciendo clic con el botén derecho del ratéon. El mena
desplegable ofrece las siguientes opciones:

View (Vista) permite cambiar de la vista original a la vista

FFT, la visualizacion de la banda de 1/1, 1/2,1/3, 1/6 y
1/12 de octava.

e .
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Extend test (Prueba ampliada) permite continuar con la
prueba después de que haya terminado por si sola o de que
se haya detenido manualmente. El contador volverda Oy
empezara a contar sin limitaciéon de tiempo. Pulse Stop
(Detener) para parar la prueba. La prueba ampliada solo esta
disponible cuando el protocolo no esta habilitado para
PASS/REFER (designacion APTO/NO APTO).

Norm data (Datos normativos) permite cambiar los datos
normativos TE que se muestran en el grafico de respuesta
de TE.

Se muestran la forma de onda de la respuesta y la
ventana de registro y el rango de reproducibilidad de la
respuesta.

Las flechas indican la hora de inicio y parada de la ventana
de registro. La zona que queda fuera de la ventana de
registro aparece en gris. La hora de inicio y parada de la
ventana de registro se puede modificar antes de iniciar una
prueba, moviendo las flechas del grafico con el raton.

El rango de la ventana de reproducibilidad de la forma de
onda se indica con una linea negra en el eje x. Solo la
forma de onda dentro de este rango se usara para el calculo
del porcentaje de reproducibilidad de la forma de onda.

Si hace clic en los circulos de color azul claro o morado al
final de cada forma de onda y arrastra el raton, podra
separar las curvas del grafico.

Si hace clic con el boton derecho del ratén en el grafico
de forma de onda de la respuesta podra modificar la
visualizacion.

View buffers A &amp; B (Vista de amplificadores-
separadores A &amp; B) es la vista predeterminada donde
se muestran las dos formas de onda OEA promediadas
superpuestas.

View noise (Vista de ruido) muestra el ruido de la forma de
onda (Ruido = amplificador A — amplificador B).

View average (Vista de promedio) muestra la media entre
las formas de onda Ay B.

e Y
R

Lr
Interacoustics Pagina 37



Test summary

Average stimulus level
Stimulus type

Stimulus stability

No. of accepted sweeps
No. of rejected sweeps
Response reproducibility
Total OAE
A & B mean
A - B diff
MEP

No. of detected bands

Band summary

Frequency TE level Noise
(kHz) (dB SPL) (dB SPL)
1.00 7.7 -5.3
1.50 7.3 -4.3
2.00 -2.8 -8.9
3.00 7.0 -6.0
4.00 6.2 -7.8

D-0119931-F — 2023/10
Manual de instrucciones de Lyra - ES
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Interacoustics

Los requisitos minimos para la prueba, tal como se
definen en el protocolo, se muestran junto a algunos de los
elementos de la tabla Test summary (Resumen de la
prueba). Estos nimeros entre paréntesis cambian a una
marca de seleccién cuando se ha cumplido el requisito
minimo durante la realizacion de la prueba.

La tabla Band Summary (Resumen de bandas) muestra las
frecuencias de prueba, el nivel de TE, Ruido y la relacion
sefal-ruido. La columna Detected (Detectada) muestra una
marca de confirmacién cuando la frecuencia especificada ha
cumplido los criterios definidos en el protocolo.

Los valores de nivel de ET, ruido y SNR se redondean
basandose en datos sin tratar. Por tanto, el valor SNR
calculado que se muestra puede no coincidir siempre con el
nivel de ET menos el ruido.

Los resultados del screening pueden ser PASS, REFER o
INCOMPLETE (Apto, No apto e Incompleto) y se indican
sobre la medicion en cuanto el resultado esta disponible. Si
no se ha marcado la casilla “Enabled Pass/Refer”
(Apto/Referencia activado) para el protocolo seleccionado,
no aparecera ninguna etiqueta.

La importancia estadistica del resultado detectado depende
de una combinacion de los siguientes parametros definidos
por el usuario en la configuracion del protocolo: tiempo de
prueba, nivel de estimulo. SNR, ventana de registro, OEA
total min. reproducibilidad min., nivel min.de ET, nimero de
bandas requeridas para un resultado "Apto", bandas
obligatorias para un resultado de "Apto".
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4.6 Utilizar el Asistente de impresion
En el Asistente de impresién, se pueden crear plantillas de impresion personalizadas para cada protocolo
para una impresion rapida. El Asistente de impresion se abre de dos formas.

a. Sidesea hacer una plantilla de uso general o seleccionar una plantilla existente para la impresién:
Vaya a Menu | Print | Print wizard... (Menu | Imprimir | Asistente de impresion) en cualquiera de
las pestarias de IA OAE Suite software (TEOAE o ABRIS).

b. Si desea hacer una plantilla o seleccionar una existente para vincularla a un protocolo especifico:
Vaya a la pestana Module (Médulo) (DPOAE o TEOAE) relativa al protocolo especifico y seleccione
Menu | Setup | Protocol setup (Menu | Configuracion | Configuracion de protocolos). Elija el
protocolo especifico del menu desplegable y seleccione Print wizard (Asistente de impresién) en la
parte inferior de la ventana.

Se abrira la ventana Print Wizard y se mostraran la siguiente informacion y funciones:

Categories Templakes

= Templates
i Factary defaults
Ilzer defined

Paediatric REM Frequency compression

Audiometry Prink

12b

1. Debajo de Categories (Categorias) podra seleccionar
Templates (Plantillas) para mostrar todas las plantillas disponibles
e Factory default (Valores de fabrica) para mostrar solo plantillas estandar
¢ User defined (Definidas por el usuario) para mostrar solo plantillas personalizadas
¢ Hidden (Ocultas) para mostrar las plantillas ocultas
e My favorites (Mis favoritas) para mostrar solo las plantillas marcadas como favoritas

2. Las plantillas disponibles de la categoria seleccionada se muestran en el area de visién Templates
(Plantillas).

3. Las plantillas de fabrica se reconocen por el icono del candado. De este modo, siempre hay una
plantilla estandar y no es necesario crear una personalizada. Sin embargo, no pueden editarse
conforme a las preferencias personales sin guardarlas después con otro nombre. Las plantillas
User defined/created (Definidas/creadas por el usuario) pueden establecerse como Read-only
(Solo lectura) (con el icono de un candado) haciendo clic con el botén derecho en la plantilla y
seleccionando Read-only (Solo lectura) en el menu desplegable. El estado Read-only (Solo
lectura) se puede borrar también de las plantillas User defined (Definidas por el usuario) siguiendo
los mismos pasos.
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4. Las plantillas afadidas a My favorites (Mis favoritas) se marcan con una estrella. Afadir plantillas
a My favorites (Mis favoritas) permite ver rapidamente las plantillas mas utilizadas.

5. La plantilla vinculada al protocolo seleccionado, cuando se accede al asistente de impresién a
través de la ventana de DPOAE o TEOAE se reconoce por la marca de comprobacion.

6. Presione el botén New Template (Plantilla nueva) para abrir una plantilla vacia nueva.

7. Seleccione una de las plantillas existentes y presione el botén Edit Template (Editar plantilla) para
modificar la presentacion seleccionada.

8. Seleccione una de las plantillas existentes y presione el botén Delete Template (Eliminar plantilla)
para borrar la presentacion seleccionada. Se le pedira que confirme que quiere borrar la plantilla.

9. Seleccione una de las plantillas existentes y presione el botén Hide Template (Ocultar plantilla)
para ocultar la plantilla seleccionada. La plantilla solo sera visible cuando se seleccione Hidden
(Ocultas) en el apartado Categories (Categorias). Para volver a mostrar la plantilla, seleccione
Hidden (Ocultas) bajo Categories (Categorias), pinche con el botén derecho en la plantilla deseada
y seleccione View/Show (Ver/mostrar).

10. Seleccione una de las plantillas existentes y presione el boton My Favorites (Mis favoritas) para
marcar la plantilla como favorita. Ahora podra encontrar rapidamente la plantilla cuando se
seleccione My Favorites (Mis favoritas) bajo Categories (Categorias). Para quitar una plantilla
marcada con una estrella de My Favorites (Mis favoritas), seleccione la plantilla y presione el botén
My Favorites (Mis favoritas).

11. Seleccione una de las plantillas y presione el botén Preview (Vista previa) para ver la vista previa
en la pantalla.

12. Dependiendo de como llegara al Asistente de impresién, tendra la opcion de presionar

a. Print (Imprimir) para utilizar la plantilla seleccionada para imprimir o presionar
b. Select (Seleccionar) para dedicar la plantilla seleccionada al protocolo desde el que llegé al
Asistente de impresion.

13. Para salir del Asistente de impresion sin seleccionar o cambiar la presentacion, presione Cancel

(Cancelar).

M

Tympes a DP-Gram Report

i Delate

Readondy

Sat as default

Wiew .4

Hide
Add bo Favorites _

Show hidden templates

Pinchar con el botdn derecho en una plantilla especifica permite acceder a un menu desplegable que ofrece
un método alternativo para realizar las opciones descritas:

En el documento de informacién adicional de Lyra se puede encontrar informacién detallada sobre el
Asistente de impresion.
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5 Mantenimiento

5.1

Procedimientos de mantenimiento general

Siga estas recomendaciones de mantenimiento y cuidados para asegurar un correcto funcionamiento y la
seguridad del instrumento:

1

Se recomienda realizar como minimo una revisién anual del dispositivo para asegurar que las
propiedades acusticas, eléctricas y mecanicas sean las adecuadas. Esto se debe realizar en un taller
autorizado para garantizar un servicio y reparacién adecuados.

Verifique que no haya ningun dafio en el aislamiento del cable de alimentacién o de los conectores y
que no esté expuesto a ningun tipo de carga mecanica que pudiera ocasionar algun tipo de dafio.

Para asegurar que se mantenga la fiabilidad del dispositivo, se recomienda que el operador realice una
prueba a una persona cuyos datos se conozcan, a intervalos pequefios, por ejemplo una vez al dia.
Esta persona podria ser el mismo operador.

Si la superficie o una(s) pieza(s) de un instrumento estan contaminadas, se pueden limpiar con un
pafio suave humedecido en una solucién suave de agua con detergente o similar. Desconecte siempre
el adaptador de alimentacion de red y la bateria durante el proceso de limpieza y tenga especial
cuidado de que no entre liquido alguno en el interior del instrumento o sus accesorios.

Después de cada paciente, asegurese de que no haya ninguna contaminacion en las piezas en
contacto con el paciente. Se deben tener en cuenta las precauciones generales para evitar la
transmision de enfermedades de un paciente a otro. Si las almohadillas o fundas estan contaminadas,
es recomendable retirarlas del transductor antes de limpiarlas. Use agua para la limpieza habitual, pero
en el caso de una contaminacion grave es posible que haya que utilizar un desinfectante. Evite el uso
de disolventes organicos y aceites aromaticos.

5.2 Como limpiar los productos de Interacoustics

o Antes de proceder a la limpieza, apague y desconecte el instrumento de la red eléctrica

o Use un pafo suave ligeramente humedecido en una solucion detergente para limpiar todas las
superficies expuestas

o No permita que el liquido entre en contacto con las partes metalicas del interior de los auriculares
externos o de insercién

¢ No limpie con una autoclave, ni esterilice ni sumerja el instrumento ni ningin accesorio en ninguin
liquido

e No use objetos sélidos ni con punta para limpiar ninguna parte del instrumento ni de los accesorios
Si alguna pieza entra en contacto con un fluido, no permita que se seque antes de limpiarla
Las fundas de goma o de espuma son de un solo uso

o Asegurese de que el alcohol isopropilo no entre en contacto con los tubos de silicona ni las piezas
de goma

Soluciones recomendadas para la limpieza y desinfeccién:

e Agua templada con una solucion de limpieza suave y no abrasiva (jabén)
¢ Alcohol isopropilo 70%, solo en superficies rigidas
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5.3 Limpieza de la funda de la sonda
Para asegurar mediciones de impedancia correctas es importante asegurarse de que el sistema de la sonda
esté limpio en todo momento. Por eso debe seguir las siguientes instrucciones ilustradas para descubrir
cémo quitar, por ejemplo, cerumen, de los pequefios canales auditivos y de presion de aire de la funda de la
sonda.

OAE Sonda

1. Desenrosque la tapa de la sonda.

2. Retire la punta de la sonda.

3. Para acceder y limpiar el conducto mas
grande es necesario retirar la junta del
interior de la punta de la sonda. Puede
hacer esto con un alfiler fijo. Vuelva a
colocar la junta en su lugar después de la
limpieza.

4. Enhebre el extremo rigido del hilo de
limpieza en uno de los tubos.

5. Tire del hilo de limpieza por completo a
través del tubo de la punta de la sonda.
Limpie cada uno de los tubos, segun
corresponda. Deseche el hilo después del
uso.

6. Coloque la sonda de nuevo.
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Aviso:No utilice la herramienta de limpieza para limpiar la base de la sonda. Si lo hace, destruira los filtros.

5.4 Acerca de las reparaciones
Interacoustics solo se considera responsable por la validez de la marca CE, los efectos en la seguridad, la
fiabilidad y el rendimiento del equipo cuando:

1.

2.
3.
4

las operaciones de montaje, extensiones, reajustes, modificaciones o reparaciones se llevan a cabo por
personal autorizado,

se mantenga un intervalo de servicio de un afio;

la instalacién eléctrica de la sala concernida cumpla con los requisitos apropiados, y

el equipo lo utilice solamente el personal autorizado de acuerdo con la documentacion proporcionada
por Interacoustics.

Es importante que el cliente (agente) complete el INFORME DE DEVOLUCION (Return Report) cada vez
que surja un problema.

Esto se debe hacer siempre que se devuelva un instrumento a Interacoustics. (Esto, por supuesto, se aplica
en el peor caso imaginable de muerte o serias lesiones del paciente o usuario).

5.5 Garantia
Interacoustics le garantiza que:

e ElLyra no presenta defectos de fabricacion o materiales en condiciones normales de uso y
servicio por un periodo de 24 meses a partir de la fecha de envio de Interacoustics al primer
comprador

e Los accesorios no presentan defectos de mano de obra y materiales en condiciones normales de
uso y servicio durante un periodo de noventa (90) dias a partir de la fecha en que Interacoustics
lo entregue al primer comprador

Si durante el periodo de garantia aplicable algun producto necesitara un servicio, el comprador debera
comunicarselo directamente al servicio local de Interacoustics para que este determine las instalaciones
de reparacién apropiadas. La reparacion o sustitucion se realizara a cargo de Interacoustics, en virtud de
los términos que se especifican en esta garantia. El producto que requiera servicio se debe devolver
rapidamente, en un embalaje adecuado y a portes pagados. La pérdida o los dafios en el envio de
devolucion a Interacoustics seran a riesgo del comprador.

En ningun caso Interacoustics se considerara responsable de cualquier dafio incidental, indirecto o
derivado que tenga que ver con la compra o utilizacion de cualquier producto de Interacoustics.
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Esto se aplicara exclusivamente al comprador original. Esta garantia no tendra validez con ningun
propietario o titular posterior del producto. Ademas, la garantia no se aplicara a (e Interacoustics no sera
responsable de) ninguna pérdida relativa a la adquisiciéon o el uso de un producto de Interacoustics:
e reparado por cualquier persona que no sea un representante técnico autorizado de
Interacoustics
e haya sido modificado de forma que, a juicio de Interacoustics, dichas modificaciones puedan
afectar a la estabilidad y fiabilidad del producto
e haya sufrido mal uso, negligencia o accidente, o alteraciéon del nimero de serie o lote, 0 que este
haya sido borrado o eliminado; o
e haya habido un mantenimiento o uso inapropiado conforme a las instrucciones dadas al respecto
por Interacoustics

Esta garantia sustituye a cualquier otra garantia, expresa o implicita, y a otras obligaciones o
responsabilidades de Interacoustics. Interacoustics no concede, directa o indirectamente, la autoridad a
ningun representante u otra persona para asumir, en nombre de Interacoustics, cualquier otra
responsabilidad relacionada con la venta de los productos de Interacoustics.

INTERACOUSTICS RECHAZA CUALQUIER OTRA RESPONSABILIDAD, EXPLICITA O IMPLICITA,
INCLUIDA CUALQUIER GARANTIA DE COMERCIABILIDAD O ADECUACION A UN OBJETIVO O
APLICACION DETERMINADOS.
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6 Especificaciones técnicas generales

6.1 Hardware Lyra - Especificaciones técnicas

Marcado CE de El marcado CE indica que Interacoustics A/S cumple con los requisitos del Anexo
instrumentacion Il de la Directiva de Dispositivos Médicos 93/42/CEE.
médica La aprobacion del sistema de calidad la realiza TUV: numero de identificacion
0123
Normativas Seguridad: CEI 60601-1:2005, A1:2012 Tipo B, piezas aplicadas
CEM: CEI 60601-1-2:2014
Senal de prueba: CEI 60645-1:2012 /ANSI S3.6 , CEI 60645-3: 2007
OAE: TEOAE CEI 60645-6:2009, Tipo 1y 2, otoemisiones
acusticas
DPOAE CEI 60645-6:2009, Tipo 2, otoemisiones
acusticas
Entorno de Temperatura: 15°-35°C
funcionamiento
Humedad relativa: Del 30 al 90%
Presion ambiente: De 98 kPa a 104 kPa
Tiempo iniciacién: Menos de 2 segundos
Tiempo de Menos de 2 segundos
calentamiento:
Transporte y Temperatura de 0°C-50°C
almacenamiento almacenamiento: -20°-50 °C
Temperatura de 10-95%
transporte:
Humedad relativa:
Alimentacion: Se alimenta por USB de 5V
Minimo 330 mA
Tipica 420 mA
Maxima 470 mA
Control por USB: Entrada/salida para comunicacién al ordenador. Lyra
ordenador puede utilizarse totalmente desde el ordenador
Dimensiones 8 x 18 x 2 cm (longitud del cable de 112 cm)
Peso de Lyra 165 gramos incl. sonda OAE
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DPOAE

Estimulo Intervalo de 500 a 10000 Hz

frecuencia:

Frecuencia nominal: f2

Intervalo de 1Hz

frecuencia:

Nivel: 30 a 70 dB SPL (30 a 65 dB SPL para 8 kHz a 10 kHz)

Intervalos de nivel: 1dB

Grabacién Tiempo de andlisis: 1 segundo a tiempo ilimitado

Resolucién A/D: 24 bits, resolucion 5,38 Hz

Sistema de rechazo de |de -30 a +30 dB SPL o desactivado.

artefacto:

Tolerancia del Ajustable entre 1y 10 dB

estimulo:

Criterios de relacién Ajustable entre 3y 25 dB

senal/ruido:

Criterios de PD relacién sefial/ruido (SNR), nivel min. PD, tolerancia

(producto de PD, ruido residual, puntos obligatorios, fiabilidad PD

distorsion):

Ventana de Respuesta de frecuencia de 256 puntos del canal

comprobacion de auditivo por el estimulo de clic.

sonda:

Ventana de respuesta | Respuesta de frecuencia de 4096 puntos

DP (producto de

distorsion):

Ruido residual: Una medicion media de RMS en la zona de frecuencia
de contenedor PD (26 contenedores en las frecuencias
<2500 Hz y 60 contenedores 22500 Hz).

Pantalla Mas informacién: En el estado del oido (prueba antes/después) y el nivel
de rechazo del ruido
Vista basica o avanzada del PDgrama, tabla de
resumen de la prueba, tabla de resumen de puntos
Especificaciones de | Sonda Lyra IOW: sonda OWA combinada OEApd y OEAET
la sonda
Punta de sonda intercambiable

El médulo DPOAE utiliza un método mejorado de control de nivel de estimulo, que suministra de forma mas
precisa la intensidad especificada en el rango completo de conductos auditivos, desde bebés a adultos. La
aplicabilidad del estandar IEC 60645-6 esta limitado actualmente a oidos de adultos. Por tanto, para servir
mejor al mercado con un producto que proporcione niveles de estimulos mas precisos a una gama amplia
de volumenes del canal auditivo (especificamente bebés), hemos decidido utilizar un procedimiento de
calibracion mas completo para los DPOAE que esta fuera del alcance del IEC 60645-6 para algunos
protocolos.

Este método mejorado de control de estimulos se activa cuando se selecciona la casilla "Usar
compensacion de micréfono". Para usar el método de calibracidon IEC60645-6, deseleccione la casilla "Usar
compensacion de micréfono" en la pestafa "Avanzado" de la configuracion de protocolos.
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TEOAE
Estimulo Intervalo de 500 a 5500 Hz
frecuencia:
Intervalo de 1 Hz (bandas personalizadas)
frecuencia:
Tipo de estimulo: No lineal (de acuerdo con CEIl 60645-3)
Nivel: 30 a 90 dB peSPL, calibrado de pico a pico, control
AGC
Intervalos de nivel: 1dB
Tasa de clic: 43,5080 Hz
Tolerancia del Ajustable entre 1y 3 dB
estimulo:
Grabacion Tiempo de analisis: de 30 segundos a 30 minutos o de 300 a 30 000
barridos
Resolucién A/D: 24 bits
Sistema de rechazo de |De 0 a +60 dB SPL
artefacto:
Criterios de relacién Ajustable entre 5y 25 dB
seial/ruido:
Criterios de TE: relacion sefial/ruido (SNR), barridos min., OAE min.
total, nivel ET min., bandas obligatorias
Pantalla Ventana de tiempo de | Grabacion instantanea en 128 puntos del primer clic en
estimulos: una secuencia de clics
Ventana de Respuesta de frecuencia de 256 puntos del estimulo de
comprobacion de clic registrado en el canal auditivo.
sonda:
Ventana de tiempo de |4-23 msec (max). Muestras de tiempo de amplificador A
grabacioén: y B a una tasa de muestreo 11025 Hz
Ventana de respuesta | Respuesta de frecuencia 256 puntos, espacio de
de frecuencia: contenedor 43 Hz
Ruido residual: Un valor RMS para cada banda de octavo, en base al
promedio ponderado Bayesiano para el periodo de
tiempo OAE definido
Pantalla Mas informacion: En el estado del oido (activo antes, durante y después
de la prueba) y el nivel de rechazo del ruido
Vista basica o avanzada, vista FFT, tabla de resumen
de la prueba, tabla de resumen de bandas
Especificaciones de | Sonda OWA de Lyra: sonda OWA combinada DPOAE y TEOAE
la sonda
Punta de sonda intercambiable
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Tbla 1: Intervalos de intensidad y frecuencias de DPOAE

DPOAE maximos de Lyra
WPSI ch2
Lectura |Lectura

Centro

Frec. Tono Tono

Hz] dB SPL] |[dB SPL]

500 80 80

750 80 80

1000 80 80

1500 80 80

2000 80 80

3000 80 80

4000 80 80

6000 75 75

8000 65 65

10000 |B5 65

Nivel de TEOAE maximo de Lyra
Intensidad de clic TEOAE maxima: 90 dB peSPL.

Especificacion de conexiones de entrada/salida

Entradas Tipo de Propiedades eléctricas
conector

Datos de

entrada/salida:

USB USB tipo “B” Puerto USB para

comunicacion
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6.2 Propiedades de calibracion

Transductores

calibrados: Sistema de sonda: El transmisor y el receptor de frecuencia de la sonda
estan integrados en el sistema de la sonda

Precision General: Generalmente el instrumento se realiza y calibra para

estar con, y mejor, que las tolerancias requeridas en
las normativas especificadas:

Niveles de DPOAE: +1,5 dB para 1000 a 4000 Hz y +3 dB fuera de
intervalo
+2 dB para estimulo clic

Niveles TEOAE: +2 dB para todos los tipos de estimulo

Tipos de acopladores que utiliza la calibracion

OEApd:

Los estimulos de la sonda L1 y L2 se calibran en valores SPL con un acoplador simulador de oido conforme
ala CEl 60318-4.

OEAET:
Los estimulos de la sonda y de insercion se calibran en valores peSPL con un acoplador simulador de oido
conforme a la CEI 60318-4.

General sobre especificaciones:

En Interacoustics estamos continuamente intentando mejorar los productos y su rendimiento. Por lo tanto,
las especificaciones pueden estar sujetas a cambio sin previo aviso.

Sélo se podran garantizar el funcionamiento y las especificaciones del instrumento si recibe un
mantenimiento técnico por lo menos una vez al afio. Esto se debe llevar a cabo en un taller autorizado por
Interacoustics.

Interacoustics pone los diagramas y manuales de servicio a disposicion de las empresas de servicio
autorizadas.

Cualquier pregunta sobre representantes y productos debe enviarse a:
http: www.interacoustics.com
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6.3 Compatibilidad electromagnética (CEM)

AVISO

Este instrumento es apto en entornos hospitalarios salvo en ubicaciones préximas a equipos
quirurgicos de alta frecuencia activos y salas con apantallamiento RF de sistemas para imagen de
resonancia magnética, donde la intensidad de las interferencias electromagnéticas es alta.

No utilice este instrumento junto o apilado con otro equipo, pues podria tener como resultado un
funcionamiento incorrecto. Si fuera necesario utilizarlo de este modo, debe observar el instrumento
y el otro equipo para comprobar que estén funcionando de forma normal.

El uso de accesorios, transductores y cables diferentes a los especificados o suministrados por el
fabricante de este equipo podria causar un aumento de las emisiones electromagnéticas o una
disminucién de la inmunidad electromagnética de este equipo y causar un funcionamiento
inapropiado. Se puede encontrar la lista de accesorios, transductores y cables en el apéndice CEM
de estas instrucciones.

No se deben utilizar equipos de comunicaciones RF portatiles (incluidos periféricos tales como
cables de antena y antenas externas) a una distancia inferior de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier
pieza de este instrumento, incluidos los cables especificados por el fabricante. De lo contrario,
podria producirse una degradacion del rendimiento de este equipo.

El fabricante define la funcién principal de este instrumento de la siguiente forma:

Este instrumento no tiene RENDIMIENTO ESENCIAL. La ausencia o pérdida de RENDIMIENTO
ESENCIAL no puede generar ningun riesgo inmediato inaceptable.

El diagnéstico definitivo debera basarse siempre en conocimientos clinicos. No hay desviaciones del
estandar colateral ni de los usos de prestaciones.

Este instrumento cumple con la norma CEI 60601-1-2:2014, clase de emision B, grupo 1

AVISO: No hay desviaciones del estandar colateral ni de los usos de prestaciones.

AVISO: Puede encontrar todas las instrucciones necesarias para mantener el cumplimiento con
respecto a CEM en la seccidon de mantenimiento general de estas instrucciones. No es necesario
seguir otros pasos.
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Los equipos de comunicaciones RF moviles y portatiles puede afectar a LYRA. Instale y utilice el LYRA de
acuerdo con la informaciéon de CEM que se presenta en este capitulo.

El LYRA se ha comprobado con respecto a las emisiones de CEM y su inmunidad frente a ellas como un
dispositivo LYRA auténomo. No utilice el LYRA junto a otros equipos electrénicos, ni lo coloque apilado
entre otros equipos de este tipo. Si fuera necesario utilizarlo apilado o junto a otros equipos electronicos, el
usuario deberia comprobar que la configuracion funciona con normalidad.

El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados, salvo las piezas de servicio que
venda Interacoustics como piezas de recambio de los componentes internos, pueden provocar un aumento

de las EMISIONES o una disminucién de la INMUNIDAD del dispositivo.
Cualquier persona que conecte un equipo adicional es responsable de velar por que el sistema cumpla la

norma CEIl 60601-1-2.

Guia y declaracidén del fabricante: emisiones electromagnéticas

El Instrumento (Lyra) esta indicado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el usuario
del Instrumento debe velar por que se use en un entorno de este tipo.

Prueba de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético: guia

Emisiones de RF Grupo 1 El Instrumento usa energia RF solo para sus funciones internas.

CISPR 11 Por tanto, las emisiones de radiofrecuencia son muy bajas y no es
probable que ocasionen interferencias en equipos electrénicos
cercanos.

Emisiones de RF Clase B El Instrumento es apto para usarlo en todos los entornos

CISPR 11 comerciales, industriales, empresariales y residenciales.

Emisiones armonicas No aplicable

CEI 61000-3-2

Fluctuaciones de tension/ No aplicable

emisiones de parpadeo

(flicker)

CEI 61000-3-3

Distancias de separacion recomendadas entre los equipos de comunicacion RF portatiles y

moviles y el Instrumento (Lyra).

El Instrumento (Lyra) esta disefiado para usarlo en entornos electromagnéticos en los que las interferencias RF estén controladas.
El cliente o el usuario del Instrumento puede contribuir a evitar las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia

minima entre los equipos de comunicaciones RF portatiles y mdviles (transmisores) y el Instrumento, segun las recomendaciones
siguientes, y en funcién de la potencia maxima de salida de los equipos de comunicaciones.

. L. . Distancia de separacion en funcién de la frecuencia del transmisor
Poten(.:la maxima de §allda [m]
nominal del transmisor De 150 kHz a 80 MHz De 80 MHz a 800 MHz De 800 MHz a 2,7 GHz
W] d=117/P d=117/P d=223/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

Para los transmisores que tengan una potencia de salida maxima nominal no indicada anteriormente, la distancia de separacion
recomendada d en metros (m) se puede calcular con la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia
maxima de salida nominal del transmisor en (W) que indica el fabricante del transmisor.
Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencias mas alto.

Nota 2: Es posible que estas directivas no se apliquen a todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por
la absorcion y reflexion proveniente de las estructuras, los objetos y las personas.
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Guia y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

El Instrumento (Lyra) esta indicado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el usuario

del Instrumento debe velar por que se use en un entorno de este tipo.

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba CEI
60601

Cumplimiento

Entorno electromagnético: guia

Descarga electrostatica
(ESD)

CEI 61000-4-2

Contacto +8 kV

Aire +15 kV

Contacto +8 kV

Aire +15 kV

Los suelos deben ser de madera,
hormigdn o baldosa ceramica. Si los
suelos tienen un revestimiento de material
sintético, la humedad relativa debe estar
por encima del 30%.

Inmunidad para campos
de proximidad de equipos
con comunicacion RF
inalambrica

CEI 61000-4-3

Frecuencia de punto 385-
5,785 MHz

Niveles de modulacién
definidos en la tabla 9

Segun se define en la
tabla 9

El equipo por comunicacién RF
inalambrica no deberia usarse cerca de
ninguna de las partes del Instrumento.

Transitorios
rapidos/rafagas eléctricas

CEI 61000-4-4

+2 kV para los cables de la
fuente de alimentacién

+1 kV para los cables de
entrada/salida

No aplicable

+1 kV para los cables de
entrada/salida

La calidad de la red eléctrica debe ser la
de un entorno residencial o comercial
tipico.

Sobretension

+1 kV cable a cable

La calidad de la red eléctrica debe ser la

No aplicable de un entorno residencial o comercial

CEI 61000-4-5 +2 kV cable a tierra tipico.

0% UT (100% de caida en

ur)

durante 0,5 ciclos, a 0, 45,

90, 135, 180, 225, 270 y

315°

o o . La calidad de la red eléctrica debe ser la
Las caidas de tension, (()j./lf’)UT (100% de caida en de un entorno residencial o comercial
interrupciones breves y d . tipico. Si el usuario del Instrumento
- = urante 1 ciclo :

variaciones de tension en requiere que se mantenga el
Iqs cableg Fie la fuente de 40% UT (60% de caida en No aplicable funciona}miento durante Ia§ in‘terrupciones
alimentacion uT) del suministro de la red eléctrica, es _

durante 5 ciclos recomendable que el Instrumento reciba
CEI 61000-4-11 alimentacion de una fuente de

70% UT (30% de caida en alimentacion no interrumpible o su bateria.

um

durante 25 ciclos

0% UT (100% de caida en

ur)

durante 250 ciclos
Frecuencia de Los campos magnéticos de frecuencia de
alimentacion (50/60 Hz) 30 A/ alimentacion deben estar a unos niveles

m 30 A/m

CEI 61000-4-8

propios de una ubicacién en un entorno
comercial o residencial tipico.

Campos radiados en
proximidad cercana -
prueba de inmunidad

CEI 61000-4-39

9 kHz a 13,56 MHz
Frecuencia, nivel y
modulacion definidos en
AMD 1: 2020, tabla 11

Segun se define en la
tabla 11
de AMD 1: 2020

Si el Instrumento contiene componentes
o circuitos magnéticamente sensibles, los
campos magnéticos de proximidad no
deberian ser mayores que los niveles de
prueba especificados en la Tabla 11.

Nota: UT es la tension de la red eléctrica de CA anterior a la aplicacion del nivel de pruebas.
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Guia y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

El Instrumento (Lyra) estéa indicado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el usuario

del Instrumento debe velar por que se use en un entorno de este tipo.

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba de CEI/EN
60601

Nivel de cumplimiento

Entorno electromagnético: guia

RF conducida

CEI/EN 61000-4-6

RF radiada

CEI/EN 61000-4-3

3 Vrms
De 150kHz a 80 MHz

6 Vrms

En bandas ISM (un bandas
de radio amateur para un
entorno de Atencion médica
doméstica).

3Vim
De 80 MHz a 2,7 GHz

10 V/Im
De 80 MHz a 2,7 GHz

Solo para entorno de atencion
médica doméstica

3 Vrms

6 Vrms

3V/m

10 V/im

(Si es atencion médica
domeéstica)

Es imperativo respetar la distancia de
separacion calculada con la ecuaciéon
aplicable a la frecuencia del transmisor a
la hora de colocar los equipos de
comunicaciones RF portatiles y mdviles
con respecto a las piezas del
Instrumento, incluidos los cables.

Distancia de separacion recomendada:

3,5
d= Vrms\/ﬁ
3,5
d = =2-+/P De 80 MHz a
V/m
800 MHz

d = ——+/P De 800 MHz a 2.7
V/m
GHz

Donde P es la potencia maxima de salida
nominal del transmisor en vatios (V),
segun el fabricante del transmisor, y d es
la distancia de separacién recomendada
en metros (m).

Las intensidades de campo de los
transmisores de RF fijos, segun determine
un estudio electromagnético in situ, 2
deben ser inferiores al nivel de
cumplimiento de cada intervalo de
frecuencia ®

Es posible que se produzcan
interferencias en las proximidades de los
equipos marcados con el simbolo
siguiente:

()

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia mas alto

NOTA 2: Estas directivas podrian no aplicarse a todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la

absorcion y reflexion proveniente de las estructuras, los objetos y las personas.

ALas intensidades de campo de los transmisores fijos, como estaciones de base de radio (méviles/inalambricas), teléfonos y radios
moviles terrestres, radioaficionados, emisiones de radio AM y FM y emisiones de TV, no pueden predecirse teéricamente con
precision. Para evaluar el entorno electromagnético debido a los transmisores de RF fijos, se deberia plantear la posibilidad de
realizar un estudio electromagnético in situ. Si la intensidad de campo medida en el punto en el que se usa el Instrumento supera el
nivel de cumplimiento de RF aplicable indicado anteriormente, se debe observar el Instrumento para comprobar que funciona
correctamente. Si se detecta alguna anomalia en el funcionamiento, es posible que haya que tomar medidas adicionales, como la

reorientacion y el cambio de ubicacion del Instrumento.

b) Sobre el intervalo de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, la intensidad de campo debe ser inferior a 3 V/m.
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El cumplimiento de los requisitos CEM, segun se establece en la norma CEI 60601-1-2, esta
asegurado si los tipos y la longitud de los cables responden a las siguientes especificaciones:
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Cable USB 20m Apantallado
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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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