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6.3

Sahkomagneettinen yhteensopivuus (EMC)



1 Johdanto

1.1 Tietoja tasta kayttoohjeesta
Tama kayttdohje koskee IA OAE Suite -ohjelmiston versiota 1.3. Tuotteen on valmistanut:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Tanska

Puh.: +45 6371 3555

S-posti: info@interacoustics.com
Internet: www.interacoustics.com

1.2 Kayttotarkoitus
Lyra DPOAE on tarkoitettu kaytettavaksi korvasairauksien kuulontutkimuksissa ja dokumentoinnissa
sarosyntyisten otoakustisten emissioiden (DPOAE) avulla. Lyra DPOAE soveltuu kaikenikaisille.

Lyra TEOAE on tarkoitettu kaytettavaksi korvasairauksien kuulontutkimuksissa ja dokumentoinnissa

transienttisyntyisten otoakustisten emissioiden (TEOAE) avulla. Lyra TEOAE soveltuu kaikenikaisille.

Lyra-jarjestelmaa saavat kayttda ainoastaan koulutetut henkilét, kuten audiologit, korva-, nenéa- ja

kurkkutautien kirurgit, 1&akarit, kuuloalan ammattilaiset tai vastaavan koulutuksen omaavat henkil6t. Laitetta

ei saa kayttaa ilman tarvittavaa tietoa ja koulutusta sen kaytdsta ja tulosten tulkitsemisesta.

1.3 Kontraindikaatiot

Kontraindikaatioihin kuuluvat OAE-mittapdan asettaminen potilaan korvaan/korvalle, jos potilaalla on vuotava

korva, akuutti ulkoinen korvakaytavan vaurio, kipu (esim. vaikea ulkokorvantulehdus) tai ulkoisen
korvakaytavan tukos. Testausta ei tule suorittaa kyseisista oireista karsiville potilaille ilman l1aakarin
hyvaksyntaa.

1.4 Tuotteen kuvaus

Lyra on kliininen laite, joka toimii yhdessa tietokoneen audiologisten ohjelmistomoduulien kanssa. Lyralla

voidaan mitata seuraavia (kayttdoikeuksien mukaan):
e sardsyntyiset otoakustiset emissiot
e transienttisyntyiset otoakustiset emissiot.
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Jarjestelmaan kuuluvat seuraavat mukana toimitettavat osat ja lisdosat:

Vakiokomponentit, yleiset DPOAE TEOAE
Lyra-laite, jossa kiinted OAE-mittapaa . o
BET25-korvakarjet o .
Testiontelo 0,2 ja 0,5 cc o .
IA OAE Suite -ohjelmisto . .
USB-kaapeli o .
Kantopussi o .

1.5 Varoitukset
Tassa kayttbohjeessa kaytetaan varoituksia ja huomautuksia seuraavissa merkityksissa:

VAROITUS  yAROITUS-merkki ilmaisee olosuhteita tai toimintaa, joka voi aiheuttaa
vaaran potilaalle ja/tai kayttajalle.

HUOMIO HUOMIO-merkki iimaisee olosuhteita tai toimintaa, joka voi johtaa
laitteiston vahingoittumiseen.

HUOMAUTUKSET koskevat kaytantgja, joihin ei liity henkildvahinkojen
riskia.

HUOMAA

1.6 Toimintahairio
Jos tuotteeseen tulee toimintahairid, on tarkeaa suojella potilaita, kayttajia ja muita henkiloita
vahingoilta. Tdman vuoksi, jos tuote on aiheuttanut tai saattaa mahdollisesti aiheuttaa vahinkoa,
se taytyy valittdémasti eristaa.
Seka vahingollisista ettd harmittomista toimintahairidista, jotka liittyvat itse tuotteeseen tai sen
kayttoon, taytyy ilmoittaa valittdmasti tuotteen jakelijalle tuotteen hankintapaikkaan. Muista
liittdd mukaan mahdollisimman tarkat tiedot, kuten minka tyyppisesta vahingosta on kyse,
tuotteen sarjanumero, ohjelmistoversio, liitetyt lisdvarusteet ja muut olennaiset tiedot.

Jos on kyse laitteen kayttoon liittyvasta kuolemantapauksesta tai vakavasta vaaratilanteesta,
tasta on ilmoitettava valittdmasti Interacousticsille ja maan paikalliselle toimivaltaiselle
viranomaiselle.

1.7 Tuotteen havittaminen

Interacoustics on sitoutunut varmistamaan, etta tuotteemme havitetaan turvallisesti, kun ne eivat ole enda
kayttdkuntoisia. Kayttajan yhteistyd on tassa tarkeda. Interacoustics odottaa, etta paikallista séhko- ja
elektroniikkaromun lajittelua ja havittdmista koskevaa lainsdadantéa noudatetaan ja etta laitetta ei haviteta
lajittelemattoman jatteen mukana.

Mikali laitteen jalleenmyyja ottaa vastaan kaytettyja laitteita, tuote tulee toimittaa jalleenmyyijélle, jotta se
havitetdan varmasti oikein.

"|EC 60601-1:n mukainen sovellettu osa

e Y
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2 Pakkauksesta poistaminen ja asennus

2.1 Pakkauksesta poistaminen ja tarkastus

Tarkista vauriot

Kun olet vastaanottanut laitteen, varmista, etta sait kaikki l[ahetysluettelossa mainitut komponentit. Tarkasta
kaikki komponentit silmamaaraisesti ennen kayttéad naarmujen ja puuttuvien osien varalta. Kaikkien
toimitettujen komponenttien mekaaninen ja sahkdinen toiminta taytyy tarkastaa. Jos laitteisto on viallinen,
ota valittdomasti yhteytta paikalliseen jakelijaan. Sailytd pakkausmateriaalit kuljetusyhtion tarkastusta ja
vakuutusvaatimusta varten.

Sailyta pahvilaatikko myohempaa lahetysta varten
Laite toimitetaan pahvilaatikoissa, jotka on suunniteltu erityisesti kyseisia komponentteja varten. On
suositeltavaa sailyttdd ndma laatikot silté varalta, jos jotain tarvitsee palauttaa tai I1ahettda huoltoon.

limoittamis- ja palautusmenettely

Puuttuvista osista ja toimintahairiista tai (toimituksesta johtuvista) vaurioituneista komponenteista on
iimoitettava valittémasti toimittajalle tai paikalliselle jakelijalle. Mukaan on liitettava lasku, sarjanumero ja
ongelman yksityiskohtainen kuvaus. Tietoa huollosta paikan paalla saa paikalliselta jakelijalta. Jos
jarjestelma tai komponentteja palautetaan huoltoon, tayta tarkka kuvaus ongelmista palautusraporttiin
(Return Report), joka on tdman oppaan liitteend. On erittdin tarkeaa, etta palautusraporttiin ilmoitetaan
kaikki, mitd ongelmasta tiedetdan, silla tdma auttaa huoltoinsinddria ymmartdmaan ongelman ja
selvittdmaan asian sinua tyydyttavalla tavalla. Paikallinen jakelija vastaa huoltoon ja palautuksiin liittyvista
jarjestelyista ja muodollisuuksista.

Sailytys
Jos Lyraa sailytetaan pidemman aikaa kayttamatta, huolehdi, etta sita sailytetdan asianmukaisissa
olosuhteissa, jotka on kuvattu teknisissa tiedoissa. Katso luku "Lyra-laitteisto — tekniset tiedot".
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2.2 Symbolien selitykset
Instrumentissa ja/tai lisatarvikkeissa voi ndkya seuraavia symboleja:

Symboli

Merkitys

R

Tyypin B sovelletut osat
Potilaaseen koskettavat osat, joille riittdd normaali sdhkosuojaus, esim.
kuulokkeet.

Noudata kayttéohjeita

AN

Huomio

(3]

Katso kayttéohjeet

0123

CE-merkki ilmaisee, etta Interacoustics A/S tayttaa laakintalaitedirektiivin
93/42/EEC liitteen Il vaatimukset. TUV Product Service, tunnusnumero
0123, on hyvaksynyt laatujarjestelman.

MD

Laakinnallinen laite

Valmistusvuosi

Valmistaja

SN

Sarjanumero

REF

Viitenumero

®

Ala kayta uudestaan

]
rf"

&

Pida kuivana
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Symboli Merkitys

Sallittu Iampdtila kuljetuksen ja varastoinnin aikana

Sallittu kosteus kuljetuksen ja varastoinnin aikana

Sallittu ilmanpaine kuljetuksen ja varastoinnin aikana

ETL CLASSIFIED ETL-luettelomerkinta
4005727
ANSI/AAMICE(S)GnOngIrrlB—?lO:ZOOS/Al:2
Cetified to
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:21
FO)) Yrityksen logo
Interacoustics
WEEE (EU-direktiivi)
Tama symboli osoittaa, etta tuotetta ei saa havittaa lajittelemattomana
jatteend, vaan se on toimitettava erilliseen kerayspisteeseen talteenottoa ja
kierratysta varten.
LED-valo palaa Paalla (virta: kytketty USB-virtaan)
LED-valo ei pala Pois (virta: virta katkaistu)

2.3 Turvallisuuteen liittyvat varotoimet

VAROITUS

Kun instrumentti yhdistetaan tietokoneeseen, seuraavat varoitukset taytyy huomioida:

1. Tama laite on tarkoitettu liitettdvaksi toiseen laitteeseen, ja yhdessa ne muodostavat
séhkokayttdisen laakintajarjestelman. Signaalituloon, signaalilahtédn tai muihin liittimiin tarkoitettujen
ulkoisten laitteiden on noudatettava vastaavia IEC-standardeja (esim. IEC 60950-1 IT-laitteistolle ja
IEC 60601 -sarja sdhkokayttoisille 1aakintalaitteille). Liséksi mainittujen yhdistelmien —
sahkokayttoisten laakintajarjestelmien — on noudatettava yleisstandardissa IEC 60601-1, versio 3,
lauseke 16, ilmoitettuja turvallisuusvaatimuksia. Mikali laite ei tayta yleisstandardin IEC 60601-1
vuotovirtavaatimuksia, se on sijoitettava potilasympariston ulkopuolelle, mika tarkoittaa vahintaan 1,5
m etaisyydelle potilashoidosta, tai laitteen virransy6ttd on jarjestettava erillisen muuntajan kautta
vuotovirran vahentamiseksi. Henkild, joka kytkee ulkoisen laitteen signaalituloon, signaalilahtéén tai
muihin liittimiin, muodostaa sahkokayttdisen laakintajarjestelman ja on taten vastuussa siita, etta

e Y
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jarjestelma noudattaa mainittuja vaatimuksia. Epaselvissa tilanteissa ota yhteytta patevaan
lakintateknikkoon tai tuotteen paikalliseen edustajaan. Jos laite liitetdan tietokoneeseen (IT-
laitteisto muodostaa jarjestelman), varmista, ettet kosketa potilasta tietokonetta kayttdessasi.

2. Tarvitaan erotuslaite (eristyslaite), jolla potilasympariston ulkopuolella sijaitseva laite voidaan eristaa
potilasymparistdn sisdpuolella sijaitsevasta laitteesta. Mainittu erotuslaite tarvitaan erityisesti, kun
muodostetaan verkkoyhteys. Erotuslaitetta koskeva vaatimus on maaritelty standardissa IEC 60601-
1, lauseke 16.

2.3.1 Yleiset varoitukset

HUOMIO

Jos jarjestelma ei toimi asianmukaisesti, ala kayta sitd ennen kuin tarvittavat korjaukset on tehty ja laite on
testattu ja kalibroitu toimimaan Interacousticsin maaritysten mukaisesti.

Ala pudota laitetta tai altista sitéd muulla tavoin iskuille. Jos instrumentti vaurioituu, palauta se valmistajalle
korjausta ja/tai kalibrointia varten. Ala kayta instrumenttia, jos epéilet sen vaurioituneen.

Tama tuote ja sen osat toimivat luotettavasti vain, kun niita kaytetaan ja huolletaan ohjeiden mukaisesti.
Ohjeet l6ytyvat tastd oppaasta, merkinndista ja/tai mukana toimitetuista lehtisista. Viallista tuotetta ei saa
kayttaa. Varmista, etta kaikki litannat ulkoisiin lisatarvikkeisiin on tehty oikein. Rikkoutuneet, puuttuvat,
kuluneilta nayttavat, vaantyneet ja kontaminoituneet osat on vaihdettava valittémasti uusiin, alkuperaisiin
Interacousticsin valmistamiin tai toimittamiin varaosiin.

Laite ei ole kayttajan korjattavissa. Korjauksia saa tehda vain valtuutettu huoltoedustaja. Kukaan muu kuin
pateva Interacousticsin edustaja ei saa tehda laitteeseen muutoksia. Laitteen muuttaminen voi olla
vaarallista.

Interacoustics toimittaa pyynnésta piirikaavioita, osaluetteloita, kuvauksia, kalibrointiohjeita ja muita tietoja,
jotka auttavat valtuutettua huoltohenkil6stéa korjaamaan instrumentin sellaisia osia, jotka Interacousticsin
mielesta ovat huoltohenkildston korjattavissa.

Mitaan laitteen osaa ei voi huoltaa laitteen ollessa potilaskaytossa.

Liita instrumenttiin vain Interacousticsilta ostettuja lisatarvikkeita. Laitteeseen saa liittda vain sellaisia
lisatarvikkeita, jotka Interacoustics on ilmoittanut yhteensopiviksi.

2.3.2 Ymparistotekijat

HUOMIO

g Sailytys luvussa 5.1 ilmoitettua lampétila-aluetta kylmemmassa tai
‘T kuumemmassa voi vahingoittaa instrumenttia ja sen lisatarvikkeita pysyvasti.

Ala kayta laitetta, jos on olemassa riski, etti nestetta joutuu kosketuksiin elektronisten osien tai johtojen
kanssa. Jos kayttaja epailee, ettd jarjestelman osiin tai lisatarvikkeisiin on paassyt nestetta, laitetta ei saa
kayttda ennen kuin valtuutettu huoltoteknikko on todennut sen turvalliseksi.

Al3 sijoita instrumenttia lammanlahteen lahelle ja varmista riittava ilmanvaihto jattamalla tarpeeksi tilaa
instrumentin ympaérille.

e Y
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2.3.3 Sahkoturvallisuus

Ala pura tai muokkaa tuotetta, silla se voi vaikuttaa laitteen turvallisuuteen

VAROITUS jaltai suorituskykyyn. Jata huoltaminen patevan henkildn tehtavaksi.

Sahkaoturvallisuuden vuoksi katkaise verkkovirtaan kytketyn tietokoneen virta,
kun konetta ei kayteta.

Ala kayta laitetta, jos siind nakyy vaurioitumisen merkkeja.

2.3.4 Sahkomagneettinen yhteensopivuus (EMC)

Vaikka instrumentti tayttaa kaikki olennaiset EMC-vaatimukset, varotoimia on
noudatettava, jotta valtetdan turha altistuminen sdhkdmagnesettisille kentille
(esim. matkapuhelimien kentille). Jos laitetta kaytetdan muiden laitteiden
laheisyydessa, on varmistettava, etteivat laitteet aiheuta toisilleen hairiota.
Katso lisatietoja myos EMC:ta kasittelevasta liitteesta.

HUOMIO

2.3.5 Rajahdysvaara

VAROITUS Ala kayta tilassa, jossa on helposti syttyvié anestesiakaasuja tai muita kaasuja.

ALA kayté tilassa, jossa on helposti syttyvia kaasuseoksia. Kayttajan on
huomioitava rajahdyksen ja tulipalon vaara, kun laitetta kaytetaan herkasti
syttyvien anestesiakaasujen laheisyydessa.

ALA kayta instrumenttia vahvasti hapella rikastetussa ymparistéssa, kuten
ylipainekammiossa, happiteltassa tms.

HUOMAA
ALA yhdista instrumenttia tietokoneeseen ennen kuin ohjelmisto on asennettu!

OAE-mittapaata on kasiteltava varoen, silla varomaton kasittely, kuten pudottaminen kovalle alustalle, voi
rikkoa tai vahingoittaa osia.

D-0119933-F — 2023/10 (=)
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2.4 Lyran liittaminen tietokoneeseen

HUOMAA

ALA liita Lyra-laitteistoa tietokoneeseen ennen kuin ohjelmisto on asennettu!

Varmista ensin, etta IA OAE Suite-ohjelmisto on asennettu samaan tietokoneeseen kuin ohjain. Katso luvut
26ja27

Kytke USB-kaapeli Lyra-laitteeseen ja tietokoneen vapaaseen USB-porttiin.

Lyra voidaan liittaa tietokoneeseen, johon ohjelmisto on asennettu.

241 Virran kytkeminen Lyraan

Lyra saa kaiken tarvitsemansa virran USB-liitdnnasta. Muuta virtaldhdetta tai paristoja ei tarvita.

Varmista, ettd USB-portti pystyy antamaan riittavasti virtaa Lyraan. Esimerkiksi virransaastdohjelma voidaan
joutua poistamaan kaytdsta.

Kun Lyra saa virtaa, laitteen LED-valo palaa. Kun Lyran virta katkeaa, valo sammuu.

HUOMAA

Lyra kaynnistyy noin 2 sekunnissa.

24.2 Tietojen tallennus
Kaikki tallenteet ja potilastiedot tallennetaan vain tietokoneeseen. Niita ei tallenneta Lyraan.

e Y
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2.5 Turvallisuuteen liittyvat varotoimet liitettaessa Lyra tietokoneeseen.

HUOMAA

Huomaa, ettd jos jarjestelma kytketdan standardilaitteisiin, kuten tulostimiin ja verkkoihin, erityisiad varotoimia
on noudatettava ladkinnallisen turvallisuuden takaamiseksi.
Noudata alla olevia ohjeita.

Kuva 1. Lyra liitetty tietokoneeseen, joka kayttdé akkuvirtaa.

Kannettava tietokone Lyra

Kuva 2. Lyra liitetty tietokoneeseen, joka on liitetty laékinnélliseen kéyttéon hyvéaksyttyyn muuntajaan.

Verkkovirta Laakinnalliseen kayttoon Kannettava tietokone
hyvaksytty muuntaja

Tulostin

e Y
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2.6 1A OAE Suite-ohjelmiston asennus
Asennukseen tarvitaan jarjestelmanvalvojan oikeudet tietokoneessa, johon IA OAE Suite-ohjelmisto
asennetaan.

HUOMAA

ALA liita Lyra-laitteistoa tietokoneeseen ennen kuin ohjelmisto on asennettu!

Tarkea huomautus normatiivisten tietojen kaytosta

Onhjelmisto sisaltda normatiivisia tietoja, joita voidaan nayttaa ja verrata tehtyihin tallennuksiin. Normatiivisia
tietoja voidaan luoda lisda ja muokata olemassa olevia tietoja.

Interacoustics ei anna takuita tallennettujen tulosten ja kayttgjan vertailuun valitsemien normatiivisten tietojen
diagnostisesta yhteensoveltuvuudesta.

Lisatietoja normatiivisista tiedoista saat Lyran lisatieto-oppaasta ja Interacousticsilta.

Tietokoneen vahimmaisvaatimukset

Core i3 -suoritin tai tehokkaampi (Intel suositeltava)

Vahintaan 8 Gt muistia

Kiintolevy, jossa vahintaan 10 Gt vapaata tilaa (SSD suositeltava)
Nayton vahimmaistarkkuus 1 280 x 1 024 pikselia suositeltava
DirectX 11.x -yhteensopiva naytonohjain (Intel/NVidia suositeltava)
Yksi USB-portti, versio 1.1 tai uudempi

Tuetut kayttojarjestelmat
¢ Microsoft Windows® 10, 32-bittinen ja 64-bittinen
e Microsoft Windows® 11, 64-bittinen

Windows® on Microsoft Corporationin rekisterdity tavaramerkki Yhdysvalloissa ja muissa maissa.

Tarkeaa: varmista, ettd kayttdmaasi Windows®-versioon on asennettu uusimmat huoltopaivitykset ja tarkeat
paivitykset.

HUOMAUTUS: Varmista tietosuojan osana, etta kaikkien seuraavien kohtien vaatimukset taytetaan:
1. Kayta Microsoftin tukemia kayttojarjestelmia.

. Varmista, etta kayttojarjestelmissa on tarpeelliset korjaustiedostot.

. Ota tietokannan salaus kayttoon.

. Kéyta henkildkohtaisia kayttajatileja ja salasanoja.

. Varmista fyysinen ja verkkoyhteys tietokoneisiin paikallisella tietojen tallennuksella.

. Kayta paivitettya virustentorjuntaohjelmaa, palomuuria ja haittaohjelmien torjuntaohjelmaa.

. Ota kaytt6on asianmukainen varmuuskopiointi.

. Ota kayttddn asianmukainen lokien sailytys.

ONO O WN

HUOMAUTUS: Microsoftin lakkauttamien kayttojarjestelmien, joiden tuki on lopetettu, kaytto lisaa virusten ja
haittaohjelmien riskid, mik& voi johtaa vikoihin, tietojen menetykseen, tietovarkauksiin ja vaarinkayttdon.
Interacoustics A/S ei ole vastuussa tiedoistasi. Jotkut Interacoustics A/S:n tuotteet tukevat kayttojarjestelmia
tai saattavat toimia kayttojarjestelmissa, joita Microsoft ei tue. Interacoustics A/S suosittelee kuitenkin
kayttdmaan aina Microsoftin tukemaa kayttojarjestelma3, jossa on uusimmat suojauspaivitykset.

Mita tarvitset:
1. IA OAE Suite -ohjelmiston asennusmedia

2. USB-kaapeli
3. Lyra-laitteisto

Jos kaytat ohjelmistoa yhdessa tietokannan kanssa (esim. Noah 4 tai OtoAccess®-tietokanta), varmista, etta
tietokanta on asennettu ennen IA OAE Suite -ohjelmiston asennusta. Noudata valmistajan ohjeita
tietokannan asentamisesta.

e Y
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Huomaa, etta jos kaytat AuditBase System 5:t8, on tama jarjestelma kaynnistettava ennen IA OAE Suite -
ohjelmiston asennusta.

e Y
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2.7 Ohjelmiston asennus Windows® 10:aan ja Windows® 11:een

Laita asennusmedia paikalleen ja asenna IA OAE Suite-ohjelmisto seuraamalla alla olevia ohjeita. Jos
asennus ei kaynnisty automaattisesti, valitse Start (Kaynnista), siirry kohtaan My Computer (Oma tietokone)
ja kaynnista asennus kaksoisnapsauttamalla tiedostoa "setup.exe”.

1. Odota, ettd asennusikkuna tulee nakyviin, hyvaksy kayttéoikeusehdot ja napsauta Install (Asenna).
2. Seuraa nayttdéon tulevia Lyra Installer -asennusohjeita, kunnes asennus on valmis. Napsauta Close
(Sulje). Ohjelmisto on nyt asennettu ja kayttdvalmis.

Asennuksen aikana Windows® saattaa:

a) Kysya, haluatko sallia muutokset tietokoneeseen. Napsauta Kylla, jos nain tapahtuu.

b) Pyytaa lataamaan ja asentamaan uuden Windows-ominaisuuden (esim. NET Framework 3.5).
Lataa ja asenna uudet ominaisuudet, jotta IA OAE Suite -ohjelmisto toimii tarkoitetulla tavalla.

c) Varoittaa, ettd Windows ei voi vahvistaa tdman ohjainohjelmiston julkaisijaa. Asenna kuitenkin
ohjainohjelmisto, jotta Lyra toimii tarkoitetulla tavalla. Jos asennusta ei suoriteta, tietokone ei
tunnista Lyraa, kun se yhdistetdan USB:n kautta.

3. Kun kdynnistat ohjelman ensimmaisen kerran, sinua pyydetdan valitsemaan aluekohtaiset
asetukset, jotka aktivoivat valikoiman tehdasprotokollia seka IA OAE Suite-ohjelmiston ohjeet (EN tai
~US).

egwrral thzie

Regionzl settings

Huomaa, etta kaikki alueelliset tehdasprotokollat ovat saatavilla Show/hide protocols (Nayta/piilota
protokollat) -asetuksen kautta erikseen kullekin moduulille. Lisatietoja on Lyran lisatietodokumentissa.

Huomaa, etta kielen voi aina muuttaa valitsemalla Menu | Setup | Language (Valikko | Asetukset | Kieli)
IA OAE Suite-ohjelmistossa asennuksen jalkeen.
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2.8 Ohjaimen asentaminen
Kun IA OAE Suite -ohjelmisto on asennettu, on asennettava Lyran ohjain.

1. Kytke Lyra tietokoneeseen USB-kaapelilla (suoraan tai telineen kautta).
2. Jarjestelma tunnistaa uuden laitteiston automaattisesti, ja tehtavapalkissa nakyy kellon lahella
ponnahdusikkuna, jossa lukee, etta ohjain on asennettu ja laitteisto on kayttévalmis.

Voit tarkistaa, ettd ohjain on asennettu oikein, siirtymalla laitehallintaan ja tarkistamalla, etta Lyra
nakyy Medical devices (Laaketieteelliset laitteet) -otsikon alla.

2.9 |A OAE Suite-ohjelmiston erillisasennus
Jos et halua kayttaa IA OAE Suite -ohjelmistoa Noah 4:n tai OtoAccess®-tietokannan kautta, voit luoda
tydpoydalle pikakuvakkeen, joka kaynnistaa IA OAE Suite -ohjelmiston suoraan erillisena moduulina.

Siirry kohtaan Start | Programs | Interacoustics | IA OAE Suite software (Kaynnista | Ohjelmat |
Interacoustics | IA OAE Suite -ohjelmisto). Napsauta IA OAE Suite -ohjelmistoa hiiren kakkospainikkeella ja
valitse Send To | Desktop (create shortcut) (Lahetd kohteeseen | TyOpdyta (luo pikakuvake)). Tydpoydalla
nakyy nyt IA OAE Suite-ohjelmiston pikakuvake.

Huomaa: Istuntojen tallentaminen erillistilassa ei yhdistd mittauksia tiettyyn potilaaseen, eika niita voida
siirtda potilaan tietoihin tietokantaan myéhemmin.

2.10 Kayttooikeus

Kun saat Lyra-tuotteen, se siséaltada jo valmiiksi kayttdoikeudet tilaamiisi moduuleihin. Jos haluat lisata jonkin
muun |A OAE Suite -ohjelmiston moduulin tai toiminnon, ota yhteytta jalleenmyyjaan kayttdoikeuden
saamiseksi.

e Y
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3 Kayttoohjeet

Instrumenttiin kytketaan virta liittamalla se toimivaan USB-porttiin. Noudata seuraavia varotoimia
kayttaessasi laitetta:

HUOMIO

1. Kayta laitetta vain tassa oppaassa kuvatulla tavalla.

2. Kayta vain talle laitteelle suunniteltuja kertakayttoisia Sanibel-korvakarkia.

3. Kayta aina kunkin potilaan kohdalla uutta korvakarkea ristikontaminaation valttamiseksi.
Korvakarkea ei ole suunniteltu kaytettavaksi uudelleen.

4. Ala koskaan aseta OAE-mittapaan karkead korvakaytavaan kiinnittamatta korvakérkea mittapaahan,
silla potilaan korvakaytava saattaa vaurioitua.

5. Pida korvakarkilaatikko poissa potilaan ulottuvilta.

6. Varmista, ettd OAE-mittapaan karki asetetaan ilmatiiviisti vahingoittamatta potilasta. Korvakarjen on
oltava oikean kokoinen ja puhdas.

7. Kayta vain potilaan sietamia arsykevoimakkuuksia.

8. On suositeltavaa testata OAE-mittapaa aina paivan alkajaisiksi, jotta varmistetaan, etta mittapaa
jaltai kaapeli toimivat oikein DPOAE/TEOAE-mittauksia varten.

9. Puhdista mittapaan karki saanndollisesti, ettei siihen jaa vahaa tai muuta likaa, joka vaikuttaisi
mittaukseen.

10. Tinnitus, hyperakusia tai muu herkkyys koville danille saattaa estda testauksen, jos kaytetdan
korkean intensiteetin arsykkeita.

HUOMAA

1. Laitetta on kasiteltava aina varovasti, kun se on kosketuksissa potilaaseen. Paras mittaustarkkuus
saadaan pitamalla instrumenttia rauhallisesti ja vakaasti testauksen aikana.

2. Lyraa tulee kayttaa hiljaisessa ymparistossa, jotta ulkopuoliset danet eivat vaikuta mittauksiin.
Asianmukaisen akustiikan alan koulutuksen saanut henkil voi arvioida tdman. ISO 8253 11 §
maarittelee ohjeissaan hiljaisen huoneen audiometriseen kuulon testaukseen.

3. Instrumenttia suositellaan kaytettavaksi ymparistdssa, jonka lampdétila on luvussa 5.1 maaritettyjen
rajojen mukainen.

4. Ala koskaan puhdista OAE-mittapaan koteloa vedell3 tai liitd OAE-mittapaahéan siihen kuulumattomia
instrumentteja.
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3.1 Korvakarkien kasittely ja valinta

Lyra-mittapdan kanssa on kaytettava Sanibel™ OAE -korvakarkia.

Sanibel™-korvakarjet ovat kertakayttoisia eika niitd saa kayttda uudelleen. Saman korvakarjen kaytté usealla
potilaalla voi johtaa tulehduksen tarttumiseen potilaasta toiseen.

OAE-mittapaahan on kiinnitettdva sopivan tyyppinen ja kokoinen korvakarki ennen mittausta. Valinta riippuu
korvakaytavan ja korvan koosta seka muodosta. Valinta voi riippua myds henkilokohtaisista mieltymyksista ja
testin suoritustavasta.

Sateenvarjon muotoiset korvakarjet eivat sovellus diagnostisiin OAE-testauksiin.

Kéayta sen sijaan sienen muotoisia korvakarkia. Varmista, ettd korvakarki menee kokonaan
korvakaytavaan.

Katso lisatietoa korvakarkien koosta ja valinnasta Lyran lisatietodokumenttiin siséltyvasta Oikean
korvakarjen valinta -pikaoppaasta.

e Y
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3.2 Paivittaiset jarjestelmatarkistukset OAE-laitteille

On suositeltavaa tarkastaa OAE-laitteisto paivittain ennen potilailla kayttda, jotta varmistetaan, etta se on
hyvassa toimintakunnossa. Suorittamalla sondin eheystesti ja real ear -tarkistus voidaan havaita mahdolliset
sondin viat ja jarjestelman aiheuttamat vaaristymat, joita voitaisiin muuten pitaa biologisina vasteina.
Paivittdinen tarkistus varmistaa, etta voit luottaa paivan aikana mitattuihin tuloksiin.

3.2.1 Sondin eheystesti

Sondin eheystesti varmistaa, etteivat sondi tai laitteisto aiheuta artefakteja (vaaristymia) vasteisiin.
e Ennen testin suorittamista on tarkastettava, ettei sondin karjessa ole vahaa tai likaa.
o Testi on suoritettava aina hiljaisessa ymparistossa.
o Kayta testaamiseen vain suositeltua kytkinonteloa. Toisen tyyppista kytkinonteloa kaytettaessa
sondin vikoja ei ehka havaita tai toimiva sondi saatetaan tulkita vialliseksi.

Testausmenettely:
1. Aseta sondi toimitettuun testionteloon tai korvasimulaattoriin. Jotta saadaan kelvolliset testitulokset,

on tarkeaa kayttaa oikean kokoista onteloa.

DPOAE:ssa suositus on 0,2cc.
TEOAE:ssa suositus on 0,5cc.

2. Valitse OAE-testiprotokolla suoraan laitteesta tai Titan Suitea kayttden. Koska jarjestelman
aiheuttama vaaristyma riippuu arsykkeen antotasosta, valitse protokolla, jota klinikalla kaytetaan
eniten.

3. Aloita testi ja anna sen edeté, kunnes se pysahtyy automaattisesti. Ala keskeyté testia
manuaalisesti.

Testitulokset:

Jos sondi toimii oikein, minkaan taajuuskaistan (TEOAE) tai pisteen (DPOAE) kohdalla ei pitéisi olla
valintamerkkia; toisin sanoen pohjakohinan rajan ylittavia artefakteja / otoakustisia emissioita ei pitaisi olla
havaittu.
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Jos testauksen aikana saadaan virheviesti tai jos yhden tai useamman OAE-kaistan tai pisteen kohdalla
nakyy valintamerkki (yhta kuin havainto), sondi ei lapaissyt eheystestid. Tama voi tarkoittaa jotain
seuraavista:

1. Sondin karjessa on vahaa tai likaa ja se taytyy puhdistaa.

2. Sondia ei asetettu testionteloon tai korvasimulaattoriin oikein.

3. Sondin kalibrointi taytyy tarkistaa.

4. Testiymparistd voi olla liian meluisa testaukseen. Etsi hiljaisempi paikka testausta varten.

Tarkista ja puhdista sondin karki ja tee testi uudelleen. Jos sondi ei toisellakaan kerralla |apaise testia,
sondia ei saa kayttaa potilasmittauksiin. Pyyda lisdohjeita paikallisesta huollosta.

3.2.2 Real Ear -tarkistus

Tama

testi voidaan tehda asettamalla sondi omaan korvaan ja suorittamalla
yleisesti kaytetty testiprotokolla.

Jos OAE-tulokset eivat vastaa testilaitteen odotettua OAE-tulosta, tama
voi tarkoittaa jotakin seuraavista:

Sondia ei ole liitetty laitteeseen oikein.

Korvakarkea ei ole liitetty sondin kérkeen oikein.

Sondin kérjessa on vahaa tai likaa ja se taytyy puhdistaa.
Ymparistd on lilan meluisa testaukseen.

Sondia ei asetettu korvakaytavaan oikein.

Sondin kalibrointi taytyy tarkistaa.

ok wN~

Jos real ear -testin tulokset eivat vastaa odotettua tulosta, kun ylla olevat kohdat 1-5 on tarkistettu, sondia ei
saa kayttaa potilasmittauksiin. Pyyda lisdohjeita paikallisesta huollosta.
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4 IA OAE-Suite

4.1 Tietokoneen virta-asetukset

HUOMAA

Jos tietokone voi siirtya lepotilaan tai valmiustilaan, IA OAE Suite -ohjelmisto saattaa kaatua, kun tietokone
palaa takaisin kayttotilaan. Siirry kayttojarjestelmasi Kaynnista-valikosta kohtaan Control Panel | Power
Options (Ohjauspaneeli | Virranhallinta-asetukset) ja muuta asetuksia.

4.2 Yhteensopivat laitteet

IA OAE Suite -ohjelmisto on yhteensopiva Interacoustics Lyran, Eclipsen ja Titan kanssa. Ohjelmisto pystyy
nayttdmaan tallenteita kaikilta nailtd laitteilta, mutta kasikayttdisen Titan-laitteen protokollien ja potilaiden
l&hetystd/latausta voidaan ohjata vain Titan Suitesta kasin. IA OAE Suite -ohjelmistoa voidaan kuitenkin
kayttaa tallenteiden avaamiseen ja nayttamiseen sen jalkeen, kun ne on tallennettu tietokantaan.

4.21 Kaynnistys OtoAccess®-tietokannasta kasin
Ohjeita OtoAccess®-tietokannan kayttdon on OtoAccess®-tietokannan kayttdohjeessa.

4.2.2 Kaynnistys Noah 4:sta kasin

Varmista, ettd Lyra on liitetty ennen kuin ohjelmistomoduuli avataan. Jos laitteistoa ei tunnisteta, IA OAE
Suite-ohjelmisto avautui lukutilassa.

IA OAE Suite-ohjelmiston kdynnistdminen Noah 4:sta kasin:
1. Avaa Noah 4.
2. Etsija valitse haluamasi potilas.
3. Jos potilasta ei ole viela lisatty luetteloon:
- Napsauta Add a New Patient (Lisda uusi potilas) -kuvaketta.
- Tayta vaaditut kentat ja valitse OK.
4. Napsauta IA OAE Suite -ohjelmistomoduulin kuvaketta naytén yldosassa.

Tarkempia ohjeita tietokannan kaytostd on Noah 4:n kayttéohjeessa.

4.2.3 Simulaatiotila

Voit ottaa simulaatiotilan kayttéon valitsemalla Menu—Setup—Simulation mode
(Valikko—Asetukset—Simulaatiotila).

Simulaatiotilassa voidaan simuloida protokollia ja ndkymid ennen todellista testausta.
Myds tulostettavien raporttien esikatselu voidaan tarvittaessa testata.

Kun ohjelmisto kaynnistetdan, simulaatiotila on oletuksena pois kaytosta. Talla
varmistetaan, ettei tehda vahingossa simuloituja nauhoituksia.

Simulaatiotilan "tallenteita” ei voi tallentaa, silla tiedot ovat satunnaisia, eivat
potilaskohtaisia.
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4.2.4 Virheraportti

Mikali IA OAE Suite -ohjelmisto kaatuu ja jarjestelma pystyy kirjaamaan [rprr——r——
virhetiedot, avautuu testinaytdssa virheraportti-ikkuna (kuten alla). ;
Virheraportti antaa Interacousticsille tietoa virheviestista, ja kayttaja voi
auttaa ongelman ratkaisemisessa kertomalla, mita toimintoa suoritettiin
ohjelman kaatuessa. Ohjelmasta otettu kuvakaappaus voidaan myds
lahettaa.

| agree to the Exclusion of Liability (Hyvaksyn vastuun raukeamisen) -
valintaruutu taytyy olla valittuna, jotta virheraportti voidaan lahettaa

internetin kautta. Internet-yhteyden puuttuessa virheraportti voidaan
tallentaa erilliselle levylle ja Iahettda toisesta tietokoneesta, jossa on | e Lty
internet-yhteys. '

B S, erciRopos ills"‘ | ;l.'l'm'

4.3 Valikon kaytto
Seuraavassa osassa kuvataan Menu-valikon osat. Valikko voidaan avata sekd DPOAE- etta TEOAE-
moduulin valilehdesta:

Menu-valikosta paasee asetuksiin, tulostamaan, muokkaustilaan ja ohjeisiin.

e Menu | Setup | Protocol setup (Valikko | Asetukset | Protokolla-asetukset) -kohdasta
paaset luomaan omia testiprotokollia ja muuttamaan oletusprotokollia.

e Menu | Setup | Temporary setup (Valikko | Asetukset | Tilapaiset asetukset) -kohdassa
voit muuttaa protokollia tilapaisesti.

e Menu | Setup | Show/Hide protocols (Valikko | Asetukset | Nayté/piilota protokollat)
piilottaa tai nayttaa protokollat.

e Menu | Setup | General setup (Valikko | Asetukset | Yleiset asetukset) -kohdassa voit
maarittdd OAE-testiparametrit ja automaattisen tulostuksen pdf-tiedostoon.

e Menu | Setup | Norm data setup (Valikko | Asetukset | Normitietojen asetukset) -
kohdassa voit mukauttaa ja tuoda/vieda OAE-normitietoja.

e Menu | Setup | Password protection (Valikko | Asetukset | Salasanasuojaus) -kohdassa
voit asettaa salasanan asetuksille.

e Menu | Setup | Language (Valikko | Asetukset | Kieli) -kohdassa voit valita jonkin
kaytettavissa olevista kielista. Kielivalinnan muutos tulee voimaan |A OAE Suite-ohjelmiston
uudelleenavaamisen jalkeen.

e Menu | Setup | Simulation mode (Valikko | Asetukset | Simulaatiotila) ottaa kayttéon
simulaatiotilan, jossa voit kokeilla protokollia ja nahda, milta tiedot nayttavat.

e Menu | Print (Valikko | Tulosta) -kohdassa voit esikatsella tulosteita seka tulostaa ohjatusti
ja suoraan.

¢ Menu | Edit (Valikko | Muokkaa) -kohdassa voit vieda tiedot XML-tiedostoon.

e Menu | Help | About OAE Suite software... (Valikko | Ohje | Tietoa OAE-
ohjelmistosta...) nayttaa tietoikkunan, jossa on seuraavat tiedot:

o IA OAE Suite-ohjelmistoversio

Laitteistoversio

Laiteohjelmistoversio

Copyright Interacoustics

o O O

D-0119933-F — 2023/10 (=)
Lyra -kayttdohjeet — FI Interacoustics Sivu 19



Paaset samasta ikkunasta Interacousticsin verkkosivuille napsauttamalla linkkia
www.interacoustics.com
Painamalla License (Kayttdoikeus) -painiketta voit muuttaa laitteen kayttdoikeusavaimia.
Laitteen kayttdoikeusavaimet ovat sarjanumerokohtaisia ja maarittavat kaytettavissa olevat
moduulit, testit, protokolla-asetukset ja muut toiminnot. Al muuta kayttéoikeusavainta ilman
valtuutetun teknikon apua.

e Menu | Help | Documents... (Valikko | Ohje | Asiakirjat...) kdynnistda kayttdohjeiden ja
lisatieto-oppaan digitaalisen version (Adobe Reader tarvitaan).
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4.4 DPOAE-moduulin kaytto

441 Mittauksen valmistelut

Potilaan ohjeistaminen
Aseta potilas sangylle, mukavaan tuoliin tai tarvittaessa tutkimuspdydalle. Pienista lapsista voi olla
mukavampaa istua vanhemman tai hoitajan sylissa. Nayta mittapaa potilaalle ja kdy lapi seuraavaa:

Testin tarkoitus on tutkia sisakorvan toimintaa.

Mittapaan karki asetetaan korvakaytavaan tiiviisti.

Testin aikana kuuluu joukko aania.

Potilaan ei tarvitse tehda mitaan.

Yskiminen, liikkuminen, puhuminen ja nieleminen hairitsee OAE-testituloksia.

Korvakaytavan visuaalinen tarkastus

Tarkasta otoskoopilla, onko ulkoisessa korvakaytavassa vahaa, ja poista liika vaha, ettei mittapaan aukko
tukkeudu, mika estaa testaamisen. Runsasta karvoitusta voi olla tarpeen leikata.

Jos on kontraindikaatioita, korva-, nena- ja kurkkutautien 1aakarin tai erikoislaakarin on tutkittava potilas.

Mittapaan toimivuus on hyvin tarkedd OAE-testitulosten kannalta. On suositeltavaa testata mittapaa aina
paivan alkajaisiksi ennen potilasmittausten aloittamista, jotta varmistetaan, ettéd mittapaa toimii oikein.

Valmistele laitteisto
1. Kytke Lyraan virta liittdamalla se USB-kaapelilla tietokoneeseen.
2. Avaa OtoAccess®-tietokanta tai Noah-tietokanta ja anna uuden potilaan tiedot.
3. Avaa |A OAE Suite-ohjelmisto kaksoisnapsauttamalla sen kuvaketta. ja napsauta OAE-moduulin
valilehtea DP.
4. Valitse testiprotokolla avautuvasta luettelosta.
5. Valitse testattava korva.

Ennen OAE-testia varmista, ettd mittapaan karki on puhdas, eika siina ole vahaa ja/tai likaa.

Testiymparistd

Tee OAE-testi aina hiljaisessa testiymparistdssa, silld voimakas taustamelu vaikuttaa OAE-mittaukseen.
6. Valitse kooltaan sellainen korvakarki, joka asettuu tiiviisti korvakaytavaan.
7. Tarkista mittapaan tila ohjelmistosta tiiviyden varmistamiseksi.

Kun mittapaan havaitaan olevan Out of ear (Pois korvasta), palkin vari on punainen.

In ear (Korvassa) iimaistaan vihrealla. Jos tila on Blocked (Tukossa) tai Too Noisy (Liikaa kohinaa),

palkin vari on keltainen.
8. DP-grammitestin tulokset, OAE arsyke oikealta puolelta ja ei OAE vastetta vasemmalta puolelta.
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Testin tyyppi (DP-grammi tai DP-I0), korvan puolen symboli seka vari nakyvat kaaviossa ylhaalla.
Vihredt valintamerkit iimaisevat DP-tasot, jotka tayttavat protokollassa asetetut DP-ehdot, kuten
oikean korvan ylapuolella nakyy.

DP-pisteet ilman valintamerkkia eivat tayttaneet DP-ehtoja ja voivat joko peittyd kohinan alle tai
puuttua.

DP-tasot on yhdistetty korvan puolen véariselld viivalla antamaan yleiskuva DPOAE-tasoista.
Harmaa alue on taustamelu DP-testissa.

e Y
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442 DPOAE-moduulin elementit
Seuraavassa osassa kerrotaan DPOAE-nayton elementeista.
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Menu (Valikko) tarjoaa paasyn kohtiin Setup (Asetukset), Print
(Tulosta), Edit (Muokkaa) tai Help (Ohje) (lisatietoa valikkokohteista
on Lisatietoja-asiakirjassa).

Opastus-painike avaa kayttéohjeen, jossa on ohjeita moduulissa
suoritettavaan testaukseen. Opastusta voi mukauttaa kayttdohjeen
asetusikkunassa.

Print (Tulosta) mahdollistaa nayt6lla nakyvien tulosten tulostamisen
suoraan oletustulostimeen. Sinua pyydetaan valitsemaan
tulostusmalli, jos sellaista ei ole liitetty protokollaan (lisétietoja
tulostuksen ohjatusta toiminnosta on Lisatietoja-asiakirjassa).

Print to PDF (Tulosta PDF-tiedostoon) -kuvake ilmestyy, kun
asetus tehdaan yleisista asetuksista. Sen avulla voidaan tulostaa
suoraan PDF-tiedostoon, joka tallennetaan tietokoneelle.
(Asetuksista on lisatietoja on Lyrain lisatietoja-asiakirjassa).

Save & New Session (Tallenna ja uusi istunto) tallentaa nykyisen
istunnon Noah 4:83n tai OtoAccess®-tietokantaan (tai erillistilassa
yleisesti kaytettyyn XML-tiedostoon) ja avaa uuden istunnon.

Save & Exit (Tallenna ja poistu) tallentaa nykyisen istunnon Noah
4:3an tai OtoAccess®-tietokantaan (tai erillistilassa yleisesti
kaytettyyn XML-tiedostoon) ja poistuu OAE-ohjelmasta.

Toggle Ear (Vaihda korvaa) vaihtaa oikeasta korvasta vasempaan
ja pain vastoin.

Toggle probe check/response view (Vaihtele vililla sondin
tarkistus/vastausnakyma) -painikkeella voit vaihdella sondin
tarkistustietojen ja vastauskaavion valilla.

Fy 3
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List of Defined Protocols (Maaritettyjen protokollien luettelo)
mahdollistaa nykyisen tutkimusistunnon testiprotokollan valitsemisen
(lisatietoa protokollista on Liséatietoja-asiakirjassa).

Temporary Setup (Viéliaikaiset asetukset) mahdollistaa
valiaikaisten muutosten tekemisen valittuun protokollaan. Muutokset
ovat voimassa vain kyseisessa istunnossa. Kun olet tehnyt
muutokset ja palannut paanayttéon, protokollan nimen jaljessa on
tahti (*).

List of historical sessions (Aiemmat istunnot) -kohdasta paasee
aiempiin istuntoihin tai Current Session (Nykyinen istunto) -
kohtaan.

Istuntohistoria-ruutua voidaan laajentaa vetamalla sita alaspain
hiirella tai pienentda/suurentaa napsauttamalla nuolipainiketta.

Oranssilla korostettu istunto on naytélla nakyva valittu istunto.
Valitsemalla istunnon paivamaaran vieressa oleva ruutu voidaan
asetella aikaisempia istuntoja kaavioon.

Go to current session (Siirry nykyiseen istuntoon) -painikkeesta
paaset takaisin nykyiseen istuntoon.

Probe status (Sondin tila) nékyy varillisena palkkina, jonka vieressa
on kuvaus. Kun sondin tilana on Out of ear (Pois korvasta), se
nayttda valitun korvan vérin: sininen - vasen korva, punainen - oikea
korva. Kun sondin tilana on In ear (Korvassa), vari on vihred. Jos
tilana on Blocked (Tukossa), Leaking (Vuotaa) tai Too Noisy
(Liikaa kohinaa), varipalkki nakyy kullanruskeana. Kun tilana on No
probe (Ei sondia), tilapalkki on harmaa.

Forced Start (Pakotettu aloitus) -toimintoa voidaan kayttaa OAE-
mittauksen aloittamiseen, vaikka sondin tila ei ole "korvassa", esim.
testattaessa potilasta, jonka korva on putkitettu. Forced Start
(Pakotettu aloitus) aktivoidaan painamalla kuvaketta tai painamalla
Start (Kaynnista) / valilyonti / olkalaatikon painiketta 3 sekunnin
ajan.

Huomaa: pakotettua kdynnistysta kaytettdessa arsyketaso perustuu
sondin kalibrointiarvoihin 711-liittimessa, ei henkilon korvan
tilavuuteen.

Summary view toggles between displaying result graph or result
graph with test summary tables.

Monaural/Binaural (monauraalinen/binauraalinen) ndkyma
vaihtelee yhden ja molempien korvien testitulosten nayttdmisen
valilla.

Report editor (Raporttieditori) -painike avaa erillisen ikkunan, jossa
nykyiseen istuntoon voidaan lisata muistiinpanoja ja tallentaa niita.

Acceptable noise level Off (Hyvaksyttava kohinataso Pois
paalta) -valintaruudun valinta poistaa tallenteiden hylkdamisen
kaytosta, vaikka tallenteessa olisi liilkaa kohinaa.

P
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Acceptable noise level (Hyvaksyttava kohinataso) -
liukusaatimelld voit asettaa hyvaksyttavan kohinatason rajan vélille -
30 ja +30 dB SPL. Rajan ylittavia tallenteita pidetaan liikaa kohinaa
sisaltavina. VU-mittari osoittaa nykyisen kohinatason ja muuttuu
kullanruskeaksi, kun asetettu taso ylitetdan.

Laitteistoa ilmaiseva kuva kertoo, onko laitteisto yhdistetty.
Simulation mode (Simulaatiotila) naytetdan, kun ohjelmistoa
kaytetaan ilman laitteistoa.

Ennen testausta Ajastin-symboli osoittaa, kuinka pitkan ajan
kuluttua DPOAE-testi pysahtyy automaattisesti. Testauksen aikana
ajastin laskee alaspain nollaan. Voit poistaa nollaan laskennan
napsauttamalla ajastinta testauksen aikana. Taman seurauksena
ajastimessa nakyy, kuinka paljon testiaikaa on kulunut. Taman
jalkeen testi jatkuu, kunnes keskeytat sen manuaalisesti.

Kun mittaus hylatéan, ajastin pysahtyy. Artifact rejection
(Artifaktin hylkays) riippuu Acceptable Noise Level
(Hyvaksyttava kohinataso) -asetuksesta ja protokollassa
maaritetysta Level tolerance (Toleranssitaso) -tasosta.

Protokollaluettelossa nakyvat kaikki valittuun protokollaan kuuluvat
testit. Testinaytdn alueella nakyva testi on korostettu sinisella tai
punaisella valitusta korvasta riippuen.

Ruudussa oleva valintamerkki iimaisee, etta testi suoritetaan, kun
START (kaynnista) -painiketta painetaan. Suoritettujen testien
valinta poistetaan automaattisesti testauksen aikana. Poista niiden
testien valinta, joita et haluat suorittaa valitussa protokollassa, ennen
START-painikkeen painamista.

Valkoinen valintamerkki iimaisee, etta ainakin osa testin tiedoista
on tallennettu muistiin.

Pause (Keskeytd) aktivoituu testin kdynnistamisen jalkeen.
Painikkeella voit keskeyttaa testauksen sen ollessa kaynnissa.

START (kaynnisté)- (ja STOP (pysayta)) -painikkeilla voi
kaynnistaa ja pysayttaa istunnon.

Sondin tarkistusgrafiikka antaa visuaalisen kuvan potilaan korvaan
sovitetusta sondista ennen ja jalkeen testauksen.

Testauksen aikana sondin tarkistus ei ole kdynnissa, eika grafiikka
nayta kayraa.

Testauksen jalkeen naytetaan korrelointiarvo, joka ilmaisee, kuinka
hyvin sondi pysyi korvassa testauksen aikana.

Sondin testigrafiikkkaa ei ndyteta testeissa, jotka mitataan ja
tallennetaan Titan-laitteella ja siirretaan tietokoneelle. Vain
korrelointiarvo on kaytettavissa.
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Response (vastaus) -kaavio nayttaa mittausmikrofonin tallentaman
vastauksen (dB SPL) taajuuden (Hz) funktiona. Vain taajuusalue,
jolla on merkitystad mitatun tai valitun pisteen suhteen, piirretdan.
1. Kaksi testiarsykketta tunnistaa helposti kahtena huippuna
vastauskaaviossa.
2. Arsykkeen toleranssialuetta osoittavat kaksi
tummennettua aluetta arsykkeen huipun yla- ja alapuolella.
3. Punainen tai sininen viiva osoittaa DPOAE-taajuutta, jolla
paaasiallisen sarétuotoksen odotetaan esiintyvan.

Lisatietoa on Lisatietoja-asiakirjassa.

Viemalla hiiren mittauspisteen paalle naet tietoja meneillaan
olevista tai valmiista mittauksista.

Lisatietoja-asiakirjassa on tarkempia tietoja jokaisesta taman
taulukon kohteesta.

DP found (DP lI6ydetty) -valintamerkki, musta valintamerkki
vihredssa ympyrassa, ilmaisee, ettd kyseinen yksittdinen mittaus
taytti maaritetyt kriteerit, eika tassa taajuudessa suoriteta enempaa
testausta.

DP found (DP loydetty) -valintamerkki, musta valintamerkki,
iimaisee, etta kyseinen yksittainen mittaus taytti maaritetyt kriteerit,
mutta testaus jatkuu, kunnes testausaika paattyy tai testi
pysaytetddn manuaalisesti.

Aikakatkaisun symboli, kello, iimaisee, ettd mittaus on paattynyt
ilman yksittaisen pisteen maaritettyjen kriteerien tayttymista
maaraajassa. Yleisissa asetuksissa voi valita, onko tallainen
merkinta nakyvissa.

Pohjakohinan symboli, viivaa osoittava nuoli, iimaisee, etta mittaus
on paattynyt, koska jaljelle jaava pohjakohinan raja on saavutettu.
Yleisissa asetuksissa voi valita, onko tallainen merkinta nakyvissa.

Haluttua kaaviota osoittamalla ja kayttamalla hiiren
vierityspainiketta voit lahentaa ja loitontaa Response (Vastaus)- ja
DP-Gram-kaaviossa. Lahennettyna kaaviota voidaan vetaa
suhteessa taajuusakseliin.
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Napsauttamalla hiiren kakkospainiketta DP-Gram-kaavion paalla
saat ndkyviin seuraavat vaihtoehdot:

Hiiren vierityspainikkeella voit lahentaa ja loitontaa suhteessa
taajuusakseliin. Voit lisdksi Zoom in (lahentadd), Zoom out
(loitontaa) tai Restore view (palauttaa nakyman) valitsemalla
sopivan vaihtoehdon hiiren kakkospainikkeen valikosta.

Lisataajuuden lisaaminen, kun alkuperaisen protokollan testaus on
paattynyt. Osoita ja napsauta hiiren kakkospainikkeella taajuutta, jota
haluat testata. Valitse Add (Lisaa) ja valitse sitten kaytettavissa
oleva taajuus luettelosta mitattavaksi. Lisattyasi yhden tai useamman
taajuuden huomaat, ettad Start (Kadynnista) -painike muuttuu
Continue (Jatka) -painikkeeksi. Continue (Jatka) -kohdan
painaminen mittaa kaikki lisatyt taajuudet ilman aikarajaa. Valitse
Stop (Pysayta), kun lisapisteita on testattu riittavasti.

Next measurement point (Seuraava mittauspiste) keskeyttaa
automaattisen testauksen ja pakottaa Lyrain aloittamaan seuraavan
taajuuden testaamisen valittdmasti. Tama toiminto on kaytettavissa,
kun enimmaistestipiste on valittu protokollassa.

Measure only selected frequency (Mittaa vain valittu taajuus)
testaa uudelleen ainoastaan valitun mittauspisteen. Valitse testattava
mittauspiste napsauttamalla sitd hiiren kakkospainikkeella. Musta
ympyra mittauspisteen ymparilla iimaisee, ettad se on valittu. Kun
painat (Start (Jatka) -painikkeen tilalla olevaa) Continue (Jatka) -
painiketta, valittu piste testataan ilman aikarajaa. Pysayta testaus
Stop (Pysayta) -painikkeella.

Valitsemalla DPOAE norm data (DPOAE-norm. tiedot) voit
muuttaa DP-Gram-kohdassa nakyvia DP-normatiivisia tietoja.

Napsauttamalla hiiren kakkospainiketta DP-I/O-kaavion paalla saat
nakyviin seuraavat vaihtoehdot:
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Noise SNR Reliab. Detected

1000 129 -44 17.3 99.5 v
1500 8.6 -103 18.9 99.4 v
2000 143 -15.2 29.5 100.0 v
3000 0.6 -15.6 16.2 99.7 v
4000 136 -17.0 30.6 100.0 v
6000 229 -6.8 29.7 100.0 v

Stimuli levels outside tolerance
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probe status or stop the test.
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Lisatason lisdaminen, kun alkuperaisen protokollan testaus on
paattynyt. Osoita ja napsauta hiiren kakkospainikkeella taajuutta, jota
haluat testata. Valitse Add (Lisad) ja valitse sitten kaytettavissa
oleva taso, jota haluat mitata lisdksi. Lisattyasi yhden tai useamman
tason huomaat, ettd Start (Kaynnista) -painike muuttuu Continue
(Jatka) -painikkeeksi. Continue (Jatka) -kohdan painaminen mittaa
kaikki lisatyt tasot ilman aikarajaa. Valitse Stop (Pysayta), kun
lisdpisteita on testattu riittavasti.

Next measurement point (Seuraava mittauspiste) keskeyttaa
automaattisen testauksen ja pakottaa Lyrain aloittamaan
testaamisen seuraavan intensiteetin kohdalla valittdémasti. Tama
toiminto on kaytettavissa, kun enimmaistestipiste on valittu
protokollassa.

Measure only selected level (Mittaa vain valittu taso) testaa
uudelleen ainoastaan valitun mittauspisteen. Valitse testattava
mittauspiste napsauttamalla sitd hiiren kakkospainikkeella. Musta
ympyra mittauspisteen ymparilla ilmaisee, etta se on valittu. Kun
painat (Start (Jatka) -painikkeen tilalla olevaa) Continue (Jatka) -
painiketta, valittu piste testataan ilman aikarajaa. Pysayta testaus
Stop (Pysayta) -painikkeella.

Vahimmaistestivaatimukset protokollan maaritelman mukaisesti
nakyvat joidenkin Test summary (Testiyhteenveto) -taulukon
kohteiden vieressa. Nama suluissa olevat numerot muuttuvat
valintamerkeiksi, kun vdhimmaisvaatimus on taytetty testauksen
aikana.

Point Summary (Pisteyhteenveto) -taulukossa nakyvat f2-
testitaajuudet (test frequencies), DP-taso (DP level), Kohina (Noise),
SNR ja luotettavuusprosentti (Reliability percentage). Detected
(Havaittu) -sarakkeessa nakyy valintamerkki, kun maaritelty taajuus
on tayttanyt protokollassa maaritetyt asetukset.

DP-tason (DP level), kohinan (Noise) ja SNR:n arvot pyéristetdan
raakadatan perusteella. Nain ollen nékyvissa oleva laskettu SNR-
arvo ei valttdmatta aina ole yhta kuin DP-taso miinus kohina.

Tarkista sondin istuvuus ja aloita testi uudelleen.

Seulonnan tulos voi olla PASS (lapi), REFER (viite) tai
INCOMPLETE (puutteellinen). Tulos nakyy mittauksen ylapuolella
heti, kun tulos on saatavilla. Jos valintaruutua “Enabled Pass/Refer”
(Kaytossa lapilviite) ei ole valittu kyseiselle protokollalle, ei merkintaa
iimesty.

Havaitun tuloksen tilastollinen merkitys riippuu seuraavien kayttajan
maarittdmien asetusten yhdistelmasta protokollassa: Testausaika,
arsyketasot, SNR, Min DP-taso, DP, toleranssi, luotettavuus, Iapi-
tulokseen vaaditut pisteet, Iapi-tuloksen pakolliset pisteet.
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4.5 TEOAE-moduulin kaytto

451 Mittauksen valmistelut

Potilaan ohjeistaminen
Aseta potilas sangylle, mukavaan tuoliin tai tarvittaessa tutkimuspdydalle. Pienista lapsista voi olla
mukavampaa istua vanhemman tai hoitajan sylissa. Nayta mittapaa potilaalle ja kay lapi seuraavaa:

Testin tarkoitus on tutkia sisakorvan toimintaa.

Mittapaan karki asetetaan korvakaytavaan tiiviisti.

Testin aikana kuuluu joukko aania.

Potilaan ei tarvitse tehda mitaan.

Yskiminen, liikkuminen, puhuminen ja nieleminen hairitsee OAE-testituloksia.

Korvakaytavan visuaalinen tarkastus

Tarkasta otoskoopilla, onko ulkoisessa korvakaytavassa vahaa, ja poista liika vaha, ettei mittapaan aukko
tukkeudu, mika estaa testaamisen. Runsasta karvoitusta voi olla tarpeen leikata.

Jos on kontraindikaatioita, korva-, nena- ja kurkkutautien 1aakarin tai erikoislaakarin on tutkittava potilas.

Mittapaan toimivuus on hyvin tarkedd OAE-testitulosten kannalta. On suositeltavaa testata mittapaa aina
paivan alkajaisiksi ennen potilasmittausten aloittamista, jotta varmistetaan, ettéd mittapaa toimii oikein.

Valmistele laitteisto
1. Kytke Lyraan virta liittdamalla se USB-kaapelilla tietokoneeseen.
2. Avaa OtoAccess®-tietokanta tai Noah-tietokanta ja anna uuden potilaan tiedot.
3. Kaynnista IA OAE Suite-ohjelmisto kaksoisnapsauttamalla sen kuvaketta ja napsauta OAE-moduulin
vélilehtea TE.
4. Valitse testiprotokolla avautuvasta luettelosta.
5. Valitse testattava korva.

Ennen OAE-testia varmista, etta mittapaan karki on puhdas, eika siina ole vahaa ja/tai likaa.

Testiymparisto: Tee OAE-testi aina hiljaisessa testiymparistossa, silla voimakas ympariston taustamelu
vaikuttaa OAE-mittaukseen.

6. Valitse kooltaan sellainen korvakarki, joka asettuu tiiviisti korvakaytavaan.

7. Tarkista mittapaan tila ohjelmistosta tiiviyden varmistamiseksi.

IS Kun mittapaan havaitaan olevan Out of ear (Pois korvasta), palkin véri on punainen.
In ear (Korvassa) ilmaistaan vihrealla. Jos tila on Blocked (Tukossa) tai Too Noisy (Liikaa kohinaa),
palkin vari on keltainen.
8. TE-vastetestin tulokset, OAE arsyke havaittu oikealla puolella ja ei OAE-vastetta vasemmalla
TEJlr_':.;pr_'::'_u"C. . pUOle"a,

il OTE ras 5
p— UTE ponsa

0L

uHz
1 4 RETR

Korvan puolen symboli ja vari ndkyvat kaaviossa ylhaalla.

Valintamerkit ilmaisevat TE-palkkeja, jotka tayttavat protokollassa asetetut DP-ehdot, kuten oikean
korvan ylapuolella nakyy.

TE-palkit ilman valintamerkkia eivat tayttdneet TE-ehtoja ja voivat joko jaadda kohinan alle tai puuttua.
Harmaa alue on taustamelu TE-testissa.
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4.5.2 TEOAE-moduulin elementit
Seuraavassa osassa kerrotaan TEOAE-naytdn elementeista.

Shirmulus
Soraen Bk

Responsa waweform

" W . ok

o Woa "'.':..'a- Ar .'..'-. ll.?_: .._..‘.l.l'_-\____i__l A

o AV
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Menu (Valikko) tarjoaa pdasyn kohtiin Setup (Asetukset), Print
(Tulosta), Edit (Muokkaa) tai Help (Ohje) (lisatietoa valikkokohteista
on Lisatietoja-asiakirjassa).

suoritettavaan testaukseen. Opastusta voi mukauttaa kayttéohjeen
asetusikkunassa.

Print (Tulosta) mahdollistaa naytdlla nakyvien tulosten
tulostamisen suoraan oletustulostimeen. Sinua pyydetaan
valitsemaan tulostusmalli, jos sellaista ei ole liitetty protokollaan
(lisatietoja tulostuksen ohjatusta toiminnosta on Lisatietoja-
asiakirjassa).

Opastus-painike avaa kayttdohjeen, jossa on ohjeita moduulissa

Print to PDF (Tulosta PDF-tiedostoon) -kuvake ilmestyy, kun
asetus tehdaan yleisista asetuksista. Sen avulla voidaan tulostaa
suoraan PDF-tiedostoon, joka tallennetaan tietokoneelle.
(Asetuksista on lisatietoja on Lyrain lisatietoja-asiakirjassa).

Save & New Session (Tallenna ja Uusi istunto) tallentaa
nykyisen istunnon Noah 4:84n tai OtoAccessiin™ (tai yleisesti
kaytettyyn XML-tiedostoon suoritettaessa erillistilassa) ja avaa
uuden istunnon.

Save & New Session (Tallenna ja uusi istunto) tallentaa nykyisen
istunnon Noah 4:38an tai OtoAccess®-tietokantaan (tai erillistilassa
yleisesti kaytettyyn XML-tiedostoon) ja avaa uuden istunnon.

m Save & Exit (Tallenna ja poistu) tallentaa nykyisen istunnon Noah
4:3an tai OtoAccess®-tietokantaan (tai erillistilassa yleisesti
kaytettyyn XML-tiedostoon) ja poistuu OAE-ohjelmasta.
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Print to PDF (Tulosta PDF-tiedostoon) -kuvake ilmestyy, kun
asetus tehdaan yleisista asetuksista. Sen avulla voidaan tulostaa
suoraan PDF-tiedostoon, joka tallennetaan tietokoneelle.
(Asetuksista on lisatietoja on Lyrain lisatietoja-asiakirjassa).

List of Defined Protocols (Maaritettyjen protokollien luettelo)
mahdollistaa nykyisen tutkimusistunnon testiprotokollan
valitsemisen (lisatietoa protokollista on Lisatietoja-asiakirjassa).

Temporary Setup (Viliaikaiset asetukset) mahdollistaa
valiaikaisten muutosten tekemisen valittuun protokollaan.
Muutokset ovat voimassa vain kyseisessa istunnossa. Kun olet
tehnyt muutokset ja palannut paanayttddn, protokollan nimen
jaljessa on tahti (*).

List of historical sessions (Aiemmat istunnot) -kohdasta paasee
aiempiin istuntoihin tai Current Session (Nykyinen istunto) -
kohtaan.

Istuntohistoria-ruutua voidaan laajentaa vetamalla sita alaspain
hiirella tai pienentaa/suurentaa napsauttamalla nuolipainiketta.

Oranssilla korostettu istunto on naytolla nakyva valittu istunto.
Valitsemalla istunnon paivamaaran vieressa oleva ruutu voidaan
asetella aikaisempia istuntoja kaavioon.

Go to current session (Siirry nykyiseen istuntoon) -painikkeesta
paaset takaisin nykyiseen istuntoon.

Probe status (Sondin tila) nakyy varillisena palkkina, jonka
vieressa on kuvaus. Kun sondin tilana on Out of ear (Pois
korvasta), se nayttaa valitun korvan varin: sininen - vasen korva,
punainen - oikea korva. Kun sondin tilana on In ear (Korvassa),
vari on vihrea. Jos tilana on Blocked (Tukossa), Leaking (Vuotaa)
tai Too Noisy (Liikaa kohinaa), varipalkki nakyy kullanruskeana.
Kun tilana on No probe (Ei sondia), tilapalkki on harmaa.

Forced Start (Pakotettu aloitus) -toimintoa voidaan kayttda OAE-
mittauksen aloittamiseen, vaikka sondin tila ei ole "korvassa", esim.
testattaessa potilasta, jonka korva on putkitettu. Forced Start
(Pakotettu aloitus) aktivoidaan painamalla kuvaketta tai
painamalla Start (Kaynnista) / valilyonti / olkalaatikon painiketta
3 sekunnin ajan.

Huomaa: pakotettua kaynnistysta kaytettaessa arsyketaso perustuu
sondin kalibrointiarvoihin 711-liittimessa, ei henkilon korvan
tilavuuteen.

Summary (Yhteenveto) -ndkyma vaihtaa tuloskaavion ja
tuloskaavion, jossa on testin yhteenvetotaulukot, valilla.

Monaural/Binaural (monauraalinen/binauraalinen) nakyma
vaihtelee yhden ja molempien korvien testitulosten nayttamisen
valilla.

Report editor (Raporttieditori) -painike avaa erillisen ikkunan,
jossa nykyiseen istuntoon voidaan lisata muistiinpanoja ja tallentaa
niita.
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Acceptable noise level (Hyvaksyttava kohinataso) -
liukusaatimella voit asettaa hyvaksyttavan kohinatason rajan valille
+30 -+60 dB SPL. Asetetun hyvaksyttavan kohinatason ylapuolella
tallennetut pyyhkaisyt hylataan liikaa kohinaa sisaltavina.

VU-mittari osoittaa nykyisen kohinatason ja muuttuu
kullanruskeaksi, kun asetettu taso ylitetédan.

Laitteistoa ilmaiseva kuva kertoo, onko laitteisto yhdistetty.
Simulation mode (Simulointitila) naytetaan, kun ohjelmistoa
kaytetdan ilman laitteistoa.

Ennen testausta Ajastin-symboli osoittaa, kuinka pitkan ajan
kuluttua TEOAE-testi pysahtyy automaattisesti. Testauksen aikana
ajastin laskee alaspain nollaan. Voit poistaa nollaan laskennan
napsauttamalla ajastinta testauksen aikana. Tdman seurauksena
ajastimessa nakyy, kuinka paljon testiaikaa on kulunut. Taman
jalkeen testi jatkuu, kunnes keskeytat sen manuaalisesti.

Kun mittaus hylataan, ajastin pysahtyy. Artifact rejection
(Artifaktin hylkays) riippuu Acceptable Noise Level
(Hyvaksyttava kohinataso) -asetuksesta ja protokollassa
maaritetysta Level tolerance (Toleranssitaso) -tasosta.

Protokollaluettelossa nakyvat kaikki valittuun protokollaan
kuuluvat testit. Testindyton alueella ndkyva testi on korostettu
siniselld tai punaisella valitusta korvasta riippuen.

Ruudussa oleva valintamerkki iimaisee, ett testi suoritetaan, kun
START (kaynnista) -painiketta painetaan. Suoritettujen testien
valinta poistetaan automaattisesti testauksen aikana. Poista niiden
testien valinta, joita et haluat suorittaa valitussa protokollassa,
ennen START-painikkeen painamista.

Valkoinen valintamerkki iimaisee, etta ainakin osa testin tiedoista
on tallennettu muistiin.

Pause (Keskeytd) aktivoituu testin kdynnistadmisen jalkeen.
Painikkeella voit keskeyttda testauksen sen ollessa kdynnissa.
START (kaynnisté)- (ja STOP (pysayta)) -painikkeilla voi
kaynnistaa ja pysayttaa istunnon.

Arsykegrafiikka nayttaa korvaan syétetyn naksauséarsykkeen
voimakkuuden (Pa) funktiona aikajanalla (ms). Hiiren
vierityspainikkeella voit lahentaa ja loitontaa suhteessa
voimakkuusakseliin (y).
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Sondin tarkistusgrafiikka nayttaa visuaalisesti sondin istuvuuden
potilaan korvassa ennen ja jalkeen testauksen seka testauksen
aikana.

Testauksen jalkeen naytetadan korrelointiarvo, joka ilmaisee, kuinka
hyvin sondi pysyi korvassa testauksen aikana.

SNR (Signal-to-noise ratio/Signaali-kohinasuhde) on nakyvissa
kussakin testatussa taajuuskaistassa ja lasketaan desibeleissa.

Viemalla hiiren taajuuskaistan paalle naet tietoja meneillaan
olevista tai valmiista mittauksista.

TE found (TE loydetty) -valintamerkki, musta valintamerkki,
iimaisee, etta kyseinen yksittainen mittaus taytti maaritetyt kriteerit,
mutta testaus jatkuu, kunnes testausaika paattyy tai testi
pysaytetddn manuaalisesti.

Haluttua kaaviota osoittamalla ja kayttdmalla hiiren
vierityspainikettavoit lahentéa ja loitontaa kaikissa kaavioissa.

Voit muuttaa TE-vastauskaavion ndkymaa napsauttamalla hiiren
kakkospainiketta. Avattavassa valikossa on seuraavat vaihtoehdot:

View (Nakyma) -kohdassa voit vaihtaa Original (Alkuperainen) -
ndkymasta FFT-ndkyman ja 1/1-, 1/2-, 1/3-, 1/6- ja 1/12 -
oktaavikaistan nayttéon.

Extend test (Pidenna testia) mahdollistaa testauksen jatkamisen,
kun testi on paattynyt tai pysaytetty manuaalisesti. Laskuri palaa
nollaan ja alkaa laskea ilman aikarajoitusta. Pysayta testaus Stop
(Pysdyta) -painikkeella. Extend test -kohta on kaytettavissa vain,
kun protokollassa ei ole otettu kayttoon tuloksia PASS/REFER.

Norm data (Norm. tiedot) -kohdassa voit muuttaa TE-
vastauskaaviossa nakyvat TE -normatiiviset tiedot.

P
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&  View buffers A & B

hlﬂ View noise

! View average

Test summary

Average stimulus level
Stimulus type
Stimulus stability

No. of accepted sweeps - (240)

No. of rejected sweeps

Response reproducibility - (80)
Total DAE - (@)
A&Bmean -
A-Bdiff -

MEP -

No. of detected bands -

Band summary

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

Response waveform (vastauksen aaltomuoto) seka recording
window (tallennusikkuna) ja response reproducibility range
(vastauksen toistettavuusalue) ovat nakyvissa.

Nuolet osoittavat tallennusikkunan kaynnistys- ja pysaytysajan.
Tallennusikkunan ulkopuolinen alue nakyy harmaana.
Tallennusikkunan kaynnistys- ja pysaytysaikaa voi muuttaa ennen
testin aloittamista siirtdmalla kaavion nuolia hiirella.

Aaltomuodon toistettavuuden ikkuna-alue on merkitty mustalla
viivalla x-akselilla. Ainoastaan talld alueella oleva aaltomuoto
otetaan mukaan aaltomuodon toistettavuusprosentin
laskemiseen.

Napsauttamalla kunkin aaltomuodon paassa olevaa sinista tai
violettia ympyraa ja liikuttamalla hiirtd voit erottaa kaaviossa olevia
kayria.

Voit muuttaa ndytt6ad napsauttamalla hiiren kakkospainiketta
vastauksen aaltomuodon kaaviossa.

View buffers A B (Nayta puskurit A & B) on oletusnakyma, jossa
nakyy kaksi paallekkain olevaa keskimaaraistd OAE-aaltomuotoa.
View noise (Nayta kohina) nayttaa kohinan aaltomuodossa
(Kohina = A-puskuri — B-puskuri).

View average (Nayta keskiarvo) nayttaa A- ja B-aaltomuotojen
keskiarvon.

Vahimmaistestivaatimukset protokollan maaritelman mukaisesti
nakyvat joidenkin Test summary (Testiyhteenveto) -taulukon
kohteiden vieressa. Nama suluissa olevat numerot muuttuvat
valintamerkeiksi, kun vahimmaisvaatimus on taytetty testauksen
aikana.

Band Summary (Kaistayhteenveto) -taulukossa nakyvat
testitaajuudet (test frequencies), TE-taso (TE level), Kohina (Noise)
ja SNR. Detected (Havaittu) -sarakkeessa nakyy valintamerkki,
kun maaritelty taajuus on tayttanyt protokollassa maaritetyt
asetukset.

TE-tason (TE level), kohinan (Noise) ja SNR:n arvot pydristetdan
raakadatan perusteella. Nain ollen nékyvissa oleva laskettu SNR-
arvo ei valttdmatta aina ole yhta kuin TE-taso miinus kohina.
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s
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m Seulonnan tulos voi olla PASS (lapi), REFER (viite) tai
INCOMPLETE (puutteellinen). Tulos nakyy mittauksen ylapuolella
heti, kun tulos on saatavilla. Jos valintaruutua “Enabled Pass/Refer”

(Kaytdssa lapilviite) ei ole valittu kyseiselle protokollalle, ei merkintda
iimesty.

Havaitun tuloksen tilastollinen merkitys riippuu seuraavien kayttajan
maarittdmien asetusten yhdistelmasta protokollassa: Testausaika,
arsyketaso SNR, tallennusikkuna, OAE yhteensa vahintaan,
toistettavuus vahintaan, TE-taso vahintaan, lapi-tulokseen
vaadittujen kaistojen lukumaara, lapi-tulokseen vaaditut pakolliset
kaistat.
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4.6 Tulostuksen ohjatun toiminnon kayttaminen
Tulostuksen ohjatussa toiminnossa voit luoda mukautettuja tulostusmalleja, jotka voi liittda yksittaisiin
protokolliin tulostuksen nopeuttamiseksi. Tulostuksen ohjattuun toimintoon paasee kahdella tavalla.

a. Jos haluat luoda mallin yleiseen kayttoon tai valita aiemmin luodun mallin tulostusta varten: Siirry
kohtaan Menu | Print | Print wizard... (Valikko | Tulosta | Tulostuksen ohjattu toiminto...) missa
tahansa IA OAE Suiten valilehdessa (DPOAE, TEOAE).

b. Jos haluat luoda mallin tai valita aiemmin luodun mallin ja liittda sen tiettyyn protokollaan: Siirry
kyseiseen protokollaan liittyvaan Module (Moduuli) -valilehteen (DPOAE, TEOAE) ja valitse Menu |
Setup | Protocol setup (Valikko | Asetukset | Protokollan asetukset). Valitse protokolla
avattavasta luettelosta ja valitse Print Wizard (Tulostuksen ohjattu toiminto) ikkunan alaosassa.

Print Wizard (Tulostuksen ohjattu toiminto) -ikkuna avautuu ja nayttaa seuraavat tiedot ja toiminnot:

Categories Templakes

[= = Templates
Factory defaulks
Ilzer defined

¢ Hidden

o My Favarites

Standard REM Paediatric REM Frequency compression

Audiometry Prink

1. Categories (Luokat) -kohdassa valittavana on seuraavat kohdat:
Templates (Mallit) nayttaa kaikki kaytettavissa olevat mallit

o Factory defaults (Tehdasasetukset) nayttaa vain vakiomallit

o User defined (Kayttajan maarittama) nayttaa vain vakiomallit

¢ Hidden (Piilotettu) nayttaa piilotetut mallit

¢ My favorites (Omat suosikit) nayttaa vain suosikiksi merkityt mallit

2. Valitun luokan kaytettavissa olevat mallit ovat nakyvissa Templates (Mallit) -katselualueella.

3. Tehdasasetusmallit on kuvattu lukkokuvakkeella. Ne varmistavat, etta kaytettavissasi on aina
vakiomalli eika sinun tarvitse luoda mukautettua mallia. Niité ei voi kuitenkaan muokata omien
mieltymysten mukaan tallentamatta niitd uudelleen uudella nimella. Kayttdjan
madarittamien/luomien mallien tilaksi voi maarittda Vain luku (nayttda lukkokuvakkeen)
napsauttamalla mallia hiiren kakkospainikkeella ja valitsemalla Read-only (Vain luku) avattavasta
luettelosta. Vain luku -tilan voi myds poistaa kdyttdajan maarittamista malleista samoja vaiheita
noudattamalla.

4. My favorites (Omat suosikit) -kohtaan lisatyt mallit on merkitty tdhdella. Jos lisaat malleja omiin
suosikkeihin, voit tarkastella nopeasti omia yleisimmin kaytettyja malleja.
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5. Valittuun protokollaan liitetty malli tulostuksen ohjattuun toimintoon tultaessa, DPOAE- tai TEOAE-
ikkunan kautta on merkitty valintamerkilla.

6. Avaa uusi tyhja malli painamalla New Template (Uusi malli) -painikkeilla.

7. Valitse jokin olemassa olevista malleista ja paina Edit Template (Muokkaa mallia) -painiketta
muokataksesi valittua asettelua.

8. Valitse jokin olemassa olevista malleista ja paina Delete Template (Poista malli) -painiketta
poistaaksesi valitun mallin. Sinua pyydetaan vahvistamaan, ettad haluat poistaa mallin.

9. Valitse jokin olemassa olevista malleista ja paina Delete Template (Piilota malli) -painiketta
piilottaaksesi valitun mallin. Malli on nadkyvissa nyt vain, kun Hidden (Piilotettu) on valittuna
Categories (Luokat) -kohdassa. Voit nayttda mallin uudelleen valitsemalla Hidden (Piilotettu)
kohdassa Categories (Luokat), napsauttamalla haluttua mallia hiiren kakkospainikkeella ja
valitsemalla View/Show (Nayta).

10. Valitse jokin olemassa olevista malleista ja paina My favorites (Omat suosikit) -painiketta
merkitaksesi mallin suosikiksi Mallin 16ytaa nyt nopeasti, kun My favorites (Omat suosikit) on
valittuna Categories (Luokat) -kohdassa. Jos haluat poistaa tahdella merkityn mallin omista
suosikeista, valitse malli ja paina My Favorites (Omat suosikit) -painiketta.

11. Valitse jokin malleista ja paina Preview (Esikatselu) -painiketta ndhdaksesi naytolla mallin
tulostuksen esikatselun.

12. Riippuen siitd, mité kautta siirryit tulostuksen ohjattuun toimintoon, voit valita seuraavat kohteet:

a. Print (Tulosta) kayttaaksesi valittua mallia tulostamiseen.
b. Select (Valitse) merkitdksesi valitun mallin sen protokollan kohdalle, josta siirryit tulostuksen
ohjattuun toimintoon.

13. Voit poistua tulostuksen ohjatusta toiminnosta ilman, ettd valitset tai muutat mallia, valitsemalla
Cancel (Peruuta).

Napsauttamalla tiettyd mallia hiiren kakkospainikkeella saat nakyviin avattavan luettelon, joka tarjoaa
vaihtoehtoisen menetelman ylla mainittujen toimintojen suorittamiseen:

Lisatietoja tulostuksen ohjatusta toiminnosta I6ytyy Lyrain lisatietoasiakirjasta.

e Y
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5 Huolto

5.1 Yleiset huoltotoimenpiteet
Laitteen toiminta ja turvallisuus voidaan yllapitda noudattamalla seuraavia huolto- ja yllapitosuosituksia:

1

On suositeltavaa huoltaa laite vahintdan kerran vuodessa oikean akustisten, elektronisten ja
mekaanisten toimintojen varmistamiseksi. Huolto on suoritettava valtuutetussa korjaamossa oikean
huollon ja korjausten varmistamiseksi.

Tarkista virtajohto silmamaaraisesti vaurioiden varalta ja etta liittimet eivat ole mekaanisen
kuormituksen alaisia, mika saattaa aiheuttaa vaurion.

Laitteen toimintavarmuuden varmistamiseksi on suositeltavaa, etta kayttaja suorittaa testin lyhyin
aikavalein (esim. kerran paivassa) henkildlle, jonka testitulos on tiedossa. Laitteen kayttdja voi olla
testattava henkilo.

Jos laitteen tai osien pinta on likaantunut, se voidaan puhdistaa pehmealla kostealla kankaalla ja
miedolla pesuaineliuoksella tai vastaavalla pesuliuoksella.. Orgaanisia liuottimia ja aromaattisia 6ljyja ei
saa kayttaa. Irrota verkkovirtajohto ja akku puhdistuksen ajaksi ja varo ettei laitteen sisélle tai sen osiin
paase nestetta.

Kunkin potilaan tutkimisen jalkeen on varmistettava, etta potilaaseen kosketuksissa olevat osat eivat ole
likaantuneet. Yleisia varotoimenpiteitd on noudatettava ristikontaminaation valttamiseksi potilaista
toisiin. Laite voidaan puhdistaa saanndllisesti vedella. Sitkedmman lian puhdistukseen voidaan kayttaa
desinfiointiainetta.

5.2 Tuotteiden puhdistaminen

e Sammuta aina laite ja irrota se pistorasiasta ennen puhdistusta

o Kaytd pehmedd, puhdistusliuokseen kevyesti kostutettua kangasta kaikkien ulkopintojen
puhdistukseen

o Ala paasta nestettd kosketuksiin kuulokkeiden sisallé olevien metalliosien kanssa

e Ala autoklavoi, steriloi tai upota instrumenttia tai lisatarvikkeita mihink&an nesteeseen

o Al3 kéyta kovia tai teravia esineitd instrumentin tai lisatarvikkeiden mink&an osan puhdistukseen

Al anna nesteiden kanssa kosketuksissa olleiden osien kuivua ennen puhdistusta
Kumiset tai vaahtomuovikorvasuppilot ovat kertakayttokomponentteja
o Varmista, etta isopropyylialkoholi ei paase kosketuksiin silikoniletkujen tai kumisten osien kanssa

Suositellut puhdistus- ja desinfiointiliuokset:

e Lammin vesi yhdessa miedon hankaamattoman puhdistusliuoksen (saippua) kanssa
e 70 % isopropyylialkoholi vain koville pinnoille
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5.3 Sondin kérjen puhdistaminen

Oikeiden mittaustulosten varmistamiseksi on tarkeaa huolehtia siita, ettd mittauslaitteisto pidetaan aina
puhtaana. Noudatathan siis alla olevia kuvallisia ohjeita esimerkiksi korvavahan poiston suhteen sondin

karjen pienista akustisista ja ilmanpainekanavista.

OAE sondi

1. Kierra sondin suojus irti.

2. Irrota sondin karki.

3. Isompaan kanavaan paasy ja sen
puhdistaminen vaatii, etta tiiviste sondin

karjen sisalta poistetaan. Voit tehda taman

ohutta neulaa kayttden. Tydnna tiiviste
puhdistuksen jalkeen takaisin paikalleen.

4. Kierra puhdistuslangan jaykka paa yhteen

putkista.

5. Veda puhdistuslanka kokonaan

sondikarjen putken lapi. Puhdista jokainen
putki tarpeen mukaan. Havita lanka kayton

jalkeen.
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6. Kokoa sondi uudelleen.

Huomautus:
Ala kayta puhdistustydkalua sondin rungon puhdistamiseen. Se rikkoo suodattimet.

4

5.4 Huoltoon liittyvia seikkoja
Interacoustics on vastuussa vain CE-merkinnan paikkansapitavyydesta, laitteen vaikutuksesta
turvallisuuteen, kayttbvarmuuteen ja suoritukseen, jos:

1. laitteen kokoamisen, lisdvarusteiden asentamisen, uudelleensaatamisen, muokkauksen ja korjauksen
suorittaa valtuutettu henkild

2. laite huolletaan 1 vuoden valein

3. kayttdymparistdn sdhkdasennusten on vastattava laitteen vaatimuksia ja

4. laitetta kayttda valtuutettu henkild Interacousticsin ohjeiden mukaisesti.

On tarkeaa, etta asiakas (asiamies) tayttdd PALAUTUSRAPORTIN (Return Report) joka kerta ongelman
yhteydessa.

Tama on tehtava aina kun laite palautetaan Interacousticsille. (Raportti on myoés lahetettava potilaan tai
kayttajan kuolemantapauksen tai vakavan vamman yhteydessa).

5.5 Takuu
Interacoustics takaa, etta:
e Lyraissa ei normaalisti kdytettdessa ja huollettaessa esiinny materiaali- tai valmistusvirheitad 24
kuukauden aikana siita, kun Interacoustics toimittaa laitteen sen ensimmaiselle ostajalle
o Lisatarvikkeissa ei normaalisti kaytettdessa ja huollettaessa esiinny materiaali- tai
valmistusvirheitd yhdeksankymmenen (90) vuorokauden kuluessa siita, kun Interacoustics
toimittaa ne ensimmaiselle ostajalle

Jos tuote kaipaa huoltoa sovellettavan takuuajan aikana, ostajan on pyrittdva maarittdmaan
asianmukainen korjauslaitos yhdessa paikallisen Interacoustics-palvelukeskuksen kanssa. Korjaus tai
vaihto tapahtuu Interacousticsin kustannuksella tdman takuun ehtojen mukaisesti. Huoltoa kaipaava tuote
on palautettava pikaisesti asianmukaisessa pakkauksessa ja etukateen maksetuin postituskuluin. Ostaja
on vastuussa laitteen katoamisesta tai vaurioitumisesta Interacousticsille tehtavan palautuksen
yhteydessa.

Interacoustics ei missaan tapauksessa ole vastuussa Interacousticsin tuotteen oston tai kaytdén yhteydessa
ilmenneista satunnaisista, epasuorista tai seurannaisista vahingoista.

D-0119933-F — 2023/10 &
Lyra -kayttdohjeet — FI Interacoustics Sivu 40



Vastuu tallaisista vahingoista kuuluu yksinomaan tuotteen alkuperaiselle ostajalle. Tama takuu ei koske
tuotteen mydhempia omistajia tai haltijoita. Lisaksi tdma takuu ja Interacousticsin vastuu ei koske
sellaisen Interacousticsin tuotteen ostoa tai kayttda, jota on:
e Kkorjannut muu kuin Interacousticsin valtuuttama huoltoedustaja;
e muutettu tavalla, jonka Interacoustics katsoo vaikuttavan sen vakauteen tai luotettavuuteen;
o kaytetty virheellisesti, jota on laiminlydty tai jolle on tapahtunut onnettomuus tai jonka
sarjanumero on muutettu, tuhrittu tai poistettu; tai jota on
o yllapidetty tai kaytetty epdasianmukaisesti tavalla, joka ei ole Interacousticsin toimittamien
ohjeiden mukainen.
Tama takuu korvaa kaikki muut nimenomaiset tai hiljaiset takuut ja kaikki muut Interacousticsin vastuut ja
velvoitteet. Interacoustics ei mydnna suoraan tai epasuorasti edustajilleen tai muille henkiléille lupaa
omaksua muulla tavoin Interacoustics-tuotteiden myyntiin liittyvaa vastuuta.

INTERACOUSTICS SANOUTUU IRTI KAIKISTA MUISTA NIMENOMAISISTA TAI HILJAISISTA
TAKUISTA, MUKAAN LUKIEN TAKUU KAUPPAKELPOISUUDESTA TAI SOVELTUVUUDESTA
TIETTYYN KAYTTOTARKOITUKSEEN.
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6 Yleiset tekniset tiedot

6.1 Lyra-laitteisto — tekniset tiedot

Ladkintavalineiden

CE-merkki ilmaisee, etta Interacoustics A/S tayttaa laakintalaitedirektiivin

CE-merkki 93/42/EEC liitteen Il vaatimukset.
Laatujarjestelmén on hyvaksynyt TUV — tunnistenumero 0123
Standardit Turvallisuus: IEC 60601-1:2005, A1:2012, tyypin B sovelletut osat
EMC: IEC 60601-1-2:2014
Testisignaali: IEC 60645-1:2012 /ANSI S3.6, IEC 60645-3: 2007
OAE: TEOAE IEC 60645-6 2009, tyypin 1 ja 2 otoakustiset
emissiot
DPOAE IEC 60645-6 2009, tyypin 2 otoakustiset
emissiot
Kayttoymparisto Lampadatila: 15...35°C
Suhteellinen kosteus: | 30-90 %
Ympdriston paine: 98-104 kPa

Kéaynnistysaika

Alle 2 sekuntia

Lampenemisaika:

Alle 2 sekuntia

Kuljetus ja sailytys

Sailytyslampotila:
Kuljetuslampaétila:

Suhteellinen kosteus:

0...50 °C
-20...50 °C
10-95%

Virta

Virta USB:n kautta (5 V)
Vahintdan 330 mA
Tyypillinen 420 mA
Enintdan 470 mA

Tietokoneohjaus

USB:

Tulo/I&htd tietokoneen tietoliikennettd varten. Lyran
kaikkia toimintoja voidaan kdyttaa tietokoneelta.

Mitat

8 x 18 x 2 cm (kaapelin pituus 112 cm)

Lyran paino

165 grammaa OAE-anturin kanssa
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DPOAE

Arsyke Taajuusalue: 500-10 000 Hz
Nimellistaajuus: f2
Taajuusaskel: 1Hz
Taso: 30-70 dB SPL (30—65 dB SPL / 8 kHz — 10 kHz)
Tasoaskel: 1dB
Tallennus Analyysiaika: 1 sekunnista rajoittamattomaan aikaan
A/D-resoluutio: 24-bittinen, 5,38 Hz:n resoluutio
Artefaktin -30 — +30 dB SPL tai pois kaytosta
hylkdysjarjestelma:
Arsykkeen toleranssi: | Sdadettavissa valilla 1-10 dB
SNR-kriteerit: Saadettavissa valilla 3—25 dB
DP-kriteerit: SNR, pienin DP-taso, DP-toleranssi, jddnndskohina,
pakolliset pisteet, DP:n luotettavuus
Mittapaan 256 pisteen korvakaytavan taajuusvaste
tarkastusnaytto: klikkidrsykkeella.
DP-vasteen ikkuna: 4 096 pisteen taajuusvaste
Jaannoéskohina: RMS-keskiarvomittaus DP-bin-taajuusalueella (26 binia
taajuuksilla < 2 500 Hz ja 60 binid = 2 500 Hz).
Nayttd Muut tiedot: Korvassa-tila (ennen testia / testin jalkeen) ja

kohinanhylkaystaso

DP-kayran perusnakyma tai laajempi ndkyma, testin
yhteenvetotaulukko, pisteiden yhteenvetotaulukko

Sondin tekniset
tiedot

Lyra OWA -mittapaa:

Yhdistetty DPOAE- ja TEOAE OWA -mittapaa

Vaihdettava mittapaan karki

DPOAE-moduuli kayttda parannettua arsyketason hallintamenetelmaa, joka tuottaa halutun intensiteetin
tarkemmin eri kokoisiin korvakaytaviin pienista lapsista aikuisiin. Standardi IEC 60645-6 rajoittuu talla
hetkella vain aikuisten korviin. Voidaksemme palvella markkinoita paremmin tuotteella, joka tarjoaa
tarkemmat arsyketasot myds tilavuudeltaan hyvin erilaisiin korvakaytaviin (erityisesti pienten lasten), olemme
valinneet kattavamman DPOAE-kalibrointimenetelman, jota IEC 60645-6 ei kata kaikkien protokollien osalta.

Tama parannettu arsyketason hallintamenetelma otetaan kayttéén, kun valitaan Use Microphone
compensation (Kayta mikrofonin kompensaatiota) -valintaruutu. Jos halutaan kayttda IEC60645-6-
kalibrointimenetelmaa, poista Use Microphone compensation (Kayta mikrofonin kompensaatiota) -
valintaruudun valinta protokollan asetusten Advanced (Lisdasetukset) -valilehdessa.
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TEOAE

Arsyke Taajuusalue: 500-5 500 Hz
Taajuusaskel: 1 Hz (mukautetut kaistat)
Arsykkeen tyyppi: Epalineaarinen (IEC 60645-3:n mukaan)
Taso: 30-90 dB peSPL, kalibroitu huipusta huippuun, AGC-
ohjattu
Tasoaskel: 1dB
Klikkinopeus: 43,5 tai 80 Hz.
Arsykkeen toleranssi: | Sdadettavissa valilla 1-3 dB
Tallennus Analyysiaika: 30 sekunnista 30 minuuttiin tai 300 — 30 000 pyyhkaisya
A/D-resoluutio: 24-bittinen
Artefaktin 0 -+60 dB SPL
hylkdysjarjestelma:
SNR-kriteerit: Saadettavissa valilla 5-25 dB
TE-kriteerit: SNR, min sweeps, min Total OAE, min TE level,
mandatory bands
Arsykeen aikaikkuna: | 128 pisteen ensimmaisen klikin véliton tallennus
klikkijaksossa
Mittapaan 256 pisteen korvakaytavasta tallennetun klikkiarsykkeen
tarkastusnaytto: taajuusvaste
Aikatallennuksen 4-23 msek (enintdan) A- ja B-puskurin aikanaytteet,
ikkuna: naytteenottotaajuus 11 025 Hz
Taajuusvasteen 256 pisteen taajuusvaste, bin-vali 43 Hz
ikkuna:
Jaannoskohina: Jokaisen oktaavikaistan RMS-arvo, perustuu maaritetyn
OAE-aikaikkunan painotettuun keskiarvoon (Bayesin
kaava)
Naytto Muut tiedot: Korvassa-tila (aktiivinen ennen testia, testin aikana ja

testin jélkeen) ja kohinanhylkdystaso

Perusndkyma tai laajempi ndkyma, FFT-nakyma, testin
yhteenvetotaulukko, kaistojen yhteenvetotaulukko

Sondin tekniset
tiedot

Lyra OWA -mittapaa:

Yhdistetty DPOAE- ja TEOAE OWA -mittapaa

Vaihdettava mittapaan karki
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Taulukko 1. DPOAE:n taajuudet ja intensiteettialueet

Lyran enimmaisarvot DPOAE
WPSI ch2

Keski- V:ukema Il:ukema

taajuus Adni Aadni

I[Hz] dB SPL] |[dB SPL]

500 80 80

750 80 80

1000 80 80

1500 80 80

2 000 80 80

3 000 80 80

4 000 80 80

6 000 75 75

8 000 65 65

10 000 |B5 B5

Lyran suurin TEOAE-taso
Suurin TEOAE-klikki-intensiteetti: 90 dB peSPL

Tulo-/lahtadliitantojen tiedot

Tuloliitannat Liittimen tyyppi Sahkoiset ominaisuudet
Data 1/0

USB USB tyyppi B USB-tietoliikenneportti
D-0119933-F — 2023/10 ()]

Lr
Lyra -kayttdohjeet — FI Interacoustics

Sivu 45



6.2 Kalibrointiominaisuudet

Kalibroidut muuntimet

Mittapaajarjestelma:

Tarkkuus Yleista:

DPOAE-tasot:

TEOAE-tasot:

Kalibroinnissa kaytettavat liitintyypit
DPOAE:

Mittapaan taajuuslahetin ja -vastaanotin on integroitu
mittapaajarjestelmaan

Laite on yleisesti valmistettu ja kalibroitu siten, etta se
tayttaa maaritetyissa standardeissa vaaditut
tolenranssit tai on jopa parempi:

+1,5 dB 1 000—4 000 Hz:lle ja +3 dB alueen
ulkopuolella

+2 dB klikkiarsykkeella

+2 dB kaikilla arsyketyypeilla

Sondin arsykkeet L1 ja L2 on kalibroitu SPL-arvoilla korvasimulaattorin liitinta kayttaen IEC 60318-4 -

standardin mukaisesti.
TEOAE:

Sondin arsykkeet on kalibroitu peSPL-arvoilla korvasimulaattorin liitintéd kayttden IEC 60318-4 -standardin

mukaisesti.

Maarityksiin liittyvaa tietoa

Interacoustics pyrkii jatkuvasti parantamaan tuotteitaan ja niiden suoritusta. Siksi tekniset tiedot voivat

muuttua ilman erillista ilmoitusta.

Laitteen oikea suoritus ja tekniset ominaisuudet voidaan taata vain huoltamalla laite kerran vuodessa. Huolto
on suoritettava Interacousticsin valtuuttamassa huoltoliikkkeessa.

Interacoustics antaa kaavioita ja huolto-oppaita valtuutettujen huoltoyritysten kayttoon.

Interacoustics A/S Phone: +45 63713555

Audiometer Allé

5500 Middelfart E-mail: info@interacoustics.com

Denmark http: www.interacoustics.com
S
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6.3 Sahkomagneettinen yhteensopivuus (EMC)

e Tama instrumentti soveltuu sairaalaymparistdihin lukuun ottamatta aktiivisten kirurgisten HF-
laitteiden laheisyyttd ja magneettikuvausjarjestelmien RF-suojattuja tiloja, joissa sdhkdmagneettisen
hairion voimakkuus on suuri

¢ Instrumentin kayttda muiden laitteiden 1&helld tai niiden kanssa pinottuna on valtettava, koska se voi
johtaa virheelliseen toimintaan. Jos tallainen kayttd on valttdamatonta, instrumenttia ja muita laitteita
on tarkkailtava ja varmistettava, ettd ne toimivat normaalisti

e Muiden kuin tdman laitteen valmistajan hyvaksymien tai toimittamien lisatarvikkeiden, kuulokkeiden
ja kaapelien kaytto voi lisata laitteen sdhkémagneettista hairidsateilya tai heikentda
sadhkdmagneettisen hairidn sietoa ja johtaa virheelliseen toimintaan. Luettelo hyvaksytyista
lisatarvikkeista, kuulokkeista ja kaapeleista l16ytyy tdman ohjeen EMC-liitteesta.

e Kannettavia RF-viestintdlaitteita (mukaan lukien oheistarvikkeet, kuten antennijohdot ja ulkoiset
antennit) ei saa kayttda lahempana kuin 30 cm:n etdisyydella mistdan tdman laitteen osasta
valmistajan ilmoittamat kaapelit mukaan lukien. Muussa tapauksessa laitteen suorituskyky saattaa
heikentya.

ILMOITUS
o Valmistaja maarittelee tdman laitteen olennaisen suorituskyvyn seuraavasti:

Talld instrumentilla ei ole OLENNAISTA SUORITUSKYKYA. OLENNAISEN SUORITUSKYVYN
puuttuminen tai menetys ei voi johtaa ei-hyvaksyttavaan valittdmaan vaaraan

e Lopullisen diagnoosin on perustuttava aina kliiniseen tietoon ja osaamiseen. Taydentavasta
standardista ja sallituista arvoista ei ole poikettu.

e  Tama instrumentti noudattaa standardia IEC60601-1-2:2014, paastbluokka B, ryhma 1
ILMOITUS: Taydentavasta standardista ja sallituista arvoista ei ole poikettu

o |LMOITUS: Kaikki tarvittavat ohjeet EMC-vaatimustenmukaisuuden sailyttamiseksi I16ytyvat tdman
ohjeen yleista huoltoa kasittelevasta osasta. Muita toimia ei tarvita.

e Y
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Kannettavat ja mobiilikayttoiset radiotaajuusviestintalaitteet saattavat vaikuttaa LYRAIIN. Asenna LYRA ja
kayta sita tdssa kappaleessa esitettyjen EMC-tietojen mukaisesti.
LYRA on testattu EMC-hairiéiden ja immuniteetin osalta erillisena L YRA-laitteena. Ala kayta L YRAIA
muiden sahkdlaitteiden vieressa tai paalla. Jos vierella tai paalla tapahtuva kaytté on valttamatonta,
kayttajan tulee varmistaa normaali toiminta maarityksissa.
Muiden kuin eriteltyjen lisalaitteiden, kuulokkeiden ja kaapeleiden kayttd, Interacousticsin sisaisten
komponenttien varaosina myymia huolto-osia lukuun ottamatta, saattaa johtaa HAIRIOIDEN lisdantymiseen
tai IMMUNITEETIN védhenemiseen laitteessa.
On lisalaitteen liittdvan henkilon vastuulla varmistaa, etta jarjestelma on IEC 60601-1-2 -standardin

mukainen.

Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus — sdhkémagneettiset paastot

Laite (Lyra) on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sahkdmagneettisessa ymparistdssa. Asiakkaan tai /aitteen kayttajan tulee
varmistaa, etta sitd kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Hairiopaadstdjen testaus

Vaatimustenmukaisuus

Sdhkomagneettinen ymparistd — ohjeistus

Radiotaajuinen sateily
CISPR 11

Ryhma 1

elektroniikkalaitteisiin.

Laite kayttaa radiotaajuusenergiaa vain sisaiseen toimintaansa.
Nain ollen sen radiotaajuinen sateily on erittdin vahaista eika
todennakoisesti aiheuta hairiéta lahella oleviin

Radiotaajuinen sateily
CISPR 11

Luokka B

Harmoniset paastot
IEC 61000-3-2

Ei sovellettavissa

Jannitevaihtelut /
valkyntasateily
IEC 61000-3-3

Ei sovellettavissa

Laite sopii kaytettavaksi kaikissa kaupallisissa, teollisissa,
liketoiminnallisissa ja asuinympéristoissa.

Suositeltu vdlimatka kannettavien ja siirrettavien radiotaajuusviestintilaitteiden ja laitteen valilla.

enimmaistehon mukaan.

Laite (Lyra) on tarkoitettu kaytettdvaksi sdhkdmagneettisessa ymparistossa, jonka sateilevia radiotaajuushairiéitéa kontrolloidaan.
Asiakas tai laitteen kayttaja voi auttaa sdhkdmagneettisen hairién ehkdisemisessa sailyttamalla vahimmaisetaisyyden kannettavien
ja mobiilien radiotaajuusviestintalaitteiden (Iahettimet) ja laitteen valilla alla olevien suositusten mukaisesti viestintalaitteen

Lahettimen nimellinen

Vélimatka lahettimen taajuuden mukaan

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

Lahettimien, joiden enimmaistehoa ei ole mainittu ylla, suositeltu valimatka d metreina (m) voidaan arvioida kayttamalla Iahettimen
taajuuteen sopivaa laskelmaa, jossa P on lahettimen valmistajan ilmoittama enimmaisteho watteina (W).

Huomautus 1 80 MHz:n ja 800 MHz:n kohdalla kaytetaan korkeampaa taajuusvalia.
Huomautus 2 Nama ohjeet eivat valttdmatta kata kaikkia tilanteita. Rakenteiden, esineiden ja ihmisten aiheuttama vaimennus ja
heijastus vaikuttavat sdhkdmagneettisen sateilyn levidmiseen.
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Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus — séhkémagneettinen héiridnsieto

Laite (Lyra) on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sdhkdmagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai laitteen kayttajan tulee
varmistaa, etta sitd kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Hairionsiedon testaus

IEC 60601:n testitaso

Vaatimustenmukaisuus

Sahkomagneettinen ymparisto —
ohjeistus

Sahkdstaattinen purkaus
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV kosketus

+15 kV ilma

+8 kV kosketus

+15kV ilma

Lattioiden tulee olla puuta, betonia tai
keraamista laattaa. Jos lattia on peitetty
synteettisella materiaalilla, suhteellisen
kosteuden tulee olla yli 30 %.

Langattomien
radiotaajuusviestintalaitteiden
lahikenttien aiheuttaman

Pistetaajuus 385-5,785
MHz

Kuten taulukossa 9

Langattomia radiotaajuusviestintalaitteita
ei saa kayttaa lahella laitteen mitaan

hairién sieto Tasot ja modulaatio )
A, osia.
maaritelty taulukossa 9
IEC 61000-4-3
Sahkdinen nopea +2 kV sahkolinjat Ei sovellettavissa Verkkovirran laadun tulee olla
muutos/purkaus . ) . o e
kaupalliselle tai asuinymparistolle

IEC61000-4-4 +1 kV tulo-/lahtélinjat +1 KV tulo-/Iahtélinjat tyypillinen.
Syoksyjannite +1 KV linjasta linjaan Verkkovirran laadun tulee olla

Ei sovellettavissa kaupalliselle tai asuinymparistolle
IEC 61000-4-5 +2 KV linjasta maahan tyypillinen.

Jannitekatkokset, lyhyet
keskeytykset ja
jannitevaihtelut
sahkolinjoissa

0 % UT (100 % pudotus
UT:ssa)

/0,5 syklia; 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 ja
315°

0 % UT (100 % pudotus
UT:ssa)
/1 sykli

40 % UT (60 % pudotus
UT:ssa)

Ei sovellettavissa

Verkkovirran laadun tulee olla
kaupalliselle tai asuinymparistolle
tyypillinen. Jos laitteen kayttajan taytyy
voida jatkaa laitteen kaytt6a verkkovirran
katkosten aikana, suositellaan laitteen
virranlahteeksi keskeytymatonta

IEC 61000411 15 ayklia virtalahdetta tai sen akkua.
70 % UT (30 % pudotus
UT:ssa)
/ 25 syklia
0 % UT (100 % pudotus
UT:ssa)
/ 250 syklia
;rsaoaljéj(;iz) Magneettikenttien tulee olla tyypilliselle
30 A/m 30 A/m kaupalliselle tai asuinymparistolle
IEC 61000-4-8 ominaisella tasolla.

Sateilykentat lahietaisyydella
— hairidnsietotesti

IEC 61000-4-39

9 kHz — 13,56 MHz.
Taajuus, taso ja
modulaatio maaritelty
standardissa AMD 1:
2020, taulukko 11

Kuten taulukossa 11,
AMD 1: 2020

Jos laite sisaltdd magneettisesti herkkia
osia tai piireja, 1ahimagneettikentat eivat
saa olla voimakkaampia kuin taulukossa
11 maaritellyt testitasot

Huomautus: UT on vaihtovirran verkkojannite ennen testitason soveltamista.
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Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus — séhkémagneettinen héiriénsieto
Laite (Lyra) on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sdhkdmagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai laitteen kayttajan tulee
varmistaa, etta sitd kaytetaan tallaisessa ymparistossa.
Hairionsiedon testaus IEC / EN 60601:n testitaso Vaatimustaso Sahkomagneettinen ymparisto —
ohjeistus
Kannettavat ja siirrettavat
radiotaajuusviestintalaitteet eivat saa olla
lahempana laitteen mitdan osaa, mukaan
lukien kaapelit, kuin suositeltu etéisyys,
joka lasketaan lahettimen taajuuden
mukaan.

Suositeltu etdisyys:

Johdettu radiotaajuus 3 Vrms 3Vrms
IEC / EN 61000-4-6 150kHz — 80 MHz
6 Vrms 6 Vrms d= 3,5
ISM-kaistat (ja Vrms
amatdoriradiokaistat
terveydenhuollon
kotiymparistossa)
Sateileva radiotaajuus 3V/m 3V/m
3,5
IEC / EN 61000-4-3 80 MHz — 2,7 GHz d= —V/m\/ﬁ 80 MHz — 800 MHz
10 V/im 10 V/m
80 MHz - 2,7 GHz (terveydenhuolto d =——+/P 800MHz - 2.7 GHz
. kotona) V/m ’
Vain terveydenhuollon
kotiymparisto

Jossa P on lahettimen valmistajan
ilmoittama enimmaisteho watteina (W) ja d
on suositeltu etaisyys metreina (m).

Kiinteiden radiotaajuuslahettimien
kenttdvoimakkuuksien tulee olla
sahkdmagneettisessa mittauksessa® alle
kunkin taajuusalueen vaatimustason®.

Hairiota voi esiintya seuraavalla merkilla
varustetun laitteiston laheisyydessa:

()
HUOMAUTUS 1 80 MHz:n ja 800 MHz:n kohdalla kaytetdan korkeampaa taajuusvalia.
HUOMAUTUS 2 Nama ohjeet eivat valttamatta kata kaikkia tilanteita. Rakenteiden, esineiden ja ihmisten aiheuttama vaimennus ja
heijastus vaikuttavat sdhkdmagneettisen sateilyn levidmiseen.
3 Kiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelimien, matkapuhelimien, langattomien puhelimien ja maaradiolikenteen, amatddriradioiden,
AM- ja FM-radiolahetysten seka TV-lahetysten tukiasemien kenttdvahvuuksia ei teoreettisesti voida ennustaa tarkasti. Kiinteiden
radiotaajuuslahettimien sahkdmagneettisen ympariston arvioinnissa tulisi harkita sdhkdmagneettista mittausta. Jos mitattu
kenttdvoimakkuus laitteen kayttopaikassa ylittda kyseessa olevan radiotaajuuden vaatimustason yll, laitetta tulee seurata
normaalin toiminnan varmistamiseksi. Mikali huomataan epanormaalia toimintaa, saatetaan tarvita lisatoimenpiteita, esim. laitteen
kaantamista tai siirtamista.
®) Taajuusalueella 150 kHz — 80 MHz kenttdvoimakkuuksien tulee olla alle 3 V/m.

IEC 60601-1-2:ssa eriteltyjen EMC-vaatimusten noudattaminen varmistetaan, jos kaytetaan alla
maadritettyja kaapelityyppeja ja kaapelien pituuksia:

Kuvaus Pituus Suojattu?

OAE-kaapeli 20m Suojattu

USB-kaapeli 20m Suojattu
D-0119933-F — 2023/10 &
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Return Report - Form 001 Interacoustics
Opr. dato: af: Rev. dato: 30.01.2023 af: Rev. nr.:
2014-03-07 EC MHNG 5
Address
Company: DGS Diagnostics Sp. z 0.0.
Rosowek 43
i 72-001 Kotbaskowo
Address: Poland
Mail:

rma-diagnostics@dgs-diagnostics.com

Phone:

e-mail:

Contact person: Date:

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

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

[] showing general problems as described below

Item: Type: Quantity:

Serial No.: Supplied by:

Included parts:

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

Description of problem or the performed local repair:

Returned according to agreement with: Interacoustics, Other :

L] [

Date : Person :

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

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

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

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

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

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