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6.3

Elektromagneses kompatibilitas (EMC)



1 Bevezeto

1.1 Errél a kézikdnyvrél
Ez a kézikdnyv az IA OAE Suite 1.3-as szoftververziéju termékre érvényes. A termék gyartoja:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Dania

Tel.: +45 6371 3555

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

1.2 Felhasznalasi javallat

A DPOAE szoftverrel ellatott Lyra audioldgiai vizsgalatokra és hallaskarosodasok dokumentalasara szolgal
disztorzids kivaltott valasz hasznalataval. A DPOAE rendszerrel ellatott Lyra célcsoportjaba minden
korosztaly beletartozik.

A TEOAE szoftverrel ellatott Lyra audioldgiai vizsgélatokra és halldskarosodasok dokumentalasara szolgal
tranziens kivaltott valasz hasznalatdval. A TEOAE rendszerrel ellatott Lyra célcsoportjaba minden korosztaly
beletartozik.

A Lyra rendszert kizarélag képzett személyek, példaul audioldgusok, ful-orr-gégészeti sebészek, orvosok,
fllgyogyaszati szakemberek vagy hasonl6 szintli oktatasban részesulé személyek hasznalhatjak. A
készlléket nem szabad hasznalni a ra és a vizsgalati eredmények értelmezésére vonatkozé sziikséges
ismeretek és képzettség nélkul.

1.3 Ellenjavallatok

Az OAE szonda be-/rahelyezésének ellenjavallatai k6zé tartozik a gennyes fil, akut kilsé halléjarati sérulés,
diszkomfort (pl.: sulyos otitis externa) vagy a kilsé halléjarat elzaroddsa. Nem vizsgalhatdk olyan betegek,
ahol a tineteket orvos nem ellendrizte.

1.4 A termék leirasa
A Lyra egy klinikai eszkdz, amely audioldgiai szoftvermodulokkal integralt eszkdzként szamitégépen
haszndlhaté. A Lyra el tudja végezni az alabbiakat (licenc ellenérzétt):

o Disztorziés termék otoakusztikus emisszio

e Tranziens kivaltott otoakusztikus emisszio
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A rendszer az alabbi illetve:

Standard komponensek, Altalanos DPOAE TEOAE
Lyra egység tartés OAE szondaval ' . o
BET25 fiildugok . .
Vizsgalati Greg 0,2 és 0,5 cm o .
IA OAE Suite szoftver . .
USB-kabel . .
Hordtasak . .

1.5 Figyelmeztetések
A kézikdnyvben az alabbi figyelmeztetéseket, dvintézkedéseket és megjegyzéseket alkalmazzuk:

FIGYELMEZ A FIGYELMEZTETES cimke olyan kériilményeket vagy gyakorlatokat
TETES! azonosit, amelyek veszélyt jelenthetnek a betegre és/vagy a
felhasznaléra.

VIGYAZAT! A VIGYAZAT cimke olyan kériilményeket vagy gyakorlatokat azonosit,
amelyek a berendezés karosodasat okozhatjak.

L A MEGJEGYZES jel6lés személyi sériiléshez nem kapcsolods, egyéb
MEGJEGYZES gyakorlati megjegyzésre vonatkozik.

1.6 Meghibasodas
A termék meghibasodasa esetén fontos a paciensek, a felhasznalok és mas személyek
védelme a karos hatasoktol. Amennyiben a termék ilyen kéros hatast valtott ki vagy valthat ki,
akkor a készlléket azonnal el kell kildniteni.
A termékkel vagy annak hasznalataval kapcsolatos karos hatasu vagy artalmatlan
meghibasodast azonnal jelenteni kell a forgalmazoénak, ahol a terméket beszerezték. Keérjuk,
hogy minél tdbb adatot kbz4ljon, pl. a sériilés tipusat, a termék sorozatszamat, a szoftver
verziojat, a csatlakoztatott tartozékok adatait és minden egyéb lényeges informaciét.

A készlilék hasznalataval 6sszefliggé halaleset vagy sulyos incidens esetén, az incidenst
haladéktalanul jelenteni kell az Interacoustics és a helyi illetékes nemzeti hatésag felé.

1.7 A termék eldobasa

Az Interacoustics elkotelezett a termékei biztonsagos artalmatlanitasa mellett, amikor mar nem
hasznalhatok. Ehhez elengedhetetlen a felhasznal6 kozremikodése. Ezért az Interacoustics elvarja, hogy
betartsdk az elektromos és elektronikus berendezések artalmatlanitasara vonatkozo helyi hulladékkezelési
el6irasokat, és az eszkdzt ne dobjak ki a valogatas nélkili hulladékkal egyitt.

Amennyiben a termék forgalmazdja visszavételi programot folytat, ezt kell hasznalni a termék helyes
eldobasanak a biztositasa végett.

* Alkalmazott rész az IEC 60601-1 szerin
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2 Kicsomagolas és telepités

2.1 Kicsomagolas és szemrevételezés

Ellenérizze a termék épségét

Amikor megkapja az eszkdzt, ellendrizze, hogy a szallitédoboz ellenérzd listajan szereplé dsszes
komponenst megkapta. Minden komponenst szemrevételezzen karcolasok €s hianyzo alkatrészek
szempontjabol hasznalat el6tt. A szallitmany teljes tartalmat meg kell vizsgalni mechanikus és elektromos
funkcié szempontjabdl. Ha az eszk6z hibas, azonnal 1épjen kapcsolatba a helyi forgalmazéval. A termék
csomagolasat érizze meg, hogy a szallité meg tudja vizsgalni, és On szilkség esetén érvényesithesse
biztositasi igényeit.

Orizze meg a dobozt késdbbi szallitas esetére

Az eszkdz kifejezetten a komponensek szamara tervezett szallitddobozokban érkezik. Javasoljuk, hogy
tartsa meg a dobozokat jév6beni szallitas céljabdl, ha esetleg vissza kell kiildenie hiba vagy javitas miatt.

Jelentési és visszakiildési eljaras

Minden hianyzo alkatrészt, meghibasodast vagy karosult komponenset (szallitas miatt) azonnal jelezni kell a
szallité/ helyi forgalmazé felé, mellékelve a szamlat, a sorozatszamot és a probléma részletes leirasat. A
helyszini javitassal kapcsolatos tajékoztatasért forduljon a helyi forgalmazéhoz. Amennyiben javitas végett
visszakuldi a rendszert / komponenseket, kérjik, toltse ki a termék problémaival kapcsolatos részleteket a
‘Visszaru jegyz6konyvben’ (Return Report), amelyet mellékeltink ehhez az utmutatéhoz. Nagyon fontos,
hogy minden ismert részletet adjon meg a problémaval kapcsolatosan, mivel ez segit a szerelének, hogy
megeértse és kielégitéen megoldja a problémat. A helyi forgalmazé feleléssége a javitasi/visszakuldési eljaras

és az ezzel kapcsolatos eljarasok megszervezése.
Tarolas

Ha a Lyra késziléket egy ideig tarolnia kell, biztositsa a mlszaki jellemzdk részben leirt megfeleld tarolasi
feltételeket (lasd: ,Lyra hardver - Miszaki jellemzdk” c. fejezetet).
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2.2 Szimbdélumok meghatarozasa
A készuléken és/vagy a tartozékokon az alabbi szimbélumok talalhatoak:

Szimbdlum Magyarazat

. B tipusu érintkezd alkatrészek
Azokra a részekre vonatkozik, amelyeket a paciensen hasznalunk és normal
ﬂ elektromossagi védelmet igényelnek, pl. fejhallgatok.

Tartsa be a hasznalati utasitasokat

j Vigyazat!

I Olvassa el a hasznalati utasitast

A CE-jeldlés igazolja, hogy az Interacoustics A/S megfelel a 93/42/EGK
Orvostechnikai miszerekrdl szol6 iranyelv 1. mellékletének. A TUV Product
Service 0123 azonosité szammal jovahagyta a minéségbiztositasi
rendszert.

0123

Orvosi eszkoz

MD

Gyartas éve

Gyarto

Sorozatszam

SN

Hivatkozasi szam

® Nem hasznalhaté fel Ujra
D-0119935-F — 2023/10 ()
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Szimbdlum

Magyarazat

Széarazon tartando

Szallitasi és tarolasi hdmérséklettartomany

Szallitasi és tarolasi nedvességtartalom-tartomany

Szallitasi és tarolasi Iégkorinyomas-tartomany

ETL CLASSIFIED

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

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

ETL felsorolasi jelzés

- A vallalat logéja
Interacoustics

WEEE (EU-iranyelv)
Ez a szimbdlum azt jelzi, hogy a terméket nem szabad valogatatlan
hulladékként kidobni, hanem szelektiv gyUjtéhelyre kell szallitani, ahol
hasznositasra és Ujrahasznositasra kerul sor.

LED vilagitas | Be (Aram: csatlakozas a USB-aramforrasra)

bekapcsolva

LED vilagitas Ki (Aram: levalasztas az aramforrasrol)

kikapcsolva

D-0119935-F — 2023/10
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2.3 Biztonsagi évintézkedések

FIGYELMEZTETES!

A készulék szamitdégéphez csatlakoztatasakor kérjik, Ugyeljen az alabbi figyelmeztetésekre:

1. Ezt a berendezést mas berendezéshez kell csatlakoztatni, és ugy alkotnak elektromos orvosi
rendszert. Ha a készulékhez kiilsé berendezést csatlakoztat a jelbemenetre, jelkimenetre vagy mas
csatlakozéira, Gigyeljen arra, hogy a csatlakoztatott berendezések megfeleljenek a
termékszabvanyoknak (pl. az IEC 60950-1 szabvany IT berendezésekhez vagy az IEC 60601-
sorozat orvosi elektromos berendezésekhez). Tovabba minden ilyen kombinacionak - elektromos
orvosi rendszernek - meg kell felelnie az IEC 60601-1 altalanos szabvany 3. kiadasa 16.
cikkelyének. Az IEC 60601-1 szabvanyban talalhato szivargé aram eléirasnak nem megfelel
berendezéseket a beteg kdrnyezetén kivil kell tartani, azaz legaldbb 1,5 m-re a beteg tamasztékatol
vagy elvalaszté transzformatorral kell ellatni a szivargé aram csdkkentése érdekében. Barmely
személy, aki a jelbemenethez, jelkimenethez vagy egyéb csatlakozéhoz kiilsé berendezést
csatlakoztat, egy elektromos orvosi rendszert hoz létre, és ezért felel6s annak biztositasaért, hogy a
rendszer megfelel az eldirasoknak. Ha kételyei mertilnek fel ezzel kapcsolatban, forduljon orvosi
miszer szakértéhdz vagy a helyi markaképviselethez. Ha a miszert szamitogéphez csatlakoztatja
(rendszert képezé IT berendezés), biztositsa, hogy ne érjen a beteghez a szamitégép lizemeltetése
kézben.

2. Szeparacios eszkdz (elvalasztd eszkdz) szilkséges a beteg kdrnyezetén kivil elhelyezkedd
berendezés elvalasztdsahoz a beteg kérnyezetén belll elhelyezkedd berendezéstdl. Kuléndsen
sziikség van ilyen Szeparacids eszkdzre, amikor halézati kapcsolatot hoz létre. A Szeparacios
eszkdzre vonatkozé elbirasokat az IEC-60601-1 16. cikkelye hatarozza meg.

2.3.1 Ovintézkedések - altalanos

VIGYAZAT!

A rendszer nem megfeleld mikddése esetén ne mikodtesse, amig a szilkséges javitasokat el nem
végezték, és készilék megfelelé mikddését nem tesztelték és kalibraltdk az Interacoustics specifikacioi
szerint.

Ne ejtse el a berendezést, és ne tegyen benne mas mddon kéart Ha a készulék megsérul, juttassa vissza a
gyartohoz javitasra és/vagy kalibralasra. Ne hasznalja a készlléket, ha barmilyen sérllést észlel rajta.

Ez a termék és tartozékai kizardlag akkor miikédnek megbizhatéan, amikor a jelen kézikdnyvben, a hozza
tartozo cimkéken és/vagy tajékoztatokon talalhaté utasitasok szerint mikodtetik és tartjak karban. Hibas
terméket nem szabad hasznalni. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a kiilsé tartozékok minden csatlakozasa
megfeleléen rogzitett. Azonnal ki kell cserélni minden alkatrészt, amely esetleg eltért vagy hianyzik,vagy
lathatéan kopott, torzult vagy szennyezett, tiszta, valodi tartalék alkatrészre, melyet az Interacoustics gyart
vagy téle szerezhetd be.

A berendezés felhasznal6 altal nem javithatd. Javitdsokat csak a hivatalosan megbizott szervizképvisel6k
végezhetnek. Nem engedélyezett a képzett Interacoustics képvisel6kon kivil senki masnak a berendezésen
moédositdsokat végezni. A berendezés modositasai veszélyesek lehetnek.

Az Interacoustics kérés esetén elérhetdvé teszi a vonatkozé kapcsolasi rajzokat, alkatrészlistakat, leirasokat,
kalibracios utmutatékat, vagy barmely egyéb informaciot, amely segit a hivatalos szervizszemélyzetnek a
készilék minden olyan alkatrészének javitasaban, amelyet az Interacoustics szervizszemélyzet altal
javithatonak jelolt.

A készulék alkatrészein nem végezhet6 karbantartas vagy javitas mikozben paciensen hasznalja.
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Kizarélag az Interacousticstol vasarolt tartozékokat csatlakoztasson a készilékhez. A készulékhez kizardlag
olyan tartozékok csatlakoztatasa engedélyezett, melyekrél az Interacoustics azt allitja, hogy kompatibilisek.

2.3.2 Kornyezeti tényezbk

iif VIGYAZAT!

g Ha az 7.1. részben meghatarozott hémérséklettartomanyon kivil tarolja, a
‘T maradandoé karosodast okozhat a készllékben és tartozékaiban.

Ne hasznalja a készliléket olyan folyadék jelenlétében, amely érintkezésbe keriilhet valamely elektronikus
alkatrésszel vagy vezetékkel. Ha a felhasznald azt gyanitja, hogy folyadékkal érintkeztek a rendszer
alkotérészei vagy tartozékai, akkor nem szabad azt hasznalni, amig a hivatalos szerviztechnikus
biztonsagosnak nem itéli.

Ne helyezze a készlléket héforras kdzelébe és biztositson elegendd helyet mellette a megfeleld
szell6zéshez.

2.3.3 Elektromos biztonsag

Ne szerelje szét és ne hajtson végre modositasokat a készlléken, mivel ez
befolydsolhatja a készllék biztonsagossagat és/vagy teljesitményét. A
szervizelést képzett szakemberrel végeztesse el.

FIGYELMEZ
TETES!

Az elektromos eszkdzOk maximalis védelme érdekében javasolt kikapcsolni azt
a haldzatra kotott szamitdgépet, melyet nem hasznalnak.

Ne hasznélja a berendezést, ha sérulés lathato jeleit tapasztalja.

2.3.4 Elektromagneses kompatibilitas (EMC)

. | Bar a berendezés megfelel a vonatkozo6 elektromagneses kompatibilitasi
VIGYAZAT! (EMC) eléirasoknak, lehetbleg ne tegye ki elektromagneses sugarzasnak, pl.
ne hasznaljon a kézelében mobiltelefont. Ha a készuléket masik miiszer vagy

berendezés kdzelében hasznalja, gy6z6djon meg réla, hogy nem jelentkezik
interferencia. L4sd még az EMC-re vonatkozé mellékletet.

2.3.5 Robbanasveszélyek

FIGYELMEZ

TETES! Ne hasznélja gyulékony altatdszerek vagy egyéb gazok jelenlétében.

NE hasznalja gyulékony gazelegyek jelenlétében! A felhasznaldknak végig kell
gondolniuk a robbanasok vagy tiiz lehetéségét, amikor ezt a készuléket
gyulékony altatégazok kdzelében hasznaljak.

NE hasznalja a készliléket oxigénben nagyon gazdag kdérnyezetben, példaul
tuinyomasos kamraban, oxigén satorban stb.
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MEGJEGYZES
NE csatlakoztassa a készlléket a szamitégéphez, amig a szoftvert nem telepitette!

Banjon 6vatosan az OAE szondakkal, mivel a durva banasmaod (példaul kemény fellletre ejtés) soran az
alkatrészek eltérhetnek vagy megsérilhetnek.
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2.4 A Lyra és a szamitégép/laptop csatlakoztatasa

MEGJEGYZES

NE csatlakoztassa a Lyra hardvert a szamitégéphez, amig a szoftvert nem telepitette!

El6szor biztositsa, hogy PC-n/laptopon telepitve legyen az IA OAE Suite szoftver, ahol a meghaijté is
taldlhaté. Lasd a 3.6 és 3.7. részt.

Csatlakoztassa az USB-kabelt a Lyra berendezéshez és a PC/laptop egy szabad USB portjahoz.

A Lyra olyan PC-hez/laptophoz csatlakoztathatd, amelyen a szoftver telepitve van.

241 AlLyraaram ala helyezése

A Lyra egyedil az USB-csatlakozasbdl teljesen aram ala kertil, nincs sziikség extra aramforrasra vagy
akkumulatorokra.

Biztositsa, hogy a USB port elegendd aramot adjon a Lyranak, pl. lehet, hogy szlikség lesz az
energiatakarékos modok letiltasara.

Amikor a Lyra aramot kap, a készlléken talalhaté LED fény felgyullad, az aram
lekapcsolasakor/lecsatlakozaskor pedig elalszik.

MEGJEGYZES

A Lyra elindulasa kérulbelll 2 masodpercet vesz igénybe.

2.4.2 Adattarolas

Minden feljegyzés és beteg tarolasa kizarélag a PC-n/laptopon térténik. A Lyra nem tarol semmilyen
feljegyzést vagy betegadatot.
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2.5 Biztonsagi 6vintézkedések a Lyra és a PC/laptop csatlakoztatasakor

MEGJEGYZES

Ne feledje, hogy ha normal készulékeket, példaul nyomtatét vagy héalézati eszkézoket csatlakoztat a
készilékhez, az orvosi biztonsagi feltételek biztositasa érdekében specialis 6vintézkedéseket kell megtenni.
Kérjuk, kdvesse az alabbi utasitasokat.

1. abra Akkumulatorrél miikédé PC-hez/laptophoz csatlakoztatott Lyra.

Laptop PC Lyra

2. abra Orvosilag jovahagyott transzformatorhoz csatlakoztatott PC-hez/laptophoz csatlakoztatott Lyra.

Halézati kabel Orvosilag jovahagyott Laptop PC
transzformator
Nyomtato
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2.6 1A OAE Suite szoftver telepitése
Azon a szamitégépen, amelyre az IA OAE Suite szoftver telepiti, rendszergazdai jogosultsaggal kell
rendelkeznie.

MEGJEGYZES

NE csatlakoztassa a Lyra hardvert a szamitégéphez, amig a szoftvert nem telepitette!

Fontos megjegyzés a normativ adatok hasznalataval kapcsolatban

A szoftver normativ adatokat tartalmaz, amelyek megjelenithetdk és 6sszehasonlithatok a régzitett
adatokkal. Tovabbi normativ adatok hozhatdk létre, és a jelenlegiek szerkesztheték.

Az Interacoustics nem vallal semmilyen felelésséget a rogzitett adatok és a felhasznalé altal
Osszehasonlitasra kivalasztott normativ mintaadatok kozotti eltérésekért.

Tovabbi informacidkat a normativ adatokrol a Lyra kiegészitd tajékoztaté kézikdnyvében talalhat, és az
Interacoustics vallalattol kérhet.

Minimalis szamitogép-kovetelmények

e Core i3 CPU vagy jobb (Intel ajanlott)
8 GB RAM vagy tébb
Merevlemez 10 GB szabad terulettel (Solid State Drive (SSD) ajanlott)
Monitor minimum 1280x1024 képpont felbontassal vagy jobb ajanlott).
DirectX 11.x kompatibilis videokartya (Intel/NVidia ajanlott)
Egy USB-port, 1.1-es verzi6 vagy Ujabb

Tamogatott operacids rendszerek
¢ Microsoft Windows® 10, 32 bites és 64 bites
e Microsoft Windows® 11, 64 bites

A Windows® a Microsoft Corporation Egyesiilt Alamokban és méas orszagokban bejegyzett védjegye.

Fontos: ellenérizze, hogy telepitette-e a legujabb javitdcsomagokat és kritikus frissitéseket az adott
Windows® rendszeren.

MEGJEGYZES Az adatvédelem részeként kvesse a kdvetkez6 pontokat:

. Hasznaljon Microsoft altal tamogatott operacios rendszereket

. Ellenérizze, hogy az operacids rendszer biztonsagi funkciéi naprakészek és hibamentesek legyenek
. Engedélyezze az adatbazis titkositast

. Hasznaljon egyedi felhasznaldi fiokokat és jelszavakat

. Helyi adattarolassal védje a szamitdgépekhez valé fizikai és halozati hozzaférést

. Hasznaljon frissitett virusirtét, tlzfalat és malware-védelmi szoftvert

. Alkalmazzon medfelel§ eljarast az adatok biztonsagi mentésére

. Alkalmazzon megfelel6 naplé meg6rzési eljarast

ONO PR WN -~

MEGJEGYZES: Olyan operacids rendszerek alkalmazasa, amelyek szoftver- és biztonsagi tdmogatasat a
Microsoft megszintette, névelni fogja a virusok és rosszindulatu programok kockazatat, és
meghibasodasokhoz, adatvesztéshez és -lopashoz, valamint nem rendeltetésszer(i hasznéalathoz vezethet.
Az Interacoustics A/S nem vonhato felel6sségre az 6n adataiért. Az Interacoustics A/S egyes termékei
tamogatnak a Microsoft altal nem tamogatott operacios rendszereket, vagy egyittmikodhetnek veliik. Az
Interacoustics A/S azt javasolja, hogy mindig a Microsoft altal tamogatott, teljes mértékil biztonsagi
frissitésekkel ellatott operacids rendszereket hasznaljon.

Amire sziikség lesz:
1. 1A OAE Suite szoftver telepitéeszkoze
2. USB-kabel
3. Lyra hardver
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Ha a szoftvert adatbazissal (példaul Noah 4 vagy OtoAccess® Adatbazis) egyiitt kivanja hasznalni, akkor az
IA OAE szoftver telepitése el6tt ellenbrizze, hogy az adatbazis telepitve van-e.. A megfeleld adatbazis
telepitéséhez kdvesse a gyarto telepitési el8irasait.

Ugyeljen arra, hogy ha az AuditBase System 5-et hasznalja, akkor az irodai rendszert el kell inditania a IA
OAE Suite szoftver telepitése el6tt.
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2.7 Suite szoftver telepitése Windows® 10 és Windows® 11

Helyezze be a telepitéeszkdzt, majd kdvesse az aldbbi lépéseket az IA OAE Suite szoftvercsomag
telepitéséhez. Ha a telepitéprogram nem indul el automatikusan, kattintson a ,Start“ gombra, majd valassza
ki a ,My Computer” (Szamitogép) lehetéséget, és kattintson kétszer a ,setup.exe” fajlra a telepités
inditasahoz.

1. Varjon, amig megjelenik a telepité parbeszédablak, fogadja el a licenc feltételeit, majd kattintson az
Install (Telepités) gombra.

2. Atelepités befejezéseéig kbvesse a képernydn megjelend Lyra Telepité utmutatasait. Kattintson a
Close (Bezaras) gombra. A szoftver telepitve van, és készen all a hasznalatra.

Telepités kézben a Windows® rendszer:

a) Kérheti, hogy engedélyezze a médositasok végrehajtasat a szamitogépén. Ha ez a kérdés
megjelenik, kattintson az Igen opcidra

b) Kérheti egy Uj Windows funkcid (pl. .NET Framework 3.5) letoltését és telepitését. Az IA OAE
Suite szoftver megfelel6 mikddéséhez toltse le és telepitse az Uj funkciokat.

c) Figyelmezheti, hogy a Windows nem ellenérizheti a meghajtd szoftver kiadojat. A Lyra
megfelel6 mikddéséhez telepitse a meghajtd szoftvert. Telepités hianyaban a Lyrat nem
érzékeli a szamitégép, amikor USB kapcsolaton csatlakozik.

3. Ha els6 alkalommal inditja el a szoftvert, akkor az kérni fogja a terileti beallitasok megadasat,
amellyel a rendszer aktivalja a gyari protokollbeallitasokat és az IA OAE Suite Hasznalati utasitasat
_(EN vagy US).

Iezwiral eth=ie

Regiohal settings

Ne feledje, hogy valamennyi alapértelmezett teriileti protokollbeallitas elérhetd az egyes modulokhoz tartozé
protokollok megjelenitése/elrejtése opcidval. Tovabbi részletekért olvassa el a Lyra kiegészitd tajékoztatd
dokumentumat.

Ne feledje, hogy a nyelvet a telepités utan barmikor megvaltoztathatja a Menu | Setup | Language (Menii |
Beallitasok | Nyelv) részen az IA OAE Suite szoftverben.
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2.8 Azillesztoprogram telepitése
Az IA OAE Suite szoftver telepitése utan telepitse a Lyra illeszt§programjat.

1. Csatlakoztassa a Lyra készuléket USB-kapcsolattal (kdzvetleniil vagy bolcsével) a szamitdgéphez.
A rendszer automatikusan felismeri az Uj hardvert, és a talcan az éra mellett egy felugré ablakban
értesiti a felhasznaldt, hogy az illesztéprogram telepitve lett, és a hardver készen all a hasznalatra.

A meghajté megfeleld telepitésének ellenérzéséhez Iépjen az (Device Manager) Eszkdozkezelé
menupontra és ellenérizze, hogy a Lyra megjelenik-e az Orvosi eszk6zok listaban.

2.9 Az IA OAE Suite szoftver onallo telepitése

Ha nem akarja futtatni az IA OAE szoftvercsomagot a Noah 4 vagy OtoAccess® Adatbazisonkeresztiil,
akkor létrehozhat egy parancsikont az asztalon, amellyel kbzvetlenil elindithatja az IA OAE szoftvert 6nallé
modulként.

Menjen a Start | Programs | Interacoustics | IA OAE (Start | Programok | Interacoustics | IA OAE)
menlpontba. Kattintson az egér jobb gombjaval az IA OAE Suite szoftverre, majd valassza a Send To |
Desktop (create shortcut) (Klldés | Asztal (parancsikon létrehozasa)) lehetéséget. Az IA OAE parancsikonja
most megjelenik az asztalon.

Megjegyzés: Ha dnallé mdédban ment munkameneteket, akkor nem lehetséges a méréseket egy adott
pacienshez kapcsolni, és ezek késébb nem is masolhatdk a paciensadatokba az adatbazisban.

2.10 Licenc

Amikor kézhez kapja a Lyra terméket, az mar tartalmazza a megrendelt szoftvermodulok hasznalatahoz
szlikséges licenceket. Ha a IA OAE Suite szoftverben elérheté masik modulokat vagy funkcidkat szeretne
felvenni, akkor a licenc vasarlasaval kapcsolatban forduljon a viszonteladéhoz.
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3 Uzemeltetési utasitasok

Aram alatt évé USB-csatlakozassal a késziilék bekapcsolddik. A késziilék lizemeltetése soran kérjiik,
ugyeljen az alabbiakra:

VIGYAZAT!

1. A készlléket a hasznalati utmutaté el6irasai szerint miikodtesse.

2. Akészllékhez kizarélag az ahhoz tervezett Sanibel eldobhaté fiilcsipeszeket hasznalja.

3. Mindig uj fllcsipeszt haszndljon minden egyes paciensnél a keresztszennyez6dések elkertlése
érdekében. A fllcsipeszeket nem tobbszori felhasznalasra tervezték.

4. Tilos az OAE szondét a fulcsatornaba helyezni a fulilleszték felhelyezése nélkul. Ellenkez6 esetben
a péciens fulcsatornaja sérilhet.

5. Afllillesztékek dobozat lehetbleg a paciens mozgasterén kivil helyezze el.

6. Az OAE szonda behelyezésekor igyeljen arra, hogy az szorosan, teljes légzarast biztositva
helyezkedjen el, de ne okozzon fajdalmat a paciensnek. Csak megfelelé méretii és tiszta
fulillesztéket hasznaljon.

7. Ugyeljen arra, hogy minden péaciensnél a szamara elviselheté stimulacios intenzitast alkalmazzon.

8. Javasolt egy OAE szondateszt elvégzése minden nap kezdetekor ezzel biztositva, hogy a szonda
és/vagy a kabel megfeleléen mikodik a DPOAE/TEOAE mérésekhez.

9. Tisztitsa rendszeresen a szondacsucsot, hogy biztositsa, nehogy zavarja a mérést a szondacsucson
talalhaté zsir vagy mas lerakodas.

10. A tinnitus, hiperacusis vagy hangos zajokkal szemben fennall6 mas érzékenység esetén a vizsgalat
ellenjavallt lehet, ha nagy intenzitdsu stimulust alkalmaznak.

MEGJEGYZES

1. A péciens biztonsagat els6dleges szempontként értékelve, fokozott korultekintéssel kell a késziléket
mikodtetni. Az optimalis pontossag érdekében fontos, hogy a paciens nyugodtan, stabilan
helyezkedjen el.

2. A lLyra készilléket csendes kdrnyezetben hasznalja, hogy a méréseket kiilsd zajok ne befolyasoljak.
Ezt megfeleléen képzett akusztikai szakemberrel ellendriztesse. Az ISO 8253 szabvany 11.
szakasza tartalmazza az ilyen célu csendes helyiségek leirdsat audiometriai vizsgalatokhoz.

3. Javasoljuk, hogy a készuléket az 7.1. részben meghatarozott kérnyezé hémérséklettartomanyban
hasznalja.

4. Soha ne hasznaljon vizet az OAE szondahaz tisztitasahoz, és az OAE szondaba ne helyezzen nem
engedélyezett eszkdzoket.
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3.1 Filillesztékek kezelése és kivalasztasa

Amikor a Lyra szondat haszndlja, akkor Sanibel™ OAE filillesztékeket kell hasznalni.

A Sanibel™ fililleszték egyszer hasznalatos, és tilos ujra felhasznalni. A fllillesztékek Ujrafelhasznalasa a
fert6zés betegrél betegre atvitelét eredményezheti.

Az OAE szondat megfeleld tipusu és méretd fiilillesztékbe illessze a vizsgalat megkezdése elétt. A valasztott
fllilleszték a hallojarat és a fiil méretétdl és alakjatol fligg. Tovabba, a dontést személyes preferencia és a
szokasos vizsgalati eljaras is befolyasolhatja.

Az esernydalaku filillesztékek nem alkalmasak diagnosztikai OAE tesztekhez.

Helyette haszndljon gombaalaku fllillesztékeket. Ellendrizze, hogy a fililleszték teljesen
befér-e a halljaratba.

A fllillesztékek méret- és valasztékbeli attekintését a Lyra készllék kiegészité dokumentécidjanak ,A
megfeleld fulilleszték kivalasztasa“ cimi utmutatdjaban talalja.
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3.2 Az OAE készilékek napi rendszerellenérzése

Javasolt az OAE készulékek napi ellen6rzése, hogy meggy6z8djon rdla, hogy jol mikddik mieltt
megvizsgalja a pacienseket. A szonda épségének a vizsgalata és a valodi fll ellendrzés elvégzésével
észlelheti az olyan szonda hibakat vagy rendszer torzitasokat, amelyek biolégiai valaszoknak tlinhetnek. A
napi ellenérzéssel biztos lehet benne, hogy érvényes eredményeket kap a nap folyaman.

3.21 Szonda épségének a vizsgalata

A szonda épségének a vizsgalataval meggy6z6dhet réla, hogy a mitermék valaszait (rendszer torzitasok)
nem a szonda vagy a hardver generalja.
o Avizsgalat elvégzése elétt ellendrizni kell, hogy ne legyen fllzsir vagy lerakédas a szonda csucsan.
o A vizsgalatot mindig csendes kornyezetben kell elvégezni.
o Kizardlag javasolt Ureget haszndljon a vizsgalathoz. Mas tipusu Ureg hasznalata vagy a szonda
hibainak nem észlelését vagy a hibas szonda helytelen jelzését okozhatja.

Vizsgalati eljaras:
1. Vigye be a szondat a rendelkezésre all6 tesztiiregbe vagy fiil szimulatorba. Az érvényes
eredmények érdekében fontos, hogy megfelelé méretli lireget hasznaljon.

A DPOAE-hez 0,2cc lireg javasolt.
A TEOAE-hez 0,5cc lireg javasolt.

2. Valasszon ki egy OAE vizsgalati protokollt kdzvetlen a késziilékbdl vagy a Titan programcsomaggal.
Mivel a rendszer torzitas a vizsgalojel kimeneti szintjétdl fligg, valasszon olyan protokollt, amely
tkrozi a klinikai gyakorlat soran leggyakrabban hasznaltat.

3. Inditsa el a tesztet, és hagyja futni, amig 6nmagatol le nem all. Ne allitsa le kézzel a tesztet.

Vizsgalati eredmények:
Ha a szonda megfeleléen mikodik, egyik frekvencia sav (TEOAE) vagy pont (DPOAE) sincs kipipélva, azaz
nem észlelhet a készllék miterméket/OAE-t a zajkuszob felett.
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Ha a teszt alatt hibailizenet jelenik meg, vagy ha egy vagy tobb OAE sav vagy pont ki lett pipalva (ami
észlelést jelez), akkor a szonda épség teszt sikertelen. Ez az alabbiakat jelezheti:

1. Fulzsir vagy lerakédas van a szonda csucsan, meg kell tisztitani.

2. A szonda nem lett helyesen behelyezve a tesztliregbe vagy a ful szimulatorba, vagy

4. A vizsgalati kdrnyezet tul zajos a vizsgalathoz. Keressen csendesebb helyet a teszt elvégzéséhez.

Ellendrizze és tisztitsa meg a szonda csucsat, majd probalja Ujra elvégezni a tesztet. Ha a szondateszt
masodszor is sikertelen, akkor a szonda nem hasznalhatoé paciensek vizsgalatahoz. Segitségért forduljon a
helyi szervizhez.

3.2.2 Valaodi fiil ellendrzés:

Ezt az ellendrzést ugy kell elvégezni, hogy
a szondat a sajat fllébe helyezi, és egy gyakran hasznalt vizsgalati
protokollt futtatt.
Ha az OAE eredmények nem egyeznek meg a vizsgald vart OAE
eredményével, az a kdvetkezbket jelezheti:
1. A szonda nem megfeleléen csatlakozik a készlilékhez.
2. Afuldugé nincs megfeleléen csatlakoztatva a szonda
csucsahoz.
3. Flulzsir vagy lerakddas van a szonda csucsan, meg kell
tisztitani.
4. A kornyezet tul zajos a vizsgalathoz.
5. A szondat nem megfeleléen helyezte a halléjaratba.
6. Ellendrizni kell a szonda kalibraciéjat.

Ha a valddi ful ellenérzés eredményei nem egyeznek meg az elvart eredménnyel miutan ellendrizte a fenti
1.-5. pontot, ne hasznalja a szondat pacienseken. Segitségért forduljon a helyi szervizhez.
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4 Az IA OAE Suite szoftver

4.1 A szamitégép aramkonfiguralasa

MEGJEGYZES

Ha hagyja, hogy a szamitogép alvé tzemmoddba vagy hibernalt allapotba kertljon, az az IA OAE Suite
szoftver 6sszeomlasahoz vezethet, amikor a szamitogép ismét magahoz tér. A beallitdsok médositasahoz
az operacids rendszer Start menljében Iépjen a Control Panel (Vezérl6pult) | Power Options
(Energiagazdalkodasi lehetéségek) meniponthoz.

4.2 Kompatibilis eszk6zok

Az IA OAE Suite szoftver kompatibilis az Interacoustics Lyra, Eclipse és Titdn termékével. Ez a szoftver
megmutatja az dsszes eszkdz feljegyzéseit, de a kézi Titan eszkdzre a protokoll- és
betegfeltdliéseket/letoltéseket kizardlag a Titan Suite szoftver kezeli. Amint azonban mentette az
adatbazisba, az IA OAE Suite szoftver hasznalhat6 a feljegyzések megnyitasahoz és megjelenitéséhez.

4.2.1 Inditas OtoAccess® Adatbazisbol

Az OtoAccess® Adatbazissal torténd egyuttes hasznalattal kapcsolatban az utasitasok az OtoAccess®
Adatbézis hasznalati utasitdsaban olvashatok.

4.2.2 Inditas a Noah4 rendszerbél

Ellenérizze a Lyra csatlakozasi allapotat a szoftvermodul megnyitasa el6tt. Ha a hardvert nem észleli, akkor
az |A OAE Suite szoftver csak olvasé moédban van megnyitva.

Az IA OAE Suite szoftver inditadsa a Noah 4 rendszerbdI:
1. Nyissa meg a Noah 4 rendszert.
2. Keresse meg és valassza ki az adott pacienst, akivel dolgozni szeretne.
3. Ha a péaciens nem szerepel a listan:
- Kattintson az Add a New Patient (Uj beteg hozzaadasa) ikonra
- Toltse ki a szilkséges mezdket, és kattintson az OK lehet&ségre
4. Kattintson az IA OAE Suite szoftvermodul ikonra a képerny® tetején.

Az adatbazis hasznalataval kapcsolatos tovabbi informaciok a Noah 4 (izemeltetési kézikdnyvében
talalhatok.

4.2.3 Szimulaciés moéd

Engedélyezheti a szimulaciés modot a Menu-Beallitds-Szimulaciés mdod pontbdl.
Szimulaciés mdédban szimulalhat protokollokat és nézeteket az alany tényleges
vizsgélata el6tt.

A lelet elénézetek nyomtatasa is tesztelhetd, ha sziikséges.

Amikor a szoftver elindul, a szimulaciés mod mindig letiltott alapértelmezésként, hogy
véletlenil ne készlljenek ,mesterséges felvételek”.

A szimulacidos modban készitett ,felvételek” nem menthetdk el, mivel az adatok
véletlenszerliek és nem vonatkoznak betegre.
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4.2.4 (Osszeomlasijelentés

Ha az IA OAE Suite szoftver 6sszeomlik és a részleteket a rendszer ey e o
napldzza, akkor a vizsgalat képernyéjén megjelenik az Osszeomlasi ;
jelentés ablak (lasd alabb). Az 6sszeomlasi jelentés tajékoztatast nyujt az
Interacoustics szamara a hibauzenetrél és a felhasznalo extra
informaciokat is adhat hozza, melyben a probléma megoldasat
elésegitendd leirja az 6sszeomlas el6tti mlveleteket. A szoftver
képerny6képe is elkildhetd.

Az dsszeomlasi jelentés elkildéséhez jeldlje be a "Beleegyezem a
felel6sség kizarasaba" jeldlénégyzetet. Internet csatlakozas hianya esetén
az 6sszeomlasi jelentés kils6 meghajtora menthetd, igy masik, internettel | e ety

rendelkezd szamitdgéprdl elkildhetd. el =10 —

4.3 A meni hasznalata
Az alabbi rész leirja a Menii elemeit, amelyek a DPOAE és TEOAE modul laprél egyarant elérhetdk:

A Menii hozzaférést biztosit a Beallitasok, Nyomtatas, Szerkesztés és Sugé pontokhoz.

e Menu (Menii) | Setup (Beallitasok) | Protocol setup (Protokoll beallitasa) szokasos
vizsgalati protokollokat hoz Iétre vagy mddositja az alapértelmezett protokollokat

e Menu (Menil) | Setup (Beallitasok) | Temporary setup (ldeiglenes beallitasok)
ideiglenesen médositja a protokollokat

e Menu (Menil) | Setup (Beallitasok) | Show/Hide protocols (Protokollok
megmutatasa/elrejtése) elrejti vagy megmutatja a protokollokat, ahogyan kivanja

e Menu (Menii) | Setup (Beallitasok) | General setup (altalanos beallitasok) beallitja a
specifikus OAE tesztparamétereket és automatikusan kinyomtatja pdf-be

e Menu (Menii) | Setup (Beallitasok) | Norm data setup (Normaadatok beallitasa) testre
szabja és importalja/exportalja az OAE normaadatokat

e Menu (Menii) | Setup (Beallitasok) | Password protection (jelszévédelem) jelszét allit be
a beallitdsokhoz

e Menu (Menii) | Setup (Beallitasok) | Language (Nyelv) részen kivalaszthat egy
rendelkezésre allé nyelvet. A nyelvmaodositas az IA OAE Suite szoftver Gjrainditasa utan lép
életbe.

e Menu (Menil) | Setup (Beallitasok) | Simulation mode (szimulaciés maod) aktivalja a
szimulacios maédot, és kiprébalja a protokollokat vagy megnézi, hogyan jelennek meg az
adatok

e Menu (Meni) | Print (Nyomtatas) nyomtatasi képet, nyomtatasi varazslét jelenit meg és
nyomtat

e Menu (Menii) | Edit (Szerkesztés) exportalja az adatokat XML fajlba

e Menu (Menii) | Help (Sugé) | About OAE szoftver (Az OAE szoftver névjegye)... részen
a kovetkezdket tekintheti meg:

o |IA OAE Suite szoftver verzidja
o Ahardver verzidja

o Afirmware verzidja

o Copyright Interacoustics
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Tovabba, meglatogathatja az Interacoustics honlapjat, ha a www.interacoustics.com
hivatkozasra kattint.
A License (Licenc) gomb megnyomasaval modosithatja az eszkdz licenckulcsait. Az
eszkdzhoz tartozo licenckulcsok sorozatszamonként egyediek, és azt hatarozzak meg, hogy
mely modulok, vizsgalatok, protokollbeallitdsok és egyéb szolgaltatasok érheték el a
rendszerben. Soha ne modositsa a licenckulcsot hivatalos technikus segitsége nélkil.

e A Menu (Menii) | Help (Sugé) | Documents... (Dokumentumok...) elinditja a Hasznalati
utasitas és a Tovabbi tajékoztatd kézikdnyv digitalis verziojat (Adobe Reader sziikséges).
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4.4 A DPOAE modul hasznalata

441 A teszt elokészitése

Betegeknek sz616 utasitasok

Helyezze el a beteget egy agyon vagy kényelmes széken vagy egy vizsgaléasztalon, ha sziikséges. A kicsi
gyermekek kényelmesebben érezhetik magukat szUl&jik vagy az apold 6élében Ulve. Mutassa meg a szondat
a betegnek, majd magyarazza el az alabbiakat:

A teszt célja megjeleniteni a hallészervek mikddoképességét

A szonda csucsat behelyezik a hallgjaratba, és annak jol kell zarédnia
Tobbféle hangot hall majd a teszt alatt

Nem varnak semmiféle részvételt a betegtdl

A kdhdgés, mozgas, beszélgetés és nyelés zavarja az OAE teszt eredményeit

A halléjarat vizualis vizsgalata

Ellendrizze a kulsé halléjaratot otoszkoppal, hogy van-e benne zsir, és a tulzott zsirt tavolitsa el, nehogy a
szonda nyilasa elduguljon, ami gatolja a vizsgalatot. A tul sok szért le kell vagni.

Ha ellenjavallatok allnak fenn, akkor a beteget ENT-nek vagy szakorvosnak meg kell vizsgalnia.

A szonda teljesitménye alapvet&en fontos az OAE teszteredmények szempontjabdl. Minden nap kezdetekor
szondateszt elvégzését javasoljuk,miel6tt tesztet indit a betegeken, hogy a szonda megfeleléen mikddik-e.

A késziilék el6készitése
1. Kapcsolja be a Lyra készliléket a szamitdogép USB-portjahoz csatlakoztatasaval.
2. Nyissa meg az OtoAccess® Adatbazist vagy a Noah adatbazist, és adja meg az Uj beteg adatait.
3. Kattintson kétszer az IA OAE Suite szoftver ikonjara, hogy elinditsa a szoftvert, és kattintson az OAE
modul DP lapjara.
4. Valassza ki a kivant tesztelési protokollt a legorduld listabal.
5. Vélassza ki a filet a vizsgalathoz.

Az OAE teszt elvégzése el6tt biztositsa, hogy a szondacsucs tiszta legyen, és zsirtol és/vagy tormeléktél
mentes.

Vizsgalati kornyezet
Mindig végezze az OAE tesztet csendes vizsgalati kdrnyezetben, mivel a nagy kérnyezeti hattérzaj
befolyasolja az OAE felvételt.
6. Valasszon egy fulilleszték-méretet, amely biztositja majd a megfeleld illeszkedést a halldjaratban.
7. Ellenérizze a szondaellenérzés allapotat a szoftverben, hogy megerésitse a megfeleld illeszkedést.

- Amikor a rendszer érzékeli, hogy a szonda éllapota Out of ear (Fiilon kivil), akkor a
szin piros, amikor In ear (Fiilben van), akkor a szin z6ld. Ha a szonda allapota Blocked
(Akadalyozott) vagy Too Noisy (Tul zajos), a sav szine borostyansarga.

I8. A DP-Gram teszt eredményeit az OAE jobb oldalan lathatja, ha nincs OAE valasz, azt a bal oldalon.

a0 a0

a

W : e
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A teszttipus (DP-Gram vagy DP-10) és a fiiloldal jele és a szin a grafikon tetején talalhato.

A z6ld jel6lés azt jelzi, hogy a DP pontok megfelelnek a DP kritériumoknak, a protokollban
meghatarozottak szerint, ahogy fent lathato a jobb fiil esetében.

A DP pontok, melyeknek nincs jel6lése, nem felelnek meg a DP kritériumoknak, és a zaj alatt
lehetnek vagy hianyoznak.

A DP pontok egyenesen csatlakoznak a fiiloldal szinéhez, hogy teljes benyomast adjanak a DPOAE
szintekrol.

A sziirke teriilet a hattérzaj a DP tesztben.
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442 A DPOAE modul elemei
Az aldbbiakban bemutatjuk a DPOAE vizsgalati képerny6 egyes részeit.
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A Menii gomb hozzaférést biztosit a beallitasi, a
nyomtatasi, a szerkesztési és a sugoé funkcidkhoz (a
menUpontokkal kapcsolatos tovabbi részleteket a Tovabbi
informaciok cim{ dokumentumban [,Additional
Information”] talalja).

o Az Utmutaté gombbal megnyithatja a felhasznaléi

kézikdnyvet, amely az adott modulon beluli vizsgalatok
Utmutatéjat tartalmazza. Az itmutaté a beallitadsokkal
testre szabhatd.

% A Nyomtatas ikonnal kinyomtathatja a képernyén
megjelend eredményeket kdzvetlenil az alapértelmezett
nyomtatdn. A rendszer kérni fogja, hogy valasszon ki egy
nyomtatasi sablont, ha a protokollhoz nem tartozik ilyen (a
nyomtatasi varazsléval kapcsolatos tovabbi részleteket a
Tovabbi informaciék cimi dokumentumban [,,Additional
Information”] talalja).

Megijelenik a Print to PDF (Nyomtatas PDF fajlként) ikon,
amikor az Altalanos beallitisokban végzi a beallitasokat.
Ez lehetbvé teszi a kbzvetlen PDF dokumentumként vald
nyomtatast, mely fajl mentésre keril a szamitégépen. (A
beallitassal kapcsolatos informaciokért lasd a kiegészitd
informacios dokumentumot).

)

E A Save & New Session (Mentés és tj munkamenet) ikon
menti az aktualis munkamenetet a Noah 4 vagy
OtoAccess® Adatbazisban (vagy egy altalanos XML-
fajlban, ha 6nall6 médban futtatja a szoftvert), majd
megnyit egy Uj munkamenetet.
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m A Save & Exit (Mentés és kilépés) ikon menti az aktualis
munkamenetet a Noah 4 vagy OtoAccess® Adatbazisban
(vagy egy altalanos XML-fajlban, ha 6nallé moédban futtatja
a szoftvert), majd kilép a Suite szoftverbdl.

Q 9 A Fiilvaltas ikonnal a jobb fiilrél a bal fiilre, illetve a bal
fulrdl a jobb fulre valthat.

A Szonda ellendrzése/valasz nézet gomb segitségével a
szondaellendrzés és a frekvenciavalasz grafikon nézet
kozott valthat.

DP-Gram - A beallitott protokollok listajabél kivalaszthatja az
aktualis vizsgalathoz hasznalandé protokollt (a
protokollokkal kapcsolatos tovabbi részleteket a Tovabbi

informaciok cim{ dokumentumban [,Additional
Information”] talalja).

A Temporary Setup (Ideiglenes beallitas) gombbal a
= kivalasztott vizsgalati protokollt ideiglenesen méodosithatja.
A véltozésok kizardlag az aktudlis munkamenetre
vonatkoznak. A médositasok megadasa és a 6
képernyére valé visszatérés utan a vizsgalati protokoll
neve mdgé csillag (*) karakter kerll emlékeztet6il.

- A korabbi munkamenetek listajanak el6hivasaval a
Current session — korabbi vizsgalatok vagy az aktualis vizsgalat
M 090772013 15:36 eredményeit toltheti be 6sszehasonlitas céljabol.

[ og/07/2013 15:34

A historical session (korabbi munkamenetek) négyzet
kibbvithetd, ha lefelé hizza az egérrel, vagy minimalisra
csokkentheté/maximalisra ndvelhetd a mérete, ha a nyil
gombra kattint.

A narancssargaval kiemelt munkamenet a képernyén
megjelend, kivalasztott munkamenet. Jeldlje ki a
munkamenet datuma melletti jel6l6négyzetet, hogy a
grafikonon a korabbi munkamenetek atlapolva
kerlljenek megjelenitésre.

Az Ugras az aktualis munkamenetre gomb visszavisz az
aktualis vizsgalat ablakahoz.

A szonda allapotat egy szines sav és a mellette 1évd

Ha a szonda allapota Out of ear (Fiilon kivil), akkor a
rendszer a kijelolt ful szinét is mutatja (a bal fll kék, a jobb
ful piros). Ha a rendszer érzékeli, hogy a szonda allapota
In ear (Fiilben), akkor a szin z6ld. Ha a szonda allapota
Blocked (Akadalyozott), Leaking (A tomitettség nem
megdfeleld) vagy Too Noisy (Tul zajos), a sav szine
sarga. Ha az allapot No probe (Nincs szonda
csatlakoztatva), akkor az allapotsor szirke szin(.
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E A Forced Start (kényszeritett inditas) az OAE mérés
elinditdsahoz hasznalhaté, amikor a szondaallapota nem
filben’ jelzés, pl. amikor PE csével vizsgalja a pacienset. A
Forced Start az ikon megnyomaséaval vagy a Start /
Székozbillentyii/ valltdmaszon taldlhaté gomb hosszan, 3
masodpercig tart6 megnyomasaval aktivalhato.

Megjegyzés: amikor kényszeritett inditast hasznal, a
vizsgalojel szintje a szonda kalibracios értékétdl fligg a 711
kuplerben, nem pedig az adott fil hangerejétél.

E A Summary view (Osszefoglalo nézet) kapcsoloval az
eredménygrafikon és a vizsgalati 6sszefoglald
tablazatokkal kiegészitett eredménygrafikon koz6tt valthat.

E A monauralis/binauralis nézet gombjaval az egy fiilhéz
vagy mindkeét filhdz tartozdé eredmények kdzott valthat.

E A leletszerkeszté gombja egy kiilon ablakot nyit meg,
amelyben megjegyzéseket flizhet az aktualis vizsgalathoz.

A table noi Ha bejeldli az Acceptable noise level Off (Zajszint
SRosEleE N O kritérium kikapcsolva) jelolénégyzetet, akkor letilthatja a
mérés érvénytelenitését, ha az tul sok zajt tartalmaz.

A Zajszint kritérium csuszkajaval éllithatja be a zajszint
kritérium hatarértékeit -30 és +30 dB SPL kozott, amely
tartomanyban a rendszer a mérést tul zajosnak itéli. A VU
mérd jelzi az aktudlis zajszintet, és az sarga szinl lesz, ha
tullépi a beallitott szintet.

A hardver készenléti kijelzdje azt mutatja, hogy a hardver
csatlakoztatva van-e. A szimulaciéos mod jelzés
(SIMULATION) akkor lathatd, ha a szoftvert hardver nélkul
hasznaljak.

A szoftver inditasakor a rendszer automatikusan uj
hardvert keres. Ha nem taldlja, a felugré
parbeszédablakban rakérdez a szimulacidos médban
(continue in simulation mode) torténé folytatasra.

A vizsgalat kézben az idézité mutatja, hogy mennyi id6é
mulva ér véget automatikusan a DPOAE vizsgalat. A
vizsgalat soran az idézit6 nullaig szamol. Letilthatja a
visszaszamlalast, ha az id6zitére kattint a vizsgalat soran.
Ennek eredményeként az id6zitd elkezdi a szamolast, és
jelzi, hogy mennyi idd telt el. Ezutan a vizsgalat
folytatodik, amig On manualisan le nem allitja azt.

Amikor a mérést elutasitja, az id6zit6 abbahagyja a
szamlalast. Az Artifact rejection (Miitermék elutasitasa)
az Acceptable Noise Level (Elfogadhaté zajszint)
beallitasatol és a Level tolerance (Szinttlirés)
szintbeallitasatdl fligg a protokollban.

D-0119935-F — 2023/10 @
Lyra - hasznélati utmutaté — HU Interacoustics 26. oldal



A protokoll listaja a kijelolt protokoll részeként elérhetd
Osszes vizsgalatot mutatja. A vizsgalati képernydn lathato
| l vizsgalat kék vagy piros szin( a valasztott fultél figgéen.

] DP-Gram

)] DP-I/O

F‘@ A pipa a jelolonégyzetben azt mutatja, hogy az adott

lm vizsgalat elindul, ha a START (INDITAS) gombra kattint. A
befejezett vizsgalatoknal a rendszer automatikusan térli a
pipakat. Térélje a bejeldlést még a START (INDITAS)
gombra kattintas el6tt, ha a kijeldlt protokollban nem
kivanja futtatni az adott vizsgalatot.

‘ | A fehér pipa azt jeldli, hogy a vizsgalathoz tartozé egyes
|m adatokat a rendszer a memoériaban tarolja.

PAUSE AlPause (Sziinet) gomb akk_c_;r aktiv, ha a vi;sgélat
elindult. Ezzel a gombbal szuneteltetheti a vizsgalatot.

—— [ — A START (INDITAS) és a STOP (LEALLITAS) gombbal
elindithatja és ledllithatja a munkamenetet.

A Response graph (Valaszgrafikon) a mérémikrofon altal
rogzitett valaszt (dB SPL) mutatja a frekvencia (Hz)

Response C fliggvényében. A rendszer csak a jelenleg mért vagy
:g HBSPL kivalasztott pont esetében relevans frekvenciatartomanyt
70 o abrazolja.
60 1
i’g 1. AKkét vizsgalati stimulus kdnnyen felismerheté a
30 valaszgrafikon két legmagasabb csucsarol.
2 3 2. A stimulus tiiréstartomanyat két arnyékolt teriilet
0 jeldli a csucsinger felett és alatt.
10 3. A piros vagy kék vonal a DPOAE frekvenciat
-20 kH: YT P .y .. .
20 jeldli, amelyen a f6 disztorzids kivaltott valasz
0.53 0.73 0.93 113 varhato.
Tovabbi részletekért olvassa el a kiegészité informacios
dokumentumot (,Additional Information”).
Probe check ¢ A szonda ellenérzési grafikon a szonda illeszkedésének
e vizudlis megjelenitését nyuijtia a paciens fllében végzett
20 mérések elétt és utan.
60 Tesztelés kdzben a szonda ellenérzés nem miikddik és a
5 grafikon nem jeleniti meg a gorbét.
40 A vizsgalatot kdvetéen egy korrelacios érték jelenik meg,
ami jelzi, hogy a szonda milyen jol maradt a flilben a
30 vizsgalat soran.
20
. Olyan Titan készuléken mért és elmentett vizsgalatok

10 esetében, amelyeket atvisznek a szamitégépre, a szonda

0 1 2 3 4 5 6 7 8 ) : : . 0
ellendrzési grafikon nem jelenik meg. Csak a korrelacios
erték lesz elérheté.
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/’ Ha az egérmutatét a mérési pont felé viszi, akkor

v v részleteket tekinthet meg a folyamatban Iévd vagy
L '/ befejezett mérésekrol.
\ 2 /
Measured 9 A tablazat egyes elemeivel kapcsolatos tovabbi
Rejected 0 részletekért olvassa el a kiegészit6 informacios
DF freg. 954 Hz dokumentumot (,Additional Information”).
__ DPSNR 18,9 dB
DP level 126  dBSPL
Residualnoise -6,3 dB SPL
Freq. 1 1233 Hz
Level 1 65 dB SPL
Freq. 2 1502 Hz
Level 2 55 dB SPL |
— Time used 1,7 Sec .
Fail reason

DP Reliability 99,931 %

- jelolé szimbdlum) (fekete pipa egy zold koérben) azt
mutatja, hogy az egyedi mérés teljesitette a megadott
kritériumokat, és ezen a frekvencian tovabbi mérés nem
lesz.

" A DP found checkmark symbol (Disztorzios talalatot
@

A DP found checkmark symbol (Disztorziés talalatot

: jeldld szimbolum) (fekete pipa) azt mutatja, hogy az egyedi
mérés teljesitette a megadott kritériumokat, de a vizsgalat
folytatodik, amig a vizsgalat ideje le nem jar, vagy amig a
vizsgalatot kézzel le nem allitjak.
Az idétuallépést jelolé szimbolum (egy 6ra) azt jelzi, hogy

u_ a mérés a megadott id6n belll ugy fejez8doétt be, hogy az

& adott ponthoz tartozé meghatérozott kritériumok
teljeslltek. Az altalanos beallitasokban megadhatja, hogy
az ilyen tipusu jelzés lathato legyen-e vagy sem.

5 A zajszint szimbélum (vonal felé mutatoé nyil) azt jelzi,

'f;'_ hogy a mérés véget ért, mivel az tullépte a hattérzajszint
meghatarozott korlatjat. Az altalanos beallitdsokban
megadhatja, hogy az ilyen tipusu jelzés lathato legyen-e
vagy sem.
A kivant grafikonra mutatassal és az egérgorgo
haszndlataval nagyithatja és kicsinyitheti a valasz- és a
disztorzidés grafikonokat. Nagyitas utan a grafikon
tetsz8legesen elhizhato a frekvenciatengellyel
parhuzamosan.
D-0119935-F — 2023/10 ()]
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= N o Ha az egér jobb gombjaval a disztorzios emisszio
Add » Zoom out grafikonra kattint, a kdvetkezd lehetéségek jelennek meg:
Next messurement point Restore view Az egér gorgdjével nagyithatja és kicsinyitheti a
;‘“:;1‘::?:;:‘;““ L) X grafikonokat a frekvenciatengelynek megfelel6en.
Tovabba, hasznalhatja a Zoom in (Nagyitas), Zoom out
(Kicsinyités) vagy Restore view (Nézet visszaallitasa)
menupontokat a helyi menlben.
View B 3 .g,/ Egy ujabb frekvenciat adhat hozza a méréshez, ha az
it v Frequency 00 ko) eredeti protokollvizsgalat befejez6do6tt. Mutasson ra, majd
e ey e kattintson az egér jobb gombjaval a vizsgalandd
. o | W ey 000 frekvenciara. Kattintson az Add (Hozzaadas) gombra,
Frequency (100 Hz) majd valassza ki a kivant frekvenciat a listabol. Egy vagy
tobb frekvencia hozzaadasa utan a Start (Inditas) gomb
Continue (Folytatas) gombra valtozik. Kattintson a
Continue (Folytatas) gombra a megadott frekvenciakkal
valé méréshez (idékorlat nélkul). Kattintson a Stop
(Leallitas) gombra, ha a rendszer elvégezte az adott
pontok megfeleld vizsgalatat.
. Vi;: X A Next measurement point (Kovetkezé mérési pont)
opcioval megszakithatja az automatikus vizsgalatot, és a
Add Lyra késziiléket a kdvetkezd frekvenciaval valo vizsgalat
| Mext measuremnent point azonnali elinditasara utasithatja. Ez a funkcié csak akkor

érhet6 el, ha a vizsgalati protokollban a maximalis

Measure only selected frequency D 3
frekvenciaérték is meg van hatarozva.

DPOAE norm data »
@ | A Measure only selected frequency (Csak a kijelolt
2 " frekvencia vizsgalata) opcioval a rendszer csak az éppen
M A kivalasztott mérési pontot méri Ujra. Ha rakattint az egér
View » jobb gombjaval, akkor kivalaszthat egy Ujravizsgalandé
Add 8 mérési pontot. A mérési pont korlli fekete kor a kijeldlést

jelzi. Ha a Continue (Folytatas) gombra kattint (ahol
korabban a Start [Inditas] gomb volt), a rendszer a kijeldlt
| pontot fogja vizsgalni (idékorlat nélkil). Kattintson a Stop

Mext measurement point

Measure only selected frequency

DPOAE norm data 4 (Leallitas) gombra a vizsgalat ledllitasahoz.

View a1/ A DPOAE norm data (DPOAE névleges mérési adatok)
Add v lehetbévé teszi annak modositasat, hogy mely
e measurement point korcsoporthoz tartozé névleges adatok jelenjenek meg a
Measure only selected frequency dSZtOrZIéS raflkonon
DPOAE norm dats v Mae ! 9 ’

L —] Female

Mewborn
Mone

Upper Percentile

Lower Percentile  »
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Add R L ssdespy | Ha az egeér jobb gombjaval a DP-I/O grafikonra kattint, a
Mext measurement point kéVetkeZé |ehet63égek jelennek meg:

Measure only selected level

Egy ujabb hangnyomés-szintet adhat hozza a méréshez,
ha az eredeti protokollvizsgalat befejez6d6tt. Mutasson ra,
majd kattintson az egér jobb gombjaval a vizsgalandé
frekvenciara. Kattintson az Add (Hozzaadas) gombra,
majd valassza ki a kivant szintet. Egy vagy t6bb szint
hozzaadasa utan a Start (Inditas) gomb Continue
(Folytatas) gombra valtozik. Kattintson a Continue
(Folytatas) gombra a megadott szintekkel valé méréshez
(idékorlat nélkil). Kattintson a Stop (Leallitas) gombra, ha
a rendszer elvégezte az adott pontok megfelel
vizsgalatat.

A Next measurement point (Kévetkezé mérési pont)
opcidval megszakithatja az automatikus vizsgalatot, és a
Mext measurement point Lyra készuléket a kbvetkez6 intenzitassal valé vizsgalat
azonnali elinditasara utasithatja. Ez a funkcié csak akkor
érhetd el, ha a vizsgalati protokollban a maximalis
frekvenciaérték is meg van hatarozva.

Add

Measure only selected level

“ A Measure only selected level (Csak a kijelolt szint
Add 2 mérése) opcidval a rendszer csak az éppen kivalasztott
Mext measurement point méreési pontot vizsgalja Ujra. Ha rékattint az egér jobb
gombjaval, akkor kivalaszthat egy Ujravizsgalandé mérési

Measure only selected level | pontot. A mérési pont korili fekete kor a kijelolést jelzi. Ha

w a Continue (Folytatas) gombra kattint (ahol korabban a
Start [Inditas] gomb volt), a rendszer a kijel6lt pontot fogja
vizsgalni (id6korlat nélkdl). Kattintson a Stop (Leallitas)
gombra a vizsgalat leallitasahoz.

A protokollban meghatarozott minimalis vizsgalati
kovetelmények egyes tovabbi elemekkel egyltt a Test
summary (Vizsgalati 6sszefoglalas) tablazatban
tekintheték meg. A zardjelben lIévé szamok pipara
valtoznak, ha a minimalis kévetelmények teljesiilnek a
vizsgalat soran.

Point summary A Point Summary (Pontdsszegzés) tablazat az f2
) P e e — vizsgalati frekvencidkat, a DP szintet, a zajt, az SNR-t
(H2)  (dBSPL) (dBSPL) (jel/zaj aranya) és a Megbizhatésagi szazalékot mutatja. A

Detected (Eszlelt) oszlopban egy pipa jelenik meg, ha az

1000 129 -4.4 17.3 99.5 L4 . . i )
adott frekvencia teljesitette a protokollban meghatarozott
1500 B.6 -10.3 18.9 99.4 L4 kritél’iumokat.
2000 143 -15.2 29.5 100.0 L4
3000 06  -156 162 997 v A nyers adatok alapjan kerekitik a DP szint, a zaj és az
[N [ [ —— — . SNR értékeit. Ezert a megjelenitett, szamltott SNR ertek
lehet, hogy nem mindig egyenl6 a DP szint minusz a Zaj
6000 22.9 -6.8 29.7 100.0 L4

értékével.

Stimuli levels outside tolerance

Ellendrizze a szonda illesztést és inditsa Ujra a vizsgalatot.

probe status or stop the test.

g Stimuli tolerance levels have been exceeded. Check
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m A Screening results (Szlirési eredmény) PASS (sikeres),
REFER (tovabbi vizsgélat sziikséges) vagy INCOMPLETE

(nem befejezett) allapotu lehet. Az allapot azonnal
megjelenik a mérés felett, amint az eredmény elérhetd.
Ha nincs kijeldlve a "Pass/Refer engedélyezve"
jelélénégyzet a kivalasztott protokoll esetében, akkor nem
jelenik meg cimkézés.

Az észlelt eredmény statisztikai jelentésége fligg az
alabbi, a protokoll beallitasaiban, a felhasznal6 altal
meghatarozott beallitdsok kombinacidjatol: A vizsgalat
ideje, a stimulusok szintjei, az SNR, a minimalis DP
szintje, a DP tlirése, a Megbizhat6sag, a Pontok szama
szlkséges a sikeres vizsgalathoz és a Kételezd pontok.
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4.5 A TEOAE modul hasznalata

451 A teszt elokészitése

Betegeknek sz616 utasitasok
Helyezze el a beteget egy agyon vagy kényelmes széken vagy egy vizsgaldasztalon, ha szikséges. A kicsi
gyermekek kényelmesebben érezhetik magukat szUl&jik vagy az apold 6lében Ulve. Mutassa meg a szondat
a betegnek, majd magyarazza el az alabbiakat:
o Ateszt célja megjeleniteni a hallészervek mikddoképességét
A szonda csucsat behelyezik a halléjaratba, és annak jol kell zarédnia
Tobbféle hangot hall majd a teszt alatt
Nem varnak semmiféle részvételt a betegtdl
A kdhodgés, mozgas, beszélgetés és nyelés zavarja az OAE teszt eredményeit

A halléjarat vizualis vizsgalata

Ellendrizze a kulsé halléjaratot otoszkdppal, hogy van-e benne zsir, és a tulzott zsirt tavolitsa el, nehogy a
szonda nyilasa elduguljon, ami gatolja a vizsgalatot. A tul sok szért le kell vagni.

Ha ellenjavallatok allnak fenn, akkor a beteget ENT-nek vagy szakorvosnak meg kell vizsgalnia.

A szonda teljesitménye alapvet&en fontos az OAE teszteredmények szempontjabdl. Minden nap kezdetekor
szondateszt elvégzését javasoljuk,mielbtt tesztet indit a betegeken, hogy a szonda megfelel6en miikddik-e.

A készilék el6készitése
1. Kapcsolja be a Lyra késziiléket a szamitogép USB-portjahoz csatlakoztatasaval.
2. Nyissa meg az OtoAccess® Adatbazist vagy a Noah adatbazist, és adja meg az Uj beteg adatait.
3. Kétszer kattintson az IA OAE Suite szoftver ikonjara, hogy elinditsa a szoftvert, és kattintson az OAE
modul TE lapjara.
4. Vélassza ki a kivant tesztelési protokollt a legérdulé listabdl.
5. Valassza ki a fillet a vizsgalathoz.

Az OAE teszt elvégzése el6tt biztositsa, hogy a szondacsucs tiszta legyen, és zsirtdl és/vagy tormeléktél
mentes.

Vizsgalati kornyezet Mindig végezze az OAE tesztet csendes vizsgalati kdrnyezetben, mivel a nagy
kérnyezeti hattérzaj befolyasolja az OAE felvételt.
6. Valasszon egy fulilleszték-méretet, amely biztositja majd a megfeleld illeszkedést a halldjaratban.
7. Ellenérizze a szondaellenérzés éallapotat a szoftverben, hogy megerésitse a megfeleld illeszkedést.

— Amikor a rendszer érzékeli, hogy a szonda allapota Out of ear (Fiilon kiviil), akkor a
szin piros, amikor In ear (Fiilben van), akkor a szin z6ld. Ha a szonda allapota Blocked
(Akadalyozott) vagy Too Noisy (Tul zajos), a sav szine borostyansarga.

8. A TE-vélasz teszt eredményeit az OAE jobb oldalan lathatja, ha nincs OAE valasz, azt a bal oldalon.
TE respense TE response
LI

HERL 43371

4 SETR

ns

A fiiloldal jele és a szin a grafikon tetején talalhato.

A jelolés azt jelzi, hogy a TE savok megfelelnek a DP kritériumoknak, a protokollban meghatarozottak
szerint, ahogy fent lathaté a jobb fiil esetében.

A TE savok, melyeknek nincs jelolése, nem felelnek meg a TE kritériumoknak, és a zaj alatt lehetnek
vagy hianyoznak.

A sziirke teriilet a hattérzaj a TE tesztben.
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4.5.2 A TEOAE modul elemei
Az alabbi rész leirja a TEOAE képernyd elemeit.

Shirmulus
Soraen Bk

) Responsa waweform
WP oh __ T

somhbere o

T ] [t Al Ay ey oy
i |

n 1

TE response

menupontokkal kapcsolatos tovabbi részleteket a Tovabbi
informaciok cimi{ dokumentumban [,Additional
Information”] talalja).

(D Az Utmutaté gombbal megnyithatja a felhasznaléi
kézikonyvet, amely az adott modulon beliili vizsgalatok
utmutatéjat tartalmazza. Az atmutaté a beallitdsokkal
testreszabhatd.

m A Menii gomb hozz&férést biztosit a beallitasi, a
nyomtatasi, a szerkesztési és a sugoé funkcidkhoz (a

% A Nyomtatas ikonnal kinyomtathatja a képernyén
megjelend eredményeket kdzvetlenll az alapértelmezett
nyomtatdn. A rendszer kérni fogja, hogy valasszon ki egy
nyomtatasi sablont, ha a protokollhoz nem tartozik ilyen (a
nyomtatasi varazsloval kapcsolatos tovabbi részleteket a
Tovabbi informacidk cimi dokumentumban [,,Additional
Information”] talalja).

Megjelenik a Print to PDF (Nyomtatas PDF fajlként) ikon,
amikor az Altalanos beallitasokban végzi a beallitasokat.
Ez lehetbvé teszi a kdzvetlen PDF dokumentumként valo
nyomtatast, mely fajl mentésre keril a szamitégépen. (A
beallitassal kapcsolatos informaciokért lasd a kiegészit6
informacios dokumentumot).

B

E A Save & New Session (Mentés és tj munkamenet) ikon
menti az aktualis munkamenetet a Noah 4 vagy
OtoAccess® Adatbazisban (vagy egy altalanos XML-
fajlban, ha 6nall6 médban futtatja a szoftvert), majd
megnyit egy Uj munkamenetet.
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TEQAE Test -

Currentsession
M 09/07/2013 15:36

(O 09/07/2013 15:34
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A Save & Exit (Mentés és kilépés) ikon menti az aktualis
munkamenetet a Noah 4 vagy OtoAccess® Adatbazisban
(vagy egy altalanos XML-fajlban, ha 6nallé médban futtatja
a szoftvert), majd kilép a Suite szoftverbél.

A Toggle Ear (Fulvaltas) ikonnal a jobb fulrél a bal filre,
illetve a bal fllr8l a jobb fllre valthat.

A beadllitott protokollok listajabél kivalaszthatja az
aktualis vizsgalathoz hasznalandé protokollt (a
protokollokkal kapcsolatos tovabbi részleteket a Tovabbi
informaciok cim( dokumentumban [,Additional
Information”] talalja).

A Temporary Setup (Ideiglenes beallitas) gombbal a
kivalasztott vizsgalati protokollt ideiglenesen mddosithatja.
A valtozasok kizardlag az aktualis munkamenetre
vonatkoznak. A modositasok megadasa és a f6 képerny6re
valé visszatérés utan a vizsgalati protokoll neve mogé
csillag (*) karakter kerul emlékeztet&ul.

A korabbi munkamenetek listadjanak el6hivasaval a
korabbi vizsgélatok vagy az aktualis vizsgalat
eredményeit toltheti be 6sszehasonlitas céljabol.

A historical session (korabbi munkamenetek) négyzet
kibGvithet6, ha lefelé huzza az egérrel, vagy minimalisra
csokkentheté/maximalisra névelhetd a mérete, ha a nyil
gombra kattint.

A narancssargaval kiemelt munkamenet a képernyén
megjelend, kivalasztott munkamenet. Jeldlje ki a
munkamenet datuma melletti jeldlénégyzetet, hogy a
grafikonon a korabbi munkamenetek atlapolva jelenjenek
meg.

Az Ugras az aktualis munkamenetre gomb visszavisz az
aktualis vizsgalat ablakahoz.

A szonda allapotat egy szines sav és a mellette 1évd
leiras mutatja.

Ha a szonda allapota Out of ear (Fiilon kiviil), akkor a
rendszer a kijelolt ful szinét is mutatja (a bal ful kék, a jobb
ful piros). Ha a rendszer érzékeli, hogy a szonda allapota In
ear (Fulben), akkor a szin zdld. Ha a szonda éllapota
Blocked (Akadalyozott), Leaking (A tomitettség nem
megfeleld) vagy Too Noisy (Tul zajos), a sav szine sarga.
Ha az allapot No probe (Nincs szonda csatlakoztatva),
akkor az allapotsor szirke szind.

A Forced Start (kényszeritett inditas) az OAE mérés
elinditasahoz hasznalhatd, amikor a szondaallapota nem
falben’ jelzés, pl. amikor PE csdvel vizsgalja a pacienset. A
Forced Start az ikon megnyomasaval vagy a Start /
Székozbillentyi/ valltAmaszon talalhaté gomb hosszan, 3
masodpercig tartd6 megnyomasaval aktivalhaté.
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Acceptable noise level
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Megjegyzés: amikor kényszeritett inditast hasznal, a
vizsgaldjel szintje a szonda kalibracios értékeétdl figg a 711
kuplerben, nem pedig az adott ful hangerejétél.

Az 6sszefoglalé nézet gombjaval az eredménygrafikon és
a vizsgalati 6sszefoglalé tablazatokkal kiegészitett
eredménygrafikon kozott valthat.

A monauralis/binauralis nézet gombjaval az egy flilh6z
vagy mindkét filhoz tartozé eredmények megjelenitése
kozott valthat.

A Report editor (Leletszerkeszt6) gomb egy kiilén ablakot
nyit meg, amelyben megjegyzéseket lehet flizni és menteni
az aktualis vagy korabbi munkamenethez.

A zajszint kritérium csuszkajaval éllithatja be a zajszint
kritérium hatarértékeit +30 és +60 dB SPL kozott. A
beallitott zajszint kritérium feletti méréseket a rendszer tul
zajosnak itéli, és érvényteleniti azokat.

A VU méré jelzi az aktualis zajszintet, és az sarga szini
lesz, ha tullépi a beallitott szintet.

A hardver készenléti kijelzdje azt mutatja, hogy a hardver
csatlakoztatva van-e. A szimulaciés méd jelzés
(SIMULATION) akkor lathatd, ha a szoftvert hardver nélkul
hasznaljak.

A vizsgalat kézben az idézitd mutatja, hogy mennyi id6
mulva ér véget automatikusan a TEOAE vizsgalat. A
vizsgalat soran az idézité nullaig szamol. Letilthatja a
visszaszamlalast, ha az id6zitére kattint a vizsgalat soran.
Ennek eredményeként az idézitd elkezdi a szamolast, és
jelzi, hogy mennyi idd telt el. Ezutan a vizsgalat folytatodik,
amig On manualisan le nem allitja azt.

Amikor a mérést elutasitja, az id6zit6 abbahagyja a
szamlalast. Az Artifact rejection (Mitermék elutasitasa)
az Acceptable Noise Level (Elfogadhaté zajszint)
beallitasatél és a Level tolerance (Szinttlirés)
szintbeallitasatdl fiigg a protokollban.

A protokoll listaja a kijelolt protokoll részeként elérhet6
Osszes vizsgalatot mutatja. A vizsgalati képernyén lathatd
vizsgalat kék vagy piros szin(i a valasztott fult6l fliggben.

A pipa a jelolénégyzetben azt mutatja, hogy az adott
vizsgalat elindul, ha a START (INDITAS) gombra kattint. A
befejezett vizsgalatoknal a rendszer automatikusan torli a
pipakat. Torolje a bejeldlést még a START (INDITAS)
gombra kattintas el6tt, ha a kijeldlt protokollban nem
kivanja futtatni az adott vizsgalatot.
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- TEQAE 1 o
i

=

PAUSE

START

STOP

Stimulus

Probe check
7n
5o | 9B SFL Correlation 99%

Mzaszured 85 Swesps
Rejected 1] Swesps
Band center 119 kHz
Band stat  LOD kHz
Band end 141 kHz

TE SHR. 7.3

TE level 457 dBSPL
Moisz level  -2.25 dBSPL
Timeus=d 12 Ser,

Fail reason  Min. sweeps, repro,

Views » EFT
Extend test Criginal
TEOAE Norm data  » 1/1 octave

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

1/12 octave
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A fehér pipa azt jeldli, hogy a vizsgalathoz tartozé egyes
adatokat a rendszer a memoriaban tarolja.

A Pause (Sziinet) gomb akkor aktiv, ha a vizsgalat elindult.
Ezzel a gombbal szlineteltetheti a vizsgalatot.

A START (INDITAS) és a STOP (LEALLITAS) gombbal
elindithatja és leallithatja a munkamenetet.

A stimulus grafikon megjeleniti a lejatszott stimulust
magnitudé (Pa) és id6 (ms) aranyban. Az egér gorgéjével
nagyithat és tavolithat a magnitudé (y) tengelyének
megfeleléen.

A szonda ellendrzési grafikon a szonda illeszkedésének
vizualis megjelenitését nyujtja a paciens flilében tesztelés
el6tt, kdzben és utan.

A vizsgalatot kdvetdéen egy korrelacios érték jelenik meg, ami
jelzi, hogy a szonda milyen jél maradt a fiilben a vizsgalat
soran.

Az SNR (jel-zaj arany) mindegyik vizsgalt frekvenciasavnal
megjelenik (dB).

Ha az egérmutatét a frekvenciasav folé viszi, akkor
tovabbi részleteket tekinthet meg a folyamatban lévé vagy
befejezett mérésekrol.

A TE found checkmark symbol (Disztorziés talalatot jel6ld
szimbolum) (fekete pipa) azt mutatja, hogy az egyedi mérés
teljesitette a megadott kritériumokat, de a vizsgalat
folytatodik, amig a vizsgalat ideje le nem jar vagy amig a
vizsgalatot kézzel le nem allitjak.

A kivant grafikonra mutatassal és az egérgorgé
hasznalataval nagyithatja és kicsinyitheti a grafikonokat.

A TE valasz grafikonjanak nézetét modosithatja, ha az egér
jobb gombjaval kattint. A helyi menlUben a kévetkezd
lehetéségek kozul valaszthat:

A View (Nézet) opcidval a nézetet Original (eredeti), FFT,
11, 1/2, 1/3, 1/6 és 1/12 oktavos nézetre modosithatja.
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Extend test

TEQAE Morm data

Views 3

Extend test

TEOAENormdata  » | Male

Female

MNewborn

MNone

Upper Percentile

Lower Percentile
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@ | View buffers A & B

&IIJI View noize

View average
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Az Extend test (Vizsgalat meghosszabbitasa) opcio
lehet6vé teszi a vizsgalat folytatasat, miutan az dnmagatdl
leallit, vagy manualisan leallitottak. A szamlalo visszaall 0-
ra, és a rendszer elinditja a szamlalast (id6korlat nélkal).
Kattintson a Stop (Leallitas) gombra a vizsgalat
leallitasahoz. A vizsgalat meghosszabbitasa lehetéség
csak akkor érhet6 el, ha a protokoll nem tartalmazza a
PASS/REFER (megfelelt/tovabbi vizsgalatot igényel)
OpCiot.

A Norm data (Névleges mérési adatok) opcio lehetévé
teszi annak médositasat, hogy mely névleges TE adatok
jelenjenek meg a TE valaszgrafikonon.

Itt a frekvenciavalasz hullamformaja, a felvételkészités
idétartomanya és a valasz reprodukalhatésagi
tartomanya lathaté.

A nyilak mutatjak a felvételkészités idétartomanyaban az
inditas és a leallitas id6pontjat. A felvételkészités
idétartomanyan kivali tertlet szurkén jelenik meg. A
felvételkészités idétartomanya inditasi és leallitasi
idépontja ugy modosithatd a vizsgalat megkezdése elétt,
ha a grafikonon |évd nyilakat elhizza az egérrel.

A valasz reprodukalhatésagi tartomanyat egy fekete
vonal jeldli a vizszintes tengelyen. A rendszer csak a gorbe
ezen tartomanyat hasznalja fel a hullamforma
reprodukalhatésagi mutatojanak kiszamitasahoz.

Ha a tengerkék vagy lila korre kattint az egyes
hullamformak végén, majd elhlizza az egeret, akkor
szétvalaszthatja a grafikon gorbéit

Ha az egér jobb gombjaval a valasz grafikonra kattint,
akkor modosithatja a nézetet.

A View buffers A & B (A és B puffer megjelenitése)
opci6 az alapértelmezett nézet, amely két egymasra
helyezett és atlagolt OAE hullamformat abrazol.

A View noise (Zaj megjelenitése) opcidéval megjelenitheti
a valaszhoz tartozo zajt (zaj = A puffer — B puffer).

A View average (Atlag megtekintése) opcidval
megjelenitheti az A és B valasz atlagat.
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Test summary

Average stimulus level -

Stimulus type -

Stimulus stability

No. of accepted sweeps -
No. of rejected sweeps -
Response reproducibility -
Total DAE -

A& Bmean -

A-Bdiff -

MEP -

No. of detected bands -

Band summary

Frequency TE level Noise
(kHz) (dBSPL)  (dB SPL)
1.00 17 -53
1.50 73 -43
2.00 -2.8 -8.9
3.00 7.0 -6.0
4.00 6.2 -7.8

D-0119935-F — 2023/10

SNR

Lyra - hasznalati utmutaté — HU

(240)

(80)

()

Detected

A protokollban meghatarozott minimalis vizsgalati
kdvetelmények egyes tovabbi elemekkel egyltt a Test
summary (Vizsgalati 6sszefoglalas) tablazatban
tekinthet6k meg. A zardjelben 1évé szamok pipara
valtoznak, ha a minimalis kévetelmények teljesiinek a
vizsgalat soran.

A Band Summary (Frekvencia savosszegzés) tablazat a
vizsgalati frekvencidkat, a TE szintet, a zajt és a jel/za;]
aranyt mutatja. A Detected (Eszlelt) oszlopban egy pipa
jelenik meg, ha az adott frekvencian teljestiltek a
protokollban meghatarozott kritériumok.

A nyers adatok alapjan kerekitik a TE szint, a zaj és az
SNR értékeit. Ezért a megjelenitett, szamitott SNR érték
lehet, hogy nem mindig egyenlé a TE szint minusz a Zaj
értékével.

A Screening results (Szirési eredmény) PASS (sikeres),
REFER (tovabbi vizsgalat szikséges) vagy INCOMPLETE
(nem befejezett) allapotu lehet. Az allapot azonnal
megjelenik a mérés felett, amint az eredmény elérhetd. Ha
nincs kijeldlve a "Pass/Refer engedélyezve" jeldlénégyzet
a kivalasztott protokoll esetében, akkor nem jelenik meg
cimkézés.

Az észlelt eredmény statisztikai jelentésége fligg az alabbi,
a protokoll beallitasaiban, a felhasznal6 altal
meghatarozott beallitdsok kombinacidjatol: A vizsgalat
ideje, stimulalas szintje. SNR, Regisztral6é ablak, Minimalis
dsszes OAE, Minimalis reprodukalhatésag, Minimalis TE
szint, Savok szama sziikséges a sikeres vizsgalathoz és a
Kotelez6 savok.
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4.6 A nyomtatasi varazslé hasznalata
A nyomtatasi varazslé segitségével egyéni, az egyes protokollokhoz rendelheté nyomtatasi sablonokat
készithet a gyors nyomtatas érdekében. A nyomtatasi varazslé kétféleképpen hivhaté elé.

a. Ha egy altalanos célu sablont kivan késziteni, vagy egy meglévét akar kivalasztani a nyomtatashoz:
Menjen a Menu | Print | Print wizard... (Menii | Nyomtatas | Nyomtatasi varazslé...) meniibe a IA
OAE Suite szoftvert barmelyik lapjan (DPOAE, TEOAE).

b. Ha sablont kivan késziteni, vagy egy meglévé sablont kivan hozzarendelni egy adott protokollhoz:
Kattintson az adott protokollhoz tartozé modulfilre (DPOAE, TEOAE), majd valassza a Menu |
Setup | Protocol setup (Menii | Beallitasok| Protokollbeallitasok) lehetéséget. Valassza ki a
legordild menibdl a kivant protokollt, majd valassza ki az ablak aljan lathaté Print Wizard
(Nyomtatasi varazslo) lehetGséget.

Megjelenik a Print Wizard (Nyomtatasi varazslo) ablak, amely az alabbi informacidkat és funkciokat kinalja
fel:

Categories Templakes

[= = Templates
Factory defaulks
Ilzer defined

¢ Hidden

o My Favorites

Paediatric REM Frequency compression

np
okl
ko

Audiarmetry Prink

Templates (Sablonok): az 6sszes rendelkezésre allo sablon megjelenitése

Factory defaults (Gyari beallitasok): csak a gyari sablonok megjelenitése

User defined (Felhasznalé altal definialt): csak az egyéni sablonok megjelenitése

Hidden (Rejtett): rejtett sablonok megjelenitése

My favorites (Kedvencek): csak a kedvencként megjel6lt sablonok megjelenitése

2. Az adott kategéria rendelkezésre allé sablonjai a Templates (Sablonok) feliratid mezében jelennek
meg.

3. A gyairi, alapértelmezett sablonokat egy lakat ikon jelzi. Ezek garantaljak, hogy egy alapsablon
mindig rendelkezésre alljon, és ne kelljen feltétlenil egyénit késziteni. Ezek azonban nem
madosithaték egyéni beallitasokra anélkiil, hogy ne mentené el Gj néven. A User defined
(felhasznald altal definialt) sablonok is beallithatok Read-only (csak olvashatéra, amelyet a lakat
ikon jelez) ugy, hogy jobb gombbal kattint a sablonra, és a legdrdulé listabol kivalasztja a Read-only
lehetéséget. A felhasznalé altal definialt sablonok irasvédett allapota a fenti Iépésekkel
megszintethetd.
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4. A Kedvencek kozé felvett sablonokat egy csillag jelzi. Ha felveszi a sablonokat a Kedvencek (My
favorites) kézé, a leggyakrabban hasznalt sablonok gyorsan el6keresheték.

5. Amikor belép a nyomtatasi varazsléba az DPOAE vagy TEOAE ablakon keresztil, a kivalasztott
protokollhoz rendelt sablont egy pipa jelzi.

6. Egy uj, lres sablon megnyitasahoz kattintson a New Template (Uj sablon) gombra.

7. Ha mddositani kivanja az egyik meglévé sablont, akkor valassza ki azt, majd kattintson az Edit
Template (Sablon szerkesztése) gombra.

8. Hatordlni kivanja az egyik meglévé sablont, akkor valassza ki azt, majd kattintson a Delete
Template (Sablon torlése) gombra. Megjelenik egy kérdés, hogy biztosan térdlni kivanja-e a
sablont.

9. Ha el kivanja rejteni az egyik meglévé sablont, akkor valassza ki azt, majd kattintson a Hide
Template (Sablon elrejtése) gombra. A sablon ezutan mar csak akkor lathatd, ha a Categories
(Kategoriak) részben a Hidden (Rejtett) lehetéséget valasztja ki. A sablon elrejtésének
megszintetéséhez valassza ki a Categories (Kategériak) részben a Hidden (Rejtett) lehetdséget,
kattintson jobb gombbal a kivant sablonra, majd valassza ki a View/Show (Megjelenités) pontot.

10. Ha kedvencként kivan megjeldini egy sablont, akkor valassza ki azt, majd kattintson a My Favorites
(Kedvencek) gombra. A sablon ezek utan gyorsan el6kereshetd, ha a Categories (Kategoriak)
részben a My Favorites (Kedvencek) lehet6séget valasztja ki. Egy csillaggal megjeldlt kedvenc
eltavolitdsahoz valassza ki a sablont, majd kattintson a My Favorites (Kedvencek) gombra.

11. Egy sablon nyomtatasi képének megjelenitéséhez valassza ki a sablont, majd nyomja meg a
Preview (Nyomtatasi kép) gombot.

12. Attél figgben, hogy honnan érkezett a nyomtatasi varazsléba, a kdvetkezd lehetéségek kozdil
valaszthat:

a. Print (Nyomtatas): a kivalasztott sablon nyomtatasa
b. Select (Kivalasztas): a kivalasztott sablon azon protokollhoz rendelése, amelybdl belépett a
Nyomtatasi varazsloba.

13. A Nyomtatasi varazslébal kilépéshez a sablon kivalasztasa vagy moédositasa nélkil, nyomja meg a

Cancel (Mégse) gombot.

Ha egy adott sablonra a jobb egérgombbal kattint, akkor megjelenik egy legdrdilé menu, ahonnan szintén
elérhetdk a fent felsorolt lehet8ségek:

A nyomtatési varazsléval kapcsolatos részletesebb informacidk a Lyra kiegészit6 informaciés
dokumentumaban talalhato.
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5 Karbantartas

5.1 Altalanos karbantartasi eljarasok
A készilék biztonsagos és hatékony hasznalatdhoz maradéktalanul be kell tartani a karbantartasra és
tisztitdsra vonatkozé alabbi eldirasokat:

1.

Javasolt a készuléken évente legalabb egyszer altalanos atvizsgalast végeztetni, az akusztikus,
elektromos és mechanikus funkciok megfelelé mikodésének ellendrzése végett. Ezt az atvizsgalast
erre feljogositott szakszerviz végezheti, a megfelelé szerviz vagy javitas biztositasa érdekében.
Ellendrizze a tapkabelt és a csatlakozédugaszt, és gyéz6djon meg arrél, hogy nem sériiltek. Ovja a
kabeleket és dugaszokat a mechanikai séruléstél.

A készllék megbizhaté mikddésének garantalasahoz javasoljuk, hogy naponta végezzen el egy
ellenérzé vizsgalatot egy olyan személlyel, akirél rendelkezésre allnak korabbi vizsgalati adatok. Ez
a személy lehet akar maga a késziléket Gizemeltet§ is.

Ha a készllék felllete vagy alkatrészei szennyezettek, tisztitsa meg azt enyhe tisztitdszeres vizzel
és finoman megnedvesitett puha kend&vel. A készllék tisztitasa el6tt valassza le azt az elektromos
halézatrdl. Ugyeljen arra, hogy ne kertiljon folyadék a késziilék belsejébe vagy tartozékaiba.

A paciensek vizsgalata utan ellenérizze, hogy nem all-e fenn fertézésveszély a pacienssel érintkezé
részegységekhez kapcsolddoan. Vegye figyelembe a betegségek terjedésének megakadalyozasara
vonatkozo altalanos elbirasokat. A rendszeres tisztitdshoz elegendé tiszta vizet hasznélni, a
makacsabb szennyez8dések eltavolitasahoz hasznéljon fertétlenitészert.

5.2 Az Interacoustics termékek tisztitasa

Ha a berendezés felllete vagy alkatrészei szennyezettek, tisztitsa meg azt enyhe tisztitoszerrel finoman
megnedvesitett puha kenddvel. A szerves olddszerek és aromas olajok hasznalata tilos. A berendezés
tisztitasa el6tt huzza ki az USB-kabelt. Ugyeljen arra, hogy ne kertiljon folyadék a késziilék belsejébe vagy
tartozékaiba.

Tisztitas el6tt mindig kapcsolja ki, és valassza le a készlléket az elektromos halézatrdl
Tisztitdszerrel enyhén megnedvesitett puha kenddével tisztitson meg minden elérhetd fellletet

Ne engedje, hogy folyadék kertiljon a fiilhallgaté / fejhallgatd fém alkatrészeibe

A készuléket és annak tartozékait ne kezelje autoklavban, ne sterilizalja és ne meritse folyadékba
A készllék vagy a tartozékok egyik részének tisztitasahoz se hasznaljon kemény vagy hegyes
targyakat

A folyadékokkal érintkezd részeket ne hagyja megszaradni tisztitas el6tt

A gumi vagy hab fiilillesztékek egyszer hasznalatos alkatrészek

Ugyeljen ra, hogy izopropil alkohol ne érintkezzen szilikon csévekkel vagy gumi alkatrészekkel

Javasolt tisztité- és fertétlenitoszerek:

Meleg viz enyhe, nem surold hatasu tisztitészerrel (szappan)
70%-os izopropil alkohol, csak a burkolat kemény fellletein
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5.3 A szondacsucs tisztitasa
A mérések pontossaganak biztositdsahoz a szondarendszert mindig tisztan kell tartani.Ezért kérjuk, tekintse
at az alabbi illusztralt utmutatét azzal kapcsolatban, hogy miként kell eltavolitani példaul a fllzsirt a
szondacsucs kis csatornaibal.

OAE szonda

1. Csavarja ki a szondasapkat.

2. Tavolitsa el a szonda hegyét.

3. A nagyobb csatorna hozzéféréséhez és
tisztitasahoz el kell tavolitani a tomitést a
szonda csucsabol. Ezt egy vékony tlivel
teheti. Tisztitast kdvetéen helyezze vissza a
toOmitést.

4. Flizze be a tisztitéselyem egyenes végét
az egyik csd belsejébe.

5. Huzza at teljesen a tisztitoselymet a
szondacsucs csovén.Tisztitsa ki a csdveket
egyenként. A tisztitdselymet hasznalat utan
dobja ki.
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6. Szerelje 6ssze a szondat.

Megjegyzés: Ne hasznalja a tisztitéeszkdzt a szonda alapjanak tisztitasahoz. Ezzel karositja a sz(iréket

7

5.4 Javitas
Az Interacoustics kizarélag abban az esetben vonhato felel6sségre a CE jel6lés érvényességének, valamint
a biztonsag, a megbizhatdsag és a teljesitmény valtozasanak tekintetében, ha:

1. aberendezés mikddtetését, bévitését, tjbdli bedllitasat, moédositasat és javitasat erre jogosult
személyek végzik

2. az 1 éves szervizintervallumot betartjak

3. ahelyiség, melyben a berendezést hasznaljak, elektromos berendezések szempontjabol megfelel az
el6éirasoknak

4. és, ha a berendezést kizardlag jogosult személyek mikodtetik, az Interacoustics altal rendelkezésre
bocsatott dokumentacionak megfeleléen

Az Uigyfélnek (vevének vagy képviselének) ki kell téltenie a VISSZARU JEGYZOKONYVET (Return Report),
valahanyszor probléma lép fel a készlilékkel.

Ugyanezt a jelentést kell kitdlteni akkor is, ha a készliléket visszakildik az Interacoustics-nak. (Ez
természetesen a paciens vagy felhasznal6 valdésziniitlen halalesetére vagy sulyos sériilésének esetére is
vonatkozik).

5.5 Garancia
Az Interacoustics garantalja a kdvetkezdket:
e A Llyrarendszer — az els6 vasarlonak valé atadas napjatédl szamitott 24 hénapig — normal
hasznalat és szerviz esetén anyag- és gyartasi hibaktél mentes
e A tartozékok — az elsé vasarlonak vald atadas napjatdl szamitott kilencven (90) napig — normal
hasznalat és szerviz esetén anyag- és gyartasi hibaktdél mentesek
Ha barmely termék javitasra szorul a jotallasi idészak alatt, akkor forduljon kézvetlendl a helyi
Interacoustics szervizkdzponthoz a megfeleld javitasi lehet6ségek meghatarozasa érdekében. A javitas
vagy a csere koltségét az Interacoustics allja a jotallasi feltételeknek megfeleléen. A szervizt igényld
terméket azonnal, a megfelel6 csomagolasban kell visszajuttatni, melynek koltségét a felado tériti meg.
Az Interacoustics részére kiildott visszaru elvesztése vagy sérilése a feladd kockazata.

Az Interacoustics semmilyen esetben nem felelds balesetbdl, az Interacoustics termék vasarlasabol vagy
hasznalatabdl eredd kozvetett vagy kdzvetlen karért.
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Ez egyedll az eredeti vasarlora vonatkozik. A jelen jotallas nem érvényes a termék tovabbi tulajdonosaira
vagy birtokosaira. Tovabb4, a jelen j6tallas nem érvényes, és az Interacoustics sem vallal felelésséget
olyan Interacoustics termékek vasarlasabdl vagy hasznalatabdl eredd veszteségek esetén, amelyek:
e javitdsat nem az Interacoustics kinevezett szervizképvisel6je végezte
e olyan modon lettek médositva, amely az Interacoustics szerint hatdssal van annak stabilitasara
vagy megbizhatésagara
e hasznalata nem a rendeltetésének megfeleléen vagy gondatlanul tértént, baleset érte, vagy
amelynek sorozatszaméat vagy gyari szamat modositottak, olvashatatlannd tették vagy
eltavolitottak; valamint
e karbantartasa nem megfeleld, vagy hasznéalata nem az Interacoustics altal kiadott itmutatonak
megfeleléen tortént

Ez a j6tallas felllbiral minden mas, kifejezett vagy hallgatélagos jétallast, valamint az Interacoustics
minden egyéb kotelezettségét és felelésségét. Az Interacoustics nem ad vagy biztosit — kdzvetlen vagy
kozvetett médon — jogot semmilyen képviselének vagy mas személynek, hogy az Interacoustics nevében
az Interacoustics termékeinek értékesitésével kapcsolatban barmely egyéb felel6sséget feltételezzen.

AZ INTERACOUSTICS ELHARIT MINDEN EGYEB KIFEJEZETT VAGY VELELMEZETT
FELELOSSEGET, BELEERTVE A FORGALMAZHATOSAGOT ES AZ ADOTT CELRA VALO
ALKALMASSAGOT SZAVATOLO GARANCIAT IS.
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6 Altalanos miiszaki specifikaciok

6.1

Lyra hardver — miiszaki specifikaciok

Orvosi CE-jel6lés

A CE-jeldlés igazolja, hogy az Interacoustics A/S megfelel a 93/42/EGK
Orvostechnikai miiszerekrél szol6 iranyelv Il. mellékletének.

A minéségi rendszer jovahagyasat a TUV végzi — azonositészam: 0123.

Szabvanyok Biztonsag: IEC 60601-1:2005, A1:2012 B tipusu érintkez6
alkatrészek
EMC: IEC 60601-1-2:2014
Vizsgaléjel: IEC 60645-1:2012 /ANSI S3.6 , IEC 60645-3: 2007
OAE: TEOAE IEC 60645-6:2009, 1. és 2. tipusu

otoakusztikus kibocsatasok

DPOAE IEC 60645-6:2009, 2. tipusu otoakusztikus
kibocsatasok

Miik6dési koérnyezet

Homérséklet:

15°-35°C

Relativ paratartalom:

30-90%

Kornyezeti nyomas:

98 kPa-104 kPa

Elindulasi id6

2 masodpercnél kevesebb

Bemelegedési id6:

2 masodpercnél kevesebb

Szaillitas és tarolas

Tarolasi hémeérséklet:

Szallitasi homérséklet:

Relativ paratartalom:

0°C-50°C
-20°-50 °C
10-95%

Tapellatas

Tapellatas USB-n keresztl, 5V
Minimum 330 mA
Tipikusan 420 mA
Maximum 470 mA

Szamitoégépes
vezérlés

USB:

Bemeneti/kimeneti csatlakozas szamitégéphez. A Lyra
telies mértékben szamitégéppel vezérelhetd.

Méretek

8 x 18 x 2 cm (kabelhossz: 112 cm)

A Lyra tomege

165 gramm az OAE szondaval egyuit
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DPOAE
| Inger Frekvenciatartomany: | 500 — 10000 Hz
Nominalis frekvencia: |2
Frekvencialépés: 1Hz
Szint: 30-70 dB SPL (30—65 dB SPL: 8-10 kHz
Szintlépés: 1dB
Régzités Elemzési id6: 1 masodperc korlatlan ideig
A/D felbontas: 24 bit, 5,38 Hz felbontas
Artifact elutasitasi -30 és +30 dB SPL kozott vagy ki
rendszer:
Ingertolerancia: 1 és 10 dB koz6tt allithatd
Jel/zaj arany 3 és 25 dB kozott allithato
kritériumai:
DP kritériumai: SNR, min. DP-szint, DP-tolerancia, hattérzajszint,
kételezé pontok, DP-megbizhatdsag
Szondaellenérzési A halléjarat 256 pontos frekvenciavalasza kattintasi
ablak: ingerre.
DP-valasz ablaka: 4096 pontos frekvenciavalasz
Hattérzaj: RMS atlagos mérés a DP-bin frekvenciatartomanyban
(26 id6kdz 2500 Hz alatti frekvencian és 60 id6kdz
legaladbb 2500 Hz frekvencian).
Kijelzé Egyéb informacidk: Fllbeni allapot (vizsgalat elbtt/utan) és elutasitasi szint
A DP-Gram alap vagy specialis nézete, vizsgalati
Osszefoglalé tablazat, pont 0sszefoglald tablazat
Szondajellemzdék Lyra OWA szonda: Kombinalt DPOAE és TEOAE OWA szonda
Cserélhet6é szondacsucs

A DPOAE modell a stimulacids szint szabalyozasanak jobb modszerét alkalmazza, amely pontosabban
szallitia a meghatarozott intenzitast a halldjarat teljes tartomanyaban a csecsemétdl a felnéttekig. Az IEC
60645-6 szabvany alkalmazhatdsaga jelenleg felnétt flilekre korlatozott. Ezért a piac jobb ellatasa érdekében
olyan termékkel, amely pontosabb vizsgaldjelszintet biztosit sokféle halljarat térfogat szamara (kiléndsen
kisgyermekek esetében), elhataroztuk, hogy atfogdbb kalibracios eljarast alkalmazunk a DPOAE-khez,
amely kivil esik az IEC 60645-6 korén.
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Ez a jobb stimulacié-szabalyozas akkor engedélyezett, amikor a ,Mikrofon kompenzalas hasznalata”
jelélénégyzet kijeldlésre kerll. Az IEC60645-6 kalibralasi médszer hasznalatahoz sziintesse meg a
»Mikrofon kompenzalas hasznalata” jel6lénégyzet kijel6lését a protokoll beallitasa Haladé lapon.

TEOAE
| Inger Frekvenciatartomany: | 500 — 5500 Hz
Frekvencialépés: 1 Hz (egyéni sav)
Inger tipusa: Nemlineéris (IEC 60645-3 szerint)
Szint: 30-90 dB peSPL, csucstdl csucsig kalibralt, AGC altal
szabalyozott
Szintlépés: 1dB
Kattintasi arany: 43,5 vagy 80 Hz
Ingertolerancia: 1 és 3 dB koz6tt allithato
Rogzités Elemzési id6: 30 masodperctél 30 percig vagy 300—-30000 eltéritéjel
A/D felbontas: 24 bit
Artifact elutasitasi 0 -+60 dB SPL
rendszer:
Jel/zaj arany 5 és 25 dB kozott allithato
kritériumai:
TE kritériumai: SNR, min. eltéritsjel, min. teljes OAE, min. TE-szint,
kételezé savok
Inger idéablak: Az elsé kattintas 128 pontos azonnali régzitése a
kattintasok sorrendjében
Szondaellendrzési 256 pontos frekvenciavalasz a halléjarati ingerre.
ablak:
Idémérési ablak: 4 — -23 msec (max). A és B puffer idémintak, 11025 Hz
mintavétellel
Frekvenciavalasz 256 pontos frekvenciavalasz, szakasztavolsag: 43 Hz
ablaka:
Hattérzajszint: Egy RMS érték minden oktavsavhoz, a Bayesian
sulyozott atlag alapjan a meghatarozott OAE id6héz
Display Egyéb informaciok: Filbeni allapot (aktiv teszt elétt, kdzben és utan) és
zajelharitasi szint
Alap vagy specialis nézet, FFT nézet, teszt 6sszefoglald
tablazat, sav 6sszefoglalé tablazat
Szondajellemzoék Lyra OWA szonda: Kombinalt DPOAE és TEOAE OWA szonda
Cserélhet6 szondacsucs
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1. tablazat: A DPOAE frekvenciai és intenzitasi tartomanyai

Lyra maximalis DPOAE

Ipsi ch2
Ko26p [Olvasds  |Olvasas
Frekv. ang ang
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

Lyra maximalis TEOAE szintje
Maximalis TEOAE kattintasi intenzitas: 90 dB peSPL

A bemeneti/kimeneti csatlakozasok specifikacidja

Bemenetek Csatlakozé Elektromos tulajdonsagok
tipusa

Adat 1/0

USB USB, B-tipusu Kommunikaciés USB-port
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6.2 Kalibraciés tulajdonsagok

Kalibralt transzduktorok

Szondarendszer: A szondafrekvencia tovabbitéja és fogaddja a
) szondarendszer integralt része
Pontossag Altalanos: A miszert altalaban ugy kalibraljak, hogy az eldirt

szabvanyokon bellli, vagy azoknal jobb
toleranciaértékkel mikodjon:

DPOAE szintek: +1,5 dB 1000 - 4000 Hz esetén és +3 dB kilsé
tartomany
+2 dB kattintasi inger esetén

TEOAE szintek: +2 dB az 0sszes ingertipus esetén

Kalibralashoz hasznalt csatoléegységek

DPOAE:

Az L1 és L2 szonda stimulaciés kalibralasahoz SPL értékeket és az IEC 60318-4 szabvanynak megfeleld
fulszimulatort hasznaltak.

TEOAE:

A szonda stimulaciés kalibralasahoz peSPL értékeket és az IEC 60318-4 szabvanynak megfelelé
fulszimulatort hasznaltak.

A miszaki paraméterekrol altalaban

Az Interacoustics folyamatosan termékei tovabbfejlesztésén és teljesitménylk ndvelésén faradozik. A
miszaki paraméterek ezért elézetes értesités nélkll valtozhatnak.

A készUlék teljesitménye és miszaki paraméterei kizardlag akkor garantalhatok, ha az eszkézon évente
legalabb egyszer mliszaki karbantartast végeznek. Ezt a karbantartast az Interacoustics altal feljogositott
szerviz végezheti.

Az Interacoustics az abrakat és a szervizelési kézikdnyveket a felhatalmazott szakszervizek rendelkezésére
bocsatja.

Képviseleteinkre és termékeinkre vonatkozé kérdéseit a kovetkez6 cimre kildheti el:

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

5500 Middelfart E-mail: info@interacoustics.com
Denmark http: www.interacoustics.com
D-0119935-F — 2023/10 Lo
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6.3 Elektromagneses kompatibilitas (EMC)

Ez a miszer alkalmas kérhazi kdrnyezetben, kivéve a kdzeli aktiv HF sebészeti berendezéseket és
a magneses rezonancias képalkotés rendszereinek RF arnyékolt helyiségeit, ahol az
elektromagneses zavaras intenzitdsa magas.

Kerulni kell a miiszer asznalatat, ha a kdzelében, vagy rarakva mas berendezések vannak, hogy
biztositsuk a normal mikddését. Ha ilyen hasznalatra van szikség, akkor ezt a miszert és a masik
berendezést figyelni kell, hogy normélisan mikédnek-e.

Ha nem a berendezés gyartdja altal meghatarozott agy biztositott tartozékokat, transzduktorokat és
kabeleket hasznal, azzal megné a berendezés elektromagneses kibocsatasa vagy csokken az
elektromagneses zavartlirése, és ez rossz miikddést eredményez. A tartozékok, transzduktorok és
kabelek listaja jelen utmutaté EMC mellékletében megtalalhaté.

A hordozhat6 radiofrekvencias kommunikacié berendezések (beleértve a perifériakat, példaul
antennakabeleket és kulsd antennakat) nem szabad 30 cm-nél kdzelebb hasznalni a készulék
barmely részéhez, beleértve a gyartd altal meghatarozott kabeleket is. Egyébként a berendezés
teljesitménye romolhat.

MEGJEGYZES

A készulék alapvetd teljesitményét a gyart6é az alabbiak szerint hatarozta meg:

A késziilék nem rendelkezik ALAPVETO TELJESITMENNYEL Az ALAPVETO TELJESITMENY
hianya vagy elvesztése nem vezethet elfogadhatatlan azonnali kockazathoz

A végsd diagndzisnak mindig klinikai tudason kell alapulnia. Nincsenek eltérések a masodlagos
standardoktdl és engedélyektél.

Ez a készilék megfelel az IEC60601-1-2:2014 szabvany, B kibocséatasi osztalya 1. csoportjanak
MEGJEGYZES: Nincsenek eltérések a masodlagos standardoktél és engedélyektél.
MEGJEGYZES Az EMC megfeleléség fenntartdsahoz minden szilkséges utasitas megtalalhaté
jelen utmutto altalanos karbantartasi részében. Nincs sziikség tovabbi Iépésekre.
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A hordozhat6 és mobil radiéfrekvencias kommunikacios eszk6zok hatassal lehetnek a LYRA eszkozre. A
LYRA készuléket a jelen fejezetben megadott EMC adatok szerint telepitse és mikddtesse.

A LYRA késziléket 6nallé LYRA készllékként vizsgaltdk az EMC emisszidk és immunitds vonatkozasaban.
Ne hasznalja a LYRA készilléket mas elektronikai berendezések kdzelében vagy azokra téve. Ha a
szomszédos vagy egymasra helyezett hasznalat szikséges, a felhasznalénak ellenériznie kell a normalis
mikodést ebben a konfiguracidban.
A nem meghatarozott tartozékok, transzdukterek és kabelek hasznélata (az Interacoustics altal, belsé
komponensek cserealkatrészeként arusitott szervizel6 alkatrészek kivételével) az eszkdz EMISSZIOJAT
novelheti vagy csékkentheti az IMMUNITASAT.
Barki, aki kiegészité berendezést csatlakoztat hozza, felel azért, hogy a rendszer megfeleljen az IEC 60601-

1-2 szabvanynak.

Utmutaté és a gyarté nyilatkozata - elektromagneses kibocsatas

A Késziiléket (Lyra) az alabb ismertetett elektromagneses kdrnyezetben torténd hasznalatra tervezték. A Késziilék vasarldjanak
vagy felhasznaléjanak biztositania kell, hogy az eszkdézt ilyen kdrnyezetben hasznaljak.

Emisszids vizsgalat

Megfeleléség

Elektromagneses kdrnyezet—Utmutaté

kibocsatasok
CISPR 11

Radiofrekvencias 1. csoport A Késziilék csak belsé miikddéséhez hasznal radidfrekvencias

kibocsatasok energiat.

CISPR 11 Ezért radiofrekvencias kibocsatasa nagyon alacsony, igy nem
valdszin(, hogy a kdzelben 1évd elektromos eszkdzokben
interferenciat okozhat.

Radiéfrekvencias B osztaly A Késziilék készllék az 6sszes kereskedelmi, ipari, Uzleti és

lakokornyezetben valé hasznalatra alkalmas.

Harmonikus kibocsatasok
IEC 61000-3-2

Nem alkalmazhat6

Fesziltségingadozasok/
flikkeremissziok
IEC 61000-3-3

Nem alkalmazhat6

A Késziilék és a hordozhato, valamint mobil radiéfrekvencias kommunikacios eszkozok kello
elvalasztasat biztosité javasolt izolaciés tavolsagok.

minimalisan sziikséges tavolsa

A Késziiléket (Lyra) olyan elektromagneses kornyezetben valé hasznalatra tervezték, melyben a radiéfrekvencias zavaré tényezok
ellendrzottek. A Késziilék vasarloja illetve felhasznaldja kivédheti az elektromagneses interferencia létrejottét, ha betartja a
hordozhaté illetve mobil radiéfrekvencias kommunikacios eszkdzok (jelkibocsatd eszkdzok) és a Késziilék kdzotti alabb ajanlott

ot—ami a kommunikacios eszkdz maximalis kimend teljesitményének fuiggvénye.

A jelkibocsato névieges

Az izolacios tavolsag a jelkibocsaté frekvenciajanak fiiggvényében

maximalis kimené [m]
teljesitménye 150 kHz — 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,7 GHz
w1 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

hullamokat.

Azon jelkibocsato eszkdzok (transzmitterek) esetén, melyeknek a becsilt maximalis kimend teljesitménye nem szerepel a
tablazatban, az ajanlott izolacios tavolsag, d méterben (m), megbecsiilhetd az eszkdz frekvenciajanak fliiggvényében a vonatkozd
egyenlet révén, amelyben P a gyart6 altal megadott becsilt maximalis kimeneti teljesitmény watt-ban (W).

1. megjegyzés: 80 MHz és 800 MHz esetében a magasabb frekvenciatartomanyt vegyuk figyelembe.

2. megjegyzés: Ezen iranyelvek nem feltétlentl alkalmazhatok minden helyzetben. Az elektromagneses hullamok terjedését
befolyasolja a kllénbdz6 szerkezetekrdl, targyakrdl és emberekrdl torténd visszaverédés valamint az, hogy azok mennyire nyelik el a
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Utmutaté és a gyarté nyilatkozata—Elektromagneses védettség

A Késziiléket (Lyra) az alabb ismertetett elektromagneses kdrnyezetben torténé hasznalatra tervezték. A Késziilék vasarldjanak
vagy felhasznaléjanak biztositania kell, hogy az eszkdézt ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Védettségvizsgalat

IEC 60601 vizsgalati szint

Megfeleléség

Elektromagneses kdrnyezet—Utmutaté

Elektrosztatikus kistilés
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt

+15 kV levegd

+8 kV kontakt

+15 KV levegd

Fa, beton, vagy keramialap padiéburkolat
ajanlott. Ha a padldburkolat szintetikus
anyag, akkor a relativ paratartalomnak
legalabb 30%-osnak kell lennie.

A vezetéknélkuli
radiéfrekvencias
kommunikacios
berendezések kozelségi
mezdivel szembeni
védettség

IEC 61000-4-3

Spot frekvencia 385-5,785
MHz

A szintek és a modulacio
meghatarozasa a 9.
tablazatban

A 9. tdblazatban
meghatarozottak szerint

Ne hasznaljon vezetéknélkiili
radiéfrekvencias berendezést a Késziilék
egyik része kdzelében sem.

Gyors tranziens
aramok/feszlltségkitorések

IEC61000-4-4

+2 kV tapvezetékeknél

+1 kV be/kimeneti
vezetékeknél

Nem alkalmazhaté

+1 kV be/kimeneti
vezetékeknél

A halézat minéségének meg kell felelnie a
jellemzé kisfogyasztoi vagy lakékdrnyezeti
halézati aramnak.

Nyomaslengés

IEC 61000-4-5

+1 kV kabelt6l kébelig

+2 kV kabeltdl foldig

Nem alkalmazhat6

A halézat minéségenek meg kell felelnie a
jellemzé kisfogyasztoi vagy lakékdrnyezeti
halézati aramnak.

Fesziltségesések, rovid
id6étartamu
aramkimaradasok és
ingadozasok az aramellaté
rendszer bemenetein

IEC 61000-4-11

0% UT (100% esés az UT-
ben)

0,5 ciklus esetén, 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 és 315°
fokon

0% UT (100% esés az UT-
ben)
1 ciklus esetén

40% UT (60% esés az UT-
ben)
5 ciklus esetén

70% UT (30% esés az UT-
ben)
25 ciklus esetén

0% UT (100% esés az UT-
ben)
250 ciklus esetén

Nem alkalmazhaté

A halézat mindségének meg kell felelnie a
jellemzd kisfogyasztéi vagy lakokornyezeti
halézati aramnak. Ha a Késziilék
felhasznaldja aramszinet esetén is
folytatni kivanja a készilék hasznalatat,
akkor ajanlott a Késziilék sziinetmentes
tapegységrél vagy akkumulatorrdl térténé
Uzemeltetése.

Tapfrekvencia
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

A haldzati frekvencias magneses terek
jellemzdi nem haladhatjak meg a
kisfogyasztdi illetve lakokornyezeti
telepités soran észlelheté megszokott
értékeket.

Kdzelben 1évé sugarzott
mezék — védettségi teszt

IEC 61000-4-39

9 kHz — 13,56 MHz.
Frekvencia, szint és
modulacié meghatarozasa
a kovetkez6 helyen:
AMD 1: 2020, 11. tablazat

Az AMD1 11. tablazatban
meghatarozottak szerint:
2020

Ha a Késziilék magnesességre érzékeny
alkatrészeket vagy aramkoroket
tartalmaz, a kézelben 1év6 magneses
mezdk nem haladhatjak meg a 11.
tablazatban megadott vizsgalati szintekét

Megjegyzés: UT a tesztelés elbtti valtakozd aramu halézati fesziltséget jelenti.
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Utmutaté és a gyarté nyilatkozata — elektromagneses védettség
A Késziiléket (Lyra) az alabb ismertetett elektromagneses kdrnyezetben torténé hasznalatra tervezték. A Késziilék vasarldjanak
vagy felhasznaléjanak biztositania kell, hogy az eszkdézt ilyen kérnyezetben hasznaljak.
Védettségvizsgalat IEC / EN 60601 vizsgalati Megfeleldségi szint Elektromagneses kérnyezet—Utmutaté
szint

A Késziilék barmely alkotoelemének—
beleértve annak vezetékeit is—
kérnyezetében az elbirt tavolsagon belll -
mely a transzmitter frekvenciaja alapjan
egy egyenlettel szamithato ki - hordozhato
vagy mobil radiéfrekvencias
kommunikéacios eszk6zok hasznéalata nem
ajanlott.

Ajanlott izolacios tavolsag:

Vezetett radidfrekvencia 3 Vrms 3 Vrms
IEC / EN 61000-4-6 150kHz - 80 MHz
6 Vrms 6 Vrms d= 3,5
ISM savokban (amatér Vrms
radiésavok otthoni
egészséggondozasi
kornyezetben.)
Sugarzott radidfrekvencia | 3 V/im 3V/m
IEC/EN 61000-4-3 80 MHz - 2.7 GHz d= 3/‘—5\/5 80 MHz — 800 MHz
V/m
10 Vim 10 V/m
80 MHz - 2,7 GHz (Otthoni 7
L . egészséggondozas d =——+/P 800 MHz - 2,7 GHz
Kizarélag otthoni esetén) V/m
egészséggondozasi
kornyezetben

Ahol a P a jelkibocsaté kimeneti
teljesitménytartomanyanak maximalis
értéke watt-ban (W), a transzmitter
gyartéjanak adatszolgaltatasa szerint, d
pedig a javasolt izolacios tavolsag
méterben (m).

Ahogy azt egy elektromagneses
sugarzasnak kitett helyszineket vizsgalo
felmérés meghatarozta,® a rogzitett
radiofrekvencias jelkibocsatok altal
kibocsatott elektromagneses térerésség
egyik frekvencia tartomanyban sem
haladhatja meg a kivant hatarértékeket.”

A kovetkezd jellel ellatott eszkdzok
kérnyezetében interferencia kialakulasara
szamithatunk:

()

1. MEGJEGYZES: 80 MHz és 800 MHz esetében a magasabb frekvenciatartomanyt vegyuk figyelembe

2. MEGJEGYZES: Ezen iranyelvek nem feltétlenll alkalmazhatok minden helyzetben. Az elektromagneses hullamok terjedését
befolyasolja a kilénbdz6 szerkezetekrdl, targyakrol és emberekrdl torténd visszaverédés valamint az, hogy azok mennyire nyelik el a
hulldmokat.

3 A mobiltelefon halozat kozvetité allomasai, a foldi szorasu mozgo radivallomasok, az amatér radidallomasok, az AM és FM radio
illetve TV kdzvetit6 allomasai altal létrehozott mezdk hatasa elméleti alapon nem jésolhaté meg kell6 pontossaggal. A régzitett
helyzeti radiofrekvencias adok kibocsatotta elektromagneses tér feltérképezéséhez az elektromagneses sugarzas helyszini
felmérésére lehet szilkség. Ha a mezd mért ereje a Késziilék hasznalatanak helyszinén meghaladja a vonatkoz6 radiéfrekvencias
hatarértéket, gondosan ellenérizzlik, hogy a Késziilék mindenben az el6irtaknak megfeleléen miikodik-e. Hibas miikodés esetén
tovabbi intézkedések valhatnak sziikségessé, példaul a Késziilék elforgatasa vagy athelyezése.

) A 150 kHz-t6l 80 MHz-ig terjedd frekvenciatartomanyban a magneses tér ereje nem haladhatja meg a 3 V/m-t.
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Az IEC 60601-1-2 szabvanyban meghatarozott EMC eléirasoknak valé megfelelés az alabbi

kabeltipusok és kabelhosszak hasznalataval biztositott:

Leiras
OAE-kabel 2,0m Arnyékolt
USB-kabel 2,0m Arnyékolt
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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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