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1 Wstep

1.1  Informacje o tej instrukcji

Niniejsza instrukcja dotyczy nastepujgcych urzadzeh z podanymi wersjami oprogramowania (lub
nowszymi): EP15/25 v4.7, pakiet IA OAE 1.3, ABRIS v1.6, VEMP v4.7 oraz ASSR v 1.3.

Urzadzenie to zostato wyprodukowane przez:
Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Dania

Tel.: +45 6371 3555

E-mail: info@interacoustics.com
Strona internetowa: www.interacoustics.com

Niniejszy podrecznik ma na celu dostarczenie uzytkownikom odpowiednich informacji na temat spdjnego i
wydajnego przeprowadzania badan przy uzyciu urzadzenia Eclipse. Badania obejmujg moduty EP15,
EP25, TEOAE, DPOAE, ABRIS, VEMP oraz ASSR. Niektére z opisywanych modutéw oprogramowania
moga nie by¢ objete licencjg. Aby zaktualizowac¢ swojqg licencje o kolejne moduty, nalezy skontaktowac sie
Z najblizszym dystrybutorem.
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1.2 Przeznaczenie

Potencjat wywotany (EP), EP15 i EP25:
Eclipse EP15 i EP25 mierzg stuchowe potencjaty wywotane.

Badanie przesiewowe stuchowych potencjatéw wywotanych pnia mézgu u noworodkéw (ABRIS):
Eclipse ABRIS mierzy stuchowe potencjaty wywotane i przedstawia wynik jako NORMA lub KONTROLA na
podstawie kryteriéw zdefiniowanych przez uzytkownika.

Wywotany stuchowy stan ustalony (ASSR):
Eclipse ASSR mierzy stuchowe potencjaty wywotane oraz przekazuje dane okreslonej charakterystyki
czestotliwo$ciowej na roznych poziomach bodzca.

PrzejSciowe emisje otoakustyczne wywotane (TEOAE) i znieksztatcenie
Emisje produktow otoakustycznych (DPOAE):
Eclipse TEOAE i DPOAE mierzy emisje otoakustyczne.

Szyjny miogenny przedsionkowy potencjat wywotany (cVEMP) i oczny
Przedsionkowe miogenne potencjaty wywotane (oVEMP):
Eclipse VEMP mierzy szyjne i oczne przedsionkowe miogenne potencjaty wywotane.

1.3  Wskazéwki dla uzytkownika

EP15 & EP25/ABRIS/ASSR/ITEOAE, DPOAE, cVEMP i oVEMP:

Nie ma wskazan medycznych dla tego urzgdzenia.

14 Przeciwwskazania

EP15 i EP25/ABRIS/ASSR/TEOAE oraz DPOAE

Przeciwwskazania do umieszczenia przetwornika bodzca w/na uchu pacjenta: wyciek wydzieliny z ucha,
ostry uraz zewnetrznego kanatu stuchowego, dyskomfort (np. ostre zapalenie ucha zewnetrznego) lub
zatkanie zewnetrznego kanatu stuchowego. W przypadku pacjentéw z takimi objawami nie wolno
przeprowadzaé¢ badan bez zgody lekarza.

cVEMP i oVEMP

Nie nalezy przeprowadza¢ VEMP u pacjentéw z problemami z urazami szyi, miesni i karku. Ponadto
pacjenci z niedostuchem przewodzeniowym, pacjenci, u ktérych zlokalizowanie migsnia mostkowo-
obojczykowo-sutkowego jest zbyt skomplikowane nie powinni przechodzi¢ badan VEMP. W przypadku
badania oVEMP nie nalezy bada¢ pacjentéow catkowicie niewidomych oraz pacjentéw po zabiegu
eksenteracji (usuniecia oka i miesni gatki ocznej).

D-0120583-G — 2024/05 (=)

Eclipse - Instrukcja obstugi - PL Interacoustics Strona 2



1.5 Populacja pacjentow
EP15 i EP25/ABRIS/ASSR/TEOAE oraz DPOAE

Docelowa populacja pacjentow obejmuje osoby z kazdej grupy wiekowej, w tym niemowleta oraz wszystkie
grupy demograficzne i etniczne.

cVEMP i oVEMP

Docelowa populacja pacjentéw obejmuje osoby w wieku 8 lat i wiecej, w tym osoby starsze, a takze
wszystkie grupy demograficzne i etniczne.

1.6 Uzytkownik docelowy

System Eclipse (wszystkie moduty) jest przeznaczony do uzycia wylgcznie przez wyszkolonych
specjalistow, takich jak audiolodzy, otolaryngolodzy, lekarze, protetycy stuchu lub pracownicy o podobnych
kwalifikacjach. Nie wolno uzywaé urzadzenia bez odpowiedniej wiedzy i przeszkolenia w zakresie jego
obstugi i interpretacji rezultatow.

1.7  Korzysci kliniczne

EP15 i EP25/ABRIS/ASSR/TEOAE i DPOAE i cVEMP i oVEMP

Eclipse nie ma zadnych korzysci klinicznych. Jednak jego charakterystyka techniczna umozliwia lekarzom
uzyskiwanie cennych informacji na temat stanu przedsionkowego i stuchowego pacjentow.

1.8  Opis produktu

Eclipse to wielofunkcyjny analizator do badan przesiewowych i diagnostyki, ktéry wspétpracuje

z zintegrowanymi modutami oprogramowania audiologicznego zainstalowanymi na komputerze PC.

Zaleznie od zainstalowanych modutéw i licencji, OtoAccess® Database pozwala na korzystanie z funkcji:
e badanie wczesno-, $rednio- i pdznolatencyjnych potencjatéw wywotanych (EP15/25),

badanie miogennych przedsionkowych potencjatéw wywotanych (VEMP),

Badanie korowe z aparatem (Aided)

badanie przejsciowych otoemisji akustycznych wywotanych (TEOAE),

badanie emisji otoakustycznych produktow znieksztatcen (DPOAE),

badanie przesiewowe stuchowych potencjatéw wywotanych pnia mézgu u noworodkéw (ABRIS),

badanie wywotanych stuchowych potencjatéw stanu ustalonego (ASSR).
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Dostarczany system obejmuje nastepujgce elementy:

EP15/EP25/VEMP/ASSR/ABRIS/Aided
Eclipse

Przedwzmacniacz EPA

Kabel zbiorczy EPA4

Kabel USB

Przewdd zasilajgcy

LBK15 (tylko EP15,EP25, VEMP)

Stuchawka douszna IP30 z koncowkami
Wkitadki douszne dla niemowlat

4,0 mm, 3,5 mm

Zestaw poczatkowy pediatryczny (koncowki
douszne)

Zestaw przewodow i adapter do wktadek
dousznych.

Standardowe kable elektrodowe ETB z zatrzaskam
Zestaw do elektrod powierzchniowych ETSE.
Przewdd tgczacy 125 mm.

Tubka zelu NuPrep 4 0z/114 g (SPG15)
Gaziki

Elektrody piankowe zatrzaskowe PEG15 z zelem
(25 szt.)

Jednorazowe elektrody zatrzaskowe
Jednorazowe elektrody ptaskie

Czy$ciki do mostkow i implantow (Proxysoft)
Gaziki nasgczone alkoholem
EP15/25/VEMP/Aided

Podrecznik z instrukcjg obstugi na ptycie USB
Podrecznik informaciji uzupetniajgcych na USB
Aided:

Oprocz powyzszego sprzetu, dotgczone jest
réwniez ponizsze wyposazenie:

Aktywny gtosnik SP90A

Przewody gto$nikowe

Podstawa gtosnika

Mikrofon otoczenia

Podstawa mikrofonu

EP25:
Zestaw podstawowy ECochG z kablem, zelem i 2
elektrodami

Elementy wyposazenia opcjonalnego:
OtoAccess® Database

DPOAE

Eclipse

Kompletna sonda OAE'

Przewdd zasilajgcy

Kabel USB

Oprogramowanie IA OAE suite

Zestaw asort. BET25 Ear Tip

Przyrzad do czyszczenia

Koncéwki do sondy

Oprogramowanie OtoAccess®

Podrecznik z instrukcjg obstugi na ptycie USB
Podrecznik informacji uzupetniajgcych na USB

TEOAE

Eclipse

Kompletna sonda OAE

Przewdd zasilajgcy

wiasciwy dla kraju

Kabel pot. USB

Oprogramowanie 1A OAE suite

Zestaw asort. BET25 z wkladkami dousznymi
do OAE

Przyrzad do czyszczenia

Koncoéwka do sondy

Oprogramowanie OtoAccess®

P Podrecznik z instrukcjg obstugi na ptycie
USB

Podrecznik informacji uzupetniajgcych na USB

Dostepne sg takze przetworniki jako stuchawka DD45s oraz przetwornik kostny B81.
Zob. aktualng broszure Sanibel z mat. eksploatacyjnymi i akcesoriami (www.interacoustics.com)

lub skontaktuj sie z lokalnym dystrybutorem.

1 Czes$¢ pacjenta zgodna z normg IEC60601-1
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1.9 Ostrzezenia
W niniejszym podreczniku zastosowano nastepujgce ostrzezenia, przestrogi i uwagi:

Znak WARNING (OSTRZEZENIE) sygnalizuje warunki lub dziatania,
ktére mogg by¢ niebezpieczne dla pacjenta i/lub uzytkownika.

Znak CAUTION (PRZESTROGA) sygnalizuje warunki lub dziatania, ktére
mogg powodowac uszkodzenie sprzetu.

INFORMACJA UWAGA oznacza dziatania, ktére nie majg wplywu na obrazenia ciata.

Prawo federalne USA stanowia, ze dopuszcza zakup, dystrybucje i wykorzystanie niniejszego
urzadzenia jedynie przez lekarza lub na jego zlecenie.

Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie i w catosci przeczytac niniejszy podrecznik @

1. Sprzet jest przeznaczony do tgczenia z innym sprzetem i w ten sposéb do stworzenia elektrycznego
systemu medycznego. Urzadzenie zewnetrzne podigczane do ztgcz wejsé i wyj$¢ sygnatowych lub
innych ztgcz musi by¢ zgodne z normg wtasciwag dla produktu, np. IEC 60950-1 w przypadku
urzadzenia informatycznego lub serig IEC 60601 w przypadku elektrycznego urzgdzenia medycznego.
Ponadto takie potgczenia, czyli elektryczne systemy medyczne, muszg spetnia¢c wymagania
bezpieczenstwa zdefiniowane w ogolnej normie IEC 60601-1, wydaniu 3,1, punkcie 16. Wszelkie
wyposazenie niespetniajgce wymagan dotyczacych pradéw uptywu zdefiniowanych w IEC 60601-1
nalezy trzymac poza otoczeniem pacjenta, czyli co najmniej 1,5 m od stanowiska pacjenta lub zasilac¢
transformatorem separujgcym, aby ogranicza¢ prady uptywu. Kazda osoba, ktéra podigcza urzgdzenie
zewnetrzne do wejscia lub wyjscia sygnatowego lub innych ztgcz tworzy elektryczny system medyczny
i jest w ten spos6b odpowiedzialna za jego zgodnos¢ z wymaganiami. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac sie z wykwalifikowanym technikiem medycznym lub najblizszym przedstawicielem. Nie
wolno dotyka¢ jednoczesnie komputera i pacjenta, gdy urzgdzenie jest podigczone do komputera lub
innych podobnych elementdéw.

2. Urzadzenie separujace (izolacyjne) jest wymagane, aby odizolowa¢ wyposazenie, ktdre znajduje sie
poza otoczeniem pacjenta od wyposazenia znajdujgcego sie wewnatrz otoczenia pacjenta. Takie
urzgdzenie separujace jest szczegdlnie wymagane w przypadku podtgczania do sieci. Wymagania
opisujgce urzadzenie separujgce zdefiniowano w normie IEC 60601-1, punkcie 16.

3. Aby zapobiec ryzyku porazenia pradem, urzgdzenie moze by¢ podtgczone wytgcznie do gniazda
zasilania z bolcem uziemiajgcym.

4. Nie wolno uzywa¢ dodatkowych rozdzielaczy z wieloma gniazdkami ani przedtuzaczy. Bezpieczne
potgczenie opisano w sekcji 2.3

5. Bez zgody firmy Interacoustics zabrania sie wprowadzania jakichkolwiek zmian w urzadzeniu.
Interacoustics na prosbe udostepni wymagane schematy elektryczne, wykazy czesci sktadowych,
opisy, instrukcje kalibraciji i inne informacje. Pomocne one bedg dla pracownikdw serwisu w naprawie
tych czesci systemu, ktore zostaly przewidziane przez firme Interacoustics do naprawy przez
pracownika autoryzowanego punktu serwisowego.
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6. Aby zapewni¢ maksymalne bezpieczenstwo elektryczne, kiedy urzadzenie nie jest uzywane, nalezy
wylgczy¢ jego zasilanie.

7. Przyrzad nie jest chroniony przed niepozgdanym wnikaniem wody ani innych cieczy. W przypadku
rozlania nalezy dokfadnie sprawdzi¢ przyrzad lub zwréci¢ do serwisu.

8. Nie wolno serwisowac¢ ani wykonywac konserwacji zadnej czesci sprzetu, kiedy jest podtgczony do
pacjenta.

9. Nie wolno uzywac sprzetu w przypadku widocznych oznak uszkodzenia.

1. Nigdy nie nalezy wktadaé ani uzywac¢ w zaden inny sposéb zestawu stuchawkowego typu insert bez
nowej czystej i nieuszkodzonej koncowki. Zawsze upewnij sie, ze pianka lub koncoéwki douszne
zostaly umieszczone prawidtowo. Koricowki douszne i pianka przeznaczone sg wytgcznie do
jednorazowego uzytku.

2. Urzadzenie nie moze byé uzywane w miejscach, w ktérych bedzie narazone na dziatanie rozlanych
ptynow.

3. Przyrzad nie moze by¢ uzywany w $rodowiskach bogatych w tlen ani nie moze by¢ wykorzystywany w
potaczeniu ze srodkami tatwopalnymi.

4. W przypadku narazenia dowolnej czesci sprzetu na wstrzgs lub nieostrozne postepowanie konieczne
jest sprawdzenie kalibraciji.

5. Elementy oznaczone jako jednorazowego uzytku sg przeznaczone dla jednego pacjenta i jedne;j
procedury, a w przypadku wielokrotnego uzycia wystepuje zagrozenie zabrudzeniem.

Nie wolno wigczac¢ ani wytagczaé zasilania urzgdzenia Eclipse przy podigczonym pacjencie.
Parametry urzgdzenia sg obowigzujgce, jesli urzgdzenie pracuje w srodowisku roboczym.

Przy podtgczaniu urzgdzenia do akcesoriow wolno uzywaé wytgcznie specjalnych gniazdek, jak
opisano w sekcji , Tylny panel Eclipse”. W przypadku podtgczenia przetwornika do niewtasciwego
gniazda poziom cisnienia akustycznego (SPL) w sygnale bodZca nie bedzie odpowiadac¢ poziomowi
kalibraciji, jaki okreslono w interfejsie uzytkownika, co moze z kolei spowodowac¢ btedng diagnoze.

9. Aby zapewni¢ bezpieczne dziatanie i prawidtowe pomiary, urzgdzenie Eclipse i jego akcesoria musza

®© N o

przepisy lub zachodzi podejrzenie nieprawidtowego dziatania urzgdzenia Eclipse.

10. Wolno stosowac tylko takie natezenia bodzcéw, jakie sg akceptowalne przez pacjenta.

11. Zalecane jest objecie elementéw, ktére pozostajg w bezposrednim kontakcie z pacjentem (np. sonda),
standardowymi procedurami kontroli zakazen miedzy badaniami pacjentéw. Wiecej informacji mozna
znalez¢ w sekcji dotyczacej czyszczenia

12. Nalezy sie upewnic, ze lewy i prawy przetwornik jest potaczony z wtasciwym uchem pacjenta oraz w
interfejsie uzytkownika wybrane jest wiasciwe ucho do badania.

INFORMACJA

1. Aby zapobiec wadliwemu dziataniu systemu, nalezy podja¢ odpowiednie srodki ostroznosci chronigce
komputer przed wirusami i podobnymi zagrozeniami.

2. Wolno uzywac wytagcznie przetwornikdw skalibrowanych z rzeczywistym urzgdzeniem. W celu
ustalenia prawidtowej kalibracji numer seryjny urzgdzenia zostanie umieszczony na przetworniku.

3. Cho¢ urzadzenie spetnia stosowne wymagania EMC, nalezy przedsiewzig¢ odpowiednie srodki
ostroznosci w celu unikniecia jego zbytecznego narazenia na dziatanie pél elektromagnetycznych, np.
ze strony telefonéw komérkowych. Jesli urzadzenie dziata w poblizu innego sprzetu, nalezy upewnic
sie, czy nie wystepujg wzajemne zakidcenia. Nalezy sie takze zapoznac¢ z problematykag
kompatybilnosci elektromagnetycznej opisang w sekcji 11.7
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4. Korzystanie z akcesoriow, przetwornikow i kabli innych niz okreslono, za wyjatkiem przetwornikow i
kabli sprzedawanych przez firme Interacoustics lub jej przedstawicieli, moze prowadzi¢ do
zwiekszonej emisji lub ograniczenia odpornosci sprzetu. Lista akcesoridw, przetwornikéw i kabli
spetniajgcych wymagania znajduje sie w sekcji 1.3

5. Modut LBK15 nie jest przeznaczony do wykonywania kontroli funkcjonalnej ASSR i ABRIS ze wzgledu
na algorytmy ASSR. Badanie funkcjonalne (wykrywanie wynikéw fatszywych pozytywnych) wymaga
podtgczenia elektrod do pacjenta przy braku bodzca (przetwornik odtgczony).

6. Kazde powazne zdarzenie, ktdre nastgpito w zwigzku z urzgdzeniem, powinno by¢ zgtaszane do
Interacoustics oraz do kompetentnego organu panstwa cztionkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub
pacjent ma siedzibe.

1.10 UsterkUsterka

W razie usterki produktu jest niezwykle wazne, aby zadba¢ o bezpieczenstwo pacjentéw,
uzytkownikéw oraz innych oséb. Z tego wzgledu, jesli produkt spowodowat lub moze
potencjalnie spowodowac obrazenia ciata, nalezy go niezwtocznie odizolowac.

Wszystkie usterki — zaréwno powodujgce, jak i niepowodujgce obrazeh ciata — zwigzane z
produktem i jego uzytkowaniem nalezy natychmiast zgtasza¢ do dystrybutora, u ktérego
produkt zostat zakupiony. Nalezy pamieta¢, aby podac jak najwiecej szczegétow, np. typ
obrazen ciata, numer seryjny produktu, wersja oprogramowania, podtgczone akcesoria oraz
inne wazne informacije.

1.11 Utylizacja produktu

Firma Interacoustics stara sie zapewnié¢, aby nasze produkty byty bezpiecznie utylizowane, jesli nie sg juz
przydatne do uzycia. Wspotpraca uzytkownika jest wazna, aby to zapewnic. Dlatego Interacoustics
oczekuje przestrzegania lokalnych przepiséw dotyczgcych sortowania i odpaddéw w zakresie sprzetu
elektrycznego i elektronicznego, a urzgdzenie nie bedzie wyrzucane razem z nieposortowanymi odpadami.

Jesli dystrybutor produkt oferuje program zwrotéw, nalezy go stosowac, aby zapewni¢ prawidiowag
utylizacje produktu.
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2 Rozpakowanie i instalacja

21 Przeglad

Sprawdzenie pod katem uszkodzen

Po odebraniu urzadzenia nalezy sprawdzié, czy otrzymano wszystkie elementy z listy kontrolnej wysytki.
Przed uzyciem wszystkie elementy powinny by¢ sprawdzone wizualnie pod katem zarysowan i brakujgcych
czesci. Cata zawartos¢ przesytki musi by¢ sprawdzona pod wzgledem dziatania mechanicznego i
elektrycznego. Jesli urzgdzenie okaze sie wadliwe, nalezy skontaktowac sie z najblizszym dystrybutorem.
Opakowanie i jego zawarto$¢ nalezy zachowac do kontroli przez przewoznika oraz do celéw roszczen
odszkodowawczych.

Opakowanie nalezy zachowa¢ na przysztosé¢

Urzgdzenie jest dostarczane w opakowaniach kartonowych, ktére zostaty zaprojektowane specjalnie dla
poszczegolnych elementéw. Zaleca sie zachowanie opakowan kartonowych na wypadek koniecznosci
zwrotu lub serwisowania systemu.

Procedura zgtaszania reklamacji i zwrotu

Kazdg brakujgcg czes¢ i usterke lub uszkodzone (w transporcie) podzespoty nalezy natychmiast zgtosi¢
dostawcy/lokalnemu dystrybutorowi, przedstawiajgc fakture i podajgc numer seryjny oraz szczegoétowy opis
problemu. W celu uzyskania wszelkich informacji dotyczgcych serwisowania w miejscu instalacji, nalezy
skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem. Jesli system/elementy majg zosta¢ zwrdécone w celu
serwisowania, nalezy wypetni¢ wszystkie szczegotowe informacje dotyczace probleméw z produktem w
dokumencie ,,Formularz zwrotny” (Return Report) zatgczonym do niniejszego podrecznika. Jest bardzo
wazne, aby jak najdoktadniej opisa¢ problem w protokole zwrotnym, poniewaz pomoze to inzynierowi
serwisowemu zrozumiec i rozwigzac problem zgodnie z oczekiwaniami. Lokalny dystrybutor jest
odpowiedzialny za koordynacje wszelkich procedur serwisowych/zwrotnych i zwigzane z nimi formalnosci.

Przechowywanie
Jesli konieczne jest przechowywanie urzgdzenia przez jaki$ okres czasu, sprawdz, czy jest ono
przechowywane w warunkach okreslonych w rozdziale zawierajgcym specyfikacje techniczna.
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2.2 Oznaczenia
Objasnienie oznaczen, ktére mozna znalez¢ na urzadzeniu:

Symbol Wyjasnienie
° Czesci pacjenta typu B.
R Oznaczenie czeéci, ktdére majg kontakt z pacjentem i wymagajg zwyklej
ochrony elektrycznej, np. stuchawki.

Czesci pacjenta typu BF.
Oznaczenie czeéci, ktdére majg kontakt z pacjentem i wymagaja

podwyzszonej ochrony elektrycznej, np. elektrody do potgczenia z pacjentem.

Nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi

Znak CE w potgczeniu z symbolem MD oznaczajg, ze firma Interacoustics
A/S spetnia wymagania okreslone w Zatgczniku | do rozporzadzenia w
sprawie wyrobow medycznych (UE) 2017/745

Dopuszczenie systemu zapewnienia jakosci przez TUV — nr identyfikacyjny
0123.

Urzadzenie medyczne

Rok produkcji.

Producent

Numer seryjny

REF

Numer referencyjny

&

Nie wykorzystywaé ponownie

Wiaczenie (zasilanie: podtgczenie do sieci elektrycznej).
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Symbol Wyjasnienie

Ekwipotencjat stuzy do uziemiania metalowych czesci, np. ramy pod tézkiem
pacjenta. To pozwoli na ograniczanie szuméw przechwytywanych przez
pacjenta. Nalezy uzywac kabla do tgczenia ekwipotencjatow, ktory jest
dotgczany do zestawu Eclipse.

Whytgczenie (zasilanie: odtgczenie od sieci elektrycznej).

b @

-

Przechowywac w suchym miejscu.

Zakres temperatury przy transporcie i przechowywaniu

Zakres wilgotnosci przy transporcie i przechowywaniu

Zakres cisnienia atmosferycznego przy transporcie i przechowywaniu

D8, =~

ETL CLASSIFIED

@)

TN
\

Oznaczenie ETL

4005727
Conforms to
ANSI/AAMI| B5%60601-1:2005/A1:2
Cetified to
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:21
Fe 2\
s .
Interacoustics Logo firmy
WEEE (dyrektywa UE)
Ten symbol oznacza, ze produktu nie nalezy wyrzuca¢ jako odpad

nieposortowany, lecz trzeba go odesta¢ do specjalnego punktu zbidrki
odpadow, w ktérym urzadzenie zostanie poddane recyklingowi.

Ta tabliczka znajduje sie z tylu wyposazenia Eclipse.

2.3 Instalacja sprzetu

Przy podtgczaniu systemu Eclipse do zasilania sieciowego i komputera nalezy przestrzegac¢ nastepujgcych
ostrzezen:

Nalezy unika¢ wszelkiego kontaktu z przewodzgcymi czesciami elektrod i ich potgczen, wigcznie
z elektrodg neutralng, a takze innymi elementami przewodzacymi, wigcznie z uziemieniem.

W razie potrzeby nalezy sie skontaktowa¢ z najblizszym dystrybutorem, aby kupi¢ kabel USB z
izolacjg optyczna.
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Nalezy unika¢ mieszania kabli, np. splatania kabli USB i zasilania z kablem elektrodowym lub
przedwzmacniacza uzywanym w systemie EP.

Na ponizszych schematach przedstawiono sposob prawidtowej instalacji systemu Eclipse przy
zachowaniu bezpieczenstwa pacjenta.

Eclipse z numerem seryjnym 8507420 lub wyzszym posiada wbudowany system zabezpieczenia
medycznego w gniezdzie zasilacza Eclipse, gniezdzie USB oraz w gniezdzie wyzwalania wej$cia/wyjscia.
Nie jest konieczne podigczenie dodatkowego transformatora bezpieczenstwa, aby zachowac
bezpieczenstwo pacjenta.

Eclipse spetnia normy bezpieczenstwa IEC 60601-1:2012

Rys.1:: System Eclipse jest zasilany sieciowo i podtgczony przez zwykty kabel USB do laptopa PC, ktory
uzywa zasilania akumulatorowego lub sieciowego.

PC USB standard cable

Rys.2: Eclipse jest zasilany sieciowo i podtgczony do komputera przez zwykly kabel USB. Komputer moze
by¢ potgczony z innymi urzadzeniami i nadal zapewnia¢ bezpieczenstwo pacjenta.

5,

- =

ek |
e RER Ay

Przy podtgczaniu systemu Eclipse do zasilania sieciowego i komputera nalezy przestrzegac¢ nastepujgcych
ostrzezen:

. Odfgczalna wtyczka sieciowa stuzy do bezpiecznego roztgczania
A OSTRZEZENIE urzadzenia od sieci. Nie wolno umieszczac przyrzadu w takim potozeniu, w

ktorym odtaczenie wtyczki sieciowej jest utrudnione.

2.3.1 Uziemienie t6zkal/fotela pacjenta
Wtyk uziemienia w tylnej czesci systemu Eclipse moze stuzy¢ dodatkowemu ograniczeniu szumow
z otoczenia w trakcie badan potencjatow wywotanych.
1. Odkreé srube wyjscia uziemienia z tylu systemu Eclipse.
2. Owin zapetlong koricéwke przewodu uziemiajgcego wokot metalowej sruby i przykreé srube.
3. Zamocuj zacisk z drugiej strony przewodu do t6zka pacjenta lub krzesta uzywanego w badaniu
potencjatéw wywotanych. Zacisk musi by¢ potgczony z przewodzaca czescig metalowag
(niemalowang), np. srubg na t6zku lub krzesle.
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W przypadku watpliwosci nalezy skontaktowacé sie ze specjalistg z zakresu bezpieczenstwa urzadzen
medycznych.

2.3.2 Tylny panel Eclipse

Potozenie: Symbol: Funkcja:
1 Power Wigczanie i wylgczanie zasilania
2 Zasilanie Gniazdo kabla sieciowego, 100-240 VV~ 50-60 Hz
3 ‘é? Ztgcze ekwipotencjatu, zob. rozdziat o oznaczeniach.u
4 USB/PC Gniazdo na kabel USB do potaczenia z komputerem PC
5 Wyzwalanie Zigcze wejscia/wyjscia wyzwalania
wejscia/wyjscia Np. badania eABR (implantu slimakowego).

6 Talk Forward Zigcze mikrofonu komunikacji do pacjenta lub mikrofon
(Komunikacja do otoczenia
pacjenta)

7 OAE Zigcze na sonde OAE Nalezy pamietac, ze sonda OAE
jest przypisana tylko do jednego systemu Eclipse! W
systemie Eclipse sg zapisane dane kalibracyjne.E

8 Odp. pacjenta Zigcze przycisku odpowiedzi pacjenta

9 Bone Ztgcze na przetwornik kostny

10 Right (Prawe) Zigcze prawej stuchawki lub stuchawki douszne

11 Left (Lewe) Zigcze lewej stuchawki lub stuchawki douszne

12 Przedwz. Ztgcze przedwzmacniacza

2.3.3 Przedni panel Eclipse

Potozenie:

Symbol:

Funkcija:

1

Wskaznik zasilania

Wigczone — niebieskie swiatto. Wytgczone — brak
Swiatta.
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2.3.4 Przyciski przedwzmacniacza

Przedwzmacniacz jest stosowany do modutéw ABRIS, EP15, EP25, VEMP, ASSR oraz Aided.
Doktadniejsze instrukcje obstugi zawiera rozdziat dotyczacy modutu.

Potozenie: Symbol: Funkcja:

1 Pokretto Pokretto stuzy do okreslenia impedanciji elektrody powierzchniowe;j.
2 Diody LED Zielone lub czerwone diody LED okre$lajg impedancije elektrod.

3 Przycisk Nacisniecie przycisku (Imp.) spowoduje wybranie trybu impedancii.

W tym trybie przycisk miga niebieskim $wiattem.

2.4 Instalacja oprogramowania

241 Co nalezy wiedzie¢ przed rozpoczeciem instalacji
1. Instalacja oprogramowania modutu Eclipse wymaga uprawnien administratora na danym
komputerze.
2. NIE WOLNO podtgczaé sprzetu Eclipse do komputera przed zainstalowaniem oprogramowanial!

INFORMACJA

1. Firma Interacoustics nie gwarantuje prawidtowego funkcjonowania systemu w przypadku
zainstalowania oprogramowania firmy zewnetrznej z wyjatkiem OtoAccess® Database lubNoah w
wersji 4.10 lub nowszej.

2.4.2 Minimalne wymagania komputera PC
Eclipse to urzadzenie medyczne, ktére musi by¢ potgczone z komputerem PC spetniajgcym pewne
minimalne wymagania.

e Procesor Core i5 8. generacji lub szybszy

e 16 GB pamieci RAM lub wiecej
e Dysk twardy z min. 10 GB wolnego miejsca (zalecany dysk pétprzewodnikowy SSD)
¢ Minimalna rozdzielczo$¢ wyswietlacza: 1280x1024 pikseli lub wyzsza
o Karta graficzna kompatybilna z DirectX 11.x (zalecana karta Intel/NVidia)
e Przynajmniej jeden port USB, wersja 1.1. lub nowsza
D-0120583-G — 2024/05 g
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UWAGA: Aby zagwarantowaé ochrone danych, nalezy:

Korzystaé¢ z obstugiwanych systeméw operacyjnych firmy Microsoft

Sprawdzi¢, czy systemy operacyjne majg zainstalowane najnowsze poprawki bezpieczenstwa
Wigczy¢ szyfrowanie bazy danych

Stosowac indywidualne konta uzytkownikéw i hasta

Zabezpieczy¢ dostep fizyczny i sieciowy do komputeréw z danymi przechowywanymi lokalnie
Stosowac zaktualizowane oprogramowanie antywirusowe, oprogramowanie chronigce przed
ztosliwym oprogramowaniem oraz zapory

Wdrozy¢ odpowiednie zasady tworzenia kopii bezpieczenstwa

Wdrozy¢ odpowiednie zasady przechowywania rejestrow

ok wh=

© N

Obstugiwane systemy operacyjne
¢ Microsoft Windows® 10 32- i 64-bitowy
e Microsoft Windows® 11 32- i 64-bitowy

Wazna wskazowka: Nalezy mie¢ zainstalowany najnowszy dodatek Service Pack i wszystkie istotne
aktualizacje uzytkowanego systemu Windows®.

UWAGA Korzystanie z systemu operacyjnego, w przypadku ktérego firma Microsoft wycofata obstuge i
wsparcie w zakresie oprogramowania oraz zabezpieczen, zwieksza ryzyko awarii, utraty danych, ich
kradziezy oraz mozliwosci naduzy¢ na skutek dziatania wiruséw i ztosliwego oprogramowania.

Firma Interacoustics A/S nie jest odpowiedzialna za dane uzytkownika. Niektére produkty firmy
Interacoustics A/S obstugujg lub mogg wspétpracowaé z systemami operacyjnymi nieobstugiwanymi przez
firme Microsoft. Firma Interacoustics A/S zaleca, aby zawsze korzysta¢ z obstugiwanych systeméw
operacyjnych firmy Microsoft majgcych dostep do najnowszych aktualizacji zabezpieczen.

243 Wymagane:
1. CD z oprogramowaniem Database OtoAccess®
2. Plyta USB z oprogramowaniem modutu Eclipse
3. Przewdd USB
4. Sprzet Eclipse

Aby moc stosowac system wraz z bazg danych (np. Noah 4 lub baza danych OtoAccess®), nalezy jg
zainstalowac przed zainstalowaniem oprogramowania Eclipse Suite. Zeby zainstalowa¢ wtasciwg baze
danych, nalezy stosowac¢ sie do instrukcji jej producenta.

2.4.4 Instalacja oprogramowania

1. Aby zainstalowaé¢ oprogramowanie modutu Eclipse, nalezy wtozy¢ ptyte instalacyjng USB do napedu
i postepowac zgodnie z wyswietlanymi na ekranie instrukcjami. Kliknij przycisk Start, a nastepnie
przejdz do My Computer (M6j komputer) i kliknij dwukrotnie naped USB, aby wyswietli¢ zawartos¢
instalacyjnej ptyty USB. Dwukrotnie kliknij plik setup.exe, aby rozpocza¢ instalacje.

2. Bedziesz informowany(-a) o kolejnych krokach procesu instalacji. Wykonuj instrukcje wyswietlane w
oknach dialogowych.

3. Podczas instalacji moze zosta¢ wyswietlony monit o zainstalowanie protokotéw domysinych,
wspotczynnikdw korygujgcych, danych normatywnych, raportdow i szablonéw drukowania lub
ogolnych elementéw konfiguracji. Akceptuj te monity, aby mie¢ pewnos¢, ze zastosowano
najbardziej aktualne ustawienia domysine.

4. Aby zainstalowa¢ oprogramowanie, nalezy przeczyta¢ i zaakceptowac wszystkie pojawiajgce sie
klauzule zrzeczenia sie odpowiedzialnosci.

5. O zakonczeniu instalacji programu zostaniesz poinformowany(-a) odpowiednim komunikatem w
instalacyjnym oknie dialogowym. Kliknij przycisk Close (Zamknij), aby zakonczy¢ instalacje.

6. Wiecej informacji na temat ustawienia zainstalowanego modutu Eclipse do pracy w srodowisku
OtoAccess® Database lub Noah 4 mozna znalez¢ w instrukcji obstugi Eclipse.
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2.4.5 |Instalacja sterownika
Po zainstalowaniu oprogramowania modutu Eclipse nalezy zainstalowac¢ sterownik Eclipse.

1. Potgcz Eclipse z komputerem za pomoca tgcza USB, przestrzegajgc wymogow bezpieczenstwa
opisanych we wczeséniejszych sekcjach i wigcz Eclipse.

2. System automatycznie wykryje nowy sprzet i w pasku zadan obok zegara wyswietli powiadomienie
informujace, ze sterownik zostat zainstalowany i sprzet jest gotowy do uzycia.

3. Aby sprawdzi¢, czy sterownik zostat prawidtowo zainstalowany, przejdz do Menedzera urzadzen i
sprawdz, czy w sekcji urzgdzen medycznych widoczne jest urzadzenie Eclipse.

iy Device Manager
File Action View Help

a=s | T Hma =

v % DK-C-FYN-RSKS
i Audio inputs and outputs
% Batteries
| Biometric devices
0 Bluetooth
® Cameras
[ Computer
- Lizk drives
& Display adapters
i Firmware
@ Human Interface Devices

‘? Medical devices
? Eclipse (lals|

b2)

@ Mice and other pointing devices
[ Monitors
v Iij-‘ Metwork adapters

2.4.6 Przywracanie fabrycznych ustawien domysinych w oprogramowaniu
Aby przywrdci¢ fabryczne protokoty domysine, nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami instalacji
oprogramowania z wtasciwej ptyty instalacyjnej USB modutu Eclipse. Ta czynnos$¢ nie wymaga
wczesniejszego odinstalowania oprogramowania.
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2.4.7

Instalowanie pakietu jezykowego

Po zainstalowaniu modutu oprogramowania Eclipse mozliwe jest zainstalowanie pakietu jezykowego,
aby zmienic¢ jezyk z angielskiego na inny.

Aby zainstalowa¢ oprogramowanie modutu Eclipse, nalezy wiozy¢ ptyte instalacyjng USB do napedu
i postepowac zgodnie z wyswietlanymi na ekranie instrukcjami. Jesli instalacja nie rozpocznie sie
automatycznie, nalezy klikngé przycisk ,Start”, a nastepnie przejs¢ do elementu ,My computer” (Moj

komputer) i dwukrotnie klikngé naped USB, aby wyswietli¢ zawarto$¢ instalacyjnej ptyty USB. Aby rozpoczgé

instalacje, nalezy dwukrotnie klikng¢ plik ,setup.exe”.

Dla kazdego z modutéw Eclipse na plycie USB z pakietami jezykowymi dostepne sg nastepujace jezyki:

EP15 EP25 VEMP ASSR ABRIS DPOAE TEOAE
niemiecki niemiecki niemiecki niemiecki niemiecki niemiecki niemiecki
francuski francuski francuski francuski francuski francuski francuski
hiszpanski hiszpanski hiszpanski hiszpanski hiszpanski hiszpanski hiszpanski
wioski wioski wioski wioski wioski wioski wioski
rosyjski rosyjski rosyjski rosyjski rosyjski rosyjski rosyjski
polski polski polski polski polski polski polski
portugalski portugalski portugalski portugalski portugalski portugalski portugalski
chinski chinski chinski chinski chinski chinski chinski
japonski japonski japonski japonski japonski japonski japonski
turecki turecki turecki turecki turecki turecki turecki
koreanski koreanski koreanski koreanski koreanski
totewski totewski totewski

stowacki stowacki stowacki

ukrainski ukrainski ukrainski

grecki grecki grecki

szwedzki szwedzki szwedzki

czeski czeski czeski
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2.5 Stacja odczytu

Kiedy program jest uruchamiany bez waznego klucza licencyjnego lub bez podtgczonego sprzetu, moduty
oprogramowania Eclipse automatycznie stajg sie stacjg odczytu.

Kiedy system pracuje w trybie stacji odczytu wykonywanie rejestracji nie jest mozliwe. Ciggle jednak mozna
przegladac i edytowac zapisane rejestracje.

2.6 Licencja

Licencjonowany jest kazdy modut oprogramowania Eclipse, a w niektérych przypadkach takze badania
wewnatrz modutu. Aby uzupetni¢ system o dodatkowe moduty lub badania, nalezy skontaktowac sie

ze swoim dystrybutorem, przekaza¢ mu numer seryjny Eclipse, numer seryjny DSP i biezgcy klucz licencyjny
przyrzadu.

2.6.1 Numer seryjny Eclipse
Numer seryjny sprzetu Eclipse znajduje sie na spodzie przyrzadu.

2.6.2 Klucz licencyjny i numer seryjny DSP
Klucz licencyjny i numer seryjny DSP dla wtasciwego modutu sg dostepne w oprogramowaniu.

1. Uruchom wtasciwy modut oprogramowania i w menu gtéwnym kliknij pozycje Help | About (Pomoc |
Informacje o).
2. W wyswietlonym oknie dialogowym Kliknij przycisk License (Licencja).
About X
EP#s Yersion 4.5.1.4
DSP1 Wersion: 3.03.1
DSP2 Version: 3.01.1
JU' Hardware wersion: 4.5.6
Firmware version : 1.03.41
Copyright [C] 2002-2017
License..
3. Okno dialogowe licencji zawiera numer seryjny DSP na pasku, wczes$niej zapisany klucz licencyjny
oraz pole, w ktérym mozna wpisa¢ nowy klucz licencyjny uzyskany od dystrybutora.
DSP Serial no. : 01.000.671

License key stored in Hardware BwGIGAG AW GCRYKDBGMH|
Mew License Key

| Cancel |

Po wypetnieniu pola z kluczem licencyjnym przycisk OK staje sie¢ aktywny.
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2.7 Uruchamianie z poziomu OtoAccess® Database

Przed otwarciem modutu oprogramowania urzgdzenie Eclipse musi by¢ wigczone i podtgczone
do komputera. Jesli sprzet nie zostanie wykryty, ciggle bedzie mozliwe otworzenie wybranego modutu
Eclipse, lecz nie bedzie mozna rozpoczg¢ badania do chwili wykrycia sprzetu.

Aby uruchomié¢ z OtoAccess® Database:

1. Otwodrz OtoAccess® Database.

2. Wybierz pacjenta przez wyrdznienie go niebieskim kolorem.

3. Jesli pacjenta nie ma jeszcze na liscie:
e Kliknij na ikone Add a New Patient [Dodaj nowego pacjenta],
e wypehij przynajmniej pola obowigzkowe oznaczone strzatka,
e zapisz dane pacjenta, klikajac na ikone Save [Zapisz],

4. Kliknij dwukrotnie na pozgdany modut, aby rozpoczg¢ badanie.

@ OtoAccess Database: Johannes Calle X

28 Modules | & Setup | B File | 2 Help

07-08-2019 15:50 - L+R 65dB 4 freq. (Awake Adult), ASSR Johannes Callg{admin) @ 4 SESSIONS

1 Session(s)

L+R 65dB 4 freq. (Awak... 07-08-2019 15|

First name
Last name
Birth date
Patient Id

First name
Last name
Birth date
Patient Id

First name
Last name
Birth date
Patient Id

First name
b| Lastname
Birth date
Patient Id

First name

Birth date
Patient Id

First name
Last name
Birth date
Patient Id

First name
Last name
Birth date
Patient Id

First name
Last name
Birth date
Patient Id

First name

Lastname D

Combined view

JOHN DOE
Eclipse ABR-OAE
26-12-1976
1272409

EP BOBBY

LOGGED DATA BOBBY
13-08-2019
1234567898

26-12-1976
123456789

ASSR
128RC
06-08-2019
321564

Baby

oe
27-03-2019
123

Christian
Brandt
06-03-1976
1234567

46RC
RC dummy test
15-01-2018
16536854

Engin
test
26-02-2019
45631456

1A OAE Test

B 2 B @ m a3 8 = & w w2

TESTS

L+R 65dB 4 freq. (Awake Adult)

. DESCRIPTION

Last name test

2.7.1 Konfiguracja modutu w OtoAccess® Database

W przypadku stosowania Interacoustics OtoAccess® Database nalezy zapozna¢ sie z instrukcjg obstugi, aby
dowiedzie¢ sig, jak korzysta¢ z bazy danych.

Fd Y
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2.8 Uruchamianie z poziomu Noah (tylko ASSR lub zestaw IA OAE)

1. Otworz baze danych NOAH.

2. Wybierz pacjenta przez wyrdznienie go pomaranczowym kolorem.

3. Jesli pacjenta nie ma jeszcze na liscie:
- kliknij przycisk Add a New Patient (Dodaj nowego pacjenta);
- wypehij wymagane pola;
- zapisz dane pacjenta, klikajgc przycisk OK.

4. Kiliknij dwukrotnie modut ASSR/IA OAE.

Fle  Edit  View  Setup  Help
; = EEEm= SSH X i @ Titan Z=
[eEauc| = | RN 4asse &3 Genie by Intesecoistics al
Patient Browser Johnson, Peter { ) ecn () cencerMale  soc sec ne x
Brysee o e —
Search Pat 2
125 250 500 1k % e &
Advanced search » i~
(U Show all patients by default °
10
| First ¥
e 30
First name =% Last name %0
Jorgensen  Asker =
60
Peter Johnson 2 70
80
%0
100
1o
120
Devices
H
Right ear: Left ear: & [=]
SN: SN: %
Fitting: Fitting:
Remote: [~}
Patient Information o)
[ES) B =B Patientsinlist3 User ABC  Server FYN-LBN-B7  Patient: Johnson, Peter

Wiecej informacji na temat pracy z bazg danych Noah mozna znalez¢ w instrukcji obstugi Noah.
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3 Instrukcje pracy z EP15/EP25

Nalezy unika¢ wszelkiego kontaktu z przewodzgcymi czesciami elektrod i ich ztgcz, wigcznie

z elektrodg neutralng oraz innymi czesciami przewodzgcymi, wtgcznie z uziemieniem.

Przed rejestracjg nalezy sprawdzi¢ konfiguracje i potwierdzi¢ zastosowanie prawidtowych bodzcéw
dzwiekowych, poziomu, filtrowania i okna rejestracji, poniewaz te ustawienia mogty zostaé
zmienione lub usuniete w konfiguracji protokotu przez inng osobe. Podczas rejestracji parametry
bodzca sg widoczne w interfejsie uzytkownika.

Jesli system nie jest uzywany przez diuzszy czas, operator powinien sprawdzi¢ przetworniki (np.
silikonowe przewody stuchawki dousznej pod kgtem pekniec¢) i elektrody (np. daty waznosci elektrod
jednorazowych, kable pod kgtem uszkodzen) w celu oceny gotowosci systemu do rozpoczecia
badania i mozliwosci uzyskania doktadnych wynikow.

Wolno uzywac wytgcznie zelu do elektrod przeznaczonego do zastosowan
elektroencefalograficznych. Nalezy stosowa¢ sie do instrukcji producenta dotyczgcych stosowania
zelu.

Wystepowanie szumu w uszach, przeczulicy stuchowej lub innej nadwrazliwosci na gtosne dzwieki
moze stanowi¢ przeciwwskazanie w przypadku badan wymagajgcych zastosowania bodzcéw

0 wysokiej intensywnosci.

INFORMACJA

1.

2.

System Eclipse zawiera ptyte z wejsciem 2-kanatowym, ktéra pozwala uzytkownikowi

na wykonywanie pomiaréw obu uszu bez przetgczania elektrod.

W przypadku napietych miesni pacjenta, szczegdlnie w okolicach szyi, karku i barkéw, jakos¢
rejestracji moze by¢ zta lub catkowicie nieprzydatna. Moze by¢ konieczne przekazanie pacjentowi,
aby sie rozluznit i wznowienie badania dopiero po rozluznieniu miesni. Ta wskazéwka nie dotyczy
badan VEMP (miogennych przedsionkowych potencjatéw wywotanych), w ktérych wymaga sie
od pacjenta napiecia okreslonych miesni.

Filtry cyfrowe w systemie EP moga do pewnego stopnia poméc operatorowi w odrzucaniu
niepozadanego sygnatu.

Aby poprawi¢ jako$¢ pomiaréw, operator moze przyglgdac sie wykresom danych EEG i zmieniaé
filtry przedwzmacniacza, ktére sg dostepne w konfiguracji protokotéw automatycznych. Te filtry
mozna zmienia¢ przed lub w trakcie rejestrowania.
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3.1  Ekran rejestracji

W tej sekcji znajduje sie opis elementéw zaktadki Record (Rejestracja). Niektére funkcje sg dostepne takze
w zakfadce Edit (Edycja).

ﬁvfé Deme Demo. Current date : 26-07-2013 EI = @
File Edit View Help
K? [Threshold 1kHz CE-Chirp - B A < oo A [P 8 B [200H o[1kHz o
Record | Edt... | Latency | Quality Tar‘get (%) " M ESIG
Stimulus Man. Stim. 99.0% ’ ‘ 0PV L
Level :80 dB nHL 0dB o M aonv |
Type : NB CEChip® 1K 10dB 4000 Boms
Mask. : Off 20dB LT
Ear: Right 30dB
Quip.: ABRIA 4gp 00NV
Rate.: 353.1 Hz 50dB
Polarity: Alt. &0 dB
HPF: 33 Hz 6/oct 70dB
LPF.  1.5kHz 7] 20dB
50dB
100dB
100dB ~
Status Stim.
Recorded : 0 @ Right
Rejected :  None Left
Simuft
Wave reproducibility in %
o 25 50 75 100

Start

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

Ready...

For Help, press F1 Current session
—

3.1.1 Elementy menu gtéwnego

File Edit WView Help
Menu File (Plik) pozwala na dostep do elementéw System setup (Ustawienia systemu), Print all pages
(Drukuj wszystkie strony), Print preview (Podglad wydruku), Print setup (Ustawienia wydruku) oraz Exit
(Zamknij).

Edit (Edycja) daje dostep do opcji Delete waveform marker (Usun znacznik fali) oraz Delete waveform
markers on all curves (Usun znaczniki fal na wszystkich krzywych)
1. Opcja Delete waveform marker (Usun znacznik fali) pozwala na usuniecie wybranego znacznika
z wybranej krzywej.
2. Opcja Delete waveform markers on all curves (Usun znaczniki fal na wszystkich krzywych)
pozwala na usuniecie wszystkich znacznikéw fali na wybranej krzywe;j.

View (Widok) umozliwia dostep do opcji wyswietlania fal.

1. Opcja Left (Lewe) pozwala na wyswietlenie na ekranie zarejestrowanych krzywych dla lewego ucha
(Alt+V + L).

2. Opcja Right (Prawe) pozwala na wyswietlenie na ekranie zarejestrowanych krzywych dla prawego
ucha (Alt+V + R).

3. Opcja Both L & R (Obie L i P) pozwala na wyswietlenie na ekranie zarejestrowanych krzywych dla
lewego i prawego ucha (Alt+V + B).

4. Opcja Show cursor (Pokaz kursor) pozwala na wigczenie funkcji kursora.
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Help (Pomoc) umozliwia dostep do opcji Help topics (Tematy pomocy) oraz About... (Informacje o...).
1. Opcja Help Topics (Tematy pomocy) pozwala na wyswietlenie wyczerpujgce;j listy tematéw pomocy
z podrecznika obstugi.
2. Opcja About... (Informacje o...) pozwala na dostep do informacji o numerze wersji oprogramowania,
DSP1, DSP2, wersji sprzetu i wersji oprogramowania fabrycznego.

3.1.2 Pomoc kontekstowa
K?
Aby wyswietli¢ wiecej informacji o elemencie, nalezy klikng¢ ikone pomocy elektronicznej, a nastepnie

wskazac i klikng¢ element. Jesli dostepna jest pomoc kontekstowa, pojawi sie okno z wyswietlonymi
stosownymi informacjami.

Odpowiednig ikong w oknach dialogowych jest .

3.1.3 Wyswietlanie sesji historycznych
Nacisniecie klawisza PgUp lub PgDn na klawiaturze spowoduje przetgczenie historycznej sesiji.

Kiedy zostanie otworzona szczegdlna sesja z rejestru bazy danych, funkcja klawiszy PgUp/PgDn jest
niedostepna.

3.1.4 Wybor protokotu
E\-‘fc . Current date : 2009-02-09 Reader Station
File Edit Wiew Help

k? |ABR Threshold 500Hz v

[ I
Wybdr protokotu badania z rozwijanego menu.

3.1.5 Ustawienia tymczasowe

i1

Ikona ustawien tymczasowych pozwala na wprowadzanie chwilowych zmian w wybranym protokole. Zmiany
bedg zastosowane wytgcznie w biezgcej sesji badania. Zmodyfikowane protokoty sg oznaczane gwiazdka (*)
przy nazwie protokotu.

3.1.6 Porzadkowanie krzywych

-+

s

Ikona porzadkowania krzywych pozwala na wy$wietlanie krzywych z rownymi odstepami miedzy nimi.

3.1.7 Grupowanie fal o tym samym poziomie bodzca

A

Ikona grupowania ksztattéw fal pozwala na automatyczne grupowanie na sobie fal o identycznych
parametrach (np. poziomoéw bodzca). Aby mozliwe byto zgrupowanie, ksztatty fal muszg mieé¢ identyczne
parametry.
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3.1.8 Raporty

Ikona raportu pozwala na otworzenie edytora raportu w celu wybrania zapisanego wczesniej szablonu
raportu lub napisania i edytowania nowego raportu dla wybranej ses;ji.

3.1.9 Drukowanie

=

Ikona drukowania pozwala na wydrukowanie raportu dla wybranej ses;ji. Liczba drukowanych stron moze
sie rozni¢ w zaleznosci od ustawien drukarki.

3.1.10 Wyswietlanie krzywych A-B
<2
Ikona krzywej A-B pozwala na wyswietlanie krzywych A i B dla wybranej fali.

Przy stymulacji o naprzemiennej polaryzacji krzywa A bedzie zawieraé¢ wszystkie Przebiegi sprezajace (+), a
krzywa B rozprezajgce (-).

3.1.11 Wyswietlanie krzywej Kontra
ci

Ikona Kontra pozwala na wyswietlanie przebiegu fali odpowiedniego dla wybranej fali.

3.1.12 Komunikacja do pacjenta

A

Ikona komunikacji do pacjenta wtgcza funkcje komunikacji. Po wigczeniu tej funkcji badanie jest
wstrzymywane. Opcja komunikacji do pacjenta jest niedostepna z poziomu karty Edit (Edycja).

3.1.13 Wyswietlanie pojedynczej krzywej
)

Ikona pojedynczej krzywej pozwala na wyswietlenie wytgcznie wybranego przebiegu krzywej w widoku
ekranu pojedynczego, aby utatwi¢ wzrokowg ocene. Inne zarejestrowane przebiegi mozna wyswietlic,
naciskajgc klawisz Tab lub przez dwukrotne klikniecie myszg uchwytu ukrytej krzywej. Aby wyswietli¢
wszystkie zarejestrowane przebiegi w widoku ekranu pojedynczego, nalezy powtérnie klikng¢ ikone.

W trybie pojedynczej krzywej mogg by¢ wyswietlane réwniez zakresy utajenia (latencji) dla wybranej krzywej,
o ile taka opcja jest wtgczona w ustawieniach.
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3.1.14 Wyswietlanie w ekranie dzielonym
dh
Funkcja ekranu dzielonego pozwala na wyswietlanie przebiegéw fal od prawego i lewego ucha po obu

stronach ekranu.
s | Ak B & €4 o @ H [274Hz v

Measured[2000 [Masking |Off [Wave repro. 0% LP [N/A [HP [N/A
Rejected (1% Stim./Sec |21.1 |Residual noise |--- Fmp|--—
Gain +40 yV|Headset |ABR3pPolarity Burst, 2K Rarefaction
@ Show conditions © Show Fmp graph
AT
+250 nv
I X I s
T I
2k 2k
| 60 | | 60 |
jilg

m ¥ m ¥
EWZK EWZK
—
01234567 8910112131415 01234567 8910112131415 e
4B nHL
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3.1.15 Zapis i nowa sesja

Ikona ,Zapisz i nowa” zapisuje biezgcg sesje badania i pozwala na rozpoczecie nowego badania w sesji bez
zamykania oprogramowania. Jesli nie zarejestrowano danych, sesja nie zostanie zapisana.

W przypadku edytowania sesji historycznej data tej sesji pozostaje niezmieniona w bazie danych, poniewaz
zawsze okresla ona dzieh samej rejestraciji.

3.1.16 Dodawanie do biezgcej sesji

Dodawanie do biezgcej sesji pozwala na zaimportowanie do biezacej sesji identycznego protokotu z danymi
sesji. Pozwala to na wznowienie badania od innego dnia.

3.1.17 Zapisz i wyjdz
=]

—
Ikona ,Zapisz i zamknij” zapisuje biezgca sesje badania i zamyka modut badawczy. Jesli nie zarejestrowano
danych, sesja nie zostanie zapisana.

W przypadku edytowania sesji historycznej data tej sesji pozostaje niezmieniona w bazie danych, poniewaz
zawsze okresla ona dzieh samej rejestracii.

Aby zamkng¢ oprogramowanie bez zapisywania ses;ji, kliknij na 'X' w prawym gérnym rogu ekranu.

3.1.18 Wyboér czestosci bodzcow

31 Hz ~

W rozwijanym menu mozna wybra¢ czesto$¢ bodzcow.

3.1.19 Wybor czestotliwosci

1 kH=z -

W rozwijanym menu mozna wybra¢ czestotliwos¢ bodzcow.

3.1.20 Okno bodzca

Stimulus
f};:'fff;dé'l;%m@ ® W oknie bodzca wys$wietlane sg parametry bodzca dla rejestrowanej krzywej:
Mask. - Off poziom bodzca, typ bodzca, wtgczone lub wytgczone maskowanie, badane
Ear: Right ucho, przetwornik, czesto$¢ bodzca, polaryzacja bodzca, ustawienia filtra
Outp.: ABR3A gornoprzepustowego (HPF) i dolnoprzepustowego (LPF).
Rate.: 35.1 Hz
Polarity: Alt.
HPF: 33 Hz f/oct
LPF:  1.5kHz
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3.1.21 Okno recznej stymulaciji

Man. Stim. W oknie recznej stymulacji dostepne sg nastepujace opcje:
0dE 1. Natezenie bodZzca — przed rozpoczeciem badania konieczne jest
10dE wybranie natezenia, chyba ze wybrany protokét jest automatycznym
20 dE z bodzcem juz zdefiniowanym. Bez zdefiniowanego natezenia
0 dE bodZca przycisk rozpoczecia pozostaje nieaktywny. Mozna wybrac
A0 dE wiecej niz jedno natezenie przed rejestrowaniem i w trakcie.
50 dE Najwyzsze natezenie bedzie prezentowane jako pierwsze.
71 E0dE Nacisniecie przycisku Next Intensity (Nastepne natezenie)
70 4B spowoduje przejscie do kolejnego natezenia bez przerywania
20 dB badania.
30 dB 2. Stim. (Bodziec) — prezentacja bodzca pacjentowi przy wybranym
100 dB natezeniu przed rozpoczeciem badania. Ta opcja jest przydatna przy
— wykorzystywaniu zaawansowanego EEG.
100dE - 3. Badane ucho — wybor jednej z opcji Right (Prawe), Left (Lewe) lub
Stim. Simult. (Réwnoczesnie). W przypadku wybrania opcji rownoczesnej
@ Right na ekranie wyswietlany jest pojedynczy, potgczony ksztatt fali
Left w kolorze czarnym.
Simutt.

3.1.22 Okno stanu
Status

Recorded : 0
Rejected : Mone

W oknie stanu wyswietlana jest liczba przebiegéw fal zarejestrowanych (zaakceptowanych od usrednienia)
oraz procent przebiegéw fal odrzuconych.

3.1.23 Odtwarzalnosc¢ ksztattu fali
Wave reproducibility in %
0 25 50 75 100

Podczas badania odpowiedzi sg kierowane naprzemiennie do bufora A i bufora B (zob. ,Wy$wietlanie
krzywych A-B”). Wskaznik odtwarzalnos$ci ksztattu fal przedstawia automatyczne obliczenie korelacji
(podobienstwa) pomiedzy dwoma krzywymi w wybranym okresie wyréznionym gruba, czarng linig na skali
czasu.

4 F—— 7 &

Okres do obliczen odtwarzalnosci ksztattu fal mozna regulowaé w ustawieniach protokotu (potozenie i okres)
lub przez zwykte przeciggniecie czarnej linii osobno z kazdego kohca lub w catosci wzdtuz skali czasu.
Odtwarzalnosc¢ fali jest obliczana natychmiast po wprowadzeniu nowego okresu lub potozenia.

3.1.24 Starti stop
Start Stop

Przyciski START i STOP stuzg do rozpoczynania i zatrzymywania pomiaru. W chwili rozpoczecia
rejestrowania przycisk Start zmienia sie na Stop.
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3.1.25 Pauza

Pause |

Przycisk Pause (Pauza) staje sie aktywny po rozpoczeciu badania. Umozliwia on wstrzymanie badania.
Prezentacja bodZca bedzie kontynuowana, lecz nie bedg wykonywane pomiary.

3.1.26 Nastepny poziom bodzca
Mext intensity...

Nacisniecie przycisku Next Intensity (Nastepny poziom) spowoduje rozpoczecie badania z nowym poziomem
bodzca wybranym w oknie Manual Stimulus (Reczny bodziec).

3.1.27 Wykres Fmp i szumu resztkowego

[ GCuality Target (%) 2 Fimp: 3.43 5 Residual noise : 37 720 200r
990% P | -
o = A aonvZ]
'\ \ 7 3000
3 6

Wykres Fmp i szumu resztkowego przedstawia informacje o jakosci wybranej krzywej.

1. Wartos¢ Quality Target (Cel jakosciowy) (np. 99,0%) oraz pozioma szara linia wychodzaca z czarnej
strzatki wskazujg jako$¢ odpowiedzi docelowej i wzgledem wartosci Fmp. Krzywa Fmp ma na celu
zetkniecie z poziomag szarg linig.

2. Wartos¢ Fmp jest obliczana i wyswietlana podczas badania, jest takze dostepna dla uzyskanych
krzywych po badaniu.

3. Krzywa Fmp (czerwona lub niebieska, zaleznie od badanego ucha) wskazuje wzrost ufnosci
odpowiedzi w przebiegu badania.

4. Czarna strzatka i warto$¢ podana w nV (np. 40 nV) wskazujg docelowy szum resztkowy.

5. Wartos¢ szumu resztkowego jest obliczana i wyswietlana podczas badania, jest takze dostepna
dla uzyskanych krzywych po badaniu.

6. Krzywa szumu resztkowego (kolor czarny) wskazuje zmiany w poziomie szumu resztkowego
w przebiegu badania.

7. Wskazywana jest liczba zarejestrowanych przebiegéw fal wybranych w badaniu.

Skutecznos¢ metody wykorzystywanej do okreslania szumu resztkowego jest opisana w artykule:
Elberling, C. i Don, M. (1984), Quality estimation of average auditory brainstem responses. Scand Audiol,
13, 187-197.

3.1.28 Rozszerzanie liczby przebiegéw do usrednienia

Guality Target (%) Frmg : --- Residual noize ; ---

99.0% i
0

4000~ @

Aby zwiekszyC liczbe przebiegdw fal w badaniu, nalezy kliknaé strzatke przy wykresie Fmp i szumu
resztkowego.

‘EI:IEIH"-.-"
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3.1.29 Przebiegi EEG

R
L
st d b Ll b b ol dodod Lok dl

L Blms I

Wykres nieprzetworzonego sygnatu EEG pokazuje aktualny przebieg tego sygnatu. Czarne wykresy
krzywych oznaczajg dopuszczalny poziom EEG ponizej poziomu odrzucania. Kiedy krzywe zmieniajg kolor
na czerwony, zarejestrowana odpowiedz zostanie odrzucona, co oznacza, ze sygnat EEG przekracza
ustalony poziom odrzucania.

Poziom odrzucenia mozna regulowad, klikajac strzatki z lewej strony krzywej nieprzetworzonego EEG.
Strzaltki sg ukryte podczas badania, wtedy zmiana poziomu odrzucania jest niemozliwa.

3.1.30 EEG zaawansowane

Dwukrotne klikniecie wykresu nieprzetworzonego EEG spowoduje otworzenie wykresu zaawansowanego
EEG.

Dostosowanie wyswietlania poziomoéw odrzucania za pomocg strzatek.

Szare pole odpowiada obszarowi, w ktérym odrzucanie jest wylgczone.

Biate pole odpowiada obszarowi, w ktérym odrzucanie jest mozliwe.

Okreslenie wartosci sygnatu EEG od wartosci szczytowej do wartosci szczytowej przed odrzuceniem
poprzez przeciggniecie kropkowanych linii poziomych.

Oznaczenie zakresu, w ktérym obliczana jest wartos¢ Fmp. W tym zakresie nie jest mozliwe
wylgczenie odrzucania.

Przycisk Close (Zamknij) powoduje zamkniecie okna EEG zaawansowanego.

Aby aktywowacé bodziec, nalezy klikng¢ Stim @ 0 dB nHL lub nacisna¢ inny poziom na panelu
sterowania po lewej stronie.

Aby catkowicie wytgczy¢ odrzucanie

Funkcja ukrywania artefaktu bodzca: po kliknieciu zostaje wyswietlona pogrubiona czarna linia na
poczatku przebiegu sygnatu. Zmiana czasu poprzez przeciggniecie kursorem krawedzi linii. Funkcja
ukrywania artefaktu bodzca powoduje wyswietlenie ptaskiej linii i np. umozliwia ukrycie duzego
artefaktu.

10. Wysrodkowanie sygnatu EEG na linii bazowej OuV.

11. Normalne wyswietlanie sygnatu EEG.

pPON~

o

No

© @

Setting up the rejection levels..,
IS
- Fmp - <
+40 v :
e A
Input level 2 | ”
Display 3 3 =
1
;IS
i 4 ‘
; 4
1T
40
o z 4 & 2 RC 1z 14 & 12 Ed
View 10
9 [ Hide stimulus anfact (®) Centered display EEG 11 Nommal EEG display
[]Disable Rejection 6 cose Stm @ 0dBRHL | 7
- -G — Ve
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3.1.31 Ukryj artefakt bodzca
Opcji ,Hide stimulus artifact” (Ukryj artefakt bodzca) nalezy uzywaé¢ na uzyskanym przebiegu sygnatu w
nastepujgcy sposob:

1. Klikng¢ wykres prawym przyciskiem myszy i wybra¢ pozycje ,Hide stimulus artifact” (Ukryj artefakt
bodzca).

Show stim rate

Show stim freq. Cl Beetr. 10,

Show stim polarity 20CL

Cursor

Place

Place Trough
Delete

Delete Trough

v v v v

Rearrange curves

Hide stimulus artifact

Exclude stimulus artifact window for display filtering.

2. W gornej czesci wykresu (patrz rysunek ponizej) zostanie wyswietlona mata czarna linia z
rzeczywistym czasem ukrycia artefaktu (wszystkie przebiegi sygnatu jednoczesnie).

3. Umiescic¢ kursor myszy na koncu czarnej linii, a kursor zmieni sie w symbol edycji uzytkownika.
Klikng¢ i przeciggna¢ linie, aby zwiekszy¢ lub zmniejszy¢ zakres funkcji ukrywania artefaktu bodzca.
Funkcja dziata réwniez w przypadku sesji historycznych.

vL T (®) Show conditions () show Fmp graph

08 me

+500 nv

| aoere
I.I soCL
ETYTE

e

4. Pomaga to, np. usungc¢ z implantéw slimakowych lub przetwornikow kostnych niechciane duze
artefakty powodujgce zaktdcenia.
5. Jestto pomocne, np. w przypadku rejestrowania eABR, poniewaz utatwia analizowanie zapisu z
ukrytymi duzymi artefaktami — patrz ponize;j.
LT @

+200 nv

H:

W
f

W razie potrzeby ponownie klikng¢ prawym przyciskiem myszy i wybraé¢ funkcje ,Hide stimulus artifact”
(Ukryj artefakt bodzca), aby wytgczy¢ funkcje.
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3.1.32 Wzmochnienie ekranowe

LT

+200 nY

Wzmocnienie na ekranie dla wszystkich krzywych mozna zmieniaé za pomocg przyciskow strzatek, ktére
znajdujg sie z lewej strony pola rejestracji.
Mozna réowniez uzyé klawiszy strzatek w gore i w dot na klawiaturze.
U Enlarge
Diminish ¥
Hide
Fixate

Create sum curve (merge)

Add this curve
E Delete
Note
Ipsi-Contra (D)
A-B (N) l\

Export waveform b
. .

Wzmocnienie ekranowe pojedynczej krzywej mozna zmienié, klikajac prawym przyciskiem myszy uchwyt
danego ksztattu fali i wybierajac opcje Enlarge (Powigksz) lub Diminish (Zmniejsz). Innym sposobem jest
nacisniecie klawisza strzatki w gére lub w dét przy nacisnietym klawiszu Ctrl i przy wybranej fali.

3|1 .33 Okno rejestracji

mz —
0 2 4 6 & 1 12 14 18 18 20 —

Okno rejestracji mozna edytowac¢ za pomocg przyciskoéw strzatek z prawej strony wykresu.

3.1.34 Wybor przebiegu fali

o
Przebieg usredniony fali mozna wybraé¢ przez dwukrotne klikniecie jego uchwytu. Pomiedzy przbiegami fal
mozna przeskakiwac¢, uzywajac klawiszy Tab oraz kombinacji Shift+Tab.

3.1.35 Przesuwanie pojedynczej krzywej

30

Aby przesunaé krzywg do goéry lub do dotu, nalezy klikng¢ uchwyt przebiegu fali.

3.1.36 Wyswietlanie krzywych réznicowych
Klikniecie prawym przyciskiem myszy uchwytu przebiegu fali pozwala na wyswietlenie przebiegdéw
réznicowych A minus B (A-B) lub Ipsi minus Kontra (Ipsi-Contra).
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3.1.37 Dodawanie notatki do przebiegu sygnatu A
Klikng¢ prawym przyciskiem myszy uchwyt krzywej, a nastepnie klikngé opcje ,Note” m‘“ e
(Notatka). = Ese
Wprowadzi¢ notatke/komentarz do przebiegu sygnatu.

Notatka moze zawiera¢ maksymalnie 20 znakdéw, aby zachowaé miejsce dla §
uchwytéw intensywnosci po lewej stronie na ekranie dzielonym. pae
Przyktadowo w przypadku eABR, elektroda numer 10 implantu slimakowego jest PV

stymulowana przy poziomie pradu elektrycznego wynoszgcego 80.

Tekst jest wySwietlany obok przebiegu sygnatu i jest widoczny w razie drukowania
wykresu.

o8 nHL

W razie potrzeby notatki mozna zmienia¢ podczas ses;ji historyczne;.

Inne wazne notatki mozna réwniez ,przypig¢”, np. podczas badania mikrofonii slimakowe;.

o
/‘.\w J \Il
S A

| _10Ra | |\I o yas ‘_,,/‘V"'_\M

e
¥ P St Cl Electr 10, 80CL
PR

3.1.38 Karta edyc;ji

Enter waveform note

W tej sekcji znajduje sie opis elementéw karty Edit (Edycja).

€I Bearr. 10,
s0CL

Zakonczone ksztatty fal mozna edytowac juz w trakcie innego pomiaru lub po zakoriczeniu catego badania.
Funkcje dostepne na kartach Record (Rejestracja) oraz Edit (Edycja) opisano w poprzedniej sekciji.

%k Demo Demo. Current date : 26-07-2013 EI = @
File Edit View Help
K? | Neuro Latency Examination e MO & 48 o :"”'\ B |39.1Hz ~||1kHz -
Fecord| Edit . | Latency | Weasured | 2000 Masking | Off Wave repro. T0% |LP ‘BkHz HP 100 Hz 12/oct Latencies within
Latency times Rejected | 0% Stm/Sec |21.4 Residualnoise |30V |Fmp 715 |Rafio |457nVisEnV=78 limits
m: uv Rejection | z40uV Headset |ABR3A |Polarity Alter. A=Rare B=Cond Stim. Click i
\;‘ 137 IL/ @ Show conditions Show Fme graph
i i LT
11 353 tr +280 nv
v tr
v 553 0457 tr
CR tr I jiig
[LBa [ ] I 214
INC T T | 80 |
214
b
HIr 217 m
-y 20
1V 417 i
Fixed Cursor  Diff T
ms
I
uv 1o
(60 | 2 I
Display filter setting 214
¥
Low pass High pass
1500H: = HNome =
ms —
0 1 2 3 4 5 6 7 88 101 1213 1415 001 23 456 7 8 9101112131415 €
dB nHL
Mo hardware detected.
For Help, press F1 Session name:Neuro Latency Examination Session date:15-03-2013  ABR15 o EEE
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3.1.39 Monitorowanie odrzucania
Stan odrzucania mozna stale monitorowac¢, obserwujgc maty, owalny wskaznik na dole ekranu. Kolor zielony
oznacza brak odrzucania, a czerwony oznacza odrzucanie zaktdéconych biezgcych przebiegdw.

m5
12 13 14 15 ﬂ

@ | [NUM[

3.1.40 Wstawianie znacznikoéw fal
Przyciski znacznikdw wyswietlajg znaczniki wtasciwe dla wybranego rodzaju badania. Oznacza¢ mozna
wytgcznie ukonczone usrednione przebiegi fal. Przed umieszczeniem znacznikéw fali konieczne jest
wybranie przebiegu fali przez dwukrotne Slikniecie jego uchwytu. |

Show stim rate

Becord  Edit... ‘Latencv" \J
Show stim freq. .~
. Show stim palarity
[ 40R ] A Curer

Place| Place

Latency times
ms v

3
E

]

E

J
i

4
f

Placell Place Trough
Place Il Delete

4
i

tr

= w Place IV Delete Trough
20 R
20 R1

e

J
i

INC

J
f

Place V.
Rearrange curves

Place Clear Response Hide stimulus artifact
HiI

Place Response Absent Exclude stimulus artifact window for display filtering.
1w

Place Inconclusive
W — - ‘ 10L

Istniejg trzy rozne sposoby oznaczania ksztattéw fal:

1. Kliknij przycisk znacznika (np. |, I, lll, 1V, V), a nastepnie kliknij krzywa w miejscu, w ktérym wstawié¢
znacznik.

2. Nacisnij numer znacznika (np. 1, 2, 3, 4, 5) na klawiaturze, nastepnie za pomocg myszy lub klawiszy
strzatek z opcjonalnie wcisnietym klawiszem Ctrl przenies kursor do pozgdanego potozenia.
Aby wstawi¢ znacznik, nacisnij klawisz Enter lub kliknij lewym przyciskiem myszy. Naci$niecie klawisza
Ctrl oraz strzatki spowoduje przenoszenie kursora od szczytu do szczytu.

3. Kliknij prawym przyciskiem myszy ksztatt fali, aby go wybrac i wstaw znaczniki.

Odpowiednie warto$ci ms i uV bedg widoczne w polach obok znacznikéw fal. Po umieszczeniu pozgdanych
znacznikéw obliczane sg takze wartosci interlatencji.

Znacznik SN10 (znacznik doliny fali V) musi by¢ wstawiony, aby mozliwe byto obliczenie stosunku sygnatu
do szumu, wyswietlanego w tabeli warunkéw rejestrowanych krzywych.

3.1.41 Usuwanie znacznikow fal
- RGO E P - o
Show stim rate
Show stim freq.

Show stim polarity

Cursor
Diff. Place

>
| cnp | Place Trough > f
Delete | Delete >
Delete I Delete Trough >
3=ml] Rearrange curves
3l Hide stimulus artifact
Eeteld Exclude stimulus artifact window for display filtering.
Delete all markers for this curve w
Delete Clear Response I
Delete Response Absent
Delete Inconclusive
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Znaczniki fal mozna usuwac, klikajgc prawym przyciskiem myszy wybrany ksztatt fali i wybierajgc opcje
usuwania.

3.1.42 Sugerowane znaczniki fal
2

Ta opcja jest dostepna tylko wtedy, kiedy nie trwa aktualnie rejestracja przebiegow.
Klikniecie ikony ,Sugeruj znaczniki fal” pozwala na automatyczne umieszczenie znacznikow fal w najbardziej
dominujgcych szczytach z zakreséw normatywnych latenciji, dla ktérych istniejg normatywne dane o utajeniu.

Nalezy pamietaé, ze to narzedzie przedstawia wytacznie sugerowane wyniki i znaczniki fal moga by¢
umieszczone daleko od prawidlowego potozenia (np. jesli rzeczywisty szczyt przypada poza
normatywny zakres utajenia lub jesli w ogéle nie istnieje odpowiedz)!! Nie wolno dokonywaé
zadnych ocen klinicznych wytacznie na podstawie sugerowanych znacznikéw fal.

3.1.43 Normatywne dane o utajeniu (latenciji)
Normatywne dane sg wyswietlane na ekranie dla kazdej wybranej krzywej podczas rozmieszczania
znacznikéw fal (jesli ta opcja jest wigczona w konfiguracji oraz istniejg normatywne dane o utajeniu).

AW

Dane o pici i wieku sg pobierane z bazy danych i na ich podstawie dobierane sg wiasciwe dane normatywne
o utajeniu.

3.1.44 Usuwanie pojedynczych krzywych
| NS NV
mn\arge |
Diminish
Hide
E Fixate
Create sum curve (merge)
Add this curve
Delete
Note

Ipsi-Centra (D)
A-B(N)

m Export waveform
'

Krzywg mozna usung¢ przez klikniecie prawym przyciskiem myszy jej uchwytu i wybranie opcji Delete
(Usun). To spowoduje trwate usunigcie krzywej!!

D-0120583-G — 2024/05 (=)

Eclipse - Instrukcja obstugi - PL Interacoustics Strona 33



3.1.45 Pgwi(ikszanie i zmniejszanie pojedynczych krzywych
/

Gl
Enlarge
Dimirish

Hide

Delete
Ipsi-Contra (D)
A-B (M)
[ R
Wzmocnienie ekranowe pojedynczej krzywej mozna zmienic, klikajgc prawym przyciskiem myszy uchwyt tej
krzywej i wybierajgc opcje Enlarge (Powieksz) lub Diminish (Zmniejsz). Innym sposobem jest nacisniecie
klawisza strzatki w gére lub w dét przy nacisnietym klawiszu Ctrl i przy wybranej fali.

3.1.46 U\I_(}rywanie pojedynczych krzywych
Em-

Enlarge
Dimirish

Hide

Delete

Ipsi-Contra (D)
A-B (M)
[ A
Krzywg mozna ukry¢ przez klikniecie prawym przyciskiem myszy jej uchwytu i wybranie opcji Hide (Ukryj).
Spowoduje to jej czasowe ukrycie.
Uchwyt pozostanie widoczny i bedzie wskazywac istnienie ukrytej krzywej. Aby przywroci¢ wyswietlanie
ukrytej krzywej, nalezy klikngé jej uchwyt prawym przyciskiem myszy i wybra¢ opcje Show (Pokaz).

3.1.47 U\rpocowanie pojedynczych krzywych i porobwnywanie z sesja historyczng
Em-

Enlarge
Dimirish

Hide

Delete

Ipsi-Contra (D)
8B (M)
[ A

Krzywg mozna umocowacé przez klikniecie prawym przyciskiem myszy jej uchwytu i wybranie opcji Fixate
(Umocuj). Umocowane krzywe mozna poréwnywac z wczesniejszymi sesjami przeniesionymi na wierzch
za pomocg klawiszy PgUp lub PgDn z klawiatury.

Ta funkcja jest dostepna tylko tuz po zarejestrowaniu badania lub po przejsciu w oprogramowaniu

do nowego trybu badania. Funkcja nie jest dostepna w przypadku wtgczenia trybu edycji bezposrednio

z poziomu bazy danych.

3.1.48 Utworz krzywa sumy (taczenie dwoch krzywych)
Krzywe o takim samym natezeniu, rodzaju bodzca i dla tego samego ucha mozna tagczy¢ w celu utworzenia
trzeciej krzywej scalonej, ktéra powstaje na podstawie catkowitej sSredniej z pojedynczych przebiegéw dla
dwoch wybranych krzywych.
1. Wybierz jedng krzywg, dwukrotnie klikajagc jej uchwyt.
2. Kliknij prawym przyciskiem myszy drugg krzywg i wybierz opcje Create sum curve (merge)
Utwérz krzywag sumy, (scalaj).
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Krzywa tgczenia (scalania) moze by¢ podzielona z powrotem na dwie krzywe oryginalne przez klikniecie
prawym przyciskiem myszy jej uchwytu i wybranie opcji Undo Sum Curve (Cofnij krzywg scalong).

Ipsi-Cantra (D)
A ()

Krzywe oryginalne Krzywa usredniona (scalona)
Dla tgczonej (scalonej) krzywej obliczane sg nowe wartosci Fmp i szumu resztkowego, jednak krzywe Fmp i
szumu resztkowegdo nie sg juz dostepne.
Do uchwytu intensywnosci zostaje dodana litera ,M”, aby zasygnalizowac, ze jest to krzywa scalona.

3.1.49 Dodaj te krzywa
Krzywe o takim samym natezeniu, rodzaju bodZca i dla tego samego ucha mozna do siebie doda¢ w celu
utworzenia wypadkowej trzeciej krzywej, ktéra powstaje na podstawie catkowitej Sredniej z pojedynczych
przebiegéw dla dwdch wybranych krzywych.
1. Wybierz jedng krzywa, dwukrotnie klikajac jej uchwyt.
2. Kliknij prawym przyciskiem myszy drugg krzywa i wybierz opcje Add this curve (Dodaj tg krzywa).
Dodana krzywa bedzie oznaczona literg 'a' dotgczong do natezenia na uchwycie (np. 60a).

a5n \/\/”‘\ff’x

co Bt

Hide:
[ 60 |
Add this curve ) 500
TElets = m 500
Ipsi-Contra (D
A-E (M) ot 500
Krzywe oryginalne 60a jest sumg dwéch innych krzywych

Krzywg dodang mozna usungc, klikajgc jg prawym przyciskiem myszy i wybierajgc opcje Delete (Usun).

Dla dodanej krzywej obliczane sg nowe wartosci Fmp i szumu resztkowego, jednak krzywe Fmp i szumu
resztkowego nie sg juz dostepne.

3.1.50 Krzywa réznicowa Ipsi minus Kontra

oA
FEnlarge

Diminish

Hide 211
Fixate

=
o

Ipsi-Cantra (D)

5B ()
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Réznicowag krzywa Ipsi minus Kontra mozna wyswietli¢ przez klikniecie prawym przyciskiem myszy jej
uchwytu i wybranie opcji Ipsi-Contra.

3.1.51 Krzywa réznicowa A minus B (A-B (N))

SN
EEnIarge /\

Dirinish

21.1
Hide
Fixake E 80 N
psi-Coptra (D
B (M)

Réznicowg krzywa A minus B mozna wyswietli¢ przez klikniecie prawym przyciskiem myszy jej uchwytu
i wybranie opcji A-B (N).

3.1.52 Zmiana filtra wyswietlania

Display filker zetting
Low pags High pazs
J000Hz |»| |[100Hz |w

Filtry wyswietlania mozna zmienia¢ w dowolnej chwili podczas badania lub p6zniejszej edycji, aby usungé
niepozadany szum z rejestraciji.

Ta czynnos$¢ nie ma wptywu na rejestrowane dane nieprzetworzone (filtry sprzetowe), a filtry
wyswietlania mozna zmienié lub wylaczy¢ w kazdej chwili!!

3.1.53 Warunki rejestrowanych krzywych

Measured | 2000 Masking [ Off Wave repro. 84 % LP  [3kHz [HP 100 Hz 12/oct Latencies wtihin
Rejected (0% Stim./Sec |21 Residual noise 58nV |Fmp |528 Ratio | 515nW/58nV=8.9 limits
Rejection | =40pYV Headset |ABR34A | Polarity Rarefaction Stim. Click Al

Show Fmp graph

Aby wyswietli¢ parametry rejestrowania krzywej, nalezy dwukrotnie klikng¢ jej uchwyt i upewnic sie,

ze zaznaczona jest opcja Show conditions (Pokaz warunki). Wyswietlane sg ponizsze informacje:
1. Measured (Zmierzone) — liczba zarejestrowanych przemiatan.

Rejected (Odrzucone) — liczba zdyskwalifikowanych przemiatan.

Rejection (Odrzucanie) — poziom odrzucania obowigzujgcy w badaniu.

Masking (Zagtuszanie) — poziom zagtuszania w dBSPL lub Off (Wyt.), jesli nieuzywane.

Stim./Sec (Bodzcéw/s) — stosowana czestosé bodzcow w badaniu.

Headset (Zestaw stuchawkowy) — przetwornik uzyty do rejestraciji.

Wave repro. (Odtwarzalnos¢ fali) — procent odtwarzalnosci ksztattu fali

Residual noise (Szum resztkowy) — poziom szumu resztkowego w nV.

. Polarity (Polaryzacja) — polaryzacja bodzca stosowanego w badaniu.

10. LP — czestotliwos¢ filtra dolnoprzepustowego (ang. Low Pass).

11. Fmp — wartos¢ Fmp.

12. HP — czestotliwosc¢ filtru gérnoprzepustowego (ang. High Pass).

©COoONO>GO AWM
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13. Ratio (Stosunek) — stosunek sygnatu do szumu. Aby mozliwe byto obliczenie stosunku, znacznik
SN10 (doliny fali V) musi by¢ umieszczony na krzywe;.

14. Stim. (Bodziec) — rodzaj bodzca w badaniu (np. trzask, krétki impuls tonalny, CE-Chirp® LS).

15. Pole komentarzy dotyczacych krzywe;j.

3.1.54 Dodawanie komentarzy do krzywej

Measured |2000 Masking Off Wave repro. 24 % P 3kH=z HP 100 Hz 12/oct Latencies wtihin
Rejected | 0% Stim./Sec (211 Residual noise 58nV |Fmp |5.28 Ratio | S15nW/58n\V'=8.9 limits
Rejection |z40pV Headset |ABR34A | Polarity Rarefaction Stim. Click il

Show Fme graph

Komentarze dla wybranej krzywej mozna wprowadzac¢ w polu komentarzy w prawym gérnym rogu. W tym
celu nalezy klikng¢ wewnatrz pola i wprowadzic tekst.

Takie komentarze sg wyswietlane wytgcznie po wybraniu wtasciwej dla nich krzywej. Wszystkie komentarze
krzywych beda wydrukowane na stronie raportu ,Curves Conditions” (Warunki krzywych).

Nalezy rowniez rozwazy¢ uzycie funkcji notatki do przebiegu sygnatu tam, gdzie mozna dodac¢ notatke i
wyswietli¢ jg obok przebiegu (klikngé prawym przyciskiem myszy uchwyt intensywnosci, aby uzyska¢ dostep
do niej).

3.1.55 Uzywanie kursora
Aby witgczy¢ podwdjny kursor, nalezy klikngé prawym przyciskiem myszy wybrang krzywg (ale nie jej
uchwyt). Mozliwe jest takze wtagczenie kursora w menu View (Widok).

1. Przesuh mysz i kliknij w pozgdanym potozeniu. Pierwszy kursor zostanie w nim zablokowany.

2. Przesun mysz, aby przeciggna¢ drugi kursor do pozadanego potozenia. Pola w oknie kursora beda
odtad wyswietla¢ potozenie ustalone dla pierwszego kursora, biezgce potozenie drugiego kursora
oraz réznice miedzy tymi dwoma potozeniami.

3. Podwoajny kursor mozna usungg, klikajgc lewym przyciskiem myszy.

Cursor

Foeed Cursor  Diff.
ms 137 363 2% \/_\_/
pv 0213 0.183 003 m

Diisplay filter setting

Low pass High pass

3.1.56 Obliczenie wspoétczynnika sygnatu do szumu (3:1)

Wspditczynnik sygnatu do szumu (SNR, ang. Signal to Noise Ratio) dla ksztattu fali mozna obliczyc,
umieszczajgc znacznik fali V oraz SN10 (znacznik doliny fali V) na wybranej krzywej. Wspdtczynnik jest
okreslony jako amplituda szczytu fali V do doliny SN10. Szum jest obliczany automatycznie na podstawie
wartosci szumu resztkowego.

Measured (1700 Masking Off Wave repro. 0% LP 1.5kHz [HP 100 Hz 12/oct

Rejected 0% Stim./Sec [351 Residual noise 30 nv Fmp |4.61 Ratio | 163nW/30nV=55

Rejection |#8.8yW |Headset |ABR34A |Polarity Alter. A=Rare,B=Cond | S0, TH,500 Blackman o Snes)| Al

@ Show conditions Show Fmp graph
ar
37

- -G — Ve Y
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3.1.57 Znaczniki fal CR, RAiINC

Znaczniki fal CR, RA oraz INC zdefiniowano w Wielkiej Brytanii, stuzg one do kategoryzowania ksztattow fal.
CR — wyrazna odpowiedz (ang. Clear Response):

RA — brak odpowiedzi (ang. Response Absent);

INC — nierozstrzygajgce (ang. Inconclusive).

3 Ck
| 60
=4 1
ATl
[ 55
=
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3.2 Zaktadka Utajenia (Latencji)

W tej sekcji znajduje sie opis elementéw karty Utajenia (Latenciji).

File Edit View Help
X? |Neuro Latency Examination A o D g & L8 o ' E, (491 Hz ~
i | I A
Record | Edrt -LE'IEFICY =1
Latency @ () InterLatency =11l
s A
dB | Il m w v 15
a0 137 36 533
a0 137 363 527 14
13
12
"
10
9
8
Lekt 7
dB | Il ] v v 6
a0 1.4 36 5.43 5
20 137 367 5.4
4
3
2 \,
1
0
-20 -10 0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100
dB nHL
Ready...
For Help, press F1 Session name:Meuro Latency Examination Session date:25-03-2013  ABR1S @

3.21 Wartosci Utajen (Latencji_
Record | Edit.. Latency |

© rterLatency

Right
dB | 1 1 I W
a0 1.7 36 533
80 137 363 527

Wybranie Utajenia umozliwia wyswietlenie tych wartosci dla wszystkich oznaczonych ksztattéw fal dla ucha
lewego i prawego.

3.2.2 Wartosci interlatencji
Record | Edit.. Latency |

ey ©
FRight Diff. R/L
dB I WY I I Y

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

Wybranie interlatencji pozwala na wy$wietlenie warto$ci utajen miedzy szczytami oraz wartosci réznic
utajenia miedzy szczytami i pomiedzy uszami dla wszystkich oznaczonych fal w uchu lewym i prawym.
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3.2.3 Wykres utajen (latenciji).

wykres przedstawia graficznie utajenia dla oznaczonych fal. Pozwala to na tatwg interpretacje zmian utajenia
wzgledem zmian poziomu bodzca. Wyszarzone pola oznaczajg zakres normatywny i bedg wyswietlane pod
warunkiem, ze wprowadzono dane o normatywnej latencji w ustawieniach systemu. Dane o pfci i wieku sg
pobierane z bazy danych i na ich podstawie dobierane sg wtasciwe dane normatywne o utajeniu.

Al
al
=l

ms g{}r
15
14
13
12
11
10

9

8

7

6

5

4

3

’ \

1

0 20 10 0 10 20 30 40 5 60 70 80 90 100

dB nHL

3.2.4 Wyswietlanie znacznikéw szczyt do doliny (znacznik SN10) (dot. tylko

oprogramowania EPx5)
Domysinie amplituda ksztattéw fal jest obliczana od linii podstawowej do szczytu. Ponizsza procedura
opisuje wtgczanie znacznikéw doliny w zaktadce edycji, aby amplituda ksztattu fali byta obliczana od doliny
do szczytu.

1. Na karcie General setup (Ustawienia ogélne) zmien pozycje Level measure method (Metoda
pomiaru poziomu) na ,Peak to trough” (Szczyt do doliny).
2. Kliknij przycisk OK, aby zapisa¢ zmiany.
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system setup R —————————|

Auto protocols General Setup | Printer Layout ] Latency Template | Report T

Ext. trigger output ECoch(3:

Duration : 0.0 ms Ratio cale Number of ref
] 3 () Amplitude - 1
@ Area @2

Source (@ L ) Sink

Auto protocels options AP amplitude {Area method)
Separate ears ) AP1to AP peak
Language (@ Blst to AP peak

[Engish (United States)  »

Display options
[]Invert curves on screen
Invert ECochiG on screen
[¥] Auto. Single Curve Display Gain
Show "EEG too low" waming
[ Inver VEMP on screen

[ Baseline

Draw intensity hand
[ Show response cor
Show all Contra cur
[ Show all A%B curve

Level measure method
(") Peak to baseline

@ Peak to trough

Na karcie Edit (Edycja) bedg odtad widoczne przyciski Tr do recznego pozycjonowania réznych znacznikow

dolin SN10.

Recod Edt... | Latency | _

Latency times Measured 2000 Masking Off Wave repro.
i me W Rejected 0% Stim./Sec 277 Residual noise
L) Rejection +0.0pV Headset ABR3A Polarity
i (@) Show conditions (©) Show Fmp graph
60 0521 l T

Hil
ny 213

Niemozliwe uruchomienie pomocy w systemach Windows® 10 i 11

W pewnych przypadkach wersja systemu Windows® 10 i 11 moze nie zachowywac zgodnosci wymaganej
do uruchomienia pomocy online w oprogramowaniu. Jesli funkcja pomocy nie dziata, nalezy pobrac i
zainstalowac aktualizacje KB917607 (WinHIp32.exe) z witryny Microsoft.
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3.4

Skroty klawiaturowe PC

Wiele z funkciji obstugiwanych przez przecigganie i klikanie myszg mozna uruchamiac¢ takze przez

klawiature.
Skrot Opis
Ctrl + F7 Ustawienia chwilowe
F1 Pomoc
F2 START/STOP rozpoczecie lub zatrzymanie badania
F3 Nastepny poziom bodzca
F4 Pauza lub wznowienie badania
Ctrl + F4 Wys$wietlenie krzywej Kontra
F5 Porzadkowanie krzywych
Ctrl + F5 Grupowanie krzywych
F6 Sugerowane znaczniki fal
F7 Raport
Ctrl + F7 Ustawienia chwilowe
F8 Drukowanie sesji
F9 Wyswietlenie krzywych A-B
Shift + F9 Wyswietlenie wszystkich krzywych A-B
F10 Wigczenie komunikacji do pacjenta
Ctrl + Shift + F4 Wyswietlenie wszystkich krzywych Kontra
Ctrl + L Przetgczenie do zakfadki latenc;ji
Ctrl+R Przetgczenie do zaktadki rejestracii
Crl+ E Przetgczenie do zakfadki edycji
Ctrl+ P Drukowanie ses;ji
Shift + F1 Pomoc kontekstowa
Ctrl+ N Zapis i nowa sesja
Ctrl + Shift + N Dodawanie do biezacej sesiji
Alt + X Zapis i wyjscie
Page down Przetgczanie do poprzedniej ses;ji
Page up Przetgczanie do pozniejszej sesji
Home Powrét do biezgcej sesiji
End Skok do najstarszej ses;ji historycznej
Alt+F Menu File (Plik)
Alt + E Menu Edit (Edycja)
Alt +V Menu View (Widok)
Alt+H Menu Help (Pomoc)

Strzafki géra/dot

Zmiana wzmochienia ekranowego

Strzalki lewo/prawo

Zmiana okna rejestracji

Klawisz 1 Znacznik przebiegu sygnatu 1 w karcie edyciji
Klawisz 2 Znacznik przebiegu sygnatu 2 w karcie edyciji
Klawisz 3 Znacznik przebiegu sygnatu 3 w karcie edyciji
Klawisz 4 Znacznik przebiegu sygnatu 4 w karcie edyciji
Klawisz 5 Znacznik przebiegu sygnatu 5 w karcie edyciji
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3.5 Przygotowanie pacjenta przed badaniem

Przed badaniem nalezy poinformowac pacjenta o procedurze badania, obejrze¢ przewdd stuchowy,
przygotowac skére do naklejenia elektrod i umiesci¢ na pacjencie elektrody powierzchniowe.
Wszystkie gniazda kabla zbiorczego podtgczone do przedwzmacniacza muszg mieé podtgczone kable
elektrod i by¢ potgczone z elektrodami.

Pozostawienie otwartego obwodu gniazda lub brak elektrody na pacjencie spowoduje odrzucenie i
uniemozliwi badanie. W okreslaniu odrzucania ocenie podlega sygnat EEG ipsilateralny oraz kontralateralny.

OSTRZEZENIE Ryzyko uduszenia.

Kable nalezy trzymac¢ z dala od szyi dziecka.

f PRZESTROGA Nie nalezy dopuszczaé do kontaktu niewykorzystanych elektrod z

jakimikolwiek elementami przewodzacymi.

Nacisnij przycisk Imp.i Powoli obracaj Dioda LED kazdej z Nacisnij przycisk Imp.,
obroc¢ pokretto w pokretto w lewo.. elektrod zmieni kolor z  aby opuscic¢ tryb
prawo do oporu.. czerwonego na zielony impedancji przed

w chwili odnalezienia badaniem.
jej impedanciji.

3.5.2 Przetworniki

Przed badaniem konieczne jest prawidtowe zainstalowanie na pacjencie przetwornikow akustycznych
przewidzianych w badaniu.

Opdznienie w stuchawce insert i w stuchawkach SLUCHAWKA zostato juz skompensowane w
oprogramowaniu, wiec oznaczenie czasu 0 ms na skali czasu odpowiada prezentacji bodzca akustycznego.
Dlatego latencje fal na ekranie badania odpowiadajg rzeczywistym latencjom wtasciwym dla przetwornikow.

Wiecej informacji o przygotowaniu badania zawiera podrecznik informacji uzupetniajgcych Eclipse.
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3.6 Przeprowadzanie rejestracji progu ABR

Rejestracja progu ABR stuzy do wyznaczenia progu u oséb, ktére nie mogg uczestniczyé w tradycyjnej
audiometrii behawioralne;.

Pacjent powinien by¢ zrelaksowany przed przystgpieniem do badania. Mozliwe jest monitorowanie tego stanu
przez obserwacje okna EEG w prawej gornej czesci okna rejestracji.

3.6.1 Montaz elektrod
Badanie progu ABR zwykle jest pomocne przy wyznaczeniu stopnia utraty stuchu u dzieci i u oséb trudnych
do przebadania. Typowy montaz elektrod do rejestrowania progu ABR jest nastepujacy:

~\

CZERWONA prawy wyrostek sutkowaty lub ptatek ucha (referencyjna lub odwracajgca)
NIEBIESKA lewy wyrostek sutkowaty lub ptatek ucha (referencyjna lub odwracajgca)
BIALA wierzchotek lub wysokie czoto (aktywna lub nieodwracajgca)

CZARNA uziemienie na policzku lub niskim czole, konieczne jest zachowanie odlegtosci kilku cm od
BIALEJ elektrody.

3.6.2 Bodziec dla progu ABR
Zwykle rejestrowanie progu ABR rozpoczyna sie od bodzca 45 dB nHL, po czym podejmowana jest decyzja
o nasileniu lub obnizeniu jego natezenia.

Rodzina bodzcéw CE-Chirp®:  CE-Chirp® i CE-Chirp® LS

NB CE-Chirp® i NB CE-Chirp LS 500
Hz, 1 kHz, 2 kHz i 4 kHz

Krétki impuls tonalny (Tone TB 250 Hz — 4 kHz

Burst) i trzask
Trzask

Niestandardowy plik WAV (gdy

wigczona jest licencja modutu

badawczego)
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3.6.3 Edytowanie rejestracji progu ABR
W typowej rejestraciji progu ABR do oceny progu uzywane sg bodzce typu NB CE-chirp® LS lub krétkie
impulsy tonalne.

Ak

+200 ny

[ 60 | EW
TN T e
20 | m,ﬁ%@&g\ﬁm

EWW%—- EW%

o 2 4 B 8 10 12 14 16 18 20 o 2 4 B g 10 12 14 16 18 20
dB nHL

Powyzej przedstawiono przyktad rejestracji progu po zastosowaniu krotkiego impulsu tonalnego 2 kHz. Dla
prawego ucha mozna zaobserwowac silng odpowiedz PAM (miesnia usznego tylnego) spowodowang
gtosnym bodzcem 80 dBnHL. Zaobserwowano prog ABR przy 20 dB nHL i przy 2 kHz, co doskonale miesci
sie w zakresie styszenia prawidtowego.

3.6.4 Interpretacja i wykorzystanie wynikéw badan progu ABR

Pomiar progu ABR stuzy do dopasowywania aparatéw stuchowych u niemowlgt. W oprogramowaniu do
dopasowywania niektérych producentéw, np DSL 5.0 i Oticon, dostepne sg wspotczynniki korekcji
behawioralnej ABR. Sg one rozwigzaniem dla audiologa, jesli przedstawione progi styszenia nie sg
korygowane.

B H
1

1

- 500 1 2 4 kHz
i Hz kHz | kHz

0 l Bodziec dB nHL | 50 60 65 65

3 l J. Korekta (dB)* -20 15 |10 [-5

Ll Fi

7o Szacowany 30 45 55 60

. poziom

o styszenia dB

o eHL

1o0e

120
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Z lewej strony znajduje sie przyktadowy audiogram szacowany. Fioletowe kwadraty odpowiadajg warto$ciom
nHL, a zielone romby wartosciom eHL. Z lewej strony sg wartosci korekcyjne. Te wspéfczynniki korekcyjne
ABR zalezne od czestotliwo$ci sg stosowane w okreSlonym wzorze DSL na progi w przewodzeniu
powietrznym. Takie same Kkorekty sg stosowane w oprogramowaniu dopasowywania Genie w przypadku
wybrania opcji Tone-burst ABR (ABR z krotkim tonem).

Wiecej informacji o wyznaczaniu progéw w badaniach ABR zawiera podrecznik informacji uzupetniajgcych
Eclipse.

3.7 Wykonywanie rejestracji latencji neurologicznych

Badania neurologiczne stuzg zwykle do wyznaczania funkcji drogi stuchowej wiasciwych pojawieniu sie
nerwiaka nerwu stuchowego i innych nieprawidtowosci uktadu nerwowego.

3.7.1 Montaz elektrod

CZERWONA prawy wyrostek sutkowaty lub ptatek ucha (referencyjna lub odwracajgca)
NIEBIESKA lewy wyrostek sutkowaty lub ptatek ucha (referencyjna lub odwracajgca)
BIALA wierzchotek lub wysokie czoto (aktywna lub nieodwracajgca)

CZARNA uziemienie na policzku lub niskim czole, konieczne jest zachowanie odlegtosci kilku cm
od BIALEJ elektrody.

3.7.2 Edytowanie neurologicznych rejestracji latencji (utajenia)
Neurologiczng rejestracje latencji wykonuje sie zwykle z zastosowaniem bodZcéw typu trzask i CE-Chirp LS
na poziomie od 80 dB nHL.

+100 nV‘

dB nHL
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Rejestruje sie i poréwnuje zmiany w latencji odpowiedzi miedzy prawag a lewg strong.

System Eclipse oferuje takze znaczniki niskiej i wysokiej czestosci oraz wykonuje obliczenia latencji
miedzyszczytowych fali V (miedzy strong lewa i prawg) oraz zmiany w przesunieciu latenciji
miedzyszczytowej w warunkach niskiej i wysokiej czestosci.

Na stronie Latencji neurologiczne réznice latencji rysowane sg na wykresie latencji. Z lewej strony (czerwony
prostokat) przedstawione sg doktadne wartosci latenciji i interlatencji oraz obliczone dla kazdego

ze znacznikow fal I, Il, Ill, IV oraz V, jesli sg oznaczone.
Record | Edt... Latency | ay}
Latency © InterLatency On
Right D AL >m
dB ML WV HIE Y o
80 203 187 3% 00 00 ms vV
14
13
12
Lt of.RAL 11
™ 2 e s o o1 10
9
8
7
6
5 ?‘ .
=] =]
4
ol p S
3
= =
2
A A
|
© -20 -10 0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100
dB nHL

Obliczenia latenciji i interlatencji sg wykazane na wydruku.

Latencies (ma) Interlatencisa diff. RIL
Gurve 1 ] m [ [ Hil [[X] [E] Hil (X7 [T ]
] 247 333 | 470 520 03 15 | 3@ oo 0 o0 o0
130 243 333 | 453 520 pic) 15 | 2= 00 00 00 00

Nalezy zapoznac sie z lokalnymi wymaganiami odnosnie maksymalnych réznic latecji miedzy uszami.
Nalezy pamietaé o kompensowaniu jednostronnego ubytku stuchu dla duzych czestotliwosci i korygowaniu
Sredniego stopnia rekrutacji receptorow.

- Ubytek 4kHz < 50dB nHL: bez korekg;ji.
- Odejmowac¢ 0,1 ms na kazde 10dB powyzej 50dB nHL.
Selters & Brackmann (1977), opisane tez w NHSP UK.

Zob. neurologiczne funkcje latencji opisane w dalszych sekcjach tego podrecznika dot. kart Record
(Rejestracja) i Edit (Edycja) oraz skrécong instrukcje o badaniu latencji neurologicznych w systemie Eclipse
w informacjach uzupetniajgcych.

Wiecej informacji o rejestrowaniu latencji neurologicznych zawiera podrecznik informacji uzupetniajgcych
Eclipse.
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3.8 Wykonywanie rejestracji eABR

Badanie progu eABR (ABR elektryczne) zwykle jest stosowane do wyznaczenia stopnia strojenia
Slimakowego u dzieci i 0séb trudnych do przebadania.

3.8.1 Dwa sugerowane montaze elektrod eABR

Implant = Implant

ZOLTA kontralateralny (bez implantu) ptatek ucha lub wyrostek sutkowaty

BIALA wierzchotek / wysokie czoto lub czoto (elektroda aktywna lub nieodwracajgca)

CZARNA uziemienie na niskim czole lub ipsilateralnie do strony implantu w celu ograniczenia zaktécen
z cewki

3.8.2 Edytowanie rejestracji eABR
Elektryczny bodziec jest prezentowany z systemu implantu slimakowego, w ktérym dobierany jest poziom pradu
elektrycznego, czestos¢ i pasmo elektrody.

.m:rr.'[ ” ] Il ! TJ
“ v +300 nv[ v
' | f/ \ V 2
| || I| II'n'”'ﬁ"-I ,-'III I\\/ /’“\,-/\m: . s
."ll I'I ‘ "||'||. v N CR
[T, III _II . v e
|| | ||I| Iul \/\'/\J = k i
| CR
J I ‘ | \ M | v N
[Ea]| M | 1l h—y “ ‘I&‘ v x
I| ,'I ‘ |‘ [ 4 | I“ CR
Vi | |_|'| b ¥
VIl ==
A [ | “Iﬁ“ h ‘.
y II'|}| LI \/fu\m.\m “\\
=l .=l
i dBnHL | | ms
B L o 1 2 a 4 & ] 7 a8 ms 0 2 4 6 8 10
Rejestracja lewa eABR u mtodego mezczyzny Rejestracja prawa eABR u osoby dorostej
uzywajgcego implantu Slimakowego firmy Advanced  uzywajgcej implantu slimakowego Cochlear
Bionics Freedom
D-0120583-G — 2024/05 &>

Eclipse - Instrukcja obstugi - PL Interacoustics Strona 48



Aby utatwi¢ ocene bez duzego artefaktu implantu slimakowego, nalezy uzy¢ funkcji ukrywania artefaktu

bodzca!

3.8.3 Szacowanie progu elektrycznego w dopasowywaniu implantu slimakowego

Zwykle tryby eABR sg obstugiwane przez oprogramowanie implantu slimakowego.

Badanie eABR jest narzedziem przydatnym w szacowaniu biezgcych pozioméw wymaganych dla kazdego
z pasm elektrody w celu umozliwienia strojenia implantu slimakowego.
W typowym badaniu eABR nie kazde pasmo elektrody jest badane z powodu dtugiej procedury badania
wielu pasm. Zamiast tego pomiedzy rejestrowanymi pasmami elektrod stosuje sie interpolacje. Ponizej

przedstawiono przykfad oszacowanego strojenia eABR dla urzadzenia Cochlear Freedom.

Pasmo elektrody CL | 1 2 3 4 5 6 7 8
Zarejestrowany prog | 100 200 150
eABR
Wartos¢ interpolacii 150 | 150 175 | 175 | 175
electrodes..
250
= 200
5 150 - T
E 100 /
g 50
Q
1 2 3 4 5 ] 7 8

Zaleca sie stosowanie funkcji notatki do przebiegu sygnatu w celu dodawania poziomu prgdu elektrycznego
implantu $limakowego stosowanego dla kazdego przebiegu.

Wiecej informacji o rejestrowaniu eABR zawiera podrecznik informacji uzupetniajgcych Eclipse.
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3.9 Wykonywanie rejestracji ECochG

ECochG (elektrokochleografia) daje miare odpowiedzi Slimaka (potencjat sumacyjny SP, potencjat
czynnosciowy AP oraz mikrofonia slimaka CM). ECochG ma zastosowania do wielu celéw, np. diagnostyki
choroby Meniere'a, przetoki perylimfatycznej i nagtej gtuchoty.

Do pomiardow elektrokochleograméw zaleca sie uzywanie elektrod Tiptrode, TMtrode lub transtympanalnych.

Elektrody transtympanalne gwarantujg najmocniejszg odpowiedz, lecz mogg nie by¢ odpowiednie w wielu
klinikach.

3.9.1  Umiejscowienie elektrod podczas badania metoda elektrokochleografii
(EcochG)

Przyktadowa konfiguracja przewodu zbiorczego EPA4 z elekirodg TM-trode

Uzywajgc przewodu zbiorczego EPA4 w potgczeniu z elektrodg TM-trode, nalezy przetgczy¢ przewdd

podczas zmiany ucha.
\ Left
4\

Right @

Vertex ( )+

Right @

Vertex {+

TM test ear Mastoid (right)

1 Vertex

Vertex (forehead)

Ground @ Cheek (common)

Ground @ Cheek (common)

Left @ Mastoid (left) Left @ TM test ear

Przyktadowa elektroda EPA3 TM-trode

Do wykonania badania EcochG przy uzyciu elektrody TM-trode wymagany jest tylko 1 kanat, a dla

utatwienia mozna uzy¢ przewodu zbiorczego EPAS.
N Left
"—-——\

Nape/ |
Mastoid

Vertex () +

Nape/

Mastoid Mastoid (right)

Mastoid (right)

Vertex () +

1 Vertex
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Przyktadowa konfiguracja przewodu zbiorczego EPA4 z elektrodg Tip-trode dla lewego i prawego ucha.

Ground @ Cheek {common)

Left @+

Mastoid (left)

Mastoid (right)

[ —— Vertex(forehead)

Cheek (common)

Right @

Vertex )+

Ground @
Left @

TT test ear

l»

Przyktadowa konfiguracja przewodu zbiorczego EPA4 z elektroda Tip-trode, prawe ucho.
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3.9.2 Edytowanie rejestracji ECochG

o BT by
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Przykfad oznaczonych punktéw dla wspoétczynnika Przyktad oznaczonych punktéw dla wspdtczynnika
amplitudowego pola

Wiecej informacji o rejestrowaniu ECochG zawiera podrecznik informacji uzupetniajgcych Eclipse.
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3.10 Wykonywanie rejestracji CM
Mikrofonia slimaka (CM, ang. Cochlear Microphonic) to odpowiedz ze slimaka, ktéra odwzorowuje bodziec
wejsciowy. Jest uzywana w diagnostyce zaburzen spektrum neuropatii stuchowej (ANSD).

Przygotowanie pacjenta jest niezwykle wazne. Pacjent powinien by¢ zrelaksowany lub powinien spac¢
w wyciszonym srodowisku. Optymalnie pacjent powinien leze¢ podczas procedury, aby zapewni¢ spokojne
i wygodne otoczenie.

3.10.1 Montaz elektrod CM

Mozliwe jest uzyskanie wynikéw CM przy montazu elektrod standardowym dla procedury ABR, jednak

w celu uzyskania jak najsilniejszego sygnatu zaleca sie rejestrowanie w punkcie jak najbardziej zblizonym
do punktu generaciji. Elektrody czesto sg wiec umieszczane w kanale stuchowym, przy bebenku (TipTrode
lub TMtrode) lub stosowane sg elektrody transtympanalne.

Montaz elektrod TipTrode i TMtrode opisano w sekcji ,WWykonywanie rejestracji ECochG”.

3.10.2 Bodziec w rejestracjach CM
Mikrofonia slimaka CM powinna by¢ mierzona z zastosowaniem trzaskéw rozprezajgcych (-) i sprezajgcych
(+) przy poziomie natezenia 80-85 dB nHL.

3.10.3 Przyktad rejestracji CM

A . ™
4 i't' ot £ e Mg, o
i f L] Ty o RN o R ot Ay WY
\ & . / oo ) T

dB nHL

] 1 2 3

Przyktadowa rejestracja CM u pacjenta z ANSD, 0§ Y 100 nV na podziatke.

3.10.4 Interpretacja wynikéw CM

Pacjenci z ANSD wykazujg nieprawidtowy przebieg mikrofonii $limakowej CM, co objawia sie jako amplituda
odpowiedzi wieksza od prawidtowej w ciggu pierwszych milisekund. Fala 1 nie istnieje przy przemiennej
polaryzacji i wysokich poziomach stymulacji ABR. Ponadto latencja trwania CM jest dtuzsza niz oczekiwana.

Wiecej informacji o rejestrowaniu CM zawiera podrecznik informacji uzupetniajgcych Eclipse.
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3.11 Wykonywanie rejestracji AMLR

Rejestracja potencjatéw stuchowych sredniolatencyjnych AMLR jest przydatna w okresleniu ubytkéw stuchu
u os6b dorostych.

Jednak najczestszym zastosowaniem neurologicznym AMLR jest ocena spojnosci funkcjonalnej drogi
stuchowej powyzej poziomu pnia mézgu w przypadkach z podejrzeniem zmian oraz w ocenie
nieorganicznych ubytkéw stuchu.

Ze wzgledu na wyzszg wrazliwos¢ na czestos¢ bodzca u matych dzieci i niemowlgt moze w ogodle nie
wystepowac odpowiedz AMLR, nawet kiedy ich stuchowe i audiologiczne funkcje sg prawidtowe. Wedtug
0golnej zasady wyniki AMLR u dzieci ponizej 10 roku zycia nalezy interpretowac z ostroznoscia.

Bodziec uzywany w AMLR jest podobny do tradycyjnego bodzca ABR o szerokosci oktawy.

3.11.1 Przykiad montazu elektrod AMLR

CZERWONA prawy wyrostek sutkowaty lub ptatek ucha (referencyjna lub odwracajgca)
NIEBIESKA lewy wyrostek sutkowaty lub ptatek ucha (referencyjna lub odwracajgca)
BIALA rzeczywisty Cz lub wierzchotek/wysokie czoto (aktywna lub nieodwracajgca)

CZARNA uziemienie na policzku lub niskim czole, konieczne jest zachowanie odlegtosci kilku cm od
BIALEJ elektrody.

Pacjenta nalezy poinstruowac, aby sie rozluznit lub umozliwi¢ zasniecie podczas badania.

Zastosowanie srodka nasennego, np. wodzianu chloralu, oraz naturalny sen nie majg wptywu na odpowiedzi
AMLR.

Latencja AMLR miesci sie w zakresie 5-50 ms, a amplituda 0-2 uV.

3.11.2 Dostepne bodzce AMLR
Rodzina bodzcéw CE-Chirp®:  CE-Chirp® i CE-Chirp® LS

NB CE-Chirp® i NB CE-Chirp LS 500 Hz, 1 kHz, 2 kHz i 4 kHz
Krétki impuls tonalny (Tone TB 250 Hz — 4 kHz
Burst) i trzask Preferowany kroétki tonalny TB 500 Hz ze wzgledu na najwiekszg
amplitude odpowiedzi
Trzask

Niestandardowy plik WAV (gdy wtgczona jest licencja modutu
badawczego

W diagnostyce neurologicznej odpowiednim natezeniem bodZca jest Srednie ponizej 70 dB nHL.

Aby umozliwi¢ ocene progu odpowiedzi, amplituda podgza za poziomem bodzca tak jak w przypadku
tradycyjnego badania progu ABR.
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3.11.3 Przykitad rejestracji AMLR

File Edit View Help
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Rejestracja progu AMLR z zastosowaniem krétkiego impulsu tonalnego 1 kHz w ocenie progu.
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Implanty slimakowe

Dtuzsze latencje stuchowych odpowiedzi wywotanych $redniolatencyjnych (AMLR) oddzielajg je
od artefaktéw bodZzcédw z implantu Slimakowego spotykanych w tradycyjnych badaniach eABR.

AMLR mozna wiec uzywac do oceny skutecznosci implantu slimakowego w pobudzaniu drogi stuchowe;j.

Wiecej informacji mozna znalez¢ w opisach funkcji progu AMLR zamieszczonych w sekcjach kart Record
(Rejestracja) i Edit (Edycja) w dalszej czesci niniejszej instrukciji obstugi.

Wiecej informacji o rejestrowaniu AMLR zawiera podrecznik informacji uzupetniajgcych Eclipse.
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3.12 Wykonywanie rejestracji ALR / korowej ERA

Badanie progu ALR/ACR zwykle jest pomocne przy wyznaczeniu stopnia utraty stuchu u oséb dorostych.
W poréwnaniu z tradycyjnymi bodZzcami ABR o szerokosci oktawy, bodZzce ALR/ACR majag znacznie
mniejszy zakres czestotliwosci szerokos¢ czestotliwosciowg ze wzgledu na dtuzszy ton i sg znacznie
bardziej zblizone do bodZca czystotonowego stosowanego w audiometrii behawioralnej.

Stopien pobudzenia i skupienia uwagi pacjenta ma znaczny wptyw na amplitude odpowiedzi ALR. Ksztalty fal
ALR zmieniajg sie, kiedy osoba badana jest zmeczona lub zasypia. W czasie snu amplituda N1 jest mniejsza,
a amplituda P2 jest wieksza. Jesli jednak osoba badana nastuchuje zmiany lub uwaznie stucha bodzca, N1
wzrasta nawet o 50%, natomiast P2 ulega zmniejszeniu w miare wzrostu skupienia osoby badanej na sygnale.
Ze wzgledu na wystepowanie przyzwyczajenia odpowiedzi wazne jest, aby ogranicza¢ czas sesji badania

i w razie koniecznosci przetozy¢ jg na pdzniej.

Pacjent jest instruowany, aby siedziat w ciszy, utrzymat czujnos¢ i czytat tekst. Nie zaleca sie badania ALR

i P300 pod wptywem srodkéw nasennych (Crowley & Colrain, 2004).

3.12.1 Przykiad montazu elektrod w rejestracji progu ALR

~\

CZERWONA prawy wyrostek sutkowaty lub ptatek ucha (referencyjna lub odwracajgca)
NIEBIESKA lewy wyrostek sutkowaty lub ptatek ucha (referencyjna lub odwracajgca)
BIALA wierzchotek lub wysokie czoto (aktywna lub nieodwracajgca)

CZARNA uziemienie na policzku lub niskim czole, konieczne jest zachowanie odlegtosci kilku cm
od BIALEJ elektrody.

3.12.2 Bodzce
Zwykle rejestrowanie progu ALR rozpoczyna sie od bodzca 60 dB nHL, po czym podejmowana jest decyzja
o nasileniu lub obnizeniu jego poziomu.

Dostepne bodZce do badania progu ALR to:

Krétki impuls tonalny (Tone TB 250 Hz — 4 kHz

Burst) i trzask
Trzask

Niestandardowy plik WAV (gdy

wigczona jest licencja modutu

badawczego)
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3.12.3 Interpretacja wynikéw ALR
Latencja ALR/ACR miesci sie w zakresie 50—-300 ms, a amplituda 0-20 uV. Typowa rejestracja progu ALR
z zastosowaniem krétkiego impulsu tonalnego 2 kHz w ocenie progu.
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Zwykle rejestrowanie progu ALR rozpoczyna sie od natezenia 60 dB nHL i nastepnie podejmowana jest
decyzja o zwigkszeniu natezenia bodzca o 20 dB lub zmniejszeniu 0 20 dB i ponownie o 10 dB ponizej
progu. Zaobserwowany tutaj prog ALR 25 dB nHL przy 2 kHz miesci sie w zakresie normalnego styszenia.
Zastosowanie typowego wspétczynnika korekcyjnego pozwala oszacowaé prég audiogramu behawioralnego
na poziomie 18,5 dBHL przy czestotliwosci 2 kHz.

Najnizszy poziom odpowiedzi >5uV: interpolacja

Najnizszy poziom odpowiedzi <5uV: prog wiasciwy

3.12.4 Szacowanie progu elektrofizjologicznego i dopasowywanie aparatow
stuchowych u niemowlat

Wspotczynniki korekcyjne behawioralnych progdéw ALR do szacowania progéw styszenia, do stosowania

w dopasowywaniu aparatéw stuchowych.

Przyktad korekty z dBnHL na dBeHL.

500 Hz 1000 Hz | 2000 Hz | 4000 Hz
Poziom progowy 50 60 65 65
ALR w dB nHL
Srednia korekta -6,5 -6,5 -6,5 -6,5
(dB)*
Szacowany poziom 43,5 53,5 58,5 58,5
styszenia dB eHL

*Qdniesienie Lightfoot, Guy’; Kennedy, Vicki. Szacowanie progu styszenia stuchowych potencjatow
korowych: doktadno$c, predkoSc i skutki wiaSciwosci prezentacji bodzca. Ear and Hearing 27(5):str.
443-456, pazdziernik 2006. | DOI: 10.1097/01.aud.0000233902.53432.48

»Wyniki: Sredni btgd szacowania progu N1-P2 wyniost 6,5 dB, bez znaczgcego wptywu na czestotliwosc.
Po skorygowaniu dla tej tendencji, 94% indywidualnych szacunkéw progu miescito sie w zakresie 15 dB
progi behawioralnego, a 80% w zakresie 10 dB. Utworzenie 6 szacunkéw progu (3 czestotliwosci, 2
uszu) zajeto srednio 20,6 minut”.

Wiecej informaciji o rejestrowaniu ALR zawiera podrecznik informacji uzupetniajgcych Eclipse.
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3.13 Wykonywanie rejestracji P300/MMN

Rejestracje P300 i fali niezgodnosci MMN (ang. Mismatch Negativity) stuzg do oceny funkcji stuchowych.
Badanie MMN jest szczegdlnie powigzane ze zdolno$cig mézgu do rozrézniania dzwiekow mowy.

Fala niezgodnosci MMN jest uzyskiwana wedtug paradygmatu odmiennosci (ang. oddball paradigm),
w ktérym rzadko wystepujgce dzwiegki z odchyleniem pojawiajg sie w serii dzwiekdw standardowych
powtarzanych z pewng czestotliwoscia.

Czas bodzca P300/MMN jest znacznie diuzszy od tradycyjnego bodzca ABR.

3.13.1 Przykiad montazu elektrod w rejestracji P300/MMN

CZERWONA prawy wyrostek sutkowaty lub ptatek ucha (referencyjna lub odwracajgca)
NIEBIESKA lewy wyrostek sutkowaty lub ptatek ucha (referencyjna lub odwracajgca)
Zaleca sie zwarcie elektrod czerwonej i niebieskiej, aby uzyskaé odniesienie usrednione.
BIALA rzeczywisty Cz (aktywna lub nieodwracajgca)

CZARNA uziemienie na policzku lub niskim czole, konieczne jest zachowanie odlegtosci kilku cm
od BIALEJ elektrody.

Stopien pobudzenia i skupienia uwagi pacjenta ma wptyw na amplitude odpowiedzi MMN.

Odpowiedz MMN mozna wprawdzie uzyskac, kiedy osoba badana zwraca uwage na bodziec, lecz pomiar
w takich warunkach jest trudny ze wzgledu na naktadanie sie sktadowej N2 .

Z tego powodu zaleca sie rejestrowanie MMN, kiedy osoba badana nie zwraca uwagi na bodziec i czyta
lub oglada wyciszony film z napisami, ignorujgc bodzce.

Amplitudy MMN obnizajg sie wraz ze wzrostem sennosci i podczas snu.
Nie zaleca sie badania P300/MMN pod wptywem srodkéw nasennych.
Latencja P300/MMN miesci sie w zakresie -100-500 ms, a amplituda 0—20 uV.

3.13.2 Dostepne bodzce P300/MMN
Krotki impuls tonalny (TB) iNB  TB 250 Hz — 4 kHz

CE-Chirps NB CE-Chirp® i NB CE-Chirp LS 500
Hz, 1 kHz, 2 kHz i 4 kHz
Niestandardowy plik WAV (gdy
wigczona jest licencja modutu
badawczego)
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3.13.3 Zestawienie parametréw P300 i MMN

Nadprogowe P1, N1, P2 w P300

MMN

Osoba badana

Stan Swiadomi i spokojni doro$li, dzieci | Swiadomi i spokojni doro$li,
i niemowleta dzieci i niemowleta

Oczy Oczy otwarte Oczy otwarte

Warunki Zwracanie uwagi lub ignorowanie | Ignorowanie

Bodzce

Typ bodzcéw

Krétki impuls tonalny (TB),
samogtoski mowy lub kombinacje
spotgtosek

Krétki impuls tonalny (TB),
samogtoski mowy lub kombinacje
spotfgtosek

Odstep miedzy 1-2s 0,1-1s
nagtosami
Czas trwania bodzca 50-300 ms

Nalezy zachowac ostroznosé
przy krotkim czasie analizy, aby
odpowiedzi sie nie naktadaty

Prezentacja Paradygmat odmiennosci
Prawdopodobienstwo odchylenia
0,05-0,20
Liczba odchylen co najmniej 200

Natezenie 60-80dB peSPL 60-80dB peSPL

Rejestrowanie | Elektroda Czubek nosa lub referencja Czubek nosa lub referencja
referencyjna usredniona (zwarte elektrody) usredniona (zwarte elektrody)

Filtrowanie 1-30 Hz 1-30 Hz

Dtugo$c¢ analizy

Przed bodzcem -1000 ms

Po bodzcu 700 ms lub wiece;j

Przed bodzcem -50 ms lub
wiece;j

Po bodzcu 400 ms lub wiecej

przemiatanie

50-300

50-300

powielenia Co najmniej 2 Co najmniej 2 wystepujace w co
najmniej 200 odchyleniach
Pomiary Dorosli P1, N1, P2 Wiek dowolny, do zastosowania
- fala ré6znicowa (odpowiedz na
Dzieci P1, N200-250 bodziec z odchyleniem)
Niemowleta Niezawodne sktadowe Amplituda od linii bazowej do
Miary Amplituda od linii bazowej do szczytu, latencja szczytu
szczytu, latencja szczytu Rozwazy¢ srednig amplitude
Do zastosowania okno latenc;ji MMN w oknie odpowiedzi
okreslone danymi sredniej ogdélnej Do zastosowania okno latencji
okreslone danymi sredniej
0golnej
Wystgpienie Okreslone przez Powtarzalne sktadowe Powtarzalne skladowe
odpowiedzi

Odpowiedz wieksza 2—3 razy od
sygnatu w odstepie przed
bodzcem

Odpowiedz wieksza 2-3 razy od
sygnatu w odstepie przed
bodzcem
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Wiecej informacji o rejestrowaniu P300 i MMN zawiera podrecznik informacji uzupetniajgcych Eclipse.

3.14 Dziatanie systemu / testowanie przez petle zwrotng (LBK15)

Skrzynka petli zwrotnej LBK15 pozwala na tatwg kontrole impedanc;ji uktadu pomiarowego, jakosci bodzca
i rejestrowania danych. Wiecej informaciji o procedurze LBK 15 zawiera podrecznik informaciji
uzupetniajgcych Eclipse.
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4 Instrukcje pracy z VEMP

Modut VEMP moze stanowi¢ samodzielng licencje lub moze by¢ licencjonowany razem z oprogramowaniem
EP15/EP25. Przeglad réoznych wtasciwosci i funkcji oprogramowania EP15/25 znajduje sie w rozdziale 3.
Funkcje charakterystyczne wytgcznie dla modutu VEMP sg opisane w tej sekcji.

Nalezy unika¢ wszelkiego kontaktu z przewodzgcymi czesciami elektrod i ich ztgcz, wtgcznie z
elektrodg neutralng oraz innymi czes$ciami przewodzgcymi, wtgcznie z uziemieniem.

Przed rejestracjg nalezy sprawdzi¢ konfiguracje i potwierdzi¢ zastosowanie prawidtowych bodzcow
dzwiekowych, poziomu, filtrowania i okna rejestracji, poniewaz te ustawienia mogty zostaé
zmienione lub usuniete w konfiguracji protokotu przez inng osobe. Podczas rejestracji parametry
bodZca sg widoczne w interfejsie uzytkownika.

Jesli system nie jest uzywany przez dtuzszy czas, operator powinien sprawdzi¢ przetworniki

(np. silikonowe przewody stuchawki dousznej pod katem pekniec) i elektrody (np. daty waznosci
elektrod jednorazowych, kable pod kgtem uszkodzen) w celu oceny gotowosci systemu

do rozpoczecia badania i mozliwosci uzyskania doktadnych wynikéw.

Wolno uzywac wytgcznie zelu do elektrod przeznaczonego do zastosowan
elektroencefalograficznych. Nalezy stosowaé sie do instrukcji producenta dotyczgcych stosowania
zelu.

Wystepowanie szumu w uszach, przeczulicy stuchowej lub innej nadwrazliwosci na gtosne dzwieki
moze stanowi¢ przeciwwskazanie w przypadku badan wymagajgcych zastosowania bodzcow

0 wysokiej intensywnosci.

W przypadku pacjentéw z problemami z kregostupem na odcinku szyjnym wymagana jest ocena,
czy sg w stanie utrzymacé Sciggniecie migsnia MOS w czasie badania bez powodowania bdlu lub
uczucia dyskomfortu. W przypadku watpliwosci przed badaniem nalezy uzyska¢ opinie medyczna.
Odpowiedz VEMP jest wrazliwa na poziom bodzca docierajgcego do ucha wewnetrznego.
Przewodzeniowa utrata stuchu wystepujgca w uchu srodkowym i ttumigca bodziec docierajacy do
ucha wewnetrznego stanowi przeciwwskazanie do badania przez bodziec przewodzony powietrznie.

INFORMACJA

1.

2.
3.

System Eclipse zawiera ptyte z wejsciem 2-kanatowym, ktéra pozwala uzytkownikowi

na wykonywanie pomiaréw obu uszu bez przetgczania elektrod.

Cyfrowe filtry systemu EP wytlumig w pewnym stopniu niepozgdane sygnaty i czestotliwosci.

Aby poprawi¢ jako$¢ pomiardw, operator moze przyglgdac sie stupkowi nieprzetworzonych danych
EEG i zmieni¢ filtry przedwzmacniacza, ktére sg dostepne w konfiguracji protokotéw
automatycznych. Te filtry mozna zmienia¢ przed lub w trakcie rejestrowania.
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41 Ustawienia przedwzmacniacza

Po wyborze badania VEMP, przedwzmacniacz automatycznie ustawi mniejsze wzmocnienie (od 80 dB do
60 dB), aby utatwi¢ postepowanie z duzymi potencjatami miesniowymi w odpowiedzi.

4.2 Monitor VEMP

20.0 v RMS 200.0 pv RMS

L

49.9 yv RMS 150.6 yV RMS
Monitor VEMP obrazuje trwajgce skurcze i aktywnos¢ EMG podczas badania. Dwa czarne, pionowe paski
na wys$wietlaczu pokazujg pozgdany zakres skurczu w badaniu. Kiedy skurcz w EMG pacjenta wypada
w zdefiniowanym przedziale, pasek ma kolor zielony, bodziec jest kierowany do uszu pacjenta i rejestrowane
sg odpowiedzi. Kiedy skurcz EMG bedzie wypadac powyzej lub ponizej zdefiniowanego zakresu, pasek
bedzie wyswietlany w kolorze czerwonym (dla prawego ucha) lub niebieskim (dla lewego ucha). Zakres
skurczow EMG mozna regulowaé przez przecigganie myszkg czarnych paskéw do pozadanego potozenia.
Monitor VEMP jest nieaktywny podczas pracy z protokotem fabrycznym oVEMP.

4.3 Znaczniki fal VEMP
Becord Latency |

Latency times
ms ny

E

Do oznaczania dodatnich i ujemnych punktéw ksztattu fali dostepne

sg znaczniki P1 i N1. W przypadku uzyskania wielu sladéw o tym samym
natezeniu dostepne sg dodatkowo znaczniki P1'i N1'. Po oznaczeniu
ksztattow fal w odpowiednich polach ms i yV wyswietlane sg dane

o amplitudzie i latencji bezwzgledne;.

E

E

E

B

2

INC

d

ms uv
N1-P1 Amp
(LA-SAMIR+L)
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4.4 Obliczanie wspoétczynnika asymetrii VEMP (partner VEMP)

Aby obliczy¢ i wyswietli¢ wspotczynnik asymetrii miedzy dwoma krzywymi, poréwnywane fale musza zostaé
potaczone (1 odpowiedz lewa i 1 odpowiedz prawa). Wspédtczynnik asymetrii VEMP nie zostanie obliczony
bez wybrania partnera VEMP.
1. Kliknij dwukrotnie uchwyt natezenia prawej lub lewej krzywej VEMP, aby jg wybracé.
2. Nastepnie kliknij prawym przyciskiem uchwyt natezenia krzywej VEMP dla przeciwnego ucha
i w oknie dialogowym wybierz opcje Set as VEMP Partner (Ustaw jako partnera VEMP). Zostanie
podany wspotczynnik asymetrii.

Becord | Edit... ]La‘tency]
Latency times
ms
[ SN [ P1_| 1467
m Enlarge N1 | 230
Diminish L I
Hide \1}/ il
Fixate
Create sum curve (merge) R
Add this curve —RA |
Delete el
.
Ipsi-Contra (D) N1-PT 833 2427 Am
A-B (N) (LA-SAM(R+L)
| i " n 0.09

3. Aby usungc potgczenie miedzy dwoma falami, kliknij prawym przyciskiem myszy uchwyt niewybranej
krzywej i wybierz opcje Remove as augmented VEMP partner (Usun jako wzmocniony partner
VEMP).

Asymetria VEMP jest obliczana wedtug ponizszego wzoru:
LA— 54

R+ L

gdzie:

LA to wieksza z amplitud krzywej lewej lub prawej,
SA to mniejsza z amplitud krzywej lewej lub prawej,
R to amplituda prawej krzywej,

L to amplituda lewej krzywej.

Uwaga: ustawienie partnerow VEMP jest mozliwe tylko wtedy, kiedy prawy i lewy ksztatt fali byty uzyskane
przy podobnych parametrach.

4.5 Skalowanie VEMP

Sredni wyprostowany sygnat EMG dla kazdej rejestracji jest obliczany w badaniu wedtug sygnatu EMG
sprzed prezentacji bodzca. Aby znormalizowac¢ nieprzetworzone amplitudy VEMP (miogennych
przedsionkowych potencjatéw wywotanych) i skompensowaé nieréwne skurcze miesnia MOS rejestracja jest
skalowana o wspétczynnik zalezny od wielkosci zarejestrowanego sygnatu EMG z kazdego okresu sprzed
prezentacji bodzca.

Opcje skalowania EMG mozna wigczy¢é w menu dostepnym po kliknieciu krzywej prawym przyciskiem
myszy. Wszystkie krzywe zostang przeskalowane, a wigczenie skalowania bedzie wskazane na ekranie.
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500 pv R RMS 66.8pV

L RMS 75.6pV

R std. dev.: 23.2pV
e———— L std. dev. 17.6p\
time
~) Show conditions @) Show EMG graph
L[
+0.50 [ N
05 [
Cursor

Place »
Delete »
| v EMG Scaling

Rearrange curves
Show stim rate

Show stim freg,

4.6 Wykonywanie rejestracji cVEMP

Badanie cVEMP to dodatkowy sposob oceny uktadu przedsionkowego i stuzy do diagnostyki przetoki kanatu
gornego (SCD). cVEMP jest potencjatem wywotanym stuzgcym do badania woreczka i jego drogi aferentne;j.

4.6.1 Montaz elektrod cVEMP

Czerwona Prawy miesien MOS (referencyjna lub
odwracajgca)

Biata Staw mostkowo-obojczykowy (aktywna lub
nieodwracajgca)

Czarna Czoto (masa

Niebieska Lewy miesien MOS (referencyjna/odwracajgca)

46.2 Bodziec cVEMP
Zwykle do testow cVEMP stosuje sie impuls tonowy o czestotliwosci 500 Hz, poniewaz zapewnia on
najwiekszg amplitude odpowiedzi. Inne bodzce dostepne do testowania obejmuja:

Krotki impuls tonalny (Tone TB 250 Hz — 4 kHz

Burst) i trzask Trzask

Niestandardowy plik WAV (gdy wtgczona jest licencja modutu
badawczego)

4.6.3 Domysine parametry gromadzenia
Standardowe ustawienia protokotu cVEMP dla bodzca i rejestracii to:

Parametry bodzca
e Typ: 500 Hz ToneBurst, Blackman (2:2:2)
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Czestotliwosé: 5,1/s

Natezenie: AC: Typowo stosuje sie =2 95 dBnHL, ale nie jest to parametr predefiniowany i musi
zostac ustawiony przez uzytkownika przed rozpoczeciem testu.

Parametry rejestracji

o Filtr dolnoprzepustowy: 1000 Hz
Filtr gérnoprzepustowy: 10 Hz 6/oct

Impendancja elektrody jest mniejsza niz 5 kOhm, przy impendancji miedzyelektrodowej mniejszej niz
3 kOhm

Czas rejestracji to 100 ms, przy czym czas rejestracji przed bodzcem wynosi 10 ms, a czas
rejestracji po bodzcu 90 ms

Powinno zgromadzi¢ sie okoto 150 przemiatan na przebieg

Bodziec sterowany EMG (tylko cVEMP) od 50 yV RMS do 150 yV RMS, powinien dazy¢ do 100pV

4.6.4 Procedura

1. Potwierdz niskg impendancje (ponizej 5 kOhm).
2. Woybierz natezenie i wybierz ucho do badania.
3.

Amplitudy odpowiedzi VEMP w duzym stopniu zalezg od skurczu lewego i prawego miesnia MOS.
Przekaz pacjentowi, aby odwracat gtowe w lewo lub w prawo, aby uaktywni¢ miesien po badanej

stronie. Przy kierowaniu pacjentem podczas badania mozna uzywaé monitora pacjenta, aby uzyskaé
wyrazniejsze wyniki badania.

4.6.5 Edycja wynikéw cVEMP

Na arkuszu Edit (Edycja) nalezy oznaczy¢ szczyty. Wspotczynnik VEMP jest obliczany automatycznie
po oznaczeniu szczytéw.

Py
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Przyktadowe wyniki cVEMP

I
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Przyktadowa rejestracja cVEMP u pacjenta z przetokg kanatu pétkolistego gérnego (SSCD).

Wiecej informaciji o procedurze szyjnych przedsionkowych miogennych potencjatéw wywotanych (cVEMP)
i rejestracji zawiera podrecznik informacji uzupetniajgcych Eclipse.
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4.7 Wykonywanie rejestracji oVEMP

Badanie ocznych miogennych przedsionkowych potencjatéw wywotanych (oVEMP, ang. Ocular Vestibular
Evoked Miogenic Potentials) jest uzupetniajgcym w ocenie ukfadu przedsionkowego i pozwala na uzyskanie
informacji utatwiajgcych diagnoze zaburzen, np. choroby Meniere'a i przetoki kanatu potkolistego gérnego
(SSCD).

4.7.1 Montaz elektrod oVEMP

Electrode placement near the eye

Undarnaath left aye

Right @ *
Vertex |+

1 Eebween brows
Ground @
Loft @

Forshead

Undernaath right eye

Czerwona Pod lewym okiem (referencyjna)
Biata Miedzy brwiami (aktywna)
Czarna uziemienie, czoto (wspdina)

Niebieska Pod prawym okiem (referencyjna)

4.7.2 Bodziec oVEMP

Zazwyczaj do testow oVEMP stosuje sie impuls tonowy o czestotliwosci 500 Hz, poniewaz zapewnia on
najwiekszg amplitude odpowiedzi. Inne bodzce dostepne do testowania obejmuja:

Krétki impuls tonalny (Tone TB 250 Hz — 4 kHz

Burst) i trzask Trzask

Niestandardowy plik WAV (gdy wtgczona jest licencja modutu
badawczego)

4.7.3 Domysline parametry gromadzenia
Standardowe ustawienia protokotu oVEMP dla bodzca i nagran to:

Parametry bodzca
e Typ: 500Hz ToneBurst, Blackman (2:2:2)
o Czestotliwo$c¢: 5,1/s
e Natezenie: AC: Typowo stosuje sie = 95 dBnHL, ale nie jest to parametr predefiniowany i musi
zosta¢ ustawiony przez uzytkownika przed rozpoczeciem testu.

Parametry rejestracji
o Filtr dolnoprzepustowy: 1000 Hz
e Filtr gornoprzepustowy: 10 Hz 6/oct
¢ Impendancja elektrody jest mniejsza niz 5 kOhm, przy impendancji miedzyelektrodowej mniejszej niz
3 kOhm
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o Czas rejestracji to 100 ms, przy czym czas rejestracji przed bodzcem wynosi 10 ms, a czas

rejestracji po bodzcu 90 ms

¢ Powinno zgromadzi¢ sie okoto 150 przemiatar na przebieg

Procedura

1. Potwierdz niskg impendancje (ponizej 5 kOhm).
2. Wybierz na arkuszu badania natezenie i ucho do badania. Przekaz pacjentowi, aby patrzyt do gory
nie przenoszac wzroku i nie poruszajgc gtows.

3. Rozpocznij badanie.

4.7.5 Edycja wynikéw oVEMP
Aby wybrac¢ partnera VEMP, nalezy dwukrotnie klikng¢ uchwyt fali, nastepnie klikng¢ prawym przyciskiem
myszy uchwyt fali przeciwnego ucha i wybra¢ opcje Set VEMP Partner (Ustaw partnera VEMP). Bedg one

zastosowane w obliczeniach asymetrii.

Ksztatty fal mozna oznaczyé z poziomu arkusza edycji. Aby oznaczy¢ ksztatt fali, nalezy dwukrotnie klikng¢
jego uchwyt. Nastepnie klikng¢ prawym przyciskiem myszy i wybra¢ wtasciwy znacznik. Nastepnym krokiem

jest przeciggniecie myszg do wiasciwego obszaru i klikniecie. Mozna rowniez uzy¢ klawiszy 1-4
na klawiaturze, aby przywota¢ wiasciwy znacznik i wstawi¢ go, naciskajgc klawisz Enter.

4.7.6 Przykladowe wyniki oVEMP

File Edit View Help

dB nHL

No hardware detected.
For Help, press FI

60 70 80 90

Session

A2 [oVEMP A A B & 4 o M L 21-12-2015
Becod Edt.. | Latency | = p” Commerts
stencytmes ecorded | 150 Masking off Wave repro 0% [P Jikz  [HP 10 Hz 6foct
w Rejected 0% Stim./Sec 51 Residual noise ‘ Fmp ‘ Ratio MN/A
Rejection +40pY Headset Insert phone Polarity Rarefaction Stim TB 500 Blackman {3 sines)
LT ® Show conditions
-1apv [
ms v
N1P1 Amp
(LASAVR=L)
By
Cursor
Foed  Cusor D
me
w T8 500
R
isplay fiter seting T8 500
Low pass High pass EE
Nore v None g
| o5R | T8 500 95 L1 oS

a 10

—
ms
20 20 40 50 60 p 80 90 —

name:oVEMP FDA Protocol Session date:21-12-2015  VEMP @ @

Wiecej informaciji o procedurze ocznych przedsionkowych miogennych potencjatow wywotanych (o0VEMP)
i rejestracji zawiera podrecznik informacji uzupetniajgcych Eclipse.
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5 Modul Aided Cortical

Modut korowy z aparatem moze stanowi¢ samodzielng licencje lub moze by¢ licencjonowany razem z
oprogramowaniem EP15/EP25. Przeglad réznych wiasciwosci i funkcji oprogramowania EP15/25 znajduje
sie w rozdziale 3. Funkcje i wiasciwosci charakterystyczne wytgcznie dla modutu korowego z aparatem sg
opisane w tej sekgji.

5.1 Wykonywanie pomiaru korowego z aparatem

Modut korowy z aparatem moze by¢ wykorzystywany przez uzytkownika do pomiaru reakcji pacjenta w
konfiguracji wolnego pola. Pozwala to klinicy$cie oceni¢ mozliwosci styszenia pacjenta ze wzmocnieniem i
bez.

Celem wykonania pomiaréw korowych z aparatem dla klinicysty jest ewaluacja, czy pacjent otrzymuje
odpowiednie sygnaty wejsciowe z aparatu stuchowego i/lub implantéw slimakowych z uzyciem mowy jako
bodzZca, w celu ocenienia dostepu do dzwiekdw mowy z uzyciem wzmachiacza.

5.1.1 Montaz elektrody dla modutu korowego z aparatem

Mastoid

| —————————— Highforehead/Cz

Low forehead/cheek

Right @+

Vertex | |+

Ground @
Left @

Mastoid

Gl

CZERWONA prawy wyrostek sutkowaty w uchu (referencyjna lub odwracajgca)
NIEBIESKA lewy wyrostek sutkowaty w uchu (referencyjna lub odwracajgca)
BIALA wysokie czoto (aktywna lub nieodwracajgca)

CZARNA uziemienie na policzku lub niskim czole

Stopien pobudzenia i skupienia uwagi pacjenta ma wptyw na amplitudy reakcji korowej z aparatem. Z tego
powodu pacjent powinien byé Swiadomy i czujny, ale nie powinien zwraca¢ uwagi na bodzce.
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5.1.2 Bodzce dla modutu korowego z aparatem

Bodzce na bazie mowy sg wykorzystywane do umozliwienia nagrywania reakcji korowych z aparatem przez
urzadzenie pacjenta. DZzwieki mowy sg prezentowane z odniesieniem do miedzynarodowego sygnatu
badania mowy (ISTS)._Z tego powodu poziom odniesienia mowy dB (SpRefl) jest stosowany jako jednostka.
W zwigzku z tym bodzce o niskiej czestotliwosci bedg brzmieé gtoniej niz bodZzce o wysokiej czestotliwosci.

Dostepne sg rézne bodzce na bazie mowy:
- ManU-IRU
- HD-Sounds™
- Dzwieki LING

Wiecej informacji o bodZcach i parametrach badania zawarto na koricu tego rozdziatu.

5.2 Sound Field Analysis

Aby skompensowac potencjat zmian fizycznych w pomieszczeniu badania miedzy badaniami, opracowano
analizator pola akustycznego. Analizator pola akustycznego mierzy, jak podobne sg aktualne charakterystyki
pola z charakterystykami zmierzonymi podczas przeprowadzania kalibracji.

Jesli zmierzone zostang réznice w charakterystykach, analizator pola akustycznego zapewni kompensacje
dla zmierzonych r6zni¢ podczas prezentowania bodzcow w trakcie kolejnego badania. Uzytkownik musi
recznie wybraé, czy chce uzywaé kompensacji. Dlatego zalecane jest przeprowadzenie analizy pola
akustycznego przed wizytg pacjenta. Przed wykonaniem analizy pola akustycznego mikrofon otoczenia
powinien zosta¢ umieszczony tam, gdzie pacjent znajdzie sie w trakcie badania. Przeprowadzenie analizy
nie trwa dluzej niz kilka sekund.

Aby uzy¢ analizatora pola akustycznego, nalezy nacisngc¢ ,Analiza pola akustycznego” na karcie
rejestrowania. Analizator pola akustycznego otworzy sie w wyskakujgcym oknie.
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k?  Aided Cortical

Becord lEdrt ] Latency] Hepgrt]

Stimulus Man. Stim.
Level — [ e—
Type :— [
Mask. -OFf
Bar: |Unaided (UA) ~ [] 55dB
Outp.: FF (Bone outp) | 65dB
Rate.: 0.9 Hz ] 75dB
Polarty: —
HPF. 10Hz&0ct | |—
LPF:  100Hz || |——

Sound field analysis..| — 7

Status

Recorded : 0
Rejected : Mone

Wave reproducibility in %

1] 25 50 75 100
Start
Pausze

Mext intensity...

Na ponizszej ilustracji pokazano, ze pole akustyczne zostato przeanalizowane, a réznice w bodzcach
poréwnanie ze skalibrowanym celem ze wzgledu na zmierzone zmiany w pomieszczeniu badania.
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Sound Field Analyzer..
L‘.ﬂrnd target
ManlLIRU High 5548 :
ManU-IRU Medium 3048
ManU-IRU Low 2.0dB
HD-Sound™ High 5548
HO-Sound™ Medium 3048
HD-Sound™ Low 2046
Ling '’ 2048
Ling W' 2,046
Ling'a' 0548
Ling 20d6
Ling 'sh' 55dB
Ling's' -10.0dB
-15 13 T 9 E] 5 3 4 0 1 3 s 7 g 1 13 15dB
Sound field analyses
[T | Analyze SoundField.. | | Adusttolsget | Cancel |
. k| Ccencel | \

Nacisniecie ,wyreguluj do celu” skompensuje zmiany fizyczne w pomieszczeniu badania, wiec kazdy bodziec
bedzie prezentowany we wtasciwy sposob.

Sound Field Analyzer...
Cih{nd target
ManU-RU High Jo.08
ManU-IRY Medim 0048
ManU-IRU Low| 0048
HD-Sound™ High| 0.0dB
HD-Sound™ Medium 0048
HD-Sound™ Low 0048
Ling 'm' 0048
Ling W' 0048
Ling's 0.0dB
Ling 0048
Ling 'sh’ 0048
Ling s’ 0.0d8
15 13 -1 9 7 5 3 4 0 1 3 s 7 9 n 13 15dB
Sound field analyses
Wsmﬁu" | [TAdustiotaiget | | Concel
[ ok ] [ Concal |

Nacisniecie ,okay” spowoduje zapisanie korekty. Skorygowana wartos¢ réwniez wyswietli sie w raporcie.

Wiecej informacji o analizie pola akustycznego znajduje sie w dokumencie Dodatkowe informacje Eclipse.
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5.3 Stan uchai skroty

Modut korowy z aparatem musi zosta¢ poinformowany o warunkach badania (z aparatem, bez aparatu itd.).
Wykonuje sie to na karcie rejestrowania, po kliknieciu menu rozwijanego obok opcji ,Ucho:” W zaleznosci od
ustawionego warunku badania zmienia sie kolor przebiegu sygnatu. Jest to czyste ustawienie wizualne i nie
wptynie w zaden sposob na pomiary. Raport zawiera rowniez liste skrotow stosowanych w module korowym

z aparatem.

k?  Aided Cortical

Becord lEdrt ] Latenc'_.r] Hepgrt]
Stimulus Man. Stim.

Level 65dB S5pRefL. || | | ——
Type :ManlHRU Hgh | |—

Rejected : MNone
Speech sounds
ManU-IRL High
ManU-IRU Medium
ManU-IRL Low

‘Wave reproducibility in %
0 25 B0 Fii] 100
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AB= obuuszny z aparatem, fioletowy przebieg sygnatu.

AL= z aparatem z lewej, niebieski przebieg sygnatu

AR= z aparatem z prawej, czerwony przebieg sygnatu

UA= bez aparatu, czarny przebieg sygnatu

5.4 Znaczniki przebiegu sygnatu modutu korowego z aparatem
Eecurd| Latency ] Repaort ]

Latency times
ms

F1
N1
F2
N2
P3

v

ms v
weota[ ] ]

fr
tr
fr
tr
fr

Znaczniki P1, N1, P2, N2 i P3 sg dostepne do oznaczania szczytow, a doliny sg dostepne do oznaczania

ujemnych dolny w przebiegu sygnatu.
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5.41 Raport
Becord |Edrt ]Latenc'_.'

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

Dostepna jest karta raportu, zawierajgca rézne wyniki przebiegu sygnatu i skréty.

UA |Unaided Inc |Inconclusive
AB |Aided Binaural CR |Clear Response
AR |Aided on right RA |Response Absent
AL |Aided on left RN |Residual noise
dB ManU-IRU
SpRefL Low Mid High

Response: Present
Detector: 99.11%
RM: 0.999uV

75 UA Comment:

Response: Present Response: Present
Detector. 96.86% Detector: 96.98%
RN: 1.200pV RN: 0.872pV

65 UA Comment Comment:

Response; Present Response: Inc
Detector: 95.94% Detector: 94.69%
RN: 1.398uV RN: 1.112uV

55 UA Comment Comment:

5.5 Algorytm detektora Fmpi

W ramach modutu korowego z aparatem opracowano metode wykrywania odpowiedzi modutu korowego z
aparatem. Detektor Fmpi wyswietla wykrywanie jako ufnos¢ odpowiedzi w procentach i nie wyswietla
wartosci numerycznej, np. 2,65, jak w ABR. Wykrywanie mozna ustawi¢ w konfiguracji na 95%, 99%, lub
wyt.
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5.6 Przyktad badania korowego z aparatem

Morfologia wynikow badania korowego bedzie sie r6zni¢ u poszczegdlnych pacjentéw, wiec dalej podano
tylko przyktad mozliwego wyglagdu morfologii.

Wiek pacjenta, typ bodzca, poziom bodzca, czestos¢ bodzca, ustawienia filtra, umieszczenie elektrody to
czynniki wptywajgce na wynikowy przebieg sygnatu modutu korowego z aparatem.

Modut korowy z aparatem nie zawiera danych normatywnych i dlatego wazne jest, aby stosowaé
zdefiniowany protokét kliniczny, co pozwala na poréwnanie danych pacjenta z danymi normatywnymi
okreslonymi w jednoczesnie analizowanej opublikowanej literaturze lub zebranymi przez indywidualng
instytucje.

+20 uv‘
P
- N1 = - Ea Manl+RU
e - T )
P
/; ~ T m ManlHRU
; S - Han
(o [ ’ —— o o
N , -
i
| T T — ) | I— ‘n;@ ManlH R
165 H1AR] - - - Fion
| — B s we e S o mmnuwﬂu
65 HUA i
4B SpRefl =
50 0 60 120 80 240 300 360 420 480 540 —
- -G — e Y
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5.6.1

Podsumowanie parametréw moduiu korowego z aparatem

Parametry badania korowego z aparatem

Osoba badana

Stan Swiadomy i spokojny
Oczy Oczy otwarte
Warunki Ignorowanie

Bodzce

Typy bodzcoéw na bazie
mowy

ManU-IRU, HD-Sounds™, dzwigki LING

Czestos¢ prezentacii

0,9 Hz

Czas trwania bodzca

W zaleznosci od bodzca

Prezentacja

Wolne pole

Poziom

75dBSpRefl, 65dBSpReflL, 55dBSpRefL

Czestotliwosé (Hz)

-  ManU-IRU

- HD-Sounds

- LING

Niskie (240 -600Hz), $rednie (1100-1700Hz),
wysokie (2800-4500Hz)

Niskie /m/ (200-500Hz), $rednie /g/ (800-1600Hz) i
wysokie /t/ (2000-4000Hz)

/m/ (250-500Hz), /u/(350-900Hz), /Ah/(700-
1300Hz), /sh/(1500-2000Hz), /ee/(2300-2900Hz),
/s/(5000-6000Hz)

Rejestrowanie

Elektroda referencyjna

Prawy i lewy wyrostek sutkowaty w uchu

Filtry rejestrowania

1Hz - 100Hz

Okno analizy Fmpi

Okno rejestraciji

50-550ms

Przed bodzcem —60ms po bodzcu 540ms

Odtwarzalnos$¢ ksztattu fali

60ms do 270ms

Przemiatanie

80-100 dla dorostych
100-300 dla niemowlat

Impedancije Ponizej 5kQ

Pomiary Dorosli P1, N1, P2
Dzieci P1, N200-250
Niemowleta Niezawodne sktadowe
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6 Modul testowy

Licencja modutu testowego zawiera opcje eksportu usrednionych krzywych. Mozna réwniez zapisywac
kazdy przebieg, aby mozliwe bylo ,odtworzenie” catej rejestracji. Eksportowane dane mozna analizowac¢
gtebiej w oprogramowaniu Excel i Matlab.

| Zamierzone uzycie modutu badawczego to umozliwienie eksportowania danych oraz przesytanie
niestandardowych bodzcow.

Odpowiedzialno$¢ za postawienie prawidtowej diagnozy oraz zarzgdzanie poszczegdlnymi pacjentami
ponosi szpital lub klinika, do ktorej zostali przyjeci.

Firma Interacoustics A/S nie ponosi zadnej odpowiedzialno$ci za btedy w postawionych diagnozach ani
nieprawidtowe zarzgdzanie pacjentami wynikajgce z korzystania z wyeksportowanych lub zmodyfikowanych
plikow.

Szczegotowe informacje na temat modutu badawczego podano w dokumencie z informacjami
uzupetniajgcymi.

Aby uzyskac¢ szybki dostep do plikdw oraz folderéw badan, nalezy przejs¢ do sekcji pomocy i otworzy¢
zgdany folder.

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

Help Topics CE-Chirp L ?,:Q.; %
Guides and instructions
Response
Quick Guide Videos confidence % Fmp: 1263
—

Research folders Exported Waveforms

About... WAV-files
WSS UD T e Log files
Bar: Left 45dB Research Tools
Outp.: Insert phone 50 dB .
Bitm - AR 1L e

. A . . s 7 = = _ 5y

6.1 Zapisywanie kazdego przebiegu do pézniejszego ,,odtworzenia

Nalezy rozpoczgé od wyznaczenia folderu na zapisywanie danych w protokole, ktéry bedzie
je przechowywac. Zob. rysunek.

Utwérz i wyznacz folder, np. ,C:\EP Log”

Rozpocznij zapisywanie danych, wybierz protokét i wykonaj badanie, tutaj zamieszczono przyktadowe
badanie petli zwrotnej.

Teraz wszystkie przebiegi i dane dla tej sesji zostaly zachowane w folderze ,C:\EP Log”.

Wszystkie dane nieprzetworzone sg filtrowane sprzetowo.

Otworz folder C:\EP Log i uzywaj danych w oprogramowaniu Matlab, Excel lub podobnym.
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System setup

Selected protocol
Threshold 2kHz CEChirp LS

Auto protocols | Genersl Setup | Printer Setup | Latency Templats | Report Templates

Fredefined protocols
Name of protocol

| [Threshold 2Hz CE-Chip LS

Type of measurement

ABR-30 v Printer wizard. ..
Stimulus properies
Stimulus type Burst Stimulus ear
NB CEChip® LS iy Sine waves 2 sinles) 1.0 ms Insert phone ~

Manual

New Delete Cancel
Recording properties
Stop criteria
Number of stimuli: 4000
< >
Respanse confidence

Delection=59% (Fmp=3.1)  ~ i
Stmuii persec.  45.1 Left  Fight ion=93% (Fmp=3.1) [ Stop Crteria
< > Rise/Fall: 2 sinfes] 1.0 ms [ Binaural Stim Residual Noise Target Line
Polarity Masking AlnV | [#] Stop Criteria
Plateau: 1 sinles] 05 ms Masking lsvel method
Altemate ~ Fmp range
Off > From : 5.0ms to 15.0ms
Masking oifset Mand ~ ~| « >
pensiy 0dB
on: [ I e R e | - Recarding
level [0 | ENERENENERERE:L:E _"‘Im””s pe Beginat -00ms  Displ.to 200ms
Times ;1 [ R ER i < < >
() Ascend (®) Descend [] Soft attenuator Masking in lpsi Rejection
Level
Fiter properties Display propetties =40V (82dB) v
Filter settings for input amp Display Single Curve:
Low pass High pass [[] Auto amange during test on
1500Hz ~ | |33HzG/oct v [] Show stim rate [ Split screen Latency Templates Optimize recording
[ Show stim freq. [ Show polarty
Preliminary display settings Bayesian weighting
Low pass High pass Volt/div responss curve  Gainifoonraw EEG Bassline method ] Minimize interference
R e
From : 5.0ms To: 150ms
Special tests VEMP s ) e
MMN/P300 EMG Controlled stimulus.record Setti
o MMN Frequent rate MG Controlled stimulus/recording ings. Research avalbity
i Patiert's EMG manitor Moritor Tone (250 Hz) Destintion
reque p
: EMG scaling Off [iog Appiication Data'\Logs
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6.2 Eksport krzywej usrednionej i/lub catej sesiji
W ustawieniach ogdélnych nalezy okresli¢, gdzie zapisywac eksportowane fale.

Auto protocols options
Separate ears

Export waveform

Destination

o5 D

Display options

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

AP amplitude (Area method)
) APLtn AP nealk

Multiple waveform
—d

@ | Browse for Folder

Flease select the log folder

Export waveform

» ) Boot
) Builds
> | carlos

| Documents and Settings
, Download
> . DRIVERS

3 EF log
| | Export waveform |

| Firefox

[0 | 2

Aby wyeksportowac jedng wybrang krzywa, nalezy klikng¢ prawym przyciskiem myszy uchwyt natezenia
i wybraé¢ opcje eksportowania tego usrednionego przebiegu.

Teraz ten przebieg fali mozna znalez¢ w folderze eksportowanych przebiegéw i otworzyé do dalszej analizy
w programach Matlab, Excel itp.

k research 4.4 test. Current date : 03-10-

File Edit View Help

X2 [LoopBack- LBK15 *

W e M

Record | Edt... | Latency |

Stimulus Man. Stim.
Level 8D dEnHL [ 108
Type :Burst 2K 1 o
Mask. - Off [ 108
Esr: Right E 2048 o
Outp.: ABRIA O 048 l T
Rate.: 20.1 Hz [ 4B
Folarty: Con. [ 508 +5 Y
HPF: BHz6/ct [ g0dB
LFF:  BkHe B 7d
[l eodB
[ sods
O[04 ~
Status . Rﬁi’”-
Recorded - 420 e
Refected : 0% Left

Simut

Wave reproduchilty in %
75

Debugging nfa femoved i final version)
OrgCall:00dB  Org Cal2:0.0dB Enlarge
Cal1:0.048 Cal2.0.048

Diminish

L3 Fx2:0
DwnS00dB  Dwn190.0dB
Corl:0.048 Cor2:0.048 Hide

Cutdw:D0dB  Cutdw:0.0dB e

Delete

AB(N)

Create sum curve (merge)

Add this curve

Ipsi-Contra (D)

Export waveform

Fimp : 1048977 Reco

dB nHL
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6.3 Eksport sesji (wszystkie krzywe)

Aby wyeksportowac cata sesje z usrednionymi danymi widocznymi na ekranie, nalezy klikngé menu File
(Plik) i pozycje Export session (Eksportuj sesje).

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

Print Ctrl+P

Print Setup...
Print anonymous

Print patient data te PDF

Design and preview session

Exit

6.4 Eksport przebiegu fali w trybie offline

Zarejestrowane dane sg dostepne do eksportu, kiedy system Eclipse jest wytgczony pod warunkiem, ze

rejestracje wykonano na systemie Eclipse z licencjonowang funkcjg modutu badawczego.

6.5 Importowanie plikbw WAV jako bodzce

Mozna dodawac pliki i kalibrowac je wedtug wtasciwej gtosnosci, po otwarciu oprogramowania

kalibracyjnego.

INFORMACJA

Aby mozliwe byto zastosowanie pliku w oprogramowaniu EPx5, jego format musi by¢ 16-bitowy

z czestotliwoscig probkowania

30 kHz.

54 EPxx Calibration - DSP:Ol.UOEA?l}

o S

1. Kliknij przycisk ,Add stimuli” (Dodaj bodziec) i wybierz plik do dodania, np. ABCDEF.
- (B

Tone bursts, Click, Chip® & NB Chips®

" Left ABR3A " Left TDH39

Stimuii Att. | Input Att. | Stimuii Level (Click Tradit. WN. TF.Monitor Tone) |

Wave files 1 Settings

Transducerto calibrate
* Right ABR3A " Right TDH39

" Bone

I I" Base on 2 stimul
Stimuli
Stimuli name
File: name (¥ Active for calibration
™ Continues playback (when used as noise stimulus)
Level (peSPL)
+ 100dB " 0dB

—

I

OK

| Cancel |

Help

D-0120583-G — 2024/05
Eclipse - Instrukcja obstugi - PL

Fd Y
A\ _J4

Interacoustics

Strona 81



Wykonaj kalibracje: zaznacz pole 100 dB i dokonaj kalibracji za pomocag suwaka.

Transducer to calibrate
+ Right ABR3A4 " Right TOH39

" B
" Left ABRIA " Left TDH39 one
[ Base on 2 stimuli
Stimuli
|AECDEF B
Stimuli name
|ABCDEF
File name {* Active for calibration

|C:"-.F‘n:ug|am Files (<B6)"\Interacoustics’Eclipse’\EPxd\Application Data’s ...

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

Calibration: 14.0 dB

i
oA

cHon oeSPL=pHL- 105

|
o

Add stimulus... Remove stimulus...

2. W razie potrzeby przeprowadz korekte peSPL-nHL. Wybierz pole 0 dB i dostosuj korekte za pomoca
suwaka.
a. Bodziec mozna réwniez zapisywac i prezentowac przy stosowaniu wytgcznie formatu SPL.

Transducerto calibrate
{* Right ABR3A (" Right TDH39

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

‘C:"-.ngmm Files («<86)\Interacoustics"Eclipse*EPxd\Application Data's .

[ Continues playback (when used as noise stimulus)
Level [pe$fL)—
" 100dR + {ldBJ

140 dE

o~ J- -
(Ccrrectian peSPL<nHL: 10.5dB )

=

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

3. Te czynnosci koniecznie nalezy przeprowadzi¢ dla kazdego przetwornika oraz dla lewej i prawej
strony!
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Wl

4. Aby uzyé¢ dodanego nowego bodzca, otwoérz oprogramowanie. Tam opcja bodzca ABCDEF bedzie

dostepna na rozwijanej liscie.

Aute protocols Iﬁenelﬂ Setup | Printer Layout | Latency Template | Repor Templates |

(oo — ol

New.. Delete..

Recording properties

Stop criteria

Number of stimuli: 4000
[l

< »

Response confidence

Detection=39% (Fmp=3.1) ¥ | [] Stop Criteria
Residual Noise Target Line

40V = | [¥] Stop Criteria

Predefined protocols :
Selected protocol Name of protocol
Threshold Click | The ABCDEF test
Type of measurement
Stimulus properties
Stimulus type Burst Stimulus ear
Window Sine wave:
Clck Manual ™ L3 ABRIA =
. VLt Right [¥)
Tone Burst [] Binaural Stim
NB CE-Chip® Mask. diff.
i = -
]
100 dBnHL
1

Filter properties Display properties

Filter settings for input amp Display Single Curve:

Low pass: ] Ingh pass: ] [7] Auto amange during test On

1500Hz ~| |33 Hz 6/oct - [7] Show stim rate [¥] Splt screen

] Show stimireq, Latency Templates

Prefiminary display settings

l_.aw pass: High pass Vok/div response curve Gain info on raw EEG

None ~  MNone - @of Oind8 O asafactor
Special tests VEMP
MMN/P300

MMN Frequent rate EMG Controlled stimulus/recording Settings

Rare

=] Patient's EMG monitor [l
=

> onitor Tone (250 Hz)

EMG scaling Off s

@) Frequent 1

Fmp range
From : 5.0ms to 15.0ms

T~ '
Recording
Begin at -0.0ms Displ.to 20.0ms

4 -] 3 ¢ ! 3

J
Rejection
Level

240 uV (92 dB) v

Advanced...

Optimize recording
Bayesian weighting
[] Mirimize interferance
‘Wave Repro:
From : 20ms To: 20.0ms
<« = » < = »
Research availbility
Destination

[FLeg

5. Aby sprawdzi¢ rejestrowanie bodzca, mozna utworzy¢ protokét, uzywajgc nowego bodzca
i etli zwrotnej LBK.

i przeprowadzi¢ np. badanie

Edit View

p

%2 [The ABCDEF test * o M E S g oe A s e 1

> cumenisessin_|p ©

Record | ... | Latency | Revorden: 500

Residusl noise: 14311

Stimulus
Level :90dB nHL

Type : ABCDEF
Mask. : OFf

Ear: Rght

Outp.: ABRIA
Rate 491 Hz
Polarty: Con

HPF: 0.5 Hz Bloct
LPF: 75cHz

00000000000

Next intensty.

Wave reproducibiity in %
25 75

Man. Siim.
[ o0ds
1048
20dB
35d8
048
5048
60dB
70d8
2048
90dB
10048

Stim
@ Right
Lt

Simut,

100

Sesponse canfidence (%) Fmp : 3228328

0% p

——

2000

_ 40V |

deon |

The ABCDEF stimuli
recorded using the
LBK

IHH ‘S

Debugging info femoved in final version) =
OrgCalt:3508  Org Cal20.068 90~
Ci35E Cazo®is

Fu1:0 Fo

Dwn1:43 5dB Dwn1:90.0dB
Cor1:0.0dB Cor2:0.0dB
CodwQ0B  Cutdw00dB

dB nHL

2000

The ABCDEF stimul
recorded using the
LBK

Wiecej informacji na temat licencji testowej mozna znalez¢ w uzupetnieniach.
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7 Wskazowki dotyczace uzytkowania

Urzgdzenie jest wigczane poprzez podigczenie do zasilajgcego przewodu USB. W trakcie uzytkowania
aparatu nalezy przestrzegac nastepujgcych ogdélnych srodkéw ostroznosci:

PRZESTRO

1. Urzadzenia nalezy uzywac jedynie w sposob opisany w niniejszej instrukcji.

2. Nalezy korzysta¢ jedynie z koncéwek dousznych Sanibel jednorazowego uzytku przeznaczonych do
tego urzadzenia.

3. Zeby unikng¢ przenoszenia zanieczyszczen, zalecamy stosowanie nowych koncéwek dousznych dla
kazdego pacjenta. Koricéwki douszne sg przeznaczone do jednorazowego uzytku.

4. Zabrania sie wsuwania koncowki sondy OAE do kanatu stuchowego bez uprzedniego zatozenia
koncoéwki dousznej. W przeciwnym razie moze dojs¢ do uszkodzenia kanatu stuchowego pacjenta.

5. Pudetko z korncdwkami dousznymi nalezy ustawi¢ poza zasiegiem pacjenta.

6. Zastosowana koncoéwka douszna OAE powinna szczelnie zamyka¢ kanat stuchowy pacjenta bez
wyrzgdzania mu jakiejkolwiek krzywdy. Stosowanie odpowiednich i czystych koncéwek dousznych
jest obowigzkowe.

7. Nalezy pamieta¢ o stosowaniu jedynie takich pozioméw natezenia bodzca, ktdre sg do zniesienia
przez pacjenta.

8. Kazdego dnia przed rozpoczeciem badan zaleca sie przeprowadzenie testu kontrolnego sondy OAE
w celu sprawdzenia, czy sonda i/lub przewdd dziatajg poprawnie przy pomiarach TEOAE i DPOAE.

9. Koncdéwke sondy nalezy regularnie czyscic, aby woskowina i inne zanieczyszczenie nie wptywaty na
wyniki pomiaréw.

10. Wystepowanie szumu w uszach, przeczulicy stuchowej lub innej nadwrazliwosci na gtosne dzwieki
moze stanowi¢ przeciwwskazanie w przypadku badan wymagajgcych zastosowania bodzcéw o
wysokiej intensywnosci.

UWAGA

1. Za kazdym razem, kiedy urzadzenie ma kontakt z pacjentem, nalezy sie nim postugiwa¢ ze
szczegoblng ostroznoscig. Dla uzyskania optymalnej doktadnosci pomiardw zaleca sig, by urzadzenie
znajdowato sie w niezmiennej i stabilnej pozycji.

2. Przyrzad Eclipse powinien pracowa¢ w cichych warunkach, tak aby dzwieki z zewnatrz nie wptywaty
na wyniki pomiarow. Warunki oceni¢ moze osoba odpowiednio wyszkolona w zakresie akustyki. W
rozdziale 11 normy ISO 8253 mozna znalez¢ wytyczne dotyczace cichego pomieszczenia do
pomiarow audiometrycznych.

3. Zaleca sie stosowanie urzgdzenia w temperaturze otoczenia, jak okreslono w niniejszym
podreczniku.

4. Zabrania sie czyszczenia obudowy sondy OAE wodg oraz wkfadania do niej przyrzgdéw
nieprzeznaczonych do tego urzadzenia.
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7.1 Doboér i uzytkowanie koncéwek dousznych

Podczas uzywania sondy Eclipse, nalezy stosowaé¢ kocéwki douszne Sanibel™ OAE.

Koncowki douszne Sanibel™ sg jednorazowego uzytku i nie wolno ich stosowa¢ wielokrotnie. Wielokrotne
uzytkowanie koncowek dousznych moze powodowac przenoszenie sie infekcji pomiedzy pacjentami.

Przed rozpoczeciem badania na sonde OAE nalezy zatozy¢ kohcowke douszng odpowiedniego typu i
rozmiaru. Wybor wtasciwej koncéwki zalezy od wielkosci i ksztattu ucha i kanatu stuchowego. Wptyw na
decyzje majg takze indywidualne preferencje uzytkownika i sposéb przeprowadzania badania.

Koncéwki douszne w ksztatcie parasola nie sg odpowiednie do wykonywania badan
diagnostycznych OAE.

Nalezy stosowac koncowki w ksztatcie grzybka. Nalezy upewnic sie, ze koncowka douszna jest
w catosci wsunieta w kanat stuchowy.

Przeglad rozmiaréw korcdwek dousznych i ich dobor opisano w skroconej instrukcji ,Dobdr wtasciwej
koncéwki dousznej”, dotgczonej do podrecznika informaciji uzupetniajacych Eclipse.

7.2 Codzienne kontrole systemu dla urzadzen OAE

Zaleca sie wykonywanie codziennych kontroli sprzetu OAE, aby zapewnié, ze jest w dobrym stanie przed
rozpoczeciem badania pacjentéw. Wykonanie testu integralnosci sondy i kontroli ucha rzeczywistego
umozliwia wykrycie ewentualnych awarii sondy lub znieksztatcen systemowych, ktére mogg maskowac sie
jako reakcje biologiczne. Codzienna kontrola daje pewnos$é¢, ze rezultaty uzyskane w ciggu dnia sg
prawidiowe.

7.2.1 Test integralnosci sondy

Badanie integralnosci sondy zapewnia, ze reakcje artefaktéw (znieksztatcenia systemowe) nie sg
generowane przez sonde lub sprzet.

e Przed wykonaniem badania nalezy sprawdzié, czy w korhcéwce sondy nie znajduje sie woskowina
lub zanieczyszczenia.

o Badanie nalezy zawsze wykonywaé¢ w cichym srodowisku.

e Do testowania nalezy stosowa¢ wytgcznie zalecany wzornik. Uzycie innego typu wzornika objetosci
moze zablokowa¢ wykrycie wad sondy lub wskazac na nieistniejgcg usterke.

Procedura wykonania testu:

1. Wiozy¢ sonde do dostarczonego gniazda testowego lub symulatora ucha: Wazne jest, aby stosowaé
gniazda o prawidtowym rozmiarze w celu osiggniecia prawidtowych wynikow.

Dla DPOAE zalecane jest gniazdo 0.2cc.
Dla TEOAE zalecane jest gniazdo 0.5cc.

nteracoustics”

|
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2. Wybra¢ protokot testu OAE bezposrednio z urzgdzenia lub za pomoca Titan Suite. Poniewaz
znieksztatcenia systemowe zalezg od poziomu wyjsciowego bodzcow, nalezy wybrac protokét, ktory
odzwierciedla to, co jest najczesciej stosowane w praktyce klinicznej.

3. Uruchomic test i pozostawi¢ go, az zatrzyma sie automatycznie. Nie nalezy wstrzymywac pomiaru
recznie.

Wyniki testu:
Jesli sonda dziata poprawnie zadne pasmo czestotliwosci (TEOAE) ani punkty czestotliwosci (DPOAE) nie
powinny mieé haczyka, tj. nie powinny zostaé wykryte zadne artefakty/OAE powyzej poziomu szuméw.

D TE response

dB SPL 9 TE response
40 v
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: X
10

0 10
20 20
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9 DP-Gram 9 DP-Gram
) 4
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10 10 x

0 0 /.

10 | 10 G % ,c’____._. —————————
20 . 20 St \

—
30 30 \
kHz kHz
-40 -40
1 2 3 4 6 g8 10 1 2 3 4 6 g 10

Jesli w trakcie pomiaru wyswietli sie komunikat btedu lub jesli jakiekolwiek punkty lub pasma OAE sg
oznaczone haczykiem (czyli sg wykryte), wynik testu funkcjonowania sondy jest negatywny. To moze
oznaczac, ze:

1. w koncéwce sondy znajduje sie woskowina lub zanieczyszczenia i konieczne jest jej wyczyszczenie,

2. sonda nie zostata prawidtowo umieszczona w gniezdzie testowym lub symulatorze ucha lub

3. nalezy sprawdzi¢ kalibracje sondy,

4. otoczenie podczas wykonywania badania moze by¢ zbyt gtosne do wykonania testu. Znalezé
cichsze miejsce do wykonania testu.

Nalezy sprawdzi¢ i oczysci¢ koncowke sondy i powtorzyc¢ test. Jesli wynik ponownego testu jest negatywny,
nie wolno stosowaé sondy do badania pacjentéw. Nalezy skontaktowac sie z miejscowym serwisantem w
celu uzyskania pomocy.
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7.2.2 Kontrola ucha rzeczywistego

To badanie nalezy wykonac, umieszczajgc sonde we wiasnym uchu i
wykonujgc powszechnie stosowany protokét testu.

Jesli wyniki OAE nie odpowiadajg oczekiwanemu wynikowi OAE osoby
wykonujgcej badanie, moze to oznaczaé, ze:

1.
2.

3.

i

sonda nie jest prawidtowo podigczona do urzadzenia,
wierzchotek ucha nie jest prawidtowo podtgczony do koncowki
sondy,

w koncéwce sondy znajduje sie woskowina lub
zanieczyszczenia i konieczne jest jej wyczyszczenie,
otoczenie podczas wykonywania badania jest zbyt gtosne do
wykonania testu,

sonda nie zostata prawidtowo wiozona do kanatu stuchowego,
nalezy sprawdzi¢ kalibracje sondy,

Jesli wyniki testu ucha rzeczywistego nie odpowiadajg oczekiwanym wynikom po sprawdzeniu pozycji 1 do 5

powyzej, nie wolno stosowac sondy do badania pacjentéw. Nalezy skontaktowac sie z miejscowym

serwisantem w celu uzyskania pomocy
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8 Oprogramowanie IA OAE

8.1  Konfiguracja ustawien zasilania komputera

UWAGA

Jesli dojdzie do przejscia komputera w stan uspienia lub hibernacji, po wznowieniu pracy systemu
oprogramowanie IA OAE moze przesta¢ dziata¢. W menu Start systemu operacyjnego nalezy przejs¢ do
okna Control Panel | Power Options (Panel sterowania | Opcje zasilania) i zmieni¢ te ustawienia.

8.2 Urzadzenia kompatybilne

Oprogramowanie IA OAE jest kompatybilne z urzgdzeniami Eclipse, Eclipse i Eclipse firmy Interacoustics.
Oprogramowanie to moze wskazaé wpisy ze wszystkich wspomnianych urzgdzen, cho¢ zgrywanie i
wprowadzanie protokotéw i danych pacjentéw na urzadzenie przenosne Eclipse jest mozliwe tylko z
oprogramowania Eclipse Suite. Jednak, po zapisaniu w bazie danych, mozna stosowa¢ oprogramowanie 1A
OAE do otwierania i wyswietlania wszystkich wpisow.

8.2.1 Uruchamianie z OtoAccess® Database
Instrukcje na temat pracy z OtoAccess® Database znajdujg sie w instrukcji obstugi OtoAccess® Database.

8.2.2 Otwieranie z poziomu bazy danych Noah 4
Przed otwarciem modutu oprogramowania, nalezy upewnic sie, ze urzgdzenie Eclipse jest podigczone. Jesli
urzgdzenie nie zostanie wykryte, oprogramowanie IA OAE zostanie otwarte w trybie tylko do odczytu.

Aby uruchomié oprogramowanie |1A OAE z poziomu Noah 4:

1. Otworz baze danych Noah 4,
2. Wyszukaj pacjenta i zaznacz go,
3. Jesli pacjenta nie ma jeszcze na liscie:
- Kiiknij ikone Add a New Patient [dodaj nowego pacjenta].
- Wypelnij wymagane pola i kliknij przycisk OK.
4. Kiliknij ikone modutu oprogramowania IA OAE w gornej czesci ekranu.

Wiecej informacji na temat pracy z bazg danych Noah 4 mozna znalez¢ w instrukcji obstugi tego produktu.

8.2.3 Tryb symulacji
Tryb symulacji uruchamia sie z poziomu Menu-Ustawienia-Tryb symulacji.

W trybie symulacji mozna przeprowadzi¢ symulacje protokotéw oraz wyswietlen przed
rzeczywistym badaniem pacjenta.

W razie koniecznosci, mozna réwniez sprawdzi¢ podglad wydruku raportu.

Po uruchomieniu oprogramowania, tryb symulacji jest domysinie wytgczony, aby
przypadkiem nie wprowadzac ,sztucznych” danych.

Nie ma mozliwosci zapisania ,wpiséw” wykonanych w trybie symulacji, gdyz dane te sg
przypadkowe i niepowigzane z pacjentem.
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8.2.4 Raport o awarii
Jesli nastgpi awaria oprogramowania |IA OAE, ktorej szczegdty system

moze rejestrowac, na ekranie badania pojawi sie okno raportu o awarii Ml = P
(jak ponizej). Zawiera ono dane dla Interacoustics dotyczgce wiadomosci R R L
o btedzie. Uzytkownik moze dodac¢ informacje na temat czynnosci / ! \

wykonywanych przed wystgpieniem awarii, co moze poméc w rozwigzaniu
problemu. Mozna takze wystac zrzut ekranu oprogramowania.

Przed wystaniem raportu o awarii przez Internet trzeba zaznaczy¢ pole
obok ,| agree to the Exclusion of Liability” (Wyrazam zgode na wytgczenie
od odpowiedzialnosci). Osoby, ktére nie majg potgczenia z Internetem,
moga zapisac raport o awarii w pamieci zewnetrznej, a nastepnie wystac
go z innego komputera, podtgczonego do Internetu.

8.3 Korzystanie z menu
Dziat zawiera opis elementéw dostepnych z poziomu Menu, dostepnego z zaktadki DPOAE oraz TEOAE:

Menu umozliwia dostep do polecen Ustawienia, Wydruk, Edycja oraz Pomoc.

Protoool setup...
Temporary setup...
Show/Hide protocols...
General setup...

Usier guide setup...

Norm data setup...
Password protection
Unikoick: probschion
Language ]
Simulation mode

Currenk session

e Menu | Setup | Protocol setup [Menu | Ustawienia | Ustawienia protokotu] stuzy do
dostosowania protokotéw badan lub zmiany domy$inych protokotéw

e Menu | Setup | Temporary setup [Menu | Ustawienia | Ustawienia tymczasowe] stuzy do
tymczasowej zmiany protokotéw

e Menu | Setup | Show/Hide protocols [Menu | Ustawienia | Pokaz/Ukryj protokotéw]
stuzy do ukrycia lub pokazania protokotéw zgodnie z preferencjami

e Menu | Setup | General setup [Menu | Ustawienia | Ustawienia ogélne] stuzy do
ustalenia szczegotowych parametréow testowych OAE i automatycznego wydruku do formatu
pdf.

e Menu | Setup | Norm data setup [Menu | Ustawienia | Ustawienia danych
normatywnych] stuzy do dostosowania oraz importu/eksportu danych normatywnych OAE

e Menu | Setup | Password protection [Menu | Ustawienia | Ochrona hasta] stuzy do
ustawienia hasta do ustawien

e Po kliknieciu Menu | Setup | Language] [menu | konfiguracja | jezyk] mozna wybra¢ jeden z
dostepnych jezykow interfejsu. Jezyk zostanie zmieniony po ponownym uruchomieniu
oprogramowania |IA OAE.

e Menu | Setup | Simulation mode [Menu | Ustawienia | Tryb symulacji] stuzy do
aktywowania trybu symulacji oraz préby protokotéw w celu sprawdzenia sposobu
wys$wietlenia danych

e Menu | Print [Menu | Drukuj] otwiera podglad wydruku, otwiera asystenta wydruku oraz
wydruku

e Menu | Edit [Menu | Edycja] stuzy do eksportowania danych do pliku XML
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e Po kliknieciu Menu | Help | About OAE software... [menu | pomoc | o programie OAE...]

otworzy sie okno z nastepujgcymi informacjami:

o wersja oprogramowania IA OAE,

o wersja urzgdzenia,

o wersja oprogramowania sprzetowego,

o Prawa autorskie Interacoustics
Z poziomu tego okna mozna takze otworzy¢ strone internetowg Interacoustics. W tym celu
nalezy klikng¢ link: www.interacoustics.com.

Po kliknieciu przycisku License [licencja] mozna zmieni¢ klucze licencji urzadzenia. Klucze
sg przypisane do konkretnych numerdw seryjnych i okreslaja, jakie moduty, badania,
ustawienia protokotow i inne funkcje sg dostepne. Nie wolno zmienia¢ klucza licencji bez
pomocy upowaznionego specjalisty.

e Po kliknieciu Menu | Help | Documents... [menu | pomoc | dokumenty...] otwiera sie
elektroniczna wersja instrukcji obstugi oraz podrecznik z dodatkowymi informacjami
(wymaga programu Adobe Reader).
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8.4 Korzystanie z modutu DPOAE

8.41 Przygotowanie do badania
Instrukcje dotyczace pacjenta

Pacjent zajmuje miejsce na t6zku, wygodnym krzesle lub w razie koniecznosci na stole do badania. W
przypadku matych dzieci wygodniejszym rozwigzaniem jest posadzenie na kolanach rodzica lub pielegniarki.
Nalezy pokaza¢ pacjentowi sonde, a nastepnie przekazac¢ informacje:

O celu badania, jakim jest kontrola sprawnosci uszu

O koniecznosci wsuniecia koncowki sondy do kanatu usznego tak, aby uzyskaé petng szczelnosé

O roznorakich tonach, ktére bedzie mozna ustysze¢ podczas badania

Ze nie oczekuije sie od pacjenta zadnych dziatan

Kastanie, poruszanie sie, rozmowa czy przetykanie zakidci wyniki badania OAE

Kontrola wzrokowa kanatu usznego

Za pomocg otoskopu nalezy sprawdzi¢ zewnetrzng czes¢ kanatu usznego pod katem zalegania woskowiny.
Usung¢ jej nadmiar, aby zapobiec blokowaniu sie otworu sondy, co miatoby wptyw na badanie. Moze okazac¢
sie, ze nalezy usung¢ nadmiar owtosienia.

W przypadku wystgpienia przeciwwskazan nalezy zleci¢ wykonanie badania kontrolnego przez
otolaryngologa lub innego specjaliste medycznego.

Niezawodnos$¢ sondy jest niezbedna do uzyskania wynikéw badan OAE. Kazdego dnia przed rozpoczeciem
badan pacjentéw zaleca sie kontrole sondy pod katem prawidtowego funkcjonowania.

Przygotowanie sprzetu
1. Wiaczy¢ urzadzenie Eclipse poprzez podtgczenie przewodu USB do komputera.
2. Otworzy¢ OtoAccess® Database lub baze danych Noah i poda¢ dane nowego pacjenta.
3. Klikng¢ dwukrotnie na ikone oprogramowania IA OAE, aby uruchomi¢ oprogramowanie. Klikngé na
zakfadke DP w module OAE.
4. Wybra¢ protokot wybranego badania z rozwijanego menu.
5. Wybra¢ badane ucho.

Przed wykonaniem badania OAE nalezy upewnic¢ sig, ze koncéwka sondy jest czysta i nie ma na nigj
woskowiny czy innych zanieczyszczen.

Otoczenie podczas wykonywania badania
Badanie OAE nalezy wykonywac¢ w cichym otoczeniu. Dzwieki wystepujgce w tle wptywajg na zapis OAE.

6. Wybraé rozmiar korncéwki do ucha, majac na uwadze wtasciwe uszczelnienie kanatu usznego.

7. Sprawdzi¢ w oprogramowaniu status kontrolny sondy w celu weryfikacji szczelnosci.

— Jesli jako status sondy wskazano Out of ear [poza uchem], kolor jest czerwony. Kolor
zielony oznacza In ear [w uchu]. Jesli pojawi sie status Blocked (Zablokowana)lub Too Noisy
(Nadmierny szum), pasek jest pomaranczowy.

8. Wyniki badan DP-Gram; obecnos¢ OAE po prawej stronie, brak odpowiedzi OAE po lewej stronie.
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Rodzaj badania (DP-Gram lub DP-IO) oraz oznaczenie i kolor odpowiedni dla danej strony ucha
znajduija sie na gorze grafu.

Zielone haczyki wskazujg punkty DP, ktore spetnity kryteria DP okreslone w protokole, ja pokazano
powyzej dla prawego ucha.

Punkty DP bez haczykéw nie spetnity kryteriéw DP. Znajdujg sie ponizej szumu lub sg catkowicie
nieobecne.

Punkty DP s3 potgczone linig z kolorem dla danego ucha, aby przedstawi¢ ogdiny obraz pozioméw
DPOAE.

Szary obszar przedstawia szumy w tle podczas badania DP.
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8.4.2 Wykaz elementéw w module DPOAE
W tym rozdziale znajduje sie opis ekranu DPOAE.

0
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0 0
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Przycisk Menu [menu] stuzy do otwierana menu, w ktérym
dostepne sg funkcje: Setup [konfiguracja], Print [drukuj], Edit
[edycja] lub Help [pomoc] (wiecej informacji na temat tych
elementéw mozna znalez¢ w podreczniku z dodatkowymi
informacjami).

Przycisk Guidance [pomoc] stuzy do otwierania instrukcji
obstugi, ktéra zawiera instrukcje przeprowadzania badanh przy
uzyciu tego modutu. Zawartos¢ tego okna mozna
indywidualne dopasowa¢ w oknie ,User guide setup”
[konfiguracja instrukcji obstugi].

Przycisk Print [drukuj] stuzy do wydrukowania wyswietlanych
rezultatéw bezposrednio na domysinej drukarce. Jesli do
protokotu nie przypisano szablonu drukowania, program
poprosi 0 wybranie go (wiecej informacji na temat kreatora
wydruku mozna znalez¢ w podreczniku z dodatkowymi
informacjami).

Jesli w ustawieniach ogélnych wybrano stosowng opcje,
pojawia sie ikona Print to PDF [drukuj do PDF]. Umozliwia
ona wydrukowanie danych bezposrednio w pliku PDF, ktéry
jest zapisywany na komputerze. (Wiecej informaciji na ten
temat mozna znalezé w podreczniku zawierajgcym
dodatkowe informacje).

Przycisk Save & New Session [Zapisz i utwdrz nowg sesje]
stuzy do zapisywania biezgcej sesji w bazie danych Noah 4
lub OtoAccess® Database (lub we wspdlnie uzytkowanym
pliku XML, jesli program dziata w trybie pracy niezaleznej), po
czym tworzona jest nowa sesja.
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Current session
& 09/07/2013 15:36

() 0g/07/2013 15:34
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Przycisk Save & Exit [Zapisz i zamknij] stuzy do zapisywania
biezacej sesji w bazie danych Noah 4 lub OtoAccess®
Database (lub we wspdlnie uzytkowanym pliku XML, je$li
program dziata w trybie pracy niezaleznej), po czym program
OAE jest zamykany.

Przycisk Toggle Ear [zmier ucho] stuzy do zmieniania ucha z
prawego na lewe i odwrotnie.

Przycisk Toggle probe check/response view [przetgcz na
kontrole sondy / widok reakcji] stuzy do przetgczania
pomiedzy wyswietlaniem informacji z kontroli sondy

a wykresem reakcji.

Lista zdefiniowanych protokotéw umozliwia wybranie
protokotu badania dla biezgcej sesji (wiecej informacji na
temat protokotéw mozna znalez¢é w podreczniku

z dodatkowymi informacjami).

Funkcja Temporary setup [konfiguracja tymczasowa] stuzy
do wprowadzania tymczasowych zmian do wybranego
protokotu. Zmiany bedg wazne jedynie dla biezgcej sesji. Po
dokonaniu zmian i powrocie do ekranu gtdbwnego nazwa
protokotu bedzie poprzedzona gwiazdka (*).

Lista dawniej zapisanych sesji umozliwia wyswietlenie
jednej z wczesniejszych sesiji lub sesji biezgcej.

Pole sesji zapisanej mozna rozciggnaé, poprzez
przeciggniecie jego dolnej krawedzi w dét myszg, albo
zminimalizowaé lub zmaksymalizowac, poprzez klikniecie na
przycisk strzafki.

Sesja podswietlona na pomarahnczowo to wybrana sesja
wys$wietlana na ekranie. Zaznacz pole obok daty sesji, aby
natozy¢ zapisane sesje na wykres.

Przycisk Go to current session [przejdz do biezgcej sesji]
stuzy do otwierania biezgcej sesji.

O stanie sondy informuje kolorowy pasek, obok ktérego
znajduje sie opis stowny.

Jesli stan sondy to Out of ear [poza uchem], o wybranym
uchu informuje kolor (niebieski dla lewego i czerwony dla
prawego). Jesli stan sondy to In ear

[w uchu], pasek jest zielony. Gdy stan to Blocked
[zablokowanal], Leaking [nieszczelna] lub Too Noisy [zbyt
gtosnal, pasek jest pomaranczowy. Gdy stan to No probe
[brak sondy], pasek jest szary.

Forced Start [Wymuszony start] moze zosta¢ wykorzystany
do wymuszenia pomiaru OAE, aby rozpoczaé, kiedy status
sondy nie wskazuje ,in ear” (w uchu), np. podczas badania
pacjentow z drenikiem wentylacyjnym. Wymuszony start
moze zosta¢ aktywowany przez nacisniecie na ikone lub
przez przedtuzone naciskanie na przycisk Start /Spacja /
przycisk na pilocie na ramie przez 3 sekundy.

Uwaga: podczas stosowania wymuszonego startu poziom
bodZca opiera sie na wartosciach kalibracyjnych sondy w
sprzegaczu 711 a nie na gtosnosci poszczegdlnego ucha.
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Przycisk Summary view [widok podsumowania] stuzy do
przetgczania pomiedzy wyswietlaniem grafu z wynikami
pomiaru a wyswietlaniem grafu z wynikami i tabelg
podsumowujgca.

Przycisk Monaural/Binaural view [widok
jednouszny/obuuszny] stuzy do przetgczania widoku
pomiedzy wynikami dla jednego ucha lub obu.

Przycisk Report editor [edycja raportu] stuzy do otwierania
oddzielnego okna do dodawania i zapisywania notatek do
biezgcej sesiji.

Zaznaczenie pola Acceptable noise level Off [poziom
dopuszczalnego hatasu wyt.] wytgcza funkcje dyskwalifikaciji
dowolnego nagrania, nawet jesli zawiera ono zbyt duzo
hatasu.

Suwak Acceptable noise level [dopuszczalny poziom
hatasu] pozwala ustawic, jaki poziom hatasu jest
dopuszczalny w zakresie od -30 do +30 dB SPL — nagrania
zawierajgce hatas powyzej tej wartosci bedg uznawane za
zbyt gtosne. Miernik VU wskazuje aktualny poziom hatasu i
zaswieci sie na pomaranczowo, gdy przekroczono ustalong
wartosc.

Rysunek urzgdzenia pokazuje, czy urzgdzenie jest
poditgczone. Tryb symulaciji wyswietla sie przy pracy
oprogramowania bez podtgczonego urzgdzenia.

Przed rozpoczeciem badania zegarek bedzie wskazywat, po
jakim czasie badanie DPOAE zostanie automatycznie
zakonczone. Podczas badania odlicza on czas do zera. Zeby
wytgczy¢ odliczanie, wystarczy

w trakcie badania klikngé zegarek. To spowoduje, ze bedzie
on liczyt czas od rozpoczecia badania. W takiej sytuaciji
bedzie ono przeprowadzane, az do recznego zatrzymania.

Gdy pomiar jest odrzucany, pomiar czasu zostanie
wstrzymany. Dyskwalifikacja zaktécen zalezy od wartosci
ustawien Acceptable Noise Level [poziom dopuszczalnego
hatasu] i Level tolerance [tolerancja poziomu] w protokole.

Sktad protokotu zawiera spis wszystkich badan, ktére sa
czescig wybranego protokotu. Badanie wyswietlone w czesci
wyswietlacza dotyczgcej badania jest podswietlone na
niebiesko lub czerwono, w zaleznosci od wybranego ucha.

Ptaszek w polu obok nazwy oznacza, ze badanie zostanie
przeprowadzone po nacisnieciu przycisku START
[rozpocznij]. Badania z danego protokotu, ktére zostaty
przeprowadzone, zostang automatycznie odznaczone.
Odznacz pola obok badan, ktérych nie chcesz przeprowadzaé
w ramach wybranego protokotu, przed nacisnieciem przycisku
START [rozpocznij].

Bialy ptaszek wskazuje, ze dane (a przynajmniej ich czes¢) z
tego badania sg przechowywane w pamieci urzgdzenia.
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PAUSE j Przyci§k Pause_[p_auza] jest uakty\_/vniany po rozpoczeciu
4 badania. Umozliwia on wstrzymanie badania.

START o | Przyciski START [rQZpogznij] i ”STOP [zakoncz] stuzg do
J rozpoczynania i konczenia sesiji.

Probe check Q Wykres kontroli sondy w sposéb graficzny przedstawia
e dopasowanie sondy w uchu pacjenta przed badaniem i
o podczas niego.

80

60

%0 Podczas badania kontrola sondy nie dziata, a na wykresie nie

jest wyswietlana krzywa.
40

30

20
kHz

Wykres reakcji zawiera reakcje zarejestrowane przez
Response

30 mikrofon sondy (w dB SPL) jako funkcje czestotliwosci (w

gg dB SPL 5 Hz). Nanoszony jest wylgcznie zakres czestotliwosci istotny
&0 1 dla obecnie mierzonego lub wybranego punktu.

50 . . L .

10 1. Na wykresie mozna z tatwos$cig rozpozna¢ dwa

30 bodzce zastosowane podczas badania — sg to dwa
?g 3 szczyty na wykresie reakdji.

0 2. Zakres tolerancji na bodziec jest zaznaczony przy
10 uzyciu dwéch zacienionych obszaréw znajdujgcych
-20 kH . . .

30 sie pod i nad szczytem bodzca.
0.53 0.73 0.3 113 3. Czerwona lub niebieska linia wskazuje czestotliwo$é

DPOAE, przy ktdrej mozna spodziewac sie gtéwnego
produktu znieksztatcen.
Wiecej informacji na ten temat mozna znalez¢ w podreczniku
z dodatkowymi informacjami.

/ Najechanie kursorem myszki na punkt pomiaru spowoduje
v 0 wyswietlenie informacji na temat trwajgcego lub
B _'x 'f zakonczonego pomiaru.
o J
Measured g
Rejected a Wiecej informacji na temat elementoéw tabeli, pojawiajacej sie
DP freq. 964 Hz po najechaniu kursora myszy, mozna znalez¢ w podreczniku
DP SNR 18,9 dB z dodatkowymi informacjami.
DF level 12,6 dB SPL
Residualnoise -6,3 dB SPL
Freq. 1 1233 Hz
Level 1 £S5 dB SPL
Freq. 2 1502 Hz
Level 2 55 dB SPL |
— Timeused 1,7 Sec |
Fail reason

DPReliability 99,931 %
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Symbol odnalezionego produktu znieksztatcen, czarny
ptaszek w zielonym kole, wskazuje, ze indywidualny pomiar
jest zgodny z zatozonym kryterium i ze nie zostang
przeprowadzone dalsze testy przy tej czestotliwosci.

Symbol odnalezionego produktu znieksztatcen, czarny
ptaszek, wskazuje, ze indywidualny pomiar jest zgodny z
zatozonym kryterium. Badanie bedzie jednak kontynuowane
do momentu uptyniecia czasu lub recznego wstrzymania
testu.

Symbol zegara wskazuje, ze pomiar zakonczyt sie zanim
udato sie osiggnac¢ kryterium dla konkretnego punktu w
wyznaczonym czasie. W konfiguracji ogélnej mozna wybrag,
czy tego typu wskazniki majg by¢ wyswietlane.

Symbol poziomu szuméw, strzatka skierowana na linie,
wskazuje, ze pomiar zostat zakonczony, poniewaz osiggnieto
wartos¢ graniczng resztkowego poziomu szuméw. W
konfiguracji ogélnej mozna wybrac, czy tego typu wskazniki
majg by¢ wyswietlane.

Po najechaniu kursorem na wybrany wykres, a nastepnie
skorzystaniu z rolki w myszce, wybrana czes¢ wykresu
reakcji lub DP-gramu powieksza lub zmniejsza sie. Po
powigekszeniu wykresu mozna go przeciggng¢ wzdtuz osi
czestotliwosci.

Po kliknieciu prawym klawiszem myszy na DP-Gram
pojawiajg sie nastepujgce opcje:

Przy uzyciu rolki w myszce mozesz powiekszy¢ lub
zmniejszy¢ wykres wzgledem osi czestotliwosci. Dodatkowo
mozesz skorzystaé¢ z funkcji Zoom in [powieksz], Zoom out
[zmniejsz] lub Restore view [przywrd¢ pierwotny widok],
ktére sg dostepne w menu pojawiajgcym sie po kliknieciu
prawym klawiszem myszy.

Mozesz takze skorzysta¢ z funkcji Add [dodaj] i dodac
czestotliwos¢ po zakonczeniu realizacji pierwotnego
protokotu. Wybierz i kliknij prawym klawiszem myszy
czestotliwo$c¢, ktorg chcesz dodad. Kliknij polecenie Add
[dodaj], a nastepnie wybierz dostepng czestotliwos¢ z listy.
Po dodaniu przynajmniej jednej czestotliwosci przycisk Start
[rozpocznij] zamienia sie w przycisk Continue [kontynuuj].
Klikniecie go spowoduje dokonanie pomiaru przy wszystkich
dodanych czestotliwosciach bez ograniczenia czasowego.
Gdy dokonano wystarczajgcych pomiaréw przy dodatkowych
czestotliwosciach, kliknij przycisk Stop [zatrzymaj].

Polecenie Next measurement point [nastepny punkt
pomiaru] przerywa automatyczne badanie i wymusza
natychmiastowe przejscie do badania przy nastepnej
czestotliwo$ci. Ta funkcja jest dostepna, gdy w protokole
wybrano maksymalny punkt testowy.
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Male
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]
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Klikniecie polecenia Measure only selected frequency
[dokonaj pomiaru tylko przy wybranej czestotliwosci]
powoduje powtdrzenie badania wytgcznie dla wybranego
punktu pomiaru. Wybierz punkt pomiaru, ktéry ma zosta¢
ponownie zmierzony, klikajac na niego prawym klawiszem
myszy. Czarny okrgg wokét punktu wskazuje, ze zostat on
wybrany. Po kliknieciu przycisku Continue [kontynuuj] (ktory
pojawit sie w miejsce przycisku Start [rozpocznij]) urzadzenie
przeprowadzi badanie dla wybranego punktu bez
ograniczenia czasowego. Zeby zakonczyé badanie, nacisnij
przycisk Stop [zatrzyma]].

Funkcja DPOAE norm data [dane normatywne DPOAE]
pozwala okresli¢, ktére dane normatywne majg byc¢
wyswietlane na DP-Gramie.

Klikniecie prawym klawiszem myszy na wykres DP-1/0
zapewnia dostep do nastepujgcych opciji:

Add [dodaj] — dodaj czestotliwosé po zakonczeniu
pierwotnego protokotu. Wybierz i kliknij prawym klawiszem
myszy czestotliwosé, ktdrg chcesz dodac. Kliknij na polecenie
Add [dodaj], a nastepnie wybierz dostepny poziom z listy. Po
dodaniu przynajmniej jednej wartosci przycisk Start
[rozpocznij] zamienia sie w przycisk Continue [kontynuuj].
Klikniecie tego przycisku spowoduje dokonanie pomiaru przy
wszystkich dodanych wartosciach bez ograniczenia
czasowego. Gdy dokonano wystarczajgcych pomiaréw przy
dodatkowych czestotliwo$ciach, kliknij przycisk Stop
[zatrzymaj].

Polecenie Next measurement point [nastepny punkt
pomiaru] przerywa automatyczne badanie i wymusza
natychmiastowe przejscie do badania przy nastepnej
intensywnosci. Ta funkcja jest dostepna, gdy w protokole
wybrano maksymalny punkt testowy.

Klikniecie polecenia Measure only selected level [dokonaj
pomiaru tylko przy wybranym poziomie] powoduje
powtdrzenie badania wytgcznie dla wybranej warto$ci.
Wybierz punkt pomiaru, ktéry ma zosta¢ ponownie zmierzony,
klikajgc na niego prawym klawiszem myszy. Czarny okrag
wokét punktu wskazuje, ze zostat on wybrany. Po kliknieciu
przycisku Continue [kontynuuj] (ktory pojawit sie w miejsce
przycisku Start [rozpocznij]) urzgdzenie przeprowadzi
badanie dla wybranego punktu bez ograniczenia czasowego.
Zeby zakonczy¢ badanie, naci$nij przycisk Stop [zatrzymaj].

Obok niektorych elementdéw znajdujgcych sie w tabeli Test
summary [podsumowanie badania] wyswietlane sg
minimalne wartosci wymagane badania okreslone w
protokole. Te liczby, znajdujace sie w nawiasie, zmieniajg
sie w ptaszek, gdy podczas badania osiggnieto dang wartos¢
minimalna.
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Point summary Tabela ,Point summary” [podsumowanie punktu] zawiera
2 DPlevel Nose SNR  Reliab. peteced  CZEStotliwosci testowe f2, poziom DP, hatas, SNR i
(Hz) (dBSPL) (dBSPL) niezawodnos¢ (w procentach). Ptaszek w kolumnie Detected
[wykryto] oznacza, ze dana czestotliwo$¢ spetnia kryteria

1000 129 -4.4 17.3 99.5 L4
okreslone w konfiguracji protokotu.

1500 B.6 -10.3 18.9 99.4 L4

o | s | oem | s | o | o Wartosci poziomu DP, hatasu i SNR sg zaokraglone i opierajg
sie na danych pierwotnych. Dlatego tez wy$wietlana

Sl I Ml Ml M B obliczona warto$¢ SNR nie zawsze bedzie rownaé sie réznicy

LD | ED | SEOD ) END | L v pomiedzy poziomem DP a hatasem.

6000 22.9 -6.8 29.7 100.0 L4

m Wynik badania przesiewowego to: PASS [pozytywny],
REFER [skierowanie] lub INCOMPLETE [niekompletne] i jest
on wyswietlany nad pomiarem natychmiast po pojawieniu sie.
Jedli dla wybranego protokotu nie zaznaczono pola ,,Enabled
Pass/Refer” [wtgcz wynik pozytywny/skierowanie], etykieta z
wynikiem nie zostanie wyswietlona.
Statystyczne znacznie rezultatu pomiaru zalezy od
kombinacji nastepujgcych wartosci ustawionych w protokole
przez uzytkownika: dtugos¢ badania, poziom bodzca, SNR,
min. poziom DP, tolerancja DP, niezawodnosé¢, liczba
punktéw wymaganych dla pozytywnego wyniku,
obowigzkowe punkty wymagane dla pozytywnego wyniku.
D-0120583-G — 2024/05 P
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8.5 Korzystanie z modutu TEOAE

8.5.1 Przygotowanie do badania
Instrukcje dotyczace pacjenta

Pacjent zajmuje miejsce na t6zku, wygodnym krzesle lub w razie koniecznosci na stole do badania. W
przypadku matych dzieci wygodniejszym rozwigzaniem jest posadzenie na kolanach rodzica lub pielegniarki.
Nalezy pokaza¢ pacjentowi sonde, a nastepnie przekazac¢ informacje:

O celu badania, jakim jest kontrola sprawnosci uszu

O koniecznosci wsuniecia koncowki sondy do kanatu usznego tak, aby uzyskaé petng szczelnosé

O roznorakich tonach, ktére bedzie mozna ustysze¢ podczas badania

Ze nie oczekuije sie od pacjenta zadnych dziatan

Kastanie, poruszanie sie, rozmowa czy przetykanie zakidci wyniki badania OAE

Kontrola wzrokowa kanatu usznego

Za pomocg otoskopu nalezy sprawdzi¢ zewnetrzng czes¢ kanatu usznego pod katem zalegania woskowiny.
Usung¢ jej nadmiar, aby zapobiec blokowaniu sie otworu sondy, co miatoby wptyw na badanie. Moze okazac¢
sie, ze nalezy usung¢ nadmiar owtosienia.

W przypadku wystgpienia przeciwwskazan, nalezy zleci¢ wykonanie badania kontrolnego przez
otolaryngologa lub innego specjaliste medycznego.

Niezawodnos¢ sondy jest niezbedna do uzyskania wynikéw badan OAE. Kazdego dnia przed rozpoczeciem
badan pacjentéw zaleca sie kontrole sondy pod katem prawidtowego funkcjonowania.

Przygotowanie sprzetu
1. Wiaczy¢ urzadzenie Eclipse poprzez podtgczenie przewodu USB do komputera.
2. Otworzy¢ OtoAccess® Database lub baze danych Noah i poda¢ dane nowego pacjenta.
3. Dwukrotnie klikng¢ na ikone oprogramowania IA OAE, aby uruchomi¢ oprogramowanie. Klikngé na
zakiadke TE w module OAE.
4. Wybrac protokdt wybranego badania z rozwijanego menu.
5. Wybra¢ badane ucho.

Przed wykonaniem badania OAE nalezy upewnic¢ sig, ze korncéwka sondy jest czysta i nie ma na niej
woskowiny czy innych zanieczyszczen.

Otoczenie podczas wykonywania badania
Badanie OAE nalezy wykonywa¢ w cichym otoczeniu. Dzwieki wystepujgce w tle wptywajg na zapis OAE.

6. Wybra¢ rozmiar koncoéwki do ucha, majgc na uwadze wtasciwe uszczelnienie kanatu usznego.

7. Sprawdzi¢ w oprogramowaniu status kontrolny sondy w celu weryfikacji szczelnosci.

— Jesli jako status sondy wskazano Out of ear [poza uchem], kolor jest czerwony. Kolor
zielony oznacza In ear [w uchu]. Jesli pojawi sie status Blocked (Zablokowana)lub Too Noisy
(Nadmierny szum), pasek jest pomaranczowy.
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8. Wyniki badania reakcji TE; obecnos¢ OAE po prawej stronie, brak odpowiedzi OAE po lewej stronie.

TE response
o+ WA

o+ o

Oznaczenie i kolor odpowiedni dla danej strony ucha znajdujg sie na goérze grafu.

LEELE

ﬂ TE responsea

1 4567k

Zielone haczyki wskazujg paski TE, ktére spefnity kryteria DP okreslone w protokole, ja pokazano

powyzej dla prawego ucha.

Paski TE bez haczykéw nie spenity kryteriow TE. Znajdujg sie ponizej szumu lub s3g catkowicie

nieobecne.

Szary obszar przedstawia szumy w tle podczas badania TE.
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8.5.2 Wykaz elementéw w module TEOAE
W tym rozdziale znajduje sie opis ekranu

TEOAE.

Test summary

Stimulus Probe check

TLETH &)

Average stimulus level 2.5 dB peSPL

70
a8 SPL
60

50
40
0
20

Cormeleion 39%

Stimulus type  Non linear click

Stimulus stabiity  100%

Ho. of accepted sweeps 50

No.of rejected sweeps 0
Response reproducbility

Total 0AF

a3%

10

e KHz

24348

mPa.

4 1 2

ARBmean 24548

A-BdiHf 13148

Respanse waveform

A No. of detected bands 5
{

f W W

il
i W

Band summary

Frequency TElevel  Hoise
() (@S (@SR

SNR  Detected

il K

123

98 SPL

189

9 TE response
v

]

D-0120583-G — 2024/05
Eclipse - Instrukcja obstugi - PL

Przycisk Menu [menu] stuzy do otwierana menu, w ktérym
dostepne sg funkcje: Setup [konfiguracja], Print [drukuj], Edit
[edycja] lub Help [pomoc] (wiecej informaciji na temat tych
elementéw mozna znalez¢é w podreczniku z dodatkowymi
informacjami).

Przycisk Guidance [pomoc] stuzy do otwierania instrukcji obstugi,
ktéra zawiera instrukcje przeprowadzania badanh przy uzyciu tego
modutu. Zawarto$¢ tego okna mozna indywidualne dopasowac¢ w
oknie ,User guide setup” [konfiguracja instrukcji obstugi].

Przycisk Print [drukuj] stuzy do wydrukowania wyswietlanych
rezultatow bezposrednio na domysinej drukarce. Jesli do
protokotu nie przypisano szablonu drukowania, program poprosi o
wybranie go (wiecej informacji na temat kreatora wydruku mozna
znalez¢ w podreczniku z dodatkowymi informacjami).

Jesli w ustawieniach ogdlnych wybrano stosowng opcje, pojawia
sie ikona Print to PDF [drukuj do PDF]. Umozliwia ona
wydrukowanie danych bezposrednio w pliku PDF, ktory jest
zapisywany na komputerze. (Wiecej informacji na ten temat
mozna znalez¢ w podreczniku zawierajgcym dodatkowe
informacije).

Przycisk Save & New Session [zapisz i utworz nowg sesje] stuzy
do zapisywania biezgcej sesji w bazie danych 4 lub OtoAccess®
(lub do wspdlnie uzytkowanego pliku XML, jesli program dziata w
trybie pracy niezaleznej), po czym tworzona jest nowa sesja.
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Przycisk Save & Exit [zapisz i zamknij] stuzy do zapisywania
biezacej sesji w bazie danych 4 lub OtoAccess® (lub do
wspolnie uzytkowanego pliku XML, jesli program dziata w trybie
pracy niezaleznej), po czym program jest zamykany.

Przycisk Toggle Ear [zmien ucho] stuzy do zmiany ucha z
prawego na lewe i odwrotnie.

Lista zdefiniowanych protokotéw umozliwia wybranie protokotu
badania dla biezgcej sesji (wiecej informacji na temat protokotow
mozna znalez¢ w podreczniku z dodatkowymi informacjami).

Funkcja Temporary setup [konfiguracja tymczasowa] stuzy do
wprowadzania tymczasowych zmian do wybranego protokotu.
Zmiany bedg wazne jedynie dla biezgcej sesji. Po dokonaniu
zmian i powrocie do ekranu gtéwnego nazwa protokotu bedzie
poprzedzona gwiazdka (*).

Lista dawniej zapisanych sesji umozliwia wyswietlenie jednej z
wczesniejszych sesji lub sesji biezgce;.

Pole sesji zapisanej mozna rozciggng¢, poprzez przeciggniecie
jego dolnej krawedzi w dot mysza, albo zminimalizowac lub
zmaksymalizowac, poprzez kliknigcie na przycisk strzatki.

Sesja podswietlona na pomararnczowo to wybrana sesja
wyswietlana na ekranie. Zaznacz pole obok daty sesji, aby
nalozy¢ zapisane sesje na wykres.

Przycisk Go to current session [przejdz do biezgcej sesji] stuzy
do otwierania biezgcej sesji.

O stanie sondy informuje kolorowy pasek, obok ktérego znajduje
sie opis stowny.

Jesli stan sondy to Out of ear [poza uchem], o wybranym uchu
informuje kolor (niebieski dla lewego i czerwony dla prawego).
Jedli stan sondy to In ear [w uchu], pasek jest zielony. Gdy stan
to Blocked [zablokowana], Leaking [nieszczelna] lub Too Noisy
[zbyt gtosnal, pasek jest pomaranczowy. Gdy stan to No probe
[brak sondy], pasek jest szary.

Forced Start [Wymuszony start] moze zosta¢ wykorzystany do
wymuszenia pomiaru OAE, aby rozpocza¢, kiedy status sondy nie
wskazuje ,in ear” (w uchu), np. podczas badania pacjentow z
drenikiem wentylacyjnym. Wymuszony start moze zostac
aktywowany przez naci$niecie na ikone lub przez przedtuzone
naciskanie na przycisk Start /Spacja / przycisk na pilocie na
rami¢ przez 3 sekundy.

Uwaga: podczas stosowania wymuszonego startu poziom bodzca
opiera sie na warto$ciach kalibracyjnych sondy w sprzegaczu 711
a nie na gtosnosci poszczegoélnego ucha.

Przycisk Summary view [widok podsumowania] stuzy do
przetaczania pomiedzy wyswietlaniem wykresu z wynikami
pomiaru a wyswietlaniem wykresu z wynikami i tabelg
podsumowujgcyg

Przycisk Monaural/Binaural view [widok jednouszny/obuuszny]
stuzy do przetgczania widoku pomiedzy wynikami dla jednego
ucha lub obu.
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E Przycisk Report editor [edycja raportu] stuzy do otwierania
oddzielnego okna do dodawania i zapisywania notatek do
biezgcej sesiji.

: Zaznaczenie pola Acceptable noise level Off [poziom
Acceptabl level
Sl dopuszczalnego hatasu wyt.] wytgcza funkcje dyskwalifikaciji
dowolnego nagrania, nawet jesli zawiera ono zbyt duzo hatasu.

Suwak Acceptable noise level [dopuszczalny poziom hatasu]
stuzy do regulacji dopuszczalnego poziomu hatasu w zakresie od
+30 do +60 dB SPL. Pomiary, w ktérych poziom hatasu
przekracza dopuszczalny limit, sg uznawane za zbyt gtosne i
podlegajg dyskwalifikaciji.

Acceptable noiselevel

Miernik VU wskazuje aktualny poziom hatasu i zaswieci sie na
pomaranczowo, gdy przekroczono ustalong wartosé.

Obrazek urzgdzenia pokazuje, czy urzadzenie jest podigczone.
Tryb symulacji wyswietla sie przy pracy oprogramowania bez
podtgczonego urzadzenia.

Przed rozpoczeciem badania zegarek wskazuje, po jakim czasie
badanie TEOAE zostanie automatycznie zakoriczone. Podczas
badania odlicza on czas do zera. Zeby wytgczy¢ odliczanie,
wystarczy w trakcie badania klikng¢ zegarek. To spowoduje, ze
bedzie on liczyt czas od rozpoczecia badania. W takiej sytuacji
bedzie ono przeprowadzane, az do recznego zatrzymania.

Gdy pomiar jest odrzucany, pomiar czasu zostanie wstrzymany.
Dyskwalifikacja zaklocen zalezy od wartosci ustawienia
Acceptable Noise Level [poziom dopuszczalnego hatasu] i
Level tolerance [tolerancja poziomu] w protokole.

Protokét zawiera spis wszystkich badan, kitére sg czescig
wybranego protokotu. Badanie wyswietlone w czesci
wyswietlacza dotyczgcej badania jest podswietlone na niebiesko
lub czerwono, w zaleznosci od wybranego ucha.

Znacznik w polu obok nazwy oznacza, ze badanie zostanie
przeprowadzone po nacisnieciu przycisku START [rozpocznij].
Badania z danego protokotu, ktére zostaty przeprowadzone,
zostang automatycznie odznaczone. Odznacz pola obok badan,
ktérych nie chcesz przeprowadza¢ w ramach wybranego
protokotu, przed nacisnieciem przycisku START [rozpocznij].

: Biaty znacznik wskazuje, ze dane (a przynajmniej ich czes¢) z
a JEOAEL ® tego badania sg przechowywane w pamieci urzgdzenia.

PAUSE Przycisk Pause [pauza] jest uaktywniany po rozpoczegciu
' badania. Umozliwia on wstrzymanie badania.

START e Przyciski START [rf)zpoc.znij] i “STOP [zakohcz] stuzg do
rozpoczynania i konczenia sesiji.
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Stimulus

Probe check

70
50| 4B SPL
50
40
30
20
10

Correlation 99%%

kHz

Measured a5
Reject=d O

TE SHR 7.3

Time used 12

Swizeps
Swizeps

Band center 1.1% kHz
Band start 1.0  kHz
Band =nd 141 kHz

TE level 457 dBSFL
Moise level  -2.29 dBSPL

=

Fail reason Min, sweeps, repro,

Views » |

Extend test

TEOAE Morm data 3

FFT
Original
1/1 octave
1/2 octave
1/3 octave
1/6 octave

1/12 octave

D-0120583-G — 2024/05
Eclipse - Instrukcja obstugi - PL

Na wykresie stimulus graph [Wykres bodzca] widoczny jest
prezentowany w uchu trzask jako funkcja wielko$ci (Pa) w czasie
(ms). Przy uzyciu rolki w myszce mozna powiekszy¢ lub zmniejszy¢
wykres wzgledem osi wielkosci (y).

Probe check graph [Wykres kontroli sondy] w sposéb graficzny
przedstawia dopasowanie sondy w uchu pacjenta przed badaniem,
w trakcie badania i po badaniu.

Po wykonaniu badania wyswietli sie wartos¢ korelacji, wskazujgc,
w jaki sposéb sonda pozostata w uchu podczas badania.

Wartos¢ SNR (Signal-to-noise ratio) [stosunek sygnatu do
szumu] jest obliczana w dB i wy$wietlana dla kazdego zakresu
czestotliwosci uwzglednionych w badaniu.

Najechanie kursorem myszki na zakres czestotliwosci spowoduje
wyswietlenie informacji na temat trwajgcego lub zakonczonego
pomiaru.

Symbol haczyka odnalezionego TE, czarny ptaszek, wskazuje,
ze indywidualny pomiar jest zgodny z zatozonym kryterium.
Badanie bedzie jednak kontynuowane do momentu uptyniecia
czasu lub recznego wstrzymania testu.

Po najechaniu kursorem na wybrany wykres, a nastepnie
skorzystaniu z rolki w myszce, wybrana cze$¢ dowolnego
wykresu powieksza lub zmniejsza sie.

Mozna zmieni¢ wyglad wykresu reakcji TE, klikajac na niego
prawym klawiszem myszy. Rozwijane menu, ktére sie wtedy
pojawia, zawiera nastepujace opcje:

Views [widok] — stuzy do przetgczania pomiedzy widokiem
»Original” [oryginalny], FFT a 1/1, 1/2, 1/3, 1/6 i 1/12 oktawy.
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Extend test [przediuz badanie] — stuzy do kontynuowania
badania po automatycznym lub recznym zakonczeniu pomiaru.
Licznik wyzeruje sig i rozpocznie pomiar czasu bez ograniczenia
czasowego. Zeby zakonczy¢ badanie, nacisnij przycisk Stop
[zatrzymaj]. Funkcja przedituzenia badania jest dostepna, gdy
protokét nie zostat zrealizowany z wynikiem PASS [pozytywny] /
REFER [skierowanie].

Norm data [dane normatywne] — stuzy do wybierania, ktére dane
normatywne TE majg by¢ wyswietlane na wykresie reakcji TE.

Wyswietlane sg nastepujgce zakresy danych: response
waveform [ksztatt fali odpowiedzi], recording window [okno
rejestracji] i response reproducibility [odtwarzalnos¢
odpowiedzi].

Strzaltki wskazujg poczatek i koniec okna rejestracji. Obszar
poza oknem rejestracji jest zaznaczony na szaro. Poczatek i
koniec okna rejestracji mozna zmienic¢ przed rozpoczeciem
badania poprzez przesuniecie strzatek na wykresie przy uzyciu
myszKi.

Zakres okna odtwarzalnosci ksztattu fali jest oznaczony
czarng linig na osi X. Tylko fale mieszczgce sie w tym zakresie
sg brane pod uwage podczas obliczania procentu odtwarzalnosci
ksztattu fali.

Klikniecie na kétka w kolorze morskim i fioletowym na koncu
kazdego wykresu i przesuniecie myszy umozliwia rozdzielenie
krzywych w ramach wykresu.

Klikniecie prawym klawiszem myszy na wykres ksztattu fali
reakcji pozwala zmieni¢ wyswietlane dane.

Domysina opcja to View buffers A & B [wyswietl bufory A i B],
ktéra wyswietla natozone na siebie usrednione ksztatty fali OAE.

Opcja View noise [wyswietl hatas] wyswietla hatas w ksztatcie fali
(hatas = Bufor A — Bufor B). Opcja View average [wyswietl
Srednig] pozwala wy$wietla¢ $rednig ksztattéw fali A i B.
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Test summary

Average stimulus level
Stimulus type

Stimulus stability

No. of accepted sweeps
Mo. of rejected sweeps

Response reproducibility

Total DAE -

A& B mean -

A - B diff

MEP -

No. of detected bands -

Band summary

Frequency TE level

(kHz) (dB sPL) (dB sPL)
1.00 7.7 -5.3
1.50 73 -4.3
2.00 -8 -8.9
3.00 7.0 -6.0
4.00 6.2 -7.8
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Noise

SNR

13.0

116

6.1

13.0

14.0

(240)

(80)

(0)

Detected

Obok niektérych elementow znajdujgcych sie w tabeli Test
summary [podsumowanie badania] wy$wietlane sg minimalne
wartosci wymagane badania okre$lone w protokole. Te liczby,
znajdujgce sie w nawiasie, zmieniajg sie w znacznik, gdy podczas
badania osiggnieto dang warto$¢ minimalna.

W tabeli Band Summary [podsumowanie zakresu] wyswietlane
sg czestotliwosci testowe, TE, poziom, hatas i SNR. Znacznik w
kolumnie Detected [wykryto] oznacza, ze dana czestotliwosc
spetnia kryteria okreslone w konfiguracji protokotu.

Wartosci poziomu TE, hatasu i SNR s3g zaokraglone i opierajg sie
na danych pierwotnych. Dlatego tez wyswietlana obliczona
warto$¢ SNR nie zawsze bedzie réwnac sie réznicy pomiedzy
poziomem TE a hatasem.

Wynik badania przesiewowego to: PASS [pozytywny], REFER
[skierowanie] lub INCOMPLETE [niekompletne] i jest on
wyswietlany nad pomiarem natychmiast po pojawieniu sie
wyniku. Jesli dla wybranego protokotu nie zaznaczono pola
,Enabled Pass/Refer” [wigcz wynik pozytywny/skierowanie],
etykieta z wynikiem nie zostanie wyswietlona.

Statystyczne znaczenie rezultatu pomiaru zalezy od kombinacji
nastepujgcych wartosci ustawionych w protokole przez
uzytkownika: dtugos$¢ badania, poziom bodzca, SNR, okno
nagrywania, min. catkowite OAE, min. odtwarzalnosc¢, min.
poziom TE, liczba zakresdéw wymaganych do uzyskania
pozytywnego wyniku, obowigzkowe zakresy wymagane do
uzyskania pozytywnego wyniku.
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8.6 Korzystanie z kreatora wydruku

W kreatorze wydruku mozesz utworzy¢ wtasne szablony wydruku, ktére mozna przypisa¢ konkretnym
protokotom, umozliwiajgc szybki wydruk danych. Kreatora wydruku mozna otworzy¢ na dwa sposoby.

a. Jesli chcesz utworzy¢ szablon do uzytku ogdlnego lub wybrac istniejgcy szablon: Przejdz do: Menu |
Print | Print wizard... [menu | drukuj | kreator drukowania...] w dowolnej zakladce programu Eclipse
Suite (IMP, DPOAE, TEOAE lub ABRIS).

b. Jedli chcesz utworzy¢ szablon lub przypisa¢ protokotowi istniejgcy szablon: Przejdz do zaktadki
modutu (IMP, DPOAE, TEOAE lub ABRIS), w ktérym znajduje sie dany protokot i otworz Menu |
Setup | Protocol setup [menu | konfiguracja | konfiguracja protokotu]. Wybierz protokot z listy
rozwijanej i kliknij przycisk Print Wizard [kreator wydruku] znajdujgcy sie w dolnej czesci okna.

To spowoduje otwarcie okna Print Wizard [kreator wydruku], w ktérym dostepne sg nastepujgce informacje
i funkcje:

iategories Templates

Templates _ @ —
Factory defaults - .._J £ 4

User defined

Paediatric REM Frequency compression

Audiometry Print

1. W oknie Categories [kategorie] mozesz wybraé nastepujgce opcje:
¢ Templates [szablony], zeby wyswietli¢ wszystkie dostepne szablony;

o Factory defaults [fabrycznie dostepne], zeby wys$wietli¢ szablony standardowe;
o User defined [uzytkownika], zeby wyswietli¢ tylko szablony utworzone przez uzytkownika;
o Hidden [ukryte], zeby wyswietli¢ ukryte szablony;
o My favorites [ulubione], zeby wyswietli¢ tylko te szablony, ktére sg oznaczone jako
ulubione.
2. Dostepne szablony z wybranej kategorii sg wy$wietlane w obszarze zatytulowanym Templates
[szablony].
D-0120583-G — 2024/05 g
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3. Fabrycznie wgrane szablony sg oznaczone symbolem ktodki. Dzieki nim zawsze masz do swojej
dyspozycji standardowe szablony i nie musisz tworzy¢ wtasnych. Nie mozna ich jednak edytowaé
zgodnie ze swoimi preferencjami zanim nie zapisze sie ich pod nowg nazwg. Szablony uzytkownika
mozna zablokowac jako tylko do odczytu (oznaczone symbolem ktddki) poprzez kliknigcie na dany
szablon prawym klawiszem myszy i wybranie z menu rozwijanego opcji Read-only [tylko do
odczytu]. Zeby usungé status tylko do odczytu danego szablonu uzytkownika, nalezy powtdrzyé
powyzsze ¢zynnosci.

4. Szablony dodane do kategorii My favorites [ulubione] sg oznaczone gwiazdka. Dodanie szablonéw
do ulubionych pozwala szybko wyswietli¢ te, ktére sg najczesciej wykorzystywane.

5. Szablon przypisany do wybranego protokotu w momencie otwierania kreatora wydruku za
posrednictwem okna IMP440, ABRIS440, DPOAE440 lub TEOAE440 jest oznaczony ptaszkiem.

6. Aby utworzy¢ nowy pusty szablon, kliknij przycisk New Template [nowy szablon].

7. Woybierz jeden z istniejgcych szablondw i kliknij przycisk Edit Template [edytuj szablon], zeby go
zmodyfikowaé.

8. Woybierz jeden z istniejgcych szablondw i kliknij przycisk Delete Template [usun szablon], zeby go
usungc¢. Na ekranie pojawi sie prosba o potwierdzenie checi usuniecia szablonu.

9. Wybierz jeden z istniejgcych szablondw i kliknij przycisk Hide Template [ukryj szablon], zeby go
ukry¢. Po skorzystaniu z tej opcji szablon bedzie widoczny tylko po wybraniu kategorii Hidden
[ukryte] w obszarze Categories [kategorie]. Zeby ponownie odkryé szablon, wybierz kategorie
Hidden [ukryte] w polu Categories [kategorie], kliknij prawym klawiszem myszy na wybrany szablon
i wybierz opcje View [widok] / Show [pokazuj].

10. Wybierz jeden z istniejgcych szablondw i kliknij przycisk My favorites [ulubione], Zeby doda¢ go do
ulubionych. Teraz szablon ten mozna szybko znalez¢ po wybraniu pozycji My Favorites [ulubione]
w polu Categories [kategorie]. Zeby usung¢ szablon z ulubionych (oznaczony gwiazdkg), wybierz
go, a nastepnie kliknij przycisk My Favorites [ulubione].

11. Wybierz jeden z szablonow i kliknij przycisk Preview [podglad], zeby wyswietli¢ na ekranie podglad
wydruku.

12. Po otwarciu kreatora wydruku bedziesz mie¢ do dyspozyciji przyciski:

a. Print [drukuj] — spowoduje wykorzystanie wybranego szablonu do wydrukowania danych;
b. Select [wybierz] — do przypisania wybranego szablonu do protokotu, z poziomu ktérego
otwarty zostat kreator.

13. Zeby zamkngé kreatora bez wybierania ani modyfikowana szablonu, kliknij przycisk Cancel [anuluj].

Klikniecie prawym klawiszem myszki na konkretny szablon powoduje otwarcie menu rozwijanego, za
posrednictwem ktérego mozna w inny sposéb wykonaé powyzsze czynno$ci:

e

Tymps i DP-aram Report

i Dielete

Feadonty

Sat as default

Wiew L4

Hide:
Add to faveorites )

Show hidden templates

Bardziej szczegdétowe informacje na temat kreatora wydruku mozna znalez¢é w podreczniku z dodatkowymi
informacjami urzadzenia Eclipse
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9 Instrukcje pracy z ABRIS

9.1

Korzystanie z modutu ABRIS

Nalezy unika¢ wszelkiego kontaktu z przewodzacymi czesciami elektrod i ich ztgcz, wigcznie

z elektrodg neutralng oraz innymi czesciami przewodzgcymi, wigcznie z uziemieniem.

Przed rejestracjg nalezy sprawdzi¢ konfiguracje i potwierdzi¢ zastosowanie prawidtowego poziomu
bodzca i przetwornika, poniewaz te ustawienia mogty zosta¢ zmienione lub usuniete w konfiguracji
protokotu przez inng osobe. Podczas rejestracji poziom bodzca i przetwornik sg widoczne

w interfejsie uzytkownika.

Jesli system nie jest uzywany przez diuzszy czas, operator powinien sprawdzi¢ przetworniki (np.
silikonowe przewody stuchawki dousznej pod katem peknie€) i elektrody (np. daty waznosci elektrod
jednorazowych, kable pod kgtem uszkodzen) w celu oceny gotowosci systemu do rozpoczecia
badania i mozliwosci uzyskania doktadnych wynikéw.

Wolno uzywac wytgcznie zelu do elektrod przeznaczonego do zastosowan
elektroencefalograficznych. Nalezy stosowac¢ sie do instrukcji producenta dotyczgcych stosowania
zelu.

INFORMACJA

1.

2.

9.2

System Eclipse zawiera ptyte z wejsciem 2-kanatowym, ktéra pozwala uzytkownikowi

na wykonywanie pomiaréw obu uszu bez przetgczania elektrod.

W przypadku napietych miesni pacjenta, szczegdlnie w okolicach szyi, karku i barkéw, jakos¢
rejestracji moze by¢ zta lub catkowicie nieprzydatna. Moze by¢ konieczne odczekanie na
rozluznienie pacjenta i pézniejsze wznowienie badania.

Montaz elektrod

Wszystkie gniazda kabla zbiorczego podtgczone do przedwzmacniacza muszg mie¢ podigczone przewody
elektrod tgczace z pacjentem.

Pozostawienie otwartego obwodu gniazda lub brak elektrody na pacjencie spowoduje odrzucenie

i uniemozliwienie badania. W okreslaniu odrzucania ocenie podlega sygnat EEG ipsilateralny oraz
kontralateralny.
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9.3 Kontrola impedanciji

Nacisnij przycisk Imp. i Obracaj pokretto w Dioda LED kazdej z Nacisnij przycisk Imp.,

obréé pokretto w prawo. elektrod zmieni kolor z  aby opuscic tryb
prawo do oporu.. czerwonego na zielony impedancji przed

w chwili odnalezienia badaniem.
jej impedancji.

9.4 Sprawdzenie dzialania za pomoca (LBK15)

Modut testera LBK15 nie jest przeznaczony do wykonywania kontroli funkcjonalnej ABRIS ze wzgledu na
nature algorytmu ASSR. Badanie funkcjonalne (wykrywanie wynikéw fatszywych pozytywnych) wymaga
poditgczenia elektrod przy braku bodzca (przetwornik odigczony).
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9.5 Ekran badania ABRIS

W tej sekcji znajduje sie opis elementéw ekranu badania.

File Edit View Help

]
Slimulus ¥[4] =10 [¥](4] =20nv
Level 35 dB rHL EEG AEP wave farm Remarks
Output; EAR tone ABR ingert =
e e [
Test Status -
Pass criteria < 45 %
Fiecording time : 45 sec.
Running....
Ear N
. 20|
S0 |-
7o
Stop &
_— 50|
Pause
40|
20|
20
1l
] ] 20 ) I ) 80 o) ) 0 00 2 2Ee

Current session Fss @

9.5.1 Elementy menu gtéwnego
File Edit WView Help

Menu File (Plik) pozwala na dostep do elementéw System setup (Ustawienia systemu), Print... (Drukuj...),
Print preview (Podglad wydruku), Print setup (Ustawienia wydruku) oraz Exit (Zamknij).
1. Opcja System setup (Ustawienia systemu) pozwala na tworzenie i edytowanie istniejgcych
protokotéw.
2. Opcja Print... (Drukuj...) lub kombinacja klawiszy Ctrl+P pozwala na wydrukowanie wszystkich stron
raportu.
3. Opcja Print preview (Podglad wydruku) pozwala na podglad drukowanego raportu.
4. Opcja Print setup (Ustawienia drukowania) pozwala na wybranie ustawien drukarki.
5. Opcja Exit (Zamknij) pozwala na zamkniecie oprogramowania EP15/25.

Menu Edit (Edycja) pozwala na dostep do elementéw Delete right (Usun prawe), Delete left (Usun lewe)
i Delete right + left (Usun prawe i lewe).

1. Opcja delete right (Usun prawe) pozwala na usuniecie pomiaréw prawego ucha.

2. Opcja delete left (Usun lewe) pozwala na usuniecie pomiaréw lewego ucha.

3. Opcja delete right + left pozwala na usunigcie pomiaréw obu uszu.

Menu View (Widok) zawiera opcje EEG.
1. Usuniecie zaznaczenia opcji EEG spowoduje ukrycie ksztattow fal EEG i AEP i wyswietlenie paska
szumu EEG.

Menu Help (Pomoc) zawiera element About... (Informacje o...).
1. Po wybraniu elementu About ABRIS... (Informacje o ABRIS) widoczne sg informacje o numerze
wersji oprogramowania i kluczu licencyjnym.

D-0120583-G — 2024/05 (=)

Eclipse - Instrukcja obstugi - PL Interacoustics Strona 112



9.5.2 Wyswietlanie sesji historycznych
Nacisniecie klawisza PgUp lub PgDn na klawiaturze spowoduje przetgczenie historycznej sesiji.

Kiedy zostanie otworzona szczegdlna sesja z rejestru bazy danych, funkcja klawiszy PgUp/PgDn jest
niedostepna.

9.5.3 Zapisz i wyjdz
H,
Ikona ,Zapisz i wyjdZ” zapisuje biezgcg sesje badania i nie pozwala na rozpoczecie nowego testu w danej
sesji.
Jesli nie zarejestrowano danych, sesja nie zostanie zapisana.

Aby zamkng¢ oprogramowanie bez zapisywania, nalezy klikng¢ znak 'X' w prawym gérnym rogu ekranu.

9.5.4 Drukowanie
=

Ikona drukowania pozwala na wydrukowanie raportu dla wybranej sesji.

9.5.5 Pomoc elektroniczna

K?
Aby wyswietli¢ wiecej informacji o elemencie, nalezy klikng¢ ikone pomocy elektronicznej, a nastepnie
wskazac i klikng¢ element. Jesli dostepna jest pomoc kontekstowa, pojawi sie okno z wyswietlonymi
stosownymi informacjami.

9.5.6 Raporty

Ikona raportu pozwala na otworzenie edytora raportu w celu wybrania zapisanego wczesniej szablonu
raportu lub napisania i edytowania nowego raportu dla wybranej sesji.

9.5.7 Wyswietlanie EEG lub paska szumu

J'||,|'||,|'L

Aby przetgczaé sie pomiedzy przebiegami EEG i AEP oraz paskiem szumu EEG, nalezy klikng¢ ikone Widok
EEG/Pasek szumu.

9.5.8 Okno bodzca
Shirnulus
Level 35 dB nHL
Cutput: EAR tone ABR insert

W oknie wyswietlany jest poziom bodZzca w dB nHL oraz uzywany w badaniu przetwornik.
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9.5.9 Okno stanu badania

Test Status
Pazz criteria ¢ 100 %

Recording time : 40 sec.

Podczas badania i po badaniu w oknie wy$wietlany jest stan kryteriéw przyjecia oraz czas rejestracji.

9.5.10 Ucho

Ear

Let ]

| |
& o

Wskazanie badanego ucha.

| Right
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9.6 Wykonywanie rejestracji ABRIS
9.6.1 Rozpoczynanie i pauza badania

Start

Pause

Klikniecie przycisku Start rozpoczyna badanie.

Klikniecie przycisku Stop konczy badanie.

Klikniecie przycisku Pause (Pauza) podczas badania powoduje wstrzymanie pomiaru.
Badanie mozna wznowic, klikajgc przycisk Resume (Wznéw).

9.6.2 Woykres EEG
(#][4] £10v )[4 20w

EEG EEG

Wyswietla biezgcy nieprzetworzony sygnat EEG. W przypadku odrzucania pomiaréw z powodu zbyt duzego
szumu kolor zmieni sie na pomaranczowy lub czerwony. Poziom odrzucania mozna regulowac za pomocag
strzatek nad wykresem EEG.

9.6.3 Pasek poziomu szumu EEG
(F[A] = 40 v

MNoise (EEG)

Zamiast nieprzetworzonego sygnatu EEG mozliwe jest wyswietlanie paska poziomu szumu EEG. Kiedy
poziom szumu bedzie ponizej czarnej kreski, wskaznik wysterowania jest zielony. Kiedy wskaznik zmieni
kolor na czerwony, poziom jest zbyt wysoki (staby kontakt elektrody lub niespokojne dziecko). Poziom
odrzucania mozna regulowa¢ za pomocg strzatek nad paskiem szumu EEG.

9.6.4 Przebieg AEP
(4](4) £20nv

AEP wave form

Przebieg AEP jest wyswietlany podczas badania. Ze wzgledu na dziatanie bodzca i algorytmu (ASSR) nie
jest mozliwe poréwnanie go z tradycyjnymi przebiegami ABR.

9.6.5 Pole uwag

Remarks

W polu Remarks (Uwagi) mozna wpisa¢ komentarze do sesji badania.
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9.6.6 Pasek stanu
Ready

Running....
Na pasku stanu widoczny jest stan badania ABR:
Ready (gotowos¢, przed badaniem)
Running (trwa, w trakcie badania)

Pass (norma, po zakonczeniu badania)
Refer (kontrola, po zakonczeniu badania)

9.6.7 Krzywa odpowiedzi ABRIS

0 10 20 ) 40 50 60 0 50 %0 100 110 12Bec.

Krzywa odpowiedzi wskazuje stan badania w czasie. Kiedy krzywa odpowiedzi siegnie linii 100% zanim
uptynie czas badania (120 s), ponad krzywa na pasku stanu wyswietlane jest wskazanie pomysine. Jesli linia
wykrywania 100% nie zostanie osiggnieta w ciggu 120 sekund, wyswietlane jest stowo Refer (Skierowanie).

9.7  Skroéty klawiaturowe PC

Skroét Opis
F1 Pomoc
F2 Start lub Stop badania
F3 Zmiana ucha
F4 Pauza lub wznowienie badania
F5 Przetgczanie widoku (zaawansowany/prosty)
F7 Raport
F8 Drukowanie sesji
Ctrl L Wybér lewego ucha
Ctrl R Wybor prawego ucha
Ctrl P Drukowanie sesji
Shift F1 Pomoc kontekstowa
Alt X Zapis i wyjscie
Page down Przetgczanie do starszej sesji historycznej
Page up Przetagczanie do nowszej sesji historycznej
Home Powrét do biezacej sesji
End Skok do najstarszej sesji historycznej
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9.8 Wyposazenie - elementy

Oprogramowanie ABRIS

Instrukcja obstugi, Instrukcja uzycia CE

Przedwzmacniacz oraz stuchawki insert EARTone ABR

Oprogramowanie Eclipse oraz OtoAccess® (jesli oprogramowanie nie zostato zamdéwione w zestawie do
aktualizaciji istniejgcego systemu EP15/25/DPOAE lub TEOAE).
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10 Instrukcje pracy z ASSR

10.1 Korzystanie z modutu ASSR

1. Nalezy unika¢ wszelkiego kontaktu z przewodzgcymi czesciami elektrod i ich ztgcz, wigcznie
z elektrodg neutralng oraz innymi czesciami przewodzgcymi, wigcznie z uziemieniem.

2. Przed rejestracjg nalezy sprawdzi¢ konfiguracje i potwierdzié¢ zastosowanie prawidtowej czestosci
i poziomu bodzca, poniewaz te ustawienia mogty zosta¢ zmienione lub usuniete w konfiguracji
protokotu przez inng osobe. Podczas rejestracji czestos¢ i poziom bodzca sg widoczne w interfejsie
uzytkownika.

3. Jesli system nie jest uzywany przez diuzszy czas, operator powinien sprawdzi¢ przetworniki (np.
silikonowe przewody stuchawki dousznej pod kgtem pekniec¢) i elektrody (np. daty waznosci elektrod
jednorazowych, kable pod kgtem uszkodzen) w celu oceny gotowosci systemu do rozpoczecia
badania i mozliwosci uzyskania doktadnych wynikow.

4. Wolno uzywac wytgcznie zelu do elektrod przeznaczonego do zastosowan
elektroencefalograficznych. Nalezy stosowaé sie do instrukcji producenta dotyczgcych stosowania
zelu.

5. Woystepowanie szumu w uszach, przeczulicy stuchowej lub innej nadwrazliwosci na gtosne dzwieki
moze stanowi¢ przeciwwskazanie w przypadku badan wymagajgcych zastosowania bodzcéw
0 wysokiej intensywnosci.

INFORMACJA

1. System Eclipse zawiera plyte z wejsciem 2-kanatowym, ktéra pozwala uzytkownikowi
na wykonywanie pomiaréw obu uszu bez przetgczania elektrod.

2. W przypadku napietych miesni pacjenta, szczegdlnie w okolicach szyi, karku i barkéw, jakos¢
rejestracji moze by¢ zta lub catkowicie nieprzydatna. Moze by¢ konieczne przekazanie pacjentowi,
aby sie rozluznit i wznowienie badania dopiero po rozluznieniu miesni.
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10.2 Przygotowania przed badaniem ASSR

W uzyskiwaniu rzetelnych i prawidtowych wynikéw badania najwazniejsze jest wtasciwe przygotowanie
pacjenta do badania.

10.3 Przygotowania przed badaniem

10.3.1 Przygotowanie skory
Nie wolno stosowaé ponizszej procedury u pacjentéw, dla ktérych jest nieodpowiednia.

INFORMACJA
Modut LBK15 nie jest przeznaczony do wykonywania kontroli funkcjonalnej ASSR i ABRIS.

Miejsca elektrod muszg by¢ przygotowane i oczyszczone, aby uzyska¢ odpowiednio niskg impedancje skory.
Na rynku dostepna jest duza ilosé réznych past do elektrod. Nalezy pamietac, ze istniejg dwa rézne typy pasty
do elektrod: takie, ktére Scierajg zewnetrzng cienkg warstwe skory i takie, ktére cechujg sie przewodnictwem
elektrycznym i stuzg do mocowania elektrod wielokrotnego uzytku. Do przygotowania skéry wolno uzywac tylko
past pierwszego typu (mozna wyczué wtasciwosci Scierajgce takich past, rozcierajgc je miedzy palcami).

Doktadne i staranne rozcieranie skéry pastg przygotowawczg moze spowodowaé zaczerwienienie skory,
ale zapewni dobrg impedancje. U niemowlat silne rozcieranie zwykle nie jest potrzebne.

Wiekszos¢ os6b przeprowadzajgcych badanie zmywa paste chusteczkami zwilzonymi w alkoholu. To zapewnia
réwniez bardzo doktadne oczyszczenie miejsca przeznaczonego do przytozenia elektrody.

10.3.2 Umieszczanie elektrod

Po przygotowaniu skoéry nalezy umiesci¢ elektrode na kazdym wyrostku sutkowatym (niebieskie
odprowadzenie elektrody z lewej strony, czerwone z prawej), jedng na wierzchotku lub linii wloséw (biate
odprowadzenie elektrody) i jedng do potgczenia uziemienia (czarne odprowadzenie), ktérg mozna
zamocowac na dole lub z boku czofa. Umieszczenie elektrody uziemienia nie jest bardzo wazne.

Konieczne jest umieszczenie wszystkich czterech elektrod.

Elektrody dostarczone z modutem sg typu jednorazowego i majg juz natozong paste przewodzgca, wiec nie
jest wymagane dodatkowe przygotowywanie.

Uwaga: umieszczenie biatej elektrody w rzeczywistym wierzchotku pozwoli uzyskac ksztatty fal o wyzszych
amplitudach. Dostepne sg specjalne elektrody przystosowane do umieszczenia w rzeczywistym wierzchotku.
Jedli stosowana jest popularna i sprawdzona procedura umieszczenia na linii wiosow, nalezy dosungé
elektrode jak najblizej tej linii, aby uzyskac jak najlepsze wyniki.

10.3.3 Kontrola impedancji

Po zatozeniu elektrod pacjentowi bardzo wazne jest sprawdzenie, czy impedancja skéry jest na
akceptowalnym poziomie. Aby uzyskaé najlepsze wyniki impedancja kazdej z elektrod powinna by¢
zrownowazona i jak najnizsza, najlepiej na poziomie 5 kQ lub nizszym.

Impedancje elektrod mozna sprawdzi¢, naciskajac przycisk IMP na przedwzmacniaczu.

Nastepnie nalezy obrdci¢ pokretto do oporu w prawo i powoli obraca¢ w lewo Kazda dioda LED zmieni kolor
z czerwonego na zielon w chwili odnalezienia impedancji dla wiasciwej elektrody. Warto$ci impedanciji
mozna odczyta¢ na przedwzmacniaczu i muszg by¢ nizsze niz 5 kQ, najlepiej gdyby byty zblizone dla
wszystkich elektrod.

Jedli impedancja jednej lub wiecej elektrod jest zbyt wysoka, nalezy poczekac jedng lub dwie minuty,
poniewaz impedancja miedzy zelem a skdérg zwykle poprawia sie w ciggu pierwszych dwdch minut.
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Jedli to nie pomoze, nalezy usungc¢ elektrode, powtdrzy¢ procedure przygotowania skéry i zatozy¢ nowe
elektrody pacjentowi. Nastepnie nalezy powrdci¢ do trybu ERA, powtdrnie naciskajgc przycisk IMP
na przedwzmacniaczu.

Uwaga:

Impedancja elektrody uziemienia nie ma wielkiego znaczenia dla uzyskania prawidtowych wynikoéw. Mozna
sobie utatwi¢ zadanie, zaktadajgc elektrode uziemienia ponad nosem (pod elektrodg wierzchotkowg),
poniewaz to miejsce jest tatwiejsze do przetarcia zelem Scierajgcym niz policzek, ktory jest bardziej miekki.

Nalezy pamietaé, ze istnieje mata wzajemna zaleznos¢ miedzy elektrodami podczas sprawdzania
impedancji, pomimo ze system do kontroli impedancji jest zbudowany tak, aby przedstawiat wskazania
impedancji dla poszczegodlnych elektrod osobno. Prowadzi to do nieco wyzszych wskazan impedanc;ji
w prawidtowych elektrodach niz w rzeczywisto$ci, jesli elektroda uziemienia ma wysokg impedancje.
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10.4 Montaz elektrod

Wszystkie gniazda kabla zbiorczego podtgczone do przedwzmacniacza muszg mie¢ podtgczone kable
elektrod i by¢ dotgczone do pacjenta.

Pozostawienie otwartego obwodu gniazda lub brak elektrody na pacjencie spowoduje odrzucenie
i uniemozliwienie badania. W okreslaniu odrzucania ocenie podlega sygnat EEG ipsilateralny oraz
kontralateralny.

10.5 Kontrola impedancji

Nacisnij przycisk Imp. i Powoli obracaj Dioda LED kazdej z Nacisnij przycisk Imp.,
obréé pokretto w pokretto w lewo.o. elektrod zmieni kolor z  aby opuscic tryb
prawo do oporu.. czerwonego na zielony impedancji przed

w chwili odnalezienia badaniem.
jej impedanciji.

10.6 Dziatanie systemu / test z pomoca (LBK15)

Modut LBK15 nie jest przeznaczony do wykonywania kontroli funkcjonalnej ASSR ze wzgledu na algorytm
ASSR. Badanie funkcjonalne (wykrywanie wynikéw fatszywych pozytywnych) wymaga podfgczenia elektrod
do pacjenta przy braku bodzca (przetwornik odtgczony).
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10.7

Karta ASSR

W tej sekcji znajduje sie opis elementéw karty ASSR.

Zaktadka ASSR jest miejscem rozpoczecia, monitorowania i kontroli nad badaniem ASSR.

File Help

L+R B5dB 4 freq. [Auwake Adul] W& W ¢ ActalSession
ASSR | Audiogram| w oy
arr 30 30
Right
Freg Rumning  Waiting 0 k| 0
500Hz 0 0
kHz 0 100ms 0 100ms
e
m‘ Right Left
% 65| +45 [rod % 45 |65 +28
Left oo P | i 3 2 5 B nHL
freq FRumning  Wating
500Hz
Tz 50 50
ZcHz
&tz o o
WN [ 1 2 > 4 5 6 min 0 1 2 3 4 5 6 min
~45['65 25 -24["45 65
Totel Session Status % 49 ; BnHL 230 : B nHL
Time clapsed 0:13:20
Headset: ABR3A
Stimubs e = 3
Adut Awake ("4DHz) )
0 0
0 1 2 5 4 5 6 min 0 1 2 3 4 5 6 min
%

For Help, press F1

10.7.1
Menu F
(Druku;j
(Zamkn
1.

2.
3.

4.
5

65 [-29 [43 @BnHL 2 4B nHL

6 min 6 min
g F3q[*65 1
=(REI @B nHL 24 g 4B nHL

3
* =40 Hz stim. rate
1kHz
100% 36

6 min 6 min
* =40 Hz stim. rate
1kHz

100% 53

500Hz
100%_ 37V

2kHz
1005% 56rY

4kHz
100%_ 71,

dB nHL
25
35
45
65

500Hz
W00%_ 47nv.

2kHz
Cre )
100% 70riy
100%_ 47/
100%_ B3

4kHz
27%
100% 60
100% Ger
100% G0

25
35
45
65

100% Gén
100%_ 56n

100% B8
100% 53

100% 5an
100% 55

100%_ S0n
100% 52

100%_ B9
100% 53

100% Gariv
100% 36

Ready..

Elementy menu gtéwnego

ile (Plik) pozwala na dostep do elementéw System setup (Ustawienia systemu), Print all pages
wszystkie strony), Print preview (Podglad wydruku), Print setup (Ustawienia wydruku) oraz Exit
ij).

Opcja System setup (Ustawienia systemu) pozwala na tworzenie i edytowanie istniejgcych
protokotéw.

Opcja Print all pages (Drukuj wszystkie strony) lub kombinacja klawiszy Ctrl+P pozwala na
wydrukowanie wszystkich stron raportu.

Opcja Print preview (Podglad wydruku) pozwala na podglad drukowanego raportu. Wyswietlone
sg wszystkie strony dostepne do drukowania.

Opcja Print setup (Ustawienia drukowania) pozwala na wybranie ustawien drukarki.

Opcja Exit (Zamknij) pozwala na zamkniecie oprogramowania EP15/25.

Help (Pomoc) umozliwia dostep do opcji Help topics (Tematy pomocy) oraz About... (Informacje o...).

1.

2.

10.7.2

Wybra¢ Przewodniki i instrukcje [Guides and instructions], aby otworzy¢ instrukcje obstugi w
formacie PDF. W folderze znajduje sie takze kalkulator maskowania ASSR wedtug Dr Lightfoota.
Opcja About Interacoustics ASSR... (Informacje o Interacoustics ASSR...) pozwala na dostep
do informacji o numerze wersji oprogramowania, wersji DSP, wersji sprzetu oraz oprogramowania
fabrycznego.

Wybér protokotu

| L+F B0dE 4 frequencies [Child]

Wybor protokotu badania z rozwijanego menu.
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10.7.3 Ustawienia tymczasowe

i

Ikona ustawien tymczasowych pozwala na wprowadzanie chwilowych zmian w wybranym protokole. Zmiany
bedg zastosowane wytgcznie w biezgcej sesji badania. Zmodyfikowane protokoty sg oznaczane gwiazdka (*)
przy nazwie protokotu.

10.7.4 Raporty

Ikona raportu pozwala na otworzenie edytora raportu w celu wybrania zapisanego wczesniej szablonu
raportu lub napisania i edytowania nowego raportu dla wybranej ses;ji.

10.7.5 Drukowanie

=

Ikona drukowania pozwala na wydrukowanie raportu dla wybranej ses;ji. Liczba drukowanych stron moze
sie rézni¢ w zaleznosci od ustawien w konfiguracji kreatora drukowania.

10.7.6 Zapis i zamkniecie
=]

==

Ikona ,Zapisz i wyjdZ” zapisuje biezgcg sesje badania i nie pozwala na rozpoczecie nowego testu w danej
sesji.
Jedli nie zarejestrowano danych, sesja nie zostanie zapisana.

Aby zamkng¢ oprogramowanie bez zapisywania, nalezy klikng¢ znak 'X' w prawym gérnym rogu ekranu.

Ta ikona jest niedostepna w systemie Noah 4. W przypadku klikniecia opcji Exit (Zamknij) w menu File (Plik)
lub zamkniecia przyciskiem w prawym gérnym rogu ekranu wyswietlana jest podpowiedz, aby zamkngé¢
sesje.

10.7.7 Wyswietlanie sesji historycznych
|.ﬁ.|:tual Sezsion - |

Sesje historyczng mozna wybrac¢ z listy sesji. Mozna réwniez nacisng¢ klawisz PgUp lub PgDn
na klawiaturze, aby przetgczy¢ historyczng sesje.

10.7.8 Okno bodzca

Stimulus

Right

Freq Running  Waiting W oknie bodzca wyswietlane sg biezace i/lub oczekujgce natezenia bodzcow
500Hz 50dBnHL  40dBnHL i czestotliwosci w badaniu.

lkHz  50dBnHL A0dB nHL

HHz  50dE nHL

dkHz  50dBnHL

WN

Left
Freq  Running Whaiting
500Hz  50dB nHL
TkHz  50dBnHL
ZkHz 50dBnHL  40dBnHL
4kHz 50dBrHL  35dBrHL
WN
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10.7.9 Okno catkowitego stanu sesji

Total Session Status
Time elapsed 0:10:35
Headset: ABRIA

W oknie Total Session Status (Catkowity stan sesji) wyswietlane sg wartosci czasu od poczgtku badania
oraz stosowany przetwornik.

10.7.10 Czestos¢ bodzca
Stimulus rate

Child (30Hz) -

9]

Adult Sleeping (30Hz)
Adult fwvakee "40Hz)

W tym polu mozna wybraé odpowiednig czestosé bodzcéw (40 Hz lub 90 Hz). Zmiana wartosci podczas
badania (kiedy zmieni sie stan pacjenta) wymaga zakonczenia wszystkich czestotliwosci z badania

lub zatrzymania recznego.

D-0120583-G — 2024/05 (=)

Eclipse - Instrukcja obstugi - PL Interacoustics Strona 124



10.8 Wykonywanie rejestracji ASSR

10.8.1 Starti stop
Start Stop

Przyciski START i STOP stuzg do rozpoczynania i zatrzymywania pomiaru. W chwili rozpoczecia
rejestrowania przycisk Start zmienia sie na Stop. Kiedy nie jest wybrany zaden bodziec, przycisk Start jest
nieaktywny.

10.8.2 Pauza

| Pause |

Przycisk Pause (Pauza) staje sie aktywny po rozpoczeciu badania. Umozliwia on wstrzymanie badania.
Prezentacja bodzca bedzie kontynuowana, lecz nie bedg wykonywane pomiary. Klikniecie przycisku
Resume (Wzndéw) pozwala na wznowienie badania.

10.8.3 Wykresy przebiegéw EEG
uv ul
10 10

0 I

-10 -10
0 100ms 0 100ms

Na wykresach nieprzetworzonych sygnatéw EEG dla prawego i lewego ucha widoczne jest biezgce EEG.
Kiedy krzywe sg czarne, sygnat EEG pozostaje na dopuszczalnym poziomie odrzucania. Kiedy krzywe
zmieniajg kolor na czerwony, zarejestrowana odpowiedz zostanie odrzucona, poniewaz EEG przekracza
ustalone granice odrzucania.

Poziomy odrzucania mozna regulowac, klikajgc strzatki miedzy dwoma wykresami nieprzetworzonych
sygnatéw EEG. W czasie badania poziom odrzucania mozna regulowac tylko w pewnych granicach.
Aby wprowadzi¢ zmiane w poziomie odrzucania przekraczajgca te granice, konieczne jest zatrzymanie
badania.

10.8.4 Wykres przebiegu badania
% RSP

100 dB nHL

50

D 1 2 3 4 5 & min
Wykres przedstawia biezgce lub ukonnczone wyniki dla okreslonego bodzca.

1. Szary obszar za krzywymi detekcji oznacza szum resztkowy dla wybranej krzywej. Doktadne
wartosci sg widoczne w tabeli ASSR, znajdujgcej sie pod wykresami.

2. Czarna krzywa detekcji wskazuje trwajace badanie.

3. Zielona krzywa detekcji wskazuje, ze zarejestrowano sygnat o dostatecznym poziomie.

4. Czerwona krzywa detekcji jest wyswietlana, kiedy czas badania uptynie bez osiagniecia 100%
detekciji lub badanie jest przerwane przed osiggnieciem detekcji lub ograniczenia czasowego
badania.

5. Uchwyt krzywej wskazuje natezenie w badaniu i czesto$¢ bodzca. Gwiazdka (*) przed poziomem
bodzca oznacza, ze zastosowano czestos¢ bodzca 40 Hz.
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Krzywa detekcji mozna wybrac, klikajac uchwyt. Wybrany uchwyt krzywej bedzie wyswietlany

z pogrubieniem.

Uchwyt krzywej detekcji okresla natezenie bodzca i czestos¢ stymulacji (40 lub 90 Hz). W przypadku
zastosowania czestosci stymulacji 40 Hz przed warto$cig natezenia wyswietlana jest gwiazdka (*).

40Hz:

90HzZ:

Po kliknieciu uchwytu krzywej prawym przyciskiem myszy dostepne sg ponizsze opcje:
1. Delete (Usun) — usuniecie wybranej krzywej.
2. Delete All (Usun wszystko) — usuniecie wszystkich krzywych detekcji dla wybranej czestotliwosci.
3. Hide (Ukryj) — ukrycie wybranej krzywej. Uchwyt krzywej pozostanie na ekranie, aby wskazywac,
ze zostata zbadana i istnieje mozliwo$¢ przywrdcenia jej wyswietlania.
4. Cursor (Kursor) — przywotanie kursora, ktéry pozwala $ledzi¢ krzywg oraz przedstawia¢ w formie
numerycznej informacje o procencie prawdopodobienstwa w dowolnej chwili i w dowolnym punkcie

krzywej.

% 45

100 I Delete
Delete All

a0
Hide
0 Cursor |
0 1 2

10.8.5 Detektor CM

Ze wzgledu na znane zjawisko wystepowania mikrofonii slimakowej (CM) przy braku postsynaptycznej
odpowiedzi stuchowej, np. obserwowanej w przypadkach ANSD, w literaturze i wytycznych ogélnie zaleca
sie ocene integralnosci neurondéw stuchowych za pomoca badan ABR przed podjeciem jakichkolwiek
whnioskow dotyczgcych oszacowania progu ASSR (patrz np. wytyczne BSA dotyczgce badania wywotanych
stuchowych potencjatéw stanu ustalonego (ASSR)).

Podczas badania z intensywnoscig powyzej 70 dBnHL — chociaz prawdopodobienstwo tego jest bardzo
niskie — istnieje mozliwosc¢, ze wykryta odpowiedz bedzie wynikiem rzadkich, niesymetrycznych sktadowych
mikrofonii Slimakowej, ktore nie zostaty catkowicie wyeliminowane przez proces usredniania.

Dla korzysci klinicznych pacjenta opracowano detektor CM. Pozwala on oznaczac¢ pozostate sktadowe
mikrofonii slimakowej w wykrytej odpowiedzi podczas badan z intensywnoscig powyzej 70 dBnHL. Jesli
odpowiedz zostanie oznaczona przez detektor, do wykresu badania ASSR oraz audiogramu ASSR zostanie
dotgczona uwaga o nastepujgcej tresci: ,Wykryto CM. Potwierdz wyniki metodg badania ABR!”. Uwaga
zostanie trwale dotgczona do zapisanej sesji oraz bedzie wydrukowana na jej zapisie.

Ponizej: mikrofonia slimakowa wykryta na ekranie zapisu, ekranie audiogramu oraz na wydruku.

(CM detected. Confirm results by ABR') 40 100

100ms. 0
dBnHL 110

100
Estimated Audiogram 120 : ] : L
50 (M detected. Confirm results by ABR!) Correction factor (Insert Phone) : Adult Sleeping (90Hz) IP - v. 2.1
@ _‘ corHL| Correction factor (Headphone) : None
0] Correction factor (Bone) : None

0
6 min 0 1 (CM detected. Confirm results by ABR!)
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10.8.6 Tabela ASSR

dB nHL 500Hz 1kHz 2kHz deHz
25 xR 100% 7iny I 100% 80 I 100% 3o |
45 [ 100% 48 I[ 100% Blre I[ 100% 85 I[ 100% &7 |
65 [ 100% 1290y I[ 100%  S8ny I[ 100% 115 I[ 100%  156rh |

Tabela ASSR zawiera informacje o krzywej detekcji w formie tabeli. Przedstawiana jest kazda badana
czestotliwos¢ i natezenie razem z procentem detekcji (prawdopodobienstwem odpowiedzi) oraz poziom
szumu resztkowego w nV.

Kolor zielony oznacza, ze dla wybranej czestotliwosci i natezenia osiggnieto 100% detekcje, natomiast
czerwony oznacza, ze takiej detekcji nie uzyskano.

Jesli zastosowano wiele przetwornikow, zostang one wymienione w tabeli bodzcow.

Headset dB nHL 500Hz TkHz 2kHz AheHz AkHz

Headset

Insest phone S Emx o 100 i
Coameaw L mmoaw L Tmaw 100% 20
i Coosmeaw L sz mmmaay 100% 30
% an

e
=
5

@

W przypadku badania jednego natezenia wiecej niz raz, w tabeli bedzie widoczna najlepsza odpowiedz. Np.
wykrywanie zastepuje pdzniejsze wykrywanie braku reakcji na tym samym poziomie.

Jesli jest to niepozgdane, nalezy klikngé prawym przyciskiem na krzywg i usunagé wykrytg krzywg! Nalezy
pamietaé, ze krzywg nalezy usungé przed zapisaniem sesji.

Skutecznos¢ metody wykorzystywanej do okreslania szumu resztkowego jest opisana w nastepujgcym
artykule:

Elberling, C. i Don, M. (1984), Quality estimation of average auditory brainstem responses. Scand Audiol,
13, 187-197.

10.8.7 Przedtuzanie czasu badania

Klikniecie prawym przyciskiem myszy napisu Right (Prawo) lub Left (Lewo) nad wykresami badania dla
danej czestotliwosci pozwala na skorzystanie z opcji Extend Test Time (Przediuzenie czasu badania) dla
wszystkich czestotliwosci badania wybranego ucha.

Klikniecie prawym przyciskiem myszy w polu pozgdanego wykresu badania pozwala na wydiuzenie czasu
badania dla danej czestotliwosci.

o dBnHL °
Rig 100 dB nHL 100
95 dB nHL 10 1

90 dB nHL : d v Default (6 minutes)

85 dB nHL 100 dB nHL to7 m?nute:

&0 dB nHL a5 dB nHL to 8 m!nute:

75 dB nHL 3 90 dB nHL to 9 mlr?ute:

70 dB nHL 85 dB nHL to 10 m!nutes

65 dB nHL | 80 dB nHL ) Ll
75 dB nHL to 12 minutes

3 60 dB nHL I i

70 dB nHL 0 13 minutes

Eebolil to 14 minutes
65 dB nHL =

50 dB nHL 60 dB nHL to 15 minutes

43 dB nHL 55 dB nHL by 1 minute

40 dB nHL 3 v 50 dB nHL Waiting... by -1 minute

35 dB nHL e m aw -

30 dB nHL

25 dB nHL

3 20 dB nHL |

15 dB nHL

10 dB nHL

5dB nHL

0 dB nHL

Extend Test Time  *

- -G — Ve Y
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10.8.8 Regulacja poziomu bodzca

Klikniecie prawym przyciskiem myszy napisu Right (Prawo) lub Left (Lewo) nad wykresami dla danej
czestotliwosci badania pozwala na wybranie i natychmiastowe rozpoczecie ogélnej stymulacji przy natezeniu
dla catosci opcji wybranego ucha. Trwajgce rejestracje dla wybranego ucha zostang

zatrzymane.

Klikniecie prawym przyciskiem myszy w polu pozgdanego wykresu czestotliwosci badania pozwala na
zmiane natezenia bodzca dla wybranej czestotliwosci. Mozna wybiera¢ wylgcznie natezenia z szarego pola.
Zapobiega to stymulacjom o zmianie natezenia przekraczajacej 20 dB pomiedzy czestotliwosciami badania.

100 dB nHL
95 dB nHL

Extend Test Time L4

90 dB nHL
85 dB nHL 3
80 dB nHL
75 dB nHL
70 dB nHL
65 dB nHL
60 dB nHL
35 dBE nHL
50 dB nHL
45 dB nHL
40 dB nHL
35 dB nHL
30 dB nHL
25 dB nHL
20 dB nHL
15 dB nHL
10 dB nHL
5dB nHL
0dBnHL

Extend Test Time }

100 dB nHL
95 dB nHL
90 dB nHL
85 dB nHL
80 dB nHL
75 dB nHL
70 dB nHL
65 dB nHL
60 dB nHL
55 dB nHL
50 dB nHL Waiting...
45 dB nHL
40 dB nHL
35 dB nHL
30 dB nHL
25 dB nHL
20 dB nHL

Right 1000Hz
<

10.8.9 Zatrzymywanie rejestracji danego poziomu bodzca w badaniu
Aby natychmiast zatrzymac trwajgce natezenie, nalezy klikngé prawym przyciskiem myszy wiasciwy wykres
czestotliwosci badania i wybraé wlasciwg opcje.

Extend Test Time L4

100 dB nHL
95 dB nHL
90 dB nHL 1
85 dB nHL
80 dB nHL
75 dB nHL
70 dB nHL
65 dB nHL
60 dB nHL
55 dB nHL
50 dB nHL Running... i
45 dB nHL
40 dB nHL
35 dB nHL
30 dB nHL
25 dB nHL
20 dB nHL
15 dB nHL
10 dB nHL -
5dBnHL
0 dB nHL

Right 500Hz
<

Stop current ongoing intensity immediately
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10.8.10 Kalkulator maskowania ASSR

W przypadkach jednostronnego lub asymetrycznego ubytku stuchu maskowanie niebadanego ucha jest
zwykle konieczne, aby zapobiec przestuchowi miedzyusznemu.

zagtuszajgcego oraz ryzyka przestuchu miedzyusznego wymaga kilku réwnan. Sg one bardzo
skomplikowane dla poczatkujgcych i obliczenie ich manualnie nie jest realistyczne podczas sesji klinicznej.

! Oswiadczenie o odpowiedzialno$ci — firma Interacoustics wyprodukowata niniejszy przyrzad, aby poméc
osobom wykonujgcym badanie, ale nie moze przyjg¢ odpowiedzialnosci za btedy lub nieprawidtowe
zastosowanie.

Ten kalkulator maskowania ASSR nie jest cze$cig urzgdzenia Eclipse i uzytkownik powinien kierowac sie
wtasnym osgdem podczas wykonywania badan na pacjentach oraz musi poniesc¢ kliniczng odpowiedzialno$c
za kazdg podjetg decyzje.

Kalkulator maskowania ASSR jest arkuszem opartym na programie Excel (wiec mozna go uruchomié¢ na PC,
laptopie lub tablecie), w ktérym osoba wykonujgca badanie wpisuje podstawowe dane (czestotliwos$c i
poziom badania, rodzaj przetwornika. itd.). Kalkulator wskazuje potrzebe maskowania, jego poziom i czy
prawdopodobny jest przestuch miedzyuszny.

Zostat opracowany na podstawie kalkulatora maskowania szuméw ABR. Przy uzyciu ABR dostegpne sg inne
strategie, np. inspekcja dwéch kanatdéw nagrywajgcych w celu znalezienia réznic sugerujgcych, ktére ucho
generuje ABR. Analiza przebiegu sygnatu nie jest odpowiednig metodg dla ASSR, co sprawia, ze kalkulator
maskowania szuméw ASSR jest szczegdlnie cennym narzedziem.

Kalkulator maskowania ASSR zostat opracowany we wspotpracy z doktorem Guyem Lightfootem. Mozna
znalez¢ go pod zaktadka ,,Przewodniki i instrukcje” [,Guides and instructions”], patrz ponize;j:

% Interacoustics ASSR
File = Help
L+F Guides and instructions v FEE
ASS About Interacoustics ASSR..
Stimulus
Right
Freqg  Running Waiting
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Wi

ASSR NB CE-Chirp® Masking Noise Calculator .z Interacoustics

Instructions:
Click |n|:ells 1o enter options and appropriate levels then press Enter / Return
some variables will be unknown {e.g. air-bone ga|
This calculator is a time-saving guide; the user must carry clinical responsibility for any decisions they make
NOISE LEVEL is the suggesied dB SPL level of noise for the stimulus type, transducer, corrected age & stimulus level

Stimulus lew

Include 500
3to5

Masking Needed

Noise Level
70 dB SPL

Risk of cross-hearing without masking Risk of cross-masking if masking is used

Vmarininn hinkan

Kalkulator maskowania szuméw ASSR Interacoustics opracowany wedtug dr Guya Lightfoota 2019, przedstawiony na XXVI IERASG
Australia 2019

Kalkulator maskowania szuméw ASSR zostat opracowany przez doktora Guya Lightfoota, dyrektora ERA
Training & Consultancy Ltd i bytego konsultanta naukowca klinicznego w szpitalu Royal Liverpool University
Hospital w Wielkiej Brytanii.

Dr Lightfoot przez kilkadziesiagt lat wprowadzat $wietne narzedzia do spotecznosci elektrofizjologicznej, np.
kalkulator maskowania szuméw ABR oraz opracowat wiele przydatnych wytycznych krajowych w Wielkiej
Brytanii dla lekarzy i ekspertéw w zakresie protetyki stuchu, ktére zostaty opublikowane na portalach BSA
(wczesniej NHSP) w Wielkiej Brytanii. Wraz ze swoim wspotpracownikiem dr Siobhanem Brennanem Guy
napisat ostatnio rozdziat o ABR / ASSR w najnowszym wydaniu renomowanego tekstu ,Protetyka stuchu dla
dzieci” (,Pediatric Audiology”) (3 wydanie).

Kalkulator maskowania szuméw ASSR jest pierwszym tego rodzaju kalkulatorem i wyznacza nowe
standardy w maskowaniu ASSR. Zostat zaprezentowany przez doktora Lightfoota na sympozjum XXVI
IERASG w Sydney, Australia w dniach 30 czerwca — 4 lipca 2019.
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10.9 Zakladka Audiogram
W tej sekcji znajduje sie opis elementéw karty Audiogram.

W tej zaktadce prezentowany jest szacowany wynikowy audiogram, mozliwa jest tez zmiana wspotczynnikow
korekcyjnych.

File Help
L+R 6508 4 freq. [Awake Adull) T 2 & B bctusl Session

u u
uuuuu 20 20

Right

Freq Ruming  Waiing UMW ol UWWW
500Hz P P

Ttz 0 100ms 0 100ms
X

SSR rest

e 5 - Estimated Audiogram 3 Eetmatna Treshot Lot s

Let Fight Left
corHL corHL
10] -10]

WiN 10 o] 10 WK—X
2 \O_O \
00547 20) 20)

Selected Correction Factor

Akt Ancke (40He) ABRA-v. 20 ke ke

* *

100 100

10 110

120 120]

For Help, press FL Reacly...

10.9.1 Symbole szacowanego audiogramu

Audiogram ASSR odzwierciedla te same symbole znane z protetyki stuchu, ktére zostaty opisane w normie
ISO 8253-1 dotyczacej bodzca czystotonowego stosowanego w audiometrii behawioralnej. Audiometria
odzwierciedla poziom progowy czystych tonéw, a ASSR stosuje NB CE-Chirp® o szerokosci jednej oktawy.
NB CE-Chirp® zostat zaprojektowany do bezposredniego dopasowania aparatéw stuchowych.

Bez Z
maskowania | maskowaniem
Prawe / lewe | Prawe / lewe

Stuchawki
To sg szacunkowe skorygowane poziomy progowe nHL na eHL, ktore o x A D
sg stosowane bezposrednio do dopasowania aparatow stuchowych.

Stuchawki douszne - - 41 j‘

Stuchawki douszne
To sg szacunkowe skorygowane poziomy progowe nHL na eHL, ktore
sg stosowane bezposrednio do dopasowania aparatow stuchowych.

Kosc¢ < > [ '_l

To sg szacunkowe poziomy progowe, ktére sg stosowane bezposrednio
do dopasowania aparatow stuchowych.

Brak odpowiedzi \ .
Stosowany symbol przetwornika i strzatka bez linii pomigdzy symbolami. “/ 4 ‘/ 4
Te symbole nie sg skorygowane, ale w zamian przedstawiajg
najgtosniejszg intensywno$¢ zaprezentowang z brakiem wykrytej
odpowiedzi:
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Przyktad: ubytek stuchu przy uzyciu stuchawek dousznych (bez maskowania) i jednej po lewej stronie 4 kHz,
brak wykrytej reakcji.

B ics. - x

File
L+R 6508 4 freq. [Awake Adul] W EE  scuslsesion

ASSR | Audogram w
E

w
s oo w
o

Feq Ay Wty “W alaf DWM
- . .

e 0 100ms 0 100ms
20k
P - Ass e i - - A= assR et
o 2 —— Estimated Aud|°gram = Esimates Trveshot (Finsl)
Left Right Lett
, co] co]
Freq Fuming  Watng b b
E
e
20k
ack
W 1o 1o
) )
= ) )
Seected Concton Factor (nat Phone) p p
Adult Awake (40Hz) Insert phove -
Y Y
) < )
7 7
> >
E E T~
}N
a0 a0
100 100
il il
12 12
5 7 7 T 5 7 7 T

10.9.2 Symbole audiometryczne w NOAH lub OtoAccess® Database

Symbole audiometryczne sg wyswietlone w szacunkowym audiogramie. Symbole audiometryczne sg
zapisywanie i wyswietlane w Noah? lub OtoAccess® Database 3.

Przykfad: brak reakcji przy uzyciu stuchawek.

Estimated Audiogram

Right Leit
corHL| corHL|
-10) 10
10} 10
20) 20
30) 30
40) 40
50) 50
&0) Q Q QO &0
['4 Ko ['4 4

70) 70

80 80 >§' g’ >g' 3 ;
30) 30
100 100
110) 110
120) 120

5 2 4 kHz 5 2 4 kHz

2 Minimum: Noah 4.x

3 Database dependent.
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Przyktad: brak reakcji przy uzyciu stuchawek dousznych zapisanych w Noah.

& Noah4
Fil  Redigir  Visning  Opsetning  Hjeelp
% Audiogram & Journal &~ Questionnaire ;"R
Medule f Medule —fﬂ Module Aki
Klientliste test, 2bc-hp () ra()
Sog cfter klienter e 06-aug-2019 : ASSR @ -
Awanceret sggning »
125 250 500 Tk 2k Ak 8k
& Vis alle klienter som standard -10
Sartér efter; Usorteret ¥ 0
) . 10
Fornavn i Efternavn
lohannes  Calle 20
Bone MR 30
lones Mr Bone and HP 40
alone Bone
50
HP+BC test
AC+BC  test 60 & & & s
2bc-hp test 70
25 < <
80 <
90
100
110
120

10.9.3 Szacowany audiogram

A = ASSR result

A = ASSR result - -
0 = Estimated Threshald Right (Final) Estlmated Audlog ram X = Estimated Threshold Left (Final)
Right Left
corHL| corHL
-10] -10]
X o—~— o X—X
—o0
20) 20)
30| 30|
40) 40
S0 S0
E0) E0)
70| 70|
a0) a0)
a0) a0)
100 100f
10| 110)
120 120)
5 H 4 kHz .8 H 4 kHz

Szacowany audiogram jest tworzony podczas rejestracji na podstawie wykrytych odpowiedzi ASSR.
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Szare znaczniki 'A' potgczone szarymi liniami oznaczajg wykryty poziom stuchowych potencjatow
wywotanych stanu ustalonego ASSR nHL. Potgczone symbole audiogramu oznaczajg skorygowany
szacowany audiogram dB eHL.

Punkt szacowanego audiogramu mozna korygowac¢ recznie przez przeciggniecie go myszg do wiasciwego
potozenia. Wstepne oszacowanie na podstawie wybranej tabeli wspotczynnikéw korekcyjnych (szary symbol

audiometryczny) jest wysSwietlane i zapisywane w bazie danych.

Stimulus rate

| Adult Awake (*40Hz)

h |

Selected Comection Factor :

[ Adult Awake (40Hz) ABR3A -v. 2.0 ~ |

Start

]
[11]

a0

a0

A0

G0

70

10.9.4 AC i BC na tym samym audiogramie
ASSR moze teraz wyswietla¢ zaréwno AC, jak i BC na tym samym audiogramie.

Przykfad: stuchawki douszne (bez maskowania) i BC (z maskowaniem).

O\O

tics ASSR 1289
File

L+R 6538 4 freq, (Awake Acul)

Wuse

Actual Sessian

ASSR Audogram w

w

Stimius n s
Right
freq Ruming  Waiing o W JI M,\M
S00Hz . .

TkHz 0
Az

Az

wn

Left

Feq Ruming  Waiing

S00Hz

TkHz

ZHz

&z

wN 5048 SPL
Tetal Session Status

Time elspsed 0:2044

Headset: Bone/Inset phone

Stimulus rate
Aduk Awake ('40Hz) v
Selected Correction Factor (nsert Phone):
Adut Awak (40Hz) v
Selected Comection

None

Selected Correction Factor (Bone:
Nore <

Estimated Audiogram

Bight

100ms 0

100ms

corLf
1)

10|

110

120)

¥

100

110

120)

—

Wszystkie symbole AC i BC sg zapisane i wy$wietlone w Noah i OtoAccess® Database.
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10.9.5 Brak odpowiedzi

W razie wykrycia braku odpowiedzi na szacowanym audiogramie zostaje wyswietlony symbol braku
odpowiedzi.

Symbole braku odpowiedzi sg wyswietlane zaréwno w Noah, jak i OtoAccess/Journal™.

Estimated Audiogram
Right Left
corHL| corHL|
-10) 10}

20) 20)
30| 30
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50} 504
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10.9.6 Wybrany wspéiczynnik korekcyjny
Selected Comection Factor :

|Child {90Hz) ABR3A - v. 2.0 -
Adult Awake (40Hz) ABR3A -v. 2.0
Aduft Sleeping (30Hz) ABR3A -v. 2.0
Child (90Hz) ABR3A - v. 2.0

Mone

W rozwijanej liscie mozna wybra¢ wiadciwy wspotczynnik korekeyjny do zastosowania w rejestracji.

10.9.7 Skréty klawiaturowe PC

Skroét Opis
F1 Instrukcja obstugi
F2 Start lub Stop badania
F4 Pauza lub wznowienie badania
F7 Raport
F8 Drukowanie sesiji
Ctrl + F7 Ustawienia tymczasowe
Ctrl+ P Drukowanie sesiji
Alt + X Zapis i zamkniecie
Page down Przetaczanie do wczesniejszej sesji historycznej
Page up Przetagczanie do pozniejszej sesji historycznej
Home Powrét do biezacej sesiji
End Skok do najstarszej sesji historycznej
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11 Konserwacja

11.1 Ogoblne procedury konserwacyjne

Bezawaryjna praca i bezpieczehstwo uzytkowania urzgdzenia zalezg od przestrzegania nastepujgcych
wskazan dotyczacych opieki i konserwaciji:

1. Aby utrzymacé bezpieczenstwo elektryczne przez caty czas eksploatacji przyrzadu, wymagane jest
regularne wykonywanie kontroli bezpieczeristwa zgodnie z normg IEC 60601-1, klasg 1 i typem BF
w przypadku pomiaréw ABR oraz zgodnie z normg IEC 60601-1, klasg 1 i typem B w przypadku
pomiarow OAE.

2. Przed podtgczeniem przyrzadu do sieci zasilajgcej nalezy upewnic sie, ze napiecie w sieci
odpowiada napieciu podanemu na tabliczce znamionowej urzadzenia.

3. Nie nalezy ustawia¢ urzgdzenia w poblizu jakichkolwiek zrodet ciepta. Dookota urzadzenia powinna
znajdowac sie odpowiednia ilos¢ wolnego miejsca, aby mozliwa byta jego witasciwa wentylacja.

4. Zaleca sie przeprowadzenie co najmniej jednej oceny funkcjonalnej urzgdzenia rocznie,
aby zapewnic¢ odpowiednie dziatanie elementdéw akustycznych, elektrycznych i mechanicznych.
Powinno to by¢ wykonane przez inzyniera przeszkolonego u producenta, co pozwoli zagwarantowac
odpowiednig fachowos¢ dziatan serwisowych i napraw.

5. Nalezy sprawdzac, czy izolacja przewodu zasilajgcego i wtyku nie noszg oznak uszkodzenia,
a przewdd nie jest obcigzony lub przytrzasniety, co mogtoby prowadzi¢ do jego uszkodzenia.

6. Aby zapewni¢ maksymalne bezpieczehstwo elekiryczne, nalezy odtgczy¢ zasilanie sieciowe, kiedy
przyrzad nie jest uzywany.

7. Aby zapewni¢ niezawodnosc¢ przyrzadu nalezy wykonywaé okresowe pomiary biologiczne u osoby
o znanych wynikach. Pomiary te osoba obstugujgca urzadzenie moze wykonywac na sobie.

8. Jesli powierzchnia urzgdzenia lub jego elementy sg zanieczyszczone, mozna je wyczysci¢ za
pomocg miekkiej Sciereczki zwilzonej w tagodnym roztworze wody z ptynem do mycia naczyn
lub podobnym $rodkiem. Na czas czyszczenia nalezy zawsze odtgczy¢ wtyczke przewodu
zasilajgcego. Nalezy uwazac, aby zaden ptyn nie dostat sie do wnetrza urzgdzenia ani akcesoridw.

9. Po kazdym wykonanym badaniu pacjenta wymagane jest wiasciwe oczyszczenie, aby zapewni¢
brak zanieczyszczen na czesciach majgcych kontakt z pacjentem. Nalezy zachowywac¢ ogélne
srodki ostroznosci, aby zapobiegac rozprzestrzenianiu choréb pomiedzy pacjentami. W razie
zanieczyszczenia poduszek stuchawek mocno zaleca sig ich zdjecie z przetwornika przed
czyszczeniem. Mozliwe jest czeste czyszczenie woda, lecz dopuszczalne jest takze okresowe
czyszczenie tagodnym srodkiem dezynfekujgcym.

10. Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ podczas postugiwania sie stuchawkami oraz innymi
przetwornikami, poniewaz wstrzgs mechaniczny moze spowodowaé zmiane w kalibraciji.
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11.2 Czyszczenie produktow firmy Interacoustics

o Przed czyszczeniem nalezy zawsze wytgczy¢ urzgdzenie i odtgczy€ je od zasilania sieciowego

e Do czyszczenia dostepnych powierzchni nalezy uzywaé miekkiej sciereczki lekko zwilzone;j
W roztworze czyszczgcym

¢ Nie wolno dopuscic¢, aby ptyn wszedt w kontakt z czesciami metalowymi wewnagtrz stuchawek

¢ Nie wolno uzywac autoklawu, sterylizowac ani zanurza¢ urzgdzenia ani jego akcesoriéw w zadnych
ptynach.

¢ Nie wolno uzywac twardych ani ostrych przedmiotéw do czyszczenia jakiejkolwiek czesci urzadzenia
ani akcesoriéw

o Jesli jakiekolwiek elementy miaty kontakt z ptynami, nie wolno dopusci¢ do ich wyschniecia przed
czyszczeniem

¢  Gumowe lub piankowe koncowki douszne sg wytacznie jednorazowego uzytku

¢ Nie wolno dopusci¢ do kontaktu alkoholu izopropylowego z jakimkolwiek ekranem instrumentu

¢ Nie wolno dopusci¢ do kontaktu alkoholu izopropylowego z jakimikolwiek rurkami silikonowymi
ani gumowymi elementami

Zalecane srodki czyszczgce i dezynfekujace:
o Ciepta woda z tagodnym, nie$cierajgcym $rodkiem czyszczacym (mydtem)
o Zwykle szpitalne srodki antybakteryjne
e Alkohol izopropylowy 70%

Procedura:
e Urzadzenie nalezy czy$cic przez przetarcie zewnetrznej obudowy przy uzyciu niewtdknistej
Sciereczki lekko zwilzonej w srodku czyszczgcym
o Poduszki i przetgcznik tonu pacjenta oraz inne czesci nalezy czysci¢ za pomocg niewtoknistej
Sciereczki lekko zwilzonej w srodku czyszczgcym
¢ Nie wolno dopusci¢ do przedostania sie wilgoci do gtosnikow w stuchawkach i podobnych czesci

11.3 Czyszczenie koncowki sondy OAE

Aby rejestrowac prawidtowe pomiary OAE wazne jest ciggte utrzymywanie sondy i wspotpracujgcych
elementow w czystosci.

1. Nie zaleca sie uzywania kotkéw, nitek ani igiet do usuwania gteboko osadzonych zabrudzen
w matych rurkach w koncéwce sondy, poniewaz w dwéch kanatach znajduja sie filiry akustyczne,
ktére mogg wypasc¢ lub ulec uszkodzeniu. Z systemem OAE dostarczane sg dodatkowe czesci
do wymiany koncowki sondy. Sonde i przewody mozna czy$cic¢ sciereczkami alkoholowymi. Jesli
modut OAE ma by¢ uzywany w badaniach przesiewowych niemowlat wewnatrz szpitala, oddziat
pediatryczny powinien okresli¢ procedury dezynfekcji i zaleci¢ odpowiednie srodki. W takim
przypadku sonde nalezy czysci¢ po kazdym pomiarze. Nalezy réwniez rozwazy¢ doktadne
wycieranie systemu Eclipse.

2. Nie wolno my¢ ani suszy¢ koncéwek sondy w temperaturze przekraczajgcej 70°C (158°F).

3. Nie wolno zanurzac¢ koncéwki sondy w wodzie.
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INFORMACJA

1. Nie wolno czysci¢ obudowy sondy przez zanurzenie jej w roztworze.

o-m

Rozmontowana sonda OAE. Uwaga koncowki sondy po roku 2010 sg przezroczyste, a nie czarne. Podobnie
koncowki douszne, np. w kolorze zielonym, niebieskim, czerwonym i zottym.

Procedura:
1. Nie wolno czysci¢ koncowki sondy, gdy jest ona wcigz zamontowana na obudowie sondy.
2. Odkre¢ nakretke sondy, obracajac jg w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.
3. Zdejmij kohcowke sondy z obudowy sondy.
4. Rozbierz przyrzad do czyszczenia, aby dosta¢ sie do cienkiej szczoteczki i sztywnej plastikowej

Zykki.

5. Przy uzyciu zykki lub szczoteczki usun wszelkie zanieczyszczenia z koncéwki sondy. Aby unikngé
zbierania sie zanieczyszczeh wewnatrz matych okragtych otworéw wentylacyjnych, zawsze wsuwaj
przyrzad do czyszczenia od tytu koncéwki. Przyrzad do czyszczenia wolno wsuwac wytgcznie
do otwartego kanatu wentylacji (pozostate otwory majg wewnatrz mate czerwone filtry akustyczne).

e — N

i

6. Alternatywa jest uzycie nitki do czyszczenia implantéw, przestrzeni miedzyzebowych i mostéw
stomatologicznych firmy Thornton. W tym celu wsun sztywny koniec zytki czyszczgcej w tylng czesé
otwartej rurki koncéwki sondy i przeciggnij ja przez caty kanalik.

7. Zamontuj kohcowke sondy z powrotem na sondzie. Otwory muszg pasowac¢ do odpowiadajgcych im
nieréwnosci.

8. Przykrec¢ nakretke sondy z powrotem na sonde. Nakretke nalezy przykrecié recznie. Nie wolno
w tym celu uzywac narzedzi!
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11.4 Uwagi dotyczace napraw

Firma Interacoustics jest odpowiedzialna za waznos$é oznaczenia CE, bezpieczenstwo, niezawodno$¢
i poprawnos¢ dziatania urzgdzenia jedynie wtedy, gdy:
1. czynnosci montazowe, rozbudowa, regulacje, modyfikacje i naprawy sg wykonywane przez osoby
upowaznione — autoryzowany serwis producenta;
2. przeprowadzane sg coroczne przeglady serwisowe;
3. instalacja elektryczna w pomieszczeniu, w ktérym uzytkowane jest urzadzenie, spetnia stosowne
wymagania oraz
4. urzadzenie jest obstugiwane przez upowazniony personel i zgodnie z dokumentacjg dostarczong
przez firme Interacoustics.

W przypadku koniecznosci wymiany bezpiecznika przyrzadu nalezy uzy¢ bezpiecznika wtasciwego typu
wedtug oznaczenia na przyrzadzie.

Uzytkownicy mogg naprawia¢ lub wymienia¢ wytgcznie nastepujgce czesci: sonda i koncéwka OAE, kable
elektrodowe ABR i stuchawki douszne.

Firma Interacoustics na zgdanie udostepni upowaznionym pracownikom serwisu schematy elektryczne,
wykazy czesci, opisy, instrukcje kalibraciji i inne informacje.

Klient powinien skontaktowa¢ sie z lokalnym dystrybutorem w celu okreslenia mozliwosci
serwisowania/naprawy, w tym serwisowania/naprawy w placéwce medycznej. Jest bardzo wazne, aby klient
wypetniat RAPORT ZWROTU (z pomocg najblizszego dystrybutora) zawsze, kiedy komponent lub produkt
jest odsytany do Interacoustics w celu serwisowania lub naprawy.

11.5 Gwarancja

Firma INTERACOUSTICS gwarantuje, ze:
e system Eclipse pozostanie wolny od wad materiatowych i wykonania w warunkach normalnego
uzytkowania i konserwacji przez okres 24 miesiecy od daty dostawy przez firme Interacoustics
do pierwszego nabywcy;
e akcesoria pozostang wolne od wad materialowych i wykonania w warunkach normalnego
uzytkowania i konserwacji przez okres dziewieédziesieciu (90) dni od daty dostawy przez firme
Interacoustics do pierwszego nabywcy.

Jedli jakikolwiek produkt bedzie wymagat serwisowania podczas obowigzywania gwarancji, nabywca
powinien zgtosi¢ sie bezposrednio do lokalnego centrum serwisowego firmy Interacoustics w celu
wyznaczenia wtasciwego obiektu, w ktérym przyrzad bedzie naprawiony. Naprawa lub wymiana odbedzie sie
na koszt firmy Interacoustics, zgodnie z warunkami niniejszej gwarancji. Produkt wymagajacy naprawy
powinien zosta¢ zwrocony jak najszybciej, w odpowiednim opakowaniu i z optaconymi kosztami wysytki. Za
utracenie lub uszkodzenie urzgdzenia podczas jego przesytki zwrotnej do firmy Interacoustics
odpowiedzialno$¢ ponosi kupujacy.

W zadnych okolicznosciach firma Interacoustics nie bedzie ponosi¢ odpowiedzialnosci za zadne szkody
uboczne, posrednie lub wtérne poniesione w zwigzku z zakupem lub uzytkowaniem jakiegokolwiek produktu
firmy Interacoustics.

Powyzsze postanowienia dotyczg wytgcznie pierwszego nabywcy. Gwarancja nie ma zastosowania
w odniesieniu do kolejnych wiascicieli produktu. Firma Interacoustics nie ponosi réwniez odpowiedzialnosci
za jakiekolwiek straty powstate w wyniku zakupu lub uzytkowania produktu firmy Interacoustics, ktory byt
e naprawiany przez osobe, ktéra nie jest autoryzowanym serwisantem firmy Interacoustics;
e zmodyfikowany w sposob, ktéry wedtug firmy Interacoustics wptywa na jego stabilnosé
i niezawodnos¢ dziatania;
e nieprawidtowo uzytkowany lub zaniedbywany lub ulegt wypadkowi lub w ktérym zmieniono,
zatarto lub usunieto numer seryjny albo partii; oraz
e nieprawidtowo konserwowany lub uzytkowany w sposéb niezgodny z instrukcjg obstugi,
dostarczong przez firme Interacoustics.
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Niniejsza gwarancja zastepuje wszystkie inne gwarancje, wyrazone lub domniemane, oraz wszystkie
pozostate obowigzki lub zobowigzania firmy Interacoustics. Ponadto firma Interacoustics nie upowaznia
bezposrednio ani posrednio zadnego przedstawiciela lub innej osoby do przyjmowania w imieniu firmy
Interacoustics jakichkolwiek zobowigzan zwigzanych ze sprzedazg produktéw firmy Interacoustics.

FIRMA INTERACOUSTICS WYKLUCZA WSZYSTKIE INNE GWARANCJE, WYRAZONE LUB .
DOMNIEMANE, tACZNIE Z GWARANCJA ZGODNOSCI Z PRZEZNACZENIEM LUB PRZYDATNOSCI DO
OKRESLONEGO CELU LUB ZASTOSOWANIA.
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12 Dane techniczne

12.1 Dane techniczne — urzadzenie Eclipse

Medyczne oznaczenie CE: | Znak CE w potgczeniu z symbolem MD oznaczajg, ze firma Interacoustics A/S
spetnia wymagania okreslone w Zatgczniku | do rozporzgdzenia w sprawie
wyrobéw medycznych (UE) 2017/745

Dopuszczenie systemu zapewnienia jakosci przez TUV — nr identyfikacyjny 0123.

Normy: Bezpieczenstwo: IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020 (Klasa |, Typ BF)
IEC 60601-2-40:2016

CAN/CSA-C22.2 No.60601-1:2014/A2-2022

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A2:2021

EMC: IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020
Zasilanie: Napiecie wejsciowe: 100 — 240 VAC, 50/60 Hz.
Consumption: 26W (0.3A Max)
Oznaczenia \
bezpieczenstwa c el_b us
Srodowisko robocze: Temperatura robocza: 15-35°C (59-95°F)
Wilgotnos¢ wzgledna: 30-90%
Cisnienie otoczenia: 98 kPa — 104 kPa
Transport i Temperatura podczas 0°C — 50°C (32°F — 50°F)
przechowywanie: przechowywania: -20 — 50°C (-4°F — 122°F)
Temperatura podczas
transportu:
Wilgotnos¢ wzgledna: 10-95% (bez kondensacji)
Czas nagrzewania: 10 minut w temperaturze pokojowej (20°C) (68°F).
Ogolne
Sterowanie komputerowe: | USB: USB 1.1 lub 2.0 do komunikacji we/wy z komputerem. Urzgdzenie
Eclipse jest w petni obstugiwane przez komputer PC.
Budowa: Ptaska metalowa obudowa
Wymiary urzadzenia (dh. x szer. x wys.) 28 x 32 x 5,5 cm
Eclipse
Masa urzadzenia Eclipse 2,5 kg bez akcesoriow
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12.2 Dane techniczne EP15/EP25/VEMP/Aided

Medyczne
oznaczenie CE:

Znak CE w potgczeniu z symbolem MD oznaczajg, ze firma Interacoustics A/S spetnia wymagania

okreslone w Zatgczniku | do rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych (UE) 2017/745

Dopuszczenie systemu zapewnienia jakosci przez TUV — nr identyfikacyjny 0123.

Normy Sygnat testowy: IEC 60645-3, 2007
AEP IEC 60645-7, 2009. Typ 1
Przedwzmacniacz EPA: | Standardowy dwukanatowy | Kabel zbiorczy EPA4 (4 elektrody) Standard 50 cm, opcjonalnie: 5
cm lub 290 cm
Jednokanatowy Kabel zbiorczy EPA3 (3 elektrody) 50 cm

(opcjonalnie)

Wzmocnienie:

80 dB/60 dB (60dB = VEMP (-20dB))

Charakterystyka

czestotliwosciowa:

0,5-11,3 kHz

Wspotczynnik CMR:

Minimum 100 dB. Typowo 120 dB przy 55 Hz

Szum (RTI)

=< 15 nVAVHz

Odpornos¢ w zakresie

czest. radiowych:

Zwykle 20 dB poprawy wzgledem wczesniej dostepnych

konstrukcji.

Maks. wejsciowe natezenie

niezrownowazenia:

25V

Impedancja wejsciowa:

>=10 MQ/=< 170 pF

Zasilanie z jednostki

Izolowane zrédto zasilania z izolacjg 1500 V. Sygnat jest

gléwnej: izolowany cyfrowo i pojemnosciowo.
Specyfikacje jak EPA4
Pomiar impedancji: Wybér dla kazdej elektrody
Czestotliwos¢é pomiaru: 33 Hz
Ksztatt fali: prostokatna
Prad pomiaru: 19 A
Zakres: 0,5 kQ - 25kQ
Bodziec: Czestos¢ bodzca: 0,1 do 80,1 bodzcéw na sekunde w krokach co 0,1.

Obwiednie / okna:

Bartletta, Blackmana, Gaussa, Hamminga, Hanninga, prostokatne

i reczne (wzrost, opadanie i plateau)

Maskowanie:

Biaty szum. Kalibracja i prezentacja w peSPL.

Przetwornik:

Stuchawka douszna skalibrowana na sprzegaczu IEC 711.
StUCHAWKA z niezalezng kalibracjg (opcjonalnie)
Przetwornik kostny KOSC (opcjonalnie)

Gtosnik wolnego pola (opcjonalnie)

Poziom: 20 — 135,5 dB peSPL, nalezy zapoznac sie z rozdziatem o
maksymalnej intensywnosci bodzca, w ktérym znajdujg sie
przeliczone nHL, poniewaz zalezy to od czestotliwosci.

Polaryzacja: Sprezanie, rozprezanie, przemienna.

Trzask: 100 ps (200 Hz — 11 kHz)

Czestotliwosé¢ krotkiego

impulsu tonalnego:

50, 500, 750, 1000, 1500, 2000, 3000, 4000, 6000 i 8000 Hz.

Czas stymulacji krétkim

impulsem tonalnym:

Stymulacja do 780 ms

Czest. NB CE-Chirp® LS:

500, 1000, 2000 i 4000 Hz

Szerokopasmowy CE-

200 Hz — 11 kHz
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Chirp®: LS

Wzgledny poziom

maskowania:

+30 dB do -40 dB wzgledem poziomu bodzca. Poziom bodzca
jest przedstawiany w odniesieniu do nHL. Poziom maskowania
jest przedstawiany wytgcznie w wartosciach SPL i nie moze
przekroczy¢ gtosnosci bodzca. Jesli prezentowany bodziec ma na
przyktad wielko$¢ 100 dB nHL, a wzgledny poziom maskowania
0 dB, to poziom maskowania wynosi 100 dB peSPL. Jest wtedy
réwny poziomowi 75 dB nHL.

Maksymalne poziomy maskowania:

Stuchawki douszne: 110 dB SPL, wzgledne poziomy 0 do -40.
Stuchawki: 110 dB SPL, wzgledne poziomy 0 do -40.

Stuchawki douszne: 110 dB SPL, wzgledne poziomy +60 do -40.

Bezwzgledny poziom

maskowania:

0 dB do 110 dB SPL w wartosciach bezwzglednych. Poziom
maskowania jest przedstawiany wytgcznie w wartosciach SPL i
nie moze przekroczy¢ gtosnosci bodzca. Jesli prezentowany
bodziec ma na przyktad wielko$¢ 100 dB nHL, a wzgledny poziom
maskowania 0 dB, to poziom maskowania wynosi 100 dB peSPL.
Jest wtedy rowny poziomowi 75 dB nHL.

Maksymalne poziomy maskowania:

Stuchawki douszne: 110 dB SPL, wzgledne poziomy 0 do -40.
Stuchawki: 110 dB SPL, wzgledne poziomy 0 do -40.

Stuchawki douszne: 110 dB SPL, wzgledne poziomy +60 do -40.

Rejestracja:

Dlugos¢ analizy:

-150 ms przed bodzcem i do 1050 ms (w zaleznosci od licencji).

Rozdzielczos¢

przetwarzania AC:

16 bitow

Czestotliwosé

probkowania:

30 kHz

System odrzucania

zaklécen i znieksztatcen:

Standardowy system napieciowy

Poziomy odrzucania:

Recznie 0,2 — 640 pV na wejsciu w krokach 0,1 uV.

Filtr antyaliasingu:

Filtr wewnetrzny w ADC.

Punktow na slad:

450 wyswietlanych.

Filtr dolnoprzepustowy:

Brak lub 17-12000 Hz zaleznie od rodzaju pomiaru.

Filtr SOI 33-stopniowy bez przemieszczenia latencji szczytu fali.

Filtr gérnoprzepustowy:

0,83 Hz do 500 Hz zaleznie od rodzaju pomiaru.

Filtr dolnoprzepustowy
DSP:

100; 300; 750; 1k; 1,5k; 2k; 3k; 4k; 5k; 7,5k Hz

Filtr gérnoprzepustowy
DSP:

0,5; 1,0; 3,3; 10; 33; 100 Hz

Wzmocnienie ekranowe:

Ogodlne wzmocnienie ekranowe. Stosowanie podczas badania.
Wzmocnienie wysSwietlania pojedynczej krzywej. Stosowanie
podczas badania.

Regulowane parametry:

Czestos¢ bodzcow, liczba bodzcoéw, polaryzacja, trzask, krotki
impuls tonalny (czestotliwos¢, liczba fal sinusoidalnych, okno),
natezenie bodzca, liczba krzywych w natezeniu, natezenie
(wzrastajgce, opadajgce), thumienie, stymulowane ucho,
przetwornik, poziom zagtuszania, wstepne ustawienia filtru,
rozpoczecie rejestracji, kolejny poziom automatycznie (poziom
odtwarzalno$ci fali na ekranie), ogélne wzmocnienie ekranowe,
wzmocnienie ekranowe jednej krzywej, linia bazowa, normalizacja
latencji, szablony raportéw, wydruk, reczny bodziec w celu
przyzwyczajenia, komunikacja z pacjentem,

Zbieranie danych:

Test impedancji,

bufor fal (A/B, Kontra, Ipsi-Kontra, A-B = szum),
Krzywa (ukryj, umocuj, potacz, usun),

EEG online,

przechowywanie fal w nieograniczonej bazie danych.

Przywracanie danych:

Dane utracone po awarii systemu Windows® w prawie wszystkich
przypadkach bedg do odzyskania po przywroceniu pracy systemu
Windows®.

Uwaga! Przetwornik jest przypisany tylko do jednego systemu Eclipse! W systemie Eclipse sg zapisane
dane kalibracyjne. Zamiana przetwornika wymaga nowej jego kalibracji po podtgczeniu do systemu Eclipse.
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12.2.1 Wartosci korekcyjne peSPL do nHL

Krétki impuls tonalny Krotki impuls tonalny
ECochG/ABR15/ABR30/AMLR/RATE STUDY/VEMP 0 dB 2-1-2 cykl ALR/MMN dB 25-50-25 ms
obwiednia liniowa
Hz Stuchawki douszne Stuchawki Kos6 Hz Suchawkd Stuchawki Kosé
ouszne
250 28,0 38,0 74,5 250 17,5 27,0 67,0
500 23,5 25,5 69,5 500 9,5 13,5 58,0
750 21,0 23,0 61,0 750 6,0 9,0 48,5
1000 21,5 21,5 56,0 1000 55 7,5 42,5
1500 26,0 23,0 51,5 1500 9,5 75 36,5
2000 28,5 245 47,5 2000 11,5 9,0 31,0
3000 30,0 26,5 46,0 3000 13,0 11,5 30,0
4000 32,5 32,0 52,0 4000 15,0 12,0 35,5
6000 36,5 37,5 60,0 6000 16,0 16,0 40,0
8000 41,0 415 65,5 8000 15,5 15,5 40,0
ISO 389-6:2007 1ISO 389-1:2000, 1ISO 389-2:1994, ISO 389-3:1994
Trzask Trzask
ECochG/ABR15/ABR30/AMLR/RATE STUDY/VEMP 0 dB ALR/MMN 0 dB
Stuchawki douszne Stuchawki Kosé LG Stuchawki Kos¢
douszne
Trzask 35,5 30,0 51,5 Trzask 35,5 30,0 51,5
NB CE-Chirp® LS NB CE-Chirp® LS
ECochG/ABR15/ABR30/AMLR/RATE STUDY/VEMP 0 dB ALR/MMN 0 dB
Hz Stuchawki douszne Stuchawki Kosé Hz Suchawkd Stuchawki Kosé
ouszne
500 25,5 27,5 74,0 500 25,5 27,5 74,0
1000 24,0 24,0 61,0 1000 24,0 24,0 61,0
2000 30,5 26,5 50,0 2000 30,5 26,5 50,0
4000 34,5 34,0 55,0 4000 34,5 34,0 55,0
CE-Chirp® LS CE-Chirp® LS
ECochG/ABR15/ABR30/AMLR/RATE STUDY/VEMP 0 dB ALR/MMN 0 dB
Stuchawki douszne Stuchawki Kosé SUIETL Stuchawki Kosé
douszne
31,5 26,5 51,0 31,5 26,5 51,0

W badaniach ALR i MMN wartosci korekcji zmieniajg sie tylko dla krétkich impulséw tonalnych. Dla trzaskéw i CE-Chirps® LS, stosowana
jest ta sama korekta.
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12.3 Dane techniczne TEOAE

Medyczne oznaczenie CE:

Znak CE w pofaczeniu z symbolem MD oznaczajg, ze firma Interacoustics A/S spetnia

wymagania okreslone w Zatgczniku | do rozporzgdzenia w sprawie wyrobéw medycznych (UE)

2017/745

Dopuszczenie systemu zapewnienia jakosci przez TUV — nr identyfikacyjny 0123.

Normy Test Signal: IEC 60645-3:2007
OAE TEOAE IEC 60645-6:2009, oto emisje akustyczne rodzaj 1i2
Bodziec: Typ: klikowy, nieliniowy
Pasmo czestotliwosci: 500-5500 Hz
Poziom: Od 30 do 90 dB peSPL, kalibracja od wartosci szczytowej do
wartosci szczytowej, funkcja automatycznej regulacji
wzmocnienia
Krok zmiany poziomu: 1dB SPL
Przetwornik: Specjalna sonda DPOAE/TEOAE (doktadnos¢ 0,5 dB)
Rejestracja: Dlugos¢ analizy: 5 sekund do 30 minut

Czestotliwos¢

probkowania:

30 kHz

Rozdzielczos¢

przetwarzania AC:

16 bitéw, rozdzielczos¢ 3,7 Hz

System odrzucania

zaktécen i znieksztatcen:

od 0 do +60 dB SPL lub wytgczony obowigzujgce w trakcie

testowania

Kryteria SNR:

Regulowane od 5 do 25 dB

Wzmocnienie ekranowe:

0Ogoblne wzmocnienie

ekranowe:

Stosowanie podczas badania

Specyfikacje sondy OAE:

Sonda: Zastosowanie: Pomiary TEOAE
Wymiary: (szer. x gt. x wys.) 12 x 26 x 11 mm (bez Eclipse)
Waga: 3 g (bez kabla, bez Eclipse)
39 g (z kablem, bez Eclipse)
Kabel: Dlugosé: Kabel 2980 mm

Uwaga! Sonda OAE jest przypisana tylko do jednego systemu Eclipse! W systemie Eclipse sg zapisane
dane kalibracyjne. Zamiana przetwornika OAE wymaga nowej jego kalibracji po podtaczeniu do systemu

Eclipse.
Kalibracja TEOAE:

Bodzce sondy sg kalibrowane w peSPL przy uzyciu symulatora ucha IEC 711 wykonanego zgodnie z IEC

60318-4.
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12.4 Dane techniczne DPOAE

Medyczne
oznaczenie CE:

Znak CE w pofaczeniu z symbolem MD oznaczajg, ze firma Interacoustics A/S spehia

wymagania okreslone w Zatgczniku | do rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych (UE)

2017/745

Dopuszczenie systemu zapewnienia jakosci przez TUV — nr identyfikacyjny 0123.

Normy Test Signal: IEC 60645-1:2012 /ANSI S3.6

OAE TEOAE IEC 60645-6:2009, otoemisje akustyczne rodzaj 2
Bodziec: Zakres czestotliwosci: 500-10000 Hz

Krok zmiany 25 Hz

czestotliwosci:

Poziom: 3070 dB SPL

Krok zmiany poziomu: 1dB SPL

Przetwornik: Dedykowana sonda DPOAE/TEOAE
Rejestracja: Diugos¢ analizy: min. 2 s do nieograniczonego czasu badania

Rozdzielczosé

przetwarzania AC:

16 bitéw, rozdzielczos¢ 3,7 Hz

Czestotliwosé

probkowania:

30 kHz

System odrzucania
zaktocen i

znieksztalcen:

Od -30 do +30 dB SPL lub wyt. Stosowanie podczas badania

Tolerancja bodzca:

Regulowane od 1 do 10 dB

Kryteria SNR:

Regulowane od 3 do 25 dB

Okno kontroli sondy

256-punktowa charakterystyka czestotliwosciowa kanatu
stuchowego po stymulacji trzaskiem prezentowanym z czestoscig
100 Hz i przy 80 dB SPL.

Okno odpowiedzi DP

4096-punktowa charakterystyka czestotliwosciowa.

Wzmocnienie ekranowe:

Ogolne wzmocnienie

ekranowe:

Stosowanie podczas badania

Specyfikacje sondy OAE:

Sonda: Zastosowanie: Pomiary DPOAE
Wymiary: (szer. x gt. x wys.) 12 x 26 x 11 mm (bez Eclipse)
Waga: 3 g (bez kabla, bez Eclipse)
39 g (z kablem, bez Eclipse)
Kabel: Diugosé¢: Kabel 2980 mm
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Uwaga! Sonda OAE jest przypisana tylko do jednego systemu Eclipse! W systemie Eclipse sg zapisane
dane kalibracyjne. Zamiana przetwornika OAE wymaga nowej jego kalibracji po podtgczeniu do systemu
Eclipse.

Kalibracja DPOAE:
BodzZce sondy L1 i L2 sg osobno kalibrowane w wartosciach SPL przy uzyciu symulatora ucha IEC 711
wykonanego zgodnie z IEC 60318-4.

Modut DPOAE wykorzystuje lepszg metode kontroli poziomu bodzcéw, ktére w doktadniejszy sposob
przedstawiajg okreslone natezenie w petnym zakresie kanatéow stuchowych dla kazdej grupy wiekowej od
niemowlat do dorostych. Norma IEC 60645-6 ma obecnie zastosowanie wylgcznie do uszu dorostych.
Dlatego, aby w lepszy sposéb sprosta¢ wymaganiom rynku w postaci produktu z doktadniejszymi
poziomami bodzcéw dla wielu zakreséw wartosci kanatu stuchowego (szczegdlnie dla niemowlat),
zdecydowali$my sie na korzystanie z bardziej ztozonej procedury kalibracji dla DPOAE, ktéra jest poza
zakresem |[EC 60645-6 dla niektérych protokotow.

Ta usprawniona metoda kontroli bodzcow jest mozliwa po zaznaczeniu pola wyboru ,Use Microphone
compensation” (,Uzyj kompensacji mikrofonu”). Aby skorzysta¢ z metody kalibracji IEC60645-6 odznacz
pole wyboru ,Use Microphone compensation” (,Uzyj kompensacji mikrofonu”) w zaktadce ,Advanced”
(,Zaawansowane”) w konfiguracji protokotu.
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12.5 Specyfikacje techniczne ABRIS

Medyczne oznaczenie CE: | Znak CE w potaczeniu z symbolem MD oznaczaja, ze firma Interacoustics A/S spetnia

wymagania okreslone w Zatgczniku | do rozporzgdzenia w sprawie wyrobéw medycznych (UE)

2017/745
Dopuszczenie systemu zapewnienia jakosci przez TUV — nr identyfikacyjny 0123.
Normy Test Signal: IEC 60645-3:2007
AEP IEC 60645-7:2009 Type 2
Przedwzmacniacz EPA: Standardowy Kabel zbiorczy EPA4 (4 elektrody) Standard 50 cm, opcjonalnie: 5
dwukanatowy: cm lub 290 cm
Jednokanatowy

. . Kabel zbiorczy EPA3 (3 elektrody) 50 cm
(opcjonalnie):

Wzmochnienie: 80 dB/60 dB

Charakterystyka

czestotliv?t/)s'():iowa: 05-113 kiz

Wspétczynnik CMR: Minimum 100 dB. Typowo 120 dB przy 55 Hz

Szum (RTI) =< 15 nV/VHz

Odpornos¢ w zakresie Zwykle 20 dB poprawy wzgledem wczesniej dostepnych
czest. radiowych: konstrukgciji.

Maks. wejsciowe
natezenie 25V

niezrébwnowazenia:

Impedancja wejsciowa: >=10 MQ/ =<170 pF

Zasilanie z jednostki Izolowane zrédto zasilania z izolacjg 1500 V. Sygnat jest
gtownej: izolowany cyfrowo i pojemnosciowo.
Specyfikacje jak EPA4
Pomiar impedancji: Wybér dla kazdej elektrody
Czestotliwo$¢ pomiaru: 33 Hz
Ksztatt fali: prostokatna
Prad pomiaru: 19 A
Zakres: 0,5 kQ - 25kQ
Bodziec: Czestos¢ bodzca: 93 Hz
Poziom: 30, 35, 40 dBnHL
Trzask: 100 ps
Rejestracja: Diugosé¢ analizy: 120 sek.
Rozdzielczos¢ -
przetwarzania AC: 16 bitow
Czestotliwosé
probkowania: 30kHz
System odrzucania
Standardowy system napieciowy
zaklocen i znieksztalcen:
Wyswietlacz: Typ i poziom bodzca, widok wykresu
Bezpieczenstwo: Mozliwa ochrona hastem parametréw badan.
Czutos¢ algorytmiczna: Trzask: 99,99%
Specyficznos¢: Trzask: 2 97%
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12.6 Dane techniczne ASSR

Medyczne oznaczenie CE:

Znak CE w pofgczeniu z symbolem MD oznaczajg, ze firma Interacoustics A/S spetnia wymagania

okreslone w Zatgczniku | do rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych (UE) 2017/745

Dopuszczenie systemu zapewnienia jakosci przez TUV — nr identyfikacyjny 0123.

Normy Test signal: IEC 60645-3:2007
AEP IEC 60645-7:2009, Type 1.
Przedwzmacniacz EPA: Standardowy Kabel zbiorczy EPA4 (4 elektrody) Standard 50 cm, opcjonalnie: 5
dwukanatowy: cm lub 290 cm
Jednokanatowy Kabel zbiorczy EPA3 (3 elektrody) 50 cm
(opcjonalnie):
Wzmochnienie: 80 dB/60 dB
Charakterystyka 0,5-11,3kHz

czestotliwosciowa:

Wspoétczynnik CMR:

Minimum 100 dB. Typowo 120 dB przy 55 Hz

Szum (RTI)

=< 15 nVVHz

Odpornos¢ w zakresie
czest. radiowych:

Zwykle 20 dB poprawy wzgledem wczes$niej dostepnych konstrukc;ji.

Maks. wejsciowe
natezenie
niezréwnowazenia:

25V

Impedancja wej$ciowa:

>=10 MQ/ =<170 pF

Pomiar impedanc;ji: Ksztalt fali: prostokatna
Prad pomiaru: 19 A
Zakres: 0,5 kQ — 25 kQ
Bodziec: Czestos¢ bodzca: 40 lub 90 Hz
Przetwornik: Stuchawki insert EarTone3A ABR skalibrowane na symulatorze
ucha IEC 711.
Stuchawki (opcjonalne)
Przetwornik kostny KOSC (opcjonalnie)
Poziom: 0 — 100 dB nHL w krokach co 5 dB.
Czest. NB CE-Chirp®: 500, 1000, 2000 i 4000 Hz, jednoczesnie dla obu uszu.
Pasmo czestotliwosci: 1 oktawa + %2 oktawy — 3 dB
Zagtuszanie: Szum biaty 0 - 100 dB SPL
Diugosé¢ analizy: 6 minut do detekcji sygnatu ASSR — mozliwe wydtuzenie do 15
minut
Rejestracja: Czestotliwos¢ 30 kHz

probkowania:

System odrzucania
zaklocen i znieksztalcen:

Standardowy system napieciowy

Wzmochnienie:

74 - 110 dB. Wybér automatyczny lub reczny.

Kanaly:

2 z oddzielnym algorytmem detekgji

Czutos¢ algorytmiczna:

99% lub 95% , mozliwo$¢ detekcji fatszywie dodatniej

Poziomy odrzucania:

Recznie wejscie 5, 10, 20, 40, 80, 160, 320, 640 yV

Filtr antyaliasingu:

Analogowy 5 kHz, 24 dB / oktawa

Wyswietlacz:

Niezalezna regulacja do 8 jednoczesnych bodzcow (maks. 4 na
ucho)

Wzmocnienie ekranowe:

Niezalezna kontrola start/stop dla kazdego z 8 bodzcow

Kontrolowane parametry:

Kontrola poziomu bodzca dla kazdego z 8 bodzcow

Prawdopodobienstwo detekcji fatszywie dodatniej 1 lub 5%

Dotgczone protokoty badan dla dzieci i dorostych

NOAH:

Kompatybilnos¢é z NOAH (wersja 3.6 lub nowsza), testowana
kompatybilno$¢ z NOAH 4.4, 4.3,4.2,4.1,4.0i 3.6

(Szacowany audiogram dostepny dla pozostatych modutéw NOAH)

Uwaga! Przetwornik jest przypisany tylko do jednego systemu Eclipse! W systemie Eclipse sg zapisane
dane kalibracyjne. Zamiana przetwornika wymaga nowej jego kalibracji po podtgczeniu do systemu Eclipse.
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12.7 Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC)

ini PRZESTRO

Ten rozdziat dotyczy systemu Eclipse we wszystkich jego wersjach.

Urzadzenie jest przystosowane do pracy w srodowiskach szpitalnych i klinicznych za wyjatkiem -aktywnego
wyposazenia do elektrochirurgii wysokiej czestotliwosci oraz sal ekranowanych RF- do obrazowania za
pomocg rezonansu magnetycznego, w ktérych sg bardzo wysokie natezenia zaktécenh
elektromagnetycznych.

UWAGA: FUNKCJONOWANIE ZASADNICZE zdefiniowane dla tego urzadzenia przez producenta to:

Niniejsze urzgdzenie nie ma okreslonego FUNKCJONOWANIA ZASADNICZEGO. Brak lub utrata
FUNKCJONOWANIA ZASADNICZEGO nie moze prowadzi¢ do zadnego niedopuszczalnego
bezposredniego zagrozenia.

Ostateczna diagnoza powinna byé zawsze oparta na wiedzy kliniczne;.

Urzadzenia nie nalezy stosowaé w poblizu lub na innych urzadzeniach, poniewaz moze to powodowac¢ jego
nieprawidtowe dziatanie. Jesli konieczne jest korzystanie z urzgdzenia w takich warunkach, niniejsze
urzadzenie i pozostate nalezy kontrolowac pod katem prawidtowego dziatania.

Korzystanie z akcesoriéw i przewodow innych niz okreslone lub dostarczone przez producenta sprzetu moze
spowodowaé wzrost emisji elektromagnetycznych lub ograniczenie odpornosci elektromagnetycznej sprzetu
i w konsekwencji nieprawidtowe dziatanie. Lista akcesoridow i przewoddw znajduje sie w niniejszym rozdziale.

Przenosny sprzet do komunikacji radiowej (wtgcznie z elementami peryferyjnymi, na przyktad kablami
antenowymi i zewnetrznymi antenami) nie powinien byé uzywany w odlegto$ci mniejszej niz 30 cm od
dowolnej czesci urzgdzenia, wigcznie z przewodami okreslonymi przez producenta. W przeciwnym
przypadku moze doj$¢ do pogorszenia parametrow pracy lub nieprawidtowego dziatania urzgdzenia.

Niniejsze urzadzenie jest zgodne z normg IEC60601-1-2:2014+AMD1:2020, klasg emisji B, grupa 1.
UWAGA: Brak odchylen od norm uzupetniajacych i dozwolonego uzytkowania.

UWAGA: Wszystkie instrukcje dotyczgce zgodnosci w dziedzinie EMC podano w rozdziale Konserwacja —
informacje ogdlne niniejszej instrukcji. Nie sg wymagane dalsze dziatania.

UWAGA: W przypadku podtgczenia elektronicznego sprzetu niemedycznego (typowy sprzet informatyczny)
operator jest odpowiedzialny za zagwarantowanie zgodnosci tego sprzetu z obowigzujgcymi normami oraz
zgodnosci catego systemu z wymaganiami kompatybilno$ci EMC. Powszechnie stosowane normy dotyczgce
badania kompatybilno$ci EMC sprzetu informatycznego i podobnego* to:

Test emis;ji

EN 55032 (CISPR 32) Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna urzadzen multimedialnych —
Wymagania dotyczgce emisji

EN 61000.3.2 Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC) — Dopuszczalne poziomy
emisji harmonicznych pradu
(tylko sie¢ prgdu przemiennego, prad wejsciowy urzgdzenia mniejszy lub
réwny 16 A na faze)

EN 61000.3.3 Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC) — Dopuszczalne poziomy —

Ograniczanie zmian napiecia, wahan napiecia i migotania swiatta w
publicznych sieciach niskiego napiecia (tylko sie¢ pradu przemiennego,
prad wejsciowy urzadzenia mniejszy lub rowny 16 A na faze)

4 Produkty obejmujg komputer osobisty, komputer stacjonarny, tablet, laptop, notebook, urzgdzenie przeno$ne, PDA, koncentrator
Ethernet, router, Wi-Fi, komputerowe urzadzenia peryferyjne, klawiature, mysz, drukarke, ploter, pamie¢ USB, dyski twarde, pamie¢

potprzewodnikowa i wiele innych.
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Test na odpornos¢
EN 55024 (CISPR 24)

Sprzet informatyczny — Charakterystyki odporno$ci — Dopuszczalne
limity i metody pomiaréw

Na potrzeby zgodnosci z wymaganiami zgodnos$ci elektromagnetycznej EMC okreslonymi w normie IEC

60601-1-2 nalezy uzywaé wytagcznie nastepujgcych akcesoriéw podanych w rozdziale, stosownie do

przypadku:

Kazda osoba podtgczajgca dodatkowy sprzet jest odpowiedzialna za upewnienie sig, ze system jest zgodny

z norma IEC 60601-1-2.

Zgodnosé z wymaganiami EMC okreslonymi w normie IEC 60601-1-2 jest gwarantowana, jesli typy i

dtugosci kabli odpowiadajg wymienionym ponizej:

Opis Dilugosc¢ Ekranowany
Przewdd zasilania 20m Nieekranowany
Przewéd USB 2,0m Ekranowany
Przedwzmacniacz EPA 25m Ekranowany
Przewdd zbiorczy EPA3 0,5m Ekranowany
Przewoéd zbiorczy EPA4 50mMm/05m/29m Ekranowany
Skrzynka petli zwrotnej LBK 15 20m Ekranowany
Stuchawka douszna 29m Ekranowany
Ekranowane stuchawki 29m Ekranowany
Przewodnik kostny 20m Ekranowany
Sonda OAE 29m Ekranowany
Przewody wyzwalajgce slimaka 1,5mlub5m Ekranowany
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Wskazoéwki i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Eclipse jest przeznaczony do uzytkowania w opisanym ponizej srodowisku elektromagnetycznym. Obowiagzkiem klienta lub uzytkownika
Eclipse jest sprawdzenie, czy te warunki sg spetnione.

Test emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne — wskazéwki
Emisje radiowe Grupa 1 Eclipse emituje fale radiowe wytgcznie na potrzeby wewnetrznego
CISPR 11 funkcjonowania.

Dlatego tez emisja fal radiowych jest bardzo niewielka i jest mato
prawdopodobne, ze bedzie ona powodowaé zaktdcenia w pracy
pobliskiego sprzetu elektronicznego.

Emisje radiowe Klasa B Eclipse jest przeznaczony do uzytkowania we wszystkich $rodowiskach
CISPR 11 komercyjnych, przemystowych, biznesowych i mieszkalnych.

Emisje harmoniczne Zgodnosc¢

IEC 61000-3-2 Kategoria klasy A

Wahania napiegcia/ Zgodnosc¢

emisja migotania

IEC 61000-3-3

Zalecane odlegtosci separujace pomiedzy przenosnym i mobilnym sprzetem do tagcznosci radiowej a
urzadzeniem.

Eclipse jest przeznaczony do uzytkowania w srodowiskach elektromagnetycznych, w ktérych zakiécenia powodowane falami radiowymi sg
kontrolowane. Klient lub uzytkownik Eclipse moze poméc zapobiec wystepowaniu zaktdcen elektromagnetycznych poprzez zachowanie
zalecanej minimalnej odlegtosci pomigdzy przenosnym i mobilnym sprzetem do fgcznosci radiowej (nadajnikami) a Eclipse. Odlegto$¢ ta
zalezy od mocy wyjsciowej sprzetu do tgcznosci.

Znamior]f)vya maksyrr)allna Odlegtos¢ separujagca w zaleznos[cr;‘ ;)d czestotliwosci pracy nadajnika
moc ""VJS°'[“’N‘”]a nadajnika 0Od 150 kHz do 80 MHz 0Od 80 MHz do 800 MHz 0Od 800 MHz do 2,7 GHz
d=1,17+F d=1,17F d =223 F
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

W przypadku nadajnikéw o mocy innej niz wymienione ponizej zalecang odlegto$¢ w metrach (d) mozna oszacowac na podstawie réwnania
stosownego do czestotliwosci nadajnika, w ktérym P to maksymalna znamionowa moc wyjsciowa nadajnika w watach (W) podana przez
producenta nadajnika.

Uwaga 1 Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma wyzszy zakres czestotliwosci.

Uwaga 2 Wytyczne te mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozprzestrzenianie sig fal elektromagnetycznych wplyw ma
ich odbijanie sie i pochtanianie przez budowle, obiekty i ludzi.
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Wskazowki i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Eclipse jest przeznaczony do uzytkowania w opisanym ponizej srodowisku elektromagnetycznym. Obowigzkiem klienta lub uzytkownika

Eclipse jest sprawdzenie,

czy te warunki sg spetnione.

Test na odpornos¢

IEC 60601, poziom testowy

Zgodnos¢é

Srodowisko elektromagnetyczne —
wskazéwki

Wytadowanie
elektrostatyczne (ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV — kontakt

+15 kV — powietrze

+8 kV — kontakt

+15 kV — powietrze

Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe
lub wytozone ptytkami ceramicznymi. Jesli
podtogi sa wylozone syntetycznym
materiatem, wilgotno$¢ wzgledna powinna
by¢ wyzsza niz 30%.

Odpornosc¢ na
promieniowanie
emitowane przez

Czestotliwos¢ chwilowa 385—
5,785 MHz

Zgodnie z informacjami

W poblizu jakiejkolwiek czesci Eclipse nie

urzgdzenia v ; zawartymi w tabeli 9 o LA .
bezprzewodowe P02|_omy i modulaqa_ nalezy uzywac urzadzen bezprzewodowych.
zdefiniowane w tabeli 9
IEC 61000-4-3
+2 kV w przypadku
Elektryczne +2 kV w przypadku przewoddéw | przewodéw zasilajgcych

szybkozmienne
zaktocenia przejsciowe

zasilajacych

+1 kV w przypadku przewodoéw

+1 kV w przypadku

Jakos¢ sieci zasilajgcej powinna odpowiadac
typowej sieci w srodowisku komercyjnym lub
mieszkalnym.

IEC61000-4-4 We]SCIa/WyJSCIa pl’ZGWOdéW wejsma/wyjsma

Udar +1 kV przewod-przewod *+1kV przewod-przewdd Jako$é sieci zasilajgcej powinna odpowiadaé
X typowej sieci w srodowisku komercyjnym lub

IEC 61000-4-5 +2 KV przewod-masa +2 kV przewod-masa mieszkalnym.

Spadki napiecia, krétkie
przerwy w dostawie lub
wahania napigcia w sieci
zasilajgcej

IEC 61000-4-11

0% UT (100% spadek w UT)
na 0,5 cyklu, przy 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 315°

0% UT (100% spadek w UT)
na 1 cykl

40% UT (60% spadek w UT)
na 5 cykli

70% UT (30% spadek w UT)
na 25 cykli

0% UT (100% spadek w UT)
na 250 cykli

0% UT (100% spadek w UT)
na 0,5 cyklu, przy 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 i 315°

0% UT (100% spadek w UT)
na 1 cykl

40% UT (60% spadek w UT)
na 5 cykli

70% UT (30% spadek w UT)
na 25 cykli

0% UT (100% spadek w UT)
na 250 cykli

Jakos¢ sieci zasilajacej powinna odpowiadac
typowe;j sieci w $rodowisku komercyjnym lub
mieszkalnym. Jesli uzytkownik Eclipse
wymaga jego ciagtej pracy w trakcie przerw w
dostawie pradu, zalecamy zasilanie Eclipse
przy uzyciu zasilania bezprzerwowego (UPS)
lub akumulatora.

Czestotliwo$¢ zasilania
(50/60 Hz)

Pola magnetyczne o czestotliwosci sieciowej
powinny charakteryzowa¢ sig¢ poziomem

30 A/m 30 A/m . .
typowym dla standardowego $rodowiska
IEC 61000-4-8 komercyjnego lub mieszkalnego.
Pola emitowane w poblizu | od 9 kHz do 13,56 MHz Jesli Eclipse zawiera elementy lub obwody
_ test na odpornosé Crestotlivosé ’oziom i. Zgodnie z definicjg wrazliwe na dziatanie fal magnetycznych,
P mo%ulac'a zde,fi?wiowane W przedstawiong w tabeli 11 natgzenie znajdujacych sie w poblizu pol
! ADM 1: 2020 magnetycznych nie powinno przekracza¢

IEC 61000-4-39

AMD 1: 2020, tabela 11

wartosci testowych okreslonych w tabeli 11

Uwaga: UT to napiecie sieci zasilajgcej pradu przemiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.
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Wskazéwki i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Eclipse jest przeznaczony do uzytkowania w opisanym ponizej srodowisku elektromagnetycznym. Obowigzkiem klienta lub uzytkownika
urzadzenia jest sprawdzenie, czy te warunki sg spetnione,

Test na odpornos¢é

IEC/EN 60601, poziom

Poziom zgodnosci

Warunki elektromagnetyczne —

testowy wskazowki
Odlegtos¢ pomiedzy przenosnym i mobilnym
sprzetem do tacznosci radiowej a jakgkolwiek
czescig Eclipse, w tym przewodami, powinna
by¢ nie mniejsza niz obliczona z uzyciem
réwnania odpowiadajgcego czestotliwosci
nadajnika.
Zalecana odlegtos$¢ separujaca:
Przewodzone fale radiowe 3 Vrms 3 Vrms
IEC/EN 61000-4-6 Od 150 kHz do 80 MHz
-
6 Vrms 6 Vrms q= . P
W pasmach ISM (i amatorskich rma
pasmach radiowych w
$rodowisku domowe;j opieki
medycznej).
i i 15
Emitowane fale radiowe 3V/m 3V/m a4 = = 'v"x_p 0Od 80 MHz do 800
Od 80 MHz do 2,7 GHz o
IEC/EN 61000-4-3 MHz
10 VIim 10 V/Im

Od 80 MHz do 2,7 GHz

Tylko w $rodowisku domowej
opieki medycznej

(W $rodowisku domowej
opieki medycznej)

d= : P Od 800 MHz do 2,7
GHz

Gdzie P to maksymalna znamionowa moc
wyjsciowa nadajnika w watach (W) podana
przez producenta nadajnika, a d to zalecana
odlegto$¢ pomiedzy urzgdzeniami w metrach

(m).

Natezenia pdl od stacjonarnych nadajnikéw
radiowych, zgodnie z wynikiem terenowych
badan elektromagnetycznych lokalizacji?,
muszg by¢ mniejsze niz poziom zgodnosci
dla kazdego zakresu czestotliwosci.?

W poblizu sprzetu oznaczonego ponizszym
symbolem mogg wystepowaé zaktdcenia:

()

UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma zakres wyzszych czestotliwosci
UWAGA 2: Wytyczne te mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozprzestrzenianie sig fal elektromagnetycznych wpltyw

ma ich odbijanie sie i pochtanianie przez budowle, obiekty i ludzi.

) Nie mozna precyzyjnie teoretycznie przewidzie¢ natezenia pola emitowanego przez stacjonarne nadajniki, np. stacje bazowe do telefonow
komorkowych i bezprzewodowych, naziemnych radiotelefonéw mobilnych, amatorskie radiostacje, nadajniki radiowe AM i FM oraz nadajniki
telewizyjne. Aby oceni¢ srodowisko elektromagnetyczne w przypadku obecnosci stacjonarnych nadajnikéw radiowych, trzeba przeprowadzi¢
terenowe badanie elektromagnetyczne danego miejsca. Jesli zmierzone natgzenie pola w miejscu, w ktérym uzytkowane ma by¢ urzgdzenie
, przekracza wtasciwy poziom zgodnosci RF wskazany powyzej, konieczna jest obserwacja urzgdzenia w celu potwierdzenia prawidtowego
dziatania. W przypadku stwierdzenia wadliwej pracy moze by¢ konieczne zastosowanie dodatkowych $rodkéw, np. zmiana orientac;ji lub

lokalizacji urzadzenia.

)W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢ nizsze niz 3 V/m.
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12.8 Informacje ogélne o module oprogramowania Eclipse
12.8.1 Moduly EP15/EP25/VEMP/Aided*

Rodzaje badan/funkcjonalnos¢:

Aided
Cortical

Bodziec typu trzask

Bodziec szerokopasmowy CE-
Chirp® LS

Bodzce waskopasmowe CE-
Chirp® LS

(0,5; 1; 2; 4 kHz)

Bodziec krétkim impulsem
tonalnym (0,25-8kHz)

Okno rejestrac;ji
ABR

Ocena badania
ECochG

MLR

ALR

MMN/P300
eABR

cVEMP / oVEMP

Bodziec/rejestracja sterowane
EMG

Skalowanie EMG (prostowanie)

Monitor pacjenta EMG/ton

Korowy z aparatem
Bodzce ManU-IRU

HD-Sounds
Bodzce Ling

X X
Opcjonalnie X
Opcjonalnie X

X X

15130 ms 15 -900 ms

X X
X X
Opcjonalnie X
X
X
X
X X
Opcjonalnie Opcjonalnie
Opcjonalnie Opcjonalnie

X

Opcjonalnie

Opcjonalnie

150 ms

Opcjonalnie

* Wiecej informacji znajduje sie w rozdziale o maksymalnym natezeniu bodzcow.
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12.8.2 Modut EP15/EP25/VEMP zwiekszajace intensywnos¢é bodzcow
Od wersji oprogramowania 4.5 maksymalne wartosci bodzcow sg zwiekszone dla wszystkich przetwornikow

Istnieje mozliwos¢ zwiekszenia jeszcze bardziej poziomu gtosnosci we wktadkach dousznych lub
stuchawkach nausznych.

W celu zwiekszenia intensywnosci maksymalnych wartosci do przetwornika kostnego, nalezy najpierw
przygotowac przetwornik kostny (BC) B81. Nastepnie sprawdzi¢, czy wiasciwy wibrator kostny zostat
wybrany podczas ustawien kalibracji, co zwiekszy moc w wibratorze kostnym.

W przypadku nowego przetwornika, nalezy go skalibrowa¢ przed uzyciem poprzez wykonanie procedury
opisanej w instrukcji obstugi.

Ponizsza tabela zawiera ogdlne informacje o réznych przetwornikach i ich minimalnych parametrach
natezenia od wersji oprogramowania 4.5.

Niektére indywidualne systemy mogg osiggac jeszcze wyzsze poziomy gtosnosci. Jest to zalezne od
czutosci danego przetwornika dla konkretnej czestotliwosci.

ABR3A DD45 DD45S B81
krotki 2- krotki 2-1- krotki 2-1- krotki 2-1-

Bodziec 12 Diugi 2 Dtugi 2 Diugi 2 Diugi
Impuls 250 105 115 105 110 105 110 50 55
Impuls 500 110 120 115 120 115 120 70 80
Impuls 750 110 120 120 120 120 120 70 85
Impuls 1000 110 120 120 120 120 120 75 90
Impuls 1500 110 120 115 120 115 120 80 95
Impuls 2000 110 120 115 120 110 120 75 90
Impuls 3000| 110 120 120 120 115 120 65 85
Impuls 4000 105 120 115 120 110 120 65 80
Impuls 6000 90 110 100 120 100 120 45 65
Impuls 8000 70 95 95 120 90 115 35 60
CE-Chirp® 100 105 110 110 110 110 70 70
Trzask 100 100 105 105 105 105 70 70
Klikniecie 200 Hz-

10 kHz 95 95 105 105 105 105 70 70
NB CE-Chirp® 500| 105 105 115 115 115 115 60 60
NB CE-Chirp® 1000 110 110 115 115 120 120 70 70
NB CE-Chirp® 2000 105 105 115 115 110 110 70 70
NB CE-Chirp® 4000| 105 105 115 115 110 110 60 60

Wszystkie powyzsze wartosci sg poziomami bodzca w nHL.
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12.8.3 Modut TEOAE

Rodzaje badan/funkcjonalnos¢: Modut TEOAE
Poziom bodzca 30-90 dB SPL
Bodziec typu nieliniowy trzask X
Zakres czestotliwosci 500-5500 Hz
Czas badania 5 sekund do 30 minut
Widok FFT X
Etykiety Pass i Refer X
Wyswietlanie wartosci SNR X
Wyswietlanie wartosci OAE X
Algorytm (protokdt) automatycznego b. przesiew. X
(norma/kontrola)

Algorytm (protokét) norma/kontrola definiowany przez X
uzytkownika

Ochrona hastem parametréw badan X

12.8.4 Modut DPOAE

Rodzaje badan/funkcjonalnos¢: Modut DPOAE
Poziom bodzca 30-80 dB SPL
Zakres bodzcow 500-10000 Hz
Czas badania Min. 2 s — nieograniczony
DP-Gram X

We/wy DP X

Opcja wyswietlania danych normatywnych X

Wskazanie oznaczeniem detekcji SNR X

Protokoty definiowane przez uzytkownika X

Reczne zastgpienie czasu badania X

12.8.5 Modul ABRIS

Typ bodzca Trzask

Czestos¢ bodzca 93 Hz

Natezenie bodzca 30, 35, 40 dB nHL
Czas badania 120 sekund (domys$inie)
Montaz w badaniu wyrostek sutkowaty lub kark
Metoda badania jednouszna
Protokoty dostosowywane przez uzytkownika X

Ochrona hastem parametréw badan X
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12.8.6 Modut ASSR
Funkcjonalnosé¢: Modut ASSR
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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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