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1 Uvod

1.1 Informacie o tomto navode
Navod plati pre softvérovu verziu IA OAE Suite 1.3 Produkt vyrobila spolo€nost:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Dansko

Tel.: +45 6371 3555
E-mailova adresa: info@interacoustics.com
Web: www.interacoustics.com

1.2 Zamyslané pouzitie

Lyra so softvérom DPOAE sa ma pouzivat pri audiologickom vyhodnocovani a dokumentéacii porach ucha
pomocou produktov skreslenia otoakustickych emisii. Ciefova populécia pre Lyru s DPOAE zahffia vSetky
vekové skupiny.

Lyra so softvérom TEOAE sa ma pouzivat pri audiologickom vyhodnocovani a dokumentacii pordch ucha
pomocou prechodne vyvolanych otoakustickych emisii. Cielova populacia pre Lyru s TEOAE zahfia vSetky
vekové skupiny.

Systém Lyra ma pouzivat len Skoleny personal, ako su napr. audiolégovia, chirurgovia v oblasti ORL, lekari,
zdravotnicki pracovnici vySetrujuci sluch alebo personal s podobnou urovriou vzdelania. Zariadenie sa nema
pouzivat bez potrebnych vedomosti a Skolenia na pochopenie jeho pouzitia a spdsobu, akym interpretovat
vysledky.

1.3 Kontraindikacie

Medzi kontraindikacie patri zasunutie sondy OAE do/na ucho pacienta v pripade vytoku z ucha, akutne
poranenie vonkajSieho zvukovodu, neprijemny pocit (napr. zavazny zapal vonkajsSieho ucha) alebo okluzia
vonkajSieho zvukovodu. U pacienta s uvedenymi priznakmi sa testovanie nema vykonavat bez povolenia
lekara.

1.4 Opis produktu
Lyra je klinické zariadenie, ktoré je prepojené s integrovanymi modulmi audiologického softvéru v PC. Lyra
dokaze vykonavat (na zaklade licencie):

e produkty skreslenia otoakustickych emisii

e tranzientné evokované otoakustické emisie
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Systém pozostava z nasledovnych zabudovanych Casti:

DPOAE TEOAE

Jednotka Lyra so zabudovanou sondou o .
OAE (Cast aplikovana podla IEC60601-1)

Usné hroty BET25 . .
Testovacia kavita 0,2 a 0,5 cc o .
Softvér IA OAE Suite o .
USB kabel . o
Vrecko na prenasanie . .

1.5 Vystrahy

V celom navode su pouzité nasledujuce vystrahy, varovania a poznamky:

WARNING Oznacenie VAROVANIE znac¢i podmienky alebo postup, ktory moze

ohrozit pacienta a/alebo pouzivatela.

CAUTION Oznagenie POZOR znamena podmienky alebo postup, ktory méze
poskodit’ zariadenie.

A POZNAMKA sa pouziva na popis postupov, ktoré nestvisia s osobnym
POZNAMKA poranenim.

1.6 Porucha

V pripade poruchy produktu je dblezité chranit’ pacientov, pouzivatefov a dalSie osoby pred
zranenim. Preto, ak spdsobil produkt alebo by mohol spésobit’ takéto zranenie, musi sa
okamzite umiestnit’ do karantény.

Skodlivé aj neskodné poruchy suvisiace so samotnym produktom alebo s jeho pouzivanim
musia byt okamzite hlasené distributorovi, u ktorého bol produkt zakupeny. Nezabudnite uviest
¢o najviac podrobnosti, napr. druh poskodenia, sériové Cislo produktu, verziu softvéru,
pripojené prisluSenstvo a dalSie dolezité informacie.

V pripade umrtia alebo vazneho incidentu v suvislosti s pouzivanim zariadenia musi byt
incident okamzite nahlaseny spolo¢nosti Interacoustics a miestnemu prislusnému narodnému
organu.

1.7 Likvidacia vyrobku

Spolo€nost Interacoustics sa zaviazala zabezpedit, Ze po skon&eni pouzitelnosti budu nase produkty
bezpecne zlikvidované. Na zabezpecenie toho je dblezita spolupraca pouzivatela. Spolo¢nost Interacoustics
preto o€akava, Ze sa budete dodrziavat miestne predpisy o triedeni a odpade na likvidaciu elektrickych a
elektronickych zariadeni a Ze zariadenie nezlikvidujete spolu s netriedenym odpadom.

V pripade, Ze ponuka distributor vyrobku systém spatného odberu, mali by ste ho pouzit na zabezpecenie
spravnej likvidacie produktu.
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2 Rozbalenie a instalacia

2.1 Rozbalenie a inStalacia

Kontrola poskodenia

Po prevzati pristroja sa presvedcte, ze ste dostali vSetky komponenty uvedené na kontrolnom zozname
zasielky. Pred pouzitim sa musia vizualne skontrolovat vietky komponenty, Ci nie su poskriabané alebo ¢i
nechybaju nejaké diely. Cely obsah zasielky sa musi skontrolovat, & funguju mechanické a elektrické
komponenty. Ak zistite, Ze vybavenie je chybné, kontaktujte miestneho distributora. Prepravné materialy
uschovaijte pre kontrolu prepravcom a narok na poistné plnenie.

Skatulu odlozte pre prepravu v budtcnosti
Pristroj sa dodava s prepravnymi Skatulami, ktoré su Specialne dimenzované na komponenty. Odporu&ame,
aby ste si Skatule odloZili pre buduce zasielky v pripade potreby vratania alebo servisu.

Nahlasenie a postup vratenia

VSetky chybajuce diely alebo poskodené komponenty (v désledku prepravy) sa musia okamzite nahlasit
dodavatelovi/miestnemu distributorovi spolu s fakturou, sériovym ¢islom a podrobnou spravou o probléme.
Pre akékolvek informacie suvisiace so servisom na mieste kontaktujte miestneho distribatora. Ak sa musia
systém/komponenty vratit' na servis, vypliite vSetky Udaje suvisiace s problémom produktu v ‘navratke’
(Return Report), ktora je prilozena k tomuto navodu. Je velmi délezité, aby ste v navratke opisali vSetky
zname skuto€nosti o probléme, pretoze to technikovi poméze porozumiet problému a vyriesit ho k vasej
spokojnosti. Za koordinaciu servisu/postupu vratenia a suvisiacich formalit nesie zodpovednost miestny
distributor.

Uchovavanie
Ak treba Lyru odlozZit na dlhé ¢asové obdobie, dbajte na jej uchovanie vo vhodnych podmienkach
Specifikovanych v &asti s technickymi Specifikdciami, pozri kapitolu ,Hardvér Lyra — technické Specifikacie®.
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2.2 Definicie symbolov
Na pristroji a/alebo prisluSenstve su nasledujuce symboly.

Symbol

Vysvetlenie

L

R

Pouzité Casti typu B
Toto oznacenie sa pouziva pri €astiach pouzivanych u pacienta, ktoré si
vyZaduju len beznu ochranu pred elektrickym pradom, napr. sluchadla.

Riadte sa navodom

Pozor

AN
[

Precitajte si navod

0123

Znacka CE oznaduje, Ze spolo¢nost Interacoustics A/S spiha poZiadavky
Prilohy 1l Smernice o zdravotnickych poméckach 93/42/EES. Kvalitu

systému schvalila spolognost TUV Product Service, identifikaéné &. 0123.

MD

Zdravotnicka pomocka

Rok vyroby

Vyrobca

SN

Sériové gislo

REF

Referenéné éislo

D-0119948-F — 2023/10

e Y
b

74
Navod na pouzitie pristroja Lyra — SK Interacoustics

Strana 4



Symbol Vysvetlenie

Nepouzivajte opakovane

Uchovavajte v suchu

"I'J

g

Teplotny rozsah pri preprave a uchovavani

Vlhkostné limity pri preprave a uchovavani

(%)
&9

Limity atmosférického tlaku pri preprave a uchovavani

ETL CLASSIFIED Oznaéenie ETL
4005727
Conforms to
ANSI/AAMI EB60601-1:2005/A1:2
Cetified to
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:21
sy Logo spolo¢nosti
s
Interacoustics
OEEZ (Smernica EU)
Tento symbol znamen3, Ze by ste vyrobok nemali likvidovat ako netriedeny
odpad, ale musite ho odovzdat do separovaného zberu pre zariadenia na

obnovu a recyklaciu.

Svetlo LED svieti Zapnuté (Napajanie: pripojenie k USB kablu)
Svetlo LED nesvieti Vypnuté (Napajanie: odpojenie z napajania)
D-0119948-F — 2023/10 )
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2.3 Bezpecnostné opatrenia

WARNING

Ak sa pristroj pripoji k poCitacu, treba dbat’ na nasledujuce varovania:

1. Zariadenie treba pripojit k inému zariadeniu a vytvorit' tak zdravotnicky elektronicky systém. Externé
zariadenie uréené na pripojenie ku konektorom na vstup signalu, vystup signélu alebo k inym
konektorom musi spifiat prislu§nt normu IEC, napr. IEC 60950-1 pre IT zariadenia a skupinu noriem
IEC 60601 pre elektrické zdravotnicke vybavenie. Okrem toho musia takého kombinacie — elektrické
zdravotnicke systémy — spifiat poZiadavky na bezpe&nost uvedené vo véeobecnej norme IEC
60601-1, vydanie 3.1, odsek 16. Zariadenia, ktoré nespifiaju poziadavky na zvodovy prid uvedené v
norme IEC 60601-1, sa nesmu dostat do blizkosti pacienta, t. j. musia byt najmenej 1,5 m od
podlozky pacienta alebo ich treba napajat cez separacny transformator na oslabenie zvodového
pradu. Kazdy, ktora pripaja externé zariadenie ku konektoru na vstup signalu, vystup signalu alebo
akémukolvek inému konektoru, vytvori systém a preto zodpoveda za to, &i spifia poziadavky normy.
V pripade pochybnosti sa obratte na kvalifikovaného zdravotnickeho technika alebo miestneho
zastupcu. Ak je pristroj pripojeny k pocitacu (IT vybavenie, ktoré tvori systém), dbajte na to, aby ste
sa pocas prace s pocitatom nedotykali pacienta.

2. Naizolaciu zariadenia mimo prostredia pacienta od zariadenia v prostredi pacienta treba pouzit’
separacné zariadenie (izolacné zariadenie). Uvedené separacné zariadenie je obzvlast potrebné pri
pripojeni k sieti. PoZiadavky na separacné zariadenie definuje norma IEC 60601-1, odsek 16.

2.3.1 Upozornenia — vSeobecne

CAUTION

Ak systém riadne nefunguje, nepouzivajte ho, kym neprebehnu vSetky potrebné opravy a jednotka sa
neotestuje a nenakalibruje na riadne fungovanie v sulade so Specifikaciami spolo¢nosti Interacoustics.
Zariadenie nepustajte na zem ani ho nevystavujte neprimeranym narazom. Ak je pristroj poSkodeny, poslite
ho spat vyrobcovi, ktory ho opravi a/alebo nakalibruje. Ak mate podozrenie, Ze je pristroj poSkodeny,
nepouzivajte ho.

Produkt a jeho sucasti budu spofahlivo fungovat, len ak s nim budete pracovat a udrziavat ho v sulade s
pokynmi v tomto navode, prilozenymi Stitkami a/alebo priloZzenou dokumentaciou. PoSkodeny produkt sa
nesmie pouzivat. Skontrolujte bezpecné zaistenie vSetkych pripojeni k externému prisludenstvu. Diely, ktoré
by mohli byt pokazené, chybaju alebo su viditefne opotrebované, deformované &i kontaminované, treba
ihned vymenit za Cisté, originalne nahradné diely vyrobené alebo dodavané spoloénostou Interacoustics.

Vybavenie nema opravovat pouzivatel. Opravy méZe vykonavat len autorizovany servisny zastupca. Nik
okrem kvalifikovaného zastupcu spolo€nosti Interacoustics nema povolenie upravovat vybavenie. Uprava
vybavenia by mohla byt nebezpecna.

Spolo¢nost na poziadanie spristupni schémy obvodu, zoznam suciastok, popisy, pokyny na kalibraciu alebo
iné informacie, ktoré pomozu autorizovanému servisnému personalu pri oprave tych Casti pristroja, ktoré
spolo¢nostou Interacoustics oznacila za opravitelné servisnym personalom.

Ziadnu &ast zariadenia nemozno opravovat ani na nej vykonavat tdrzbu, kym sa pouziva na pacientovi.
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K pristroju pripajajte len prislusenstvo kupené od spolocnosti Interacoustics. K zariadeniu mézete pripajat
len prisluSenstvo, ktoré spolo¢nost’ Interacoustics oznacila ako kompatibilné.

2.3.2 Environmentalne faktory

iif CAUTION

g Uchovavanie mimo teplotny rozsah uvedeny v €asti 6.1 mdze pristroj a
‘T jeho prislusenstvo trvalo poskodit.

Zariadenie nepouzivajte v pritomnosti tekutin, ktoré by mohli prist’ do kontaktu s elektronickymi komponentmi
alebo kablami. Ak ma pouzivatel podozrenie, Ze komponenty alebo prisluSenstvo systému prislo do kontaktu
s tekutinami, nemal by jednotku pouzivat, kym ju ako bezpe€nu nevyhodnoti autorizovany servisny technik.

Pristroj neumiestriujte vedfa Ziadneho typu zdroja tepla a okolo pristroja nechajte dostatocné miesto na to,
aby sa zabezpecila spravna ventilacia.

2.3.3 Bezpecnost' v suvislosti s elektrickym priadom

Pristroj nedemontujte ani neupravujte, moze to ovplyvnit jeho bezpenost

WARNING alalebo vykon. Servisné ukony nechajte na kvalifikovany personal.

Ak sa pocita€ nepouziva, na zaistenie maximalnej bezpecnosti v suvislosti s
elektrickym prudom vypnite napajanie zo zdroja.

Ak su na zariadeni viditelné zndmky poskodenia, nepouZivajte ho.

2.3.4 Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

Hoci pristroj spifia prislusné poziadavky na elektromagnetickil kompatibilitu,
;:*E CAUTION na prevenciu zbyto€nej expozicie elektromagnetickému pofu, napr. z

mobilnych telefénov atd', treba podniknut prislusné kroky. Ak sa zariadenie
pouziva v blizkosti iného vybavenia, treba sledovat, ¢i nedochadza k
vzajomnému ruSeniu. Precitajte si aj prilohu o EMC.

2.3.5 Nebezpecenstvo vybuchu

WARNING NepouZzivajte v pritomnosti horfavych anestetik ani inych plynov.

NEpouZivajte v pritomnosti horfavych plynnych zmesi. PouZivatelia by pri
pouziti zariadenia v tesnej blizkosti horfavych anestetickych plynov mali
zohladnit moznost vybuchu alebo poZiaru.

Nepouzivajte pristroj v prostredi vysoko obohatenom kyslikom, ako je
hyperbaricka komora, vzduchovy stan, atd'.
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POZNAMKA
Pristroj NEPRIPAJAJTE k poé&itacu pred nainstalovanim softvéru!

Pri manipulacii so sondou OAE si treba davat obzvlast pozor, pretoze hrubé zaobchadzanie, napriklad pad
na tvrdy povrch, ju méze zlomit alebo poskodit.
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2.4 Pripojenie pristroja Lyra k pocitacu/notebooku

POZNAMKA

Hardvér pristroja Lyra NEPRIPAJAJTE k pogitadu pred nainstalovanim softvéru!

Najskér zabezpedte nainStalovanie softvéru IA OAE Suite do pocitaa/notebooku, v ktorom sa nachadza aj
ovladac. Precitajte si ast 2.6 a 2.7

Zariadenie Lyra a volny USB vstup na pocitaci/notebooku prepojte USB kablom.

Lyra sa da pripojit k pocitacu/notebooku, v ktorom je nainstalovany softvér.

2.41 Napajanie pristroja Lyra

Lyru Uplne napaja uz pripojenie na USB, netreba Ziadne extra napajanie ani batérie.

Dbaijte na to, aby USB vstup zabezpecil Lyre dostato¢né napajanie, napr. mozno bude treba vypnut rezimy
na Setrenie energie.

Po napojeni Lyry sa rozsvieti USB svetlo na zariadeni, a po jej odpojeni/pri nenapajani zhasne.

POZNAMKA

Lyra potrebuje na spustenie asi 2 sekundy.

242 Ukladanie udajov

VSetky zaznamy a pacienti sa ulozia len do pocitata/notebooku, do Lyry sa neukladaju ziadne zaznamy ani
Udaje o pacientovi.
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2.5 Bezpecnostné opatrenia, ktoré treba podniknut’ pri pripajani Lyry k
pocitacu/notebooku.

POZNAMKA

Upozorfiujeme, Ze pri pripojeni k Standardnému vybaveniu ako su tlagiarne alebo siete treba podniknat
Specialne opatrenia na zaistenie zdravotnej bezpec€nosti.

Riadte sa niZSie uvedenymi pokynmi.

Obr. 1 Lyra pripojena k pocitacu/notebooku na batériu.

Prenosny pocita¢ Lyra

Obr. 2 Lyra pripojena k pocitacu/notebooku pripojenému k transformatoru schvalenému na pouZitie v
zdravotnictve.

Mains Transformator schvaleny na Prenosny pocita¢
pouzitie v zdravotnictve

Tlaciaren

D-0119948-F — 2023/10 &
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2.6 Instalacia softvéru IA OAE Suite
K pocitacu, do ktorého instalujete softvér IA OAE Suite, musite mat spravcovské prava.

POZNAMKA

Hardvér pristroja Lyra NEPRIPAJAJTE k pogitadu pred nainstalovanim softvéru!

Dolezita poznamka k pouzitiu normativnych dat

V softvéri su k dispozicii normativne data, ktoré sa daju zobrazit' a porovnat so zaznamami. Tvorit sa daju aj
dalSie normativne data a suasné data sa daju upravovat.

Spoloc¢nost Interacoustics netvrdi, Ze existuje diagnosticky désledok miery vhodnosti medzi zaznamenanymi
vysledkami a prikladmi normativnych dat, ktoré sa obsluha rozhodne porovnavat.

Dalsie informacie o normativnych datach najdete v dopinkovom informaénom navode k Lyre a ma ich aj
spolo¢nost’ Interacoustics.

Minimalne poziadavky na pocitac

e Core i3 CPU alebo lepsi (odporuca sa Intel)
8 GB RAM alebo viac
Pevny disk s najmenej 10 GB volného miesta (odporuc¢a sa Solid State Drive (SSD))
Minimalne rozliSenie obrazovky 1 280 x 1 024 pixlov alebo vy$Sie (odporuca sa)
Kompatibilna graficka karta DirectX 11.x (odporuca sa Intel/NVidia)
Jeden USB vstup, verzia 1.1 alebo novsia

Podporované operaéné systémy
e Microsoft Windows® 10 32-bit a 64-bit
e Microsoft Windows® 11 64-bit

Windows® je registrovana obchodna znamka spoloénosti Microsoft Corporation v USA a ostatnych Statoch.

OBVESTILO: Kot del varovanja podatkov se prepricajte, da ste skladni z vsemi navedenimi to¢kami:

1. Uporabljajte operacijske sisteme, ki jih podpira druzba Microsoft

2. PrepriCajte se, da imajo operacijski sistemi names¢ene vse varnostne popravke

3. Omogocite Sifriranje podatkovne zbirke

4. Uporabljajte uporabniSke racune in gesla za vsakega posameznika

5. Zavarujte fizi€ni in mrezni dostop do racunalnikov z lokalno shrambo podatkov

6. Uporabljajte posodobljeni protivirusni program, pozarni zid in programsko opremo proti zlonamernim
programom

7. Sprejmite ustrezne pravilnike za izdelavo varnostnih kopij

8. Sprejmite ustrezne pravilnike za hrambo dnevniskih zapisov

Dolezité: Dbajte na to, aby mala pouzita verzia systému Windows® nainstalované najnovsie servisné baliky
a dolezité aktualizacie.

POZNAMKA: Pouzivanie operaénych systémov, pri ktorych spoloénost Microsoft prestala poskytovat
podporu softvéru a zabezpecenia, zvysi riziko virusov a malvéru, o mdze mat za nasledok poruchy, stratu
udajov, a kradez a zneuzitie udajov.

Spolo¢nost Interacoustics A/S neméze byt uznana zodpovednou za vaSe udaje. Niektoré produkty
Interacoustics A/S podporuju alebo m6zZu fungovat' s operaénymi systémami nepodporovanymi
spolo&nost'ou Microsoft. Spolo€nost Interacoustics A/S odporuéa, aby ste vZzdy pouzivali podporované
operacné systémy Microsoft, ktoré su vzdy v plnom rozsahu aktualizované z hfadiska zabezpecenia.

Co budete potrebovat’:
1. Média na inStalaciu softvéru IA OAE Suite
2. USB kabel

3. Hardvér Lyra
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Ak chcete softvér pouzivat spolu s databazou (napr. programom Noah 4 alebo OtoAccess® Database),
dbajte na to, aby ste databazu nainstalovali pred inStalaciou softvéru IA OAE Suite. PrisluSnu databazu
nainstalujete podfa inStalaénych pokynov dodanych vyrobcom.

Upozorfiujeme, Ze ak pouzivate AuditBase System 5, tento kancelarsky systém treba spustit pred
nainstalovanim softvéru IA OAE Suite.
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2.7 Instalacia softvéru na Windows® 10 a Windows® 11

VloZte instalacné médium a softver IA OAE Suite nain$talujte podia krokov na obrazovke. Ak sa proces
indtalacie nespusti automaticky, kliknite na ,Start* (Start), potom prejdite do ¢asti ,My Computer® (Tento
pocitat) a inStalaciu spustite dvojkliknutim na moznost’ ,setup.exe®.

1. Pockajte, kym sa nezobrazi dialégoveé okno instalacie, odsuhlaste licenéné podmienky a potom
kliknite na tlacidlo ,Install* (InStalovat).

2. Postupujte podla pokynov sprievodcu inStalaciou Lyry, kym ju nedokonéite. Kliknite na tlacidlo
,Close* (Zavriet). Softvér je nainstalovany a mézete ho zacat pouzivat.

Pocas instalacie sa vas Windows® moze:

a) spytat, & chcete povolit zmeny v poéitadi. Ak k tomu déjde, kliknite na tlagidlo Ano.

b) Spytat, ¢ ma stiahnut a nainStalovat novu funkciu Windows (napr. .NET Framework 3.5).
Stiahnite a nainstalujte nové funkcie, aby softvér IA OAE suite fungoval tak, ako ma.

¢) Upozornit vas, Zze Windows nedokaze overit vydavatela softvéru tohto ovladaca. Napriek tomu
nainstalujte softvér ovladaca, aby Lyra fungovala tak, ako ma. Ak ho nenainstalujete, pocita€ si
po pripojeni cez USB Lyru nevSimne.

3. Pri prvom spusteni softvéru vas systém vyzve vybrat si miestne nastavenia, ktoré aktivuju vyber
‘vyrobnych protokolov a navodov na pouzitie (EN alebo US) softvéru IA OAE Suite.
Iegumral ebh=oe

Regionzl settings

Upozorfiujeme, Ze vSetky miestne vyrobné protokoly budu dostupné cez mozZnost ukazat/skryt’ protokoly
pri kazdom osobitnom module. Viac informacii najdete v dokumente DalSie informacie o Lyre.

Upozorfiujeme, Ze jazyk sa da kedykolvek zmenit v ¢asti Ponuka | Nastavenie | Jazyk softvéru IA OAE
Suite po instalacii.
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2.8 Instalacia ovladaca
Po nainstalovani softvéru IA OAE Suite treba nainstalovat ovladac pre Lyra.

1. Pripojte Lyru cez USB pripojenie (priamo alebo cez vidlicu) k po€itacu.
2. Systém si automaticky vS§imne novy hardvér a na lidte s Ulohami pri hodinach sa zobrazi automaticky
otvarané okno, ktoré indikuje, Ze ovladac je nainstalovany a hardvér mozno pouzivat.

Na kontrolu spravneho nainstalovania ovladaca prejdite do Casti Spravca zariadeni a v Casti
zdravotnickych zariadeni sa objavi moznost overit Lyra.

2.9 Samostatna insStalacia softvéru IA OAE Suite

Ak nechcete softvér IA OAE Suite spustat cez program Noah 4 alebo OtoAccess® Database, mézZete si na
ploche vytvorit skratku na priame spustenie softvéru IA OAE Suite ako samostatného modulu.

Prejdite do &asti Start | Programy | Interacoustics | Softvér IA OAE Suite. Pravym tlagidlom kliknite na softvér
IA OAE Suite o oznacte moznost Poslat na | Plocha (vytvorit skratku). Na ploche sa teraz objavi skratka k
softvéru IA OAE Suite.

Poznamka: UloZenie relacii v samostatnom rezime neprepoji merania s konkrétnym pacientom a neskér sa
neda preniest k pacientovi v databaze.

2.10 Licencia

Lyra uz pri doru€eni obsahuje licenciu vratane softvérovych modulov, ktoré ste si objednali. Ak chcete k
softvéru IA OAE Suite pridat’ dal$i dostupny modul alebo funkciu, o licenciu poZiadajte svojho predajcu.
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3 Navod na obsluhu

Pristroj sa zapina a nabija cez USB pripojenie. Pri manipulacii s pristrojom dodrziavajte tieto vSeobecné
bezpetnostné opatrenia:

CAUTION

1. Zariadenie pouzivajte len podla pokynov v navode.

2. Pouzivajte len jednorazové usné hroty Sanibel uréené pre tento pristroj.

3. Pri kazdom pacientovi pouzite novy usny hrot, aby sa predislo krizovej kontaminacii. USny hrot nie je
uréeny na opakované pouzitie.

4. Hrot sondy OAE nikdy nezavadzajte do zvukovodu bez usného hrotu, jeho vynechanie méze
poskodit zvukovod pacienta.

5. Skatulu s usnymi hrotmi odkladajte mimo dosahu pacienta.

6. Nezabudnite zavadzat hrot sondy OAE tak, aby sa zaistilo vzduchotesné prilnutie bez poranenia
pacienta. Pouzitie spravneho a Cistého usného hrotu je nevyhnutné.

7. Dbaijte na to, aby ste pouzivali len taku stimulaénu intenzitu, ktora je prijatelna pre pacienta.

8. Kazdé rano odporucame otestovat OAE sondy, aby sa zaistilo, Zze sonda a/alebo kabel dokaze
spravne zmerat DPOAE/TEOAE.

9. Pravidelne distite hrot sondy, aby a fiom prichyteny maz ani iné necistoty neskreslovali meranie.

10. Kontraindikaciu pre testovanie pri pouZiti stimulu vysokej intenzity moze predstavovat' pritomnost
tinitusu alebo ina citlivost na hlasné zvuky.
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POZNAMKA

1. VZdy, ked je v kontakte s pacientom, by ste mali désledne dbat’ na opatrni manipulaciu s pristrojom.
Optimalnu presnost dosiahnete najma pri pokojnom a stabilnom zavadzani pocas testovania.

2. S Lyrou treba manipulovat v tichom prostredi, aby meranie neovplyvioval okolity akusticky hluk.
Toto dokaze stanovit osoba s primeranymi skisenostami s akustikou. ISO 8253, ¢ast 11, vo svojej
smernici definuje tichd miestnost pre audiometrické testovanie sluchu.

3. Odporuca sa, aby sa s pristrojom pracovalo v rozsahu izbovej teploty, ako je uvedené v Casti 6.1.

4. Kryt sondy OAE neumyvajte vodou a do sondy nevkladajte neSpecifikované nastroje.

3.1 Manipulacia a vyber usnych hrotov

Ak pouzivate sondu Lyra, musite pouzit usné hroty Sanibel™ OAE.

Usné hroty Sanibel™ su na jednorazové pouzitie a nemaju sa pouzivat opakovane. Opatovné pouzitie
usnych hrotov méze viest k Sireniu infekcie z pacienta na pacienta.

Pred testovanim OAE musi byt na sonde usny hrot vhodného typu a velkosti. Vyber bude zavisiet od
velkosti a tvaru zvukovodu a ucha. Vyber m6ze zavisiet' aj od osobnych preferencii a spésobu vykonania
testu.

UsSné hroty v tvare dazdnika nie su vhodné na diagnostické testovanie OAE.

Miesto nich pouzite hroty v tvare hribika. Dbajte na to, aby boli usné hroty uplne zasunuté do
zvukovodu.

Precitajte si rychleho sprievodcu ,Selecting the Correct Ear Tip“ (Vyber spravneho usneho hrotu) v
dokumente DalSie informacie o Lyra, kde najdete prehfad velkosti a variacii uSnych hrotov.
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3.2 Denné kontroly systému pre zariadenia OAE

Pred testovanim pacientov sa odporuca vykonat dennu kontrolu zariadeni OAE a ubezpedit sa, ze funguju
spravne. Vykonanim testu integrity sondy a kontroly na vlastnom uchu je mozné zistit akékolvek poruchy
sondy alebo skreslenia systému, ktoré mézu vytvérat klamlivy dojem biologickych reakcii. Denna kontrola
vam poskytne istotu, Ze vysledky ziskané poc€as dna su platné.

3.21 Test integrity sondy

Pomocou testu integrity sondy je mozné skontrolovat, ¢ sonda alebo hardvér nevytvara artefaktové reakcie
(skreslenia systému).
e Pred vykonanim testu je potrebné skontrolovat, ¢i sa na hrote sondy nenachadza maz alebo Spina.
e Testovanie sa musi vzdy vykonavat v tichom prostredi.
¢ Na testovanie pouzite len odporucanu kavitu. Pouzitie iného typu kavity si bud nemusi vdimnat
nedostatky sondy, alebo ju méze nespravne oznacit ako pokazendu.

Testovaci postup:
1. Vlozte sondu do dodanej testovacej kavity alebo uSného simulatora. Na ziskanie platnych vysledkov
testu je dblezité pouzit’ kavitu spravnej velkosti.

Pre DPOAE sa odportica kavita 0,2 cm?s.
Pre TEOAE sa odportca kavita 0,5 cm?.

2. Vyberte protokol testovania OAE priamo zo zariadenia alebo pomocou programu Titan Suite. Kedze
skreslenie systému je zavislé od vystupnej urovne stimulu, vyberte protokol, ktory zodpoveda
najCastejSie pouzivanej hodnote v klinickej praxi.

3. Spustite test a nechajte ho bezat’ dovtedy, kym sa nezastavi automaticky. Nezastavujte ho ru¢ne.

Vysledky testu:
Ak sonda funguje spravne, Ziadne frekvencéné pasmo (TEOAE) ani Ziadny bod (DPOAE) by nemali mat’ znak
zaCiarknutia, t. j. nad hladinou hluku by sa nemali zistit Ziadne artefakty/OAE.

9 TE response
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Ak sa pocCas testovania zobrazi chybové hlasenie alebo ak ma jedno alebo viacero pasiem OAE znak
zaciarknutia (Co znamena, Ze bolo zistené), test integrity sondy zlyhal. M6zZe to znamenat nasledovné:
1. Na hrote sondy sa nachadza maz alebo Spina a treba ho o istit.
2. Sonda nebola umiestnena spravne do testovacej kavity alebo uSného simulatora, alebo
3. Je potrebné skontrolovat kalibraciu sondy.
4. Testovacie prostredie moze byt prilis hluéné na testovanie. Najdite tichSie miesto na testovanie.

Skontrolujte a ocistite hrot sondy a skuste test znova. Ak test sondy zlyha druhykrat, sonda sa nemoéze
pouzit na testovanie pacientov. PoZiadajte o pomoc miestneho servisného technika.

3.2.2 Kontrola na vlastnom uchu

Tento test mézete vykonat tak, Ze si vlozite sondu do viastného ucha a
spustite bezne pouzivany protokol testovania.
Ak sa vysledky OAE nezhoduju s o¢akavanym vysledkom OAE
testujucej osoby, mbéze to znamenat nasledovné:

1. Sonda nie je spravne pripojena k zariadeniu.

2. USny hrot nie je spravne pripojeny k hrotu sondy.

3. Na hrote sondy sa nachadza maz alebo Spina a treba ho

ocistit..

4. Prostredie je prili§ hluéné na testovanie.

5. Sonda nebola spravne umiestnena do zvukovodu.

6. Je potrebné skontrolovat kalibraciu sondy.

Ak sa po skontrolovani vy$8ie uvedenych bodov 1 az 5 vysledky testu na vlastnom uchu nezhoduju
s oCakavanym vysledkom, sonda sa neméze pouzit na testovanie pacientov. PozZiadajte o pomoc miestneho
servisného technika.
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4 Softveér IA OAE Suite

4.1 Konfiguracia napajania pocitaca

POZNAMKA

Povolenie pocitacu prejst do spankového rezimu alebo hybernacie méze spbsobit zlyhanie softvéru IA OAE
Suite pri opatovnom zobudeni pogitaa. V ponuke Start operaéného systému prejdite do asti Ovladaci
panel | Moznosti napajania a zmerite ich nastavenie.

4.2 Kompatibilné zariadenia

Softvér IA OAE Suite je kompatibilny s produktmi Lyra, Eclipse a Titan od spolo€nosti Interacoustics. Softvér
zobrazuje zaznamy zo vSetkych zariadeni, no nahravanie/stahovanie protokolu a pacienta z ruéného
zariadenia Titan sa da ovladat len cez Titan Suite. Po uloZeni do databazy sa v3ak da softvér |A OAE Suite
pouzivat na otvaranie a zobrazovanie zaznamov.

4.21 Spustenie z programu OtoAccess® Database

Pokyny tykajuce sa prace s programom OtoAccess® Database najdete v ndvode na pouZitie programu
OtoAccess® Database.

4.2.2 Spustenie z programu Noah 4

Pred otvorenim softvérového modulu skontrolujte, €i je Lyra zapnuta a pripojena. Ak sa nezisti ziadny
hardvér, softvér IA OAE Suite sa otvori len v rezime na Citanie.

Ako spustit’ softvér IA OAE Suite z programu Noah 4:
1. otvorte program Noah 4,
2. vyhladajte a oznacte pacienta, s ktorym chcete pracovat;
3. ak pacient este nie je zadany:
- kliknite na ikonu Add a New Patient (Pridat nového pacienta);
- vyplite pozadované okienka a kliknite na OK;
4. Kiliknite na ikonu softvérového modulu IA OAE Suite v hornej €asti obrazovky;

Dal$ie informacie tykajuce sa prace s databazou najdete v navode na pouzivanie programu Noah 4.

4.2.3 Simulaény rezim

Simulaény rezim sa zapina v ¢asti Ponuka — Nastavenia — Simulaény rezim.

V simulacnom reZzime mo&zete simulovat' protokoly a zobrazenia pred skuto¢nym
testovanim pacienta.

V pripade potreby mozno testovat aj nahlady tlace spravy.

Po spusteni softvéru je simulacny rezim vzdy vypnuty, aby sa zamedzilo nahodnému
zadavaniu ,umelych zaznamov*.

~Zaznamy“ v simulagnom reZzime sa nedaju ulozit ako udaje, su nahodné a nesuvisia s
pacientmi.
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4.2.4 Sprava o zlyhani

Ak softvér IA OAE Suite zlyha a systém dokaze zapisat’ udaje, na il o e
testovacej obrazovke sa zobrazi okno so spravou o zlyhani (ako vidno
nizsie). V sprave o zlyhani su informacie pre Interacoustics o chybovej
sprave a pouzivatel modze pripisat extra informacie a opisat, ¢o robil
pred zlyhanim a poméct tym pri rieSeni problému. Da sa poslat aj
snimka obrazovky softvéru.

Pred odoslanim spravy o zlyhani cez internet treba zaskrtnuat okienko
»ouhlasim so zruSenim zodpovednosti“. Pouzivatelia bez pripojenia na
internet si mézu spravu o zlyhani ulozit na externy disk, aby sa neskér
dala poslat z iného pocitaa s pripojenim na internet.

sy o Liaiosky

RS N 1 =l.'noc'

4.3 Pouzivanie ponuky
Nasledujuca €ast opisuje prvky Ponuky, ktoré su k dispozicii na kartach DPOAE aj TEOAE:

Cez Ponuku sa dostanete k Nastaveniam, Tlagi, Upravam a Pomocnikovi.

e Ponuka | Nastavenia | Nastavenie protokolu vytvori viastné testovacie protokoly alebo
zmeni predvolené.
e Ponuka | Nastavenia | Do¢asné nastavenie doCasne zmeni protokoly
e Ponuka | Nastavenia | Zobrazit/Skryt’ protokoly na zaklade preferencii skryje alebo
zobrazi protokoly
e Ponuka | Nastavenia | VSeobecné nastavenia nastavi parametre Specifického testu OAE
a jeho automaticku tla¢ do PDF
e Ponuka | Nastavenia | Nastavenia Standardnych dat upravi a importuje/exportuje
Standardné data OAE
¢ Ponuka | Nastavenia | Ochrana hesla nastavi heslo pre nastavenie
e Ponuka | Nastavenia | Jazyk povoli vyber jedného z dostupnych jazykov. Zmena
vybraného jazyka sa uskutoéni po dalSom otvoreni softvéru IA OAE Suite
e Ponuka | Nastavenia | Simulacény rezim aktivuje simula¢ny rezim a skusku protokolov
alebo zobrazenie vizualizacie udajov
e Ponuka | Tlaénahlad tlaCe, sprievodca tlacou a tla¢
¢ Ponuka | Upravy exportovanie Gidajov do suboru XML
e Ponuka | Pomocnik | O softvéri OAE... otvori informacné okno s nasledujucimi udajmi:
o verzia softvéru IA OAE Suite;
o verzia hardvéru;
o verzia firmvéru;
o copyright spolo€nosti Interacoustics.
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Okrem toho z tohto okna mézete otvorit’ stranku spolo¢nosti Interacoustics kliknutim na
www.interacoustics.com
Kliknutim na tlacidlo Licencia mézZete menit licenéné klu¢e zariadenia. Licenéné kfuce
zariadenia su Specifické per kazdé sériové Cislo a definuju, ktoré moduly, testy, nastavenia
protokolu a dalSie funkcie su k dispozicii. Licenény klu¢ nikdy nemerite bez pomoci
opravneného technika.

e Ponuka | Pomocnik | Dokumenty... spusti digitalnu verziu Navodu na pouZitie a
Doplaujucich informacii k navodu na pouzitie (potrebujete Adobe Reader)
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4.4 Pouzitie modulu DPOAE

441 Priprava na test

Pokyny pre pacienta

UloZte pacienta na postel alebo ho usadte do pohodiného kresla €i na vySetrovaci stol. MenSie deti sa mézu
citit pohodinejSie, ak budu sediet na kolenach rodi€ovi alebo zdravotnej sestre. Ukazte sondu pacientovi a
vysvetlite mu:

Cielom testu je vysetrit funkénost sluchového organu

Hrot sondy mu zavediete do zvukovodu a musi k nemu dbkladne prifnut
Pocas testu bude pocut viaceré tony

Neocakava sa od neho ziadna aktivna spolupraca

Kasel, pohyb, rozpravanie a prehitanie ovplyvni vysledky testu OAR

InSpekcia zvukovodu zrakom

Otoskopom skontrolujte, i na vonkajsej ¢asti zvukovodu nie je maz a nadbytoCny odstrarite, aby nezapchal
otvor sondy, €o by zabranilo testovaniu. Mozno bude treba odstrihnut nadbytoéné chipy.

V pripade kontraindikacii by mal pacienta vysetrit ORL Specialista.

Pri vysledkoch testovania OAE Suite je dolezity vykon sondy. Odporic¢ame otestovat sondu kazdé rano pred
zacatim vySetrovania pacientov, aby sa zaistilo jej spravne fungovanie.

Priprava vybavenia
1. Zapnite Lyru pripojenim USB k po¢itacu.
2. Otvorte databazu programu OtoAccess® Database alebo Noah a zadajte udaje o novom pacientovi.
3. Dvakrat kliknite na softvér IA OAE Suite. Kliknite na ikonu a spustite softvér a potom kliknite na kartu
DP modulu OAE.
4.V rozbalovacej ponuke vyberte pozadovany protokol testovania.
5. Vyberte ucho, ktoré budete testovat.

Pred testovanim OAE skontrolujte, ¢i ma sonda €isty hrot a nie je na ilom maz a/alebo necistoty.

Testovacie prostredie
Test OAE vykonavajte vzdy v tichom testovacom prostredi, vysoka miera okolitého hluku ma vplyv na
zaznam OAE.

6. Vyberte velkost uSného hrotu, ktory dobre utesni zvukovod.

7. Skontrolujte stav sondy v softvéri, ¢im sa overi kvalita utesnenia.

— Ked systém zisti, Zze sonda je Mimo ucho, farba je Cervena, V uchu ma zelenu farbu.
Pri Zablokovana alebo Hluéné prostredie je liSta oranzova.
8. Vysledky testovania DP-Gram, OAE na pravej strane a bez reakcie na OAE vlavo.

L LY LT

W : e
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Typ testu (DP-Gram alebo DP-10) a symbol strany ucha a farby je vyznaceny v hornej ¢asti grafu.
Zelené kvacky znacia, Ze body DP splnili kritéria stanovené v protokole, ako vidno vy$Sie pri pravom
uchu.

Body DP bez kvaciek nesplnili kritérium DP a méZu byt pod uroviiou hluku alebo nepritomné.

Body DP su &iarou priradené k farbe strany ucha s ciefom zobrazit' celkovy dojem z hladin DPOAE.
Siva oblast’ je okolity hluk v teste DP.
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4.4.2 Prvky modulu DPOAE
V nasledujucej Casti su opisané prvky obrazovky DPOAE.
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(Nastavitve), Print (Tiskanje), Edit (Urejanje) in Help (Pomog)
(za ve€ podrobnosti o elementih menija glejte priro¢nik z
dodatnimi informacijami).

Z gumbom Guidance (Navodila) odprete priro¢nik za
uporabo z navodili za preverjanja v okviru te enote. Navodila
lahko prilagodite v oknu za nastavitev priro€nika za uporabo.

Moznost Print (Tiskanje) vam omogoca, da natisnete
rezultate na zaslonu neposredno s privzetim tiskalnikom. Ce
protokol ni povezan z nobeno predlogo tiskanja, boste morali
izbrati novo (za ve¢ podrobnosti o Carovniku za tiskanje glejte
priro¢nik z dodatnimi informacijami).

Pri zagonu preko splo$nih nastavitev se prikaze ikona Print
to PDF (Natisni v PDF). To omogoca tiskanje neposredno v
dokument PDF, ki se shrani v raCunalnik. Za informacije o
nastavitvi glejte priro&nik z dodatnimi informacijami.

[ raust ]
m V zavihku Menu (Meni) lahko izberete moznosti Setup

Ikona Save & New Session (UloZit a nova relacia) ulozi
aktualnu relaciu v programe Noah 4 alebo OtoAccess®
Database (alebo do beZzne pouzivaného suboru XML pri
spusteni v samostatnom rezime) a otvori novu relaciu.

Ikona Save & Exit (Ulozit' a ukongit) ulozi aktualnu relaciu

v programe Noah 4 alebo OtoAccess® Database (alebo do
bezne pouzivaného suboru XML pri spusteni v samostatnom
rezime) a ukonci softvér OAE.

G 9 S funkcijo Toggle Ear (Zamenjaj uho) preklopite z desnega
L L na levo uho in obratno.
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Gumb za preklop med prikazom preverjanja sonde in
odziva vam omogoc¢a, da preklapljate med prikazom

informacij o preverjanju sonde in prikazom grafa odziva.

DP-Gram - Seznam doloéenih protokolov omogoca izbiro protokolov
preverjanj za trenutno sejo preverjanja (za ve¢ podrobnosti o

protokolih glejte priroénik z dodatnimi informacijami).

ﬁ; Temporary setup (Zaasna nastavitev) omogoca, da
= zacasno spremenite izbrani protokol. Spremembe bodo
uporabljene samo za trenutno sejo. Ko vnesete spremembe
in se vrnete na glavni zaslon, se bo za imenom protokola
pojavila zvezdica (*).

Seznam preteklih sej vam omogoca pregledovanje preteklih

Current session - sej ali trenutne seje.
A 09/07/2013 15:36
(O 09/07/2013 15:34 Okno pretekle seje lahko razsirite tako, da ga z misSko
povle€ete navzdol, zmanjSate/povecate pa tako, da kliknete
na puscico.

Oranzno obarvana seja je izbrana seja, ki je prikazana na
zaslonu. Odkljukajte okno poleg datuma seje, da prekrijete
pretekle seje na grafu.

S funkcijo Go to current session (Pojdi na trenutno sejo) se
vrnete na trenutno sejo.

Stanje sonde prikazuje barvna vrstica, ki ji sledi opis stanja.
Kadar se izpiSe stanje Out of ear (Ni vstavljena), barva
vrstice ustreza izbranemu uSesu (modra za levo in rde¢a za
desno uho). Kadar se izpiSe stanje In ear (V uSesu), se
vrstica obarva zeleno. Kadar se izpiSe Blocked (Ovirana),
Leaking (Ne tesni) ali Too Noisy (Preglasna), se vrstica
obarva rumeno. Kadar se izpiSe stanje No probe (Ni sonde),
se vrstica obarva sivo.

E Pomocou ikony Forced Start (\Vynutené spustenie) mozno
vynutit spustenie merania OAE, ak nie je indikovany stav
sondy ,v uchu®, napr. pri testovani pacientov s trubicami na
vyrovnavanie tlaku. Vynutené spustenie mozno aktivovat
stlacenim prislusnej ikony alebo dihym stlacenim tlacidla
Start (Spustit’) / Spacebar (Medzernik) / na ramennej
skrinke na 3 sekundy.

Poznamka: pri pouZziti vynuteného spustenia je uroven

stimulu zaloZena na kalibragnych hodnotach sondy v kupleri
711 a nie na rozsahu konkrétneho ucha.

E Gumb za prikaz povzetka omogoda, da izberete prikaz
grafa z rezultati ali grafa z rezultati skupaj s tabelami s
povzetkom preverjanja.

Gumb za prikaz enega usesa/obeh uses omogoca, da
prikaZete rezultate enega usesa ali obeh uses.
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E Z gumbom Report editor (Urejevalnik sporoéil) odprete novo
okno, kjer lahko dodajate in shranite opombe k trenutnim
sejam.

: Ce oznatite okviréek Acceptable noise level Off
Acceptabl level . i - . -
SHeECSEl N O (Sprejemljiva stopnja Suma onemogodena), omogodite
zavrnitev zapisov, na katerih je prisoten prevelik Sum.

Drsnik za nastavitev sprejemljive stopnje Suma omogoca
nastavitev sprejemljive stopnje Suma med -30 in +60 dB SPL.
Zapisi, v katerih bo stopnja Suma visja, bodo zavrnjeni. VU-
meter prikazuje trenutno stopnjo Suma in se obarva rumeno,
ko je nastavljena vrednost presezZena.

Slika strojne opreme prikazuje, ali je strojna oprema
povezana. Ce uporabljate programsko opremo brez strojne
opreme, se prikaZe napis Simulation mode (Nacin
simulacije).

Preden zanete s preverjanjem, simbol ¢asovnika kaze, ¢ez
koliko asa se bo preverjanje DPOAE samodejno koncalo.
Med preverjanjem ¢asovnik odsteva do ni¢. Odstevanje lahko
onemogocite tako, da med preverjanjem kliknete na
¢asovnik. Nato bo ¢asovnik zacel Steti Cas trajanja
preverjanja. Stetje se bo nadaljevalo, dokler ne boste
pritisnili gumba za zaustavitev.

Ko je meritev zavrnjena, merilnik ¢asa preneha odstevati.
Sistem za odpravljanje motenj je odvisen od nastavitve
Acceptable Noise Level (Raven sprejemljivega Suma) in
ravni Level tolerance (Toleranca ravni), nastavljenih v
protokolu.

Seznam protokolov prikazuje vsa preverjanja, ki so
vklju€ena v izbrani protokol. Preverjanje, ki je prikazano na

_- delu zaslona za preverjanja, je oznageno z modro ali rdeco,
¥ DP-1/0 odvisno od tega, katero uho je izbrano.

T Kljukica v okviréku pomeni, da se bo preverjanje zacelo, ko
AL pritisnete gumb START (Zac&ni). Med preverjanji bo kljukica
pri preverjanjih, ki so bila kon€ana, samodejno izginila.

Preden pritisnete gumb START (Zacni), odkljukajte okvir¢ke
pri preverjanjih, ki jih ne Zelite opraviti v okviru izbranega

[ DP-Gram

protokola.
Bela kljukica pomeni, da so (vsaj nekateri) podatki za
o_“ trenutno preverjanje shranjeni v pomnilniku.
PAUSE Gumb Pause (Premor) se aktivira, ko zaénete preverjanje.
Gumb omogoca zacasno prekinitev preverjanja.

Z gumbom START (Zacni) (in STOP (Kon¢aj)) zacnete in
konc&ate sejo.

START STOP
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Probe check (¢ Graf preverjanja sonde zagotavlja vizualni prikaz prileganja

01 s sonde v pacientovo uho pred in po testiranju.

70
Med testiranjem preverjanje sonde ne deluje in graf ne kaze
60 krivulje.

> Po testovani sa zobrazi hodnota korelacie, ktora udava, ako
40 dobre zostala sonda v uchu pocas testovania.

30 Graf kontroly sondy sa nezobrazi pri testoch meranych
a ulozenych v zariadeni Titan a prenesenych do pocitaca.
K dispozicii bude len hodnota korelacie.

20

kHz

Response Q Graf odziva prikazuje odziv, ki ga je zabelezil mikrofon

90 sonde (v dB SPL), v odvisnosti od frekvence (v Hz).
B 5 Prikazano je samo frekven&no obmocdje, ki je pomembno za
60 1 trenutno izmerjeno ali trenutno izbrano tocko.
50
;g 1. Oba drazljaja lahko zlahka prepoznate kot dve
20 3 najvisji tocki na grafu.
pe 2. Dovoljeno odstopanje drazljaja oznadujeta dva
-10 osencena obmocja nad in pod najvisjo tocko
gg kH drailvjaja.l ) o
0.53 0.73 0.93 1.13 3. Rdeca oziroma modra Crta oznacuje frekvenco
DPOAE, pri kateri je priCakovan glavni produkt
pacenja.
Za vet podrobnosti glejte priro¢nik z dodatnimi informacijami.
/' Ce zadrzite misko na merilni tocki, se prikazejo podrobnosti
? L o trenutnih ali kon€anih meritvah.
N Za podrobnejse informacije o posameznih moznostih, ki so
Measured 9 na voljo, &e misko zadrzite na tabeli, glejte priro&nik z
Rejected o dodatnimi informacijami.
DF freq. oh4 Hz
_ DPSNR 18,9 dB
DP level 12,6 dB SPL
Residualnoise -6,3 dB SPL
Freq. 1 1233 Hz
Level 1 65 dB SPL
Freq. 2 1502 Hz
Level 2 55 dB SPL |
— Time used 1,7 Sec |
Fail reason

DPReliability 99,931 %

") Simbol kljukice oziroma ¢rna kljukica v zelenem krogu
] pomeni, da posamezna meritev izpolnjuje doloCen Kriterij.

v Simbol kljukice oziroma ¢rna kljukica pomeni, da

° posamezna meritev izpolnjuje dologen kriterij, vendar se bo

preverjanje nadaljevalo, dokler ne pote€e €as preverjanja ali
preskus zaustavite ro¢no.

D-0119948-F — 2023/10 (:)
Navod na pouZitie pristroja Lyra — SK Interacoustics Strana 27



?C

-
i

/e

View ]
Add 3

Mext measurement point

Zoom in
Zoom out

Restore view

Measure only selected frequency
DPOAE norm data 3

View | 9/

Add v

MNext measurement point
Measure only selected frequency

DPOAE norm data 2

Frequency (800 Hz)
Frequency (790 Hz)
Frequency (785 Hz)
Frequency (780 Hz)
Frequency (700 Hz)

Wiew

Add

Mext measurement point

Measure only selected fre

DPOAE norm data

quency

v g "y
— __.\ &
\\ ,"
View 3
Add v

Mext measurement point

Measure only selected frequency |

DPOAE norm data

D-0119948-F — 2023/10
Navod na pouzitie pristroja Lyra — SK

Simbol »éasovna omejitev je potekla« oziroma ura
oznaduje, da se je meritev kon&ala, preden je bil izpolnjen
dolocen kriterij za posamezno to¢ko. V splo$nih nastavitvah
lahko izberete, ali Zelite prikazati ta indikator stanja.

Simbol »Sum v sobi« oziroma pusc€ica, ki kaze na Crto,
pomeni, da se je meritev kon&ala, ker je bila doseZena
omejitev preostalega Suma v sobi. V splodnih nastavitvah
lahko izberete, ali Zelite prikazati ta indikator stanja.

Ce postavite migko na izbrani graf, lahko z vrtljivim
kolescem povecate ali pomanjsate graf odziva ali DP-
gram. Ko graf povecate, ga lahko vile€ete po zaslonu glede
na frekvenéno os.

Ce z desno tipko miske kliknete na DP-gram, imate naslednje
moznosti:

Z vrtljivim kolescem miske lahko povedate ali pomanjsate
graf glede na frekvenéno os. Poleg tega lahko povecate ali
pomanjsate graf ali obnovite prikaz tudi tako, da izberete
ustrezno moznost v meniju, ki se prikaze po kliku z desno
tipko miske.

Dodate lahko Se eno frekvenco, ko se kon¢a preverjanje
izvornega protokola. Z desno tipko miSke kliknite na
frekvenco, ki jo Zelite preveriti. Kliknite Add (Dodaj) in na
seznamu izberite frekvenco, ki jo Zelite izmeriti. Ko dodate
eno ali vec frekvenc, se namesto gumba Start (Zacni)
prikaze Continue (Nadaljuj). Ko kliknete Continue (Nadaljuj),
se bo zacgelo ¢asovno neomejeno merjenje vseh dodanih
frekvenc. Ko so dodatne to¢ko dovolj preskusene, pritisnite
gumb Stop (Koncaj).

Moznost Next measurement point (Naslednja merilna
tocka) omogoca, da prekinete samodejni postopek preskusa
in vsilite takojSen preskus naslednje to¢ke. Ta moznost je na
voljo, kadar je v protokolu izbrano najvi$je Stevilo merilnih
tock.

MoZnost Measure only selected frequency (Izmeri samo
izbrano frekvenco) omogoc&a ponovni preskus samo izbrane
merilne toCke. Izberite merilno toko za ponovni preskus,
tako da kliknete nanjo z desno tipko. Okoli izbrane merilne
toCke se pojavi €rn krog. Ko pritisnete Continue (Nadaljuj)
(na mestu, kjer je bil prej gumb Start ), se bo zacel ¢asovno
neomejen preskus izbrane toCke. Preskus konCate s
pritiskom na gumb Stop(Koncaj).

e Y
.
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View oy 4 Moznost DPOAE norm data (Normativni podatki DPOAE)
Add WV omogoca izbiro normativnih podatkov DP, ki bodo prikazani v
MNext measurement point DP_gramu
Measure only selected frequency
DPOAE norm data J ‘ Male
o Female
Newborn
None
_______________________________ Upper Percentile  »
Lower Percentile  »

Add s Level (55 dB SPL) I Ce z desno tlpko miske kliknete na graf DP-VO, imate
Mext measurement point naslednje moznos“
Measure only selected level

Dodate lahko Se eno raven, ko se kon¢a preverjanje
izvornega protokola. Z desno tipko miSke kliknite na
frekvenco, ki jo Zelite preveriti. Kliknite Add (Dodaj) in
izberite raven, ki jo Zelite dodatno izmeriti. Ko dodate eno ali
vec ravni, se namesto gumba Start (Zacni) prikaze Continue
(Nadaljuj). Ko kliknete Continue (Nadaljuj), se bo zacelo
C¢asovno neomejeno merjenje vseh dodanih ravni. Ko so
dodatne tocko dovolj preskusene, pritisnite gumb Stop
(Koncaj).

MozZnost Next measurement point (Naslednja merilna

AR toCka) omogoca, da prekinete samodejni postopek preskusa
Mext measurement point | in vsilite takojSen preskus pri nasledniji jakosti. Ta mozZnost je
e I ) na voljo, kadar je v protokolu izbrano najvisje Stevilo merilnih
Measure only selected level tock

- Moznost Measure only selected level (Izmeri samo izbrano
Add " raven) omogoc¢a ponovni preskus samo izbrane merilne
Next measurement point toCke. Izberite merilno to¢ko za ponovni preskus, tako da
kliknete nanjo z desno tipko. Okoli izbrane merilne tocke se
L EETEET T E B M pojavi & krog. Ko pritisnete Continue (Nadaljuj) (na mestu,
u kjer je bil prej gumb Start ), se bo zadel asovno neomejen
preskus izbrane tocke. Preskus konCate s pritiskom na gumb
Stop(Koncaj).

Poleg nekaterih mozZnosti v tabeli Test summary (Povzetek
preverjanja) so prikazane minimalne zahteve preverjanja,
ki so dolo¢ene v protokolu. Ko je med preverjanjem
izpolnjena dolo¢ena minimalna zahteva, se Stevilke v
oklepajih spremenijo v kljukico.

Point summary Tabela Point Summary (Povzetek tock) prikazuje frekvence
) P e e — f2, raven DP, Sum, SNR in zanesljivost med preverjanjem.
(Hz)  (dBSPL) (dB SPL) Ko dologena frekvenca izpolni kriterije, dolo¢ene v protokolu,
0 | o | an | ms | oo v se v stolpcu Detected (Zaznano) prikaze kljukica.
il Bl el Wl M Y Raven DP, Sum in vrednosti SNR so zaokroZene na podlagi
il il Ml Ml il M neobdelanih podatkov. Prikazana izra¢unana vrednost SNR
3000 06 156 162 997 v zato ni vedno enaka ravni DP minus Sum.
4000 13.6 -17.0 30.6 100.0 L4
6000 229 -6.B 29.7 100.0 <
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Stimuli levels outside tolerance Skontrolujte dosadnutie sondy a spustite test znova.

Stimuli tolerance levels have been exceeded. Check
probe status or stop the test.

Screening results can be PASS, REFER or Rezultati
presejalnega preverjanja so lahko PASS (negativni),
REFER (pozitivni) ali INCOMPLETE (nedokonéni) in se
prikazejo nad meritvami, takoj ko so na voljo rezultati. Ce za
izbrani protokol ni odkljukano okence "Enabled Pass/Refer"
(Omogocen pozitivni/negativni rezultat), se ne bo prikazala
nobena oznaka.

Statisti€ni pomen zaznanega rezultata je odvisen od
kombinacije naslednjih uporabnisko dolo¢enih nastavitev v
nastavitvah protokola: ¢as preverjanja, raven drazljaja, SNR,
min. raven DP, toleranca DP, zanesljivost, Stevilo tock,
potrebnih za pozitiven rezultat, obvezne tocke, potrebne za
pozitiven rezultat.
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4.5 Pouzitie modulu TEOAE

4.51 Priprava na test

Pokyny pre pacienta

UloZte pacienta na postel alebo ho usadte do pohodiného kresla €i na vySetrovaci stol. MenSie deti sa mézu
citit pohodinejSie, ak budu sediet’ na kolenach rodiovi alebo zdravotnej sestre. UkaZzte sondu pacientovi a
vysvetlite mu:

Cielom testu je vySetrit funkénost’ sluchového organu

Hrot sondy mu zavediete do zvukovodu a musi k nemu dékladne prifnut
Pocas testu bude pocut viaceré tény

Neocakava sa od neho ziadna aktivna spolupraca

Kasel, pohyb, rozpravanie a prehitanie ovplyvni vysledky testu OAR

InSpekcia zvukovodu zrakom

Otoskopom skontrolujte, ¢i na vonkajsej ¢asti zvukovodu nie je maz a nadbyto¢ny odstrarte, aby nezapchal
otvor sondy, €o by zabranilo testovaniu. MoZno bude treba odstrihnut nadbyto¢né chlipy.

V pripade kontraindikacii by mal pacienta vySetrit EN alebo lekarsky odbornik.

Pri vysledkoch testovania OAE je ddlezity vykon sondy. Odporiu¢ame otestovat sondu kazdé rano pred
zaCatim vySetrovania pacientov, aby sa zaistilo jej spravne fungovanie.

Priprava vybavenia
1. Zapnite Lyru pripojenim USB k po¢itacu.
2. Otvorte databazu programu OtoAccess® Database alebo Noah a zadajte udaje o novom pacientovi.
3. Dvakrat kliknite na ikonu softvéru IA OAE Suite, spustite softvér a potom kliknite na kartu TE modulu
OAE.
4.V rozbalovacej ponuke vyberte poZzadovany protokol testovania.
5. Vyberte ucho, ktoré budete testovat.

Pred testovanim OAE skontrolujte, &i ma sonda Cisty hrot a nie je na fiom maz a/alebo nedistoty.

Testovacie prostredie
Test OAE vykonavaijte vzdy v tichom testovacom prostredi, vysoka miera okolitého hluku ma vplyv na
zdznam OAE.

6. Vyberte velkost uSného hrotu, ktory dobre utesni zvukovod.

7. Skontrolujte stav sondy v softvéri, €im sa overi kvalita utesnenia.
— #EEEE Ked systém zisti, Ze sonda je Mimo ucho, farba je Gervena, V uchu ma zelenu farbu.

Pri Zablokovani alebo PriliSnom hluku je liSta oranzova.
8. Vysledky testovania reakcie TE, OAE na pravej strane a bez reakcie na OAE vlavo.

TE responss S TE respansa
A A

e " amsAL

Symbol strany ucha a farby je vyznaceny v hornej &asti grafu.

Kvaéky znadia, Ze liSty TE splinili kritéria stanovené v protokole, ako vidno vy$Sie pri pravom uchu.
LiSty TE bez kvaciek nesplnili kritérium TE a méZu byt pod uroviiou hluku alebo nepritomné.
Siva oblast’ je okolity hluk v teste TE.
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452 Prvky modulu TEOAE
V nasledujucej Casti su opisané prvky obrazovky TEOAE.

Shirmulus

o raen ik

Responsa waweform

',\'I'.-;, [ .'|"..' -k R N 1.
A "".':'.'a- Ar I-_" ¥, ll.?_: | Pa ._.l.l'_-\___ _i__l e
g5 1_;__,' '_\"‘""-:. I f",_u-". b '|..\_LL W

My v

V zavihku Menu (Meni) lahko izberete mozZnosti Setup
(Nastavitve), Print (Tiskanje), Edit (Urejanje) in Help (Pomog) (za
veC podrobnosti o elementih menija glejte priroénik z dodatnimi
informacijami).

navodili za preverjanja v okviru te enote. Navodila lahko
prilagodite v oknu za nastavitev priro¢nika za uporabo.

Moznost Print (Tiskanje) vam omogoca, da natisnete rezultate
na zaslonu neposredno s privzetim tiskalnikom. Ce protokol ni
povezan z nobeno predlogo tiskanja, boste morali izbrati novo
(za ve€ podrobnosti o €arovniku za tiskanje glejte priro¢nik z
dodatnimi informacijami).

Z gumbom Guidance (Navodila) odprete priroénik za uporabo z

Pri zagonu preko splo$nih nastavitev se prikaze ikona Print to PDF
(Natisni v PDF). To omogoca tiskanje neposredno v dokument
PDF, ki se shrani v racunalnik. Za informacije o nastavitvi glejte
priro¢nik z dodatnimi informacijami.

(]

Ikona Save & New Session (UloZit a nova relacia) ulozi
aktualnu relaciu v programe Noah 4 alebo OtoAccess®
Database (alebo do beZzne pouzivaného suboru XML pri spusteni
v samostatnom rezime) a otvori novu relaciu.

m Ikona Save & Exit (UloZit a ukoncit) uloZi aktualnu rel4ciu
v programe Noah 4 alebo OtoAccess® Database (alebo do
bezne pouzivaného suboru XML pri spusteni v samostatnom
rezime) a ukon¢i softvér OAE.

G 9 S funkcijo Toggle Ear (Zamenjaj uho) preklopite z desnega na
| L levo uho in obratno.
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_ Seznam doloéenih protokolov omogoca izbiro protokolov
TEOAE Test - I ) o . :
preverjanj za trenutno sejo preverjanja (za ve¢ podrobnosti o
protokolih glejte priro¢nik z dodatnimi informacijami).

& Temporary setup (Zaasna nastavitev) omogoc€a, da zagasno
= spremenite izbrani protokol. Spremembe bodo uporabljene

samo za trenutno sejo. Ko vnesete spremembe in se vrnete na

glavni zaslon, se bo za imenom protokola pojavila zvezdica (*).

- Seznam preteklih sej vam omogoca pregledovanje preteklih sej
Currentsession — ali trenutne seje.

& 09/07/2013 15:36

O 09/07/2013 15:34 Okno pretekle seje lahko razsirite tako, da ga z miSko povlecete
navzdol, zmanjSate/povecate pa tako, da kliknete na puscico.

Oranzno obarvana seja je izbrana seja, ki je prikazana na
zaslonu. Odkljukajte okno poleg datuma seje, da prekrijete
pretekle seje na grafu.

S funkcijo Go to current session (Pojdi na trenutno sejo) se
vrnete na trenutno sejo.

Stanje sonde prikazuje barvna vrstica, ki ji sledi opis stanja.
Kadar se izpide stanje Out of ear (Ni vstavljena), barva vrstice
ustreza izbranemu u8esu (modra za levo in rde¢a za desno uho).
Kadar se izpiSe stanje In ear (V uSesu), se vrstica obarva
zeleno. Kadar se izpiSe Blocked (Ovirana), Leaking (Ne tesni)
ali Too Noisy (Preglasna), se vrstica obarva rumeno. Kadar se

izpiSe stanje No probe (Ni sonde), se vrstica obarva sivo.

E Pomocou ikony Forced Start (Vynutené spustenie) mozno
vynutit spustenie merania OAE, ak nie je indikovany stav sondy
,Vv uchu®, napr. pri testovani pacientov s trubicami na
vyrovnavanie tlaku. Vynutené spustenie mozno aktivovat
stlaéenim prisludnej ikony alebo dlhym stlaéenim tla€idla Start
(Spustit’) / Spacebar (Medzernik) / na ramennej skrinke na 3
sekundy.

Poznamka: pri pouZziti vynuteného spustenia je droven stimulu
zaloZena na kalibragnych hodnotach sondy v kupleri 711 a nie
na rozsahu konkrétneho ucha.

Gumb za prikaz povzetka omogoca, da izberete prikaz grafa z
rezultati ali grafa z rezultati skupaj s tabelami s povzetkom
preverjanja.

prikaZete rezultate enega uSesa ali obeh uses.

E Gumb za prikaz enega usesalobeh uses omogo¢a, da

E Z gumbom Report editor (Urejevalnik sporogil) odprete novo
okno, kjer lahko dodajate in shranite opombe k trenutnim sejam.

Indikator tlaka kaze, ali preverjanje poteka pri tlaku okolice ali

pri najvi§jem tlaku v srednjem uSesu. Indikator ciljnega tlaka

kaze, kako blizu je tlak nastavljeni ciljni vrednosti.
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Kadar zelite opraviti preverjanje OAE pod tlakom, nastavite
najvisji tlak. Preden lahko zagnete s preverjanjem pri
najvisjem tlaku, morate opraviti timpanometrijo v enoti IMP za
izbrano uho.

Slika strojne opreme prikazuje, ali je strojna oprema povezana.
Ce uporabljate programsko opremo brez strojne opreme, se
prikaze napis Simulation mode (Nacin simulacije).

Preden zacnete s preverjanjem, simbol ¢asovnika kaze, ¢ez
koliko asa se bo preverjanje TEOAE samodejno koncalo. Med
preverjanjem ¢asovnik odsteva do ni¢. Odstevanje lahko
onemogocite tako, da med preverjanjem kliknete na ¢asovnik.
Nato bo asovnik zagel $teti &as trajanja preverjanja. Stetje se
bo nadaljevalo, dokler ne boste pritisnili gumba za zaustavitev.
Ko je meritev zavrnjena, merilnik €asa preneha odstevati.

Sistem za odpravljanje motenj je odvisen od nastavitve
Acceptable Noise Level (Raven sprejemljivega Suma) in ravni
Level tolerance (Toleranca ravni), nastavljenih v protokolu.

Seznam protokolov prikazuje vsa preverjanja, ki so vklju¢ena v
izbrani protokol. Preverjanje, ki je prikazano na delu zaslona za
preverjanja, je ozna¢eno z modro ali rde€o, odvisno od tega,
katero uho je izbrano.

Kljukica v okvir€ku pomeni, da se bo preverjanje zacelo, ko
pritisnete gumb START (Zacni). Med preverjanji bo kljukica pri
preverjanjih, ki so bila kon¢ana, samodejno izginila. Preden
pritisnete gumb START (Zac&ni), odkljukajte okvirke pri
preverjanjih, ki jih ne Zelite opraviti v okviru izbranega protokola.

Bela kljukica pomeni, da so (vsaj nekateri) podatki za trenutno
preverjanje shranjeni v pomnilniku.

Gumb Pause (Premor) se aktivira, ko zaénete preverjanje.
Gumb omogoca zacasno prekinitev preverjanja.

Z gumbom START (Zacni) (in STOP (Koncaj)) zacnete in
koncate sejo.

Graf stimulu zobrazuje stimul kliknutia prezentovany uchu ako
funkciu veli€iny (Pa) v priebehu €asu (ms). Pomocou kolieska
mysi mézete pribliZit a vzdialit zobrazenie vo vztahu k osi
veli¢iny (y).

Graf kontroly sondy poskytuje vizualne zobrazenie dosadnutia
sondy v uchu pacienta pred testovanim, po€as neho a po fiom.

Po testovani sa zobrazi hodnota korelacie, ktora udava, ako
dobre zostala sonda v uchu pocas testovania.
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Male
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Lower Percentile  »

SNR (razmerje signala in Suma) je prikazano za vsak izmerjen
frekvencni pas in je izra¢unano v dB.

Ce zadrzite misko na frekven&nem pasu, se prikaZzejo
podrobnosti o trenutnih ali dokon€anih meritvah.

Cierny znak zagiarknutia, symbol zaéiarknutia najdeného TE,
oznaduje, Ze toto konkrétne meranie splnilo svoje Specifikované
kritérium, no testovanie bude pokracovat dovtedy, kym
neuplynie ¢as testovania alebo nedéjde k ruénému zastaveniu
testu.

Ce postavite migko na izbrani graf, lahko z vrtljivim kolescem
povecate ali pomanjsate grafe.

Z desnim klikom miSke lahko spremenite prikaz grafa odziva TE.
Spustni meni vsebuje naslednje moznosti:

View (Prikaz) omogo¢a, da spremenite prvotni prikaz v prikaz
FFT ali v prikaz pasov 1/1, 1/2, 1/3, 1/6 in 1/12 oktave.

Moznost Extend test (PodaljSaj preverjanje) omogoca
nadaljevanje preverjanja, potem ko se je preverjanje samodejno
kon&alo ali ko ste ga zaustavili rodno. Stevec se bo vrnil na 0 in
zacel Steti Cas brez ¢asovne omejitve. Preskus koncate s
pritiskom na gumb Stop(Konc&aj). Preverjanje lahko podaljSate
samo, kadar v protokolu ni omogocen rezultat
POZITIVNO/NEGATIVNO.

MozZnost Norm data (Normativni podatki) omogoc€a izbiro
normativnih podatkov TE, ki bodo prikazani na grafu odziva TE.

Prikazana je valovna oblika odziva, skupaj z oknom za zapise
in obmocjem, ki prikazuje ponovljivost odziva.

e Y
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Puscici oznacujeta €as zaCetka in konca zapisovanja v okno za
zapise. Obmogje zunaj okna za zapise je osenéeno. Cas
zacetka in konca zapisovanja v okno za zapise lahko pred
preverjanjem spremenite, tako da z miSko premaknete pusdici na
grafu.

Obmoc¢je okna, ki prikazuje ponovljivost valovne oblike,
oznacuje €rna €rta na osi x. Samo valovna oblika, ki se nahaja
znotraj tega obmocja, bo upostevana pri izraCunu odstotka
ponovljivosti valovne oblike.

Ce kliknete na zeleni ali vijoli¢asti krog na koncu posamezne
valovne oblike in premaknete misko, boste locili krivulje na grafu.

Z desnim klikom na graf valovne oblike odziva lahko
spremenite prikaz.

Ce izberete View buffers A & B (Prikazi medpomnilnika A in B),

@ View buffers A & B boste omogodili privzeti prikaz dveh dodatnih povprecnih
&I.‘ View noise \{alqvnih oink_OAE. _ o o
II|l ] Ce izberete View noise (Prikazi Sum), se bo v valovni obliki
View average prikazal Sum (Sum = medpomnilnik A — medpomnilnik B).

Ce izberete View average (Prikazi povpregje), se bo prikazalo
povprecje valovnih oblik A in B.

Test summary Poleg nekaterih mozZnosti v tabeli Test summary (Povzetek
Average stimulus level preverjanja) so prikazane minimalne zahteve preverjanja, ki so
dologene v protokolu. Ko je med preverjanjem izpolnjena
dolo¢ena minimalna zahteva, se Stevilke v oklepajih spremenijo

Stimulus type

Stimulus stability

v kljukico.
No. of accepted sweeps - (240)
No. of rejected sweeps
Response reproducibility - (80)
Total DAE - (0)
A& B mean -
A-Bdiff -
MEP -
No. of detected bands -
Band summary Tabela Band Summary (Povzetek pasov) prikazuje frekvence,
Frequency TElevel Noise  sNR  betected FAaven TE, Sum in SNR med preverjanjem. Ko doloc¢ena
E8) | GEEL) | GEEY frekvenca izpolni kriterije, dolo€ene v protokolu, se v stolpcu
1.00 77 -53 13.0 v Detected (Zaznano) prikaZe kljukica.
1.50 1.3 -4.3 11.6 +
200 s oo o s Raven TE, Sum in vrednosti SNR so zaokroZene na podlagi
neobdelanih podatkov. Prikazana izraCunana vrednost SNR
00 e B Y zato ni vedno enaka ravni DP minus $um.
4.00 6.2 -78 14.0 <

D ACH Rezultati presejalnega preverjanja so lahko PASS (negativni),

Skt REFER (pozitivni) ali INCOMPLETE (nedokonéni) in se prikaZejo
nad meritvami, takoj ko so na voljo rezultati. Ce za izbrani
protokol ni odkljukano okence "Enabled Pass/Refer" (Omogocen
pozitivni/negativni rezultat), se ne bo prikazala nobena oznaka.
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Statisti¢ni pomen zaznanega rezultata je odvisen od kombinacije
naslednjih uporabnisko dologenih nastavitev v nastavitvah
protokola: ¢as preverjanja, raven draZljaja. SNR, okno snemanja,
min. skupni OAR, min. ponovljivost, min. raven TE, Stevilo pasov,
potrebnih za pozitiven rezultat, obvezni pasi, potrebni za pozitiven
rezultat..
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4.6 Uporaba €¢arovnika za tiskanje

V Carovniku za tiskanje lahko ustvarite predloge tiskanja po meri, ki jih lahko povezete s posameznimi
protokoli in tako omogocite hitro tiskanje. Do ¢arovnika za tiskanje lahko dostopate na dva nacina.

a. Ce zelite ustvariti splodno predlogo ali izbrati obstoje¢o predlogo za tiskanje: izberite Menu | Print |
Print wizard... (Meni | Tiskanje | Carovnik za tiskanje ...) v enem od zavihkov programske opreme
IA OAE Suite (DPOAE, TEOAE);

b. Ce Zelite ustvariti predlogo ali izbrati obstojego predlogo, ki jo boste povezali z dologenim
protokolom: odprite zavihek enote (DPOAE, TEOAE), ki je povezana z izbranim protokolom, in
izberite Menu | Setup | Protocol setup (Meni | Nastavitve | Nastavitve protokola). Izberite Zeleni
protokol na spustnem seznamu in izberite moznost Print Wizard (Carovnik za tiskanje) na dno okna.

Odprlo se bo okno Print Wizard (Carovnik za tiskanje), ki vsebuje naslednje informacije in moZnosti:

Caktegaries Templates

= > Templates
o Factory defaults
o User defined

Standard REM Paediatric REM Frequency compression

kimg
Right-

Audiometry Prink

1. V zavihku Categories (Kategorije) lahko izberete:
Templates (Predloge), da prikazete vse predloge, ki so na voljo,

o Factory defaults (TovarniSko privzete), da prikazete samo standardne predloge,

o User defined (Uporabnisko doloCene), da prikazete samo predloge po meri,

¢ Hidden (Skrite), da prikaZete skrite predloge,

e My favorites (Priljubljene), da prikazete samo predloge, ki ste jih oznacili kot priljubljene.

2. Predloge, ki so na voljo v izbrani kategoriji, se prikazejo v oknu Templates (Predloge).

3. Tovarnisko privzete predloge so oznacene s simbolom klju¢avnice. Te predloge zagotavljajo, da
imate vedno na voljo standardno predlogo in vam ni treba ustvarjati predloge po meri. Vendar pa jih
ne morete spreminjati po lastnih Zeljah, ne da bi jih ponovno shranili pod novim imenom.
Uporabnisko dolocene/ustvarjene predloge lahko nastavite samo za branje (prikaze se simbol
klju€avnice), tako da z desno tipko miSke kliknete na predlogo in na spustnem seznamu izberete
Read-only (Samo za branje). Po enakem postopku lahko oznako samo za branje, ki ste jo dodelili
uporabnisko dolo¢enim predlogam, tudi odstranite.
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4. Predloge, dodane v kategorijo My favorites (Priljubliene), so oznacene z zvezdico. Ko dodate
predloge v kategorijo My favorites (Priljubljene) lahko hitro pregledate svoje najveckrat uporabljene
predloge.

5. Ko vstopite v Earovnika za tiskanje preko okna DPOAE ali TEOAE , boste predlogo, ki je dodeljena
izbranemu protokolu, prepoznali po simbolu kljukice.

6. Pritisnite gumb New Template (Nova predloga), da odprete novo prazno predlogo.

7. lzberite eno od obstojecih predlog in pritisnite gumb Edit Template (Uredi predlogo), da spremenite
izbrano predlogo.

8. lzberite eno od obstojecih predlog in pritisnite gumb Delete Template (IzbriSi predlogo), da izbriSete
izbrano predlogo. Nato boste morali potrditi, da Zelite izbrisati predlogo.

9. lIzberite eno od obstojecih predlog in pritisnite gumb Hide Template (Skrij predlogo), da skrijete
izbrano predlogo. Predloga bo sedaj prikazana samo, ko boste v zavihku Categories (Kategorije)
izbrali Hidden (Skrite). Ce Zelite ponovno prikazati predlogo, v zavihku Categories (Kategorije)
izberite Hidden (Skrite), z desno tipko miske kliknete na predlogo in izberete View/Show
(Prikaz/Pokazi).

10. Izberite eno od obstojecih predlog in pritisnite gumb My Favorites (Priljubljene), da oznacite
predlogo kot priljubljeno. Predlogo lahko sedaj hitro pois¢ete, ¢e v zavihku Categories (Kategorije)
izberete My Favorites (Priljubljene). Ce Zelite predlogo, oznageno z zvezdico, odstraniti iz
priljubljenih, izberite predlogo in pritisnite gumb My Favorites (Priljubljene).

11. Izberite eno od predlog in pritisnite gumb Preview (Predogled), da na zaslonu prikaZete predogled
tiskanja.

12. Glede na to, kako vstopite v €arovnika za tiskanje, imate na voljo razlicne mozZnosti:

a. z gumbom Print (Natisni) lahko natisnete izbrano predlogo,
b. z gumbom Select (Izberi) lahko izbrano predlogo dodelite protokolu, preko katerega ste
vstopili v €arovnika za tiskanje.

13. Ce Zelite zapustiti Sarovnika za tiskanje, ne da bi izbrali ali spremenili predlogo, pritisnite Cancel
(Preklici).

Ce z desno tipko miske kliknete na eno od predlog, se prikaZe spustni meni, v katerem prav tako najdete vse
moznosti, opisane zgoraj:

ew

Tymps i DiP-isram Report

Bt Delete

Feadonby

Sat as default

Wigw k

Hide
Add to favorites ]

Show hidden bemplates

PodrobnejSe informacije o Carovniku za tiskanje lahko najdete v priro€niku z dodatnimi informacijami o
sistemu Lyra.
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5 Vzdrzevanje

5.1

Splosni postopki vzdrzevanja

Zmogljivost in varnost instrumenta boste ohranili, e upoStevate naslednja priporocila za &iS€enje in
vzdrzevanje:

1.

5.2

Priporo€amo, da zagotovite servisiranje instrumenta vsaj enkrat letno, da ohranite pravilne
akusti¢ne, elektricne in mehanske lastnosti. Servis naj opravi pooblas&eni serviser, ki bo zagotovil
pravilno servisiranje in popravilo;

Preverite, ali je izolacija elektricnega kabla ter priklju¢kov neposkodovana in da ni izpostavljena
mehanskim obremenitvam, ki bi lahko povzroc€ile $kodo;

Da se zagotovi zanesljivo delovanje instrumenta, je treba redno, na primer vsak dan, opravljati
preizkuse na osebi z znanimi podatki.

Ce je povrsina instrumenta ali njegovih delov umazana, jo lahko ogistite z mehko krpo, navlazeno z
blago vodno raztopino detergenta ali podobnega sredstva. Med CiS€enjem vedno odklopite elektriéni
adapter in baterijo ter pazite, da v instrument ali njegovo opremo ne vdre nobena tekocina.

Po vsakem pregledu preiskovanca se prepriCajte, da ni prislo do kontaminacije delov opreme, ki so
bili v stiku s preiskovancem. Upostevajte sploSne previdnostne ukrepe, da prepredite navzkrizni
prenos bolezni med preiskovanci. Ce so uSesne blazinice ali nastavki umazani, mo&no priporo¢amo,
da jih pred &iS€enjem odstranite s pretvornika. Za pogosto &iS&enje uporabljajte vodo, v primeru
moc¢nejSe umazanije pa boste morda morali uporabiti razkuZilo. 1zogibajte se uporabi organskih topil
in aromati¢nih olj;

Navodila za ¢iS€enje izdelkov Interacoustics

Pred ¢is€¢enjem vedno izklopite opremo in jo odklopite iz elektrike

ObriSite vse izpostavljene povrSine z mehko krpo, rahlo navlazeno s Cistilno raztopino

Pazite, da tekocina ne pride v stik s kovinskimi deli v notranjosti slusalk/naglavnih slusalk
Instrumenta in njegove opreme ne smete segrevati v avtoklavu, sterilizirati ali potopiti v katerokoli
tekocino

Za Ci8Cenje instrumenta in pripadajoCe dodatne opreme ne uporabljajte trdih ali koniCastih
predmetov

Ne pustite, da bi se deli, ki so bili v stiku s teko€inami, posusili, preden jih ocistite

Gumijasti oziroma penasti uSesni nastavki so namenjeni enkratni uporabi

Preprecite, da bi izopropil alkohol priSel v stik s silikonskimi cevkami ali gumijastimi deli

Priporocene cistilne in razkuzilne raztopine:

topla voda z blago, neabrazivno Cistilno raztopino (milo)
70-odstoten izopropil alkohol, vendar samo za trdne zunanje povrsine
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5.3 Ciséenje konice sonde

Da bi zagotovili pravilne meritve, morate poskrbeti, da so sonda in njeni sestavni deli vedno disti. Zato
upoStevajte spodnja navodila, opremljena s slikami, ki prikazujejo, kako odstranite npr. uSesno maslo iz
majhnih akusti¢nih kanalov in kanalov za zraéni tlak na konici sonde.

Sonda
1. Odvijte pokrov&ek sonde.

2. Odstranite konico sonde.

3. Na ziskanie pristupu k vaésiemu kanalu
a jeho ocistenie je potrebné odstranit
tesnenie z vnutornej Casti hrotu sondy.
Mézete to urobit pomocou jemného kolika.
Po ocisteni vtlacte tesnenie spat’ na miesto.

4. Napeljite togi konec ¢istilne nitke v eno izmed
cevi.

5. Cistilno krtagko v celoti povlecite skozi cev
konice sonde. Konec vsake o istite po potrebi.
Nitko po uporabi zavrzite.
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6. Ponovno sestavite sondo

Obvestilo:

Orodja za ¢is€enje ne uporabljajte za ¢iS¢enje dna sonde. To bo unicilo filtre.

5.4 Glede popravila

Podjetje Interacoustics je odgovorno za veljavnost oznake CE, varnostna tveganja ter za zanesljivost in
zmogljivost opreme samo:

1. Ce je postopke sestave, razSiritve, ponovne prilagoditve, prilagoditve ali popravila naprave izvajalo
pooblas&eno osebje,

2. Ce je upostevan 1-letni servisni interval,

3. Ce je elektricna napeljava v dolo€enem prostoru skladna z ustreznimi zahtevami,

4. Ce je opremo uporabljalo pooblas€eno osebje skladno z dokumentacijo, ki jo je zagotovilo podjetje
Interacoustics.

Je dolezité, aby zakaznik (zastupca) vypinil NAVRATKU (Return Report) vzdy, ked nastane problém.
Tento postup sa ma tiez vykonat vzdy, ked sa pristroj vracia spolo¢nosti Interacoustics. (To samozrejme
plati aj v nepravdepodobnom najhor§om scenari smrti &i vazneho zranenia pacienta alebo pouzivatela).

5.5 Garancija

Interacoustics jamci, da:
e ob normalni uporabi in servisiranju na sistemu Lyra ne bo napak v materialu in napak, nastalih pri
izdelavi, v obdobju 24 mesecev od datuma dostave naprave Interacoustics prvotnemu kupcu
e ob normalni uporabi in servisiranju na sistemu Lyra ne bo napak v materialu in napak, nastalih pri
izdelavi, v obdobju devetdesetih (90) dni od datuma dostave naprave Interacoustics prvotnemu
kupcu

Ce je med veljavnim garancijskim obdobjem potrebno servisiranje kateregakoli izdelka, mora kupec o tem
obvestiti lokalni servisni center Interacoustics, ki bo dolocil ustrezen servis za popravilo. StroSke popravila ali
zamenjave bo krilo podjetje Interacoustics v skladu s pogoji te garancije. Izdelek, za katerega je potrebno
servisiranje, mora kupec vrniti nemudoma, ustrezno zapakiranega in z vnaprej plaano postnino. Za izgubo
ali poskodbo izdelka, poslanega podjetju Interacoustics, odgovarja kupec.

V nobenem primeru podjetje Interacoustics ni odgovorno za kakrsnokoli slu¢ajno, posredno ali posledi¢no
Skodo, povezano z nakupom ali uporabo kateregakoli izdelka Interacoustics.
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Pogoji garancije veljajo izkljuéno za prvotnega kupca. Garancija ne velja za kasnejSe lastnike oziroma
imetnike izdelka. Poleg tega garancija ne velja in podjetje Interacoustics ni odgovorno za kakrsnekoli izgube,
povezane z nakupom ali uporabo izdelka Interacoustics, ki:
e ga je popravil kdorkoli, ki ni pooblas&eni serviser podjetja Interacoustics
e je bil kakorkoli spremenjen in je podjetje Interacoustics presodilo, da je bila s tem ogroZena
njegova stabilnost in zanesljivost
¢ je bil predmet nepravilne ali malomarne uporabe ali nezgode, oziroma izdelka, na katerem je bila
spremenjena, izbrisana ali odstranjena serijska ali Stevilka serije
e ni bil pravilno vzdrZzevan oziroma njegova uporaba ni bila v skladu s priloZenimi navodili podjetja
Interacoustics

Ta garancija nadomes$c¢a vse druge garancije, izrecne ali implicitne, ter vse druge dolZnosti in odgovornosti
podjetja Interacoustics. Podjetje Interacoustics ne dovoljuje in ne daje pravice, neposredno ali posredno,
kateremukoli predstavniku ali drugi osebi, da v imenu podjetja Interacoustics sklepa o katerikoli drugi
odgovornosti, povezani s prodajo izdelkov Interacoustics.

PODJETJE INTERACOUSTICS ZAVRACA VSE OSTALE GARANCIJE, IZRECNE ALI IMPLICITNE,
VKLJUCNO S KATEROKOLI GARANCIJO ZA TRZNOST ALI ZA UPORABNOST OZIROMA PRIMERNOST
ZA DOLOCEN NAMEN ALl UPORABO.
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6 VsSeobecné technické udaje

6.1 Hardvér Lyra — technické udaje

Zdravotnicke
oznacenie CE

Znagka CE oznaduje, Ze spolognost Interacoustics A/S spifia poziadavky Prilohy ||
Smernice o zdravotnickych poméckach 93/42/EES.

Schvalenie systému kvality vykonala spoloénost TUV — identifikaéné &. 0123.

Normy: Bezpecnost’: IEC 60601-1:2005, A1:2012 Pouzité Casti typu B
EMC: IEC 60601-1-2:2014
Test signalu: IEC 60645-1:2012 /ANSI S3.6, IEC 60645-3: 2007
OAE: TEOAE IEC 60645-6:2009, Typ 1 a 2 otoakustickych
emisii
DPOAE IEC 60645-6:2009, Typ 2 otoakustickych emisii
Prevadzkové Teplota: 15°-35°C
prostredie
Relativna vihkost’: 30-90 %
Okolity tlak: 98 kPa — 104 kPa
Spustanie: Menej ako 2 sekundy
Zahrievanie: Menej ako 2 sekundy
Preprava a Skladovacia teplota: 0°C-50°C
uchovavanie Prepravna teplota: -20°—50°C
Relativna vlihkost’: 10-95%

Napajanie

Napajanie cez USB 5 V
Minimalne 330 mA
Typicky 420 mA
Maximalne 470 mA

Ovladanie PC

USB:

Vstup/vystup na komunikaciu s po¢itatom. Lyra sa
obsluhuje len z poditaga.

Rozmery

8 x 18 x 2 cm (dizka kébla 112 cm)

Hmotnost’ Lyry

165 g vratane sondy OAE
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DPOAE

Frekvenény rozsah | stimulu: 500 — 10 000 Hz
Nominalna frekvencia: |f2
Krokovanie frekvencie: | 1 Hz
Hladina: 30 az 70 dB SPL (30 az 65 dB SPL pre 8 kHz az 70 dB
SPL 10 kHz)
Krokovanie Intenzity: 1dB

Zaznamenanie

Casu analyzy:

1 sekunda az neobmedzeny ¢as

RozliSenie A/D:

24 bitov, rozliSenie 5,38 Hz

Systém odmietnutia
artefaktov:

-30 — +30 dB SPL alebo mimo

Tolerancia stimulu:

Da sa nastavit medzi 1 a 10 dB

Kritéria SNR:

Daju sa nastavit medzi 3 a 25 dB

Kritéria DP:

SNR, min. uroven DP, tolerancia DP, zvySkovy Sum,
povinné body, spolahlivost DP

Kontrolny interval
sondy:

256-bodova odpoved frekvencie zvukovodu spdsobena
pri stimule kliknutim.

Graf odpovede DP:

4 096-bodova odpoved frekvencie

Zvyskovy hluk:

Priemerné meranie RMS vo frekvencnej oblasti DP-bin
(26 binov pri frekvencii < 2 500 Hz a 60 binov = 2 500
Hz).

Zobrazenie

Ostatné informacie:

Stav v uchu (pred testom/po teste) a uroveri potladenia
Sumu

Zakladné alebo rozSirené zobrazenie DP-Gram,
suhrnna tabulka testu, suhrnna tabulka bodov

Specifikacije sonde

Sonda Lyra OWA:

Kombinovana sonda DPOAE a TEOAE OWA

Vymenitelny hrot sondy

Modul DPOAE pouziva zdokonaleny spdsob ovladania Urovne stimulov, ktory umoznuje presnejsie
aplikovanie konkrétnej intenzity v celom rozsahu zvukovodov, od dojéiat az po dospelé osoby. Norma IEC
60645-6 sa v suCasnosti vztahuje len na usi dospelych os6b. V zaujme lepSieho pokrytia trhu produktom,
ktory ponuka presnejSie urovne stimulov pre SirSi rozsah zvukovodov (konkrétne dojciat), sme sa preto
rozhodli pre DPOAE pouzit komplexnejsi kalibraCny postup, ktory je mimo rozsahu normy IEC 60645-6 pre

niektoré protokoly.

Zdokonaleny spbsob ovladania stimulacie sa zapne po zaskrtnuti okienka ,Pouzit kompenzaciu mikrofénu®.
Ak chcete pouZit kalibraénd metédu podfa normy IEC60645-6, na karte Advanced (Roz8irené) v nastaveni
protokolu zruste zaciarknutie policka Use Microphone compensation (Pouzit kompenzaciu mikrofénu).
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TEOAE

Frekvenény rozsah | stimulu: 500 — 5 500 Hz
Krokovanie frekvencie: | 1 Hz (vlastné pasma)
Typ stimulu: Nelinearny (podla IEC 60645-3)
Hladina: 30 az 90 dB peSPL, kalibracia sSpi¢ka k Spicke,

ovladanie cez AGC

Krokovanie Intenzity:

1dB

Pomer klikov:

43,5 alebo 80 Hz

Tolerancia stimulu:

Da sa nastavit medzi 1 a 3 dB

Zaznamenanie

¢asu analyzy:

30 sekund az 30 minut, resp. 300 az 30 000 prechodov

RozliSenie A/D:

24 bit

Systém odmietnutia
artefaktov:

0 az +60 dB SPL

Kritéria SNR:

Daju sa nastavit medzi 5 a 25 dB

Kritéria TE:

SNR, min. prechody, min. celk. OAE, min. uroven TE,
povinné pasma

Zobrazenie Casovy interval 128 bodov okamzite zaznamenanych pri prvom kliku v
stimulu: sekvencii klikov
Kontrolny interval 256-bodova odpoved frekvencie zvukovodu
sondy: zaznamenany stimul kliknutim.
Interval 4 — 23 msek (max). A a B vyrovnavacie ¢asové vzorky
zaznamenavania €asu: | pri pomere vzorkovania 11 025 Hz
Okno frekvencie 256-bodova frekvencia odpovede, binovy rozstup 43 Hz
odpovede:
Zvyskovy hluk: Hodnota RMS pre kazdé oktavové pasmo na zaklade
Bayesianskeho vazeného priemeru pre definovany
Casovy interval OAE
Zobrazenie Ostatné informacie: Stav v uchu (aktivny pred testom pocas testu a po teste)

a uroven potlacenia Sumu

Zakladné alebo rozSirené zobrazenie, zobrazenie FFT,
suhrnnd tabulka testu, suhrnna tabulka pasiem

Specifikacije sonde

Sonda Lyra OWA:

Kombinovana sonda DPOAE a TEOAE OWA

Vymenitelny hrot sondy
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Tabulka €. 1: Frekvencie a rozsahy intenzity pre DPOAE

Maxima Lyry DPOAE

WPSI ch2
Stred Udaj Udaj
Frek Ton Ton
I[Hz] dB SPL] |[dB SPL]
500 80 80
750 80 80
1000 80 80
1500 80 80
2000 80 80
3000 80 80
4000 80 80
6000 75 75
8000 65 65
10000 |B5 65

Maximalna hladina TEOAE Lyry
Maximalna intenzita klikov TEOAE: 90 dB peSPL.

Specifikacia vstupnych/vystupnych pripojeni

Vstupy Typ konektora Elektrické vliastnosti

Datové

vstupy/vystupy

uSB USB typu ,B* USB vstup na
komunikéciu

6.2 Kalibracné viastnosti

Kalibrované menice

Systém sondy: Vysiela¢ a prijimac frekvencie sondy su integrované v

systéme sondy
Presnost’ VSeobecne: Vo v8eobecnosti sa nastroj vyraba a kalibruje tak, aby

bol v ramci tolerancie v $pecifikovanych normach a
presnejsi:

Hladiny DPOAE: +1,5 dB pre 1 000 az 4 000 Hz a £3 dB vonkajsi
rozsah
+2 dB na stimul clickom

Hladiny TEOAE: +2 dB na vSetky tipy stimulov

Vrste spojnikov, ki se uporabljajo za umerjanje

DPOAE:

Drazljaji sonde L1 in L2 so umerjeni v SPL s spojnikom, ki simulira uho, izdelanim skladno s standardom IEC
60318-4.

TEOAE:

DraZljaji sonde so umerjeni v peSPL s spojnikom, ki simulira uho, izdelanim skladno s standardom IEC
60318-4.

Splosno o tehni€énih podatkih
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Druzba Interacoustics si neprestano prizadeva izbolj$ati svoje izdelke in njihovo ucinkovitost. Zato se lahko
tehni¢ni podatki nenapovedano spremenijo.

Za ucinkovitost in tehni€ne lastnosti instrumenta lahko podjetje jam¢i samo, €e se na njem vsako leto opravi
tehni¢no vzdrZevanje. To mora storiti servis s pooblastilom druzbe Interacoustics.

Podjetje Interacoustics pooblas&enim servisom priskrbi diagrame in servisne priro¢nike.

VpraSanja o predstavnikih in izdelkih lahko posljete na naslov:
http: www.interacoustics.com
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6.3 Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

Pristroj je vhodny do nemocni¢ného prostredia, no nesmie sa pouzivat v blizkosti aktivneho
chirurgického zariadenia HF ani v miestnostiach izolovanych od radiovych vin pri systémoch na
snimkovanie pomocou magnetickej rezonancie, kde je vysoka intenzita elektromagnetického rusenia
Pouzivaniu pristroja v blizkosti alebo poloZzeného na inom zariadeni treba zabranit, pretoZze by
nemusel fungovat spravne. Ak je to nevyhnutné, pristroj a dalSie zariadenia treba sledovat a overit,
¢i funguju normaine.

Pri pouZivani iného nez vyrobcom stanoveného alebo dodaného prisluSenstva, meniCov a kablov
mdzu vznikat vacsie elektromagnetické emisie alebo klesat' elektromagneticka imunita zariadenia, a
spbsobit nespravne fungovanie. Zoznam prislusenstva, meniov a kablov najdete v prilohe EMC
tohto navodu.

Prenosné komunikacné vysokofrekvenéné zariadenie (vratane periférnych zariadeni ako su
anténové kable a externé antény) sa nesmie pouzivat v blizkosti menej ako 30 cm od ktorejkolvek
Casti pristroja, vratane kablov Specifikovanych vyrobcom. Inak mdze ddjst k zniZeniu vykonu
zariadenia.

POZNAMKA

Zakladny vykon pristroja definuje vyrobca ako:

pristroj nema ZAKLADNY VYKON Nepritomnost ZAKLADNEHO VYKONU nevedie k neprijatelnému
okamzitému riziku

Konec¢nu diagnézu treba stanovit vzdy na zaklade klinickych znalosti. Od kolateralnej normy a
pouzitych rozpati sa ni¢ neodchyluje.

Pristroj je v sulade s normou IEC60601-1-2:2014, emisnou triedou B, skupina 1

POZNAMKA: Od kolateralnej normy a pouzitych rozpéti sa ni¢ neodchyluje

POZNAMKA: Vsetky potrebné pokyny na tdrzbu s ohfadom na EMC najdete v &asti navodu so
v8eobecnymi pokynmi na udrzbu. DalSie kroky nie st potrebné.
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Na delovanje sistema Lyra lahko vpliva prenosna in premi¢na radiofrekvenéna komunikacijska oprema.
Sistem LYRA namestite in uporabljajte v skladu z informacijami EMC, predstavljenimi v tem poglavju.
LYRA je atestiran za emisije in odpornost EMC kot prostostojeci LYRA. Ne uporabljajte sistema LYRA v
blizini drugih elektri¢nih naprav ali na njih. Ce je tak8na uporaba nujna, mora uporabnik potrditi normalno
delovanje v konfiguraciji.

Uporaba dodatne opreme, pretvornikov in kablov, ki niso tukaj navedeni, razen servisnih delov, ki jih prodaja
podijetje Interacoustics kot nadomestne dele za notranje komponente, lahko povzro€i povisane EMISIJE ali
zmanjSano ODPORNOST naprave.

Oseba, ki priklju¢uje dodatno opremo, je odgovorna za potrditev, da je sistem v skladu s standardom IEC
60601-1-2.

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

Pristroj (Lyra) je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizSie. Zakaznik alebo pouzivatel pristroja by sa mal

uistit, Ze sa pouziva v takomto prostredi.

Emisny test Sulad Elektromagnetické prostredie — vedenie

RF emisie Skupina 1 Pristroj RF energiu len pre svoju vnatornu funkciu.

CISPR 11 Preto su jeho vysokofrekvenéné emisie velmi nizke a nie je
pravdepodobné, Ze spdsobia rusenie blizkych elektronickych zariadeni.

RF emisie Trieda B Pristroj je vhodny na pouZitie vo vSetkych komerénych, priemyselnych,

CISPR 11 obchodnych a rezidenénych prostrediach.

Harmonické emisie Nevztahuje sa

IEC 61000-3-2

Kolisanie napatia/ Nevztahuje sa

blikajuce emisie

IEC 61000-3-3

Odporuc¢ané vzdialenosti medzi prenosnym a mobilnym RF komunikaénym zariadenim a pristrojom.

komunikaéného zariadenia.

Pristroj (Lyra) je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom su kontrolované vyzarované RF rusenia. Zakaznik alebo
pouzivatel pristroja méze pomdct predchadzat elektromagnetickému rus$eniu udrziavanim minimalnej vzdialenosti medzi prenosnym a
mobilnym RF komunikaénym zariadenim (vysielacom) a pristrojom, ako je odporu¢ané nizSie, podla maximalneho vystupu vykonu

" L Oddelovacia vzdialenost’ podla frekvencie vysielaca
Menovity maximalny [m]
vystupny V\["',‘v°]" vysielaca 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,7 GHz
d=117/P d=117/P d =223/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

vyrobcu vysielaca.

Struktur, predmetov a ludi.

Poznamka €. 1 Pri 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvenény rozsah.
Poznamka €. 2 Tieto pokyny sa nemusia vztahovat na vSetky situacie. Elektromagnetické Sirenie je ovplyvnené absorpciou a odrazom od

V pripade vysielaGov s maximalnym vystupnym vykonom, ktory nie je uvedeny vysSie, mozno odporué¢anu vzdialenost d v metroch (m)
odhadnut pomocou rovnice platnej pre frekvenciu vysielaca, kde je P maximalny menovity vystupny vykon vysielaca vo wattoch (W) podla
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Pokyny a vyhléasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost’

Pristroj (Lyra) je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizsie. Zakaznik alebo pouZzivatel pristroja by sa mal
uistit, Ze sa pouziva v takomto prostredi.

Test imunity

Uroven testu IEC 60601

Sulad

Elektromagnetické prostredie — vedenie

Elektrostaticky vyboj (ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt

+15 kV vzduch

+8 kV kontakt

+15 kV vzduch

Podlahy by mali byt drevené, beténové alebo
keramické. Ak su podlahy pokryté
syntetickym materialom, relativna vihkost by
mala byt vysSia ako 30 %.

Imunita voci blizkym poliam
od RF bezdrétovych
komunikaénych zariadeni

Bod. frekvencia 385 — 5,785
MHz

Urovne a modulacie st
definované v tabulke €. 9

Ako je definované v tabulke
¢.9

Radiofrekvenéné bezdrétové komunikacné
zariadenie by sa nemalo pouzivat v blizkosti
Ziadnych Casti pristroja.

IEC 61000-4-3
Rychly ele!<tr|cky +2 KV pre napajacie vedenia Nevztahuje sa Kvalita elektrickej siete by mala zodpovedat
prechod/vybuch . e 27 .
- . o . kvalite typického komeréného alebo obytného
+1 kV pre vstupné/vystupné +1 kV pre vstupné/vystupné rostredia
IEC61000-4-4 vedenia vedenia P )
Prepatie +1 kV vedenie k vedeniu Kvalita elektrickej siete by mala zodpovedat’
Nevztahuje sa kvalite typického komeréného alebo obytného
IEC 61000-4-5 +2 kV vedenie k zemi prostredia.

Poklesy napétia, kratke
preru$enia a zmeny napatia
na napajacich vedeniach

IEC 61000-4-11

0% UT (100 % pokles v UT)
na 0,5 cyklu, pri 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 a 315°

< 0% UT (> 100% pokles UT)
na 1 cyklus

<40% UT (> 60% pokles UT)
na 5 cyklov

<70% UT (> 30% pokles UT)
na 25 cyklov

< 0% UT (> 100% pokles UT)
na 250 cyklov

Nevztahuje sa

Kvalita elektrickej siete by mala zodpovedat’
kvalite typického komeréného alebo obytného
prostredia. Ak vyZaduje pouzivatel pristroja
nepretrzitu prevadzku pocas prerusenia
napajania, odporuca sa, aby bol pristroj
napajany z neprerusitelného zdroja napajania
alebo z batérie.

Frekvencia napajania
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetické polia vykonovej frekvencie by
mali byt na urovniach charakteristickych pre
typické miesto v typickom komerénom alebo
obytnom prostredi.

Vyzarované polia v tesnej
blizkosti — test odolnosti

IEC 61000-4-39

9 kHz az 13,56 MHz.
Frekvencia, Uroveri a
modulacia su definované v
AMD 1: 2020, tabulka ¢. 11

Ako je definované v tabulke
¢. 11 AMD 1: 2020

Ak obsahuje pristroj magneticky citlivé
komponenty alebo obvody, bezdotykové
magnetické polia by nemali byt vysSie ako
testovacie urovne $pecifikované v tabulke ¢.
11

Poznamka: UT je napétie striedavého pridu pred aplikaciou testovacej Grovne.
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Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost’
Pristroj (Lyra) e uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizSie. Zakaznik alebo pouzivatel pristroja by sa mal
uistit, Ze sa pouziva v takomto prostredi.
Test imunity Uroven testu IEC/EN 60601 Uroven suladu Elektromagnetické prostredie — vedenie
Prenosné a mobilné RF komunika¢né
zariadenie by sa nemalo pouzivat' v blizkosti
Ziadnych Casti pristroja vratane kablov, nez
je odporuc¢ana vzdialenost vypocitana z
rovnice platnej pre frekvenciu vysielaca.

Odporucana vzdialenost’ oddelovania:

Vedené RF 3 Vrms 3 Vrms
IEC/EN 61000-4-6 150 kHz a2 80 MHz
6 Vrms 6 Vrms d= 3,5
V pasmach ISM (a amatérskych Vrms
radiovych pasmach pre
prostredie domacej zdravotnej
starostlivosti.)
Vyzarované RF 3Vim 3 Vim
3,5 ~
|IEC/EN 61000-4-3 80 MHz az 2,7 GHz d = V/_m\/ﬁ 80 MHZ az 800 MHZ
10 VIim 10 V/Im
80 MHz a2 2,7 GHz (Ak ide o domacu d=—"+P 800MHz az 2,7 GHz
zdravotnu starostlivost) V/m !

Len pre prostredie domace;j
zdravotnej starostlivosti
Kde P je maximalny vystupny vykon
vysielaca vo wattoch (W) podla vyrobcu
vysielaGa a d je odporu¢ana vzdialenost' v
metroch (m).

Intenzita pola z pevnych RF vysielaCov, ako
je urcena elektromagnetickym prieskumom
miesta,? by mala byt nizSia ako urover zhody
v kazdom frekvenénom rozsahu.?

V blizkosti zariadeni oznacenych
nasledujicim symbolom sa méze vyskytnut
ruSenie:

(@)
POZNAMKA C. 1 Pri 80 MHz a 800 MHz plati vy$si frekvenény rozsah.
POZNAMKA C. 2 Tieto pokyny sa nemusia vztahovat na véetky situacie Elektromagnetické $irenie je ovplyvnené absorpciou a odrazom od
Struktur, predmetov a ludi.
) Nie je mozné teoreticky presne predpovedat intenzitu poli z pevnych vysielaGov, ako st zakladfiové stanice pre radiove
(mobilné/bezdrétové) telefény a pozemné mobilné radia, amatérske radia, AM a FM radiové vysielanie a televizne vysielanie. Na posudenie
elektromagnetického prostredia v désledku pevnych RF vysielaGov by sa mal zvazit elektromagneticky prieskum miesta. Ak prekracuje
namerana sila pola v mieste, kde sa pristroj pouziva, prislusnu urovef RF zhody vys$Sie, mal by sa pristroj pozorovat' s ciefom overit
normalnu prevadzku. Ak sa spozoruje abnormalny vykon, mézu byt potrebné dalSie opatrenia, ako je zmena orientacie alebo premiestnenie
pristroja.
b) Vo frekvenénom rozsahu 150 kHz az 80 MHz by intenzita pola mala byt mensia ako 3 V/m.

Skladnost z zahtevami EMC, navedenimi v standardu IEC 60601-1-2, je zagotovljena pri uporabi
spodaj navedenih vrst in dolzin kablov:

Opis Dolzina Pregledano

OAE kabel 20m Preverené

kabel USB 20m Pregledano
D-0119948-F — 2023/10 ()]

74
Navod na pouZitie pristroja Lyra — SK Interacoustics Strana 52



e Y
a4

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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