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1 Inledning

1.1  Om bruksanvisningen
Denna bruksanvisning galler IA OAE Suite programvaruversion 1.1. Produkten tillverkas av:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Denmark

Tel: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

E-post: info@interacoustics.com

Webbplats:  www.interacoustics.com

1.2 Avsedd anvandning

Lyra med programvaran DPOAE (Distortion Product Otoacoustic Emissions) ar avsedd att anvandas for
audiologisk utvardering och dokumentation av éronakommor med anvandning av DPOAE. Malpopulationen
for Lyra med DPOAE inkluderar alla aldrar.

Lyra med programvaran TEOAE (Transient Evoked Otoacoustic Emissions) ar avsedd att anvandas for
audiologisk utvardering och dokumentation av 6ronakommor med anvandning av TEOAE. Malpopulationen
for Lyra med TEOAE inkluderar alla aldrar.

Lyra-systemet &r endast avsett att anvandas av utbildad personal som t.ex. audiologer, OHN-l&kare, lakare,
hérselvardspersonal och personal med liknande utbildning. Enheten ska inte anvandas utan erforderlig
kunskap och utbildning om dess anvandning och hur resultaten ska tolkas.

1.3 Kontraindikationer

Kontraindikationer inkluderar placering av OAE-sonden i/pa patientens 6ra i handelse av akut yttre
hérselgangsskada, rinnande 6ra, obehag (t.ex. svar horselgangsinflammation) eller ocklusion av den yttre
hérselgangen. Test ska inte utforas pa patienter med sadana symptom utan godkannande fran en lakare.

Endast for USA: Federal lag begransar forsaljning, distribution och anvandning av denna enhet till, av eller
for legitimerad vardpersonal.

1.4 Produktbeskrivning
Lyra ar en klinisk enhet med ett granssnitt for integrerade audiologiska programvarumoduler pa en dator.
Lyra kan utféra (beroende pa licens):

e DPOAE (distortionsprodukt otoakustiska emissioner)

e TEOAE (transient framkallade otoakustiska emissioner)
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Systemet bestar av foljande inkluderade och valfria delar:

DPOAE TEOAE

Medféljande delar: Medféljande delar:

Lyra-enhet med permanent OAE-sond' Lyra-enhet med permanent OAE-sond'
BET25 Oronkuddar BET25 Oronkuddar

Test kavitet 0,2 och 0,5 cc Test kavitet 0,2 och 0,5 cc

IA OAE Suite programvara med DPOAE IA OAE Suite programvara med DPOAE
& TEOAE & TEOAE

USB-kabel USB-kabel

Barvaska Barvaska

" Tillampad del i enlighet med IEC 60601-1
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1.5 Varningar
Genom hela denna bruksanvisning anvands féljande betydelse for varningar, forsiktighetsuppmaningar och
meddelanden:

VARNING Dekaler med texten VARNING identifierar forhallanden eller rutiner som
kan innebara fara for patienten och/eller anvandaren.

i*': FORSIKTIG Dekaler med texten FORSIKTIG identifierar forhallanden eller rutiner som

kan resultera i skada pa utrustningen.

OBSERVERA anvands for att informera om rutiner som inte ar relaterade
till personskada.

OBSERVERA

D-0119949-D — 2019/11 &
Lyra — Bruksanvisning - SV Interacoustics Sida 3



D-0119949-D — 2019/11 (=)
Lyra — Bruksanvisning - SV Interacoustics Sida 4



2 Uppackning och installation

2.1 Uppackning och inspektion

Kontrollera férpackningen

Kontrollera nar instrumentet mottas att férpackningen inte visar nagra tecken pa skador eller vardslos
behandling. Behall forpackningsmaterialet om férpackningen ar skadad eftersom speditdren kan krava att
kontrollera det vid eventuellt forsakringskrav.

Behall forpackningen
Lyra levereras i sin egen specialutformade fraktkartong. Den kommer att behdvas om instrumentet ska
skickas tillbaka for underhall eller reparation.

Inspektion fére anslutning
Innan produkten ansluts ska ytterligare en skadeinspektion goras. Héljet och tillbehdren ska inspekteras
visuellt avseende repor och saknade delar.

Rapportera eventuella fel omedelbart

Eventuella saknade delar, mekaniska eller elektriska fel ska rapporteras direkt till den lokala distributoren,
tillsammans med fakturan, serienumret och en detaljerad problembeskrivning.

Se avsnittet 'Returrapport’ langst bak i denna handbok foér information avseende Interacoustics returpolicy.

Forvaring
Om Lyra ska férvaras under en tid ska den férvaras i enlighet med kraven i avsnittet med tekniska
specifikationer, se kap. 'Lyra-enhet — Tekniska specifikationer’.
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2.2 Definition av symboler
Foljande symboler aterfinns pa instrumentet och/eller tillbehdren.

Symbol

Forklaring

Tillampade delar typ B
Detta anvands for delar som anvands pa patienten som endast kraver
normalt elektriskt skydd, t.ex. horlurar.

Folj bruksanvisningen

Forsiktig

Se bruksanvisningen

0123

CE-markningen indikerar att Interacoustics A/S uppfyller kraven i bilaga Il till
det medicinska enhetsdirektivet 93/42/EEC. Kvalitetssystemet har godkants
av TUV - identifieringsnummer 0123.

Tillverkningsar

REF

I Tillverkare
Serienummer
Referensnummer

Far ej ateranvandas.
Oronkuddar och liknande ar endast avsedda for engangsbruk

‘i

Y
-

Enheten far inte utsattas for vatten

Gransvarden for temperatur vid transport och férvaring

ST

Gransvarden for luftfuktighet vid transport och férvaring

D-0119949-D — 2019/11
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Gransvarden for lufttryck vid transport och forvaring

<

ETL CLASSIFIED ETL_marknlng

4005727

Conforms to
ANSI/AAM| B60601-1:2005/A1:2

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

= Foretagslogga
Interacoustics
LED-lampa pa Pa (stromférsorjning: ansluten till USB-strom).
LED-lampa av Av (stromforsorjning: ej ansluten till natstrém).

2.3 Forsiktighetsatgarder

f VARNING

Vid anslutning av instrumentet till natstrédm och till en dator maste féljande varningar beaktas:

1. Denna utrustning ar avsedd att anslutas till annan utrustning for att pa sa satt utgéra ett medicinskt
elektriskt system. Extern utrustning fér anslutning till signalingang, signalutgang eller andra
anslutningar ska efterleva relevant IEC-standard (t.ex. IEC 60950-1 for IT-utrustning och IEC 60601
for elektrisk medicinsk utrustning). Utdver detta ska alla sddana kombinationer — Elektrisk medicinsk
utrustning — uppfylla sdkerhetskraven angivna i den allmanna standarden IEC 60601-1, tredje
utgavan, punkt 16. All utrustning som inte uppfyller kraven for lackstrom i IEC 60601-1 ska forvaras
utanfor patientmiljon, exempelvis minst 1,5 meter fran patientstod, eller anslutas via en transformator
for att minska lackstrommen. Varje person som ansluter extern utrustning till signalingang,
signalutgang eller annan anslutning har skapat ett elektriskt medicinskt system och ansvarar darmed
for att systemet efterlever kraven. Vid tveksamhet, kontakta en kvalificerad medicinsk tekniker eller
din lokala representant. Vidror inte patienten vid arbete med datorn om instrumentet ar anslutet till
en dator (IT-utrustning som utgér ett system).

2. Enisoleringsenhet behovs for att isolera utrustningen som ar placerad utanfor patientmiljon fran den
utrustning som ar placerad inom patientmiljd. En sadan isoleringsenhet ar sarskilt nédvandig nar en
natverksanslutning gors. Kraven for isoleringsenheter faststalls i IEC 60601-1, punkt 16.

D-0119949-D — 2019/11 &
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2.3.1 Forsiktighet — alimant

FORSIKTIG

Om systemet inte fungerar ordentligt ska det inte anvandas forran alla nédvandiga reparationer har utforts
och enheten testats och kalibrerats for korrekt funktion i enlighet med Interacoustics specifikationer.

Tappa inte enheten eller utsatt den for stotar. Om instrumentet skadas ska det returneras till tillverkaren for
reparation och/eller kalibrering. Anvand inte instrumentet vid misstankt skada.

Den har produkten och dess komponenter fungerar endast tillforlitligt om den anvands och underhalls i
enlighet med anvisningarna i bruksanvisningen och de medfdljande dekalerna och/eller bilagorna. En defekt
produkt ska inte anvandas. Se till att alla anslutningar till externa tillbehor sitter fast ordentligt. Delar som ar
trasiga, saknas eller ar uppenbart utslitna, béjda eller smutsiga ska bytas ut direkt mot genuina, rena
reservdelar som ar tillverkade av eller levereras av Interacoustics.

Utrustningen kan inte repareras av anvandaren. Reparationer far endast utféras av en auktoriserad
servicerepresentant. Endast en kvalificerad representant for Interacoustics far utféra nagon form av
modifiering av utrustningen. Modifiering av utrustningen kan vara riskfyllt.

Interacoustics kan pa begaran Idmna ut kretsscheman, komponentlistor, beskrivningar,
kalibreringsanvisningar och annan information som kan hjalpa auktoriserad servicepersonal att reparera
sadana delar av detta instrument som ar konstruerade av Interacoustics for att kunna repareras av
servicepersonal.

Ingen del av utrustning kan servas eller underhallas medan den anvands av patienten.

Anslut endast tillbehér till instrumentet som kdpts fran Interacoustics. Endast tillbehdr som ar kompatibla
enligt Interacoustics far anslutas till enheten.

2.3.2 Miljofaktorer

FORSIKTIG

g Forvaring utanfor temperaturintervallet som anges i avsnitt 6.1 kan skada
T instrumentet och dess tillbehér permanent.

Anvand inte enheten i narheten av vatska som kan komma i kontakt med nagon av de elektroniska
komponenterna eller ledningarna. Om anvandaren misstanker att vatska kommit i kontakt med nagon av
systemkomponenterna eller tillbehéren ska enheten inte anvandas férran den kontrollerats och befunnits
vara saker av en auktoriserad servicetekniker.

Placera inte instrumentet bredvid nagon sorts varmekalla, och tillat tillrackligt med utrymme runt instrumentet
for att sakerstalla god ventilation.
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2.3.3 Elsadkerhet

sakerhet och/eller prestanda. Overlat all service till kvalificerad

VARNING Produkten far inte demonteras eller modifieras eftersom det kan paverka dess
servicepersonal.

For maximal elsakerhet, ska strommen stdngas av ifrdn en natstromsansluten
PC nér den inte anvands.

Anvand inte utrustning som uppvisar synliga skador.

2.3.4 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Aven om instrumentet uppfyller relevanta EMC-krav ska forsiktighetsatgarder
vidtas for att undvika att det utsatts for elektromagnetiska falt i onédan, t.ex.
frdn mobiltelefoner och liknande. Om enheten anvands nara annan utrustning
maste det kontrolleras att inga 6msesidiga storningar uppstar. Se aven tillagget
avseende elektromagnetisk kompatibilitet.

FORSIKTIG

2.3.5 Explosionsrisk

& VARNING Anvand inte instrumentet i nérheten av brandfarlig beddvningsgas eller andra
gaser.

Anvand INTE instrumentet i narheten av brandfarliga gasblandningar.
Anvandaren maste dvervaga risken for eventuell explosion eller brand vid
anvandning av enheten i narheten av brandfarliga bedévningsgaser.

Anvand INTE instrumentet i en syrerik miljé, som en hyperbarisk kammare, ett
syretalt eller liknande.

OBSERVERA

Anslut INTE instrumentet till datorn innan programvaran har installerats!

Var ytterst forsiktig vid hantering av OAE-sonden eftersom ovarsam hantering, t.ex. om den tappas pa ett
hart underlag, kan resultera i att delarna skadas eller gar sénder helt.

Inom EU ar det olagligt att kasta uttjant elektriskt och elektroniskt avfall bland
hushallssoporna. Elektriskt och elektroniskt avfall kan innehalla farliga &mnen och maste
darfor samlas in separat. Sadana produkter &r markta med den éverkryssade soptunna
som visas har. Det ar viktigt att anvandare samarbetar for att sakerstalla en hég grad av
ateranvandning och atervinning av elektriskt och elektroniskt avfall. Underlatelse att
kassera sadana uttjanta produkter pa lampligt satt kan innebara risker for miljon och
darmed ocksa fér manniskors halsa.

Utanfor EU ska lokala bestammelser foljas nar den uttjanta produkten ska kasseras.
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2.4 Ansluta Lyra till PC/barbar dator

OBSERVERA

Anslut INTE Lyra-enheten till datorn innan programvaran har installerats!

Sakerstall forst att programvaran IA OAE Suite, som aven innehaller drivrutinerna, ar installerad pa PC:n/den
barbara datorn Se avsnitt 0 och 2.7

Anslut USB-sladden till Lyra-enheten och till en ledig USB-port pa PC:n/den barbara datorn.

Lyra kan nu anslutas till PC:n/den barbara datorn med den installerade programvaran.

241 Stromforsorjning till Lyra

Lyra far all stromforsoérjning via USB-anslutningen, ingen ytterligare strom- eller batterianslutning kravs.
Sakerstall att USB-porten kan tillhandahalla tillrackligt med strém till Lyra-enheten, t.ex. om
stromsparfuntionen behdver avaktiveras ibland.

LED-lampan pa enheten ar tdnd nar Lyra ar ansluten till stromférsorjning och ar slackt nar
stromforsoérjning/anslutning saknas.

OBSERVERA

Det tar cirka 2 sekunder for Lyra att starta upp.

2.4.2 Datalagring
Inspelningar och patientuppgifter sparas endast pa PC:n/den barbara datorn och inte pa Lyra-enheten.
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2.5 Sakerhetsatgarder vid anslutning av Lyra till PC/barbar dator.
OBSERVERA

Tank pa att vid anslutning till standardutrustning som t.ex. skrivare och hégtalare, maste sarskilda
forsiktighetsatgarder vidtas for att uppratthalla den medicinska sakerheten.
Folj anvisningarna nedan.

Fig. 1. Lyra ansluten till PC/barbar dator som gar pé batteri.

Barbar dator Lyra

Fig. 2. Lyra ansluten till PC/bdrbar dator ansluten till en transformator som ar godkénd fér medicinskt
bruk.

Elnat Medicinskt klassad Barbar dator
transformator
Skrivare
D-0119949-D — 2019/11 s
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2.6 Installera programvaran IA OAE Suite
Du maste ha administratorsrattigheter pa datorn i vilkken du ska installera programvaran IA OAE Suite.

OBSERVERA

Anslut INTE Lyra-enheten till datorn innan programvaran har installerats!

Viktigt meddelande om anvdndning av normativa data

Programvaran har normativ data tillganglig som kan visas och jamféras med gjorda inspelningar. Ytterligare
normativ data kan skapas och aktuell data kan redigeras.

Interacoustics havdar ingen diagnostisk grad av matchning mellan de inspelade resultaten och de normativa
dataexempel som operatéren valjer for att gora jamforelser.

Mer information om normativ data finns i handboken med ytterligare information for Lyra och kan dven fas
fran Interacoustics.

Minimikrav for PC
e Core i3 CPU eller battre (rekommenderat av Intel)
8 GB RAM eller mer
Harddisk med min. 10 GB ledigt utrymme (Solid State Drive (SSD) rekommenderas)
En lagsta skarmupplosning pa 1280x1024 pixlar reckommenderas
DirectX 11.x-kompatibel grafik (Intel/NVidia rekommenderas)
En USB-port version 1.1 eller hégre

Operativsystem som stods
¢ Microsoft Windows® 7 32-bitar och 64-bitar
e Microsoft Windows® 8 64-bitar
e Microsoft Windows® 10 64-bitar

Windows® ar ett registrerat varumarke som tillhér Microsoft Corporation i USA och andra lander.

Viktigt: se till att installera de senaste servicepaketen och viktiga uppdateringarna fér den version av
Windows® som kors.

Du behover:
1. Installationsmedia med programvaran IA OAE Suite
2. USB-kabel

3. Lyra-enhet

For att anvanda programvaran tillsammans med en databas (t.ex. Noah 4 eller OtoAccess® Database), se
till att databasen &r installerad innan du installerar programvaran IA OAE. Fdlj tillverkarens medféljande
installationsinstruktioner for att installera den relevanta databasen.

Tank pa att om du anvander AuditBase System 5, maste detta kontorssystem startas innan IA OAE Suite-
programvaran for Lyra installeras.
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2.7 Programvaruinstallation i Windows® 7, Windows® 8 och Windows® 10

Satt i installationsmedia och félj stegen nedan for att installera programvaran IA OAE Suite. Om
installationsprocessen inte startar automatiskt klickar du férst pa ”Start”, och gar darefter till "My Computer”
(den har datorn) och dubbelklickar pa filen “setup.exe” for att starta installationen.

1. Vanta tills installationsfonstret visas, godkann licensvillkoren och klicka darefter pa "Install”
(installera).

2. Fdlj installationsanvisningarna pa skarmen tills installationen ar slutford. Klicka pa "Close" (stéang).
Nu ar programvaran installerad och redo att anvandas.

Under installationen kanske Windows®:

a) Fragar om du vill tillata andringar i datorn. Klicka i sa fall pa "Yes” (ja)

b) Fraga om hamtning och installation av en ny Windows-funktion (t.ex. .NET Framework 3.5).
Hamta och installera nya funktioner for att sakerstalla att programvaran IA OAE Suite fungerar
som avsett.

c) Varna dig for att Windows inte kan verifiera utgivaren av denna drivrutin. Installera drivrutinerna
anda for att sakerstalla att Lyra fungerar som avsett. Om dessa inte installeras kommer Lyra inte
att kannas igen av datorn nar den ansluts via USB-anslutning.

3. Nar du startar programvaran for forsta gangen uppmanas du att valja dina regionala installningar,
som aktiverar ett urval av fabriksinstallda protokoll samt bruksanvisningarna (EN eller US) for
_programvaran |A OAE Suite.

Itrgur el wbh=oe

Reglonal settings

Tank pa att alla regionala fabriksinstallda protokoll finns tillgangliga via alternativet show/hide protocols
(visa/dolj protokoll) for varje separat modul. Se dokumentet med ytterligare information om Lyra fér mer
information.

Téank pa att du alltid kan &ndra spradk genom att valja Menu (meny) | Setup (instéllningar) | Language
(sprak) i programvaran IA OAE Suite efter installationen.

D-0119949-D —2019/11 (g)
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2.8 Installation av drivrutinen
Nu nar programvaran IA OAE Suite ar installerad maste drivrutinen for Lyra installeras.

1. Anslut Lyra via en USB-anslutning (direkt eller via dockningsstationen) till datorn.
2. Systemet detekterar automatiskt den nya maskinvaran och ett popup-meddelande visas nara
klockan i aktivitetsfaltet och indikerar att drivrutinen ar installerad och maskinvaran klar att anvandas.

Kontrollera att drivrutinen har installerats korrekt genom att ga till
Device Manager (enhetshanteraren) och kontrollera att Lyra finns
under Medical devices (medicinska enheter).

A Denis k=g

fim MAction Wew Help
- H
[+ A Fmebetn
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A Computer
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Fon Hurran Interface Deces
=W PE ATASALAP] comiraliers
e
= Kryhoad
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W ma

Ml Rfire and cEner nnisd e deie e

o I

Lol

2.9 Fristaende installation av programvaran IA OAE Suite
Om du inte vill kéra programvaran IA OAE via Noah 4 eller OtoAccess® Database, kan du skapa en genvag
pa skrivbordet for att starta IA OAE Suite direkt som en fristdende modul.

Ga till Start | Programs | Interacoustics | IA OAE Suite software. Hogerklicka pa IA OAE Suite software och
valj Send To (skicka till) | Desktop (skrivbord) (skapa genvag). En genvagsikon fér IA OAE Suite software
visas pa skrivbordet.

OBS! Om du sparar sessioner i det fristdende laget lankas de inte till matningarna for en specifik patient och
de kan inte Overforas till en patient i databasen langre fram.

2.10 Licens

Nar du mottar Lyra-produkten innehéaller den redan licensen och de programvarumoduler du har bestallt. Om
du vill lagga till en annan modul eller funktion som finns tillganglig i programvaran IA OAE Suite for Lyra,
kontaktar du aterférsaljaren for angaende en licens.
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3 Anvandningsanvisningar

Instrumentet slas pa via en USB-anslutning med stromférsorjning. laktta foljande allmanna
sakerhetsforeskrifter nar du anvander instrumentet:

FORSIKTIG

1. Anvand denna enhet endast enligt beskrivning i denna bruksanvisning.

2. Anvand endast de Sanibel-6ronkuddar fér engangsbruk som ar avsedda att anvandas tillsammans
med detta instrument.

3. Anvand alltid en ny éronkudde for varje patient fér att undvika korskontaminering. Oronkudden &r
inte avsedda att ateranvandas.

4. For aldrig in OAE-matspetsen i hdrselgangen utan éronkudde eftersom det kan skada patientens
hérselgang.

5. Forvara kartongen med éronkuddarutom rackhall for patienten.

6. Matspetsen ska foras in sa att den sitter lufttatt, utan att skada patienten. En ren éronkudde av
korrekt typ ska alltid anvandas.

7. Var noga med att endast anvanda stimuleringsnivaer som ar acceptabla for patienten.

8. Det ar rekommenderat att utféra en funktionstest av OAE-sonden varje dag innan testning pabdrjas
for att sakerstalla att sonden och/eller kabeln fungerar korrekt féor TEOAE- och DPOAE-matningar.

9. Rengoér matspetsen regelbundet for att sékerstalla att vax eller annan smuts som fastnat i
matspetsen inte paverkar matningen.

10. Férekomst av tinnitus, hyperakusi eller annan kanslighet foér hdga ljud kan kontraindikera test med
hdgintensiva stimuli.
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OBSERVERA

1. Forsiktig instrumenthantering bor ges hog prioritet nar instrumentet ar i kontakt med patienten. En
lugn och stabil position under testningen har hégre prioritet an optimal noggrannhet.

2. Lyra ska anvandas i en tyst miljo s& att matningarna inte paverkas av ljud utifran. Detta kan avgoras
av en person som har lamplig utbildning inom akustik. ISO 8253 avsnitt 11 innehaller riktlinjer for ett
tyst rum for audiometriska horseltest.

3. Det rekommenderas att instrumentet anvands inom det intervall for omgivande temperatur som
anges i avsnitt 6.1.

4. Rengor aldrig OAE-sondens inneslutning med vatten och for aldrig in icke-specificerade instrument i
OAE-sonden.

3.1 Hantering och val av éronkuddar

Vid anvandning av Lyra-sonden maste Sanibel™ OAE 6ronkuddar anvéndas.

Sanibel™ &ronkuddar &r endast avsedda fér engangsbruk och far inte ateranvandas. Ateranvandning av
o6ronkuddar kan leda till infektionsspridning mellan patienter.

OAE-sonden maste passas ihop med en éronkudde av lamplig typ och storlek foére testet. Ditt val beror pa
hdrselgangens och 6rats storlek och form. Ditt val kan dven bestammas av personlig preferens och ditt satt
att utféra testet.

‘ De paraplyformade éronkuddarna &r inte avsedda for diagnostisk OAE-testning.
Anvand istallet de svampformade éronkuddarna. Se till att denna 6ronplugg férs in helt och
hallet i horselgangen.
Se snabbguiden "Valja ratt 6ronkudde” som ingar i dokumentet med ytterligare information om Lyra for en
oversikt dver storlekar och val av 6ronkuddar.
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3.2 Dagliga systemkontroller for OAE-enheter

Daglig inspektion av OAE-utrustningen rekommenderas for att sékerstalla att den ar i gott fungerande skick
fore test pa patienter. Ett probintegritetstest och en real-ear-kontroll moéjliggor detektering av probfel eller
systemforvrangningar som kan misstas for biologisk respons. En daglig inspektion sakerstaller att resultaten
som uppnatts under dagen ar giltiga.

3.2.1 Probintegritetstest

Probens integritetstest garanterar att systemférvrangningar inte genereras av proben eller maskinvaran.
o Probspetsen bér inspekteras for vax eller skrap innan testen genomférs
e Testningen bér genomféras i en lugn miljé
¢ Anvand endast rekommenderad kavitet vid testning. Om en annan kavitetstyp anvands kan det
resultera i att probfel inte upptécks eller indikerar i en felaktig probe.

Testprocedur:
1. Forin proben i den medféljande testkaviteten eller 6ronsimulatorn. Det ar viktigt att anvanda ratt
kavitetsstorlek for giltiga testresultat.

Fér DPOAE rekommenderas en kavitet pé 0,2 cc.
Fér TEOAE rekommenderas en kavitet pa 0,5 cc.

2. Valj ett OAE-testprotokoll direkt fran enheten eller anvand Titan Suite. Eftersom systemférvrangning
beror pa stimulusutniva, valj ett protokoll som motsvarar vad som anvands oftast i kliniken.
3. Starta testet och lat det kora tills testet stoppar automatiskt. Stoppa inte testet manuelit.

Testresultat:
Om proben fungerar korrekt bor inga av frekvensbanden (TEOAE) eller punkter (DPOAE) ha ett kryssmarke,
dvs inga artefakter / OAE:er ska detekteras ovanfér brusgolvet.

0 9 TE response
0

B 5PL ; D TE respanse

30

Ingen systemforvrangning Systemforvrangning narvarande
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Om felmeddelanden visas under testning eller om det finns en bock éver en eller flera av OAE-banden eller -
punkterna nar testerna slutférts har probtestet misslyckats. Detta kan betyda att:

1. Detfinns vax eller skrap i probspetsen som behdéver rengéras.

2. Proben har inte placerats korrekt i testkaviteten eller 6ronsimulatorn, eller,

3. Probens kalibrering behdver kontrolleras.

4. Testmiljon ar for bullrig for testning. Sok upp en tystare plats for testning.

Kontrollera och rengoér probspetsen och gér om testet. Om probtestet misslyckas en andra gang far proben
inte anvandas for test pa patienter. Kontakta lokal servicetekniker for assistans.

3.2.2 Real-ear-kontroll

Detta test kan géras genom att placera proben i det egna érat och kéra
ett vanligt testprotokoll.

Om OAE-resultat inte 6verensstammer med testarens férvantade OAE-
resultat, kan det vara tecken pa att:

Proben ar inte korrekt ansluten till enheten.

Orspetsen &r inte korrekt fastsatt pa probspetsen.

Det finns vax eller skrap i probspetsen som behdver rengoéras.
Testmiljon ar for bullrig for testning.

Proben har inte placerats korrekt i drkanalen.

Probens kalibrering behdver kontrolleras.

ok wN-~

Om resultaten fran real-ear-testet inte 6verensstammer med det
forvantade resultatet efter att ha kontrollerat punkterna 1 till 5 ovan, bér sonden inte anvandas for test pa
patienter. Kontakta lokal servicetekniker for assistans.
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4 IA OAE-Suite

4.1 Datorns strominstallningar

OBSERVERA

Om datorn tillats forsatta sig i vilo- eller vantelage, kan det medféra att IA OAE Suite-programvaran kraschar
nar datorn vaknar igen. | Start-menyn i operativsystemet gar du till Control Panel (kontrollpanelen) | Power
Options (energialternativ) for att &ndra dessa installningar.

4.2 Kompatibla enheter

Programvaran |A OAE Suite ar kompatibel med Interacoustics Lyra, Eclipse och Titan. Den har
programvaran kan visa inspelningar fran alla enheterna, men protokoll och patientinformation som laddas
upp/ner till den handhallna enheten Lyra styrs endast fran IA OAE Suite. Nar programvaran I1A OAE Suite
har sparats till databasen kan den dock anvandas for att 6ppna och visa inspelningarna.

4.2.1 Starta fran OtoAccess® Database

Anvisningar om hur man arbetar med OtoAccess® Database finns i bruksanvisningen fér OtoAccess®
Database.

4.2.2 Starta fran Noah 4

Kontrollera att Lyra ar ansluten innan du éppnar programvarumodulen. Om enheten inte upptacks 6ppnas
programvaran IA OAE Suite i I1aslage.

GOr sa har for att starta programvaran |IA OAE Suite fran Noah 4:
1. Oppna Noah 4.
2. SOk efter och markera den patient du vill arbeta med.
3. Om patienten inte redan ar med i listan:
- Kiicka pa ikonen Add a New Patient (Iagg till ny patient)
- Fylli de obligatoriska falten och klicka pa OK
4. Klicka pa ikonen for programvarumodulen IA OAE Suite langst upp pa skarmen.

For vidare instruktioner om hur man arbetar med databasen, se bruksanvisningen till Noah 4.

4.2.3 Simuleringslage

Stimuleringslaget kan aktiveras under Menu (meny) — Setup (installningar) —
Simulation mode (simuleringslage).

| simuleringslaget kan protokoll och vyer simuleras innan testning pa patienten.
Forhandsvisning av utskriftsrapporter kan ocksa testas vid behov.

Nar programvaran startas ar simuleringslaget alltid avaktiverat som foérvalt for att
sakerstalla att inga “artificiella inspelningar” gérs av misstag.

“Inspelningar” som gors i simuleringslage kan inte sparas eftersom informationen ar
slumpmassig och inte kopplad till en patient.
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4.2.4 Kraschrapport

Om programvaran |A OAE Suite skulle krascha och informationen kunnat o

loggas av systemet, visas fonstret Crash Report (kraschrapport) pa e e Sy b
testskarmen (sa som visas nedan). Kraschrapporten tillhandahaller -
information till Interacoustics om felmeddelandet, och anvandaren kan
lagga till extra information som beskriver vad han/hon sysslade med fére
kraschen for att underlatta felsokningen. En skarmdump av programvaran
kan ocksa skickas.

Kryssrutan ”| agree to the Exclusion of Liability” (jag accepterar
ansvarsbefrielsen) maste fyllas i innan kraschrapporten kan skickas via
Internet. Anvéandare utan internetanslutning kan spara kraschrapporten pa
en extern enhet sa att den kan skickas fran en annan dator som har en
Internet-anslutning.

4.3 Anvanda menyn
| féljande avsnitt beskrivs de delar av menyn som &r tillgangliga fran bade DPOAE- och TEOAE-modulfliken:

Under Menu (meny) finns Setup (installningar), Print (utskrift), Edit (redigera) och Help (hjalp).

! L] Protooo] setup....
Print v Temporary setup...
b Showi/Hide protocols...
¥ General setup...

Lurrent sesskan |

Morm data setup...
Password protection

Language [
Smulation mode

e Menu (meny) | Setup (installningar) | Protocol setup (protokollinstallningar) — skapa
anpassade testprotokoll eller andra férvalda protokoll

e Menu (meny) | Setup (instéllningar) | Temporary setup (tillfélliga instéllningar) — andra
protokoll tillfalligt

e Menu (meny) | Setup (instdllningar) | Show/Hide protocols (visa/dolj protokoll) — visa
eller dolj protokol efter dnskemal

e Menu (meny) | Setup (installningar) | General setup (allmanna installningar) — stall in
specifika OAE-testparametrar och automatisk utskrift i pdf-format

¢ Menu (meny) | Setup (instéllningar) | Norm data setup (instéllningar for normdata) —
anpassa och importera/exportera OAE-normdata

e Menu (meny) | Setup (installningar) | Password protection (I6senordsskydd) — stéll in
ett I16senord for instéllningen

e Menu (meny) | Setup (instéllningar) | Language (sprak) — valj nagot av de tillgangliga
spraken. Sprakvalet borjar galla nar IA OAE Suite-programmet startas nasta gang

¢ Menu (meny) | Setup (instéllningar) | Simulation mode (simuleringslage) — aktivera
simuleringslaget och testa protokollen for att se hur data visualiseras

e Menu (meny) | Print (utskrift) — forhandsvisa utskrift, utskriftsguiden och utskrift

¢ Menu (meny) | Edit (redigera) — exportera data till en XML-fil

e Menu (meny) | Help (hjalp) | About IA OAE Suite software... (om programvaran OAE)
visar ett informationsfénster med féljande innehall;

o |IA OAE Suite programvaruversion

Maskinvaruversion

Fast programvaruversion

Upphovsratt Interacoustics

o O O
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Du kan aven komma till Interacoustics webbplats fran detta fonster genom att klicka pa
l&nken till www.interacoustics.com
Genom att trycka pa knappen License (licens) kan du andra licensnycklarna fér enheten.
Licensnycklarna for enheten ar specifika for varje serienummer och definierar vilka moduler,
tester, protokollinstéliningar och andra funktioner som finns tillgangliga. Andra aldrig
licensnyckeln utan hjalp fran en auktoriserad tekniker

e Menu (meny) | Help (hjélp) | Documents... (dokument) dppnar en digital version av
bruksanvisningen och handboken med ytterligare information (Adobe Reader kravs)
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4.4 Anvanda DPOAE-modulen

441 Forbereda testet

Patientanvisningar

Placera patienten pa en sang eller i en bekvam stol, eller vid behov pa ett undersdkningsbord. Sma barn kan
kanna sig mer bekvdma om de sitter i knat pa en foralder eller sjukskoterska. Visa sonden for patienten och
forklara foljande:

Syftet med testet ar att testa hur hdrselorganet fungerar

Sondens spets kommer att féras in i hdrselgangen och maste dar tata ordentligt
Flera olika toner kommer att héras under testet

Patienten behdéver inte delta aktivt i testet

Hostningar, rorelser, tal och svaljningar paverkar resultatet fran OAE-testet

Visuell inspektion av hérselgangen

Kontrollera den yttre hérselgangen avseende vax med ett otoskop och ta bort vaxrester for att forhindra att
sonddppningen satts igen, vilket skulle forhindra korrekt testning. Eventuellt kan harstran i horselgangen
behdva klippas av.

Vid kontraindikationer bor patienten undersdkas av en ONH-specialist eller annan relevant medicinsk
specialist.

Sondens prestanda ar avgdrande for testresultaten vid OAE-testning. Vi rekommenderar att du utfor en
sondtest i boérjan av varje dag innan du pabdrjar testning av patienter for att sdkerstalla att utrustningen
fungerar korrekt.

Forbered patienten

1. Sla pa Lyra genom att ansluta USB-kontakten till datorn.

2. Oppna OtoAccess® Databaseeller Noah-databasen och ange patientuppgifterna.3. Dubbelklicka pa
ikonen for programvaran IA OAE Suite for att starta programmet och klicka sedan pa OAE-
modulfliken DP.

4. Valj dnskat testprotokoll fran rullgardinsmenyn.

5. Valj det 6ra som ska testas.

Sakerstall att matspetsen ar ren och fri fran vax och/eller smuts innan du fortsatter med sondtestet.

Testmiljo

Utfor alltid OAE-testet i en tyst testmiljo. En hog bakgrundsljudniva paverkar OAE-inspelningen.
6. Valj en storlek pa 6éronkudden som tatar val i hérselgangen.
7. Kontrollera sondkontrollstatusen i programvaran for att verifiera att tatningen ar god.

- R&d farg indikerar att sonden identifierats vara Out of ear (utanfér érat), gron farg att
sonden ar In ear (i 6rat). Vid Blocked (blockerad) eller Too Noisy (for mycket bakgrundsljud), ar
farglisten orange.

8. Resultat for DP Gram-testning, OAE pa hdger sida, ingen OAE-respons pa vanster sida.

a
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Testtypen (DP-Gram eller DP-10O) och symbolen fér éronsida och farg anges ovanfor diagrammet.

De grona bockarna indikerar att dessa DP-punkter inte har uppfyllt de DP-kriterier som stéllts in i
protokollet, s& som visas ovan for hoger ora.

De DP-punkter som saknar bockar har inte uppfyllt DP-kriterierna och kan vara endera under ljudet
eller frinvarande.

DP-punkterna ar linjeanslutna med fargen for 6ronsidan for att ge ett sammantaget intryck av DPOAE-
nivaerna.

Det gra omradet ar bakgrundsljudet i DP-testet.
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442 Elementi DPOAE-modulen
| féljande avsnitt beskrivs elementen pa DPOAE-skarmen.
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mer information om menyposterna).

Knappen Guidance (vagledning) 6ppnar
bruksanvisningen med instruktioner for testning inom
modulen. Vagledningen kan anpassas i fonstret User
guide setup (instéllning av bruksanvisning).

m Menu (meny) ger atkomst till installningar, utskrift,
redigera eller hjalp (se tillaggsbruksanvisningen for

@ Print (utskrift) later dig skriva ut skérmresultaten direkt
pa din standardskrivare. Du uppmanas att valja en
utskriftsmall om protokollet inte har en lankad
utskriftsmall (se tillaggsbruksanvisningen for mer
information om utskriftsguiden).

Ikonen Print to PDF (skriv ut till PDF) visas vid
installning via General Setup (allmanna installningar).
Detta mojliggor utskrift direkt till ett PDF-dokument
som sparas till datorn. Se tillaggsbruksanvisningen for
mer information.

)

Save & New Session (spara & ny session) sparar den
aktuella sessionen i Noah 4 eller OtoAccess®
Database (eller till en vanlig XML-fil i fristdende lage)
och 6ppnar en ny session.

Save & Exit (spara & avsluta) sparar den aktuella
sessionen i Noah 4 eller OtoAccess® Database (eller
till en vanlig XML-fil i fristdende lage) och avslutar
Titan Suite.

D-0119949-D —2019/11 &
Lyra — Bruksanvisning - SV Interacoustics Sida 24



Current session
& 09/07/2013 15:36

(O osf07/2013 15:34

D-0119949-D — 2019/11
Lyra — Bruksanvisning - SV

\ AWHA NN :A N Hr

Toggle Ear (vaxla 6ra) byter fran hoger till vanster 6ra
och vice versa.

Knappen Toggle probe check/response view (vaxla
probkontroll/responsvy) later dig vaxla mellan att visa
probkontrollinformation och responsgraf.

List of Defined Protocols (lista 6ver definierade
protokoll) later dig valja ett testprotokoll for den
aktuella testsessionen (se tilldggsbruksanvisningen for
mer information om protokoll).

Temporary setup (tillfallig instalining) mojliggor
tillfalliga &ndringar av valt protokoll. Andringarna &r
endast giltiga for den aktuella sessionen. Nar
andringarna har gjorts och man har atergatt till
huvudskarmen, atféljs protokollnamnet av en asterisk

(*)-

List of historical sessions (lista dver historiska
sessioner) ger dig atkomst till historiska sessioner for
granskning eller till Current Session (aktuell session).

Rutan med historisk session kan férstoras genom att
du drar den nerat med musen eller
minimeras/maximeras genom att du klickar pa
pilknappen.

Den session som ar markerad med orange, ar den
valda sessionen som visas pa skarmen. Markera
kryssrutan bredvid sessionsdatumet for att dverlappa
historiska sessioner pa grafen.

Go to current session (Ga till aktuell session) tar
dig tillbaka till den aktuella sessionen.

Probe status (probstatus) indikeras med en farglist
med en beskrivning intill.

Nar probstatus ar utanfor orat visas fargen for det
valda orat (blatt for vanster och rétt for hoger). Nar
proben detekterats att befinna sig i orat blir farglisten
gron. Vid blockerad, lacker eller for mycket brus, ar
farglisten orange. Om ingen prob detekteras ar
farglisten gra.

Forcerad start kan anvandas for att forcera start av OAE-
matning nar probstatusen inte indikerar ‘i érat’, t.ex. vid
testning av patienter med PE-ror. Forcerad start kan
aktiveras genom att trycka pa ikonen eller langtrycka pa
Start/mellanslag pa axelboxen under 3 sekunder.

Obs! Vid forcerad start baseras stimulusnivan pa probens

kalibreringsvarden i en 711-kopplare och inte pa érats volym.

Summary view (sammanfattningsvy) vaxlar mellan
att visa resultgraf eller resultatgraf med
testsammanfattningstabeller.
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Monaural/Binaural view (monaural/binaural vy) vaxlar
mellan att visa resultaten for ett enda 6ra eller bada
oronen.

Knappen Report editor (rapportredigerare) 6ppnar ett
separat fénster dar man kan lagga till och spara
anteckningar om den aktuella sessionen.

Om du markerar kryssrutan Acceptable noise level Off
(acceptabel brusniva av) inaktiveras férkastandet av
eventuella registreringar som ar alltfér brusiga.

Skjutreglaget Acceptable noise level (acceptabel
brusniva) later dig stélla in den acceptabla brusnivan
mellan -30 och +30 dB SPL, dver vilken registreringar
anses vara alltfér brusiga. VU-mataren indikerar den
aktuella brusnivan och blir orange om den installda nivan
Overskrids.

Maskinvaruindikeringsbilden indikerar huruvida
maskinvaran ar ansluten ellerinte. Laget Simulation
(simulering) indikeras nar programvaran anvands utan
maskinvara.

Fore testet visar Timer-symbolen efter hur lang tid
DPOAE-testet kommer att stoppa automatiskt. Under
testet raknar timern ner till noll. Du kan inaktivera
nedrakningen genom att klicka pa timern under testet.
Da borjar timern rakna uppat igen och indikerar hur
mycket testtid som har forflutit. Darefter fortsatter testet
tills du trycker manuellt pa stoppknappen.

Nar matningen forkastar, avbryter timern rakningen.
Artifact rejection (artefaktforkastning) ar beroende av
installningen for Acceptable Noise Level (acceptabel
brusniva) och Level tolerance (nivatolerans) i
protokollet.

Protokollistan visar alla tester som ingar i det valda
protokollet. Testet som visas i testskarmomradet ar
markerat i blatt eller rott, beroende pa valt 6ra.

En markering i rutan indikerar att testet kommer att kdras
nar du trycker pad START. Under testningen avmarkeras
de tester som har slutforts automatiskt. Avmarkera
rutorna for de tester du inte vill kéra under det valda
protokollet innan du trycker pa START.

En vit markering indikerar att (4tminstone vissa) data
for detta test ar lagrade i minnet.

Pause (paus) aktiveras nar testet har startat. Den gor
det mdjligt att pausa under ett test.
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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 3%
—
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Knapparna START och STOP anvands for att starta och
stoppa sessionen.

Probkontrollgrafen ger en visuell display av probens
inpassning i patientens 6ra fére och efter testet.

Under testet kdrs inte probkontrollen och grafen visar
ingen kurva.

Efter testning kommer ett korrelationsvarde att visas som
ger en indikation pa hur val proben stannade i 6rat under
testningen.

For test som matts och sparats pa Titan-enheten och
Overforts till PC kommer probkontroligrafen inte visas.
Endast korrelationsvardet kommer vara tillgangligt.

Responsgrafen visar den respons som registrerats av
probmikrofonen (i dB SPL) som en funktion av
frekvensen (i Hz). Endast det frekvensintervall som ar
relevant for den aktuella uppmatta eller aktuella valda
punkten plottas.

1. De bada teststimuli kanns latt igen som tva
toppar i responsgrafen.

2. Stimulitoleransintervallet indikeras av tva
skuggade omraden ovanfér och nedanfor
stimulitoppen.

3. Den roda eller bla linjen indikerar den DPOAE-
frekvens vid vilken den huvudsakliga
distorsionprodukten férvantas.

Se tillaggsbruksanvisningen fér mer information.

Nar du fér musen 6ver en matpunkt visas detaljer om
den pagaende eller slutférda matningen.

Se tillaggsbruksanvisningen for mer specifika detaljer for
varje post som du kan féra musen 6ver.

Kryssmarkeringen for DP hittad ar ett svart kryss i en
gron cirkel som indikerar att den individuella matningen
uppfyllt sitt specificerade kriterium och att ingen mer
testning gors vid denna frekvens.
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Kryssmarkeringen for DP hittad ar ett svart kryss som
indikerar att den individuella matningen uppfylit sitt
specificerade kriterium men att testet fortsatter tills
testtiden ar slut eller testet stoppas manuellt.

Time out-symbolen &r en klocka som indikerar att
matningen har avslutats utan att uppfylla det specifika
kriteriet for den individuella punkten inom den tillatna
tidsgransen. | de allmanna installningarna kan du valja
huruvida denna typ av indikering ska visas eller inte.

Symbolen for brusgolv ar en pil som pekar mot en linje
och indikerar att matningen har avslutats pga. att
gransen for restbrusgolv uppnaddes. | de allmanna
installningarna kan du vélja huruvida denna typ av
indikering ska visas eller inte.

Peka pa 6nskad graf och anvand darefter rullhjulet pa
musen for att zooma in och ut pa Respons- och DP-
Gram-grafen. Efter inzoomning kan grafen dras nar det
galler frekvensaxeln.

Hogerklicka pd DP-Gram-grafen for foljande alternativ:

Rullhjulet pa din mus later dig zooma in och ut nar det
galler frekvensaxeln. Dessutom kan du Zoom in (zooma
in), Zoom out (zooma ut) eller Restore view (aterstalla
vy) genom att valja 6nskad post pa hdgerklicksmenyn.

Med alternativet Add (lagg till) kan du lagga till ytterligare
en frekvens nar originalprotokollets test ar slutfort. Peka
och hogerklicka med musen vid den frekvens som du vill
testa. Klicka forst p& Add och valj darefter en tiliganglig
frekvens fran matningslistan. Nar du har lagt till en eller
flera frekvenser marker du att knappen Start andras Hill
Continue (fortsatt). Klicka pa Continue for att mata alla
infogade frekvenser utan tidsgrans. Tryck pa Stop nar
de extra punkterna ar fardigtestade.

Next measurement point (ndsta matpunkt) avbryter den
automatiska testproceduren och tvingar Lyra att genast
borja testa nasta frekvens. Denna funktion ar tillgénglig
nar max. testpunkt ar vald i protokollet.

Measure only selected frequency (mat endast vald
frekvens) resulterar i omtest endast av den aktuella
valda matpunkten. Valj en matpunkt for omtest genom
att hogerklicka pa den. En svart cirkel runt matpunkten
indikerar att den ar vald. Nar du har tryckt pa Continue
(fortséatt) (dar Start-knappen fanns forut) testas den
valda punkten utan tidsgrans. Tryck pa Stop for att
stoppa testet.
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Point summary
f2 DP level Noise SNR Reliab. Detected

(Hz)  (dBSPL) (dBSPL)

1000 12.9 -4.4 173 99.5 L4
1500 B.6 -10.3 18.9 99.4 L4
2000 143 -15.2 295 100.0 b4
3000 0.6 -15.6 16.2 99.7 o
4000 13.6 -17.0 30.6 100.0 L4
6000 22.9 -6.8 29.7 100.0 L4
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Med DPOAE norm data (normativa DPOAE-data) kan
du andra vilka normativa DP-data som visas i DP-Gram.

Hogerklicka pa DP-I/O-grafen for féljande alternativ:

Med alternativet Add (lagg till) kan du lagga till ytterligare
en niva nar originalprotokollets test ar slutfort. Peka och
hégerklicka med musen vid den frekvens som du vill
testa.

Klicka forst pa Add och valj darefter en tillganglig niva for
ytterligare matning. Nar du har lagt till en eller flera
nivaer marker du att knappen Start dndras till Continue
(fortsatt). Klicka pa Continue for att mata alla infogade
nivaer utan tidsgrans. Tryck pa Stop nar de extra
punkterna ar fardigtestade.

Next measurement point (ndsta matpunkt) avbryter den
automatiska testproceduren och tvingar Lyra att genast
bodrja testa nasta intensitet. Denna funktion ar tillganglig
nar max. testpunkt ar vald i protokollet.

Measure only selected level (mat endast vald niva)
resulterar i omtest endast av den aktuella valda
matpunkten. Valj en matpunkt for omtest genom att
hdgerklicka pa den. En svart cirkel runt matpunkten
indikerar att den ar vald. Nar du har tryckt p4 Continue
(fortsatt) (dar Start-knappen fanns forut) testas den
valda punkten utan tidsgrans. Tryck pa Stop for att
stoppa testet.

Minsta testkrav enligt definition i protokollet visas
bredvid nagra av posterna i tabellen Test summary
(testsammanfattning). Dessa nummer inom parentes
andras till en kryssmarkering nar minimikravet har
uppfyllts under testets gang.

Tabellen Point Summary (punktsammanfattning) visar
f2-testfrekvenser, DP-niva, brus, SNR och tillférlitlighet i
procent. Kolumnen Detected (detekterat) visar en
kryssmarkering nar den specificerade frekvensen har
uppfyllt det kriterium som angetts i protokollet.

Varden for DP-niva, brus och SNR ar rundade baserat
pa radata. Darfor motsvarar det berdknade SNR-vardet
som visas inte alltid DP-nivan minus brus.
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Stimuli levels outside tolerance

A Stimuli tolerance levels have been exceeded. Check
A probe status or stop thetest.
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Kontrollera probinpassningen och starta om testet.

Screeningresultat kan vara PASS (godkant), REFER
(remiss) eller INCOMPLETE (ofullstandigt) och indikeras
ovanfor matningen sa snart resultatet ar tillganglig. Om
kryssrutan "Pass/Refer" (aktiverat godkant/remiss) inte
ar markerad for det valda protokollet, visas ingen etikett.

Den statistiska signifikansen for det detekterade
resultatet &r beroende av en kombination av féljande
instaliningar som ar definierade i protokollinstallningen:
Testtid, stimulinivaer, SNR, Min. DP-niva, DP-tolerans,
tillfrlitlighet, antal punkter som kravs fér godkannande,
obligatoriska punkter som kravs for godkannande.
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4.5 Anvanda TEOAE-modulen

4.5.1 Forbereda testet

Patientanvisningar
Placera patienten pa en sang eller i en bekvam stol, eller vid behov pa ett undersékningsbord. Sma barn kan
kanna sig mer bekvadma om de sitter i knat pa en foralder eller sjukskoterska. Visa sonden for patienten och
forklara féljande:
o Syftet med testet ar att testa hur hérselorganet fungerar
Sondens spets kommer att foras in i horselgangen och maste dar tata ordentligt
Flera olika toner kommer att héras under testet
Patienten behoéver inte delta aktivt i testet
Hostningar, rorelser, tal och svaljningar paverkar resultatet fran OAE-testet

Visuell inspektion av hérselgangen

Kontrollera den yttre hérselgangen avseende vax med ett otoskop och ta bort vaxrester for att forhindra att
sonddppningen satts igen, vilket skulle forhindra korrekt testning. Eventuellt kan harstran i horselgangen
behdva klippas av.

Vid kontraindikationer bor patienten undersdkas av en ONH-specialist eller annan relevant medicinsk
specialist.

Sondens prestanda ar avgdérande for testresultaten vid OAE-testning. Vi rekommenderar att du utfér en
sondtest i borjan av varje dag innan du pabdrjar testning av patienter for att sékerstalla att utrustningen
fungerar korrekt.

Forbered patienten
1. Sla pa Lyra genom att ansluta USB-kontakten till datorn.
2. Oppna OtoAccess Database Noah-databasen och ange patientuppgifterna.
3. Dubbelklicka pa ikonen for programvaran IA OAE Suite for att starta programmet och klicka sedan pa
OAE-modulfliken TE.
4. Valj dnskat testprotokoll fran rullgardinsmenyn.
5. Valj det 6ra som ska testas.

Sakerstall att matspetsen ar ren och fri fran vax och/eller smuts innan du fortsatter med sondtestet.

Testmiljo Utfor alltid OAE-testet i en tyst testmiljo. En hdg bakgrundsljudniva paverkar OAE-inspelningen.
6. Valj en storlek pa 6éronkudden som tatar val i hérselgangen.
7. Kontrollera sondkontrollstatusen i programvaran for att verifiera att tatningen ar god.

P Rod farg indikerar att sonden identifierats vara Out of ear (utanfér drat), gron farg att

sonden ar In ear (i 6rat). Vid Blocked (blockerad) eller Too Noisy (for mycket bakgrundsljud), ar
farglisten orange.
8. Resultat for TE-responstestning, OAE pa hoger sida, ingen OAE-respons pa vanster sida.

TE response S TE response
LA

| mee 3350

s A 4 5E%R
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Symbolen for 6ronsida och farg anges ovanfér diagrammet.

Bockarna indikerar att TE-staplarna dar har uppfyllt de DP-kriterier som stéllts in i protokollet, sa som
visas ovan for hdger 6ra.

De TE-staplar som saknar bockar har inte uppfyllt TE-kriterierna och kan vara endera under ljudet
eller frinvarande.

Det gra omradet ar bakgrundsljudet i TE-testet.
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4.5.2 Elementi TEOAE-modulen
| foljiande avsnitt beskrivs de olika elementen pa TEOAE-skarmen.

Slirmulus
oranen ik

Responsa vaweform

om menyposterna).

Knappen Guidance (vagledning) 6éppnar bruksanvisningen
med instruktioner for testning inom modulen. Vagledningen
kan anpassas i fonstret User guide setup (installning av
bruksanvisning).

m Menu (meny) ger atkomst till installningar, utskrift, redigera
eller hjalp (se tillaggsbruksanvisningen for mer information

@ Print (utskrift) later dig skriva ut skarmresultaten direkt pa din
standardskrivare. Du uppmanas att valja en utskriftsmall om
protokollet inte har en l&nkad utskriftsmall (se
tillaggsbruksanvisningen for mer information om
utskriftsguiden).

Ikonen Print to PDF (skriv ut till PDF) visas vid instélining via
General Setup (allmanna installningar). Detta mojliggér
utskrift direkt till ett PDF-dokument som sparas till datorn. Se
tilldggsbruksanvisningen fér mer information.

Save & New Session (spara & ny session) sparar den
aktuella sessionen i Noah 4 eller OtoAccess® Database (eller
till en vanlig XML-fil i fristdende lage) och dppnar en ny
session.

m Save & Exit (spara & avsluta) sparar den aktuella sessionen i

Noah 4 eller OtoAccess® Database (eller till en vanlig XML-fil
i fristdende lage) och avslutar Titan Suite.

G g 9 Toggle Ear (vixla 6ra) byter fran hoger till vanster éra och
i 0¥ vice versa.
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List of Defined Protocols (lista dver definierade protokoll)
later dig valja ett testprotokoll for den aktuella testsessionen
(se tilldggsbruksanvisningen fér mer information om
protokoll).

ﬁ' Temporary setup (tillfallig instalining) majliggor tillfalliga

- andringar av valt protokoll. Andringarna &r endast giltiga for
den aktuella sessionen. Nar andringarna har gjorts och man
har atergatt till huvudskarmen, atféljs protokollnamnet av en
asterisk (*).

- List of historical sessions (lista 6ver historiska sessioner)
Current session - ger dig atkomst till historiska sessioner for granskning eller till
& 09/07/2013 15:36 Current Session (aktuell session).

(O 09/07/2013 15:34

Rutan med historisk session kan férstoras genom att du
drar den nerat med musen eller minimeras/maximeras genom
att du klickar pa pilknappen.

Den session som ar markerad med orange, ar den valda
sessionen som visas pa skarmen. Markera kryssrutan
bredvid sessionsdatumet for att 6verlappa historiska
sessioner pa grafen.

Go to current session (Ga till aktuell session) tar dig
tillbaka till den aktuella sessionen.

Probg s@atu.s gprobstatus) indikeras med en farglist med en
beskrivning intill.

Nar probstatus ar utanfor oérat visas fargen fér det valda 6rat
(blatt for vanster och rott for hdger). Nar proben detekterats
att befinna sig i érat blir farglisten gron. Vid blockerad,
lacker eller for mycket brus, ar farglisten orange. Om ingen
prob detekteras ar farglisten gra.

E Forcerad start kan anvindas for att tvinga start av OAE-
matning nar probstatusen inte indikerar ‘i 6rat’, t.ex. vid testning
av patienter med PE-ror.. Forcerad start kan aktiveras genom
att trycka pa ikonen eller langtrycka pa Start/mellanslag pa
axelboxen under 3 sekunder.

Obs! Vid forcerad start baseras stimulusnivan pa probens
kalibreringsvarden i en 711-kopplare och inte pa 6rats volym.

Summary view (sammanfattningsvy) vaxlar mellan att visa
resultatgraf och resultatgraf med
testsammanfattningstabeller.

Monaural/Binaural view (monaural/binaural vy) vaxlar
mellan att visa resultaten for ett enda 6ra eller bada dronen.

Knappen Report editor (rapportredigerare) 6ppnar ett
separat fonster dar man kan l&agga till anteckningar om den
aktuella sessionen.
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Skjutreglaget Acceptable noise level (acceptabel brusniva)
later dig stalla in den acceptabla brusnivan mellan +30 och
+60 dB SPL. Svep som registrerats dver den installda
acceptabla brusnivan anses vara alltfor brusiga och forkastas.

VU-mataren indikerar den aktuella brusnivan och blir orange
om den installda nivan éverskrids.

Maskinvaruindikeringsbilden indikerar huruvida
maskinvaran ar ansluten ellerinte. Laget Simulation
(simulering) indikeras nar programvaran anvands utan
maskinvara.

Fore testet visar Timer-symbolen efter hur lang tid TEOAE-
testet kommer att stoppa automatiskt. Under testet raknar
timern ner till noll. Du kan inaktivera nedrakningen genom att
klicka pa timern under testet. Da borjar timern rakna uppat
igen och indikerar hur mycket testtid som har forflutit.
Darefter fortsatter testet tills du trycker manuellt pa
stoppknappen.

Nar matningen forkastar, avbryter timern rakningen. Artifact
rejection (artefaktforkastning) ar beroende av installningen
for Acceptable Noise Level (acceptabel brusniva) och Level
tolerance (nivatolerans) i protokollet.

Protokollistan visar alla tester som ingar i det valda
protokollet. Testet som visas i testskarmomradet ar markerat i
blatt eller rétt, beroende pa valt ora.

En markering i rutan indikerar att testet kommer att kéras nar
du trycker pa START. Under testningen avmarkeras de tester
som har slutférts automatiskt. Avmarkera rutorna for de
tester du inte vill kéra under det valda protokollet innan du
trycker pa START.

En vit markering indikerar att (dtminstone vissa) data for
detta test ar lagrade i minnet.

Pause (paus) aktiveras nar testet har startat. Den gér det
mojligt att pausa under ett test.

Knapparna START och STOP anvands for att starta och
stoppa sessionen.

Stimuligrafen visar de klickstimuli som presenteras for 6rat som

en funktion av tryck (Pa) over tid (ms). Rullhjulet pa din mus later
dig zooma in och ut nar det galler magnitudaxeln (y)

- )
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. Probe check Probkontroligrafen ger en visuell display av probens

50 | dB SPL Correlation 99% inpassning i patientens 6ra fére och efter testet.

11]

. Efter testning kommer ett korrelationsvérde att visas som ger

2 en indikation pa hur val proben stannade i 6rat under
1 Kz testningen.

SNR (Signal-to-noise ratio) (signal-till-brusférhallande) visas
inom vart och ett av de frekvensband som testas och

d it e . .
e R it beraknas i dB.

Rejected 1] Swesps

Band center 119 kie Nar du fér musen over ett frekvensband visas detaljer om
Bandstan  L00  khHz den pagaende eller slutférda matningen.

Band and 141 kHz

TE SHR 7.3

TE level 4.97 dBSPL

Moke level -2.29 dBSPL

Time ws=d 12 Sar,

Fail reason Min, sweeps, repro.

v Kryssmarkeringen for DP hittad ar ett svart kryss som
indikerar att den individuella matningen uppfyllt sitt
specificerade kriterium men att testet fortsatter tills testtiden ar
slut eller testet stoppas manuellt.

Peka pa 6nskad graf och anvand darefter rullhjulet pa
musen for att zooma in och ut pa alla grafer.

! 4

Views 5 — E_y kaEl'éEdra RVyIT f<'5:j 'lI'E-res.pon'sgrarf:—::r;I gefr_1_<|)'m 2tt ’ .
- ogerklicka. Rullgardinsmenyn innehaller féljande alternativ:
Extend test Original 9 9 y )
TEOAE Norm data  » Ll s View (vy) later dig dndra fran originalvyn till FFT-vy, 1/1,
1/2 octave 1/2, 1/3, 1/6 och 1/12 oktavbandsvisning.
1/3 octave
1/6 octave
1/12 octave
Extend test (utdka test) mojliggdr fortsatt testning nar testet
Views 3 har slutforts eller stoppats manuellt. Rékneverket atergar till
0 och bdérjar rékna utan tidsgrans. Tryck pa Stop for att
Extend test stoppa testet. Utdkat test ar endast tillgangligt nar protokollet
TEOAE Morm data » inte &r aktiverat for PASS/REFER (godként/remiss).
D-0119949-D — 2019/11 (&
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Views »

Extend test

TEQAE Norm data  » |

Male
Female
Mewborn

Maone

Upper Percentile

Lower Percentile

3

»

Response waveform

TN
A
o q!r"rl‘r',"‘"‘,' '-,"'. fa

& View buffers A& B

}k_.lh: View noise

View average

Test summary

Average stimulus level
Stimulus type

Stimulus stability

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

A - B diff
MEP

No. of detected bands
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Interacoustics

Norm data (normativa data) later dig &ndra vilka normativa
TE-data som visas pa TE-responsgrafen.

Intervall for responsvagform samt registreringsfonster och
responsreproducerbarhet visas.

Pilarna indikerar start- och stopptid for registreringsfonstret.
Omradet utanfor registreringsfonstret ar gratonat.
Registreringsfonstrets start- och stopptid kan &ndras innan
ett test startas genom att du flyttar pilarna pa grafen med
musen.

Intervallet for vagformsreproducerbarhetsfonstret
indikeras med en svart linje pa x-axeln. Endast vagformen
som ligger inom detta intervall tas med i berédkningen av
vagformsreproducerbarhetsprocent.

Om du klickar pa de bla eller lila cirklarna i slutet av varje
vagform och rér pa musen, kan du separera kurvorna inuti
grafen.

Om du hogerklickar pa responsvagformsgrafen kan du
andra visningen.

View buffers A &amp; B (visa buffert A &amp; B) ar
standardvyn som visar de tva ovanpaliggande genomsnittliga
OAE-vagformerna.

View noise (visa brus) visar bruset i vagformen (brus = A-
buffert — B-buffert).

View average (visa genomsnitt) visar medelvardet fér A- och
B-vagformerna.

Minsta testkrav enligt definition i protokollet visas bredvid
nagra av posterna i tabellen Test summary
(testsammanfattning). Dessa nummer inom parentes
andras till en markering nar minimikravet har uppfyllts under
testets gang.
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Band summary Tabellen Band Summary (bandsammanfattning) visar

Frequency TElevel  Noise  SNR  Detected testfrekvenser, TE-niva, brus och SNR. Kolumnen Detected
(kHz)  (dBSPL)  (dB SPL) (detekterad) visar en kryssmarkering nar den specificerade
AT - = - - frekvensen har uppfyllt de kriterier som har stallts in i

protokollet.
1.50 7.3 -4.3 11.6 v
=0 = e =t Y Varden for TE-niva, brus och SNR ar rundade baserat pa
3.00 7.0 -6.0 130 v rédata. Darfoér motsvarar det berdknade SNR-vardet som
.00 - s 140 . visas inte alltid TE-nivdn minus brus.

m Screeningresultat kan vara PASS (godkant), REFER
(remiss) eller INCOMPLETE (ofullstédndigt) och indikeras
ovanfor matningen sa snart resultatet ar tillganglig. Om
kryssrutan "Pass/Refer" (aktiverat godkant/remiss) inte ar
markerad for det valda protokollet, visas ingen etikett.

Den statistiska signifikansen for det detekterade resultatet ar
beroende av en kombination av foljande installningar som ar
definierade i protokollinstalliningen: Testtid, stimuliniva. SNR,
registreringsfonster, min. total OAE, min. reproducerbarhet,
min. TE-niva, antal band som kravs for godkannande,
obligatoriska band som kravs fér godkédnnande.
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4.6 Anvanda Print Wizard (utskriftsguiden)

| utskriftsguiden har du méjlighet att skapa anpassade utskriftsmallar som kan lankas till specifika protokoll
for snabba utskrifter. Utskriftsguiden kan 6ppnas pa tva satt.

a. Om du vill skapa en mall for allmant bruk eller valja en befintlig layout for utskrift: Ga till Menu | Print
| Print wizard... (meny-utskrift-utskriftsguiden) pa nagon av flikarna i IA OAE Suite (DPOAE,
TEOAE).

b. Om du vill skapa en mall eller vélja en befintlig mall for att lanka till ett specifikt protokoll: Ga till den
modulflik (DPOAE, TEOAE) som motsvarar det specifika protokollet och vélj Menu | Setup |
Protocol setup (meny-instéallningar-protokollinstalining). Valj det specifika protokollet fran
rullgardinsmenyn och valj Print Wizard nertill i fonstret.

Nu 6ppnas fonstret Print Wizard och visar foljande information och funktionalitet:

_ategoties Templakes

= o Templates |
i Factory defaulks
¥ User defined
2 # Hidden

Loy My Favarites

Standard REM Paediatric REM Frequency compression

options,
template

Audiometry Prink

12b

1. Under Categories (kategorier) kan du valja
o Templates (mallar) for att visa alla tillgangliga mallar
e Factory default (fabriksinstéllningar) for att endast visa standardmallar
¢ Hidden (dolda) for att visa dolda mallar
e My favorites (mina favoriter) for att endast visa mallar som ar markerade som favoriter

2. Tillgangliga mallar fran den valda kategorin visas i visningsomradet Templates (mallar).

3. Fabriksinstallningar markeras med lasikonen. De ser till att du alltid har en standardmall och inte
behdver skapa en anpassad mall. De kan dock inte redigeras enligt personliga preferenser savida
de inte sparas igen med ett nytt namn. User defined (anvandardefinierade)/skapade mallar kan
stallas in som Read-only (skrivskyddade, lasikonen visas) genom att du hogerklickar pa mallen och
véljer Read-only fran rullgardinslistan. Du kan aven ta bort den skrivskyddade statusen fran
anvandardefinierade mallar genom att utféra samma steg.

4. Mallar som lagts till i My favorites (mina favoriter) ar markerade med en stjarna. Nar du lagger till
mallar i My favorites far du en snabb 6versikt 6ver de mallar du anvander oftast.

5. Den mall som ar kopplad till det valda protokollet nar utskriftsguiden dppnas via fonstret for DPOAE
eller TEOAE , identifieras med en kryssmarkering.
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6. Tryck pa knappen New Template (ny mall) fér att ppna en ny, tom mall.

7. Valj en av de befintliga mallarna och tryck pa knappen Edit Template (redigera mall) for att
modifiera den valda mallen.

8. Valj en av de befintliga mallarna och tryck pa knappen Delete Template (ta bort mall) for att ta bort
den valda mallen. Du kommer att uppmanas att bekrafta att du vill ta bort mallen.

9. Valj en av de befintliga mallarna och tryck pa knappen Hide Template (d6lj mall) for att délja den
valda mallen. Mallen visas nu endast om du valjer Hidden (dolda) under Categories (kategorier).
Du visar mallen genom att valja Hidden under Categories, hogerklicka pa énskad mall och valja
View/Show (visa).

10. Valj en av de befintliga mallarna och tryck pa knappen My Favorites (mina favoriter) for att markera
mallen som en favorit. Nu kan du snabbt hitta mallen genom att valja My Favorites under
Categories. Du tar bort en stjarnmarkerad mall fran My Favorites genom att valja mallen och trycka
pa knappen My Favorites.

11. Valj en av mallarna och tryck pa knappen Preview (Férhandsgranska) for att férhandsgranska
utskriften av mallen pa skarmen.

12. Beroende pa hur du éppnade utskriftsguiden kan du trycka pa

a. Tryck pa Print (Skriv ut) for att anvanda den valda mallen for utskrift eller tryck pa
b. Select (valj) for att koppla den valda mallen till det protokoll som du anvande for att 6ppna
utskriftsguiden.

13. For att ga ur utskriftsguiden utan att valja eller andra en mall, tryck pa Cancel (avbryt).

Om du hogerklickar pa en specifik mall visas en rullgardinsmeny med en alternativ metod for att utféra de
alternativ som beskrivs ovan:

T

1 Edit

Tymps & DP=(aram Report

= [elate

Readonty

Set as default

iew .4

Hide
Add to Favorites

Shows hidden templates

Mer detaljerad information om utskriftsguiden finns i Lyras tilldggsbruksanvisning.
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5 Underhall

5.1 Allmanna underhallsprocedurer
Instrumentets prestanda och sakerhet kommer att uppratthallas om féljande rekommendationer for vard och
underhall observeras:

1.

Vi rekommenderar att du later instrumentet genomga service minst en gang om aret, for att
sakerstalla att dess akustiska, elektriska och mekaniska egenskaper ar korrekta. Denna utvardering
ska goras av en auktoriserad reparator for att garantera korrekt service och reparation.

Se till att det inte finns nagra skador pa isoleringen av elkabeln eller anslutningssladdarna, och att
de inte utsatts for nagon mekanisk belastning som kan orsaka skador.

For att sakerstalla att instrumentets tillforlitlighet uppratthalls, reckommenderas det att operatéren
med korta mellanrum, t.ex. en gang per dag, utfor ett test pa en person med kadnda data. Denna
person kan vara operatdren sjalv. For att sékerstalla korrekta matningar ar det viktigt att man ser till
att probsystemet alltid halls rent.

Om instrumentets ytor eller delar av instrumentet ar smutsiga kan de rengéras med en mjuk trasa
som har fuktats med en mild vatten- och diskmedelslésning eller liknande. Koppla alltid ur
strdmadapter och batteri under rengdéringsprocessen, och var noggrann med att inte lata nagra
vatskor komma in pa insidan av instrumentet eller tillbehéren.

Efter varje patientundersdkning, kontrollera att inga av de delar som vidror patienten har
kontaminerats. Normala forsiktighetsatgarder maste vidtas for att forebygga korskontaminering av
sjukdom fran en patient till en annan. Vid regelbunden rengéring ska man anvanda vatten, men vid
svar kontaminering kan det vara nédvandigt att anvanda ett desinficeringsmedel.

5.2 Rengora Interacoustics produkter

Fore rengdringen ska instrumentet alltid stangas av och kopplas bort fran stromkallan

Anvand en mjuk trasa som &r Iatt fuktad med rengdringslésning for att rengdra alla exponerade ytor
Lat inte vatska komma i kontakt med metalldelarna inuti hortelefonerna

Instrumentet och tillbehdren far inte autoklaveras, steriliseras eller sankas ned i nagon vatska
Anvand inte harda eller spetsiga objekt for att rengdra nagon del av instrumentet eller tillbehdren

Lat inte delar som har kommit i kontakt med vatska torka fére rengéringen
Orontoppar av gummi eller skum &r avsedda enbart for engangsbruk
Se till att inga silikonslangar eller gummidelar kommer i kontakt med isopropylalkohol

Rekommenderade rengorings- och desinfektionslosningar:

Varmt vatten med en mild rengdringslésning utan slipeffekt (tval)
Isopropylalkohol 70 %, enbart pa hdljets harda ytor
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5.3 Rengora probspetsen
For att sakerstalla korrekta impedansmatningar ar det viktigt att se till att probsystemet alltid halls rent. Folj
darfor bilderna nedan som visar hur man t.ex. avlagsnar éronvax fran de sma akustiska och
lufttryckskanalerna pa probspetsen.

OAE prob

1. Skruva av probskyddet.

2. Ta bort matspetsen.

3. For att komma at och rengdéra den storre
kanalen maste packningen pa insidan av
probspetsen tas bort. Detta kan géras med
hjalp av ett tunt stift. Tryck tillbaka
packningen pa plats efter rengéring.

4. Linda den styva dnden av
rengoringstraden i ett av roren.

5. Dra rengoringstraden helt genom rorets
matspets.Rengor varje rér som det kravs.
Kassera traden efter anvandning.
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5.4 Angaende reparationer
Interacoustics kan endast hallas ansvarigt for CE-markningens giltighet och utrustningens sékerhetseffekter,
palitlighet och prestanda om:

1.

2.
3.
4

montering, utékningar, omjusteringar, andringar och reparationer utférs av behdériga personer,

ett serviceintervall pa 1 ar uppratthalls,

de elektriska installationerna i det aktuella rummet uppfyller tillampliga krav, och

utrustningen anvands av behorig personal och i enlighet med den dokumentation som tillhandahalls av
Interacoustics.

Det ar viktigt att kunden (agenten) fyller i instrumentets RETURN REPORT (returrapport) varje gang ett
problem uppstar och skickar den till DGS Diagnostics Sp. z 0.0., ul. Sloneczny Sad 4d, 72-002 Doluje,
Polska. Detta ska dven goras varje gang ett instrument returneras till Interacoustics. (Detta galler givetvis
aven i de varsta tankbara situationer, inklusive dédsfall eller ett allvarligt férsamrat tillstdnd hos patienten
eller anvandaren.)

5.5 Garanti

INTERACOUSTICS garanterar att:

e Lyra ar fri frin defekter av material och utférande under normal anvéndning och service under en
period pa 24 manader fran det datum da Interacoustics levererade enheten till den forsta kdparen

e Tillbehor ar fria fran defekter av material och utférande under normal anvandning och service under
en period pa nittio (90) dagar fran det datum da Interacoustics levererade dem till den forsta
koparen

Om en produkt behdver service under den tillampliga garantiperioden bér kdparen kommunicera direkt
med det lokala Interacoustics servicekontoret for att faststalla var den bér repareras. Kostnaden for
reparation eller utbyte kommer enligt villkoren i denna garanti att tdckas av Interacoustics. Den produkt
som behdver service bor returneras snarast, korrekt paketerad och frankerad. Képaren ansvarar for
eventuell forlust eller skada under returséndningen till Interacoustics.

Under inga forhallanden ska Interacoustics hallas ansvariga for nagra direkta eller indirekta foljdskador i
samband med inkop eller anvandning av nagon Interacoustics-produkt.

D-0119949-D — 2019/11 T

-rs

Lyra — Bruksanvisning - SV Interacoustics Sida 43



Detta galler endast den ursprungliga képaren. Denna garanti galler inte nagon efterfljande agare eller
innehavare av produkten. Vidare ska denna garanti inte omfatta, och Interacoustics ska inte hallas
ansvariga for, eventuell forlust som uppstar i samband med inkdp eller anvandning av nagon av
Interacoustics produkter som har:
e reparerats av nagon annan an Interacoustics auktoriserade servicerepresentanter
e andrats pa ett satt som, enligt Interacoustics uppfattning, har paverkat produktens stabilitet eller
tillforlitlighet
e utsatts for felanvandning, underlatelse eller skada, eller vars serie- eller partinummer har andrats,
skadats eller tagits bort; eller
e som inte har blivit korrekt underhéallen eller som har anvants pa nagot annat satt an enligt de
instruktioner som tillhandahalls av Interacoustics

Denna garanti ersatter alla andra garantier, vare sig uttryckliga eller underférstadda, och alla andra
Interacoustics ansvar eller skyldigheter. Interacoustics ger eller dverlater inte till nAgon annan person eller
myndighet, vare sig direkt eller indirekt, behdrighet att & Interacoustics vagnar anta nagot annat ansvar i
samband med férsaljning av Interacoustics-produkter.

INTERACOUSTICS AVSAGER SIG ALLA ANDRA GARANTIER, UTTRYCKLIGA SAVAL SOM
UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE GARANTIER FOR SALJBARHET ELLER FOR FUNKTION ELLER
LAMPLIGHET FOR ETT SARSKILT ANDAMAL ELLER TILLAMPNING
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6 Allmanna tekniska specifikationer

6.1 Lyra-enhet — tekniska specifikationer

Medicinsk CE-markning

CE-markningen indikerar att Interacoustics A/S uppfyller kraven i bilaga Il till det medicinska

enhetsdirektivet 93/42/EEC.

Godkénnande av kvalitetssystem gérs av TUV — identifieringsnummer 0123

Standarder Sakerhet: IEC 60601-1:2005, A1:2012, typ B tillampade delar
Elektromagnetisk IEC 60601-1-2:2014
kompatibilitet (EMC):
Testsignal: IEC 60645-1:2012 /ANSI S3.6 , IEC 60645-3: 2007
OAE: TEOAE IEC 60645-6:2009, Typ 1 & 2 otoakustiska emissioner
DPOAE IEC 60645-6:2009, Typ 2 otoakustiska emissioner
Driftmiljo Temperatur: 15°-35°C

Relativ luftfuktighet:

30-90 %

Omgivande lufttryck:

98 kPa — 104 kPa

Starttid:

Mindre &n 2 sekunder

Uppvéarmningstid:

Mindre &n 2 sekunder

Transport och férvaring

Forvaringstemperatur:
Transporttemperatur:
Relativ luftfuktighet:

0°C-50°C
-20 °C-50 °C
10-95%

Stromforsorjning

Stromférsorjning via USB 5V
Min. 330 mA

Typisk 420 mA

Max. 470 mA

Datorstyrning

USB:

In/utgang for datorkommunikation. Lyra kan styras helt och hallet fran
en dator.

Matt 8 x 18 x 2 cm (sladdlangd 112 cm)
Vikt Lyra 165 gram inkl. OAE-sond
DPOAE
Stimuli Frekvensintervall: 500 till 10000 Hz
Nominell frekvens: f2
Frekvenssteg: 1Hz
Niva: 30 till 70 dB SPL (30 till 65 dB SPL for 8 kHz till 10 kHz)
Nivasteg: 1dB
Inspelning Analystid: 1 sekund till obegransad tid
A/D-upplésning: 24 bitar, 5.38 Hz-uppl&ésning
Artefaktavvisningssystem: -30 till +30 dB SPL eller av
Stimulitolerans: Justerbart mellan 1 och 10 dB
SNR-kriterier: Justerbart mellan 3 och 25 dB
DP-kriterier: SNR, Min DP-niva, DP-tolerans, restbrus, obligatoriska punkter, DP-
tillforlitlighet
Sondkontrollfénster: 256 punkters frekvensrespons fér horselgangen vid klickstimuli.
DP-responsfonster: 4096 punkters frekvensrespons
Restbrus: Genomsnittlig RMS-matning i frekvensomradet for DP bin (26 bins vid
frekvenser < 2 500 Hz & 60 bins = 2 500 Hz).
Skarm Ovrig information: | 6rat status (Fore/efter testet) och forkastningssniva

Grundlaggande eller avancerat vy av DP-Gram, sammanfattande
tabell fér test, sammanfattande tabell fér punkter

Probspecifikationer

Lyra OWA-sond:

Kombinerad DPOAE-och TEOAE OWA-sond

Utbytbar méatspets

| Eclipse med DPOAE anvands en forbattrad metod for stimulinivakontroll som levererar den angivna intensiteten med storre exakthet i
alla typer av horselgangar, fran spadbarn till vuxna. For narvarande omfattar standarden IEC 60645-6 bara vuxna personers éron. For
att battre kunna tillgodose behovet av en produkt som ger mer exakta stimuli fér en méngd olika hérselgangsvolymer (framfér allt
spadbarn) har vi valt att anvanda en mer heltdckande kalibreringsprocedur for DPOAE och den omfattas inte av IEC 60645-6. For nagra

protokoll.

Denna férbattrade metod for stimulikontroll aktiveras nar rutan "Anvand mikrofonkompensation” markeras. For anvandning av
kalibreringsproceduren som omfattas av IEC60645-6 ska rutan "Anvand mikrofonkompensation” avmarkeras under fliken "Avancerat” i

protokollinstéllningen.
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TEOAE

Stimuli Frekvensintervall: 500 till 5500 Hz
Frekvenssteg: 1 Hz (anpassade band)
Stimulityp: Icke-linjar (i enlighet med IEC 60645-3)
Niva: 30 till 90 dB peSPL, topp-till-topp-kalibrerad, AGC-kontrollerad
Nivasteg: 1dB
Klickfrekvens: 43,5 eller 80 Hz
Stimulitolerans: Justerbart mellan 1 och 3 dB
Inspelning Analystid: 30 sekunder till 30 minuter eller 300 till 30000 svep
A/D-uppldsning: 24 bitar
Artefaktavvisningssystem: 0 till +60 dB SPL
SNR-kriterier: Justerbart mellan 5 och 25 dB
TE-kriterier: SNR, min svep, min Total OAE, min TE-niva, obligatoriska band
Skirm Stimulitidsfonster: 128 punkters omedelbar inspelning av férsta klicket i en klicksekvens
Sondkontrollfénster: 256 punkters frekvensrespons for horselgangen inspelade klickstimuli
Tidsregistreringsfonster: 3 — 23 msek (max). A- och B-buffert tidssamplingar vid
samplingsfrekvens 11 025 Hz
Frekvensresponsfonster: 256 punkters frekvensrespons, bin-avstand 43 Hz
Restbrus: Ett RMS-varde for varje oktavband baserat pa det Bayesianska vagda
genomshnittet for det definierade OAE
Skirm C')vrig information: | orat status (aktiv fore, under och efter testet) och brusavvisningsniva

Grundlaggande eller avancerat vy, FFT-vy, sammanfattande tabell for
test, ssmmanfattande tabell f6r band

Probspecifikationer

Lyra OWA-sond:

Kombinerad DPOAE-och TEOAE OWA-sond

Utbytbar méatspets

Tabell 1: Frekvenser och intensitetsintervall for DPOAE

Lyra max. DPOAE
LPSI ch2
Avldsning Avldsning

Igree’;x f’m Ton Ton

Hz] dB SPL] dB SPL]

500 BO BO

750 BO B8O

1000 BO BO

1500 BO B8O

2000 BO BO

3000 BO B8O

4000 BO B8O

6000 75 75

8000 65 65

10000 65 65

Lyra max. TEOAE-niva
Max. TEOAE klickintensitet: 90 dB peSPL.
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Specifikation av in/utgangsanslutningar

Ingangar Anslutningstyp Elektriska egenskaper
Data I/O
USB USB typ "B” USB-port for

kommunikation

6.2 Kalibreringsegenskaper

Kalibrerade

transduktorer Sondsystem: Sondfrekvenssandaren och -mottagaren ar inbyggda i
sondsystemet

Noggrannhet Allmant: Generellt sett tillverkas och kalibreras instrumentet for

att ligga inom och vara battre an de toleranser som
kravs i de specificerade standarderna:

DPOAE-nivaer: +1,5 dB fér 1 000 till 4 000 Hz och +3 dB utanfér
intervallet
+2 dB for klickstimuli

TEOAE-nivaer: +2 dB for alla stimulityper

Anvanda kopplartyper enligt kalibrering

DPOAE:

Probstimuli L1 och L2 &r kalibrerade i SPL-varden med anvandning av en dronsimulatorcoupler i enlighet
med |IEC 60318-4.

TEOAE:

Probstimuli L1 och L2 &r kalibrerade i peSPL-varden med anvandning av en éronsimulatorcoupler i enlighet
med IEC 60318-4.

Allmant om specifikationer

Interacoustics stravar standigt efter att forbattra sina produkter och deras prestanda. Darfér kan
specifikationerna komma att andras utan att detta meddelas.

Instrumentets prestanda och specifikationer kan bara garanteras om det genomgar tekniskt underhall minst
en gang per ar. Detta ska utforas av en verkstad som &r auktoriserad av Interacoustics.

Interacoustics tillhandahaller diagram och servicemanualer till auktoriserade serviceforetag.

Forfragningar om representanter och produkter kan skickas till:

Interacoustics A/S Phone: +45 63713555
Audiometer Allé 1 Fax: +45 63713522

5500 Middelfart E-mail: info@interacoustics.com
Denmark http: www.interacoustics.com
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6.3 Electromagnetic kompatibilitet (EMC)

e Det hér instrumentet ar avsett for anvandning i sjukhusmiljé férutom néara aktiv kirurgisk HF-
utrustning och RF-skarmade rum for MRI-utrustning, dar den elektromagnetiska
storningsintensiteten ar hog

¢ Anvandning av det har instrumentet i narheten av eller staplad pa/med annan utrustning ska
undvikas eftersom det kan resultera i felaktig funktion. Om det maste anvandas pa sadant satt ska
instrumentet och den dvriga utrustningen dvervakas for att kontrollera att de fungerar normalt

¢ Anvandning av andra tillbehdr, transduktorer och kablar &n de som specificerats har eller levererats
av tillverkaren av denna utrustning kan 6ka utrustningen elektromagnetiska emissioner eller minska
dess elektromagnetisk immunitet och saledes resultera i felaktig drift. Listan éver tillbehdr,
transduktorer och kablar aterfinns i EMC-bilagan till denna bruksanvisning.

e Portabel RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa
antenner) ska inte anvandas narmare an 30 cm fran nagon del av det har instrumentet, inklusive
kablar som specificeras av tillverkaren. Annars kan utrustningens prestanda forsamras.

OBSERVERA

e Vasentliga prestanda for det har instrumentet definieras av tillverkaren som:
Det héar instrumentet har inte VASENTLIGA PRESTANDA Franvaro eller férlust av VASENTLIGA
PRESTANDA kan inte medféra oacceptabel omedelbar risk

e En slutlig diagnos ska alltid grunda sig pa klinisk kunskap. Det finns inga avvikelser fran
tillaggsstandarden och tillaten anvandning.

e Detta instrument 6éverensstammer med IEC60601-1-2:2014, emissionsklass B grupp 1
NOTICE: Det finns inga avvikelser fran tillaggsstandarden och tilldten anvandning

¢ OBSERVERA: Alla nédvandiga anvisningar for att uppratthalla efterlevnad avseende EMC aterfinns i

avsnittet om allmant underhall i denna bruksanvisning. Inga ytterligare steg kravs.
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Bérbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverkaLYRA . Installera och anvénd LYRA i enlighet med den EMC-information som
presenteras i detta kapitel.

LYRA har testats for EMC-emission och immunitet som en fristdende enhet. Anvand inte LYRA bredvid eller staplad tillsammans med annan
elektronisk utrustning. Om angrénsande eller staplad anvandning inte gar att undvika, maste anvandaren kontrollera att konfigurationen fungerar
normailt.

Anvéandning av andra tillbehor, transduktorer och sladdar &n vad som specificerats, med undantag for servicedelar som salts av Interacoustics
som utbytesdelar for interna komponenter, kan resultera i 6kad EMISSION eller minskad IMMUNITET fér enheten.

Varje person som ansluter ytterligare utrustning ansvarar for att kontrollera att systemet efterlever IEC 60601-1-2-standarden.

Viégledning och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk emission
LYRA éar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Koparen eller anvandaren av LYRA ska
sakerstilla att enheten anvénds i en sadan miljo.

Emissionstest Efterlevnad Elektromagnetisk miljo - vdgledning

RF-emission Grupp 1 LYRA anvander RF-energi endast for sin interna funktion.

CISPR 11 Darmed ar enhetens RF-emission mycket lag och kommer troligtvis inte
att orsaka interferens for elektronisk utrustning i narheten.

RF-emission Klass B LYRA lampar sig for anvandning i alla kommersiella, industriella,

CISPR 11 affarsmassiga och bostadsmassiga miljoer.

Overtonsemission Efterlever

IEC 61000-3-2 Klass A kategori

Spanningsfluktuationer / Efterlever

flimmeremission

IEC 61000-3-3

Rekommenderade separationsavstand mellan bérbar och mobil RF-utrustning och LYRA .

LYRA ar avsedd att anvandas i en elektromagnetisk milj6 i vilken utstralade RF-stérningar ar kontrollerade. Képaren eller anvandaren av
LYRA kan bidra till att forebygga elektromagnetiska stérningar genom att uppratthalla ett minsta avstand mellan barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning (séndare) och LYRA enligt nedanstdende rekommendationer, i enlighet med max. uteffekt for
kommunikationsutrustningen.

Max. mérkuteffekt for Separationsavstand enligt sandarens frekvens

sdndare [m]

[W] 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
d=1,17VP d=1,17VP d=2.23VP

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

For séandare med en max. uteffekt som ej anges ovan, kan rekommenderat separationsavstand d i meter (m) berdknas med hjélp av den
ekvation som ar tilldmplig for sdndarens frekvens, i vilkken P ar max. markuteffekt for sdndaren i watt (W) enligt séndarens tillverkare.

Obs 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hdgre frekvensintervallet.

Obs 2: Dessa riktlinjer galler eventuellt inte alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och reflektion fran strukturer,
féremal och méanniskor.

Végledning och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet
LYRA ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Kdparen eller anvandaren av LYRA ska sékerstélla att
enheten anvands i en sadan milj6.

Immunitetstest IEC 60601-test Efterlevnad Elektromagnetisk
niva miljo - vigledning
Elektrostatisk urladdning +6 kV kontakt +6 kV kontakt Golven ska vara av tra, betong eller
(ESD) keramiska plattor. Om golven ar tackta
+8 kV luft +8 kV luft av syntetmaterial, ska den relativa
IEC 61000-4-2 luftfuktigheten vara storre an 30 %.
Elektrisk snabb +2 kV for stromforsorjningslinjer | +2 kV for Natstromskvaliteten ska motsvara typisk
transient/burst stromforsorjningslinjer natstréom i kommersiella inrattningar eller
+1 kV for in/utgangslinjer bostader.
IEC61000-4-4 +1 kV for in/utgangslinjer
Spéanningsvag +1 kV differentiallage +1 kV differentiallage Natstromskvaliteten ska motsvara typisk
natstrédm i kommersiella inrattningar eller
IEC 61000-4-5 +2 kV common mode-lage +2 kV common mode-lage bostader.
Spanningsfall, korta avbrott | <5 % UT <5 % UT (>95 % fall i UT) Nétstromskvaliteten ska motsvara typisk
och spéanningsvariationer (>95 % fall i UT) i 0,5 cykel i 0,5 cykel natstrém i kommersiella inrattningar eller
pa stromférsorjningslinjer bostader. Om anvandaren av LYRA
40 % UT 40 % UT (60 % fall i UT) i behdver kontinuerlig drift under
IEC 61000-4-11 (60 % fall i UT) i 5 cykler 5 cykler strdmavbrott, rekommenderas det att
lata LYRA stromforsorjas av en
70 % UT 70 % UT (30 % falli UT) i avbrottsfri stromkalla eller batteriet.
(30 % falli UT) i 25 cykler 25 cykler
<5 % UT <5 % UT
(>95 % fall i UT) i 5 cykler
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Stromfrekvens (50/60 Hz) 3 A/Im 3 A/Im Stromfrekventa magnetfélt ska ligga pa
nivader som ar karaktaristiska for en

IEC 61000-4-8 typisk plats i en typisk kommersiell eller
bostadsmiljo.

Obs: UT ar vaxelstrdommens spanning fére applicering pa testnivan.

Vigledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

LYRA ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Képaren eller anvandaren av L YRA ska sakerstélla att
enheten anvands i en saddan milj6.

Immunitetstest IEC 6060160601 Efterlevnadsniva Elektromagnetisk miljo - vagledning
testniva

Barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning ska inte
anvandas narmare nagon del av LYRA,
inklusive sladdarna, &n det
rekommenderade separationsavstand
som beraknas fran den ekvation som ar
tilldamplig foér sandarens frekvens.

Rekommenderat separationsavstand

Ledd RF 3 Vrms 3 Vrms d=12/P
IEC / EN 61000-4-6 150 kHz till 80 MHz
d=1.24P g Mz il 800
Utstralad RF 3Vim 3Vim MHz
IEC / EN 61000-4-3 80 MHz till 2,5 GHz _
d=23VP  g00 MHz till 2.5
GHz

Dar P ar max. markuteffekt for sandaren
i watt (W) enligt sandarens tillverkare
och d ar det rekommenderade
separationsavstandet i meter (m).

Faltstyrkor fran fasta RF-sandare, enligt
bestdmning av en elektromagnetisk
platsundersokning, (a) ska vara lagre an
efterlevnadsnivan i varje
frekvensintervall (b)

Interferens kan férekomma i narheten av
utrustning som ar markt med foljande
symbol:

Q)
OBS 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hdgre frekvensintervallet.
OBS 2: Dessa riktlinjer galler eventuellt inte alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och reflektion fran strukturer,
féremal och manniskor.
(@) Faltstyrkor fran fasta séandare som t.ex.basstationer for radio (mobila/sladdiésa) telefoner och landmobilradior, amatérradior, AM- och FM-
radioutséndningar och TV-utsandningar kan inte férutségas teoretiskt med exakthet. For utvardering av den elektromagnetiska miljén orsakad
av fasta RF-sandare, ska en elektromagnetisk platsundersékning 6vervagas. Om den uppmaétta féltstyrkan pa den plats dér LYRA anvénds
overstiger den tilldmpliga RF-efterlevnadsnivan ovan, ska man kontrollera att L YRA fungerar normalt. Om enheten inte fungerar normalt kan
ytterligare atgarder bli nddvandiga, som t.ex. att rikta om eller flytta L YRA.
® Over frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz, ska faltstyrkorna vara hogst 3 V/m.

Efterlevnad av EMC-kraven enligt specifikation i IEC 60601-1sakerstalls om sladdtyper och
sladdlangder féljer specifikationerna nedan:

Beskrivning Léngd Skdrmad

OAE-kabel 2,0m Skarmad

USB-sladd 2,0m Skarmad
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Return Report — Form 001 Interacoustics

Opr. dato: af: Rev. dato: 2015-04-15 af: Rev. nr.:
2014-03-07 EC MSt 4
Address
Company: . .
DGS Diagnostics Sp. z 0.0.
ul. Sloneczny Sad 4d
Address: 72-002 Doluje
Polska
Phone:
Fax or 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 :

Date : Person:

Please provide e-mail address or fax No. 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)

1 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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