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Specificatii tehnice generale

6.1 Hardware Lyra — specificatii tehnice

6.2 Proprietati de calibrare ....

6.3 Compatibilitate electromagnetica (EMC)



1 Introducere

1.1 Despre acest manual
Acest manual este valabil pentru software-ul IA OAE Suite versiunea 1.1. Produsul este fabricat de:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Danemarca

Tel.: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

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

1.2 Destinatia de utilizare

Lyra cu software-ul DPOAE este conceput pentru a fi utilizat in evaluarea audiologica si documentarea
tulburarilor auditive utilizadnd otoemisiuni acustice produs de distorsiune. Populatia tintd pentru Lyra cu
DPOAE include toate categoriile de varsta.

Lyra cu software-ul TEOAE este conceput pentru a fi utilizat in evaluarea audiologica si documentarea
tulburarilor auditive utilizand otemisiuni acustice evocate tranzitorii . Populatia tinta pentru Lyra cu TEOAE
include toate categoriile de varsta.

Sistemul Lyra trebuie utilizat exclusiv de personal instruit, cum ar fi audiologi, medici ORL, personalul
medical de la audiologie sau personal cu un nivel similar de educatie. Dispozitivul nu trebuie utilizat fara
cunostintele si instruirea necesare, pentru a intelege utilizarea si modul de interpretare a rezultatelor.

1.3 Contraindicatii

Contraindicatiile includ amplasarea sondei OAE in/pe urechea pacientului in caz de secretii auriculare,
trauma acuta a conductului auditiv extern, stare de disconfort (de exemplu otitd externa severa) sau ocluzie
a conductului auditiv extern. Testarea nu trebuie efectuata la pacientii cu astfel de simptome fara aprobarea
unui medic.

Numai pentru SUA: Conform legislatiei federale, acest dispozitiv poate fi comercializat, distribuit sau utilizat
numai catre sau de catre un medic practician atestat sau la dispozitiile unui astfel de medic.

1.4 Descrierea produsului
Lyra este un dispozitiv clinic care dispune ca interfatd de module de software audiologic integrate pe un
computer. Lyra poate efectua testele (sub incidenta licentierii):

e Otoemisiuni acustice produs de distorsiune

e Otoemisiuni acustice evocate tranzitorii
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Sistemul este alcatuit din urmatoarele componente incluse si optionale:

DPOAE TEOAE

Componente incluse: Componente incluse:

Unitatea Lyra cu sonda OAE permanenta’ | Unitatea Lyra cu sonda OAE permanenta’
Adaptoare auriculare BET25 Adaptoare auriculare BET25

Cavitate de test 0,2 si 0,5cc Cavitate de test 0,2 si 0,5cc

Software IA OAE Suite cu DPOAE si Software |IA OAE Suite cu DPOAE si
TEOAE TEOAE

Cablu USB Cablu USB

Geanta de transport Geanta de transport

' Componenta aplicatd conform standardului IEC 60601-1
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1.5 Avertismente
In acest manual se vor utiliza urmatoarele semnificatii pentru avertismente, atentiondri si observatii:

AVERTISMENT  Eticheta AVERTISMENT identifica conditiile sau practicile care pot
constitui un pericol pentru pacient si/sau utilizator.

ATENTIE Eticheta ATENTIE identifica conditiile sau practicile care pot duce la
deteriorarea echipamentului.

OBSERVATIE se utilizeaza pentru a indica practici care nu au legatura
cu vatamarea corporala.

OBSERVATIE
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2 Dezambalare si instalare

2.1 Dezambalare si inspectare

Verificarea cutiei de transport

La receptia instrumentului, verificati daca cutia de transport nu prezinta urme de lovituri sau nu este
deterioratd. In cazul in care cutia este deteriorats, pastrati materialul de ambalare, deoarece ar putea fi
necesar sa fie inspectat de curier in legatura cu o eventuala cerere de despagubiri de la asigurator.

Pastrati cutia

Dispozitivul Lyra este livrat intr-o cutie de transport special conceputa. Va rugam sa pastrati aceasta cutie
deoarece va fi necesara in cazul in care instrumentul trebuie trimis Tnapoi pentru lucrari de service sau
reparatii.

Inspectati instrumentul inainte de conectare

Tnainte de a conecta produsul, acesta trebuie verificat inca o daté pentru depistarea eventualelor deteriorari.
Carcasa acestuia si toate accesoriile trebuie examinate vizual pentru a identifica eventualele zgarieturi si
componente lipsa.

Raportati imediat orice probleme

Orice componenta lipsa sau defect mecanic sau electric trebuie raportate imediat distribuitorului local
impreuna cu factura, numarul de serie si un raport detaliat al problemei.

Va rugam sa consultati sectiunea ,Raport de retur” de la sfarsitul acestui manual pentru informatii privind
procedura de retur Interacoustics.

Depozitare
Daca este necesar sé depozitati dispozitivul Lyra pentru o perioada, asigurati-va ca este pastrat in conditiile
adecvate descrise n sectiunea Specificatii tehnice, vezi capitolul ,Hardware-ul Lyra - specificatii tehnice”.
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2.2 Definitia simbolurilor
Pe instrument si/sau accesorii se gasesc urmatoarele simboluri.

Simbol Explicatie
® Componente aplicate de tip B
Acest marcaj se utilizeaza pentru componentele aplicate pe pacient care
necesita doar un nivel obisnuit de protectie electrica, de exemplu castile.

Respectati instructiunile de utilizare

A Atentie

E:B] Consultati instructiunile de utilizare

Marcajul CE arata ca Interacoustics A/S indeplineste cerintele din Anexa Il a
Directivei 93/42/CEE privind dispozitivele medicale. TUV Product Service,
nr. de identificare 0123, a aprobat sistemul de asigurare a calitatii.

0123

I Fabricant

Numar de serie

Anul de fabricatie

SN

Numar de referinta

REF

A nu se reutiliza

Adaptoarele auriculare si articolele similare sunt destinate unei singure
utilizari

A se pastra uscat

Limite de umiditate pentru transport si depozitare

JR’ Intervalul de temperaturi pentru transport si depozitare
(@]
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Limite de presiune atmosferica pentru transport si depozitare

ETL CLASSIFIED

4005727

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

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

Marcaj de listd ETL

re Y
-
Interacoustics

Sigla companiei

Led aprins

Pornit (Alimentare cu curent: conectare la mufa USB)

Led stins

Oprit (Alimentare cu curent: deconectare de la sursa de alimentare)

2.3 Precautii pentru siguranta

AVERTISMENT

Cand conectati instrumentul la computer, trebuie sa tineti cont de urmatoarele avertismente:

Acest echipament este conceput pentru a se conecta la alt echipament, formand astfel un Sistem
medical electric. Echipamentul extern conceput pentru conectare la intrarea de semnal, iesirea de
semnal sau alti conectori va respecta standardul produsului corespunzator, de exemplu IEC 60950-1
pentru echipamente IT si seria IEC 60601 pentru echipamente medicale electrice. Suplimentar, toate
aceste combinatii - Sisteme medicale electrice - vor fi conforme cu cerintele de siguranta prevazute
in standardul general IEC 60601-1, editia 3, clauza 16. Toate echipamentele care nu sunt conforme
cu cerintele privind curentul de scurgere din IEC 60601-1 trebuie mentinute in afara mediului
pacientului, adica la cel putin 1,5 m de suportul pacientului sau va fi alimentat prin intermediul unui
transformator de separare pentru a reduce curentii de scurgere. Orice persoana care conecteaza
echipamentul extern la intrarea de semnal, iesirea de semnal sau alti conectori a realizat un Sistem
medical electric si este astfel responsabila de conformitatea sistemului cu cerintele. Daca aveti
intrebari, contactati tehnicianul medical calificat sau reprezentantul local. Daca instrumentul se
conecteaza la un computer (echipament IT care formeaza un sistem), nu atingeti pacientul in timp ce
utilizati computerul.

Este necesar un Dispozitiv de separare (dispozitiv izolator) pentru izolarea echipamentului aflat in
exteriorul mediului pacientului de echipamentul aflat Tn interiorul mediului pacientului. Un astfel de
Dispozitiv de separare este necesar, in special, atunci cand este realizatd o conexiune la retea.
Cerinta pentru Dispozitivul de separare este definita de IEC 60601-1, clauza 16.
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2.3.1 Atentie - general

ATENTIE

Daca sistemul nu functioneaza corespunzator, nu 1l utilizati Thainte de a fi efectuate toate reparatiile
necesare si inainte ca unitatea sa fie testata si calibrata pentru o functionare optima, in conformitate cu
specificatiile Interacoustics.

Nu lasati dispozitivul sa cada pe jos si evitati orice impact. Daca instrumentul se deterioreaza, returnati-|
fabricantului pentru a fi reparat si/sau calibrat. Nu utilizati instrumentul daca suspectati ca s-a deteriorat.

Acest produs si componentele sale vor avea performante optime numai daca sunt utilizate si intretinute Tn
conformitate cu instructiunile din acest manual, de pe etichetele nsotitoare si/sau din prospecte. Un produs
defect nu trebuie utilizat. Asigurati-va ca toate conexiunile la accesoriile externe sunt fixe. Componentele
care sunt rupte, lipsa sau prezinta semne vizibile de uzura, deformare sau contaminare trebuie inlocuite
imediat cu componente de schimb curate, originale, fabricate de Interacoustics sau disponibile la acesta.

Echipamentul nu poate fi reparat de utilizator. Reparatiile trebuie efectuate numai de un reprezentant de
service autorizat. Nu este permisa modificarea echipamentului de catre nicio alta persoana in afara de un
reprezentant Interacoustics calificat. Modificarea echipamentului poate prezenta riscuri.

La cerere, Interacoustics va pune la dispozitie diagramele circuitelor, lista componentelor, descrieri,
instructiuni de calibrare sau alte informatii care ajuta personalul de service autorizat sa repare piesele
acestui instrument care sunt concepute de Interacoustics ca fiind reparabile de catre personalul de service.

Nu pot fi efectuate lucrari de reparatii sau intretinere la nicio componenta a echipamentului in timp ce
aceasta este utilizata la pacient.

Conectati la instrument numai accesorii achizitionate de la Interacoustics. Este permisa conectarea la
dispozitiv numai a accesoriilor despre care Interacoustics declara ca sunt compatibile.

2.3.2 Factori de mediu

ATENTIE

g Depozitarea in afara limitelor de temperatura specificate in sectiunea 6.1 poate
- III . determina deteriorarea permanenta a instrumentului si a accesoriilor acestuia.

Nu utilizati dispozitivul in prezenta unui lichid care poate intra in contact cu oricare dintre componentele
electronice sau cu cablurile. Daca utilizatorul suspecteaza ca accesoriile sau componentele sistemului au
intrat in contact cu lichide, unitatea nu trebuie utilizata Thainte de a fi declarata sigura de catre un tehnician
de service autorizat.

Nu amplasati instrumentul in apropierea unei surse de caldura de orice fel si lasati un spatiu suficient in jurul
instrumentului, pentru a asigura o ventilare adecvata.

D-0119946-D — 2019/11 &
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2.3.3 Siguranta electrica

AVERTISMENT

Nu demontati si nu modificati produsul, deoarece acest lucru ar putea
avea efecte asupra sigurantei si/sau performantelor dispozitivului.
Trimiteti pentru lucrari de service la personal calificat.

Pentru siguranta electrica maxima, opriti alimentarea cu curent a
computerului atunci cdnd nu il utilizati.

Nu utilizati echipamentul daca prezintd semne vizibile de deteriorare.

2.3.4 Compatibilitate electromagnetica (CEM)

ATENTIE

2.3.5 Riscuri de explozie

AVERTISMENT

OBSERVATIE

Desi instrumentul indeplineste cerintele CEM relevante, trebuie luate
masuri de precautie pentru a evita expunerea inutila la cdmpurile
electromagnetice, de ex. de la telefoanele mobile etc. Daca dispozitivul
se utilizeaza in apropierea altui echipament, trebuie evitata aparitia
perturbarilor reciproce. Va rugam sa consultati si anexa privind CEM.

A nu se utiliza in prezenta anestezicelor inflamabile sau a altor gaze.

A NU se utiliza in prezenta amestecurilor gazoase inflamabile.
Utilizatorii trebuie sa aiba Tn vedere posibilitatea de explozie sau
incendiu la utilizarea acestui dispozitiv in imediata proximitate a unor
gaze anestezice inflamabile.

NU utilizati instrumentul ntr-un mediu puternic imbogatit cu oxigen, de
exemplu o camera hiperbara, un cort de oxigen etc.

NU conectati instrumentul la computer inainte de instalarea software-ului!

Trebuie acordata o atentie deosebita la manipularea sondei OAE, deoarece o manipulare brutala, de
exemplu caderea pe o suprafata dura, poate duce la spargerea sau deteriorarea componentelor.

In cadrul Uniunii Europene este ilegal sa aruncati deseurile electrice si electronice ca resturi
menajere nesortate. Deseurile electrice si electronice pot contine substante periculoase si,
de aceea, trebuie aruncate separat. Aceste produse vor fi marcate cu imaginea pubelei
taiate, indicata in stdnga. Cooperarea utilizatorului este importanta, in scopul asigurarii unui
nivel ridicat de reutilizare si reciclare a deseurilor electrice si electronice. Nereciclarea
acestor deseuri in mod adecvat poate pune in pericol mediul si, in consecinta, sanatatea

oamenilor.

Tn afara Uniunii Europene trebuie respectate reglementrile locale atunci cand aruncati produsul dupa durata

sa de exploatare.
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2.4 Conectarea dispozitivului Lyra la computer/laptop

OBSERVATIE

NU conectati hardware-ul Lyra la computer Thainte de instalarea software-ului!

Asigurati-va mai intai ca computerul/laptopul are software-ul IA OAE Suite instalat, acolo unde se afla si
driverul. Consultati sectiunile 2.6 si 2.7.

Atasati cablul USB la dispozitivul Lyra si la un port USB liber de la computer/laptop.

Dispozitivul Lyra poate fi conectat la un computer/laptop pe care este instalat software-ul.

2.4.1 Alimentarea dispozitivului Lyra

Dispozitivul Lyra se alimenteaza autonom prin conexiunea USB, nu sunt necesare baterii sau o sursa
suplimentara de alimentare.

Asigurati-va ca portul USB poate furniza suficient curent pentru dispozitivul Lyra, de exemplu ar putea fi
necesar sa dezactivati programele de economisire a energiei.

Cand dispozitivul Lyra este alimentat, ledul de pe dispozitiv se aprinde, iar cand dispozitivul nu este
alimentat/conectat ledul este stins.

OBSERVATIE

Dispozitivul Lyra porneste in aproximativ 2 secunde.

2.4.2 Stocarea datelor

Orice nregistrari ale testelor si datele pacientilor se stocheaza exclusiv pe computer/laptop, dispozitivul Lyra
nu stocheaza nicio Tnregistrare si niciun fel de date ale pacientilor.
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2.5 Masuri de precautie pentru siguranta care trebuie luate cand conectati
dispozitivul Lyra la computer/laptop

OBSERVATIE

Va rugam sa retineti ca, daca se face conectarea la echipamente standard, cum ar fi imprimante si retele,
trebuie luate méasuri speciale de precautie pentru mentinerea sigurantei medicale.

Respectati instructiunile de mai jos.

Fig. 1. Dispozitivul Lyra conectat la un computer/laptop care functioneazé cu acumulator.

Laptop PC Lyra

Fig. 2. Dispozitivul Lyra conectat la un computer/laptop conectat la un transformator medical aprobat.

Alimentare curent Transformator aprobat pentru Laptop PC
aplicatji medicale

Imprimanta
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2.6 Instalarea software-ului IA OAE Suite
Trebuie sa aveti drepturi administrative pe computerul pe care instalati software-ul IA OAE Suite.

OBSERVATIE

NU conectati hardware-ul Lyra la computer inainte de instalarea software-ului!

Nota importanta privind utilizarea datelor normative

Software-ul contine date normative care pot fi afisate si comparate cu inregistrérile efectuate. Pot fi create
date normative suplimentare, iar cele curente pot fi editate.

Interacoustics nu isi asuma nicio consecinta de diagnostic cu privire la gradul de potrivire intre rezultatele
inregistrate si indiferent ce exemple de date normative alege operatorul sa prezinte pentru comparatie.

Puteti obtine informatii suplimentare privind datele normative din Manualul Lyra cu informatii suplimentare si
de la Interacoustics.

Cerinte minime pentru computer
e CPU Core i3 sau superior (recomandat Intel)
8 GB RAM sau mai mult
Hard disc cu cel putin 10 GB spatiu liber (se recomanda o unitate tip Solid State (SSD))
Rezolutie minima a display-ului 1280x1024 pixeli sau mai mult
Placa grafica compatibila DirectX 11.x (recomandat Intel/NVidia)
Un port USB, versiunea 1.1 sau superioara

Sisteme de operare suportate
e Microsoft Windows® 7 32-bit si 64-bit
e Microsoft Windows® 8 64-bit
e Microsoft Windows® 10 64-bit

Windows® este marca comerciala inregistratd a Microsoft Corporation in Statele Unite si n alte tari.

Important: asigurati-va ca aveti cele mai recente pachete de servicii si actualizarile importante instalate
pentru versiunea de Windows® pe care o utilizati.

De ce veti avea nevoie:
1. Suportul de instalare a software-ului IA OAE Suite

2. Cablu USB
3. Hardware-ul Lyra

Pentru a utiliza software-ul impreuna cu o baza de date (de exemplu Noah sau OtoAccessTM), este necesar
ca baza de date sa fie instalata inainte de instalarea suitei Titan. Respectati instructiunile de instalare ale
fabricantului furnizate pentru instalarea bazei de date respective.

Retineti ca, daca utilizati AuditBase System 5, trebuie sa va asigurati ca lansati acest sistem Office inainte
de instalarea software-ului IA OAE Suite.
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2.7 Instalarea software-ului pe Windows® 7, Windows® 8 si Windows® 10

Introduceti suportul de instalare si urmati pasii de mai jos pentru a instala software-ul IA OAE Suite. Daca
procedura de instalare nu porneste automat, faceti clic pe ,Start”, apoi mergeti in ,My Computer” si faceti
dublu clic pe fisierul ,setup.exe” pentru a initia instalarea.

1. Asteptati sa apara caseta de dialog, exprimati-va acordul fata de termenii si conditiile licentei, dupa
care faceti clic pe Install (Instalare).

2. Urmati instructiunile de pe ecran ale programului de instalare Lyra pana la finalizarea instalarii.
Faceti clic pe ,Close” (Inchidere). Software-ul este acum instalat si pregétit de utilizare.

Tn timpul instalarii, Windows® ar putea:

a) Savaintrebe daca doriti sa permiteti efectuarea unor modificari la computer. Daca se intampla
acest lucru, faceti clic pe Yes (Da)

b) Sa va intrebe daca doriti sa descarcati si sa instalati o noua functie Windows (de ex. .NET
Framework 3.5). Descarcati si instalati noile functii pentru a fi siguri ca software-ul IA OAE Suite
functioneaza adecvat

c) Sa va avertizeze ca Windows nu poate verifica emitentul acestui software de driver. Instalati
oricum software-ul de driver pentru a va asigura ca dispozitivul Lyra functioneaza adecvat. Daca
nu este instalat, dispozitivul Lyra nu va fi detectat de computer atunci cand este conectat prin
USB.

3. La prima lansare a software-ului, vi se va cere sa alegeti setarile regionale care activeaza o selectie
_de protocoale din fabricéa si Instructiunile de utilizare (EN sau US) pentru software-ul IA OAE Suite.
Imgwrral eath=oe

Regiohal settings

Retineti ca toate protocoalele regionale din fabrica vor fi disponibile prin optiunea show/hide protocols
(afiseaza/ascunde protocoale) pentru fiecare modul in parte. Consultati documentul Informatii suplimentare
Lyra pentru mai multe detalii.

Retineti ca limba poate fi schimbata oricand selectand Menu | Setup | Language (Meniu | Configurare |
Limba) in software-ul IA OAE Suite dupa instalare.
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2.8 Instalarea driver-ului
Acum ca software-ul IA OAE Suite este instalat, trebuie sa instalati driver-ul pentru Lyra.

1. Conectati dispozitivul Lyra la computer printr-o conexiune USB (direct sau prin soclu).
2. Sistemul va detecta automat noul hardware si va aparea un mesaj de tip balon pe bara de activitati,
langa ceas, indicand faptul ca driver-ul este instalat si ca hardware-ul este gata de utilizare.

Pentru a verifica daca driver-ul a fost instalat corect, mergeti la
Device Manager (Manager de dispozitive) si verificati daca Lyra
apare n sectiunea Medical devices (Dispozitive medicale).

A Dienie Manager
File Action Wew Help
= = E

| % B Ben-jorec-to

iy Aude wgels and sulpuks
A3 Babtivies

' Rinmetis devires

a Bluetoak=

M Computer

s Dsk drives

8 Dplay adaphbes

o DWINCO-ROM drrves

H Firrvears
Fim Muman Interface Devces
= Dk STASATAPI comdraliess
i lmaging deaies
0 Keyhonarch

w W Medical devices

T Lyra

Ml Rl and cEner niniede dede e

2.9 Instalare autonoma a software-ului IA OAE Suite

Daca nu doriti sa lansati software-ul IA OAE prin Noah 4 sau baza de date OtoAccess™, puteti crea o
comanda rapida pe desktop, pentru a lansa direct software-ul IA OAE ca modul autonom.

Mergeti Tn Start | Programs | Interacoustics | IA OAE Suite software (Start | Programe | Interacoustics |
software-ul IA OAE Suite). Faceti clic dreapta pe sotware-ul IA OAE Suite si selectati Send To | Desktop
(create shortcut) (Trimite la | Desktop (creare comanda rapida)) Acum pe desktop va aparea o comanda
rapida pentru software-ul IA OAE Suite.

Nota: Salvarea sesiunilor in modul autonom nu va asocia valorile masurate cu un anumit pacient si acestea
nu pot fi transferate ulterior la un pacient din baza de date.

2.10 Licenta

Cand primiti produsul Lyra, acesta contine deja licenta, inclusiv modulele software pe care le-ati comandat.
Daca doriti sa adaugati alt modul sau alta functie disponibila in software-ul IA OAE Suite, contactati
distribuitorul pentru o licenta.
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3 Instructiuni de utilizare

Instrumentul este pornit printr-o conexiune cu alimentare USB. Cand utilizati instrumentul, respectati
urmatoarele atentionari generale:

ATENTIE

1. Utilizati dispozitivul numai conform instructiunilor din acest manual.

2. Utilizati numai adaptoare auriculare Sanibel de unica folosinta, concepute pentru a fi utilizate
impreuna cu acest instrument.

3. Utilizati intotdeauna un adaptor auricular nou pentru fiecare pacient, pentru a evita contaminarea
incrucisata. Adaptorul auricular nu este conceput pentru a fi reutilizat.

4. Nu introduceti niciodata varful sondei OAE in conductul auditiv extern fara sa atasati un adaptor
auricular, deoarece puteti deteriora conductul auditiv extern al pacientului.

5. Tineti cutia cu adaptoare auriculare departe de pacient.

6. Asigurati-va ca introduceti varful sondei OAE astfel incét sa fie fixat etans, dar fara sa vatamati
pacientul. Este obligatorie utilizarea unui adaptor auricular adecvat si curat.

7. Asigurati-va ca utilizati numai intensitati de stimulare acceptabile pentru pacient.

8. Serecomanda sa se efectueze un test cu sonda OAE la inceputul fiecarei zile, pentru va asigura ca
sonda si/sau cablul functioneaza corect pentru determinarea valorilor DPOAE/TEOAE.

9. Curatati periodic varful sondei pentru a va asigura ca cerumenul sau alte resturi rdmase in varful
sondei nu afecteaza testele.

10. Prezenta acufenelor, hiperacuzia sau alt tip de sensibilitate la zgomotele puternice ar putea
contraindica testarea in cazul utilizarii unor stimuli de intensitate mare.
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OBSERVATIE

1. Manipularea atenta a instrumentului, ori de cate ori este in contact cu un pacient, trebuie sa aiba
prioritate. In timpul testarii este recomandata o pozitionare stabild, cu calm, pentru o acuratete
optima.

2. Dispozitivul Lyra trebuie utilizat intr-un mediu fara zgomot, astfel incat masuratorile sa nu fie
influentate de zgomote acustice exterioare. Acest aspect poate fi stabilit de o persoana cu instruire
adecvata in acustica. Standardul ISO 8253, Sectiunea 11, defineste o incapere fara zgomote pentru
testarea audiometrica a auzului Tn acest indrumar.

3. Serecomanda ca instrumentul sa fie utilizat in limitele de temperatura ambientala specificate in
sectiunea 6.1.

4. Nu curatati niciodata carcasa sondei OAE cu apa si nu introduceti instrumente nespecificate n
sonda OAE.

3.1 Manipularea si alegerea adaptoarelor auriculare

Cand utilizati sonda Lyra, trebuie utilizate adaptoare auriculare Sanibel™ OAE.

Adaptoarele auriculare Sanibel™ sunt destinate unei singure utilizari si nu trebuie reutilizate. Reutilizarea
adaptoarelor auriculare poate conduce la raspandirea infectiei de la un pacient la altul.

Sonda OAE trebuie prevazuta cu un adaptor auricular de tip si dimensiune adecvate, inainte de testare.
Alegerea dvs. va depinde de dimensiunea si forma conductului auditiv extern si ale urechii. De asemenea,
alegerea dvs. poate depinde de preferintele personale si de modul in care efectuati testul.

diagnostic.

‘ Adaptoarele auriculare in forma de umbrela nu sunt adecvate pentru testari OAE in scop de
Utilizati in schimb adaptoare auriculare in forma de ciuperca. Asigurati-va ca acest adaptor
auricular este introdus complet in conductul auditiv extern.

Consultati Ghidul rapid ,Alegerea adaptorului auricular corect” inclus in documentul Informatii suplimentare
Lyra pentru o trecere in revista a dimensiunilor si gamei de adaptoare auriculare.

D-0119946-D — 2019/11 s
Instructiuni de utilizare Lyra - RO Interacoustics Pagina 16



3.2 \Verificari zilnice ale sistemelor pentru dispozitivele OAE

Tnainte de a fi testat pe pacienti se recomanda efectuarea unei verificari zilnice a echipamentului OAE pentru
a va asigura ca este in stare de functionare. Desfasurarea unui test de integritate a sondei si o verificare pe
o ureche reala permite detectarea eventualelor defectiuni ale sondei sau distorsiuni ale sistemului ce pot
semana cu reaciiile biologice. O verificarea zilnica va ofera certitudinea valabilitatii rezultatelor obtinute pe
parcursul zilei.

3.21 Testul de integritate a sondei

Testul de integritate a sondei asigura ca raspunsurile de tip artefact (distorsiunile sistemului) nu sunt
generate de sonda sau hardware.
e Varful sondei trebuie inspectat pentru a se identifica eventualele depuneri de cerumen sau resturi,
inainte de a realiza testul
o Testul trebuie realizat intotdeauna intr-un mediu de test lipsit de zgomot
o Utilizati numai cavitatea recomandata pentru testare. Utilizarea unui tip diferit de cavitate poate sa
nu detecteze defectiunile sondei sau sa indice in mod incorect o sonda defecta.

Procedura de test:
1. Introduceti sonda in cavitatea de testare furnizata sau in simulatorul de ureche. Pentru ca rezultatele
testului sa fie valabile este important sa se foloseasca o cavitate cu o dimensiune corecta.

Pentru DPOAE se recomanda o cavitate de 0,2 cc.
Pentru TEOAE se recomanda o cavitate de 0,5 cc.

2. Selectati un protocol de testare OAE direct de pe dispozitiv sau folosind Suita Titan. Eventualele
distorsiuni ale sistemului depind de nivelul de iesire al stimulului. Selectati un protocol care sa
reflecte situatia cea mai utilizata in practica clinica.

3. Incepeti testul si lasati-l sa se deruleze pan4 la oprirea sa automata. Nu opriti testul manual.

Rezultatele testului:
Daca sonda functioneaza corect, niciuna dintre benzile (TEOAE) sau punctele (DPOAE) de frecventa nu
trebuie sa prezinte bife, adica niciun artefact/OAE nu trebuie sa fie detectat peste zgomotul de palier.

- 9 TE response
| weseL ' 9 TE response
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Fara distorsiuni de sistem Distorsiunea de sistem prezenta
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Daca in timpul testului apare un mesaj de eroare sau daca una sau mai multe benzi sau puncte OAE
prezinta bife (ceea ce inseamna detectat), testul de integritate a sondei a fost ratat. Aceasta poate indica
faptul ca:

1. Exista cerumen sau resturi in varful sondei si este necesara a fi curatata.

2. Sonda nu a fost introdusa corect in cavitatea de testare sau in simulatorul de ureche, sau,

3. Este necesara verificarea calibrarii sondei.

4. Este posibil ca mediul sa fie prea zgomotos pentru testare. Cautati o locatie de testare mai linistita.

Verificati si curatati varful sondei si reluati testul. Daca testul sondei esueaza a doua oara, sonda nu trebuie
utilizata pentru testare la pacienti. Contactati tehnicianul de service local pentru asistenta.

3.2.2 Verificarea pe o ureche reala

Acest test poate fi efectuat prin introducerea sondei in urechea unei
persoane si rularea unui protocol de test utilizat frecvent.
Daca rezultatele OAE nu se potrivesc cu cele asteptate din partea
testerului, este posibil sa fie o indicatie ca:

1. Sonda nu este conectata corect la dispozitiv.

2. Varful urechii nu este atasat corect la varful probei.

3. Exista cerumen sau resturi in varful sondei si este necesara a fi

curatata.

4. Mediul este prea zgomotos pentru testare.
Sonda nu a fost introdusa corect in canalul auricular.
6. Este necesara verificarea calibrarii sondei.

o

Daca rezultatele testului pe o ureche reala nu se potrivesc cu cele asteptate dupa verificarea punctelor 1
pana la 5 de mai sus, sonda nu trebuie folosita pentru testarea pacientilor. Contactati tehnicianul de service
local pentru asistenta.
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4 Software-ul 1A OAE Suite

4.1 Configurarea alimentarii computerului

OBSERVATIE

Daca lasati computerul sa intre in modul repaus sau hibernare, acest lucru poate provoca defectarea
software-ului IA OAE atunci cand computerul porneste din nou. Din meniul Start al sistemului de operare,
mergeti la Control Panel | Power Options (Panou de comanda | Optiuni de alimentare) pentru a modifica
aceste setari.

4.2 Dispozitive compatibile

Software-ul IA OAE Suite este compatibil cu dispozitivele Interacoustics Lyra, Eclipse si Lyra. Acest software
poate afisa inregistrari de pe toate dispozitivele, insa protocolul si incarcarea/descarcarea pacientilor pe
dispozitivul portabil Lyra pot fi efectuate numai din Suita Lyra. Cu toate acestea, dupa ce inregistrarile sunt
salvate in baza de date, software-ul IA OAE Suite poate fi utilizat pentru a le deschide si afisa.

421 incepand din baza de date OtoAccess®

Pentru instructiuni privind lucrul cu baza de date OtoAccess™, consultati instructiunile de utilizare pentru
OtoAccess™.

4.2.2 Pornire din Noah 4

Tnainte de a deschide modulul software, asigurati-va ca dispozitivul Lyra este conectat. Daca hardware-ul nu
este detectat, software-ul |A OAE Suite se deschide Tn modul citire.

Pentru a porni software-ul IA OAE Suite din Noah 4:
1. Deschideti Noah 4,
2. Cautati si selectati pacientul cu care doriti sa lucrati,
3. Daca pacientul nu se afla inca in lista:
- Faceti clic pe pictograma Add a New Patient (Adaugare pacient nou)
- Completati campurile necesare si faceti clic pe OK
4. Faceti clic pe pictograma modulului software IA OAE Suite din partea de sus a ecranului,

Pentru mai multe instructiuni privind lucrul cu baza de date, consultati manualul de utilizare pentru Noah 4.

4.2.3 Modul simulare

Puteti activa modul simulare din Menu-Setup-Simulation (Meniu-Configurare-
Simulare).

in modul simulare puteti simula protocoale si vizualizari Thainte de testarea efectiva cu
subiectul.

De asemenea, daca este necesar pot fi testate si previzualizarile rapoartelor tiparite.
Cand este lansat software-ul, modul simulare este intotdeauna dezactivat in mod
impicit, pentru a asigura faptul ca nu se efectueaza ,inregistrari artificiale” din greseala.
LInregistrarile” efectuate in modul simulare nu pot fi salvate, deoarece datele sunt
aleatorii si nu sunt asociate unui pacient.
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4.2.4 Raportarea defectiunilor

in cazul in care software-ul IA OAE Suite se defecteaz si detaliile pot fi [y o

inregistrate de sistem, fereastra Crash Report (Raport de defectiuni) v e Sy e
apare pe ecranul de test (ca in imaginea de mai jos). Raportul de _l -

defectiuni pune la dispozitia Interacoustics informatii despre mesajul de -
eroare, iar utilizatorul poate adauga informatii suplimentare descriind ce
facea Tnainte de a aparea defectiunea, pentru a ajuta la remedierea
problemei. Poate fi trimisa si o captura de ecran al software-ului.

Caseta ,| agree to the Exclusion of Liability” (Sunt de acord cu excluderea
raspunderii) trebuie bifatd Tnainte ca raportul de defectiuni sa fie trimis prin
internet. Pentru utilizatorii fara conexiune la internet, raportul de defectiuni
poate fi salvat pe o unitate externa pentru a fi trimis de pe alt computer cu
conexiune la internet.

n

4.3 Utilizarea meniului

Sectiunea urmatoare descrie elementele din Meniu, care este accesibil atat din sectiunea modulului
DPOAE, cét si din cea a modulului TEOAE:
Meniul ofera acces la Setup (Configurare), Print (Tiparire), Edit (Editare) si Help (Ajutor).

Protoo setup....
Temporary setup...
Show'Hide protocoks...
General setup...

Liser guide setup...
Morm data setup...
Password protection

Current sasskan |

Language v

Simulation mode

e Menu | Setup | Protocol setup (Meniu | Configurare | Configurare protocol) creeaza
protocoale de test personalizate sau modifica protocoalele implicite

e Menu | Setup | Temporary setup (Meniu | Configurare | Configurare temporara) modifica
protocoalele temporar

e Menu | Setup | Show/Hide protocols (Meniu | Configurare | Afiseaza/ascunde protocoale)
ascunde sau afiseaza protocoalele, dupé preferinte

e Menu | Setup | General setup (Meniu | Configurare | Configurare generald) seteaza
parametrii specifici testului OAE si tiparirea automata in pdf

e Menu | Setup | Norm data setup (Meniu | Configurare | Configurare date normative)
personalizeaza si importd/exporta datele normative OAE

¢ Menu | Setup | Password protection (Meniu | Configurare | Protectie cu parola) seteaza o
parola pentru configurare

e Menu | Setup | Language (Meniu | Configurare | Limba) permite selectarea uneia dintre
limbile disponibile Modificarea limbii selectate are loc dupa redeschiderea software-ului 1A
OAE Suite.

e Menu | Setup | Simulation mode (Meniu | Configurare | Mod simulare) activeaza modul
simulare si incearca protocoalele sau modul in care sunt vizualizate datele

¢ Menu | Print (Meniu | Tiparire) contine previzualizarea paginilor tiparite, expertul de tiparire
si tiparirea

e Menu | Edit (Meniu | Editare) exporta datele intr-un fisier XML
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e Menu | Help | About OAE software... (Meniu | Ajutor | Despre software-ul OAE...)
afiseaza o fereastra cu informatii in care apar urmatoarele:
o Versiunea software-ului |A OAE Suite
o Versiunea hardware
o Versiunea firmware
o Copyright Interacoustics
Mai mult, puteti accesa site-ul web Interacoustics din aceasta fereastra, facand clic pe link-ul
www.interacoustics.com
Apasand butonul License (Licenta), puteti modifica codurile licentei dispozitivului. Codurile
licentei pentru dispozitiv sunt specifice pentru fiecare numar de serie si definesc ce module,
teste, setarile ale protocoalelor si alte functii sunt disponibile. Nu modificati niciodata codul
licentei fara asistenta din partea unui tehnician autorizat.
e Menu | Help | Documents... (Meniu | Ajutor | Documente...) lanseaza versiunea digitald a
manualului cu Instructiuni de utilizare si a manualului cu Informatii suplimentare (este
necesar Adobe Reader).

D-0119946-D — 2019/11 &

Instructiuni de utilizare Lyra - RO Interacoustics Pagina 21


http://www.interacoustics.com/

4.4 Utilizarea modulului DPOAE

441 Pregatirea pentru test

Instruirea pacientului

Asezati pacientul pe un pat, pe un scaun confortabil sau pe 0 masa de examinare, daca este necesar. Copiii
mici se pot simti mai confortabil daca stau in bratele parintilor sau asistentei medicale. Aratati-i pacientului
sonda si apoi explicati-i urmatoarele:

Scopul testului este de a examina organul auditiv din punct de vedere al functionarii
Varful sondei va fi introdus Tn conductul auditiv extern si trebuie sa fie fixat etans

In timpul testului se vor auzi mai multe tonuri

Pacientul nu trebuie sa participe in vreun fel

Tusea, miscarile, vorbitul si inghititul perturba rezultatele testului OAE

Inspectare vizuala a conductului auditiv extern

Examinati cu un otoscop conductul auditiv extern pentru a depista eventuala prezenta a cerumenului si
indepartati cerumenul in exces, pentru a preveni deschiderea sondei din obstructie, ceea ce ar inhiba
testarea. Este posibil sa fie necesara indepartarea firelor de par in exces.

Daca exista contraindicatii, pacientul trebuie examinat de catre un medic ORL sau de catre un medic
specialist.

Performantele sondei au o importanta cruciala pentru rezultatele testelor OAE. Recomandam efectuarea
unui test al sondei la inceputul fiecarei zile, inainte de a Thcepe testarea pe pacienti, pentru a va asigura ca
sonda functioneaza corect.

Pregatirea echipamentului
1. Porniti dispozitivul Lyra conectandu-I la portul USB al computerului.
2. Deschideti baza de date OtoAccessTM sau Noah si introduceti datele noului pacient.
3. Faceti dublu clic pe pictograma software-uluui IA OAE Suite pentru a lansa software-ul si faceti clic
pe sectiunea DP a modului OAE.
4. Selectati protocolul de test dorit din lista derulanta.
5. Selectati urechea pentru testare.

Tnainte de a efectua testul OAE, asigurati-va ca varful sondei este curat, faré urme de cerumen si/sau resturi.

Mediul de testare
Efectuati intotdeauna testul OAE intr-un mediu de testare fara zgomote; zgomotele de fond puternice vor
afecta Tnregistrarea OAE.
6. Selectati un adaptor auricular cu o dimensiune care sa asigure o fixare etansa in conductul auditiv
extern.
7. Verificati in software starea sondei pentru a asigura o buna etanseitate.

— Cand se detecteaza c& sonda este Out of ear (in afara urechii), culoarea este rosie,
cand sonda este In ear (in ureche), culoarea este verde. Cand sonda este Blocked (Blocata) sau Too
noisy (Prea mult zgomot), bara are o culoare galbuie.

8. Rezultate pentru testarea DP-Gram, OAE prezent in partea dreapta si niciun raspuns OAE in partea
stanga.
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Tipul testului (DP-Gram sau DP-I10) si simbolul partii urechii si culoarea apar in partea superioara a
graficului.

Bifele de culoare verde indica punctele DP care au indeplinit criteriile DP stipulate in protocol, dupa
cum se arata mai sus pentru urechea dreapta.

Punctele DP care nu au nicio bifa nu au indeplinit criteriile DP si pot sa fie sub nivelul de zgomot sau
absente.

Punctele DP sunt conectate in linie cu culoarea partii urechii, pentru a oferi o prezentare globala a
nivelurilor DPOAE.

Zona de culoare gri este zgomotul de fond la testul DP.
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44.2 Elemente din modulul DPOAE
Sectiunea urmatoare descrie elementele ecranului DPOAE.
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documentul Informatii suplimentare pentru mai multe detalii
privind elementele din meniu).

Butonul Guidance (indrumari) deschide ghidul utilizatorului
care arata instructiuni pentru testare in cadrul modulului.
Indrumérile pot fi personalizate in fereastra de configurare a
ghidului utilizatorului.

m Menu (Meniu) ofera acces la Setup (Configurare), Print
(Tiparire), Edit (Editare) sau Help (Ajutor) (consultati

Print (Tiparire) permite tiparirea rezultatelor de pe ecran
direct la imprimanta implicita. Vi se va cere sa selectati un
model de tiparire daca protocolul nu are unul asociat
(consultati documentul Informatji suplimentare pentru mai
multe detalii privind expertul de tiparire).

Pictograma Print to PDF (Tiparire in PDF) apare cand se
efectueaza configurarea prin General Setup (Configurare
generald). Aceasta permite tiparirea direct intr-un document
PDF salvat in computer. (Consultati documentul Informatii
suplimentare pentru informatii privind configurarea).

[

Optiunea Save & New Session (Salvare si sesiune noua)
salveaza sesiunea curenta in baza de date Noah 4 sau
OtoAccess™ (sau intr-un fisier XML utilizat in mod obisnuit
atunci cand se lucreaza in modul autonom) si deschide o
sesiune noua.

m Optiunea Save & Exit (Salvare si iesire) salveaza sesiunea
curenta in baza de date Noah 4 sau OtoAccess™ (sau intr-
un figier XML utilizat Tn mod obignuit atunci cand se lucreaza
in modul autonom) si iese din suita.
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Toggle Ear (Schimba urechea) schimba de la urechea
dreapta la cea stanga si invers.

Butonul Toggle probe check/ response view (Comutare
verificare sonda/vizualizare raspuns) va permite sa comutati
intre informatiile de verificare a sondei si graficul de raspuns.

List of Defined Protocols (Lista protocoalelor definite)
permite selectarea unui protocol de test pentru sesiunea de
testare curenta (consultati documentul Informatji
suplimentare pentru mai multe detalii privind protocoalele).

Temporary setup (Configurare temporara) permite
efectuarea de modificari temporare la protocolul selectat.
Modificarile vor fi valabile doar pentru sesiunea curenta.
Dupa efectuarea modificarilor si revenirea la ecranul
principal, protocolul va avea un asterisc (*) in dreptul numelui
sau.

List of historical sessions (Lista istoricului sesiunilor)
acceseaza istoricul sesiunilor pentru examinare sau Current
Session (Sesiunea curentd).

Caseta historical session (Istoricul sesiunilor) poate fi
extinsa tragand Tn jos cu mouse-ul sau poate fi
minimizatad/maximizata facand clic pe butonul sageata.
Sesiunea evidentjata cu portocaliu este sesiunea selectata si
afisata pe ecran. Selectati caseta din dreptul datei sesiunii
pentru a acoperi istoricul sesiunilor pe grafic.

Summary view (Vizualizarea rezumatului) comuta intre
afisarea graficului rezultat si afisarea graficului rezultat cu
tabele care contin rezumatul testarii..

Probe status (Starea sondei) apare sub forma unei bare
colorate, cu o descriere in dreptul sau.

Cand starea sondei este Out of ear (In afara urechii), apare
culoarea urechii selectate (albastru pentru stdnga si rosu
pentru dreapta). Cand se detecteaza cé sonda este In ear (in
ureche), culoarea este verde. Cand sonda este Blocked
(Blocata), Leaking (Neetansa) sau Too Noisy (Prea mult
zgomot), bara are o culoare galbuie. Cand se detecteaza No
probe (Nicio sonda), bara de stare are culoarea gri.

Optiunea Forced Start (Pornire fortatd) poate fi utilizata
pentru a forta pornirea unei masuratori OAE, daca starea
sondei nu este indicata ca "In ureche", de ex., la testarea de
pacienti cu tuburi PE Optiunea Forced Start (Pornire fortata)
poate fi activata prin apasarea pictogramei sau prin
apasarea prelunga a butonului Pornire / Spatiu / cutia de
umar timp de 3 secunde.

Nota: la utilizarea optiunii de pornire fortata, nivelul de
stimulare se bazeaza pe valorile de calibrare ale sondei
dintr-un cuplor 711 si nu pe volumul individual al urechii

Summary view toggles between displaying result graph or
result graph with test summary tables.
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Monaural/Binaural view (Vizualizare monoauriculara/
biauriculara) comuta Tntre afisarea rezultatelor pentru o
singura ureche si afisarea rezultatelor pentru ambele urechi.

Butonul Report Editor (Editor rapoarte) deschide o fereastra
separata pentru adaugarea si salvarea notelor la sesiunea
curenta.

Bifarea casetei Acceptable noise level Off (Nivel acceptabil
de zgomot inchis) dezactiveaza respingerea oricarei
fnregistrari chiar si atunci cand exista prea mult zgomot in
inregistrare.

Glisorul Acceptable noise level (Nivel acceptabil de
zgomot) permite setarea nivelului acceptabil de zgomot intre
-30 si +30 dB SPL, in afara acestui interval inregistrarile fiind
considerate prea zgomotoase. Vumetrul indica nivelul curent
de zgomot si devine de culoare galbuie atunci cand
depaseste nivelul setat.

Imaginea cu indicatii hardware arata daca a fost conectat
hardware-ul. Simulation mode (Modul simulare) este indicat
atunci cand se utilizeaza software-ul fara hardware.

Tnainte de testare, simbolul Timer arati dupé cat timp se va
opri automat testul DPOAE. In timpul testarii, timerul numara
descrescator pana la zero. Puteti dezactiva numaratoarea
inversa facand clic pe timer in timpul testarii. Ca urmare,
timerul va incepe sa numere crescator si sa indice cat timp a
trecut din test. Apoi testul va continua pana cand veti apasa
manual stop.

Cand masuratoarea este respinsa, timerul va opri
numararea. Artifact rejection (Respingerea artefactelor)
depinde de setarea Acceptable Noise Level (Nivel
acceptabil de zgomot) si de nivelul Level tolerance
(Toleranta nivel) setat in protocol.

Lista protocoalelor arata toate testele care fac parte din

protocolul selectat. Testul afisat Tn zona ecranului de test

este evidentiat cu albastru sau rosu, in functie de urechea
aleasa.

Un semn de bifat in caseta arata ca testul va rula in
momentul ap&sarii butonului START. Tn timpul testarii, la
testele finalizate semnul de bifat va disparea automat.
Debifati casetele testelor pe care nu doriti sa le efectuati la
protocolul selectat inainte de a apasa START.

Un semn de bifat de culoare alba arata ca datele (cel putin
unele) pentru acest test sunt stocate in memorie.

Pause (Pauza) devine activ dupa inceperea testarii. Permite
intreruperea unui test.

Butoanele START (si STOP) se utilizeaza pentru pornirea si
oprirea sesiunii.

-wrs )
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Probe check Graficul de verificare a sondei asigura o afisare grafica a

i montari sondei in urechea pacientului inainte si dupa testare.

?D < . o~ e el . . - . "
In timpul testarii, verificarea sondei nu functioneaza si graficul

80 nu va afisa o curba.

= Dupa testare va fi afisata o valoare de corelare, prezentand o

4 indicatie in privinta gradului de potrivire a sondei in ureche in

timpul testarii.

30
Pentru testele masurate si salvate pe dispozitivul Titan si
transferate pe PC, nu va fi afigat graficul de verificare a

@ i sondei. Va fi disponibild numai valoarea de corelare.

20

Response graph (Graficul de raspuns) arata raspunsul

- Response C inregistrat de microfonul sondei (in dB SPL) ca functie a
80 | dB SPL frecventei (In Hz). Va fi trasat doar intervalul de frecvente
;g 1 2 care este relevant pentru punctul masurat sau selectat in
50 momentul respectiv.
40
ig 3 1. two test stimuli (Cei doi stimuli de test) sunt usor de
10 recunoscut ca fiind doua varfuri in graficul de
8 raspuns.
20 K 2. stimulus tolerance range (Intervalul de toleranta la
g o i e e stimul) este indicat prin doua zone de umbra
deasupra si dedesubtul varfului stimulului.
3. Linia rosie sau albastra indica frecventa DPOAE la
care se asteapta producerea distorsiunii principale.
Consultati documentul Informatii suplimentare pentru mai
multe detalii.
J,/' Trecand cu mouse-ul peste un punct de masurare, vor
| ’.‘ ’ff aparea detalii privind masuratoarea in curs sau incheiata.
M'E;:ured o Consultati documentul Informatii suplimentare pentru mai
Rejected o multe detalii specifice privind fiecare element din tabelul
DP frea. 964 Hz peste care treceti cu mouse-ul.
__DPSNR 18,9 dB
DP level 126 dBSPL
Residualnoise -6,3 dB SPL
Freg. 1 1233 Hz
Level 1 65 dB SPL
Freq.2 1502  Hz
Level 2 55 dB SPL |
— Timeused 1,7 Sec .
Fail reason

DPReliability 99,931 %

- un cerc verde, arata ca aceasta masuratoare individuala
indeplineste criteriul specificat si nu va mai avea loc alta
testare la aceasta frecventa.

9 Simbolul cu bifa de gasire DP, un semn de bifat negru intr-
-

v Simbolul cu bifa de gasire DP, un semn de bifat negru,
arata ca aceasta masuratoare individuala indeplineste

° criteriul specificat, dar testarea va continua pana la expirarea
timpului de testare sau pana cand testul este oprit manual.
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Simbolul timp scurs, un ceas, indica faptul ca
masuratoarea s-a incheiat fara sa-gsi atinga criteriul specificat
pentru punctul individual in intervalul de timp permis. In
configurarea generala, el poate fi ales chiar daca este, chiar
daca nu este afisat acest tip de indicatie.

Simbolul palier de zgomot, o sageata indreptata spre o
linie, indica faptul ca masurarea s-a incheiat pentru ca fost
atins palierul limit4 de zgomot rezidual. In configurarea
generala, el poate fi ales chiar daca este, chiar daca nu este
afisat acest tip de indicatje.

Punand cursorul pe graficul dorit si apoi folosind rotita de

defilare a mouse-ului, vi se permite marirea si micsorarea
pe graficul Response and DP-Gram (Raspuns si DP-Gram).
Odata marit, graficul poate fi tras cu privire la axa frecventei.

Clic dreapta pe graficul DP-Gram asigura urmatoarele
optiuni:

Rotita de defilare a mouse-ului permite marirea si
micsorarea cu privire la axa frecventei. in plus, puteti mari,
micsora sau Restaura vizualizarea selectand elementul
corespunzator din meniul aparut la clic dreapta.

Add (Adaugati) o frecventa suplimentara dupa incheierea
testarii protocolului initial. Puneti cursorul si faceti clic dreapta
pe frecventa pe care doriti sa o testati. Faceti clic pe Add
(Adaugare) ), apoi selectati o frecventa disponibila din lista
pentru masurare. Dupa ce ati adaugat una sau mai multe
frecvente, veti observa ca butonul Start se schimba in
Continue (Continuare). Facand clic pe Continue
(Continuare) vor fi masurate toate frecventele introduse fara
limita de timp. Apasati Stop cand punctele suplimentare sunt
testate suficient.

Next measurement point (Punctul de masurare urmator)
intrerupe procedura de testare automata si obliga Lyra sa
inceapa imediat testarea frecventei urmatoare. Aceasta
functie este disponibila cand punctul maxim de testare a fost
selectat Tn protocol.

Measure only selected frequency (Masoara doar frecventa
selectata) duce la retestarea doar a punctului de masura
selectat Tn momentul respectiv. Selectati un punct de masura
pentru retestare facand clic dreapta pe el. Un cerc negru in
jurul punctului de masura indica faptul ca este selectat. Dupa
ce ati apasat Continue (Continuare) (acolo unde a fost
butonul Start), punctul selectat va fi testat fara limita de timp.
Apasati Stop pentru a opri testarea.
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Add

Mext rmeasurement point |
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Add *
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Point summary

f2 DP level  Noise SNR Reliab. Detected

(Hz) (dBSPL) (dBSPL)

1000 129 -4.4 17.3 99.5 L4
1500 B.6 -10.3 18.9 99.4 v
2000 143 -15.2 29.5 100.0 L4
3000 0.6 -15.6 16.2 99.7 L4
4000 13.6 -17.0 30.6 100.0 L4
6000 22.9 -6.8 29.7 100.0 L4
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DPOAE norm data (Date normative DPOAE) va permit sa
schimbati ce date standard sunt afisate in DP-Gram.

Clic dreapta pe graficul DP-1/O asigura urmatoarele opftiuni:

Add (Adaugati) un nivel suplimentar dupa incheierea testarii
protocolului initial. Puneti cursorul si faceti clic dreapta pe
frecventa pe care doriti sa o testati. Faceti clic pe Add
(Adaugare) si apoi selectati un nivel disponibil pentru o
masurare suplimentara. Dupa ce ati adaugat unul sau mai
multe niveluri, veti observa ca butonul Start se schimba in
Continue (Continuare). Facand clic pe Continue
(Continuare) vor fi masurate toate nivelurile introduse fara
limita de timp. Apasati Stop cand punctele suplimentare sunt
testate suficient.

Next measurement point (Punctul de masurare urmator)
intrerupe procedura de testare automata si obliga Lyra sa
inceapa imediat testarea la intensitatea urmatoare. Aceasta
functie este disponibila cand punctul maxim de testare a fost
selectat in protocol.

Measure only selected level (Masoara doar nivelul selectat)
duce la retestarea doar a punctului de masura selectat in
momentul respectiv. Selectati un punct de masura pentru
retestare facand clic dreapta pe el. Un cerc negru in jurul
punctului de masura indica faptul ca este selectat. Dupa ce
ati apasat Continue (Continuare) (acolo unde a fost butonul
Start), punctul selectat va fi testat fara limita de timp. Apasati
Stop pentru a opri testarea.

Cerintele minime pentru test, asa cum sunt definite Tn
protocol, sunt afisate alaturi de cateva dintre elementele din
tabelul continand Rezumatul testului. Aceste numere din
paranteze se schimba in semne de bifat cand cerinta
minima a fost indeplinita in timpul testarii.

Tabelul Rezumat puncte afiseaza frecventele de testare 2,
nivelul DP, zgomotul, SNR (raport semnal-zgomot) si
procentul de fiabilitate. Coloana Detected (Detectat)
afiseaza un semn de bifat atunci cand frecventa specificata a
indeplinit criteriile setate in protocol.

Nivelul DP, valorile Zgomot si SNR sunt rotunjite pe baza
datelor brute. De aceea, este posibil ca valoarea SNR
calculata si afisata sa nu fie intotdeauna egala cu nivelul DP
minus Zgomotul.
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Stimuli levels outside tolerance Verificati potrivirea sondei si reluati testul.

l] Stimuli tolerance levels have been exceeded. Check

probe status or stop thetest.

Rezultatele screening-ului pot fi PASS (ADMIS), REFER
(RECOMANDARE) sau INCOMPLETE (INCOMPLET) si
sunt indicate deasupra valorii masurate, imediat ce rezultatul
este disponibil. n cazul in care caseta de selectare
.Enabled Pass/Refer” (Activat admis/recomandare) nu este
selectata pentru protocolul respectiv, nu va aparea nicio
eticheta.

Semnificatia statistica a rezultatului detectat depinde de o
combinatia a urmatoarelor setari definite de utilizator in
configurarea protocolului: Timp de testare, nivelurile
stimulilor, SNR, Nivel DP minim, Toleranta DP, Fiabilitate,
Numar de puncte necesare pentru admis, Puncte obligatorii
necesare pentru admis.
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4.5 Utilizarea modulului TEOAE

451 Pregatirea pentru test

Instruirea pacientului

Asezati pacientul pe un pat, pe un scaun confortabil sau pe o masa de examinare, dacé este necesar. Copiii
mici se pot simti mai confortabil dacé stau in bratele parintilor sau asistentei medicale. Aratati-i pacientului
sonda si apoi explicati-i urmatoarele:

Scopul testului este de a examina organul auditiv din punct de vedere al functionarii
Varful sondei va fi introdus Tn conductul auditiv extern si trebuie sa fie fixat etans

Tn timpul testului se vor auzi mai multe tonuri

Pacientul nu trebuie sa participe in vreun fel

Tusea, miscarile, vorbitul si Tnghititul perturba rezultatele testului OAE

Inspectare vizuala a conductului auditiv extern

Examinati cu un otoscop conductul auditiv extern pentru a depista eventuala prezenta a cerumenului si
indepartati cerumenul in exces, pentru a preveni deschiderea sondei din obstructie, ceea ce ar inhiba
testarea. Este posibil sa fie necesara indepartarea firelor de par in exces.

Daca exista contraindicatii, pacientul trebuie examinat de catre un medic ORL sau de catre un medic
specialist.

Performantele sondei au o importanta cruciala pentru rezultatele testelor OAE. Recomandam efectuarea
unui test al sondei la inceputul fiecarei zile, inainte de a Thcepe testarea pe pacienti, pentru a va asigura ca
sonda functioneaza corect.

Pregatirea echipamentului
1. Porniti dispozitivul Lyra conectandu-I la portul USB al computerului.
2. Deschideti baza de date OtoAccessTM sau Noah si introduceti datele noului pacient.
3. Faceti dublu clic pe pictograma software-ului IA OAE Suite pentru a lansa software-ul si faceti clic pe
sectiunea TE a modului OAE.
4. Selectati protocolul de test dorit din lista derulanta.
5. Selectati urechea pentru testare.

Tnainte de a efectua testul OAE, asigurati-va ca varful sondei este curat, fard urme de cerumen si/sau resturi.

Mediul de testare
Efectuati intotdeauna testul OAE intr-un mediu de testare fara zgomote; zgomotele de fond puternice vor
afecta Tnregistrarea OAE.
6. Selectati un adaptor auricular cu o dimensiune care sa asigure o fixare etansa in conductul auditiv
extern.
7. Verificati in software starea sondei pentru a asigura o buna etanseitate.

IS5 Cand se detecteaza ca sonda este Out of ear (in afara urechii), culoarea este rosie,

cand sonda este In ear (in ureche), culoarea este verde. Cand sonda este Blocked (Blocata) sau Too
noisy (Prea mult zgomot), bara are o culoare galbuie.

8. Rezultate pentru testarea raspunsului TE, OAE prezent in partea dreapta si niciun raspuns OAE in
partea stanga.

S} TE response
TE response ':. F " y
X T i
il TEELIR
[ 2k 8
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-
. mn
0 [H
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- £ 2
s I 4 5ETH
- -D — e Y
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Simbolul partii urechii si culoarea apar in partea superioara a graficului.

Bifele indica barele TE care au indeplinit criteriile DP stipulate in protocol, dupa cum se arata mai sus
pentru urechea dreapta.

Barele TE care nu au nicio bifa nu au indeplinit criteriile TE si pot sa fie sub nivelul de zgomot sau
absente.

Zona de culoare gri este zgomotul de fond la testul TE.
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4.5.2 Elemente din modulul TEOAE
Sectiunea urmatoare descrie elementele ecranului TEOAE.

Slirmulus
b Gk

Responsa vaweform

documentul Informatii suplimentare pentru mai multe detalii
privind elementele din meniu).

Butonul Guidance (indrumari) deschide ghidul utilizatorului care
arat instructiuni pentru testare in cadrul modulului. Tndrumérile
pot fi personalizate in fereastra de configurare a ghidului
utilizatorului.

m Menu (Meniu) ofera acces la Setup (Configurare), Print
(Tiparire), Edit (Editare) sau Help (Ajutor) (consultati

@ Print (Tiparire) permite tiparirea rezultatelor de pe ecran direct
la imprimanta implicita. Vi se va cere sa selectati un model de
tiparire daca protocolul nu are unul asociat (consultatj
documentul Informatii suplimentare pentru mai multe detalii
privind expertul de tiparire).

Pictograma Print to PDF (Tiparire in PDF) apare cand se
efectueaza configurarea prin General Setup (Configurare
generald). Aceasta permite tiparirea direct intr-un document
PDF salvat in computer. (Consultati documentul Informatji
suplimentare pentru informatii privind configurarea).

Optiunea Save & New Session (Salvare si sesiune noua)
salveaza sesiunea curenta in baza de date Noah 4 sau
OtoAccess™ (sau intr-un figier XML utilizat in mod obisnuit
atunci cand se lucreaza Tn modul autonom) si deschide o
sesiune noua.

m Optiunea Save & Exit (Salvare si iesire) salveaza sesiunea
curenta in baza de date Noah 4 sau OtoAccess™ (sau intr-un
figsier XML utilizat Tn mod obisnuit atunci cand se lucreaza in
modul autonom) si iese din suita.
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Toggle Ear (Schimba urechea) schimba de la urechea dreapta
la cea stanga si invers.

List of Defined Protocols (Lista protocoalelor definite) permite
selectarea unui protocol de test pentru sesiunea de testare
curenta (consultati documentul Informatii suplimentare pentru
mai multe detalii privind protocoalele).

Temporary setup (Configurare temporara) permite efectuarea
de modificari temporare la protocolul selectat. Modificarile vor fi
valabile doar pentru sesiunea curenta. Dupa efectuarea
modificarilor si revenirea la ecranul principal, protocolul va avea
un asterisc (*) in dreptul numelui sau.

List of historical sessions (Lista istoricului sesiunilor)
acceseaza istoricul sesiunilor pentru examinare sau Current
Session (Sesiunea curenta).

Caseta historical session (Istoricul sesiunilor) poate fi extinsa
tragand in jos cu mouse-ul sau poate fi minimizata/maximizata
facand clic pe butonul sageata.

Sesiunea evidentiata cu portocaliu este sesiunea selectata si
afisata pe ecran. Selectati caseta din dreptul datei sesiunii
pentru a acoperi istoricul sesiunilor pe grafic.

Go to current session (Mergi la sesiunea curenta) va aduce
inapoi la sesiunea curenta.

Probe status (Starea sondei) apare sub forma unei bare
colorate, cu o descriere in dreptul sau.

Cand starea sondei este Out of ear (In afara urechii), apare
culoarea urechii selectate (albastru pentru stdnga si rosu pentru
dreapta). Cand se detecteaz& ca sonda este In ear (In ureche),
culoarea este verde. Cand sonda este Blocked (Blocata),
Leaking (Neetansa) sau Too Noisy (Prea mult zgomot), bara
are o culoare galbuie. Cand se detecteaza No probe (Nicio
sonda), bara de stare are culoarea gri.

Optiunea Forced Start (Pornire fortata) poate fi utilizata pentru
a forta pornirea unei masuratori OAE, daca starea sondei nu
este indicata ca "in ureche", de ex., la testarea de pacienti cu
tuburi PE Optiunea Forced Start (Pornire fortatd) poate fi
activata prin apasarea pictogramei sau prin apasarea prelunga
a butonului Pornire / Spatiu / cutia de umar timp de 3
secunde.

Nota: la utilizarea optiunii de pornire fortata, nivelul de stimulare
se bazeaza pe valorile de calibrare ale sondei dintr-un cuplor
711 si nu pe volumul individual al urechii

Summary view (Vizualizarea rezumatului) comuta intre
afisarea graficului rezultat si afisarea graficului rezultat cu tabele
care contin rezumatul testarii.
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E Monaural/Binaural view (Vizualizare
monoauriculara/biauriculara) comuta intre afisarea rezultatelor
pentru o singura ureche si afisarea rezultatelor pentru ambele
urechi.

Butonul Report Editor (Editor rapoarte) deschide o fereastra
separata pentru adaugarea si salvarea notelor la sesiunea
curenta sau din istoric.

Glisorul Acceptable noise level (Nivel acceptabil de zgomot)
permite setarea limitei nivelului acceptabil de zgomot intre +30
si +60 dB SPL. Baleiajele inregistrate care depasesc nivelul
acceptabil de zgomot stabilit sunt considerate a fi prea
zgomotoase si sunt respinse.

Acceptable noise lavel

Vumetrul indica nivelul curent de zgomot si devine de culoare
galbuie atunci cand depaseste nivelul setat.

Imaginea cu indicatii hardware arata daca a fost conectat
hardware-ul. Simulation mode (Modul simulare) este indicat
atunci cand se utilizeaza software-ul fara hardware.

Tnainte de testare, simbolul Timer aratd dupa cat timp se va opri
automat testul TEOAE. In timpul testarii, timerul numara
descrescator pana la zero. Puteti dezactiva numaratoarea
inversa facand clic pe timer in timpul testarii. Ca urmare, timerul
va Incepe sa numere crescator si sa indice cat timp a trecut din
test. Apoi testul va continua pana cand veti apasa manual stop.

Cand masuratoarea este respinsa, timerul va opri numararea.
Artifact rejection (Respingerea artefactelor) depinde de
setarea Acceptable Noise Level (Nivel acceptabil de zgomot)
si de nivelul Level tolerance (Toleranta nivel) setat in protocol.

Lista protocoalelor arata toate testele care fac parte din
protocolul selectat. Testul afisat Tn zona ecranului de test este
evidentiat cu albastru sau rosu, in functie de urechea aleasa.

Un semn de bifat in caseta arata ca testul va rula Tn momentul
apasérii butonului START. In timpul testarii, la testele finalizate
semnul de bifat va disparea automat. Debifati casetele testelor
pe care nu doriti sa le efectuati la protocolul selectat inainte de
a apasa START.

_ Un semn de bifat de culoare alba arata ca datele (cel putin
- JEOAE 1 i unele) pentru acest test sunt stocate in memorie.
PAUSE Pause (Pauza) devine activ dupa inceperea testarii. Permite
: intreruperea unui test.

Butoanele START (si STOP) se utilizeaza pentru pornirea si
oprirea sesiunii.

START STOP ]
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Graficul stimul arata stimulul de clic prezentat la ureche ca
functie a magnitudinii (Pa) in timp (ms). Rotita de derulare a
mouse-ului permite marirea si micsorarea fata de la axa (y) a
magnitudinii.

Graficul de verificare a sondei asigura o afisare graficd a montarii
sondei in urechea pacientului inainte si dupa testare.

Dupa testare va fi afigsata o valoare de corelare, prezentand o
indicatie Tn privinta gradului de potrivire a sondei in ureche Tn timpul
testarii

SNR (Signal-to-noise ratio) (Raportul semnal-zgomot) este
afisat in cadrul fiecarei benzi de frecventa testate si este
calculat in dB.

Trecand cu mouse-ul peste o banda de frecventa, vor aparea
detalii privind masuratoarea in curs sau incheiata.

Simbolul de bifa TE gasit, o bifa neagra, indica faptul ca aceasta
masuratoare specifica si-a indeplinit criteriul specificat, dar testul
va continua pana la terminarea timpului de testare sau la oprirea
manuala a acestuia.

Punand cursorul pe graficul dorit si apoi folosind rotita de
defilare a mouse-ului, vi se permite marirea si micsorarea pe
toate graficele.

Exista posibilitatea de a schimba modul de vizualizare a
graficului de raspuns TE facand clic dreapta. Meniul derulant
va ofera urmatoarele optiuni:

View (Vizualizare) va permite sa schimbati din afisare cu banda
Original view (Vizualizare initialda) in FFT view (Vizualizare
FFT), 111, 1/2,1/3, 1/6 si 1/12 octave.

Extend test (Testare extinsa) permite continuarea testarii dupa
ce testul s-a incheiat de la sine sau a fost oprit manual.
Cronometrul va reveni la 0 si va incepe numaratoarea fara
limita de timp. Apasati Stop pentru a opri testarea. Testarea
extinsa este disponibila doar cand protocolul nu este activat
pentru PASS/REFER (ADMIS/RECOMANDARE).
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Norm data (Date normative) va permite sa schimbatii ce date
normative TE sunt afisate in graficul de réaspuns TE.

Sunt afigsate response waveform (forma de unda de raspuns),
fmpreuna cu recording window (fereastra de inregistrare) si
intervalul de response reproducibility (reproductibilitate de
raspuns).

Sagetile indica timpul de pornire si de oprire pentru recording
window (fereastra de inregistrare). Zona din afara ferestrei de
inregistrare este dezactivata. Timpul de pornire si de oprire
pentru fereastra de inregistrare poate fi schimbat anterior
fnceperii unui test prin deplasarea sagetilor pe grafic cu mouse-
ul.

Intervalul ferestrei de reproductibilitate a formei de unda
este indicat printr-o linie neagra pe axa x. Doar forma de unda
din interiorul intervalului conteaza la calcularea procentului de
reproductibilitate a formei de unda.

Facand clic pe cerculetele verzi-albastrui sau mov de la
capatul fiecarei forme de unda si miscand mouse-ul, este
posibila separarea curbelor din grafic.

Facand clic dreapta pe graficul formei de unda de raspuns
puteti schimba afisarea.

View buffers A & B (Vizualizare amortizari A si B) reprezinta
vizualizarea implicita care arata cele doua forme de unda
mediate OAE suprapuse.

View noise (Vizualizare zgomot) afiseaza zgomotul in forma de
unda (Zgomot = amortizare A — amortizare B).

View average (Vizualizarea mediei) afiseaza media formelor de
unda A si B.

Cerinfele minime pentru test, asa cum sunt definite Tn
protocol, sunt afisate alaturi de cateva dintre elementele din
tabelul continand Rezumatul testului. Aceste numere din
paranteze se schimba in semne de bifat cand cerinta minima
a fost indeplinita Tn timpul testarii.
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Band summary Tabelul Band Summary (Rezumat banda) afiseaza frecventele
Frequency TElevel Noise  sNR  peteced  teStului, nivelul TE, zgomotul, SNR. Coloana Detected

(kHz)  (dBSPL)  (dBSPL) (Detectat) afiseaza un semn de bifat atunci cand frecventa
1.00 7.7 53 130 v specificata a indeplinit criteriile setate in protocol.
1.50 7.3 -4.3 11.6 L4

Nivelul TE, valorile Zgomot si SNR sunt rotunjite pe baza
datelor brute. De aceea, este posibil ca valoarea SNR calculata
3.00 7.0 60 130 v si afigsata sa nu fie intotdeauna egala cu nivelul TE minus

1.00 62 7.8 14.0 v Zgomotul.

m Rezultatele screening-ului pot fi PASS (ADMIS), REFER
(RECOMANDARE) sau INCOMPLETE (INCOMPLET) si sunt

indicate deasupra valorii masurate, imediat ce rezultatul este
disponibil. Tn cazul in care caseta de selectare ,Enabled
Pass/Refer” (Activat admis/recomandare) nu este selectata
pentru protocolul respectiv, nu va aparea nicio eticheta.

2.00 -28 -8.9 6.1 L4

Semnificatia statistica a rezultatului detectat depinde de o
combinatia a urmatoarelor setari definite de utilizator in
configurarea protocolului: Timpul de testare, Nivelul stimulului.
SNR, Fereastra de inregistrare, OAE total minim,
Reproductibilitate minima, Nivel TE minim, Numar de benzi
necesare pentru admis, Benzi obligatorii necesare pentru
admis.
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4.6 Utilizarea expertului de tiparire

In Print Wizard (Expertul de tiparire) aveti optiunea de a crea sabloane de tiparit personalizate care pot fi
legate la protocoale individuale pentru tiparirea rapida. Print Wizard (Expertul de tiparire) poate fi accesat in
doud moduri.

a. Daca doriti sa faceti un sablon pentru utilizarea generala sau sa selectati unul deja existent pentru
tiparire: Mergeti la Menu | Print | Print wizard... (Meniu | Tiparire | Expert de tiparire...) in oricare
dintre sectiunile suitei IA OAE Suite (DPOAE, TEOAE).

b. Daca doriti sa faceti un sablon sau sa selectati unul existent pentru a-I lega la un protocol specific:
Mergeti la sectiunea Module (Modul) (DPOAE, TEOAE) legat de protocolul specific si selectati Menu
| Setup | Protocol setup (Meniu | Configurare | Configurare protocol). Selectati protocolul specific
din meniul derulant si selectafi Print Wizard (Expert de tiparire) din partea de jos a ferestrei.

Acum se deschide fereastra Print Wizard (Expert de tiparire) si va prezinta urmatoarele informatii si funciii:

Templates

= Templates |
Factory defaults
User defined

- # Hidden

Loy My Favaribes

Paediatric REM Fregquency compression

ap
teplots b Audiornetry Print

12b

1. Sub Categories (Categorii) puteti selecta

Templates (Sabloane) pentru a afisa sabloanele disponibile

Factory defaults (Implicite din fabrica) pentru a afisa doar sabloanele standard

User defined (Definite de utilizator) pentru a afisa doar sabloanele personalizate

Hidden (Ascunse) pentru a afisa sabloanele ascunse

My favorites (Preferatele mele) pentru a afisa doar sabloanele marcate ca fiind preferate

2. Sabloanele disponibile din categoria selectata sunt afisate in zona de vizualizare Templates
(Sabloane).

3. Sabloanele standard implicite se recunosc dupa pictograma cu lacat. Acestea asigura mereu un
sablon standard pentru a nu fi nevoie sa creati unul personalizat. ins& acestea nu pot fi editate in
functie de preferintele personale fara a le salva sub un nume nou. Sabloanele create/ User defined
(Definite de utilizator) pot fi setate ca fiind Read-only (Doar in citire) (afisand pictograma cu lacat),
facand clic dreapta pe sablon si selectand Read-only (Doar in citire) din lista derulanta.

De asemenea, starea Read-only (Doar in citire) poate fi eliminata din sabloanele User defined
(Definite de utilizator) urmand aceiasi pasi.
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4. Sabloanele adaugate la My favorites (Preferatele mele) sunt marcate cu o stea. Adaugarea
sabloanelor la My favorites (Preferatele mele) va permite sa vizualizati rapid sabloanele utilizate cel
mai des.

5. $ablonul care este atasat la protocolul selectat cand se intra Th expertul de tiparire prin intermediul
ferestrei DPOAE sau TEOAE este recunoscut printr-un semn de bifat.

6. Apasati butonul New Template (Sablon nou) pentru a deschide un sablon nou necompletat.

7. Selectati unul dintre sabloanele existente si apasati butonul Edit Template (Editare sablon) pentru a
modifica modul de prezentare selectat.

8. Selectati unul dintre sabloanele existente si apasati butonul Delete Template (Stergere sablon)
pentru a sterge sablonul selectat. Vi se va cere sa confirmati ca doriti sa stergeti sablonul.

9. Selectati unul dintre sabloanele existente si apasati butonul Hide Template (Ascundere sablon)
pentru a ascunde sablonul selectat. Sablonul va fi vizibil doar daca selectati Hidden (Ascunse) din
sectiunea Categories (Categorii). Pentru a nu mai ascunde sablonul, selectati Hidden (Ascunse)
din Categories (Categorii), faceti clic dreapta pe sablonul dorit si selectati View/Show
(Vizualizare/Arata).

10. Selectati unul dintre sabloanele existente si apasati butonul My Favorites (Preferatele mele) pentru
a marca sablonul ca fiind preferat. Sablonul poate fi gasit acum rapid cand este selectat My
Favorites (Preferatele mele) din sectiunea Categories (Categorii). Pentru a scoate un sablon
marcat cu o stea din My Favorites (Preferatele mele), selectati sablonul si apasati butonul My
Favorites (Preferatele mele).

11. Selectati unul dintre sabloane si apasati butonul Preview (Previzualizare) pentru a vizualiza pe
ecran sablonul Thainte de tiparire.

12. Tn functie de cum ati ajuns la Print Wizard (Expertul de tip&rire), veti avea optiunea de a apasa

a. Print (Tiparire) pentru a utiliza sablonul selectat pentru tiparire sau
b. Select (Selectare) pentru a dedica sablonul selectat protocolului de la care afi ajuns in Print
Wizard (Expertul de tiparire).

13. Pentru a iesi din Print Wizard (Expertul de tiparire) fara a selecta sau a modifica sablonul, apasati

Cancel (Anulare).

Daca faceti clic pe un anumit sablon apare un meniu derulant care ofera o metoda alternativa de a efectua
optiunile descrise anterior:

ew

1 Edit

Tymps & DP-aram Report

& [relate

Readorty

Sat as default

View .4

Hide
Add to Favorites ]

Show hidden templates

Puteti gasi mai multe informatii detaliate privind Print Wizard (Expertul de tiparire) in documentul Informatii
suplimentare Lyra..
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5 Intretinere

5.1 Procedurile generale de intretinere

Performantele si siguranta instrumentului se pastreaza daca respectati urmatoarele recomandari de ingrijire
si intretinere:

1  Serecomanda sa lasati instrumentul sa treaca prin cel putin o evaluare anuala, pentru a va asigura ca
proprietafile sale acustice, electrice si mecanice sunt corecte. Aceasta trebuie efectuata de catre un
depanator autorizat, in scopul garantarii unor servicii si reparatii adecvate.

2 Aveti grija ca izolatia cablului de alimentare sau a conectorilor sa nu prezinte deteriorari si sa nu fie
expusa niciunei sarcini mecanice care ar putea atrage dupa sine deteriorarea.

3 Pentru a va asigura ca fiabilitatea instrumentului se mentine, se recomanda ca operatorul sa efectueze
un test pe o persoana cu date cunoscute, la intervale scurte, de exemplu o data pe zi. Aceasta
persoana poate fi operatorul insusi.

4 Daca suprafata instrumentului sau parti ale acesteia sunt contaminate, pot fi curatate cu ajutorul unei
lavete moi umezite cu o solutie slaba de apa cu detergent sau cu o solutie similara. Deconectati
intotdeauna adaptorul de alimentare si scoateti acumulatorii in timpul procesului de curatare si aveti
grija ca in interiorul instrumentului sau Tn accesorii sa nu intre lichid.

5 Dupa examinarea fiecarui pacient, asigurati-va ca nu exista contaminare la nivelul partilor care au venit
in contact cu pacientul. Trebuie respectate masurile generale de precautie pentru a evita transmiterea
bolii de la un pacient la altul. La curatarea obignuita trebuie sa se utilizeze apa, dar in cazul unei
contaminari severe poate fi necesara utilizarea unui dezinfectant..

5.2 Curatarea produselor Interacoustics

Intotdeauna opriti aparatul si deconectati-l de la sursa de alimentare inainte de a-l curata

Folositi o laveta moale inmuiata putin intr-o solutie de curatat pentru a curata toate suprafetele
expuse

Nu lasati lichidele sa vina in contact cu partile metalice din interiorul castilor.

Nu il introduceti in autoclava, nu il sterilizati, nu introduceti instrumentul sau accesoriul in niciun
lichid

Nu utilizati obiecte dure sau ascutite pentru a curata nicio piesa a instrumentului sau un accesoriu

Nu lasati piesele care au intrat in contact cu lichide sa se usuce inainte de a le curata
Adaptoarele auriculare din cauciuc sau spuma sunt piese pentru o singura utilizare
Asigurati-va ca alcoolul izopropilic nu intrd in contact cu niciun tub siliconic sau piesa de cauciuc

Solutii recomandate pentru curatare si dezinfectare:
e Apa calda cu solutie de curatare slaba, neabraziva (sapun)

e 70% alcool izopropilic doar pe carcasa dura
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5.3 Curatarea varfului sondei
Pentru a asigura masuratori corecte, este important sa va asigurati ca sistemul probei este mentinut curat in
orice moment.. De aceea, va rugam sa urmati instructiunile ilustrate de mai jos privind modul de inlaturare
de exemplu a cerumenului de pe canalele mici acustice si de presiune a aerului ale varfului sondei.

OAE Sonda

1. Desurubati capacul sondei.

2. Scoateti varful sondei.

3.Pentru accesarea si curatarea canalului
mai mare este necesara scoaterea garniturii
din interiorul varfului sondei. Pute{i face asta
cu un ac fin. Dupa curatare repuneti
garnitura la loc.

&

4. Insurubati capatul dur al atei de curatare

in unul dintre tuburi.
B0,

N

“al ’A
5. Trageti ata de curatare complet prin tubul | ' ’
varfului sondei. Curatati fiecare tub daca ﬁ

= o ‘ "

este necesar. Aruncati ata dupa utilizare.

D-0119946-D — 2019/11 (=)
Instructiuni de utilizare Lyra - RO Interacoustics Pagina 42



Atentie:
Nu folositi instrumentul de curatare pentru a curata baza sondei. Acest lucru va distruge filtrele.

5.4 1In ceea ce priveste reparatiile

Interacoustics se considera responsabila pentru valabilitatea marcajului CE, pentru efectele asupra
sigurantei, fiabilitatii si performantei echipamentului numai daca:

1.

2.
3.
4

operatiunile de montare, prelungirile, efectuarea unor noi reglaje, modificarile si reparatiile sunt efectuate
de catre persoane autorizate

revizia aparatului se face la intervale de 1 an

instalatia electrica din incaperea respectiva respecta cerintele corespunzatoare; si

echipamentul este utilizat de catre persoane autorizate, in conformitate cu documentatia livrata de catre
Interacoustics

Este important ca clientul (agentul) sa completeze RAPORTUL DE RETUR de fiecare data cand apare o
problema si sa-l trimita la DGS Diagnostics Sp. z 0.0., ul. Sloneczny Sad 4d, 72-002 Doluje, Polska.
Acest lucru trebuie realizat de asemenea de fiecare data cand un instrument este returnat la Interacoustics.
(Aceasta se aplica desigur si pentru cazul improbabil de deces sau vatamare grava a pacientului sau a
utilizatorului).

5.5 Garantie

INTERACOUSTICS garanteaza ca:

e Instrumentul Lyra nu contine niciun defect de material sau manopera in cadrul utilizarii normale si
executarii lucrarilor de service pentru o perioada de 24 de luni de la data livrarii de catre
Interacoustics catre primul cumparator

e Accesoriile nu contin niciun defect de material sau manopera in cadrul utilizarii normale si
executarii lucrarilor de service pentru o perioada de nouazeci (90) de zile de la data livrarii de
catre Interacoustics catre primul cumparator

Daca orice produs are nevoie de service pe durata perioadei de garantie aplicabile, cumparatorul va
comunica direct cu centrul de service local al Interacoustics pentru a stabili unitatea adecvata de
reparatie. Repararea sau inlocuirea va fi realizata pe cheltuiala Interacoustics, conform termenilor din
aceasta garantie. Produsul care trebuie trimis in service va fi returnat prompt, ambalat adecvat si cu
transportul platit. Pierderea sau deteriorarea la transportul de retur catre Interacoustics va fi in
responsabilitatea cumparatorului.

Tn nicio situatie Interacoustics nu va fi responsabild pentru nicio dauna accidentald, indirectd sau secundara
in legatura cu achizitia sau utilizarea oricarui produs Interacoustics.
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Acest lucru se aplica doar pentru cumparatorul original. Aceasta garantie nu se aplica pentru niciun
proprietar sau detinator ulterior al produsului. Suplimentar, aceasta garantie nu este valabila si
Interacoustics nu va fi responsabila pentru nicio pierdere rezultata din cumpararea sau utilizarea oricarui
produs Interacoustics care:
e afostreparat de o persoana care nu este reprezentant autorizat de service Interacoustics
e a fost modificat in orice mod, astfel incat, in opinia Interacoustics, s-au adus prejudicii stabilitafji
sau fiabilitatii produsului
e face obiectul utilizarii abuzive, neglijentei sau unui accident sau numarul sau serial sau de lot a
fost modificat, sters sau indepartat; sau
o afost intretinut sau utilizat incorect intr-o modalitate care nu este conforma cu instructiunile
furnizate de Interacoustics

Aceasta garantje Tnlocuieste orice alta garantie, explicita sau implicita, si orice alta obligatie sau
raspundere a Interacoustics. Interacoustics nu ofera si nu acorda, direct sau indirect, autoritate niciunui
reprezentant sau altei persoane de a-si asuma Tn numele Interacoustics orice alta raspundere in legatura
cu comercializarea produselor Interacoustics.

INTERACOUSTICS NU RECUNOASTE NICIO ALTA GARANTIE, EXPLICITA SAU IMPLJCITA,
INCLUSIV NICIO GARANTIE DE VANDABILITATE SAU DE FUNCTIONARE ADECVATA PENTRU UN
SCOP SAU APLICATIE ANUME.
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6 Specificatii tehnice generale

6.1 Hardware Lyra - specificatii tehnice

Marcajul medical CE

Marcajul CE arata ca Interacoustics A/S indeplineste cerintele din Anexa Il ale Directivei 93/42/CEE

privind dispozitivele medicale.

Aprobarea sistemului de calitate este data de catre TUV — numar de identificare 0123

Standarde Siguranta: IEC 60601-1:2005, A1:2012 Componente aplicate de tip B
CEM: IEC 60601-1-2:2014
Semnal de test: IEC 60645-1:2012 /ANSI S3.6 , IEC 60645-3: 2007
OAE: TEOAE |EC 60645-6:2009, otoemisiuni acustice de tip 1 si 2
DPOAE IEC 60645-6:2009, otoemisiuni acustice de tip 2
Mediul de operare Temperatura: 15°-35°C

Umiditate relativa:

30-90%

Presiune ambientala:

98 kPa-104 kPa

Timp de pornire:

Sub 2 secunde

Timp de incalzire:

Sub 2 secunde

Transport si depozitare

Temperatura de depozitare:
Temperatura de transport:
Umiditate relativa:

0°C-50°C
-20°-50 °C
10-95%

Alimentare

Alimentat prin USB 5V
Minim 330 mA

Tipic 420 mA

Maxim 470 mA

Control PC

USB:

Intrare/iesire pentru comunicare cu computerul. Dispozitivul Lyra este
operat integral de la un computer.

Dimensiuni

8 x 18 x 2 cm (lungimea cablului 112 cm)

Greutatea dispozitivului
Lyra

165 grame, inclusiv sonda OAE

DPOAE

Stimul Limite de frecventa: De la 500 la 10000 Hz
Frecventa nominala: f2
Pasul de frecventa: 1Hz

Nivel:

dela 30 la 70 dB SPL (de la 30 dB SPL la 65 dB SPL pentru de la 8
kHz la 10 kHz)

Pasul de nivel:

1dB

inregistrare

Timp de analiza:

1 secunda pana la timp nelimitat

Rezolutie A/D:

24 biti, rezolutie 5,38 Hz

Sistem de respingere a
artefactelor:

de la -30 la +30 dB SPL sau dezactivat

Toleranta stimul:

Reglabila intre 1 si 10 dB

Criterii SNR:

Reglabile intre 3 si 25 dB

Criteriul DP:

SNR, nivel minim DP, toleranta DP, zgomot rezidual, puncte
obligatorii, fiabilitatea DP

Fereastra verificare sonda:

256 puncte raspuns in frecventa pentru conductul auditiv extern
datorate unui stimul de clic.

Fereastra de raspuns DP:

4096 puncte raspuns in frecventa

Zgomot rezidual:

O masurare medie RMS in zona de frecventa DP-bin (26 bins la
frecvente < 2500 Hz si 60 bins = 2500 Hz).

Afisaj

Alte informatii:

Starea n ureche (inainte/dupa test) si nivelul de respingere a
zgomotului

Vizualizare de baza sau complexa a DP-Gram, tabelul cu rezumatul
testului, tabelul cu rezumatul punctului

Specificatii sonda

Sonda Lyra OWA:

Sonda cu DPOAE si TEOAE OWA combinate

Varf al sondei care poate fi inlocuit

Modulul DPOAE foloseste o metoda Tmbunatatita de control al nivelului de stimulare care asigura cu o precizie mai mare intensitatea
specificata in toata gama de canale auriculare, de la sugari la adulti. Aplicarea standardului IEC 60645-6 este limitata in prezent la
urechile adultilor. De aceea, pentru a servi mai bine o piata cu un produs care asigura niveluri de stimulare mai exacte pentru o gama
larga de volume de canale auriculare (in special sugari), am ales sa folosim o procedura de calibrare mai cuprinzatoare pentru DPOAE
care nu intra in scopul IEC 60645-6.
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Aceasta metodd imbunatatita de control al stimularii este activatd cand bifati caseta ,Folositi compensarea microfonului”. Pentru a
folosi metoda de calibrare IEC60645-6, debifati ,Folositi compensarea microfonului” din sectiunea ,Avansat” a configurarii protocolului.

TEOAE

Stimul

Limite de frecventa:

De la 500 la 5500 Hz

Pasul de frecventa:

1 Hz (benzi personalizate)

Tip stimul: Neliniar (conform IEC 60645-3)

Nivel: de la 30 Ia 90 dB peSPL, calibrat de la varf la varf, controlat AGC
Pasul de nivel: 1dB

Viteza click: 43,5 sau 80 Hz

Toleranta stimul:

Reglabila intre 1 si 3 dB

inregistrare

Timp de analiza:

de la 30 secunde la 30 minute sau de la 300 la 30000 baleieri

Rezolutie A/D:

24 biti

Sistem de respingere a
artefactelor:

De la 0 la +60 dB SPL

Criterii SNR: Reglabile intre 5 si 25 dB
Criterii TE: SNR, baleieri minime, min OAE Total, nivel min TE, benzi obligatorii
Afigaj Fereastra timp stimul: 128 puncte inregistrare instantanee a primului clic in secventa de
clicuri
Fereastra verificare sonda: 256 puncte raspuns in frecventa pentru conductul auditiv extern stimul
de clic inregistrat
Fereastra inregistrare timp: | 4-23 msec (max). Timp amortizare A si B - probe @ frecventa de
esantionare 11025 Hz
Fereastra raspuns in 256 puncte raspuns in frecventa, spatiere bin 43 Hz
frecventa:
Zgomot rezidual: O valoare RMS pentru fiecare banda de octave, bazata pe media
ponderata Bayesiana pentru fereastra de timp OAE definita
Afigaj Alte informatii: Starea n ureche (activa inainte, in timpul si dupa test) si nivelul de

respingere a zgomotului

Vizualizare de baza sau complexa, vizualizare FFT, tabelul cu
rezumatul testului, tabelul cu rezumatul benzii

Specificatii sonda

Sonda Lyra OWA:

Sonda cu DPOAE si TEOAE OWA combinate

Varf al sondei care poate fi inlocuit

Tabelul 1: Limitele de frecventa si de intensitate pentru DPOAE

\Valori maxime Lyra DPOAE
uPSI ch2
Valoare Valoare
Frecv. L Ton Ton
centrala
Hz] dB SPL] dB SPL]
500 BO BO
750 BO 80
1000 BO 80
1500 BO BO
2000 BO 80
3000 BO BO
4000 BO 80
6000 75 75
8000 65 65
10000 65 65

Nivel TEOAE maxim Lyra
Intensitate maxima click TEOAE: 90 dB peSPL.
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Specificatii privind conexiunile de intrare/iesire

Intrari Tip conector Proprietati electrice

Intrarel/iesire date

USB USB de tip ,B” Port USB pentru
comunicatii

6.2 Proprietati de calibrare

Traductori calibrati

Sistem sonda: Transmitatorul si receptorul de frecventa al sondei
sunt integrate in sistemul sondei
Precizie General: In general, instrumentul este produs si calibrat astfel

incat sa se afle in limitele de toleranta impuse de
standardele specificate:

Niveluri DPOAE: 11,5 dB pentru 1000-4000 Hz si £3 dB in afara
intervalului
+2 dB pentru stimul de click

Niveluri TEOAE: +2 dB pentru toate tipurile de stimuli

Tipuri de cuploare folosite la calibrare

DPOAE:

Stimulii sondei L1 si L2 sunt calibrati cu valori SPL folosind un cuplor simulator al urechii realizat in
conformitate cu IEC 60318-4.

TEOAE:

Stimulii sondei sunt calibrati cu valori peSPL folosind un cuplor simulator al urechii realizat Tn conformitate cu
IEC 60318-4.

Informatii generale despre specificatii

Interacoustics se straduieste in permanenta sa-si imbunatateasca produsele si performantele acestora. De
aceea, specificatiile pot fi modificate fara o notificare prealabila.

Performantele si specificatiile instrumentului pot fi garantate numai daca acesta este supus procedurii de
intretinere tehnica cel putin o data pe an. Aceasta trebuie efectuata de catre un atelier autorizat de
Interacoustics.

Interacoustics pune la dispozitia companiilor de service autorizate diagrame si manuale de service.

Intrebarile privind reprezentantii si produsele pot fi adresate la:

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

5500 Middelfart E-mail: info@interacoustics.com
Denmark http: www.interacoustics.com
D-0119946-D — 2019/11 (&
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6.3 Compatibilitate electromagnetica (EMC)

e Acest instrument este adecvat in mediile de spital, insa nu in preajma echipamentelor chirurgicale
HF active si a camerelor ecranate RF de la sistemele de imagistica cu rezonantd magnetica, unde
tulburarile electromagnetice sunt ridicate

o Utilizarea acestui instrument langa sau pus peste alte echipamente trebuie evitata deoarece poate
conduce la o functionare incorecta. Daca este necesara o astfel de utilizare, acest instrument si
celelalte echipamente trebuie monitorizate pentru a se verifica daca functioneaza normal.

o Utilizarea accesoriilor, traductoarelor si cablurilor diferite de cele specificate sau furnizate de
producatorul acestui echipament pot avea ca rezultat cresterea emisiilor electromagnetice sau
scaderea imunitatii electromagnetice a acestui echipament si poate rezulta in functionarea incorecta.
Lista de accesorii, traductoare si cabluri se gaseste in anexa CEM a acestor instructiuni

e Echipamentul portabil de comunicatii RF (inclusiv perifericele, cum ar fi cablurile de antena si
antenele externe) trebuie utilizate la peste 30 de cm (12 inch) de orice componenta a instrumentului,
inclusiv cablurile specificate de producétor. In caz contrar, poate aparea o degradare a
performantelor acestui echipament.

OBSERVATIE
e Performanta esentiala a acestui instrument este definita de producator ca fiind:
Acest instrument nu are o PERFORMANTA ESENTIALA Absenta sau pierderea PERFORMANTEI
ESENTIALE nu poate conduce la niciun risc imediat inacceptabil
« Diagnosticul final se va baza intotdeauna pe cunostintele clinice. Nu exista deviatii de la standardul
colateral si utilizari permise.
e  Acest instrument este conform cu IEC60601-1-2:2014, clasa de emisie B grupa 1
OBSERVATIE: Nu exista deviatii de la standardul colateral si utilizari permise
o OBSERVATIE: Toate instructiunile necesare pentru pastrarea conformitatii CEM se gasesc in
sectiunea intretinere generala a acestor instructiuni. Nu mai sunt necesare alte masuri.
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Echipamentele portabile si mobile de comunicatii RF pot afecta instrumentul LYRA . Instalati si utilizaf;
instrumentul LYRA in conformitate cu informatiile EMC prezentate Tn acest capitol.

Instrumentul LYRA a fost testat pentru emisii EMC si imunitate ca instrument LYRA autonom. Nu utilizati
instrumentul LYRA in apropierea altor echipamente electronice sau stivuit impreuna cu acestea. Daca este
necesar sa fie utilizat Tn apropiere sau stivuit impreuna cu acestea, utilizatorul trebuie sa verifice
functionarea normala in configurare.

Utilizarea altor accesorii, traductori si cabluri decéat cele specificate, cu exceptia componentelor
comercializate de Interacoustics ca piese de schimb pentru componentele interne, poate determina
cresterea EMISIILOR sau reducerea IMUNITATII dispozitivului.

Orice persoana care conecteaza un echipament suplimentar trebuie sa se asigure ca sistemul respecta
standardul IEC 60601-1-2.

Indrumari si declaratia producitorului - emisii electromagnetice

Instrumentul LYRA este conceput pentru a fi utilizat in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul instrumentului LYRA trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un
astfel de mediu.

Testarea emisiilor Reactanta Mediu electromagnetic - indrumari
Emisii RF Grupa 1 Instrumentul LYRA utilizeaza energie RF exclusiv
CISPR 11 pentru functionarea sa interna.

De aceea, emisiile sale RF sunt foarte reduse si este
improbabil sa determine interferente la echipamentele
electronice din apropiere.

Emisii RF Clasa B Instrumentul LYRA este adecvat pentru utilizare n
CISPR 11 toate mediile comerciale, industriale, rezidentiale si de
Emisii armonice Respecta afaceri.

IEC 61000-3-2 Categoria clasa A

Fluctuatji de tensiune / | Respecta
emisii cu efecte de
palpaire

IEC 61000-3-3

Distanfele recomandate intre echipamentele portabile si mobile de comunicatii RF si instrumentul
LYRA.

Instrumentul LYRA este conceput pentru a fi utilizat intr-un mediu electromagnetic in care perturbarile RF
radiate sunt controlate. Clientul sau utilizatorul instrumentului LYRA poate ajuta la prevenirea
interferentelor electromagnetice pastrand o distantd minima Tntre echipamentele portabile sau mobile de
comunicatii RF (transmitatoare) si instrumentul LYRA , dupa cum se recomanda mai jos, in conformitate
cu puterea maxima a echipamentului de comunicatii.

Puterea maxima Distanta in functie de frecventa transmitatorului
nominala a [m]
transmitatorului intre 150 kHz si 80 MHz intre 80 MHz si 800 intre 800 MHz si 2,5
W] d=117VP MHz GHz
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

Pentru transmitatoarele clasificate la o putere maxima care nu este enumerata mai sus, distanta
recomandata d in metri (m) poate fi estimata utilizdnd ecuatia aplicabila frecventei transmitatorului, unde P
este puterea maxima nominala a transmitatorului in wati (W) conform producatorului transmitatorului.

Nota 1 La 80 MHz si 800 MHz se aplica intervalul de frecvente mai ridicate.

Nota 2 Este posibil ca aceste Indrumari sa nu poata fi aplicate in toate situatiile. Propagarea
electromagnetica este afectata de absorbtia si reflexia din structuri, obiecte si persoane.
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Indrumari si declaratia producitorului - imunitate electromagnetica

Instrumentul LYRA este conceput pentru a fi utilizat in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul
sau utilizatorul instrumentului LYRA trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Test IEC 60601
nivel

Reactanta

Mediu
electromagnetic - indrumari

Descarcare
electrostatica (ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV contact

+8 kV aer

+6 kV contact

+8 kV aer

Podeaua trebuie sa fie din
lemn, beton sau gresie. Daca
podeaua este acoperita cu un
material sintetic, umiditatea
relativa trebuie sa fie mai mare
de 30%.

Impulsuri electrice
tranzitorii rapide/in
rafale

+2 KV pentru linii de
alimentare

+1 KV pentru linii de

+2 kV pentru linii de
alimentare

+1 kV pentru linii de

Calitatea alimentarii trebuie sa
fie cea a unui mediu comercial
sau rezidential tipic.

IEC61000-4-4 intrare/iesire intrare/iesire

Modulare +1 kV mod diferentjal +1 kV mod diferential | Calitatea alimentarii trebuie sa
fie cea a unui mediu comercial

IEC 61000-4-5 +2 kV mod obignuit +2 kV mod obisnuit sau rezidential tipic.

Caderi de tensiune,
scurte intreruperi si
fluctuatii de tensiune
la liniile de
alimentare

IEC 61000-4-11

<5% UT
(cadere > 95% in UT)
pentru 0,5 cicluri

40% UT
(cadere 60% in UT)
pentru 5 cicluri

< 5% UT (cadere >
95% n UT)
pentru 0,5 cicluri

40% UT (cadere 60%
in UT) pentru
5 cicluri

Calitatea alimentarii trebuie sa
fie cea a unui mediu comercial
sau rezidential tipic. Daca
utilizatorul instrumentului
LYRA solicita continuarea
operarii in timpul intreruperilor
alimentarii, se recomanda ca
instrumentul LYRA sa fie

70% UT 70% UT (cadere 30% | alimentat de la o sursa
(cadere 30% in UT) in UT) pentru neintreruptibila sau de la
pentru 25 cicluri 25 cicluri propriul sau acumulator.
<5% UT <5% UT
(cadere > 95% in UT)
pentru 5 secunde

Frecventa de retea 3 A/m 3 A/m Campurile magnetice la

(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

frecventa de retea trebuie sa
fie la nivelurile caracteristice
unei locatii tipice intr-un mediu
comercial sau rezidential tipic.

Nota: UT este tensiunea de alimentare cu curent alternativ inainte de aplicarea nivelului de test.
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Indrumari si declaratia producitorului - imunitate electromagnetica

Instrumentul LYRA este conceput pentru a fi utilizat in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul
sau utilizatorul instrumentului LYRA trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

IEC / EN 60601 Nivelul reactantei
nivel de test

Mediu electromagnetic -
indrumari

RF transmis
IEC / EN 61000-4-6

RF radiat
IEC / EN 61000-4-3

3Vrms 3 Vrms
intre 150 kHz si 80 MHz

3V/m 3V/m
intre 80 MHz si 2,5 GHz

Echipamentele portabile si
mobile de comunicatii RF
trebuie utilizate la o distanta
de orice componente ale
instrumentului LYRA ,
incluzand cabluri, nu mai mica
decat distanta recomandata,
calculata prin ecuatia
aplicabila frecventei
transmitatorului.

Distanta recomandata
d=12P

d=12JP intre 80 MHz si
800 MHz

d=23JP intre 800 MHz si
2,5 GHz

Unde P este puterea maxima
nominald a transmitatorului Tn
wati (W), conform
producatorului
transmitatorului, iar d este
distanta recomandata in metri

(m).

Intensitatea campului de la
transmitatoarele RF fixe,
determinate prin prospectiuni
electromagnetice ale locatiei,
(a) trebuie sa fie mai mica
decat nivelul reactantei
capacitive in fiecare interval
de frecvente (b)

Pot aparea interferente in
apropierea echipamentelor
marcate cu urmatorul simbol:

)

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz se aplica intervalul de frecvente mai ridicate
NOTA 2 Este posibil ca aceste indrumari sa nu poata fi aplicate in toate situatiile. Propagarea
electromagnetica este afectata de absorbtia si reflexia din structuri, obiecte si persoane.

@ Intensitatea campului de la transmitatoare fixe, cum sunt statiile de referinta pentru radiotelefoane
(celulare/fara fir) si radiourile mobile de teren, radioamatori, emisii radio AM si FM si emisii TV, nu poate fi
prevazuta teoretic cu precizie. Pentru a evalua mediul electromagnetic datorat transmitatoarelor RF fixe,
trebuie luata Tn considerare efectuarea unor prospectiuni electromagnetice la locatie. Daca intensitatea
masuratd a cAmpului in locatia in care se utilizeaza instrumentul LYRA depaseste nivelul de reactantd RF
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aplicabil de mai sus, instrumentul LYRA trebuie tinut sub observatie pentru a se verifica functionarea
normala. Daca se observa performante anormale, ar putea fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi -

reorientarea sau mutarea instrumentului LYRA.

®) Peste intervalul 150 kHz-80 MHz, intensitatea cdmpului trebuie sa fie sub 3 V/m.

Conformitatea cu cerintele EMC, specificate in IEC 60601-1-2, este asigurata daca tipurile gi lungimile

de cabluri sunt cele specificate mai jos:

Descriere Lungime Ecranat

Cablu OAE 2,0m Ecranat

Cablu USB 2,0m Ecranat
D-0119946-D — 2019/11 @

Instructiuni de utilizare Lyra - RO

Interacoustics

Pagina 52



AN

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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