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Ogodlne dane techniczne
Urzadzenie Lyra — Dane techniczne

Wiasciwosci kalibracji

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC)



1 Wstep

1.1 Informacje o tej instrukcji

Niniejsza instrukcja dotyczy oprogramowania |IA OAE Suite, wersja1.1. Produkt zostat wyprodukowany
przez:

Interacoustics A/S

Audiometer Allé 1

5500 Middelfart

Dania

Tel.: +45 6371 3555

Faks: +45 6371 3522

E-mail: info@interacoustics.com

Strona internetowa: www.interacoustics.com

1.2 Przeznaczenie

Urzgdzenie Lyra z oprogramowaniem DPOAE jest przeznaczone do przeprowadzania audiologicznej oceny i
dokumentaciji zaburzen stuchu przy uzyciu badania emisji otoakustycznych produktéw znieksztatcen
(DPOE). Zestaw ten jest przeznaczony dla pacjentéw ze wszystkich grup wiekowych.

Urzgdzenie Lyra z oprogramowaniem TEOAE jest przeznaczone do przeprowadzania audiologicznej oceny i
dokumentacji zaburzen stuchu przy uzyciu badania emisji przejsciowych otoemisji akustycznych wywotan
(TEOE). Zestaw ten jest przeznaczony dla pacjentéw ze wszystkich grup wiekowych.

System Lyra powinien by¢ obstugiwany wytgcznie przez wyszkolonych specjalistéw, takich jak audiolodzy,
otolaryngolodzy, lekarze, protetycy stuchu lub pracownicy o podobnych kwalifikacjach. Nie wolno uzywac
urzgdzenia bez odpowiedniej wiedzy i przeszkolenia w zakresie jego obstugi i interpretacji rezultatow.

1.3 Przeciwwskazania

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

Dotyczy tylko USA: Prawo federalne USA stanowig, ze dopuszcza zakup, dystrybucje i wykorzystanie
niniejszego urzagdzenia jedynie przez lekarza lub na jego zlecenie.

1.4 Opis produktu
Lyra to urzadzenie kliniczne, ktére wspétpracuje ze zintegrowanymi modutami oprogramowania
audiologicznego zainstalowanymi na komputerze PC. System Lyra umozliwia wykonanie (licencjonowane):
o Emisji otoakustycznych produktow znieksztatcen
o Przejsciowych otoemisji akustycznych wywotanych
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Zestaw sktada sie z nastepujgcych elementéw zatgczonych do zestawu i opcjonalnych:

DPOAE

TEOAE

Zalaczone elementy:

urzgdzenie Lyra z zatgczong na state
sondg OAE

wktadki douszne BET25

gniazdo testowe 0,2 0,5 cm?3
oprogramowanie |IA OAE Suite z DPOAE i
TEOAE

Przewod USB

Etui

Zalaczone elementy:

urzgdzenie Lyra z zatgczong na state
sondg OAE'

wktadki douszne BET25

gniazdo testowe 0,2 0,5 cm?
oprogramowanie |IA OAE Suite z DPOAE i
TEOAE

Przewdd USB

Etui

' zastosowana cze$¢ zgodna z normg EC 60601-1
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1.5 Ostrzezenia
W niniejszym podreczniku zastosowano nastepujgce ostrzezenia, przestrogi i uwagi:

OSTRZEZENIE  zpak OSTRZEZENIE sygnalizuje warunki lub dziatania, ktore moga byé

niebezpieczne dla pacjenta i/lub uzytkownika.

i*: PRZESTROGA Znak PRZESTROGA sygnalizuje warunki lub dziatania, ktére mogg

powodowaé uszkodzenie sprzetu.

Komentarz UWAGA oznacza dziatania, ktére nie majg wptywu na
UWAGA obrazenia ciata.

D-0119943-D — 2019/11 &
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2 Rozpakowanie i instalacja

2.1 Rozpakowanie i przeglad

Sprawdzenie stanu opakowania wysytkowego

Po otrzymaniu urzgdzenia nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie nie zostato uszkodzone w wyniku
nieostroznego obchodzenia sie z przesytka. Jesli opakowanie zostato uszkodzone, nalezy je zachowac na
wypadek koniecznosci okazania go kurierowi w celach reklamacyjnych.

Nalezy zachowa¢ pudetko kartonowe
Urzgdzenie Lyra jest pakowane w specjalnie dopasowane pudetko kartonowe. Prosimy zachowac te
opakowanie; przyda sie ono do ewentualnego zwrotu urzgdzenia do serwisu lub naprawy.

Kontrola przed podigczeniem
Przed podtgczeniem produktu nalezy jeszcze raz sprawdzic, czy nie wystepujg ewentualne uszkodzenia.
Nalezy réwniez wzrokowo sprawdzi¢ obudowe i akcesoria pod katem zadrapan i brakujgcych czesci.

Wszelkie watpliwosci nalezy niezwlocznie zgtaszaé¢

Kazdg brakujgcg czes¢ i usterke mechaniczng lub elektryczng nalezy natychmiast zgtosi¢ lokalnemu
dostawcy, przedstawiajgc fakture i podajgc numer seryjny oraz szczegétowy opis problemu.

Wiecej informacji dotyczgcych procedury zwrotéw firmy Interacoustics znajduje sie w czesci ,Raport zwrotu
na koncu niniejszej instrukgji.

”

Przechowywanie

Jesli konieczne jest przechowywanie urzgdzenia Lyra przez jaki$ okres, nalezy upewni¢ sie, ze jest ono
przechowywane w warunkach okreslonych w rozdziale zawierajgcym specyfikacje techniczng; patrz rozdziat
~oprzet Lyra — Specyfikacje techniczne”.
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2.2 Objasnienie symboli
Objasnienie symboli, znajdujgcych sie na urzadzeniu i/lub osprzecie.

Symbol

Wyjasnienie

A\

Czesci pacjenta typu B
Oznaczenie czesci, ktére majg kontakt z pacjentem i wymagajg zwyklej
ochrony elektrycznej, np. stuchawki.

G

Nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi

Przestroga

Wiecej szczegotéow podano w instrukcji uzycia

AN
(I
C€

0123

Znak CE wskazuje, ze firma Interacoustics A/S spetnia wymagania Aneksu
Il do Dyrektywy o wyrobach medycznych 93/42/EWG. Jednostka
certyfikujgca TUV, nr identyfikacyjny 0123, zatwierdzita jakos$¢ systemu.

Rok produkg;ji

]
e

Producent

SN

Numer seryjny

REF

Nr referencyjny

Nie uzywaj ponownie.
Czesci takie, jak koncowki douszne przeznaczone sg wytgcznie do
jednorazowego uzytku

Przechowywa¢ w suchym miejscu.

Zakres temperatury przy transporcie i przechowywaniu

D
#
A

Zakres wilgotnosci przy transporcie i przechowywaniu

D-0119943-D — 2019/11
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<

Zakres cisnienia atmosferycznego przy transporcie i przechowywaniu

ETL CLASSIFIED

4005727

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

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

Oznaczenie ETL

re Y
-
Interacoustics

Logo firmy

Dioda LED wigczona

Wiaczenie (zasilanie: podigczenie do zasilania USB)

Dioda LED wytgczona

Wylgczenie (zasilanie: odtgczenie od zasilania).

2.3 Srodki bezpieczenstwa

f OSTRZEZENIE

Przy podtgczaniu urzadzenia do komputera nalezy przestrzegac¢ nastepujacych ostrzezeh:

Sprzet jest przeznaczony do tgczenia z innym sprzetem i w ten sposéb do stworzenia elektrycznego
systemu medycznego. Sprzet zewnetrzny podtgczany do ztgcz wejs¢ i wyjsé sygnatowych lub innych
ztgcz musi by¢ zgodny z normg wtasciwg dla produktu, np. IEC 60950-1 w przypadku sprzetu
informatycznego lub serig IEC 60601 w przypadku elektrycznego sprzetu medycznego. Ponadto
takie potgczenia, czyli elektryczne systemy medyczne, powinny spetnia¢ wymagania
bezpieczenstwa zdefiniowane w ogdlnej normie IEC 60601-1, wydaniu 3, punkcie 16. Wszelkie
wyposazenie niespetniajgce wymagan dotyczacych pradéw uptywu zdefiniowanych w IEC 60601-1
nalezy trzymac poza otoczeniem pacjenta, czyli co najmniej 1,5 m od stanowiska pacjenta lub
powinno by¢ zasilane przez transformator separujacy, aby ograniczaé prady uptywu. Kazda osoba,
ktéra podtgcza urzadzenie zewnetrzne do wejscia lub wyjscia sygnatowego lub innych ztgcz tworzy
elektryczny system medyczny i jest w ten sposéb odpowiedzialna za jego zgodnos$¢ z wymaganiami.
W razie watpliwosci nalezy skontaktowac sie z wykwalifikowanym technikiem medycznym lub
najblizszym przedstawicielem. Nie wolno dotyka¢ jednoczesnie komputera i pacjenta, gdy
urzadzenie jest podigczone do komputera (wyposazenia IT w ramach systemu).

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

D-0119943-D — 2019/11 &
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2.3.1 Przestrogi - ogélne

iif PRZESTROGA

Jesli urzadzenie nie dziata prawidtowo, nie nalezy go stosowac do czasu dokonania wszystkich
wymaganych napraw i przetestowania oraz kalibracji pod katem prawidtowego funkcjonowania wedtug
specyfikacji firmy Interacoustics.

Urzadzenie nalezy chroni¢ przed upadkami oraz innymi nadmiernymi wstrzgsami. W razie uszkodzenia
urzadzenia, nalezy je odestac¢ do producenta w celu dokonania napraw lub kalibracji. W razie podejrzenia
uszkodzenia urzgdzenia nie wolno z niego korzystac.

Niniejszy produkt i jego komponenty dziatajg prawidtowo tylko w przypadku obstugi i konserwacji zgodnej z
instrukcjami podanymi w niniejszym podreczniku, na zatgczonych etykietach i/lub w broszurach. Nie wolno
korzysta¢ z produktu, jesli jest on wadliwy. Nalezy upewnic sie, ze wszystkie podtaczenia do akcesoriéw
zewnetrznych sg odpowiednio zabezpieczone. Czesci brakujace, zepsute lub posiadajg widoczne oznaki
zuzycia, sg znieksztatcone bgdz zabrudzone, nalezy bezzwiocznie wymieni¢ na czyste, oryginalne czesci
zamienne produkowane lub dostarczane przez firme Interacoustics.

Uzytkownikowi nie wolno dokonywa¢ napraw urzgdzenia. Napraw moze dokonywac jedynie autoryzowany
przedstawiciel serwisowy. Modyfikacji urzagdzenia moze dokonywac¢ wytgcznie wykwalifikowany specjalista
reprezentujacy firme Interacoustics. Modyfikacja urzgdzenia moze wigza¢ sie z zagrozeniami.

Firma Interacoustics na prosbe udostepni wymagane schematy elektryczne, wykazy czesci sktadowych,
opisy, instrukcje kalibracji i inne informacje pomocne pracownikom serwisu w naprawie tych czesci
wyposazenia, ktore firma Interacoustics przewidziata do napraw w serwisie.

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

Do urzadzenia mozna podigczac jedynie akcesoria nabyte w firmie Interacoustics. Do urzadzenia mozna
poditgczaé jedynie akcesoria, ktore firma Interacoustics okreslita jako kompatybilne.

2.3.2 Warunki srodowiskowe

i*": PRZESTROGA

g Przechowywanie w temperaturze spoza zakresu temperatury okreslonego w
‘T czesci 6.1 moze skutkowac trwatym uszkodzeniem urzgdzenia oraz osprzetu.

Nie stosowa¢ urzgdzenia w obecnosci ptyndw, kiére mogg mie¢ stycznosé z jakimikolwiek komponentami
elektrycznymi lub przewodami. W przypadku podejrzenia, ze komponenty systemu lub akcesoria miaty
stycznos¢ z ptynem, nie wolno korzysta¢ z urzgdzenia dopdki autoryzowany technik serwisowy nie uzna go
za bezpieczne.

Nie nalezy ustawia¢ urzgdzenia w poblizu jakichkolwiek zrédet ciepta. Dookota urzgdzenia powinna
znajdowac sie odpowiednia ilos¢ wolnego miejsca, aby mozliwa byta jego wiasciwa wentylacja.

D-0119943-D — 2019/11 &

Instrukcja obstugi Lyra - PL Interacoustics Strona 8



2.3.3 Bezpieczenstwo elektryczne

na obnizenie poziomu bezpieczenstwa i/lub uniemozliwi¢ prawidtowe
dziatanie urzadzenia. Naprawy nalezy powierza¢ wykwalifikowanemu
personelowi.

Aby zapewni¢ maksymalne bezpieczenstwo elektryczne, kiedy komputer nie
jest uzywany, nalezy wytgczy¢ jego zasilanie.

f OSTRZEZENIE Nie wolno rozmontowywac ani przerabia¢ produktu, gdyz mogtoby to wptyna¢

Nie wolno uzywaé sprzetu w przypadku widocznych oznak uszkodzenia.

2.3.4 Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC)

Cho¢ urzgdzenie spetnia stosowne wymagania EMC, nalezy przedsiewzigé
,n-" * E PRZESTROGA odpowiednie srodki ostroznosci w celu unikniecia jego zbytecznego

narazenia na dziatanie pdl elektromagnetycznych, np. ze strony telefonow
komoérkowych. Jesli urzadzenie dziata w poblizu innego sprzetu, nalezy
upewnic sie, czy nie wystepujg wzajemne zaktdcenia. Nalezy zapoznac sie
takze z zatgcznikiem dotyczgcym wymagan EMC.

2.3.5 Zagrozenie wybuchem

OSTRZEZENIE Nie korzystac z urzgdzenia w miejscach, w ktérych obecne sg palne
anestetyki lub inne gazy.

NIE korzysta¢ z urzgdzenia w miejscach, w ktérych obecne sg palne
mieszaniny gazow. Uzytkownicy powinni bra¢ pod uwage zagrozenie
wybuchem lub pozarem, jesli urzgdzenie jest wykorzystywane w poblizu
palnych gazoéw anestetycznych.

NIE korzysta¢ z urzgdzenia w srodowisku o podwyzszonym stezeniu
tlenu, takim jak komory hiperbaryczne, namioty tlenowe itp.

UWAGA
NIE WOLNO podtacza¢ urzgdzenia do komputera przed zainstalowaniem oprogramowania!

Podczas uzywania sondy OAE nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznosc¢, poniewaz wstrzasy, np. upadek na
twardg powierzchnie, mogg spowodowaé uszkodzenie lub nieprawidiowe funkcjonowanie tych urzgdzen.

Na obszarze Unii Europejskiej wyrzucanie odpadéw elektronicznych i elektrycznych do
niesegregowanych odpadéw komunalnych jest niezgodne z prawem. Zuzyty sprzet
elektryczny i elektroniczny moze zawiera¢ szkodliwe substancje, dlatego musi by¢
utylizowany osobno. Produkty tego typu oznaczone sg symbolem przekreslonego kosza na
$mieci na kétkach, pokazanego po lewej stronie. Aby zapewni¢ wysoki poziom powtérnego
wykorzystania i recyklingu zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego, konieczna jest
wspoitpraca z uzytkownikami takiego sprzetu. Niezastosowanie wobec tego typu odpadow
odpowiednich procedur recyklingowych moze stanowic¢ zagrozenie dla srodowiska, a takze zagrozenie dla
zdrowia ludzi.

Poza Unig Europejska nalezy stosowac sie do lokalnych przepiséw dotyczgcych utylizacji produktu po
zakonczeniu jego eksploatacji.

D-0119943-D — 2019/11 &
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2.4 Podiaczenie urzadzenia Lyra do komputeral/laptopa

UWAGA

NIE WOLNO podtacza¢ sprzetu Lyra do komputera przed zainstalowaniem oprogramowania!

Nalezy najpierw sprawdzi¢, czy na komputerze/laptopie zainstalowano oprogramowanie IA OAE Suite, gdzie
umieszczono sterownik. Wiecej informacji mozna znalez¢ w dziale 2.6 oraz 2.7.

Przewéd USB nalezy podtgczy¢ do urzadzenia Lyra oraz do wolnego wejscia USB na komputerze/laptopie.
Sprzet Lyra mozna podigczy¢ do komputera/laptopa, gdzie uprzednio zainstalowano oprogramowanie.

241 Zasilanie sprzetu Lyra

Urzgdzenie Lyra jest zasilane wytgcznie poprzez potgczenie USB. Nie wymaga dodatkowego zrodta
zasilania czy baterii.

Nalezy zapewni¢ odpowiednie zasilanie z gniazda USB, np. wytaczy¢ wszelkie tryby oszczedzania energii.
Po podtaczeniu urzgdzenia do USB, dioda LED sie zaswieci. Po odtgczeniu/wytgczeniu zasilania dioda
zgasnie.

UWAGA

Uruchomienie urzadzenia Lyra zajmuje okoto 2 sekund.

24.2 Przechowywanie danych

Wszelkie wpisy oraz informacje o pacjentach zapisywane sg wytgcznie na komputerze/laptopie. Urzgdzenie
Lyra nie przechowuje zadnych wpiséw ani danych o pacjentach.

D-0119943-D — 2019/11 &
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2.5 Ostrzezenia bezpieczenstwa dotyczace podigczania Lyra do
komputeral/laptopa.

UWAGA

Nalezy pamietac¢, ze podczas podigczania do standardowego urzadzenia, takiego jak drukarka lub sie¢,
nalezy stosowac¢ sie do odpowiednich srodkéw ostroznosci, aby zachowaé bezpieczenstwo medyczne.
Nalezy sie stosowa¢ do ponizszych polecen.

Rys. 1. Lyra podtgczona do komputera/laptopa dziatajgcego na baterii.

Laptop PC Lyra

Rys. 2. Lyra podtgczona do komputera/laptopa podfgczonego do transformatora zatwierdzonego do
celéw medycznych.

Zasilanie Transformator zatwierdzony do Laptop PC
celéw medycznych

Drukarka
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2.6 Instalacja oprogramowania IA OAE Suite
Instalacja oprogramowania IA OAE Suite wymaga uprawnien administratora na danym komputerze.

UWAGA

NIE WOLNO podtgczac sprzetu Lyra do komputera przed zainstalowaniem oprogramowanial!

Uwagi dotyczace uzytkowania danych normatywnych

Oprogramowanie zawiera dane normatywne, ktdre mozna wyswietli¢ i poréwna¢ z danymi zarejestrowanymi
podczas badania. Istnieje mozliwos¢ utworzenia dodatkowych danych normatywnych oraz edytowania tych
istniejgcych.

Interacoustics nie gwarantuje diagnostycznej poprawnosci stopnia dopasowania zarejestrowanych
rezultatéw do dowolnych danych normatywnych, jakie operator wyswietli w celach poréwnawczych.

Dodatkowe informacje na temat danych normatywnych mozna znalez¢ w podreczniku zawierajgcym
dodatkowe informacje na temat urzadzenia Lyra, dostepnym w Interacoustics.

Minimalne wymagania dotyczace komputera
e Procesor Core i3 CPU lub lepszy (zalecane procesory Intel)
8GB pamieci RAM lub wiecej
Dysk twardy z min. 10 GB wolnego miejsca (zalecany dysk potprzewodnikowy SSD)
Minimalna rozdzielczos¢ wyswietlacza 1280x1024 (zalecana wyzsza)
Karta graficzna kompatybilna z DirectX 11.x (zalecana karta Intel/NVidia)
Jeden port USB (wersja 1.1. lub nowsza)

Obstugiwane systemy operacyjne
e Microsoft Windows® 7 32- i 64-bitowy
e Microsoft Windows® 8 64-bitowy
¢ Microsoft Windows® 10 64-bitowy

Windows® jest znakiem towarowym Microsoft Corporation zarejestrowanym w USA i innych krajach.

Wazna informacja: Nalezy mie¢ zainstalowane najnowsze dodatki Service Pack i wszystkie krytyczne
aktualizacje uzywanego systemu Windows®.

Wymagane:
1. Media do instalacji oprogramowania IA OAE Suite
2. Przewodd USB

3. Sprzet Lyra

Aby méc stosowac system wraz z bazg danych (np. Noah 4 lub baza danych OtoAccess®), nalezy ja
zainstalowa¢ przed zainstalowaniem oprogramowania IA OAE Suite.. Zeby zainstalowaé wtasciwg baze
danych, nalezy stosowac sie do instrukcji jej producenta.

Uwaga: w przypadku korzystania z systemu AuditBase System 5 nalezy uruchomi¢ go przed rozpoczeciem
instalacji programu IA OAE Suite.
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2.7 Instalacja oprogramowania na systemach Windows® 7, Windows® 8 i Windows®
10

Aby zainstalowac¢ IA OAE Suite, wt6z nosnik instalacyjny i postepuj zgodnie z ponizszymi wskazéwkami.
Jesli instalacja nie rozpocznie sie automatycznie, nalezy klikng¢ przycisk ,Start”, a nastepnie przej$¢ do
elementu ,My computer” (M6j komputer) i dwukrotnie klikngé¢ plik “setup.exe”, aby rozpoczg¢ instalacje.

1. Poczekaj, az pojawi sie okno instalacyjne, wyraz zgode na warunki licenciji i kliknij przycisk Install
(Instaluj).

2. Postepuj zgodnie z instrukcjami instalatora Lyra wyswietlanymi na ekranie, az do zakonczenia
instalaciji. Kliknij przycisk ,Close” (Zamknij). Oprogramowanie jest pomysinie zainstalowane i gotowe
do uzycia.

Podczas instalacji system Windows® moze:

a) Zapytac, czy chcesz zezwoli¢ na wprowadzenie zmian w komputerze. W takim przypadku kliknij
przycisk ,Yes” (Tak)

b) Zapyta¢, czy pobrac¢ i zainstalowa¢ nowe funkcje Windows (np. NET Framework 3.5). Aby
zapewni¢ prace oprogramowania IA OAE Suite zgodna z oczekiwaniami, pobierz i zainstaluj
nowe funkcje.

c) Ostrzec, ze Windows nie moze zweryfikowa¢ wydawcy tego oprogramowania sterownika.
Zainstaluj oprogramowanie sterownika mimo to, aby zapewnié prawidtowg prace urzgdzenia
Lyra. W przypadku pominiecia instalacji urzgdzenie Lyra nie bedzie wykryte przez komputer po
poditgczeniu przez ztgcze USB.

3. Po pierwszym uruchomieniu oprogramowania wyswietlona zostanie prosba o wybranie ustawien
regionalnych, od ktérych zalezy wybor fabrycznych protokotéw i instrukcji obstugi IA OAE Suite
_(brytyjska lub amerykanska).

Iirzwieal eth=ie

Regiohal settings

Wszystkie fabrycznie zainstalowane protokoty beda dostepne w opcji show/hide protocols [pokaz/ukryj
protokoty] w kazdym z modutéw. Wiecej informacji na ten temat mozna znalez¢ podreczniku zawierajgcym
dodatkowe informacje na temat urzadzenia Lyra.

Jezyk oprogramowania mozna zmieni¢ w dowolnej chwili po instalacji, klikajgc Menu | Setup | Language
[menu | konfiguracja | jezyk] po instalacji oprogramowania IA OAE Suite.
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2.8 Instalacja sterownika
Po zainstalowaniu oprogramowania IA OAE Suite nalezy zainstalowa¢ sterownik Lyra.

1. Podtgczy¢ urzadzenie do komputera za posrednictwem kabla USB (bezposrednio lub poprzez stacje
dokujaca).

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

Aby sprawdzi¢, czy sterownik zostat prawidtowo zainstalowany,

o / I , .. , B Diempie Manuge
przejdz do menedzera urzgdzen i sprawdz, czy w sekgcji urzgdzen i
medycznych widoczne jest urzadzenie Lyra. - B
[+ Fmojerectn
iy Aude wgels and sulpuks
B Rarterins
W Ripmetic devires
a Alustoots

& Computer

e D5k drives

8 D=play adapbes

a DVINCD-ROM drives

il Frrreanee

Fon Hurran Interface Deaces
W IPE ATASALAPI comtralirs
o Imeging dedoes

0 Keyhoards

w W Medical devices

T Lyma

Bl wfice and sErer noidiem desie e

2.9 Niezalezna instalacja oprogramowania IA OAE Suite

Jesli nie chcesz uruchamia¢ oprogramowania |IA OAE Suite za posrednictwem systemdéw Noah 4 lub bazy
danych OtoAccess®, mozesz umiesci¢ na pulpicie skroét, ktéry pozwoli uruchomié ten program jako
niezalezny modut.

Przejdz do Start | Programs | Interacoustics | IA OAE Suite [start | programy | Interacoustics |
oprogramowanie IA OAE Suite]. Kliknij prawym klawiszem myszy, a nastepnie wybierz polecenie Send to |
Desktop (create shortcut) [wyslij do | pulpit (utwérz skrét)]. To spowoduje pojawienie sie na pulpicie skrétu do
programu IA OAE Suite.

Uwaga: Zapisywanie sesji w trybie niezaleznej pracy sprawi, ze pomiary nie bedg przypisane do
konkretnego pacjenta i nie bedg mogty by¢ przestane do pliku pacjenta w bazie danych pézniej.

2.10 Licencja

Dostarczony program Lyra zawiera licencje obejmujgce zaméwione moduty oprogramowania. Aby dodaé
kolejny modut lub funkcje, nalezy skontaktowac sie ze swoim sprzedawcg w celu uzyskania licencji.
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3 Wskazowki dotyczace uzytkowania

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

PRZESTRO

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

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

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

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

5. Pudefko z koncéwkami dousznymi nalezy ustawi¢ poza zasiegiem pacjenta.

6. Zastosowana koncowka douszna OAE powinna szczelnie zamykaé kanat stuchowy pacjenta bez
wyrzadzania mu jakiejkolwiek krzywdy. Stosowanie odpowiednich i czystych koncéwek dousznych
jest obowigzkowe.

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

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

9. Koncéwke sondy nalezy regularnie czyscié, aby woskowina i inne zanieczyszczenie nie wptywaty na
wyniki pomiarow.

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

1. Za kazdym razem, kiedy urzgdzenie ma kontakt z pacjentem, nalezy sie nim postugiwac ze
szczegolng ostroznoscia. Dla uzyskania optymalnej doktadnosci pomiaréw zaleca sie, by urzadzenie
znajdowato sie w niezmiennej i stabilnej pozyciji.

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

3. Zaleca sie uzytkowanie urzadzenia w temperaturze otoczenia jak okreslono w rozdziale 6.1.

4. Zabrania sie czyszczenia obudowy sondy OAE wodg oraz wkfadania do niej przyrzgdow
nieprzeznaczonych do tego urzadzenia.

3.1 Doboér i uzytkowanie koncowek dousznych

Podczas uzywania sondy Lyra, nalezy stosowac¢ kocowki douszne Sanibel™ OAE.

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

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

diagnostycznych OAE.

‘ Koncéwki douszne w ksztatcie parasola nie sg odpowiednie do wykonywania badan
Nalezy stosowaé koncéwki w ksztatcie grzybka. Nalezy upewnié sie, ze koricbwka douszna
jest w catosci wsunieta w kanat stuchowy.

Przeglad rozmiaréw korcdwek dousznych i ich dobor opisano w skroconej instrukcji ,Dobdr wtasciwej
koncéwki dousznej”, dotgczonej do podrecznika informacji uzupetniajgcych Lyra.
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3.2 Codzienne kontrole systemu dla urzadzen OAE

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

3.21 Test integralnosci sondy

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

e Przed wykonaniem badania nalezy sprawdzi¢, czy w kohcowce sondy nie znajduje sie woskowina
lub zanieczyszczenia.

o Badanie nalezy zawsze wykonywaé w cichym srodowisku.

e Do testowania nalezy stosowa¢ wytgcznie zalecany wzornik. Uzycie innego typu wzornika objetosci
moze zablokowaé¢ wykrycie wad sondy lub wskazaé na nieistniejgca usterke.

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

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

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

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

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

5 TE response
dB SPL 9 TE response

W

30

"

Brak znieksztatcen systemowych ,  Obecne znieksztatcenia systemowe

D-0119943-D — 2019/11 &

Instrukcja obstugi Lyra - PL Interacoustics Strona 17


https://www.google.com/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwjnyfPDl-TaAhWMYVAKHZwKAF4QjRx6BAgBEAU&url=https://commons.wikimedia.org/wiki/File:Checkmark_green.svg&psig=AOvVaw1hHu857oCrakyCFeJOK1wI&ust=1525252779641337
https://www.google.com/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwjP74rXl-TaAhUNZlAKHQ5pASoQjRx6BAgBEAU&url=https://commons.wikimedia.org/wiki/File:Red_X.svg&psig=AOvVaw2gX3JaqEga0fMS_Mw_3KsP&ust=1525252818260725

Y DP-Gram 9 DP-Gram
40 40

dB SPL dB SPL | L
30 = - 30 Obecne znieksztatcenia
,,| Brak znieksztatcen systemowych o systemowe
10 1
4
0 0 /t
i | S | S — —— S |— TN - ,zf,___:\ __________
e / BN
s
20 L e— 20 2 ,A/ b
S . .4 \
30 -30
kHz kHz
-40 -40

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

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

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

3. nalezy sprawdzi¢ kalibracje sondy,

4. otoczenie podczas wykonywania badania moze by¢ zbyt gtosne do wykonania testu. Znalez¢

cichsze miejsce do wykonania testu.

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

3.2.2 Kontrola ucha rzeczywistego

To badanie nalezy wykona¢, umieszczajgc sonde we wiasnym uchu i
wykonujgc powszechnie stosowany protokét testu.
Jesli wyniki OAE nie odpowiadajg oczekiwanemu wynikowi OAE osoby
wykonujgcej badanie, moze to oznaczac¢, ze:
1. sonda nie jest prawidtowo podtgczona do urzgdzenia,
2. wierzchotek ucha nie jest prawidiowo podtgczony do koncowki
sondy,
3. w koncéwce sondy znajduje sie woskowina lub
zanieczyszczenia i konieczne jest jej wyczyszczenie,
4. otoczenie podczas wykonywania badania jest zbyt gtosne do
wykonania testu,
5. sonda nie zostata prawidtowo wtozona do kanatu stuchowego,
6. nalezy sprawdzi¢ kalibracje sondy,

Jesli wyniki testu ucha rzeczywistego nie odpowiadajg oczekiwanym wynikom po sprawdzeniu pozycji 1 do 5
powyzej, nie wolno stosowac sondy do badania pacjentéw. Nalezy skontaktowac sie z miejscowym
serwisantem w celu uzyskania pomocy.
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4 Oprogramowanie IA OAE Suite

4.1 Konfiguracja ustawien zasilania komputera

UWAGA

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

4.2 Urzadzenia kompatybilne

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

4.21 Uruchamianie z bazy danych OtoAccess®

Instrukcje na temat pracy z bazg danych OtoAccess® znajdujg sie w instrukcji obstugi bazy danych
OtoAccess®.

4.2.2 Otwieranie z poziomu bazy danych Noah 4

Przed otwarciem modutu oprogramowania, nalezy upewnic sie, ze urzgdzenie Lyra jest podtgczone. Jesli
urzgdzenie nie zostanie wykryte, oprogramowanie IA OAE Suite zostanie otwarte w trybie tylko do odczytu.

Aby uruchomi¢ oprogramowanie |IA OAE Suite z poziomu Noah 4:
1. Otwoérz baze danych Noah 4,
2. Wyszukaj pacjenta i zaznacz go,
3. Jesli pacjenta nie ma jeszcze na liscie:
- Kiiknij ikone Add a New Patient [dodaj nowego pacjental.
- Wypelnij wymagane pola i kliknij przycisk OK.
4. Kiliknij ikone modutu oprogramowania IA OAE Suite w goérnej czesci ekranu.

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

4.2.3 Tryb symulacji

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

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

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

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

Nie ma mozliwosci zapisania ,wpiséw” wykonanych w trybie symulacji, gdyz dane te sg
przypadkowe i niepowigzane z pacjentem.
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4.2.4 Raport o awarii

Jesli nastgpi awaria oprogramowania IA OAE Suite, ktorej szczegoty et R
system moze rejestrowac, na ekranie badania pojawi sie okno raportu o [ P ey

awarii (jak ponizej). Zawiera ono dane dla Interacoustics dotyczace J
wiadomosci o bledzie. Uzytkownik moze dodac¢ informacije na temat
czynnosci wykonywanych przed wystgpieniem awarii, co moze poméc w
rozwigzaniu problemu. Mozna takze wysta¢ zrzut ekranu
oprogramowania.

Przed wystaniem raportu o awarii przez Internet trzeba zaznaczy¢ pole
obok ,| agree to the Exclusion of Liability” (Wyrazam zgode na wytgczenie
od odpowiedzialnosci). Osoby, ktére nie majg potgczenia z Internetem,

mogg zapisac raport o awarii w pamieci zewnetrznej, a nastepnie wystaé "_“_w_ - y—
go z innego komputera, podtgczonego do Internetu. '-"-'.-

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

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

Protoo setug...
Temporany setup...
Show/Hide protocols....
General setup...

T Rorm data setup...
Password protection
Language k
Smulation mode

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

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

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

e Menu | Setup | General setup [Menu | Ustawienia | Ustawienia ogélne] stuzy do
ustalenia szczegd6towych parametrow testowych OAE i automatycznego wydruku do formatu
pdf.

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

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

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

e Menu | Setup | Simulation mode [Menu | Ustawienia | Tryb symulacji] stuzy do
aktywowania trybu symulacji oraz proby protokotéw w celu sprawdzenia sposobu
wyswietlenia danych

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

e Menu | Edit [Menu | Edycja] stuzy do eksportowania danych do pliku XML
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e Po kliknieciu Menu | Help | About OAE software... [menu | pomoc | o programie OAE...]
otworzy sie okno z nastepujgcymi informacjami:
o wersja oprogramowania IA OAE Suite,
o wersja urzadzenia,
o wersja oprogramowania sprzetowego,
o Prawa autorskie Interacoustics
Z poziomu tego okna mozna takze otworzyc¢ strone internetowg Interacoustics. W tym celu
nalezy klikng¢ link: www.interacoustics.com.
Po kliknieciu przycisku License [licencja] mozna zmieni¢ klucze licencji urzgdzenia. Klucze
sg przypisane do konkretnych numerdw seryjnych i okreslaja, jakie moduty, badania,
ustawienia protokotéw i inne funkcje sg dostepne. Nie wolno zmieniac klucza licencji bez
pomocy upowaznionego specjalisty.
e Po kliknieciu Menu | Help | Documents... [menu | pomoc | dokumenty...] otwiera sie
elektroniczna wersja instrukcji obstugi oraz podrecznik z dodatkowymi informacjami
(wymaga programu Adobe Reader).
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4.4 Korzystanie z modulu DPOAE

441 Przygotowanie do badania

Instrukcje dotyczace pacjenta

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

O celu badania, jakim jest kontrola sprawnosci uszu

O koniecznosci wsuniecia koncowki sondy do kanatu usznego tak, aby uzyskaé petng szczelnos¢
O réznorakich tonach, ktére bedzie mozna ustysze¢ podczas badania

Ze nie oczekuije sie od pacjenta zadnych dziatan

Kastanie, poruszanie sig, rozmowa czy przetykanie zakiéci wyniki badania OAE

Kontrola wzrokowa kanatu usznego

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

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

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

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

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

Otoczenie podczas wykonywania badania

Badanie OAE nalezy wykonywac¢ w cichym otoczeniu. Dzwieki wystepujgce w tle wptywajg na zapis OAE.
6. Wybra¢ rozmiar kohcowki do ucha, majgc na uwadze wiasciwe uszczelnienie kanatu usznego.
7. Sprawdzi¢ w oprogramowaniu status kontrolny sondy w celu weryfikacji szczelnosci.

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

8. Wyniki badan DP-Gram; obecnos¢ OAE po prawej stronie, brak odpowiedzi OAE po lewej stronie.

a
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Rodzaj badania (DP-Gram lub DP-IO) oraz oznaczenie i kolor odpowiedni dla danej strony ucha
znajduja sie na gorze grafu.

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

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

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

Szary obszar przedstawia szumy w tle podczas badania DP.
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44.2 Wykaz elementéw w module DPOAE
W tym rozdziale znajduje sie opis ekranu DPOAE.
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m Przycisk Menu [menu] stuzy do otwierana menu, w ktérym
dostepne sg funkcje: Setup [konfiguracja], Print [drukuj], Edit
[edycja] lub Help [pomoc] (wiecej informaciji na temat tych
elementéw mozna znalez¢ w podreczniku z dodatkowymi
informacjami).

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

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

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

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

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

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

a wykresem reakcji.

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

z dodatkowymi informacjami).

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

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

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

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

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

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

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

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

Wymuszony start moze zosta¢ wykorzystany do
wymuszenia pomiaru OAE, aby rozpocza¢, kiedy status
sondy nie wskazuje ,in ear” (w uchu), np. podczas badania
pacjentow z drenikiem wentylacyjnym. Wymuszony start
moze zosta¢ aktywowany przez nacisniecie na ikone lub
przez przedtuzone naciskanie na przycisk Start /Spacja /
przycisk na pilocie na ramie przez 3 sekundy.
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Uwaga: podczas stosowania wymuszonego startu poziom
bodZca opiera sie na wartosciach kalibracyjnych sondy w
sprzegaczu 711 a nie na gtosnosci poszczegdlnego ucha.

ﬂ Przycisk Summary view [widok podsumowania] stuzy do
przetgczania pomiedzy wyswietlaniem grafu z wynikami
pomiaru a wyswietlaniem grafu z wynikami i tabelg
podsumowujgca.

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

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

" : Zaznaczenie pola Acceptable noise level Off [poziom
(SBIEHOISE EVEl I PO dopuszczalnego hatasu wyt.] wytgcza funkcje dyskwalifikaciji
dowolnego nagrania, nawet jesli zawiera ono zbyt duzo
hatasu.

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

Rysunek urzadzenia pokazuje, czy urzgdzenie jest
podtgczone. Tryb symulacji wyswietla sie przy pracy
oprogramowania bez podfgczonego urzadzenia.

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

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

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

: 2 Sktad protokotu zawiera spis wszystkich badan, ktére sg
o DE-Grae , czescig wybranego protokotu. Badanie wy$éwietlone w czesci

== = wyswietlacza dotyczgcej badania jest podswietlone na
| niebiesko lub czerwono, w zalezno$ci od wybranego ucha.

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

Bialy ptaszek wskazuje, ze dane (a przynajmniej ich cze$¢)
z tego badania sg przechowywane w pamieci urzadzenia.

Przycisk Pause [pauza] jest uaktywniany po rozpoczeciu
badania. Umozliwia on wstrzymanie badania.

Przyciski START [rozpocznij] i STOP [zakohcz] stuzg do
rozpoczynania i konczenia ses;ji.

Wykres kontroli sondy w sposéb graficzny przedstawia
dopasowanie sondy w uchu pacjenta przed badaniem i
podczas niego.

Podczas badania kontrola sondy nie dziata, a na wykresie nie
jest wyswietlana krzywa.

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

W przypadku testéw zmierzonych i zapisanych na urzadzeniu
Titan i przeniesionych na PC, wykres kontroli sondy nie
zostanie wyswietlony. Dostepna bedzie wytgcznie wartos¢
korelacji.

Wykres reakcji zawiera reakcje zarejestrowane przez
mikrofon sondy (w dB SPL) jako funkcje czestotliwosci (w
Hz). Nanoszony jest wytgcznie zakres czestotliwosci istotny
dla obecnie mierzonego lub wybranego punktu.

1. Na wykresie mozna z fatwoscig rozpoznaé dwa
bodzce zastosowane podczas badania — sg to dwa
szczyty na wykresie reakciji.

2. Zakres tolerancji na bodziec jest zaznaczony przy
uzyciu dwdéch zacienionych obszaréw znajdujgcych
sie pod i nad szczytem bodzca.

3. Czerwona lub niebieska linia wskazuje
czestotliwosé DPOAE, przy ktérej mozna
spodziewac¢ sie giébwnego produktu znieksztatcen.

Wiecej informacji na ten temat mozna znalez¢ w podreczniku
z dodatkowymi informacjami.
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Najechanie kursorem myszki na punkt pomiaru spowoduje
wyswietlenie informacji na temat trwajgcego lub
zakonczonego pomiaru.

Wiecej informacji na temat elementéw tabeli, pojawiajgcej sie
po najechaniu kursora myszy, mozna znalez¢ w podreczniku
z dodatkowymi informacjami.

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

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

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

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

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

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

Przy uzyciu rolki w myszce mozesz powiekszy¢ lub
zmniejszy¢ wykres wzgledem osi czestotliwosci. Dodatkowo
mozesz skorzystaé z funkcji Zoom in [powieksz], Zoom out
[zmniejsz] lub Restore view [przywrd¢ pierwotny widok],
ktére sg dostepne w menu pojawiajgcym sie po kliknieciu
prawym klawiszem myszy.
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Mozesz takze skorzystaé¢ z funkcji Add [dodaj] i dodaé
czestotliwosé po zakonczeniu realizacji pierwotnego
protokotu. Wybierz i kliknij prawym klawiszem myszy
czestotliwosé, ktérg checesz dodac. Kliknij polecenie Add
[dodaj], a nastepnie wybierz dostepng czestotliwos¢ z listy.
Po dodaniu przynajmniej jednej czestotliwosci przycisk Start
[rozpocznij] zamienia sie w przycisk Continue [kontynuuj].
Klikniecie go spowoduje dokonanie pomiaru przy wszystkich
dodanych czestotliwosciach bez ograniczenia czasowego.
Gdy dokonano wystarczajacych pomiaréw przy dodatkowych
czestotliwosciach, kliknij przycisk Stop [zatrzymaj].

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

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

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

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

Add [dodaj] — dodaj czestotliwosé po zakonczeniu
pierwotnego protokotu. Wybierz i kliknij prawym klawiszem
myszy czestotliwosé, ktérg chcesz dodac. Kliknij na
polecenie Add [dodaj], a nastepnie wybierz dostepny poziom
z listy. Po dodaniu przynajmniej jednej wartosci przycisk
Start [rozpocznij] zamienia sie w przycisk Continue
[kontynuuj]. Klikniecie tego przycisku spowoduje dokonanie
pomiaru przy wszystkich dodanych wartosciach bez
ograniczenia czasowego. Gdy dokonano wystarczajgcych
pomiaréw przy dodatkowych czestotliwosciach, kliknij
przycisk Stop [zatrzymaj].
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Polecenie Next measurement point [nastepny punkt
pomiaru] przerywa automatyczne badanie i wymusza
Mext measurement point natychmiastowe przejscie do badania przy nastepnej
intensywnosci. Ta funkcja jest dostepna, gdy w protokole
wybrano maksymalny punkt testowy

Add

Measure only selected level

= Klikniecie polecenia Measure only selected level [dokonaj

Add 4 pomiaru tylko przy wybranym poziomie] powoduje

Mext measurement point powtdrzenie badania wytgcznie dla wybranej wartosci.
Wybierz punkt pomiaru, ktéry ma zosta¢ ponownie

SR SR R M zmierzony, klikajac na niego prawym klawiszem myszy.

e Czarny okrag wokét punktu wskazuje, ze zostat on wybrany.
Po kliknieciu przycisku Continue [kontynuuj] (ktory pojawit
sie w miejsce przycisku Start [rozpocznij]) urzadzenie
przeprowadzi badanie dla wybranego punktu bez
ograniczenia czasowego. Zeby zakonczy¢é badanie, naci$nij
przycisk Stop [zatrzymaj].

) Obok niektorych elementoéw znajdujgcych sie w tabeli Test
Point summary summary [podsumowanie badania] wyswietlane sg
f2 DPlevel Noise SNR Relab. Deteced  minimalne warto$ci wymagane badania okreslone w
(Hz)  (dBSPL) (dBSPL) protokole. Te liczby, znajdujace sie w nawiasie, zmieniajg
1000 123 a4 173 995 v sie w ptaszek, gdy podczas badania osiggnieto dang
1500 B.6 -10.3 18.9 99.4 v wartos¢ minimamQ-
el Bl el Ml Ml M Tabela ,Point summary” [podsumowanie punktu] zawiera
il B Bl Bl M v czestotliwosci testowe 2, poziom DP, hatas, SNR i
4000 136  -170 306 1000 v niezawodnos¢ (w procentach). Ptaszek w kolumnie Detected
7 | mo | =z | = | oo 5 [wykryto] oznacza, ze dana czestotliwos¢ spetnia kryteria

okreslone w konfiguracji protokotu.

Wartosci poziomu DP, hatasu i SNR sg zaokraglone i

opierajg sie na danych pierwotnych. Dlatego tez wySwietlana

obliczona wartos¢ SNR nie zawsze bedzie réwnac sie

réznicy pomiedzy poziomem DP a hatasem.
. Gdy poziom bodzca wykracza poza zakres toleranc;ji
ustawiony w konfiguracji protokotu, na ekranie pojawia sie
probe status or stop thetest. okno ostrzegajace przekroczeniu zakresu tolerancji dla
poziomu bodzca.

g Stimuli tolerance levels have been exceeded. Check

Wynik badania przesiewowego to: PASS [pozytywny],
REFER [skierowanie] lub INCOMPLETE [niekompletne] i jest
on wyswietlany nad pomiarem natychmiast po pojawieniu
sie. Jesli dla wybranego protokotu nie zaznaczono pola
,Enabled Pass/Refer” [wigcz wynik pozytywny/skierowanie],
etykieta z wynikiem nie zostanie wyswietlona.

Statystyczne znacznie rezultatu pomiaru zalezy od
kombinacji nastepujgcych warto$ci ustawionych w protokole
przez uzytkownika: dtugos¢ badania, poziom bodzca, SNR,
min. poziom DP, tolerancja DP, niezawodno$¢, liczba
punktéw wymaganych dla pozytywnego wyniku,
obowigzkowe punkty wymagane dla pozytywnego wyniku.
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4.5 Korzystanie z modulu TEOAE

451 Przygotowanie do badania

Instrukcje dotyczace pacjenta

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

O celu badania, jakim jest kontrola sprawnosci uszu

O koniecznosci wsuniecia koncowki sondy do kanatu usznego tak, aby uzyskaé petng szczelnosé
O roznorakich tonach, ktére bedzie mozna ustysze¢ podczas badania

Ze nie oczekuije sie od pacjenta zadnych dziatan

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

Kontrola wzrokowa kanatu usznego

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

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

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

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

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

Otoczenie podczas wykonywania badania

Badanie OAE nalezy wykonywac¢ w cichym otoczeniu. Dzwieki wystepujgce w tle wplywajg na zapis OAE.
6. Wybraé rozmiar kohcowki do ucha, majgc na uwadze wiasciwe uszczelnienie kanatu usznego.
7. Sprawdzi¢ w oprogramowaniu status kontrolny sondy w celu weryfikacji szczelnosci.

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

8. Wyniki badania reakcji TE; obecno$é OAE po prawej stronie, brak odpowiedzi OAE po lewej stronie.

TE responsa S TE response
o W S

aEe | amgaL

A 4 RETR
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Oznaczenie i kolor odpowiedni dla danej strony ucha znajdujg sie na goérze grafu.

Zielone haczyki wskazujg paski TE, ktére spetnity kryteria DP okreslone w protokole, ja pokazano
powyzej dla prawego ucha.

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

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

Slirmulus

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Pole sesji zapisanej mozna rozciggnac, poprzez przeciggniecie
jego dolnej krawedzi w dot myszg, albo zminimalizowa¢ lub
zmaksymalizowac, poprzez kliknigcie na przycisk strzatki.

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

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

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

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

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

Uwaga: podczas stosowania wymuszonego startu poziom bodzca
opiera sie na wartosciach kalibracyjnych sondy w sprzegaczu 711
a nie na gtosnosci poszczegodlnego ucha.

Przycisk Summary view [widok podsumowania] stuzy do
przetgczania pomiedzy wyswietlaniem wykresu z wynikami
pomiaru a wyswietlaniem wykresu z wynikami i tabelg
podsumowujgcg
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Przycisk Monaural/Binaural view [widok jednouszny/obuuszny]
stuzy do przetgczania widoku pomiedzy wynikami dla jednego
ucha lub obu.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Przycisk Pause [pauza] jest uaktywniany po rozpoczeciu
badania. Umozliwia on wstrzymanie badania.

Przyciski START [rozpocznij] i STOP [zakonhcz] stuzg do
rozpoczynania i konczenia ses;ji.
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Na wykresie bodzca widoczny jest prezentowany w uchu trzask
jako funkcja wielkosci (Pa) w czasie (ms). Przy uzyciu rolki w
myszce mozesz powiekszy¢ lub zmniejszy¢ wykres wzgledem osi
wielkosci (y).

Wykres kontroli sondy w sposéb graficzny przedstawia
dopasowanie sondy w uchu pacjenta przed badaniem, w trakcie
badania i po badaniu.

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

Wartos¢ SNR (Signal-to-noise ratio) [stosunek sygnatu do
szumu] jest obliczana w dB i wysSwietlana dla kazdego zakresu
czestotliwo$ci uwzglednionych w badaniu.

Najechanie kursorem myszki na zakres czestotliwosci spowoduje
wyswietlenie informacji na temat trwajgcego lub zakonczonego
pomiaru.

Po najechaniu kursorem na wybrany wykres, a nastepnie
skorzystaniu z rolki w myszce, wybrana cze$¢ dowolnego
wykresu powieksza lub zmniejsza sie.

Mozna zmieni¢ wyglad wykresu reakcji TE, klikajgc na niego
prawym klawiszem myszy. Rozwijane menu, ktére sie wtedy
pojawia, zawiera nastepujgce opcje:

Views [widok] — stuzy do przetgczania pomiedzy widokiem
»Ooriginal” [oryginalny], FFT a 1/1, 1/2, 1/3, 1/6 i 1/12 oktawy.

Extend test [przedtuz badanie] — stuzy do kontynuowania
badania po automatycznym lub recznym zakonczeniu pomiaru.
Licznik wyzeruje sie i rozpocznie pomiar czasu bez ograniczenia
czasowego. Zeby zakonczy¢ badanie, naciénij przycisk Stop
[zatrzymaj]. Funkcja przedtuzenia badania jest dostepna, gdy
protokét nie zostat zrealizowany z wynikiem PASS [pozytywny] /
REFER [skierowanie].

Norm data [dane normatywne] — stuzy do wybierania, ktére dane
normatywne TE majg by¢ wyswietlane na wykresie reakcji TE.
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® View buffers A & B

}w View noise

View average

Test summary

Average stimulus level
Stimulus type
Stimulus stability

No. of accepted sweeps - (240)

No. of rejected sweeps

Response reproducibility - (80)
Total DAE - (0)
A& B mean -
A - B diff

MEP -

No. of detected bands -
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Wyswietlane sg nastepujgce zakresy danych: response
waveform [ksztalt fali odpowiedzi], recording window [okno
rejestracji] i response reproducibility [odtwarzalnosé
odpowiedzi].

Strzatki wskazujg poczatek i koniec okna rejestracji. Obszar
poza oknem rejestracji jest zaznaczony na szaro. Poczatek i
koniec okna rejestracji mozna zmienic¢ przed rozpoczeciem
badania poprzez przesunigcie strzatek na wykresie przy uzyciu
myszKi.

Zakres okna odtwarzalnosci ksztattu fali jest oznaczony
czarna linig na osi X. Tylko fale mieszczgce sie w tym zakresie
sg brane pod uwage podczas obliczania procentu odtwarzalnosci
ksztattu fali.

Klikniecie na kotka w kolorze morskim i fioletowym na koncu
kazdego wykresu i przesuniecie myszy umozliwia rozdzielenie
krzywych w ramach wykresu.

Klikniecie prawym klawiszem myszy na wykres ksztattu fali
reakcji pozwala zmieni¢ wyswietlane dane.

Domysina opcja to View buffers A & B [wyswietl bufory A i B],
ktéra wyswietla natozone na siebie usrednione ksztalty fali OAE.
Opcja View noise [wyswietl hatas] wyswietla hatas w ksztatcie fali
(hatas = Bufor A — Bufor B). Opcja View average [wys$wietl
srednig] pozwala wyswietla¢ $rednig ksztattow fali A i B.

Obok niektorych elementéw znajdujgcych sie w tabeli Test
summary [podsumowanie badania] wyswietlane sg minimalne
warto$ci wymagane badania okreslone w protokole. Te liczby,
znajdujgce sie w nawiasie, zmieniajg sie w znacznik, gdy podczas
badania osiggnieto dang warto$¢ minimalna.
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Band summary

Frequency TE level

(kHz)
1.00
1.50
2.00
3.00

4.00

(dB 5PL)
7.7
7.3
2.8
7.0

6.2

D-0119943-D — 2019/11

Noise
(dB SPL)
-5.3
-4.3
-8.9
-6.0

-7.8

Instrukcja obstugi Lyra - PL

SNR

13.0

11.6

6.1

13.0

14.0

Detected

‘-i‘”f s

W tabeli Band Summary [podsumowanie zakresu] wyswietlane
sg czestotliwosci testowe, TE, poziom, hatas i SNR. Znacznik w
kolumnie Detected [wykryto] oznacza, ze dana czestotliwos¢
spetnia kryteria okreslone w konfiguracji protokotu.

Wartosci poziomu TE, hatasu i SNR sg zaokraglone i opierajg sie
na danych pierwotnych. Dlatego tez wyswietlana obliczona
wartos¢ SNR nie zawsze bedzie rownac sie réznicy pomiedzy
poziomem TE a hatasem.

Wynik badania przesiewowego to: PASS [pozytywny], REFER
[skierowanie] lub INCOMPLETE [niekompletne] i jest on
wyswietlany nad pomiarem natychmiast po pojawieniu sie
wyniku. Jesli dla wybranego protokotu nie zaznaczono pola
,Enabled Pass/Refer” [witacz wynik pozytywny/skierowanie],
etykieta z wynikiem nie zostanie wyswietlona.

Statystyczne znaczenie rezultatu pomiaru zalezy od kombinacji
nastepujgcych wartosci ustawionych w protokole przez
uzytkownika: dlugos¢ badania, poziom bodzca, SNR, okno
nagrywania, min. catkowite OAE, min. odtwarzalnos¢, min.
poziom TE, liczba zakreséw wymaganych do uzyskania
pozytywnego wyniku, obowigzkowe zakresy wymagane do
uzyskania pozytywnego wyniku.

Fe Y
-wrs

Interacoustics Strona 38



W

4.6 Korzystanie z kreatora wydruku

W kreatorze wydruku mozesz utworzy¢ wtasne szablony wydruku, ktére mozna przypisa¢ konkretnym
protokotom, umozliwiajgc szybki wydruk danych. Kreatora wydruku mozna otworzy¢ na dwa sposoby.

a. Jedli chcesz utworzy¢ szablon do uzytku ogdlnego lub wybraé istniejgcy szablon: Przejdz do: Menu |
Print | Print wizard... [menu | drukuj | kreator drukowania...] w dowolnej zaktadce programu 1A OAE
Suite (DPOAE, TEOAE).

b. Jesli chcesz utworzy¢ szablon lub przypisaé protokotowi istniejgcy szablon: Przejdz do zaktadki
modutu (DPOAE, TEOAE), w ktdérym znajduje sie dany protokét i otwdrz Menu | Setup | Protocol
setup [menu | konfiguracja | konfiguracja protokotu]. Wybierz protokot z listy rozwijane;j i kliknij
przycisk Print Wizard [kreator wydruku] znajdujgcy sie w dolnej cze$ci okna.

To spowoduje otwarcie okna Print Wizard [kreator wydruku], w ktérym dostepne sg nastepujgce informacje
i funkcje:

Categotics Templates

= o Templates. = = =
I-I-L'Ilj-l.:hl:l:l:u_rJ*;.f defaults : - i @ 4
User defined 3
E--ﬁHidden e i
i3 o My Favorites

—

Sktandard REM Paediatric REM Frequency compression

|;||:
Fai
LEmp Audiometry Prink

1. W oknie Categories [kategorie] mozesz wybra¢ nastepujgce opcje:

Templates [szablony], zeby wyswietli¢ wszystkie dostepne szablony;

Factory defaults [fabrycznie dostepne], zeby wyswietli¢ szablony standardowe;

User defined [uzytkownika], zeby wyswietli¢ tylko szablony utworzone przez uzytkownika;

Hidden [ukryte], Zeby wyswietli¢ ukryte szablony;

My favorites [ulubione], zeby wyswietli¢ tylko te szablony, ktére sg oznaczone jako

ulubione.

2. Dostepne szablony z wybranej kategorii sg wyswietlane w obszarze zatytulowanym Templates
[szablony].

3. Fabrycznie wgrane szablony sg oznaczone symbolem kitddki. Dzieki nim zawsze masz do swojej
dyspozycji standardowe szablony i nie musisz tworzy¢ wtasnych. Nie mozna ich jednak edytowaé
zgodnie ze swoimi preferencjami zanim nie zapisze sie ich pod nowg nazwg. Szablony uzytkownika
mozna zablokowa¢ jako tylko do odczytu (oznaczone symbolem ktddki) poprzez kliknigcie na dany
szablon prawym klawiszem myszy i wybranie z menu rozwijanego opcji Read-only [tylko do
odczytu]. Zeby usungé status tylko do odczytu danego szablonu uzytkownika, nalezy powtdrzyé
powyzsze Czynnosci.
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4. Szablony dodane do kategorii My favorites [ulubione] sg oznaczone gwiazdka. Dodanie szablonéw
do ulubionych pozwala szybko wyswietli¢ te, ktére sg najczesciej wykorzystywane.

5. Szablon przypisany do wybranego protokotu w momencie otwierania kreatora wydruku za
posrednictwem okna DPOAE lub TEOAE jest oznaczony ptaszkiem.

6. Aby utworzy¢ nowy pusty szablon, kliknij przycisk New Template [nowy szablon].

7. Wybierz jeden z istniejgcych szablondw i kliknij przycisk Edit Template [edytuj szablon], zeby go
zmodyfikowag.

8. Wybierz jeden z istniejgcych szablonéw i kliknij przycisk Delete Template [usun szablon], zeby go
usungé. Na ekranie pojawi sie prosba o potwierdzenie checi usuniecia szablonu.

9. Wybierz jeden z istniejgcych szablonéw i kliknij przycisk Hide Template [ukryj szablon], zeby go
ukryé. Po skorzystaniu z tej opcji szablon bedzie widoczny tylko po wybraniu kategorii Hidden
[ukryte] w obszarze Categories [kategorie]. Zeby ponownie odkry¢ szablon, wybierz kategorie
Hidden [ukryte] w polu Categories [kategorie], kliknij prawym klawiszem myszy na wybrany szablon
i wybierz opcje View [widok] / Show [pokazuj].

10. Wybierz jeden z istniejgcych szablonéw i kliknij przycisk My favorites [ulubione], zeby doda¢ go do
ulubionych. Teraz szablon ten mozna szybko znalez¢ po wybraniu pozycji My Favorites [ulubione]
w polu Categories [kategorie]. Zeby usung¢ szablon z ulubionych (oznaczony gwiazdkg), wybierz
go, a nastepnie kliknij przycisk My Favorites [ulubione].

11. Wybierz jeden z szablondéw i kliknij przycisk Preview [podglad], zeby wyswietlié na ekranie podglad
wydruku.

12. Po otwarciu kreatora wydruku bedziesz mie¢ do dyspozycji przyciski:

a. Print [drukuj] — spowoduje wykorzystanie wybranego szablonu do wydrukowania danych;
b. Select [wybierz] — do przypisania wybranego szablonu do protokotu, z poziomu ktérego
otwarty zostat kreator.

13. Zeby zamkna¢ kreatora bez wybierania ani modyfikowana szablonu, kliknij przycisk Cancel [anuluj].

Kliknigcie prawym klawiszem myszki na konkretny szablon powoduje otwarcie menu rozwijanego, za
posrednictwem ktérego mozna w inny sposob wykona¢ powyzsze czynnosci:

ew

o Edit : = ;
Tymps 2. DP-ram Report

= [relate

Readoriy

Sat as default

Wiew .4

Hide
Add ko Faverites ]

Show hidden templates

Bardziej szczegoétowe informacje na temat kreatora wydruku mozna znalez¢ w podreczniku z dodatkowymi
informacjami urzgdzenia Lyra.
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5 Konserwacja

5.1 0Ogodlne procedury konserwacyjne

Bezawaryjna praca i bezpieczehstwo uzytkowania urzgdzenia zalezg od przestrzegania nastepujgcych
wskazan dotyczagcych opieki i konserwaciji:

1.

Zaleca sie przeprowadzenie co najmniej jednego generalnego przegladu urzadzenia rocznie, aby
zapewni¢ odpowiednie dziatanie elementéw akustycznych, elektrycznych i mechanicznych.
Przeglad ten powinien zosta¢ zrealizowany przez autoryzowany warsztat moggcy zagwarantowac
odpowiednig fachowos$¢ dziatan serwisowych i napraw.

Nalezy sprawdzac, czy izolacja przewodu zasilajgcego i wtyku nie noszg oznak uszkodzenia,

a przewadd nie jest obcigzony lub przytrzasniety, co mogtoby prowadzi¢ do jego uszkodzenia.

Dla zapewnienia wiarygodnosci odczytow zaleca sig, aby osoba obstugujgca urzgdzenie dos¢
czesto (np. raz dziennie) wykonata pomiary u osoby, ktérej parametry sg znane. Pomiary te osoba
obstugujgca urzadzenie moze wykonywac na sobie.

Jesli powierzchnia urzadzenia lub jego elementéw jest zanieczyszczona, mozna jg wyczyscic za
pomoca miekkiej sciereczki zwilzonej fagodnym roztworem wody z detergentem lub podobnym
srodkiem. Na czas czyszczenia nalezy zawsze odigczy¢ przewdd zasilajgcy. Nalezy uwazac, aby
zaden ptyn nie dostat sie do wnetrza urzadzenia ani akcesoridw.

Po zakonczeniu badania danego pacjenta nalezy sprawdzi¢, czy zadne elementy majgce stycznosé
z pacjentem nie ulegly zanieczyszczeniu. Nalezy przestrzega¢ ogélnych zasad higieny, aby
zapobiegaé przenoszeniu choréb z jednego pacjenta na innych. Do rutynowego czyszczenia
urzgdzenia mozna uzywac wody, lecz silne zabrudzenia nalezy usuwac srodkiem dezynfekujgcym.
Nie wolno stosowaé rozpuszczalnikéw organicznych ani olejkéw zapachowych.

5.2 Czyszczenie produktow firmy Interacoustics

Przed czyszczeniem nalezy zawsze wytgczac urzadzenie i odtgczac je od zasilania

Do czyszczenia dostepnych powierzchni nalezy uzywac miekkiej sciereczki lekko zwilzonej
roztworem czyszczgacym

Nie wolno dopuscic, aby ptyn wszedt w kontakt z czesciami metalowymi wewnatrz stuchawek
Nie nalezy stosowa¢ autoklawu, sterylizowa¢ ani zanurzaé urzgdzenia, ani jego akcesoriéw

w zadnych ptynach

Nie nalezy uzywaé twardych ani ostrych przedmiotéw do czyszczenia jakiejkolwiek czesci
urzgdzenia ani akcesoriéw

Jesli jakies elementy miaty kontakt z ptynami, nie czekaj az wyschna, ale natychmiast je wyczys$é
Gumowe lub piankowe koncédwki douszne sg jednorazowego uzytku

Nie wolno dopusci¢ do kontaktu alkoholu izopropylowego z jakimikolwiek rurkami silikonowymi ani
gumowymi elementami

Zalecane srodki czyszczgce i dezynfekujace:

Ciepta woda z tagodnym, niezrgcym srodkiem czyszczgcym (mydtem)
70% alkohol izopropylowy tylko na twarde powierzchnie obudowy
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5.3 Czyszczenie koncowki sondy
Zeby zapewni¢ prawidtowo$é wynikéw pomiaréw impedancii, sonda i wszystkie jej elementy muszg by¢
zawsze czyste. Dlatego tez nalezy stosowac sie do ponizszych ilustrowanych instrukcji dotyczgcych
usuwania np. woskowiny z niewielkich kanatéw akustycznych i cisnieniowych koncéwki sondy.

OAE Sonda

1. Odkreé nakretke sondy.

2. Usun koncdéwke sondy.

3. Aby uzyska¢ dostep do wiekszych
kanalikow i je wyczy$cic, nalezy usungc¢ z
koncéwki sondy uszczelke. Mozna to zrobi¢
przy pomocy cienkiej iglty. Po czyszczeniu
ponownie wcisngé uszczelke na miejsce.

4. Wprowadz sztywny koniec nitki
czyszczacej do jednego z kanalikow.

5. Przeciggnij catkowicie nitke czyszczgcag
przez kanalik koncéwki sondy. Oczysé
kazdy z kanalikow, wedtug potrzeb. Po
uzyciu nitke nalezy wyrzucic.
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6. Zt6z sonde z powrotem.

Uwaga:
Nie uzywac urzadzenia czyszczgcego do oczyszczenia podstawy sondy. Grozi to zniszczeniem filtrow.

5.4 Uwagi dotyczace napraw

Firma Interacoustics jest odpowiedzialna za waznos$é oznaczenia CE, bezpieczenstwo, niezawodno$¢
i poprawnos¢ dziatania urzgdzenia jedynie wtedy, gdy:

1.
2.
3

4.

Montaz, rozbudowa, regulacje, modyfikacje lub naprawy sg wykonywane przez osoby upowaznione;
Przeprowadzane sg coroczne przeglady w autoryzowanym serwisie firmy Interacoustics A/S;

Instalacja elektryczna w pomieszczeniu, w ktérym uzytkowane jest urzgdzenie, spetnia odnosne
wymagania;

Urzadzenie jest obstugiwane przez upowazniony personel, zgodnie z dokumentacjg dostarczong przez
firme Interacoustics.

W przypadku kazdego problemu lub uszkodzenia klient (agent) musi sporzadzi¢ RAPORT ZWROTNY

i odesta¢ go do firmy DGS Diagnostics Sp. z 0.0.,ul. Sloneczny Sad 4d,72-002 Doluje,Polska.
Raport taki nalezy takze sporzgdzi¢ za kazdym razem, kiedy urzadzenie jest odsytane do firmy
Interacoustics. Dotyczy to oczywiscie takze nieprawdopodobnego, najgorszego przypadku — $mierci lub
powaznych obrazen doznanych przez pacjenta lub uzytkownika.

5.5 Gwarancja

Firma INTERACOUSTICS gwarantuje, ze:

e urzadzenie Lyra pozostanie wolny od wad materiatowych i konstrukcyjnych w warunkach
normalnego uzytkowania przez okres 24 miesiecy od daty dostawy przez firme Interacoustics do
pierwszego nabywcy

e akcesoria pozostang wolne od wad materiatowych i konstrukcyjnych w warunkach normalnego
uzytkowania przez okres dziewiecdziesieciu (90) dni od daty dostawy przez firme Interacoustics
do pierwszego nabywcy

Jesli jakikolwiek produkt bedzie wymagat naprawy podczas obowigzywania gwarancji, nabywca powinien
zgtosi¢ sie bezposrednio do centrum serwisowego firmy Interacoustics w celu okreslenia odpowiednich
dziatan naprawczych. Naprawa lub wymiana odbedzie sie na koszt firmy Interacoustics, zgodnie

z warunkami gwarancji. Produkt wymagajacy naprawy powinien zosta¢ zwrdcony jak najszybciej,

w odpowiednim opakowaniu i z optaconymi kosztami wysytki. Za utracenie lub uszkodzenie urzgdzenia
podczas jego przesyiki zwrotnej do firmy Interacoustics odpowiedzialno$¢ ponosi kupujgcy.

Firma Interacoustics nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szkody uboczne, posrednie lub wtérne
poniesione w zwigzku z zakupem lub uzytkowaniem jakiegokolwiek produktu firmy Interacoustics.
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Powyzsze postanowienia dotyczg wytgcznie pierwszego nabywcy. Gwarancja nie ma zastosowania
w odniesieniu do kolejnych wtascicieli produktu. Firma Interacoustics nie ponosi rowniez
odpowiedzialnosci za jakiekolwiek straty powstate w wyniku zakupu lub uzytkowania produktu firmy
Interacoustics, ktéry byt:
e naprawiany przez osobe, ktéra nie jest autoryzowanym serwisantem firmy Interacoustics
e modyfikowany w sposéb, ktéry wedtug firmy Interacoustics wptywa na jego stabilnos¢ i
niezawodnos¢ dziatania
e nieprawidiowo uzytkowany, zaniedbywany lub ktory ulegt wypadkowi, lub w ktérym zmieniono,
zatarto lub usunieto numer seryjny albo partii; oraz
e nieprawidtowo konserwowany lub uzytkowany w sposéb niezgodny z instrukcjg obstugi,
dostarczong przez firme Interacoustics

Niniejsza gwarancja zastepuje wszystkie inne gwarancje, wyrazone lub domniemane, oraz wszystkie
pozostate obowigzki lub zobowigzania firmy Interacoustics. Ponadto firma Interacoustics nie upowaznia,
bezposrednio lub posrednio, zadnego przedstawiciela ani innej osoby do przyjmowania w imieniu firmy
Interacoustics jakichkolwiek zobowigzanh zwigzanych ze sprzedazg produktow firmy Interacoustics.

FIRMA INTERACOUSTICS WYKLUCZA WSZYSTKIE INNE GWARANCJE, WYRAZONE LUB .
DOMNIEMANE, t ACZNIE Z GWARANCJA ZGODNOSCI Z PRZEZNACZENIEM LUB PRZYDATNOSCI
DO OKRESLONEGO CELU, LUB ZASTOSOWANIA.
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6 Ogolne dane techniczne

6.1 Urzadzenie Lyra — Dane techniczne

Znak medyczny CE Znak CE wskazuje, ze firma Interacoustics A/S spetnia wymagania Aneksu Il do Dyrektywy o wyrobach
medycznych 93/42/EWG.
TOV zatwierdza system zapewnienia jako$ci — nr identyfikacyjny 0123

Normy Bezpieczenstwo: IEC 60601-1:2005, A1:2012 czes¢ aplikacyjna typu B

EMC: IEC 60601-1-2:2014
Sygnat testowy: IEC 60645-1:2012 /ANSI S3.6 , IEC 60645-3: 2007
OAE: TEOAE IEC 60645-6:2009, Emisje otoakustyczne typu 1i 2
DPOAE IEC 60645-6:2009, Emisje otoakustyczne typu 2
Srodowisko pracy Temperatura: 15°-35°C

Wilgotnos¢ wzgledna:

30-90%

Cisnienie otoczenia:

98 kPa -104 kPa

Czas uruchamiania

Ponizej 2 sekund

Czas nagrzewania

Ponizej 2 sekund

Transport i
przechowywanie

Temperatura podczas
przechowywania:

Temperatura podczas
transportu:

Wilgotnos¢ wzgledna:

0°C-50°C
-20°-50 °C
10-95%

Power

Zasilane przewodem USB 5V
Minimum 330 mA
Standardowo 420 mA
Maksymalnie 470 mA

Sterowanie komputerowe

USB:

Wejscie/wyjscie do komunikacji z komputerem. System Lyra jest w
petni obstugiwane przez komputer PC.

Wymiary 8 x 18 x 2 cm (dtugos$¢ przewodu 112 cm)
Waga urzadzenia 165 g tacznie z sondg OAE
DPOAE
Bodziec Zakres czestotliwosci: 500 - 10000 Hz
Czestotliwosé znamionowa: | f2
Krok zmiany czestotliwosci: | 1 Hz
Poziom: od 30 do 70 dB SPL (od 30 do 65 dB SPL dla 8 kHz do 10 kHz)
Krok zmiany poziomu: 1dB
Nagrywanie Diugos$¢ analizy: od 1 sek. do nieograniczonego czasu

Rozdzielczos¢ przetwarzania
AC:

24 bitéw, rozdzielczos¢ 5,38 Hz

System dyskwalifikacji
zakldcen i znieksztatcen:

Od -30 do +30 dB SPL lub wyt.

Tolerancja bodzca:

Regulowane od 1 do 10 dB

Kryteria SNR:

Regulowane od 3 do 25 dB

Kryteria DP:

SNR, min. poziom DP, tolerancja DP, hatas szczatkowy, punkty
obowigzkowe, niezawodnos$é DP

Okno kontroli sondy:

256-punktowa odpowiedz czestotliwosciowa kanatu stuchowego na
bodziec klikania.

Okno odpowiedzi DP:

4096-punktowa odpowiedz czestotliwosciowa.

Hatas szczatkowy:

Srednia kwadratowa w obszarze czestotliwo$ci DP w binach (26
binéw przy czestotliwosciach < 2500 Hz i 60 przy = 2500 Hz).

Wyswietlacz

Pozostate informacje:

Status wewnatrz ucha (przed testem/po tescie) i poziom
dzwiekoszczelnosci

Podstawowy lub zaawansowany widok DP-Gram, tabela z
podsumowaniem testu, tabela z podsumowaniem punktéw

Parametry sondy

Sonda Lyra OWA:

Potgczona sonda DPOAE i TEOAE OWA

Wymienna koncéwka sondy
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Modut DPOAE wykorzystuje lepszg metode kontroli poziomu bodzcéw, ktére w doktadniejszy sposdb przedstawiajg okreslone
natezenie w petnym zakresie kanatow stuchowych dla kazdej grupy wiekowej od niemowlat do dorostych. Norma IEC 60645-6 ma
obecnie zastosowanie wytacznie do uszu dorostych. Dlatego, aby w lepszy sposéb sprosta¢ wymaganiom rynku w postaci produktu z
doktadniejszymi poziomami bodzcéw dla wielu zakreséw wartosci kanatu stuchowego (szczegdlnie dla niemowlat), zdecydowalismy sie
na korzystanie z bardziej ztozonej procedury kalibracji dla DPOAE, ktéra jest poza zakresem IEC 60645-6 dla niektorych protokotow.

Ta usprawniona metoda kontroli bodzcéw jest mozliwa po zaznaczeniu pola wyboru ,Uzyj kompensacji mikrofonu”. Aby skorzysta¢ z
metody kalibracji IEC60645-6 odznacz pole wyboru ,Uzyj kompensacji mikrofonu” w zaktadce ,Zaawansowane” w konfiguraciji

protokotu.

TEOAE

Bodziec Zakres czestotliwosci: 500 - 5500 Hz
Krok zmiany czestotliwosci: | 1 Hz (zakresy ustawione przez uzytkownika)
Typ bodzca: Nieliniowy (zgodnie z IEC 60645-3)
Poziom: Od 30 do 90 dB peSPL, kalibracja od wartosci szczytowej do wartosci

szczytowej, funkcja automatycznej regulacji wzmocnienia

Krok zmiany poziomu: 1dB
Czestotliwos¢ klikniec: 43,5 lub 80 Hz
Tolerancja bodzca: Regulowane od 1 do 3 dB

Nagrywanie Diugos$¢ analizy: od 30 sekund do 30 minut lub od 300 do 30000 odchylen

Rozdzielczos¢ przetwarzania
AC:

24 bitéw

System dyskwalifikacji
zakldcen i znieksztatcen:

0 +60 dB SPL

Kryteria SNR:

Regulowane od 5 do 25 dB

Kryteria TE:

SNR, min. odchylenia, min. catkowite OAE, min. poziom TE, pasma
obowigzkowe

Wyswietlacz

Okno dlugosci bodzca:

128 punktow, natychmiastowe nagrywanie pierwszego kliknigecia w
sekwengcji

Okno kontroli sondy:

256-punktowa odpowiedz czestotliwosciowa kanatu stuchowego na
zarejestrowany bodziec klikania.

Okno nagrywania:

4-23 msek. (maks). Prébki czasowe bufora A i B przy czestotliwosci
probkowania 11 025 Hz

Okno odpowiedzi
czestotliwosciowe;j:

256-punktowa odpowiedz czestotliwosciowa, odlegtos¢ pomiedzy
binami 43 Hz

Hatas szczatkowy:

Warto$¢ RMS dla kazdej oktawy, na podstawie Bayesowskiej Sredniej
wazonej dla okreslonego przedziatu OAE

Wyswietlacz

Pozostate informacje:

Status wewnatrz ucha (aktywny przed testem, w trakcie testu i po
tescie) i poziom dzwiekoszczelnosci

Podstawowy lub zaawansowany widok, widok FFT, tabela z
podsumowaniem testu, tabela z podsumowaniem punktéw

Parametry sondy

Sonda Lyra OWA:

Potgczona sonda DPOAE i TEOAE OWA

Wymienna koncéwka sondy
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Tabela 1: Czestotliwosci i zakresy intensywnosci dla systemu DPOAE

Maks. wartosci urzadzenia Lyra z
modutem DPOAE

Center LPSI ch2
(Srodek) Odczyt Odczyt
Czestotliw Ton Ton
0$¢

\[Hz] dB SPL] dB SPL]
500 BO BO

750 BO 80
1000 BO BO
1500 BO 80
2000 BO 80
3000 BO BO
4000 BO 80
6000 75 75
8000 65 65
10000 65 65

Maksymalny poziom TEOAE urzadzenia Lyra
Maksymalna gtosnos¢ klikniecia w module TEOAE: 90 dB peSPL.

Specyfikacja ztgcz wejscia/wyjscia

Wejscia

Wej./wyj. danych:

usB

Typ zlgcza

USB typu ,B”

6.2 Wiasciwosci kalibracji

Kalibrowane
przetworniki

Doktadnos¢

D-0119943-D — 2019/11
Instrukcja obstugi Lyra - PL

System sondy:

Ogdlne:

Poziomy DPOAE:

Poziomy TEOAE:

Wiasciwosci elektryczne

Port komunikacyjny USB

Nadajnik i odbiornik czestotliwosci sondy sg
wbudowane w system sondy

Urzadzenie w duzej czesci wykonano i skalibrowano
tak, aby miescito sie w tolerancjach wymaganych w
stosownych normach lub w bardziej rygorystycznych:
+1,5 dB dla zakresu 1000 do 4000 Hz oraz +3 dB dla
wartosci poza zakresem

+2 dB dla kliknigcia

+2 dB dla wszystkich typéw bodzcéw
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Typy sprzegaczy uzywanych do kalibracji

DPOAE:

Bodzce L1 i L2 sondy sg kalibrowane w SPL przy uzyciu symulatora ucha wykonanego zgodnie z IEC
60318-4.

TEOAE:

Bodzce sondy sa kalibrowane w SPL przy uzyciu symulatora ucha wykonanego zgodnie z IEC 60318-4.

Ogdlne uwagi dotyczace specyfikaciji

Firma Interacoustics nieustannie ulepsza swoje produkty i ich dziatanie. Z tego wzgledu, parametry
techniczne mogg ulega¢ zmianom bez uprzedniego ostrzezenia.

Dziatanie i parametry techniczne urzgdzenia mogg podlegac¢ gwarancji jedynie pod warunkiem
przeprowadzania konserwacji technicznej, co najmniej raz w roku. Przeglad ten nalezy wykona¢ w
autoryzowanym warsztacie firmy Interacoustics.

Autoryzowane firmy serwisujgce majg do dyspozycji schematy i instrukcje serwisowe firmy Interacoustics.

Enquiries about representatives and products may be sent to:

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-0119943-D — 2019/11 (&
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6.3 Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC)

o Urzadzenie jest przystosowane do pracy w srodowiskach szpitalnych za wyjgtkiem aktywnego
wyposazenia do elektrochirurgii wysokiej czestotliwosci oraz sal ekranowanych RF do obrazowania
za pomocg rezonansu magnetycznego, w ktérych sg bardzo wysokie natezenia zaktécen
elektromagnetycznych.

e Urzadzenia nie nalezy stosowac¢ w poblizu lub na innych urzgdzeniach, poniewaz moze to
powodowac jego nieprawidtowe funkcjonowanie. Jesli konieczne jest korzystanie z tego urzadzenia
w takich warunkach, niniejsze urzadzenie i pozostate nalezy kontrolowac¢ pod katem prawidtowego
funkcjonowania.

o Korzystanie z akcesoriéw, przetwornikéw i kabli innych niz okreslone lub dostarczone przez
producenta sprzetu moze spowodowac wzrost emisji elektromagnetycznych lub ograniczenie
odpornosci elektromagnetycznej sprzetu i w konsekwenciji nieprawidtowe dziatanie. Lista
akcesoriow, przetwornikdw i kabli znajduje sie w dodatku EMC niniejszej instrukc;ji.

e Przenosny sprzet do komunikacji radiowej (wtgcznie z elementami peryferyjnymi, na przyktad
kablami antenowymi i zewnetrznymi antenami) nie powinien by¢ uzywany w odlegtosci mniejszej niz
30 cm (12 cali) od dowolnej czesci niniejszego sprzetu, wigcznie z kablami okreslonymi przez
producenta. W przeciwnym przypadku moze doj$¢ do pogorszenia parametrow pracy sprzetu.

INFORMACJA
e Funkcjonowanie zasadnicze zdefiniowane dla tego produktu przez producenta to:
Instrument nie podlega FUNKCJONOWANIU ZASADNICZEMU Brak lub utrata
FUNKCJONOWANIA ZASADNICZEGO nie moze prowadzi¢ do zadnego niedopuszczalnego
bezposredniego zagrozenia
e Ostateczna diagnoza powinna by¢ zawsze oparta na wiedzy klinicznej. Brak odchyleh od norm
uzupetniajgcych i dozwolonego uzytkowania.
e Urzadzenie jest zgodne ze standardem IEC60601-1-2:2014, klasg emisji B grupa 1.
UWAGA: Brak odchylen od norm uzupetiajgcych i dozwolonego uzytkowania
o UWAGA: Wszystkie instrukcje dotyczgce zgodnosci w dziedzinie EMC podano w rozdziale
Konserwacja - informacje ogolne niniejszej instrukcji. Nie sg wymagane dalsze dziatania.
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LYRA powinny by¢ zgodnie z informacjami dotyczagcymi kompatybilnosci elektromagnetycznej
przedstawionymi w tym rozdziale.

Analizator LYRA zostat poddany testom analizujgcym emisje EMC i odpornos¢ na nie jako niezalezne
urzadzenie. Nie wolno uzywacé analizatora LYRA w poblizu innego sprzetu elektronicznego ani stawiaé go
na nim. Jesli nie mozna unikng¢ stawiania analizatora obok sprzetu elektronicznego lub na nim, uzytkownik
powinien sprawdzi¢ podczas konfiguracji, czy funkcjonuje on prawidtowo.

Uzytkowanie akcesoridéw, przetwornikéw i kabli innych niz wymienione, za wyjgtkiem czesci wymiennych
sprzedawanych przez Interacoustics na potrzeby naprawy wewnetrznych elementéw urzadzenia, moze
spowodowaé wzrost EMISJI lub spadek ODPORNOSCI urzadzenia.

Kazda osoba podtgczajgca do analizatora dodatkowy sprzet jest odpowiedzialna za upewnienie sie, ze
system jest zgodny z normg IEC 60601-1-2.

Wskazéwki i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Analizator LYRA jest przeznaczony do uzytkowania w opisanych nizej warunkach
elektromagnetycznych. Za upewnienie si¢, ze warunki te sg spetnione, odpowiada klient lub
uzytkownik analizatora LYRA.

Test emisji Zgodnos¢ Warunki elektromagnetyczne — wskazéwki
Emisje radiowe Grupa 1 Analizator LYRA emituje fale radiowe wytgcznie na
CISPR 11 potrzeby wewnetrznego funkcjonowania.

Dlatego tez emisja fal radiowych jest bardzo niewielka
i jest mato prawdopodobne, Zze bedzie ona
powodowac zaktdcenia w pracy pobliskiego sprzetu
elektronicznego.

Emisje radiowe Klasa B Analizator LYRA jest przeznaczony do uzytkowania
CISPR 11 we wszystkich warunkach handlowych,

Emisje harmoniczne Zgodnos¢ przemystowych, biznesowych i mieszkalnych.

IEC 61000-3-2 Kategoria klasy A

Wahania napiecia / Zgodnos¢

emisja migotania

IEC 61000-3-3

Zalecana odlegto$¢ pomiedzy przenosnym i przewoznym sprzetem do tgcznosci radiowej a
analizatorem LYRA.

Analizator LYRA jest przeznaczony do uzytkowania w warunkach elektromagnetycznych, w ktérych
zaktocenia powodowane falami radiowymi sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik urzgdzenia LYRA moze
poméc zapobiec wystepowaniu zaktdcen elektromagnetycznych poprzez zapewnienie zalecanej ponizej
minimalnej odlegto$ci pomiedzy przenodnym i przewoznym sprzetem do tgcznosci radiowej (nadajnikami)
a analizatorem LYRA. Odlegtos$¢ ta zalezy od mocy wyjsciowej sprzetu do tgcznosci.

Znamionowa moc Odlegtosé pomiedzy urzgdzeniami zgodnie z moca nadajnika
wyjsciowa [m]
nadajnika Od 150 kHz do 80 MHz Od 80 MHz do 800 Od 800 MHz do 2,5 GHz
(W] d=1,17VP MHz d=2,23VP
d=1,17VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

W przypadku nadajnikbw o mocy innej niz wymienione ponizej zalecang odlegtosé w metrach (d) mozna
obliczy¢ na podstawie rownania stosownego do czestotliwosci nadajnika, w ktérym P to maksymalna
znamionowa moc wyjsciowa nadajnika w watach (W) podana przez producenta nadajnika.

Uwaga 1:Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma wyzsza z czestotliwosci.

Uwaga 2:Wytyczne te mogg dotyczy¢ tylko niektérych sytuacji. Na rozprzestrzenianie sie fal
elektromagnetycznych wptyw ma ich odbijanie sie od budowli, obiektéw i ludzi oraz pochfanianie ich przez
budowle, obiekty i ludzi.
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Wskazéwki i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Analizator LYRA jest przeznaczony do uzytkowania w opisanych nizej warunkach elektromagnetycznych.
Za upewnienie sie, ze warunki te sg spetnione, odpowiada klient lub uzytkownik analizatora LYRA.

Test na odpornos¢ | Test zgodny z IEC Zgodnosé Warunki
60601 — elektromagnetyczne
poziom — wytyczne

Wytadowanie
elektrostatyczne
(ESD)

+6 kV — kontakt

+8kV — powietrze

+6 kV — kontakt

+8kV — powietrze

Podtogi powinny by¢
drewniane, betonowe lub
wytozone ptytkami
ceramicznymi. Jesli podtogi sg

wspotbiezny

IEC 61000-4-2 wyltozone syntetycznym
materiatem, wilgotnosc
wzgledna powinna by¢ wyzsza
niz 30%.

EFT/B +2 kV w przypadku +2 kV w przypadku Jakos¢ sieci zasilajgcej

przewodow zasilajgcych | przewoddéw powinna odpowiadac typowe;j

IEC61000-4-4 zasilajgcych sieci w warunkach handlowych

+1 kV w przypadku lub mieszkalnych.
przewodow +1 kV w przypadku
wejscia/wyjscia przewodow

wejscia/wyjscia

Udar +1 kV — tryb réznicowy | +1 kV —tryb Jako$¢ sieci zasilajgcej

réznicowy powinna odpowiadac typowe;j

IEC 61000-4-5 +2 kV — tryb sieci w warunkach handlowych

wspotbiezny +2 kV —tryb lub mieszkalnych.

Spadki napiecia,
krotkie przerwy w
dostawie lub
wahania napigecia w
sieci zasilajgcej

IEC 61000-4-11

<5% UT
(>95% spadek w UT)
na 0,5 cyklu

40% UT
(60% spadek w UT) na
5 cykli

70% UT

< 5% UT (>95%
spadek w UT)
na 0,5 cyklu

40% UT (60% spadek
w UT) na
5 cykli

70% UT (30% spadek

Jakos¢ sieci zasilajgcej
powinna odpowiadac typowe;j
sieci w warunkach handlowych
lub mieszkalnych. Je$li
uzytkownik analizatora LYRA
wymaga ciggtej pracy
urzgdzenia w trakcie przerw w
dostawie pradu, zalecamy
zasilanie urzadzenia LYRA

sieciowa (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

(30% spadek w UT)na | w UT) na przy uzyciu zasilania
25 cykli 25 cykli bezprzerwowego (UPS) lub
akumulatora.
<5% UT <5% UT
(>95% spadek w UT)
nads
Czestotliwosé 3 A/m 3 A/m Pola magnetyczne o

czestotliwosci sieciowej
powinny charakteryzowac sie
poziomem typowym dla
standardowych warunkow
handlowych lub mieszkalnych.

Uwaga: UT to napiecie sieci zasilajgcej pradu zmiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.

D-0119943-D — 2019/11
Instrukcja obstugi Lyra - PL

Fe Y
-wrs

Interacoustics

Strona 51




Wskazéwki i deklaracja producenta — odpornosé elektromagnetyczna

Analizator LYRA jest przeznaczony do uzytkowania w opisanych nizej warunkach elektromagnetycznych.
Za upewnienie sie, ze warunki te sg spetnione, odpowiada klient lub uzytkownik analizatora LYRA.

Test na odpornos¢ IEC / EN 60601 Poziom zgodnosci Warunki elektromagnetyczne
— poziom testowy — wskazowki
Odlegtos¢ pomiedzy

przenosnym i przewoznym
sprzetem do tgcznosci
radiowej a jakgkolwiek czescig
analizatora LYRA, w tym
kablem, powinna by¢ nie
mniejsza niz obliczona z
uzyciem réwnania
odpowiadajgcego
czestotliwosci nadajnika.

Przewodzone fale 3 Vrms 3Vrms
radiowe Od 150 kHz do 80 MHz Zalecana odlegtos¢
IEC / EN 61000-4-6 d = 1’2\/5
3V/m 3V/m d =1.2VP 54 80 MHz do
Emitowane fale 0Od 80 MHz do 2,5 GHz 800 MHz
radiowe _
IEC / EN 61000-4-3 d=23P Od 800 MHz do

2,5 GHz

Gdzie P to maksymalna
Znamionowa moc wyjsciowa
nadajnika w watach (W)
podana przez producenta
nadajnika, a d to zalecana
odlegto$¢ pomiedzy
urzgdzeniami w metrach (m).

Sita pél zamontowanych na
state nadajnikéw radiowych,
zgodnie z rezultatem analizy
elektromagnetycznej danego
miejsca, (a) nie moze
przekracza¢ poziomu
zgodnosci dla kazdego
zakresu czestotliwosci (b).

W poblizu sprzetu
0znaczonego ponizszym
symbolem mogg wystepowac
zakibcenia:

)

UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma wyzsza z czestotliwosci.

UWAGA 2: Wytyczne te mogg dotyczy¢ tylko niektérych sytuaciji. Na rozprzestrzenianie sie fal
elektromagnetycznych wptyw ma ich odbijanie sie od budowli, obiektéw i ludzi oraz pochtanianie ich przez
budowle, obiekty i ludzi.

@Nie mozna precyzyjnie teoretycznie przewidzieé¢ sity pola emitowanego przez zamontowane na state
nadajniki, np. stacje bazowe do telefonéw (komoérkowych i bezprzewodowych) oraz naziemnych
radiotelefonéw przewoznych, a takze radiotelefony amatorskie, nadajniki radiowe AM i FM oraz nadajniki
telewizyjne. Aby oceni¢ warunki elektromagnetyczne w przypadku obecnosci zamontowanych na state
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nadajnikéw radiowych trzeba przeprowadzi¢ analize elektromagnetyczng danego miejsca. Jesli zmierzona
sita pola w miejscu, w ktdorym uzytkowany ma by¢ analizator LYRA, przekracza wtasciwy poziom
zgodnosci wskazany powyzej, trzeba obserwowaé urzgdzenie LYRA, aby sprawdzi¢, czy funkcjonuje ono
prawidtowo. Jesli zaobserwuje sie nieprawidtowe funkcjonowanie, niezbedne moze okazac sie podjecie

dodatkowych srodkéw, jak np. zmiana ustawienia lub lokalizacji analizatora LYRA.

®) W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz sita pola powinna wynosi¢ ponizej 3 V/m.

Zgodnosé z wymaganiami EMC okreslonymi w normie IEC 60601-1-2 jest gwarantowana, jesli typy i
dtugosci kabli odpowiadajg wymienionym ponizej:

Opis Diugosé Ekranowany
Kabel OAE 20m Ekranowany
Przewéd USB 20m Ekranowany
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Return Report — Form 001 Interacoustics

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

Following item is reported to be:
[ returned to INTERACOUSTICS for: []repair, []exchange, []other:

[] defective as described below with request of assistance
] repaired locally as described below

[] showing general problems as described below

Item: Type: Quantity:

Serial No.: Supplied by:

Included parts:

Important! - Accessories used together with the item must be included if
returned (e.g. external power supply, headsets, transducers and couplers).

Description of problem or the performed local repair:

Returned according to agreement with: [ ] Interacoustics, [] Other :

Date : Person:

Please provide e-mail address or fax No. to whom Interacoustics may
confirm reception of the returned goods:

[] The above mentioned item is reported to be dangerous to patient or user 1

In order to ensure instant and effective treatment of returned goods, it is important that this form is filled in
and placed together with the item.

Please note that the goods must be carefully packed, preferably in original packing, in order to avoid damage
during transport. (Packing material may be ordered from Interacoustics)

1 EC Medical Device Directive rules require immediate report to be sent, if the device by malfunction

deterioration of performance or characteristics and/or by inadequacy in labelling or instructions for use, has
caused or could have caused death or serious deterioration of health to patient or user.Page 1 of 1
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