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1 Sissejuhatus

1.1 Kaesolevast juhendist
Kéesolev juhend kehtib IA OAE Suite tarkvara versiooni 1.1 puhul. Selle toote on valmistanud:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Taani

Tel: +45 6371 3555

Faks: +45 6371 3522

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

1.2 Sihtotstarve

Siisteemiga DPOAE Lyra on méeldud kasutamiseks audioloogilisel hindamisel ning kuulmishairete
dokumenteerimisel, kasutades selleks moonutuste produkti otoakustilisi emissioone (DPOAE). Siisteemiga
DPOAE Lyra on méeldud kasutamiseks igas vanuses patsientidel.

Susteemiga TEOAE Lyra on mdeldud kasutamiseks audioloogilisel hindamisel ning kuulmishairete
dokumenteerimisel, kasutades selleks lihiaegseid esilekutsutud otoakustilisi emissioone (TEOAE).
Sisteemiga TEOAE Lyra on méeldud kasutamiseks igas vanuses patsientidel.

Lyra susteem on mdeldud ainult asjakohase véljadppega spetsialistidele nagu audioloogid, kdrva-nina-
kurguarstid, tldarstid, kérvahaigusi ravivad tervishoiutd6tajad voi samavaarsel tasemel haridusega téétajad.
Seadet ei tohiks kasutada mitte Ukski isik, kellel pole asjakohaseid teadmisi ja valjadpet ja kes ei oska
seadet kasutada ega sellega saadud tulemusi tdlgendada.

1.3 Vastunaidustused

Patsiendile OAE sondi paigaldamise vastunadidustusteks on eritisega korv, &ge valiskanali trauma,
ebamugavustunne (nt raskekujuline kérvapdletik) vdi valiskanali ummistus. Selliste simptomitega patsiente
vBib uurida vaid arsti loal.

Ainult USA jaoks USA foderaalseaduse jargi voib seadet mida, turustada voi kasutada vaid arst voi tema
korraldusel.

1.4 Tootekirjeldus
Lyra on kliiniline seade, mida on vdimalik kasutada koos arvutisse installitud audioloogiliste
tarkvaramoodulitega. Lyraga saab maarata (litsentsi alusel):

e moonutuste produkti otoakustilisi emissioone (DP)

o |Ghiajalisi otoakustilisi emissioone (TE)
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Siisteem koosneb jargmistest komplekti kuuluvatest osadest ja lisatarvikutest.

DPOAE TEOAE

Komplekti kuuluvad osad Komplekti kuuluvad osad

Lyra seade koos OAE-sondiga’ Lyra seade koos plisiva OAE-sondiga’
Kdrvaotsakute komplekt BET25 Kdrvaotsakute komplekt BET25
Testimisddnsus 0,2 cc ja 0,5 cc Testimisddnsus 0,2 cc ja 0,5 cc

IA OAE Suite tarkvara koos DPOAE ja IA OAE Suite tarkvara koos DPOAE ja
TEOAE-ga TEOAE-ga

USB-juhe USB-juhe

Kandekott Kandekott

' Kontaktosa vastavalt IEC 60601-1-le
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1.5 Hoiatused
Kéesolevas kasutusjuhendis kasutatakse jargmisi hoiatus- ja ettevaatusteateid ning markusi.

HOIATUS Margis HOIATUS tahistab tingimusi véi tegevusi, mis véivad olla ohtlikud
patsiendile ja/vdi kasutajale.

i*t ETTEVAAT  Margis ETTEVAATUST téhistab tingimusi v&i tegevusi, mis véivad

kahjustada seadmeid.

MARKUS MARKUS osutab tegevustele, mis ei ole seotud kehavigastustega.
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2 Lahtipakkimine ja paigaldamine

2.1 Lahtipakkimine ja lilevaatus

Vaadake lile tarnepakendi seisukord

Seadme vastuvotmisel kontrollige kohe, ega tarnepakendil pole méarke ettevaatamatust kasitsemisest voi
kahjustustest. Kahjustuste korral hoidke tarnepakend alles, kuna veoettevdte voib seda nduda ekspertiisi
jaoks seoses voimaliku kindlustusndudega.

Sailitage karp
Lyrat tarnitakse spetsiaalses karbis. Hoidke see alles, kuna seda on vaja seadme hooldusesse voi remonti
saatmiseks.

Kontrollige seadet enne iihendamist
Enne seadme Uhendamist tuleb seda veel kord kahjustuste suhtes kontrollida. Kogu korpust ja kdiki tarvikuid
tuleb kontrollida visuaalselt kriimustuste ja osade puudumise suhtes.

Teavitage koikidest probleemidest viivitusteta

Mehaanilise voi elektririkke vdi mdne osa puudumise korral tuleb sellest kohe teavitada seadme kohalikku
edasimuujat, esitades talle mutgiarve, seerianumbri ja probleemi tUksikasjad.

Vaata teavet Interacousticsi tagastuskorra kohta juhendi I6pus olevast jaotisest ,Tagastamisteade®.

Hoiustamine
Kui peate Lyra pikemaks ajaks hoiustama, veenduge, et teete seda tehniliste andmete jaotises kirjeldatud
tingimustel — vt osa ,Lyra riistvara tehnilised andmed®.
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2.2 Sumbolite seletused
Seadmel ja/voi selle tarvikutel vbivad olla jargnevad simbolid.

Siimbol

Seletus

B-tulpi kontaktosad

Selle siimboliga tahistatakse patsiendiga kokku puutuvaid osi, mis vajavad
ainult tavalist elektrikaitset (nt kdrvaklapid).

Jargige kasutusjuhendit

Ettevaatust

Vaata kasutusjuhendit

CE-margis naitab, et Interacoustics A/S taidab meditsiiniseadmete direktiivi
93/42/EMU lisa Il nduded. TUV, identifitseerimisnumber 0123, on
kvaliteedikontrolli siisteemi heaks kiitnud.

Valmistamisaasta

REF

I Tootja
Seerianumber
Viitenumber

Mitte uuesti kasutada
Otsakud jms on ainult Ghekordseks kasutamiseks

Hoidke kuivas

Temperatuurivahemik transportimisel ja ladustamisel

Niiskustaseme piirangud transportimisel ja ladustamisel

®
+
I

Ohurdhu piirangud transportimisel ja ladustamisel
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ETL CLASSIFIED ETL-mark

()]

LisTED!

Intertele
4005727

Conforms to
ANS/AAMI EB60601-1:2005/A1:2
Cetified to
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:21

- Ettevotte logo
Interacoustics

LED-tuli sees Sees (toide: Uhendatud USB-toitega)

LED-tuli valjas Véljas (toide: lahti Ghendatud)

2.3 Turvameetmed

f HOIATUS

Seadet arvutiga Gihendades tuleb pddrata tahelepanu jargnevatele hoiatustele.

1. See seade on mdeldud Ghendamiseks muude seadmetega nii, et moodustub meditsiiniline
elektrisisteem. Signaali sisendpesa, valjundpesa vbi muu konnektoriga Ghendatavad vélisseadmed
peavad vastama asjakohastele tootestandarditele (nt IEC 60950-1 IT-seadmete puhul ja IEC 60601
seeria meditsiiniliste elektriseadmete puhul). Lisaks peavad kdik sellised meditsiiniliste
elektrisisteemide kombinatsioonid vastama ohutusnduetele, mis on satestatud Gldstandardis IEC
60601-1, redaktsioon 3, punkt 16. Koik seadmed, mis ei vasta standardis IEC 60601-1 satestatud
lekkevoolude ndutele, tuleb hoida valjaspool patsiendikeskkonda, st vahemalt 1,5 m kaugusel
patsiendi tugisiisteemist, voi ihendada lekkevoolude valtimiseks eraldi trafo kaudu. lga isik, kes
Uhendab signaalisisendi, signaalivaljundi véi muu konnektoriga valisseadme, on moodustanud
meditsiinilise elektrislisteemi ja vastutab seega selle eest, et slisteem vastab nduetele. Kahtluse
korral vétke Ghendust meditsiinitehniku vdi kohaliku esindajaga. Kui instrument on Ghendatud
arvutiga (sisteemi kuuluv IT-seade), arge puudutage arvuti kasutamise ajal patsienti.

2. Patsiendikeskkonnas ning valjaspool patsiendikeskkonda asuvate seadmete Ghendamiseks on
vajalik isolatsiooniseade. Eeskatt on selline isolatsiooniseade vajalik vorguiihenduse loomisel.
Isolatsiooniseadme nduded on maaratletud standardi IEC 60601-1 punktis 16.

e %
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2.3.1 Uldine ettevaatusmairgistus

ETTEVAAT

Kui stisteem ei toimi nduetekohaselt, arge kasutage seda enne parandamist, katsetamist ja kalibreerimist
vastavusse Interacousticsi tehniliste andmetega.

Arge laske seadmel maha kukkuda ja kaitske seda I66kide eest. Tagastage kahjustatud seade
parandamiseks ja/voi kalibreerimiseks tootjale. Arge kasutage seadet, kui kahtlustate selle kahjustust.

Seade ja selle osad tdé6tavad usaldusvaarselt ainult siis, kui seadet kasutatakse ja hooldatakse selle juhendi,
kaasasolevate etikettide ja/vdi infolehtede juhiste jargi. Defektset seadet ei voi kasutada. Veenduge, et
valistarvikute ihendused on nduetekohaselt kinnitatud. Osad, mis vdivad olla purunenud, kadunud, nahtavalt
kulunud, vaandunud voi saastunud, tuleb vahetada kohe puhaste ehtsate Interacousticsi valmistatud voi
vahendatud varuosade vastu.

Kasutajal ei ole lubatud seadet parandada. Seda vo6ib teha ainult volitatud hooldustehnik. Seadet ei ole
lubatud muuta kellelgi peale Interacousticsi kvalifitseeritud esindaja. Seadme muutmine vdib kujutada endast
ohtu.

Interacoustics jagab ndudmisel elektriskeeme, koostisosade nimekirju, kirjeldusi, kalibreerimisjuhiseid voi
muud teavet, mille abil hooldustehnikud saavad parandada neile Interacousticsi poolt parandamiseks
maaratud osi.

Uhtki seadme osa ei tohi hooldada ajal, mil patsient seadet kasutab.

Uhendage seadmega ainult Interacousticsilt ostetud tarvikuid. Uhendada v&ib ainult tarvikuid, mille
Interacoustics on tunnistanud seadmega thilduvaks.

2.3.2 Keskkonnatingimused

ETTEVAAT

g Hoiustamine temperatuuril, mis jaab valjapoole jaotises 6.1 margitud vahemikku,
T /l/- voib pusivalt kahjustada seadet ja selle tarvikuid.

Arge kasutage seadet, kui selle elektroonilised osad vdi juhtmed vdivad kokku puutuda méne vedelikuga.
Kui kasutajal on kahtlus, et siisteemi osad vdi tarvikud on mone vedelikuga kokku puutunud, ei tohi seadet
kasutada enne, kui volitatud hooldustehnik on selle ohutuks tunnistanud.

Arge paigutage seadet iihegi soojusallika l&hedusse. Jatke seadme imber piisavalt vaba ruumi, et tagada
piisav ventilatsioon.

e %
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2.3.3 Elektriohutus

Arge votke toodet lahti ega muutke seda, sest see vdib kahjustada seadme
& HOIATUS ohutust ja/véi tovaimet. Laske seadet hooldada kvalifitseeritud tehnikutel.

Kui seadet ei kasutata, lUlitage valja ka arvuti, et tagada maksimaalne
elektriohutus.

Arge kasutage seadet, kui sellel on nahtavaid kahjustuse tunnuseid.

2.3.4 Elektromagnetiline iihilduvus (EMUO)

Kuigi seade vastab kehtivatele elektromagnetilise Ghilduvuse nduetele, tuleb
iif ETTEVAAT votta tarvitusele ettevaatusabindud mittevajaliku elektromagnetkiirguse

(naiteks mobiiltelefonidest jms) mojualas viibimise valtimiseks. Kui seadet
kasutatakse teiste seadmete laheduses, tuleb jalgida vastastikuse hairimise
puudumist. Vt elektromagnetilise Ghilduvuse lisa.

2.3.5 Plahvatusoht

& HOIATUS Arge kasutage tuleohtlike anesteetikumide véi muude gaaside laheduses.

ARGE kasutage tuleohtlike gaasisegude laheduses. Seadme kasutamisel
tuleohtlike anesteetikumide laheduses tuleb kasutajal arvestada plahvatuse voi
tulekahju ohuga.

ARGE kasutage seadet tugevalt hapnikuga rikastatud keskkonnas, nagu
hdperbaariline kamber, hapnikutelk jne.

MARKUS
ARGE (ihendage seadet arvutiga enne tarkvara installimist!

OAE-sondi kasitsemisel tuleb olla aarmiselt ettevaatlik, sest ettevaatamatu kasitsemine (nt tarviku pillamine
kévale pinnale) vbib osad purustada voi kahjustada.

Euroopa Liidus on keelatud kasutatud elektri- ja elektroonikaseadmete kérvaldamine koos
olmeprigiga. Elektri- ja elektroonikajaatmed vdivad sisaldada ohtlikke aineid ja seetbttu
tuleb need kdrvaldada eraldi. Sellised tooted on mérgistatud Iabikriipsutatud prugikasti
simboliga (ndidatud vasakul). Tarbijapoolne koostéévalmidus on tahtis, et tagada
taaskasutuse kdrge tase ning elektri- ja elektroonikaseadmete timbertdétlemine. Nimetatud
toodete utiliseerimisnduete eiramine kahjustab keskkonda ja sellest tulenevalt inimeste
tervist.

Valjaspool Euroopa Liitu tuleb toote tddea I6ppemisel ja selle kasutusest kdrvaldamisel jargida kohalikke
maarusi.
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2.4 Lyra uhendamine arvutiga
MARKUS

ARGE (ihendage Lyra riistvara arvutiga enne tarkvara installimist!
Kbéigepealt veenduge, et arvutile on installitud IA OAE Suite riistvara, sh draiver. Vaata jaotisi 0 ja 2.7

Uhendage USB-juhe Lyra ja arvuti USB-pordiga.
Lyra voib Uhendada arvutiga, millele on installitud tarkvara.

241 Lyrasisselilitamine

Lyra saab toidet ainutiksi USB-iihenduse kaudu, mis tdttu puudub vajadus muuks toiteks vdi akudeks.

Veenduge, et Lyra saab USB-pordist vajalikul maaral toidet, st vajadusel tuleb valja lilitada arvuti
saastureziim.
Lyra sisse- ja valjalllitamisest annab marku seadmel olev LED-tuli.

MARKUS

Lyra kaivitumiseks kulub umbes 2 sekundit.

242 Andmesalvestus
Salvestised ja patsiendid sailitatakse ainult arvutis, sest Lyra seda ei vdimalda.

e %
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2.5 Ettevaatusabinoud Lyra lihendamisel arvutiga

MARKUS

Pidage meeles, et standardseadmetega (nt printerite ja vrguseadmetega) thendamisel tuleb jargida
ettevaatusabindusid, et tagada meditsiiniline ohutus.

Jargige edasisi juhiseid.

Joon. 1. Lyra ihendatud akul téétava silearvutiga

Silearvuti Lyra

Joon. 2. Lyra iihendatud laua-/siilearvutiga, mis on lihendatud meditsiiniliselt tunnustatud trafoga

Vooluvdrk Meditsiinilise heakskiiduga Silearvuti
kaitsetrafo

Printer
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2.6 |A OAE Suite tarkvara installimine
Teil peavad olema susteemihalduri igused arvutis, kuhu soovite installida IA OAE Suite tarkvara.

MARKUS

ARGE (ihendage Lyra riistvara arvutiga enne tarkvara installimist!

Oluline markus normandmete kasutamise kohta

Tarkvara véimaldab kasutada normandmeid, mida saab kuvada ja salvestistega vorrelda. Samuti saab luua
uusi normandmeid ning muuta olemasolevaid normandmeid.

Interacoustics ei vastuta mis tahes diagnostiliste tulemuste eest, mis kasutaja saab salvestatud
mo&odtetulemuste vérdlemisel normandmetega.

Lisateavet normandmete kohta saate Lyra lisateabe juhendist ja Interacousticsilt.

Miinimumnouded arvutile

Core i3 protsessor voi parem (soovitatav Intel)

8GB muutmalu vdi rohkem

Kdvakettal min 10 GB vaba ruumi (soovitatav SSD)

Soovitatav minimaalne lahutusvéime 1280 x 1024 v6i kdrgem

Rakendusliideste komplektiga DirectX 11.x Ghilduv graafikakaart (soovituslikult Inteli/NVidia
toodetud)

o Vahemalt Uks USB-port (vAhemalt versioon 1.1 voi hilisem)

Toetatud operatsioonisiisteemid
¢ Microsoft Windows® 7 32- ja 64-bitine
e Microsoft Windows® 8 64-bitine
e Microsoft Windows® 10 64-bitine

Windows® on ettevétte Microsoft Corporation registreeritud kaubaméark Ameerika Uhendriikides ja teistes
riikides.

Oluline! Veenduge, et olete installinud ka kdik oma Windows®-i versiooni uusimad hoolduspaketid ja
vajalikud varskendused.

Mida vajate
1. 1A OAE Suite tarkvara installikandja
2. USB-juhe

3. Lyra hardware

Kui soovite kasutada tarkvara koos andmebaasiga (nt Noah 4 véi OtoAccess®-i andmebaas), veenduge
enne IA OAE tarkvara installimist, et andmebaas on juba installitud. Jargige andmebaaside installimisel
tootja juhiseid.

Pidage meeles, et AuditBase System 5 kasutamisel peate kaivitama selle vastuvdturuumi stisteemi enne 1A
OAE Suite tarkvara installimist.
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2.7 Tarkvarapaigaldus Windows® 7, Windows® 8 ja Windows® 10 jaoks

Sisestage installikandja ja jargige IA OAE Suite tarkvara installimisel jargnevaid juhiseid. Kui installimine ei
alga automaatselt, kldpsake ,Start”, valige ,My Computer” (Minu arvuti) ja topeltkldpsake alustamiseks failil
.Setup.exe”.

1. Oodake, kuni ilmub dialoogiaken, ndustuge litsentsitingimustega ning kiépsake ,Install“ (Installi).
2. Jalgige ekraanile ilmuvaid Lyra Installeri juhiseid kuni paigalduse 16puni. Kldpsake nupul ,Close”
(Sulge). Tarkvara on nutd installitud ja kasutusvalmis.

Paigaldamise ajal v6ib Windows®:

a) kusida, kas lubate arvutis muudatusi teha. Sellisel juhul kldpsake nupule ,Yes* (Jah);

b) kusida, kas laadida alla ja paigaldada mdni Windowsi uus funktsioon (nt .NET Framework 3.5);
laadida alla ja paigaldada uued funktsioonid, et tagada IA OAE Suite tarkvara ettenahtud t60;

c) hoiatada, et Windows ei suuda draiveri tarkvara tootjat kindlaks teha; installida draiveri tarkvara
sellest hoolimata, et tagada IA OAE Suite ettendhtud t66. Installi puudumisel ei tuvasta arvuti
USB-ga Uhendamisel Lyrat.

3. Tarkvara esmakordsel kaivitamisel palutakse teil valida piirkonna satted. Vastavalt nendele
aktiveeritakse tehaseprotokollide valik ja IA OAE Suite tarkvara kasutusjuhend (Suurbritannia voi
_USA inglise keel).

Irzwiral eath=ie

Regiohal settings

Pidage meeles, et koik piirkonnapdhised tehaseprotokollid on saadaval suvandi ,Show/hide protocols®
(kuva/peida protokollid) abil, mida saab lllitada igal moodulil eraldi. Uksikasju vt Lyra lisateabe dokumendist.

Pidage meeles, et kasutajaliidese keelt saab alati vahetada. Selleks valige parast installimist IA OAE Suite
menudsuvandid Menu | Setup | Language (Menii | Seadistus | Keel).
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2.8 Draiveri installimine
Kui IA OAE Suite tarkvara on installitud, peate installima Lyra draiveri.

1. Uhendage Lyra USB-juhtme abil arvutiga (otse v&i hoidiku kaudu).

2. Sisteem alustab niud riistvara automaatset tuvastamist ja tegumiribal (kella kdrval) kuvatakse
hlpikteade, mis naitab, et draiver on installitud ja riistvara on kasutamiseks valmis.

Kontrollimaks, kas draiver on digesti paigaldatud, minge Device
Manageri ning veenduge, et Lyra on jaotises ,Medical devices*
(Meditsiiniseadmed) olemas.

2.9 |A OAE Suite tarkvara iseseisev installimine
Kui te ei soovi kaitada |A OAE tarkvara Noah 4 voi OtoAccess®-i andmebaasi kaudu, saate luua toolauale
otsetee, et kaivitada |IA OAE autonoomse moodulina.
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an OVINCO-ROM drive
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Fon Hurran Interface Deces
=W PE ATASALAP] comiraliers

Heii

G Imsg =
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w W Medical devices

o Lyma

Ml Rfire and cEner nnisd e deie e

Avage Start | Programs | Interacoustics | IA OAE Suite (Start | Programmid | Interacoustics | IA OAE Suite).
Paremkldpsake IA OAE ikoonil ja valige Send To | Desktop (create shortcut) (Saada | To6laud (loo otsetee)).

Toolauale ilmub 1A OAE otsetee.

Markus. Kui salvestate seansse autonoomses reziimis, ei seota mddtetulemusi konkreetse patsiendiga ja

neid pole voéimalik hiljem andmebaasis oleva patsiendiga siduda.

2.10 Litsents

Lyra komplekt sisaldab kaiki tellitud tarkvaramoodaulite litsentse. Kui soovite lisada taiendavaid IA OAE-ga
saadavaid mooduleid, vétke Uhendust kohaliku edasimudjaga.
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3 Kasutusjuhised

Seade lllitub sisse toidet andva USB-lUhenduse kaudu. Seadet kasutades pdorake tahelepanu jargnevatele
uldistele ettevaatusabindudele.

ETTEVAAT

1. Kasutage seadet ainult sellisel viisil, nagu kaesolevas juhendis kirjeldatud.

2. Kasutage seadmega ainult konkreetse seadme jaoks ette nahtud Gihekordselt kasutatavaid Sanibeli
koérvaotsikuid.

3. Vahetage otsikuid iga patsiendi korral, et valtida ristsaastumist. Otsikud pole mdeldud korduvaks
kasutamiseks.

4. Arge pange OAE-sondi otsa kuulmekéiku kunagi ilma kdrvaotsikuta, sest see véib patsiendi
kuulmekaiku vigastada.

5. Hoidke kdrvaotsikute karpi patsiendile kattesaamatus kohas.

6. Tagage OAE-sondi otsa sissepanekul hermeetilisus ilma patsienti mis tahes viisil vigastamata.
Kohustuslik on kasutada ainult selleks ette ndhtud ja puhtaid otsikuid.

7. Kasutage ainult stimuleerimistugevusi, mida patsient talub.

8. Soovitatav on iga paeva algul OAE-sondi katsetada, et tagada selle ja/véi juhtme t66kord DPOAE-
/ITEOAE-m&6tmisel.

9. Puhastage sondiotsa regulaarselt, et selle kilge kinni jddnud vaha v6i mustus ei mdjutaks
mddtmistulemusi.

10. Intensiivset stimulatsiooni kasutamisel vdib uuringu vastundidustuseks olla tinnitus, hiiperakuus voi
muu Ulitundlikkus valjude helide suhtes.
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MARKUS

1. Kui seade on patsiendiga kontaktis, olge seda kasitsedes darmiselt ettevaatlik. Optimaalse
mddtetapsuse tagamise on eelistatav rahulik ja likumatu asend.

2. Lyrat tuleks kasutada vaikses keskkonnas, et mddtetulemusi ei mdjutaks valine akustiline mara.
Keskkonna sobivuse otsustab asjakohase valjadppega isik, kellel on akustikaalased teadmised.
Audiomeetria jaoks sobiva vaikse ruumi néudeid vt standardi ISO 8253 jaotisest 11.

3. Seadme kasitsemisel peaks dhutemperatuur jddma jaotises 6.1 margitud vahemikku.

4. Arge puhastage OAE- sondi korpust kunagi veega ega sisestage sellesse sobimatuid seadmeid.

3.1 Korvaotsikute kasitsemine ja valimine

Lyra sondiga tuleb kasutada OAE-otsikuid Sanibel™

Sanibeli kdrvaotsikud on Uksnes Uhekordseks kasutamiseks ning neid ei tohi korduvkasutada. Kérvaotsikute
korduvkasutamine voib pdhjustada nakkuste levimist Ghelt patsiendilt teisele.

OAE-sondile tuleb enne uuringu alustamist paigaldada sobiva suurusega ja sobivat tilpi korvaotsik. Valik
oleneb kuulmekaigu ja kdrva suurusest ning kujust. Samuti véib valik oleneda isiklikest eelistustest ja
uuringumeetodist.

OAE-katsetusteks ei sobi vihmavarjukujulised kdrvaotsikud.

Kasutada tuleb seenekujulisi otsikuid. Veenduge, et kdrvaotsik on sisestatud taielikult
korvakanalisse.

&P

Ulevaadet kdrvaotsikute suurustest ja valimisest vt LYRA lisateabe dokumendi kiirjuhendist ,Sobiva
kdrvaotsiku valimine®.
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3.2 Susteemiigapadevane llevaatus OAE-seadmete puhul

Soovitame teil oma OAE-seadmeteid igapaevaselt kontrollida veendumaks, et need on heas seisukorras,
enne kui hakkate nendega patsiente uurima. Sondi terviklikkuse katsetus ja pariskdrvaga kontroll véimaldab
tuvastada kdik sondi rikked voi slisteemi moonutused, mis voiks maskeeruda bioloogilisteks reaktsioonideks.
Igapaevane Ulevaatus annab teile kindluse, et paeva jooksul saadud tulemused on diged.

3.2.1 Sondi terviklikkuse katsetus

Sondi terviklikkuse katsetus tagab, et sond ega riistvara ei tekita artefaktreaktsioone (stisteemi moonutusi).
o Enne katsetuse alustamist tuleks kontrollida sondi otsa vaha véi mustusega saastumise suhtes.
o Katsetada tuleb alati vaikses keskkonnas.
o Kasutage katsetamiseks ainult soovitatud 66nsust. Muu 66nsuse puhul ei pruugi sondi tdrked
iimneda voi vbidakse valesti tuvastada rikkis sond.

Katsetuse protseduur
1. Sisestage sond sobivasse katsetuséonsusesse voi kdrvasimulaatorisse. Oigete tulemuste
saavutamiseks on oluline kasutada sobiva suurusega 66nsust.

DPOAE puhul on soovitatav 0,2 cc 66nsus.
TEOAE puhul on soovitatav 0,5 cc 66nsus.

2. Valige OAE uuringuprotokoll otse seadmest v6i kasutage selleks Titan Suite’i. Siisteemi moonutus
oleneb stiimuli valjundtasemest. Valige protokoll, mis peegeldab Kliinilistes uuringutes kasutatavat
kdige paremini.

3. Kaivitage katsetus ja laske sellel té6tada, kuni katsetus automaatselt peatub. Arge I6petage
katsetust kasitsi.

Katsetuse tulemused
Kui sond toimib digesti, pole Uhegi sagedusriba (TEOAE) ega sageduspunkti (DPOAE) juures linnukest (s.o
murapiirist kdrgemal Uhtki artefakti/OAE-d ei tuvastatud).

0 9 TE response
o

B 5PL i D TE response b
4B 5PL

kL]

]

. Siisteemi moonutused eksisteerivad
Siisteemi moonutused puuduvad

»
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Kui katsetusel kuvatakse veateade vdi vahemalt ihe OAE-sagedusriba vai -punkti juures on linnuke, siis
sondi terviklikkuse katsetus ebadnnestus. See voib viidata jargmisele.

1. Sondi ots on vaha vdi mustusega saastunud ning seda tuleb puhastada.

2. Sondi ei asetatud katseddnsusesse voi kdrvasimulaatorisse digesti.

3. Sondi kalibreeringut tuleb kontrollida.

4. Katsetuskeskkond on testi jaoks liiga mirarikas. Leidke katsetuse jaoks vaiksem koht.

Kontrollige ja puhastage sondi otsa ning proovige katsetus uuesti kdivitada. Kui sond ei labi katsetust teisel
korral, ei tohiks sondi patsientide uurimisel kasutada. P66rduge abi saamiseks kohaliku edasimidlja poole.

3.2.2 Pariskorvaga kontroll

Selle katsetuse jaoks vdib asetada sondi enda korva ja kaitada
sagedamini kasutatud uuringuprotokolli.

Kui OAE tulemused ei vasta katsetaja oodatud OAE tulemusele, voib
see viidata jargmisele.

1. Sond pole digesti seadmega Gihendatud.

2. Korvaotsak pole digesti sondi otsa kiilge kinnitatud.

3. Sondi ots on vaha v6i mustusega saastunud ning seda tuleb
puhastada.

4. Keskkond on katsetuse jaoks liiga mirarikas.

Sond polnud digesti kdrvakanalisse paigutatud.

6. Sondi kalibreeringut tuleb kontrollida.

i

Kui pariskdrvaga kontrolli tulemused ei vasta oodatud tulemustele parast eelnimetatud punktide 1 kuni 5
kontrollimist, ei tohiks sondi patsientide uurimisel kasutada. P66rduge abi saamiseks kohaliku edasimuija
poole

e %
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4 |A OAE Suite tarkvara

4.1 Arvuti toitesatted

MARKUS

Kui arvutil lubatakse minna unereZiimi, voib see arvuti taaskaivitumisel péhjustada IA OAE Suite krahhi.
Nende satete muutmiseks minge oma operatsioonististeemi Start-menuust valikule Control Panel | Power
Options (Juhtpaneel | Toitesatted).

4.2 Uhilduvad seadmed

IA OAE Suite tarkvara Uhildub Interacousticsi seadmetega Lyra, Eclipse ja Lyra. Tarkvara kuvab kaigi
seadmete salvestisi, aga Lyrai kdsiseadmelt saab protokolli ja patsiendiandmeid Ules/alla laadida vaid Lyra
Suite’i kaudu. Siiski, kui salvestised on juba andmebaasi salvestatud, saab neid IA OAE Suite abil avada ja
kuvada.

421 OtoAccess®-i andmebaasist kdivitamine
OtoAccess®-i andmebaasiga td6tamise juhiseid vt OtoAccess®-i andmebaasi kasutusjuhendist.

4.2.2 Noah 4-st kaivitamine

Veenduge enne tarkvaramooduli kdivitamist, et Lyra on arvutiga Uhendatud. Kui riistvara ei leita, avatakse IA
OAE Suite lugemisreziimis.

IA OAE Suite kaivitamine Noah 4-st
1. Avage Noah 4.
2. Otsige ja valige patsient, keda soovite uurida.
3. Kui patsienti loendis veel pole:
- kldpsake ikooni ,Add a New Patient“(Lisa uus patsient);
- taitke vajalikud véljad ja kldpsake OK;
4. Kklopsake kuva llaosas IA OAE Suite tarkvara mooduli ikooni.

Lisateavet andmebaasiga t66tamise kohta vt Noah 4 kasutusjuhendist.

4.2.3 Simulatsioonireziim

Simulatsioonireziimi saab siseneda jargmiselt: Menu > Setup > Simulation mode
(Menuu > Seadistus > Simulatsioonireziim).

SimulatsioonireZiimis saab enne patsiendi uuringut simuleerida protokolle ja kuvasid.
Vajadusel saab katsetada ka teadete eelvaadete printimist.

Tarkvara kaivitamisel on simulatsioonireziim alati vaikimisi keelatud, et valtida
juhuslikke valesalvestisi.

Simulatsioonireziimis tehtud salvestisi ei sailitada, kuna andmed on juhuslikult ega ole
seotud Uhegi patsiendiga.
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4.2.4 Krahhiteade

Kui IA OAE Suite t66 kaigus tekib krahh ja stisteem suudab Uksikasjad
logida, ilmub uuringukuvale krahhiteade (nagu allpool naidatud).
Krahhiteade annab Interacousticsile teavet veateate kohta ning kasutaja
saab lisada andmeid, mis tapsustavad enne krahhi toimunud tegevuse ja
aitavad probleemi lahendada. Samuti saab saata tarkvara kuvatdémmise.

el Bacuptaacs, | Sameninet

imrpar o e et b B I mad e
#rmm

il

Enne krahhiteate saatmist interneti teel tuleb tahistada markeruut ,| agree
to the Exclusion of Liability“ (NSustun vastutuse valistamisega).
Internetilhenduseta kasutajad saavad salvestada krahhiteate
andmekandjale ning saata selle mone teise, internetilhendusega arvuti
vahendusel.

(5 3 | O |
4.3 Meniu kasutamine

Jargnev jaotis kirjeldab meniiiielemente, mida saab kasutada nii DPOAE- kui ka TEOAE-mooduli
vahekaardil.

Menuus saab kasutada nuppe ,Setup® (Seadistus), ,Print“ (Prindi), ,Edit* (Muuda) ja ,Help“ (Spikker).

Protood] setup....
Temporary setup...
Show/Hide protocols....
General setup...

Liser guide setup...
Morm data setup...
Passwond protection

Current sesskon |

Language k
Smulation mode

e Valides Menu | Setup | Protocol setup (Meniii | Seadistus | Protokolli seadistus) saab luua
kohandatud uuringuprotokolle véi muuta vaikeprotokolle.
e Valides Menu | Setup | Temporary setup (Menuu | Seadistus | Ajutine seadistus), saab
protokolle ajutiselt muuta.
e Valides Menu | Setup | Show/hide protocols(Meniii | Seadistus | Kuva/peida protokollid),
saab vastavalt eelistustele protokolle kuvada vdi peita.
e Valides Menu | Setup | General setup (Meniill | Seadistus | Uldseadistus), saab seadistada
OAE uuringuparameetreid ja automaatselt neid PDF-faili printida.
e Valides Menu | Setup | Norm data setup (Menul | Seadistus | Normandmete seadistus),
saab kohandada ja importida/eksportida OAE normandmeid.
¢ Valides Menu | Setup | Password protection (Menlii | Seadistus | Salasdna kaitse), saab
seadistada salasdna seadistustele).
e Valides Menu | Setup | Language (Menul | Seadistus | Keel), saab seadistada
kasutajaliidese keele. Keel vahetub parast IA OAE Suite taaskaivitamist.
o Valides Menu | Setup | Simulation mode (Men(l | Seadistus | Simulatsioonireziim), saab
siseneda simulatsioonirmeziimi, katsetada protokolle ja vaadata andmete visualiseerimist.
e Valides Menu | Print (MenU | Print), saab vaadata valjatriiki eelvaadet, kasutada
prindiviisardit ja printida.
e Valides Menu | Edit ((Menuu | Muuda), saab eksportida andmed XMI-faili
e Valides, Menu | Help | About suite... (Menuu | Spikker | OAE tarkvarast...), kuvatakse
teabeaken jargnevate andmetega:
o |IA OAE Suite tarkvara versioon
o Riistvara versioon
o Pdusivara versioon
o Interacousticsi autoridigus

e Y
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Lisaks saate sellest aknast avada Interacousticsi veebisaidi, kidpsates lingil
www.interacoustics.com.
Nupu ,License* (Litsents) kldpsamisel saate muuta litsentsivotmeid. Seadme
litsentsivétmed on seotud konkreetse seerianumbriga ja maaravad, millised moodulid,
uuringud, protokollisatted jm funktsioonid on aktiivsed. Arge muutke litsentsikoodi kunagi
ilma volitatud tehniku abita

e Valides Menu | Help | Documents... (Menll | Dokumendid ...), kuvatakse kasutusjuhendi
ja lisateabe juhendi digiversiooni (vajalik on Adobe Reader).

e %
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4.4 DPOAE-mooduli kasutamine

441 Uuringuks ettevalmistumine

Patsiendi juhendamine

Paigutage patsient voodile, mugavale toolile vdi vajadusel Ulevaatuslauale. Vaikelapsed vdivad end tunda
mugavamalt, istudes vanema voi meditsiinitdétaja siles. Naidake patsiendile sondi ja selgitage talle
jargnevat:

Uuringu eesmark on testida kuulmisorgani talitlust

Sondiots sisestatakse kdrvakanalisse ja peab asetsema selles 6hutihedalt
Uuringu ajal kuuleb patsient mitmeid toone

Patsiendilt ei oodata mingit omapoolset osalemist

Kdhimine, likumine, rddkimine ja neelatamine mdjutavad OAE-uuringu tulemusi

Korvakanali visuaalne iilevaatus

Veenduge otoskoobi abil, et valises kdrvakanalis ei oleks vaha. Eemaldage vaha, et valtida sondiava
ummistumist, sest see takistab uuringut. Liigsete karvade puhul véib tekkida vajadus nende eemaldamiseks.
Vastunaidustuste korral peab patsiendi lle vaatama kdrva-nina-kurguarst voi padev meditsiinitd6taja.

OAE-uuringu puhul on sondi korrasolek ulimalt oluline. Soovitame sondi katsetada iga paeva algul enne
uuringute alustamist, et tagada sondi té6kord.

Seadme ettevalmistamine
1. Lilitage Lyra sisse, Gihendades selle USB-juhtme abil arvutiga.
2. Avage OtoAccess®-i andmebaas voi Noah’ andmebaas ja sisestage uue patsiendi andmed.
3. Tarkvara kaivitamiseks topeltklopsake IA OAE Suite ikoonil ja kldpsake moodulivahekaardil DP.
4. Valige rippmenUust soovitud uuringuprotokoll.
5. Valige uuritav korv.

Enne OAE-uuringut veenduge, et sondiotsik on puhas ja vaba vahast ja/v6i mustusest.

Uuringukeskkond

Viige OAE-uuring alati 1&bi vaikses keskkonnas, sest kdva taustamira mdjutab OAE-salvestist.
6. Valige dige suurusega kdrvaotsik, et tagada 6hutihe thendus kérvakanaliga.
7. Vaadake sondi olekut tarkvaraprogrammis, et veenduda 6hutihedas Uhenduses.

— Kui tuvastatakse, et sond ,,Out of ear (Korvast valjas), kuvatakse punane varv, kui ,In
ear” (Korva sees), siis roheline varv. Kui sondi olekuks on ,Blocked” (Tokestatud) voi ,Too
Noisy“(Liigne mira), kuvatakse oranz riba.

8. DP-tulemused, olemasolev OAE kuvatakse paremal ja OAE puudumine vasakul.

a

Uuringu liik (DP vdi DP sisend-véljund) ja kdrvapoole simbol ja varv kuvatakste graafiku tlaosas.
Rohelised linnukesed osutavad DP-punktidele, mis vastavad protokollis seadistatud DP-
kriteeriumitele, nagu naidatud ulal parema kdrva kohta.

Linnukeseta DP-punktid ei vasta DP-kriteeriumitele ja voivad jaada allapoole mirataset v6i puududa.
DP-punktid on (ihendatud kdrvapoolele vastavat varvi joonega, et ndidata DPOAE-(ldtaset.

Hall ala tahistab DP-uuringu taustamura.

e %
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44.2 DPOAE-mooduli elemendid
Jargmine jaotis kirjeldab DPOAE-kuva elemente.
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Menu (Menuu) véimaldab juurdepaéasu funktsioonidele Setup
(Haalestus), Print (Prindi), Edit (Redigeeri) voi Help (Spikker).
Lisateavet menuifunktsioonide kohta vt lisateabe dokumendist.

Juhendi nupp avab kasutusjuhendi, mis kirjeldab, kuidas
mooduliga uuringuid labi viia. Juhendit saab kohandada aknas
User guide setup (Kasutusjuhendi haalestus).

Printimisnupp vdimaldab ekraanil kuvatavad tulemused otse
vaikeprinterisse printida. Kui protokolliga pole prindimalli seotud,
palub programm teil prindimalli valida. Lisateavet printimisviisardi
kohta vt lisateabe dokumendist.

PDF-iks printimise ikoon ilmub siis, kui seadistatakse
uldsatetega. See vGimaldab printida otse arvutisse salvestatud
PDF-iks. (Uksikasju vt seadistuse lisateabe dokumendist.)

Salvestamise ja uue seansi alustamise nupp salvestab
praeguse seansi Noah 4 vdi OtoAccess®-i andmebaasi™ (voi
levinud XML-faili, kui kaitada tarkvara Uksinda) ja avab uue seansi.

Salvestamise ja véljumise nupp salvestab praeguse seansi Noah
4 vdi OtoAccess®-i andmebaasi™ (voi levinud XML-faili, kui
kaitada tarkvara Uksinda) ja sulgeb seejarel OAE-tarkvara.

@ EE ©@ f{

Korva nupp lilitab vasaku ja parema kdrva vahel.

Sondi kontrollimise / reageeringu vaate nupp véimaldab lilitada
sondi kontrollimise teavet vai reageeringu kdvera vahel.

ofs
&
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Defineeritud protokollide loend véimaldab valida aktiivse
uuringuseansi uuringuprotokolli. Lisateavet protokollide kohta vt
lisateabe dokumendist.

Ajutine haalestus vdimaldab valitud protokolli ajutiselt muuta.
Muudatused kehtivad ainult aktiivse seansi ajal. Parast muudatuste
tegemist ja pdhikuvale naasmist kuvatakse protokolli nime jarel tarn

(*)-

Varasemate seansside loend véimaldab juurdepaasu
varasematele seanssidele, et neid vaadata. Teise vdimalusena
vdite valida suvandi Current Session (Praegune seanss).

Varasema seansi kasti saab suurendada, kui seda hiirega
allapoole sikutada, véi minimeerida/maksimeerida, kui kldpsata
noolenuppu.

Oranziga esile tdstetud seanss on ekraanil kuvatav seanss.
Klopsake seansi kuupaeva kdrval olevat markeruutu, et graafikule
varasemaid seansse ulestikku asetada.

Praeguse seansi nupp viib teid tagasi praeguse seansi juurde.

Sondi olekut naidatakse varvilise ribana, mille kérval kuvatakse
kirjeldust.

Kui sondi olekuks on Out of ear (Kérvast valjas), tahistatakse
varviga valitud kérva (sinine vasaku kérva puhul ja punane parema
kérva puhul). Kui sondi olekuks on In ear (Kdrvas), kuvatakse
rohelist riba. Kui sondi olekuks on Blocked (Tdkestatud), Leaking
(Hermeetilisus puudub) voi Too Noisy (Liiga mirane), kuvatakse
oranzi riba. Kui sondi olekuks on No probe (Sond puudub),
kuvatakse halli riba.

Sundalgust voib kasutada OAE-m&6tmise sundkaivitamiseks, kui
sondi olek pole ,kdrvas® (s.o juhul, kui uuritakse
réhulihtlustustorudega patsiente). Sundalguse saab kaivitada
vajutades ikooni vdi 3 sekundit nuppu Start (Alusta) /
tithikunuppu / vahekarbi nuppu.

NB! Kui kasutate sundalgust, pohineb stiimuli tase sondi
kalibreerimisvaartustel 711 sidestis ja mitte konkreetse inimese
kérva mahul.

Kokkuvotte nupp lilitab ainult graafiku ja graafiku koos uuringu
kokkuvbtte tabeliga kuvamise vahel.

Monauraalse/binauraalse vaate nupp vdimaldab kuvada Ghe voi
molema kdrva uuringutulemusi.

Aruanderedaktori nupp avab eraldi akna, kuhu saate aktiivse
seansi kohta markusi lisada.

Suvand Acceptable noise level Off (Aktsepteeritav miratase
valjas) keelab liigse miraga salvestiste kdrvalejatmise.
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Aktsepteeritava miirataseme liugur vdoimaldab seada
aktsepteeritava mirataseme piiri vahemikus —30...+30 dB SPL,;
piirist kdrgemaid salvestisi peetakse liiga murasteks. VU-m&6&tur
naitab praegust mirataset ja muutub oranziks, kui miratase Uletab
seatud taset.

Riistvara pilt naitab, kas riistvara on Uhendatud.
Simuleerimisreziimi ikooni kuvatakse, kui tarkvara kasutada ilma
riistvarata.

Taimeri siimbol naitab enne uuringut aega, mille jarel DPOAE-
uuring automaatselt peatatakse. Uuringu ajal toimub loenduri
pdordloendus nullini. Pédrdloenduse keelamiseks kldpsake uuringu
ajal taimeri ikoonil. Seejarel hakkab taimer edasi lugema ja naitab
palju aega on uuringu algusest méédunud. Uuring jatkub siis kuni
vajutate ise nupul Stop (Peata).

Protokollide loendis kuvatakse koiki valitud protokolli osaks
olevaid uuringuid. Uuringu kuvamisalal kuvatav uuring on vastavalt
valitud korvale tdstetud esile sinisel voi punaselt.

Kui markeruudus on linnuke, kaivitatakse uuring nupu START
(ALUSTA) vajutamisel. Uurimiste ajal eemaldatakse linnukesed
automaatselt nende uuringute markeruutudest, mis on juba
teostatud. Tuhjendage protokolli nende uuringute markeruudud,
mida te ei soovi teostada enne nupu START (ALUSTA) vajutamist.

Valge linnuke naitab, et (vAhemalt osa) uuringu andmetest on
mallu salvestatud.

Pause (Paus) muutub aktiivseks parast uuringu alustamist. See
vbimaldab uuringu ajutiselt seisata.

Nuppe START (ALUSTA) ja STOP (PEATA) kasutatakse seansi
alustamiseks ja peatamiseks.

Sondi kontrollgraafik kuvab sondi paigutuse patsiendi kérvas enne
ja parast testi.

Testimise ajal sondi kontroll ei td6ta ning graafik kdverat ei kuva.

Parast uuringut kuvatakse korrelatsioonivaartust, mis naitab kui
hasti sond uuringu ajal kérvas pusis.

Kui uuringu modtmiseks ja salvestamiseks kasutati Titani seadet
ning see edastati hiljiem arvutisse, sondi kontrollimise graafikut ei
kuvata. Saadaval on ainult korrelatsioonivaartus.

Fy 3
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Reageeringu kover naitab sondi mikrofoni salvestatud
reageeringut (dB SPL) sageduse funktsioonina (Hz). Kuvatakse
ainult méodetud vadi valitud punktile asjakohast sagedusala.

1. Kaks uuringu stiimulit on kdveral selgelt ndhtaval kahe
tipuna.

2. Stiimuli tolerantsi vahemikku naitavad kaks viirutatud
ala, mis on stiimuli tipu kohal ja all.

3. Punane véi sinine joon naitab DPOAE-sagedust, millel on
oodatud peamine moonutuste produkt.

Lisateavet vt lisateabe dokumendist.

Kursori paigutamisel méne mdéatmispunkti kohale, ndete
poolelioleva voi I6petatud médtmise Uksikasju.

Lisateavet koigi hiire funktsioonide kohta vt lisateabe dokumendist.

Moonutuste produkti (DP) leidmise linnuke (must linnuke
rohelisel tapil) naitab, et konkreetne mddtetulemus vastab
maaratud kriteeriumitele ja sellel sagedusel edasist uuringut ei
toimu.

Moonutuste produkti (DP) leidmise linnuke (must linnuke
rohelisel tapil) naitab, et konkreetne mddtetulemus vastab
maaratud kriteeriumitele, aga uuring jatkub kuni uuringuaja Idpuni
voi kuni uuring manuaalselt |dpetatakse.

Ajalopu sumbol (kell) naitab, et médtmise Idppemisel ei olnud
Uksik punkt jdudnud lubatud aja jooksul maaratud kriteeriumini.
Selle tahistuse kasutamise saab maarata Gldhdalestuses.

Miraporanda siimbol (alla suunatud nool) naitab, et mé&tmine
I6ppes, sest jouti jadkmura pdrandani. Selle tahistuse kasutamise
saab maarata Uldhdalestuses.
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Soovitud graafikule osutamine ja kerimisrulliku kasutamine
vbéimaldab reageeringu ja DP-graafikut suurendada ja vdahendada.
Suurendatud graafikut saab sageduse telje suunas lohistada.

DP-graafikul paremkldpsamisel saate kasutada jargmisi suvandeid.

Hiire kerimisrullik vbimaldab sageduse telge
suurendada/vahendada. Lisaks saate valida paremkldpsuga
avanevast menuist funktsioone Zoom in (Suurenda), Zoom out
(Vahenda) ja Restore view (Taasta vaade).

Add (Lisa) annab parast esialgse protokolli Idpetamist juurdepaasu
taiendavatele sagedustele. Kldpsake sagedusel, mida soovite
uurida. Kldpsake Add (Lisa) ja valige seejarel loendist mddtmiseks
saadaolev sagedus. Kui olete lisanud vahemalt Gihe sageduse,
muutub nupp Start (Alusta) nupuks Continue (Jatka). Kui kidpsate
nupul Continue (Jatka), méddetakse kdéiki sisestatud sagedusi ilma
ajapiiranguta. Vajutage nuppu Stop (Peata), kui tdiendavaid punkte
on piisavalt uuritud.

Next measurement point (Jargmine mddtmispunkt) katkestab
automaatse uuringuprotseduuri ja sunnib Lyrai jatkama kohe
jargmise sageduse uurimist. See funktsioon on saadaval, kui
protokollis on valitud max uuringupunkt.

Measure only selected frequency (M&dda ainult valitud sagedust)
algatab ainult valitud méotmispunkti uuesti méétmise. Tehke
modtmispunktil paremkldps, et see kordusmddtmiseks valida.
Madtmispunkti Gmber tekkiv must réngas naitab, et see on valitud.
Kui vajutate nuppu Continue (Jatka) (kuvatakse nupu Start
(Alusta) asemel), hakatakse mdotma valitud punkti ilma
ajapiiranguta. Vajutage nuppu Stop (Peata), et uuring peatada.

DPOAE norm data (DPOAE normatiivsed andmed) vdimaldab
muuta, milliseid normatiivseid DP-andmeid DP-graafikul kuvatakse.

DP-1/O-graafikul paremkldpsamisel saate kasutada jargmisi
suvandeid.
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Point summary

SNR

17.3

189

29.5

16.2

30.6

29.7

Reliab. Detected

99.5

99.4

100.0

99.7

100.0

100.0

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

A AWHA "‘: N H'

Add (Lisa) annab parast esialgse protokolli Idpetamist juurdepaasu
tadiendavatele tasemetele. Kldpsake sagedusel, mida soovite
uurida. Kldpsake nupul Add (Lisa) ja valige mddtmiseks saadaolev
tase. Kui olete lisanud vahemalt Ghe taseme, muutub nupp Start
(Alusta) nupuks Continue (Jatka). Kui kldpsate nupul Continue
(Jatka), moddetakse koiki sisestatud tasemeid ilma ajapiiranguta.
Vajutage nuppu Stop (Peata), kui tdiendavaid punkte on piisavalt
uuritud.

Next measurement point (Jargmine modtmispunkt) katkestab
automaatse uuringuprotseduuri ja sunnib Lyrai jatkama kohe
jargmise intensiivsuse uurimist. See funktsioon on saadaval, kui
protokollis on valitud max uuringupunkt.

Measure only selected level (M66da ainult valitud taset) algatab
ainult valitud méodtmispunkti uuesti médtmise. Tehke
mddtmispunktil paremkldps, et see kordusmootmiseks valida.
Moabtmispunkti Gmber tekkiv must rdngas naitab, et see on valitud.
Kui vajutate nuppu Continue (Jatka) (kuvatakse nupu Start
(Alusta) asemel), hakatakse m&6tma valitud punkti ilma
ajapiiranguta. Vajutage nuppu Stop (Peata), et uuring peatada.

Protokollis maaratud minimaalseid uuringundudeid kuvatakse
tabelis Test summary (Uuringu kokkuvote) teatud Uksuste kdrval.
Need sulgudes numbrid muutuvad linnukesteks, kui uuringu ajal
on minimaalsed nduded taidetud.

Punktikokkuvétte tabel kuvab f2 uuringusagedusi, DP-taset, mura,
signaali-mura suhet (SNR) ja usaldusprotsenti. Veerus Detected
(Tuvastatud) kuvatakse linnuke, kui vastav sagedus on protokolli
haalestamisel seatud kriteeriumid taitnud.

DP-tase, mira ja SNR-i vaartused Umardatakse toorandmete
pdhjal. Seetdttu ei pruugi kuvatav arvutatud SNR-i vaartus alati
vorduda DP-tasemega, millest on lahutatud mdra.

Kontrollige sondi sobivust ja taaskaivitage test.

Skriiningutulemus vdib olla PASS (LABIS), REFER
(EDASISUUNAMINE) v6i INCOMPLETE (EBATAIELIK). See
kuvatakse uuringutulemuste kohal kohe péarast seda, kui tulemus
on saadaval. Kui markeruut "Enabled Pass/Refer"
(Labimine/edasisuunamine lubatud) ei ole valitud protokolli jaoks
tahistatud, siis sildistamist ei toimu.

Tuvastatud tulemuse statistiline olulisus sdltub protokollisatetes
kasutaja poolt maaratud satete kombinatsioonist: uuringu aeg,
stimulaatorite tasemed, SNR, min. DP tase, DP tolerants,
usaldusvaarsus, labimiseks vajalike punktide arv, labimiseks
vajalikud kohustuslikud punktid.
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4.5 TEOAE- mooduli kasutamine

4,51 Uuringuks ettevalmistumine

Patsiendi juhendamine

Paigutage patsient voodile, mugavale toolile voi vajadusel Ulevaatuslauale. Vaikelapsed véivad end tunda
mugavamalt, istudes vanema voi meditsiinitdétaja siles. Naidake patsiendile sondi ja selgitage talle
jargnevat:

Uuringu eesmark on testida kuulmisorgani talitlust

Sondiots sisestatakse kdrvakanalisse ja peab asetsema selles 6hutihedalt
Uuringu ajal kuuleb patsient mitmeid toone

Patsiendilt ei oodata mingit omapoolset osalemist

Kdhimine, likumine, rddkimine ja neelatamine mdjutavad OAE-uuringu tulemusi

Korvakanali visuaalne iilevaatus

Veenduge otoskoobi abil, et valises kdrvakanalis ei oleks vaha. Eemaldage vaha, et valtida sondiava
ummistumist, sest see takistab uuringut. Liigsete karvade puhul véib tekkida vajadus nende eemaldamiseks.
Vastunaidustuste korral peab patsiendi lUle vaatama kdrva-nina-kurguarst voi padev meditsiinitéotaja.

OAE-uuringu puhul on sondi korrasolek ulimalt oluline. Soovitame sondi katsetada iga paeva algul enne
uuringute alustamist, et tagada sondi té6kord.

Seadme ettevalmistamine
1. Lilitage Lyra sisse, Uihendades selle USB-juhtme abil arvutiga.
2. Avage OtoAccess®-i andmebaas voi Noah’ andmebaas ja sisestage uue patsiendi andmed.
3. Tarkvara kaivitamiseks topeltklopsake IA OAE Suite ikoonil ja kldpsake moodulivahekaardil TE.
4. Valige rippmenUust soovitud uuringuprotokoll.
5. Valige uuritav korv.

Enne OAE-uuringut veenduge, et sondiotsik on puhas ja vaba vahast ja/vdi mustusest.

Uuringukeskkond

Viige OAE-uuring alati Iabi vaikses keskkonnas, sest kbva taustamira méjutab OAE-salvestist.
6. Valige dige suurusega kérvaotsik, et tagada 6hutihe thendus kérvakanaliga.
7. Vaadake sondi olekut tarkvaraprogrammis, et veenduda 6hutihedas Uhenduses.

— Kui tuvastatakse, et sond ,Out of ear (Korvast valjas), kuvatakse punane varv, kui ,In
ear” (Kdrva sees), siis roheline varv. Kui sondi olekuks on ,Blocked* (Tokestatud) vdi ,Too
Noisy“(Liigne mira), kuvatakse oranzi riba.

8. TE-tulemused ja olemasolev OAE kuvatakse paremal, OAE puudumine vasakul.
TE regponse TE response
@ F F S W@
[ 2ol [EELR
=) =

aHz
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Uuringu liik, kdrvapoole simbol ja varv kuvatakse graafiku Ulaosas.

Linnukesed osutavad TE-tulpadele, mis vastavad protokollis seadistatud TE-kriteeriumitele, nagu
naidatud ulal parema korva suhtes.

Linnukeseta TE-tulbad ei vasta TE-kriteeriumitele ja véivad olla allapoole murataset voi puududa.
Hall ala tahistab TE-uuringu taustamdara.
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4.5.2 TEOAE-mooduli elemendid
Jargmine jaotis kirjeldab TEOAE-kuva elemente.
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Menu (Menu) véimaldab juurdepéasu funktsioonidele Setup
(Haalestus), Print (Prindi), Edit (Redigeeri) voi Help (Spikker). Lisateavet
menudfunktsioonide kohta vt lisateabe dokumendist.

Juhendi nupp avab kasutusjuhendi, mis kirjeldab, kuidas mooduliga
uuringuid Iabi viia. Juhendit saab kohandada aknas User guide setup
(Kasutusjuhendi haalestus).

PDF-iks printimise ikoon ilmub siis, kui seadistatakse uldsatetega.
See vbimaldab printida otse arvutisse salvestatud PDF-iks. (Uksikasju
vt seadistuse lisateabe dokumendist.)

Printimisnupp voéimaldab ekraanil kuvatavad tulemused otse
vaikeprinterisse printida. Kui protokolliga pole prindimalli seotud, palub
programm teil prindimalli valida. Lisateavet printimisviisardi kohta vt
lisateabe dokumendist.

Salvestamise ja uue seansi alustamise nupp salvestab praeguse
seansi Noah 4 vbi OtoAccess®-i andmebaasi (v6i levinud XML-faili, kui
kaitada tarkvara Uksinda) ja avab uue seansi.

=@ BEE B f{

Salvestamise ja valjumise nupp salvestab praeguse seansi Noah 4 voi
OtoAccess®-i andmebaasi (voi levinud XML-faili, kui kditada tarkvara
Uksinda) ja sulgeb seejarel OAE-tarkvara.

@ Kérva nupp liilitab vasaku ja parema kérva vahel.

_ Defineeritud protokollide loend vdimaldab valida aktiivse
TEOAE Test - : S Co i
uuringuseansi uuringuprotokolli. Lisateavet protokollide kohta vt

lisateabe dokumendist.
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Ajutine haalestus vdimaldab valitud protokolli ajutiselt muuta.
Muudatused kehtivad ainult aktiivse seansi ajal. Parast muudatuste
tegemist ja péhikuvale naasmist kuvatakse protokolli nime jarel tarn (*).

Varasemate seansside loend véimaldab juurdepaasu varasematele
seanssidele, et neid vaadata. Teise vbimalusena vdite valida suvandi
Current Session (Praegune seanss).

Varasema seansi kasti saab suurendada, kui seda hiirega allapoole
sikutada, v6i minimeerida/maksimeerida, kui kidpsata noolenuppu.

Oranziga esile tdstetud seanss on ekraanil kuvatav seanss. Kldopsake
seansi kuupaeva korval olevat markeruutu, et graafikule varasemaid
seansse llestikku asetada.

Praeguse seansi nupp viib teid tagasi praeguse seansi juurde.

Sondi olekut naidatakse varvilise ribana, mille kérval kuvatakse
kirjeldust.

Kui sondi olekuks on Out of ear (Kérvast valjas), tahistatakse varviga
valitud kérva (sinine vasaku kérva puhul ja punane parema kérva
puhul). Kui sondi olekuks on In ear (Kdrvas), kuvatakse rohelist riba. Kui
sondi olekuks on Blocked (Tokestatud), Leaking (Hermeetilisus
puudub) vdi Too Noisy (Liiga murane), kuvatakse oranzi riba. Kui sondi
olekuks on No probe (Sond puudub), kuvatakse halli riba.

Sundalgust véib kasutada OAE-m66tmise sundkaivitamiseks, kui sondi
olek pole ,kdrvas“ (s.o juhul, kui uuritakse réhuiihtlustustorudega
patsiente). Sundalguse saab kaivitada vajutades ikooni véi 3 sekundit
nuppu Start (Alusta) / tiihikunuppu / vahekarbi nuppu.

NB! Kui kasutate sundalgust, péhineb stiimuli tase sondi
kalibreerimisvaartustel 711 sidestis ja mitte konkreetse inimese kdrva
mahul.

Kokkuvétte nupp lllitab ainult graafiku ja graafiku koos uuringu
kokkuvétte tabeliga kuvamise vahel.

Monauraalse/binauraalse vaate nupp véimaldab kuvada the véi
mdlema kdrva uuringutulemusi.

Aruanderedaktori nupp avab eraldi akna, kuhu saate aktiivse seansi
kohta markusi lisada.

Aktsepteeritava miirataseme liugur voimaldab seada aktsepteeritava
murataseme piiri vahemikus +30 kuni +60 dB SPL. Seatud vaartusest
kérgema muratasemega laotusi loetakse liiga muirarikasteks ja jaetakse
korvale.

VU-m&6&tur naitab praegust mirataset ja muutub oranziks, kui miratase
Uletab seatud taset.

Riistvara pilt naitab, kas riistvara on ihendatud. Simuleerimisreziimi
ikooni kuvatakse, kui tarkvara kasutada ilma riistvarata.

Fe Y
-
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Taimeri siimbol naitab enne uuringut aega, mille jarel TEOAE-uuring
automaatselt peatatakse. Uuringu ajal toimub loenduri pé6rdloendus
nullini. Péérdloenduse keelamiseks kldpsake uuringu ajal taimeri ikoonil.
Seejarel hakkab taimer edasi lugema ja naitab palju aega on uuringu
algusest méédunud. Uuring jatkub siis kuni vajutate ise nupul Stop
(Peata).

Kui mddtmine korvale jaetakse, I6petab taimer arvestamise. Artefakti
korvalejatmine séltub Acceptable Noise Level (Aktsepteeritava
mirataseme) sattest ning Level tolerance (Tolerantsitasemest), mis on
protokolliga maaratud.

Protokollide loendis kuvatakse koiki valitud protokolli osaks olevaid
uuringuid. Uuringu kuvamisalal kuvatav uuring on vastavalt valitud
korvale tdstetud esile sinisel véi punaselt.

Kui markeruudus on linnuke, kaivitatakse uuring nupu START
(ALUSTA) vajutamisel. Uurimiste ajal eemaldatakse linnukesed
automaatselt nende uuringute markeruutudest, mis on juba teostatud.
Tuhjendage protokolli nende uuringute markeruudud, mida te ei soovi
teostada enne nupu START (ALUSTA) vajutamist.

Valge linnuke naitab, et (vahemalt osa) uuringu andmetest on mallu
salvestatud.

Pause (Paus) muutub aktiivseks parast uuringu alustamist. See
vBimaldab uuringu ajutiselt seisata.

Nuppe START (ALUSTA) ja STOP (PEATA) kasutatakse seansi
alustamiseks ja peatamiseks.

Stiimuli graafik kuvab kdrvale rakendatavat stiimulit aja (ms) ja ulatuse
(Pa) funktsioonina. Hiire kerimisrullik vimaldab ulatuse telge (y)
suurendada/vahendada.

Sondi kontrollgraafik kuvab sondi paigutuse patsiendi kérvas enne ja
péarast uuringut ning selle ajal.

Parast uuringut kuvatakse korrelatsioonivaartust, mis naitab kui hasti
sond uuringu ajal kdérvas pusis.
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Signaali-miira suhet (SNR) kuvatakse iga uuringu sagedusala kohta
(Uhikuks dB).

Kursori paigutamisel méne sagedusala kohale, ndete poolelioleva voi
[6petatud mobtmise Uksikasju.

TE leidmise linnuke (must linnuke) naitab, et konkreetne
mddtetulemus vastab maaratud kriteeriumitele, aga uuring jatkub kuni
uuringuaja 16puni vai kuni uuring kasitsi Iopetatakse.

Soovitud graafikule osutamine ja kerimisrulliku kasutamine véimaldab
koiki graafikuid suurendada ja vahendada.

TE-kdvera vaate muutmiseks tehke sellel paremklops. Rippmenuist
saate valida jargmisi suvandeid.

View (Vaade) annab juurdepaasu suvanditele FFT, Original
(Esialgne), 1/1 octave (1/1 oktaavi), 1/2 octave (1/2 oktaavi), 1/3
octave (1/3 oktaavi), 1/6 octave (1/6 oktaavi) ja 1/12 octave (1/12
oktaavi).

Extend test (Uuringu pikendamine) vdimaldab uuringut jatkata parast
seda, kui see on automaatselt I6ppenud vdi kasitsi peatatud. Taimer
nullitakse ja algab kestuse loendamine ilma ajapiiranguta. Vajutage
nuppu Stop (Peata), et uuring peatada. Uuringu pikendamine on
voéimalik ainult juhul, kui protokollis pole parameeter PASS/REFER
(LABIMINE/EDASISUUNAMINE) aktiveeritud.

Norm data (Normatiivsed andmed) véimaldab muuta, milliseid
normatiivseid TE-andmeid TE-reageeringu graafikul kuvatakse.

Kuvatakse reageeringu lainekuju koos salvestusaknaga ja
reageeringu reprodutseerimisvahemikuga.

Nooled naitavad salvestusakna alguse ja I6pu aega. Salvestusaknast
vélja jaav ala on hall. Salvestusakna alguse ja I6pu aegu saab enne
uuringut muuta, lohistades graafikul vastavaid nooli,

Lainekuju reprodutseerimise vahemikku naitab must joon X-teljel.
Ainult sellesse vahemikku jaavat lainekuju arvestatakse lainekuju
reprodutseerimise protsendi arvutamisel.
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@ View buffers A & B

}k}l’l 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 OAE - (0}
A& Bmean -
A-Bdiff -

MEP -

No. of detected bands -

Band summary

Frequency TE level Noise SNR Detected
(kHz) (dB SPL) (dB SPL)
1.00 7.7 -53 130 v
1.50 7.3 -4.3 11.6 v
2.00 -2.8 -8.9 6.1 L4
3.00 7.0 -6.0 13.0 v
4.00 6.2 -7.8 14.0 v

e t.r...—
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Suvalise lainekuju otsas olevate siniste vai lillade punktide lohistamine
vdimaldab kdveraid graafikul eraldada.

Paremklops reageeringu koveral voimaldab kuva muuta.

View buffers A & B (Kuva puhvrid A ja B) on vaikevaade, mille puhul
kuvatakse kahe OAE-kdvera keskmist lainekuju.

View noise (Kuva mira) véimaldab kuvada lainekujul mira (mira = A-
puhver — B-puhver).

View average (Kuva keskmine) kuvab A- ja B-signaalide keskmise.

Protokollis maaratud minimaalseid uuringundudeid kuvatakse tabelis
Test summary (Uuringu kokkuvéte) teatud iksuste korval. Need
sulgudes numbrid muutuvad linnukesteks, kui uuringu ajal on
minimaalsed nduded taidetud.

Tabel Sagedusala kokkuvote kuvab uuringusagedusi, TE-taset, mira
ja signaali-mira suhet (SNR). Veerus Detected (Tuvastatud) kuvatakse
linnuke, kui vastav sagedus on protokolli hdalestamisel seatud
kriteeriumid taitnud.

TE-tase, mira ja SNR-i vaartused imardatakse toorandmete pdhjal.
Seetdttu ei pruugi kuvatav arvutatud SNR-i vaartus alati vorduda TE-
tasemega, millest on lahutatud mara.

Skriiningutulemus vaib olla PASS (LABIS), REFER
(EDASISUUNAMINE) v6i INCOMPLETE (EBATAIELIK). See kuvatakse
uuringutulemuste kohal kohe péarast seda, kui tulemus on saadaval. Kui
markeruut "Enabled Pass/Refer" (Labimine/edasisuunamine lubatud) ei
ole valitud protokolli jaoks tahistatud, siis sildistamist ei toimu.

Tuvastatud tulemuse statistiline olulisus séltub protokollisatetes
kasutaja poolt maaratud satete kombinatsioonist: uuringu aeg,
stimulaatorite tase, SNR, salvestusaken, min. kogu-OAE, min.
korratavus, min. TE-tase, labimiseks vajalike laotuste arv, labimiseks
kohustuslikud laotused.

e Y
s

Interacoustics Lk 34



4.6 Printimisviisardi kasutamine
Printimisviisardis on teil vbimalus luua kohandatud prindimalle, mida saab kiireks printimiseks konkreetsete
protokollidega siduda. Printimisviisardi saab avada kahel viisil.

a. Kui soovite luua lldkasutuseks uue malli véi valida printimiseks olemasoleva malli, tegutsege
jargmiselt. Valige suvalisel IA OAE Suite'i vahekaardil (DPOAE, TEOAE) olles Menu | Print | Print
wizard... (Menuu | Prindi | Printimisviisard...).

b. Kui soovite luua uue malli voi valida olemasoleva, et see konkreetse protokolliga siduda, tegutsege
jargmiselt. Avage selle mooduli vahekaart (DPOAE, TEOAE), mis on seotud konkreetse protokolliga
ja valige Menu | Setup | Protocol setup (Meniit | Haalestus | Protokolli haalestus). Valige
ripploendist protokoll ja valige akna allosast Print Wizard (Printimisviisard).

Seejarel avaneb aken Print Wizard (Printimisviisard), kus kuvatakse jargmine teave ja funktsioonid.

ategories Templakes

= o Templates | 3 5] =
= Factory defaults - . f

IUzer defined

é--ﬁHidden B Ay

Loy My Favaoribes

Paediatric REM Frequency cormpression

Audiometry Prink

1. Jaotise Categories (Kategooriad) alt saate valida jargmist.
¢ Templates (Mallid) kuvab kdik saadaolevad mallid.
¢ Factory defaults (Tehase vaikesatted) kuvab ainult standardmalle.
o User defined (Kasutaja loodud) kuvab ainult kohandatud malle.
¢ Hidden (Peidetud) kuvab peidetud malle.
e My favorites (Lemmikud) kuvab lemmikuteks margistatud malle.

2. Valitud kategooria malle kuvatakse alal Templates (Mallid).

3. Tehase vaikemallid on eristatud luku ikooniga. See tagab, et teil on alati standardmall olemas ja
kohandatud malli pole vaja luua. Standardmalle ei saa redigeerida ja isiklikeks eelistusteks
kohandada ilma neid uue nimega salvestamata. Kategooria User Defined (Kasutaja loodud)
mallidele saab seada kirjutuskaitse (naidatud luku ikooniga), tehes mallil paremkldpsu ja valides
hipikmeniist suvandi Read-only (Kirjutuskaitse). Oleku Read-only (Kirjutuskaitse) saab
eemaldada kategooria User defined (Kasutaja loodud) mallidelt samu toiminguid tehes.

4. Kategooriasse My favorites (Lemmikud) lisatud mallid on méargistatud tdhega. Mallide lisamine
kategooriasse My favorites (Lemmikud) véimaldab kiiresti enim kasutatud malle vaadata.

5. Printimisviisardi avamisel aknast DPOAE v6i TEOAE on valitud protokolliga seotud mall margistatud
linnukesega.

6. Vajutage New Template (Uus mall), et avada uus tihi mall.
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7. Valige Uks olemasolevatest mallidest ja vajutage nuppu Edit Template (Redigeeri malli), et valitud
paigutust muuta.

8. Valige Uks olemasolevatest mallidest ja vajutage nuppu Delete Template (Kustuta mall), et valitud
mall kustutada. Teil palutakse kinnitada, et soovite malli kustutada.

9. Valige Uks olemasolevatest mallidest ja vajutage nuppu Hide Template (Peida mall), et valitud mall
peita. Mall on nliid nahtav ainult siis, kui kategooria Hidden (Peidetud) valida jacotise Categories
(Kategooriad) all. Malli peitmise I6petamiseks valige kategooria Hidden (Peidetud) jactises
Categories (Kategooriad), tehke soovitud mallil paremkldps ja valige View (Vaade) / Show (Kuva).

10. Valige ks olemasolevatest mallidest ja vajutage nuppu My Favorites (Lemmikud), et valitud mall
lemmikuks markida. Mall on nddd kiiresti leitav — valige lihtsalt kategooria My Favorites (Lemmikud)
jaotises Categories (Kategooriad). Malli lemmikute seast eemaldamiseks valige soovitud mall ja
vajutage nuppu My Favorites (Lemmikud).

11. Valige Uks mallidest ja vajutage nuppu Preview (Eelvaade), et kuvada printimise eelvaade.

12. Olenevalt sellest, kuidas printimisviisardi avasite, on teil véimalus vajutada jargmisi nuppe.

a. Print (Prindi) vajutamisel valitakse mall printimiseks.
b. Select (Vali) vajutamisel seotakse mall protokolliga, mille kaudu printimisviisardi avasite.

13. Printimisviisardist valjumiseks ilma malle valimata ega muutmata, vajutage nuppu Cancel (Tihista).

Mallil paremkldpsates kuvatakse hipikmenid, kus on alternatiivsed vdimalused eelnevalt kirjeldatud
toimingute tegemiseks.

e

1 Edit

Tymps & DP-aram Report

= [relate

Readorty

Sat as default

Wiew .4

Hide
Add to Favorites

Show hidden templates

Printimisviisardi kohta leiate tApsemat teavet Lyrai lisateabe dokumendist.
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5 Hooldus

5.1 Uldised hooldusprotseduurid
Seadme talitluse ja ohutuse tagamiseks tuleb p6drata tdhelepanu jargmistele hoolduse ja korrashoiuga
seotud soovitustele.

1. Soovitame seadet vahemalt kord aastas péhjalikult hooldada, et tagada, et akustilised, elektrilised
ja mehaanilised omadused on korrektsed. See tuleb lasta teha volitatud hoolduskeskuses, kus
tagatakse nduetekohane hooldus ja remont.

2. Veenduge, et toitekaabli isolatsioonil vai liitmikel pole vigastusi ja neile ei méju mingit liiki
mehaanilised koormused, mis voivad pohjustada kahjustusi.

3. Seadme tdokindluse tagamiseks soovitame kasutajal tihti ja regulaarselt (nt kord paevas) uurida
teadaolevate andmetega inimest.

4. Saastunud seadme pinda véi tarvikuid tuleb puhastada pehme lapiga, mida on niisutatud vee ja
pesuaine (vms vahendi) lahjendatud lahusega. Orgaanilisi lahusteid vbi aromaatseid 6lisid ei tohi
kasutada. Puhastamise eraldage seade alati vooluvdrgust ja eemaldage selle aku ning valtige
ettevaatlikult puhastusvedeliku seadme véi tarvikute sisse sattumist.

5. Veenduge parast iga patsiendi uurimist, et seadme patsiendiga kokkupuutuvad osad pole
saastunud. Ristsaastumise ja haiguste Uhelt patsiendilt teisele Ulekandumise valtimiseks tuleb
jargida uldisi ettevaatusabindusid. Tavaliselt piisab veega puhastamisest, kuid tdsise saastumise
puhul véib olla vajalik desinfektsioonivahendi kasutamine.

5.2 Interacousticsi toote puhastamine

o Lilitage seade enne puhastamist vélja ja eraldage see vooluvérgust

e Paljaste pindade puhastamiseks kasutage pehmet lappi, mida on nii niisutatud puhastusvahendiga
e Arge laske vedelikul sattuda kérvaklappide/kuularite sees olevatele metallosadele

e Arge autoklaavige, steriliseerige ega sukeldage seadet (ega selle lisavarustust) vedelikku

e Arge kasutage seadme ega selle lisavarustuse puhastamiseks kévu ega teravaid esemeid

e Arge laske osadel, mis on puutunud kokku vedelikega, enne puhastamist kuivada

o  Kummist vbi vahtmaterjalist kdrvaotsakud on Ghekordseks kasutamiseks ette nahtud komponendid
e Veenduge, et isopropuulalkohol ei satu tihelegi silikoontorule ega kummiosale

Soovituslikud puhastus- ja desinfektsioonimeetodid
e Soe vesi koos pehmetoimelise, mitteabrasiivse puhastusvahendiga (seep)

e 70% isopropuulalkoholi vdib kasutada ainult kdvakattega pindadel
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5.3 Sondiotsa puhastamine
Selleks, et impedantsmeetria annaks digeid tulemusi, tuleb veenduda, et sondisiisteem on alati puhas.
Seega jargige jargnevalt toodud illustreeritud juhiseid, mis kirjeldavad nt kdrvavaigu eemaldamist sondiotsa
akustika- ja rdhukanalitest.

OAE sond

1. Keerake sondikuppel lahti.

2. Eemaldage sondiots.

3. Suuremale kanalile juurdepaasemiseks ja
selle puhastamiseks tuleb sondi otsa sees
olev tihend eemaldada. Seda saab teha
peene ndelaga. Vajutage tihend péarast
puhastamist tagasi oma kohale.

4. Keerake puhastusniidi jaik ots Uhte
torusse.

5. Tdmmake puhastusniit taiesti |abi
sondiotsa toru. Puhastage iga toru vastavalt
vajadusele. Visake niit parast kasutamist
ara.
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Markus.
Arge kasutage puhastustéoriista sondi aluse puhastamiseks. See rikub filtrid.

5.4 Seadme remontimine
Interacoustics vastutab seadme CE-margise kehtivuse, ohutusmdjude, téokindluse ja seadme toimimise eest
ainult juhul, kui:

1.

2.
3.
4

paigaldamistegevused, laiendused, taasreguleerimised, muudatused vdi remonttddd on teostatud ainult
volitatud isikute poolt;

kinni on peetud 1-aastasest hooldusintervallist;

kasutusruumi elektripaigaldis vastab asjakohastele nduetele;

seadet kasutavad selleks volitatud isikud kooskdlas Interacousticsi dokumentatsiooniga.

Oluline on, et klient (agent) taidaks iga kord, kui probleem tekib, TAGASTUSARUANDE ja saadaks selle
aadressile: DGS Diagnostics Sp. z 0.0., ul. Sloneczny Sad 4d, 72-002 Doluje, Polska.

Taani. Sama tuleb teha iga kord, kui seade Interacousticsile tagasi saadetakse. (See kehtib loomulikult ka
ebatbendolisel halvimal juhul, kui patsient vdi kasutaja saab tdsise kehavigastuse vdi surma).

5.5 Garantii
INTERACOUSTICS garanteerib jargmist.

e Lyrail pole materjali- ja tootmisdefektide 24 kuud alates kuup&evast, kui Interacoustics selle
esimesele ostjale tarnis eeldusel, et seda kasutatakse sihtotstarbeliselt

e Lisatarvikutel pole materjali- ja tootmisdefektide 90 (iheksakiimmend) paeva alates kuupaevast,
kui Interacoustics selle esimesele ostjale tarnis eeldusel, et seda kasutatakse sihtotstarbeliselt

Kui moéni toode vajab garantiiperioodi jooksul hooldamist, peab ostja vétma Uhendust kohaliku
Interacousticsi hoolduskeskusega, et leida sobiv remonditddkoda. Remonditédd ja seadmete
asendamised tehakse Interacousticsi kulul vastavalt kdesoleva garantii tingimustele. Hooldamist vajav
toode tuleb tagastada kiiresti, korrektselt pakendatult ja postikulud tasub saatja. Kullerfirma p&hjustatud
kahjude voi kahjustuste eest, mis tekivad toote Interacousticsile tagasi saatmisel, vastutab ostja.

Interacoustics ei vastuta mis tahes juhul mis tahes Interacousticsi toote kasutamisest tulenevate,
kaasnevate voi kaudsete kahjude eest.

Kaesolev garantii kehtib ainult esialgsele ostjale. Kdesolev garantii pole edasi antav edasistele toote
omanikele vdi kasutajatele. Lisaks kaotab kaesolev garantii kehtivuse ja Interacoustics ei vastuta mis
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Kaesolev garantii kehtib ainult esialgsele ostjale. Kéesolev garantii pole edasi antav edasistele toote
omanikele voi kasutajatele. Lisaks kaotab kaesolev garantii kehtivuse ja Interacoustics ei vastuta mis
tahes kahjude eest, mis on tekkinud seoses Interacousticsi toote ostuga vdi kasutamisega, kui seda
toodet on:
e remontinud keegi teine kui volitatud Interacousticsi hoolduspartner
o modifitseeritud mis tahes viisil, mis Interacousticsi hinnangul méjutab selle stabiilsust voi
tookindlust
e kasutatud valesti, hooletult véi dnnetuse korral ja juhul, kui seeria- vai partiinumbrit on muudetud,
kustutatud voi eemaldatud
e valesti hooldatud vdi kasutatud mittesihtotstarbeliselt (Interacousticsi juhiseid eirates)

K&esolev garantii asendab kbik muud, otsesed vdi vaikimisi, garantiid ning vabastab Interacousticsi
koigist muudest kohustustest vdi vastutustest. Interacoustics ei anna Uhelegi esindajale véi isikule
volitusi, otseselt vdi kaudselt, eeldada, et Interacousticsil tekib seoses Interacousticsi toodete muigiga
mis tahes muid vastutusi.

INTERACOUSTICS UTLEB LAHTI KOIGIST MUUDEST, OTSESTEST VOI VAIKIMISI, GARANTIIDEST,
SEALHULGAS MIS TAHES GARANTIIDEST, MIS SEOTUD TURUSTATAVUSE JA KASUTAMISEKS
VOl KONKREETSEKS RAKENDUSEKS SOBIVUSEGA.

e %
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6 Uldised tehnilised andmed

6.1 Lyrariistvara tehnilised andmed

Meditsiiniline CE-margis CE-margis naitab, et Interacoustics A/S taidab meditsiiniseadmete direktiivi 93/42/EMU lisa Il nduded.

Kvaliteedisiisteem on heaks kiitnud tehnilise jarelevalve (ihing (TUV), sertifikaadi nr 0123.
Standardid Ohutus: IEC 60601-1: 2005, A1: 2012, B-tlilipi kontaktosad

EMU IEC 60601-1-2: 2014

Uuringusignaal: IEC 60645-1: 2012 /ANSI S3.6, IEC 60645-3: 2007

OAE: TEOAE IEC 60645-6 2009, tulp 1 ja 2 otoakustilised emissioonid

DPOAE IEC 60645-6 2009, tuup 2 otoakustilised emissioonid

Tookeskkond Temperatuur: 15-50 °C

Suhteline 6huniiskus: 30-90%

Keskkonna rohk: 98-104 kPa

Kaivitusaeg Alla 2 sekundi

Soojenemisaeg: Alla 2 sekundi
Transport ja ladustamine | Temperatuur ladustamisel: 0-50 °C

Temperatuur transportimisel: | -20-50 °C

Suhteline 6huniiskus: 10-95%

Toide Toide USB 5V kaudu
Minimaalne 330 mA
Tavaparane 420 mA
Maksimaalne 470 mA

Arvutiga juhtimine USB: Arvutiside sisend/valjund. Lyrat saab taielikult juhtida arvutiga.

Mo6tmed 8 x 18 x 2 cm (juhtme pikkus 112 cm)

Lyra kaal 165 g (sh OAE-sond)

DPOAE

Stimuleerimine Sagedusvahemik: 500-10 000 Hz

Nimisagedus: f2

Sageduse muutmise aste: 1Hz

Helirohu tase: 30 kuni 70 dB SPL (30 kuni 65 dB SPL 8 kHz kuni 10 kHz jaoks)

Taseme muutmise aste: 1dB

Salvestamine Analiiusiaeg: 1 s kuni I6pmatus

Analoog-digimuunduri 24-bitine, 5,38 Hz eraldusvoime

eraldusvoime:

Voormoodustiste -30...+30 dB SPL vai valjas

korvalejatmise siisteem:

Stimuleerimise tolerants: Reguleeritav vahemikus 1 kuni 10 dB

SNR-kriteerium: Reguleeritav vahemikus 3 kuni 25 dB

DP-kriteerium: SNR, min DP tase DP tolerants, jadkmira, kohustuslikud punktid, DP
usaldusvaarsus

Sondi kontrollimise aken: 256 punktiga kuulmekaigus salvestatud kldpsustiimuli
sageduskarakteristik.

DP-sageduskarateristiku 4096 punktiga sageduskarakteristik

aken:

Jaakmiira: RMS-keskmistatud méoétetulemus DP-salve sagedusalas (26 salve
sagedustel < 2500 Hz ja 60 salve = 2500 Hz).

Kuvar Muu teave: Kdrvasisene olek (enne/parast testi) ja mira kdrvalejatmise tase
DP-Gram tava- vdi taiustatud vaade, testi kokkuvétte tabel, punktide
kokkuvotte tabel

Sondi tehnilised andmed | Lyra OWA-sond: Kombineeritud DPOAE ja TEOAE OWA-sond
Asendatav sondiots

DPOAE-moodulis kasutatakse stiimulite taseme reguleerimise taiustatud meetodit, mis tagab méaaratud intensiivsuse tapsemalt koikides
kuulmekanalites, imikutest taiskasvanuteni. Hetkel piirdub standardi IEC 60645-6 kohaldatavus taiskasvanute kdérvadega. Seega
selleks, et pakkuda turul paremini toodet, mis tagab stiimulite tdpsema taseme suurele hulgale kuulmekanali mahtudele (eelkdige
imikute omadele), oleme teinud valiku kasutada osadel protokollidel standardi IEC 60645-6 kohaldamisalast valja jaavate DPOAE-de
puhul pdhjalikumat kalibreerimist.

Stiimulite taseme reguleerimise taiustatud meetod on aktiveeritud, kui on margitud markeruut ,Use Microphone compensation® (Kasuta
mikrofoni kompensatsiooni). Standardi IEC 60645-6 kohase kalibreerimismeetodi kasutamiseks tiihistage markeruut ,Use Microphone
compensation® (Kasuta mikrofoni kompensatsiooni) protokolli seadistuse vahekaardil ,Advanced” (Tapsem).
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TEOAE

Stimuleerimine

Sagedusvahemik:

500-5500 Hz

Sageduse muutmise aste:

1 Hz (kohandatavad sagedusribad)

Stiimuli tilip:

Mittelineaarne (vastavalt standardile IEC 60645-3)

Helirohu tase:

30 kuni 90 dB peSPL, tipust-tipuni kalibreeritud, AGC-juhitud

Taseme muutmise aste:

1dB

Klopsusagedus:

43,5 v6i 80 Hz

Stimuleerimise tolerants:

Reguleeritav vahemikus 1 kuni 3 dB

Salvestamine

Analiiiisiaeg:

30 sekundit kuni 30 minutit vdi 300 kuni 30000 helisignaali

Analoog-digimuunduri
eraldusvdime:

24 bit

Voormoodustiste
korvalejatmise siisteem:

0 kuni +60 dB SPL

SNR-kriteerium:

Reguleeritav vahemikus 5 kuni 25 dB

TE-kriteerium:

SNR, min helisignaalid, min kogu OAE, min TE tase, kohustuslikud
sagedusribad

Kuvar Stiimuli ajaaken: 128 punktiga kohene kiépsude jarjestuse esimese kldpsu salvestus
Sondi kontrollimise aken: 256 punktiga kuulmekaigus salvestatud kldpsustiimuli
sageduskarakteristik
Salvestusaja aken: 4-23 ms (max). A- ja B-puhvriga diskreedid diskreetimissagedusega
11025 Hz
Sageduskarakteristiku aken: | 256 punktiga sageduskarakteristik, salveintervall 43 Hz
Jaakmiira: RMS vaartus iga oktaavi sagedusriba kohta, pohineb Bayesi kaalutud
keskmisel maaratud OAE ajaakna puhul
Ekraan Muu teave: Kdrvasisene olek (aktiivne enne testi, testi ajal ja parast testi) ja muira
koérvalejatmise tase
Tava- voi taiustatud vaade, FFT vaade, testi kokkuvétte tabel,
sagedusribade kokkuvétte tabel
Sondi tehnilised andmed | Lyra OWA-sond: Kombineeritud DPOAE ja TEOAE OWA-sond

Asendatav sondiots

Tabel 1: DPOAE sagedused ja intensiivsused

|Lyra maksimumid - DPOAE
lPSI Lanal 2
[ ugemine [ ugemine
Keskm. Tone Tone
Sag.
Hz] dB SPL] dB SPL]
500 B8O 80
750 BO B8O
1000 B8O 80
1500 BO B8O
2000 B8O 80
3000 BO B8O
4000 BO B8O
6000 75 75
8000 55 65
10 000 55 65

Lyra maksimumid — TEOAE
Maksimaalne TEOAE kldpsu intensiivsus: 90 dB peSPL
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Sisend- ja valjundiihenduste tehnilised andmed

Sisendid Liitmiku tiulip Elektriomadused
Andmete

sisend/valjund

USB USB, B-tlpi USB-sideport

6.2 Kalibreerimisandmed

Kalibreeritud muundurid

Sondiststeem: Sondi sagedussaatja ja -vastuvétja on integreeritud
) sondislsteemi
Tapsus Uldine: Seade on toodetud ja kalibreeritud paremate

omadustega kui asjakohaste standardite
tolerantsidega satestatud.

DPOAE-tasemed: +1,5 dB helikdrgustele 1000 kuni 4000 Hz ja +3 dB
vahemikust valja jdavatele
+2 dB kldpsatusstiimuli kohta

TEOAE tasemed: +2 dB kaigi stiimulitGtpide kohta

Kalibreerimisel kasutatavate sidestite tulibid

DPOAE

Sondi stiimulid L1 ja L2 on kalibreeritud SPL-vaartustega, kasutades kdrvasimulaatorit, mis vastab
standardile IEC 60318-4.

TEOAE

Sondi stiimulid peSPL-vaartustega, kasutades kérvasimulaatorit, mis vastab standardile IEC 60318-4.

Uldist tehniliste andmete kohta

Interacoustics ptuliab oma tooteid ja nende tehnilisi omadusi pidevalt edasi arendada. Seet6ttu vdidakse
tehnilisi andmeid ilma teatamata muuta.

Kasutusomadused ja tehnilised andmed on garanteeritud, kui seadet on hooldatud vahemalt Uks kord
aastas. Seda tuleb teha Interacousticsi volitatud tdokojas.

Interacoustics teeb skeemid ja hooldusjuhendid volitatud hoolduskeskustele kattesaadavaks.
Kui teil on meie esinduste voi toodete kohta kiisimusi, kasutage jargmisi kontaktandmeid.

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-0119932-D - 2019/11 ()
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6.3 Elektromagnetiline iihilduvus (EMU )

e Seade on sobib kasutamiseks haiglakeskkonnas, valja arvatud aktiivsete kdrgsagedusega
kirurgiliste instrumentide I&heduses ja raadiosageduste eest kaitstud ruumides
magnetresonantstomograafia aparatuuri jaoks, kus elektromagnetiliste hairete intensiivsus on kdrge

o Valtida tuleks seadme kasutamist teiste seadmete Idheduses vdi peal, kuna selle tulemusel vdib
seade valesti tdotada. Kui selline kasutamine on vajalik, tuleks seda ja teisi seadmeid jélgida, et
veenduda nende normaalses toéokorras

o Maaratletutest erinevate lisatarvikute, muundurite ja kaablite kasutamine, v.a need, mida tootja
muib vdi on vastavalt maaratlenud, voib pdhjustada elektromagnetilise emissiooni tdusu voi
seadmestiku elektromagnetilise hairekindluse vahenemise, mille tulemusel vdib seade valesti
toimida. Lisatarvikute, muundurite ja kaablite nimekiri on leitav selle juhendi EMU lisast.

o Kaasaskantavaid raadiosagedusel toimivad kommunikatsiooniseadmeid (k.a. lisaseadmed nagu
antennikaablid ja vélised antennid) ei tohiks hoida antud seadme Uhelegi osale lAhemal kui 30 cm
(12 tolli), k.a tootja poolt maaratletud kaablid. Vastasel juhul vdib seadme jdudlus vaheneda.

MARKUS

e Seadme olulised toimimisnaitajad on tootja poolt maaratud kui:
Sel seadmel ei ole OLULISI TOIMIMISNAITAJAID. OLULISTE TOIMIMISNAITAJATE puudumine
vOi kadu ei saa pdhjustada vastuvétmatut voi vahetut ohtu

e Loéppdiagnoos pdhineb alati kliinilistel teadmistel. Puuduvad kollateraalstandardi ja piirmaarade
halbed.

e Seade on vastavuses IEC60601-1-2:2014, B-klassi emissiooni 1. grupiga
MARKUS: Puuduvad kollateraalstandardi ja piirméaarade halbed.

e MARKUS: Kéik vajalikud juhised EMU-ga vastavuse sailitamiseks leiab selle kasutusjuhendi
uldhoolduse jaotises. Edasisi vajalikke meetmeid pole vaja rakendada.
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Kaasaskantavad ja mobiilsed raadiosageduslikud (RF) sideseadmed vdivad L YRA-it mdjutada. Paigaldage
ja kasutage LYRA-it vastavalt selles peatiikis esitatud EMU teabele.

LYRA-it on testitud EMU emissioonide ja hairekindluse suhtes eraldiseisva seadmena. Arge kasutage
LYRA-it teiste elektrooniliste seadmete koérval véi peal. Kui seadme kasutamine teiste elektrooniliste
seadmete korval vbi peal on vajalik, peab kasutaja veenduma antud konfiguratsiooni tavaparases talitluses.
Selles dokumendis maaratlemata lisatarvikute, muundurite ja kaablite kasutamine (v.a Interacousticsi poolt
sisekomponentide vahetamiseks muidavad hooldusosad) véib pdhjustada EMISSIOONIDE kasvu voi
seadme HAIREKINDLUSE vahenemist.

Lisavarustust Gihendav isik peab veenduma, et siisteem vastab standardi IEC 60601-1-2 nduetele.

Juhend ja tootja esildis — elektromagnetiline kiirgus
LYRA on modeldud kasutamiseks allpool kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas. LYRA-i klient
vOi kasutaja peab veenduma, et keskkond vastab sellisele kirjeldusele.

Emissioonide test Vastavus Elektromagnetiline keskkond — juhis
RF-kiirgused Grupp 1 LYRA kasutab raadiosageduslikku energiat vaid
CISPR 11 sisefunktsioonides.

Seetdttu on selle RF-kiirgused vaga madalad ega
pdhjusta tdenaoliselt haireid lahedalasuvate
elektroonikaseadmete t00s.

RF-kiirgused B-klass LYRA sobib kasutamiseks kdigis kommerts-, td6stus-,
CISPR 11 ari- ja elamukeskkondades.

Harmoonilised kiirgused | Vastab

IEC 61000-3-2 A-klassi kategooria

Pingekoikumised/ Vastab

-varelused

IEC 61000-3-3

Soovituslik vahemaa portatiivsete ja mobiilsete RF-sideseadmete ja L YRA-i vahel.

LYRA on mdeldud kasutamiseks kdigis elektromagnetilistes keskkondades, kus kiirguslikud RF-haired on
kontrolli all. LYRA-i klient vdi kasutaja voib elektromagnetiliste hairete arahoidmiseks hoida
minimaalvahemaad portatiivsete ja mobiilsete RF-sideseadmete (saatjate) ja LYRA-i vahel vastavalt
alltoodud soovitustele ja sideseadmete maksimaalsele valjundvdimsusele.

Saatja Vahemaa vastavalt saatja sagedusele

maksimaalne [m]

nimivaljundvéimsu | 150 kHz kuni 80 MHz 80 MHz kuni 800 MHz | 800 MHz kuni 2,5 GHz
s d=117VP d=1,17VP d=2,23\/P

(W]

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

Ulalpool nimetamata maksimaalse valjundvéimsusega saatjate puhul saab soovituslikku vahemaad d
meetrites (m) arvutada valemiga, mis soltub saatja sagedusest ja kus P on saatja maksimaalne
valjundvbimsus vattides (W) vastavalt saatja tootja andmetele.

Markus 1 Sagedustel 80 MHz ja 800 MHZ, rakendub kdérgem sagedusvahemik.

Markus 2 Need suunised ei pruugi kdigis olukordades rakenduda. Elektromagnetlevi mdjutab struktuuride,
objektide ja inimeste absorptsioon ja peegeldumine.
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Juhend ja tootja esildis — elektromagnetiline héirekindlus

LYRA on mdeldud kasutamiseks allpool kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas. LYRA-i klient voi
kasutaja peab veenduma, et keskkond vastab sellisele kirjeldusele.

Hairekindluse test

IEC 60601 testi-
tase

Vastavus

Elektromagnetiline
keskkond — juhend

Elektrostaatiline
lahendus (ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV kontakt

+8 kV 8hk

+6 kV kontakt

+8 kV 8hk

Pdérandad peavad olema
puidust, betoonist voi
keraamilistest plaatidest. Kui
porandad on kaetud
sunteetilise materjaliga, peab
suhteline niiskus olema ule
30%.

Elektriline kiire

+2 KV elektriliinid

+2 KV elektriliinid

Toitevdérgu omadused peavad

siirdpinge vastama tavalisele kommerts-
+1 kV +1 kV vdi elamukeskkonnale.
IEC61000-4-4 sisend/valjundliinid sisend/valjundliinid
Liigpinge +1 kV erifaasne +1 kV erifaasne Toitevdérgu omadused peavad
vastama tavalisele kommerts-
IEC 61000-4-5 +2 kV samafaasne +2 kV samafaasne vOi elamukeskkonnale.
Elektriliinide <5% UT <5% UT (> 95% lohk | Toitevorgu omadused peavad
pingelohud, (> 95% lohk UT) 0,5 urT) vastama tavalisele kommerts-
[Ghiajalised tsuklit 0,5 tsikilit vOi elamukeskkonnale. Kui
katkestused ja LYRA-i kasutaja vajab
pingekdikumised 40% UT 40% UT (60% lohk toitevdrgu katkestuste korral
(60% lohk UT) 5 tsuklit uT) katkematut toidet, on
IEC 61000-4-11 5 tsuklit soovitatav varustada LYRA

70% UT katkematu toite allika (UPS-i)
(30% lohk UT) 25 tsuklit | 70% UT (30% lohk voi akuga.
urt)
<5% UT 25 tsiiklit
(>95% lohk UT) 5 s
<5% UT
Vérgusagedus 50/60 | 3 A/m 3 A/m Voérgusageduse magnetvaljad
Hz peaksid olema tasemel, mis
vastab tuupilisele kommerts-
IEC 61000-4-8 vdi elamukeskkonnale.

Markus. UT on vahelduvvoolu pinge enne testitaseme rakendamist.

D-0119932-D — 2019/11
Lyra kasutusjuhend — ET

e Y
s

Interacoustics

Lk 46




_q”f A s

Juhend ja tootja esildis — elektromagnetiline hairekindlus

LYRA on mdeldud kasutamiseks allpool kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas. LYRA-i klient voi
kasutaja peab veenduma, et keskkond vastab sellisele kirjeldusele.

Hairekindluse test IEC / EN 60601 Vastavustase Elektromagnetiline keskkond —
testitase juhis

Portatiivseid ja mobiilseid RF-
sideseadmeid ei tohi kasutada
LYRA-i Uhelegi osale, sh
kaablitele lahemal kui
soovituslik vahemaa, mis on
arvutatud saatja sagedusest
sbltuva valemiga.

Soovituslik vahemaa

d=12/P

Edastatud RF 3 Vrms 3 Vrms

IEC / EN 61000-4-6 | 150 kHz kuni 80 MHz d=12VP g0 Mtz kuni
800 MHz

Kiiratud RF 3V/m 3V/m d=23vP  g00 MHz kuni

IEC / EN 61000-4-3 | 80 MHz kuni 2,5 GHz 2.5 GHz

P on saatja maksimaalne
valjundvbimsus vattides (W)
vastavalt saatja tootja
andmetele ning d on
soovituslik vahemaa meetrites

(m).

Fikseeritud RF-saatjate
véljatugevused vastavalt
elektromagnetilisele
kohauuringule peavad (a)
jaama alla iga
sagedusvahemiku
Uhilduvustaseme (b)

Jargmise sumboliga tahistatud
seadmete laheduses voib
esineda haireid:

()

Markus 1 Sagedustel 80 MHz ja 800 MHZ rakendub kdrgem sagedusvahemik.
Markus 2 Need suunised ei pruugi kdigis olukordades rakenduda. Elektromagnetlevi mojutab struktuuride,
objektide ja inimeste absorptsioon ja peegeldumine.

@ Fikseeritud saatjate, nt raadiotelefonide (mobiilsete/juhtmeta) ja raadiosaatjate, amatdorraadioside, AM-
ja FM-saatjate ja telesaatjate valjatugevusi ei saa teoreetiliselt tapselt ennustada. Fikseeritud RF-saatjate
poolt méjutatud elektromagnetilise keskkonna hindamiseks tuleks labi viia elektromagnetiline kohauuring.
Kui LYRA-i kasutuskoha méddetud valjatugevus Uletab Glaltoodud rakenduva RF-vastavustaseme, tuleb
LYRA-it jdlgida normaalse t66 suhtes. Ebatavaliste iimingute esinedes voivad vajalikuks osutuda
lisameetmed, naiteks LYRA-i Umbersuunamine vdi mujale paigutamine.

® Ulalpool sagedusvahemikku 150 kHz kuni 80 MHz peavad véljatugevused olema alla 3 V/m.
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Vastavus EMU nduetega vastavalt standardi IEC 60601-1-2 néuetele on tagatud, kui kaablitiiiibid ja -

pikkused vastavad alltoodule:

Kirjeldus Pikkus Varjestatud
Toitekaabel
USB-kaabel 20m Varjestatud
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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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