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6.1
6.2
6.3

Bendrosios techninés specifikacijos

.Lyra“ aparatas — Techniniai duomenys

Kalibravimo savybés

Elektromagnetinis suderinamumas (EMC)



1 lvadas

1.1 Apie Sj vadova
Sis vadovas skirtas ,|IA OAE" Suite 1.1 prog. jrangos versijos. Sj gaminj pagamino:
.Interacoustics“ A/S

Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Danija

Tel.: +45 6371 3555

Faksas: +45 6371 3522

El. pastas: info@interacoustics.com
Svetainé: www.interacoustics.com

1.2 Paskirtis

.Lyra“ prietaisas su DPOAE prog. jranga skirtas naudoti ausies sutrikimy audiologiniam jvertinimui ir
dokumentavimui naudojant iSkraipymy rezultato otoakustines emisijas. ,Lyra“ prietaisas su DPOAE skirtas
naudoti visy amziaus grupiy Zmonéms.

,Lyra“ prietaisas su TEOAE prog. jranga skirtas naudoti ausies sutrikimy audiologiniam jvertinimui ir
dokumentavimui naudojant trumpo signalo sukeltas otoakustines emisijas. ,Lyra“ prietaisas su TEOAE
skirtas naudoti visy amziaus grupiy Zzmonéms.

.Lyra“ sistema leidziama naudoti tik iSmokytiems darbuotojams, pavyzdziui, audiologams,
otorinolaringologas, gydytojams, sveikatos priezidros specialistams arba darbuotojams, turintiems panasaus
lygio i8silavinimg. Prietaiso neleidZiama naudoti asmenims, neturintiems batiny Ziniy ir nebaigusiems
mokymuy, kuriuose mokoma naudotis prietaisu ir interpretuoti tyrimo rezultatus.

1.3 Kontraindikacijos

Kontraindikacijos apima OAE zondo naudojimg paciento ausyje ar ant jos, jei i ausies teka skysciy, Gmig
iSorinio klausos kanalo trauma, iSorinio ausies kanalo skausma (pvz., imy iSorinés ausies uzdegima) arba
okliuzijg. Pacienty, kuriems reiSkiasi tokie simptomai, negalima tirti negavus gydytojo patvirtinimo.

Skirta tik JAV Federalinis jstatymas riboja Sio prietaiso pardavima, platinimg arba naudojimag — tai gali(ma)
daryti tik licencijuotam (-as) praktikuojan¢iam (-tis) gydytojui (-as) savarankiskai arba jo nurodymu.

1.4 Gaminio apraSymas

,Lyra“ yra diagnostikos prietaisas, susietas su integruotais audiologinés prog. jrangos moduliais
kompiuteryje. ,Lyra“ generuoja (atsizvelgiant j turima licencija):

o i8kraipymy rezultato otoakustines emisijas;

e trumpo signalo sukeltas otoakustines emisijas.
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Sig sistemg sudaro toliau i$vardytos pridedamos ir papildomai pasirenkamos dalys:

DPOAE TEOAE

Komplekto sudétis Komplekto sudétis

,Lyra“ prietaisas su fiksuotu OAE zondu' .Lyra“ prietaisas su fiksuotu OAE zondu'
BET25 ausy kistukai BET25 ausy kiStukai

Patikros ertmé 0,2 ir 0,5 kub. cm Patikros ertmé 0,2 ir 0,5 kub. cm

IA OAE Suite programa su DPOAE ir IA OAE Suite programa su DPOAE ir
TEOAE TEOAE

USB laidas USB laidas

Laikymo maiselis Laikymo maiselis

" Darbiné dalis pagal IEC 60601-1
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1.5 Perspéjimas
Siame vadove naudojamy perspéjimuy, jspéjimy ir pastaby reik§meés

WARNING UzraSas JSPEJIMAS Zymi sglygas ar veiksmus, galingius kelti pavojy
pacientui ir (arba) naudotojui.

i*: CAUTION Uzrasas DEMESIO Zymi sglygas ar veiksmus, dél kuriy jranga gali bati

sugadinta.

UzZrasas PASTABA naudojamas zymeéti veiksmus, kurie nekelia traumos

PASTABA tikimybes.

D-0119940-D — 2019/11 &
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2 ISpakavimas ir jrengimas

2.1 ISpakavimas ir patikra

Patikrinkite gautg paketa
Gave prietaisg patikrinkite, ar gabenimo dézé néra apgadinta ir pazeista. Jei dézé pazeista, iSsaugokite
gabenimo pakuote, nes gabenimo jmoné gali noréti jg apzitréti, jei buty pateikta draudimo pretenzija.

NeiSmeskite dézutés
,Lyra“ siunCiama prietaisui skirtoje gabenimo dézutéje. ISsaugokite jg — jos prireiks, jei prietaisg reikés siysti
remontui.

Patikrinimas pries$ prijungiant
Prie$ prijungiant prie elektros tinklo gaminj reikia dar kartg patikrinti, ar jis nepazeistas. Reikia atidziai
apzitreti prietaiso korpusg ir priedus, ar jie nesubraizyti ir ar netriksta kokiy nors daliy.

Jei kilo kokiy nors neaiSkumy, nedelsiant praneskite

Jei triksta kokios nors dalies arba prietaisas veikia blogai, apie tai reikia nedelsiant pranesti vietos platintojui
kartu pateikiant sgskaitg faktdra, serijos numerj bei iSsamy problemos apibddinima.

ISsamiau apie prietaisy grazinimo jmonei ,Interacoustics tvarka zr. skyriuje ,Gaminio grgzinimas* Sio vadovo
pabaigoje.

Saugojimas
Jei Lyra“ reikia kurj laikg sandéliuoti, tai reikia daryti skyriuje ,Techninés specifikacijos” nurodytomis
salygomis — Zr. skyriy ,Lyra“ prietaisas — Techninés specifikacijos®.

D-0119940-D — 2019/11 ()
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2.2 Simboliy reikSmés
Ant prietaiso ir (arba) priedy esanciy simboliy paaidkinimai.

Simbolis Paaiskinimas

B tipo darbinés dalys
Dalys, kurios lieCiasi su pacientu, kurioms reikalinga standartiné elektros
apsauga, pvz., ausinés.

Laikykités naudojimo instrukcijy

|spéjimas

Zr. naudojimo instrukcijg

B > >

CE Zenklas nurodo, kad ,Interacoustics A/S* tenkina Medicinos prietaisy
direktyvos 93/42/EEB Il priedo reikalavimus. ,TUV Product Service®,
identifikavimo nr. 0123, patvirtino sistemos kokybe.

m
m

0123

Gamybos metai

Gamintojas

E £

Serijos numeris

SN

Gaminio numeris

REF

Nenaudokite pakartotinai
Ausy kistukai ir panasios dalys skirtos vienkartiniam naudojimui

| ®

Laikyti sausoje vietoje

L

Transportavimo ir laikymo temperattros ribos

<)
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Transportavimo ir laikymo drégmés ribos

,= Transportavimo ir laikymo atmosferos slégio ribos

ETL CLASSIFIED ETL Zyma

4005727

Conforms to
ANSI/AAMI| B5%60601-1:2005/A1:2
Cetified to
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:21

= Jmonés logotipas

Interacoustics

Sviesdiodis $viedia Jjungta (maitinimo baklé: prijungta prie USB maitinimo)

Sviesdiodis nedviedia ISjungta (maitinimo budklé: atjungta)

2.3 Saugos perspéjimai

f WARNING

Prietaisg prijungiant prie kompiuterio, batina laikytis Siy perspéjimy:

Jranga skirta jungti su kitais jrenginiais taip sukuriant elektrine medicinos sistema. ISoriné jranga, Kkuri
bus jungiama prie signalo jvesties, signalo iSvesties ir kity jungciy, turi atitikti susijusj gaminio
standartg (pvz., IEC 60950-1 ,IT jranga® ir IEC 60601 ,Elektriné medicinos jranga“). Be to, visi Sie
deriniai — elektrinés medicinos sistemos — turi atitikti saugos reikalavimus, iSdéstytus bendrojo
standarto IEC 60601-1, 3 leidimo 16 punkte. Siekiant sumazinti sroviy nuotékius, visi jrenginiai, kurie
neatitinka IEC 60601-1 standarte pateikty srovés nuotékio reikalavimy, turi bati laikomi uz paciento
aplinkos riby, t. y. maziausiai 1,5 m atstumu nuo paciento atramos arba turi bati maitinami per
atskyrimo transformatoriy. Kiekvienas asmuo, kuris iSorine jrangg jungia prie signalo jvesties, signalo
iSvesties arba kity jungciy, sukuria elektring medicinos sistema, todél yra atsakingas uz sistemos
atitiktj reikalavimams. Jei kyla klausimy, kreipkités j kvalifikuotg medicinos technikg arba vietos
atstova. Jei prietaisas prijungtas prie kompiuterio (IT sistemoje esancios jrangos), dirbant
kompiuteriu negalima liesti paciento.

Atskyrimo (izoliavimo) prietaisas reikalingas izoliuoti jranga, esancig uz paciento aplinkos riby, nuo
jrenginiy, esanéiy paciento aplinkos ribose. Ypatingai toks atskyrimo prietaisas reikalingas jungiant
tinkla. Atskyrimo prietaiso reikalavimai apibrézti IEC 60601-1 standarto 16 punkte.

D-0119940-D — 2019/11 s
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2.3.1 Bendrieji jspéjimai

CAUTION

Jei sistema veikia netinkamai, nenaudokite jos, kol ji bus pataisyta, iSbandyta ir tinkamai sukalibruota pagal
»interacoustics” reikalavimus.

Prietaiso nenumeskite, saugokite jj nuo bet kokiy smugiy. PaZeidus prietaisg, grazinkite jj gamintojui
suremontuoti ir (arba) sukalibruoti. Prietaiso nenaudokite, jei jtariate, kad jis gali bdti pazeistas.

etiketése ir (arba) jdékluose pateikty nurodymy. Negalima naudoti sugedusio prietaiso. Patikrinkite, ar visos
jungtys su iSoriniais priedais patikimai sujungtos. Sugedusias, akivaizdziai nusidéveéjusias, pazeistos
konstrukcijos, uzterstas ar trikstamas dalis bGtina nedelsiant pakeisti Svariomis originaliomis dalimis, kurias
pagamino ar tiekia ,Interacoustics®.

Prietaiso naudotojas negali jo remontuoti. Tai gali daryti tik jgaliotas technikos atstovas. Draudziama kaip
nors keisti prietaiso konstrukcijg — tai gali daryti tik kvalifikuotas ,Interacoustics” atstovas. Prietaiso
konstrukcijos keitimas gali bati pavojingas.

Bendroveé ,Interacoustics” pagal uzsakyma gali pateikti grandiniy schemas, detaliy sgrasus, apraSus,
kalibravimo instrukcijas ir kitg informacijg, reikalingg jgaliotiems techninés priezilros darbuotojams pataisyti
tas prietaiso dalis, kurias, ,Interacoustics® sprendimu, gali taisyti techninés priezitiros specialistai.

Prietaisg naudojant su pacientu, draudziama atlikti jo daliy technine prieziarg.

Prie prietaiso galima prijungti tik i$ ,Interacoustics® jsigytus priedus. Prie prietaiso galima prijungti tik priedus,
kuriuos ,Interacoustics® laiko suderinamais.

2.3.2 Aplinkosauga

CAUTION

g Jei prietaisas laikomas kitoje nei 6.1 skyriuje nurodytoje temperatiroje, jis ir
T /l/- priedai gali bati nepataisomai sugadinti.

Nenaudokite prietaiso kartu su skysciais, kurie gali kontaktuoti su bet kokia elektronine dalimi ar laidais. Jei
naudotojas jtaria, kad sistemos komponentai ar priedai kontaktavo su skys€iu, prietaiso negalima naudoti,
kol jgaliotieji techninés priezitros specialistai nuspres, kad tai daryti yra saugu.

Instrumento nedékite arti bet kokiy kars¢io Saltiniy, pasirGpinkite, kad aplink instrumentg bty pakankamai
vietos tinkamai ventiliacijai uztikrinti.

D-0119940-D — 2019/11 &
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2.3.3 Elektrosauga

Sio gaminio neardykite ir nemodifikuokite, nes gali sumazéti jo saugos lygis ir
WARNING (arba) tapti prastesnés jo charakteristikos. Dél prietaiso taisymo kreipkités |

kvalifikuotus specialistus.

Tam, kad elektros sauga buty maksimali, palikdami instrumentg be priezitros

iSjunkite jj i$ elektros tinklo.

Nenaudokite jrangos, jeigu ji akivaizdzZiai pazeista.

2.3.4 Elektromagnetinis suderinamumas (EMS)

Nors §is instrumentas tenkina atitinkamus EMS reikalavimus, reikia imtis
iif CAUTION atsargumo priemoniy, kad nesant batinumui jo neveikty elektromagnetiniai

laukai, pavyzdziui, kuriuos skleidzia mobilieji telefonai ir kt. Jei prietaisas
naudojamas arti kitos jrangos, bitina stebéti, ar neatsiranda tarpusavio
trikdziy. Taip pat zr. EMS prieda.

2.3.5 Sprogimo pavojus

& WARNING Nenaudoti Salia degiy anestetiniy ar kity duju.

Nenaudoti Salia degiy dujiniy misiniy. Naudojant prietaisg arti degiy anestetiniy
dujy naudotojai turéty jvertinti sprogimo ar gaisro pavojy.

Nenaudoti prietaiso deguonies prisotintoje aplinkoje, pvz., hiperbaringje
kameroje, deguonies palapinéje ir pan.

PASTABA
NEJUNKITE prietaiso prie kompiuterio, kol nejdiegta programiné jranga!l

Su OAE zondu reikia elgtis labai atsargiai, nes kitu atveju, pavyzdziui, numetus jj ant kieto pavirSiaus, gali
sultzti arba bati pazeistos jo dalys.

Europos Sagjungoje draudziama elektrinés ir elektroninés jrangos atliekas iSmesti kaip
nerdsSiuotas komunalines atliekas. Elektrinés ir elektroninés jrangos atliekose gali bati
pavojingy medziagy, todél jos turi biti iSmetamos atskirai. Tokie gaminiai Zymimi kairéje
pateiktu perbrauktos Siuksliy dézés su ratais simboliu. Siekiant uztikrinti aukstg elektrinés ir
elektroninés jrangos atlieky pakartotinio naudojimo ir perdirbimo lygj, svarbu, kad tuo
rapintysi ir naudotojai. Vengimas tvarkyti tokias atliekas tinkamu badu gali kelti grésme
aplinkai ir kartu Zmoniy sveikatai.

Uz Europos Sgjungos riby: pasibaigus gaminio naudojimo laikotarpiui, jj iSmetant bdtina paisyti vietos
taisykliy.

D-0119940-D — 2019/11 &
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2.4 ,Lyra“ prijungimas prie kompiuterio

PASTABA

NEJUNKITE ,Lyra“ prietaiso prie kompiuterio, kol nejdiegta programiné jranga!

I$ pradziy patikrinkite, ar kompiuteryje yra jdiegta IA OAE Suite programa, kurioje yra tvarkyklé. Zr. 2.6 ir 2.7
skyrius

Sujunkite USB laidu ,Lyra“ ir kompiuterj.

,Lyra“ galima jungti prie kompiuterio, kuriame jdiegta programa.

241 ,Lyra“ maitinimo jjungimas

,Lyra“ yra maitinamas tik per USB jungtj — nereikia jokiy papildomy maitinimo Saltiniy ar akumuliatoriy.
Patikrinkite, ar per USB prievada ,Lyra“ gauna pakankama maitinima, t. y. gali reikéti iSjungti kompiuterio
energijos taupymo rezima.

Jjungus ,Lyra“ maitinimg jsijungs prietaiso Sviesdiodis, o kai prietaisas bus i§jungtas ar nebus prijungtas, jis
nesvies.

PASTABA

.Lyra“ prietaisas pradeda veikti mazdaug per 2 sekundes.

2.4.2 Duomeny saugykla
Visi tyrimy jra$ai ir pacienty informacija jraSoma j kompiuterj — j ,Lyra“ nejraSomi jokie duomenys.

D-0119940-D — 2019/11 &
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2.5 Atsargumo priemonés prijungiant ,,Lyra“ prie kompiuterio

PASTABA

Atkreipkite démesj, kad prietaisg prijungiant prie standartinés jrangos, pavyzdziui, spausdintuvy ir tinkly,
bdtina imtis specialiy atsargumo priemoniy, kad baty iSlaikyta medicininé sauga.
Vadovaukités toliau pateiktomis instrukcijomis.

1 pav. ,Lyra“ prijungta prie kompiuterio, maitinamo akumuliatoriumi.

NeSiojamasis / Lyra
asmeninis kompiuteris

2 pav. ,Lyra“ prijungta prie kompiuterio, maitinamo medicininés paskirties transformatoriaus.

Mains Medicinos patvirtintas NeSiojamasis /
transformatorius asmeninis kompiuteris

Printer (spausdintuvas)

D-0119940-D — 2019/11 T
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2.6 1A OAE Suite programinés jrangos diegimas
Turite turéti kompiuterio, kuriame diegsite IA OAE Suite programine jrangg, administratoriaus teises.

PASTABA

NEJUNKITE ,Lyra“ prietaiso prie kompiuterio, kol nejdiegta programiné jranga!l

Svarbi pastaba dél normatyviniy duomeny naudojimo

Programinéje jrangoje yra normatyviniy duomeny, kuriuos galima rodyti ir lyginti su padarytais jrasais.
Galima kurti naujus normatyvinius duomenis ar redaguoti jau turimus.

.Interacoustics“ negarantuoja jokiy diagnostikos rezultaty dél atitikimo laipsnio tarp jrasyty rezultaty ir bet
kokiy normatyviniy duomeny pavyzdziy, kuriuos operatorius pasirenka naudoti palyginimui.

Daugiau informacijos apie normatyvinius duomenis rasite ,Lyra“ prietaiso papildomos informacijos vadove
arba gausite i$ , Interacoustics®.

Minimalis reikalavimai kompiuteriui
e ,Core i3“ ar spartesnis centrinis procesorius (rekomenduojama naudoti ,Intel“)
8 GB RAM (arba didesné)
Standusis diskas su maziausiai 10 GB laisvos vietos (patartina netrinusis loginis diskas (SSD))
Minimali ekrano skiriamoji geba — rekomenduojama 1280 x 1024 pikseliy ar aukStesné
Su ,DirectX 11.x“ suderinama grafika (rekomenduojama naudoti ,Intel“ / ,NVidia®)
Vienas ar keli USB prievadai, 1.1 arba auks$tesnés versijos

Palaikomos operacinés sistemos
o ,Microsoft Windows® 7%, 32 ir 64 bity
e ,Microsoft Windows® 8, 64 bity
e ,Microsoft Windows® 10“, 64 bity

~Windows" yra Jungtinése Valstijose ir kitose Salyse registruotas bendrovés ,Microsoft Corporation® prekés
Zenklas.

Svarbu: pasirtipinkite, kad baty jdiegti jisy naudojamos ,Windows®" versijos pataisy paketai ir svarbis
naujiniai.

Ko jums reikés:
1. 1A OAE Suite programinés jrangos diegimo laikmena
2. USB laidas

3. ,Lyra“ prietaisas

Kad Sig programine jrangg galétuméte naudoti su duomeny baze (pvz., ,Noah 4“ arba ,OtoAccess®
Database*), duomeny baze jdiekite pries jdiegdami IA OAE programa. Atitinkamai duomeny bazei jdiegti
vadovaukités gamintojo pateiktomis jdiegimo instrukcijomis.

Jei naudojate ,AuditBase System 5, Sig rastinés programy sistema reikia paleisti prie$ diegiant IA OAE
Suite programa.
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2.7 Programinés jrangos diegimas ,,Windows® 7%, ,, Windows® 8% ar ,,Windows®
10“ sistemoje

|dékite diegimo priemone ir vykdykite toliau pateiktus veiksmus IA OAE Suite programinei jrangai jdiegti. Jei
diegimo procesas neprasideda automatiskai, spustelékite ,Pradzia“, po to — ,Mano kompiuteris® ir du kartus
spustelékite failg ,setup.exe®, kad paleistuméte diegima.

1. Palaukite, kol pasirodys Zemiau pavaizduotas dialogo langas, sutikite su licencijos nuostatomis ir
saglygomis, tada paspauskite Install.

2. Diegdami programine jrangg, visg laikg vadovaukités ekrane pateiktais ,Lyra" diegimo programos
nurodymais. Spustelékite ,Uzdaryti“. Dabar programiné jranga yra jdiegta ir paruosta naudoti.

Diegiant programine jrangg, ,Windows®" gali:

a) Paklausti, ar norite leisti atlikti pakeitimus kompiuteryje. Paspauskite , Taip*

b) Papradyti atsisiysti ir jdiegti naujg ,Windows* funkcijg (pvz., ,NET Framework 3.5). Atsisiyskite ir
jdiekite naujas funkcijas, kad IA OAE Suite programa veikty tinkamai.

c) |spétijus apie tai, kad ,Windows" negali patvirtinti Sios tvarkyklés programinés jrangos leidéjo.
Vis tiek jdiekite tvarkyklés programine jrangg, kad ,Lyra“ veikty tinkamai. Nejdiegus Sios
programinés jrangos, per USB prijungtas kompiuteris neaptiks ,Lyra“.

3. Paleidus programine jrangg pirma kartg, bisite paraginti pasirinkti regionines nuostatas, pagal
kuriuos bus jjungtas atitinkamas gamykliniy protokoly rinkinys ir IA OAE Suite programos naudojimo
Jinstrukcijy kalba (D. Britanijos arba JAV angly k.).

rzezral eath=oe

Regionhal settings

Visus regioninius gamyklinius protokolus kiekvienam moduliui bus galima parinkti naudojant parinktj
show/hide protocols (rodyti / slépti protokolus). Daugiau informacijos rasite ,Lyra“ papildomos informacijos
dokumente.

Po jdiegimo programos kalbg visada galima pakeisti IA OAE Suite programos parinktyje Menu | Setup |
Language (Meniu | Sgranka | Kalba).
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2.8 Tvarkyklés jdiegimas
|diegus IA OAE Suite programa reikia jdiegti ,Lyra“ tvarkykle.
1. Prijunkite ,Lyra“ prie kompiuterio per USB jungtj (tiesiogiai arba per stovg).

2. Sistema automatiSkai aptiks naujg aparatine jrangg ir prie laikrodzio esancioje uzduociy juostoje
pasirodys iSSokantysis langas, kuriame nurodoma, kad tvarkyklé jdiegta ir aparatiné jranga paruosta

naudoti.
Norédami patikrinti, ar tvarkyklé jdiegta tinkamai, eikite j ,Device A i e
Manager” (,Jrenginiy tvarkytuvé®) ir patikrinkite, ar skiltyje ,Medical Fl Retion New T
devices” (,Medicinos prietaisai“) yra antrasté ,Lyra“. = o 7]
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2.9 Atskiras IA OAE Suite programos jdiegimas

Jei IA OAE programg nenorite paleisti naudodami ,Noah 4“ arba ,,OtoAccess® Database®, darbalaukyje
galite sukurti Saukinj, kuriuo IA OAE programg galésite paleisti kaip atskirg modul].

Eikite ,Pradzia | Programos | Interacoustics | IA OAE Suite programa. DeSiniuoju pelés klaviSu spustelékite
./A OAE Suite" ir pasirinkite ,Siysti j | Darbalaukis® (sukurti Saukinj). Darbalaukyje atsiras IA OAE Suite
programos Saukinys.

Pastaba: seansus iSsaugojus esant aktyviai atskiro veikimo veiksenai, matavimai nebus susieti su konkreciu
pacientu ir jy nebus galima véliau perkelti pacientui duomeny bazeéje.

2.10 Licencija

Jusy ,Lyra“ prietaise jau yra licencija, jskaitant jisy uzsakytus programinés jrangos modulius. Jei norite
pridéti kitg modul;, kuris yra ,|A OAE® Suite programy komplekte, dél licencijos kreipkités j prekybos atstova.
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3 Eksploatavimo instrukcijos

Prietaiso maitinimas jjungiamas per USB maitinimo jungtj. Eksploatuodami prietaisg paisykite toliau pateikty
bendrojo pobldzio jspéjimuy:

CAUTION

1. Prietaisg naudokite tik Siame vadove aprasytu badu.

2. Naudokite tik vienkartinius ,Sanibel“ ausy kistukus, skirtus naudoti su Siuo prietaisu.

3. Kiekvienam pacientui naudokite naujg ausy kiStuka, kad iSvengtuméte kryZminio uzter§imo. Ausy
kiStuko negalima naudoti pakartotinai.

4. Niekada nekiSkite OAE zondo antgalio j ausies kanalg neuzdéje ausy kistuko, nes be jo galite
pazeisti paciento ausies kanalg.

5. Ausy kistuky dézute laikykite pacientui nepasiekiamoje vietoje.

6. OAE zondo antgalj kiskite taip, kad bity uztikrintas sandarumas, bet pacientui nebity padaryta
jokios Zalos. Privaloma naudoti tinkamg ir Svary ausy kistuka.

7. Naudokite tik tokio intensyvumo stimuliavima, kuris priimtinas pacientui.

8. OAE zondo bandymg rekomenduojama atlikti kiekvienos dienos pradzioje, kad baty aisSku, jog
zondas ir (arba) laidas tinkamai veikia atlikti DPOAE/TEOAE matavimus.

9. Reguliariai valykite zondo antgalj, kad prie jo prikibusi ausy siera ar kiti neSvarumai neiskreipty
matavimo rezultaty.

10. Tyrimui, kai naudojamas didelio intensyvumo stimulas, kontraindikacijas gali sukelti spengimas,
padidéjes jautrumas triuk8mui ar kitoks jautrumas stipriems garsams.

D-0119940-D — 2019/11 ()
Lyra - naudojimo instrukcijos — LT Interacoustics 15 psl.



PASTABA

1. Labai svarbu bendraujant su pacientu prietaisu naudotis atsargiai. Kad tyrimas baty kuo tikslesnis, jo
metu prietaisas turi biti saugioje ir stabilioje padétyje.

2. Lyra“ reikia eksploatuoti tylioje aplinkoje, kad matavimy nepaveikty iSorés garsai. Sprendimus dél
aplinkos gali priimti jgudes asmuo, turintis kvalifikacijg akustikos srityje. ISO 8253 11 skirsnyje
esanciame nurodyme pateiktas tylios patalpos, skirtos audiometriniam klausos tyrimui, apibrézimas.

3. Rekomenduojama prietaisg eksploatuoti 6.1 skyriuje nurodytoje aplinkos temperataroje.

4. ] OAE zondo korpuso niekada neplaukite vandeniu, nekiskite j jj jokiy nenurodyty prietaisy.

3.1 Ausy kistuky tvarkymas ir parinkimas

,Lyra“ zondg bdtina naudoti su ,Sanibel™" OAE ausy kistukais.

»Sanibel™* ausy kistukai yra vienkartiniai, jy pakartotinai naudoti negalima. Ausy kistukus naudojant
pakartotinai, i§ vieno paciento kitam gali bati perduota infekcija.

Pries tyrimg ant OAE zondo batina uzdéti tinkamo tipo ir dydZio ausy kistukg. Jusy pasirinkimas priklausys
nuo ausies kanalo ir ausies dydZzio bei formos. Jis taip pat gali priklausyti nuo asmeninio pasirinkimo ir tyrimo
vykdymo bido.

‘ Lietsargio formos ausy kistukai netinka diagnostiniams OAE bandymames.

‘ Naudokite grybo formos kistukus. Zidrékite, kad $is ausy kistukas bty visiskai jkistas j ausies
kanala.

Ausy kistuky dydziy ir jy parinkimo apzvalga pateikta ,Lyra“ prietaiso papildomos informacijos dokumente
esancio trumpo vadovo skiltyje ,Tinkamo ausy kistuko parinkimas®.
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3.2 Kasdieniai sistemos tikrinimai OAE jrenginiams

Prie§ atliekant tyrimus su pacientais, rekomenduojama kasdien tikrinti savo OAE jrangg, siekiant jsitikinti,
kad ji yra tinkama. Atlikus zondo vientisumo testq ir tikrinant realig ausj, galima nustatyti visus zondo
gedimus ar sistemos iSkraipymus, kurie gali bati uZmaskuoti kaip biologiniai atsakai. Kasdienis patikrinimas
garantuoja, kad galite bati tikri, kad per dieng gauti rezultatai yra teisingi.

3.2.1 Zondo vientisumo testas

Zondo vientisumo testas uZtikrina, kad zondas ar aparatira nesugeneruoja artefaktiniy atsaky (sistemos
iSkraipymy).
o Prie§ atliekant bandyma, zondo antgalis turi bati patikrintas dél vadko ar neSvarumy
o Bandymai visada turety bati atliekami ramioje aplinkoje
o Patikrai naudokite tik rekomenduojamag ertme. Jei naudosite kitg ertme, galite nepastebéti zondo
veikimo sutrikimy arba klaidingai nuspresti, kad zondas sugedes.

Patikros procediira:
1. ]dékite zondg j numatytg tyrimo ertme arba ausies simuliatoriy. Tinkamiems bandymo rezultatams
svarbu naudoti tinkamo dydZzio ertme.

DPOAE rekomenduojama 0,2 cc ertmé.
TEOAE rekomenduojama 0,5 cc ertmé.

2. Pasirinkite OAE bandymo protokolg tiesiai i$ jrenginio arba naudodamiesi , Titan Suite“. Kadangi
sistemos iSkraipymai priklauso nuo dirgiklio iSvesties lygio, pasirinkite protokolg, atspindintj tai, kas
dazniausiai naudojama klinikinéje praktikoje.

3. Pradékite patikrg ir leiskite jai vykti, kol patikra automatiSkai sustos. Nestabdykite patikros rankiniu
badu.

Patikros rezultatai:
Jei zondas veikia tinkamai, né viena i$ dazniy juosty (TEOAE) ar tadky (DPOAE) neturéty bati pazyméta
varnele, t. y. Vir$ triuk8mo pagrindy neturéty bati aptikta jokiy artefakty / OAE.

0 9 TE response
dB SPL : 9 TE response

30

Néra sistemos iSkraipymy Yra sistemos iSkraipymy
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Jei bandymo metu pasirodo klaidos pranesimas arba jei vienoje ar daugiau OAE juosty ar tasky yra varnelé
(aptinkama reikSmeé), zondo vientisumo patikra nepavyko. Tai galéty reiksti, kad:

1. Zondo antgalyje yra vasko ar purvo, todél jj reikia valyti.

2. Zondas nebuvo tinkamai jdétas j tyrimo ertme ar ausies imitatoriy, arba

3. Reikia patikrinti zondo kalibravima.

4. Testavimo aplinka gali bati per daug triuk8minga bandymams. Raskite tylesne vietg testavimui.

Patikrinkite ir nuvalykite zondo galiukg ir bandykite dar kartg. Jei ir tada patikros rezultatas neigiamas,
prietaiso nereikty naudoti pacienty tyrimui. Kreipkités pagalbos j prieziaros darbuotojus.

3.2.2 Tikros ausies patikra

Sig patikrg galima atlikti jdedant zondg j savo aus;j ir paleidZiant
dazniausiai naudojamg tyrimo protokola.

Jei OAE rezultatai neatitinka tikétojo tikrintojo OAE rezultaty, tai gali
bati poZzymis, kad:

Zondas netinkamai prijungtas prie prietaiso.

Ausies galiukas netinkamai pritvirtintas prie zondo galiuko.
Zondo antgalyje yra vasko ar purvo, todél jj reikia valyti.
Aplinka gali bati per daug triukSminga bandymams.

Zondas nebuvo tinkamai jdétas | ausies kanala.

Reikia patikrinti zondo kalibravima.

ok wN=

Jei tikrosios ausies testo rezultatai nesutampa su tikétinu rezultatu,
patikrinus auk&€iau esancius 1-5 punktus, zondo negalima naudoti pacientams tikrinti. Kreipkités pagalbos j
prieziaros darbuotojus.
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4 1A OAE Suite programa

4.1 Kompiuterio maitinimo konfiguravimas

PASTABA

Jei kompiuteriui leidziama veikti miego arba uzmigdymo bisena, jam pabudus IA OAE Suite programa gali
uzstrigti. Operacinés sistemos ,Pradzios” meniu eikite | Valdymo skydelis | Maitinimo parinktys, kad
pakeistuméte Sias nuostatas.

4.2 Suderinami prietaisai

IA OAE Suite programg galima naudoti su $iais ,Interacoustics” prietaisais: ,Lyra“, ,Eclipse* ir ,Titan“. Si
programa gali rodyti visy Siy prietaisy padarytus jraSus, taciau jkelti ar atsisiysti protokolus ir pacientus j arba
i$ rankinio prietaiso , Titan“ galima tik per , Titan Suite“ programg. Taciau jei Sie duomenys jau yra jrasyti
duomenyne, juos galima atidaryti ir perzidréti IA OAE Suite programoje.

4.21 Pradedant nuo ,,OtoAccess® Database*

Informacijg apie darba su duomeny baze ,OtoAcces® Database® rasite ,OtoAccess® Database® naudojimo
vadove.

4.2.2 Paleidimas iS ,Noah 4“

Pries§ paleidziant programinés jrangos modulj, ,Lyra“ prietaisas turi bati prijungtas. Jei IA OAE Suite
programa neaptinka aparatinés jrangos, programa pasileidzia skaitymo rezimu.

IA OAE Suite paleidimas i$ ,Noah 4
1. Atverkite ,Noah 4*.
2. Raskite ir pasirinkite norimg pacienta.
3. Jei Sio paciento sgraSe dar néra:
- Spustelékite piktograma Add a New Patient (Pridéti naujg pacientg).
- Uzpildykite reikalingus laukus ir spauskite OK (Gerai)
4. Spustelékite ekrano virSuje esancig piktogramg IA OAE Suite module (IA OAE Suite programy
paketo modulis).

Daugiau informacijos apie darbg su duomeny baze rasite ,Noah 41 naudojimo vadove.

4.2.3 Imitavimo veiksena

Imitavimo veikseng galite jjungti ,Menu-Setup-Simulation“ (Meniu-Sgranka-
Imitavimas) reZime.

Imitavimo veiksenoje galite imituoti protokolus ir rodinius prie$ atliekant paciento
tyrima.

Taip pat galima iSbandyti spausdinty ataskaity perzidras.

Paleidus programg imitavimo veiksena visuomet yra iSjungta, kad atsitiktinai
nepadarytuméte ,dirbtiniy jrasy”.

Imitavimo veiksenoje padaryty ,jrasy“ negalima iSsaugoti, nes tokie duomenys yra
atsitiktiniai, o ne susije su konkreciu pacientu.
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424 Gedimy ataskaita

Jei jvyksta |IA OAE Suite programos gedimas ir sistema gali uZzregistruoti
iSsamig informacijg, tyrimo ekrane pasirodys gedimy ataskaitos langas e e
(2r. iliustracijg). Joje bendrovei ,Interacoustics* pateikiama informacija o T
apie klaidos prane$§imag; naudotojas gali pridéti papildomos informacijos, ~!
kurioje nurodoma, kg naudotojas veiké atsiradus gedimui — tai padés
Salinant problema. Taip pat galima i$siysti programinés jrangos
momentine ekrano kopija.

L R T —

Gedimy ataskaita internetu gali bati siun€iama tik pazyméjus langelj ,,|
agree to the Exclusion of Liability* (Sutinku dél atsakomybés
atsisakymo). Jei naudotojai interneto rysio neturi, gedimy ataskaitg
galima iSsaugoti iSoriniame jrenginyje, kad jg bity galima i$siysti i$ kito
kompiuterio, kuris prijungtas prie interneto.

4.3 Meniu naudojimas

Siame skyriuje aprasomi Meniu elementai, kuriuos galima naudoti i§ DPOAE ir TEOAE moduliy kortelés.
Menu (Meniu) — patekite j ,Setup” (sgrankos), ,Print* (spausdinimo), ,Edit* (redagavimo) ir ,Help*
(zinyno) parinktis.

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

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

Current sasskan |

Language k
Simulation mode
e Menu | Setup | Protocol setup (Meniu - Sgranka - Protokolo sgranka) — kurkite naujus arba
keiskite standartinius tyrimy protokolus
e Menu | Setup | Temporary setup (Meniu - Sgranka - Laikinoji sgranka) — laikinai keiskite
protokolus
e Menu | Setup | Show/Hide protocols (Meniu - Sgranka - Slépti / rodyti protokolus) — pagal
pageidavimg slépkite arba rodykite protokolus
e Menu | Setup | General setup (Meniu - Sgranka - Bendroji sgranka) — nustatykite
konkrecius OAE tyrimo parametrus ir automatiSskg PDF failo spausdinimg
e Menu | Setup | Norm data setup (Meniu - Sgranka - Normatyviniy duomeny saranka) —
keiskite ir importuokite arba eksportuokite OAE normatyvinius duomenis
e Menu | Setup | Password protection (Meniu - Sgranka - Slaptazodzio apsauga) —
nustatykite sarankos slaptazodi
e Menu | Setup | Language (Meniu - Sgranka - Kalba) — pasirinkite vieng i§ galimy kalby.
Kalbos pakeitimas bus pritaikytas i$ naujo paleidus IA OAE Suite programa.
e Menu | Setup | Simulation mode (Meniu - Sagranka - Imitavimo veiksena) — jjunkite
imitavimo veikseng ir iSbandykite protokolus arba perzidrékite duomeny vizualizavimg
e Menu | Print (Meniu - Spausdinti) — spaudinio perzilra, spausdinimo vedlys ir spausdinimas
e Menu | Edit (Meniu - Redagavimas) — duomeny eksportas j XML failg
e Menu | Help | About OAE software... (Meniu - Zinynas - Apie OAE programg) — rodo langg
su tokia informacija:
o |A OAE Suite programinés jrangos versija
o Aparatinés jrangos versija
o Mikroprogramos versija
o Autoriy teisés ,Interacoustics®

D-0119940-D — 2019/11 &

Lyra - naudojimo instrukcijos — LT Interacoustics 20 psl.



Be to, i$ Sio lango galite patekti j ,Interacoustics” svetaine — spustelékite nuorodg
www.interacoustics.com
Paspaude mygtuka License (Licencija) galésite pakeisti prietaiso licencijos raktus. Prietaiso
licencijos raktai yra skirti kiekvienam konkre€iam serijos numeriui; nuo jy priklauso, kokius
modulius, tyrimus, protokolo nustatymus ir kitas funkcijas galima naudoti. Licencijos raktg
keiskite tik padedami jgalioto techniko.

e Menu | Help | Documents... (Meniu - Zinynas - Dokumentai) — paleidziama naudojimo
instrukcijy ir papildomos informacijos vadovo skaitmeniné versija (reikalinga programa
+Adobe Reader")
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4.4 DPOAE modulio naudojimas

441 PasiruosSimas tyrimui

Paciento instruktavimas
Paguldykite pacientg ant lovos, tyrimo stalo arba pasodinkite j patogig kéde. Mazi vaikai gali jaustis geriau
sédedami ant tévo ar slaugés keliy. Parodykite pacientui zondg ir paaiskinkite tokius dalykus:

Tyrimo tikslas yra patikrinti klausos organo veikimg

| paciento ausies kanalg bus sandariai jkiStas zondo antgalis

Tyrimo metu pacientas girdés jvairius garsus

Jam nereikés nieko daryti

Jei tyrimo metu jis kosés, judés, kalbés ar kg nors ris, OAE tyrimo rezultatai gali bdti iSkreipti

Ausies kanalo apziuréjimas

Otoskopu patikrinkite, ar iSoriniame ausies kanale yra sieros. Jei jos daug, pa$alinkite ja, kad ji neuztersty
zondo angos, nes tuomet tyrimas nepavyks. Jei ausyje yra daug plauky, nukirpkite juos.

Jei yra kontraindikacijy, pacientg turéty apzidreti otorinolaringologas ar medicinos specialistas.

OAE bandymo rezultaty tikslumas priklauso nuo nepriekaistingo zondo veikimo. Zondo patikrg
rekomenduojame atlikti kiekvienos dienos ryte prie$ pradedant pacienty tyrimus — tuomet basite jsitikine, kad
zondas veikia tinkamai.

Irangos paruoSimas
1. Jjunkite ,Lyra“ prijungdami jg per USB laidg prie kompiuterio.
2. Paleiskite ,OtoAccess® Database* arba ,Noah®“ duomenyng ir jveskite naujo paciento duomenis.
3. Dukart paspauskite IA OAE Suite programos piktograma, tada paspauskite OAE modulio DP kortele.
4. 18skleidziamajame meniu pasirinkite norimg tyrimo protokolg.
5. Pasirinkite aus;.

Prie$ pradédami OAE tyrimg patikrinkite, ar zondo antgalis yra Svarus, be sieros ar kity medziagy liku€iy.

Tyrimo aplinka
OAE tyrimg visuomet atlikite tylioje aplinkoje, nes triukSmas turi jtakos OAE jrasui.
6. Pasirinkite ausies kiStuko dydj — jis turi sandariai uzkimsti ausies kanalg.
7. Programoje patikrinkite zondo patikros bikle, kad jis bGty sandariai uzdares kanala.

- Kai programa aptiks zondg, Out of ear (ausies iSorés) juosta bus raudona, o In ear
(ausies vidaus) — Zalia. Jei busena yra Blocked (UZsikim$es), arba Too Noisy (Per daug triukS8mo),
juostelé bus geltona.

8. DP-Gram tyrimo rezultatai: ,OAE yra“ — deSinéje, o ,Jokio OAE atsako” — kairéje.

a
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Tyrimo tipas (DP-Gram arba DP-IO) ir ausies pusés simbolis bei spalva nurodyti vir§ diagramos.
Zalios varnelés Zymi DP tagkus, kurie atitinka protokole nustatytus DP kriterijus, kaip parodyta
auk&ciau desiniai ausiai.

Varnele nepazyméti DP taskai neatitiko DP kriterijy — jie gali bati Zemiau triuk8mo lygio arba jy gali
iSvis nebti.

DP taskai yra sujungti ausies pusés spalvos linija, kad baty galima matyti bendrg DPOAE lygiy vaizdg.
Pilka sritis Zymi DP tyrimo foninj triuk8ma.
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44.2 DPOAE modulio elementai
Siame skyriuje aprasomi DPOAE ekrano elementai.
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redaguoti ir zinynas (daugiau informacijos apie meniu
elementus rasite papildomos informacijos dokumente).

m Menu (Meniu): &ia yra tokios funkcijos: saranka, spausdinti,

@ Vadovavimas: Siuo mygtuku atveriamas naudotojo vadovas,
kuriame pateikiamos tyrimo modulyje instrukcijos.
Vadovavimag galima pritaikyti savo poreikiams naudotojo
vadovo sgrankos lange.

@ Spausdinti: naudodami Sig funkcijg galite ekrane rodomus
rezultatus tiesiogiai iSspausdinti numatytuoju spausdintuvu.
Jei su protokolu néra susieto spausdinimo $ablono, pasirodys
raginimas pasirinkti spausdinimo $ablong (daugiau
informacijos apie spausdinimo vediklj rasite papildomos
informacijos dokumente).

Print to PDF (Spausdinti j PDF) piktograma pasirodo, kai
sgranka atliekama naudojant bendrajg saranka. Ja galima
spausdinti tiesiai ] PDF dokumentg, kuris i8saugomas
kompiuteryje. (Informacijos apie sagranka rasite papildomos
informacijos dokumente).

D)

Save & New Session (ISsaugoti ir naujas seansas):
naudojant Sig funkcijg dabartinis seansas iSsaugomas ,Noah
4* arba ,OtoAcces®Database” duomeny bazéjell (arba, jei
dirbama esant aktyviai atskiro veikimo veiksenai, iSsaugoma
jprastai naudojamame XML faile) ir atveriamas naujas
seansas.
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Current session
& 03/07/2013 15:36

() 09/07/2013 15:34
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Save & Exit (ISsaugoti ir baigti darbg): naudojant Sig funkcijg
dabartinis seansas iSsaugomas ,Noah 4“ arba
,OtoAccess®Database” duomeny bazeéje (arba, jei dirbama
esant aktyviai atskiro veikimo veiksenai, iSsaugoma jprastai
naudojamame XML faile) ir programy komplektas
uzdaromas.

Keisti ausj: naudojant Sig funkcijg desiné ausis pakeitiama
kaire ausimi ir atvirk&ciai.

Perjungti zondo patikros / reakcijos rodinj mygtuku galite
aktyvinti zondo patikros informacijos rodinj arba reakcijos
diagramos rodin;.

Apibrézty protokoly sgrasas: Cia galite pasirinkti dabartinio
tyrimo seanso tyrimo protokolg (daugiau informacijos apie
protokolus rasite papildomos informacijos dokumente).

Laikinoji saranka: naudodami Sig funkcijg parinktame
protokole galite atlikti laikiny pakeitimy. Sie pakeitimai galios
tik per dabartinj seansg. Kai atliksite pakeitimus ir grjSite |
pagrindinj ekrang, prie protokolo pavadinimo bus ZvaigZzduté

(*)-

Praeities seansy sgrasas: Cia galite pasiekti praeities
seansus, kad juos perzitrétuméte, arba Current Session
(Dabartinj seansg).

Praeities seanso langelj galima iSplésti jj pele tempiant
Zemyn arba sumazinti / padidinti spusteléjant rodyklés
klavisa.

Oranzine spalva pazymétas seansas yra ekrane rodomas
parinktas seansas. PaZymékite Zymimajj langelj greta
seanso datos, kad diagramoje pamatytumeéte praeities
seansy perdanga.

Eiti j dabartinj seansga: naudodami Sig funkcijg grjSite |
dabartinj seansa.

Zondo busena: jg nurodo spalviné juostelé ir greta esantis
aprasymas.

Kai zondo bisena yra Out of ear (IStrauktas i$ ausies), bus
rodoma parinktos ausies spalva (mélyna spalva nurodo kaire
ausj, raudona — deSine). Jei nustatoma, kad zondo bisena
yra In ear (Ausyje), juostelé bus Zalia. Jei bUsena yra
Blocked (UZsikim3es), Leaking (Nesandarus) arba Too
Noisy (Per daug triuk3mo), juostelé bus geltona. Jei basena
yra No probe (Zondo néra), bisenos juostelé bus pilka.

Forced Start rezimg galima naudoti norint priverstinai
pradéti OAE matavima, kai zondo biklé néra ,ausyje” (in
ear)., pvz. tiriant pacientus su PE vamzdeliais Forced Start
rezimg galima jjungti paspaudziant piktogramg arba 3
sekundes spaudziant peties dézutés Start / Spacebar
(pradéti / tarpas) mygtuka.
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Acceptable noise level ™ Off
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Pastaba: kai naudojamas priverstinis paleidimas, stimulo
lygis grindZziamas zondo kalibravimo vertémis 711 jungtyje, o
ne individualios ausies tariu.

Summary view (Apibendrinimo rodinys): Siuo mygtuku
aktyvinamas rezultaty diagramos rodinys arba rezultaty
diagramos su tyrimo apibendrinimo lentelémis rodinys.

Monauralinis / binauralinis rodinys: Siuo mygtuku galite
aktyvinti vienos ausies arba abiejy ausy rezultaty rodinj.

Report editor (Ataskaitos redaktorius): Siuo mygtuku
atveriamas atskiras langas, kuriame galima prie dabartinio
arba praeities seanso pridéti pastaby ir jas iSsaugoti.

Pazymeéjus Acceptable noise level Off (Priimtinas triukSmo
lygis — I8jungta) langelj iSjungiamas bet kokio jvykio jraSymo
atmetimas, kai jraSyme yra per daug triukSmo.

Acceptable noise level (Priimtinas triukSmo lygis) slankikliu
galima nustatyti priimting triuk§mo lygj nuo -30 iki +30 dB
SPL; jei virSijamas Sis lygis, jrasai laikomo per daug
triukSmingais. Garsumo lygio matuoklis nurodo dabartinj
triukS8mo lygij ir, jei nustatytas lygis virSijamas, jis tampa
geltonas.

Slégio indikatorius parodo kokiu slégiu vyksta tyrimas —
esant aplinkos slégiui ar maksimaliam vidurinés ausies
slégiui. ,,Target“ (Tikslo) indikatorius parodo, kiek nuo
tikslo yra nutoles slégis.

»Peak® (Maksimaly) slégj deréty parinkti tada, kai norima
atlikti sléginj OAE tyrima. Pirmiausia reikia atlikti parinktos
ausies timpanogramos matavimg naudojant IMP modulj — tik
tada bus galima vykdyti tyrimg su ,,Peak® (Maksimaliu)
slégiu.

Aparatinés jrangos indikacijos paveikslélis: jis parodo, ar
aparatiné jranga yra prijungta. Imitavimo veiksena
nurodoma tada, kai programiné jranga naudojama be
aparatinés jrangos.

Pries tyrimg laikmac€io simbolis nurodo, po kiek laiko DPOAE
tyrimas bus automatisSkai sustabdytas. Per tyrimg laikmatis
skaiciuoja atvirkstine tvarka iki nulio. SkaiCiavimg atvirkstine
tvarka galite sustabdyti per tyrimg spustelédami laikmatj.
Tada laikmatis pradés skaiciuoti didéjancia tvarka ir rodys,
kiek praéjo tyrimo laiko. Po to tyrimas vyks tol, kol jo
nesustabdysite rankiniu budu.

Kai matavimas atmetamas, laikmatis laiko nebeskaiciuos.
Artefakty atmetimas priklauso nuo priimtino triuk§mo
lygio nuostatos ir lygio nuokrypio lygio, kuris nustatytas
protokole.
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Protokoly sgrase rodomi visi tyrimai, kurie yra parinkto
protokolo dalis. Tyrimo ekrano srityje rodomas tyrimas yra
pazymétas mélynai arba raudonai — tai priklauso nuo
parinktos ausies.

Langelyje esanti varnelé nurodo, kad tyrimas prasidés
paspaudusSTART (PRADETI). Kai vyksta tyrimas, ties
baigtais tyrimais esancios varnelés automatiSkai bus
pasalintos. Parinkto protokolo tyrimy, kuriy nenorite vykdyti,
langeliuose pasalinkite varneles prie$ paspausdami START
(PRADETO).

Balta varnelé nurodo, kad atmintyje iSsaugoti Sio tyrimo
duomenys (arba jy dalis).

Pause (Pristabdymas): tampa aktyvus pradéjus tyrimg. Juo
galima pristabdyti tyrima.

START (PRADETI) ir STOP (STABDYTI) mygtukais
pradedamas ir sustabdomas seansas.

Il grafico di controllo della sonda fornisce una visualizzazione
del posizionamento della sonda nell'orecchio del paziente
prima dell'avvio del test.

Durante il test, il controllo della sonda non & in esecuzione e
il grafico non visualizza una curva.

Po bandymo bus rodoma koreliacijos verté, nurodanti, kaip
zondas bandymo metu laikési ausyje.

Atliekant bandymus, iSmatuotus ir iSsaugotus ,Titan®
jrenginyje bei perkeltus j kompiuterj, zondo patikrinimo
schema nebus rodoma. Bus tik koreliacijos reikSmé.

»Response“ (Reakcijos) diagrama parodo zondo mikrofono
jrasyta reakcijg (dB SPL) kaip daznio funkcijg (Hz).
NubréZiamas tik su dabartiniu matavimu arba dabar parinktu
tasku susijes daznio diapazonas.

1. Du tyrimo stimulus lengva atpaZinti — jie yra du
auk&cZiausi taskai reakcijos diagramoje.

2. Stimulo nuokrypio diapazona nurodo dvi
SeSéliuotos sritys vir§ stimulo maksimumo ir Zemiau
jo.

3. Raudona ir mélyna linija nurodo DPOAE daznj, ties
kuriuo tikimasi iSkraipymo rezultato.

Daugiau informacijos rasite papildomos informacijos
dokumente.
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ri Uzvedus pelé zymeklj ant matavimo tasko parodoma

_? ff/ informacija apie vykstantj arba baigtg matavima.
P Daugiau konkregios informacijos apie kiekvieng elementa

Measured g c . . . o, ) h
Rejected 0 Ientgleje, kurl atswangia uzvedus pelés Zzymeklj, rasite
DP frog. og4 Mz papildomos informacijos dokumente.
__ DPSNR 180  dB
DP lavel 12,6 dBSPL
Residualnoize -6,3 dB SPL
Freq. 1 1233 Hz
Level 1 65 dB SPL
Freq. 2 1502 Hz
Level 2 55 dB SPL |
— Time used 1,7 Sec
Fail reason

DPReliability 99,931 %

- apskritime) nurodo, kad Sis konkretus matavimas atitinka

) DP suradimo varnelés simbolis (juoda varnelé zaliame
= nurodytg kriterijy ir tolesni tyrimai esant Siam dazZniui nevyks.

DP suradimo varnelés simbolis (juoda varnelé Zaliame
apskritime) nurodo, kad Sis konkretus matavimas atitinka
nurodytg kriterijy, bet tyrimas bus tesiamas tol, kol baigsis
tyrimo laikas arba tyrimas bus sustabdytas rankiniu badu.

0«

Pasibaigusio laiko simbolis (laikrodis) nurodo, kad
matavimas baigési per leidziamg laikg nepasiekus
konkre€iam taskui nurodyto kriterijaus. Bendrojoje sgrankoje
galima pasirinkti rodyti Sio tipo indikacijg ar jos nerodyti.
Triuk§mo zemiausio lygio simbolis (j linijg nukreipta
rodyklé) nurodo, kad matavimas baigeési, nes buvo pasiekta
likutinio triuk8mo Zemiausio lygio riba. Bendrojoje sgrankoje
galima pasirinkti rodyti Sio tipo indikacijg ar jos nerodyti.

?C

1
3

g

Nuvedus Zymeklj ties norima diagrama ir sukant pelés
slinkimo ratuka galima didinti ir mazinti reakcijos ir ,DP-
Gram* diagramg. Padidintg diagramag galima vilkti daznio
aSies atzvilgiu.

= R pe— Desiniuoju pelés klaviSu spusteléjus ,DP-Gram® diagrama,

Add v Zoom out pasirodo tokios parinktys:

Mext measurement point Restore view

Measure only selected frequency
DPOAE norm data 2

Pelés slinkimo ratuku galima didinti ir mazinti daznio aSies
atzvilgiu. Bet to galite Zoom in (Didinti), Zoom out (MaZinti)
arba Restore view (Grazinti pirminj vaizdg) parinkdami
atitinkamag elementg meniu, kuris pasirodo paspaudus desinjjj
pelés klavisa.
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Add 4 Frequency (800 Hz)

Next measurement point Frequency (790 Hz)

Measure only selected frequency Frequency (785 Hz)

DPOAE norm data 3 Frequency (780 Hz)
Frequency (700 Hz)

View
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Mext measurement point

DPOAE norm data

Measure only selected frequency
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View 3
Add 3

Mext measurement point

Measure only selected frequency |

DPOAE norm data

View
Add
Next measurement point

Measure only selected frequency

| DPOAE norm data

v Male

Fernale
MNewborn

None

Upper Percentile

Lower Percentile

Add 3

Level (55 dB SPL) .

Mext measurement point

Measure only selected level

Add

Mext measurement point

Measure only selected level
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Add (Pridéti): pridékite papildomg daznj pasibaigus pirminio
protokolo tyrimui. Pelés Zymeklj nuveskite ant daznio, kurj
norite tirti, ir spustelékite deSiniuoju pelés klavisu.
Spustelékite Add (Pridéti), po to sgrase pasirinkite galima
daznj matavimui. Pridéje vieng ar kelis daznius pastebésite,
kad mygtukas Start (Pradéti) tampa mygtukuContinue
(Testi). Spusteléjus Continue (Testi) be laiko apribojimo bus
atliekami matavimai su visomis pridétomis daznio vertémis.
Spustelékite Stop (Stabdyti), kai papildomi taskai bus
pakankamai istirti.

Next measurement point (Kitas matavimo taskas): juo
pertraukiama automatiné tyrimo procedara ir ,Lyra“ prietaisas
priveréiamas nedelsiant tirti kitg daznj. Si funkcija galima
tada, kai protokole parenkamas maksimalus tyrimo taskas.

Measure only selected frequency (Matuoti tik parinktg
daznj): juo i$ naujo tiriamas tik Siuo metu parinktas matavimo
taskas. Matavimo taska parinkite jj spustelédami deSiniuoju
pelés klaviSu. Aplink matavimo taskg esantis juodas
apskritimas parodo, kad taskas parinktas. Paspaudus
Continue (Testi) (kur ankséiau buvo mygtukas Start
(Pradeéti)), bus pradétas be laiko apribojimo tirti parinktas
tadkas. Paspauskite Stop (Stabdyti) tyrimui sustabdyti.

DPOAE norm data (DPOAE standartiniai duomenys): juo
galite pakeisti, kurie DP standartiniai duomenys yra rodomi
,DP-Gram® diagramoje.

DesSiniuoju pelés klavisu spusteléjus DP-1/O diagrama,
parodomos tokios parinktys:

Add (Pridéti): pridékite papildoma lygj pasibaigus pirminio
protokolo tyrimui. Pelés Zymeklj nuveskite ant daznio, kurj
norite tirti, ir spustelékite deSiniuoju pelés klavisu.
Spustelékite Add (Pridéti), po to pasirinkite galima lygj
papildomam matavimui. Pridéje vieng ar kelis lygius
pastebésite, kad mygtukas Start (Pradéti) tampa
mygtukuContinue (Testi). Spusteléjus Continue (Testi) be
laiko apribojimo bus atliekami matavimai su visomis
pridétomis lygio vertémis. Spustelékite Stop (Stabdyti), kai
papildomi taskai bus pakankamai iStirti.

Next measurement point (Kitas matavimo taskas): juo
pertraukiama automatiné tyrimo procedara ir ,Lyra“ prietaisas
priveréiamas nedelsiant tirti ties kitu intensyvumu. Si funkcija
galima tada, kai protokole parenkamas maksimalus tyrimo
tadkas
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Add 2

Mext measurement point

Measure only selected level

f2
(Hz)

1000
1500
2000
3000
4000

6000

Point summary

DP level  Noise SNR Reliab. Detected
(dBSPL) (dB SPL)

129 -4.4 173 99.5 b4
B.6 -103 18.9 99.4 b4
143 -15.2 29.5 100.0 b4
0.6 -15.6 16.2 99.7 b4
136 -17.0 30.6 100.0 b4
229 -6.8 29.7 100.0 b4

Stimuli levels outside tolerance

/1\

stimuli tolerance levels have been exceeded. Check
probe status or stop thetest.
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Measure only selected level (Matuoti tik parinktg lygj): juo i$
naujo tiriamas tik Siuo metu parinktas matavimo taskas.
Matavimo taska parinkite jj spustelédami deSiniuoju pelés
klaviSu. Aplink matavimo taskg esantis juodas apskritimas
parodo, kad tasSkas parinktas. Paspaudus Continue (Testi)
(kur anksc&iau buvo mygtukas Start (Pradéti)), bus pradétas
be laiko apribojimo tirti parinktas taskas. Paspauskite Stop
(Stabdyti) tyrimui sustabdyti.

Minimalis tyrimo reikalavimai, kaip apibrézti protokole,
rodomi Salia kai kuriy elementy lenteléje Test summary
(Tyrimo apibendrinimas). Jei per tyrimg patenkinami
minimalGs reikalavimai, Sie skaicCiai skliausteliuose tampa
varnelémis.

Lenteléje ,Point Summary“ (Tasky apibendrinimas)
pateikiamos f2 tyrimo daZnio vertés, DP lygis, triukSmas,
SNR ir patikimumas. Kai nurodytas daznis atitinka protokole
nustatytg kriterijy, stulpelyje Detected (Aptikta) blna
varnelés.

DP lygio, triukSmo ir SNR vertés suapvalinamas atsizvelgiant
j neapdorotus duomenis. Todél rodoma apskaiciuotoji SNR
verté gali bati ne visada lygi DP lygio, i$ jos atémus triukSmo
verte, vertei.

Patikrinkite zondo padétj ir pradékite tyrima i8 naujo.

Atrankos rezultatai gali biti PASS (TEIGIAMAS), REFER
(NUKREIPTI) arba INCOMPLETE (NEPAKANKAMAS);
rezultatas, kai tik jis gaunamas, pasirodo vir§ matavimo. Jei
parinkto protokolo Zymimasis langelis ,Enabled Pass/Refer*
(Aktyvinti ,teigiamas / nukreipimas®) nepazymétas, nebus
jokio uzra$o.

Aptikto rezultato statistiSkas reikSmingumas priklauso nuo
toliau iSvardyty protokolo sgrankoje naudotojo apibrézty
nuostaty derinio: tyrimo laikas, stimulo lygis, SNR, min. DP
lygis, DP nuokrypis, patikimumas, tasky, reikalingy
teigiamam rezultatui, skaicius, batini taskai teigiamam
rezultatui.
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4.5 TEOAE modulio naudojimas

4.51 Pasiruosimas tyrimui

Paciento instruktavimas
Paguldykite pacientg ant lovos, tyrimo stalo arba pasodinkite j patogig kéde. Mazi vaikai gali jaustis geriau
sédedami ant tévo ar slaugés keliy. Parodykite pacientui zondg ir paaiskinkite tokius dalykus:

Tyrimo tikslas yra patikrinti klausos organo veikimg

| paciento ausies kanalg bus sandariai jkiStas zondo antgalis

Tyrimo metu pacientas girdés jvairius garsus

Jam nereikés nieko daryti

Jei tyrimo metu jis koseés, judés, kalbés ar kg nors ris, OAE tyrimo rezultatai gali bati iSkreipti

Ausies kanalo apzitiréjimas

Otoskopu patikrinkite, ar iSoriniame ausies kanale yra sieros. Jei jos daug, pasalinkite jg, kad ji neuztersty
zondo angos, nes tuomet tyrimas nepavyks. Jei ausyje yra daug plauky, nukirpkite juos.

Jei yra kontraindikacijy, pacientg turéty apZziaréti otorinolaringologas ar medicinos specialistas.

OAE bandymo rezultaty tikslumas priklauso nuo nepriekaiStingo zondo veikimo. Zondo patikrg
rekomenduojame atlikti kiekvienos dienos ryte prieS pradedant pacienty tyrimus — tuomet basite jsitikine, kad
zondas veikia tinkamai.

Irangos paruosSimas
1. Jjunkite ,Lyra“ prijungdami jg per USB laidg prie kompiuterio.
2. Paleiskite ,OtoAccess® Database” arba ,Noah“ duomenyng ir jveskite naujo paciento duomenis.
3. Paleiskite IA OAE Suite programg dukart spusteléje jos piktograma, tada spustelékite OAE modulio
kortele TE.
4. |SskleidZziamajame meniu pasirinkite norimg tyrimo protokola.
5. Pasirinkite aus;j.

Pries pradédami OAE tyrimg patikrinkite, ar zondo antgalis yra Svarus, be sieros ar kity medziagy likuciy.

Tyrimo aplinka
OAE tyrimg visuomet atlikite tylioje aplinkoje, nes triukSmas turés jtakos OAE jra$ui.
6. Pasirinkite ausies kiStuko dydj — jis turi sandariai uzkimsti ausies kanalg.
7. Programo'e patikrinkite zondo patikros bukle, kad jis baty sandariai uzdares kanala.

— Kai programa aptiks zonda, Out of ear (ausies iSorés) juosta bus raudona, o In ear
(ausies vidaus) — zalia. Jei blsena yra Blocked (Uzsikim$es), arba Too Noisy (Per daug triukS§mo),
juostelé bus geltona.

8. TE atsako tyrimo rezultatai: ,OAE yra“ — deSinéje, o ,Jokio OAE atsako® — kairéje.

TE respanse

)

TE respenze
A F S

aa FEELTH
[ ke

WHz

A 4 RETR

ns I 2 3. 4:568TE
Ausies pusés simbolis bei spalva nurodyti vir§ diagramos.

Varnelés Zzymi TE stulpelius, kurie atitinka protokole nustatytus DP kriterijus, kaip parodyta aukS&iau
desSinés ausies pavyzdyje.

Nepazyméti TE stulpeliai neatitiko TE kriterijy — jie gali bati Zemiau triuk&mo lygio arba jy gali i8vis
nebdati.

Pilka sritis zymi TE tyrimo foninj triukSma.

D-0119940-D — 2019/11 &

Lyra - naudojimo instrukcijos — LT Interacoustics 31 psl.



W nnfe

4.5.2 TEOAE modulio elementai
Tolesniame skyriuje apraSomi TEOAE ekrano elementai.

Slirmulus

Responsa vaweform

o i

In 1=

TE responss @

rasite papildomos informacijos dokumente).

Vadovavimas: Siuo mygtuku atveriamas naudotojo vadovas,
kuriame pateikiamos tyrimo modulyje instrukcijos. Vadovavimg
galima pritaikyti savo poreikiams naudotojo vadovo sgrankos
lange.

m Menu (Meniu): &ia yra tokios funkcijos: saranka, spausdinti,
redaguoti ir zinynas (daugiau informacijos apie meniu elementus

@ Spausdinti: naudodami Sig funkcijg galite ekrane rodomus
rezultatus tiesiogiai iSspausdinti numatytuoju spausdintuvu. Jei su
protokolu néra susieto spausdinimo $ablono, pasirodys raginimas
pasirinkti spausdinimo $ablong (daugiau informacijos apie
spausdinimo vediklj rasite papildomos informacijos dokumente).

Print to PDF (Spausdinti j PDF) piktograma pasirodo, kai
sgranka atliekama naudojant bendrgjg sgrankg. Ja galima
spausdinti tiesiai ] PDF dokumentg, kuris i8saugomas
kompiuteryje. (Informacijos apie sagranka rasite papildomos
informacijos dokumente).

E Save & New Session (ISsaugoti ir naujas seansas): naudojant
8ig funkcijg dabartinis seansas iSsaugomas ,Noah 4* arba
,OtoAcces® Database” duomeny bazéjel] (arba, jei dirbama
esant aktyviai atskiro veikimo veiksenai, iSsaugoma jprastai
naudojamame XML faile) ir atveriamas naujas seansas.

m Save & Exit (I$saugoti ir baigti darba): naudojant $ig funkcijg
dabartinis seansas iSsaugomas ,Noah 4“ arba
,OtoAccess®Database” duomeny bazéje (arba, jei dirbama esant
aktyviai atskiro veikimo veiksenai, iSsaugoma jprastai
naudojamame XML faile) ir programy komplektas uzdaromas.
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Keisti ausj: naudojant Sig funkcijg desiné ausis pakeiCiama kaire
ausimi ir atvirk&ciai.

Apibrézty protokoly sgrasas: Cia galite pasirinkti dabartinio
tyrimo seanso tyrimo protokolg (daugiau informacijos apie
protokolus rasite papildomos informacijos dokumente).

Laikinoji saranka: naudodami 8ig funkcijg parinktame protokole
galite atlikti laikiny pakeitimy. Sie pakeitimai galios tik per
dabartinj seansa. Kai atliksite pakeitimus ir grjSite j pagrindinj
ekrana, prie protokolo pavadinimo bus Zvaigzduté (*).

Praeities seansy sagrasas: Cia galite pasiekti praeities seansus,
kad juos perzitrétuméte, arba Current Session (Dabartinj
seansg).

Praeities seanso langelj galima iSplésti jj pele tempiant Zemyn
arba sumazinti / padidinti spusteléjant rodyklés klavidg.

Oranzine spalva pazymétas seansas yra ekrane rodomas
parinktas seansas. PazZymekite Zymimajj langelj greta seanso
datos, kad diagramoje pamatytumeéte praeities seansy
perdanga.

Eiti j dabartinj seansg: naudodami Sig funkcijg grjSite j dabartinj
seansa.

Zondo busena: jg nurodo spalviné juostelé ir greta esantis
aprasymas.

Kai zondo bisena yra Out of ear (IStrauktas i$ ausies), bus
rodoma parinktos ausies spalva (mélyna spalva nurodo kaire
ausj, raudona — desine). Jei nustatoma, kad zondo bisena yra In
ear (Ausyje), juostelé bus Zalia. Jei busena yra Blocked
(UZsikim3es), Leaking (Nesandarus) arba Too Noisy (Per daug
triukSmo), juostelé bus geltona. Jei bisena yra No probe (Zondo
néra), bisenos juostelé bus pilka.

Forced Start rezimg galima naudoti norint priverstinai pradéti
OAE matavima, kai zondo bdklé néra ,ausyje” (in ear)., pvz. tiriant
pacientus su PE vamzdeliais Forced Start rezimg galima jjungti
paspaudziant piktogramg arba 3 sekundes spaudZiant peties
dézutés Start / Spacebar (pradéti / tarpas) mygtuka.

Pastaba: kai naudojamas priverstinis paleidimas, stimulo lygis
grindziamas zondo kalibravimo vertémis 711 jungtyje, o ne
individualios ausies tariu.

Apibendrinimo rodinys: Siuo mygtuku aktyvinamas rezultaty
diagramos rodinys arba rezultaty diagramos su tyrimo
apibendrinimo lentelémis rodinys.

Monauralinis / binauralinis rodinys: Siuo mygtuku galite
aktyvinti vienos ausies arba abiejy ausy rezultaty rodinj.

Ataskaitos redaktorius: Siuo mygtuku atveriamas atskiras
langas, kuriame galima prie dabartinio seanso pridéti pastaby ir
jas iSsaugoti.
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Acceptable noise level
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= TEQAE 1 @
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Stimulus
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Acceptable noise level (Priimtinas triukSmo lygis) slankikliu
galima nustatyti priimting triukSmo lygj nuo +30 iki +60 dB SPL.
Vir§ nustatyto priimtino triukS3mo lygio jraSytos skleistinés
laikomos per daug triukSmingomis ir yra atmetamos.

Garsumo lygio matuoklis nurodo dabartinj triukSmo lygj ir, jei
nustatytas lygis virSijamas, jis tampa geltonas.

Aparatinés jrangos indikacijos paveikslélis: jis parodo, ar
aparatiné jranga yra prijungta. Imitavimo veiksena nurodoma
tada, kai programiné jranga naudojama be aparatinés jrangos.

Pries tyrimg laikmacio simbolis nurodo, po kiek laiko TEOAE
tyrimas bus automatiSkai sustabdytas. Per tyrimg laikmatis
skaiCiuoja atvirkstine tvarka iki nulio. Skai€iavima atvirkStine
tvarka galite sustabdyti per tyrima spustelédami laikmatj. Tada
laikmatis pradés skai€iuoti didéjancia tvarka ir rodys, kiek praéjo
tyrimo laiko. Po to tyrimas vyks tol, kol jo nesustabdysite rankiniu
badu.

Kai matavimas atmetamas, laikmatis laiko nebeskaiciuos.
Artefakty atmetimas priklauso nuo priimtino triuk§mo lygio
nuostatos ir lygio nuokrypio lygio, kuris nustatytas protokole.

Protokoly sgrase rodomi visi tyrimai, kurie yra parinkto protokolo
dalis. Tyrimo ekrano srityje rodomas tyrimas yra pazymétas
mélynai arba raudonai — tai priklauso nuo parinktos ausies.

Langelyje esanti varnelé nurodo, kad tyrimas prasidés
paspaudusSTART (PRADETI). Kai vyksta tyrimas, ties baigtais
tyrimais esancios varnelés automatiSkai bus pa3alintos. Parinkto
protokolo tyrimuy, kuriy nenorite vykdyti, langeliuose pasalinkite
varneles prie$ paspausdami START (PRADETO).

Balta varnelé nurodo, kad atmintyje iSsaugoti Sio tyrimo
duomenys (arba jy dalis).

Pause (Pristabdymas): tampa aktyvus pradéjus tyrimg. Juo
galima pristabdyti tyrima.

START (PRADETI) ir STOP (STABDYTI) mygtukais pradedamas
ir sustabdomas seansas.

Stimulo grafike kaip slégio funkcija (Pa) per laiko intervalg (ms)

rodomas j ausj siuniamas spragteléjimo stimulas. Pelés slinkimo
ratuku galima didinti ir mazinti daznio (y) aSies atzvilgiu.

-
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Zondo patikros grafikas skirtas vizualiai parodyti, kaip zondas
jdétas paciento ausyje prie$ tyrimg ir po jo.

Po bandymo bus rodoma koreliacijos verté, nurodanti, kaip zondas
bandymo metu laikési ausyje.

Kiekvienoje dazniy juostoje dB vienetais pateikiamas SNR
(signalo ir triukS§mo santykis).

Uzvedus pelé zymeklj ant dazniy juostos parodoma informacija
apie vykstantj arba baigtg matavima.

TE suradimo varnelés simbolis (juoda varnelé Zaliame
apskritime) nurodo, kad Sis konkretus matavimas atitinka nurodyta
kriterijy, bet tyrimas bus tesiamas tol, kol baigsis tyrimo laikas arba
tyrimas bus sustabdytas rankiniu budu.

Nuvedus zymeklj ties norima diagrama ir sukant pelés slinkimo
ratuka galima didinti ir mazinti visas diagramas.

Spusteléjant dediniuoju pelés klaviSu galima keisti TE reakcijos
diagramos vaizda. ISskleidZiamajame meniu yra tokios parinktys:

View (Rodinys): Sia parinktimi galite keisti rodinj ,,Original® j
rodinj FFT, 1/1, 1/2, 1/3, 1/6 ir 1/12 oktavos juosto rodin;.

Extend test (Testi tyrimg): Sia parinktimi galite testi tyrimg po to,
kai tyrimas baigési savaime arba buvo sustabdytas rankiniu bidu.
Skaitiklio verté vél taps 0 ir jis pradés skaiciuoti be laiko
apribojimo. Paspauskite Stop (Stabdyti) tyrimui sustabdyti.
Parinktis ,Extend test* (Testi tyrimg) galima tik tada, kai
protokolas nejgalintas rezultatui PASS/REFER (TEIGIAMAS /
NUKREIPTI).

Norm data (Standartiniai duomenys): juo galite pakeisti, kurie TE
standartiniai duomenys yra rodomi TE reakcijos diagramoje.
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Views »

Extend test

TEOAENorm data » |

Male
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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
Mo. of rejected sweeps
Response reproducibility
Total OAE
A & B mean

A - B diff

MEP

No. of detected bands -
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(240)

(80)

(0)

Cia pavaizduota response waveform (reakcijos bangos forma),
taip pat jraS8ymo langas ir reakcijos atkartojamumo
diapazonas.

Rodyklés nurodo jraS8ymo lango pradzios ir pabaigos laikg. Sritis
uz jraSymo lango riby tampa pilka. JraSymo lango pradzios ir
pabaigos laikg galima keisti prieS pradedant tyrimg — reikia pele
rodykles diagramoje perkelti j kitg padét;.

Bangos formos atkartojamumo lango diapazong nurodo
juoda linija x aSyje. Bandos formos atkartojamumo
procentiné verté apskaiciuojama naudojant tik bangos formg
Siame diapazone.

Spusteléjus Zydrg arba violetinj apskritimg kiekvienos bangos
formos gale ir judinant pele galima kreives diagramoje atskirti.

Desiniuoju pelés klaviSu spusteléjus reakcijos bangos
formos diagrama galima rodinj keisti.

View buffers A & B (Rodyti buferius A ir B): tai yra numatytasis
rodinys, kuriame vaizduojamos dvi persiklojancios suvidurkintos
OAE bangos formos.

View noise (Rodyti triuk8ma): parodomas triukSmas kaip bangos
forma (TriukSmas = A buferis — B buferis).

View average (Rodyti vidurkj): parodomas A ir B bangos formy
vidurkis.

Minimalus tyrimo reikalavimai, kaip apibrézti protokole, rodomi
Salia kai kuriy elementy lenteléje Test summary (Tyrimo
apibendrinimas). Jei per tyrimg patenkinami minimalGs
reikalavimai, Sie skaiciai skliausteliuose tampa varnelémis.

Fe Y
-wrs

Interacoustics 36 psl.



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

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

-7.8

SNR

13.0

11.6

6.1

13.0

14.0

Detected

Lenteléje Band Summary (Juostos apibendrinimas) pateikiamos
tyrimo daZznio vertés, TE lygis, triuk8mas, SNR. Kai nurodytas
daznis atitinka protokole nustatytg kriterijy, stulpelyje Detected
(Aptikta) buna varnelés.

TE lygio, triuk3mo ir SNR vertés suapvalinamas atsizvelgiant j
neapdorotus duomenis. Todél rodoma apskaiciuotoji SNR verté
gali bati ne visada lygi TE lygio, i$ jos atémus triukSmo verte,
vertei.

Atrankos rezultatai gali bati PASS (TEIGIAMAS), REFER
(NUKREIPTI) arba INCOMPLETE (NEPAKANKAMAS);
rezultatas, kai tik jis gaunamas, pasirodo vir§ matavimo. Jei
parinkto protokolo Zymimasis langelis ,Enabled Pass/Refer*
(Aktyvinti ,teigiamas / nukreipimas®) nepazymeétas, nebus jokio
uzraso.

Aptikto rezultato statistiSkas reikSmingumas priklauso nuo toliau
iSvardyty protokolo sgrankoje naudotojo apibrézty nuostaty
derinio: tyrimo laikas, stimulo lygis. SNR, jraSymo langas, min.
bendrasis OAE, min. atkartojamumas, min. TE lygis, juostuy,
reikalingy teigiamam rezultatui, skaicius, batinos juostos
teigiamam rezultatui.

4.6 Spausdinimo vediklio naudojimas

Spausdinimo vediklyje galite sukurti tinkinty spausdinimo Sablony, kuriuos galima susieti su atskirais
protokolais, kad juos bty galima sparciai iSspausdinti. Spausdinimo vediklis pasiekiamas dviem bidais.

a.

b.

Jei norite sukurti bendro naudojimo Sablong arba pasirinkti esamg Sablong spausdinimui: Eikite
Menu | Print | Print wizard... (Meniu | Spausdinti | Spausdinimo vediklis...) bet kurioje IA OAE Suite
programy komplekto skirtuke ( DPOAE, TEOAE).

Jei norite sukurti Sablong arba pasirinkti esamag 3ablong ir jj susieti su konkreciu protokolu: Atverkite
modulio skirtukg (DPOAE, TEOAE), susijusiy su konkrec€iu protokolu, ir pasirinkite Menu | Setup |
Protocol setup (Meniu | Sgranka | Protokolo sgranka). ISskleidZziamajame meniu pasirinkite
konkrety protokolg ir lango apacioje pasirinkite Print Wizard (Spausdinimo vediklis).

Atsivers langas Print Wizard (Spausdinimo vediklis) su toliau nurodyta informacija bei funkcijomis:
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_aktegories

= o Templates |
e Factory defaults
Iser defined

- # Hidden

Loy My Favaorites

Paediatric REM Frequency compression

options, :l|:|Ut|| '|i|'
templake Eo SRl B .
bainplote o e Audiometry Prink

e Templates (Sablonai): bus rodomi visi galimi $ablonai

o Factory defaults (Gamyklinés numatytosios nuostatos): bus rodomi tik standartiniai
Sablonai

o User defined (Nustatyti naudotojo): bus rodomi tik tinkinti Sablonai

o Hidden (Paslépti): bus rodomi paslépti Sablonai

e My favorites (Dazniausiai naudojami): bus rodomi tik $ablonai, pazymeéti kaip dazniausiai
naudojami

2. Galimi parinktos kategorijos $ablonai rodomi perzidros srityje Templates (Sablonai).

3. Gamykliniai numatytieji 8ablonai pazyméti spynos piktograma. Jie skirti tam, kad visada turétuméte
standartinj Sablong ir nereikéty kurti tinkinto Sablono. Taciau jy negalima pritaikyti savo poreikiams;
jei jie modifikuojami, juos batina iSsaugoti kitu pavadinimu. User defined (Nustatytus naudotojo) /
sukurtus Sablonus galima nustatyti kaip Read-only (NekeiCiamas) (jie pazyméti spynos parinkti). Tai
padarysite deSiniuoju pelés klaviSu spustelédami Sablong ir iSskleidZziamajame sara8e pasirinkdami
Read-only (Nekeic¢iamas). Read-only (Nekei¢iamas) blsena i$ User defined (Nustatyti naudotojo)
Sablony galima pasalinti atliekant tuos pacius veiksmus.
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10.

11.

Wl

Sablonai, esantys kategorijoje My favorites (DaZniausiai naudojami), pazyméti zvaigzdute. Sablony
pridéje kategorijoje My favorites (DaZniausiai naudojami) galésite spar€iai rasti daZzniausiai
naudojamus Sablonus.

Kai j spausdinimo vediklj jeinate per DPOAE arba TEOAE langa, Sablonas, prijungtas prie parinkto
protokolo, paZzymétas varnele.

Paspauskite mygtukg New Template (Naujas Sablonas), kad atvertuméte naujg tusc¢ig Sablona.
Pasirinkite vieng i$ esanciy Sablony ir paspauskite mygtuka Edit Template (Redaguoti Sablong)
norédami keisti parinktg maketa.

Pasirinkite vieng i$§ esangiy $ablony ir paspauskite mygtuka Delete Template (Salinti $ablona)
norédami Salinti parinktg Sablong. Busite praSomi patvirtinti, kad norite Salinti $ablona.

Pasirinkite vieng i$ esanciy Sablony ir paspauskite mygtukg Hide Template (Slépti Sablong), kad
pasléptuméte parinktg $ablong. Sis $ablonas bus rodomas tik srityje Categories (Kategorijos)
parinkus Hidden (Paslépti). Jei norite, kad Sablonas nebuty pasléptas, srityje Categories
(Kategorijos) pasirinkite Hidden (Paslépti), deSiniuoju pelés klaviSu spustelékite norimg Sablong ir
pasirinkite View/Show (Perzidréti / rodyti).

Pasirinkite vieng i$§ esanciy Sablony ir paspauskite mygtukg My Favorites (Dazniausiai naudojami),
kad Sablong pazymétuméte kaip dazniausiai naudojamg. Dabar §j Sablong bus galima sparciai rasti
srityje Categories (Kategorijos) parinkus My Favorites (Dazniausiai naudojami). Norédami
ZvaigZzdute pazymeétg Sablong pasalinti i$ kategorijos ,My Favorites* (DaZniausiai naudojami),
pasirinkite tg Sablong ir paspauskite mygtukg My Favorites (DaZniausiai naudojami).

Pasirinkite vieng i$ Sablony ir paspauskite mygtukg Preview (Perzidréti), kad $ablong
perziaretuméte ekrane kaip spaudin;.

12. Atsizvelgiant j tai, kaip patekote j spausdinimo vediklj, bus pateikta atitinkama parinktis:

13.

a. Print (Spausdinti): spausdinti parinktg Sablong; arba paspauskite
b. Select (Parinkti): jei norite parinktg Sablong priskirti protokolui, i$ kurio patekote |
spausdinimo vedikl].
Norédami iSeiti iS spausdinimo vediklio nepasirinkdami ir nekeisdami Sablono, paspauskite Cancel
(AtSaukti).

Desiniuoju pelés klaviSu spusteléjus konkrety Sablong, pasirodo iSskleidZziamasis meniu, kuriuo taip pat
galima atlikti pirmiau aprasytus veiksmus:
ISsamesné informacija apie spausdinimo vediklj pateikiama ,Lyra“ papildomos informacijos dokumente.

Tymps &

New

. Edit 5 = ;
= DP-Caram Report

& Delebe

Readonty

Sat as default

Wiew .4

Hide
Add bo Faverites ]

Sheow hidden Eemplates

D-0119940-D — 2019/11 T

-rs

Lyra - naudojimo instrukcijos — LT Interacoustics 39 psl.



D-0119940-D — 2019/11 s
Lyra - naudojimo instrukcijos — LT Interacoustics 40 psl.



5 Technine prieziura

5.1

Bendrosios techninés priezituros procediiros

Jei bus paisoma toliau pateikty techninés priezitros rekomendacijy, Sio instrumento veikimo charakteristikos
ir saugos lygis nekis.

1.

5.2

Rekomenduojama maziausiai vieng kartg per metus atlikti prietaiso technine apZzitra, kad baty
uztikrinta, jog jo akustinés, elektros ir mechaninés savybés yra geros. Tai turi atlikti jgaliotasis
remonto meistras — tik taip galima uZztikrinti, kad techniné prieziara ir remontas bus atlikti tinkamai.
Patikrinkite, ar nepazeista elektros tinklo laido ir jungCiy izoliacija ir ar Siy elementy neveikia
mechaniné apkrova, dél kurios gali atsirasti pazeidimy.

Kad bty uztikrintas prietaiso patikimumas, rekomenduojame operatoriui daznai, pavyzdZiui, kartg
per dieng, atlikti tyrimg su Zmogumi, kurio duomenys Zinomi. Toks asmuo gali bati ir pats
operatorius.

Sutepus prietaiso arba jo daliy pavirSiy, valykite mink$tu audiniu, suvilgytu nestipraus poveikio
vandens ir ploviklio ar panaSaus pobuddZzio priemoniy miSiniu. Prie$ valydami batinai atjunkite
maitinimo adapterj ir baterijg bei pasirtpinkite, kad j prietaiso ar priedy vidy nepatekty skyscio.

Po kiekvieno paciento tyrimo uztikrinkite, kad pacientg lietusios dalys nebity uzterstos. Bitina taikyti
bendrojo pobudZio atsargumo priemones siekiant iSvengti kryZminio ligy perdavimo i§ vieno paciento
kitam. Jei uZterSiamos ausy pagalvélés arba ausy kiStukai, prie$ juos valant primygtinai
rekomenduojama juos nuimti nuo daviklio. DaZznam valymui deréty naudoti vandenj, ta€iau esant
smarkiam uZter8tumui gali tekti naudoti dezinfekavimo priemone. DraudZiama naudoti organinius
tirpiklius ir aromatinius aliejus.

Kaip valyti ,,Interacoustics“ gaminius

Prie$ valydami prietaisg butinai iSjunkite ir atjunkite nuo maitinimo Saltinio

Visus atvirus pavirSius valykite minkstu audiniu, Siek tiek sudrékintu valomuoju tirpalu

Pasirlpinkite, kad skysc¢io nepatekty ant ausinése / uzdedamosiose ausinése esanciy metaliniy daliy
Prietaiso ar priedy neautoklavuokite, nesterilizuokite, nenardinkite j jokj skystj

Jokiy prietaiso ar priedy daliy nevalykite kietais arba smailiais daiktais

Pries valydami, dalims, kurios turéjo salytj su skysciais, neleiskite iSdziati

Guminiai ausy kiStukai arba poroloniniai ausy kiStukai yra vienkartinés dalys

PasirGpinkite, kad ant prietaisy ekrany nepatekty izopropilo alkoholio

Rekomenduojami valomieji ir dezinfekavimo tirpalai:

Siltas vanduo su nestipraus poveikio, neabrazyviniu valomuoju tirpalu (muilu)
70 % izopropilo alkoholis — tik kietiems dengiamiesiems pavir§Siams
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5.3 Zondo antgalio valymas

Kad matavimai bty teisingi, svarbu visada uztikrinti zondo sistemos Svarg. Todél vadovaukités toliau
pateiktomis iliustruotomis instrukcijomis, kaip i$ zondo antgalio siaury akustikos ir oro slégio kanaly pasalinti,
pavyzdziui, ausy siera.

OAE zondas

1. Atsukite zondo dangtel;.

2. Nuimkite zondo antgalj.

3. Norint pasiekti ir iSvalyti didesnj kanala,
reikia iSimti tarpiklj iS zondo antgalio. Tai
galite padaryti naudodamiesi smailu
smeigtuku. Po valymo jstumkite tarpiklj atgal
j vieta.

4. Kietajj valomojo sidlo galg jkiskite j vieng
i8 vamzdeliy.

5. Valomajj silg visiskai istraukite pro
zondo antgalio vamzdel]. Jei reikia,
iSvalykite kiekvieng vamzdelj. Panaudota
sidlg iSmeskite.
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6. Zondg sumontuokite.

L

Pastaba:
valymo jrankiu nevalykite zondo korpuso, kitaip sugadinsite filtrus.

5.4 Informacija dél remonto

Bendroveé ,Interacoustics” uz jrangos CE zenklo galiojimg, poveikj saugai, patikimumg ir veikimo
charakteristikas atsakinga tik tuo atveju, jei tenkinamos Sios salygos:

1. surinkima, iSplétimg, pakartotinj reguliavimg, modifikavimg ir remontg vykdo jgalioti asmenys
2. paisoma 1 mety techninés priezitros intervalo

3. elektros tinklo atitinkamoje patalpoje jrengimo sistema tenkina atitinkamus reikalavimus

4. jrangg naudoja jgalioti asmenys paisydami ,Interacoustics” pateikiamos dokumentacijos

Labai svarbu, kad kiekvieng kartg iSkilus problemai klientas (agentas) uzpildyty GRAZINIMO ATASKAITA ir
ja iSsiystu bendrovei

DGS Diagnostics Sp. z o.0.

ul. Sloneczny Sad 4d

72-002 Doluje

Polska
Tai taip pat batina atlikti kiekvieng kartg, kai instrumentas grazinamas bendrovei ,Interacoustics®. (Tai, be
abejo, taikoma ir blogiausiu atveju, kai pacientas arba naudotojas Zlva arba jis patiria rimtg traumag, nors
tokio atvejo tikimybé nejtikétina).

5.5 Garantija

INTERACOUSTICS garantuoja, kad:

e Lyra“ prietaisas jprastinémis naudojimo ir techninés priezitiros sglygomis neturés medziagy ir
gamybos defekty 24 ménesius nuo tos dienos, kai ,Interacoustics” pristaté prietaisg pirmajam
pirkéjui

e Prietaiso priedai jprastinémis naudojimo ir techninés priezidros salygomis neturés medziagy ir
gamybos defekty devyniasdeSimt (90) dieny nuo tos dienos, kai ,Interacoustics® pristaté juos
pirmajam pirkéjui

Jei bet kuriam gaminiui prireikty remonto nurodytu garantiniu laikotarpiu, pirkéjas turi kreiptis tiesiai j vietinj
»Interacoustics” techninés prieziuros centrg, kuris nustatys, kur prietaisas turi bati remontuojamas. Pagal Sios
garantijos salygas taisymo darbus apmokés arba gaminj savo léSomis pakeis ,Interacoustics®. Gaminys, kurj
reikia taisyti, turi bati grazintas tiekéjui nedelsiant, tinkamai supakuotas ir apmokant pasto iSlaidas. Gaminio
praradimo arba pazeidimo grazinant jj ,Interacoustics® rizikg turi prisiimti pirkéjas.

Jokiu atveju ,Interacoustics® neprisiima atsakomybés uz jokig atsitikting, netiesiogine ar pasekmiy sukeltg zala,
patirtg dél bet kurio ,Interacoustics“ gaminio jsigijimo arba naudojimo.
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Tai galioja tik pirmajam pirkéjui. Si garantija negalioja jokiam vélesniam gaminio savininkui arba naudotojui.
Be to, Si garantija negalioja ir ,Interacoustics® neprisiima atsakomybeés del jokiy nuostoliy, susijusiy su bet
kurio ,Interacoustics“ gaminio jsigijimu arba naudojimu, jei jis buvo:
e remontuotas ne jgaliotojo ,Interacoustics” techninés prieZitros atstovo
e pakeistas taip, kad, ,Interacoustics“ nuomone, tai turéjo jtakos jo stabilumui ir patikimumui
¢ naudojamas netinkamai, nerlpestingai arba pateko j nelaimingg jvykj, arba buvo pakeistas,
sunaikintas arba paSalintas jo serijos arba partijos numeris; arba

instrukcijoje

Si garantija pakeicia visas kitas garantijas, iSreik§tas arba numanomas, bei visus kitus ,Interacoustics*
jsipareigojimus ir prievoles. ,Interacoustics® nei tiesiogiai, nei netiesiogiai neduoda ir nesuteikia jgaliojimo
jokiam atstovui arba kitam asmeniui ,Interacoustics“ vardu prisiimti jokios atsakomybés, susijusios su
»Interacoustics* gaminiy pardavimu.

JINTERACOUSTICS* ATSISAKO VISY KITY ISREIKSTY ARBA NUMANOMU GARANTIJY, ]SKAITANT BE
KOKIAS GARANTIJAS DEL PAKLAUSOS, FUNKCIONALUMO ARBA TINKAMUMO IR TAIKYMO
KONKRETIEMS TIKSLAMS.
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6 Bendrosios technines specifikacijos

6.1 ,Lyra“ aparatas — Techniniai duomenys

Medicininis CE zenklas

CE Zenklas nurodo, kad ,Interacoustics A/S* tenkina Medicinos prietaisy direktyvos 93/42/EEB Il priedo

reikalavimus.

Kokybés sistemos patvirtinimg atliko TUV — identifikavimo nr. 0123.

Standartai Sauga: IEC 60601-1:2005, A1:2012 B tipo darbinés dalys
EMS: IEC 60601-1-2:2014
Tyrimo signalas: IEC 60645-1:2012 /ANSI S3.6 , IEC 60645-3: 2007
OAE: TEOAE IEC 60645-6:2009, 1 ir 2 tipo otoakustinés emisijos
DPOAE IEC 60645-6:2009, 2 tipo otoakustinés emisijos
Eksploatavimo aplinka Temperatiira: 15-35 °C
Santykinis drégnumas: 30-90 %
Aplinkos slégis: 98-104 kPa
|sijungimo laikas Iki 2 sek.
|Silimo laikas: Iki 2 sek.
Gabenimas ir laikymas Laikymo temperatiira: 0-50 °C
Gabenimo temperatiira: -20—+50 °C
Santykinis drégnumas: 10-95 %
Maitinimas Per USB, 5V

Maziausias srovés stiprumas 330 mA
|prastinis srovés stiprumas 420 mA
Didziausias srovés stiprumas 470 mA

Valdymas kompiuteriu

USB:

Rysio su kompiuteriu jvestis / iSvestis. ,Lyra“ prietaisg galima visiskai
valdyti kompiuteriu.

Matmenys

8 x 18 x 2 cm (laido ilgis — 112 cm)

,Lyra“ svoris

165 g, jskaitant OAE zondg

DPOAE
Stimulas Dazniy diapazonas: 500-10 000 Hz
Nominalus daznis: f2
Daznio Zingsnis: 1Hz
Lygis: 30-70 dB SPL (30—-65 dB SPL esant 8—10 kHz)
Lygio zingsnis: 1dB
[raSymas Analizavimo laikas: Nuo 1 sekundés iki neriboto laiko
A/D skiriamoji geba: 24 bitai, 5,38 Hz skiriamoji geba
Artefakty atmetimo sistema: | Nuo -30 iki +30 dB SPL arba i$jungta
Stimulo tolerancija: Reguliuojamas nuo 1 iki 10 dB
SNR kriterijus: Reguliuojamas nuo 3 iki 25 dB
DP kriterijai: SNR, min. DP lygis, DP tolerancija, likutinis triukSmas, batini taskai,
DP patikimumas
Zondo patikros langas: Ausies kanalo 256 tasky daznio reakcija dél spragteléjimo stimulo.
DP reakcijos langas: 4 096 tasky daznio reakcija
Likutinis triukSmas: RMS vidutinis matavimas DP stulpelio dazniy srityje (26 stulpeliy
esant dazniui < 2500 Hz ir 60 stulpeliy = 2500 Hz).
Ekranas Kita informacija: Bilsena ausyje (pries$ / po patikros) ir triuk§mo atmetimo lygis

DP-Gram, patikros santraukos lentelé, taSky apibendrinimo lentelés
bazinis ar iSsamus rodinys

Zondo duomenys

,Lyra OWA*“ zondas:

kombinuotas DPOAE ir TEOAE OWA zondas

Pakei¢iamas zondo antgalis

DPOAE naudoja patobulintg stimuly lygio valdymo bida, kuris tiksliau pateikia nustatyta intensyvuma visy tipy ausies kanaluose — nuo
kadikiy iki suaugusiy asmeny. Siuo metu IEC 60645-6 standartas taikomas tik suaugusiy asmeny ausims. Todél siekdami geriau
patenkinti rinkos poreikius ir sidlyti produktg, kuris pateikia tikslesnio lygio stimulus jvairiy tipy ausy kanalams (ypac¢ kadikiams),
nusprendéme naudoti iSsamesne kalibravimo procedirg DPOAE, kurios neapima IEC 60645-6 standartas.

Sis patobulintas stimuly lygio valdymo metodas jjungiamas pazyméjus langelj ,Naudoti mikrofono kompensavimg“. Norédami naudoti

IEC60645-6 kalibravimo metoda, protokolo sgrankos korteléje ,Advanced” (iSsamis nustatymai) nezymekite langelio ,Naudoti
mikrofono kompensavima®.
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TEOAE

Stimulas Dazniy diapazonas: Nuo 500 iki 5 500 Hz
Daznio Zingsnis: 1 Hz (tinkintos juostos)
Stimulo tipas: Netiesinis (pagal IEC 60645-3)
Lygis: Nuo 30 iki 90 dB peSPL, kalibruota nuo maksimumo iki maksimumo,
valdomas AGC
Lygio zingsnis: 1dB
Spragteléjimo greitis: 43,5 arba 80 Hz
Stimulo tolerancija: Reguliuojamas nuo 1 iki 3 dB
JraSymas Analizavimo laikas: nuo 30 sek. iki 30 min. arba nuo 300 iki 30000 skleistiniy
A/D skiriamoji geba: 24 bitai
Artefakty atmetimo sistema: | 0—+60 dB SPL
SNR kriterijus: Reguliuojamas nuo 5 iki 25 dB
TE kriterijus: Juostos SNR, skleistiniy skai€ius, tyrimo laikas, min. bendrasis OAE,
min. atkartojamumas — galima reguliuoti naudojimui kaip tyrimo
kriterijus
Ekranas Stimulo laiko langas: Pirmo spragteléjimo spragteléjimy sekoje 128 tasky momentinis
jraSymas
Zondo patikros langas: |rasyty spragteléjimo stimulo ausies kanalo 256 tasky daznio reakcija.
Laiko jraSymo langas: 4-23 ms (maks.). A ir B buferio laiko pavyzdziai esant atrankos
grei€iui 11 025 Hz
Dazniy atsako langas: 256 tasky daznio reakcija, 43 Hz stulpeliy tarpas
Likutinis triukSmas: kiekvienos oktavos juostos RMS dydis pagal apibrézto OAE laiko
tarpo Bajeso svertinj vidurkj
Ekranas Kita informacija: Biasena ausyje (aktyvi prie$ patikra, jos metu ir po jos) ir triukSmo

atmetimo lygis

Bazinis ar iSsamus rodinys, FFT rodinys, patikros santraukos lentelé,
juostos apibendrinimo lentelé

Zondo duomenys

,Lyra OWA*“ zondas:

kombinuotas DPOAE ir TEOAE OWA zondas

Pakei¢iamas zondo antgalis

,Lyra“ didz. DPOAE
LPSI ch2
Skaitymas Skaitymas
Ce',' tr. Tonas Tonas
Dazn.
Hz] dB SPL] dB SPL]
500 BO BO
750 BO 80
1000 BO BO
1500 BO 80
2000 BO BO
3000 BO BO
4000 BO 80
6000 75 75
8000 65 65
10000 65 65

»Lyra“ didziausias TEOAE lygis
Didziausias TEOAE spragteléjimy intensyvumas: 90 dB peSPL
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Jvesties / iSvesties jung€iy duomenys

lvestys Jungties tipas  Elektrinés savybés
Duomeny jv. / iSv.
USB B tipo USB USB prievadas rySiui

6.2 Kalibravimo savybés

Kalibruoti davikliai

Zondo sistema: Zondo sistemoje yra integruotas zondo daznio
siystuvas ir imtuvas

Tikslumas Bendroji informacija Apskritai Sis prietaisas pagamintas ir sukalibruotas

taip, kad atitikty nurodytuose standartuose
reikalaujamus nuokrypius ir juos pranokty:
DPOAE lygiai: +1,5 dB esant nuo 1 000—4 000 Hz ir £3 dB uz
diapazono riby
12 dB spragteléjimo stimului
TEOAE lygiai: +2 dB visy tipy stimulams

Jungties tipai, kuriuos naudoja kalibravimas
DPOAE:

Zondo stimulas L1 ir L2 kalibruojami SPL vertémis naudojant ausies imitavimo jungtj pagal IEC 60318-4.

TEOAE:

Zondo stimulas kalibruojamas peSPL vertémis naudojant ausies imitavimo jungtj pagal IEC 60318-4.

Bendroji informacija apie techninius duomenis

»interacoustics” nepertraukiamai stengiasi tobulinti savo gaminius ir jy veikimo charakteristikas. Todél

techniniai duomenys gali bati keiCiami per perspéjimo.

Prietaiso veikimo nasumui ir techniniams duomenims garantija suteikiama tik tuo atveju, jei prietaiso
techniné priezidra bus vykdoma ne reciau kaip kartg per metus. Technine priezidrg turi atlikti ,Interacoustics'

jgaliotosios dirbtuvés.

»Interacoustics” jgaliotosios techninés priezitros jmonéms pateikia diagramas ir techninés priezitiros

vadovus.

Paklausimus dél atstovy ir gaminiy siyskite Siuo adresu:
http: www.interacoustics.com
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6.3 Elektromagnetinis suderinamumas (EMC)

e Sis instrumentas tinka ligoniniy aplinkai, i§skyrus aplinkas, netoli kuriy veikia auk$ty dazniy
chirurginé jranga, ir ekranuotas patalpas su radijo daZniais valdomomis magnetinio rezonanso tyrimy
sistemomis, kuriy elektromagnetiniai trikdziai yra intensyvaus.

o Reikia vengti naudoti §j instrumentg Salia ar uzdéta ant kitos jrangos, nes dél to jis gali veikti
netinkamai. Jei tokio naudojimo negalima iSvengti, bitina stebéti, kad instrumentas ir kita jranga
veikty tinkamai.

¢ Naudojant specifikacijose nenurodytus ar Sios jrangos gamintojo nepateiktus priedus, keitiklius /
daviklius ir kabelius / laidus, gali padidéti jrangos elektromagnetiné spinduliuoté arba sumazéti
elektromagnetinis atsparumas ir gali jvykti jrangos veikimo triktys. Priedy, keitikliy, davikliy ir laidy
sgrasas pateiktas Siy instrukcijy EMS priede.

¢ Kilnojama radijo dazniy rySio jrangg (jskaitant iSorinius jrenginius, pvz., anteny laidus ar iSorines
antenas) galima naudoti ne arciau kaip 30 cm (12 coliy) nuo bet kurios Sio instrumento dalies,
jskaitant gamintojo nurodytus laidus. PrieSingu atveju jranga gali pradéti veikti blogiau.

PASTABA

e Gamintojo nustatytos Sio instrumento esminés eksploatacinés charakteristikos:
Sis instrumentas neturi ESMINIY) EKSPLOATACINIY CHARAKTERISTIKY ESMINIY
EKSPLOATACINIY CHARAKTERISTIKY nebuvimas ar praradimas negali sukelti tiesioginés
nepriimtinos rizikos

e Galutiné diagnozé visuomet nustatoma atsizvelgiant j klinikinius duomenis. Néra jokiy nukrypimy
nuo gretutinio standarto ir leidziamy paklaidy.

e Instrumentas atitinka IEC60601-1-2:2014, B emisijos klasés 1 grupés reikalavimus
PASTABA: Néra jokiy nukrypimy nuo gretutinio standarto ir leidziamy paklaidy

e PASTABA: Visos bitinos EMS atitikties iSlaikymo instrukcijos pateiktos Siy instrukcijy skyriuje apie
technine priezidra. Jokiy kity veiksmy nereikia.

LYRA prietaisui poveikj gali daryti neSiojamojo ir mobilioji radijo dazniy rySiy jranga. LYRA prietaisg jrenkite
ir eksploatuokite vadovaudamiesi Siame skyriuje pateikta EMC informacija.

LYRA prietaisas iSbandytas siekiant atskiro LYRA prietaiso EMC spinduliuote ir atsparumg. LYRA
prietaiso nenaudokite Salia kitos elektronikos jrangos arba sublokuoto su ja. Jei prietaisg batina naudoti Salia
tokios jrangos arba su ja sublokuotg, naudotojas turi pasirpinti, kad konfigtravimo priemonémis bty
uztikrintas normalus veikimas.

Jei naudosite priedus, daviklius ir kabelius, kurie néra rekomenduojami, iSskyrus techninés priezitros dalis,
kurias ,Interacoustics” parduoda kaip vidiniy komponenty pakeic¢iamasias dalis, gali padidéti
SPINDULIUOTE arba sumazéti prietaiso ATSPARUMAS.

Papildomg jranga prijungiantis asmuo privalo uztikrinti, kad sistema atitikty IEC 60601-1-2 standarta.

Gairés ir gamintojo deklaracija — elektromagnetiné spinduliuoté

LYRA prietaisas skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Klientas arba

LYRA prietaiso naudotojas turi uztikrinti, kad prietaisas buty naudojamas tokioje aplinkoje.

Spinduliuotés Atitiktis Elektromagnetiné aplinka — gairés

bandymas

Radijo dazniy 1 grupé LYRA prietaise radijo dazniy energija naudojama tik

spinduliuoté prietaiso vidinéms funkcijoms.

CISPR 11 Todél jo radijo dazniy spinduliuoté yra labai silpna ir
néra tikétina, kad jis arti esancios elektronikos jrangos
trikdZius.

Radijo dazniy B klasé LYRA prietaisg galima naudoti visur — komercinéje,

spinduliuoté pramoninéje, verslo ir gyvenamojoje aplinkoje.

CISPR 11

Harmoniné spinduliuoté | Atitinka
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IEC 61000-3-2 A klasés kategorijg
Jtampos svyravimai / Atitinka

mirgéjimo spinduliuoté

IEC 61000-3-3

Rekomenduojami atstumai tarp neSiojamosios ir mobiliosios radijo dazniy rySiy jrangos ir LYRA.

LYRA prietaisas pritaikytas naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kurioje spinduliuojami radijo dazniy
trikdZiai yra kontroliuojami. Klientas arba LYRA prietaiso naudotojas gali padéti iSvengti elektromagnetiniy
trikdziy uztikrindamas, kad tarp neSiojamosios ir mobiliosios radijo daZniy rySiy jrangos (siystuvy) ir LYRA
prietaiso baty minimalus atstumas, kaip rekomenduojama toliau, atsizvelgiant j rySiy jrangos maksimalig
iSskiriamg galig.

Siystuvo nominali | Atstumas atsizvelgiant j siystuvo daznj
maksimali [m]
iSskiriamoji galia nuo 150 kHz iki 80 MHz nuo 80 MHz iki 800 nuo 800 MHz iki 2,5
W] d=1,17/P MHz GHz
d=117VP d=223VP
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

Jei siystuvy nominali maksimali i§skiriamoji galia pirmiau néra nurodyta, rekomenduojamg atstumg d
metrais (m) galima nustatyti naudojant lygtj, taikomg siystuvo dazniui, kur P yra siystuvo maksimali
iSskiriamoji galia vatais (W), kurig nurodo siystuvo gamintojas.

1 pastaba Esant 80 MHz ir 800 MHZ, taikomas aukstesnio daznio diapazonas.

2 pastaba Sios gairés gali netikti visoms aplinkybéms. Elektromagnetinj sklidima veikia konstrukcijy,
objekty ir Zmoniy sugérimas ir atspindéjimas.
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Gairés ir gamintojo deklaracija — elektromagnetinis atsparumas

LYRA prietaisas skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Klientas arba LYRA
prietaiso naudotojas turi uztikrinti, kad prietaisas bty naudojamas tokioje aplinkoje.

Atsparumo
bandymas

IEC 60601 bandymo
lygis

Atitiktis

Elektromagnetiné
aplinka — gairés

Elektrostatiné
iSkrova (ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV kontaktas

+8 kV oras

+6 kV kontaktas

+8 kV oras

Grindys turi bati medinés,
betoninés arba keraminiy
plyteliy. Jei grindys padengtos
sintetine medziaga, santykinis
drégnumas turi bati didesnis
nei 30 %.

Elektrinis spartus
signalas / plitipsnis

+2 kV energijos tiekimo
linijoms

+2 kV energijos
tiekimo linijoms

Elektros tinklo energijos
kokybé turi bati tokia, kokia
bdna tipiSkoje komercinéje

IEC61000-4-4 +1 kV jvesties / +1 kV jvesties / arba gyvenamojoje aplinkoje.
iSvesties linijoms iSvesties linijoms

Virsjtampis +1 kV diferenciné +1 kV diferenciné Elektros tinklo energijos
veiksena veiksena kokybé turi bati tokia, kokia

IIEC 61000-4-5 bana tipiSkoje komercinéje

+2 kV bendroji veiksena

+2 kV bendroji
veiksena

arba gyvenamojoje aplinkoje.

Jtampos kritimai,
trumpi pertrakiai ir
jtampos svyravimai
elektros tiekimo
linijose

IEC 61000-4-11

<5% UT
(>95 % kritimas UT) 0,5
ciklo

<40 % UT
(>60 % kritimas UT) 5
ciklus

<70 % UT

<5% UT (>95 %
kritimas UT)
0,5 ciklo

<40 % UT (>60 %
kritimas UT)
5 ciklus

<70 % UT (>30 %

Elektros tinklo energijos
kokybé turi bati tokia, kokia
bdna tipiSkoje komercinéje
arba gyvenamojoje aplinkoje.
Jei naudotojui reikia LYRA
prietaisg naudoti esant
elektros tiekimo pertrakiui,
rekomenduojama LYRA
energijg tiekti is

(>30 % kritimas UT) 25 | kritimas UT) nepertraukiamo energijos
ciklus 25 ciklus tiekimo Saltinio arba jo
baterijos.
<5% UT <5% UT
(>95 % kritimas UT) 5
ciklus
Galios daznis (50/60 | 3 A/m 3 A/m Galios daznio magnetiniai

Hz)

IEC 61000-4-8

laukai turi bati tokio lygio,
kokie budingi tipinei
komercinei arba gyvenamajai
aplinkai.

Pastaba: UT yra kintamosios srovés tinklo jtampa pries taikant bandymo lyg;.
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Gairés ir gamintojo deklaracija — elektromagnetinis atsparumas

LYRA prietaisas skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Klientas arba LYRA
prietaiso naudotojas turi uztikrinti, kad prietaisas buty naudojamas tokioje aplinkoje.

Atsparumo IEC / EN 60601 Atitikties lygis Elektromagnetiné aplinka —
bandymas bandymo lygis gairés

NeSiojamosios ir mobiliosios
radijo dazniy rySiy jrangos
negalima laikyti ar€iau bet
kokiy LYRA prietaiso daliy,
jskaitant kabelius, nei
rekomenduojamas atstumas,
apskai€iuojamas pagal
siystuvo dazniui taikoma lygtj.

Rekomenduojamas atstumas
Laidinis radijo daznis | 3 Vrms 3 Vrms d=1 2\/?
IEC / EN 61000-4-6 | nuo 150 kHz iki 80 MHz ’

d=1L20P ;80 MHz ki

Spinduliuotas radijo | 3 V/ 3V/ 800 MHz

pinduliuotas radijo m m

daznis nuo 80 MHz iki 2,5 GHz d=23VP 0800 MHz ik
IEC / EN 61000-4-3 2.5 GHz

Kur P yra siystuvo maksimali
iSskiriamoji galia vatais (W),
kurig nurodo siystuvo
gamintojas, o d yra
rekomenduojamas atstumas
metrais (m).

Fiksuoty radijo dazniy
siystuvy lauko stiprumas, kurj
nustato elektromagnetinis
aikstelés tyrimas, (a) turi bati
mazesnis nei atitikties lygis
kiekviename dazniy
diapazone (b)

TrukdzZiy gali atsirasti Salia
jrangos, kuri pazyméta toliau
nurodytu simboliu:

)

1 PASTABA Esant 80 MHz ir 800 MHz, taikomas aukstesnio daznio diapazonas.
2 PASTABA Sios gairés gali netikti visoms aplinkybéms. Elektromagnetinj sklidimg veikia konstrukcijy,
objekty ir Zmoniy sugérimas ir atspindéjimas.

@ Lauko stiprumo i$ fiksuoty siystuvy, pavyzdziui, radijo (mobiliyjy / belaidziy) telefony baziniy stoteliy ir
laidiniy mobiliyjy radijy, mégéjy radijo, AM ir FM radijo transliacijy ir TV transliacijy teoriSkai nejmanoma
tiksliai numatyti. Kad baty galima jvertinti fiksuoty radijo dazniy siystuvy nulemtg elektromagnetine aplinka,
reikia apsvarstyti galimybe atlikti elektromagnetinj aikstelés tyrima. Jei iSmatuotasis lauko stiprumas
vietoje, kur naudojamas LYRA prietaisas, virSija taikomg radijo dazniy atitikties lygj, reikia L YRA prietaisg
stebéti ir jsitikinti, kad jis normaliai veikia. Jei pastebimas nenormalus veikimas, gali bati batina taikyti
papildomas priemones, pavyzdZiui, pakeisti LYRA prietaiso orientacijg arba vieta.

®) Dazniy diapazonui virsijus nuo 150 kHz iki 80 MHz, lauko stiprumas turi bati mazesnis nei 3 V/m.
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Atitiktis EMC reikalavimams, kaip nurodyta IEC 60601-1-2, uztikrinama, jei kabeliy tipai ir kabeliy

ilgiai atitinka tokias specifikacijas:

Wl

ApraSymas ligis Ar ekranuotas

OAE laidas 20m Ekranuotas

USB kabelis 20m Ekranuotas
D-0119940-D — 2019/11 s
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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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