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1 Indledning

11  Om denne manual
Denne manual gaelder for Eclipse EP15/25 v4.7, IA OAE suite 1.3, ABRIS v1.6, VEMP v4.7 og ASSR v 1.3.

Produktet er fremstillet af:
Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Danmark

Tel.: +45 6371 3555

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

Formalet med denne manual er at levere tilstraekkelige oplysninger til brugerne, sa de kan gennemfare
testprocedurer pa en konsekvent og effektiv made med Eclipse-instrumentet, der omfatter modulerne
EP15, EP25, TEOAE, DPOAE, ABRIS, VEMP og ASSR. Nogle af de beskrevne softwaremoduler er
eventuelt ikke inkluderet i din licens. Kontakt din lokale distributar, hvis du gnsker at opgradere licensen til
at omfatte andre moduler.
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1.2 Tilsigtet formal

Fremkaldt potentiale (Evoked potential - EP), EP15 og EP25:
Eclipse EP15 og EP25 maler auditivt fremkaldte potentialer.

Screening af spadbegrn for auditiv hjernestammerespons (Auditory Brainstem Response Infant
Screening - ABRIS)

Eclipse ABRIS maler auditive fremkaldte potentialer og praesenterer resultatet som et PASS (GODKENDT)
eller REFER (HENVIST) baseret pa brugerdefinerede kriterier.

Auditiv steady-state responstestning (ASSR)
Eclipse ASSR maler auditive fremkaldte potentialer og afgiver frekvensspecifikke responsdata pa forskellige
stimulusniveauer.

Kortvarigt fremkaldte otoakustiske emissioner (Transient Evoked Otoacoustic Emissions - TEOAE
og forvreengning otoakustiske emissioner af produkt (Distortion Product Otoacoustic Emissions -
DPOAE):

TEOAE og DPOAE for Eclipse maler otoakustiske emissioner.

Cervikal, vestibulaert fremkaldt myogent potentiale (Cervical Vestibular Evoked Myogenic Potential
- cVEMP) og okular vestibulaert fremkaldt myogent potentiale (Ocular vestibular Evoked Myogenic
Potential - VEMP):

Eclipse VEMP maler cervikale og okulaere vestibulaere fremkaldte myogene potentialer.

1.3 Indikationer for brug

EP15 og EP25/ABRIS/ASSR/TEOAE, DPOAE, cVEMP og oVEMP:

Der er ingen medicinske indikationer for denne enhed.

1.4 Kontraindikationer

EP15 og EP25/ABRIS/ASSR/ITEOAE og DPOAE

Kontraindikationer omfatter stimulitransducerens placering i/pa patientens gre i tilfeelde af udflad fra eret,
akutte traumer i den ydre gregang, ubehag (f.eks. otitis externa) eller okklusion af den ydre gregang. Der
ma ikke udfares tests i disse tilfeelde, medmindre en lzege har godkendt proceduren.

cVEMP og oVEMP

Der ma ikke udfgres en VEMP-test pa patienter med problemer i nakke-, muskel- og halsregionen. Dette
omfatter ogsa patienter med konduktivt hgretab og patienter, hvis sternocleidomastoideus er for vanskelig
at lokalisere. Patienter med fuldkommen blindhed og med exenteratio (fijernelse af gjet og extraokulaere
muskler) ber ikke underga oVEMP-tests.

D-0120593-1 — 2025/11 (=)
Eclipse — Brugsanvisning - DA Interacoustics Side 2



1.5 Patientgruppe

EP15 og EP25/ABRIS/ASSR/ITEOAE og DPOAE

Malpatientpopulationen omfatter personer i enhver aldersgruppe, herunder spaedbgrn, og omfatter alle
demografiske og etniske grupper.

cVEMP og oVEMP

Malpatientpopulationen omfatter personer fra 8 ar, herunder spaedbgrn, og omfatter alle demografiske og
etniske grupper.

1.6  Pataenkt bruger

Alle modeller i Eclipse-systemet ma kun bruges af uddannede fagpersoner sdsom audiologer, ENT-
kirurger, laeger, hgresundhedsfagligt personale eller personer med tilsvarende kvalifikationer. Instrumentet
bar ikke bruges uden den fornedne viden om og opleering i at forstd dets anvendelse, og hvordan
resultaterne skal fortolkes.

1.7 Kliniske fordele

EP15 og EP25/ABRIS/ASSR/TEOAE & DPOAE and cVEMP og oVEMP

Eclipse har ingen klinisk fordel. Dens tekniske egenskaber tillader imidlertid laegen at hente veerdifuld
information om patientens auditive og vestibuleere ydeevne.
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1.8 Produktbeskrivelse

Eclipse er et multifunktions screenings- og/eller diagnostisk instrument som har graenseflade til
audiologiske pc-softwaremoduler. Afhaengigt af de installerede softwaremoduler og licenser kan
detnudfare folgende via OtoAccess® Database:

e Early, middle and late latency Evoked Potential (EP15/25)

Aided Cortical Testing (Aided)

Systemet bestar af fglgende dele:

Vestibular Evoked Myogenic Potential (VEMP)

Transiente Evoked Otoacoustic Emissions (TEOAE)
Distortion Product Otoacoustic Emissions (DPOAE)
Auditory Brainstem Response Infant Screening (ABRIS)
Auditory Steady-State Response testing (ASSR)

EP15/EP25/VEMP/ASSR/ABRIS/Aided DPOAE

Eclipse Eclipse

EPA forforsteerker? OAE Probe komplet!
EPA4 kabelklemme Strgmkabel
USB-kabel USB-kabel
Strgmkabel IA OAE Suite software

LBK15 (kun EP15, EP25, VEMP)
IP30 Indsatstelefon med @redupper
Neonatal Insert gredupper

4,0 mm, 3,5 mm

Paediatrisk startseet (aredupper)
Jredup-adapter og slangesaet.
ETB standard elektrodekabler med

BET25 eartips', sortimentsbox
Renseveerkigj

Probespidser’

OtoAccess® Software
Instructions for Use pa USB
Additional Information pa USB

trykknapper! TEOAE
ETSE-klaebeelektrodesaet. Eclipse
Forbindelseskabel, 125 mm. OAE probe, komplet'
NuPrep gel 4 0z/114g tube (SPG15) Strgmkabel

Gaze Landespecifikt

Snap-on"-engangselektroder?
Engangs-klaebeelektroder!.
Bridge & Implant Cleaners (Proxysoft)

USB-tilslutningskabel
IA OAE Suite software

BET25 sortimentsbox, greeartips til

Spritservietter OAE
EP15/25/VEMP/Aided software Renseveaerkigj
Instructions for Use pa USB Probespids

Additional Information pa USB

Aided:

Udover ovenstadende hardware medfglger:

SP90A aktiv hgjtaler
Hagijttalerkabler
Hgjtalerstativ
Rummikrofon
Mikrofonstativ

EP25:
ECochG start kit med kabel, gel og 2
elektroder

" Komponenter i henhold til IEC60601-1
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Valgfrie dele:
OtoAccess® Database

Tranducere som hovedtelefoner DD45s og benleder B81 fas ogsa.

Der henvises til den aktuelle brochure med Sanibel tilbehar (www.interacoustics.com) eller kontakt din
lokale leverandar.
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1.9 Advarsler

| hele manualen har de anvendte advarsler, forsigtighedsbemaerkninger og meddelelser falgende
betydning:

ADVARSEL-etiketten identificerer forhold eller praksisser, som kan
udgare en fare for patienten og/eller brugeren.

FORSIGTIGT-etiketten identificerer forhold eller praksisser, som kan
resultere i skade pa udstyret.

BEMARKNING anvendes til at gennemga praksisser, der ikke star i

BEMARKNING forbindelse med personskade.

USA: Den faderale lovgivning begranser salg, distribution eller brug af dette apparat til, hos eller
pa ordination af en praktiserende lage.

Lees hele brugsanvisningen omhyggeligt inden produktet tages i brug

1. Dette udstyr er beregnet til at blive sluttet til andet udstyr og dermed danne et medicinsk, elektrisk
system. Eksternt udstyr beregnet til tilslutning af signalinput, signaloutput eller andre tilslutninger skal
overholde de relevante produktstandarder, f.eks. IEC 60950-1 for IT-udstyr og IEC 60601-reekken for
medicinsk, elektrisk udstyr. Herudover skal alle sddanne kombinationer — Medicinske elektriske
systemer —overholde sikkerhedskravene angivet i den generelle standard IEC 60601-1, (udgave 3.1),
paragraf 16. Udstyr, der ikke overholder kravene til stremtab i IEC 60601-1 skal holdes uden for
patientomradet, dvs. mindst 1,5 m fra hvor patienten sidder/ligger, eller skal forsynes via
adskillelsestransformer med henblik pa at reducere stremtabet. Enhver person, der forbinder eksternt
udstyr til signalinput eller -output eller andre tilslutninger, har oprettet et medicinsk, elektrisk system og
er derfor ansvarlig for, at dette system lever op til bestemmelserne. | tvivistilfaelde kontaktes en
kvalificeret medicinsk tekniker eller den lokale repraesentant. Nar instrumentet sluttes til en pc eller
andet tilsvarende udstyr, skal man veere sikker pa ikke at bergre pc'en og patienten samtidigt.

2. En adskillelsesenhed (isoleringsenhed) er pakraevet for at isolere udstyret placeret uden for
patientomradet fra det udstyr, der er placeret i patientomradet. En adskillelsesenhed er iseer pakraevet,
nar der oprettes en netvaerksforbindelse. Kravet til adskillelsesenheden defineres i IEC 60601-1,
paragraf 16.

3. For at undga risiko for elektrisk stgd ma dette instrument kun tilsluttes en stremforsyning med
jordforbindelse.

4. Brug ikke ekstra flerstiksdaser eller forleengerledninger. Med hensyn til sikker opseetning henvises til
afsnit 2.3.

5. Ingen andringer er tilladt pa dette udstyr, medmindre Interacoustics har givet tilladelse dertil.

Efter anmodning vil Interacoustics stille kredslgbsdiagrammer, styklister, beskrivelser,
kalibreringsinstruktioner og/eller anden information til radighed. Interacoustics vil hjaelpe
servicepersonalet med at reparere de dele af dette audiometer, som Interacoustic har bestemt ma
repareres af servicepersonalet.
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6. Sluk for stikkontakten til det stramfagrende instrument, nar det efterlades ubrugt, for at opna maksimal
elektriske sikkerhed.

7. Instrumentet er ikke beskyttet mod indtreengning af vand eller andre vaesker. Hvis vaesker spildes pa
det, skal instrumentet tiekkes omhyggeligt fgr brug, eller det kan returneres med henblik pa
serviceeftersyn.

Ingen del af udstyret ma serviceres eller vedligeholdes, mens det er i brug pa en patient.

Anvend ikke udstyret, hvis det har synlige tegn pa beskadigelse.

©

1. Indsats-hovedtelefonen ma ikke pa nogen made bruges uden en ny ren, fejlfri testdup. Serg altid for at
skum- eller greduppen er korrekt monteret. dredupper og skumspidser er kun til engangsbrug.

2. Instrumentet er ikke beregnet til brug i miljger med flydende udslip.

3. Instrumentet er ikke beregnet til brug i iltrige miljger eller sammen med braendbare stoffer.

4. Tilslut kun tilbehar kabt fra Interacoustics til instrumentet. Kun tilbehgr, der er angivet af Interacoustics
som at veere kompatibelt, ma forbindes til enheden.

5. Tjek kalibrering, hvis nogen dele af udstyret udseettes for sted eller ublid handtering.

6. Komponenter maerket "engangsbrug", er beregnet til en enkelt patient ved en enkelt procedure, og der

er risiko for kontaminering, hvis komponenten genbruges.

Sluk/teend ikke for strammen til Eclipse-enheden, mens en patient er sluttet il apparatet.

Specifikationerne for enheden er gyldige, hvis enheden betjenes inden for de miljigmaessige graenser.

Nar man slutter instrumentet til tilbehgr, ma man kun bruge de dertil egnede basninger som beskrevet

i afsnittet "Eclipse set bagfra". Hvis den forkerte b@sning veelges til transduceren, vil trykniveauet af

stimuluslyden (SPL) ikke overholde det kalibrerede niveau, som det er indstillet i brugergraensefladen.

Dette kan medfare fejldiagnosticering.

10. Man sikrer korrekt drift og palidelige malinger ved mindst én gang om aret at tjekke og kalibrere
Eclipse-enheden og dens tilbehar. Det kan forekomme hyppigere, hvis det kraeves af lokale
bestemmelser, eller hvis man er i tvivl om, hvorvidt Eclipse fungerer korrekt.

11. Brug kun lydstimulationsintensiteter, som er acceptable for patienten.

12. Det anbefales, at dele, der er i direkte kontakt med patienten (f.eks. sonden), undergar
standardprocedurer for infektionskontrol mellem hver patient. Der henvises til afsnittet om renggring

13. Serg for at den hgjre/venstre transducer forbindes til det tilsvarende gre pa patienten, og at det
korrekte gre il test vaelges i brugergraensefladen.

14. Fglsomhed og specificitet kan variere afhaengigt af miljg- og driftsforhold. Tilstedevaerelsen af normale
fremkaldte potentialer (dvs. "passed" resultat) tyder pa normal hgrelse, men det er ikke en indikation
af, at det fulde auditive system er normalt. Et bestaet resultat bar saledes ikke have lov til at
tilsideseette andre indikationer pa, at hgrelsen ikke er normal. En fuldstaendig audiologisk evaluering
bar udfagres, hvis bekymringer om hgrefglsomhed fortsaetter

© oo N

BEMARKNING
1. Treef passende forholdsregler til imgdegaelse af computervirusser og tilsvarende for at forhindre
systemfejl.

2. Brug kun transducere, der er kalibreret med det aktuelle instrument. Til identificering af en gyldig
kalibrering er instrumentets serienummer angivet pa transduceren.

3. Selvom instrumentet opfylder de relevante EMK-krav, bar der traeffes forholdsregler til at undga
ungdig eksponering for elektromagnetiske felter, f.eks. fra mobiltelefoner. Hvis enheden bruges i
neerheden af andet udstyr, skal det overvages for at sikre, at der ikke opstar nogen gensidig
forstyrrelse. Der henvises til betragtninger ang. EMK i afsnit 11.7.

4. Brugen af andet tilbehar, transducere og kabler end de specificerede — bortset fra transducere og
kabler solgt af Interacoustics eller dets repraesentanter — kan det resultere i egede emissioner eller
forringet felsomhed hos udstyret. En liste over tilbehgr, transducere og kabler, som overholder
kravene, findes i afsnit 1.8.
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5. LBK15-enheden ma ikke bruges til at udfare et funktionscheck af ASSR og ABRIS grundet ASSR-
algoritmerne. Med henblik pa funktionel test (detektering af falske positiver) skal en patient vaere
tilsluttet elektroder, hvis der ikke er nogen stimulus (frakoblet transducer)

6. Enhver alvorlig haendelse, der er opstéet i forbindelse med enheden, skal rapporteres til Interacoustics
og til den kompetente myndighed i brugerens eller patientens hjemland.

1.10 Funktionsfejl

| det tilfeelde, at der opstar en funktionsfejl i et produkt, er det vigtigt at beskytte patienter,
brugere og andre mod skade. Sa hvis produktet har forarsaget eller potentielt kunne forarsage
sadan skade, skal det straks saettes i karantaene.

Bade skadelige og uskadelige funktionsfejl i forbindelse med selve produktet eller produktets
anvendelse, skal straks rapporteres til distributgren, fra hvem produktet blev erhvervet. Husk
at anfare sa mange detaljer som muligt f.eks. skadestypen, produktets serienummer,
softwareversionen, tilsluttet tilbehgr og alle andre relevante oplysninger.

1.11 Bortskaffelse af produktet

Interacoustics er forpligtet til at sikre, at vores produkter bortskaffes pa sikker vis, nar de ikke laengere er
brugbare. Her er brugerens samarbejde vigtig for at sikre dette. Interacoustics forventer derfor, at lokale
regler for sortering og bortskaffelse af elektrisk og elektronisk udstyr felges, og at apparatet ikke kasseres
sammen med usorteret affald.

Hvis forhandleren af produktet tilbyder en tilbagetagelsesordning, skal denne benyttes til at sikre korrekt
bortskaffelse af produktet.
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2 Udpakning og installation

21 Eftersyn

Kontroller for skader

Efter modtagelse af instrumentet skal du kontrollere, at du har modtaget alle komponenterne pa
forsendelseschecklisten. Alle komponenter skal kontrolleres visuelt for ridser og manglende dele fgr brug.
Forsendelsens indhold skal kontrolleres for deres mekaniske og elektriske funktion. Hvis udstyret er defekt,
kontaktes den lokale forhandler omgaende. Behold emballagen, sa fragtfirmaet kan tjekke den og med
henblik pa forsikringskravet.

Behold emballagen til fremtidige forsendelser
Instrumentet leveres med forsendelsesemballage, som er specielt designet til komponenterne. Det anbefales
at opbevare emballagen til fremtidige forsendelser i tilfeelde af behov for returnering eller service.

Rapporterings- og returneringsprocedure

Alle manglende dele eller fejifunktioner eller beskadigede komponenter (i forbindelse med forsendelsen) skal
straks meldes til leverandgren/den lokale distributar sammen med fakturaen, serienummeret og en detaljeret
beskrivelse af problemet. Kontakt din lokale distributar for servicerelateret information pa stedet. Hvis
systemet / komponenterne skal returneres til serviceeftersyn, skal du udfylde alle detaljer om produktets
problemer i Returneringsrapporten (Return Report), som er knyttet til denne manual. Det er meget vigtigt,
at du beskriver alle de kendte oplysninger om problemet i returneringsrapporten, da dette vil hjaelpe
ingenigren med at forsta og lese problemet. Din lokale distributar er ansvarlig for at koordinere enhver
servicerings- / returneringsprocedure og relaterede formaliteter.

Opbevaring
Hvis man har behov for at opbevare instrumentet i en periode, bagr man sikre sig, at det opbevares under de
betingelser, som er angivet i afsnittet Tekniske specifikationer.
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2.2 Markeringer

Folgende markeringer kan findes pa instrumentet:

Symbol Forklaring

. Type B komponenter.
ﬂ Dette bruges om dele, der bruges direkte pa patienten, hvor disse dele kun
kreever almindelig elektrisk beskyttelse.

Type BF komponenter.

Dette bruges om dele, der bruges direkte pa patienten, hvor disse dele
R kreever en hgjere grad af elektrisk beskyttelse, f.eks. patienttilkoblede
elektroder.

Folg brugsanvisningen

CE-meerket i kombination med MD-symbolet angiver, at Interacoustics A/S
opfylder kravene i EU's forordning 2017/745 om medicinsk udstyr. TUV
Produkt Service, Identifikation Nr. 0123, har godkendt kvalitetssystemet.

0123

M D Medicinsk udstyr

! | Fremstillingsar

Producent
SN Serienummer
REF Referencenummer

® Ma ikke genbruges.

I On (Strgm: forbundet til lysnettet).

(0] Off (Strgm: ikke forbundet til lysnettet).
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Symbol Forklaring

AEkvipotentialitet bruges til at jordforbinde metaldele med, f.eks. rammen
under patientens seng. Det vil reducere stgjniveauet for patienten. Anvend
det aekvipotentialitetskabel, der er inkluderet i Eclipse-saettet.

I Opbevares tart

Anbefalet temperatur ved transport og opbevaring

@ Fugtighedsgraenser ved transport og opbevaring
Sl
@ Atmosfeeriske trykgraenser ved transport og opbevaring

ETL CLASSIFIED

ETL-listemaerke

4005727
Conforms to
ANSI/AAMI| E60601-1:2005/A1:2

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

Fe Y

s .
Interacoustics Firmalogo
WEEE (EU-direktiv)
Dette symbol angiver, at produktet ikke ma bortskaffes som usorteret affald,
men skal det afleveres til et saerligt indsamlingssted til oparbejdning og
genbrug.

BEMAERK: Instrumentets markeringer er placeret pa bagsiden af Eclipse hardware.

2.3 Hardwareinstallation
Ved tilslutning af Eclipse til el-nettet og en computer skal falgende advarsler overholdes:

Al kontakt mellem de ledende dele af elektroderne eller deres tilslutninger, bl.a. den neutrale
elektrode og andre ledende dele, herunder jordforbindelser, skal undgas.

Kontakt den lokale distributar for at kgbe en optisk USB-isolator, hvis det er ngdvendigt.

Undgéa enhver sammenblanding af kabler, f.eks. USB-kabler/stremledninger, der blandes med
elektrode-/forforstaerkerkablet, som bruges til EP-systemet.
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Det fglgende diagram angiver hvordan man sikrer sig, at Eclipse bliver installeret korrekt og
patientsikkerheden overholdes.

Eclipse med serienummer 8507420 eller hgjere har en indbygget medicinsk sikkerhed ved Eclipses
stramkontakt, USB-stikket og trigger ind/out-stik.

Det er ikke ngdvendigt at forbinde yderligere sikkerhedstransformer for at opretholde patientsikkerheden.
Eclipse opfylder IEC 60601-1 vedr. sikkerhed

Fig.1: Eclipse far strom fra el-nettet og forbindes med et standard-USB-kabel til en baerbar computer, der
karer pa batteri eller strgm fra el-nettet.

pc USB standard cable

Fig.2: Eclipse drives af strem fra el-nettet og forbindes til en computer via et USB-kabel. Computeren kan
tilsluttes andre enheder og stadigvaek opretholde patientsikkerheden.

Sag rad hos en sagkyndig indenfor medicinsk sikkerhed i tvivlstilfaelde.

Det aftagelige stremstik bruges til sikker afbrydelse af instrumentets
lysnetforbindelse. Instrumentet ma ikke anbringes pa en sadan méade, at det er
vanskeligt at frakoble stikket fra lysnettet.

ADVARSEL

2.3.1 Jordforbindelse af undersggelseslejet/stolen
Jordtilslutningen pa bagsiden af Eclipse kan bruges hvis man a@nsker yderligere at reducere stgjen i
testmiljget under tests med Evoked potentials.
1. Skru jordtilslutningsskruen ud fra bagsiden af Eclipse.
2. Leeg gjet pa jordledningen om skruen og saet den i igen.
3. Seet klemmen pa den anden ende af ledningen til enten undersggelseslejet eller -stolen der bruges
under testen. Sgrg for at den er forbundet til en umalet metaldel sdsom en skrue eller tilsvarende pa
lejet/stolen.

Sag rad hos en sagkyndig indenfor medicinsk sikkerhed i tvivistilfaelde.
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2.3.2 Eclipse set bagfra

Position: Symbol: Funktion:
1 Power Teender og slukker for strammen
[Strgmforbrug]

2 El-net Stik til el-netkabel, 100-240 V~ 50-60 Hz

3 ‘éy Tilslutning til aekvipotentialitet, se de relevante kapitler

4 USB/PC Stik til USB-kabeltilslutning til en pc

5 Trigger In/Out Tilslutning til input/output fra udlgser
F.eks. eABR (cochlearimplantat) testing etc.

6 Talk Forward Tilslutning til patientinstruktionsmikrofon eller rummikrofon

(patientinstruktion)

7 OAE Stik til OAE-sonde. Bemaerk, at OAE-sonden er knyttet il
én enkelt Eclipse! Kalibreringen er gemt pa den
pagealdende Eclipse

8 Patientrespons Stik til patientresponsknap

9 Knogle Stik til benleder eller hgijtaler

10 Haijre Stik til hgjre hgretelefon/indsats il gretelefon

11 Venstre Stik til hgjre hgretelefon/indsats il gretelefon

12 Forforsteerker Stik til forforstaerker

2.3.3 Eclipse set forfra

Position:

Symbol:

Funktion

1

Strgmindikator

Taendt — blat lys, Slukket — intet lys
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2.3.4 Forforsterkerknapper

Forforsteerkeren bruges til ABRIS, EP15, EP25, VEMP, ASSR- og Aided modulerne.
For yderligere oplysninger om brugen henvises til kapitlet om moduler.

Position:  Symbol: Funktion

1 Drejeknap  Drejeknap til fastleeggelse af overfladeelektrodernes impedans.

2 LED Grgnne eller rgde lys angiver elektrodeimpedansen.

3 Knap Tryk pa knappen (Imp.) for at vaelge impedanstilstand. Knappen viser

et blat, blinkende lys i denne tilstand.

24 Softwareinstallation

241 Vear opmarksom pa felgende inden installationen startes
1. Man skal have administratorrettigheder til maskinen for at kunne installere softwaren til Eclipse-
modulerne.
2. Tilslut IKKE Eclipse-hardwaren til computeren, far softwaren er installeret!

BEMARKNING
1. Interacoustics vil ikke yde nogen garanti med hensyn til systemets funktionalitet, hvis der er
installeret tredjepartssoftware med undtagelse af OtoAccess® Database eller Noah 4.10 eller nyere.

2.4.2 Minimumskrav til pc'er
Eclipse er en medicinsk enhed, der kraever at blive brugt sammen med en pc, der overholder visse
minimumsspecifikationer.
e Core i5 8. generation eller hgjere
16 GB RAM eller mere
Harddisk med minimum 10 GB diskplads (Solid State Drive (SSD) anbefales)
Minimum skaermoplgsning pa 1280x 1024 pixels eller hgjere anbefales
DirectX 11.x kompatibel grafik (Intel/NVidia anbefales)
En eller flere USB-porte, version 1.1 eller nyere
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BEMAERK: Som en del af databeskyttelse skal du sikre dig, at du overholder alle de felgende punkter:

©CoNooGOA~RLON =

Brug operativsystemer, der understgttes af Microsoft

Sorg for, at operativsystemerne har sikkerhedsprogramrettelser

Aktivér databasekryptering

Brug individuelle brugerkonti og adgangskoder

Sarg for sikker adgang til netveerk samt fysiske computere med lokal datalagring
Brug opdateret antivirus-, firewall- og antimalware-software

Implementér passende backup-politikker

Implementér passende politikker for opbevaring af logfiler

Searg for at aendre alle standard administrationsadgangskoder

Understottede operativsystemer

Microsoft Windows® 10 32-bit and 64-bit
Microsoft Windows® 11 32-bit and 64-bit

Windows® er et registreret varemaerke for Microsoft Corporation i USA og andre lande.
Vigtigt: Serg for at have de nyeste servicepakker og kritiske opdateringer installeret til den version af
Windows®, der bruges.

BEMZRK Brug af operativsystemer med udgaet Microsoft-software og sikkerhedssupport gger risikoen for
vira og malware, hvilket kan resultere i nedbrud, datatab og datatyveri og misbrug.

Interacoustics A/S kan ikke holdes ansvarlig for dine data. Nogle Interacoustics A/S-produkter understgtter
eller kan fungere med operativsystemer, som ikke understgttes af Microsoft. Interacoustics A/S anbefaler, at
du altid bruger Microsoft-understettede operativsystemer, hvorpa sikkerhedssystemer holdes opdateret til
enhver tid.

243
1.
2.
3.

Der er brug for:
Eclipse-moduler software USB
USB-kabel
Eclipse hardware

For at bruge softwaren i sammenhaeng med en database (f.x. Noah 4 eller OtoAccess® Database), skal du
sgrge for, at databasen er installeret forud for installeringen af Eclipse Suite-softwaren. Fglg producentens
medleverede installeringsinstrukser til installering af den relevante database.

244
1.
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Softwareinstallation
Seet installations-USB’en i, og fglg trinnene pa skaermen for at installere softwaren til Eclipse-
modulerne. Klik pa Start; ga derefter til Min computer, og dobbeltklik pa USB-drevet for at
gennemse indholdet i installations-USB. Dobbeltklik pa filen setup.exe for at starte installationen.
Du vil blive guidet igennem installationsprocessen. Fglg talemeddelelserne, som dukker op i
dialogboksene.
Under installationen kan du blive spurgt om at installere standardprotokoller, rettelsesfaktorer,
retningsgivende data, rapport- og udskriftsskabeloner og generelle konfigurationspunkter. Acceptér
disse talemeddelelser for at sikre, at de mest opdaterede standardindstillinger bliver anvendt.
Laes og acceptér alle ansvarsfraskrivelser, der dukker op ved installation af softwaren.
Dialogboksen under installationen vil angive, nar installation er fuldfgrt. Klik Close (Luk) for at
afslutte installationen.
Der henvises til brugsanvisningen til Eclipse vedrgrende opseetning af det installerede Eclipse-
modul, der kagrer under OtoAccess® Database eller Noah 4.

Fe Y
-
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245 Driverinstallation
Nar softwaren til Eclipse-modulet er installeret, skal du installere driveren til Eclipse.

1. Tilslut Eclipse til en pc via en USB-tilslutning, idet man overholder sikkerhedsforskrifterne, der er
angiver i de tidligere afsnit, og taend for Eclipse.

2. Systemet sporer automatisk den nye hardware, og en pop-op vises pa proceslinjen teet pa uret.
Driveren er nu installeret, og hardwaren er Klar til brug.

3. For at tiekke at driveren er blevet installeret korrekt gar man til Enhedshandtering og ser efter, at
Eclipse vises under Medicinsk udstyr.

;.l.; Device Manager
File Action View Help

e« | HEl B

v % DK-C-FYN-RSKS
i| Audio inputs and outputs
% Batteries
5| Biometric devices
9 Bluetooth
® Cameras
E Computer
- sk drives
& Display adapters
i Firmware

‘? Medical devices
‘@* Eclipse (IaUstj

@ Mice and other pu:ulntlng devices
[ Monitors
v [ Metwork adapters

2.4.6 Genoprettelse af standard fabriksindstillinger i softwaren

Folg softwareinstallationsvejledningen pa USB’en til det relevante Eclipse-modul for at gendanne standard
fabriksindstillingerne. Man behgver ikke at afinstallere softwaren for at ggre dette.
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24.7

Installering af en sprogpakke

Nar man har installeret et Eclipse-softwaremodul kan man installere en sprogpakke for at &endre sproget fra
engelsk til et andet sprog.

Seaet installations-USB'en i og felg trinene pa skaermen for at installere softwaren til Eclipse-modulerne. Hvis
installationen ikke starter automatisk klikkes pa "Start" - ga derefter til "Min computer" og dobbeltklik p4 USB-
drevet for at gennemse indholdet pa installations-USB'en. Dobbeltklik pa filen "setup.exe" for at starte

installationen.

Foelgende sprog findes pa Eclipse software installations-USB’en for hvert af de respektive Eclipse-moduler:

EP15 EP25 VEMP ASSR ABRIS DPOAE TEOAE
Tysk Tysk Tysk Tysk Tysk Tysk Tysk
Fransk Fransk Fransk Fransk Fransk Fransk Fransk
Spansk Spansk Spansk Spansk Spansk Spansk Spansk
Italiensk Italiensk Italiensk Italiensk Italiensk Italiensk Italiensk
Russisk Russisk Russisk Russisk Russisk Russisk Russisk
Polsk Polsk Polsk Polsk Polsk Polsk Polsk
Portugisisk Portugisisk Portugisisk Portugisisk Portugisisk Portugisisk Portugisisk
Kinesisk Kinesisk Kinesisk Kinesisk Kinesisk Kinesisk Kinesisk
Japansk Japansk Japansk Japansk Japansk Japansk Japansk
Tyrkisk Tyrkisk Tyrkisk Tyrkisk Tyrkisk Tyrkisk Tyrkisk
Koreansk Koreansk Koreansk Koreansk Koreansk
Lettisk Lettisk Lettisk

Slovakisk Slovakisk Slovakisk

Ukrainsk Ukrainsk Ukrainsk

Graesk Graesk Graesk

Dansk Dansk Dansk

Tjekkisk Tjekkisk Tjekkisk
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2.5 Aflaesningsstation

Eclipse-softwaremodulerne aendrer automatisk funktion til aflaeesningsstation, hvis programmet startes uden
en gyldig licensnggle eller uden tilsluttet hardware.

Nar systemet fungerer som aflaesningsstation, kan man ikke udfgre nogen optagelser. Man kan dog se og
redigere gemte optagelser.

2.6 Licens

Hvert Eclipse-softwaremodul er licenserede. Dette geelder ogsa visse tests i et modul. Hvis man vil tilfgje
yderligere moduler eller tests til systemet, skal man kontakte distributgren og oplyse Eclipse-serienummeret,
DSP-serienummeret og den aktuelle licensnggle til instrumentet.

2.6.1 Eclipse-serienummeret
Serienummeret til Eclipse-hardwaren findes pa instrumentets underside.

2.6.2 DSP-serienummer og licensnggle
DSP-serienummeret og licensngglen til det relevante modul kan findes via softwaren.

1. Start det relevante softwaremodul og klik pa Help, About i hovedmenuen.
2. Nar dialogboksen vises, klikker man pa knappen License.
About 4
EP®# Yersion 4.5.1.4
DSP1 Wergion: 3.03.1
DSP2 Version: 3.01.1
JU' Hardware version: 4.5.6
Firmware version : 1.03.41
Copyright [C) 2002-2017
License..
3. Licensdialogboksen indeholder DSP-serienummeret i gverst linje, den tidligere gemte licensnagle og

et felt, hvor man kan angive en ny licensnggle, som leveres af forhandleren.

Knappen OK bliver aktiv nar licensngglefeltet er blevet udfyldt.
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2.7 Opstart fra OtoAccess® Database

Searg for at Eclipse er teendt og sluttet til, for softwaremodulet abnes. Hvis hardwaren ikke genkendes, kan
det valgte Eclipse-modul stadig dbnes, men testen kan ikke begynde, far hardwaren genkendes.

Start fra OtoAccess® Database

1. Abn OtoAccess® Database

2. Den patient man vil arbejde med afmaerkes med blat.

3. Hovis patienten endnu ikke er pa listen:
e tryk pa ikonet Add new patient.
e udfyld som minimum de obligatoriske felter, der er meerkede med en pil.
e gem patientoplysningerne ved at trykke pa ikonet Save client.

4. Dobbeltklik pa det enskede modul for at begynde testen.

2.71 Modulopsatning i OtoAccess® Database
Nar du arbejder med Interacoustics OtoAccess® Database, skal du laese brugervejledningen til databasen.

2.8 At starte fra Noah (kun ASSR eller IA OAE Suite)
1. Abn Noah
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2. Den patient man vil arbejde med markeres med orange.
3. Hvis patienten endnu ikke er pa listen:

- tryk pa knappen Add a New Patient

- udfyld de kreevede felter

- gem patientoplysningerne ved at trykke pa OK-knappen.
4. Dobbeltklik pa modulet ASSR/IA OAE

File Edit View Setup Help
oG = | B = (eeh I @ Titan
IElcu = EEER =Y | 4&sse Mgl ™men
Patient Browser ¢ Johnson, Peter () :con()  cencerMale  soc sec o =
Srysue e .
Search Patients e
125 0 50 1% = % 2
Advanced search 2 i
() Show all patients by default o
10
.| First ¥
2 0
First name ‘3 Last name  § 2
Jergensen Asker =
&0
Peter Johnson 2 o
80
50
100
110
120
Devices
”
i Right ear: Left ear: & [4]
SN: SN: %
Fitting: Fitting:
Remote;_ |TJ
Patient Information S
[EE] B BE rPatientsinlist3 User: ABC Server: FYN-LBN-B7 Patient: Johnson, Peter

Yderligere vejledning om arbejdet med Noah-databasen findes i betjeningsvejledningen til Noah.
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3 Brugsanvisning EP15/EP25

Al kontakt mellem de ledende dele af elektroderne eller deres tilslutninger, herunder den neutrale
elektrode og andre ledende dele, herunder jordforbindelser skal undgas.

Kontrollér opsaetningen fgr optagelser foretages og tjek, at den korrekte type lydstimulus, lydniveau,
filtrering og optagelsesvindue bruges, da andre operatgrer kan have andret eller slettet i
protokolindstillingerne. Under malingen kan stimulusparametrene ses i brugergreensefladen.

Hvis systemet ikke har vaeret brugt en tid, bar operataren inspicere transducerne (f.eks. kontrollere
siliconergret pa haretelefonindsatsen for revner) og elektroderne (tjek udlgbsdatoen for
engangselektroder, tjek kabler for beskadigelser) sa man sikrer sig, at systemet er klar til at begynde
tests og at producere preecise resultater.

Der ma kun bruges elektrode-gel beregnet til elektroencefalografi. Fglg producentens anvisninger
med hensyn til brug af elektrode-gel.

Forekomster af tinnitus, hyperakusis eller anden fglsomhed overfor hgje lyde kan veere
kontraindikative for tests, hvor stimuli med hgj intensitet bruges.

BEMARKNING

1.

2.

Eclipse-systemet omfatter et 2-kanals inputfelt som ger det muligt for brugeren at oprette malinger
for hvert gre uden at skulle skifte elektroder.

| tilfeelde af muskelspaendinger i patientens hals-, nakke- eller skulderregion kan kvaliteten af
optagelserne blive forringet eller ubrugelig. Det kan vaere ngdvendigt at reinstruere patienten i at
slappe af og farst genoptage testen, nar musklerne er afslappede. Dette geelder ikke for VEMP-tests
(vestibuleert fremkaldte myogene potentialer), hvor patienten bedes om at spaende specifikke
muskler.

De digitale filtre i EP-systemet hjeelper operatgren med i et vist omfang at bortfiltrere ugnskede
signaler.

Operataren kan have gavn af at holde gje med linjen med ra EEG-data og at aendre pa
forforstaerkningsfiltrene i autoprotokolopseetningen for at forbedre malingernes kvalitet. Filtrene kan
modificeres forud for eller under en optagelse.
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3.1 Fanen record

| det felgende afsnit beskrives elementerne pa fanebladet Record. Visse funktioner vil ogsa vaere
tilgeengelige pa fanebladet Edit (Redigér)

ﬁvfé Deme Demo. Current date : 26-07-2013 EI = @
File Edit View Help
K? [Threshold 1kHz CE-Chirp - B A < oo A [P 8 B [200H o[1kHz o
Record | Edt... | Latency | Quality Tar‘get (%) " M ESIG
Stimulus Man. Stim. 99.0% ’ ‘ 0PV L
Level :80 dB nHL 0dB o M aonv |
Type : NB CEChip® 1K 10dB 4000 Boms
Mask. : Off 20dB LT
Ear: Right 30dB
Quip.: ABRIA 4gp 00NV
Rate.: 353.1 Hz 50dB
Polarity: Alt. &0 dB
HPF: 33 Hz 6/oct 70dB
LPF.  1.5kHz 7] 20dB
50dB
100dB
100dB ~
Status Stim.
Recorded : 0 @ Right
Rejected :  None Left
Simuft
Wave reproducibility in %
o 25 50 75 100

Start

—
ms
0 2 4 [ & 10 12 14 16 18 20 ] 2 4 [ & 10 12 14 18 18 20 —

Ready...

For Help, press F1 Current session
—

3.1.1 Hovedmenupunkter

File Edit WView Help
File giver adgang til System setup, Print preview, Print setup and Exit. [Systemopsaetning, Udskriv alle
sider, Vis udskrift, Udskriftsopsaetning og Exit]

Redigér giver adgang til Delete waveform marker og Delete waveform markers on all curves (Slet
potentialemarker / Slet potentialemarkgrer pa alle kurver).

1. Veelg Delete waveform marker for at slette en specifik potentialemarkgr pa den valgte kurve.
Veelg Delete waveform markers on all curves for at slette alle potentialemarkgrer for den valgte kurve.
View (Gennemse) giver adgang til optioner for visning af potentialer.

1. Veelg Left for visning af de optagne kurver for det venstre @gre pa skeermen (Alt+V + L).

2. Veelg Right for visning af de optagne kurver for det hgjre gre pa skaermen (Alt+V + R).

3. Velg Both L & R (Bade V & H) for at se de optagne kurver for bade venstre og hgjre gre pa

skaermen (Alt+V+B)

4. Vezlg Show cursor (Vis markgr) for at aktivere markgrfunktionen.

Help giver adgang til Help topics (Hjeelpeemner) og About... (Om...)
1. Veelg Help Topics for en omfattende liste over hjeelpeemner i vejledningen.
2. Veelg About... for information om softwareversionsnummeret, DSP1, DSP2, hardware-versionen og
Firmware-versionen.
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3.1.2 Electronic help (elektronisk hjaelp)
K?

Klik pa ikonen for Elektronisk hjaelp og peg/klik pa de emner, der gnskes flere oplysninger om. Hvis der
findes kontekstafhaengig hjaelp abnes et vindue med relevant information.

Brug ikonen i dialogvinduer.

3.1.3 Visning af historiksessioner
Brug tasterne PgUp og PgDn (Side op & Side ned) pa tastaturet for at bladre igennem historiksessioner.

Nar en specifik session er blevet abnet i databasejournalen, er funktionen PgUp og PgDn ikke tilgeengelig.

3.1.4 Protocol selection (protokolvalg)
E*‘f: . Current date : 2009-02-09 Reader Station
File Edit Wiew Help

k? |ABR Threshold 500Hz v

[ I
Veelg en testprotokol fra rullemenuen.

3.1.5 Temporary Setup (Midlertidig opsaetning)
i)

Ikonen Midlertidig opsaetning ger det muligt at foretage midlertidige aendringer i den valgte protokol.
AEndringer vil kun geelde for den aktuelle testsession. Andrede protokoller vil vise en stjerne (*) ved siden af
protokolnavnet.

3.1.6 Omarranger kurver

Ly

i

Klik pa ikonen Rearrange Curves for at reorganisere de malte kurver.

3.1.7 Group Waveforms (Gruppér kurverne)

A

Ikonen Group Waveforms grupperer automatisk kurver med identiske parametre (f.eks.
stimulationsniveauer). Kurverne skal have identiske parametre for at blive grupperet sammen.

3.1.8 Reporting (Rapportering)

Ikonen Rapportering abner rapporteditoren, hvor man kan vaelge en brugsklar rapportskabelon eller redigere
eller skrive en ny rapport for den valgte session.
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3.1.9 Udskrivning
=]

Ikonen Print udskriver rapporten for den valgte session. Antallet af printede sider kan variere alt efter
valgene i Printer Wizard (Udskriftslayoutopseetning).

3.1.10 Display A-B Curves [Vis A-B kurver]
<2

Ikonen A-B kurver viser A/B-kurverne for den valgte kurve.
Med en alternerende polaritetsstimulation vil A-kurven vise alle rareficationser og B-kurven vil vise alle
condensations.

3.1.11 Display Contra Curve (Vis kontrakurven)
c:

Ikonen for kontrakurve viser den kontralaterale kurve for den valgte kurve.

3.1.12 Talk Forward (patientinstruktion)
A

Patientinstruktionsikonen aktiverer instruktionsfunktionen. Testen seettes pa pause, nar denne funktion er
aktiveret. Patientinstruktionsoptionen er ikke tilgaengelig under fanen Edit (Redigering).

3.1.13 Single Curve Display (Vis enkeltkurve)
)

Ikonen for enkeltkurve vil kun vise den valgte kurve pa skaermen i enkeltskeermsvisning med henblik pa
nemmere visuel evaluering. Se de andre optagne kurver med tabulatortasten eller ved at dobbeltklikke pa
den skjulte kurves handtag med musen. Klik pa ikonen igen for at se alle de optagne kurver i
enkeltskeermsvisning.

Latensnormerne kan ogsa vises for den valgte kurve i enkeltkurvetilstand, hvis det veelges i opsaetningen.
Sl

[ 100 my

a0

30

o
dBnHL
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3.1.14 Split Screen Display (Delt skeermvisning)
M

Funktionen Delt skaermvisning vil vise hgjre og venstre i hver sin side pa skaermen.

| g ® & < o M B |27.4Hz v

Measured[2000 [Masking |Off [Wave repro. 0% LP [N/A  [HP [N/A
Rejected (1% Stim./Sec |21.1 |Residual noise |--- Fmp|--—
Gain +40 yV|Headset |ABR3pPolarity Burst, 2K Rarefaction
J, T (® Show conditions ) show Fmp graph
+250 nV
m 3 3

m X m X
N e mWN\mzk
—
ms ms
012 3 456 7 8 91011121314 15 01 2 3 456 7 8 9101112131415 —

dB nHL

3.1.15 Gem & Ny

Ikonen Gem & Ny gemmer den aktuelle testsession og ggr det muligt at starte en ny session uden at skulle
lukke softwaren ned. Hvis der ikke blev optaget nogen data, bliver sessionen ikke gemt.

Hvis man redigerer en historisk session, vil sessionsdatoen altid forblive uaendret i databasen, da denne
dato altid er knyttet til optagelsesdatoen.

3.1.16 Add to current session (fgj til den aktuelle session)

Med Add to current session kan man importere en identisk protokol med sessionsdata til den aktuelle
session. Dermed kan man fortsaette en test fra en anden dag.

3.1.17 Gem & Forlad
=

=Y

Ikonen Gem & Forlad gemmer den aktuelle testsession og lukker softwaren ned. Hvis der ikke blev optaget
nogen data, bliver sessionen ikke gemt.

Hvis man redigerer en historisk session, vil sessionsdatoen altid forblive uaendret i databasen, da denne
dato altid er knyttet til optagelsesdatoen.

For at Forlade uden at gemme klikkes pa det rgde X i skeermens gverste, hgjre hjgrne.
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3.1.18 Stimulus Rate Selection (Valg af stimulusfrekvens)

391 Hz ~

Veaelg en anden stimulusfrekvens fra rullemenuen.

3.1.19 Frequency Selection (Frekvensvalg)

1 kHz A

Veaelg en anden stimulusfrekvens fra rullemenuen.

3.1.20 Stimulus Window (Stimulusvindue)

Stimulus

Lewvel .60 dB nHL . : : :
Type : NB CEChip® 1K Stimulusvinduet viser stimulusparametrene for den kurve, der aktuelt

Mask. - Off optages — Stimulusniveau, Stimulustype, Maskering Til eller Fra, Test-are,
Ear: Right Transducer, Stimulusfrekvens, Stimuluspolaritet, Hgj- og

Outp - ABR3A lavpasfilterindstilling.
Rate.. 39.1 Hz

Polarity: Alt.

HPF. 33 Hz 6/oct

LPF:  1.5kHz

3.1.21 Manual Stimulation Window (Manuel stimulationsvindue)

Man. Stim. Fra vinduet Manual Stimulation Window er fglgende optioner tilgeengelige:
0dE 1. Stimulusintensitet — man skal veelge en stimulusintensitet for en test
104dE begyndes med mindre den valgte protokol er en auto-protokol med
20 dE en praedefineret stimulus. Start-knappen vil ikke veere aktiv, hvis der
20 dB ikke er valgt en stimulusintensitet. Fgr og under en optagelse kan
A0dE der veelges mere end én intensitet. Den hgjeste intensitet bliver
50 dE preesenteret farst. Brug knappen Next Intensity for at ga til den
7| E0dB neeste intensitet uden at standse testen.
70 dB 2. Stimulate (Stim.) — Stimulate praesenterer stimuli for patienten ved
20 dB den valgte intensitet fgr testen begynder. Denne mulighed er nyttig
50 dB nar man bruger Advanced EEG.
100 dB 3. Test ear (test-gre) — Veelg enten Right, Left eller Simultaneous
——— (Simult.).
100dB -
Stim.
@ Right
Left
Simult.

3.1.22 Status Window (Statusvindue)
Status

Recorded : 0
Rejected : Mone

Statusvinduet viser antallet af optagne (accepterede) malinger sammen med antallet af afviste malinger som

en procentdel heraf.
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3.1.23 Waveform Reproducibility (Reproducérbarhed af potentialer)
Wave reproducibility in %
0 25 50 75 100

Under test lzegges responser alternerende i buffer A og buffer B (ref. Display A-B Curves). Indikatoren for
reproducérbarhed af potentialer viser en automatisk beregning af korrelationen mellem de to kurver indenfor
en given tidsramme angivet ved den optrukne sorte linje pa tidsskalaen.

4 F—— 7 &

Tidsrammen for kalkulation af reproducérbarhed af potentialet kan justeres (position/tidsramme) i
protokolopsaetningen eller ved blot at traekke den optrukne, sorte linje i en af enderne eller ved at gribe den
med musen og traekke den frem og tilbage langs tidsskalaen. Reproducérbarheden af potentialet bliver
omgaende genberegnet i henhold til den nye tidsramme/position.

3.1.24 Start/ Stop
Start Stop

Start- og Stopknapperne bruges til at starte og standse malingen. Startknappen andres til en stopknap, nar
en optagelse er i gang.

3.1.25 Pause

Pause

Pause bliver aktiv efter en test er startet. Hermed kan man holde pause under testen. Stimulus bliver fortsat
praesenteret for patienten, men der foretages ingen maling.

3.1.26 Next Intensity (Naeste intensitet)

Mext intensity... |

Brug knappen Next Intensity for at starte test med den naeste intensitet, der er valgt i vinduet Manual
Stimulus.

3.1.27 Fmp & Residual Noise Graph (Fmp & graf for reststgj)

[ GCuality Target (%) 2 Fimp: 3.43 5 Residual noise : 37 720

mox M e —— -
o = A aonvZ]
'\ \ 7 3000
3 6

Fmp & Residual Noise Graph giver information om kvaliteten af den valgte kurve.

1. Konfidens intervallet () (i %) (f.eks. 99,0 %) og den horisontale, gra linje der straekker sig ud fra den
sorte pil, angiver kvaliteten af malresponsen og relaterer sig til Fmp-vaerdien. Sigtet er, at Fmp-
kurven skal ramme den horisontale, gra linje.

Fmp-vaerdien beregnes og vises under testen og er tilgeengelig for indsamlede kurver efter testen.
Fmp-kurven (vises enten rad eller bla afhaengigt af det testede gre) angiver udviklingen af
responskonfidensen i testforlgbet.

4. Den sorte pil og veerdien i nV (f.eks. 40 nV) angiver malvaerdien for reststajen.

wn
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5. Veerdien for reststgj beregnes og vises under testen og er tilgeengelig for indsamlede kurver efter
testen.

6. Kurven for reststgj (i sort) angiver aendringerne i reststgjniveauet i testforlgbet.

7. Antallet af valgte sweeps for testen vises.

Effektiviteten af metoden der bruges til fastlaeggelse af reststgjniveauet er beskrevet i falgende artikel:
Elberling, C., & Don, M. (1984). Quality estimation of average auditory brainstem responses. Scand Audiol,
13, 187-197.

3.1.28 Extending the Number of Sweeps/Averages (Udvide antallet af sweeps)

Guality Target (%) Finp @ --- Residual noise : ---

99.0% |
i

4000 - @

Klik pa pilen ved siden af Fmp & Residual Noise Graph for at udvide antallet af sweeps under testen.

‘EEIEIH'\.-"

3.1.29 Raw EEG (Ra EEG)

R
L

L f0ms I

Grafen Raw EEG angiver den igangveerende, rd EEG. Nar kurven er sort, er den rd EEG indenfor det
indstillede afvisningsniveau. Nar kurverne bliver rgde, bliver den optagne respons afvist, da den ra EEG
overskrider de indstillede afvisningsgreenser.

Afvisningsniveauet kan indstilles ved at klikke pa pilene til venstre for den r&a EEG-kurve. Pilen er skjult under
testen og afvisningsniveauet kan ikke sendres herfra.

3.1.30 Advanced EEG

Dobbeltklik pa grafen Raw EEG for at abne grafen Advanced EEG.

Tilpas afvisningsniveau-displayet ved hjaelp af pilene.

Det gréd omrade angiver omradet hvor afvisningen er slaet fra.

Det hvide omrade angiver omradet, hvor afvisningen kan forekomme.

Treek i de punkterede, vandrette linjer for at specificere EEG-signalet fra spids til spids fgr der opstar

afvisning.

5. Angiver omradet over hvilken Fmp beregnes. Afvisning kan ikke deaktiveres indenfor dette
beregningsomrade.

Ponp=

6. Klik pa Close for at lukke vinduet Advanced EEG.

7. Aktivér stimulus ved at klikke pa Stim @ 0 dB nHL, eller trykke pa et andet niveau i
kontrolpanelets venstre side.

8. Deaktiver afvsisning fuldstaendigt.

9. Skjul stimulusartefakt, nar den tykkere, sorte linje, der blev klikket pa, vises som bglgeformens start.

Skift timing ved at treekke med musen i linjens kant. 'Skjul stimulusartefakten' viser en flad linje og
f.eks. store artefakter kan skjules.

10. Midtstil EEG pa OuV-baseline.

11. Vis normal EEG-display.
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Setting up the rejection levels...

+40

Input level 2
Dizplay : 3

y U1

40 Y
5

View 10
9 [ Hide stimulus artifact (®) Centered display EEG 11 Nommal EEG display

8
[] Disable Rejection 6 Cose Stm@0dBrHL | 7

3.1.31 Skjul stimulus artefakt

Brug

1.

2

3.

D-0120593-1 — 2025/11
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“Skjul stimulusartefakt” pa den indsamlede bglgeform med:

Et hajreklik pa grafen, og veelg “Skjul stimulusartefakt”.

. Qverst pa grafen (se billedet nedenfor) vises en lille sort linje med den faktiske timing for skjulning af

artefakten (alle bglgeforme samtidig).

Peg med musen pa den sorte linjeende, hvorpa mussymbolet skifter til brugerudgave. Klik og traek
linjen for funktionen til at skjule stimulusartefakten mere eller mindre.

Fungerer ogsa for historiske sessioner.

Dette hjeelper f.eks. med at fijerne ugnskede, forstyrrende, store artefakter fra Cl- eller BC-

stimulatorer

F.eks. nyttigt i eABR-optagelser, som giver et nemmere overblik med store artefakter skjult, se

billedet nedenfor.

e 3
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Hagjreklik og veelg “Skjul stimulusartefakt” for at deaktivere funktionen igen efter behov.

3.1.32 Display Gain (Vis forstaerkning)
LT

+200 nY

Skift Display Gain for alle kurver med pilknapperne til venstre for optageomradet.
Brug altd%%tjxg op- 0og nedtasterne pa tastaturet.

G Enlarge

Diminish ¥
Hide

Fixate

Create sum curve (merge)

Add this curve
E Delete
Note
Ipsi-Cantra (D)
A-B (N) L

Export waveform f

Skift displayforstaerkning for en enkelt kurve ved at hgjreklikke pa den valgte kurves handtag og veelge
optionen Enlarge eller Diminish (Forstgr / Formindsk). Brug alternativt Ctrl + op - og nedtasterne pa
tastaturet for den valgte kurve.

3.|1 .33 Recording Window (Optagevindue)

ms =
0 2 4 6 g 1 12 14 18 18 20 —

Rediger Optagevinduet med piletasterne til hgjre for grafen.

3.1.34 Selecting a waveform (Valg af en kurve)

-
Dobbeltklik pa en kurve handtag for at veelge den. Brug alternativt Tab eller Skift + Tab for at skifte mellem
en kurve og den neeste.
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3.1.35 Moving an Individual Curve (Flytte en individuel kurve)

50

Klik pa kurvens handtag for at flytte den op eller ned.

3.1.36 Display Differential Curves (Vis differenskurver)
Hagjreklik pa handtaget for den valgte kurve for at vise A minus B (A-B) eller Ipsi minus Contra (Ipsi-Contra)
diffrenskurverne.

3.1.37 Tilfojelse af en note til bolgeformen
Hagjreklik pa kurvhandtaget, og klik pa “Note”

l‘l
Iy

L1 I
Skriv bglgeformnoten/-kommentaren her.
Noten méa maks. have 20 tegn for at have plads til de venstre intensitetshandtag i
delt skeerm.
F.eks. i forhold til eABR. F.eks. stimuleres Cl-elektrode nummer 10 med et -
stremniveau pa 80.

Dette vises ved siden af bglgeformen og er inkluderet i printet.

Noterne kan andres senere i den historiske session efter behov.

08 nHL

Andre gode noter kan ogsa “klemmes” ind f.eks. testning af cochlearmikrofoni.

3.1.38 The Edit Tab (Fanen Redigér)

| det felgende afsnit beskrives elementerne pa fanen Redigeér.

Afsluttede kurver kan redigeres, mens en anden maling er i gang eller efter hele testen er feerdig.
Funktioner der findes pa bade Optag-fanen og Redigér-fanen er blevet beskrevet i det foregaende afsnit.
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4wk Demo Demo. Current date : 26-07-2013 [E=8B=R5
File Edit View Help

k? Neuro Latency Examination A A BOE & € oo :'w'\ B, (39.1Hz ~||1kHz -
Bect'fdl Edt... |Latency | Weasured [2000  |Waskng | Off Wave repro 7% [P [3Hz [AR 100 Rz 1Zoct Latencies within
Latency fimes Rejected | 0% Stmisec | 214 Resdualnose |5env _|Fmp |7.15  |Ratio |457nvisenv=16 limits
ms oV Rejection |=40yV |Headsel |ABR3A |Polarity Alter. A=RareB=Cond | Stim. | Click p
\;‘ 137 I‘;/ @ Show conditions Show Fmp graph

i r LT

11 353 tr +250 nv

IV tr

) 553 0457 tr

CR tr T I
[LRA ] L] s 214
INC tr I ER
214
iz
HI 217 EN
n-v 2.0
v 417 s
Fixed  Cursor  Dff. T
ms
I
w 214 S
20 | 5
Display fiter setting 214
Low pass High pass ¥ N
1B00H: v Kone v =
ms —
01 2 2 4 5 6 7 & 9 1011 1213 14 15 01 2 2 4 5 6 7 & 9 10111213 14 15 |
dB nHL
Mo hardware detected.
For Help, press F1 Session name:Neuro Latency Examination Session date15-03-2013  ABR1S -]

3.1.39 Monitoring Rejection (Monitorering af afvisninger)
Fortsaet med at overvage afvisningssituationen ved at laegge maerke til det lille ovale lys i bunden af
skaermen. Grgn indikerer ingen afvisning, mens rad indikerer afvisning.

m5
12 13 14 15 ﬂ

@ [ [NUM[

3.1.40 Placing Waveform Markers (Makering af potentialer))

Markarknapperne vil vise de relevante markgrer for den valgte testtype. Kun afsluttede kurver kan markeres.

Kurven skal veelges (dobbeltklik pa kurvens handtag) far markaren kan placeres .
L

Record  Edit... ‘Latency‘ |
Latency tines \J Show stim rate
. ms pv L
1 = Show stim freq.
T = Show stim polarity
\LI I(—r/ Place| Place >
\LI |t_r/ Placell Place Trough ¥
R r= Place lll Delete > |-
A = 20 R w Place IV Delete Trough > L
INC tr = e Ems
Place Clear Response Hide stimulus artifact
Hi Place Response Absent Exclude stimulus artifact window for display filtering,
Ik Place Inconclusive
v = 10L 1’&94}

Potentialer kan markeres pa tre forskellige mader:

1. Klik pa markarknappen (f.eks. |, II, lll, IV, V) og dernaest pa kurven, hvor man gnsker at placere
markgren.

2. Tryk pa markernummeret ved hjeelp af tastaturet (f.eks. 1, 2, 3, 4, 5) brug derefter Ctrl + piletaster,
eller musen til at flytte markaren til den gnskede position. Tryk pa Enter-tasten eller hagjreklik med
musen for at placere markgren. Brug af Ctrl + piletasterne vil flytte markaren fra spids til spids.

3. Hgijreklik pa pageeldende kurve for at veelge og placere markgrer.

D-0120593-1 — 2025/11 =’
Eclipse — Brugsanvisning - DA Interacoustics Side 32



De tilsvarende veerdier for ms og pV bliver vist i rammerne ved siden af potentiale-markgrerne.
Interlatensveerdier bliver ogsa beregnet efter de kraevede markgrer hertil er blevet placeret.

SN10 (V-markering pa potentialets baglgedal) skal vaere placeret, sa potentialet signal-stgjforhold vist i
tabellen med Recorded Curve Conditions (Betingelser for optagne kurver) kan beregnes.

3.1.41_Deleting Waveform Markers (Sletning af potentiale-markgrer)

TR Show stim rate
Show stim freq.
Show stim polarity
Cursor
Diff Place
:l | fop | Place Trough :"C

Delete | Delete

Delete Il Delete Trough
Delete lll
Delete IV
Delete V

viv v v

Rearrange curves
Hide stimulus artifact

Exclude stimulus artifact window for display filtering.

Delete all markers for this curve W - -
Delete Clear Response i
Delete Response Absent
Delete Inconclusive |
Slet markarer ved at hajreklikke pa den valgte kurve og felg optionerne ang. sletning.

3.1.42 Foresla potentiale-markerer

it

Denne option er kun tilgeengelig, nar der ikke er en aktiv optagelse i gang.

Klik pa ikonen Suggest Waveform Markers for automatisk at placere markgrer pa de mest dominerende
spidser indenfor latensomradet for hvilket normative latensdata findes.

Bemaerk at dette kun er et redskab til forslag og at markarer kan blive placeret langt fra den korrekte
position, (f.eks. hvis den aktuelle spids falder uden for det normative latensomrade eller der ikke
findes nogen respons)!! Man ma ikke foretage nogen kliniske afgerelser udelukkende pa basis af
foreslaede markorer.

3.1.43 Normative latency data (Latenstidsnormer)
Normative data vises pa skaermen for hver valgt kurve under placering af markearer (hvis det er aktiveret i
opseetningen og hvis normative latensdata findes).

AW

Data for kan og alder tages fra databasen for at ggre det muligt at veelge de tilsvarende normative
latensdata.
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3.1.44 De!je\t/in\g} i(lgividual curves (Sletning af individuelle kurver)

E—1

Enlarge
Diminish
Hide

E Fixate
Create sum curve (merge)
Add this curve
Delete

Note

Ipsi-Centra (D)
A-B(N)

m Export waveform

Hrzjjreklik' pa kurvens handtag for at slette den. Dette vil slette kurven permanent!!

3.1.45 E\nJIar?elDiminish Individual Curves (Forstor/formindsk individuelle kurver)
/

Gl
Enlarge
Diminish

Hide

Delete
Ipsi-Cantra (D)
A-B (M)
[ A
Skift displayforstaerkning for en enkelt kurve ved at hajreklikke pa den valgte kurves handtag og veelge
optionen Enlarge eller Diminish (Forstar / Formindsk). Brug alternativt Ctrl + op- og nedtasterne pa
tastaturet for den valgte kurve.

3.1.46 H@in? Individual Curves (Skjule individuelle kurver)
/

Gl
Enlarge
Dimirish

Hide

Delete

Ipsi-Contra (D)
A-B (M)
[ A

Hagjreklik pa kurvens handtag for at veelge Hide (Skjul). Det vil midlertidigt skjule kurven.
Handtaget vil forblive synligt for at angive at der er en skjult kurve. Hgjreklik p& kurvens handtag for at slette
kurven.

3.1.47 Fixate Individual Curves /Comparing to a Historic Session
(Fastger individuelle kurver/Sammenligning med historiske sessioner)

Em-

Enlarge
Dimirish

Hide

Delete

Ipsi-Contra (D)
A-B (M)
[ A
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Hagjreklik pa kurvens handtag for at faestne den i skeermbilledet. Den fastgjorte kurve kan sammenlignes med
tidligere sessioner som kan hentes frem ved at trykke pa tasterne PgUp eller PgDn (side op/ side ned) pa
tastaturet.

Denne funktion er kun tilgeengelig, hvis man lige har optaget en test eller hvis man starter softwaren i
tilstanden Ny test. Den er ikke tilgaengelig, hvis man er gaet i redigeringstilstand direkte fra databasen.

3.1.48 Merging Curves

(Creating a Summed Curve) (Sammenlaegning af kurver (Opret en summeret kurve))

Kurver for det samme gre, med samme intensitet og stimulustype kan sammenlaegges for at oprette en
sumkurve baseret pa det samlede gennemsnit af de individuelle sweeps for de to valgte kurver.
1. Veelg en kurve ved at dobbeltklikke pa kurvens handtag.
2. Hajreklik pa den anden kurve og veelg Create sumcurve (merge) (Opret sumkurve
(sammenlaeg))
Den sammenlagte/summerede kurve kan opdeles i sine oprindelige kurver ved at hgjreklikke pa handtagene
og veelge Undo Sum Curve (Ophaev sumkurve)

NS A\ A
500 .
K - W 500

Create sum cUrve (merge)
! | _GOMR |

Fdd this curve
Delete

Ipsi-Contra (D)
A ()

Originale kurver Sammenlagte/summerede kurver

Nye veerdier for Fmp og reststgj bliver beregnet for den sammenlagte/summerede kurve, men kurverne for
de to veerdier vil ikke veere tilgaengelige.
Der tilfgjes et “M” til intensitetshandtaget for at angive, at det er en forenet kurve.

3.1.49 Adding curves (Tilfgje kurver)
Kurver for det samme gre, med samme intensitet og stimulustype kan adderes for at oprette en tredje kurve
baseret pa det samlede gennemsnit af de individuelle sweeps for de to valgte kurver.
1. Veelg en kurve ved at dobbeltklikke pa kurvens handtag.
2. Hgjreklik pa den anden kurve og veelg Add this curve (Addér kurve). Den adderede kurve vil blive
angivet ved et "a" efterfulgt af intensiteten vist i dens handtag. (f.eks. 60a)

=

( ? 500
Add this curve

DElete m 500
Ipsi-Conkra (00

A-B (M) . g2 500

Originale kurver 60a er summen af de to andre kurver

Den adderede kurve kan fjernes/slettes ved at veelge Delete nar der hajreklikkes pa kurven.
Nye veerdier for Fmp og reststgj bliver beregnet for den adderede kurve, men kurverne for disse to veerdier
vil ikke veere tilgaengelige.
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3.1.50 Differential Ipsi minus Contra (Ipsi-Contra) Curve
(Differentiel Ipsi minus Contra (Ipsi-Contra) kurve)

oA
FEnlarge /\

Dirninish

Hide
Fixate E

Jk' 211

Ipsi-Contra (00

B (1)

Hagjreklik pa kurvens handtag for at vise differentiel Ipsi minus Contra-kurve.

3.1.51 Differential A minus B (A-B (N)) Curve (Differentiel A minus B (A-B (N))
kurve)

FEnlarge /\

Diminish
211
[ 80 | N

Hide

Fixate E

6
psi-Contra (0

Hajreklik pa kurvens handtag for at vise differentiel A minus B kurve.

3.1.52 Changing Display Filtering (£ndring af displayfiltrering)
Dizplay filker zetting

Low pazs High pazs
J000Hz |w| [100Hz |+

Displayfiltre kan til enhver tid redigeres under testning eller ved senere editeringer for at fijerne ugnsket stgj
fra optagelsen.

Laeg maerke til, at dette ikke vil pavirke optagelser af radata (hardware-filtre) og displayfiltrene kan
a&ndres/deaktiveres til enhver tid!!
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3.1.53 Recorded Curve Conditions (Optagelsesbetingelser for kurver)

Measured | 2000 Masking Off Wave repro. 24 % P 3kHz HP 100 Hz 12/oct Latencies wtihin
Rejected | 0% Stim.iSec 211 Reszidual noize 58 nv Fmp |5.25 Ratio | 515nW/58nV=8.9 limits
Rejection |z40pY Headset |A4BR34 | Polarity Rarefaction Stim. Click

Show Fmp graph

For at fa vist en kurves optagelsesparametre dobbeltklikkes pa kurvens handtag og man sgrger for, at der er
sat flueben i Show conditions (Vis betingelser). Fglgende information vises:

3.1.54

Malt — antallet af optagne sweeps.

Malt — antallet af afviste sweeps.

Afviste — afvisningsniveauet brugt under testen.

Maskering — angiver maskeringsniveauet i dBSPL eller Off, hvis den ikke bruges.
Stim./Sec — stimulusfrekvensen, der bruges under testning.

Hovedtelefon — den transducer, der bruges til optagelsen.

Wave repro. — potentialereproducérbarhed angivet i procent.

Reststgj — niveauet for reststgj angivet i nV.

Polaritet — polaritet for teststimulus.

. LP — frekvensen for lavpasfiltret.

. Fmp — Fmp-veerdi.

. HP — frekvensen for hgjpasfiltret.

. Ratio — signal/stgjforhold. SN10 (V-markering pa profilens bglgedal) skal vaere pa kurven fgr

forholdet kan beregnes.

. Stim. — teststimulustypen (f.eks. klik, toneburst, CE-Chirp®LS).
. Kommentarfelt — kommentarer til kurven.

Foj kommentarer til en kurve

Measured

2000

Masking Off

Wave repro.

84 %

LP

3kHz

100 Hz 1Z/oct

Rejected

0%

Stim./Sec (211

Residual noise

58 nv

Fmp

Ratie

515nW/58nV=8.9

Rejection

=40V

Headset |ABR3A

Polarity

Rarefaction

Stim.

Click

Latencies wtihin
limits

@) Show conditicns

Show Fmp graph

Kommentarer til den valgte kurve kan angives i kommentarfeltet i det gverste hgjre hjgrne ved at klikke inde i
feltet og skrive teksten der.

Disse kommentarer bliver kun vist nar den tilsvarende kurver bliver valgt. Alle kommentarer til kurver bliver
udskrevet pa rapportsiden "Curve Conditions" (Kurvebetingelser).

Overvej ogsa at bruge funktionen, Balgeformnote. Hvor en note kan tilfgjes og vises ved siden af
balgeformen (Hajreklik pa intensitetshandtaget for at tilga det).

3.1.55

Using the Cursor (Brug af musemarkgren)

Hajreklik pa den valgte kurve (ikke dens handtag) for at aktivere den dobbelte musemarker. Alternativt kan
man ogsa aktivere denne markear fra View-menuen.

1.
2.

w
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Flyt musen og klik pa den gnskede position. Den fgrste markgr er nu Iast pa denne position.

Flyt musen for at traekke den anden marker til den gnskede position. Rammerne i Markgrvinduet
viser nu den farste markars position, den anden markgrs nuveerende position og differencen mellem
de to positioner.

Fjern den dobbelte markar ved at venstreklikke med musen.

! N

—— LY

Cursor Cursar
Fixed Cursor  Diff.
Place 4 | me 137 363 227 \//
Delete ' pv 0213 0183 003 [ 80 |
EmEhzREmEE Display fitter setting
v Show stim rate

Low pass High pass

Show stim freq.

Fe Y
-
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3.1.56 Signal to Noise Ratio Calculation (3:1) (Beregning af signal-stejforholdet

(3:1))

Beregn signal-stgjforholdet (SNR) for potentialet ved at placere V-markaren og SN10 (V-markering pa
potentialets bglgedal) pa den valgte kurve. Forholdet er amplituden mellem V-spids og SN10 bglgedal.

Stajen beregnes automatisk pa baggrund af veerdien for reststgj.

Measured (1700 Masking

Off

Wave repro.

0%

LP 1.5kHz

HP

100 Hz 12foct

Rejected 0% Stim./Sec

391

Residual noise

30 nv

Fmp |4.61

Ratio

183nWi30nY=5.5

Rejection |=8.8yV |Headset

ABR3A

Polarity

Alter. A=Rare B=Cond

St

TB, 500 Blackman 1= SINES j|

@ Show conditions

3.1.57 CR, RA & INC Waveform Markers (CR, RA & INC markorer)
Markarerne CR, RA og INC blev fastlagt i UK og kan bruges til at kategorisere potentialerne.

i

Show Fmp graph

CR = Clear Response (klart svar)
RA = Response Absent (intet svar)

INC = Inconclusive (ubestemt)

D-0120593-1 — 2025/11
Eclipse — Brugsanvisning - DA

¥

CE

Interacoustics

Fe Y
-

Side 38



3.2 The Latency Tab (Fanen Latens)

| det falgende afsnit beskrives elementerne pa fanen Latency.

File Edit View Help
k? | Neuro Latency Examination oA MO & 4 e ='\~"\ E H, |49.1Hz ~
i | I Al
Becordlgdrf... _Latency =1
Latency @ (O InterLatency =1
Right oly
ms TY
dB | ] 1] v v 15
a0 137 36 5.33
a0 137 i =x] 527 14
13
12
"
10
9
8
Left 7
dB | Il m wv v ]
a0 14 16 543 5
a0 137 367 54
4
3
2 ‘n
1
1]
-20 -10 0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100
dB nHL
Ready...
For Help, press F1 Session name:MNeuro Latency Examination Session datei25-03-2013  ABR15 o

3.2.1 Latensvardier
Record I Edit... Latency |

© Interlatency
Right
dB | nom v
80 1.37 36 5.33
a0 137 3E3 527

Veelg Latency for at fa vist latenser for alle markerede potentialer for venstre og hgjre grer.

3.2.2 Veardier for interlatens
Eecordl Edit... Latency

Latency ©
Right Diff, R/L
dB HI WYV I Y

80 223 1.73 397 0067 00
80 227 163 33 0033 01

Veelg Interlatency for at fa vist latensvaerdier mellem spidser og de interaurale latensdifferensveerdier mellem
spidser for alle markerede potentialer for venste og hajre arer.
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3.2.3 Latency Graph (Latenstidsgraf)

Viser en grafisk fremstilling af alle markerede potentialers latenser. Hermed kan man nemt fortolke
latensmaessige eendringer i relation til @endringer i stimulusintensiteten. Det graskyggede omrade angiver det
normative omrade og bliver vist forudsat normative latensdata er blevet tilfgjet i Systemopsaetningen. Data
for ken og alder tages fra databasen for at ggre det muligt at veelge de tilsvarende normative latensdata.

Al
ol
-
=]
ms 7Y

? M.

-20 -10 0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

dB nHL

3.2.4 Display of the Peak to Trough Markers
(SN10 marker) (EPx5 software only) (Visning af spids- og balgedalsmarkarer (SN10 markgr) (Kun EPx5
software))

Som standard beregnes amplituden pa potentialerne fra spidser til baselinjen. For at aktivere markgrer i
redigér-fanen, sa -amplituder kan beregnes pa basis af spidsveerdi til balgedal falges disse instruktioner.
1. Frafanen General setup &ndres Level measure method til “Peak to trough”
2. :I'ryk pa OK for at gemme

D ——

Auto protocols General Setup l Printer Layout ] Latency Template ] Report T

Bxt. trigger output ECochG:
Duration : 0.0ms Ratio cale Number of ret
< [ 3 () Amplitude = 1
Source @ JL M) Sink @ Area @2
Auto protocols options AP ampliude (Area method)
Separate ears ©) AP1to AP peak
Language (@ Blst to AP peak
1 Display options
[ Invert curves on screen [ Baseline
Invert ECoch(G on screen Draw intensity hand
Auto. Single Curve Display Gain [ Show response cor
Show "EEG too low" waming Show all Contra cur
[ Invert VEMP an screen [ Show all A%B curve

Level measure method
() Peak to baseline

@ Peak to trough
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Tr-knapperne vil nu vaere synlig pa Edit-fanen til manual positionering af de forskellige

SN10/bglgedalsmarkgrer.

Recod | Edt... | Latency |
Latency times
ms uw

ir

3

387

IV

v 60 0521

B

E

H

INC

ek kLR

B

Hil
-y 213

Measured 2000 Masking Off Wave repro.
Rejected 0% Stim./Sec 277 Residual noise
Rejection +0.0pVv Headset ABR3A Polarity

@ Show conditions

Show Fmp graph

3.3 Windows® 10 og 11 undlader at vise Hjalp

| visse tilfeelde er det ikke sikkert, at den version af Windows® 10 & 11 man bruger er kompatibel med den
online hjaelp i softwaren. Huvis hjeelpefunktionen ikke virker er det nadvendigt at downloade og installere
KB917607 (WinHIp32.exe) fra Microsofts hjemmeside.
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3.4 Genvejstaster pa pc’en

Mange af funktionerne som kan udfgres ved at treekke og klikke med musen kan udfgres ved hjeelp af

tastaturet.
Genvej Beskrivelse
Ctrl +F7 Ga til midlertidig opsaetning
F1 Vis emner i Hjeelp
F2 Start / Stop test
F3 Next Intensity (Neeste intensitet)
F4 Pause / Genstart test
Ctrl + F4 Vis Kontrakurve
F5 Rearranger kurver
Ctrl + F5 Gruppér kurver
F6 Foresla potentialemarkgrer
F7 Rapport
Ctrl +F7 G4 til midlertidig opseetning
F8 Udskriv session
F9 Vis A-B kurver
Skift + F9 Vis alle A-B kurver
F10 Aktivér Patientinstruktion
Ctrl + Shift + F4 Vis alle kontrakurver
Ctrl + L Skift til latensfaneblad
Ctrl+R Skift til Optag-fanen
Crl+ E Skift til Redigér fanen
Ctrl + P Udskriv session
Shift + F1 Konteksthjaelp
Ctrl+ N Gem & Ny
Ctrl + Shift + N Add to current session (fgj til den aktuelle session)
Al + X Gem & Forlad
Side ned Skift tilbage gennem sessionshistorik
Side op Skift fremad gennem sessionshistorik
Home Retur til den aktuelle session
End Ga til zeldste sessionshistorik
Alt + F Menuen Filer
Alt+E Menuen Redigér
Alt +V Menuen Vis
Alt+H Menuen Hjzelp
Op/Ned pile Skift displayforstaerkning
Hgjre-/venstrepile Skift optagevindue
Tast 1 Bglgeformmarker 1 under redigeringsfanen
Tast 2 Bglgeformmarkgr 2 under redigeringsfanen
Tast 3 Bglgeformmarkgr 3 under redigeringsfanen
Tast 4 Bglgeformmarker 4 under redigeringsfanen
Tast 5 Bglgeformmarker 5 under redigeringsfanen
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3.5 Patientklargering for test

For testen skal patienten veere orienteret om testproceduren, gregangen skal veere undersggt, huden skal
veere klargjort til elektrodeplaceringen og overfladeelektroderne skal vaere placerede pa patienten.

Alle indgange pa kabelklemmen, som er forbundet til forforsteerkeren, skal have et elektrodekabel isat og
skal vaere forbundet til patienten via elektroder.

Hvis en indgang star "aben" eller et kabel ikke er forbundet til patienten via en elektrode, sker der en
afvisning og testen kan ikke gennemfgres. Bade den ipsilaterale og kontralaterale EEG bliver evalueret for at
fastleegge afvisningen.

Kvaelni fare.
ADVARSEL valningsfare

Hold kablerne vak fra spaedbarnets hals

i*'j FORSIGTIG Undga kontakt mellem ubenyttede elektroder og alle andre ledende dele

3.5.1 Impedanscheck

Tryk pa Imp.-knappen, Drej langsomt grebet LED'en for hver

og drej grebet sa langt mod urets retning. elektrode vil skifte fra for at forlade
i urets retning, som rad til gran, impedansmodus far
det kan komme. efterhanden som testen.

impedansen bliver
fundet for hver
elektrode.

3.5.2 Transducere
For testen skal de pateenkte transducere i malingen placeres korrekt pa patienten.

Forsinkelse for insert telefonerne og hgretelefonerne er udkompenseret i softwaren, sa tiden 0 ms pa

tidsskalaen er lig med den akustiske praesentation. Derfor er potentiale latenserne pa testskeermen de sande
latenser som er sammenlignelige pa tveers af transducerne.

Yderligere information om testforberedelse kan findes i Eclipse Additional Information.
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3.6 Optagelse af ABR-terskelveerdien

ABR-teerskeloptagelser bruges til at fastlaegge teerskelvaerdien for personer, som ikke kan deltage i traditionel
adfeerdsmaessig audiometri.

For testen skal man sikre sig, at patienten er afslappet. Man kan sikre sig dette ved at holde gje med EEG-
vinduet gverst til hgjre i optagelsesvinduet.

3.6.1 Montering af elektroder
Test af ABR-teersklen bruges traditionelt til at fastleegge graden af hgretab i paediatriske tilfeelde eller i
populationer, der er vanskelige at teste. En typisk montering ved en ABR-teerskeloptagelse er:

RAD - hgjre mastoid eller greflip (reference eller invertering)
BLA - Venstre mastoid eller greflip (reference eller invertering)
HVID - Isse eller gverst pa panden (aktiv eller ikke-inverterende)

SORT - Jordforbindelse nederst pa kinden eller nederst pa panden - afstand pa fa cm. til den HVIDE elektrode
skal overholdes.

3.6.2 ABR-taerskelstimuli
Typisk vil en ABR-tzerskeloptagelse begynde ved 45 dB nHL, og man afggr om stimuli skal ages eller
mindskes.

CE-Chirp® og CE-Chirp® LS

NB CE-Chirp® og NB CE-Chirp LS
500 Hz, 1 kHz, 2 kHz og 4 kHz

Tone burst 250 Hz — 4 kHz
Klik

Brugerdefineret WAV-fil (nar licens til
forskningsmodulet er aktiveret)
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3.6.3 Redigering af ABR-teerskeloptagelser
En typisk ABR-teerskeloptagelse bruger NB CE-chirp® LS eller toneburst til taerskelevaluering.

LUt

+200 ny

|

S

i
|

N Yy
[ 10 |

0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 2 4 & @& 10 12 14 15 18 20

o nHL

o

Ovenfor ses et eksempel pa en optagelse med 2 kHz toneburst. Laeg meerke til den betydelige PAM-
respons fra den hgjre side forarsaget af den hgje stimulus fra 80 dB nHL. ABR-teersklen ved 20 dB nHL ved
2kHz som er fundet her vil veere vel indenfor det normale hagrebare omrade.

3.6.4 Fortolkning og brug af ABR-taerskelresultater.

ABR-teerskelmalinger bruges ved tilpasning af hgreapparater til sma bern. Korrektionsfaktorer for ABR i
forhold til adfeerd findes i en del tilpasningssoftware sasom DSL v 5.0a og Oticons tilpasningssoftware
Herved tilbydes audiologen en Igsning, hvis de leverede hgretaerskler ikke er korrigerede.

o6 HL
1

10

* 500 Hz | 1kHz | 2kHz | 4 kHz
40 l Stimuli dB nHL 50 60 65 65

l l Korrektion (dB)* | -20 -15 -10 -5

&

7o DB estimeret 30 45 55 60

0 hgreniveau eHL

12 L0 GO0 1K 2k 4k @K Hz

Til venstre ses et eksempel pa et estimeret audiogram. De lilla firkanter star for nHL-vardier, de grenne punkter
reprasenterer eHL-vardierne. Til hojre ses korrektionsvaerdierne, disse frekvens-specifikke ABR-
korrektionsfaktorer bruges med den retningsgivende DSL-formel for luftledningstaerskelveerdier. De samme
korrektioner bruges i Genie tilpasningssoftwareen nar man valger ‘Tone-burst ABR'.
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Yderligere information om teerskelbestemmelser med ABR kan findes i Eclipse Additional Information.

3.7 Neurolatenstids malinger

Neurotests bruges traditionelt til at hjaelpe med at bestemme funktionen af hgrebanen i relation til akustiske
neurinomer og andre abnorme tilstande i nervesystemet.

3.7.1 Montering af elektroder

R@D - Hgjre mastoid eller greflip (reference eller invertering)
BLA - Venstre mastoid eller greflip (reference eller invertering)
HVID - Isse eller gverst pa panden (aktiv eller ikke-inverterende)

SORT - Jordforbindelse nederst pa kinden eller nederst pa panden - afstand pa fa cm. til den HVIDE elektrode
skal overholdes.

3.7.2 Redigering af optagelser af neurolatensvaerdier
En neurolatensoptagelse udferes typisk med Klik og CE-Chirp LS med stimulusniveauer fra 80 dB nHL.

+100 nV‘

dB nHL

0 1 2 3 4 5 6 7 8

AEndringer i responslatensen mellem hgjre og venstre side optages og sammenlignes.

Eclipse benytter ogsa markgrer for langsom og hgj hastighed og udfgrer beregningen af latenser mellem
spidser for potentialets V-markeringer (mellem venstre og hgjre) og for latensforskydning mellem spidser fra
hurtig til langsom.

Pa latenssiden ses neurolatenstidsdiffrenser plottet i en latensgraf, pa den venstre side (det r@de felt) findes
eksakte latenser og interlatensvaerdier og de er beregnede for hver af potentiale-markeringerne I, Il, 1, IV og
V safremt de er afsat i grafen.
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Beregningerne af latenser og interlatens angives pa udskriften.

Latencies (ma) Interlatencies diff. RIL
Curve I Il L] N v Hil -V v Hil n-v v v
130 247 333 470 520 203 15 340 o0 [11] 00 00
130 243 333 453 320 203 15 340 o0 [111] 00 00

Der henvises til lokale bestemmelser med hensyn til maksimal latenstidsdifferener mellem hvert gre.
Veer opmaerksom pa at kompensere for enkeltsidigt haretab i det haje frekvensomrade, med korrektion for
den gennemsnitlige egnethed.

- 4 kHz tab < 50 dB nHL: ingen korrigering.
- Fratraek 0,1 ms pr. 10 dB over 50 dB nHL.
Selters & Brackmann (1977), ogsa beskrevet i NHSP UK.

Der henvises til neurolatenstidsfunktioner beskrevet under fanerne Record og Edit i manualen for og kvikguiden
Neuro Latency Testing with Eclipse i Additional Information.

Yderligere information om eABR-optagelser kan findes i Eclipse Additional Information.
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3.8 eABR malinger

En eABR (elektrisk ABR)-teerskel bruges traditionelt til at bestemme graden af cochlear tuning ved
paediatriske patienter eller i populationer, der er vanskelige at teste.

3.8.1 To forslag til elektrodemonteringer ved eABR

GUL Kontralateral (ikke implantat) greflip eller mastoid.

HVID Isse/gverst pa panden eller CZ (aktive eller ikke-inverterende elektrode)

SORT Jordforbindelse nederst pa panden eller ipsilateralt pa implantatsiden for at reducere spole-
interferens

3.8.2 Redigere eABR optagelser

De elektriske stimuli preesenteres fra cochlearimplantatsystemet hvorfra aktuelt elekirisk stremniveau, hastighed
og elektrodeband vaelges.

oo ” | "| Al

+300 Y [ v
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TTET
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Venstre eABR-optagelser fra en ung, mandlig patient Hgjre eABR-optagelse fra en voksen, der baerer en
der beerer en Cl fra Advanced Bionics. Cochlear Freedom ClI.
Brug funktionen 'skjul stimulusartefakt' for at opnd nemmere evaluering uden den store Cl artifakt!
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3.8.3 Elektriske taerskelestimater ved tilpasning af cochlearimplantater.

Der findes typiske eABR-modus i softwaren til cochlearimplantater.

eABR-testen er et nyttigt veerktgj til estimering af de niveauer, der aktuelt er behov for i hvert elektrodeband
med henblik pa tuning af cochlear-enheden.

| en typisk eABR-test testes hvert elektrodeband ikke pa grund af den tidskraevende procdure forbundet med
test af de mange elektrodeband. Der bruges i stedet interpolation hen over de mange elektrodeband. Det
viste eksempel er en estimeret eABR-tuning for en Cochlear Freedom.

CL\ elektrodeband 1 2 3 4 5 6 7 8

Optaget eABR- 100 200 150
teerskel

Interpolationsveerdi 150 | 150 175 | 175 | 175

electrodes..

14 /—'-'-_.—‘\-
& 150
8 100 =

1 2 3 4 5 6 7 8

Det foreslas at bruge funktionen 'balgeformnote’ til at tilfgje det Cl-streamniveau, der anvendes til hver
bolgeform.

Yderligere information om eABR-optagelser kan findes i Eclipse Additional Information.
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3.9 ECochG-optagelser

En ECochG (elektrocochleografi) er et mal af responsen fra cochlea (summationspotentialet (SP),
aktionspotentialet (AP) og cochleseremikrofonien (CM)). ECochG bruges til forskellige formal, dvs. til
diagnosticering af Meniéres sygdom, perilymfatisk fistel og pludselig davhed.

Det anbefales at bruge Tiptrodes, TMtrodes eller Transtympaniske elektroder til méling af
elektrocochleogrammet. Selvom transtympaniske elektroder giver de mest robuste svar er de ikke
anvendelige i alle klinikker.

3.9.1 Montering af ECochG-elektroder
Eksempel pa EPA4 TM-trode
Ved brug af EPA4 med en TM-trode flyttes det rede kabel, nar der skiftes gre.

Eksempel pa EPA3 TM-trode

Det er kun ngdvendigt med en kanal til at udfare en ECochG med TM-troden, og for nemheds skyld kan
EPAS bruges.
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Eksempel pa EPA4 spidselektrode til venstre og hajre are.

Eksempel pa EPAS3 spidselektrode, hgjre are.
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3.9.2 Redigering af ECochG-optagelser

AFz
o ET ’
3 Eooe V/\/—/\—%ftp%gl
H%ﬂe@c
= [ 55 |
I mz K] o [ F] 3 1
2_ -1 a 1 2 3 4 -
Eksempler pa markeringer af amplitudeforhold Eksempler pa markeringer af omradeforhold

Yderligere information om ECochG-optagelser kan findes i Eclipse Additional Information.
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3.10 CM-optagelser

CM (cochlearmikrofoni) er en respons fra cochlea, der efterligner inputstimulus. Den bruges ved
diagnosticering af dyssynkroni/ auditiv neuropati spektrum disorder (ANSD/AN).

Patientklargerelsen er af yderste vigtighed. Patienten begr veere afslappet eller sovende i et roligt miljg. Det
foretraekkes at patienten ligger ned under proceduren for at befordre et roligt og behageligt miljg.

3.10.1 CM elektrodemontering

Det er muligt at indhente CM ved en standard ABR-elektrodemontering, men for at opna et sa tydeligt signal
som muligt anbefales det at optage fra et punkt sa teet pa udgangsstedet som muligt, sa elektroder placeres
ofte i gregangen, pa trommehinden (TipTrode eller TMtrode) eller ved brug af en transtympanisk elektrode.

Montering af TipTrode og TMtrode er beskrevet under “ECochG-optagelser”.

3.10.2 Stimuli ved CM-optagelser
CM begr males ved brug af rarefaktion og kondensation klik ved et intensitetsniveau pa 80-85 dB nHL.

3.10.3 Eksempel pa CM-optagelse

(50 | S
S I'.
NooEy

dB nHL

o 1 2 3

Eksempel pa en patient med ANSD, CM-optagelse, y-akse 100 nV pr. opdeling.

3.10.4 Fortolkning af CM-resultatet

Patienter med ANSD viser et abnormt CM, der viser sig som amplituder sterre end det normalerespons
inden for de farste millisekunder. Peak | ses ikke i alternerende polaritet nar der stimuleres med hgje
niveauer ved ABR. Herudover er latensen ved CM-varigheden laengere end forventet.

Yderligere information om CM-optagelser kan findes i Eclipse Additional Information.
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3.11 AMLR-optagelser

ALMR kan bruges til at fastlaegge graden af hgretab i voksne populationer.

Men den mest almindelige neurologiske brug af AMLR er til vurdering af den funktionelle integritet af
hgrebanen over hjernestammeniveau i tilfeelde hvor der er mistanke om laesioner og ved vurdering af
monoorganisk hgretab.

Mindre bern og spaedbarn fremviser evt. ikke AMLR selv om deres auditive og neurologiske funktioner er
intakte grundet deres hgjere sensitivitet for stimulusfrekvenser. | almindelighed bgr AMLR fra bgrn under 10
ar fortolkes med forsigtighed.

Stimuli brugt til AMLR er de samme som ved ABR stimuli i oktavbredde.

3.11.1 Eksempel pa elektrodemontering ved AMLR

RZD Hajre mastoid eller areflip (reference eller invertering)
BLA  Venstre mastoid eller greflip (reference eller invertering)
HVID Sand CZ eller issen/gverst pa panden (aktiv eller ikke-inverterende)

SORT Jordforbindelse nederst pa kinden eller nederst pa panden - afstand pa fa cm. til den
HVIDE elektrode skal overholdes.

Patienten bedes om at slappe af eller at sove under testen.

Hvis der er brugt beroligende midler, f.eks. chloralhydrat sdvel som under naturlig sgvn vil ALMR-responsen
ikke veere pavirket.

AMLR-latensomfanget gar fra 5-50 ms og amplitudeomfanget gar fra 0-2 pV.

3.11.2 Tilgaengelige AMLR-stimuli
CE-Chirp® og CE-Chirp® LS

NB CE-Chirp® og NB CE-Chirp LS 500 Hz, 1 kHz, 2 kHz og 4 kHz
TB 250 Hz — 4 kHz
Klik

Brugerdefineret WAV-fil (nar licens til forskningsmodulet er aktiveret)

Ved neurodiagnostik foretreekkes en moderat stimulusintensitet under 70 dB nHL

Ved estimering af teerskelresponsamplituden fglges stimulusniveauet som ved traditionel ABR-teerskeltest.
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3.11.3 Eksempler pa AMLR-optagelser

File Edit View Help

M2 [AMLR Threshald Click * ® oA B & < o whdid 3 B [BAHz  <|[1kHz -
Becord. Edt. | Letency | Wieasured 1000 Wasking of Wave repro. 0% S L
Lstency tmes v Rejected % Stim /Sec 61 Residual noise B [Fme |~ [Ratio WA
s
- . Rejection FSEEMY Headsst ABRIA Polarty Burst, 1K Rarefaction
Pa 3367 0407
Na | 2267 024 M
e ] +300 n\/[
No Fa
[x]
(|
z
v
Na-Palat 110 0.652 Na-Pa Amp
1k
Cursor
Fixed Cursor  Diff. 1k
s

W
Display fiter setting
Low pass Hgh pass
1200H: - WH2 o~

“WMMW

-10
dB nHL

En AMLR-optagelse med toneburst pd 1 kHz til teerskelevaluering.

Cochlearimplantater

De leengere latenser ved AMLR adskiller dem fra artefakter ved cochlearimplantatstimuli, som ses ved
traditionel eABR.AMLR kan pa denne made bruges i vurderingen af hvor effektivt et cochlearimplantat er
med hensyn til at aktivere hgrebanen.

Der henvises til AMLR-teerskelfunktioner beskrevet under fanerne Record og Edit i denne manual.

Yderligere information om AMLR-optagelser kan findes i Eclipse Additional Information.
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3.12 ALR-optagelser / kortikale ERA

ALMR teerskeltest bruges traditionelt til at fastlaegge graden af hgretab i voksne populationer. Sammenlignet
med traditionelle ABR-stimuli i oktavbredde er stimuli ved ALR/ACR meget mere frekvensspecifikke pa grund
af leengere toner og er meget taettere pa de adfeerdsmaessige audiometriske rentone-stimuli.

Patientens nervgsitet/opmaerksomhedsniveau har en betydelig effekt pa amplituderne ved ALR-responser.
ALR-potentialerne eendrer sig nar patienten bliver dgsig eller falder i sgvn. Nar patienten sover er N1
amplituden mindre og P2 amplituden stgrre. Imidlertid vil N1 gges med op til 50 % nar patienten lytter efter
eendringer eller er meget opmeerksom pa stimuli, mens P2 ser ud til at mindskes, nar patienten er meget
opmaerksom pa signalerne. Responsen bliver vanepraeget, sa det er vigtigt at begreense testsessionen og evt.
teste pa ny om negdvendigt.

Patienten instrueres i at sidde stille, vaere opmeerksom og at leese en side. Det tilrades ikke at udfgre en ALR og
P300 under pa virkning af sedativer (Crowley & Colrain, 2004).

3.12.1 Eksempel pa elektrodemontering ved en optagelse af ALR-terskel

RAD - Hajre mastoid eller greflip (reference eller invertering)
BLA - Venstre mastoid eller greflip (reference eller invertering)
HVID - Isse eller gverst pa panden (aktiv eller ikke-inverterende)

SORT - Jordforbindelse nederst pa kinden eller nederst pa panden - afstand pa fa cm. til den HVIDE elektrode
skal overholdes.

3.12.2 Stimuli
Typisk vil en ALR-tzerskeloptagelse begynde ved 60 dB nHL, og man afgar om stimuli skal ages eller
mindskes.

Tilgeengelige ALR-teerskelstimuli er:
Tone burst B 250 Hz — 4 kHz
Klik

Brugerdefineret WAV-fil (nar licens til
forskningsmodulet er aktiveret)
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3.12.3 Fortolkning af ALR-resultatet
ALR/ACR-latensomfanget gar fra 50-300 ms og amplitudeomfanget gar fra 0-20 uV. En typisk optagelse af
ALR-teerskel, der bruger toneburst pa 2 kHz ved taerskelevaluering.

Typisk begynder optagelsen af ALR-teerskelvaerdien ved 60 dB nHL og man kan sa gge intensiteten med 20
dB eller saenke den med 20 dB og igen ga op med 10 dB under teersklen. ALR-teersklen ved 25 dB nHL ved
2 kHz som blev fundet her ville vaere vel indenfor det normalt hgrbare omrade. Hvis man anvender en typisk
korrektionsfaktor ville estimatet af den adfeerdsmaessige audiogramtaerskel vaere 18,5 dB HL ved 2 kHz.

Laveste responsniveau >5 uV: interpolér

Laveste responsniveau <5 uV: er teerskelveerdien

3.12.4 Elektrofysiologisk taerskelevaluering og tilpasning af hagreapparater til

spadbgrn
Adfeerdsbetingede korrektionsfaktorer for ALR-teerskelveerdier for estimering af haretaerskler til brug ved
tilpasning af hgreapparater.

Eksempel pa korrektion fra dBnHL til dBeHL.

500 Hz 1000 Hz | 2000 Hz | 4000 Hz
ALR-teerskel i dB 50 60 65 65
nHL
Gennemsnitlig -6,5 -6,5 -6,5 -6,5
korrektion (dB)*
dB estimeret 43,5 53,5 58,5 58,5
hareniveau eHL

*Reference Lightfoot, Guy’; Kennedy, Vicki. Cortical Electric Response Audiometry Hearing Threshold
Estimation: Accuracy, Speed, and the Effects of Stimulus Presentation Features. Ear and Hearing 27(5):p
443-456, October 2006. | DOI: 10.1097/01.aud.0000233902.53432.48

"Resultater: Middelfejlen i de skennede N1-P2-taerskelveerdier var pa 6,5 dB uden vaesentlig
frekvenspavirkning. Efter korrektion for dette bias Ia 94 % af de enkelte skgn af teerskelvaerdier indenfor 15
dB af adfeerdsteersklen, og 80 % la indenfor 10 dB. Det tog i gennemsnit 20,6 minutter at fastsla de 6
sk@nnede teerskelveerdier (3 frekvenser, 2 grer)."

Yderligere information om ALR-optagelser kan findes i Eclipse Additional Information.
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3.13 Optagelse af P300/MMN

P300 og MMN (mismatch negativitet) kan bruges til evaluering af hgrefunktionen.
MMN-testen er i seerdeleshed relateret til hjernens evne til at skelne mellem forskellige talelyde.

MMN fremkaldes med et "oddball" paradigme hvor ikke-hyppigt forekommende lyde indlejres i en serie af
hyppigt forekommende standardlyde.

Varigheden af P300/MMN stimuli er meget lzengere end traditionelle ABR-stimuli.

3.13.1 Eksempler pa elektrodemontage ved P300/MMN

R@D - hgjre mastoid eller greflip (reference eller invertering)

BLA - Venstre mastoid eller greflip (reference eller invertering)

Det tilrades at forbinde den rgde og bla elektrode, s& en gennemsnitlig reference opnas.
HVID - Sand CZ (aktiv eller ikke-inverterende)

SORT - Jordforbindelse nederst pa kinden eller nederst pa panden - afstand pa fa cm. til den HVIDE elektrode
skal overholdes.

Patientens nervgsitet/opmeaerksomhedsniveau har effekt pa amplituderne ved MMN-responser.

MMN kan ogsa fremkaldes nar patienten er opmeerksom pa stimuli, men det er vanskeligt at male det i denne
tilstand pa grund af overlap fra N21 komponenten.

Som resultat heraf anbefales det at MMN optages nar patienten ignorerer stimuli og leeser eller ser en video
uden lyd men med undertekster, sa der ikke laegges meerke til stimuli.

MMN-amplituderne mindskes ved gget sgvnighed og i sovende tilstand.
Det tilrddes ikke at udfgre P300/MMN under indvirkning af sedativer.

P300/MMN-latensomfanget gar fra -100 — 500 ms og amplitudeomfanget gar fra 0 — 20 uV.

3.13.2 Tilgaengelige P300/MMN-stimuli
Tone burst 250 Hz — 4 kHz

NB CE-Chirp® og NB CE-Chirp LS
500 Hz, 1 kHz, 2 kHz og 4 kHz

Brugerdefineret WAV-fil (nar licens til
forskningsmodulet er aktiveret)
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3.13.3 Summering af parametre for P300 og MMN

P1, N1, P2 supratzerskel P300

MMN

Patient Tilstand VVagne og reagerende voksne, bgrn VVagne og reagerende voksne, bgrn
og spaedbarn og spaedbarn
Jjne Abne gjne Abne gjne
Betingelser Er opmaerksom pa eller ignorerer Ignorerer tilstande
tilstande
Stimuli Stimulityper Toneburst, talte vokaler eller Toneburst, talte vokaler eller
kombinationer af kombinationer af
konsonanter/vokaler konsonanter/vokaler
Interval mell. forekomst | 1-2 sek. 0,1-1 sek.
Stimulusvarighed 50 — 300 ms
Veer opmaerksom pé overlappende
responser hvis analysetiden er kort
Praesentation Oddball paradigme
Afvigelsessandsynlighed 0,05 — 0,20
Antal afvigelser mindst 200
Intensitet 60 — 80 dB peSPL 60 — 80 dB peSPL
Optagelser Referenceelektrode Neesetip for den gennemsnitlige Neesetip for den gennemsnitlige
reference (forbundne elektroder) reference (forbundne elektroder)
Filtrering 1-30 Hz. 1-30 Hz.
Analysetid Pree-stimuli -100 ms Prae-stimuli - 50 ms eller mere
Post-stimuli - 700 ms eller mere Post-stimuli - 400 ms eller mere
snit 50 — 300 50 — 300
gentagelser Mindst 2 Mindst 2, resulterende i mindst 200
afvigelser.
Malinger Voksne P1, N1, P2 Enhver alder, brug
differenspotentialet (respons pa
Barn P1, N200-250 afvigende)
Spaedbgrn Palidelige komponenter Amplituder, grundiinje til spids,
Malinger Amplituder, grundlinje til spids, spidslatens
spidslatens Overvej gennemsnitlig MMN-
Brug latensvinduet med overordnede | amplitude i responsvinduet
gennemsnitsdata Brug latensvinduet med
overordnede gennemsnitsdata
Responsforekomst | Bestemt af Replicérbare komponenter Replicérbare komponenter

Responsen er 2-3 x stgrre end
amplituden i pree-stimulusintervallet

Responsen er 2 — 3 x stgrre end
amplituden i prae-stimulusintervallet

Yderligere information om P300 & MMN-optagelser kan findes i Eclipse Additional Information.

3.14 Systemydelse / Loop Back (LBK15) test

Tilbagekoblingsboksen (LBK15) gar det muligt nemt at tiekke impedansmalesystemet, stimuluskvaliteten og
dataindsamlingen. Yderligere information om LBK 15-proceduren kan findes i Eclipse Additional Information.
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4 Brugsanvisning VEMP

VEMP-modulet kan veere en standalone licens eller licenseret med EP15/EP25 softwaren. Der henvises til
kapitel 3 for et overblik over de forskellige egenskaber og funktioner i EP15/25 softwaren. Egenskaber og
funktioner, der kun knytter sig VEMP beskrives i dette afsnit.

1. Al kontakt mellem de ledende dele af elektroderne eller deres tilslutninger, herunder den neutrale
elektrode og andre ledende dele, herunder jordforbindelser skal undgas.

2. Kontrollér opseetningen for optagelser foretages og tjek, at den korrekte type lydstimulus, lydniveau,
filtrering og optagelsesvindue bruges, da andre operatagrer kan have aendret eller slettet i
protokolindstillingerne. Under optagelserne kan stimulusparametrene ses i brugergreensefladen.

3. Hvis systemet ikke har veeret brugt en tid, bar operatgren inspicere transducerne (f.eks. kontrollere
siliconeslangen pa hgretelefonindsatsen for revner) og elektroderne (tiek udlgbsdatoen for
engangselektroder, tjek kabler for beskadigelser) sa man sikrer sig, at systemet er klar til at begynde
tests og at producere preecise resultater.

4. Der ma kun bruges elektrode-gel beregnet til elektroencefalografi. Falg producentens anvisninger
med hensyn til brug af elektrode-gel.

5. Forekomster af tinnitus, hyperakusis eller anden falsomhed overfor hgje lyde kan veere
kontraindikative for tests, hvor stimuli med hgj intensitet bruges.

6. Patienter med problemer i nakke/halsregionen bgr vurderes med hensyn til om de er i stand til at
opretholde tilstraekkelig SCM-muskelspaending under testen uden at opleve yderligere smerte eller
ubehag. Hvis der er tvivl, bar en laege konsulteres inden testen.

7. VEMP-responsen er fglsom for stimulusniveauet, der nar frem til det indre gre. Et konduktivt
heretab, som stammer fra problemer med mellemgret der svaekker det stimuli der nar frem til det
indre gre, er en kontraindikation for tests med luftledede stimuli.

BEMARKNING

1. Eclipse-systemet omfatter et 2-kanals inputfelt, som ggr det muligt for brugeren at oprette malinger
for hvert gre uden at skulle skifte elektroder.

2. EP-systemets digitale filtre sveekker til en vis grad ugnskede signaler/frekvenser.

3. Operatgren kan have gavn af at holde gje med bjeelken med ra EEG-data og at aendre pa
forforsteerkningsfiltrene i autoprotokolopsaetningen for at forbedre malingernes kvalitet. Filtrene kan
modificeres forud for eller under en optagelse.
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41 Opsatning af forforstaerker

Nar VEMP-testtypen veelges, vil forforstaerkeren automatisk indstille forstaerkningen lavere (fra 80 db til 60
db) for at handtere det store muskelpotentiale ved responsen.

4.2 VEMP-monitor

20.0 v RMS 200.0 pv RMS

L

49.9 yv RMS 150.6 yV RMS
VEMP-monitoren viser de igangvaerende EMG-kontraktioner/aktivitet under testen. De to sorte, lodrette
bjeelker pa displayet angiver det gnskede kontraktionsomfang for testen. Nar patientens EMG-kontraktioner
falder indenfor det definerede omrade vil bjeelken blive gren, stimulus praesenteres i patientens gre og
responsen optages. Nar EMG-kontraktionen falder over eller under det definerede omrade vil bjaelken blive
rad (for det hajre @re) og bla (for det venstre @re). Tilpas definitionsomradet for EMG ved at traekke de sorte
bjeelker til den gnskede graense ved hjeelp af musen.
VEMP-monitoren deaktiveres nar man kerer under oVEMP-fabriksprotokollen.

4.3 VEMP potentiale markgrer
Becord Latency |

Latency times
ms ny

E

P1 og N1 markeringer findes til markering af de positive og negative
punkter pa kurven. Derudover er markeringerne P1’ og N1’ tilgeengelige
nar der er blevet kart flere malinger med den samme intensitet. Data for
absolut latens og amplitude vises i tilsvarende ms- og uV-felter nar
potentialer er blevet markerede.

E

E

E

B

2

INC

d

ms uv
N1-P1 Amp
(LA-SAMIR+L)
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44 Beregning af VEMP-asymmetriratio (VEMP Partner)

For at beregne og vise assymetriratioen mellem to kurver skal de kurver der skal sammenlignes vaere knyttet
til hinanden (1 venstrerespons og 1 hgjrerespons). VEMP-assymmetriratioen beregnes ikke fer en VEMP-
partner er valgt.

1. Dobbeltklik pa den hgjre eller venstre VEMP-kurves intensitetshandtag for at vaelge den.
2. Derneest hgjreklikkes pa det modsatte gres VEMP-kurves intensitetshandtag og veelg Set as VEMP
partner (Indstil som VEMP-partner) fra dialogboksen. Nu er asymmetriratioen synlig.

Becord | Edit... ]La‘tency]
Latency times
ms
[ SN [ P1_| 1467
m Enlarge N1 | 230
Diminish L I
Hide \1}/ il
Fixate
Create sum curve (merge) R
Add this curve —RA |
Delete el
.
Ipsi-Contra (D) N1-PT 833 2427 Am
A-B (N) (LA-SAM(R+L)
| i " n 0.09

3. For at fijerne linket mellem to potentialer hajreklikkes pa den ikke valgte kurves handtag, hvorefter
man veelger Remove as augmented VEMP partner. (Fjern som forsteerket VEMP-partner).

VEMP-asymmetrien beregnes efter fglgende formel:
LA—54

R+ L

Hvor:

LA er den starste amplitude for kurverne for det venstre eller hgjre gre.
SA er den mindste amplitude for kurverne for det venstre eller hgjre gre.
R er den hgjre kurves amplitude

L er den venstre kurves amplitude

Bemaerk: Indstilling af VEMP-partnere er kun mulig nar hhv. hgjre og venstre kurve er blevet optaget med
samme parametre.
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4.5 VEMP-skalering

Den gennemsnitligt korrigerede (middelvaerdi) EMG for hver optagelse beregnes pa baggrund af pree-
stimulus EMG under testen. For at normalisere ra VEMP-amplituder til kompensering for uens SCM-
muskelkontraktioner bliver optagelsen skaleret med en faktor afhaengigt af sterrelsen af EMG, der er optaget
fra hver prae-stimulusperiode.

Veelg EMG-skalering ved at hgjreklikke pa kurven. Alle kurver bliver nu skalerede og en indikation pa
testskaermen vil fortzelle, at skalering er aktiveret.

500 pv R RMS 66.8pV
L RMS 75.6pV
R std. dev.: 23.2pV
— e — L std. dev.: 17.6pV .
time
Show conditions @) Show EMG graph
LIt
+0.50 [ P
05 [
Cursor
Place (3 |
Delete 3 E
| v EMG Scaling |
REH!I’HHQE curves
Show stim rate
Show stim freg,
Fe Y
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46 cVEMP

cVEMP er en yderligere test til vurdering af det vestibulzere system og bruges ved diagnosticering af
Superior Canal Dehiscence (SCD). cVEMP er et fremkaldt potentiale der bruges til at teste sacculus og dens
afferente kanal.

4.6.1 Elektrodemontering til cVEMP

Rad Hgjre SCM (reference eller inverterende)
Hvid Klavikuleerleddet (aktivt/ikke-inverterende)
Sort Pande (jord)

Bla Venstre SCM (reference/inverterende)

46.2 CcVEMP-stimuli
Typisk bruges en 500Hz toneburst til cVEMP-testning, da den giver den stgrste responsamplitude. Andre
stimuli tilgeengelige til test inkluderer:

TB 250 Hz — 4 kHz
Klik

Brugerdefineret WAV-fil (nar licens til forskningsmodulet er aktiveret)

4.6.3 Standardparametre for indsamlingen
Standardindstillingerne for cVEMP-protokollen ved stimulus og optagelser er:

Stimulusparametre
e Type: 500 Hz ToneBurst, Blackman (2:2:2)
e Styrke: 5,1/s
¢ Intensitet: AC: Typiske anvendes = 95 dBnHL, men er ikke forvalgt og skal indstilles af brugeren, for
testen startes.

Optagelsesparametre
e Lavpasfilter: 1000 Hz
e Hgjpasfilter: 10 Hz 6/oct
e Elektrodeimpedans mindre end 5 kohms, med interelektrodeimpedans mindre end 3 kOhm
o Optagelse af epoch 100 ms med en optagelsesperiode pa 10 ms prestimulus og en
optagelsesperiode pa 90 ms post stimulus
e Cirka 150 str@g pr. bglgeform skal indsamles.

e EMG-kontrolleret stimulus (kun cVEMP), 50 pV RMS til 150 pV RMS, at streebe efter 100 pV

4.6.4 Fremgangsmade
1. Bekreeft lave impedanser (under 5 kOhm).
2. Velg intensiteten, og veelg det gre, der skal testes.
3. VEMP-responsamplituden har sneever forbindelse med kontraktionerne i den venstre og hgjre SCM-
muskel. Instruér patienten i at dreje hovedet til hgjre eller venstre for at aktivere musklen i den
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testede side. Patientmonitoren kan bruges til at guide patienten under testen for at opna tydeligere
testresultater.

4.6.5 Redigering af cVEMP-resultater.

Brug redigeringsarket til at markere spidserne. Nar spidserne markeres beregnes VEMP-ratioen automatisk
] 2.
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Eksempel pa cVEMP-optagelse hos en patient med SSCD.

Yderligere information om cVEMP-proceduren kan findes i Eclipse Additional Information
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47 oVEMP

Ocular Vestibular Evoked Myogenic Potential oVEMP er en test der bruges udover traditionelle vurderinger
af det vestibuleere system og som giver information der hjaelper ved diagnosticeringen af Meniere’s disease
and Superior Semicircular Canal Dehiscence (SSCD).

4.71 Elektrodemontering til oVEMP

Electrode placement near the eye

Undarnaath left aye

Right @

Vertex |+ e Batween brows
Ground @

Forshead

Left @ Undernaath right aye
Rad Under venstre gje (reference)
Hvid Mellem gjenbryn (aktiv)
Sort Jordforbindelse, pande (faelles)
Bla Under hgjre gje (reference)

4.7.2 oVEMP-stimuli
Typisk bruges en 500Hz toneburst til oVEMP-testning, da den giver den starste responsamplitude. Andre
stimuli tilgeengelige til test inkluderer:

TB 250 Hz — 4 kHz
Klik

Brugerdefineret WAV-fil (nar licens til forskningsmodulet er aktiveret)

4.7.3 Standardparametre for indsamlingen
Standardindstillingerne for oVEMP-protokollen ved stimulus og optagelser er:

Stimulusparametre
e Type: 500 Hz ToneBurst, Blackman (2:2:2)
e Styrke: 5,1/s
e Intensitet: AC: Typiske anvendes = 95 dBnHL, men er ikke forvalgt og skal indstilles af brugeren, far
testen startes.

Optagelsesparametre
e Lavpasfilter: 1000 Hz
e Hagjpasfilter: 10 Hz 6/oct
e Elektrodeimpedans mindre end 5 kohms, med interelektrodeimpedans mindre end 3 kOhm
e Optagelse af epoch 100 ms med en optagelsesperiode pa 10 ms prestimulus og en
optagelsesperiode pa 90ms post stimulus
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e Cirka 150 str@g pr. bglgeform skal indsamles.

4.7.4 Fremgangsmade
1. Bekreeft lave impedanser (under 5 kOhm).
2. Veelg intensiteten, og veelg det gre, der skal testes pa diagramarket. Instruér patienten i at se op og
stirre konstant uden at bevaege hovedet.
3. Start testen.

4.7.5 Redigering af oVEMP-resultater
For at vaelge oVEMP-partneren dobbeltklikkes pa kurvehandtaget, derefter hgjreklikkes pa kurvehandtaget
for det modsatte gre og Set VEMP Partner vaelges. Disse bliver brugt ved beregningen af asymmetrien.

Potentialerne kan markeres fra redigeringsfanen. For at markere et potentiale dobbeltklikkes pa det
kurverhandtag der gnskes markeret. Hgjreklik og veelg sa den korrekte markering. Traek med musen til det
korrekte omrade og klik. Man kan ogsa veelge 1 — 4 pa tastaturet for at fa vist markeringen og bruge Enter til
at placere den.

4.7.6 Eksempel pa oVEMP-resultat

Yderligere information om oVEMP-proceduren kan findes i Eclipse Additional Information.
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5 Brugsanvisning til Aided Cortical modul

Modulet til kortikaltest (Aided Cortical) med hgreapparat kan veere en standalone licens eller licenseret med
EP15/EP25 softwaren. Der henvises til kapitel 3 for et overblik over de forskellige egenskaber og funktioner i
EP15/25 softwaren. Egenskaber og funktioner, der kun knytter sig kortikaltest med hgreapparat beskrives i
dette afsnit.

5.1 Udferelse af en kortikalmaling med horeapparat
Modulet til kortikaltest med hgreapparat kan anvendes af brugeren til at male patientens respons i frit felt.
Det gar det muligt for klinikeren at vurdere patientens hgreevner med og uden forsteerkning.

Formalet med at udfare kortikalmalinger med hereapparat er at ggre klinikeren i stand til at evaluere, om
patienten modtager passende input fra sit hgreapparat og/eller cochlearimplantat med talelignende stimuli,
for derved at vurdere patientens adgang til talelyde med forsteerkeren.

5.1.1 Elektrodemontering til kortikaltest med hereapparat

Mastoid

| ——————— Highforehead/Cz

Low forehead/cheek

Right @ *

Vertex [ )+

Ground @

Left @ Mastoid

=\

R@D Hgjre mastoid (reference eller inverterende)
BLA Venstre mastoid (reference eller inverterende)
HVID @verst pa panden (aktiv eller ikke-inverterende)
SORT Jord pa kind eller nederst pa panden

Patientens nervgsitet/opmaerksomhedsniveau pavirker amplituderne ved kortikalrespons med hgreapparat.
Derfor ber patienten vaere vagen og opmeerksom, men overhovedet ikke fokuseret pa stimuliene.
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5.1.2 Stimuli for modulet til kortikaltest med heoreapparat

Talelignende stimuli anvendes til at ggre det muligt at optage kortikalresponser med hgreapparat gennem
patientens enhed. Talelydene praesenteres med reference til det internationale taletestsignal (ISTS). Derfor
anvendes dB talereferenceniveau (SpRefl) som maleenhed. Stimuli med lavere frekvens vil derfor lyde
hgjere end stimuli med hgjere frekvens.

Der er forskellige tilgaengelige talelignende stimuli:
- ManU-IRU
- HD-Sounds™
- LING-sounds

Du kan leese mere om stimuli i Eclipse Additional Information.

5.2 Sound Field Analysis

For at kompensere for mulige fysiske sendringer i testlokalerne mellem hver test er der udviklet en
lydfeltsanalysator. Lydfeltsanalysatoren maler, i hvor hgj grad de aktuelle karakteristika ved lydfeltet ligner
de karakteristika, som blev malt, da kalibreringen blev foretaget.

Hvis der bliver malt forskelle mellem disse karakteristika, sarger lydfeltsanalysatoren for at kompensere for
de malte forskelle, nar der praesenteres stimuli i den efterfalgende test. Brugeren skal manuelt vaelge at
benytte kompensation. Det anbefales derfor at udfgre lydfeltsanalysen inden man tilser en patient. Inden
start af en lydfeltsanalyse skal rummikrofonen placeres der, hvor patienten skal befinde sig under testen.
Analysen tager kun fa sekunder at udfgre.

For at anvende lydfeltsanalysatoren, skal man trykke pa “Sound field analysis..” i fanebladet record.
Lydfeltsanalysatoren abner i et pop op-vindue.

Masgk. O

Ear : | Unaided {UA) «| [ 55dB
Outp . FF (Bone outp.) _E;E"jB
Rate. 0.9 Hz [1 7548

Polarty: Atemate
HPF: 10Hz&/ct | ——
LPF: Mope 00—

Sound field analysis

Status

Recorded : 0
Rejected : Mone

ManU-IRLI High
ManU-IRLI Mid
Man-IRL Low

Billedet nedenfor illustrerer, at lydfeltet er blevet analyseret, og forskellene i stimuli sammenlignet med det
kalibrerede mal grundet aendringer i testlokalet er malt.
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Ved at trykke pa “adjust to target”’, kompenserer man for de fysiske aendringer i testlokalet, sa hver stimulus
praesenteres korrekt.

"Okay” gemmer korrektionen. Den korrigerede veerdi fremgar ogsa af rapporten.

Yderligere oplysninger om lydfeltsanalyse kan findes i dokumentet Eclipse Additional Information.
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5.3 Oretilstand og forkortelser

Modulet til kortikaltest med hgreapparat skal oplyses om testforholdene (med hgreapparat, uden
hgreapparat osv). Det ggres i fanen "record" ved at klikke pa rullemenuen ud for "Ear". Farven pa

balgeformen (kurven) skifter afheengigt de indstillede testforhold. Denne indstilling er rent visuel og pavirker
ikke malingerne p& nogen made. Denne rapport indeholder ogsa en liste over de forkortelser, der anvendes i

modulet til kortikaltest med hgreaparat.

K?  Aided Cortical ManU-IRU

Becord lEd'rt... ] Latency] Hepgrt]

Stimulus Man. Stim.
Level —
Type:—
Mask -OF
Ear | Unaided (LA [] 55dB

Unaided (UA) E Egjg

Aided Right (AR) ] !

Aided Left (AL) @l
ed Binaural (AB) @)
Sound field analysis | = T

[(1/5d8 ~

s Stim

Recorded : 0 @ FF

Rejected : Mone

Speech sounds
[ ] ManU-IRL High

[ ManlHIRU Mid
[ ] ManU-IRU Low

L[ 1]

+2 Y

—

r I
3 E

H1AR

&
=
c
=
({
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Standardfarverne ses nedenfor

AB= Binaural med hgreapparat, lilla bglgeform.

AL= Venstre med hareapparat, bla bglgeform

AR= Hgjre med hgreapparat, rad bglgeform
UA= Uden hgreapparat, sort bglgeform

5.4 Markegrer i modul til kortikaltest med hgreapparat
Eecord| Latency ] Report ]

Latency times
ms

P1
N1
P2
N2
F3

iy

ms )
weata[ ] ]

Markgrerne P1, N1, P2, N2 og P3 kan anvendes til at markere spidserne og bglgedalene i kurven.
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5.41 Rapport
Becord |Edrt ]Latenc'_.'

Stimulus Wan. atim.
Level :65dB SpReflL. | | | ——

Der er et rapportfaneblad, som indeholder de forskellige kurveresultater.

ManU-IRU
dB SpRefl Low Mid High
55 Response: Inconclusive
Aided Binaural Detector. 82%

RN: 0.843pV
Sound Field adj.: -3.0dB

Comment: Uneasy

55 Response: Absent
Aided Left Detector: 72%
RN: 0.859pv

Sound Field adj.: -1.0d8
Comment: Uneasy

55 Response: Present
Aided Righl Detector: 95%
RN: 0.892uV

Sound Field adj.: -1.5dB
Comment: attended activity well

5.5 Registreringsalgoritme Fmpi™

Som en del af modulet til kortikaltest med hareapparat, er der udviklet en metode til at pavise
kortikalresponser med hgreapparat. Fmpi™-registreringen viser registreringen som responskonfidens i
procent og viser ikke en numerisk Fmp-veerdi, f.eks. 2,56, sddan som i ABR. Registrering kan indstilles til 95
%, 99 %, eller slas fra.

5.6 Eksempel pa kortikaltest med hgreapparat

Morfologien af resultater af kortikaltest med hareapparat varierer fra patient til patient, sa det falgende er kun
et eksempel pa, hvordan den kan se ud.

Patientens alder, typen af stimulus, stimulusfrekvens, filterindstillinger og elektrodeplacering er alle faktorer
som kan pavirke den fremstillede kurve for kortikaltest med hgreapparat.

Modulet for kortikaltest inkluderer ikke normative data, og det er derfor vigtigt at anvende en defineret klinisk
fremgangsmade, sa patientdata kan sammenlignes med et normativt dataseet, enten fra fagfaellebedgmt
udgiven litteratur eller indsamlet af jeres institution.
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5.6.1

Opsummering af parametre for kortikaltest med hgreapparater

Parametre for kortikaltest med hgreapparater

Patient Tilstand Vagen og stille
Qijne Abne gjne
Tilstand Ignorerer tilstande
Stimuli Stimulityper ManU-IRU, HD-Sounds™, LING-Sounds
Praesentationsfrekvens 0,9Hz
Stimulusvarighed Afhaengig af stimulus
Preesentation Fritfelt
Niveau 75dBSpRefL, 65dBSpReflL, 55dBSpRefL
Mulige stimuli
- ManU-IRU Lav (240 -600Hz), Medium (1100-1700Hz), Hgj
(2800-4500Hz)
_ Filtrerede og Lav /m/, medium /g/ og hgj /t/
ufiltrerede HD-
Sounds
. LING 6 Sounds /m/ , Iul, IAh/, Ish/, leel, Is/
Optagelser Referenceelektrode Hgjre og venstre mastoid
Optagelsesfiltre 1 Hz — ingen (250 Hz)
Fmpi™-analysevindue 50-550 ms
Optagevindue Pree-stimuli —60 ms Post-stimuli 840 ms
Reproducérbarhed af 60ms til +270ms
potentialer
Sweeps 80-100 for voksne
100-300 for spaedbgrn
Impedanser Under 5 kQ
Malinger Voksne P1, N1, P2
Bern P1, N200-250
Spaedbgrn Palidelige komponenter
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6 Forskningsmodul

Forskningsmodullicensen gar det muligt at eksportere gennemsnitlige kurver. Det kan ogsé bruges til at
logge hvert sweeps sa hele optagelsen kan blive afspillet igen. De eksporterede data kan eventuelt
analyseres yderligere med enten Excel eller Matlab-programmer.

! Den tilsigtede brug af forskningsmodulet er at tilvejebringe midler til eksporterede data og mulighed for at
indleese tilpassede stimuli.

Ansvaret for korrekt diagnosering og handtering af individuelle patienter skal forblive pa det hospital eller
klinik, hvor de har veeret til konsultation.

Interacoustics A/S patager sig intet ansvar for eventuelle diagnose- eller patienthandteringsfejl som faglge af
brugen af eksporterede og andrede filer.

For yderligere oplysninger om forskningsmodulet henvises til de yderligere oplysninger.

Fa hurtig adgang til forskningsfiler og -mapper ved at ga til hjeelp og abne mappen af interesse.

“\r John Doe 6. Current date : 08-11-2018
File Edit View Help

Help Topics CE-Chirp L A Ak

Guides and instructions

Quick Guide Videos

Research folders

Responze
confidence v Fmp: 1263
e

Exported Waveforms

About... WAV-files

mEstsrTD AT nraE Log files
Ear: Left 45 dB

Outp.: Insert phone 50 dB
Dt - 4E 1 U P I r

Research Tools

6.1.1 Logning af hvert sweep for senere afspilning
Opret fgrst en mappe hvori loggede protokoldata kan arkiveres. Se billede.

Opret og definér en mappe f.eks. “C:\EP Log”

Start logning af data, veelg protokollen og ker testen, f.eks. protokollen LoopBack test.
Nu vil alle ssweeps og data for denne session veaere logget og gemt i mappen “C:\EP Log”
Alle rédata bliver hardwarefiltreret.

Abn mappen C:\EP Log og begynd at bruge data i Matlab/Excel etc.
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System setup

Auto protocols | General Setup ] Printer Setup ] Latency Template I Report Templates ]

o O O O O O oo o
vl [0 [0 [0 |
1 1

EMG scaling

0o O
n is [0 [@ [0 [ oo [0 Jammie
1 1 1 1 1 1

Predefined protocols
Selected protocol Name of protocol
Threshold 2<Hz CE-Chip LS ~ | |Threshold 2kHz CE-Chip LS
Type of measurement
ABR-30 v Prirter wizard..
Stimulus properties X
Stimulus type Burst Stimulus ear
MB CE-Chip® LS ~ Insert phone v
M | "
Stimuli per sec.  45.1 — Left  Right
< > [ Binaural Stim.
. Masking
'?:':ﬁﬂt)'at Masking level method
emate = »
Intensity

0dE

Mew... Delete... Cancel
Recording properties
Stop criteria
Mumber of stimuli: 4000
< >

Response confidence
Detection=39% (Fmp=3.1) ~ | [ Stop Criteria
Residual Noise Target Line
A0nV - Stop Criteria
Fmp range

From : 5.0msto 15.0ms
Marual v o« >

Recording

Begin at -0.0ms Displ.to 20.0ms
< > < >

Rejection
Level
240 pV (52 dB) ~

Optimize recording
Bayesian weighting
[ Minimize interferance

Wave Repro:
From : 5.0 ms To: 150ms
£ > £

Times: 1 1 WN
(O Ascend (®) Descend Soft attenuator Masking in Ipsi
Fitter properties Display properties
Filter settings for input amp Display Single Curve:
Low pass: High pass [] Auto amange during test Oon
1500Hz ~| [33Hz6loct v [ Show stim rate [] Split screen . -
[ Show stim freq [ Show polarity Latency Templates
Preliminary display settings § §
Low pass: High pass: Wolt/div response curve Gain info on raw EEG Baseline method
T —
Special tests VEMP
MMN/P300 MMN Frequent rate EMG Controlled stimulus/recording Settings....
Fere Patient's EMG moritor
Frequent

Off

Research availbility
Destination

[Cleg |Application Data'Logs\

6.1.2 Eksportering af gennemsnitsberegnede kurver & eller fuld session

OK Cancel

Indstil i General Setup hvor man @nsker at gemme eksporterede kurver.

f.eks. “C:\Export waveform”

[T
Auto protocals options AP amplitude (Area method) Mutinle waveforn or
[¥] Separate ears ) AP1in AP pealc =] Shas v
s —

ort waveform @ | Browse for Folder - M
B e,
Destination
Ch D Flease select the log folder

Display options
Export waveform

[T Invert curves on screen

Invert ECachiG an screen > | Boot - I

[¥] Aute. Single Curve Display Gain > L Builds i

[ Show "EEG too low" waming >l carlos L

[ Invert VEMP on screen > | Documents and Settings

, Download
> ) DRIVERS
s EF log
Export waveform |
| Firefox -
4 [T | r

Eksportér en kurve af seerlig interesse ved at hgjreklikke pa et intensitetshandtag hvorefter den

gennemsnitsberegnede kurve kan eksporteres.

Nu kan denne kurve findes i mappen med eksporterede kurver, de kan abnes med henblik pa yderligere

analyse med Matlab / Excel etc.
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6.1.3 Eksport af sessionen (alle kurver)

Klik Menu-File og Export session for at eksportere hele sessionen for de gennemsnitsberegnede data som
ses pa skeermen.

“If John Doe 6. Current date: 03-11-2018
File Edit View Help
System setup

Print Ctrl+P
Print Setup...
Print anonymous i

Print patient data te PDF

Design and preview session

Exit [

6.1.4 Eksport af kurver i offline tilstand

De optagne data er tilgeengelige for eksport nar Eclipse ikke er tilsluttet men kun hvis optagelserne foretages
pa en Eclipse med licens til eksportmodulfunktionen.
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6.1.5 Import af stimuli filer
Abn kalibreringssoftwaren for at tilfgje filerne og for at kalibrere filen til korrekt lydstyrke.

BEMARKNING

Formatet skal vaere 16 bit med en samplingsrate pa 30 kHz for at vaere anvendelige sammen med EPx5
softwaren.

1. Klik p4 knappen “Add stimuli” og vaeI% filen der skal tilfgjes, f.eks. ABCDEF.
r% EPuxx Calibration - DSP:DEI.BA?‘-

Stimuli Att. | Input Att. | Stimuli Level (Click Tradit. WN, TF Moritor Tore) |
Tone bursts, Click, Chip® & NB Chirps® Wave filez | Settings

— Transducerto calibrate
= Right ABR3A " Right TDH39

 Left ABR3A " Left TOH39 ®itE

[ Base on 2 stimuli
Stimuli

Stimuli name

File name @ Active for calibration

| -

I Continues playback (when used as noise stimulus)

Level {peSPL)
& 100dB ¢ 0dB

{ Add stimulus. .. I } Remove stimulus... |

ok | Cacsl | Hep |

2. Udfer kalibreringen — veelg 100 dB og brug skyderen til at justere kalibreringen.

Transducer to calibrate :

% Right ABR3A " Right TDH39

" Bo
" Left ABR3A " Left TDH39 "
[~ Ba=e on 2 stimuli
Stimuli
[aBcoEF =
Stimuli name
IABCDEF
File name % Active for calibration

IC:"-—.F‘n:uglam Files (<B6)"\Interacoustics’Eclipse’\EPxd\Application Data’s ... |

[~ Continuss playback (when used as noise stimulus)
Level [peSP
' 100dE &4 0dB
Calibration: 14.0 dB 3

™ = -
Corection peSPL2*RHE105 dB

o

Add stimulus... Remove stimulus... |

3. Om nadvendigt udfgres peSPL-nHL korrektionen — vaelg 0 dB og brug skyderen til at tilpasse
korrektionen.
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a. Stimuli kan ogsad gemmes og tilpasses til kun at bruge SPL-formatet.

4. Sorg for at udfgre denne procedure for enhver transducer og for bade hgjre og venstre side!

Transducerto calibrate :
{* Right ABR3A " Right TDH39

B
et ABRIA  ( Left TOH39 o
I Base on 2 stimuli
Stirmuli
[ABCDEF |
Stimuli name
|ABCDEF
File name {* Active for calibration

‘C:"-.ngram Files {«86)\Interacoustics"\Eclipse’EPxd\Application Data's ..

[ Continues playback (when used as noise stimulus)
Level [pe$FL)
" 100dR * 0dB

0 de

Vs T —
LCcrchtian peSPL<>nHL: 10.5dB )
Add stimulus.... | Remove stimulus. .. |

5. Abn softwaren og ABCDEF-stimuli vises i rullemenuen, klar til brug.

6. Man kan oprette sin egen protokol med nye stimuli og kere f.eks. en LBK-test for at se de optagne

stimuli.
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Der er mere information om forskningslicensen i Eclipse Additional Information.
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7 Brugsanvisning IA OAE suite

Instrumentet teendes ved USB-tilslutning. Nar instrumentet er i brug skal felgende generelle forholdsregler

folges:
FORSIGTIG
1. Brug kun enheden som beskrevet i denne vejledning.
2. Brug kun Sanibel engangsdupper som er beregnet til brug med dette instrument.
3. Brug altid en ny gredup for hver ny patient for at undga krydssmitte. @reduppen er ikke beregnet pa
genbrug.
4. Indseet aldrig OAE-sondespidsen i gregangen uden en monteret gredup, i modsat fald kan
patientens gregang beskadiges.
5. Hold aesken med gredupper uden for patientens raekkevidde.
6. Sarg for at indsaette OAE-sondespidsen, sa der skabes en luftteet aflukning, uden at patienten
skades. Det er obligatorisk at bruge en korrekt og ren gredup.
7. Sgrg for kun at bruge stimuleringsintensiteter, som vil vaere acceptable for patienten.
8. Det anbefales at udfgre en OAE-sondetest ved hver dags start for at sikre, at sonden og/eller kablet
fungerer korrekt for DPOAE/TEOAE-malinger.
9. Renggr sondespidsen regelmeessigt for at sikre, at voks eller andet snavs, der sidder fast i
sondespidsen, ikke pavirker malingen.
10. Forekomster af tinnitus, hyperakusis eller anden fglsomhed overfor hgje lyde kan vaere
kontraindikative for tests, hvor stimuli med hgj intensitet bruges.
BEMARKNING
1. Forsigtig handtering af instrumentet nar det er i neerheden af en patient skal altid have hgjeste
prioritet. Optimal ngjagtighed opnas ved rolig og stabil placering under testning.
2. Eclipse ber bruges i et stgjsvagt miljg, s& malinger ikke pavirkes af udefra kommende stgj. Det
forhold kan afklares af en person med passende, akustisk traening. Retningslinjerne i ISO 8253
Afsnit 11, definerer et stgjsvagt lokale til audiometriske haretests.
3. Det anbefales, at instrumentet bruges inden for et omgivende temperaturomrade, som specificeret i
denne manual.
4. Renger aldrig OAE-sondehuset med vand, og fer ikke uspecificerede instrumenter ind i sonden.
D-0120593-1 — 2025/11 ()

Eclipse — Brugsanvisning - DA Interacoustics Side 82



7.1 Handtering og valg af gredupper

Nar du bruger Eclipse-sonden, skal du bruge Sanibel™ OAE-gredupper.

Sanibel™-gredupper er kun til engangsbrug og ber ikke genbruges. Hvis disse dele genbruges, kan det
medfare gget risiko for spredning af smitte mellem patienter.

Sonden skal forsynes med en OAE-gredup af passende type og stagrrelse far test. Valget athaenger af
starrelse og form af bade gre og gregang. Valget kan ogsa afhaenge af personlige preeferencer og den made
tests udfgres pa.

De paraplyformede gredupper er ikke egnede til diagnostiske OAE-test.

Brug i stedet de svampeformede gredupper. Sgrg for at greduppen kommer helt ind i
gregangen.

| dokumentet Yderligere information om Eclipse henvises der til kvik-guiden "Valg af den korrekte gredup”
vedrgrende overblik over stgrrelser pa gredupper og valg heraf.
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7.2 Daglig systemkontrol af OAE-enheder

Det anbefales at foretage daglig kontrol af OAE-udstyret for at sikre, at det er i god funktionsstand, far det
testes pa patienter. Hvis man kerer en sondeintegritetstest og et naturligt are-tjek, betyder det, at alle
sondefejl eller systemforvraengninger, der kan give sig ud for at veere biologiske reaktioner, vil blive
registreret. Daglig kontrol garanterer, at du kan vaere sikker pa, at de resultater, der indhentes i dagens lgb,
er valide.

7.2.1 Sondeintegritetstest
Sondeintegritetstesten sikrer at artefaktreaktioner (systemforvraengning) ikke genereres af sonden eller
hardwaren.

e Sondespidsen bgr efterses for voks eller snavs, fgr testen udferes.

e Testning ber altid udfgres i stille omgivelser.

¢ Brug kun den anbefalede kavitet til test. Brug af en anden kavitet kan bevirke, at probefejl ikke
konstateres

Testprocedure:

1. Far sonden ind i den medfglgende testkavitet eller gresimulator. Det er vigtigt at bruge den rette
starrelse kavitet for at opna valide testresultater.

Til DPOAE anbefales en 0,2 cm3 kavitet.
Til TEOAE anbefales en 0,5 cm3 kavitet.

2. Veelg en OAE-testprotokol direkte fra enheden eller ved at bruge Titan Suite. Da
systemforvraengning er afthaengig af stimuli-outputniveau, skal du veelge en protokol, der afspejler,
det der anvendes oftest i klinisk praksis.

3. Start testen, og lad den kgre, indtil den stopper automatisk. Stop ikke testen manuelt.

Testresultater:
Hvis sonden fungerer korrekt, skulle ingen af frekvensbandene (TEOAE) eller punkterne (DPOAE) have et
flueben, dvs. der skulle ikke blive registreret artefakter/OAE'er over stgjniveauet.

O TE response

dB SPL O TE response
40 v
dB SPL

40

30

Ingen systemforvraenaning » Systemforvrangning til stede

./ )
10 4 4
10

10 -0
. -! ‘ !. .i Ii i kHz \Hz
20 20

05 1 2 3 4 5 6 7 8 05 1 2 3 4 5 6 7 8
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Hvis en fejlmeddelelse vises under testen, eller hvis en eller flere af OAE-frekvenserne eller punkterne har et
flueben (der betyder registreret) er sondeintegritetstesten mislykket. Dette kunne betyde, at:

1. der er voks eller snavs pa sondespidsen, og at den ber renses,

2. sonden ikke blev placeret korrekt i testkaviteten eller gresimulatoren,

3. sondens kalibrering skal tjekkes.

4. Der kan veere for meget stgj i testomgivelserne til testning. Find et mere stille sted til testning.

Efterse og rens sondespidsen, og udfgr testen igen. Hvis sondetesten mislykkes for anden gang i traek, ma
den ikke bruges til test pa patienter. Kontakt den lokale servicetekniker for at fa hjaelp.

7.2.2 Maling i det naturlige gre
Denne test kan udferes ved at anbringe sonden i ens eget gre og kare
en almindelig anvendt testprotokol.

Hvis OAE-resultaterne ikke matcher testerens forventede OAE-resultat,
kan det betyde, at:

1. sonden ikke er forbundet korrekt til enheden,
grespidsen ikke er forbundet korrekt til sondespidsen,
der er voks eller snavs pa sondespidsen, og at den bar renses,
der er voks eller snavs pa sondespidsen, og at den bar renses,
der kan veere for meget stgj i omgivelserne til testning,
sondens kalibrering skal tjekkes.

ok wh

Hvis resultaterne fra testen i et naturligt gre ikke matcher det forventede resultat efter at have tjekket punkt 1
til 5 ovenfor, ma sonden ikke anvendes til test pa patienter. Kontakt den lokale servicetekniker for at fa
hjeelp.
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8 IA OAE-suiten

8.1  PC-stremstyring
BEMARKNING

Hvis PC'en far lov til at ga i dvale eller at slumre, kan det fa IA OAE-softwaren til at ga ned, nar PC'en vagner
igen. | Start-menuen pa dit operativsystem vaelges Kontrolpanel | Stremstyring for at aendre disse
indstillinger.

8.2 Kompatible enheder

IA OAE-softwaren er kompatibel med Interacoustics Eclipse, Eclipse og Eclipse. Denne software kan vise
optagelser fra alle enheder, men protokol og patient-upload / -download til den handholdte Eclipse-enhed
drives kun fra Eclipse Suite. Men nar optagelserne er blevet gemt i databasen, kan IA OAE-softwaren
bruges til at abne og vise dem.

8.2.1 Start fra OtoAccess® Database
Se brugsvejledningen til OtoAccess® Database angaende brug af OtoAccess® Database.

8.2.2 Start fra Noah 4
Serg for at Eclipse er tilsluttet, far softwaremodulet abnes. Hvis hardwaren ikke registreres, abnes IA OAE-
softwaren i laesertilstand.

At starte IA OAE-softwaren fra Noah 4:
1. Abn Noah 4.
2. Sgag efter og marker den patient, du vil arbejde med.
3. Hvis patienten endnu ikke er pa listen:
- Kiik pa ikonet Add a New Patient (Tilfgj en ny patient).
- Udfyld de pakraevede felter, og klik pa OK
4. Klik pa ikonet for IA OAE-softwaremodulet gverst pa skaermen

Yderligere oplysninger om arbejdet med databasen findes i betjeningsvejledningen til Noah 4.

D-0120593-1 — 2025/11 (=)
Eclipse — Brugsanvisning - DA Interacoustics Side 86



8.2.3 Simuleringstilstand
Du kan aktivere simuleringstilstand fra tilstanden Menu-Setup-Simulation (menu-
opsaetning-simulering).

| simuleringstilstand kan du simulere protokoller og visninger fgr selve testen pa
testpersonen.

Udskriv rapportforhandsvisninger kan ogsa testes, hvis det er ngdvendigt.

Nar softwaren startes, er simulationen altid deaktiveret som standard for at sikre, at der
ikke ved et uheld sker "kunstige optagelser".

"Optagelser" lavet i simuleringstilstand kan ikke gemmes, idet dataene er tilfeeldige og ikke patientrelaterede.

8.2.4 Crash-rapport

| tilfeelde af at IA OAE-softwaren gar ned og detaljerne kan logges af
systemet, vises Crash-rapportvinduet pa testskaermen (vist nedenfor).
Crash-rapporten giver information til Interacoustics om fejlmeddelelsen og
ekstra information kan tilfgjes af brugeren, der kan oplyse, hvad man
foretog sig far nedbruddet skete, s& disse oplysninger kan hjeelpe med til
at lase problemet. Der kan ogsa sendes et skaermbillede af softwaren.

Afkrydsningsfeltet "l agree to the Exclusion of Liability" [Jeg er enig i
ansvarsfraskrivelse] skal afkrydses, far crash-rapporten kan sendes via
internettet. For brugere uden en internetforbindelse kan crash-rapporten
gemmes pa en ekstern disk, sa den kan sendes fra en anden computer
med en internetforbindelse.

[ S " — —
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8.3 Brug menuen
| det felgende afsnit beskrives elementerne i menuen, som er tilgeengelig fra bade DPOAE- og TEOAE-

modulfanen:

Menuen giver adgang til Setup (opsaetning), Print (udskrivning), Edit (redigering) og Help (hjeelp).

D-0120593-1 — 2025/11

Menu | Setup | Protocol setup (Menu | Opsaetning | Protokol-opsaetning) opretter
brugerdefinerede testprotokoller eller aendrer standardprotokollerne

Menu | Setup | Temporary setup (Menu | Opseetning | Midlertidige opsaetning) sendrer
protokoller midlertidigt

Menu | Setup | Show/Hide protocols (Menu | Opsaetning | Vis / Skjul protokoller) skjuler
eller viser protokoller efter gnske

Menu | Setup | General setup (Menu | Opsaetning | Generel opseaetning) indstiller specifikke
OAE-testparametre og automatiseret print til pdf

Menu | Setup | Norm data setup (Menu | Opsaetning | Normdataopsaetning) tilpasser og
importerer / eksporterer OAE-normdata

Menu | Setup | Password protection (Menu | Opseetning | Adgangskodebeskyttelse)
indstiller en adgangskode til opsaetningen

Menu | Setup | Language (Menu | Opseetning | Sprog) giver mulighed for at veelge et af de
tilgeengelige sprog. Sprogvalget bliver aktiveret efter IA OAE-softwaren bliver genabnet.
Menu | Setup | Simulation mode (Menu | Opsaetning | Simuleringstilstand) aktiverer
simuleringsfunktionen og afprever protokollerne eller viser, hvordan data visualiseres

Menu | Print forhandsvisning af udskrivning, print-guide og udskrift

Menu | Edit (Menu | Rediger) eksporterer dataene til en XML-fil
Menu | Help | About OAE software... (Menu | Hjeelp | Om OAE-softwaren ...) viser et
informationsvindue med fglgende:

o |A OAE-softwareversion

o Hardwareversion

o Firmwareversion

o Copyright Interacoustics.
Du kan komme til Interacoustics websted fra dette vindue ved at klikke pa linket
www.interacoustics.com

Ved at trykke pa knappen License kan du egndre licensngglerne i enheden. Licensnaglerne
til enheden er specifikke for hvert serienummer og definerer hvilke moduler, test, protokoller,
indstillinger og andre funktionaliteter, der er der tilgaengelige. Skift aldrig licensngglerne
uden hjeelp fra en autoriseret tekniker

Menu | Help | Documents... (Menu | Hjaelp | Dokumenter ...) dbner den digitale version af
brugervejledningen og yderligere information (Adobe Reader pakraevet)

Fe Y
-

Eclipse — Brugsanvisning - DA Interacoustics Side 88


http://www.interacoustics.com/

8.4 Brug af DPOAE-modulet

8.41 Forberedelse til testen
Patientinstrukser
Anbring patienten pa en seng eller en behagelig stol eller pa en undersagelsesbriks, hvis det er nadvendigt.
Sma bern kan fele sig mere behageligt tilpas, hvis de sidder i foraelderens eller sygeplejerskens skad. Vis
sonden til patienten, og forklar derefter falgende:
e Formalet med testen er at teste hgreorganets funktionalitet
Sondens spids indseettes i gregangen, og der skal veere en god forsegling
Der vil hagres flere toner under testen
Der forventes ingen deltagelse fra patienten
At hoste, bevaege sig, snakke og sluge forstyrrer OAE-testresultaterne

Visuelt eftersyn af gregangen

Tjek den ydre grekanal for voks med et otoskop, og fjern evt. voks for at forhindre sondens &bning fra
tilstopning, hvilket vil haemme testningen. Det kan ogsa veere muligt, at evt. har skal klippes.

Hvis der er kontraindikationer, skal patienten inspiceres af @NH-leege eller en medicinsk specialist.

Sondens ydeevne er afgarende for OAE-testresultaterne. Vi anbefaler, at du gennemfgrer en sondetest ved
hver dags start, fer du begynder at teste pa patienter for at sikre, at sonden virker korrekt.

Udstyrsforberedelse
1. Teend Eclipse ved at tilslutte USB'en til en PC.
2. Abn OtoAccess® Database eller Noah-databasen, og indtast de nye patientoplysninger
3. Dobbeltklik pa IA OAE-softwaren. Ikon for at starte softwaren, klik pa OAE-modulfanen DP.
4. Veelg den gnskede testprotokol fra rullemenuen.
5. Veelger det gre, der skal testes.

Sarg for, at sondespidsen er ren og fri for voks og/eller snavs, inden OAE-testen udfgres

Testmiljo
Udfer altid OAE-testen i et stille testmiljg, idet omgivende baggrundsstgj pavirker OAE-optagelsen.

6. Veelg en starrelse pa greduppen, der sikrer en god forsegling i aregangen.

7. Kontroller sondens kontrolstatus i softwaren for at bekreefte god forsegling.

— Nar sonden detekteres Out of Ear (ude af gret) er farven red, nar den er In ear (i
gret), er farven grgn. Hvis den indikerer Blocked (tilstoppet) eller Too Noisy (for meget stgj), er den
farvede bjeelke ravgul.

8. Resultater for DP-Gram-testen, OAE findes - hgjre side, ingen OAE findes - venstre side.

a0 a2 W
a
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Testtypen (DP-Gram eller DP-10) og gresidesymbol og -farve er skrevet gverst pa grafen.

De gronne markeringer angiver DP-punkterne, der har opfyldt DP-kriterierne angivet i protokollen, som
vist ovenfor for hgjre are.

DP-punkterne, der ikke havde nogen markering, opfyldte ikke DP-kriteriet og kan enten veere under
stgjen eller fravaerende.

DP-punkterne er forbundet med gresidefarven for at give et samlet indtryk af DPOAE-niveauerne.

Det gra omrade er baggrundsstgj i DP-testen.
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8.4.2 Elementeri DPOAE-modulet
Det felgende afsnit beskriver elementerne pa DPOAE - skaermbilledet

@ B B B [

@
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Menu giver adgang til Setup, Print, Edit eller Help. (Der
henvises til dokumentet ” Yderligere information om Eclipse ”
som indeholder flere detaljer om menupunkter).

Guidance knappen abner Brugsvejledningen som indeholder
instruktioner i hvorledes tests gennemfagres i modulet.
Vejledningen kan personaliseres i
brugervejledningsopsaetningen

Med Udskriv kan man udskrive resultaterne pa skaermen
direkte pa standardprinteren. Man bliver promptet for at vaelge
en udskriftsskabelon, hvis protokollen ikke har en tilknyttet. (Der
henvises til dokumentet Yderligere information om Eclipse med
flere detaljer om udskrivningsguiden).

Print to PDF (Print til pdf)-ikon kommer frem ved opsaetning
via den almindelige opsaetning. Hermed kan der printes direkte
til et pdf-dokument, som gemmes pa pc'en. (Der henvises til
dokumentet Yderligere information om opsaetning).

Save & New Session gemmer den aktuelle session i Noah 4
eller OtoAccess® Database (Eller til en geengs XML-fil nar man
arbejder i standalone-tilstand) og abner en ny session.

Save & Exit gemmer den aktuelle session i Noah 4 eller
OtoAccess® Database (Eller til en gaengs XML-fil nar man
arbejder i standalone-tilstand) og lukker OAE-softwaren.

Toggle Ear (Skift gre) skifter fra hajre til venstre gre og
omvendt.
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Skiftprobecheck/responsvisning-knappen muligger skift
mellem at se probecheckinformationen eller responsgrafen.

Liste over definerede protokoller giver mulighed for at veelge
en testprotokol til den aktuelle testsession. (Der henvises til
dokumentet Yderligere information om Eclipse med flere detaljer
om protokoller).

Temporary Setup (Midlertidigt opsaetning) giver mulighed for at
lave midlertidige eendringer i den valgte protokol. Andringerne
vil kun vaere gyldige under den aktuelle session. Nar
endringerne er foretaget, og man er vendt tilbage til
hovedskaermen, vil protokollens navn vaere efterfulgt af en
stierne (*).

List of historical sessions (Liste over sessionshistorik) giver
adgang til sessionshistorik til gennemsyn eller til Current
Session (Aktuel session).

Historical session (Historisk session)-boksen kan udvides
ved at traekke musen nedad eller minimere/makismere ved at
klikke pa piletasten.

Sessionen, der er markeret med orange, er den valgte session,

som vises pa skaermen. Marker boksen ved siden af datoen for
sessionen for at overlay historic sessions (laagge historiske

sessioner) pa grafen.

Go to current session (Ga til aktuel session) fgrer tilbage til
den aktuelle session.

Probe status vises af en farvet bjaelke med en beskrivelse ved
siden af.

Nar probestatus er Out of ear (Ude af gret) viser den farven pa
det valgte gre (blat for venstre og radt for hgjre). Nar proben
detekteres In ear er farven grgn. Hvis den indikererer Blocked,
Lzekage eller Too Noisy, er den farvede bjeelke ravgul. Hvis
No probe (Ingen probe) detekteres, er statusbjaelken gra.

Patvunget start kan bruges til at tvinge en OAE-maling til at
starte, nar sondens status ikke angiver "i gret" f.eks. nar
patienter med PE-slanger testes. Patvunget start aktiveres
ved at trykke pa ikonet eller ved at holde Start /
mellemrumstasten / knappen pa skulderboksen inde i 3
sekunder.

Bemaerk: Nar der anvendes patvunget start, baseres
stimuliniveauer pa sondens kalibreringsvaerdier i en 711
kobling og ikke pa det enkelte gres volumen.

Summary view (Summeringsvisning) skifter mellem visning
af resultatgraf eller resultatgraf med testresumétabeller.

Monaural/Binaural visning skifter mellem visning af resultater
for et enkelt eller begge orer.

Med knappen Report editor (Rapporteditor) abnes et seerskilt
vindue, hvor der kan tilfgjes notater til den aktuelle session.

Flueben i feltet Acceptable noise level Off (Acceptabelt
stgjniveau Fra) slar afvisning af enhver optagelse fra, selvom
der er for meget stgj i optagelsen.
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Slideren Acceptable noise level (acceptabelt stgjniveau) gar
det muligt at indstille det acceptable stgjniveau mellem -30 og
+30 dB SPL, over hvilke optagelser regnes for at veere for
stgjende. VU-metret viser det aktuelle stgjniveau, det bliver
ravgult, hvis det indstillede niveau overskrides.

The hardware indication picture (hardware indikations-
billedet) angiver om hardwaren er tilsluttet. Simulation mode
(Simulationstilstand) er angivet nar softwaren anvendes uden
hardwaren.

For en test pabegyndes angiver Timer symbolet efter hvor lang
tid DPOAE-testen automatisk standser. Under testen teeller
timeren ned til 0. Man kan sla nedtaellingen fra ved at klikke pa
timeren under testen. Timeren vil sa begynde at teelle op for at
angive hvor lang testtid der er géet. Testen vil fortsaette indtil
man manuelt trykker stop.

Nar malingen afviser, vil timeren stoppe med at teelle. Artifact
rejection (Artefakt afvisning) afhaenger af Acceptable Noise
Level (Acceptabelt stojniveau)-indstillingerne og Level
tolerance (Toleranceniveau) bestemt i protokollen.

Visningen protocol listing (protokolvisning) viser alle tests, der
hgrer til den valgte protokol. Testen der vises pa testskaermen

- er fremhaevet med bla eller gran afheengigt af det valgte gre.

Et flueben i feltet indikerer at testen vil kare nar START trykkes
' ned. Under testen bliver de tests som er feerdige automatisk sat
til ikke-afmaerket. Fjern afmaerkningen i de testfelter, som man

ikke gnsker at gennemfare i protokollen, for tryk pa START.

Et hvidt flueben markerer at (i det mindste visse) data for
o_“ denne test lageres.

PAUSE Pause bliver aktiv efter testen er startet. Hermed kan man holde
pause under testen

] DP-Gram

START STOP START (og STOP) knapperne bruges til at starte og standse
sessionen.

Probe check ¢ Grafen over sondetjek er en visuel repraesentation af
g 4B SHL sondetilpasningen i patientens gre for og efter testen.
70 Under testen kgrer sondetjekket ikke og grafen vil ikke blive vist.
60 |/
50 | .
40
30
20

kHz
10
] 1 2 3 4 5 6 7 8
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Grafen response viser responsen optaget af probemikrofonen (i
dB SPL) som en funktion af frekvensen (i Hz). Kun det
frekvensomrade som er relevant for det aktuelt malte eller
aktuelle punkt bliver plottet.

1. De to test stimuli genkendes nemt som de to spidser i
respons-grafen.
2. Stimulustoleranceomradet angives ved to skyggede
omrader over og under spidsen af stimulus.
3. Den rade eller bla linje markerer den DPOAE-frekvens
hvor hovedforvraengningsproduktet forventes.
4,
Der er flere detaljer i dokumentet Yderligere information om
Eclipse.

Hvis markaren holdes over et frekvensband, vises detaljer om
den aktuelle eller afsluttede maling.

Der henvises til dokumentet Yderligere information om Eclipse
med flere detaljer i "mus over"-tabellen.

DP found checkmark symbol (DP-fundet fluebenet), et sort
flueben i en gran cirkel angiver, at den individuelle maling
svarer til de angivne kriterier, og der vil ikke blive testet mere pa
denne frekvens.

DP found checkmark symbol (DP-fundet fluebenet), et sort
flueben, angiver at denne individuelle maling svarer til de
angivne kriterier, men testen vil fortseette indtil testtiden
udlgber, eller testen stoppes manuelt.

Med et ursymbol angives, at malingen er afsluttet uden at na
de specificerede kriterier for det individuelle punkt inden for
tidsgraensen. | den almindelige opsaetning kan det vaelges om
denne type information skal vises eller €j.

Med stejniveausymbolet (en pil peger pa en linje) vises, at
malingen er afsluttet fordi residualstgjniveauet blev naet. | den
almindelige opsaetning kan det vaelges om denne type
information skal vises eller ej.
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Male
Female
MNewborn

MNone

Upper Percentile

Lower Percentile

L4
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Hvis man peger pa den gnskede graf og bruger scrollhjulet pa
musen kan man zoome ind og ud pa respons- og DP-Gram-
grafen. Nar man har zoomet ind, kan grafen treekkes frem og
tilbage pa frekvensaksen.

Hvis man hgjreklikker pa DP-Gram, far man fglgende
valgmuligheder:

Med scrollhjulet pa musen kan man zoome ind og ud med
hensyn til frekvensaksen. Man kan derudover Zoome ind,
Zoome ud eller Restore view (Gendanne visning) ved at veelge
det tilsvarende punkt med hgjreklik pa musen.

Tilfaj en ekstra frekvens efter test af den oprindelige protokol er
slut. Peg og klik med musen pa den frekvens man gnsker at
teste. Klik pa Tilfej og veelg en disponibel frekvens fra listen til
maling. Efter man har tilfgjet en eller flere frekvenser, sendres
teksten pa Start-knappen til Fortsaet. Hvis man klikker Fortsaet
bliver alle indsatte frekvenser mal uden tidsgraense. Tryk pa
Stop nar de ekstra punkter er testede som gnsket.

Nazeste malepunkt afbryder den automatiske testprocedure og
tvinger Eclipse til omgaende at begynde at teste den nye
frekvens. Denne funktion er disponibel, ndr maksimale
testpunkter blev valgt i protokollen.

Mal kun valgte frekvenser betyder at kun de aktuelt valgte
malepunkter gentestes. Veelg et malepunkt der skal gentestes
ved at hgjreklikke pa det. En sort cirkel rundt om punktet viser
det er valgt. Efter tryk pa Fortsat (hvor Startknappen var)
testes det valgte punkt uden tidsbegraensning. Tryk pa Stop for
at standse testen.

DPOAE normdata muligggr valg mellem hvilke DP normdata
der vises i DP-Gram.

-
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Add 4 Level (55 dB 5PL)

I Hvis man hgjreklikker pa DP-1/O grafen, far man fglgende

Mext measurement point

Measure only selected level

Add

Mext measurement point

Measure only selected level

Pl

Add J

Mext measurement point

Measure only selected level

Point summary

fa DP level Noise SNR Reliab. Detected
(Hz)  (dBSPL) (dBSPL)

1000 129 -4.4 173 99.5 L4
1500 B.6 -10.3 18.9 99.4 b4
2000 143 -15.2 29.5 100.0 L4
3000 0.6 -15.6 16.2 59.7 b4
4000 13.6 -17.0 30.6 100.0 L4
6000 229 -6.8 28.7 100.0 b4
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valgmuligheder:

Tilfgj et ekstra niveau efter test af den oprindelige protokol er
slut. Peg og klik med musen pa den frekvens man gnsker at
teste. Klik pa Tilfej og veelg et disponibelt niveau at male. Efter
man har tilfgjet en eller flere niveauer aendres teksten pa Start-
knappen til Fortsaet. Hvis man klikker Fortsaet, bliver alle
indsatte niveauer malt uden tidsgraense. Tryk pa Stop nar de
ekstra punkter er testede som gnsket.

Nazeste malepunkt afbryder den automatiske testprocedure og
tvinger Eclipse til omgaende at begynde at teste den nye
intensitet. Denne funktion er disponibel, nar maksimale
testpunkter blev valgt i protokollen.

Mal kun valgte niveauer betyder at kun de aktuelt valgte
malepunkter gentestes. Veelg et malepunkt der skal gentestes
ved at hgjreklikke pa det. En sort cirkel rundt om punktet viser
det er valgt. Efter tryk pa Fortsat (hvor Startknappen var)
testes det valgte punkt uden tidsbegraensning. Tryk pa Stop for
at standse testen.

Minimum test requirements (Minimums-testkrav), som er
definerede i protokollen, vises ved siden af visse punkter i Test
summary (Testresumé)-tabellen. Disse tal i parenteser
endres til et flueben, nar minimums- testkravet imgdekommes
under testen.

Pointresumétabellen viser f2 testfrekvenser, DP-niveau, Stgj,
SNR og Palidelighedsprocentdelen. Sgjlen Detected
(Detekteret) viser et flueben, nar de angivne frekvenser
imgdekommer de kriterier, der er sat op i protokollen.

DP-niveau-, Stgj- og SNR-veerdier er afrundet baseret pa
radata. Derfor kan det veere, at den viste beregnede SNR-
veerdi ikke altid er lig DP-niveauet minus Stg;j.

Screening results (Screeningsresultater) kan vaere PASS,
REFER eller INCOMPLETE (FULDF@RT, HENVIST eller
UKOMPLET) og angives over malingen, sa snart resultatet er
tilgeengeligt. Hvis “Enabled Pass/Refer” (“Aktiveret
gennemlgb/henvisning”)-boksen ikke er markeret for den valgte
protokol, vil ingen etikette blive vist.

Den statistiske betydning af det detekterede resultat afheenger
af en kombination af fglgende brugerdefinerede instillinger i
protokolopsaetningen: Testtid, Stimulusniveauer, SNR, Min. DP-
niveau, DP-tolerance, Palidelighed, Antal point kraevet for at
fuldfere, Obligatoriske point kreevet for at fuldfgre.
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8.5 Brug af TEOAE-modulet

8.5.1 Forberedelse til testen
Patientinstrukser

Anbring patienten pa en seng eller en behagelig stol eller pa en undersagelsesbriks, hvis det er nadvendigt.
Sma bern kan fele sig mere behageligt tilpas, hvis de sidder i foraelderens eller sygeplejerskens skad. Vis
sonden til patienten, og forklar derefter falgende:
e Formalet med testen er at teste hgreorganets funktionalitet
Sondens spids indseettes i gregangen, og der skal vaere en god forsegling
Der vil hagres flere toner under testen
Der forventes ingen deltagelse fra patienten
At hoste, bevaege sig, snakke og sluge forstyrrer OAE-testresultaterne

Visuelt eftersyn af gregangen

Tjek den ydre grekanal for voks med et otoskop, og fjern evt. voks for at forhindre sondens &bning fra
tilstopning, hvilket vil haemme testningen. Det kan ogsa veere muligt, at evt. har skal klippes.

Hvis der er kontraindikationer, skal patienten inspiceres af @NH-lzege eller en medicinsk specialist.

Sondens ydeevne er afgarende for OAE-testresultaterne. Vi anbefaler, at du gennemfgrer en sondetest ved
hver dags start, fer du begynder at teste pa patienter for at sikre, at sonden virker korrekt.

Udstyrsforberedelse
1. Teend Eclipse ved at tilslutte USB'en til en PC.
2. Abn OtoAccess® Database eller Noah-databasen, og indtast de nye patientoplysninger.
3. Dobbeltklik pa IA OAE-ikonet for at starte softwaren, klik pa OAE-modulfanen TE.
4. Veelg den gnskede testprotokol fra rullemenuen.
5. Veelger det gre, der skal testes.

Searg for, at sondespidsen er ren og fri for voks og/eller snavs, inden OAE-testen udferes

Testmiljg, udfer altid OAE-testen i et stille testmiljg, idet omgivende baggrundsstej pavirker OAE-
optagelsen.

6. Veelg en starrelse pa greduppen, der sikrer en god forsegling i aregangen.

7. Kontroller sondens kontrolstatus i softwaren for at bekreefte god forsegling.

— Nar sonden detekteres Out of Ear (ude af gret) er farven rad, nar den er In ear (i
gret), er farven grgn. Hvis den indikerer Blocked (tilstoppet) eller Too Noisy (for meget stgj), er den
farvede bjeelke ravgul.

8. Resultater for TE-respons-testen, OAE findes - hgjre side, ingen OAE findes - venstre side.
TE response Q JT= responsa
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Gresidens symbol og -farve er skrevet gverst pa grafen.

Markeringerne angiver de TE-barer, der har opfyldt DP-kriterierne angivet i protokollen, som vist
ovenfor for hgjre gre.

TE-barerne, der ikke havde nogen markering, opfyldte ikke TE-kriteriet og kan enten veere under
stgjen eller fravaerende.

Det gra omrade er omgivende baggrundsstgj i TE-testen.
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8.5.2 Elementer i TEOAE-modulet
Det felgende afsnit beskriver elementerne pa TEOAE-skaermbilledet.

Menu giver adgang til Setup, Print, Edit eller Help. (Der
henvises til dokumentet ” Yderligere information om Eclipse ”
som indeholder flere detaljer om menupunkter).

Guidance knappen abner Brugsvejledningen som indeholder
instruktioner i hvorledes tests gennemfagres i modulet.
Vejledningen kan personaliseres i
brugervejledningsopsaetningen

U Ef

Med Udskriv kan resultaterne pa skaermen udskrives direkte
pa standardprinteren. Man bliver promptet for at veelge en
udskriftsskabelon, hvis protokollen ikke har en tilknyttet. (Der
henvises til dokumentet Yderligere information om Eclipse med
flere detaljer om udskrivningsguiden).

Print to PDF (Print til pdf)-ikon kommer frem ved opsaetning
via den almindelige opsaetning. Hermed kan der printes direkte
til et pdf-dokument, som gemmes pa pc'en. (Der henvises til
dokumentet Yderligere information om opsaetning).

=]

Save & New Session gemmer den aktuelle session i Noah 4
eller OtoAccess® Database (Eller til en geengs XML-fil nar man
arbejder i standalone-tilstand) og &bner en ny session.

Save & Exit gemmer den aktuelle session i Noah 4 eller
OtoAccess® Database (Eller til en gaengs XML-fil nar man
arbejder i standalone-tilstand) og lukker OAE-softwaren.

@ B o

9 Toggle Ear (Skift gre) skifter fra hgijre til venstre are og
omvendt.
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Liste over definerede protokoller giver mulighed for at vaelge
en testprotokol til den aktuelle testsession. (Der henvises til
dokumentet Yderligere information om Eclipse med flere
detaljer om protokoller).

& Temporary Setup (Midlertidigt opseetning) giver mulighed for at
L . ST . . .
lave midlertidige aendringer i den valgte protokol. £ndringerne
vil kun vaere gyldige under den aktuelle session. Nar
endringerne er foretaget, og man er vendt tilbage til
hovedskaermen, vil protokollens navn vaere efterfulgt af en
stierne (*).

= List of historical sessions (Liste over sessionshistorik) giver
Current session — adgang til sessionshistorik til gennemsyn eller til Current
M 05/07/2013 15:36 Session (Aktuel session).

O 09/07/2013 15:34 Historical session (Historisk session)-boksen kan udvides
ved at traekke musen nedad eller minimere/makismere ved at
klikke pa piletasten.

Sessionen, der er markeret med orange, er den valgte session,

som vises pa skaermen. Marker boksen ved siden af datoen for
sessionen for at overlay historic sessions (laagge historiske

sessioner) pa grafen.

Go to current session (Ga til aktuel session) farer tilbage til
den aktuelle session.

out Probe status vises af en farvet bjaelke med en beskrivelse ved
Bieer siden af

Nar probestatus er Out of ear (Ude af gret) viser den farven pa
det valgte gre (blat for venstre og radt for hgjre). Nar proben
detekteres In ear, er farven grgn. Hvis den indikerer Blocked,
Lzaekage eller Too Noisy, er den farvede bjeelke ravgul.

E Patvunget start kan bruges til at tvinge en OAE-maling til at
starte, nar sondens status ikke angiver "i gret" f.eks. nar
patienter med PE-slanger testes. Patvunget start aktiveres ved
at trykke pa ikonet eller ved at holde Start / mellemrumstasten /
knappen pa skulderboksen inde i 3 sekunder.

Bemaerk: Nar der anvendes patvunget start, baseres
stimuliniveauer pa sondens kalibreringsvaerdier i en 711 kobling
og ikke pa det enkelte gres volumen.

E Summeringsvisning skifter mellem visning af resultatgraf eller
resultatgraf med testresumétabeller.

Monaural/Binaural visning skifter mellem visning af resultater
for et enkelt eller begge grer.

E Med knappen Report editor (Rapporteditor) abnes et saerskilt
vindue, hvor der kan tilfgjes notater til den aktuelle eller
historiske session.

: Flueben i feltet Acceptable noise level Off (Acceptabelt
Acceptabl level Off
S S stgjniveau Fra) slar afvisning af enhver optagelse fra, selvom
der er for meget stgj i optagelsen.
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Slideren Acceptable noise level (acceptabelt stgjniveau) gar
det muligt at indstille det acceptable stgjniveau mellem +30 og
+60 dB SPL. Sweeps optaget over det indstillede, acceptable
stgjniveau anses for at vaere for stgjende og afvises derfor.

Acceptable noise level

VU-metret viser det aktuelle stgjniveau, det bliver ravgult, hvis
det indstillede niveau overskrides.

The hardware indication picture (hardware indikations-
billedet) angiver om hardwaren er tilsluttet. Simulation mode
(Simulationstilstand) er angivet nar softwaren anvendes uden
hardwaren.

For en test pabegyndes angiver protokolvising Timer symbolet
efter hvor lang tid TEOAE-testen automatisk standser. Under
testen teeller timeren ned til 0. Man kan sla nedteellingen fra ved
at klikke pa timeren under testen. Timeren vil sa begynde at
teelle op for at angive hvor lang testtid der er gaet. Testen vil
fortseette indtil man manuelt trykker stop.

Nar malingen afviser, vil timeren stoppe med at teelle. Artifact
rejection (Artefakt afvisning) athaenger af Acceptable Noise
Level (Acceptabelt stgjniveau)-indstillingerne og Level
tolerance (Toleranceniveau) bestemt i protokollen.

Visningen protocol listing (protokolvisning) viser alle tests, der
hgrer til den valgte protokol. Testen der vises pa testskaermen
er fremhaevet med bla eller gran afheengigt af det valgte gre.

Et flueben i feltet indikerer at testen vil kare, nar START
trykkes ned. Under testen bliver de tests som er faerdige

automatisk sat til ikke-afmaerket. Fjern afmaerkningen i de

testfelter , som man ikke gnsker at gennemfare i protokollen, far

tryk pa START.
- Et hvidt flueben markerer, at (i det mindste visse) data for
e JEDSE @ denne test lageres.
PAUSE Pause bliver aktiv efter testen er startet. Hermed kan man
- holde pause under testen.

START (og STOP) knapperne bruges til at starte og standse
sessionen.

START STOP

Stimulus Stimulusgrafen viser den klikstimulus, der preesenteres for gret
som en funktion af sterrelsen (Pa) over tid (ms). Med rullehjulet
pa musen kan man zoome ind og ud med hensyn til (y)-aksens

| starrelse.
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. Probe check Sondetjekgrafen giver en visuel repraesentation af

B0 | B SPL Correlstion 9% sondetilpasningen i patientens gre fgr og efter testen.

50

a Efter testning vises en korrelationsveerdi, som giver en indikation
3 af, hvor godt sonden blev i gret under testning.

20
10

kHz

SNR (Signal-to-noise ratio) (signal-stgjforhold) vises i hvert af
de testede frekvensband og angives i dB.

Measured 25 Sweens
Rejected O Sweeps Hvis markaren holdes over et frekvensband vises detaljer om
Bandczmtzr 119 khHz den aktuelle eller afsluttede maling.

Bamd start 1.0 kHz

Band end 141 kHz

TE SNR. 7.3

TE kevel 457 dBSPL

Moisz level  -2.25 dBSPL

Tmewssd 12 Sec,

Fail reason  Min. sweeps, repro,

v TE found checkmark symbol , et sort flueben angiver, at
denne individuelle maling svarer til de angivne kriterier, men
testen vil fortseette indtil testtiden udlaber, eller testen stoppes
manuelt.

Hvis man peger pa den gnskede graf og bruger scrollhjulet pa
musen, kan man zoome ind og ud p3 alle grafer.

Views v FET Det er muligt at aendre visningen af TE-responsgrafen ved at
Extend test Original hgjreklikke. Rullemenuen indeholder fglgende valg:
TEOAENorm data  » LAleEt Visning tillader skift fra den originale visning til FFT visning,
mEL 1/1, 1/2, 1/3, 1/6 og 1/12 oktavbandsvisning.
1/3 octave
1/6 octave
1/12 octave
Views ’ Udvid test muligger fortsat test efter testen er afsluttet af sig
Ectend test selv eller er stoppet manuelt. Teelleren gar i nul og begynder at

teelle uden tidsbegraensning. Tryk pa Stop for at standse
TEQAE Morm data testen. Udvid test er kun disponibel, nar protokollen ikke er sat
til PASS/REFER (FULDF@RT/HENVIST).

Normdata muliggar valg mellem hvilke TE-normdata der vises i
TE-responsgrafen.
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Views 3

Extend test

TEQAENomdata  + |

Male
Female
MNewborn

Mone

Upper Percentile

Lower Percentile

&  View buffers A & B

h:u! View noise
L]

View average

Test summary

Average stimulus level
Stimulus type

Stimulus stability

No. of accepted sweeps
No. of rejected sweeps

Response reproducibility

Total DAE -

A &B mean -

A - B diff

MEP -

No. of detected bands -
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Response waveform (responsbglgeprofil) vises sammen med
omradet for optagevinduet og responsreproducérbarhed.

Pilene angiver start- og stoptid for optagevinduet. Omradet
udenfor optagevinduet vises i grat. Start- og stoptider for
Optagevinduet kan endres inden en test ved at flytte pilene pa
grafen med musen.

Omradet for waveform reproducibility window (vinduet for
bglgeprofilens reproducerbarhed) markeres af en sort linje pa
x-aksen.

Kun bglgeprofilen indenfor dette omrade regnes med i
procentvaerdien der angiver bglgeformens reproducérbarhed.

Klik pa den bla eller lilla cirkel i slutningen af hver beglgeprofil
samt flytning af musen muligger adskillelse af kurverne i grafen.

Heajreklik pa grafen for responsbglgeprofil muligger sendring
af display.

Visning af bufferne A & B er standardvisningen af de to
overlejrede gennemsnitlige OAE-bglgeprofiler.

View noise (Se stgj) viser stgjen i bglgeprofilen (Stgj = A buffer
— B buffer).

View average (Se gennemsnit) viser gennemsnittet af A og B
bglgeprofilerne.

De minimum test requirements (minimale testkrav) som blev
defineret i protokollen vises ved siden af visse punkter i Test
summary (Testresumé) tabellen. Disse tal i parenteser
&ndres til et flueben, nar de minimale testkrav imgdekommes
under testen.

Lo
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Band summary Tabellen Band Summary (Bandresumé) viser testfrekvenser,
Terrorey| EeE | e SNR  Detected TE-niveau, Stgj og SNR. Sgjlen Detected (Detekteret) viser et

(kHz)  (dBSPL) (dBsPL) flueben, nar de angivne frekvenser imgdekommer de kriterier,

1.00 77 . 130 v der er sat op i protokollen.

1.50 7.3 -43 116 v TE-niveau-, Stgj- og SNR-veerdier er afrundet baseret pa

200 s 8 61 v radata. Derfor kan det veere, at den viste beregnede SNR-
veerdi ikke altid er lig TE-niveauet minus Stgij.

3.00 7.0 -6.0 13.0 L4

4.00 6.2 -7.8 14.0 L4

m Screening results (Screeningsresultater) kan vaere PASS,

REFER eller INCOMPLETE (FULDF@RT, HENVIST eller

UKOMPLET) og angives over malingen, sa snart resultatet er
tilgeengeligt. Hvis “Enabled Pass/Refer” (“Aktiveret
gennemlgb/henvisning”)-boksen ikke er markeret for den valgte
protokol, vil ingen etikette blive vist.

Den statistiske betydning af det detekterede resultat afheenger
af en kombination af falgende brugerdefinerede indstillinger i
protokolopsaetningen: Testtid, Stimulusniveau. SNR,
Optagevinduet, Min. Total OAE, Min. Reproducérbarhed, Min.
TE-niveau, Antal band kraevet for at fuldfere, Obligatoriske
band kreevet for at fuldfgre.
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8.6 Brug af Udskriftsguiden

Med udskrivningsguiden kan man skabe brugertilpassede udskriftslayouts, der kan knyttes til individuelle
protokoller til hurtig udskrivning. Udskriftsguiden kan dbnes pa to mader.

a. Hvis du vil lave et layout til almindelig brug eller vaelge et eksisterende til udskrivning: Ga til Menu |
Print | Print wizard... (Menu | Udskriv| Udskrivningsguide... i en af Eclipse-pakkens faneblade
(IMP, DPOAE, TEOAE eller ABRIS).

b. Hovis du vil lave en skabelon eller veelge en eksisterende, der skal knyttes til en specifik protokol: Ga
til fanen Moduler (IMP, DPOAE, TEOAE eller ABRIS) der har med den specfikke protikol at gare og
veelg Menu | Setup | Protocol setup (Menu | Opsaetning| Protokolopsaetning). Veelg den specifikke
protokol fra rullemenuen og veelg Print Wizard (Udskriftsguiden) nederst i vinduet.

Nu abnes vinduet Print Wizard (Udskriftsguide) og viser falgende oplysninger og funktioner:

Categories Templates

= o Templates | 5 @

4

Fackaory defaulks
ser defined

—

Paediatric REM Frequency compression

kemplate ba

Audiometry Print

1. Under Categories (Kategorier) kan du vaelge
Templates (Skabeloner), der viser alle tilgaengelige skabeloner
o Factory default (Fabriksstandard), der kun viser standard layouts
o User defined (Brugerdefineret), der kun viser brugerdefinerede skabeloner
e Hidden (Skjult) viser skjulte skabeloner
e My favorites (Mine favoritter) viser kun skabeloner maerkede som favoritter

2. Tilgaengelige skabeloner fra den valgte kategori vises i omradet Templates (Skabeloner).

3. Fabriksdefinerede standardskabeloner kendes pa laseikonet. Ved hjaelp af dem har man altid
adgang til en standardskabelon og behgver ikke at oprette en saerlig skabelon. De kan imidlertid ikke
redigeres efter personlige preeferencer med mindre de gemmes under et nyt navn.
Brugerdefinerede/oprettede skabeloner kan saettes til Read-only (Laeserettighed, med et
haengelasikon) ved at hgjreklikke pa skabelonen og veelge Read-only fra rullelisten. Status
Laeserettighed kan ogsé fiernes fra brugerdefinerede skabeloner ved at falge de samme trin.
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10.

11.

12.

13.

Skabeloner der fgjes til Mine favoritter, er markeret med en stjerne. Hvis der fgjes skabeloner til
Mine favoritter, kan man hurtigt gennemse de hyppigst brugte skabeloner.
Den skabelon der fgjes til den valgte protokol nar man gar til udskriftsguiden via IMP440, ABRIS440,
DPOAE440 eller TEOAE440 vinduet er meerket med et flueben.
Tryk pa knappen New Template (Ny skabelon) for at abne en ny, tom skabelon.
Veelg en af de eksisterende skabeloner og tryk pa knappen Edit Template (Rediger skabelon) for at
redigere den valgte skabelon.
Veelg en af de eksisterende skabeloner og tryk pa knappen Delete Template (Rediger skabelon) for
at redigere den valgte skabelon. Du bliver bedt om at bekreefte, at du vil slette skabelonen.
Veelg en af de eksisterende skabeloner og tryk pa knappen Hide Template (Skjul skabelon) for at
redigere den valgte skabelon. Skabelonen vil nu kun vaere synlig hvis Hidden (Skjult) er valgt under
Kategorier. For at ggre skabelonen synlig igen veelges Hidden (Skjult) under Kategorier, hgjreklik
pa den gnskede skabelon og vaelg View/Show (Visning/vis).
Veelg en af de eksisterende skabeloner og tryk pa knappen Mine favoritter for at markere
skabelonen som favorit. Skabelonen kan nu findes hurtigt, hvis Mine favoritter er valgt under
Kategorier. For at fijerne en skabelon der er maerket med en stjerne i Mine favoritter veelges
skabelonen og man trykker pa knappen Mine favoritter.
Marker en af skabelonerne og tryk pa knappen Preview (Vis udskrift) for at se skabelonen pa
skaermen.
Afhaengigt af hvordan du dbnede udskriftsguiden, far du muligheden for at trykke pa

a. Print (Udskriv) for at bruge den markerede skabelon til udskrivning

b. Select for at knytte den valgte skabelon til den protokol hvorfra man kom til

udskriftsdialogen.

For at afslutte udskriftsguiden uden at veelge eller aendre en udskrift ved at trykke pa Cancel
(Annuller).

Hvis man hgjreklikker pa en specifik skabelon, vises en rullemenu med en alternativ metode til udferelse af
valgmulighederne beskrevet ovenfor.

Mere detaljeret information om udskrivningsguiden kan findes i dokumentet Yderligere information om

Eclipse.
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9 Brugsanvisning ABRIS

9.1 Anvendelse af ABRIS-modulet

1. Al kontakt mellem de ledende dele af elektroderne eller deres tilslutninger, herunder den neutrale
elektrode og andre ledende dele, herunder jordforbindelser skal undgas.

1. Kontrollér opsaetningen fgr optagelser foretages og tjek, at stimulusniveau og transducer bruges, da
andre operatgrer kan have aendret eller slettet i protokolindstillingerne. Under optagelserne kan
stimulusniveau og transducer ses i brugergraensefladen.

2. Huvis systemet ikke har veeret brugt en tid, bar operatgren inspicere transducerne (f.eks. kontrollere
siliconergret pa insert telefonerne for revner) og elektroderne (tjek udlgbsdatoen for
engangselektroder, tjek kabler for beskadigelser), sa man sikrer sig, at systemet er klar til at
begynde tests og producerer praecise resultater.

3. Der ma kun bruges elektrode-gel beregnet til elektroencefalografi. Falg producentens anvisninger
med hensyn til brug af elektrode-gel.

BEMARKNING

1. Eclipse-systemet omfatter et 2-kanals inputfelt som ger det muligt for brugeren at oprette malinger
for hvgelserne veere forringet eller ubrugelig. Det kan veere ngdvendigt at vente til patienten er
afslappet og derefter genoptage testen.

9.2 Pasatning af elektroder

Alle indgange pa kabelklemmen, som er forbundet til forforstaerkeren skal have et elektrodekabel isat og skal
veere forbundet til patienten via elektroder.

Hvis en indgang star "aben" eller et kabel ikke er forbundet til patienten via en elektrode, sker der en
afvisning og testen kan ikke gennemfgres. Bade den ipsilaterale og kontralaterale EEG bliver evalueret for
at fastlaegge afvisningen.

9.3 Impedanscheck

" '||'|'JI|'|',|5I|IH-I|iMI' .

1l

Tryk pa Imp.-knappen, Drej langsomt grebet LED'en for hver

og drej grebet sa langt  mod urets retning. elektrode vil skifte fra for at forlade
i urets retning, som red til gran, impedansmodus far
det kan komme. efterhanden som testen.

impedansen bliver
fundet for hver
elektrode.
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9.4 Loop Back (LBK15) test

LBK15-enheden ma ikke bruges til at udfare et funktionscheck af ABRIS grundet ASSR-algoritmernes
beskaffenhed. Med henblik pa funktionel test (detektering af falske positiver) skal en patient veere tilsluttet
elektroder, hvis der ikke er nogen stimulus (ikke-tilsluttede transducere).

9.5 ABRIS-testskarm

Det felgende afsnit beskriver elementerne pa testskaermen.

File Edit View Help

9
s ¥/[4] z10v [H)(4] £20nv
Level 35 dB rHL EEG AEP wave farm Remarks
Output; EAR tone ABR ingert =
q : o
Test Status -
Pass criteria - 45 %
Recording time - 45 sec:
Running....
Ear .
e ®
S0 |-
70
Stop &
_ =
Pause
40|
30|
20|
1)
0 0 a0 ] 40 ] 80 ™ 80 80 o0 0 2=
Current session Fss @

9.5.1 Hovedmenupunkter
File Edit WView Help

File giver adgang til System setup, Print all pages, Print preview, Print setup and Exit.
Ga til System setup for at oprette eller redigere eksisterende protokoller.

Veelg Print... eller brug Ctrl+P for at udskrive alle rapportsider.

Veelg Print preview for at gennemse rapportudskriften.

Veelg Print setup for at veelge printerindstillinger.

Veelg Exit for at forlade EP15/25 softwaren.

aorON=

Edit giver adgang til delete right, delete left og delete right + left. (slet til hgjre/venstre & hgjre + venstre)
1. Veelg Delete Right for at slette malingen for hgjre gre.
2. Velg Delete Left for at slette malingen for venstre gre.
3. Veelg Delete right + left for at slette malingen for begge orer.

View giver adgang til EEG.
1. Fravalg af EEG-optionen skjuler EEG- og AEP-visningen og viser linjen for EEG-stg;j.
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Help giver adgang til About...
1. Veelg About ABRIS... for at fa adgang til information om softwareversionsnummeret og
licensngglen.

9.5.2 Visning af Historiksessioner
Brug tasterne PgUp og PgDn (SideOp & SideNed) pa tastaturet for at bladre igennem historiksessioner.

Nar en specifik session er blevet abnet i databasejournalen, er funktionen PgUp og PgDn ikke tilgeengelig.

9.5.3 Gem & Forlad

H,
Ikonen Gem & Forlad gemmer den aktuelle testsession og lukker softwaren ned.
Hvis der ikke blev optaget nogen data, bliver sessionen ikke gemt.

For at Forlade uden at gemme klikkes pa det rede X i skeermens gverste, hgjre hjgrne.

9.5.4 Udskrivning
=]

Ikonen Print udskriver rapporten for den valgte session.

9.5.5 Electronic Help
K?

Klik pa ikonen for Elektronisk hjaelp og peg/klik pa de emner, der gnskes flere oplysninger om. Hvis der
findes kontekstafhaengig hjaelp abnes et vindue med relevant information.

9.5.6 Reporting (Rapportering)

Ikonen Rapportering abner rapporteditoren, hvor man kan vaelge en brugsklar rapportskabelon eller redigere
eller skrive en ny rapport for den valgte session.

9.5.7 Se EEG eller stgj-linjen

J'||,|'||,|'L

Klik pa ikonen View EEG/Noise Bar (Vis EEG/stgjlinje) for at skifte mellem EEG- og AEP-visningen eller
linjen for EEG-stgj.

9.5.8 Stimulus Window (Stimulusvindue)
Shirnulus
Level 35 dB nHL
Cutput: EAR tone ABR insert

Viser stimulusniveauet i dB nHL og den transducer, der anvendes under testen.
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9.5.9 Teststatusvindue
Test Status

Pazz criteria ¢ 100 %

Recording time : 40 sec.

Viser status for godkendelseskriterier og optagetiden under og efter testen.

9.5.10 Qre

Ear

Let ]

| |
& o

Viser hvilket gre der testes.

| Right
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9.6 ABRIS-optagelse

9.6.1 Start af test, pause af test
Start

Pause

Klik pa Start-knappen for at begynde testen.

Tryk pa Stop for at standse testen.

Klik pa4 Pause under testen for at holde pause i malingen.
Tryk pa Resume for at genoptage testen.

9.6.2 EEG-graf
(4] =10 (#)(+] =10

EEG EEG

Viser den igangvaerende, ra EEG-maling. Grafen bliver orange eller rgd hvis malinger afvises (for megen
stgj). Tilpas afvisningsniveauet ved at bruge pilene over EEG-grafen.

9.6.3 Linjen for EEG-stgj
(F[A] = 40 v

MNoise (EEG)

Linjen for EEG-stgj kan vises i stedet for grafen med r& EEG-malinger. Nar stgjen er under den sorte linje vil
VU-meteret veere grgnt. Nar VU-meteret bliver radt angiver det, at stajen er for stor (darlig elektrodekontakt
eller barnet er uroligt). Tilpas afvisningsniveauet ved at bruge pilene over EEG-stgjgrafen.

9.6.4 AEP-kurven
(¥](4] =20nv

AEP wave form

AEP-kurven vises under testen. Grundet stimulus' beskaffenhed og algoritmen (ASSR) kan den ikke
sammenlignes med traditionelle ABR-responser.

9.6.5 Feltet Bemarkninger

Remarks

Tilfaj kommentarer til testen i feltet Remarks.
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9.6.6 Statuslinjen
Ready

Running....

Statuslinjen viser status for ABR-testen:
o Ready (Klar) (for test)
¢ Running (Kgrer) (under test)
e Pass (Godkendt) (nar testen er feerdig)
e Refer (Henvist) (nar testen er feerdig)

9.6.7 ABRIS-responskurve

00

0 10 20 ) 40 50 60 0 50 %0 100 110 12Bec.

Responskurven angiver teststatus over tid. Hvis responskurven nar 100 % linjen for testen udlgber (120
sek.) vises en godkendt-indikation i statuslinjen over kurven. Hvis 100 %-detektionslinjen ikke nas inden de

120 sek., vises meddelelsen Henvist.

9.7 Genvejstaster pa pc’en

Genvej Beskrivelse
F1 Hjeelp
F2 Start / Stop test
F3 Skift gre
F4 Pause / Genstart test
F5 Skift visning (avanceret/simpelt)
F7 Rapport
F8 Udskriv session
Ctrl + L Veelg venstre
Ctrl+ R Veelg hgjre
Ctrl+ P Udskriv session
Skift + F1 Kontekstafthaengig hjeelp
Al + X Gem & Forlad
Side ned Skift tilbage gennem sessionshistorik
Side op Skift fremad gennem sessionshistorik
Home Retur til den aktuelle session
End Ga il seldste sessionshistorik
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10

Brugsanvisning ASSR

10.1 Brug af ASSR-modulet

1. Al kontakt mellem de ledende dele af elektroderne eller deres tilslutninger, herunder den neutrale
elektrode og andre ledende dele, herunder jordforbindelser skal undgas.

2. Kontrollér opseetningen for optagelser foretages og tjek, at stimulusfrekvens og -niveau er korrekte,
da andre operatgrer kan have aendret eller slettet i protokolindstillingerne. Under optagelserne kan
stimulusfrekvens og -niveau ses i brugergraensefladen.

3. Hvis systemet ikke har veeret brugt en tid bar operatgren inspicere transducerne (f.eks. kontrollere
siliconergret pa inserttelefon indsatsen for revner) og elektroderne (tjek udlgbsdatoen for
engangselektroder, tjek kabler for beskadigelser) sa man sikrer sig, at systemet er klar til at begynde
tests og at producere preecise resultater.

4. Der ma kun bruges elektrode-gel beregnet til elektroencefalografi. Falg producentens anvisninger
med hensyn til brug af elektrode-gel.

5. Forekomster af tinnitus, hyperakusis eller anden falsomhed overfor hgje lyde kan veere
kontraindikative for tests, hvor stimuli med hgj intensitet bruges.

BEMARKNING

1. Eclipse-systemet omfatter et 2-kanals inputfelt som ggr det muligt for brugeren at oprette malinger
for hvert gre uden at skulle skifte elektroder.

2. | tilfeelde af spaendte muskler i patientens hals-, nakke- eller skulderregion kan kvaliteten af
optagelserne veere forringet eller ubrugelig. Det kan veere ngdvendigt at re-instruere patienten i at
slappe af og fgrst genoptage testen, nar musklerne er afslappede.
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10.2 Forberedelser for en ASSR-test

For at opna palidelige og gyldige testresultater er det meget vigtigt, at patienten er velforberedt pa testen.
10.3 Forberedelser for testen

10.3.1 Forberedelse af huden
Veer opmeerksom pa ikke at bruge faglgende procedure pa patienten, for hvilken proceduren ikke egner sig.

BEMARKNING
LBK15-enheden ma ikke bruges til funktionelle check af ASSR og ABRIS

Elektrodestederne skal forberedes og renggres for at opna passende lav hudimpedans. Der findes en lang
reekke egnede elektrodepasta. Leeg meerke til at der findes to typer egnet elektrodepasta: En type fierner det
yderste, tynde lag af huden og en anden type er en elektrisk ledende pasta som bruges til at fastgare
genbrugelige elektroder. Kun den farste type kan bruges til forberedelse af huden (man kan fgle slibevirkningen
af denne type pasta hvis man gnider den mellem fingrene).

Gnides der grundigt pa huden med denne type pasta kan huden blive lidt red, men impedansen bliver den bedst
mulige. Neonatale har normalt ikke behov for megen gnidning med elektordepasta.

De fleste klinikere foretraekker at fierne pastaen med spritservietter. Det vil ogsa sikre et meget rent omrade,
som er velegnet til den klaebende del af elektroden.

10.3.2 Placering af elektroder

Efter huden er forberedt saettes en elektrode pa hvert mastoid (ledning m. bla elektrode pa venstre side, den
rede pa hgjre side), en pa issen eller ved harlinjen (hvid elektrodeledning) og jordforbindelsen (sort) kan
placeres nederst pa panden eller pa siden heraf. Placering af jordelektroden er ikke seerligt kritisk.

Veer opmaerksom pa, at alle fire elektroder skal vaere placeret.

Elektroderne som leveres med enheden er til engangsbrug, og er allerede forsynede med elektrisk ledende
pasta, sa yderligere forberedelser er ikke nadvendige.

Bemeerk: Placering af den hvide elektrode gverst pa issen vil producere responser med hgjere amplituder.
Seerligt egnede elektroder forefindes til brug gverst pa issen.

Hvis den gaengse og meget stabile harlinjeposition bruges skal man anbringe elektroden sa taet pa harlinjen
som muligt for at opna optimale resultater.

10.3.3 Impedanscheck

Efter elektroderne er anbragt pa patienten er det kritisk at kontrollere, om hud-impedansen er acceptabel.
For at opna de bedst mulige resultater bgr impedansen ved hver elektrode veere s& balanceret som muligt,
helst 5 kQ eller mindre.

Elektrodeimpedansen tjekkes ved at klikke pa IMP-knappen péa forforsteerkeren.

Drejegrebet drejes helt med uret og dernzest langsomt mod uret. Hver LED vil ga fra rad til efterhanden
som impedansen findes for den specifikke elektrode. Veerdien for impedansen kan aflaeses pa
forforstaerkeren og skal vaere under 5 kQ og bgr ideelt vaere den samme for alle elektroder.

Hvis impedansen for en eller flere elektroder er for hgj kan man vente et par minutter eller to, da gelen pa
elektroden har en tendens til at forbedre impedansen i forhold til huden i Iabet af et par minutter.

Hvis det ikke hjeelper fiernes elektroden og man ma gentage proceduren med hudforberedelse og saette nye
elektroder pa patienten. Ga tilbage til ERA-tilstand ved at klikke én gang mere pa IMP-knappen pa
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forforsteerkeren.

Bemaerk:

Impedansen for jordelektroden er ikke seerligt kritisk for opnaelsen af gode resultater. Det kan evt. vaere
nemmere at placere jordelektroden over naesen (under isse-elektroden), da det er nemmere at forberede
dette sted med den slibende gel — nemmere end pa kinden, som er blgdere.

Laeg meerke til at selv om kontrolsystemet til impedansen er designet til at give en direkte indikation af
impedansen for de individuelle elektroder, er der en lille interdependens mellem elektroderne nar
impedansen kontrolleres. Det far den hagjre elektrode til at vise en svagt hejere impedansveerdi end den
faktiske, hvis jordelektroden har hgj impedans.

BEMARKNING

Hvis man allerede har en Eclipse med installeret ABRIS-software og gnsker at foretage en installation af
den nye EP-software, version 4.0 — skal ABRIS opgraderes for fortsat at kunne bruge ABRIS-softwaren.
Kontakt den lokale forhandler for yderligere detaljer!

D-0120593-1 — 2025/11 G}
Eclipse — Brugsanvisning - DA Interacoustics Side 114



10.4 Placering af elektroder

Alle indgange pa kabelklemmen, som er forbundet til forforstaerkeren skal have et elektrodekabel isat og skal
veere forbundet til patienten via elektroder.

Hvis en indgang star "aben" eller et kabel ikke er forbundet til patienten via en elektrode, sker der en
afvisning og testen kan ikke gennemferes. Bade den ipsilaterale og kontralaterale EEG bliver evalueret for
at fastlaegge afvisningen.

10.5 Impedanscheck

Tryk pa Imp.-knappen,
og drej grebet sa langt
i urets retning, som
det kan komme.

Drej langsomt grebet
mod urets retning.

LED'en for hver
elektrode vil skifte fra

rad til gran,
efterhanden som

Tryk pa Imp.-knappen
for at forlade
impedansmodus far
testen.

impedansen bliver
fundet for hver
elektrode.

10.6 Systemydelse / Loop Back (LBK15) test

LBK15-enheden ma ikke bruges til at udfare et funktionscheck af ASSR grundet ASSR-algoritmernes
beskaffenhed. Med henblik pa funktionel test (detektering af falske positiver) skal en patient veere tilsluttet
elektroder, hvis der ikke er nogen stimulus (ikke-tilsluttede transducere).
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10.7 Fanen ASSR

| det felgende afsnit beskrives elementerne pa fanen ASSR.

Under fanen ASSR starter, monitorerer og kontrollerer man ASSR-testen

10.7.1 Hovedmenupunkter
File giver adgang til System setup, Print all pages, Print preview, Print setup and Exit.
(Systemopsaetning, Udskriv alle sider, Vis udskrift, Udskriftsopsaetning og Exit)
1. Ga til System setup for at oprette eller redigere eksisterende protokoller.
2. Veelg Print all pages (Udskriv alle sider) eller brug Ctrl+P for at udskrive alle rapportsider.
3. Veelg Print preview for at gennemse rapportudskriften. Alle sider som kan udskrives vises.
4. Veelg Print setup (Printeropsaetning) for at vaelge printerindstillinger.
5. Veelg Exit for at forlade EP15/25 softwaren.

Help giver adgang til Help topics (Hjaelpeemner) og About... (Om...)
1. Veelg Guides and instructions for at abne en PDF-version af brugervejledningen. Du kan ogsa
finde ASSR- Dr. Lightfoots maskeringsberegner i mappen.
2. Veelg About Interacoustics ASSR... for information om softwareversionsnummeret, DSP-
versionen, hardware- og firmwareversionen.

10.7.2 Protocol Selection (Protokolvalg)
| L+F 50dE 4 frequencies [Child) - |
Veaelg en testprotokol fra rullemenuen.

10.7.3 Temporary Setup (Midlertidig opsatning)
i}

Ikonen Midlertidig opsaetning ger det muligt at foretage midlertidige aendringer i den valgte protokol.
AEndringer vil kun geelde for den aktuelle testsession. Andrede protokoller vil vise en stjerne (*) ved siden af
protokolnavnet.
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10.7.4 Reporting (Rapportering)

Ikonen Rapportering abner rapporteditoren, hvor man kan vaelge en brugsklar rapportskabelon eller redigere
eller skrive en ny rapport for den valgte session.

10.7.5 Udskrivning
=

Ikonen Print udskriver rapporten for den valgte session. Antallet af udskrevne sider kan variere alt efter
valgene i Printer layout setup (Udskriftslayoutopseetning).

10.7.6 Gem & Forlad
(]

=

Ikonen Gem & Forlad gemmer den aktuelle testsession og lukker softwaren ned.
Hvis der ikke blev optaget nogen data, bliver sessionen ikke gemt.

For at Forlade uden at gemme klikkes pa det rede X i skaermens @verste, hgjre hjgrne.

Der er ingen ikon tilgeengelig i Noah 4 Nar man klikker pa Exit fra File menuen eller lukker via lukkeknappen
i averste hgjre hjgrne af skaermen vises en prompt, s& man kan gemme sessionen.

10.7.7 Visning af Historiske sessioner
|.ﬂ-.|:tua| Sezsion - |

Veelg en sessionshistorik fra sessionslisten. Altlernativt bruges tasterne PgUp og PgDn (SideOp & SideNed)
pa tastaturet for at bladre igennem historiksessioner.

10.7.8 Stimulus Window (Stimulusvindue)

Stimulug
Right
Freq Ruming  Waiting Stimulusvinduet viser frekvenserne i testen og de aktuelle og/eller ventende

500Hz  50dBnHL  40dBnHL stimulusintensiteter.
TkHz  50dBnHL 40dB nHL

2kHz  50dBnHL
4kHz  50dB nHL
WHN
Left
Freq  Running Waiting
500Hz  50dBnHL
TkHz  50dBnHL
HcHz  50dBnHL 40dB nHL
4kHz  50dBnHL  35dBnHL
WN

10.7.9 Total Session Status Window (Statusvindue for hele testen)

Total Session Status
Time elapsed 0:10:35
Headset: ABR3A

Statusvindue for hele testen angiver den samlede testtid og den brugte transducer.
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10.7.10 Stimulusfrekvens
Stimulus rate
Child {90Hz)
Child (30Hz)

Adult Sleeping (30Hz)
Adult fwvakee "40Hz)

Veaelg en passende stimulusfrekvens (40 Hz eller 90 Hz) til testen. Ved eendringer under testen (hvis
patientens tilstand aendrer sig) skal alle testfrekvenser veere afviklede eller manuelt standses.
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10.8 ASSR-malinger

10.8.1 Start & Stop
Start Stop

Start- og Stopknapperne bruges til at starte og standse malingen. Startknappen aendres til en stopknap, nar
en optagelse er i gang. Startknappen vises nedtonet hvis der ikke er valgt nogen teststimuli.

10.8.2 Pause

Pause

Pause bliver aktiv efter en test er startet. Hermed kan man holde pause under testen. Stimulus bliver fortsat
preesenteret for patienten, men der foretages ingen maling. Tryk pa Resume (genoptag) for at ga videre i
testen.

10.8.3 Raw EEG Graphs (Ra EEG-grafer)

uv uy
10 10
0 I I
-10 -10
0 100ms 0 100ms

De ra EEG-grafer for hgjre og venstre gre angiver den igangveerende, rd& EEG. Nar kurverne er sorte, er den
ra EEG indenfor det indstillede afvisningsniveau. Nar kurverne bliver rgde bliver den optagne respons afvist,
da den ra EEG overskrider de indstillede afvisningsgraenser.

Afvisningsniveauet kan indstilles ved at klikke pa pilene mellem de to r& EEG-kurver. Under testen kan
afvisingsniveauet kun indstilles inden for visse graenser. For at eendre afvisningsniveauet uden for disse
greenser skal testen standses.

10.8.4 Testfrekvensgraf

3&00 S dB nHL

50

0 1 2 3 4 5 & min
Grafen viser en indikation af de igangvaerende eller afsluttede resultater for de specificerede stimuli.
1. Det gra omrade mellem detektionskurverne angiver niveauet for reststgj for den valgte kurve.
Eksakte vaerdier vises in ASSR-tabellen under graferne.
2. En sort detektionskurve angiver en igangveerende optagelse.
3. En gren detektionskurve angiver at detektionen ved det specificerede niveau har fundet sted.
4. En red detektionskurve vises, nar en test har timet ud uden at have naet 100 % detektion eller er
blevet stoppet far den nar detektion eller tidsgraenserne for testen.
5. Kurvehandtaget angiver testintensiteten og stimulusfrekvensen. En stjerne (*) foran
stimulusniveauet angiver at en 40 Hz stimulusfrekvens blev brugt.
Veelg en detektionskurve ved at klikke pa handtaget. Det valgte kurvehandtag vises med fed skrift.

Detektionskurvens handtag angiver stimulusintensiteten og -frekvensen (40 eller 90 Hz). Naren
stimulusfrekvens pa 40 Hz bruges vises en stjerne (*) for intensitetsangivelsen.
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40 Hz:

90 Hz:

Hajreklik pa et kurvehandtag for at udfgre fglgende handlinger:
1. Slet den valgte kurve.
2. Slet alle detektionskurver for den valgte frekvens
3. Skjul den valgte kurve. Kurvehandtaget vil forblive pa skaermen for at angive den er blevet testet og
er klar til evt. at blive vist igen.
4. Cursor viser en markgr, der kan fglge kurven og give numerisk information for
sandsynlighedsprocenten og tidspunkter langs hele kurvens forlgb.

% 45
100 I Delete
Delete All
50
Hide
0 Cursor |
0 1 2

10.8.5 CM-detektor

Pa grund af det velkendte faenomen med cochlearmikrofoni uden postsynaptisk auditiv respons, som det
f.eks. ses i ANSD-tilfeelde, anbefales det generelt i litteraturen og retningslinjerne at vurdere den auditive
neurale integritet med ABR, fgr der drages konklusioner om vurdering af ASSR-teerskelvaerdien (se f.eks.
BSA Practice Guidance for Auditory Steady State Response (ASSR) Testing).

Ved testning ved intensiteter over 70 dBnHL er der mulighed for — selv om sandsynligheden er meget lille —
at en detekteret respons kan stamme fra sjeeldne, ikke-symmetriske komponenter i en cochlearmikrofon,
som ikke er blevet helt annulleret af udligningsprocessen.

Af hensyn til brugerens kliniske fordel er CM-detektoren blevet udviklet til at markere en rest af
cochlearmikrofoni i en detekteret respons, nar der testes ved intensiteter over 70 dBnHL. Hvis responsen
markeres af detektoren, tilfgjes falgende meddelelse i ASSR-diagrammet og i ASSR-audiogrammet: "CM
detekteret. Bekreeft resultater med ABR!". Meddelelsen vises i den gemte session og vises igen i udskriften
af optagelsen.

Herunder: Meddelelsen om CM detekteret i optagelsesskaermen, skeerm med audiogram og pa udskriften.

[CM detected. Confirm results by ABR'} 40 10408
o 100ms 0
oL B 14y
Estimated Audiogram 120 — ———
50 (CM detected. Confirm results by ABR!) Correction factor ( Insert I'il‘oucs Adult .‘Llw:m.;_- (O0Hz) TR -v. 2.1
[ad] corHL Correction fctor ( Headphone) @ None
E— 0 -10 Correction factor {Bone ) © Mone
& min 0 1 {CM detected. Confirm resulis by ABR!)
10.8.6 ASSR-tabel
dB nHL 500Hz 1kHz 2kHz 4kHz
25 ITE B3Iny 100% F1ny 100% 800y 100% 980
45 100% 48 100% 31nv 100%  85nW 100%  87my
65 100% 1289n 100%  S8nW 100% 115my 100% 156y

ASSR-tabellen viser detektionskurveinformationen i tabelformat. Hver teste frekvens og intensitet vises
sammen med detektionen i procent (responssandsynlighed) og niveauet for reststgj i nV.

Gron markerer den specifikke frekvens/intensitet, der opnaede 100 % detektion, mens red indikerer, at 100
% detektion ikke blev naet.

D-0120593-1 — 2025/11 (=)
Eclipse — Brugsanvisning - DA Interacoustics Side 120



Hvis der er anvendt flere transducere, findes disse anfart i stimulustabellen.

Headset dB nHL 500Hz TkHz 2kHz dkHz dB nHL 500Hz TkHz 2kHz AkHz Headset

65 CoExay 65 B o omx oy

0 S A 70 -

80 L s av 80

5 5 L mmoav wmze Tmoaw

80 B - 80 o smoew  mmoaw TR oA

50 S WAV B 2w 50

55 Cosm oW wMwwW T 55

Hvis den samme intensitet testes mere end én gang vises den intensitet med den bedste respons i tabellen.
F.eks. tilsideseetter en registrering en senere registrering af ingen reaktion pa samme niveau.

Hvis dette ikke gnskes, skal du hgjreklikke pa kurven og slette den registrerede kurve! Veer opmaerksom p3,
at kurven skal slettes, fgr sessionen gemmes.

Effektiviteten af metoden der bruges til fastleeggelse af reststgjniveauet er beskrevet i fglgende artikel:
Elberling, C., & Don, M. (1984). Quality estimation of average auditory brainstem responses. Scand Audiol,
13, 187-197.

10.8.7 Udvidelse af testtiden

Hajreklik pa teksten til Hojre eller Venstre over grafen med testfrekvenser for at vaelge Extend Test Time for
alle testfrekvenser for det valgte gre.

Hgjreklik inde i den gnskede Testfrekvensgraf for at udvide testtiden for den valgte frekvens.

e A dBnHL  .°

ng 100 dB nHL 100
95 dB nHL
90 dB nHL : d v Default (6 minutes)
85 dB nHL 100 4B nAL to 7 minutes
80 dB nHL 95 dB nHL to 8 minutes
75 dB nHL 3 90 dB nHL to 9 minutes
70 dB nHL 85 dB nHL to 10 minutes
65 dB nHL - 80 dB nHL to 11 minutes

3 60 dB nHL 75 dB nHL to 12 minutes
55 dB nHL 70 dB nHL to 13 minutes
50 dB nHL [ 65 dB nHL to 14 minutes
45 dB nHL 50 dB nHL to 15 minutes
40 dB nHL = 55 dB nHL by 1 minute
35 dB nHL 3 v 50 dB nHL Waiting... by -1 minute
30 dB nHL momoan -
25 dB nHL
3 20 dB nHL |
15 dB nHL
10 dB nHL
5dB nHL
0 dB nHL
[ [ Extend Test Time ¥ |

10.8.8 Justering af stimulusintensiteten

Hagijreklik pa teksten til Hojre eller Venstre over grafen med testfrekvenser for pa én gang at vaelge og
aktivere en gennemgéaende stimulationsintensitet for det valgte gre. Igangvaerende optagelser for det valgte
gre vil vaere standset.

Hgjreklik inde i den gnskede Testfrekvens for at a&endre stimulusintensiteten for den valgte frekvens. Der kan
kun veelges intensiteter inde i det gra omrade. Det sikrer, at man ikke stimulerer ved intensitetsniveauer, med
en differens stgrre end 20 dB mellem de testede frekvenser.

D-0120593-1 — 2025/11 -
Eclipse — Brugsanvisning - DA Interacoustics Side 121



100 dB nHL
95 dB nHL Extend Test Time 3

90 dB nHL 100 dB nHL
85 dB nHL N S—— 95 dB nHL
80 dB nHL 3 90 dB nHL
75 dB nHL Eakmell
70 dB nHL ?g :S”:t
n
Ed Eafil — 70 dB nHL
60 dB nHL ( 65 dB nHL

55 dB nHL
50 dB nHL
45 dB nHL 3
40 dB nHL
35 dB nHL
e 30 dB nHL
25 dB nHL 25 dB nHL
20 dB nHL g
15 dB nHL
10 dB nHL
5dB nHL
0 dB nHL

60 dB nHL
55 dB nHL
50 dB nHL Waiting...
45 dB nHL
40 dB nHL
35 dB nHL

Right 1000Hz
<

Extend Test Time

10.8.9 Standse en testfrekvens/-intensitet
Hajreklik inden for den gnskede testfrekvensgraf for omgaende at standse den igangvaerende intensitet.

Extend Test Time L4

100 dB nHL
95 dB nHL
90 dB nHL I
85 dB nHL
80 dB nHL
75 dB nHL
70 dB nHL
65 dB nHL
60 dB nHL
55 dB nHL
v 50 dB nHL Running... 1
45 dB nHL
40 dB nHL
35dB nHL
30 dB nHL
25 dB nHL
20 dB nHL
15 dB nHL
10 dB nHL -
5dB nHL
0 dB nHL

Right 500Hz

| Stop current ongoing intensity immediately |

10.8.10 ASSR-maskeringsberegner
| tilfeelde med unilateralt eller asymmetrisk hgretab er det som regel nadvendigt at maskere gret, der ikke
testes, for at forhindre hgrelse pa det gre.

Der behgves flere ligninger til at beslutte om maskering er ngdvendig, og i bekraeftende fald til at beregne
niveauet af maskeringsstgj sa vel som risikoen for hgrelse pa tvaers. Disse er mere komplekse for nyfgdte,
og det er ikke realistisk at beregne dem manuelt midt i en klinisk session.

! Ansvarsfraskrivelse — Interacoustics har fremstillet dette redskab for at hjaelpe testere, men de er ikke
ansvarlige for fejl og forkert anvendelse.

Denne ASSR-maskeringsberegner er ikke en del af Eclipse-enheden, og brugeren skal selv afgagre,hvornar
der skal udfgres tests pé patienter. Brugeren beerer ligeledes det kliniske ansvar for alle beslutninger, der
tages.

ASSR-maskeringsstgjberegneren er et Excel regneark (sa det kan kere pa en PC, baerbar computer eller
tablet) som klinikeren indtaster basale data i (testfrekvens og -niveau, transducertype osv). Beregneren
angiver behovet for maskering, dens niveau og om hgrelse pa tveers er sandsynlig.
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Det er en udvikling af ABR-maskeringsstgjberegneren. Med ABR er der ogsa andre strategier tilgaengelige
f.eks. inspektion af de to optagelseskanaler for forskelle, som angiver, hvilket gre der genererer ABR.
Inspektion af belgeformene er ikke hensigtsmaessigt for ASSR, hvilket ggr ASSR-maskeringsstgjberegneren
til et saerligt nyttigt redskab.

ASSR maskeringsberegneren blev udviklet i samarbejde med dr. Guy Lightfoot. Du kan finde det under
‘Retningslinjer og brugsvejledninger’ (se nedenfor):

w7 Interacoustics ASSR
File Help
E Guides and instructions w
ASS About Interacoustics AS5R..
Stimulus
Right
Freqg  Running Waiting

ASSR NB CE-Chirp® Masking Noise Calculator .z Interacoustics

Instructions:
Click |n|:ells 1o enter options and appropriate levels then press Enter / Return
some variables will be unknown {e.g. air-bone gaps) so enter several likely values; if in doubt use the higher noise level
This calculator is a time-saving guide; the user must carry clinical responsibility for any d ns they make
NOISE LEVEL is the suggesied dB SPL level of noise for the stimulus type, transducer, corrected age & stimulus level

All Same

Insert

Include 500
3to5

ir-bone ,dB:

C ABR threshold:

Masking Needed

Noise Level
70 dB SPL

Risk of cross-hearing without masking Risk of cross-masking if masking is used

arininn hinkne

Interacoustics ASSR-udviklet af dr. Guy Lightfoot 2019, fremlagt pa XXVI IERASG i Australien 2019

ASSR-maskeringsstgjberegneren blev designet af dr. Guy Lightfoot, direktgr for ERA Training & Consultancy
Ltd og tidligere konsulterende klinisk forsker pa Royal Liverpool University Hospital, Storbritannien.

Dr. Lightfoot har i artier givet den auditive elektrofysiologiske branche fantastiske redskaber, f.eks. ABR-
maskeringsstgjberegneren, og har udformet utallige, enestdende, nationale retningslinjer for Storbritannien til
klinikere og eksperter inden for audiologi, som blev offentliggjort via BSA (tidligere NHSP) portaler i
Storbritannien. Sammen med kollegaen dr. Siobhan Brennan, skrev Guy for nylig ABR-/ASSR-kapitlet i den
seneste udgave af den etablerede tekst om paediatrisk audiologi, Pediatric Audiology (3. udg.).

Interacoustics ASSR-maskeringsstgjberegneren er den fgrste af sin art, og den seetter nye standarder for
maskering af ASSR. Den blev praesenteret af dr. Lightfoot pa det XXVI IERASG symposium, Sydney,
Australien 30. juni — 4. juli 2019.
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10.9 Fanen Audiogram

| det felgende afsnit beskrives elementerne pa fanen Audiogram.

Under fanen Audiogram vises det resulterende, estimerede audiogram, ligesom korrektionsfaktorer kan

aendres.

File Help

L+Fi B50B 4 fieq, [Awake Adul) Wl &8, actuelsesion

ASSR | Audiogram uv

TkHz 0 100ms

P A= ASSR result
= Estimated Threshok! Right (Final)

Lokt Fight

Estimated Audiogram

A= ASER result
X = Estimated Threshold Left (Final)

corHL| corHL|
g g

O 1|
T~—o— 0
20) 20

sected Corection Factor
At Awcke (40Hz) ABRIA-v. 20 ~ i 4

“ “

100) 100)

110 110

120) 120)

For Help, press F1

10.9.1 Symboler for skennet audiogram

eady...

ASSR-audiogrammet afspejler de samme symboler, som dem der kendes fra audiometri, og som beskrives i
ISO 8253-1 standarden for audiometrisk ren tone. Audiometri afspejler graenseveerdien for rene toner,
hvorimod ASSR bruger NB CE-Chirp®, der er en oktav bred. NB CE-Chirp® er designet til direkte tilpasning

af hgreapparater.

Afmaskeret
Hajre/Venstre

Maskeret
Hgjre/Venstre

Hovedtelefoner
Disse er de nHL til eHL korrigerede, skannede greenseveerdier, der
skal anvendes direkte til tilpasning af hgreapparater.

OX

Al

Insert hgretelefoner
Disse er de nHL til eHL korrigerede, skannede greenseveerdier, der
skal anvendes direkte til tilpasning af hgreapparater.

C O

1 F

Benledning
Disse er de skgnnede greenseveerdier, der skal anvendes direkte til
tilpasning af hgreapparater.

<>

L]

No response (intet svar)

Transducersymbol anvendt og pil uden en linje mellem symbolerne.
Disse symboler er ikke korrigerede, men viser derimod den hgjeste
intensitet, der praesenteres uden registrering af en reaktion.

X 4

X 4

Eksempel: Hgretab med insert haretelefoner (umaskeret) og én pa venstre 4 kHz, ingen reaktion fundet.
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10.9.2 Audiometriske symboler i NOAH eller OtoAccess® Database
De audiometriske symboler vises alle i det skennede audiogram. De audiometriske symboler gemmes og
vises i enten Noah? eller OtoAccess® Database 3.

Eksempel: Ingen reaktion ved brug af hovedtelefoner.

2 Minimum: Noah 4.x

3 Database dependent.
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Eksempel: Ingen reaktion ved brug af insert hgretelefoner gemt i Noah.

& Noah4
Fil Redigér Visning Opseetning Hjzlp
% Audiogram & Journal &~ Questionnaire ;"R
Module f Module —ff. Medule Ak E
Klientliste test, 2bc-hp () ra()
Sog cfter klienter e 06-aug-2019 : ASSR @ -
Awanceret sggning
125 250 500 Tk 2k Ak 8k
& Vis alle klienter som standard -10
Sartér efter; Usorteret ¥ 0
. 10
Fornavn i Efternavn
lohannes  Calle 20
Bone MR 30
lones Mr Bone and HP 40
alone Bone
50
HP+BC test
AC+BC  test 60 & & & s
2bc-hp test 70
< < %
80 <
90
100
110
120

10.9.3 Estimeret audiogram

A= ASSR result

A= ASSR result . B
0 = Estimated Threshold Right (Final) Estlmated Audlog ram X = Estimated Threshold Left (Final)
Figght Left
corHL corHL
10} 10}
19 o—o\0 1 X > 4
—0
20 20
200 200
40 40
&0) &0)
& &
70| 70|
a0 a0
ao) ao)
100 100)
10 10
120 120)
5 Z q KHz K] Z [} KHz

Det estimerede audiogram oprettes under optagelserne baseret pa de detekterede ASSR.

De gra 'A'-markeringer forbundet med gréa linjer angiver det detekterede ASSR nHL-niveau. De forbundne
audiogramsymboler angiver det korrigerede, estimerede audiogram i dB eHL.
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Man kan manuelt korrigere det estimerede audiogrampunkt ved at treekke det med musen til den gnskede
position. Det indledende estimat baseret pa den valgte korrektionsfaktortabel (det gra audiometrisymbol)

vises og gemmes i databasen.

Stimulus rate
| Adult Awake (*40Hz) -

Selected Comection Factor :
[ Adult Awake (40Hz) ABR3A -v. 2.0 ~ |

Start

30

40

a0

G0

70

S A

10.9.4 AC og BC i samme audiogram
ASSR kan nu vise bade AC og BC i samme audiogram.

Eksempel: insert hgretelefoner (umaskeret) og BC (maskeret).

Alle AC- og BC-symboler gemmes og vises i bade Noah og OtoAccess® Database.
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10.9.5 No response (intet svar)

Nar der ikke registreres et svar, vises et symbol for intet svar i det skennede audiogram.
Symboler for intet svar vises bade i Noah og OtoAccess/Journal™,

10.9.6 Valgte korrektionsfaktor
Selected Comection Factor

|Child {90Hz) ABR3A - v. 2.0 -

Adult Awalke (40Hz) ABR3IA -v. 2.0
Adult Sleeping (30Hz) ABR3A -v. 20
Child (30Hz) ABR3A-v. 2.0

Mone

Veelg fra rullelisten den gnskede korrektionsfaktor som skal geelde for optagelsen.

10.9.7 Genvejstaster pa pc’en

Genvej Beskrivelse
F1 Betjeningsvejledning
F2 Start / Stop test
F4 Pause / Genstart test
F7 Rapport
F8 Udskriv session
Ctrl + F7 Temporary Setup (Midlertidig opsaetning)
Ctrl + P Udskriv session
Alt + X Gem & Forlad
Side ned Skift tilbage gennem sessionshistorik
Side op Skift fremad gennem sessionshistorik
Home Retur til den aktuelle session
End Ga til aeldste sessionshistorik
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11 Vedligeholdelse

11.1 Generelle fremgangsmader ved vedligeholdelse

Instrumentets ydeevne og sikkerhed vil bevares, hvis fglgende anbefalinger for pleje og vedligeholde
overholdes.

1. For at bevare den elektriske sikkerhed i instrumentets levetid skal der udfgres et sikkerhedstjek med
jeevne mellemrum i henhold til IEC 60601-1, Klasse 1, Type BF hvis instrumentet bruges til ABR-
malinger og IEC60601-1, Klasse 1, Type B hvis det bruges til OAE-malinger.

2. For tilslutning til lysnettet skal det sikres, at den lokale lysnetsspaending svarer til spaendingen pa
instrumentets maerkeplade.

3. Undlad at placere instrumentet teet pa enhver form for varmekilde og serg for tilstraekkelig plads
omkring instrumentet for at sikre korrekt ventilation.

4. Dettilrddes at lade instrumentet gennemga mindst en arlig kontrol for at sikre, at de akustiske,
elektriske og mekaniske egenskaber er korrekte. Dette skal udfgres af en fabriksuddannet tekniker
for at kunne garantere korrekt reparation og virkemade.

5. Pas p3a, at der ikke er skader pa netledningens isolering eller stik, og at det ikke udsaettes for nogen
form for mekanisk overlast, der kunne medfgre skader.

6. For at opna den bedste elektriske sikkerhed slukkes ved stikkontakten, hvis instrumentet ikke er i
brug.

7. Instrumentets driftssikkerhed kontrolleres ved at udfere regelmaessige biologiske malinger pa en
person med kendte data. Denne person kunne veere operatgren selv.

8. Hvis instrumentets overflade eller dele af det er snavsede, kan det renggres med en blagd klud fugtet
med en mild oplgsning af opvaskemiddel eller lignende. Tag altid ledningen til lysnettet ud under
renggring, og pas pa, at der ikke traenger vaeske ind i instrumentet eller tilbehgret.

9. Efter hver patientundersegelse skal en korrekt rengering udfgres, sa man sikrer sig, at der ikke sker
kontaminering af de dele, der er i kontakt med patienterne. Generelle foranstaltninger skal traeffes for
at forhindre overfgrsel af sygdomme mellem patienterne. Hvis arekopper eller gresdupper er
forurenede tilrddes det steerkt, at fierne dem fra transduceren, for de rengeres. Hyppig renggring
med vand kan benyttes, men periodisk brug af et mildt desinfektionsmiddel kan ogsa anvendes.

10. Udvis den stagrste omhu ved handtering af gretelefoner og andre transducere, da mekaniske
pavirkninger kan aendre kalibreringen.

11.2 Sadan rengegres Interacoustics produkter

Sluk og tag altid lysnetstikket ud inden renggring.

Brug en blad klud, let fugtet klud med et renggringsmiddel til at rengare alle synlige overflader.

Sarg for der ikke kommer fugt i kontakt med metaldelene i indsatsharetelefoner eller hovedtelefoner.
Undlad at autoklavere, sterilisere eller nedszenke instrumentet eller dele i nogen form for vaeske.
Undlad at bruge harde eller spidse genstande til renggring af instrumentet eller tilbehgret.

Lad ikke dele, der har veeret i kontakt med kropsvaesker, tgrre inden renggring/desinfektion.
Gummi-gredupper eller skum-gredupper ma kun anvendes én gang.

Sorg for at isopropylalkohol ikke kommer i kontakt med instrumentets skaerme.

Sarg for at isopropylalkohol ikke kommer i kontakt med silikonergr eller gummidele.

Anbefalede renggrings- og desinfektionsmidler:
e Varmt vand med et mildt, ikke slibende renggringsmiddel (saebe)
¢ Normale hospitalsbaktericider

e 70 % isopropyl-alkohol
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Fremgangsmade:
¢ Renggr instrumentet ved at tarre ydersiden med en fnugfri klud let fugtet med et renggringsmiddel.
¢ Rens grepuder og patientens handkontakt og andre dele med en fnugfri klud, der er let fugtet med
renseopl@sning.
e Sorg for der ikke kommer fugt i hgjttalerdelen i gretelefonerne og tilsvarende dele.

11.3 Rengoering af OAE-probespidsen

For at sikre korrekte OAE-malinger, er det vigtigt at s@rge for, at probesystemet altid holdes rent.

1. Det anbefales ikke at bruge nale eller andre tilsvarende genstande til at fierne dybtliggende
afsaetninger i de sma rar i probespidsen, da to af kanalerne rummer akustiske filtre, der kan springe
ud og blive gdelagt. Ekstra udskiftningsspidser til proberne leveres med OAE-systemet. Proben og
ledningerne kan renggres med spritservietter. Hvis OAE-modulet bruges ved screening af speedbgrn
i et hospitalsmiljg vil barneafdelingen specificere desinfektionsprocedurer og passende midler hertil.
| sddanne tilfeelde skal proben renggres efter hver brug. Man bgr ogsa overveje grundig afterring af
Eclipse.

2. Undlad at vaske eller tgrre probespidserne ved temperaturer over 70 ° Celsius/ 158 ° Fahrenheit.

3. Nedsaenk ikke probespidsen i vand.

BEMARKNING

1. Renggar aldrig selve proben ved at nedsaenke det i en vaeske.

o

Adskilt OAE-sonde. Bemeaerk sondespidser efter ar 2010 er gennemsigtige i stedet for sorte. Lige sa er
gredupper i fx. gron, bla, rad og gul.

Fremgangsmade:

1. Rens aldrig probespidsen mens den stadig er monteret pa proben.

2. Skru heetten af proben ved at dreje haetten i retning mod uret.

3. Fjern probespidsen fra proben.

4. Skil renseveerktgjet ad for at fa adgang til den tynde barste og tynde, stive plastiktrad.

<>
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5. Brug plastictraden eller barsten til at fierne evt. snavs fra probespidsen. Saet altid renseveerkigjet i
bagfra for at undga opsamling af snavs i de sma, runde ventilationskanaler. Iszet kun renseveerktgjet
i ventilationshullet (de andre abninger er forsynede med sma, rgde akustiske filtre).

6. Alternativt kan man bruge en Thornton Bridge & Implant Interdental Clearer for at fierne snavs. Far
den stive ende af rensetraden ind i probespids-rgret og treek helt igennem.

7. Seet probespidsen pa proben igen. Sgrg for hullerne passer til de tilsvarende fordybninger.
8. Skru probehaetten péa proben igen. Det er tilstraekkeligt at bruge fingrene hertil. Brug aldrig veerktg;j il
at seette probehastten pa!

11.4 Om reparationer

Interacoustics ses kun at veere ansvarlig for CE-maerkningens gyldighed, sikkerhedsmaessige virkninger,
palidelighed og udstyrets ydeevne safremt:
1. samleprocesser, tilfgjelser, efterreguleringer, aendringer eller reparationer udfgres af autoriserede
personer,
2. 1 ars serviceinterval overholdes,
3. de elektriske installationer i det aktuelle lokale lever op til de relevante krav, og
4. udstyret bruges af autoriseret personale i overensstemmelse med den dokumentation Interacoustics
har leveret.

Nar instrumentets sikringer skal fornys, anvendes den korrekte type, som angivet pa instrumentet.

De eneste dele som kan repareres af brugere er fglgende: OAE-probe eller spids, ABR-elektrodekabel og
ror til insert hgretelefoner.

Efter anmodning vil Interacoustics stille kredslgbsdiagrammer, styklister, beskrivelser,
kalibreringsinstruktioner og/eller anden information til radighed for autoriserede serviceteknikere.

Kunden skal kontakte den lokale distributar for at bestemme service- / reparationsmuligheder, herunder
service / reparation pa stedet. Det er vigtigt, at kunden (gennem den lokale distributar) udfylder
RETURNERINGSRAPPORTEN (Return Report), hver gang komponenten / produktet sendes til service /
reparation til Interacoustics.

11.5 Garanti

Interacoustics garanterer at:
e Eclipse er fri for materiale- og fremstillingsfejl ved normal brug og i en brugsperiode pa 24
maneder fra leveringsdato fra Interacoustics til den fgrste kgber.
e Tilbehgret er frit for materiale- og fremstillingsfejl ved normal brug og en brugsperiode pa
halvfems (90) dage fra leveringsdato af Interacoustics til den farste kaber.
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Hvis et produkt skal serviceres i den gaeldende garantiperiode, skal keberen kommunikere direkte med det
lokale Interacoustics servicecenter og fa anvist et egnet reparationssted. Reparation eller udskiftning udfgres
pa Interacoustics’ regning i overensstemmelse med bestemmelserne i denne garanti. Produktet, der kraever
service, skal straks returneres behgrigt pakket med post eller fragt forudbetalt. Tab eller skader opstaet
under tilbagesendelse til Interacoustics er pa kabers risiko.

Under ingen omstaendigheder er Interacoustics ansvarlig for nogen uforudset, indirekte eller fglgeskade i
forbindelse med kgb eller brug af Interacoustics produkter.

Ovenstaende geelder udelukkende for den oprindelige, farste kaber. Denne garanti gaelder ikke for nogen
efterfalgende ejer eller indehaver af produktet. Desuden geelder denne garanti ikke for, og Interacoustics er
ikke ansvarlig for, tab, der opstar i forbindelse med keb eller brug af ethvert Interacoustics produkt, der:
e er blevet repareret af andre end det autoriserede Interacoustics serviceveerksted,
e er blevet eendret pa nogen made, som, efter Interacoustics bedemmelse, kan pavirke dets
stabilitet eller palidelighed,
e har veeret genstand for misbrug eller forsgmmelse eller ulykke, eller har faet serie- eller
partinummeret eendret, udvisket eller fiernet, eller
e er blevet forkert vedligeholdt eller anvendt pa nogen anden made end i overensstemmelse med
Interacoustics anvisninger.

Denne garanti treeder i stedet for Interacoustics alle gvrige garantier, udtrykkelige eller stiltiende, og alle
andre forpligtelser eller erstatningsansvar, og Interacoustics giver hverken direkte eller indirekte myndighed
til nogen repreaesentant eller anden person til, pa vegne af Interacoustics, at patage sig nogen anden
forpligtelse i forbindelse med salg af Interacoustics produkter.

INTERACOUSTICS FRASKRIVER SIG ALLE ANDRE UDTRYKKELIGE ELLER INDIREKTE GARANTIER,
HERUNDER ENHVER GARANTI OM SALGBARHED ELLER EGNET FUNKTION TIL ET GIVET FORMAL.
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12 Tekniske specifikationer

12.1

Tekniske specifikationer, Eclipse hardware

Medicinsk CE-maerke:

CE-maerket i kombination med MD-symbolet angiver, at Interacoustics A/S
opfylder kravene i EU's forordning 2017/745 om medicinsk udstyr, Bilag |
Kvalitetsgodkendelse af systemet er foretaget af TUV — identifikationsnr. 0123

Standarder: Sikkerhed: IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020 (Class |, Type BF)
IEC 60601-2-40:2016
CAN/CSA-C22.2 No.60601-1:2014/A2-2022
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A2:2021
EMK: IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020

Stromforsyning:

Indgangsspanding:

100 —240 VAC, 50/60 Hz.

Forbrug:

26 W (0,3 A Maks.)

Sikkerhedsmaerkning

Driftsmiljo:

Driftstemperatur:

15— 35 °C (59 - 95°F)

Rel. fugtighed:

30 -90%

Omgivende tryk:

98 kPa — 104 kPa

Transport og opbevaring:

Opbevaringstemperatur:

Transporttemperatur:
Rel. Fugtighed:

0°C — 50°C (32°F - 50°F)
-20 — 50 °C (-4°F - 122°F)
10 — 95% (ikke kondenserende

Opvarmningstid:

10 minutter ved stuetemperatur (20 °C) (68°F).

Generelt

PC kontrolleret:

USB:

USB 1.1 eller 2.0 til input/output for kommunikation med

computer. Eclipse kan fuldstaendig styres fra en pc.

Konstruktion:

Metalkabinet

Eclipse dimensioner:

(LxBxH)28x32x5.5cm (11x 12.6 x 2.2 tommer)

Eclipse vagt:

2,5kg /5.5 Ibs excl. tilbehgr

D-0120593-1 — 2025/11
Eclipse — Brugsanvisning - DA

L
Interacoustics

Side 133



12.2 Tekniske specifikationer EP15/EP25/VEMP/Aided

Medicinsk CE-maerke:

CE-maerket i kombination med MD-symbolet angiver, at Interacoustics A/S
opfylder kravene i EU's forordning 2017/745 om medicinsk udstyr, Bilag |

Kvalitetsgodkendelse af systemet er foretaget af TUV — identifikationsnr. 0123

Standarder Testsignal: IEC 60645-3 : 2007
AEP IEC 60645-7:2009, Type 1.
EPA forforstaerker: To-kanalsstandard EPA4 Kabelklemme (4 elektroder). Standard 50 cm. Option: 5 cm

eller 290 cm

En kanal (option)

EPA3 Kabelklemme (3 elektroder). 50 cm

Gain: 80 dB/60 dB (60 dB = VEMP (-20 dB))
Frekvensrespons: 0,5-11,3kHz

CMR-forhold: Minimum 100 dB. Typisk 120 dB @55 Hz
Stej (RTI) <15 nV /VHz

Radiofrekvensimmunitet:

Typisk 20 dB forbedring i forhold til tidligere tilgaengelige designs.

Maks. indgangsoffset-

spanding:

25V

Indgangsimpedans:

>=10 MQ /=< 170 pF

Stremforsyning fra

hovedenhed:

Isoleret stramforsyning med 1.500 V isolering. Signalet er isoleret

digitalt/kapacitivt.

Specifikationer efter
EPA4

Impedansmalinger:

Valgbart for hver elektrode

Malefrekvens: 33 Hz

Signal: Rektanguleer
Malestrem: 19uA
Omrade: 0,5 kQ -25kQ

Stimulus:

Stimulusfrekvens:

0,1 til 80,1 stimuli pr. sekund i trin pa 0,1.

Envelopes/Windows :

Bartlett, Blackman, Gaussian, Hamming, Hanning, Rectangle and
Manual (Rise/Fall and Plateau)

Maskering: Hvid stgj Kalibreret og praesenteret i peSPL.

Transducer: Insert hgretelefon, kalibreret pa en IEC 711 kobling.
headphones med uafheengig kalibrering (option)
Benleder (option)
Fritfeltshgjtaler (tilvalg)

Niveau: 20 — 135.5 dB peSPL, se kapitlet om maksimum stimuliintensitet
for konverteret nHL, da dette afhaenger af frekvensen.

Polaritet: Kondensering, rarefaktion, alternerende.

Klik: 100 ps (200 Hz -11 kHz)

Toneburstfrekvenser: 250, 500, 750, 1000, 1500, 2000, 3000, 4000, 6000 og 8000 Hz.

Toneburst stimulationstid:

Stimulation op til 780 ms

NB CE-Chirp® LS Freq.:

500, 1000, 2000 og 4000 Hz

Broadband CE-Chirp®: LS

200 Hz -11 kHz

Relativt maskeringsniveau:

+30 dB til -40 dB relativt til stimulusniveau. Stimulusniveauet
preesenteres i nHL. Maskeringsniveauet preesenteres kun i SPL
og kan derfor ikke overstige stimulussens lydstyrke. En stimulus

praesenteret ved 100 dB nHL og et relativt maskeringsniveau pa 0
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dB ville f.eks. give et maskeringsniveau pa 100 dB peSPL. Det
ville svare til et niveau pa 75 dB nHL.

Maksimale maskeringsniveauer:

Indsatstelefoner: 110 dB SPL, relative niveauer O til -40.
Hovedtelefoner: 110 dB SPL, relative niveauer O til -40.
Indsatstelefoner: 110 dB SPL, relative niveauer +60 til -40..

Absolut maskeringsniveau:

0 dB til 110 dB SPL, absolut niveau. Maskeringsniveauet
praesenteres kun i SPL og kan derfor ikke overstige stimulussens
lydstyrke. En stimulus preesenteret ved 100 dB nHL og et relativt
maskeringsniveau pa 0 dB ville f.eks. give et maskeringsniveau
pa 100 dB peSPL. Det ville svare til et niveau pa 75 dB nHL.
Maksimale maskeringsniveauer:

Indsatstelefoner: 110 dB SPL, relative niveauer 0 til -40.
Hovedtelefoner: 110 dB SPL, relative niveauer 0 til -40.

Indsatstelefoner: 110 dB SPL, relative niveauer +60 til -40.

Optagelse:

Analysetid:

-150 ms forud for stimuli og op til 1050 ms (licensafhaengig).

A/D oplgsning:

16 bit.

Samplingfrekvens

30 kHz

Artefaktafvisningssystem:

Standard spaendingsbaseret system

Afvisningsniveauer:

Manuelt 0.2 - 640 pV input med 0.1uV trin.

Anti- aliasing filter:

Indvendigt filter i ADC

Dots pr. Trace:

450 viste.

Lavpasfilter:

Intet eller 17 — 12.000 afhaengigt af maletypen.
33 taps FIR filter uden latensforskydning.

Heajpasfilter:

0,83 Hz til 500 Hz afheengigt af maletypen.

DSP-lavpasfilter:

100, 300, 750, 1k, 1,5k, 2k, 3k, 4k, 5k, 7,5 kHz

DSP-hgjpasfilter:

0,5; 1,0; 3,3; 10; 33; 100 Hz

Displayforstaerkning:

Generel display-gain (-forstaerkning) Relevant under tests
Enkeltkurve display-gain (-forstaerkning) Relevant under tests

Kontrollerede parametre:

Stimulusfrekvens, antal stimuli, klik, toneburst, (frekvens, antal
sinusbglger, vindue), stimulusintensitet, antal kurver pr. intensitet,
intensitet (stigende, faldende), soft attenuator, stimulusgre,
transducer, afskaermningsniveau, indledende filterindstilling,
optag begynd, automatisk naeste intensitet (bglge-reproniveau pa
skeermen), generel display forsteerkning,
enkeltkurvedisplayforstaerkning, baseline, latensnorm,
rapportskabeloner, udskrivning, manuelle stimuli,
patientinstruktion,

Dataindsamling:

Impedanstest,

Respons-buffer, (A/B, kontra, Ipsi-kontra, A-B = Stgj),

Kurve (Skjul, Fiksér, Sammenlzeg, Slet),

Online EEG,

Malte kurver kan gemmes i databasen i et ubegraenset antal.

Datagendannelse:

Hvis data mistes som fglge af nedbrud af Windows® kan disse i
nzesten alle tilfeelde bringes til veje igen nar Windows® er
retableret.

Bemaerk! Transduceren er knyttet til én enkelt Eclipse! Kalibreringen er gemt pa den pageeldende Eclipse.
Hvis transduceren udskiftes, skal der foretages ny kalibrering af transduceren forbundet til Eclipse.
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12.2.1 Korrektionsvardier for peSPL til nHL

Toneburst Toneburst
ECochG/ABR15/ABR30/AMLR/RATE STUDY/VEMP 0 dB 2-1-2 cycle ALR/MMN dB 25-50-25 ms
linear envelope
Hz Insert phone Hovedtelefon Benledning Hz Insert phone Hovedtelefon Benledning
250 28,0 38,0 74,5 250 17,5 27,0 67,0
500 23,5 25,5 69,5 500 9,5 13,5 58,0
750 21,0 23,0 61,0 750 6,0 9,0 48,5
1000 21,5 21,5 56,0 1000 55 7,5 42,5
1500 26,0 23,0 51,5 1500 9,5 7,5 36,5
2000 28,5 24,5 47,5 2000 11,5 9,0 31,0
3000 30,0 26,5 46,0 3000 13,0 11,5 30,0
4000 32,5 32,0 52,0 4000 15,0 12,0 35,5
6000 36,5 37,5 60,0 6000 16,0 16,0 40,0
8000 41,0 41,5 65,5 8000 15,5 15,5 40,0
ISO 389-6:2007 1ISO 389-1:2000, ISO 389-2:1994, ISO 389-3:1994
Click Click
ECochG/ABR15/ABR30/AMLR/Neuro/VEMP 0 dB ALR/MMN 0 dB
Insert phone Hovedtelefon Benledning Insert phone Hovedtelefon Benledning
Click 35,5 30,0 51,5 Click 35,5 30,0 51,5
NB CE-Chirp® LS NB CE-Chirp® LS
ECochG/ABR15/ABR30/AMLR/RATE STUDY/VEMP 0 dB ALR/MMN 0 dB
Hz Insert phone Hovedtelefon Benledning Hz Insert phone Hovedtelefon Benledning
500 25,5 27,5 74,0 500 25,5 27,5 74,0
1000 24,0 24,0 61,0 1000 24,0 24,0 61,0
2000 30,5 26,5 50,0 2000 30,5 26,5 50,0
4000 34,5 34,0 55,0 4000 34,5 34,0 55,0
CE-Chirp® LS CE-Chirp® LS
ECochG/ABR15/ABR30/AMLR/RATE STUDY/VEMP 0 dB ALR/MMN 0 dB
Insert phone Hovedtelefon Benledning Insert phone Hovedtelefon Benledning
31,5 26,5 51,0 31,5 26,5 51,0

Kun toneburst-korrektionsvaerdier sendres for ALR og MMN testning. For Klik og CE-Chirps® LS bruges samme korrektion..
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12.3 Tekniske specifikationer for TEOAE

Medicinsk CE-maerke:

CE-maerket i kombination med MD-symbolet angiver, at Interacoustics A/S
opfylder kravene i EU's forordning 2017/745 om medicinsk udstyr, Bilag |
Kvalitetsgodkendelse af systemet er foretaget af TUV — identifikationsnr. 0123

Standarder Test Signal: IEC 60645-3:2007

OAE TEOAE IEC 60645-6:2009, Type 1 & 2 otoakustiske emissioner
Stimulus: Type: Klik ikke-lineaert

Bandbredde: 500 — 5500 Hz

Niveau: 30 til 90 dB peSPL, spids til spids kalibreret, AGC kontrolleret

Niveautrin: 1dB SPL

Transducer: Dedikeret DPOAE/TEOAE probe (Praecision 0,5 dB)
Optagelse: Analysetid: 5 sekunder til 30 minutter

Samplingfrekvens

30 kHz

A/D oplesning:

16 bit, 3,7 Hz opl@sning

Artefaktafvisningssystem

0 til +60 dB SPL eller slaet fra - gaelder under testen

SNR-kriterier:

Justérbar mellem 5 og 25 dB

Displayforstaerkning:

Generel

displayforstaerkning:

Relevant under tests

OAE probespecifikationer:

Probe: Applikation: TEOAE-malinger
Dimensioner: (BxDxH)12 x 26 x 11 mm (exc. Eclipse)
Vaegt 1 g (exc. Kabel, exc. Eclipse)
39 g (incl. kabel, exc. Eclipse)
Kabel: Langde: 2.980 mm kabel

Bemark! OAE-sonden er knyttet til én enkelt Eclipse! Kalibreringen er gemt pa den pagaeldende Eclipse.
Hvis OAE-transduceren udskiftes, skal der foretages ny kalibrering af transduceren forbundet til Eclipse.

TEOAE-kaibrering:

Probestimuli kalibreres i peSPL- veerdier med en IEC 711 gresimulatorkobling fremstillet i overensstemmelse

med |IEC 60318-4.
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12.4 Tekniske specifikationer for DPOAE

Medicinsk CE-maerke:

CE-maerket i kombination med MD-symbolet angiver, at Interacoustics A/S
opfylder kravene i EU's forordning 2017/745 om medicinsk udstyr, Bilag |
Kvalitetsgodkendelse af systemet er foretaget af TUV — identifikationsnr. 0123

Standarder: Test Signal: IEC 60645-1:2012 /ANSI S3.6

OAE DPOAE IEC 60645-6:2009, Type 2 otoakustiske emissioner
Stimulus: Frekvensgang: 500-10000 Hz.

Frekvenstrin: 25 Hz

Niveau: 30 til 70 dB SPL

Niveautrin: 1dB SPL

Transducer: Dedikeret DPOAE/TEOAE probe
Optagelse: Analysetid: minimum 2 sekunder op til ubegraenset testtid

A/D oplgsning: 16 bit, 3,7 Hz oplgsning

Samplingfrekvens

30 kHz

Artefaktafvisningssystem:

-30 til +30 dB SPL eller slaet fra. Relevant under tests

Stimulustolerance:

Justérbar mellem 1 og 10 dB

SNR-kriterier:

Justérbar mellem 3 og 25 dB

Vindue til probecheck

256 punkters frekvensrespons fra gregangen fra en klikstimulus

praesenteret i en frekvens pa 100 Hz ved 80 dB SPL

DP-responsvindue

4096 punkters frekvensrespons

Displayforstaerkning:

Generel

displayforsteerkning:

Relevant under tests

OAE probespecifikationer:

Probe: Applikation: DPOAE-malinger
Dimensioner: (BxDxH)12x 26 x 11 mm (exc. Eclipse)
Vaegt 3 g (exc. Kabel, exc. Eclipse)
39 g (incl. kabel, exc. Eclipse)
Kabel: Laengde: 2.980 mm kabel

Bemark! OAE-sonden er knyttet til én enkelt Eclipse! Kalibreringen er gemt pa den pageeldende Eclipse.
Hvis OAE-transduceren udskiftes, skal der foretages ny kalibrering af transduceren forbundet til Eclipse.

DPOAE-kalibrering:
Probestimuli L1 og L2 kalibreres individuelt i SPL- veerdier med en IEC 711-gresimulatorkobling
fremstillet i overensstemmelse med IEC 60318-4.

DPOAE-modulet bruger en forbedret metode til styring af stimuliniveau, som leverer den angivne
intensitet mere preecist i hele reekken af gregange lige fra smabern til voksne. Standard IEC 60645-6
geelder aktuelt kun for voksne grer. Som falge heraf og for bedre at kunne tjene markedet med et
produkt, der giver mere praecise stimuliniveauer til et bredt udsnit af gregangvolumener (isaer spsedbgrn),
har vi valgt at bruge en mere omfattende kalibreringsprocedure til DPOAE'er, der ligger uden for
rammerne i IEC 60645-6.

Denne forbedrede metode til stimulistyring aktiveres, nar afkrydsningsfeltet “Use Microphone
compensation” (Brug mikrofonkompensering) er afkrydset. IEC60645-6-kalibreringsmetoden bruges ved
at fijerne krydset ud for “Use Microphone compensation” (Brug mikrofonkompensering) under fanen,
Advanced, (Avanceret) i protokolkonfigurationen.
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12.5 Tekniske specifikationer for ABRIS

Medicinsk CE-maerke:

CE-maerket i kombination med MD-symbolet angiver, at Interacoustics A/S
opfylder kravene i EU's forordning 2017/745 om medicinsk udstyr, Bilag |
Kvalitetsgodkendelse af systemet er foretaget af TUV — identifikationsnr. 0123

Standarder: Test Signal: IEC 60645-3:2007
AEP IEC 60645-7:2009 Type 2
EPA forforstaerker: EPA4 Kabelklemme (4 elektroder). Standard 50 cm. Option: 5 cm
To-kanalsstandard:
eller 290 cm
En kanal (option): EPAS3 Kabelklemme (3 elektroder). 50 cm
Gain: 80 dB/60 dB
Frekvensrespons: 0,5-5.000 Hz
CMR-forhold: Minimum 100 dB. Typisk 120 dB v/ 55 Hz
Stoj (RTI) <15 nVAVHz
Radiofrekvensimmunitet: | Typisk 25 dB forbedring i forhold til tidligere tilgeengelige designs.
Maks. indgangsoffset-
spanding: 25V
Indgangsimpedans: >=10 MQ / =<170 pF
Stremforsyning fra Isoleret stramforsyning med 1.500 V isolering. Signalet er isoleret
hovedenhed: digitalt/kapacitivt.
Specifikationer efter EPA4
Impedansmalinger: Valgbart for hver elektrode
Malefrekvens: 33 Hz
Signal: Rektangulaer
Malestrom: 19pA
Omrade: 0,5 kQ —25kQ
Stimulus: Stimulusfrekvens: 93 Hz
Niveau: 30, 35, 40 dBnHL
Klik: 100 s
Optagelse: Analysetid: 120 sekunder
A/D oplesning: 16 bit
Samplingfrekvens 30 kHz
Artefakt
Standard spaendingsbaseret system
afvisningssystem:
Skarm: Stimulusniveau og -type, grafvisning
Sikkerhed: Mulighed for at beskytte testparametre med en adgangskode.

Algoritmisk falsomhed:

Klik:

99,99%

Specificitet:

Klik:

=2 97%
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12.6 Tekniske specifikationer for ASSR

Medicinsk CE-maerke:

CE-maerket i kombination med MD-symbolet angiver, at Interacoustics A/S
opfylder kravene i EU's forordning 2017/745 om medicinsk udstyr, Bilag |
Kvalitetsgodkendelse af systemet er foretaget af TUV — identifikationsnr. 0123

Standarder: Test signal: IEC 60645-3:2007
AEP IEC 60645-7:2009, Type 1.
EPA forforstaerker: To-kanalsstandard: EPA4 Kabelklemme (4 elektroder). Standard 50 cm. Option: 5 cm

eller 290 cm

En kanal (option):

EPA3 Kabelklemme (3 elektroder). 50 cm

Gain: 80 dB/60 dB

Frekvensrespons: 0,5-11,3kHz

CMR-forhold: Minimum 100 dB. Typisk 120 dB v/ 55 Hz
Radiofrekvensimmunitet: | Typisk 20 dB forbedring i forhold til tidligere tilgaengelige designs.
Stoj (RTI) <15nV /VHz

Maks. indgangsoffset-

spanding:

25V

Indgangsimpedans:

>=10 MQ / =<170 pF

Impedansmalinger: Signal: Rektanguleer
Malestrem: 19uA
Omrade: 0,5 kQ -25kQ
Stimulus: Stimulusfrekvens: 40 eller 90 Hz
Transducer: Insert haretelefoner, kalibreret efter en IEC 711 kobling.
Hovedtelefon (valgfri)
Benleder (option)
Niveau: 0— 100 dB nHL i 5 dB trin.
NB CE-Chirp® Frekv.: 500, 1.000, 2.000, og 4.000 Hz, begge grer samtidigt.
Bandbredde: 1 oktav + 2 oktav — 3 dB
Maskering: Hvid stgj 0 — 100 dB SPL
Analysetid: 6 min. til at detektere et ASSR-signal — kan udvides op til 15
minutter
Optagelse: Samplingfrekvens: 30 kHz
Artefaktafvisningssystem: | Standard spsendingsbaseret system
Gain: 74 — 110 dB. Auto eller manuelt valg.
Kanaler: 2, med separate detektionsalgoritmer
Algoritmisk falsomhed: 99 % eller 95 %, sandsynlighed for falske positiver
Afvisningsniveauer: Manuelt 5, 10, 20, 40, 80, 160, 320, 640 pV input
Anti- aliasing filter: Analog 5kHz, 24 dB / oktav
Skaerm: Uafhaengig kontrol af op til 8 simultane stimuli (maks. 4 pr. gre)

Displayforstaerkning:

Uafhaengig start- og stopkontrol for hver af de 8 stimuli

Kontrollerede parametre:

Stimulusniveaukontrol for hver af de 8 stimuli

Sandsynlighed for falske positiver 1 eller 5 %

Testprotokoller for voksne og bgrn

NOAH:

NOAH-kompatibel (NOAH 3.6 eller nyere), testet kompatibilitet for
NOAH 4.4, 4.3,4.2,4.1,4.0 og 3.6

(Estimeret audiogram tilgeengeligt til andre NOAH-moduler)

Bemeerk! Transduceren er knyttet til én enkelt Eclipse! Kalibreringen er gemt pa den pageeldende Eclipse.

Hvis transduceren udskiftes, skal der foretages ny kalibrering af transduceren forbundet til Eclipse.
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12.7 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMK)

ini FORSIGTIG

Dette afsnit geelder for Eclipse-systemet herunder alle varianter.

Dette udstyr er egnet til anvendelse i hospitals- og kliniske miljger, dog ikke i naesten-aktivt kirurgisk HF-
udstyr og RF-sikrede lokaler med MR-billeddannelsessystemer, hvor styrken af elektromagnetisk
forstyrrelse er hg;j.

OBS! Dette udstyrs VAESENTLIGE FUNKTIONSEGENSKABER defineres af producenten som:

Dette udstyr har intet fraveer af VAESENTLIG YDEEVNE, eller tab af VAESENTLIG YDEEVNE kan ikke
fare til en uacceptabel og umiddelbar risiko.

Den endelige diagnose skal altid baseres pa klinisk viden.

Brugen af dette udstyr i neerheden af andet udstyr bar undgas, fordi det kan fare til forkert drift. Hvis en
sadan brug er nedvendig, skal dette udstyr og andet udstyr observeres for at bekraefte, at det fungerer
normalt.

Brug af tilbehar og kabler udover dem, som fabrikanten af dette udstyr har specificeret eller leveret, kan
medfare forggede elektromagnetiske emissioner eller nedsat elektromagnetisk falsomhed i udstyret og
fore til forkert drift. Listen over tilbehgr og kabler findes i dette afsnit.

Baerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder tilbehar som f.eks. antennekabler og eksterne antenner)
ma ikke anvendes mindre end 30 cm fra nogen del af dette udstyr, herunder de af fabrikanten
specificerede kabler. | modsat fald kan forringelse af dette udstyrs ydeevne fgre til fejlagtig betjening.

Dette udstyr er i overensstemmelse med IEC60601-1-2:2014+AMD1:2020, emissionsklasse B, gruppe 1.
OBS! Der er ingen afvigelser fra sideordnede standard- og tillzegsanvendelser.

OBS! Alle ngdvendige vedligeholdelsesinstruktioner er i overensstemmelse med EMK og kan findes i det
generelle vedligeholdelsesafsnit i denne vejledning. Ingen yderligere trin er ngdvendige.

OBS! Hvis ikke-medicinsk elektronisk udstyr (for det meste informationsteknologiudstyr) er vedheeftet, er
det operatgrens ansvar at sikre, at dette udstyr overholder gaeldende standarder, og at hele systemet
overholder EMK-kravene. Jeevnligt anvendte standarder for EMK test informationsteknologiudstyr og
lignende udstyr* er:

Emissionstest
EN 55032 (CISPR 32) Elektromagnetisk kompatibilitet af multimedieudstyr — Emissionskrav

EN 61000.3.2 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMK) — Greaenser for harmoniske
strememissioner

(Kun vekselstrgm. Udstyrets inputstream mindre end eller lig med 16 A
pr. fase)

EN 61000.3.3 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMK) — Graenser — Begraensning af
&ndringer i spaendingen, spaendingssvingninger og flimmer i offentlige
lavspaendingsforsyningssystemer (kun vekselstrgam. Udstyrets
inputstram mindre end eller lig med 16 A pr. fase)

4 Produkterne omfatter pc, tablet, beerbar computer, notebook, mobil enhed, PDA, Ethernet-hub, router, wi-fi, periferisk
computerudstyr, tastatur, mus, printer, plotter, USB-lager, harddisklager, solid-state-lager og mange flere.
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Immunitetstest
EN 55024 (CISPR 24)

Informationsteknologiudstyr — Immunitetsegenskaber — Graenser og
malemetoder

For at sikre, at EMK-kravene som specificeret i IEC 60601-1-2 overholdes, er det afggrende kun at bruge
felgende tilbehar, som er specificeret i afsnit som gaeldende:

Enhver, der tilslutter ekstraudstyr, er ansvarlig for at sikre, at systemet overholder IEC 60601-1-2

standarden.

Overholdelse af EMK-kravene som specificeret i IEC 60601-1-2 sikres, hvis kabeltypen og

kabellzengderne er som angivet herunder:

Beskrivelse Langde Skarmet
Lysnet 2,0m Uskaermet
USB-kabel 2,0m Skaermet
EPA Forforsteerker 2,5m Skaermet
EPA3 Kabelklemme 0,5m Skaermet
EPA4 Kabelklemme 50mm/0,5m/2,9m Skaermet
LBK 15 Tilbagekoblingsboks 2,0m Skeaermet
Insert-haretelefon 2,9m Skaermet
Skaermet TDH39 hovedtelefon 2,9m Skaermet
Benleder 2,0m Skaermet
OAE probe 2,9m Skeaermet
Cochlear Trigger Cables 1,5m/5m Skeaermet
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Vejledning og producentens erklzaering - elektromagnetiske emissioner

Eclipse er beregnet til brug i de nedenfor angivne elektromagnetiske omgivelser. Kunden eller brugeren af Eclipse skal sikre, at det anvendes

i et sddant miljg.

Emissionstest

Overholdelse af standarder

Elektromagnetisk miljo - vejledning

RF-emissioner
CISPR 11

Gruppe 1

Eclipse anvender kun RF-energi til de indvendige funktioner.
Derfor er dens RF-emissioner meget lave og vil sandsynligvis ikke
forarsage interferens i elektronisk udstyr i naerheden.

RF-emissioner Klasse B

CISPR 11

Harmoniske emissioner Efterlever

IEC 61000-3-2 Klasse A-kategori
Spaendingssvingninger / Efterlever

flicker-emissioner
IEC 61000-3-3

Eclipse er egnet til brug i alle kommercielle, industrielle, erhvervs- og

boligmiljger.

Anbefalede separationsafstande mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og instrumentet.

Eclipse er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor udstralede RF-forstyrrelser er under kontrol. Kunden eller brugeren af Eclipse

kan hjeelpe med at forhindre elektromagnetisk interferens ved at overholde en minimumsafstand mellem det beerbare og mobile RF-
kommunikationsudstyr (sendere) og Eclipse, som anbefalet herunder, i henhold til kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Senderens maksimale

Separationsafstand i henhold til senderfrekvensen

udgangseffekt - [f“] -

W] 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,7 GHz

a=1,17 a=1,17 d=2,23

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 2,33

10 3,70 3,70 7,37

100 11,70 11,70 23,30

For sendere, hvis maksimale udgangseffekt ikke er anfgrt ovenfor, kan den anbefalede separationsafstand d i meter (m) udregnes vha. den

ligning, der anvendes til senderfrekvensen, hvor P er senderens maksimale udgangseffekt i watt (W) ifglge fabrikanten af senderen.
Note 1 Ved 80 MHz og 800 MHZ anvendes det hgjeste frekvensomrade.

Note 2 Disse retningslinjer gaelder maske ikke for alle situationer. Bygninger, objekter og personers absorption og refleksion indvirker pa

elektromagnetisk stralingsspredning.
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Vejledning og fabrikantens erklzering — elektromagnetisk immunitet

Eclipse er beregnet til brug i de nedenfor angivne elektromagnetiske omgivelser. Kunden eller brugeren af Eclipse skal sikre, at det anvendes

i et sddant miljg.

Immunitetstest

IEC 60601 testniveau

Overholdelse af
standarder

Elektromagnetisk miljo - vejledning

Elektrostatisk afladning (ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt

+15 kV luft

+8 kV kontakt

+15 kV luft

Gulve bar veere af tree, beton eller
keramiske fliser. Hvis gulvene er deekket
med syntetisk materiale, skal den relative
luftfugtighed veere hgjere end 30 %.

Immunitet til neerhedsfelter fra
tradlest RF-
kommunikationsudstyr

IEC 61000-4-3

Spotfrekvens 385-5,785 MHz
Niveauer og modulation
defineret i tabel 9

Som defineret i tabel 9

Tradlgst RF-kommunikationsudstyr ma
ikke anvendes teet pa nogen del af
Eclipse.

Elektrisk hurtig
spaendingsvariation/stremsted

+2 kV for
strgmforsyningsledninger

+1 kV for indgangs-

+2 kV for
stremforsyningsledninger

Stremforsyningskvaliteten skal vaere som i
et typisk erhvervs- eller beboelsesmilja.

IEC61000-4-4 4 +1 kV for indgangs-
/udgangsledninger /udgangsledninger
; o q ti ; + +1 kV Ledning til ledning
Spandingsbalge ++1kV Ledning tilledning Stremforsyningskvaliteten skal veere som i
IEC 61000-4-5 + +2 kV Jordledning + +2 kV Jordledning et typisk erhvervs- eller beboelsesmilja.

Speendingsfald, korte
afbrydelser og variationer i
spaendingen i
stremforsyningen

IEC 61000-4-11

0 % UT (100 % dyk i UT)
for 0,5 cyklus, ved 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 og 315°

0 % UT (100 % dyk i UT)
for 1 cyklus

40 % UT (60 % dyk i UT)
for 5 cyklusser

70% UT (30% dyk i UT)
for 25 cyklusser

0% UT (100% dyk i UT)

0 % UT (100 % dyk i UT)
for 0,5 cyklus, ved 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 og 315°

0 % UT (100 % dyk i UT)
for 1 cyklus

40 % UT (60 % dyk i UT)
for 5 cyklusser

70% UT (30% dyk i UT)
for 25 cyklusser

0% UT (100% dyk i UT)
for 250 cyklusser

Stremforsyningskvaliteten skal veere som i
et typisk erhvervs- eller beboelsesmiljg.
Hvis brugeren af Eclipse kraever
kontinuerlig drift under stremafbrydelser,
anbefales det, at Eclipse stremforsynes
fra en ngdstremsforsyning eller sit batteri.

for 250 cyklusser
Driftsfrekvens Magnetfelter ved netfrekvensen skal ligge
(50/60 Hz) 30 Alm 30 Alm pa et niveau, qer er kgraktenshsk for en
normal placering i typiske erhvervs- eller
IEC 61000-4-8 beboelsesmiljger.

Stralingsfelter i neerheden —
Immunitetstest

IEC 61000-4-39

9 kHz til 13,56 MHz.
Frekvens, niveau og
modulation defineret i
AMD 1: 2020, tabel 11

Som defineret i tabel 11 i
AMD 1: 2020

Hvis Eclipse indeholder magnetisk
fglsomme komponenter eller kredslab, ma
niveauerne i magnetiske nzerhedsfelter
ikke veere hgjere end testniveauerne
anfert i tabel 11

Bemaerk: UT er
netspaendingen far
anvendelse ved testniveauet.
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Vejledning og producentens erklaering — elektromagnetisk immunitet

Eclipse er beregnet til brug i de nedenfor angivne elektromagnetiske omgivelser. Kunden eller brugeren af instrumentet skal sikre, at det
anvendes i et sddant miljg.

Immunitetstest IEC / EN 60601 testniveau Overholdelsesniveau Elektromagnetisk miljg — vejledning

Transportabelt og mobilt RF-
kommunikationsudstyr bgr ikke bruges
teettere pa nogen del af Eclipse, herunder
dens kabler, end den anbefalede
separationsafstand beregnet ud fra den
ligning, der geelder for senderens frekvens.

Anbefalet separationsafstand:

Ledet radiofrekvens 3 Vrms 3 Vrms
IEC / EN 61000-4-6 150kHz til 80 MHz
78—
6 Vrms 6 Vrms a=— Ve
Frims
| ISM-band (og

amatgrradioband til
hjemmeplejemiljger.)

Udstralet radiofrekvens 3 V/m 3 V/m 15 —
. =—y MHz til MHz
IEC / EN 61000-4-3 80 MHz til 2,7 GHz d A H ¥ P 80 800
10 V/Im 10 V/Im
B (= .
80 MHz til 2,7 GHz (Ved hjemmepleje) d = —— P 800 MHz til 2,7 GHz

Kun til hiemmeplejemilja
Hvor P er senderens maksimale
udgangseffekt i watt (W) ifelge fabrikanten af
senderen, og d er den anbefalede
separationsafstand i meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere, som fastlagt
i en elektromagnetisk
lokalitetsundersggelse?, bar veere lavere end
overholdelsesniveauet i hvert
frekvensomrade.?

Der kan opsta interferens i naerheden af
udstyr maerket med falgende symbol:

(@)
NOTE 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gaelder det hgjere frekvensomrade
NOTE 2 Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Bygninger, objekter og personers absorption og refleksion indvirker pa
elektromagnetisk stralingsspredning.

3 Feltstyrker fra faste sendere, sdsom basisstationer til radiotelefoner (mobil/tradlgs) og landmobilradioer, amatgrradio-, AM- og FM-
radioudsendelse samt tv-udsendelse, kan ikke forudsiges teoretisk med ngjagtighed. For at kunne vurdere det elektromagnetiske miljg
forarsaget af faste RF-sendere, bgr det overvejes at foretage en undersggelse af det elektromagnetiske sted. Hvis den malte feltstyrke pa det
sted, hvor instrumentet anvendes, overstiger det geeldende RF-overholdelsesniveau, bgr instrumentet overvages for at sikre normal drift.
Hvis der observeres unormal ydeevne, kan yderligere forholdsregler vaere ngdvendige, sdsom vending eller flytning af instrumentet.

b Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrkerne vaere mindre end 3 V/im.
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12.8 Overblik over Eclipse softwaremodul

12.8.1 EP15/EP25/VEMP/Aided moduler*
Testtyper/funktionalitet:

Klikstimulus X X
Broadband CE-Chirp® LS Valgfri X
stimulus

Narrow Band CE-Chirp® LS Valgfri X
stimuli

(0,5, 1, 2, 4 kHz)

Toneburst-stimuli (0.25 — 8 kHz) X X
Optagevindue 15 0og 30 ms 15 til 900 ms
ABR X X
Rate studie X X
ECochG Valgfri X
MLR X
ALR X
MMN/P300 X
eABR X X
cVEMP / oVEMP Valgfri Valgfri

EMG-kontrolleret
stimulus/optagelse

EMG-skalering (rektifikation)

Patient EMG monitor/tone

Kortikaltest med hgreapparater Valgfri Valgfri
ManU-IRU stimuli

HD-Sounds
Ling stimuli

*Se kapitlet om maksimal stimulusintensitet for yderligere detaljer.
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12.8.2 EP15/EP25/VEMP modul maks. stimulusintensitet

Med software 4.5 bliver de maksimale stimuluselementer forggede for alle transducere.

Jresnegle og hovedtelefoner bliver nu endnu kraftigere.

Sadan opnas den maksimale intensitetsforagelse for benlederen. Brug en B81 BC, s@rg derefter for at
den korrekte benvibrator vaelges pa kalibreringstidspunktet, sa der opnas mest muligt output.
Hvis det er en ny transducer, skal den altid kalibreres fgr brugen. Fglg den procedure der beskrives i

service-manualen.

Tabellen nedenfor er en oversigt over minimumsintensiteten for forskellige transducere med software 4.5.

Individuelle systemer kan veere endnu kraftigere, men det afhaenger af den enkelte transducers

frekvensfalsomhed.

ABR3A DD45 DD45S B81

kort 2-1- Lan Lan Lan Lan
Stimulus 2 g kort 2-1-2 g kort 2-1-2 g kort 2-1-2 g
Burst 250 105 115 105 110 105 110 50 55
Burst 500 110 120 115 120 115 120 70 80
Burst 750 110 120 120 120 120 120 70 85
Burst 1000| 110 120 120 120 120 120 75 90
Burst 1500| 110 120 115 120 115 120 80 95
Burst 2000| 110 120 115 120 110 120 75 90
Burst 3000| 110 120 120 120 115 120 65 85
Burst 4000 105 120 115 120 110 120 65 80
Burst 6000 90 110 100 120 100 120 45 65
Burst 8000 70 95 95 120 90 115 35 60
CE-Chirp® 100 105 110 110 110 110 70 70
Klik 100 100 105 105 105 105 70 70
Klik 200Hz-10kHz 95 95 105 105 105 105 70 70
NB CE-Chirp® 500 105 105 115 115 115 115 60 60
NB CE-Chirp® 1000| 110 110 115 115 120 120 70 70
NB CE-Chirp® 2000| 105 105 115 115 110 110 70 70
NB CE-Chirp® 4000| 105 105 115 115 110 110 60 60

Alle ovennaevnte veerdier er stimuliniveauer i nHL.
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12.8.3 TEOAE Modul

Testtyper/funktionalitet: TEOAE Modul

Stimulusniveau 30-90 dB SPL
Non-lineeert klikstimulus X
Frequensomrade 500 — 5500 Hz
Testtid 5 sek. til 30 min.
FFT display X
Passer/referer band X
Display for SNR-veerdi X
Display for OAE-niveau X
Automatiseret screening (godkendt/henvist) algoritme X
(protokol)

Brugerdefineret godkendt/henvist, algoritme (protokol) X

12.8.4 DPOAE Modul

Testtyper/funktionalitet: DPOAE Modul

Stimulusniveau 30 - 80 dB SPL
Stimulusomfang 500 — 10000 Hz
Testtid Min 2 sek. — ubegreenset
DP-Gram

DP Input/Output

Option for visning af normative data
Tjekmaerkeindikation af SNR-detektion

Brugerdefinerede protokoller

X X X X X X

Overstyring af manuel testtid

12.8.5 ABRIS Modul

Stimulustype Klik
Stimulusfrekvens 93 Hz
Stimulusintensitet 30, 35, 40 dB nHL
Testtid 120 sekunder (default)
Tes4tmontage mastoidal eller nakke
Testmetode monaural
Protokoller kan tilpasses af brugere X
Beskyttelse af testparametre med en adgangskode. X
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12.8.6 ASSR Modul
Funktionalitet: ASSR Modul
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Return Report - Form 001 Interacoustics
Opr. dato: af: Rev. dato: 30.01.2023 af: Rev. nr.:
2014-03-07 EC MHNG 5
Address
Company: DGS Diagnostics Sp. z 0.0.
Rosowek 43
i 72-001 Kotbaskowo
Address: Poland
Mail:

rma-diagnostics@dgs-diagnostics.com

Phone:

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 :

L] [

Date : Person :

Please provide e-mail address 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)

! 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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