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1 Uvod

1.1 Informacie tykajuce sa tohto navodu na pouzitie

Tento navod na pouzitie je uréeny pre softvérovu verziu EP15/25 v4.7, IA OAE suite 1.3, ABRIS v1.6,
VEMP v4.7 a ASSR v 1.3.

Tento pristroj vyrobila spolo¢nost’
Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Dansko
Tel.: +45 6371 3555
E-mail: info@interacoustics.com

Internetova stranka: www.interacoustics.com

Ugelom tohto navodu je poskytnut pouzivatefom primerané informacie na vykonavanie konzistentnych a
ucinnych skusobnych postupov pomocou pristroja Eclipse, ktory zahffia moduly EP15, EP25, TEOAE,
DPOAE, ABRIS, VEMP a ASSR. Vasa licencia nemusi obsahovat niektoré z opisanych modulov softvéru.
Ak mate zaujem o zmenu vasej licencie tak, aby obsahovala iné moduly, kontaktujte svojho lokalneho
distribatora.
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1.2 Planované pouzitie

Evokovany potencial (EP), EP15 a EP25:
Zariadenia Eclipse EP15 a EP25 meraju sluchové evokované potencialy.

Testovanie sluchovej odpovede mozgového kmena u dojcat (ABRIS):
Zariadenie Eclipse ABRIS meria sluchové evokované potencialy a prezentuje vysledok ako PASS alebo
REFER na zaklade kritérii, ktoré definoval pouzivatel.

Testovanie ustalenej sluchovej odpovede (ASSR):
Zariadenie Eclipse ASSR meria sluchové evokované potencidly a poskytuje frekvenéne Specifické udaje
odpovede na rbznych urovniach stimulu.

Prechodné evokované otoakustické emisie (TEOAE) a skreslenie
Otoakustické emisie produktu (DPOAE):
Zariadenia Eclipse TEOAE a DPOAE meraju otoakustické emisie.

Cervikalny vestibularny evokovany myogénny potencial (c(VEMP) a ocny
Vestibularny evokovany myogénny potencial (VEMP):
Zariadenie Eclipse VEMP meria cervikalny a o€ny vestibularny evokovany myogénny potencial.

1.3 Indikacie na pouzitie

EP15 a EP25/ABRIS/ASSR/ITEOAE, DPOAE, cVEMP a oVEMP:

Pre toto zariadenie neexistuju Ziadne lekarske indikacie.

1.4 Kontraindikacie

EP15 a EP25/ABRIS/ASSR/TEOAE a DPOAE

Kontraindikacie na vlozZenia stimulaénych vysielaCov do ucha pacienta zahffiaju vytok z ucha, akutne
poranenie vonkajSieho zvukovodu, neprijemny pocit (napr. zavazny zapal vonkajSieho ucha) alebo okliziu
vonkajsieho zvukovodu. U pacienta s uvedenymi priznakmi sa testovanie nema vykonavat bez povolenia
lekara.

cVEMP a oVEMP

VEMP by ste nemali vykonavat u pacientov s poranenim krku, svalov a kr€ka maternice. Okrem toho by
pomocou VEMP nemali byt testovani pacienti s vodivou stratou sluchu, pacienti, ktorych
sternokleidomastoidny sval je prilis tazké najst. Pri testovani oVEMP by sa nemali testovat pacienti s
Uplnou slepotou ani pacienti s exenteraciou (odstranenie oka a extraokularnych svalov).
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1.5 Populacia pacientov

EP15 a EP25/ABRIS/ASSR/ITEOAE a DPOAE

Cielova populacia pacientov zahffia jednotlivcov kazdej vekovej skupiny vratane dojCiat a zahfha vSetky
demografické a etnické skupiny.

cVEMP a oVEMP

Cielova populacia pacientov zahffia jednotlivcov vo veku 8 rokov a viac vratane starSich oséb, a zahffa
vSetky demografické a etnické skupiny.

1.6 Zamyslany pouzivatel

Systém Eclipse (vSetky moduly) ma pouzivat len Skoleny personal, ako su napr. audiolégovia, chirurgovia
v oblasti ORL, lekari, zdravotnicki pracovnici vySetrujuci sluch alebo personal s podobnou Uroviiou
vzdelania. Zariadenie sa nema pouzivat’ bez potrebnych vedomosti a Skolenia na pochopenie jeho pouZitia
a spbsobu, akym interpretovat vysledky.

1.7 Klinické vyhody

EP15 & EP25/ABRIS/ASSR/ITEOAE & DPOAE a cVEMP a OVEMP

Zariadenie Eclipse nema Ziadny klinicky prinos. Jeho technické vlastnosti vSak umozniuju lekarovi ziskat
cenné informacie o sluchovej a vestibularnej vykonnosti pacienta.

1.8 Opis pristroja
Eclipse predstavuje multifunkény vySetrovaci a/alebo diagnosticky pristroj, ktory je prepojeny
s integrovanymi modulmi audiologického softvéru v PC. V zavislosti od nainstalovanych modulov softvéru
a licencii méze prostrednictvom programu OtoAccess® Database vykonavat nasledujice ¢innosti:
o vySetrenie skorého, stredne latentného evokovaného potencialu a evokovaného potencialu s dihou
latenciou (EP 15/25),
vySetrenie vestibularneho evokovaného myogénneho potencialu (VEMP),
Podporované kortikalne testovanie (Aided)
tranzientné evokované otoakustické emisie (TEOAE),
produkty skreslenia otoakustickych emisii (DPOAE),
testovanie sluchovej odpovede mozgového kmena u dojciat (ABRIS),
testovanie ustalenej sluchovej odpovede (ASSR).
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Systém pozostava z nasledovnych zabudovanych &asti:

EP15/EP25/VEMP/ASSR/ABRIS/Aided
Eclipse

Predzosilfova¢ EPA

Drziak kablov EPA4

USB kabel

Kabel napajania

LBK15 (iba EP15,EP25, VEMP)

Vkladacie nausniky IP30 vratane udnych hrotov
Vkladacie usné hroty pre novorodencov

4,0 mm, 3,5 mm

Detska Startovacia suprava (usné hroty)
Adaptér na usny hrot a sada s hadi¢kou.

ETB Standardny kabel elektréd s tlaCidlami
Sada vy¢nelkovych povrchovych elektréd ETSE.
Prepojovaci kabel 125 mm.

Tuba gélu NuPrep 40z/114 g (SPG15)

Gazové tampony

Jednorazové snapové elektrédy.

Jednorazové vycnelkové elektrody.

Cistite mostikov a implantatov (Proxysoft)
Tampoény napustené alkoholom

Softvér EP15/25/VEMP/Aided

Pokyny k navodu na pouzitie na USB
Doplfiujuce informécie k navodu na pouzitie na USB
Aided:

Okrem vysSie uvedeného hardvéru su zahrnuté aj
nizSie uvedené polozky:

Aktivny reproduktor SP90A

Reproduktorové kable

Stojan na reproduktor

Ambientny mikrofén

Stojan na mikrofon

EP25:

Startovacia stuprava ECochG zahffiajica kabel, gél a

2 elektrody

Volitel'né casti:
OtoAccess® Database

DPOAE

Eclipse

Kompletna sonda OAE"

Kabel napajania

USB kabel

Softvér IAOAE suite

Skatula na triedenie usnych hrotov BET25
Nastroj na Cistenie

Hroty sondy

Softvér OtoAccess®

Pokyny k navodu na pouzitie na USB
Doplhujuce informacie k navodu na pouzitie na USB

TEOAE

Eclipse

Kompletna sonda OAE

Kabel napajania

USB kabel na pripojenie

Specificky pre krajinu

Softvér IAOAE suite

Skatula na triedenie BET25 s ugnymi hrotmi pre OAE
Nastroj na Cistenie

Hrot sondy

Softvér OtoAccess®

Pokyny k navodu na pouzitie na USB

Doplfiujuce informacie k navodu na pouzitie na USB

K dispozicii su aj prevodniky ako slichadla DD45s a kostny vodi¢ B81.
Preditajte si brozuru Sanibel Disposables & Accessories (www.interacoustics.com) alebo kontaktujte

svojho miestneho distributora.

1 Cast aplikovana podla IEC60601-1
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1.9 Vystrahy

V celom tomto ndvode na pouzitie su pouZité nasledovné vystrahy, varovania a poznamky:

Oznacenie VAROVANIEznacgi podmienky alebo postup, ktory méze
ohrozit' pacienta a/alebo pouzivatefla.

Oznacenie POZORznamena podmienky alebo postup, ktory méze
poskodit zariadenie.

POZNAMKA ;g\iﬂgMKA sa pouziva na popis postupov, ktoré nesuvisia s poranenim

USA: Federalny zakon obmedzuje predaj, distribliciu a pouzivanie zariadenia na zdravotnikov s
licenciou alebo na ich Ziadost'.

Pred pouzivanim produktu si pozorne precitajte vSetky tieto pokyny

1. Zariadenie sa ma pripojit' k inému zariadeniu a vytvorit tak zdravotnicky elektricky systém. Externé
zariadenie uréené na pripojenie ku konektorom na vstup signalu, vystup signélu alebo k inym
konektorom ma spifiat prislusni normu IEC,napr. IEC 60950-1 pre IT zariadenia a skupinu noriem |IEC
60601 pre elektrické zdravotnicke pristroje. Okrem toho musia takého kombinacie — elektrické
zdravotnicke systémy — spifiat poziadavky na bezpeénost uvedené vo vieobecnej norme IEC 60601-1
(vydanie 3.1), odsek 16. Zariadenia, ktoré nespifiaju poziadavky na zvodovy prid uvedené v norme
IEC 60601-1, sa nesmu dostat do blizkosti pacienta, t. j. musia byt najmenej 1,5 m od podlozky
pacienta alebo sa musia napajat’ cez separacény transformator na oslabenie zvodového prudu. Kazda
osoba, ktora pripaja externé zariadenie do konektora na vstup signalu, vystup signalu alebo
akéhokolvek iného konektora, vytvori systém a preto zodpoveda za to, &i spifia poziadavky normy. V
pripade pochybnosti sa obratte na kvalifikovaného zdravotnickeho technika alebo miestneho zastupcu.
Ak je pristroj pripojeny do pocitaca alebo podobnych zariadeni, dajte si pozor, aby ste sa naraz
nedotkli pocitaCa a pacienta.

2. Na izolaciu zariadenia mimo prostredie pacienta od zariadenia v prostredi pacienta treba pouzit’
separacné zariadenie (izolacné zariadenie). Uvedené separacné zariadenie je obzvlast potrebné pri
napojeni na siet. Poziadavky na separac¢né zariadenie definuje norma IEC 60601-1, odsek 16.

3. Na predidenie rizika zasahu elektrickym pradom sa smie pristroj pripojit len do zdroja napajania s
ochrannym uzemnenim.

4. Nepouzivajte doplnkoveé rozbolky do zasuvky ani predlZovacie kable. Pri bezpe€nom nastavovani sa
riadte ¢astou 2.3.

5. Upravovat zariadenie bez povolenia spolo¢nosti Interacoustics je zakazané.

Spolo¢nost Interacoustics na poziadanie spristupni obvodové schémy, zoznamy komponentov, opisy,
kalibracné pokyny a iné informacie. Pomézu servisnému personalu pri oprave tych dielov audiometra,
ktoré spoloCnost Interacoustics oznacila ako servisovatelné.

6. Ak sa pristroj nepouziva, na zaistenie maximalnej bezpecnosti v suvislosti s elektrickym priudom
vypnite napajanie zo zdroja.
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7. Pristroj nema ochranu pred vniknutim vody a inych kvapalin. Ak ho oblejete, pred dalSim pouZitim ho
pozorne skontrolujte alebo zaneste do servisu.

8. Ziadnu &ast zariadenia nemozno opravovat ani na nej vykonavat udrzbu, kym sa pouziva na
pacientovi.

9. AK su na zariadeni viditefné znamky poSkodenia, nepouzivajte ho.

1. Zasuvaciu supravu na hlavu bez nového, &istého a neposkodeného testovacieho hrotu nezasuvajte
ani inak nepouZzivajte. VZdy skontrolujte spravne nasadenie peny alebo usného hrotu. USné hroty a
pena su len na jednorazové pouZitie.

2. Pristroj sa nema pouzivat v prostredi, v ktorom méze dojst k vyliatiu tekutin.

3. Pristroj sa nema pouzivat v prostredi bohatom na kyslik ani v spojeni s horfavymi €inidlami.

4. Ak niektora Cast zariadenia spadne alebo bola vystavena drsnému zaobchadzaniu, skontrolujte jej
kalibraciu.

5. Diely vyrobené na ,jedno pouzitie su uréené pre jedného pacienta pocCas jedného zakroku a ak ich
pouzijete znovu, hrozi riziko kontaminacie.

6. Pokial je pacient pripojeny, nezapinajte/nevypinajte napajanie pristroja Eclipse.

7. Technické udaje pristroja su platné vtedy, ak ho obsluhujete v ramci limitov okolitého prostredia.

8. Pri pripajani pristroja k prisluSenstvu pouzivajte len na to uréené zasuvky, ako je opisané v Casti
,Zadny panel pristroja Eclipse®“. Ak sa pri menici zvoli nespravna zasuvka, hladina tlaku zvukového
stimulu (SPL) nedosiahne hladinu kalibrovanu podfla nastavenia v pouzivatelskom rozhrani a moze to
viest k nespravnej diagnostike.

9. Na zaistenie bezpeénej obsluhy a riadneho merania treba pristroj Eclipse a prisluSenstvo kontrolovat
a kalibrovat minimalne raz ro€ne alebo CastejSie, ak si to vyZzaduju miestne nariadenia alebo v pripade
pochybnosti o jeho spravnom fungovani.

10. Pouzivajte len intenzity zvukovej stimulécie, ktoré su pre pacienta znesitelné.

11. Odporuca sa, aby a €asti, ktoré su v priamom kontakte s pacientom (napr. sonda), medzi jednotlivymi
testovaniami dezinfikovali Standardnymi postupmi na kontrolu infekcie. Preditajte si Cast o Cisteni

12. Uistite sa, Ci je pravy/lavy vysiela¢ pripojeny k spravnemu uchu pacienta a i je v pouzivatelskom
rozhrani zvolené testovanie spravneho ucha.

POZNAMKA

1.V ramci predchadzania zlyhaniu systému podniknite primerané kroky na prevenciu jeho infikovania
pocitaovymi virusmi a podobne.

2. Pouzivajte len menicCe kalibrované pre aktualny pristroj. Platnu kalibraciu identifikujete podla
sériového Cisla pristroja vyzna¢eného na menici.

3. Hoci pristroj spifia prislusné poziadavky na elektromagneticki kompatibilitu, na prevenciu zbytoénej
expozicie elektromagnetickému polu, napr. z mobilnych telefénov atd., treba podniknut' prislusné
kroky. Ak sa pristroj pouziva v blizkosti iného zariadenia, treba sledovat, ¢i nedochadza k
vzajomnému ruseniu. Pozrite si aj Cinitele elektromagnetickej kompatibility v ¢asti 11.7.

4. Pri pouziti iného ako Specifikovaného prisluSenstva, menicov a kablov, s vynimkou menicov a kablov
predavanych spolo€nostou Interacoustics a jej zastupcov, mézu vzniknut vacsie emisie alebo sa
oslabi imunita zariadenia. Zoznam prislugenstva, meniov a kablov, ktoré spifaju poziadavky, najdete
v asti 1.3

5. Jednotka LBK15 nie je vhodna na vykonavanie funkénej kontroly ASSR a ABRIS z dévodu povahy
algoritmov ASSR. Na funk&né testovanie (detekcia falosne vyhovujicich vysledkov) treba pacienta
pripojit k elektrodam v nepritomnosti stimulu (odpojeny vysielac).

6. Kazdy vazny incident, ktory sa vyskytne v suvislosti so zariadenim, je potrebné nahlasit spoloénosti
Interacoustics a prislusnému organu ¢lenského Statu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.
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1.10Porucha

V pripade poruchy produktu je délezité chranit’ pacientov, pouzivatelov a dalSie osoby pred
zranenim. Preto, ak spbsobil produkt alebo by mohol spdsobit’ takéto zranenie, musi sa
okamZite umiestnit’ do karantény.

Skodlivé aj neskodné poruchy slvisiace so samotnym produktom alebo s jeho pouzivanim
musia byt okamzite hlasené distributorovi, u ktorého bol produkt zakupeny. Nezabudnite
uviest ¢o najviac podrobnosti, napr. druh poSkodenia, sériové Cislo produktu, verziu softvéru,
pripojené prislusenstvo a dalSie dolezité informacie.

1.11Likvidacia vyrobku

Spolo¢nost Interacoustics sa zaviazala zabezpedit, Ze po skonceni pouzitelnosti budu nase produkty
bezpecne zlikvidované. Na zabezpecenie toho je dblezita spolupraca pouzivatela. Spolo¢nost
Interacoustics preto oCakava, Ze sa budete dodrziavat miestne predpisy o triedeni a odpade na likvidaciu
elektrickych a elektronickych zariadeni a Ze zariadenie nezlikvidujete spolu s netriedenym odpadom.

V pripade, Ze ponuka distributor vyrobku systém spatného odberu, mali by ste ho pouzit na zabezpecenie
spravnej likvidacie produktu.
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2 Rozbalenie pristroja a instalacia

2.1 Kontrola

Kontrola poskodenia

Ked dostanete pristroj, skontrolujte si dodané komponenty podla dodacieho kontrolného zoznamu. Je
potrebné vizualne skontrolovat vietky komponenty, €i nie su poSkriabané a €i nechybaju nejaké Casti, eSte
pred pouzivanim. Musite skontrolovat cely obsah dodavky, ¢i funguju mechanické a elektronické ¢asti. Ak
zistite, Ze je zariadenie chybné, kontaktujte svojho miestneho distributora. Prepravné materialy uschovajte
na kontrolu prepravcom a narokovanie poistného.

Skatulu odlozte pre pripad budicej prepravy
Pristroj sa dodava v prepravnych Skatuliach, ktoré su Specialne navrhnuté pre komponenty. Odpori¢ame
uschovat’ Skatule pre budice zasielky pre pripad potreby vratenia alebo servisu.

Postup nahlasovania a vratenia

VSetky chybajuce casti alebo nefunkéné alebo poskodené komponenty (ako nasledok prepravy) sa musia
okamzite nahlasit dodavatelovi/miestnemu distribdtorovi spolu s fakturou, sériovym ¢islom a podrobnou
spravou o danom probléme. Ak potrebujete dalSie informacie o sluzbach na mieste, kontaktujte svojho
miestneho distributora. Ak potrebujete vratit systém/komponenty do servisu, vyplite vSetky podrobnosti
tykajuce sa problémov s produktom v ,Hlaseni o vrateni tovaru“ (Return Report) , ktoré je su€astou tohto
navodu. Je velmi délezité, aby ste vo hlaseni o vrateni tovaru uviedli vSetky zname skutocnosti o danom
probléme, pretoze to pombze technikovi pochopit a vyrieSit problém k vaSej spokojnosti. Vas§ miestny
distribator je zodpovedny za koordinaciu vSetkych postupov tykajlcich sa servisu/vratenia a suvisiacich
formalit.

Uchovavanie
Ak potrebujete pristroj odloZit’ na dihé ¢asové obdobie, odloZte ho za podmienok, ktoré su Specifikované v
Casti s technickymi udajmi.
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2.2 Znacky

Na pristroji je mozné najst nasledovné znacky:

Symbol Vysvetlenie
- Pouzité Casti typu B.
R Tato znacka sa pouziva pri €astiach pouzivanych u pacienta, ktoré vyZaduju
len beznu ochranu pred elektrickym pradom, napr. slichadla.

R

Pouzité Casti typu BF.

Tato znacka sa pouZziva pri €astiach pouzivanych u pacienta, ktoré vyZaduju
vySSi stupen ochrany pred elektrickym prddom, napr. elektrody pripojené

k pacientovi.

Riadte sa navodom na pouZzitie

0123

Oznacenie CE v kombinacii so symbolom MD znamena, ze spolo¢nost
Interacoustics A/S spifia poziadavky nariadenia o zdravotnickych poméckach
(EU) 2017/745, priloha | Schvalenie systému kvality vydala organizacia TUV
— identifikacné ¢&islo 0123.

MD

Zdravotnicka pomocka

Rok vyroby.

Vyrobca

SN

Sérioveé gislo

REF

Referenc¢né cCislo

&

Nepouzivajte opakovane

On (Napajanie: pripojenie k sieti).
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Symbol

Vysvetlenie

Vyrovnanie potencialov sa pouZiva na uzemnenie kovovych &asti, napr. ramu
pod postelou pacienta. Tym sa zniZi zachytavanie hluku pacientom. Pouzite
kabel na vyrovnanie potencialov, ktory je suast'ou balenia pristroja Eclipse.

Off (Napajanie: odpojenie zo siete).

Uchovavajte v suchu

Teplotny rozsah pri preprave a skladovani

Vlhkostné limity pri preprave a skladovani

Limity atmosférického tlaku pri preprave a skladovani

ETL CLASSIFIED

4005727

Conforms to
ANSI/AAMI| B60601-1:2005/A1:

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

Oznadenie ETL

Fe Y
s

Interacoustics

Logo spolognosti

OEEZ (Smernica EU)

Tento symbol znamena, Ze by ste vyrobok nemali likvidovat ako netriedeny
odpad, ale musite ho odovzdat do separovaného zberu pre zariadenia na
obnovu a recyklaciu.

Tento Stitok je umiestneny na zadnej strane hardvéru Eclipse.
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2.3 Instalacia hardvéru
Ak sa pristroj Eclipse pripoji k zdroju napdjania a k pod&itaCu, musia sa sledovat nasledovné varovania:

1. Treba predist kontaktu medzi vodivymi Castami elektrdd alebo ich konektormi, vratane neutralnej
elektrody, a inymi vodivymi ¢astami, vratane zeme.

Ak treba, na objednanie optickej izolaénej jednotky USB sa obratte na miestneho distributora.

1. Nezamienajte kable, napr. UBS kabel/napajaci kabel a pod. s kablom elektrody/predzosilfiovaca
pouzivanym pre systém EP.

2. Nasledujuce obrazky ukazuju, ako sa da zabezpecit spravne zapojenie pristroja Eclipse a zachovat
bezpectnost pacienta.

Nasledujuce obrazky ukazuju, ako sa da zabezpe it spravne zapojenie pristroja Eclipse a zachovat
bezpec&nost pacienta.

Pristroj Eclipse so sériovym ¢islom 8507420 alebo vy$$§im ma zabudovanu zdravotnu poistku v napajacej
zasuvke, Strbine na USB a vstupnej/vystupnej zasuvke spustaca><3375.

Na zabezpecenie pacienta netreba zapajat dalsi bezpecnostny transformator.

Pristroj Eclipse spifia bezpeénostné poziadavky normy IEC 60601-1:2012

Obr. 1: Pristroj Eclipse sa napaja zo sietového napdjania a k prenosnému pocitacu, ktory sa napaja z
batérie alebo zo siete, sa pripaja Standardnym USB kablom.

PC USB standard cable

Obr. 2: Pristroj Eclipse sa napaja zo sietovej zasuvky a pripaja k pocitacu cez USB kabel. Pocita¢ sa da
pripojit k inym zariadeniam a nadalej neovplyvni bezpecnost' pacienta.

V pripade pochybnosti sa porozpravajte, prosim, s odbornikom na bezpe&nost’ zdravotnickych pomdcok.
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Odpojitelna sietova zastréka sa pouziva na bezpecné odpojenie zariadenia
UPOZORNENIE od siete. Neumiestiujte pristroj do polohy, v ktorej by bolo tazké odpoijit
sietovu zastréku.

2.3.1 Pripevnenie k posteli/kreslu pacienta

Na dalSie zniZenie Sumu v testovacom prostredi po¢as testovania evokovaného potencialu sa méze pouzit
uchytka na pripevnenie, ktora sa nachadza v zadnej Casti pristroja Eclipse.

1. Uvolnite skrutku Casti na pripojenie zo zadnej Casti pristroja Eclipse.

2. Nasadte koniec upevriovacieho drétu so sluc¢kou na kovovu Cast a skrutku nasadte spat.

3. Upinadlo na druhej strane drotu pripevnite bud' na postel pacienta, alebo kreslo, ktoré sa pouzije
pocas vySetrenia evokovaného potencialu. Uistite sa, Ze je pripojené k vodivej kovovej Casti
(nepomalovanej), ako je napr. skrutka alebo zavit na posteli/kresle.

V pripade pochybnosti sa porozpravaijte, prosim, s odbornikom na bezpec¢nost’ zdravotnickych pomécok.
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2.3.2 Zadny panel pristroja Eclipse

Poloha: Symbol: Funkcia:

1 Power Zapnutie/vypnutie napajania

2 Mains Zasuvka na kébel sietového napajania 100 — 240V ~ 50 —
60 Hz

3 V(17.;, Pre informacie tykajuce sa pripojenia na vyrovnanie
potencialov si pozrite znalenia v danej kapitole.

4 USB/PC Strbina na pripojenie kabla USB k PC

5 Trigger In/Out Konektor vstupu/vystupu spustaca,
napr. testovanie eABR (kochlearny implantat) a pod.

6 Talk Forward Konektor mikroféonu na konverzaciu s pacientom alebo
ambientny mikrofén

7 OAE Konektor sondy OAE. Vezmite na vedomie, Ze sonda OAE
je ur€ena len pre jeden pristroj Eclipse! Kalibracia je
uloZena na pristroji Eclipse.

8 Patient Resp. Konektor tlacidla odpovede pacienta

9 Bone Konektor kostného vedenia alebo reproduktor

10 Right Konektor pravého sluchadla/ndusnika

11 Left Konektor favého sluchadla/naudnika

12 Preamp. Konektor predzosilfiovaga

2.3.3 Predny panel pristroja Eclipse

Poloha:

Symbol:

Funkcia:

1

Indikator napajania

Zapnuté - modré svetlo. Vypnuté - nesvieti.
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2.3.4 Tlacidla predzosilnovaca

Predzosilfiovac sa pouziva pri moduloch ABRIS, EP15, EP25, VEMP, ASSR a Aided.
DalSie pokyny na jeho pouzivanie si precitajte, prosim, v kapitole tykajucej sa modulov.

Poloha: Symbol: Funkcia:

1 Otocny OtoCny regulator na uréenie impedancie povrchovej elektrody.
regulator

2 LED Impedanciu elektrody oznacuju zelené a Cervené svetielka.

3 Tlacidlo Rezim impedancie vyberiete stlacenim tlacidla (Imp.). V tomto rezime

tlacidlo blika modrym svetlom.
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2.4 Instalacia softvéru

2.4.1 Co je potrebné vediet’ predtym, ako spustite instalaciu
1.V pocitaci, do ktorého instalujete modul softvéru Eclipse, musite mat' spravcovské prava.
2. Hardvér pristroja Eclipse NEPRIPAJAJTE k poditadu pred nainstalovanim softvéru!

POZNAMKA

1. Spolo¢nost Interacoustics nedava ziadnu zaruku na funk&nost systému, ak je nainstalovany softvér
tretej strany, s vynimkou programu OtoAccess® Database alebo Noah 4.10 alebo novSieho.

2.4.2 Minimalne poziadavky na PC
Eclipse je zdravotnickym pristrojom, pri ktorom sa vyzaduje jeho pouzivanie s PC, ktoré spifia urgité
minimalne Specifikacie.

e Core i5 generacie 8. alebo lepsie
16 GB RAM alebo viac
Pevny disk s vofnym miestom min. 10 GB (odporu¢a sa skladovacie zariadenie (SSD))
Minimalne rozliSenie obrazovky (odporuca sa 1280 x 1024 pixelov alebo vysSie)
Kompatibilna graficka karta DirectX 11.x (odporuca sa Intel/NVidia)
Jeden port USB, verzia 1.1 alebo vy3Sie

OBVESTILO: Kot del varovanja podatkov se prepricajte, da ste skladni z vsemi navedenimi tockami:
Uporabljajte operacijske sisteme, ki jih podpira druzba Microsoft

Prepriajte se, da imajo operacijski sistemi namesCene vse varnostne popravke

Omogocite Sifriranje podatkovne zbirke

Uporabljajte uporabnidke ra¢une in gesla za vsakega posameznika

Zavarujte fiziCni in mreZni dostop do ra¢unalnikov z lokalno shrambo podatkov

Uporabljajte posodobljeni protivirusni program, pozarni zid in programsko opremo proti zlonamernim
programom

Sprejmite ustrezne pravilnike za izdelavo varnostnih kopij

Sprejmite ustrezne pravilnike za hrambo dnevniskih zapisov

. Uistite sa, Ze ste zmenili v8etky predvolené hesla pre spravu

ook wdd =

© oo~

Podporované operacné systémy
e Microsoft Windows® 10 32-bit a 64-bit
e Microsoft Windows® 11 32-bit a 64-bit

Windows® je registrovana obchodna znacka spolo¢nosti Microsoft Corporation v Spojenych Statoch
americkych a v inych krajinach.

Dolezité: uistite sa, Ze verzia vasho systému Windows®, ktory pouzivate, ma nainstalované najnovsie
servisné baliky a déleZité aktualizacie.

OZNAMENIE Pouzivanie opera&nych systémov, v ktorych spolognost Microsoft uz nadalej neposkytuje
podporu softvéru a zabezpecenia, zvysi riziko virusov a Skodlivého softvéru, o méze viest k porucham,
strate Udajov a kradezi a zneuzitiu udajov.

Spoloc¢nost Interacoustics A/S nezodpoveda za vase udaje. Niektoré produkty od spolo¢nosti Interacoustics
A/S podporuiju alebo mbézu pracovat s operacnymi systémami, ktoré nepodporuje spolo¢nost Microsoft.
Spoloc¢nost Interacoustics A/S vam odporuca, aby ste vzdy pouzivali operacné systémy podporované
spolo¢nost'ou Microsoft, ktoré su neustale aktualizované.
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2.4.3 Co budete potrebovat’:
1. USB so modulom softvéru Eclipse
2. USB kabel
3. Hardvér Eclipse

Ak chcete softvér pouzivat spolu s databazou (napr. programom Noah 4 alebo OtoAccess® Database),
dbajte na to, aby ste databazu nainstalovali pred inStalaciou softvéru Eclipse Suite. Prislusnu databazu
nainstalujete podla instalaénych pokynov dodanych vyrobcom.

2.4.4 InStalacia softvéru
1. Viozte inStalacné USB do pocitaca a modul softvéru Eclipse nainstalujte podla krokov na obrazovke.
Kliknite na Start (Start), potom prejdite na My Computer* (Tento poéitad) a obsah instalaéného
USB uvidite po dvojkliknuti na jednotku USB. InStalaciu spustite dvojkliknutim na setup.exe®.
2. Instalaénym procesom vas bude sprevadzat pomocnik. Riadte sa pokynmi v dialégovych oknach.
3. Pocas instalovania vas systém mdze vyzvat na nainstalovanie predvolenych protokolov, opravnych
faktorov, normativnych udajov, Sablon na vykazy a tla¢ alebo vSeobecnych nastavovacich poloZiek.
Na pouzitie najnovSich predvolenych nastaveni sa riadte uvedenymi pokynmi.
Na nainstalovanie softvéru si precitajte a vyjadrite suhlas s vyhldseniami.
skonc&eni instalacie vas bude informovat dialégové okno. Instalaciu dokongite kliknutim na tlacidlo
Zavriet’
6. Podla pokynov v navode na pouzitie modulu Eclipse nastavte naindtalovany modul Eclipse na
spustenie v programe OtoAccess® Database alebo Noah 4.

o s

2.4.5 Instalacia ovladaca
Po nainstalovani softvéru pre dany modul Eclipse si prefi musite nainStalovat ovladac.
1. Pripojte Eclipse cez USB do pocitada podla bezpe&nostnych pokynov uvedenych v
predchadzajicich odsekoch a zapnite Eclipse.
2. Systém si automaticky vS§imne novy hardvér a na liste s tlohami pri hodinkach sa zobrazi
automaticky otvarané okno, ktoré indikuje, Ze ovladac je nainstalovany a hardvér mozno pouzivat.
3. Na kontrolu spravneho nainstalovania ovladaca prejdite na ¢ast Device Managera v Casti
zdravotnickych zariadeni sa objavi moZnost overit Eclipse.

iy Device Manager
File Action View Help
e« @AM B

v M DK-C-FYN-RSKS
i Audio inputs and outputs
% Batteries
%i| Biometric devices
g Bluetooth
® Cameras
H Computer
- Lizk drives
E& Display adapters
i Firmware
#H) Human Interface Devices

‘@ Medical devices
#F Eclipse (laUsb2)
e abaly devices
@ Mice and other pointing devices
[ Monitors
v Iij-‘ Metwork adapters
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2.4.6 Obnova automatickych nastaveni softvéru vyrobcu

Protokoly automaticky nastavené vyrobcom obnovite dodrzanim pokynov na inStalaciu softvéru pomocou
inStalacného USB prislusného modulu Eclipse. Pred vykonanim tohto kroku nie je potrebné, aby ste softvér
odinStalovali.

2.4.7 InStalacia jazykového balika

Po instalacii modulu softvéru Eclipse je mozné nainstalovat jazykovy balik, aby sa anglicky jazyk zmenil na
iny.

Vlozte instalacné USB a modul softvéru Eclipse nainstalujte potupne podrfa krokov na obrazovke. Ak sa
proces instalacie automaticky nespusti, kliknite na ,Start (Start), potom prejdite na ,My Computer” (Tento
pocitac) a obsah inStalacného USB uvidite po kliknuti dvakrat na jednotku USB. InStalaciu spustite kliknutim

dvakrat na ,setup.exe”.

USB jazykového balika obsahuje pri kazdom konkrétnom module Eclipse nasledovné jazyky:

EP15 EP25 VEMP ASSR ABRIS DPOAE TEOAE
Nemecky Nemecky Nemecky Nemecky Nemecky Nemecky Nemecky
Francuzsky | Francuzsky | Francuzsky | Francuzsky | Francuzsky | Francuzsky | Francuzsky
Spanielsky | Spanielsky | Spanielsky | Spanielsky | Spanielsky | Spanielsky | Spanielsky
Taliansky Taliansky Taliansky Taliansky Taliansky Taliansky Taliansky
Rusky Rusky Rusky Rusky Rusky Rusky Rusky
Polsky Polsky Polsky Polsky Polsky Polsky Polsky
Portugalsky | Portugalsky | Portugalsky | Portugalsky | Portugalsky | Portugalsky | Portugalsky
Cinsky Cinsky Cinsky Cinsky Cinsky Cinsky Cinsky
Japonsky Japonsky Japonsky Japonsky Japonsky Japonsky Japonsky
Turecky Turecky Turecky Turecky Turecky Turecky Turecky
Korejsky Korejsky Korejsky Korejsky Korejsky
LotySsky LotySsky LotySsky

Slovensky Slovensky Slovensky

Ukrajinsky Ukrajinsky Ukrajinsky

Grécky Grécky Grécky

Svédsky Svédsky Svédsky

Cesky Cesky Cesky

D-0120596-1- 2025/11 T

Eclipse - Navod na pouzivanie pristroja - SK

Interacoustics

Strana 17




2.5 Nacitavacia stanica

Ak sa program spusti bez akejkolvek platnej licencie alebo ak nie je pripojeny Ziadny hardvér, modul
softvéru Eclipse sa automaticky prepne na naditavaciu stanicu.

Ak je systém v rezime nacitavacej stanice, nie je mozné vykonavat ziadne zaznamy. Stale je vS§ak mozné
prezerat a upravovat' ulozené zaznamy.

2.6 Licencia

Kazdy modul softvéru Eclipse a v niektorych pripadoch testovanie v ramci modulu maju licenciu. Ak si do
vasho systému Zelate doplnit dalSie moduly alebo testovanie, kontaktujte, prosim, vasho distributora a
poskytnite mu informaciu o sériovom Cisle pristroja Eclipse, sériovom &isle DSP a vaSom aktualnom kl'ugi
pre tento pristroj.

2.6.1 Sériové Cislo pristroja Eclipse
Sériové Cislo hardvéru pristroja Eclipse sa nachadza v spodnej €asti pristroja.

2.6.2 Sériové Cislo DSP a klu¢ licencie
Sériové Cislo DSP a klug licencie pre konkrétny modul mézZete ziskat’ prostrednictvom softvéru.

1. Spustite softvér konkrétneho modulu a v hlavnej ponuke kliknite na Help | About (Pomoc |
Informacie).
2. Po zobrazeni dialdgového okna kliknite na tlacidlo License (Licencia).
About X
EP#s Yersion 4.5.1.4
DSP1 Wersion: 3.03.1
DSP2 Version: 3.01.1
JU' Hardware wersion: 4.5.6
Firmware version : 1.03.41
Copyright [C] 2002-2017
License..
3. Dialégové okno License (Licencia) obsahuje sériového Cislo DSP v titulke, kI'G¢ licencie ulozeny

v minulosti a miesto, do ktorého mézete zadat’ novy klu¢ licencie od vasho distributora.

Po vyplneni miesta na zadanie klu&a licencie sa aktivuje tlacidlo OK.
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2.7 Spustenie z programu OtoAccess® Database

Pred otvorenim modulu softvéru sa uistite, Ze je pristroj Eclipse zapnuty a pripojeny. Ak sa nezisti hardvér,
stéle je mozné vybraty modul pristroja Eclipse otvorit, ale testovanie nebude mozné spustit dovtedy, kym
hardvér nebude zisteny.

Spustenie z programu OtoAccess® Database:

1. Otvorte program OtoAccess® Database.
2. Pomocou zvyraznenia modrou farbou vyberte pacienta, s ktorym chcete pracovat.
3. Ak pacient eSte nie je v zozname:
o stlacte ikonu Add a New Patient (Pridat nového pacienta),
e vypliite minimalne povinné polia, ktoré su oznacené Sipkou,
o stlagenim ikony Save (Ulozit) uloZte udaje o pacientovi.
4. Dvojitym kliknutim na pozadovany modul spustite test.

2.7.1 Nastavenie modulu v programe OtoAccess® Database
Pokyny na pracu s programom OtoAccess® Database spolo¢nosti Interacoustics najdete v navode na
pouzitie databazy.
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2.8 Spustenie z programu Noah (iba ASSR alebo IA OAE Suite)

1. Otvorte program Noah.
2. Vyberte pacienta, s ktorym si Zelate pracovat, jeho vyznagenym oranZovou farbou.
3. Ak pacient eSte nie je zadany:
- stlacte tlac¢idlo Add a New Patient (Pridat nového pacienta),
- vyplnte vSetky pozadované poli¢ka,
- detailné informacie o pacientovi ulozite stlacenim tlacidla OK.
4. Kiiknite dvakrat na modul ASSR alebo IA OAE.

File Edit View Setup Help

=7 = prEEm=: SSE ) 1 @ Titan
r20ah ENEIIEN| -2 0ah g 4@sse EGeme by Mnteracoustics
Patient Browser Johnson, Peter () con()  cencerMale  soc sec no x
Search Patients el
125 20 50 1x 2% EN N
Advanced search 2 10
() Show all patients by default @
10
[Fstnane ~
. 30
First name <% Last name ! 0
Jargensen  Asker =
&0
Peter Johnson 2 0
&0
0
100
110
120
Devices
»
Right ear: Left ear: & [
SN: SN: %
Fitting: Fitting:
Remote: |T»'
Patient Information ]
B B 28 rotiensiniisuz User: ABC  Server: FYN-LBN-87  Patient: Johnson, Peter

Dalsie informacie tykajlce sa prace s databazou si preéitajte, prosim, v navode na pouzivanie programu

Noah.
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3 Pokyny na obsluhu EP15/EP25

1. Ma sa predist akémukolvek kontaktu medzi vodivymi Castami elektréd alebo ich konektormi vratane
neutralnej elektrody a inymi vodivymi Castami vratane zeme.

1. Pred zaznamenavanim, prosim, skontrolujte a overte, Ze sa bude pouzivat’ spravny typ, hladina,
filtrovanie a spravne okno zaznamenavania zvukového stimulu, pretoze nastavenia protokolu mohol
zmenit/vymazat iny obsluhujuci pracovnik/pouzivatel. Po€as zaznamenavania je mozné sledovat
parametre stimulu na pouzivatel'skom rozhrani.

2. Ak sa systém urcity ¢as nepouzival, obsluhujuci pracovnik ma skontrolovat vysielace (napr.
skontrolovat’ praskliny na silikénovych hadi¢kach vkladacich sluchadiel) a elektrédy (napr.
skontrolovat’ ¢as pouzitelnosti jednorazovych elektréd, skontrolovat kable, i nie su poskodené), aby
overil, Ze je systém pripraveny na spustenie testovania a poskytnutie presnych vysledkov.

3. Pri elektroencefalografii sa musi pouzivat len gél ureny na elektrody. V suvislosti s pouzivanim gélu
dodrziavajte, prosim, pokyny vyrobcu.

4. Kontraindikaciu pre testovanie pri pouziti stimulu vysokej intenzity méze predstavovat pritomnost
tinitusu alebo inej citlivosti na hlasné zvuky.

POZNAMKA

1. Systém Eclipse pozostava z dosky s dvojkanalovym vystupom, €o pouzivatefovi umoziiuje
vykonavat’ merania pri obidvoch usiach bez toho, aby sa elektrédy vymienali.

2. 'V pripade napnutych svalov u pacienta, najma v oblasti krku, Sije a ramien, méze byt kvalita
zaznamov slaba alebo sa zaznamy mézu uplne odmietnut. Méze byt nevyhnutné opatovne poudit
pacienta, aby sa uvolnil a po uvolneni svalov testovanie zopakovat. Toto pou€enie neplati pre
testovania VEMP, pri ktorych sa od pacienta vyZaduje, aby napinal niektoré svaly.

3. Digitalne filtre systému EP mézu poméct obsluhujicemu pracovnikovi odfiltrovat nezelany signal do
urcitého rozsahu.

4. Prinosom pre obsluhujuceho pracovnika méze byt sledovanie listy Raw EEG (Zakladné EEG) a
uprava filtrov predzosilfiovaga nachadzajicich sa v nastaveniach automatickych protokolov na
zlepSenie kvality merania. Filtre je mozné upravovat pred zaznamom, po€as neho a po fiom.
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3.1 Zalozka Record (Zaznamenat’)

V nasledujucej Easti su opisané sucasti zalozky Record (Zaznamenat’). Niektoré funkcie budu tiez
dostupné v zaloZke Edit (Upravit)).

%Demo[}emo. Current date : 26-07-2013 EI = @
File Edit View Help

K? [Threshold 1kHz CE-Chirp - B A R I | ,w\ B (39.01Hz ~|[1kHz ~|

Stimulus

Mask. : Off
Ear: Right
Outp.: ABR3A
Rate.: 353.1 Hz
Polarity: Alt.
HPF: 33 Hz

Status
Recorded : 0

] 25

Becord | Edit...

Level :80 dB nHL 0dB ol
Type : NB CEChip® 1K 10dB 4000 B0ms

LPF.  1.5kHz 7] 20de

Rejected . None Left

Wave reproducibility in %

. | Latency | Quality Target (%) — eI
|
Man. Stim. 99.0% )‘

40 PV L

4 40ny |

20dB

30dB m

A0dB +200 nv

50dB

60dB
E/oct 70dE

50dB
100dB

100dB -

Stim.
@ Right

Sinutt

50 5 100

Start

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

Ready...

3.1.1

For Help, press F1 Current session
—

Polozky hlavnej ponuky

File Edit WView Help
File (Subor) umoznuje pristup do System setup (Nastavenia systému), Print all pages (Tlaéit’ vSetky

strany),

Print preview (Nahrlad tlace), Print setup (Nastavenie tlace) a Exit (Ukong¢it).

Moznost Edit (Upravit) poskytuje pristup do Delete waveform marker (Odstranit znacku priebehu viny) a
Delete waveform markers on all curves (Odstranit znacky priebehu viny vo vSetkych krivkach).

1.

2.

Specificka znacka priebehu vplyv na vybratej krivke sa odstrani volbou moznosti Delete waveform
marker (Odstranit znacku priebehu viny).

VSetky znacky priebehu viny sa pri vybratej krivke odstrania volbou moznosti Delete waveform
markers on all curves (Odstranit znacky priebehu viny vo v8etkych krivkach).

Moznost View (Zobrazit) umoznuje pristup k moznostiam zobrazenia priebehu viny.

1. Vyberom Left (Lavé) sa na obrazovke zobrazia krivky zaznamenané len pri lavom uchu (Alt+V + L).
2. Vyberom Right (Pravé) sa na obrazovke zobrazia krivky zaznamenané len pri pravom uchu (Alt+V +
R).
3. Vyberom Both L & R (Obidve L a P) sa na obrazovke zobrazia krivky zaznamenané pri lavom a aj
pravom uchu (Alt+V + B).
4. Funkciu kurzoru aktivujte vyberom moznosti Show cursor (Zobrazit' kurzor).
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Moznost Help (Pomocnik) umozniuje pristup k Help topics (Témy v moznosti Pomocnik) a
About...(Informacie)
1. Ksuhrnnému zoznamu tém v moznosti Pomocnik z navodu na pouZitie sa dostanete vyberom Help
Topics (Témy v moznosti Pomocnik).
2. Kinformaciam o Cisle verzie softvéru, DPS1, DPS2, verzii hardvéru a verzii firmvéru sa dostanete
vyberom moznosti About... (Informacie).

3.1.2 Electronic Help (Elektronicky pomocnik)
K?

Kliknite na ikonku Electronic Help (Elektronicky pomocnik) a potom sa presunte/kliknite na polozku, o ktorej

si zelate ziskat viac informacii. Ak je k dispozicii kontextovy pomocnik, otvori sa okno, ktoré poskytne
prislusné informacie.

Pouzite ikonku v dialégovych oknach.

3.1.3 Prezeranie predchadzajucich vysSetreni
Na prepinanie medzi predoslymi vySetreniami pouzite klaves PgUp a PgDn.

Ak sa Specifické vySetrenie otvori z dennika databazy, funkcia PgUp/PgDn nie je k dispozicii.
3.1.4 Vyber protokolu

E\-‘fc . Current date : 2009-02-09 Reader Station
File Edit Wiew Help

k? |ABR Threshold 500Hz v

[ I
V rozbalovacej ponuke vyberte moznost Test Protocol (Protokol testovania).

3.1.5 Docasné nastavenie

i1

Ikonka Temporary Setup (Do€asné nastavenie) umoziuje vykonat do¢asné zmeny vo vybratom protokole.
Zmeny sa budu vztahovat len na aktualne testovanie v ramci vySetrenia. Pri upravenych protokoloch bude
vedla nazvu protokolu zobrazena hviezdicka (*).

3.1.6 Usporiadat’ krivky

-+

s

Kliknutim na ikonku Rearrange Curves (Usporiadat krivky) sa zobrazia krivky s rovhakym odstupom medzi
sebou.

3.1.7 Zoskupit’ priebehy viny
A

Ikonkou Group Waveforms (Zoskupit' priebehy viny) sa automaticky na seba zoskupia priebehy viny
s identickymi parametrami (napr. hladinami stimulacie). Aby sa priebehy viny spolu zoskupili, musia
obsahovat identické parametre.
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3.1.8 Tvorba sprav

Ikonkou Report (Sprava) sa otvori editor sprav na vyber vzoru vopred napisanej spravy alebo na editovanie
alebo pisanie novej spravy pre vybraté vySetrenie.

3.1.9 Tilaé
=

Ikonkou Print (Tla¢) sa vytlaci sprava pre vybraté vySetrenie. PocCet vytlacenych stran sa moze lisit podla
vyberu v moznosti Printer layout setup (Nastavenie rozvrhu tlace).

3.1.10 Zobrazit’ krivky A-B
€2

Ikonkou A-B Curve (Krivka A-B) sa zobrazi krivka A a B pri vybratom priebehu viny.
Pri striedavej polarite stimulacie sa na krivke A budu nachadzat vSetky rozsahy refrakcie a na krivke B sa
budu nachadzat vSetky rozsahy kondenzacie.

3.1.11 Zobrazit’ protichodnu krivku
ci

Ikonkou Contra Curve (Protichodna krivka) sa zobrazi kontralateralny priebeh viny pre zvoleny priebeh viny.

3.1.12Hovorit’ na pacienta

A

Ikonka Talk Forward (Hovorit na pacienta) aktivuje funkciu hovorenia na pacienta. Pri aktivacii tejto funkcie
sa testovanie pozastavi. Moznost Talk Forward (Hovorit na pacienta) nie je dostupna v zalozke Edit
(Upravit).

3.1.13 Zobrazit’ jednu krivku
)

Ikonkou Single Curve (Jedna krivka) sa na lahSie vizualne vyhodnotenie na obrazovke v samostathom okne
zobrazi len jedna vybrata krivka. Ostatné zaznamenané krivky sa zobrazia pouzitim klavesu tabulatora alebo
kliknutim myskou dvakrat na znacku skrytej krivky. Kliknutim na ikonku po druhykrat sa zobrazia vSetky
zaznamenané krivky na samostatnej obrazovke.

V rezime Sigle Curve (Jedna krivka) je mozné zobrazit’ aj rozsahy latencie pri vybratej krivke, ak sa takato
moznost zvoli v nastaveniach.
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[ 100 nt

a0

=
=

dBnHL

3.1.14 Rozdelenie obrazovky
i
Funkciou Split Screen (Rozdelenie obrazovky) sa zobrazi priebeh pravej a lavej viny v oddelenych stranach

obrazovky.
| AR B & € o @ 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
@ Show conditions © Show Fmp graph
LT
+250 nv
I X I s
T I
2k 2k
[ 60 | | 60 |
- jilg
I x I 2k
| 50 | | 50 |

m ¥ m X
EWZK EWN\/J\/ZK
—
ms ms
01234567 8 9101112131415 01 23456 7 8910112131415 «—

dB nHL
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3.1.15Save & New (Ulozit' a Nové)

Ikonou Save & New (Ulozit a Nové) sa ulozi testovanie pri aktualnom vySetreni a umozni sa spustenie
nového vySetrenia bez zatvorenia softvéru. Ak neboli zaznamenané Ziadne Udaje, vySetrenie sa neulozi.

Pri Uprave predchadzajuceho vySetrenia sa datum vySetrenia v databaze nezmeni, pretoze datum sa vzdy
vztahuje na datum zaznamenavania.

3.1.16 Pridat’ aktualne vySetrenie

Pridanie do aktualnej relacie umoznuje importovat identicky protokol s udajmi vySetrenia do aktualneho
vySetrenia. To umozriuje obnovit testovanie z iného dha.

3.1.17 Save & Exit (Ulozit’ a Ukongit))
=]

—
Ikonkou Save & Exit (Ulozit a Ukongit) sa aktualne vySetrenie ulozi a softvér sa zavrie. Ak neboli
zaznamenané Ziadne udaje, vySetrenie sa neulozi.

Pri Uprave predchadzajuceho vySetrenia sa datum vySetrenia v databaze nezmeni, pretoze datum sa vzdy
vztahuje na datum zaznamenavania.

Kliknutim na ¢ervené X v hornom pravom rohu obrazovky vySetrenie zavriete bez ulozZenia.

3.1.18 Vyber frekvencie stimulu

31 Hz ~

V rozbalovacej ponuke vyberte roznu frekvenciu stimulu.

3.1.19 Vyber frekvencie

1 kH=z -

V rozbalovacej ponuke vyberte réznu frekvenciu stimulu.

3.1.20 Okno stimulu

Stimulus

?};:'fﬁ%d&'ﬁm@m Okno stimulu zobrazuje parametre stimulu pri krivke, ktora sa aktualne
Mask. - Off zaznamenava — hladina stimulu, typ stimulu, zapnuté/vypnuté maskovanie,
Ear: Right testované ucho, vysielac, frekvencia stimulu, polarita stimulu, nastavenie
Outp.: ABR3A filtra prepustania vysokej frekvencie a nastavenie filtra prepustania nizkej
Rate 3.1 Hz frekvencie.
Polarity: Alt.
HPF: 33 Hz f/oct
LPF:  15kHz
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3.1.21 Okno Manual Stimulation (Manualna stimulacia)
V okne Manual stimulation (Manualna stimulacia) su dostupné nasledovné
moznosti:

Man. Stim.
0 dB
10dB
20dB
30dB
40dB

50 dB

+| G0dB
70dB

80 dB
50dB
100 dB

100dB -

Stim.
@ Right
Left
Simutt.

1.

3.1.22 Stavové okno

Status

Recorded : 0
Rejected :  Mone

Intenzita stimulu — pred spustenim testovania musite vybrat intenzitu
stimulu, pokial zvoleny protokol nie je automatickym protokolom

s vopred definovanym stimulom. Tlagidlo Start (Spustit) nebude
dostupné, ak sa nevyberie Ziadna intenzita stimulu. Pred
zaznamenavanim a poc¢as neho je mozné vybrat viac ako jednu
intenzitu. Najvyssia intenzita bude uvedena ako prva. Na dal3iu
intenzitu sa bez zastavenia testovania presuniete pouzitim tlacidla
Next Intensity (DalSia intenzita).

Stimulate (Stim.) (Stimulovat) — mozZnostou Stimulate (Stimulovat)
sa pacientovi prezentuje stimul pri vybratej intenzite pred za€iatkom
testovania. Tato moznost je uzito¢na v pripade, ak sa pouziva
podrobnejsie EEG.

Test ear (Testované ucho) - Vyberte bud Right (Pravé), Left (Lavé)
alebo Simultaneous (Simult.).(Su¢asne). Ak sa zvoli moznost
Simultaneous (Suc¢asne), na obrazovke sa zobrazi jeden
kombinovany priebeh viny Ciernej farby.

V stavovom okne je percentualne zobrazeny pocet zaznamenanych (akceptovanych) kriviek spolu s poctom

odmietnutych kriviek.

3.1.23 Reprodukovatelnost’ priebehu viny

Wave reproducibility in %

0 25 50

75

100

Pocas testovania su odpovede striedavo rozdelované do pamate A a pamate B (pozri ,Zobrazit krivky A-B)
Indikator reprodukovatelnosti priebehu viny zobrazuje automaticky vypocet koreldcie (podobnosti) medzi
dvomi krivkami v ramci Specifického €asového ramca, ktory je vyznaceny zvyraznenou &iernou &iarou na

Casovej osi.

4 B

Casovy ramec vypoétu reprodukovatelnosti priebehu viny sa méze upravovat (poloha/&asovy ramec)

Lu}

7

E

v nastaveni protokolu alebo jednoduchym potiahnutim zvyraznenej Ciernej Ciary na kazdom konci alebo jej

potiahnutim my$kou a posunom tam a spat pozdiz &asovej osi. Reprodukovatelnost priebehu viny sa

okamzite prepodita podla nového ¢asového ramca/polohy.
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3.1.24 Start / Stop (Spustit’ / Zastavit)
Start Stop

Tladidlo Start (Spustit) a Stop (Zastavit) sa pouziva na spustenie a zastavenie testovania. Po spusteni
zaznamenavania sa tla€idlo Start (Spustit) zmeni na tlacidlo Stop (Zastavit).

3.1.25 Pause (Pozastavit)

Pause |

Po spusteni testovania sa aktivuje tladidlo Pause (Pozastavit). UmoZfiuje pozastavit testovanie. Stimul sa
bude nadalej prezentovat, ale neddjde k Ziadnemu meraniu.

3.1.26 Next Intesity (Dal$ia intenzita)
Mead intensity... |

Pouzitim tlagidla Next Intensity (DalSia intenzita) sa spusti testovanie dalSej intenzity vybratej v okne Manual
Stimulus (Manualny stimul).

3.1.27 Fmp & Residual Noise Graph (Fmp a graf rezidualneho Sumu)

[ Cuality Target (%) 2 Fmp: 3.43 5 Residual noize : 37.72n%

99.0% )W 20y
o -.~\ \ ED A sond
3 6

Fmp & Residual Noise Graph (Fmp a graf rezidualneho Sumu) poskytuje informacie tykajuce sa kvality
vybratej krivky.

1. Quality Target (%) (Ciefl kvality) (napr. 99,0 %) a horizontalna siva Ciara, ktora sa tiahne od Ciernej
Sipky, oznacuju kvalitu cielovej odpovede a suvisia s hodnotou Fmp. Cielom je, aby krivka Fmp
dosiahla horizontalnu siva Ciaru.

2. Hodnota Fmp sa vypocita a zobrazi po€as testovania a po testovani je dostupna pri zaznamenanych
krivkach.

3. Krivka Fmp (bud modrej alebo ¢ervenej farby, v zavislosti od testovaného ucha) oznacuje vyvoj
spolahlivosti odpovede v priebehu testovania.

4. Cierna Sipka a hodnota nV (napr. 40 nV) oznaduije cielovd hodnotu rezidualneho $umu.

5. Hodnota rezidualneho Sumu sa vypocita a zobrazi po¢as testovania a po testovani je dostupna pri
zaznamenanych krivkach.

6. Krivka rezidualneho Sumu (Ciernej farby) oznacuje zmenu hladiny rezidualneho Sumu v priebehu
testovania.

7. Vyznacdeny je poCet rozsahov vybratych na testovanie.

Uginnost metddy pouzitej na uréenie hladiny rezidualneho $umu je opisana v nasledujicom &lanku:
Elberling, C., & Don, M. (1984). Quality estimation of average auditory brainstem responses. Scand Audiol,
13, 187-197.
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3.1.28 Zvysenie poctu kriviek/priemerov
Guality Target (%) Finp @ --- Residual noise : ---
99.0% i

0

4000 - @

Kliknutim na Sipku vedla Fmp & Residual Noise Graph (Fmp a graf rezidualneho Sumu) sa zvysi pocet
kriviek po¢as testovania.

3.1.29 Zakladny EEG

R
L
AW R AN bl b L L AN

L Blms I

Graf zakladného EEG oznacuje prebiehajuci zakladny EEG. Ak su krivky Cierne, zakladné EEG je v ramci
nastavenej hladiny odmietnutia. Ak sa krivky zmenia na Cervené, zaznamenana odpoved sa vymaze, ked
zakladné EEG presiahne nastavené limity odmietnutia.

Hladina odmietnutia sa méze upravit kliknutim na Sipku dolava alebo doprava pri krivke zakladného EEG.
Pocas testovania su Sipky skryté a na tomto mieste nie je mozné hladinu odmietnutia zmenit.

3.1.30 Podrobnejsie EEG

Kliknutim dvakrat na graf zakladného EEG otvorite graf podrobnejSieho EEG.

Displej s hladinou odmietnutia upravite pomocou Sipok.

Siva plocha oznaduje miesto, v ktorom bolo odmietnutie zablokované.

Biela plocha oznac&uje miesto, v ktorom mdze dbjst k odmietnutiu.

Pred odmietnutim presunutim bodkovanych vodorovnych Ciar $pecifikujte vrcholovy signal EEG.
Oznacuje rozsah, nad ktorym je vypocitané Fmp. Odmietnutie nie je mozné zablokovat v rozsahu
pre vypocet.

Kliknutim na Close (Zatvorit) zatvorite okno Advanced EEG (PodrobnejSie EEG).

Stimul aktivujete kliknutim na Stim @ 0 dB nHL alebo stlacenim inej irovne na l'avej strane
ovladacieho panela.

Zakazat uplné odmietnutie

Ak sa hrub8ia €ierna €iara, na ktoru ste klikli, zobrazi ako zaciatok viny, skryte artefakt stimulu.
Zmente ¢asovanie posunutim mysi na okraj Ciar. Skryty artefakt stimulu sa zobrazuje ako plocha
Ciara a napr. velky artefakt sa d& skryt.

10. Zarovnajte EEG do stredu na vychodiskovej hodnote OuV.

11. Zobrazit normalne zobrazenie EEG.

Setting up the rejection levels...

aorON=

No

© ®

(4]

+40py

A0pv
7

View 10

9 [ Hide stimulus arifact @) Centered display EEG 110 Nomal EEG display

8 [] Disable Rejection 6

Close Stim @0dBnHL | 7
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3.1.31 Skryt’ stimulaény artefakt
Na priebehu viny pouzite moznost' ,Skryt artefakt stimulu“ pomocou tychto krokov:

1. pravym tlac¢idlom kliknite na graf a vyberte moznost ,Skryt artefakt stimulu®.

V hornej Casti grafu (pozri obrazok nizsie) sa zobrazi mala ¢ierna Ciara so su¢asnym ¢asovanim
skrytia artefaktu (vSetky priebehy viny naraz).

Nasmerujte my$ na koniec Ciernej Ciary a symbol mySi sa zmeni na pouzivatelské vydanie, potom
kliknite a presurite Ciaru, aby ste z funkcie artefaktu stimulu ukzali viac alebo mene;.

Funguje to aj pri predchadzajucich relaciach.

4. Pomaha to napr. odstranit nezelané rusivé velké artefakty zo stimulatorov Cl alebo BC.

5. Uzito€né napr. pri nahravkach eABR, umoziuje tvorbu lahSieho prehladu so skrytym velkym
artefaktom, pozri obrazok nizsie.

Pravym tlac¢idlom kliknite a ozna¢te moznost ,Skryt artefakt stimulu®, aby sa podla potreby funkcia
znovu vypla.
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3.1.32 Display Gain (Zvac¢senie zobrazenia)

LT

+200 nY

ZvacSenie zobrazenia vSetkych kriviek zmenite pomocou tlacidiel Sipok nalavo od plochy zaznamenavania.
Pripadne pouzite klavesy Sipky hore a dolu na klavesnici.
U Enlarge
Diminish ¥
Hide
Fixate
Create sum curve (merge)

Add this curve
E Delete
Note
Ipsi-Contra (D)
A-B (N) l\

Export waveform b

ZvacSenie zobrazenia pre jednu krivku zmenite kliknutim pravym tlagidlom mySky na znacke vybratého
priebehu viny a vyberom mozZnosti Enlarge (Zvacsit) alebo Diminish (ZmenSit). Pripadne pri zvolenom
priebehu viny pouzite Ctrl + Sipka dole na klavesnici.

3.|1.33 Okno Recording (Zaznamenavanie)

mz —
0 2 4 6 & 1 12 14 18 18 20 —

Okno Recording (Zaznamenavanie) upravite pouzitim klavesov Sipky na pravej strane grafu.

3.1.34 Vyber priebehu viny

-
Priebeh viny vyberiete kliknutim dvakrat na jeho znacku. Pripadne z jedného priebehu viny na druhy prejdite
pouzitim klavesy Tab alebo Shift + Tab.

3.1.35 Pohybovanie konkrétnou krivkou

30

Krivku posuniete smerom hore a dolu kliknutim na znacku priebehu viny.

3.1.36 Zobrazit’ diferencialne krivky
Kliknutim pravym tlagidlom mySky na vybraty priebeh viny sa zobrazia diferencialne priebehy viny A minus B
(A-B) alebo Ipsi minus Contra (ilpsi-Conta).
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3.1.37 Pridavanie poznamky k vine AN
Pravym tlacidlom kliknite na znacku krivky a ozna¢te moznost’ ,Poznamka“ m“! e

10 Enlarge
NapiSte poznamku/komentar k vine.
Upozorfiujeme, Zze maximum je 20 znakov, aby na rozdelenej obrazovke zostalo
miesto pre znacku intenzity. §
Napr. vo vztahu k eABR, napr. elektrédu CI €. 10 stimulujte hladina prudu 80. -
Zobrazi sa to pri vine aj vo vytlaéenej verzii. i

Ak treba, poznamky sa neskor daju menit v ramci minulej relacie.

o8 nHL

Medzi dalSie dobré poznamky patri aj ,Upnutd“ napr. pri kochlearnom
mikroskopickom testovani.

3.1.38 Zalozka Edit (Upravit)
V nasledujucej Casti su opisané sucasti zalozky Edit (Upravit)).

UkoncCeny priebeh viny je mozné pocas iného prebiehajuceho merania alebo po ukoncéeni celého testovania
upravovat. Funkcie, ktoré su k dispozicii v zalozke Record (Zaznamenat’) a aj Edit (Upravit), boli opisané
v predchadzajucej Casti.

%% Demo Deme. Current date : 26-07-2013 E = @
File Edit View Help
A2 Neuro Latency Examination A M OB & L o :'w'\ B, (331Hz ~ |1kHz -
Becord| Edt... |Latency | Weasured | 2000 Wasking | OFf Wave repro. 70% [P T3z [P T100Hz 120ct Latencies within
Latency fimes Rejected | 0% StmJ/Sec | 214 Residualnoke [56nV _|Fmp |7.15  |Rafib | as7nvisenv=r8 limits
L Rejection |=40pv |Headsel | ABR3A |Polarity Alter. A=Rare,B=Cond | Stm. | Click .
L1 L] ® Snow condiions ) Show Frap graph
] tr Ak
] 353 tr +250 nv/
[ tr
V_]553 0457 [ &
(e ] [ I =
[LRa | e ] i 214
INC r I
214
hod
Il 217 El
v 20
W 417 =
Fied  Cursor  Diff T
ms
I
u I
EW\/'/\ 214 .
Display filter setting 214
4
Low pass High pass
1500Hz ~ Mone v =
ms =>
012 3 456 7 &9 1011 1213 141§ 01 23 4 56 7 8 910111213 1415 €=
dB nHL
No hardware detected.
For Help, press FL Session name:Neura Latency Examination Session date15-03-2013  ABR1S @ EE
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3.1.39 Kontrola odmietnutia
Stav odmietnutia nadalej kontrolujte sledovanim malého ovéalneho svetielka v spodnej Casti obrazovky.
Zelena farba oznacuje, ze k odmietnutiu nedoslo, zatial ¢o Cervena farba oznacuje odmietnutie.

m5
12 13 14 15 ﬂ

@ [ [NUM[

3.1.40 Umiestnenie znaciek priebehu viny

Tlagidlami znaciek sa zobrazia prislusné znacky pri vybratom type testovania. Oznacit sa mézu len
dokoncené priebehy viny. Pred umiestnenim znaciek priebehu viny sa priebeh musi vybrat’ (kliknutim
dvakrat na znacku priebehu viny).

Becod Edi... |Latency | ¥ |
Latency times
w w W Show stim rate
— = Show stim freq. =
Il i Show stim polarity
== e ) Place | Place > |
v E
vl e Place I Place Traugh >
— Place Il Delete > |
CR tr -
T m m Place IV Delete Trough > B
20 R Place V |
INC u 20 R R
Place Clear Response Hide stimulus artifact
M Place Response Absent Eefirrmair e o
1y -
Place Inconclusive
v —_— : : 0L

Priebeh viny je mozné oznadit' tromi réznymi spésobmi.

1. Kliknite na tlagidlo znacky (napr. I, II, Ill, IV, V) a potom kliknite na krivku, kde chcete znacku umiestnit’.

2. Stlacte ¢islo znacky na klavesnici (napr. 1, 2, 3, 4, 5), potom na posun kurzora na pozadované miesto
pouzite klavesy Sipok, Ctrl + klavesy Sipok alebo mysku. Znacku umiestnite stlacenim tlacidla Enter
(Potvrdit) alebo kliknutim favym tlagidlom mysky. Pouzitim Ctrl + klavesy Sipky sa kurzor presunie
z vrcholu na vrchol.

3. ZnaCky vyberiete a umiestnite kliknutim pravym tlacidlom mysky na priebehu viny.

V okienkach vedla znaciek priebehu viny sa zobrazia prislusné hodnoty ms a yV. Po umiestneni

pozadovanych znaciek sa vypocitaju aj hodnoty intenzity.

Na vypocet pomeru signélu priebehu viny a éumu zobrazeného v tabulke Recorded Curve Conditions

3.1.41 Odstranenle znacCiek priebehu viny

Shuw stim rate
Show stim freq.
Show stim polarity
Cursor
Diﬁ Place
| fop | Place Trough :"C

>
>
De\ete\ Delete >
Delete Il Delete Trough >
Delete Il R
earrange curves

Ll Hide stimulus artifact
Delete V

Exclude stimulus artifact window for display filtering.

Delete all markers for this curve w - -
Delete Clear Response I

Delete Response Absent

Delete Inconclusive |

ZnacCky priebehu viny odstranite kliknutim pravym tladidlom my&ky na vybraty priebeh viny a nasledovanim
moznosti na odstranenie.
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3.1.42 Navrhnut’ zna€ky priebehu viny

B

Tato moznost je dostupna len v pripade, ak neprebieha aktivnhe zaznamenavanie.

Kliknutim na ikonku Suggest Waveform Markers (Navrhnut znacky priebehu viny) sa znacky priebehu viny
automaticky umiestnia na prevladajuci vrchol v ramci nominalnych rozsahov latencie, pre ktoré existuju udaje
o normativnych rozsahoch.

Uvedomte si, Zze toto je len nastroj na vykonanie navrhu a znaéky priebehu viny mézu byt’
umiestnené d’'aleko od spravnej polohy (napr. kde aktualne maximum spada mimo nominalneho
rozsahu latencie a kde v skutoénosti odpoved nie je pritomna)! Ziadny klinicky posudok sa nema
vykonavat’ len na zaklade navrhnutych znaéiek priebehu viny.

3.1.43 Udaje o nominalnej latencii
Nominalne Udaje sa zobrazia na obrazovke pri kazdej vybratej krivke po€as umiestriovania znadiek priebehu
viny (ak je to aktivované v nastaveni a ak existuju Udaje o nominalnej latencii).

WA

Udaje o pohlavi a veku su prevzaté z databazy, aby sa poskytol vyber prisludnych tudajov o nominalnej
latencii.

3.1.44 Odstranenie konkrétnych kriviek
E—‘I WAL N

Enlarge
Diminish

Hide

E Fixate

Create sum curve (merge)
Add this curve

Delete

Mote

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

m Export waveform

Krivka sa odstrani kliknutim pravym tlacidlom mysky na znacku krivky. Tymto krokom sa krivka odstrani
natrvalo!!
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3.1.45 Zv%ééenielzmenéenie konkrétnych kriviek
Em-

Enlarge
Dimirish

Hide

Delete
Ipsi-Contra (D)
A-B (M)
[ R
ZvacSenie zobrazenia pre jednu krivku upravite kliknutim pravym tlacidlom mysky na znacku vybratej krivky
a vyberom moznosti Enlarge (Zvacsit) alebo Diminish (Zmensit). Pripadne pri vybratom priebehu viny
pouzite Ctrl + Sipka dole na klavesnici.

3.1.46 Skl\'Jytie konkrétnych kriviek
Em-

Enlarge

Dimirish

Hide

Delete

Ipsi-Contra (D)
8B (M)
[ A

Moznost' Hide (Skryt) vyberiete kliknutim pravym tlacidlom my$ky na znacku krivky. Tymto krokom sa krivka
docasne skryje.

Pritomnost skrytej krivky naznaCuje znacka, ktora zostane viditelna. Krivka sa zobrazi kliknutim pravym
tlaCidlom mySky na znacke skrytej krivky.

3.1.47 Fixovat’ konkrétne krivky/Porovnanie s predchadzajucim vysetrenim

Em-/

Enlarge
Dimirish

Hide

Delete

Ipsi-Contra (D)
8B (M)
[ R

Krivka sa na obrazovke zafixuje kliknutim pravym tlacidlom mysky na znacku krivky. Zafixovana/-é krivka/-y
sa mdze/-u porovnat s predchadzajucimi vysSetreniami, ku ktorym sa dostanete stlacenim klavesov PgUp
alebo PgDn na klavesnici.

Tato funkcia je dostupna len v pripade, ak ste prave dokongili zaznamenavanie testovania alebo pri vstupe
do nového rezimu testovania v softvéri. Funkcia nie je dostupna, ak ste vstupili do rezimu Edit (Upravit)
priamo z databazy.

3.1.48 Spajanie kriviek (vytvaranie suhrnnej krivky)
Krivky rovnakej intenzity, typu stimulu a ucha je mozné spojit, a tak vytvorit suhrnnu krivku na zaklade
celkového priemeru jednotlivych kriviek dvoch vybratych kriviek.
1. Kliknutim dvakrat na znacku krivky vyberiete jednu krivku.
2. Kliknutim pravym tla¢idlom mysky na druhu krivku sa vyberie Create sum curve (Vytvorit
suhrnnu krivku) (zlucit).
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Spojenu/suhrnnu krivku je mozné opat rozdelit na jej dve pévodné krivky kliknutim pravym tlacidlom mysky
na znacku a vyberom Undo Sum Curve (Zrusit suhrnnua krivku).

500 .
e - j\m 500

Create sum curve (merge) ) “GomR |

Bdd this curve
Delete

Ipsi-Cantra (D)
A ()

Pévodné krivky Spojena/sthrnna krivka

Pri spojenej/suhrnnej krivke sa vypocitaju nové hodnoty Fmp a rezidualneho Sumu, krivky Fmp a
rezidualneho Sumu v8ak nebudu dostupné.
K znacke intenzity sa pridava ,M* a indikuje zlu€enu krivku.

3.1.49 Pridavanie kriviek

Krivky rovnakej intenzity, typu stimulu a ucha je mozné pridat’ a vytvorit tak tretiu krivku na zaklade
celkového priemeru jednotlivych kriviek dvoch vybratych kriviek.
1. Kliknutim dvakrat na znacku krivky vyberiete jednu krivku.
2. Kliknutim pravym tladidlom mySky na druhu krivku sa vyberie Add this curve (Pridat tato krivku).
Pridana krivka bude oznacena pismenom ,a“ po hodnote intenzity na znacke (napr. 60a)

o RO

Hide:

Add this curve 500
TElets ; 500
Ipsi-Contra (D

-5 (1) . =2 500

Pévodné krivky 60a je suma dvoch dalSich kriviek

Pridana krivka sa m6ze vymazat/odstranit volbou Delete (Odstranit) kliknutim pravym tlaéidlom mysky na
krivku.

Pri pridanej krivke sa vypocitaju nové hodnoty Fmp a rezidualneho Sumu, krivky Fmp a rezidualneho Sumu
v8ak nebudu dostupné.
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3.1.50 Diferencialna krivka Ipsi minus Contra (Ipsi-Contra)

i/ 5
FEnlarge /\

Dirninish
Hide 7 211
Fixate

o o | D

Ipsi-Cantra (D)

5B ()

Diferencialna krivka Ipsi minus Contra sa zobrazi kliknutim pravym tlacidlom mysky na znacke krivky.

3.1.51 Diferencialna krivka A minus B (A-B (N))

SN
EEnIarge /\

Diminish

211
Hide

Fixate %‘ “ N

G
psi-Conkra (0

Diferencialna krivka A minus B sa zobrazi kliknutim pravym tlacidlom mySky na znacku krivky.

3.1.52 Zmena filtra zobrazenia

Dizplay filter zething
Low pazs High pazs
J000Hz |»| [100Hz |+

Filtre zobrazenia sa upravuju kedykolvek pocas testovania alebo neskor pri Uprave, aby sa zo
zaznamenavania odstranil nezelany Sum.

Uvedomte si, Ze toto neovplyvni zakladné tdaje zaznamenavania (filtre hardvéru) a filtre zobrazenia
je mozné menit/deaktivovat’ kedykol'vek!!
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3.1.53 Podmienky zaznamenanej krivky

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

Parametre zaznamenavania krivky zobrazite kliknutim dvakrat na znacku krivky a uistite sa, Ze vyberiete
Show conditions (Zobrazit podmienky). Zobrazia sa nasledovné informacie:

Pob-~

3.1.54

Measured (Namerané) — po€et zaznamenanych kriviek.

Rejected (Odmietnuté) — pocet odmietnutych kriviek.

Rejection (Odmietnutie) — hranica odmietnutia pouzita poc¢as testovania.

Masking (Maskovanie) — oznacuje mieru maskovania v dBSPL alebo je maskovanie vypnuté, ak sa
nepouziva.

Stim./Sec — rychlost stimulu pouzitého pocas testovania.

Headset (Sluchadla) — vysiela€ pouzity na zaznamenavanie.

Wave repro. — percento reprodukovatelnosti priebehu viny.

Residual noise (Rezidualny Sum) — hladina rezidualneho Sumu v nV.

Polarity (Polarita) — polarita stimulu pouzitého na testovanie.

. LP —filter prepustania nizkej frekvencie.

. Fmp — hodnota Fmp.

. HP —filter prepustania vysokej frekvencie.

. Ratio (Pomer) — signalu k pomeru Sumu. Aby sa pomer vypocital, SN10 (najspodnejsia znacka viny

V) sa musi umiestnit na krivku.

. Stim. — testovany typ stimulu (napr. kliknutie, zvukovy signal, CE-Chirp®LS).
. Poli¢ka s poznamkami - poznamky ku krivke.

Pridanie poznamok ku krivke

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

Do policka poznamok v hornom pravom rohu je pri vybratej krivke mozné zadavat poznamky kliknutim do
vnutra poli¢ka a naslednym zadanim textu.

Tieto poznamky sa zobrazia len pri vybere prislusnej krivky. VSetky poznamky ku krivke sa vytlacia v sprave
na strane ,Curves conditions (Podmienky krivky)*.

Zvazte aj pouzite funkcie Poznamky k vine. Kam mozno pridat poznamku a zobrazit' ju pri vine (ak sa tam
chcete dostat, pravym tlacgidlom kliknite na znacku intenzity).

3.1.55

Pouzivanie kurzora

Kliknutim pravym tlacidlom mysky na vybratej krivke (nie na jej znacke) sa aktivuje dvojity kurzor. Pripadne
sa kurzor aktivuje v ponuke View (Zobrazit).

1.
2.

Posunite mysku a kliknite na pozadovanom mieste. Prvy kurzor sa teraz na tomto mieste uzamkne.
Posurite mysku a potiahnite druhy kurzor na pozadované miesto. V okienkach v okne Cursor
(Kurzor) sa teraz zobrazi poloha, v ktorej sa zafixoval prvy kurzor, aktualna poloha druhého kurzora
a rozdiel medzi tymito dvomi polohami.

Dvojity kurzor zruS$ite kliknutim lavym tlagidlom na myske.

IR ——
Cursor Cursor
Fixed Cursor  Diff.
Place 4 ms 1.37 363 227 _f'/
Delete 3 wv 0213 0183 003 m
Rearrange curves Display fiter setting
v | Show stirm rate Low pass High pass
Show stim freq. Mera T
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3.1.56 Vypocet pomeru signalu a Sumu (3:1)
Pomer signalu a Sumu (SNR) priebehu viny sa vypodcita pri umiestneni znacky viny V a SN10 (najspodnejSia
znacka viny V) na vybratu krivku. Ratio (Pomer) je amplituda vrcholu Wave V (Viny V) k najspodnejSej

hodnote SN10. Sum sa vypoéita automaticky na zaklade hodnoty reziduaineho $umu.

Measured |1700

Masking Off

Wave repro.

0%

LP

1.5kHz

HP

100 Hz 12/oct

Rejected | 0%

stim./Sec [38.1

Residual noise

30 0V

Fmp |4.61

i Ratio

163nW/30nV'=5.5

Rejection | 8.8pW

Headset |ABR3A

Polarity

Alter. A=Rare B=Cond

TSt

TH,o00, Blackman 1 SINES )|

@ Show conditions

i

Show Fmp graph

3.1.57 Znacky CR, RA a INC priebehu viny
ZnaCky CR, RA a INC priebehu viny boli stanovené vo Velkej Britanii a méZu sa pouZivat’ na zaradenie
priebehov viny do kategorii.
CR = Clear Response (Jasna odpoved)
RA = Response Absent (Nepritomna odpoved)
INC = Inconclusive (Bez vysledku)
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3.2 Zalozka Latency (Latencia)
V nasledujucej Casti su opisané su€asti zalozky Latency (Latencia).

File Edit View Help
K? |Neuro Latency Examination l ?%Yk @ % B & L o ;i :'W'\ % ﬂ;) 49.1 Hz ~
B i | I Al
Record | Edrt -Latency =
Latency @ () InterLatency = 1l
Right =3}
ms Ty
dB | Il m v v 15
B0 137 36 533
B0 137 363 5.27 14
13
12
11
10
9
8
Left 7
dB | Il m v v 6
80 1.4 36 5.43 5
80 137 367 5.4
4
3
? \
1
0
-20 -10 0 10 20 30 40 50 B0 70 80 90 100
dB nHL
Ready...
For Help, press F1 Session name:Neuro Latency Examination Session date:25-03-2013  ABR1S @

3.2.1 Hodnoty latencie
BecordIEdi‘t... Latenc'_.'l

© nterLatency

Right
dB | Il i v v
a0 1.37 3E 533
80 1.37 363 527

Vyberom Latency (Latencia) sa zobrazia hodnoty latencie vSetkych vyznacenych priebehov viny pri lavom a
pravom uchu.

3.2.2 Hodnoty Interlatencie

Becordl Edit.. Latency

Latency ©
Fight Diff, R/L
dB I WY N I Y

80 223 1.73 397 0067 00
80 227 163 39 0033 07

Vyberom Interlatency (Interlatencia) sa zobrazia medzivrcholové hodnoty latencie a hodnoty rozdielu
interauralnych vrcholovych hodnét latencie priebehu viny pri lavom a pravom uchu.
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3.2.3 Graf latencie

Znazorni sa grafické zobrazenie latencii vyznaenych priebehov viny. Toto umoZiiuje fahku interpretaciu
zmeny latencie suvisiacej so zmenou v intenzite stimulu. Sivo vyznacena plocha oznacuje nominalny rozsah
a bude zobrazena za predpokladu, ze v moznosti System Setup (Nastavenia systému) sa zadali nominalne
udaje o latencii. Udaje o pohlavi a veku su prevzaté z databazy, aby sa poskytol vyber prislusnych udajov

o0 nominalnej latencii.

Bl
= |1l

ms g{}r

15

14

13

12

11

10

9

8

7

6

5

4

3

? \\

1

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

dB nHL
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3.2.4 Zobrazenie zna€iek maxima a najspodnejsej hodnoty (znacka SN10) (len

softvér EPx5)

Amplituda priebehu viny sa automaticky vypocita z vrcholovej hodnoty k vychodiskovej hodnote. Na
aktivaciu znacky najspodnejSej hodnoty v zalozke Edit (Upravit), €&im sa amplitida priebehu viny vypocita
z vrcholovej hodnoty k najspodnej$ej hodnote, postupujte podla tychto pokynov.
1. V zalozke General setup (V3eobecné nastavenia) zmerite moznost Level measure method
(Metéda merania hladiny) na ,Peak to trough® (Od vrcholovej k najspodnejSej hodnote).

2. Ulozte stlacenim tlacidla OK.

System setup

BExt. trigger output

Duration : 0.0ms
4 I

Source @ TL () Sink

Autto protocols options
| Separate earz

Language
Englsh (United States) |

Display options
Invert curves on screen
| Invert ECochG on screen
| Auto. Single Curve Display Gain
| Show "EEG too low™ waming
Invert VEMP on screen

Level measure method
Peak to baseline

@) Peak to trough

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

ECochG:
Ratio calc

MNumber of ref
Amplitude 1

@ Area @2

AP amplitude (Area method)
AP1to AP peak
@ Blstto AP peak

Bassline
| Draw intensity hand
Show response cor
| Show all Contra cur
Show all ALB curve

V zalozke Edit (Upravit) sa teraz zobrazia tlacidla Tr na manualne umiestnenie réznych znadiek

SN10/najspodnej$ej hodnoty.

Fecord Edt... | Lateney | -
Latency times Measured 2000 Masking Off Wave repro.
—_— m__W o Rejected 0% Stim./Sec 27.7 Residual noise
] tr Rejection +0.0pVv Headset ABR3A Polarity
11 387 tr
IV E‘ @ Show conditions Show Fmp graph
v ]so 0521 [ & l T
R i +400 nV
(A ] Le ]
INC tr
ny 213

3.3 Windows® 10 a 11 nie je schopny otvorit moznost Help (Pomocnik)

V niektorych pripadoch nemusi byt Windows® verzia 10 a 11 ktory pouzivate, kompatibilny na spustenie
online moznosti Help (Pomocnik) v ramci softvéru. Ak funkcia Help (Pomocnik) nefunguje, bude potrebné,
aby ste si skopirovali a nainStalovali KB917607 (WinHIp32.exe) z domovskej stranky spolo¢nosti Microsoft.
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3.4 PC skratky

K mnohym funkcidm vykonavanym tahanim a klikanim my8kou sa da dostat tieZ z klavesnice.

Skratka Popis
Ctrl + F7 Pristup k do€asnym nastaveniam
F1 Otvorenie tém moZnosti Help (Pomocnik)
F2 Spustenie / Zastavenie testovania
F3 Dal$ia intenzita
F4 Pozastavenie / Opatovné spustenie testovania
Ctrl + F4 Zobrazit' protichodnu krivku
F5 Presunut krivky
Ctrl + F5 Zoskupit' krivky
F6 Vyznacit znacky priebehu viny
F7 Sprava
Ctrl + F7 Pristup k do€asnym nastaveniam
F8 Tlag vySetrenia
F9 Zobrazit krivku A-B
Shift + F9 Zobrazit v8etky krivky A-B
F10 Aktivovat Talk Forward (Hovorit na pacienta)
Ctrl + Shift + F4 Zobrazit v8etky protichodné krivky
Ctrl + L Prepnut na zaloZku Latency (Latencia)
Ctrl+ R Prepnut na zéloZzku Record (Zaznamenat)
Ctrl + E Prepnut na zalozku Edit (Upravit)
Ctrl+ P Tlag vySetrenia
Shift + F1 Kontextovy pomocnik
Ctrl+ N Save & New (UlozZit a Nové)
Ctrl + Shift + N Pridat do aktualneho vySetrenia
Alt + X UloZit a Odist
PgDn Prechadzanie v predoslych vySetreniach smerom dozadu
PgUp Prechadzanie v predoslych vySetreniach smerom dopredu
Domov Navrat do aktualneho vySetrenia
Koniec Skok do starSieho vySetrenia v minulosti
Alt +F Ponuka File (Subor)
Alt + E Ponuka Edit (Upravit)
Alt +V Ponuka View (Zobrazit)
Alt+H Ponuka Help (Pomocnik)
Sipky hore/dolu Zmena priblizenia obrazovky
Sipky Zmena okna zaznamenavania
doprava/dolava
1. klaves Oznacovanie viny &. 1 v karte Uprav
2. klaves Oznacovanie viny &. 2 v karte Uprav
3. klaves Oznacovanie viny &. 3 v karte Uprav
4. klaves Oznacovanie viny €. 4 v karte Uprav
5. klaves Oznacovanie viny &. 5 v karte Uprav
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3.5 Priprava pacienta pred vysSetrenim

Pred vySetrenim musi byt pacient informovany o potupe testovania, musi sa vySetrit zvukovod, pokozka
musi byt pripravena na umiestnenie elektrdd a povrchové elektrody musia byt upevnené na pacientovi.

V3etky zasuvky na drziaku kablov, ktoré su pripojené k predzosilfiovacu musia mat kabel elektrédy zapojeny
a byt napojené na pacienta prostrednictvom elektréd.

Ak sa zasuvky nechaju otvorené alebo kabel nie je napojeny na pacienta prostrednictvom elektrdd, objavi sa
odmietnutie a nebude mozné vykonat testovanie. Na urCenie odmietnutia sa vyhodnoti ipsilateralny a
kontralateralny EEG.

UPOZORNENIE Riziko uskrtenia.
Udrzujte kable d’aleko od krku diet'at'a

POZOR Zabrante kontaktu medzi nepouzitymi elektrodami a inymi
vodivymi ¢ast'ami

3.5.1 llKontroIaI impedancie

ﬁ (B2
- N

Stlacte tla€idlo Imp. a Koliesko otocte Pri zisteni impedancie = Rezim impedancie
koliesko otolte Uplne v pomaly v smere pri kazdej elektréde sa  pred testovanim
smere doprava. dolava. farba kazdej elektrédy  opustite stlacenim

LED zmeni z Cervenej  tlaCidla Imp.
farby na zelenu.

3.5.2 Vysielace

Pred testovanim musia byt vysielaCe uréené na meranie spravne umiestnené na pacienta.

Vkladacie sluchadlo a oneskorenie SLUCHADLA boli vykompenzované v ramci softvéru, preto éas 0 ms na
Casovej osi sa rovna prezentacii zvuku. Latencie priebehu viny na testovacej obrazovke su preto skutoénymi
latenciami porovnatelnymi medzi vysielaCmi.

Dal$ie informacie tykajuce pripravy testovania je mozné ziskat v doplfiujicich informéaciach k navodu na
pouzitie Eclipse.

D-0120596-1- 2025/11 ()
Eclipse - Navod na pouzivanie pristroja - SK Interacoustics Strana 44



3.6 Zaznamenavanie prahu ABR
Zaznamenavanie prahu ABR sa pouziva na ur€enie prahu u jedincov, ktori sa nemézu zu&astnit klasickej
behavioralnej audiometrie.

Pred testovanim sa uistite, Ze je pacient uvolneny. Mbzete to sledovat pozorovanim okna EEG v hornej pravej
Casti okna zaznamenavania.

3.6.1 Montaz elektréd

Testovanie prahu ABR sa beZne pouziva ako pomoc pri uréeni stupfia straty sluchu u pediatrickych
pacientov alebo v populéciach, v ktorych je naro€né vykonavat testovanie. Typické pospajanie pri
zaznamenavani prahu ABR je:

CERVENA  Prava spankova &ast alebo pravy usny lalok (referenéné alebo invertna)

MODRA Lavéa spankova Cast alebo favz udny lalok (referenéna alebo invertna)
BIELA Na vrch hlavy alebo do hornej ¢asti ¢ela (aktivna alebo neinvertna)
CIERNA Zemniaca na krk alebo do spodnej ¢asti Cela - musi sa dodrzat odstup niekolkych centimetrov od

BIELEJ elektrédy

3.6.2 Stimuly prahu ABR
BeZné zaznamenavanie prahu ABR sa zacina pri 45 db nHL a rozhoduje sa medzi zvySenim alebo zniZenim
intenzity stimulov.

CE-Chirp® a CE-Chirp® LS

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

Toénovy signal (TB) 250Hz — 4 kHz
Kliknutie

Vlastny subor WAV (ked je povolena
licencia Research Module)
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3.6.3 Uprava zaznamov prahu ABR

Bezné zaznamenavanie prahu ABR vyuziva na vyhodnotenie prahu NB CE-chirp® LS alebo ténovy signal.

ik

+200 nv

ca m%
e R T e A T e
20 | mfﬁvm

mhdomv\wf’% mwwwvmw

o 2 4 B 8 10 12 14 16 18 20 o 2 4 B & 10 12 14 16 18 20
oB nHL

VyS&Sie je uvedeny priklad zaznamenavania prahu pomocou 2 kHz ténového signalu. VSimnite si, Ze velka
PAM odpoved z pravej strany je spbésobena hlasnym stimulom 80 dB nHL. Zisteny prah ABR pri 20 dB nHL

pri 2kHz by bol dostatoéne dobry v rdmci rozsahu fyziologického sluchu.

3.6.4 Interpretacia a pouzitie vysledkov prahu ABR

Meranie prahu ABR sa pouziva pri upeviiovani nacuvacich pristrojov u dojciat. V niektorych softvéroch na
upevnovanie, ako je napr. DSL v5.0a a upeviiovaci softvér spolo¢nosti Oticon, je k behavioralnym
korekénym faktorom dostupny ABR. To ponuka rieSenie pre audiolégov, ak prahy pocutia, ktoré sa im

poskytuju, nie su upravené.

dE HL
1y
1y
i, 500Hz | 1kHz | 2kHz | 4kHz
e Stimuly dB nHL | 50 60 65 65
0
. l l Korekcia (dB)* -20 -15 -10 -5
fo 4 dB odhadovana | 30 45 |55 |60
7o hladina pocutia
- eHL
Lit
110
120
12, 240 oo 1k 2k 4k BE Hz
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Napravo, priklad odhadovaného audiogramu. Fialové $tvoréeky predstavuju hodnoty nHL, zatial ¢o zelené koso$tvorce
predstavuju hodnoty eHL. VIavo sa nachadzaju hodnoty korekcie, tieto Faktory korekcie ABR $pecifické pre
frekvenciu su pouZité s predpisanym vzorcom DSL pre prahy prenosu vzduchu. Rovnaké korekcie su pouZité
v inStalaénom softvéri Genie, ak sa zvoli ‘Tone-burst ABR’.

Dalsie informacie tykajuce sa uréenia prahu pri ABR je mozné ziskat' z doplfiujuceho informa&ného navodu
na pouzitie Eclipse.

3.7 Zaznamenavanie neurolatencie

Neurologické vySetrenie sa bezne pouziva na pomoc urcit funkcie sluchovej drahy suvisiacej s akustickymi
neurémami a inymi abnormalitami nervového systému.

3.7.1 Montaz elektrod

CERVENA  Prava spankova &ast alebo pravy usny lalok (referenéné alebo invertna)

MODRA Lava spankova Cast alebo lavy usny lalok (referenéna alebo invertna)
BIELA Na vrch hlavy alebo do hornej Casti €ela (aktivna alebo neinvertnd)
CIERNA Zemniaca na krk alebo do spodnej €asti ela - musi sa dodrzat odstup niekolkych centimetrov od

BIELEJ elektrody

3.7.2 Uprava zaznamov neurologickej latencie
Zaznamenavanie neurolatencie sa bezne vykonava s pouzitim kliknutia a CE-Chirp LS pri pouZiti hladiny
stimulu od 80 dB nHL.
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+100 nV

dB nHL

Zaznamenavaju a porovnavaju sa zmeny v odpovedi latencie medzi pravou a lavou stranou.

Pristroj Eclipse tiez ponuka moznost' znaciek pomalej a rychlej rychlosti a vykonava vypocet
medzivrcholovych latencii viny V (medzi lavym a pravym uchom), ako aj meni posun medzivrcholove;j
latencie z pomalej rychlosti na rychlu.

Na strane Latency (Latencia) su rozdiely neurolatencie znazornené na grafe latencie, na lavej strane

(Cerveny Stvorcéek) su uvedené vypocitané hodnoty pre kazdu znacku priebehu viny I, II, 1Il, IV a V, ak su
vyznacené, hodnoty presnej latencie a interlatencie.

Vypocty latencie a interlatencie su vyznacené na vytlacku.

Latencies (ma) Interiatenciss diff. RIL
Curve I 1] 1l 1) v Hil -V v Hil -y H v
130 247 333 470 220 203 18 390 o0 111) 00 00
130 243 333 453 2.2 203 1.5 290 o0 o0 o0 o0

Rozdiely vrcholovej latencie medzi uSami si precitajte, prosim, v miestnych poziadavkach.
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Uvedomte si, Ze sa ma vykonat kompenzacia pri jednostrannej vysokofrekvenénej strate sluchu, ¢im sa
upravi priemerny stupen vyrovnania hlasitosti.

- 4 kHz strata < 50 dB nHL: Ziadna uprava.
- Odratajte 0,1 ms na 10 dB nad 50 dB nHL.
Selters & Brackmann (1977), tiez opisané v NHSP UK.

Preditajte si, prosim, funkcie Neuro Latency (Neurolatenicia) opisané v zalozkach Record (Zaznamenat) a Edit
(Upravit) v tomto navode na pouzitie a v kratkej prirucke Neuro Latency Testing with Eclipse v doplfiujucich
informaciach.

Dalsie informacie tykajice zaznamov Neuro Latency (Neurolatencia) je mozné ziskat v doplfiujdcich
informaciach k navodu na pouzitie Eclipse.
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3.8 Zaznamenavanie eABR

Testovanie prahu eABR (elektrického ABR) sa beZne pouziva ako pomoc pri uréeni stupfia naladenia
kochley u pediatrickych pacientov alebo v populéaciach, v ktorych je naro€né vykonavat testovanie.

3.8.1 Dva navrhované spdsoby umiestnenia elektréd pri eABR

ZLTA Kontralateralny (nie pri implantate) usny lalok alebo spanokova ¢ast.

BIELA Vrch hlavy/ v hornej ¢asti Cela alebo CZ (aktivna alebo neinvertujica elektroda)

CIERNA Zemniaca v spodnej Casti Cela alebo ipsilateralne na strane implantatu na znizenie interfencie
cievky

3.8.2 Uprava eABR

Elektrické stimuly zaznievaju zo systému kochlearneho implantatu, v ktorom sa vyberie hladina elektrického
prudu, rychlost a skupina elektréd.

.mrr.'[ ” -| 'l LT
“ v +300 nv[ v
1 | ’/\” ; .
! |
[nn Y dr
| || || \ hl Il'uu.-'ll \ /"“—\f/ f\“'m: . ¥
i I'I ‘ '|'| N CR
=L, Ilull | |'“I . ‘ ¥ cR
|| Il V uwi\ | V
| CR
{ ‘ t' N AN | i N
) | 1l - “ "&‘ v
II‘||I|| ‘ | L l- |“‘ - CR.
!J I| |.|||| |r'|I e IH RA
J| A m k‘{ JM”
_ I|'|}| U % m‘
=l . Em !\
\ dBnHL |l ms
B nHL o 1 2 a 4 & ] 7 a8 ms 0 2 4 [ g 10
Nalavo su zaznamy eABR malého chlapca, ktory Napravo su zaznamy eABR dospelej osoby, ktora
pouziva Kl od spoloénosti Advanced Bionics. pouziva Kl Cochlear Freedom.

Na jednoduch$ie vyhodnotenie bez velkého artefaktu Cl pouzite funkciu skryt artefakt stimulu!
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3.8.3 Odhad elektrického prahu pri upevinovani kochlearneho implantatu

V softvéri kochlearneho implantatu sa vyskytuju typické rezimy eABR.

Testovanie eABR je uzitoénym nastrojom na odhadnutie hladin prudu potrebného pri kazdej skupine
elektréd na pomoc pri upeviiovani kochlearneho zariadenia.

Pri beznom teste eABR sa netestuje kazda skupina elektrod z dévodu dlhého trvania postupu pri testovani
viacerych skupin elektréd. Namiesto toho sa medzi zaznamenanymi zvazkami elektrod pouziva interpolacia.
NiZSie je uvedeny priklad odhadovaného eABR naladenia Kl Cochlear Freedom.

CL\ zvazok elektréd 1 2 3 4 5 6 7 8

Zaznamenany prah 100 200 150
eABR

Hodnota interpolacie 150 | 150 175 | 175 | 175

electrodes..

4 ‘/\—‘\
2 150
8 100 =

1 2 3 4 5 6 7 8

Ak chcete pouzit funkciu poznamky k vine, navrhujeme pridat’ hladinu pradu Cl pouzitu pri kaZzdej vine.

Dalsie informacie tykajice zaznamov ABR je mozné ziskat z doplfiujiceho informaéného navodu na pouZzitie
Eclipse.
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3.9 Zaznamenavanie ECochG

ECochG (elektrokochleografia) je meranie odpovede kochley (sumacdny potencial (SP), akény potencial (AP)
a mikrofénickost’ kochley (CM)). ECochG sa pouZziva na viacero ucelov t. j. pri diagnostikovani Menierove;j
choroby, perilymfatickej fistuly a nahlej straty sluchu.

Odporuca sa, aby sa na meranie elektrokochleogramu pouzili kanalové elektrédy, tympanické membranové
elektrédy alebo transtympanické elektrody. Zatial' €o transtympanické elektrody budu viest k najvacse;j
odpovedi, nemusia byt realizovatelné v mnohych nemocniciach.

3.9.1 Nasadenie elektréd pri EcochG

Priklad EPA4 TM-trode

Pri pouziti EPA4 spolu s TM-trode sa Cerveny kabel TM-trode pri prepinani ucha
posuva.

Priklad EPA3 TM-trode

Na vykonanie ECochG pomocou TM-trode je potrebny iba 1-kanal a na zjednodusenie mozno pouzit
EPAS.
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Priklad EPA4 Tip-trode pre lavé a pravé
ucho.

Priklad EPAS3 Tip-trode, praveé ucho.
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3.9.2 Uprava zaznamu ECochG

"0 | ET AN
H%ﬂe@c
— [ 55 |
mz K g 1 2 3 1 mg K ° ! : ? !
Priklad oznaCenych bodov pre pomer amplitudy Priklad ozna¢enych bodov pre pomer plochy

Dal$ie informacie tykajuce zaznamov ECochG je mozné ziskat z doplfiujuceho informaéného navodu na
pouzitie Eclipse.
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3.10Zaznamenavanie CM

CM (mikrofonickost kochley) je odpoved z kochley, ktora napodobriuje vstupny stimul. Pouziva sa na
diagnostiku neuropatie sluchovej drahy (Auditory Neuripathy Spectrim Disorder, ANSD).

Priprava pacienta je velmi dblezita. Pacient ma byt uvolneny alebo ma spat v tichom prostredi.
Uprednostriuje sa, aby pacient poCas vySetrenia lezal, aby sa ulahcilo dosiahnutie pokojného a prijemného
prostredia.

3.10.1 Nasadenie elektrod pri CM

CM je mozné ziskat pomocou nasadenia elektrdd pri beznom ABR, aby bol viak signél ¢o najsilnejsi,
odporuca sa, aby sa zaznamenavanie vykonalo z ¢o najblizSieho bodu k miestu tvorby, takze sa elektrédy
¢asto umiestnuju do zvukovodu, na usny bubienok (kanalova elektréda alebo tympanicka membranova
elektréda) alebo pouzitim transtympanickej elektrédy.

Umiestnenie kanalovej elektrody a tympanickej membranovej elektrody je opisané v €asti ,Zaznamenavanie
ECochG*.

3.10.2 Stimuly pri zaznamenavani CM
CM sa ma merat pomocou riedenia a kondenzacie kliknuti pri hladine intenzity 80 - 85 dB nHL.

3.10.3 Priklad zaznamu CM

dB nHL

] 1 2 3

Priklad zaznamu CM u pacienta, ktory ma ANSD, os Y 100 nV na dielik.

3.10.4 Interpretacia vysledku CM

U pacienta s ANSD sa vykazuje abnormalna CM, pozorovana ako vacsia ako normalna amplitida odpovede
v ramci prvych milisekind. Vina 1 je nepritomna v striedavej polarite pri stimulacii vysokymi hladinami ABR.
Okrem toho latencia trvania CM je dlh3ia ako sa predpoklada.

Dalsie informacie tykajice zaznamov CM je mozné ziskat z doplfiujuceho informaéného navodu na pouZitie
Eclipse.
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3.11Zaznamenavanie AMLR
AMLR sa mdze pouzivat na pomoc pri ur€ovani stupiia straty sluchu v populécii dospelych pacientov.

NajCastejSim neurologickym vyuzitim AMLR je ale hodnotenie funkénej integrity zvukovej drahy nad uroviou
mozgového kmena v pripadoch s podozrenim na lézie a hodnotenie neorganickej straty sluchu.

U malych deti a dojciat sa nemusia tvorit AMLP, hoci su ich zvukové a neurologické funkcie neporusené,
z dévodu ich vyssej citlivosti na frekvenciu stimulu. Vo vSeobecnosti sa ma AMLR u deti mladSich ako
10 rokov interpretovat’ s opatrnostou.

Stimul pouzity na AMLR je podobny oktave Sirokej $kaly stimulov pri beznom ABR.

3.11.1 Priklad umiestnenia elektréd pri AMLP

CERVENA  Prava spankova &ast alebo pravy usny lalok (referenéné alebo invertna)

MODRA Lava spankova Cast alebo lavy usny lalok (referenéna alebo invertna)
BIELA Prava CZ alebo vrch hlavy/horna ¢ast Cela (aktivna alebo neinvertna)
CIERNA Zemniaca na krk alebo do spodnej Easti ¢ela - musi sa dodrzat’ odstup niekolkych centimetrov od

BIELEJ elektrédy

Pacient je pougeny, aby sa pocas vysSetrenia uvolnil alebo spal.

Pocas sedacie napr. pouzitim chloralhydratu sa v porovnani s prirodzenym spankom odpoved ALMR
neovplyvni.

Latencia AMLR sa pohybuje v rozmedzi od 5 — 50 ms a velkosti amplitudy sa pohybuju v rozmedzi od
0-2uVv.

3.11.2 Dostupné stimuly AMLR
CE-Chirp® a CE-Chirp® LS

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

Vlastny subor WAV (ked je povolena licencia Research Module)

Pri neurologickej diagnostike je vhodny stredny stimul pod 70 db nHL.

Na odhad amplitudy prahovej odpovede sa riadte hladinou stimulu ako pri beZnom testovani prahu ABR.
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3.11.3 Priklad zaznamu AMLR

File Edit View Help
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Pri tomto zdzname prahu AMLR sa pri vyhodnocovanim prahu pouZil ténovy stimul 1kHz.

Kochledrne implantaty

DlhSie latencie AMLR oddelte od artefaktového stimulu kochlearneho implantatu pozorovaného pri beznom
eABR.

AMLR sa tymto spésobom moZe pouzivat na hodnotenie ucinnosti kochlearneho implantatu pri aktivacii
zvukovej drahy.

Preditajte si, prosim, funkciu AMLR Threshold (prah AMLR) v zalozke Record (Zaznamenat) a Edit (Upravit)
v dal8im Castiach tohto navodu na pouZitie.

Dal$ie informacie tykajuce zaznamenavania AMLR je mozné ziskat z doplfiujuceho informaéného navodu na
pouzitie Eclipse.
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3.12 Zaznamenavanie ALR / kortikalneho ERA

Testovanie prahu ALR/ACR sa bezZne pouZziva ako pomoc pri uréeni stupria straty sluchu v populacii
dospelych pacientov. V porovnani s oktédvou Sirokej 8kély stimulov pri beznej ABR, stimuly ALR/ACR maju
SpecifickejSiu frekvenciu z dévodu dlhSieho ténu a su ovela blizSie k behavioralnemu audiometrickému
Cistému ténovému stimulu.

Stav excitovanosti/pozornosti pacienta ma vyznamny vplyv na amplitidy odpovede ALR. Priebehy viny ALR sa
menia, ak je osoba unavena alebo upada do spanku. Ak pacient spi, amplitida N1 je menSia a amplituda P2 je
vacsia. Ak vSak pacient pocuva kvoli zmene stimulu alebo sa prili§ sustredi na stimul, N1 sa zvySi az na 50 %
pricom sa zda, ze P2 sa zmenSuje so zvySujucou sa sustredenostou pacienta na signaly. Odpoved sa
prispdsobuje, takze je dblezité obmedzit’ testovanie a ak je to potrebné opatovne objednat pacienta na
vySetrenie.

Pacient je pouceny, aby v tichosti sedel, bol bdely a &ital stranu. Neodporuc¢a sa vykonavat ALR a P300 po
podani sedativ (Crowley & Colrain, 2004).

3.12.1 Priklad umiestnenia elektrod pri zaznamenavani prahu ALR

CERVENA  Prava spankova &ast alebo pravy usny lalok (referenéna alebo invertna)

MODRA Lava spankova Cast alebo lavy usny lalok (referenéna alebo invertna)
BIELA Na vrch hlavy alebo do hornej ¢asti ¢ela (aktivna alebo neinvertna)
CIERNA Zemniaca na krk alebo do spodnej ¢asti €ela - musi sa dodrzat odstup niekolkych centimetrov od

BIELEJ elektrédy

3.12.2 Stimuly
Bezné zaznamenavanie prahu ALR sa zacina pri 60 db nHL a rozhoduje sa medzi zvySenim alebo znizenim
intenzity stimulov.

Dostupné stimuly prahu ALR su:

TB 250Hz — 4 kHz
Kliknutie

Vlastny subor WAV (ked je povolena
licencia Research Module)
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3.12.3 Interpretacia vysledku ALR

Latencia ALR/ACR sa pohybuje v rozmedzi od 50 — 300 ms a velkost amplitudy sa pohybuje v rozmedzi od 0 —
20 uV. Na vyhodnotenie prahu sa v tomto pripade pri zaznamenavani prahu bezného ALR pouzil tonovy signal
2kHz.

Zaznamenavanie prahu ALR sa zvy€ajne zacina pri 60 dB nHL a rozhoduje sa o zvy3eni intenzity stimulu
0 20 dB alebo o jej zniZzeni a potom opéat o 10 dB nad hranicu prahu. Prah ALR pri 25 dB nHL pri 2 kHz
zisteny v tomto pripade by bol v ramci rozsahu fyziologického sluchu. Pouzitie zvy&ajného korekéného
faktoru by odhadlo prah behavioralneho audiogramu na 18,5 db HL pri 2 kHz.

NajniZSia hladina odpovede > 5 uV: interpolat

3.12.4 Odhad elektrofyziologického prahu a upevnenie na¢uvacieho zariadenia u
dojciat

Pri upevnovani na¢uvacieho zariadenia sa pre odhadované prahy pocutia maju pouzivat faktory korekcie

behavioralneho prahu ALR.

Priklad korekcie z dBnHL na dBeHL.

500 Hz 1000Hz 2000Hz 4000Hz
Prah ALR v dB nHL 50 60 65 65
Priemerna korekcia -6,5 -6,5 -6,5 -6,5
(dB)*
dB odhadovana 43,5 53,5 58,5 58,5
hladiny poc¢utia eHL

*Referencie Lightfoot, Guy’; Kennedy, Vicki. Audiometria kortikalnej elektrickej odozvy Odhad prahu
sluchu: Presnost, rychlost a ucinky funkcii prezentacie stimulov. Ucho a sluch 27 (5): str. 443-456,
oktéber 2006. | DOI: 10.1097/01.aud.0000233902.53432.48

"Vysledky: Priemerna chyba v odhade prahu N1-P2 bola 6,5 dB, bez vyznamného vplyvu frekvencie. Po
korekcii tohto skreslenia bolo 94 % individualnych prahovych odhadov v rozmedzi 15 dB od prahu
spravania a 80 % v rozmedzi 10 dB. Stanovenie 6 hrani¢nych odhadov (3 frekvencie, 2 usi) trvalo v
priemere 20,6 minuty."

Dal$ie informacie tykajuce zaznamenavania ALR je mozné ziskat z doplfiujiceho informa&ného navodu na
pouzitie Eclipse.
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3.13Zaznamenavanie P300/MMN

P300 a MMN (negativnost nezhody) sa mdze pouzivat na vyhodnotenie funkcie sluchu.
Test MMN osobitne suvisi so schopnostou mozgu rozliSovat medzi zvukmi reci.

MMN sa vyvolava zvladtnymi pripadmi, pri ktorych sa nepravidelne objavujuce sa abnormalne zvuky viloZia
do radu Casto sa vyskytujucich Standardnych zvukov.

Trvanie stimulu P300/MMN je ovela dlhSie v porovnani s beznymi stimulmi ABR.

3.13.1 Priklad umiestnenia elektréd pri P300/MMN

CERVENA  Prava spankova &ast alebo pravy usny lalok (referenéné alebo invertna)
MODRA Lava spankova Cast alebo lavy usny lalok (referencna alebo invertna)

Na stanovenie priemernej referencie sa odporuéa preskogit Cervent a Modru elektrédu.
BIELA Prava CZ (aktivna alebo neinvertujuca)

CIERNA Zemniaca na krk alebo do spodnej Easti ¢ela - musi sa dodrzat’ odstup niekolkych centimetrov od
BIELEJ elektrody

Stav excitovanosti/pozornosti pacienta ma vyznamny vplyv na amplitidy odpovede MMN.

MMN sa méze tiez vyvolat v pripade, ak sa pacient sustredi na stimul, ale je naro¢né to odmerat’ v tomto stave
z dévodu prekryvania sa zo zlozkou N2i.

V désledku toho sa neodporuca, aby sa MMN zaznamenavalo po€as nevnimania stimulu pacientom a Citania
alebo sledovania tichého videa s titulkami a ak pacient nevenuje pozornost stimulu.

Amplitaida MMN klesa so zvySujucou sa ospanlivostou a spankom.

Neodporuca sa, aby sa P300/MMN vykonavalo po podani sedativ.

Latencia P300/MMN sa pohybuje v rozmedzi od -100 — 500 ms a velkosti amplitidy sa pohybuju v rozmedzi
od 0 — 20uV.

3.13.2 Dostupné stimuly P300/MMN
TB 250Hz — 4 kHz

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

Vlastny subor WAV (ked je povolena
licencia Research Module)

D-0120596-1- 2025/11 ()
Eclipse - Navod na pouzivanie pristroja - SK Interacoustics Strana 60



3.13.3 Suhrn parametrov pre P300 a MMN

P1, N1, P2 superprah P300 MMN
Pacient Stav V tichosti a bdeli dospeli, deti a V tichosti a bdeli dospeli, deti a
dojCata dojCata

Oci Otvorené oci Otvorené oCi

Stav Venuje pozornost’ alebo ignoruje Ignoruje situacie

situacie

Stimuly Typy stimulov Tonovy signal, hovorena Toénovy signal, hovorena
samohlaska alebo kombinacia samohlaska alebo kombinacia
samohlasok samohlasok

Interval medzi 1-2sek 0,1-2sek

prezentaciou

Trvanie stimulu 50 - 300 ms
Ak je ¢as analyzy kratky, davajte
si pozor na prekryvajucu sa
odpoved.

Prezentécia Abnormailne priklady
Pravdepodobnost abnormality
0,05-0,20
Poc&et abnormalit minimalne 200

Intenzita 60 - 80 dB peSPL 60 - 80 dB peSPL

Zaznamy Referen¢na Hrot nosa spriemerovane;j Hrot nosa spriemerovanej
elektréda referencie (preskocené elektrody) | referencie (preskocené elektrody)

Filtrovanie 1-30Hz 1-30Hz

Cas analyzy Na jeden stimul -100 ms Pred stimulov -50 ms alebo viac

Po stimule 700 ms alebo viac Po stimule 400 ms alebo viac

krivky 50 - 300 50 - 300

replikacie Minimalne 2 Minimalne 2 veduce k minimalne
200 abnormalitam

Vysledky Dospely P1, N1, P2 Akykolvek vek, pouzite rozdiel
merania . tvaru viny (odpoved na

Deti P1, N200 - 250 abnormalitu)

Dojcata Hodnoverné zlozky Amplitada od zadiatku do

Merania Amplituda od zadiatku do vrcholu, | vrcholu, vrcholova latencia

vrcholova latencia Zvazte priemernu amplitudu
Pouzite stanovené okno latencie s | MMN v okne odpovede
Eg:ﬂgm celkovych priemernych Pouzite stanovené okno latencie
J s pouzitim celkovych
priemernych udajov
Pritomnost’ Uréené pomocou Replikovatelné zlozky Replikovatelné zlozky
odpovede Odpoved 2 a2 3-krat dihia ako Odpoved 2 a2 3-krat dihia ako
amplituda v intervale pred amplituda v intervale pred
stimulom stimulom
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Dalsie informacie tykajice zaznamov P300 a MMN je mozné ziskat z doplfiujuceho informa&ného navodu na
pouzitie Eclipse.

3.14Vykon/testovanie loop back (LBK15)

Okienko Loop Back (LBK15) box umozriuje jednoduchu kontrolu impedancie meracieho systému, kvality
stimulu a ziskavania udajov. DalSie informacie tykajuce zaznamov postupu LBK 15 je mozné ziskat z
dopliiujuceho informacného navodu na pouzitie Eclipse
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4 Navod na obsluhu VEMP

Modul VEMP méze byt samostatnou licenciou alebo licenciou spolu so softvérom EP15/EP25. Prehlad
roéznych vlastnosti a funkcii v softvére EP15/25 si precitajte v kapitole 3. V tejto ¢asti budu uvedené len
vlastnosti a funkcie suvisiace s VEMP.

1. Ma sa predist akémukolvek kontaktu medzi vodivymi ¢astami elektrod alebo ich konektormi vratane
neutralnej elektrody a inymi vodivymi Castami vratane zeme.

2. Pred zaznamenavanim, prosim, skontrolujte a overte, Ze sa bude pouzivat spravny typ, hladina,
filtrovanie a spravne okno zaznamenavania zvukového stimulu, pretoze nastavenia protokolu mohol
zmenit/vymazat iny obsluhujuci pracovnik/pouzivatel. Po€as zaznamenavania je mozné sledovat
parametre stimulu na pouzivatelskom rozhrani.

3. Ak sa systém urcity €as nepouzival, obsluhujuci pracovnik ma skontrolovat vysielace (napr.
skontrolovat’ praskliny na silikénovych hadi¢kach vkladacich sluchadiel) a elektrédy (napr.
skontrolovat’ €as pouzitelnosti jednorazovych elektréd, skontrolovat kable, i nie su poskodené), aby
overil, Ze je systém pripraveny na spustenie testovania a poskytnutie presnych vysledkov.

4. Pri elektroencefalografii sa musi pouzivat len gél uréeny na elektrody. V suvislosti s pouzivanim gélu
dodrziavajte, prosim, pokyny vyrobcu.

5. Kontraindikaciu pre testovanie pri pouZziti stimulu vysokej intenzity moze predstavovat pritomnost
tinitusu alebo inej citlivosti na hlasné zvuky.

6. Pacienti s problémami s krénou chrbticou sa maju vySetrit, aby sa zaistilo, Ze su schopni udrzat
adekvatnu kontrakciu SCM svalu pocas testovania bez spésobenia dalSej bolesti alebo
neprijemného pocitu. V pripade pochybnosti si pred testovanim vyziadajte lekarsky posudok.

7. Odpoved VEMP je citliva na hladinu stimulu, ktory sa dostane do vnutorného ucha. Prechodna strata
sluchu spdsobena problémami stredného ucha, ktoré oslabuju stimul pri dosahovani vnutorného
ucha je kontraindikaciou pre testovanie stimulmi vedenymi vzduchom.

POZNAMKA

1. Systém Eclipse pozostava z dosky s dvojkanalovym vystupom, &o pouzivatefovi umoziiuje
vykonavat’ merania pri obidvoch uSiach bez toho, aby sa vymienali elektrody.

2. Nezelané signaly/frekvencie do urcitého rozsahu budu oslabovat’ digitalne filtre systému EP.

3. Prinosom pre obsluhujuceho pracovnika méze byt sledovanie listy Raw EEG (Zakladného EEG) a
uprava filtrov predzosilfiovaCa nachadzajucich sa v nastaveniach automatickych protokolov na
zlepSenie kvality merania. Filtre je mozné upravovat pred zaznamom, po€as neho a po fiom.

4.1 Nastavenie predzosilnovaca

Po vybere typu testu VEMP sa predzosilfiova¢ automaticky nastavi na nizSiu hlasitost (od 80 dB do 60 dB) s
cielom zvladnut velky potencial svalu pri odpovedi

4.2 Monitor VEMP

20.0 v RMS 200.0 pv RMS

L —

49.9 vV RM3 150.6 pV RM3S
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Monitor VEMP zobrazuje prebiehajicu kontrakciu/aktivitu EMG pocas testovania. Dve Cierne vertikalne Ciary
na obrazovke oznacuju rozsah pozadovanej kontrakcie pre testovanie. Ak kontrakcia EMG u pacienta klesne
v ramci definovaného rozsahu, farba listy sa zmeni na zelenu, stimul sa prehra do ucha pacienta a
zaznamenaju sa odpovede. Ak kontrakcia EMG u pacienta klesne pod definovany rozsah, farba listy sa
zmeni na Eervenu (pri pravom uchu) a modru (pri favom uchu). Definovany rozsah kontrakcie EMG upravite
potiahnutim Ciernych &iar mySkou na poZadovanu hranicu.

Pri spusteni vyrobcom nastaveného protokolu oVEMP je monitor VEMP deaktivovany.

4.3 Znacky na priebehu viny VEMP
Becord Latency |

Latency times
ms ny

E

Na oznacenie pozitivnych a negativnych bodov na priebehu viny su

k dispozicii znacky P1 a N1. Okrem toho su k dispozicii znacky P1’ a N1’,
ak je spustené viacnasobné oznacovanie rovnakej intenzity. Po oznaceni
priebehov viny su udaje absolutnej latencie a amplitudy zobrazené

v prislusnych polickach ms a pV.

E

E

E

B

2

INC

d

ms uv
N1-P1 Amp
(LA-SAMIR+L)

4.4 Vypocet pomeru asymetrie VEMP (VEMP Partner)

Na vypocet a zobrazenie pomeru asymetrie medzi dvomi krivkami sa porovnavané priebehy viny musia
spolu prepojit (1 lava odpoved a 1 prava odpoved). Pomer asymetrie VEMP sa nevypocita predtym, ako sa
vyberie partner VEMP.
1. Kliknutim dvakrat na znacku intenzity pravej alebo lavej krivky VEMP ju oznacite.
2. Potom kliknite pravym tlaidlom mysSky na znacku intenzity krivky VEMP druhého ucha
a v dialdogovom okne vyberte Set as VEMP partner (Vybrat ako partnera VEMP). Teraz sa zobrazi
pomer asymetrie.

Becord  Edit | Latency |
Latency times
ms
| TN [ P1] 1467
m Enlarge [ N1_| 230
Diminish L Bl
Hide \J/ ILI
Fixate
Create sum curve (merge) " CR | ]
Add this curve — RA |
Delete NG| |
.
[psi-Contra (D) N1-P1 833 2427 pmy
AB(N) (LA-SA)(R+L)
T v - v 0.09

3. Prepojenie medzi dvomi priebehmi viny odstranite kliknutim pravym tlaCidlom mySky na
nevyznacenu znacku krivky a vyberom Remove as augmented VEMP partner (Odstranit ako
pridaného partnera VEMP).
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Asymetria VEMP sa vypocitava pomocou nasledovného vzorca:

LA— 54
R+L
kde:

LA je vacsia amplituda lavej alebo pravej krivky
SA je mensSia amplitida lavej alebo pravej krivky
R je amplituda pravej krivky

L je amplituda lravej krivky

Poznamka: Nastavenie partnera VEMP je mozné len vtedy, ak sa pri priebehu viny favého a pravého ucha
ziskali rovnaké parametre.

4.5 Stupnica VEMP

Priemerna upravena (spriemerovana) hodnota EMG pri kaZzdom zazname sa vypodita pocas testovania pred
stimulom EMG. Na normalizaciu hrubej hodnoty amplitid VEMP, na kompenzaciu nerovhomernych
kontrakcii SCM svalu, je zaznamenavanie odstupfiované podla faktoru zavislého od velkosti
zaznamenaného EMG z kazdého obdobia pred stimulom.

Kliknutim pravym tlacidlom mySky na krivke vyberiete stupnicu EMG. V8etky krvi budu teraz obsahovat
stupnicu a oznacenie na testovacej obrazovke bude ukazovat, Ze je aktivovana stupnica.

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
L1
+0.50 [ P
[ ose |
Cursor
Place v |
Delete 3 3
| v EMG Scaling |
REH!I’HHQE curves
Show stim rate
Show stim freg,

4.6 Zaznamenavanie cVEMP

cVEMP je dopliujucim testom na hodnotenia vestibularneho systému a pouziva sa na diagnostikovanie
dehistencie superiérneho kanalu (Seperio Canal Dehiscence, SDC): cVEMP je evokovany potencial
pouzivany na testovanie vacika a jeho aferentnej drahy.
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4.6.1 Upevnenie elektréd pri cVEMP

Cervena Pravy SCM (referen¢na alebo invertna)

Biela Kib kluénej kosti ((aktivna alebo non-invertna)
Cierna Celo (uzemnenie)

Modra Lavé SCM (referencny/invertujuce)

4.6.2 Stimuly pri cVEMP
Typicky sa na testovanie cVEMP pouziva 500Hz téonovy impulz, pretoZe poskytuje najvaésiu amplitudu
odozvy. Medzi dalSie stimuly dostupné na testovanie patria:

Toénovy signal alebo kliknutie TB 250Hz — 4 kHz
Kliknutie

Vlastny subor WAV (ked je povolena licencia Research Module)

4.6.3 Predvolené parametre zberu
Standardné nastavenia protokolu cVEMP pre stimuly a zaznamenavania su:

Parametre stimulu
e Typ: 500 Hz ToneBurst, Blackman (2:2:2)
e Pomer: 5,1/s
e Intenzita: Striedavy prud: Zvy&ajne sa pouziva = 95 dBnHL, no tato hodnota nie je vybrata vopred a
pouzivatel ju musi nastavit pred testom

Parametre zaznamenavania
o Filter prepustania nizkej frekvencie: 1 000 Hz
o Filter prepustania vysokej frekvencie: 10 Hz 6/oct
¢ Impedancia elektrody menej nez 50 kOhm s impedanciou interelektrédy menej nez 3 kOhm
e Doba zaznamenavania 100 ms s dobou zaznamenavania predstimulu 10 ms a dobou
zaznamenavania po stimule 90 ms
Zaznamena sa priblizne 150 kmitov na vinu
e  Stimul kontrolovany cez EMG (len cVEMP), 50 pV RMS az 150 pV RMS, ciefom je 100 pV
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4.6.4 Postup

1. Overte nizke impedancie (menej ako 5 kOhm).
2. Vyberte intenzitu a ucho, pre ktoré sa ma spustit’ test.
3.

Amplitidy odpovede VEMP do velkej miery zavisia od kontrakcie SCM svalu pravého alebo lavého
ucha. Poucte pacienta, aby otocil hlavu doprava alebo dolava, ¢im sa aktivuje sval na testovanej

strane. Monitor pacienta mozno pocas testovania pouzit na usmernenie pacienta a ziskanie
jasnejSich vysledkov testu.

4.6.5 Uprava vysledkov cVEMP

Vrcholy oznacite pouzitim moznosti Edit (Upravit). Po oznaceni vrcholov sa automaticky vypocita pomer
VEMP:
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4.6.6 Priklad vysledku cVEMP
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Priklad zaznamu cVEMP u pacienta s SSCD.

Dalsie informacie tykajice postupu a zaznamov cVEMP je mozné ziskat z doplfiujiceho informaéného
navodu na pouzitie Eclipse.
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4.7 Zaznamenavanie oVEMP

Okularny vestibularny evokovany myogénny potencial oVEMP je test pouZivany ako doplnok k bezného
hodnoteniu vestibularneho systému a poskytuje informéacie na pomoc pri diagnostike poruch, ako je napr.
Menierova choroba a dehiscencia superiérneho semicirkularneho kanalu (Superior Semicircular Canal
Dehiscence, SSCD).

4.7.1 Upevnenie elektréd pri oVEMP

Electrode placement near the eye

Undarnaath left aye

Right @ *
Vertex |+

1 Eebween brows
Ground @

Forshead

Left @ Underneath right eye
Cervena Pod lravé oko (referencna)
Biela Medzi obo&im (aktivna)
Cierna Zemniaca, ¢elo (bezna)
Modra Pod pravé oko (referencna)

4.7.2 Stimuly pri oVEMP
Typicky sa na testovanie oVEMP pouziva 500Hz ténovy impulz, pretoZze poskytuje najvacsiu amplitudu
odozvy. Medzi dal$ie stimuly dostupné na testovanie patria:

Toénovy signal alebo kliknutie TB 250Hz — 4 kHz
Kliknutie

Vlastny subor WAV (ked je povolena licencia Research Module)

4.7.3 Predvolené parametre zberu
Standardné nastavenia protokolu oVEMP pre stimuly a zaznamenavanie su:

Parametre stimulu
e Typ: 500 Hz ToneBurst, Blackman (2:2:2)
e Pomer: 5,1/s
e |Intenzita: Striedavy prud: Zvy&ajne sa pouziva = 95 dBnHL, no tato hodnota nie je vybrata vopred a
pouzivatel ju musi nastavit pred testom

Parametre zaznamenavania
o Filter prepustania nizkej frekvencie: 1 000 Hz
o Filter prepustania vysokej frekvencie: 10 Hz 6/oct
e Impedancia elektr6dy menej nez 50 kOhm s impedanciou interelektrédy menej nez 3 kOhm
e Doba zaznamenavania 100 ms s dobou zaznamenavania predstimulu 10 ms a dobou
zaznamenavania po stimule 90 ms
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e Zaznamena sa priblizne 150 kmitov na vinu

4.7.4 Postup

1. Overte nizke impedancie (menej ako 5 kOhm).

3. Spustite testovanie.

4.7.5 Uprava vysledkov oVEMP
Kliknutim dvakrat na znacku priebehu viny vyberiete partnera VEMP, potom kliknite pravym tlaidlom mysSky

na znacku priebehu viny druhého ucha a vyberte Set VEMP Partner (Nastavit partnera VEMP). Pouziju sa

na vypocet asymetrie.

Zvolte intenzitu a vyberte ucho, ktoré sa méa otestovat na zaznamovom harku. Poucte pacienta, aby
sa pozrel dohora a zostal tak bez toho, aby oto€il hlavu.

Priebehy viny je mozné oznacit v mozZnosti Edit (Upravit). Ak si ich Zelate oznacit, kliknite dvakrat na znacku
priebehu viny a priebeh viny oznadte. Kliknutim pravym tladidlom mySky vyberiete spravnu znacku. Presurite
mysku na spravne miesto a kliknite. Na zadanie vhodnej znacky sa mozu tiez pouZzit klavesy 1 - 4 na

klavesnici a na ich umiestnenie pouzite klavesu Enter (Potvrdit).

4.7.6 Priklad vysledku oVEMP

FE0ny

ms

20 10 0 10

a0
EnHL

0 i} an dB nHL

40 50 B0 70 80

Dalsie informacie tykajice postupu a zaznamov oVEMP je mozné ziskat' z doplfiujuceho informa&ného

navodu na pouzitie Eclipse.
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5 Aided Cortical modul

Podporovany kortikalny modul méze byt samostatnou licenciou alebo licenciou spolu so softvérom
EP15/EP25. Prehlad réznych vlastnosti a funkcii v softvéru EP15/25 si precitajte v kapitole 3. V tejto Casti
budu uvedené len vlastnosti a funkcie suvisiace s podporovanym kortikalnym modulom.

5.1 Meranie pomocou podporované kortikalneho modulu
Podporovany kortikalny modul mézZe pouzivatel pouZit na meranie odozvy pacienta vo volnom poli.
Umozhuje to lekarovi posudit’ sluchové schopnosti pacienta so zosilnenim a bez zosilnenia.

Ugelom vykonavania kortikalnych merani s podporou je, aby klinicky lekar vyhodnotil, i dostava pacient
vhodny vstup zo svojho nacuvacieho pristroja a/alebo kochlearnych implantatov pomocou stimulov
podobnych reéi, aby mohol posudit jeho pristup k zvukom reci pomocou zosilfovaca.

5.1.1 Montaz elektréd pre podporovany kortikalny modul

Right @ * Mastoid

Vertex ( )+l ———————— Highforehead/Cz
Ground @
Left @ '

Low forehead/cheek

Mastoid

=\

CERVENA  Pravy SCM (referenéna alebo invertna)

MODRA Lavy spankovy (referen¢na alebo invertna)
BIELA Vysoko na &elo (aktivna alebo neinvertna)
CIERNA Uzemnenie na lici alebo nizkom Cele

Stav vzruSenia/pozornost pacienta ovplyvnuje amplitidy podporovanej kortikalnej odpovede. Z tohto dévodu by
mal byt pacient bdely a mal by davat pozor, no nemal by venovat Ziadnu pozornost podnetom.
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5.1.2 Stimuly pre podporovany kortikalny modul

Podnety podobné reci sa pouZzivaju na to, aby bolo mozné zaznamenat’ podporované kortikalne reakcie
prostrednictvom zariadenie pacienta. Zvuky reci su prezentované s odkazom na medzinarodny signal
testovania reci (ISTS)._Z tohto dévodu sa ako jednotka pouZiva referenéna uroveri reci dB (SpRefl). Z tohto
ddvodu budu podnety s nizSou frekvenciou zniet hlasnejSie ako stimuly s vy$8ou frekvenciou.

K dispozicii su rézne re€ové podnety:
- ManU-IRU
- HD-Sounds™
- LING-zvuky
Dalsie informécie o podnetoch néjdete v dodatoénych informéciéch o programe Eclipse.

5.2 Sound Field Analysis

Na kompenzaciu potencialnych fyzikalnych zmien v testovacej miestnosti medzi testami bol vyvinuty
analyzator zvukového pola. Analyzator zvukového pola meria, nakolko podobné su charakteristiky
aktualneho pofa s charakteristikami nameranymi pri kalibracii.

Ak sa zmeraju rozdiely v charakteristikach, analyzator zvukového pofa zabezpe€i kompenzaciu nameranych
rozdielov pri prezentovani stimulov po€as dalSieho testu. Pouzivatel si musi manuélne vybrat, €i chce pouZit
kompenzaciu. Pred navstevou pacienta sa preto odporuca vykonat analyzu zvukového pofa. Pred
vykonanim analyzy zvukového pola by mal byt okolity mikrofén umiestneny tam, kde bude pacient po¢as
testovania. Analyza netrva dihSie ako niekolko sekund.

Ak chcete pouzit analyzator zvukového porla, stlacte moznost ,Analyza zvukového pola...“ na karte
zaznamu. Vo vyskakovacom okne sa otvori moznost Sound Field Analyzer (analyzer zvukového pola).

Masgk. O

Ear : | Unaided {UA) «| [ &5dB
Outp.: FF (Bone outp.) _E;E"jB
Rate. 0.9 Hz [1 75d8
Polarity: Atemate

HPF: 10HzGfAct |
LPF: = R R pe—

Sound field analysis

Status

Recorded : 0
Rejected : Mone

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

Obrazok niZSie ukazuje, Ze zvukové pole bolo analyzované a si zmerané rozdiely v stimuloch v porovnani s
kalibrovanym ciefom v désledku zmien v testovacej miestnosti.
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Stlacenim ,prispdsobit cielu” sa potom kompenzuju fyzické zmeny v testovacej miestnosti, takze kazdy
stimul bude prezentovany spravnym spdsobom.

Stlacenim moznosti ,OK* sa oprava ulozi. Opravena hodnota sa zobrazi aj v sprave.

Dalsie informécie o analyze zvukového pola néjdete v dokumente Eclipse Additional Information (Dalsie
informéacie o zariadeni Eclipse).
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5.3 Stav ucha a skratky

Podporovanému kortikalnemu modulu musite zadat' informacie o podmienkach testu (s pomocou, bez

pomoci atd.) Toto sa vykonava na karte zaznamu kliknutim na rozbalovaciu ponuku vedfa polozky ,Ear
(ucho)*: V zavislosti od nastavenej testovacej podmienky sa zmeni farba priebehu. Toto je Cisto vizualne
nastavenie a ziadnym spdsobom neovplyvni merania. Sprava obsahuje aj zoznam skratiek pouzivanych v

podporovanom kortikalnom module.

k?  Aided Cortical ManU-IRU

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

Stimulus Man. Stim.
Lewvel — [ ] —_—
Type:—
Mash :Off
Ear [] 55dB
Outy L] 55 dB
Ratel|Aided Right (3R) @ | | 7B
Polall Aided Left (AL) L 1l
HPF eu:l Binaural (AB) ®)| —
LP F: T

Sound field analysi= | = T
[]5d8 ~

Status Stim.

Recorded : 0 @ FF

Rejected : Mone

Speech sounds
[ ] ManU-IRL High

] ManU-IRU Mid
[ ] ManlU-IRLU Low

Lt

+2 pv[

H1AR

& &
= dE
= ]
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Predvolené farby su uvedené nizsie:

AB= Aided Binaural (podporovany binauralny), fialova vina.

AL= Aided Left (podporovany lavy), modra vina

AR= Aided Right (podporovany pravy), ¢ervena vina

UA= Unaided (bez podpory), ¢ierna vina

5.4 Znacky tvaru viny podporovaného kortikalneho modulu
Eecord| Latency ] Report ]

Latency times
ms

P1
N1
P2
N2
F3

iy

ms )
weata[ ] ]

tr
fr
tr
fr
tr

K dispozicii su znagky P1, N1, P2, N2 a P3 na oznacovanie vrcholov a koryta su uréené na oznacenie

negativnych prechodov vo vine.
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5.4.1 Sprava
Becord |Edrt ]Latenc'_.'

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

K dispozicii je karta spravy, ktora obsahuje r6zne vysledky priebehov.

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 Algoritmus detektora Fmpi™

V ramci podporovaného kortikalneho modulu bola vyvinutda metéda na detekciu odpovedi podporovaného
kortikalneho modulu. Detektor Fmpi™ zobrazi detekciu ako spolahlivost odpovede v percentach a nebude
zobrazovat Ciselnu hodnotu Fmp, napr. 2,65, ako v ABR. Detekciu je mozné v nastaveni nastavit na 95 %,
99 % alebo vypnutu.

5.6 Priklad podporovaného kortikalneho testu

Morfolégia podporovanych kortikalnych vysledkov sa bude lisit od pacienta k pacientovi, takZe to, €o je
uvedené niZ8ie, je len prikladom toho, ako mézZe morfolégia vyzerat.

Vek pacienta, typ stimulu, droven stimulu, frekvencia stimulu, nastavenie filtra, umiestnenie elektréd, to
vSetko su faktory, ktoré ovplyvriuju vysledny tvar podporovanej kortikalnej viny.

Podporovany kortikalny modul nezahffia normativne udaje, a preto je dblezité, aby sa pouzival definovany
klinicky protokol, aby bolo mozné porovnat udaje o pacientoch s normativnym suborom udajov bud z
recenzovanej publikovanej literatury, alebo ktoré zhromazdila vasa institucia.
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5.6.1 Suahrn parametrov pre podporovany kortikalny modul

Parametre podporovaného kortikalneho testu

Pacient Stav Bdely a po tichu
Odi Otvorené ofi
Stav Ignoruje situacie
Stimuly Tyvpy stimulov podobnych | ManU-IRU, HD-Sounds™, LING-Sounds
reci
Miera prezentacie 0,9 Hz
Trvanie stimulu Zavisly na stimule
Prezentéacia Volné pole
Uroven 75dBSpReflL, 65dBSpRefL, 55dBSpRefL
MozZnosti podnetov
- ManU-IRU Nizke (240 -600 Hz), stredné (1100-1700 Hz),
vysoké (2800-4500 Hz)
- HD-zvuky
Filtrované Nizke /m/, stredné /g/ a vysoké /t/

nefiltrované

/m/, lul, IAh/, Ishl, leel, Is/
- LING-6 Sounds

Zaznamy Referen¢na elektréda Pravy a lavy mastoid
Zaznamové filtre 1 Hz — Ziadne (250 Hz)
Okno analyzy Fmpi™ 50-550 msC
Okno zaznamenavania Pred stimulmi — 60 ms Po stimuloch 840 ms
Reprodukovatelnost 60 ms az 270 ms
priebehu viny
Krivky 80-100 pre dospelych
100-300 pre dojcata
Impedancie Pod 5 kQ
Vysledky merania Dospely P1, N1, P2
Deti P1, N200-250
Dojcata Hodnoverné zlozky
D-0120596-1- 2025/11 ()
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6 Vyskumny modul

Licencia pre vyskumny modul poskytuje mozZnosti exportovat’ spriemerované krivky. MézZe sa tiez pouZzit' na

zapis kazdej krivky, ¢im sa moze ,prehrat” celé zaznamenavanie. Exportované udaje sa mézu ¢asom dalej
analyzovat v programoch Excel a Matlab.

| ZamyS$lané pouzitie vyskumného modulu je poskytnut prostriedky exportovanych udajov a schopnost
nacitat vlastné podnety.

Zodpovednost' za spravnu diagnostiku a starostlivost’ o jednotlivych pacientov musi zostat na nemocnici
alebo klinike, v ktorej boli lieeni.

Spolo¢nost Interacoustics A/S neméze prevziat zodpovednost za Ziadne chyby v diagnostike alebo sprave
pacientov, ktoré vzniknu ako nasledok pouzivania exportovanych a modifikovanych suborov.

Viac podrobnosti o vyskumnom module najdete v dalSich informaciach.

Ak sa chcete rychlo dostat’ k suborom a prie€inkom prieskumu, prejdite do pomocnika a otvorte prislusny
zoznam.

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

Help Topics CE-Chirp L A A
Guides and instructions
) ) . Response
Quick Guide Videos confidence W Fmp:12.63
| E——

Research folders b} Exported Waveforms
About... WAV-files

mEstsrTD AT nraE Log files

Bar: Left 45dB Research Tools

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

6.1.1 Zapis kazdej krivky pre neskorsie ,,prehratie”
Najprv uréte prie¢inok na ukladanie zapisanych udajov v protokole, do ktorého je potrebné udaje zapisovat.
Pozri obrazok.

Vytvorte a uréte prie€inok napr. “C:\EP Log”

Zacnite zapisovat' Udaje, vyberte protokol a spustite test, napr. v tomto pripade protokol testu Loopback.
Teraz sa vSetky krivky a Udaje z tohto vySetrenia zapiSu do prie€inku “C:\EP Log".
VSetky zakladné udaje su filtrované hardvérom.

Otvorte prieCinok C:\EP Log a zac¢nite s pouzivanim udajov v programe Matlab/Excel a pod..
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System setup

? X
Auto protocols | General Setup | Printer Setup I Latency Template I Report Templates 1
Predefined protocols :
Selected protocol MName of protocol
Thresheld 2kHz CE-Chirp LS ~ | |Threshold ZkcHz CE-Chip LS New Delete Cancel
Type of measurement Recording properties
ABR-20 ~ Printer wizand Stop criteria
Stimulus properties Number of stimuli: 4000
Stimulus type Burst Stimulus ear < >
NB CEChip® LS “ Insert phone ~ Response corfidence
Manual

Stimuli persec.  45.1 [Left  Right Detection=99% (Fmp=3.1) | [] Stop Citeria

< > qu::\ [[] Binaural Stim. Residual Noise Target Line
Polarty 1 kcHz . Wasling 40V v []5top Crtenia
Masking level method
Atemate: ~ akhz v o Fmp range

> From : 5.0 msto 15.0ms

Manual R 4 >
fienty 0dB
o O O O 0O oo0oooad Recording
level [0 [[10 20 [30 [45 50 [e0 |70 J80 [s0 [100 |dBnHL ! Begnat 00ms  Displ.to 20.0ms
Tmes: 11 1 [ O O R R E m < 8 E >
O Ascend (® Descend Soft attenuator Masking in Ipsi Rejection
Level
Fitter properties Display properties 40 pV {92 dB) ~
Filter seﬂ\.ngs for in.Dut amp Display ) Single Curve:
Low pass High pass [ Auto amange during test Con
e | Rt Y] Howamee | g Ol T | Opmas o
Preliminary display settings Bayesian weighting
Low pass: High pass: Volt /div response curve Gain info on raw EEG Baseline method [ Minimize interference
e a i
Specialtost From : 5.0ms To: 15.0ms
peaaiests VEMP < > <
MMN;:_?D MMN Frequent rate EMG Cortrolled stimulus/recording Settings Ressarch availbilty
F - Patient’s EMG monitor Destination
Tequer N
a EMG scaling Off [Jlog Application Data\Logs'

OK Cancel

6.1.2 Export spriemerovanych kriviek a/alebo celého vysSetrenia

V moznosti General setup (VSeobecné nastavenia) nastavte, kde sa maju ukladat’ exportované priebehy
viny.

o
Auto protocols options AP amplitude (Area method) Muticte waveforn | | or

epargie ears i APdia AP nealc el v
Separat = A il P .

E e

ort waveform @ | Browse for Folder -
Exp A
Destination
Ch D Please select the log folder

Display options
Export waveform

[T Invert curves on screen

Invert ECochG on screen > | Boot N

Auto. Single Curve Display Gain > | Builds i

[ Show "EEG too low" waming > L carles 4

[ Invert VEMP on screen » . Documents and Settings

, Download I
» ) DRIVERS
s EF log
| | Export waveform |
| Firefox 52
4 [T} | k

Kliknutim pravym tlagidlom my3Sky na znacke intenzity exportujete konkrétnu krivku a vyberte Export this
averaged waveform (Exportovat' tento spriemerovany priebeh viny).

Teraz je mozné najst tento priebeh viny v prie€inku Export waveform (Exportovany priebeh viny), otvorte ho
pre dalSiu analyzu v programe Matlab/Excel a pod..
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6.1.3 Export vySetrenia (vSetky krivky)
Kliknutim na Menu (Ponuka) - File (Subor) a Export session (Exportovat' vySetrenie) exportujete celé
vySetrenie spriemerovanych udajov pozorovanych na obrazovke.

“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 Export priebehu viny v rezime off-line
Ak pristroj Eclipse nie je pripojeny, zaznamenané udaje su k dispozicii na exportovanie, ale len ak sa
zaznamy vykonali na pristroji Eclipse s licenciou s funkciou vyskumného modulu.

6.1.5 Import vinovych suborov pre stimuly

Otvorenim kalibracného softvéru pridate subory a vyberiete moznost ako kalibrovat subor na spravnu
hlasitost.
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POZNAMKA

Format priebehov viny musi byt 16-bitovy s pouzitim frekvencie na vzorkovanie 30 kHz, aby sa pouzil
v softvéri EPx5.

1. Kliknite na tlacidlo ,Add stimuli“ (Pridat stimul) a vyberte subor na pridanie napr. ABCDEF.
=X

p o
£ EPsx Calibration - DSP:DL(]IHA?‘

Stimuli Att | Inputt At I Stimuli Level (Click Tradit., WN, TF, Monitor Tone) I
Tone bursts, Click, Chip® & NB Chirps® Wave files | Settings

Transducer to calibrate :
* Right ABR3IA  Right TDH39

 Left ABRIA " Left TOH39 L

I Base on 2 stimuii
Stimuli

Stimuli name

File name % Active for calibration

| =

[ Continues playback (when used as noise stimulus)

Level peSPL)
& 100dB " 0dB

{ Add stimulus... i } Remave stimulus... |

ok | Cancd | Hep |

2. Vykonajte kalibraciu — vyberte 100 dB a pouzite jazdec na Upravu kalibracie.

Transducer to calibrate
%" Right ABR3A " Right TDH339

" Bo
" Left ABR3A " Left TDH39 "
[~ Base on 2 stimuli
Stimuli
[aBcoEF =
Stimuli name
IAECD EF
File name % Active for calibration

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

[~ Continuss playback (when used as noise stimulus)

Calibration: 14.0 dB

)

S = ~
Comection peSPLL*RHL 105 dB
1
Add stimulus... Remove stimulus... |

3. Ak je to potrebné, vykonajte korekciu peSPL-nHL, vyberte 0 dB a pouzite jazdec na Upravu korekcie.
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a. Stimuly je mozné tiez ulozit’ a prehrat len s pouzitim SPL formatu.

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. .. |

4. Uistite sa, Ze vykonate tento krok pri kazdom vysielaci a pri pravej a aj lavej strane!
5. Novy pridany stimul pouzije otvorenim softvéru a v zozname rozbalovacej ponuky sa objavi stimul
ABCDEF.

6. Mébzete si vytvorit’ svoj vlastny protokol vyuZivajuci novy stimul a spustit napr. test LBK, aby ste
videli, Ze sa stimuly zaznamenavaju.
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Viac informacii o vyskumnej licencii si prec€itajte, prosim, v doplfiujucich informaciach k navodu na
pouzitie.
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7 Navod na obsluhu IA OAE Suite

Pristroj sa zapina a nabija cez USB pripojenie. Pri manipulacii s pristrojom dodrziavajte tieto vSeobecné
bezpetnostné opatrenia:

CAUTION

Zariadenie pouzivajte len podla pokynov v navode.

Pouzivajte len jednorazové usné hroty Sanibel uréené pre tento pristro;j.

Pri kazdom pacientovi pouzite novy usny hrot, aby sa predi$lo kriZovej kontaminacii. USny hrot nie je
uréeny na opakované pouZitie.

4. Hrot sondy OAE nikdy nezavadzajte do zvukovodu bez usného hrotu, jeho vynechanie moze
poskodit’ zvukovod pacienta.

wh =

5. Skatulu s usnymi hrotmi odkladajte mimo dosahu pacienta.

6. Nezabudnite zavadzat hrot sondy OAE tak, aby sa zaistilo vzduchotesné prilnutie bez poranenia
pacienta. PouZitie spravneho a €istého usného hrotu je nevyhnutné.

7. Dbajte na to, aby ste pouzivali len taku stimulaénu intenzitu, ktora je prijatelna pre pacienta.

8. Kazdé rano odporu¢ame otestovat OAE sondy, aby sa zaistilo, Ze sonda a/alebo kabel dokaze

spravne zmerat DPOAE/TEOAE.
9. Pravidelne distite hrot sondy, aby a iom prichyteny maz ani iné necistoty neskreslovali meranie.
10. Kontraindikaciu pre testovanie pri pouziti stimulu vysokej intenzity méze predstavovat' pritomnost
tinitusu alebo in4 citlivost na hlasné zvuky.

POZNAMKA

1. VZdy, ked je v kontakte s pacientom, by ste mali désledne dbat na opatrnd manipulaciu s pristrojom.
Optimalnu presnost’ dosiahnete najma pri pokojnom a stabilnom zavadzani po¢as testovania.

2. S Lyrou treba manipulovat v tichom prostredi, aby meranie neovplyviioval okolity akusticky hluk.
Toto dokaze stanovit osoba s primeranymi skisenostami s akustikou. ISO 8253, ¢ast 11, vo svojej
smernici definuje tichu miestnost pre audiometrické testovanie sluchu.

3. Odporu¢ame pracovat’ s pristrojom v rozsahu izbovej teploty, ako je uvedené v tomto navode.

4. Kryt sondy OAE neumyvaijte vodou a do sondy nevkladajte neSpecifikované nastroje.

7.1 Manipulacia a vyber usnych hrotov

Ak pouzivate sondu Eclipse, musite pouzit usné hroty Sanibel™ OAE.

Usné hroty Sanibel™ su na jednorazové pouzitie a nemaju sa pouzivat opakovane. Opatovné pouzitie
usnych hrotov méze viest k Sireniu infekcie z pacienta na pacienta.

Pred testovanim OAE musi byt na sonde udny hrot vhodného typu a velkosti. Vyber bude zavisiet od
velkosti a tvaru zvukovodu a ucha. Vyber méze zavisiet aj od osobnych preferencii a spésobu vykonania
testu.
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UsSné hroty v tvare dazdnika nie su vhodné na diagnostické testovanie OAE.

Miesto nich pouzite hroty v tvare hribika. Dbajte na to, aby boli usné hroty Uplne zasunuté do
zvukovodu.

Precitajte si rychleho sprievodcu ,Selecting the Correct Ear Tip“ (Vyber spravneho usnéeho hrotu) v
dokumente DalSie informacie o Lyre, kde najdete prehfad velkosti a variacii uSnych hrotov.

7.2 Denné kontroly systému pre zariadenia OAE

Pred testovanim pacientov sa odporuca vykonat dennu kontrolu zariadeni OAE a ubezpedit sa, ze funguju
spravne. Vykonanim testu integrity sondy a kontroly na vlasthom uchu je mozné zistit akékolvek poruchy
sondy alebo skreslenia systému, ktoré mézu vytvarat klamlivy dojem biologickych reakcii. Denna kontrola
vam poskytne istotu, Ze vysledky ziskané pocas dfia su platné.

7.2.1 Test integrity sondy
Pomocou testu integrity sondy je mozné skontrolovat, &i sonda alebo hardvér nevytvara artefaktové reakcie
(skreslenia systému).
e Pred vykonanim testu je potrebné skontrolovat, ¢i sa na hrote sondy nenachadza maz alebo Spina.
e Testovanie sa musi vZdy vykonavat v tichom prostredi.
¢ Na testovanie pouzite len odporucanu kavitu. Pouzitie iného typu kavity si bud’ nemusi vSimnut
nedostatky sondy, alebo ju méze nespravne oznacit ako pokazendu.

Testovaci postup:

1. VlozZte sondu do dodanej testovacej kavity alebo uSného simulatora. Na ziskanie platnych vysledkov
testu je dblezité pouzit kavitu spravnej velkosti.

Pre DPOAE sa odportica kavita 0,2 cm?®.
Pre TEOAE sa odportca kavita 0,5 cm?.

2. Vyberte protokol testovania OAE priamo zo zariadenia alebo pomocou programu Titan Suite. KedZe
skreslenie systému je zavislé od vystupnej urovne stimulu, vyberte protokol, ktory zodpoveda
najCastejSie pouzivanej hodnote v klinickej praxi.

3. Spustite test a nechajte ho beZat' dovtedy, kym sa nezastavi automaticky. Nezastavujte ho ru¢ne.

Vysledky testu:
Ak sonda funguje spravne, Ziadne frekvencné pasmo (TEOAE) ani Ziadny bod (DPOAE) by nemali mat znak
zaCiarknutia, t. j. nad hladinou hluku by sa nemali zistit Ziadne artefakty/OAE.
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Ak sa pocCas testovania zobrazi chybové hlasenie alebo ak ma jedno alebo viacero pasiem OAE znak
zaciarknutia (Co znamena, Ze bolo zistené), test integrity sondy zlyhal. M6ze to znamenat nasledovné:

1.

3.

Na hrote sondy sa nachadza maz alebo Spina a treba ho o istit.
2. Sonda nebola umiestnena spravne do testovacej kavity alebo uSného simulatora, alebo

Je potrebné skontrolovat’ kalibraciu sondy.

4. Testovacie prostredie moze byt prilis hluéné na testovanie. Najdite tichSie miesto na testovanie.

Skontrolujte a ocistite hrot sondy a skuste test znova. Ak test sondy zlyha druhykrat, sonda sa neméze
pouzit na testovanie pacientov. PoZiadajte o pomoc miestneho servisného technika.

7.2.2

Kontrola na vlasthom uchu

Tento test mézete vykonat tak, Ze si vlozite sondu do vlastného ucha a
spustite bezne pouzivany protokol testovania.

Ak sa vysledky OAE nezhoduju s o¢akavanym vysledkom OAE
testujucej osoby, méze to znamenat nasledovné:

1. Sonda nie je spravne pripojena k zariadeniu.

2. USny hrot nie je spravne pripojeny k hrotu sondy.

3. Na hrote sondy sa nachadza maz alebo 3pina a treba ho
odistit..

4. Prostredie je prili§ hluéné na testovanie.

5. Sonda nebola spravne umiestnena do zvukovodu.

6. Je potrebné skontrolovat kalibraciu sondy.

Ak sa po skontrolovani vy$8ie uvedenych bodov 1 az 5 vysledky testu na viasthom uchu nezhoduju

s oCakavanym vysledkom, sonda sa neméze pouzit na testovanie pacientov. PozZiadajte o pomoc miestneho
servisného technika.
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8 1A OAE Suite
8.1 Konfiguracia napajania pocitaca

POZNAMKA

Povolenie pocitacu prejst do spankového rezimu alebo hybernacie méze sposobit zlyhanie softveru IA OAE
pri opatovnom zobudeni pocitaca. V ponuke Start operaéného systému prejdite do Casti Ovladaci panel |
Moznosti napajania a zmerite ich nastavenie.

8.2 Kompatibilné zariadenia

Softvér IA OAE je kompatibilny s produktmi Eclipse, Eclipse a Eclipse od spolo€nosti Interacoustics. Softvér
zobrazuje zaznamy zo vSetkych zariadeni, no nahravanie/stahovanie protokolu a pacienta z ruéného
zariadenia Eclipse sa da ovladat len cez IA OAE Suite. Po uloZzeni do databazy sa vSak da softvér IA OAE
pouzivat na otvaranie a zobrazovanie zaznamov.

8.2.1 Spustenie z programu OtoAccess® Database
Pokyny tykajuce sa prace s programom OtoAccess® Database najdete v ndvode na pouZitie programu
OtoAccess® Database.

8.2.2 Spustenie z programu Noah 4
Pred otvorenim softvérového modulu skontrolujte, €i je Eclipse zapnuta a pripojena. Ak sa nezisti ziadny
hardvér, softvér IA OAE sa otvori len v rezime na Citanie.

Ako spustit’ softvér IA OAE z programu Noah 4:
1. otvorte program Noah 4,
2. vyhladajte a oznacte pacienta, s ktorym chcete pracovat;
3. ak pacient este nie je zadany:
- kliknite na ikonu Add a New Patient (Pridat nového pacienta);
- vyplite pozadované okienka a kliknite na OK;
4. Kiliknite na ikonu softvérového modulu IA OAE v hornej Casti obrazovky;

Dalsie informacie tykajlce sa prace s databazou najdete v navode na pouzivanie programu Noah 4.
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8.2.3 Simulaény rezim
Simulagny rezim sa zapina v €asti Ponuka — Nastavenia — Simulaény rezim.

V simulaénom rezime mozete simulovat protokoly a zobrazenia pred skuto¢nym

testovanim pacienta.

V pripade potreby mozno testovat' aj nahlady tlace spravy.

Po spusteni softvéru je simulaény rezim vzdy vypnuty, aby sa zamedzilo nahodnému

zadavaniu ,umelych zaznamov*.

,Zaznamy*“ v simulaénom rezime sa nedaju ulozit ako udaje, su nahodné a nesuvisia s

pacientmi.

8.2.4 Sprava o zlyhani

Ak softvér IA OAE zlyha a systém dokaze zapisat Uudaje, na testovacej
obrazovke sa zobrazi okno so spravou o zlyhani (ako vidno nizSie). V
sprave o zlyhani su informacie pre Interacoustics o chybovej sprave a
pouzivatel moze pripisat extra informacie a opisat, ¢o robil pred
zlyhanim a poméct tym pri rieSeni problému. Da sa poslat’ aj snimka
obrazovky softvéru.

Pred odoslanim spravy o zlyhani cez internet treba zaSkrtnut’ okienko
»Suhlasim so zruSenim zodpovednosti“. Pouzivatelia bez pripojenia na
internet si mézu spravu o zlyhani ulozit' na externy disk, aby sa neskér
dala poslat z iného pocitaca s pripojenim na internet.
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8.3 Pouzivanie ponuky
Nasledujuca Cast opisuje prvky Ponuky, ktoré su k dispozicii na kartdch DPOAE aj TEOAE:

Cez Ponuku sa dostanete k Nastaveniam, Tlagi, Upravam a Pomocnikovi.

e Ponuka | Nastavenia | Nastavenie protokolu vytvori viastné testovacie protokoly alebo
zmeni predvolené.

o Ponuka | Nastavenia | Doéasné nastavenie do¢asne zmeni protokoly

e Ponuka | Nastavenia | Zobrazit/Skryt’ protokoly na zaklade preferencii skryje alebo
zobrazi protokoly

o Ponuka | Nastavenia | V§eobecné nastavenia nastavi parametre Specifického testu OAE
a jeho automaticku tla¢ do PDF

o Ponuka | Nastavenia | Nastavenia Standardnych dat upravi a importuje/exportuje
Standardné data OAE

¢ Ponuka | Nastavenia | Ochrana hesla nastavi heslo pre nastavenie

e Ponuka | Nastavenia | Jazyk povoli vyber jedného z dostupnych jazykov. Zmena
vybraného jazyka sa uskutoéni po dalSom otvoreni softvéru IA OAE

e Ponuka | Nastavenia | Simulaény rezim aktivuje simulaCny rezim a skusku protokolov
alebo zobrazenie vizualizacie udajov

e Ponuka | Tlaénahlad tlace, sprievodca tlacou a tla¢

e Ponuka | Upravy exportovanie tdajov do stboru XML
o Ponuka | Pomocnik | O softvéri OAE... otvori informaéné okno s nasledujucimi udajmi:
o verzia softvéru IA OAE;
o verzia hardvéru;
o verzia firmvéru;
o copyright spolo€nosti Interacoustics.
Okrem toho z tohto okna mozete otvorit stranku spolo¢nosti Interacoustics kliknutim na
www.interacoustics.com

Kliknutim na tlagidlo Licencia mézZete menit’ licenéné kltuce zariadenia. Licencné kluce
zariadenia su Specifické per kazdé sériové Cislo a definuju, ktoré moduly, testy, nastavenia
protokolu a dalSie funkcie su k dispozicii. Licen¢ny klu¢ nikdy nemerite bez pomoci
opravneného technika.

¢ Ponuka | Pomocnik | Dokumenty... spusti digitédlnu verziu Navodu na pouZitie a
Doplnujucich informacii k navodu na pouzitie (potrebujete Adobe Reader)
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8.4 Pouzitie modulu DPOAE

8.4.1 Priprava na test
Pokyny pre pacienta

UloZte pacienta na postel alebo ho usadte do pohodiného kresla €i na vySetrovaci stol. MenSie deti sa mézu
citit pohodInejSie, ak budu sediet’ na kolenach rodiovi alebo zdravotnej sestre. UkaZzte sondu pacientovi a
vysvetlite mu:

Cielom testu je vySetrit funkénost’ sluchového organu

Hrot sondy mu zavediete do zvukovodu a musi k nemu dékladne prifnut

Pocas testu bude pocut viaceré tény

Neocakava sa od neho ziadna aktivna spolupraca

Kasel, pohyb, rozpravanie a prehitanie ovplyvni vysledky testu OAR

InSpekcia zvukovodu zrakom

Otoskopom skontrolujte, ¢i na vonkajsej ¢asti zvukovodu nie je maz a nadbyto¢ny odstrarte, aby nezapchal
otvor sondy, €o by zabranilo testovaniu. MoZno bude treba odstrihnut nadbyto¢né chipy.
V pripade kontraindikacii by mal pacienta vysetrit ORL Specialista.

Pri vysledkoch testovania OAE je ddlezity vykon sondy. Odpori¢ame otestovat sondu kazdé rano pred
zacatim vySetrovania pacientov, aby sa zaistilo jej spravne fungovanie.

Priprava vybavenia
1. Zapnite Lyru pripojenim USB k pocitacu.
2. Otvorte databazu programu OtoAccess® Database alebo Noah a zadajte udaje o novom pacientovi.
3. Dvakrat kliknite na softvér IA OAE. Kliknite na ikonu a spustite softvér a potom kliknite na kartu DP
modulu OAE.
4.V rozbalovacej ponuke vyberte poZadovany protokol testovania.
5. Vyberte ucho, ktoré budete testovat.

Pred testovanim OAE skontrolujte, ¢&i ma sonda &isty hrot a nie je na hom maz a/alebo nedistoty.

Testovacie prostredie
Test OAE vykonavajte vzdy v tichom testovacom prostredi, vysoka miera okolitého hluku ma vplyv na
zaznam OAE.

6. Vyberte velkost uSného hrotu, ktory dobre utesni zvukovod.

7. Skontrolujte stav sondy v softvéri, ¢im sa overi kvalita utesnenia.

— Ked systém zisti, Ze sonda je Mimo ucho, farba je Gervena, V uchu ma zelenu farbu.
Pri Zablokovana alebo Hluéné prostredie je lista oranZova.

8. Vysledky testovania DP-Gram, OAE na pravej strane a bez reakcie na OAE vlavo.
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Typ testu (DP-Gram alebo DP-10) a symbol strany ucha a farby je vyznaceny v hornej Casti grafu.

Zelené kvacky znacia, ze body DP splnili kritéria stanovené v protokole, ako vidno vysSie pri pravom
uchu.

Body DP bez kvaciek nesplnili kritérium DP a mézu byt pod urovriou hluku alebo nepritomné.
Body DP su giarou priradené k farbe strany ucha s cieflom zobrazit' celkovy dojem z hladin DPOAE.

Siva oblast’ je okolity hluk v teste DP.
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8.4.2 Prvky modulu DPOAE

V nasledujucej Casti su opisané prvky obrazovky DPOAE.

B B

[z
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V zavihku Menu (Meni) lahko izberete moznosti Setup
(Nastavitve), Print (Tiskanje), Edit (Urejanje) in Help
(Pomocg) (za ve¢ podrobnosti o elementih menija glejte
priro¢nik z dodatnimi informacijami).

Z gumbom Guidance (Navodila) odprete priro¢nik za
uporabo z navodili za preverjanja v okviru te enote.
Navodila lahko prilagodite v oknu za nastavitev prirocnika
za uporabo.

Moznost Print (Tiskanje) vam omogoc¢a, da natisnete
rezultate na zaslonu neposredno s privzetim tiskalnikom.
Ce protokol ni povezan z nobeno predlogo tiskanja, boste
morali izbrati novo (za ve¢ podrobnosti o Earovniku za
tiskanje glejte priro€nik z dodatnimi informacijami).

Ikona Save & New Session (Ulozit a nova relacia) ulozi
aktualnu relaciu v programe Noah 4 alebo OtoAccess®
Database (alebo do bezne pouzivaného suboru XML pri
spusteni v samostatnom rezime) a otvori novu relaciu.

Ikona Save & Exit (Ulozit a ukoncit) ulozi aktualnu relaciu

v programe Noah 4 alebo OtoAccess® Database (alebo do

beZne pouzivaného suboru XML pri spusteni
v samostatnom rezime) a ukonci softvér OAE.

S funkcijo Save & Exit (Shrani in zapri) shranite trenutno

sejo v podatkovno zbirko Noah 4 ali OtoAccess® (oziroma

v priljubljeno datoteko XML, €e uporabljate programsko
opremo kot samostojno enoto) in zaprete programsko
opremo IA OAE Suite.
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G 9 S funkcijo Toggle Ear (Zamenjaj uho) preklopite z desnega
na levo uho in obratno.

Gumb za preklop med prikazom preverjanja sonde in
odziva vam omogoca, da preklapljate med prikazom

informacij o preverjanju sonde in prikazom grafa odziva.

DE-Gram - Seznam dolocenih protokolov omogoca izbiro protokolov
preverjanj za trenutno sejo preverjanja (za ve¢ podrobnosti

o protokolih glejte priroénik z dodatnimi informacijami).

ﬁ' Temporary setup (Za¢asna nastavitev) omogoca, da
= zaCasno spremenite izbrani protokol. Spremembe bodo
uporabljene samo za trenutno sejo. Ko vnesete
spremembe in se vrnete na glavni zaslon, se bo za imenom
protokola pojavila zvezdica (*).

= Seznam preteklih sej vam omogoca pregledovanje
Current session - preteklih sej ali trenutne seje.
& 09/07/2013 15:36

() 09/07/2013 15:34

Okno pretekle seje lahko razsirite tako, da ga z misko
povle€ete navzdol, zmanjSate/povecate pa tako, da kliknete
na puscico.

Oranzno obarvana seja je izbrana seja, ki je prikazana na
zaslonu. Odkljukajte okno poleg datuma seje, da prekrijete
pretekle seje na grafu.

S funkcijo Go to current session (Pojdi na trenutno sejo)
se vrnete na trenutno sejo.

gtt;lr:}jae sonde prikazuje barvna vrstica, ki ji sledi opis

Kadar se izpiSe stanje Out of ear (Ni vstavljena), barva
vrstice ustreza izbranemu uSesu (modra za levo in rdeca za
desno uho). Kadar se izpiSe stanje In ear (V uSesu), se
vrstica obarva zeleno. Kadar se izpiSe Blocked (Ovirana),
Leaking (Ne tesni) ali Too Noisy (Preglasna), se vrstica
obarva rumeno. Kadar se izpiSe stanje No probe (Ni
sonde), se vrstica obarva sivo.

E Pomocou ikony Forced Start (\Vynutené spustenie) mozno
vynutit spustenie merania OAE, ak nie je indikovany stav
sondy ,v uchu, napr. pri testovani pacientov s trubicami na
vyrovnavanie tlaku. Vynutené spustenie mozno aktivovat
stlacenim prislusnej ikony alebo dlhym stlacenim tlacidla
Start (Spustit’) / Spacebar (Medzernik) / na ramennej
skrinke na 3 sekundy.

Poznamka: pri pouZziti vynuteného spustenia je uroven
stimulu zaloZena na kalibracnych hodnotach sondy v kupleri
711 a nie na rozsahu konkrétneho ucha.

E Gumb za prikaz povzetka omogo&a, da izberete prikaz
grafa z rezultati ali grafa z rezultati skupaj s tabelami s
povzetkom preverjanja.

Gumb za prikaz enega usesa/obeh uses omogoca, da
prikaZete rezultate enega uSesa ali obeh uSes.
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E Z gumbom Report editor (Urejevalnik sporogil) odprete
novo okno, kjer lahko dodajate in shranite opombe k
trenutnim sejam.

: Ce oznagite okviréek Acceptable noise level Off
Acceptabl level s o o . -
SHese it EOi (Sprejemljiva stopnja Suma onemogoc&ena), omogocite
zavrnitev zapisov, na katerih je prisoten prevelik Sum.

Drsnik za nastavitev sprejemljive stopnje Suma omogoca
nastavitev sprejemljive stopnje Suma med -30 in +60 dB
SPL. Zapisi, v katerih bo stopnja Suma visja, bodo
zavrnjeni. VU-meter prikazuje trenutno stopnjo Suma in se
obarva rumeno, ko je nastavljena vrednost presezena.

Slika strojne opreme prikazuje, ali je strojna oprema
povezana. Ce uporabljate programsko opremo brez strojne
opreme, se prikaZe napis Simulation mode (Nacin
simulacije).

Preden zaCnete s preverjanjem, simbol ¢éasovnika kaze,
Cez koliko ¢asa se bo preverjanje DPOAE samodejno
kongalo. Med preverjanjem &asovnik odsteva do ni¢.
Odstevanje lahko onemogocite tako, da med preverjanjem
kliknete na ¢asovnik. Nato bo ¢asovnik zacel Steti Cas
trajanja preverjanja. Stetje se bo nadaljevalo, dokler ne
boste pritisnili gumba za zaustavitev.

Ko je meritev zavrnjena, merilnik ¢asa preneha odstevati.
Sistem za odpravljanje moten;j je odvisen od nastavitve
Acceptable Noise Level (Raven sprejemljivega Suma) in
ravni Level tolerance (Toleranca ravni), nastavljenih v
protokolu.

Seznam protokolov prikazuje vsa preverjanja, ki so
vklju€ena v izbrani protokol. Preverjanje, ki je prikazano na

_- delu zaslona za preverjanja, je oznaceno z modro ali rdeco,
s/ DP-/0 odvisno od tega, katero uho je izbrano.

] DP-Gram

Kljukica v okvircku pomeni, da se bo preverjanje zacelo, ko
pritisnete gumb START (Zacni). Med preverjanji bo kljukica
pri preverjanjih, ki so bila kon¢ana, samodejno izginila.
Preden pritisnete gumb START (Zacni), odkljukajte okvircke
pri preverjanjih, ki jih ne Zelite opraviti v okviru izbranega
protokola.

m Bela kljukica pomeni, da so (vsaj nekateri) podatki za
v

DP-Gram

trenutno preverjanje shranjeni v pomnilniku.

PAUSE Gumb Pause (Premor) se aktivira, ko zaCnete preverjanje.
Gumb omogoc&a zacasno prekinitev preverjanja.

— —— 4 gl{mbom.START (Zatni) (in STOP (Koncaj)) zagnete in
kon&ate sejo.
D-0120596-1— 2025/11 &
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Graf preverjanja sonde zagotavlja vizualni prikaz prileganja
sonde v pacientovo uho pred in po testiranju.

Med testiranjem preverjanje sonde ne deluje in graf ne kaze
krivulje.

Graf odziva prikazuje odziv, ki ga je zabeleZil mikrofon
sonde (v dB SPL), v odvisnosti od frekvence (v Hz).
Prikazano je samo frekvenéno obmocje, ki je pomembno za
trenutno izmerjeno ali trenutno izbrano toc¢ko.

1. Oba drazljaja lahko zlahka prepoznate kot dve
najvisji to¢ki na grafu.

2. Dovoljeno odstopanje drazljaja oznacujeta dva
osengena obmodja nad in pod najvisjo to¢ko
draZljaja.

3. Rdecfa oziroma modra Crta oznacuje frekvenco
DPOAE, pri kateri je pricakovan glavni produkt
pacenja.

Za vec podrobnosti glejte priro¢nik z dodatnimi
informacijami.

Ce zadrzite misko na merilni to¢ki, se prikazejo
podrobnosti o trenutnih ali konéanih meritvah.

Za podrobnejSe informacije o posameznih moznostih, ki so
na voljo, ¢e miSko zadrzite na tabeli, glejte priro¢nik z
dodatnimi informacijami.

Simbol kljukice oziroma &rna kljukica v zelenem krogu
pomeni, da posamezna meritev izpolnjuje dolocen kriterij.

Simbol kljukice oziroma ¢rna kljukica pomeni, da
posamezna meritev izpolnjuje dolocen kriterij, vendar se bo
preverjanje nadaljevalo, dokler ne poteCe Cas preverjanja
ali preskus zaustavite ro¢no.

P
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Simbol »éasovna omejitev je potekla« oziroma ura
oznaduje, da se je meritev kon&ala, preden je bil izpolnjen
doloCen kriterij za posamezno to¢ko. V splosnih nastavitvah
lahko izberete, ali Zelite prikazati ta indikator stanja.

Simbol »Sum v sobi« oziroma pusc€ica, ki kaze na ¢&rto,
pomeni, da se je meritev koncala, ker je bila dosezena
omejitev preostalega Suma v sobi. V sploSnih nastavitvah
lahko izberete, ali Zelite prikazati ta indikator stanja.

Ce postavite migko na izbrani graf, lahko z vrtljivim
kolescem povecate ali pomanjsate graf odziva ali DP-
gram. Ko graf povecate, ga lahko vleCete po zaslonu glede
na frekvenéno os.

Ce z desno tipko migke kliknete na DP-gram, imate
naslednje moznosti:

Z vrtljivim kolescem miske lahko povecate ali pomanjSate
graf glede na frekvenéno os. Poleg tega lahko povecate ali
pomanjsate graf ali obnovite prikaz tudi tako, da izberete
ustrezno moznost v meniju, ki se prikaze po kliku z desno
tipko miske.

Dodate lahko $e eno frekvenco, ko se konca preverjanje
izvornega protokola. Z desno tipko miske kliknite na
frekvenco, ki jo Zelite preveriti. Kliknite Add (Dodaj) in na
seznamu izberite frekvenco, ki jo Zelite izmeriti. Ko dodate
eno ali vet frekvenc, se namesto gumba Start (Zacni)
prikaze Continue (Nadaljuj). Ko kliknete Continue
(Nadaljuj), se bo zacelo €asovno neomejeno merjenje vseh
dodanih frekvenc. Ko so dodatne tocko dovolj preskusene,
pritisnite gumb Stop (Konc&aj).

Moznost Next measurement point (Naslednja merilna
to¢ka) omogoca, da prekinete samodejni postopek
preskusa in vsilite takojSen preskus naslednje to¢ke. Ta
moznost je na voljo, kadar je v protokolu izbrano najvisje
Stevilo merilnih tock.

Moznost Measure only selected frequency (Izmeri samo
izbrano frekvenco) omogoca ponovni preskus samo izbrane
merilne tocke. Izberite merilno to¢ko za ponovni preskus,
tako da kliknete nanjo z desno tipko. Okoli izbrane merilne
toCke se pojavi €rn krog. Ko pritisnete Continue (Nadaljuj)
(na mestu, kjer je bil prej gumb Start ), se bo zacel Casovno
neomejen preskus izbrane to¢ke. Preskus kon&ate s
pritiskom na gumb Stop(Koncaj).
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View V4 Moznost DPOAE norm data (Normativni podatki DPOAE)
Add v omogoca izbiro normativnih podatkov DP, ki bodo prikazani
Next measurement point \Y} DP_gramu
Measure only selected frequency
DPOAE norm data 3 ‘ Male
= Female
Newborn
Mone
_______________________________ Upper Percentile  »
Lower Percentile  »

Add v level 55 dBSPL) | Ce z desno tipko migke kliknete na graf DP-1/O, imate
MNext measurement point naS'ed nje moznosti:
Measure only selected level

Dodate lahko $e eno raven, ko se konca preverjanje
izvornega protokola. Z desno tipko misSke kliknite na
frekvenco, ki jo Zelite preveriti. Kliknite Add (Dodaj) in
izberite raven, ki jo Zelite dodatno izmeriti. Ko dodate eno
ali ved ravni, se namesto gumba Start (Zacni) prikaze
Continue (Nadaljuj). Ko kliknete Continue (Nadaljuj), se
bo zacelo €asovno neomejeno merjenje vseh dodanih ravni.
Ko so dodatne toCko dovolj preskusene, pritisnite gumb
Stop (Koncaj).

Moznost Next measurement point (Naslednja merilna
to¢ka) omogoca, da prekinete samodejni postopek

Mext measurement point preskusa in vsilite takojSen preskus pri nasledniji jakosti. Ta
moznost je na voljo, kadar je v protokolu izbrano najvisje
Stevilo merilnih tock.

Add

Measure only selected level

]

Moznost Measure only selected level (Izmeri samo

Add ’ izbrano raven) omogoc¢a ponovni preskus samo izbrane
Next measurement point merilne tocke. Izberite merilno to¢ko za ponovni preskus,
tako da kliknete nanjo z desno tipko. Okoli izbrane merilne
AR TR R M totke se pojavi &rn krog. Ko pritisnete Continue (Nadaljuj)
w (na mestu, kjer je bil prej gumb Start ), se bo zacel Casovno
neomejen preskus izbrane to¢ke. Preskus koncate s
pritiskom na gumb Stop(Kon¢aj).
Poleg nekaterih mozZnosti v tabeli Test summary
(Povzetek preverjanja) so prikazane minimalne zahteve
preverjanja, ki so dolo¢ene v protokolu. Ko je med
preverjanjem izpolnjena dolo¢ena minimalna zahteva, se
Stevilke v oklepajih spremenijo v kljukico.
Point summary Tabela Point Summary (Povzetek tock) prikazuje frekvence
P e e — f2, raven DP, Sum, SNR in zanesljivost med preverjanjem.
(H2) (dBSPL) (dBSPL) Ko dolo¢ena frekvenca izpolni kriterije, dolo¢ene v
e v protokolu, se v stolpcu Detected (Zaznano) prikaze
kljukica.
1500 B.6 -10.3 18.9 99.4 L4
e I I T 5 Raven DP, Sum in vrednosti SNR so zaokroZzene na
S B [ e — . podlagi neobdelanih podatkov. Prikazana izraCunana
vrednost SNR zato ni vedno enaka ravni DP minus Sum.
4000 13.6 -17.0 30.6 100.0 L
6000 229 -6.8 29.7 100.0 L4
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m Screening results can be PASS, REFER or Rezultati
presejalnega preverjanja so lahko PASS (negativni),
REFER (pozitivni) ali INCOMPLETE (nedokonéni) in se
prikaZejo nad meritvami, takoj ko so na voljo rezultati. Ce
za izbrani protokol ni odkljukano okence "Enabled

Pass/Refer" (Omogocen pozitivni/negativni rezultat), se ne
bo prikazala nobena oznaka.

Statisti¢ni pomen zaznanega rezultata je odvisen od
kombinacije naslednjih uporabniSko dolo¢enih nastavitev v
nastavitvah protokola: ¢as preverjanja, raven draZljaja,
SNR, min. raven DP, toleranca DP, zanesljivost, Stevilo
to€k, potrebnih za pozitiven rezultat, obvezne tocke,
potrebne za pozitiven rezultat.
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8.5 Pouzitie modulu TEOAE

8.5.1 Priprava na test
Pokyny pre pacienta

UloZte pacienta na postel alebo ho usadte do pohodiného kresla €i na vySetrovaci stol. MenSie deti sa mézu
citit pohodInejSie, ak budu sediet’ na kolenach rodiovi alebo zdravotnej sestre. UkaZzte sondu pacientovi a
vysvetlite mu:

Cielom testu je vySetrit funkénost’ sluchového organu

Hrot sondy mu zavediete do zvukovodu a musi k nemu dékladne prifnut

Pocas testu bude pocut viaceré tény

Neocakava sa od neho ziadna aktivna spolupraca

Kasel, pohyb, rozpravanie a prehitanie ovplyvni vysledky testu OAR

InSpekcia zvukovodu zrakom

Otoskopom skontrolujte, ¢i na vonkajsej ¢asti zvukovodu nie je maz a nadbyto¢ny odstrarte, aby nezapchal
otvor sondy, €o by zabranilo testovaniu. MoZno bude treba odstrihnut nadbyto¢né chlipy.
V pripade kontraindikacii by mal pacienta vySetrit EN alebo lekarsky odbornik.

Pri vysledkoch testovania OAE je ddlezity vykon sondy. Odpori¢ame otestovat sondu kazdé rano pred
zacatim vySetrovania pacientov, aby sa zaistilo jej spravne fungovanie.

Priprava vybavenia
1. Zapnite Lyru pripojenim USB k pocitacu.
2. Otvorte databazu programu OtoAccess® Database alebo Noah a zadajte udaje o novom pacientovi.
3. Dvakrat kliknite na ikonu softvéru IA OAE, spustite softvér a potom kliknite na kartu TE modulu OAE.
4.V rozbalovacej ponuke vyberte pozadovany protokol testovania.
5. Vyberte ucho, ktoré budete testovat.

Pred testovanim OAE skontrolujte, ¢&i ma sonda Cisty hrot a nie je na iom maz a/alebo nedistoty.

Testovacie prostredie
Test OAE vykonavaijte vzdy v tichom testovacom prostredi, vysoka miera okolitého hluku ma vplyv na
zaznam OAE.

6. Vyberte velkost usného hrotu, ktory dobre utesni zvukovod.
7. Skontrolujte stav sondy v softvéri, ¢im sa overi kvalita utesnenia.

Ked systém zisti, Ze sonda je Mimo ucho, farba je ¢ervenda, V uchu ma zelenu farbu.
Pri Zablokovani alebo PriliSnom hluku je liSta oranzova.

TE respense (L 1 TE respanse
F W A WS

g 5P 7| aasAL

«Hz sHz
ns 1 z 31 4 5678 5 1 ¥ A 4 5E7FR

8. Vysledky testovania reakcie TE, OAE na pravej strane a bez reakcie na OAE vlavo.
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Symbol strany ucha a farby je vyznaceny v hornej Casti grafu.

Kvacky znacia, ze listy TE splinili kritéria stanovené v protokole, ako vidno vy$sie pri pravom uchu.
Listy TE bez kvaciek nesplnili kritérium TE a mdZu byt pod drovriou hluku alebo nepritomné.
Siva oblast’ je okolity hluk prostredia v teste TE.

D-0120596-1- 2025/11 ()
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8.5.2 Prvky modulu TEOAE

V nasledujucej Casti su opisané prvky obrazovky TEOAE.

U B j
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V zavihku Menu (Meni) lahko izberete moznosti Setup
(Nastavitve), Print (Tiskanje), Edit (Urejanje) in Help
(Pomog) (za ve€ podrobnosti o elementih menija glejte
priro¢nik z dodatnimi informacijami).

Z gumbom Guidance (Navodila) odprete priro¢nik za
uporabo z navodili za preverjanja v okviru te enote.
Navodila lahko prilagodite v oknu za nastavitev prirocnika
za uporabo.

Moznost Print (Tiskanje) vam omogoc¢a, da natisnete
rezultate na zaslonu neposredno s privzetim tiskalnikom.
Ce protokol ni povezan z nobeno predlogo tiskanja, boste
morali izbrati novo (za ve¢ podrobnosti o ¢arovniku za
tiskanje glejte prirocnik z dodatnimi informacijami).

Pri zagonu preko splosnih nastavitev se prikaZe ikona Print
to PDF (Natisni v PDF). To omogoca tiskanje neposredno v
dokument PDF, ki se shrani v racunalnik. Za informacije o
nastavitvi glejte priroénik z dodatnimi informacijami.

Ikona Save & New Session (UlozZit' a nova relacia) ulozi
aktualnu relaciu v programe Noah 4 alebo OtoAccess®
Database (alebo do bezne pouzivaného suboru XML pri
spusteni v samostatnom rezime) a otvori novu relaciu.

Ikona Save & Exit (Ulozit' a ukongit) ulozi aktualnu relaciu
v programe Noah 4 alebo OtoAccess® Database (alebo do
bezne pouzivaného suboru XML pri spusteni

v samostatnom rezime) a ukonéi softvér OAE.
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G 9 S funkcijo Toggle Ear (Zamenjaj uho) preklopite z
desnega na levo uho in obratno.

_ Seznam doloéenih protokolov omogoca izbiro protokolov
TEQAE Test - - . - . X
preverjanj za trenutno sejo preverjanja (za ve¢ podrobnosti

o protokolih glejte priro¢nik z dodatnimi informacijami).

ﬂl Temporary setup (Zacasna nastavitev) omogoca, da
= zacasno spremenite izbrani protokol. Spremembe bodo
uporabljene samo za trenutno sejo. Ko vnesete
spremembe in se vrnete na glavni zaslon, se bo za
imenom protokola pojavila zvezdica (*).

= Seznam preteklih sej vam omogoc&a pregledovanje
Current session - preteklih sej ali trenutne seje.
& 09/07/2013 15:36

Okno pretekle seje lahko razsirite tako, da ga z misko
O 09/07/2013 15:34 povledete navzdol, zmanj$ate/povedate pa tako, da
kliknete na pusgico.

Oranzno obarvana seja je izbrana seja, ki je prikazana na
zaslonu. Odkljukajte okno poleg datuma seje, da
prekrijete pretekle seje na grafu.

S funkcijo Go to current session (Pojdi na trenutno sejo)
se vrnete na trenutno sejo.

?tgar:}i\e sonde prikazuje barvna vrstica, ki ji sledi opis

Kadar se izpide stanje Out of ear (Ni vstavljena), barva
vrstice ustreza izbranemu uSesu (modra za levo in rde¢a
za desno uho). Kadar se izpie stanje In ear (V uSesu), se
vrstica obarva zeleno. Kadar se izpiSe Blocked (Ovirana),
Leaking (Ne tesni) ali Too Noisy (Preglasna), se vrstica
obarva rumeno. Kadar se izpiSe stanje No probe (Ni
sonde), se vrstica obarva sivo.

E Pomocou ikony Forced Start (Vynutené spustenie) mozno
vynutit spustenie merania OAE, ak nie je indikovany stav
sondy ,v uchu®, napr. pri testovani pacientov s trubicami na
vyrovnavanie tlaku. Vynutené spustenie mozno aktivovat
stlaéenim prisludnej ikony alebo dlhym stlaéenim tlaéidla Start
(Spustit’) / Spacebar (Medzernik) / na ramennej skrinke na
3 sekundy.

Poznamka: pri pouZiti vynuteného spustenia je droven stimulu
zaloZena na kalibragnych hodnotach sondy v kupleri 711 a nie
na rozsahu konkrétneho ucha.

Gumb za prikaz povzetka omogoca, da izberete prikaz
grafa z rezultati ali grafa z rezultati skupaj s tabelami s
povzetkom preverjanja.

Gumb za prikaz enega usesa/obeh uses omogoca, da
prikaZete rezultate enega usesa ali obeh uses.

Z gumbom Report editor (Urejevalnik sporocil) odprete
novo okno, kjer lahko dodajate in shranite opombe k
trenutnim sejam.
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Ce oznagite okviréek Acceptable noise level Off
(Sprejemljiva stopnja Suma onemogodena), omogodite
zavrnitev zapisov, na katerih je prisoten prevelik Sum.

Indikator tlaka kaZze, ali preverjanje poteka pri tlaku
okolice ali pri najviSjem tlaku v srednjem uSesu. Indikator
ciljnega tlaka kaze, kako blizu je tlak nastavljeni ciljni
vrednosti.

Kadar zelite opraviti preverjanje OAE pod tlakom,
nastavite najvisji tlak. Preden lahko zacnete s
preverjanjem pri najviSjem tlaku, morate opraviti
timpanometrijo v enoti IMP za izbrano uho.

Slika strojne opreme prikazuje, ali je strojna oprema
povezana. Ce uporabljate programsko opremo brez strojne
opreme, se prikaZe napis Simulation mode (Nacin
simulacije).

Preden zalnete s preverjanjem, simbol éasovnika kaze,
¢ez koliko ¢asa se bo preverjanje TEOAE samodejno
kon&alo. Med preverjanjem ¢asovnik odSteva do nic¢.
Odstevanje lahko onemogocite tako, da med preverjanjem
kliknete na ¢asovnik. Nato bo ¢asovnik zacel Steti Cas
trajanja preverjanja. Stetje se bo nadaljevalo, dokler ne
boste pritisnili gumba za zaustavitev.

Ko je meritev zavrnjena, merilnik Casa preneha odstevati.
Sistem za odpravljanje motenj je odvisen od nastavitve
Acceptable Noise Level (Raven sprejemljivega Suma)
in ravni Level tolerance (Toleranca ravni), nastavljenih v
protokolu.

Seznam protokolov prikazuje vsa preverjanja, ki so
vklju€ena v izbrani protokol. Preverjanje, ki je prikazano na
delu zaslona za preverjanja, je oznaceno z modro ali
rdeco, odvisno od tega, katero uho je izbrano.

Kljukica v okvirCku pomeni, da se bo preverjanje zacelo,
ko pritisnete gumb START (Zacni). Med preverjanji bo
kljukica pri preverjanjih, ki so bila kon¢ana, samodejno
izginila. Preden pritisnete gumb START (Zacni),
odkljukajte okvircke pri preverjanjih, ki jih ne Zelite opraviti
v okviru izbranega protokola.

Bela kljukica pomeni, da so (vsaj nekateri) podatki za
trenutno preverjanje shranjeni v pomnilniku.

Gumb Pause (Premor) se aktivira, ko zaénete preverjanje.
Gumb omogoca zacasno prekinitev preverjanja.

Z gumbom START (Zacni) (in STOP (Koncaj)) zacnete in
koncate sejo.
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Stimulus Graf stimulu zobrazuje stimul kliknutia prezentovany uchu ako
funkciu veli€iny (Pa) v priebehu ¢asu (ms). Pomocou kolieska mysi

Pa a N H gy H el H ) H B
moZzete pribliZit a vzdialit zobrazenie vo vztahu k osi veli€iny (y).

|l| i

0.0 P S
ms
-1.0
1] 2 4 B

- Probe check Graf kontroly sondy poskytuje vizualne zobrazenie dosadnutia
g0 | 2B SPL corelaion 9% sondy v uchu pacienta pred testovanim, po€as neho a po fiom.
50
“ Po testovani sa zobrazi hodnota korelacie, ktora udava, ako dobre
2 zostala sonda v uchu pocas testovania.

kHz

SNR (razmerje signala in Suma) je prikazano za vsak
izmerjen frekvencni pas in je izracunano v dB.

Mzzsured 85 Swesps
Rejected 0 Sweeps Ce zadrzite misko na frekvenénem pasu, se prikazejo
Band canter 119  kiz podrobnosti o trenutnih ali dokon¢anih meritvah.

Band start 100 kHz

Band end 141 kHz

TE SHR 3

TE level 4,97 dBSPL

Moise level -2.29 dBSPL

Timewsad 12 Sec,

Fail reason  Min, swieeps, repro,

v Cierny znak zagiarknutia, symbol zaéiarknutia najdeného TE,
oznacduje, Ze toto konkrétne meranie splnilo svoje Specifikované
kritérium, no testovanie bude pokraovat’ dovtedy, kym neuplynie
Cas testovania alebo neddjde k ruénému zastaveniu testu.

Ce postavite migko na izbrani graf, lahko z vrtljivim
kolescem povecate ali pomanjSate grafe.

Views v Z desnim klikom miSke lahko spremenite prikaz grafa
T—— Original odziva TE. Spustni meni vsebuje naslednje moznosti:

1/1 oct . . v . . .
TEOAE Norm data _ » e View (Prikaz) omogoéa, da spremenite prvotni prikaz v

1/2 octave

prikaz FFT ali v prikaz pasov 1/1, 1/2, 1/3, 1/6 in 1/12
oktave.

1/3 octave
1/6 octave

1/12 octave
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Views

Extend test

TEQAE Morm data 3

Views

Extend test

s

TEOAENorm data  » |

Male
Female
Newborn

Mene

Upper Percentile

Lower Percentile

3

3

@  View buffers A & B

VYiew noise

View average

D-0120596-1- 2025/11
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Moznost Extend test (PodaljSaj preverjanje) omogoca
nadaljevanje preverjanja, potem ko se je preverjanje
samodejno kongalo ali ko ste ga zaustavili roéno. Stevec
se bo vrnil na 0 in zacel Steti Cas brez asovne omejitve.
Preskus koncCate s pritiskom na gumb Stop(Koncaj).
Preverjanje lahko podaljSate samo, kadar v protokolu ni
omogocen rezultat POZITIVNO/NEGATIVNO.

Moznost Norm data (Normativni podatki) omogoc¢a izbiro
normativnih podatkov TE, ki bodo prikazani na grafu odziva
TE.

Prikazana je valovna oblika odziva, skupaj z oknom za
zapise in obmocjem, ki prikazuje ponovljivost odziva.

Pusdici oznacujeta €as zaCetka in konca zapisovanja v
okno za zapise. Obmocdje zunaj okna za zapise je
osencéeno. Cas zadetka in konca zapisovanja v okno za
zapise lahko pred preverjanjem spremenite, tako da z
misko premaknete puscici na grafu.

Obmocje okna, ki prikazuje ponovljivost valovne
oblike, oznacuje €rna ¢rta na osi x. Samo valovna oblika,
ki se nahaja znotraj tega obmocja, bo upostevana pri
izraCunu odstotka ponovljivosti valovne oblike.

Ce kliknete na zeleni ali vijoli¢asti krog na koncu
posamezne valovne oblike in premaknete misko, boste
logili krivulje na grafu.

Z desnim klikom na graf valovne oblike odziva lahko
spremenite prikaz.

Ce izberete View buffers A & B (Prikazi medpomnilnika A
in B), boste omogodili privzeti prikaz dveh dodatnih
povprecnih valovnih oblik OAE.

Ce izberete View noise (PrikaZi $um), se bo v valovni
obliki prikazal Sum (Sum = medpomnilnik A — medpomnilnik
B).

Ce izberete View average (Prikazi povpregje), se bo
prikazalo povprecje valovnih oblik A in B.
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Test summary

Average stimulus level
Stimulus type

Stimulus stability

No. of accepted sweeps
No. of rejected sweeps
Response reproducibility
Total OAE
A & B mean

A - B diff

MEP

No. of detected bands -

Band summary

Frequency TE level Noise
(kHz) (dB sPL) (dB sPL)
1.00 7.7 -5.3
1.50 7.3 -4.3
2.00 -28 -89
3.00 7.0 -6.0
4.00 6.2 -7.8

D-0120596-1- 2025/11

SNR

13.0

11.6

6.1

13.0

14.0

(240)

(80)

(0)

Detected

Eclipse - Navod na pouzivanie pristroja - SK

Poleg nekaterih mozZnosti v tabeli Test summary
(Povzetek preverjanja) so prikazane minimalne zahteve
preverjanja, ki so doloCene v protokolu. Ko je med
preverjanjem izpolnjena dolo€ena minimalna zahteva, se
Stevilke v oklepajih spremenijo v kljukico.

Tabela Band Summary (Povzetek pasov) prikazuje
frekvence, raven TE, Sum in SNR med preverjanjem. Ko
dolo¢ena frekvenca izpolni kriterije, dolo¢ene v protokolu,
se v stolpcu Detected (Zaznano) prikaze kljukica.

Raven TE, Sum in vrednosti SNR so zaokroZzene na
podlagi neobdelanih podatkov. Prikazana izraCunana
vrednost SNR zato ni vedno enaka ravni DP minus Sum.

Rezultati presejalnega preverjanja so lahko PASS
(negativni), REFER (pozitivni) ali INCOMPLETE
(nedokoncni) in se prikaZejo nad meritvami, takoj ko so na
voljo rezultati. Ce za izbrani protokol ni odkljukano okence
"Enabled Pass/Refer" (Omogoc&en pozitivni/negativni
rezultat), se ne bo prikazala nobena oznaka.

Statisti¢ni pomen zaznanega rezultata je odvisen od
kombinacije naslednjih uporabniSko dolo¢enih nastavitev v

nastavitvah protokola: ¢as preverjanja, raven drazljaja. SNR,

okno snemanja, min. skupni OAR, min. ponovljivost, min.
raven TE, Stevilo pasov, potrebnih za pozitiven rezultat,
obvezni pasi, potrebni za pozitiven rezultat..
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8.6 Uporaba €arovnika za tiskanje

V €arovniku za tiskanje lahko ustvarite predloge tiskanja po meri, ki jih lahko poveZete s posameznimi
protokoli in tako omogocite hitro tiskanje. Do ¢arovnika za tiskanje lahko dostopate na dva nacina.

a. Ce zelite ustvariti splono predlogo ali izbrati obstoje&o predlogo za tiskanje: izberite Menu | Print |
Print wizard... (Meni | Tiskanje | Carovnik za tiskanje ...) v enem od zavihkov programske opreme
IA OAE Suite (IMP, DPOAE, TEOAE ali ABRIS);

b. Ce Zelite ustvariti predlogo ali izbrati obstoje¢o predlogo, ki jo boste povezali z dolo¢enim
protokolom: odprite zavihek enote (IMP, DPOAE, TEOAE ali ABRIS), ki je povezana z izbranim
protokolom, in izberite Menu | Setup | Protocol setup (Meni | Nastavitve | Nastavitve protokola).
Izberite Zeleni protokol na spustnem seznamu in izberite moZnost Print Wizard (Carovnik za
tiskanje) na dno okna.

Odprlo se bo okno Print Wizard (Carovnik za tiskanje), ki vsebuje naslednje informacije in moZnosti:

Categories Templates

= - Templates @ =
Factory defaulks - ; 4

User defined

—

Paediatric REM Frequency compression

Audiometry Print

12b

1. V zavihku Categories (Kategorije) lahko izberete:

Templates (Predloge), da prikaZete vse predloge, ki so na voljo,

Factory defaults (Tovarnisko privzete), da prikazete samo standardne predloge,

User defined (Uporabnisko dolo¢ene), da prikazete samo predloge po meri,

Hidden (Skrite), da prikazete skrite predloge,

My favorites (Priljubljene), da prikaZete samo predloge, ki ste jih oznadili kot priljubljene.
Predloge, ki so na voljo v izbrani kategoriji, se prikazejo v oknu Templates (Predloge).

Tovarnisko privzete predloge so oznacene s simbolom klju¢avnice. Te predloge zagotavljajo, da
imate vedno na voljo standardno predlogo in vam ni treba ustvarjati predloge po meri. Vendar pa jih
ne morete spreminjati po lastnih Zeljah, ne da bi jih ponovno shranili pod novim imenom.
Uporabnisko dolo€ene/ustvarjene predloge lahko nastavite samo za branje (prikaZe se simbol
klju€avnice), tako da z desno tipko miSke kliknete na predlogo in na spustnem seznamu izberete
Read-only (Samo za branje). Po enakem postopku lahko oznako samo za branje, ki ste jo dodelili
uporabnisko doloéenim predlogam, tudi odstranite.

w N
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4. Predloge, dodane v kategorijo My favorites (Priljubliene), so oznacene z zvezdico. Ko dodate
predloge v kategorijo My favorites (Priljubljene) lahko hitro pregledate svoje najveckrat uporabljene
predloge.

5. Ko vstopite v Earovnika za tiskanje preko okna IMP440, ABRIS440, DPOAE440 ali TEOAE440 ,
boste predlogo, ki je dodeljena izbranemu protokolu, prepoznali po simbolu kljukice.

6. Pritisnite gumb New Template (Nova predloga), da odprete novo prazno predlogo.

7. lzberite eno od obstojecih predlog in pritisnite gumb Edit Template (Uredi predlogo), da spremenite
izbrano predlogo.

8. lzberite eno od obstojecih predlog in pritisnite gumb Delete Template (IzbriSi predlogo), da izbriSete
izbrano predlogo. Nato boste morali potrditi, da Zelite izbrisati predlogo.

9. lIzberite eno od obstojecih predlog in pritisnite gumb Hide Template (Skrij predlogo), da skrijete
izbrano predlogo. Predloga bo sedaj prikazana samo, ko boste v zavihku Categories (Kategorije)
izbrali Hidden (Skrite). Ce Zelite ponovno prikazati predlogo, v zavihku Categories (Kategorije)
izberite Hidden (Skrite), z desno tipko miske kliknete na predlogo in izberete View/Show
(Prikaz/Pokazi).

10. Izberite eno od obstojecih predlog in pritisnite gumb My Favorites (Priljubljene), da oznacite
predlogo kot priljubljeno. Predlogo lahko sedaj hitro poiS¢ete, ¢e v zavihku Categories (Kategorije)
izberete My Favorites (Priljubljene). Ce Zelite predlogo, oznageno z zvezdico, odstraniti iz
priljubljenih, izberite predlogo in pritisnite gumb My Favorites (Priljubljene).

11. Izberite eno od predlog in pritisnite gumb Preview (Predogled), da na zaslonu prikaZete predogled
tiskanja.

12. Glede na to, kako vstopite v €arovnika za tiskanje, imate na voljo razlicne mozZnosti:

a. z gumbom Print (Natisni) lahko natisnete izbrano predlogo,
b. z gumbom Select (Izberi) lahko izbrano predlogo dodelite protokolu, preko katerega ste
vstopili v €arovnika za tiskanje.

13. Ce Zelite zapustiti Sarovnika za tiskanje, ne da bi izbrali ali spremenili predlogo, pritisnite Cancel
(Preklici).

Ce z desno tipko miske kliknete na eno od predlog, se prikaZe spustni meni, v katerem prav tako najdete vse
moznosti, opisane zgoraj:

e

Tymps i DiP-isram Report

i Delete

Feadonby

Sat &5 default

Wiew k

Hide
Add bo favorites ]

Show hidden bemplates

PodrobnejSe informacije o ¢arovniku za tiskanje lahko najdete v priro€niku z dodatnimi informacijami o
sistemu Eclipse.
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9 Navod na obsluhu ABRIS

9.1

Pouzitie modulu ABRIS

Ma sa predist akémukolvek kontaktu medzi vodivymi ¢astami elektréd alebo ich konektormi vratane
neutralnej elektrody a inymi vodivymi Castami vratane zeme.

Pred zaznamenavanim, prosim, skontrolujte a overte, Ze sa bude pouZzivat spravna hladina stimulu
a spravny vysielac, pretoze nastavenia protokolu mohol zmenit/vymazat iny obsluhujuci
pracovnik/pouzivatel. Po€as zaznamenavania je mozné sledovat hladinu stimulu a vysiela¢ na
pouzivatel'skom rozhrani.

Ak sa systém urCity ¢as nepouzival, obsluhujuci pracovnik ma skontrolovat' vysielace (napr.
skontrolovat’ praskliny na silikénovych hadi¢kach zasuvacich sluchadiel) a elektrédy (napr.
skontrolovat’ €as pouzitelnosti jednorazovych elektréd, skontrolovat kable, i nie su poskodené), aby
overil, Ze je systém pripraveny na spustenie testovania a poskytovanie presnych vysledkov.

Pri elektroencefalografii sa musi pouzivat' len gél uréeny na elektrddy. V suvislosti s pouzivanim gélu
dodrziavajte, prosim, pokyny vyrobcu.

POZNAMKA

1.

2.

Systém Eclipse pozostava z dosky s dvojkanalovym vystupom, ¢o uzivatefovi umoziiuje vykonavat
merania pri obidvoch udiach bez toho, aby sa vymiefali elektrody.

V pripade napnutych svalov u pacienta, najma v oblasti krku, Sije a ramien, méze byt kvalita
zaznamov slaba alebo sa zaznamy mézu Uplne zamietnut. Méze byt potrebné pockat kym sa
pacient uvolni a potom zopakovat’ testovanie

9.2 Montaz elektrod

VSetky zasuvky na drziaku kablov, ktoré su pripojené k predzosiliiovacu musia mat’ k&bel elektrédy zapojeny
a byt napojené na pacienta prostrednictvom elektréd.

Ak sa zasuvky nechaju otvorené alebo kabel nie je napojeny na pacienta prostrednictvom elektrdd, objavi sa
odmietnutie a nebude mozné vykonat testovanie. Na urCenie odmietnutia sa vyhodnoti ipsilateralny a
kontralateralny EEG.

D-0120596-1- 2025/11 ()
Eclipse - Navod na pouzivanie pristroja - SK Interacoustics Strana 109



9.3 Kontrola impedancie

Stlacte tla€idlo Imp. a Koliesko otocte Pri zisteni impedancie = Rezim impedancie
koliesko otolte Uplne v pomaly v smere pri kazdej elektréde sa  pred testovanim
smere doprava. dofava. farba kazdej elektrédy  opustite stlacenim

LED zmeni z Cervenej  tlacidla Imp.
farby na zelenu.

9.4 Testovanie Loop Back (LBK15)

Jednotka LBK15 nie je platna na vykonavanie funkénej kontroly ASSR a ABRIS z dévodu povahy algoritmu
ASSR. Na funkéné testovanie (detekcia faloSne vyhovujucich vysledkov) musi byt pacient pripojeny k
elektrédam v nepritomnosti stimulu (odpojeny vysielac).

D-0120596-1- 2025/11 ()
Eclipse - Navod na pouzivanie pristroja - SK Interacoustics Strana 110



9.5 Testovacia obrazovka ABRIS

V nasledujucej Easti su opisané prvky testovacej obrazovky

File Edit View Help

]
Slimulus ¥[4] =10 [¥](4] =20nv
Level 35 dB rHL EEG AEP wave farm Remarks
Output; EAR tone ABR ingert =
e e [
Test Status -
Pass criteria < 45 %
Fiecording time : 45 sec.
Running....
Ear N
. 20|
S0 |-
70|
Stop &
_— 50|
Pause
40|
20|
20
1l
] ] 20 ) I ) 80 o) ) 0 00 2 2E=
Current session Fss @

9.5.1 Polozky hlavnej ponuky
File Edit Wiew Help

File (Subor) umoZznuje pristup do System setup (Nastavenie systému), Print preview (Nahlad tlace),
Print setup (Nastavenie tlace) a Exit (Odist’).
1. Na vytvorenie alebo Upravu existujucich protokolov vstupte do moznosti System setup (Nastavenia
systému).
VSetky strany spravy vytlacite vyberom Print... (Tlacit’) alebo pouzitim Ctrl+P.
Vyberom Print preview (Nahlad tlace) zobrazite nahlad pred tlacou spravy.
Nastavenia tlac¢iarne vyberiete volbou Print setup (Nastavenie tlace).
Softvér EP15/25 opustite vyberom moznosti Exit (Ukongit).

ahwd

Moznost Edit (Upravit) umoznuje pristup k delete right (odstranit’ pravé), delete left (odstranit’ l'avé) a
delete right + left (odstranit’ pravé + l'avé).

1. Vyberom Delete Right (Vymazat pravé) vymazete merania pravého ucha.

2. Vyberom Delete Left (Vymazat lavé) vymazete merania lavého ucha.

3. Vyberom Delete Right + Left (Vymazat pravé + [avé) vymaZzete merania pri obidvoch usSiach.

Moznost View (Zobrazit’) umoznuje pristup k EEG.
1. Odznacenim moznosti EEG skryjete priebehy viny EEG a AEP a zobrazite EEG Noise Bar (Lista
Sumu EEG).

Moznost Help (Pomoc) umoziiuje pristup k About... (informacie o systéme...).
1. Vyberom About ABRIS... (Informacie o ABRIS) sa dostanete k informaciam o Cisle verzie softvéru a
krugi licencie.
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9.5.2 Prezeranie predchadzajucich vysetreni
Na prepinanie medzi predoslymi vySetreniami pouzite klaves PgUp a PgDn.

Ak sa Specifické vySetrenie otvori z dennika databazy, funkcia PgUp/PgDn nie je k dispozicii.

9.5.3 Save & Exit (Ulozit’ a Ukong¢it)
]

.,
Ikonkou Save & Exit (Ulozit a Ukongit) sa aktualne vySetrenie uloZi a softvér sa zavrie.
Ak neboli zaznamenané Ziadne Udaje, vySetrenie sa neulozi.

Kliknutim na €ervené X v hornom pravom rohu obrazovky ju zavriete bez ulozenia.

9.5.4 Tla¢
=

Ikonkou Print (Tlag) sa vytlaci sprava pre vybraté vySetrenie.

9.5.5 Electronic Help (Elektronicky pomocnik)
K?

Kliknite na ikonku Electronic Help (Elektronicky pomocnik) a potom sa presunte/kliknite na polozku, o ktorej
si zelate ziskat viac informacii. Ak je k dispozicii kontextovy pomocnik, otvori sa okno, ktoré poskytne

prislusné informacie.

9.5.6 Tvorba sprav

Ikonkou Report (Sprava) sa otvori editor sprav na vyber vzoru vopred napisanej spravy alebo na editovanie

alebo pisanie novej spravy pre vybrané vySetrenie.

9.5.7 Zobrazenie EEG alebo liSty Sumu

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

Kliknutim na ikonku View EEG/Noise Bar bude prechadzat medzi priebehmi viny EEG a AEP alebo listou

Sumu EEG.

9.5.8 Okno stimulu
Shirnulus
Level 35 dB nHL
Output: EAR tone ABR insert

Zobrazuje hladinu stimulu v dB nHL a vysiela¢ pri testovani.

D-0120596-1- 2025/11 (e)
Eclipse - Navod na pouzivanie pristroja - SK Interacoustics

Strana 112



9.5.9 Stavové okno testovania
Test Status

Pazz criteria ¢ 100 %

Recording time : 40 sec.

Zobrazuje stav kritérii pre Pass a ¢as zaznamenavania pocas a po testovani.

9.5.10Ucho

Ear

Let ]

| |
& o

Oznacuje, ktoré ucho sa testuje.

| Right
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9.6 Zaznamenavanie ABRIS

9.6.1 Starting & Pausing a Test (Spustenie a pozastavenie testovania)

Start

Pause

Kliknutim na tlaCidlo Start (Spustit) spustite testovanie.

Kliknutim na tlaCidlo Stop (Zastavit) zastavite testovanie.

Kliknutim na tla€idlo Pause (Pozastavit) po€as testovania pozastavite meranie.
Stlacte Resume (Opétovne spustit) na opatovné spustenie testu.

9.6.2 Graf EEG
(4] =10 )[4 10w

EEG EEG

Zobrazuje prebiehajuce zakladné EEG. Farba grafu sa zmeni na oranzovu alebo ¢ervend, ak sa merania
odmietnu (prili§ vela Sumu). Hladinu odmietnutia upravite pouzitim Sipok nad grafom EEG.

9.6.3 Lista Sumu EEG
(F[A] = 40 v

MNoise (EEG)

Namiesto grafu zakladného EEG sa méze zobrazit lista Sumu EEG. Ak je hladina Sumu pod &iernou ¢iarou,
farba VU metra je zelena. Ak sa farba VU metra zmeni na Eervenu, oznacCuje to, Ze Sum je prili§ vysoky
(slaby kontakt elektrédy alebo nepokojné dieta). Hladinu odmietnutia upravite pouzitim Sipok nad listou
Sumu EEG.

9.6.4 Priebeh viny AEP
(¥4 =200V

AEP wave form

Pocas testovania sa zobrazuje priebeh viny AEP Z dévodu povahy stimulu a algoritmu (ASSR) nie je mozné
porovnavat ju s beznymi priebehmi viny ABR.

9.6.5 Okienko s poznamkami
Remarks

Pripomienky k vySetreniu zadate do okienka s pozndmkami.

D-0120596-1- 2025/11 ()
Eclipse - Navod na pouzivanie pristroja - SK Interacoustics Strana 114



9.6.6 Stavova lista

Ready

Running....

Stavova lidta zobrazuje stav testu ABR:

Ready (Pripravené) (pred testovanim)
Running (Prebieha) (pocas testovania)
Pass (Vyhovel) (ak sa test dokon¢i)

Refer (Nevyhovel) (ak sa test dokon¢i)

Krivka odpovede ABRIS

0

PP

20 ) 40 50 60 0 50 %0 100 110 12Bec.

Krivka odpovede oznacuje stav testu v priebehu €asu. Ak krivka odpovede dosiahne Ciaru 100 % pred
spustenim testovania (120 sek), zobrazi sa oznacenie Pass v stavovej liste nad krivkou. Ak sa Ciara detekcie
100 % pocas 120 sekund nedosiahne, zobrazi sa Refer.

9.7 PC skratky

Skratka Popis
F1 Pomocnik
F2 Spustenie / Zastavenie testovania
F3 Prepnat ucho
F4 Pozastavenie / Opatovné spustenie testovania
F5 Prepinanie zobrazenia (pokrogilé/jednoduché)
F7 Sprava
F8 Tlag vySetrenia
Ctrl L Vyber lavého ucha
CtrIR Vyber pravého ucha
Ctrl P Tlag vySetrenia
Shift F1 Kontextovy pomocnik
Alt X Save & Exit (UlozZit a Ukongit)
PgDn Prechadzanie v predoslych vySetreniach smerom dozadu
PgUp Prechadzanie v predo$lych vySetreniach smerom dopredu
Domov Navrat do aktualneho vySetrenia
Koniec Skok do starSieho vySetrenia v minulosti
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9.8 Pripojitelné Casti

Softvér ABRIS

Navod na pouzivanie, CE manual

Predzosilfhovac a zasuvacie sluchadla EARTone ABR

Softvér Eclipse ako aj OtoAccess® (ak sa softvér neobjedna ako suprava na aktualizaciu existujuceho
systému EP15/25/DPOAE alebo TEOAE).
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10 Navod na obsluhu ASSR

10.1 Pouzitie modulu ASSR

1. Ma sa predist akémukolvek kontaktu medzi vodivymi €astami elektréd alebo ich konektormi vratane
neutralnej elektrédy a inymi vodivymi astami vratane zeme.

2. Pred zaznamenavanim, prosim, skontrolujte a overte, Ze budete pouZzivat spravnu frekvenciu
stimulu a hladinu stimulu, pretoze nastavenia protokolu mohol zmenit/vymazat iny obsluhujuci
pracovnik/pouzivatel. Po€as zaznamenavania je mozné sledovat frekvenciu a hladinu stimulu na
pouzivatel'skom rozhrani.

3. Ak sa systém urcity ¢as nepouzival, obsluhujuci pracovnik ma skontrolovat vysielace (napr.
skontrolovat praskliny na silikénovych hadi¢kach zasuvacich slichadiel) a elektrédy (napr.
skontrolovat’ ¢as pouzitelnosti jednorazovych elektréd, skontrolovat kable, i nie su poskodené), aby
overil, Ze je systém pripraveny na spustenie testovania a poskytovanie presnych vysledkov.

4. Pri elektroencefalografii sa musi pouzivat len gél uréeny na elektrédy. V suvislosti s pouzivanim gélu
dodrziavajte, prosim, pokyny vyrobcu.

5. Kontraindikaciu pre testovanie pri pouziti stimulu vysokej intenzity méze predstavovat pritomnost
tinitusu alebo inej citlivosti na hlasné zvuky.

POZNAMKA

1. Systém Eclipse pozostava z dosky s dvojkanalovym vystupom, ¢o uzivatelovi umozriuje vykonavat
merania pri obidvoch uSiach bez toho, aby sa vymieniali elektrédy.

2. 'V pripade napnutych svalov u pacienta, najma v oblasti krku, Sije a ramien, méze byt kvalita
zaznamov slaba alebo sa zaznamy mézu uplne zamietnut. Méze byt nevyhnutné opatovne poudit
pacienta, aby sa uvolnil a po uvolneni svalov testovanie zopakovat.

10.2Pripravy pred testovanim ASSR

Na ziskanie hodnovernych a platnych vysledkov testu je najddlezitejSie, aby bol pacient dobre pripraveny na
testovanie

10.3 Pripravy pred testovanim

10.3.1 Priprava pokozky
Uistite sa, Ze nasledovny postup nepouZijete u pacientov, u ktorych to nie je vhodné.

POZNAMKA
Jednotka LBK15 je platna len na funkénu kontrolu ASSR a ABRIS

Miesta upevnenia elektréd musia byt pripravené a ocistené, aby sa dosiahla nizka impedancia pokozky. Na
tento ucel je mozné objednat si Siroku Skalu past uréenych pre elektrédy. VSimnite si, prosim, Ze existuju dva
rézne typy past pre elektrody: Jednym typom sa zotiera vonkajsia tenka vrstva pokozky a druhym typom je
elektricky vodiva pasta pouzita na pripevnenie elektréd na viachasobné pouzitie. Na pripravu koze je mozné
pouzit len prvy typ pasty (pri roztierani pasty medzi prstami mézete citit abrazivnu povahu tohto typu pasty).
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Dobré a dokladné rozotrenie pasty na pokozke moze spdsobit ervené zafarbenie pokozky, ale zabezpedi
dobru impedanciu. U novorodencov sa vo vseobecnosti nevyZzaduje nadmerna abrazia.

Vacsina lekarov preferuje ocistit miesto od pasty tamponmi napustenymi alkoholom. Toto tiez zabezpeci velmi
dobru Cistotu miesta, ktoré je velmi vhodné pre adhezivnu &ast’ elektrédy.

10.3.2 Upevnenie elektréd

Po priprave pokozky umiestnite elektrodu na kazdy spanok (zvod modrej elektrody na lavu stranu, Cerveny
na pravu stranu), jednu na vrchol hlavy alebo &iaru vo vlasoch (zvod bielej elektrody) a zemniace pripojenie
(Cierna) sa mdze umiestnit do spodnej Casti €ela alebo na boénu stranu €ela. Upevnenie zemniacej elektrody
nie je velmi dolezité.

Uvedomte si, Ze vSetky Styri elektrédy musia byt upevnené.

Elektrody dodavané s jednotkou su typmi na jednorazové pouzitie, ktoré uz su upravené elektricky vodivou
pastou, a tak nie je potrebna Ziadna dalSia uprava.

Poznamka: Umiestnenie bielej elektrédy na pravy vrchol hlavy poskytne priebehy viny s vy$Simi amplitidami
viny. Na upevnenie na pravu hornu ¢ast hlavy su k dispozicii vhodné Specialne elektrédy.

Ak sa pouziva Casty a velmi stabilny postup v polohe Ciary vo vlasoch, pre najlepSie vysledky posurite
elektrédu ¢o najblizSie k Ciare vo vlasoch.

10.3.3 Kontrola impedancie
Po pripojeni elektréd k pacientovi je kfu¢ovym kontrolovat, €i je impedancia pokozky prijatelna. Pre najlepSie

Impedanciu elektrédy skontrolujte kliknutim na tlac¢idlo IMP na Preamplifier (Predzosilfiovag).

Otocte regulator naplno v smere hodinovych rugic¢iek a potom ho pomaly otacajte proti smeru hodinovych
ruciciek. VSetky kontrolky sa zmenia z Cervenych na zelené ak sa pri Specifickej elektrode zisti

impedancia. Hodnota impedancie sa da odCitat na predzosilfiovaci a musi byt pod 5 kQ a najlepsSie by bolo,
ak bude priblizne rovnaka pre vSetky elektrédy.

Ak je impedancia jednej alebo viacerych elektrod prilis vysoka, mozno budete chciet pockat’ minutu alebo
dve, pretoze gél na elektrode ma tendenciu zlepsit’ jej impedanciu s pokoZzkou po&as prvych par minut.

Ak toto nepomdze, odstrarite elektrédu, zopakujte postup pripravy pokozky a pouzite nové elektrody u
pacienta. Vratte rezim ERA kliknutim jedenkrat eSte raz na tlacidlo IMP na predzosilfiovadi.

Poznamka:

Impedancia zemniacej elektrody nie je velmi dblezita na ziskanie dobrych vysledkov. Mézete mat
jednoduchsiu pracu ak zemniacu elektrédu umiestnite nad nos (pod elektrédu na vrchu hlavy) pretoze toto
miesto je ovela jednoduchsSie na potieranie pokozky abrazivnym gélom - jednoduchsie ako lice, ktoré je
jemnejSie.

Uvedomte si, prosim, Ze aj ked kontrolny systém impedancie je navrhnuty tak, aby poskytol priamu indikaciu
impedancie jednotlivych elektrdd, pri kontrole impedancie sa vyskytuje mala interimpedancia medzi
elektrédami. Toto spésobuje, ze prava elektréda vykazuje Citanie impedancie mierne vySsie ako j v
skutoC€nosti je, ak ma zemniaca elektréda vysoku impedanciu.
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10.4Umiestnenie elektrod

VSetky zasuvky na drziaku kablov, ktoré su pripojené k predzosiliiovacu musia mat’ kdbel elektrédy zapojeny
a byt napojené na pacienta prostrednictvom elektréd.

Ak sa zasuvky nechaju otvorené alebo kabel nie je napojeny na pacienta prostrednictvom elektrdd, objavi sa
odmietnutie a nebude mozné vykonat testovanie. Na urCenie odmietnutia sa vyhodnoti ipsilateralny a
kontralateralny EEG.

10.5Kontrola impedancie

Stlacte tla€idlo Imp. a Koliesko otocte Pri zisteni impedancie = Rezim impedancie
koliesko otolte Uplne v pomaly v smere pri kazdej elektréde sa  pred testovanim
smere doprava. dolava. farba kazdej elektrédy  opustite stlacenim

LED zmeni z Cervenej  tlacidla Imp.
farby na zelenu.

10.6 Vykon systémul/ testovanie Loop Back (LBK15)

Jednotka LBK 15 nie je platna na vykonavanie funk&nej kontroly ASSR z dévodu povahy algoritmov ASSR.
Na funk&né testovanie (detekcia faloSne vyhovujucich vysledkov) musi byt pacient pripojeny k elektrédam v
nepritomnosti stimulu (odpojeny vysielac).
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10.7 Zalozka ASSR

V nasledujucej Casti su opisané prvky zalozky ASSR.

Zalozka ASSR je miestom, kde mézete spustit, sledovat a kontrolovat testovanie ASSR.

10.7.1 Polozky hlavnej ponuky
File (Subor) umoznuje pristup do System setup (Nastavenia systému), Print all pages (Tlaéit’ vSetky
strany), Print preview (Nahl'ad tlace), Print setup (Nastavenie tlace) a Exit (Odist).
1. Na vytvorenie alebo Upravu existujucich protokolov vstupte do moznosti System setup (Nastavenia
systému).
2. Vs3etky strany spravy vytlacite vyberom Print all pages (Tlacit' vSetky strany) alebo pouzitim Ctrl+P.
3. Vyberom Print preview (Nahlad tlace) zobrazite nahlad pred tlaCou spravy. Zobrazia sa vSetky
strany, ktoré su k dispozicii na tlac.
4. Nastavenia tlacdiarne vyberiete volbou Print setup (Nastavenie tlace).
5. Softvér EP15/25 opustite vyberom moznosti Exit (Ukon¢it).

Moznost Help (Pomocnik) umozniuje pristup k Help topics (Témy s moznosti Pomocnik) a
About...(Informacie)
1. Vyberom polozky Guides and instructions (Priru¢ky a navody) spustite navod na pouzitie vo verzii
PDF. V prie€inku najdete aj kalkulacku maskovania ASSR, ktoru vytvoril Dr. Lightfoot.
2. Kinformaciam o Cisle verzie softvéru, DSP verzii, verzii hardvéru a verzii firmvéru sa dostanete
vyberom moznosti About Interacoustics ASSR (Informacie Interacoustics ASSR).

10.7.2 Vyber protokolu
|L+H A0dB 4 frequencies [Child] - |
V rozbalovacej ponuke vyberte moznost Test Protocol (Protokol testovania).
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10.7.3 Do¢asné nastavenie

i

Ikonka Temporary Setup (Do¢asné nastavenie) umoznuje vykonat do¢asné zmeny vo vybranom protokole.
Zmeny sa budu vztahovat len na aktualne testovanie v ramci vySetrenia. Pri upravenych protokoloch bude
vedla nazvu protokolu zobrazena hviezdicka (*).

10.7.4 Tvorba sprav

Ikonkou Report (Sprava) sa otvori editor sprav na vyber vzoru vopred napisanej spravy alebo na editovanie
alebo pisanie novej spravy pre vybrané vySetrenie.

10.7.5Tla¢
=

Ikonkou Print (Tlag) sa vytlaci sprava pre vybraté vySetrenie. PocCet vytlacenych stran a obsah sa méze lisit
podla vyberu v moznosti Printer layout setup (Nastavenie rozvrhnutia tlace).

10.7.6 Save & Exit (Ulozit’ a Ukongit))

H,
Ikonkou Save & Exit (Ulozit a Ukongit) sa aktualne vySetrenie uloZi a softvér sa zavrie.
Ak neboli zaznamenané Ziadne Udaje, vySetrenie sa neulozi.

Kliknutim na &ervené X v hornom pravom rohu obrazovky ju zavriete bez uloZenia.

Tato ikonka nie je k dispozicii v pripade Noah 4. Pri kliknuti na Exit (Odist) v ponuke File (Subor) alebo
kliknuti na tlacidlo zatvorenia v hornom pravom roku obrazovky sa zobrazi vyzva uloZit vySetrenie.

10.7.7 Prezeranie predchadzajucich vysetreni
|.ﬁ.|:tual Session - |

Zo zoznamu vySetreni vyberte predchadzajiuce vySetrenie. Pripadne pouZite na prepinanie medzi predoSlymi
vySetreniami klaves PgUp a PgDn.

10.7.8 Okno stimulu

Stimulus

R]ght . . . . e . . .
Freq FRurning  Waiting Okno stimulu zobrazuje frekvencie pri testovani a intenzity spustenych a/alebo
500Hz S50dBnHL  40dBnHL Cakajucich stimulov.

TkHz 50dBnHL  40dBnHL
ZkHz  50dBnHL

4kHz  50dBnHL

WN
Left

Freq  Running Whaiting
500Hz  50dB nHL

TkHz  50dBnHL

ZkHz 50dBnHL  40dBnHL
4kHz 50dBrHL  35dBrHL
WN
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10.7.9 Okno celkového stavu vysSetrenia

Total Session Status
Time elapsed 0:10:35
Headset: ABRIA

Okno celkového stavu vySetrenia oznaduje uplynuty €as testovania a pouzitého vysielaca.

10.7.10 Frekvencia stimulu

Stimulus rate

Child {(30Hz)
S0

Adult Sleeping (30Hz)

Adult fwvakee ("40Hz)

Vyberte vhodnu frekvenciu stimulu (40 Hz alebo 90 Hz) na testovanie. Pri zmene pocas testovania (ak sa
zmeni stav pacienta) sa vSetky testované frekvencie musia dokoncit alebo sa musia manualne zastavit.
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10.8Zaznamenavanie ECochG
10.8.1 Start / Stop (Spustit’ / Zastavit)
Start Stop

Tlacidlo Start (Spustit) a Stop (Zastavit) sa pouzivaju na spustenie a zastavenie merania. Tlacidlo Start
(Spustit) sa zmeni na tlaCidlo Stop (Zastavit) po spusteni zaznamenavania. Ak sa nevyberu zZiadne stimuly,
tlaCidlo Start (Spustit) sa zmeni na sivé.

10.8.2 Pause (Pozastavit)

| Pause |

Po spusteni testovania sa aktivuje tladidlo Pause (Pozastavit). Umoznuje pozastavit testovanie. Stimul sa
bude nadalej prezentovat, ale nedéjde k Ziadnemu meraniu. Kliknutim na tladidlo Resume (Opéatovne
spustit) opatovne spustite testovanie.

10.8.3 Grafy zakladného EEG
uv

uy

10 10
0 I I
-10 =10
0 100ms 0 100ms

Grafy zakladného EEG pre pravé a lavé ucho oznacuju prebiehajlice zakladné EEG. Ak su krivky Cierne,
EEG je v ramci nastavenej hladiny zamietnutia. Ak sa krivky zmenia na ¢ervené, zaznamenana odpoved sa
vymaze ked EEG presiahne nastavené limity zamietnutia.

Hladiny odmietnutia sa méZu upravit medzi dva zakladné grafy kriviek zakladného EEG kliknutim na Sipku
dolava alebo doprava. Pocas testovania sa hladina odmietnutia méze upravit’ len v rdmci urcitych limitov. Pri
zmene hladiny odmietnutia mimo tychto limitov sa test musi zastavit'.

10.8.4 Graf frekvencie testu
% RSP

100 dB nHL

50

0 1 2 2 4 5 & min
Graf zobrazuje indikaciu prebiehajiacich alebo dokon&enych vysledkov pre Specifikované stimuly.
1. Siva plocha v pozadi detek&nych kriviek indikuje hladinu rezidualneho Sumu pri vybratej krivke.
Presné hodnoty su zobrazené v tabulke ASSR pod grafmi.
2. Cierna krivka detekcie indikuje prebiehajiice zaznamenavanie.
3. Zelena krivka detekcie indikuje, Ze sa zistila detekcia v Specifikovanej hladine.
4. Cervena krivka detekcie sa zobrazi vtedy, ak as testu uplynul a nedosiahla sa 100 % detekcia
alebo sa test zastavil pred dosiahnutim detekcie alebo limitov ¢asu testu.
5. Hodnota krivky indikuje intenzitu testu a rychlost stimulu. Hviezdi¢ka (*) pred hladinou stimulu
indikuje, Zze sa pouzila rychlost stimulu 40Hz.

Kliknutim na hodnotu vyberiete krivku detekcie. Vybrata hodnota krivky sa zobrazi hrubym pismom.

Hodnota krivky detekcie indikuje intenzitu stimulu a rychlost stimulu (40 alebo 90Hz). Ak sa pouzije rychlost
stimulu 40 Hz, pred hodnotou intenzity sa zobrazi hviezdicka (*).

D-0120596-1- 2025/11 ()
Eclipse - Navod na pouzivanie pristroja - SK Interacoustics Strana 123



40Hz:

90Hz:

Kliknite pravym tlacidlom na znacku krivky pre nasledovné oGBion:
1. Odstrante vybratu krivku.
2. Odstrante vsetky krivky detekcie pri vybratej frekvencii.
3. Skryte vybratu krivku. Znacka krivky zostane na obrazovke, aby oznacovala, Ze bola testovana a je
k dispozicii na zobrazenie.
4. Kurzor posuva dopredu kurzor, ktory bude sledovat krivku a poskytovat' Ciselné informacie pre
percento pravdepodobnosti a ¢as pri kazdom bode krivky.

% 45
100 I Delete
Delete All
50
Hide
0 Cursor |
0 1 2

10.8.5 Detektor CM

Kvoli dobre znamemu fenoménu kochlearneho mikrofénu vyskytujuceho sa bez postsynaptickej sluchove;j
odozvy, napr. ako je to vidiet' v pripadoch ANSD, sa vo vSeobecnosti v literatire a usmerneniach odporuca
posudit’ sluchovu neuralnu integritu pomocou ABR pred prijatim akychkolvek zaverov o odhade prahu ASSR
(pozrite napr. prakticku priru¢ku BSA na testovanie sluchovej odozvy v ustalenom stave (ASSR)).

Pri testovani pri intenzitach nad 70 dBnHL, aj ked je pravdepodobnost velmi nizka, existuje moznost, Ze
mbze zistena odozva pochadzat zo zriedkavych, nesymetrickych komponentov kochlearneho mikrofénu,
ktory nebol uplne zruSeny procesom spriemerovania.

Z dbévodu klinického prospechu pouzivatela bol detektor CM vyvinuty tak, aby pri testovani pri intenzitach
nad 70 dBnHL oznacil zvySok kochlearneho mikrofénu v zistenej odozve. V pripade, Ze detektor oznaeny
odpoved, bude do grafu ASSR, ako aj do audiogramu ASSR pridana tato poznamka: ,Zisteny CM. Potvrdte
vysledky ABR!“. Poznamka zostane aktivna po€as uloZenej reldcie a zobrazi sa vo vytlacku nahravky.

NizSie: CM rozpoznal poznamku na obrazovke nahravania, na obrazovke audiogramu a v tlaci.
{CM detected. Confirm results by ABR!) 40 1008 ‘

100ms. 0
dBnHL 1o

100
i i 2
Estimated Audiogram 1201 . | 5 —
50 (CM detected. Confirm results by ABR) Correction factor (Insent Phone) : Adult Sleeping (000 TP - v, 2.1
[ad] corHiLl Correction factor ( Headphone) © Mone
E— 0 -10 Correction factor (Bone) : None

& min 0 1 {CM detected. Confirm resulis by ABR!)

10.8.6 Tabulka ASSR

dB nHL 500Hz 1kHz 2kHz eHz
25 7% B3ny 100% Find 100%  B0nh 100% S8
45 100% 480 100% 81nY 100% 85nv 100% 87k
b5 100%  129nY 100% 98nYy 100% 115nv 100% 156nY

Tabulka ASSR zobrazuje informacie detekénej krivky v tabulkovom formate. Kazda testovana frekvencia a
intenzita je zobrazena spolu s percentom detekcie (pravdepodobnost odpovede) a hladinou rezidualneho
Sumu v nV.
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Zelena farba oznacuje, ze Specificka frekvencia/intenzita dosiahla 100 % detekcie, pricom ¢ervena
oznacuje, ze 100 % nebola dosiahnuta.

V pripade pouZitia viacerych prevodnikov su tieto prevodniky uvedené v tabufke stimulu.

Headset dB nHL 500Hz TkHz 2kHz AkHz dB nHL 500Hz 1kHz 2kHz AkHz Headset

6 Commav 6 v Comrav

7 e n s

8 Cowmav 8

7 7 T [ T o |

& Coommav Il smoawd a0 mwaw & TS [ ) BT v |

5 T A 5

5 R [T - A R 5

Ak sa rovnaka intenzita testovala viac ako jedenkrat, v tabulke sa zobrazi jedna najlepSia odpoved. Napr.
detekcia ma prednost pred neskorSou detekciou bez odpovede na rovnakej Urovni.

Ak si nezelate uplatriovat toto pravidlo, kliknite pravym tlacidlom mysSi na krivku a odstrante detegovanu
krivku.! Upozorfiujeme, Ze krivku je nutné odstranit pred ulozenim relacie.

Uginnost metddy pouZitej na uréenie hladiny rezidualneho $umu je opisana v nasledujicom &lanku:
Elberling, C., & Don, M. (1984). Quality estimation of average auditory brainstem responses. Scand Audiol,
13, 187-197.

10.8.7 Predlzenie ¢asu testovania

Kliknutim pravym tlacidlom mysky na Right (Pravy) alebo Left (Lavy) text nad grafmi testovanej frekvencie
vyberte Extend Test Time (Predizit ¢as testovania) pre vSetky frekvencie pri vybratom uchu.

Kliknutim pravym tlagidlom mys$ky na v pozadovanych grafoch testovanej frekvencie prediZite ¢as testovania
pri vybratej frekvencii.

H dBnHL °
Rig 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 a0 dB nHL to 9 minutes
70 dB nHL 85 dB nHL e
55 dB nHL = a0 dE nHL to1l mfnutes
3 60 dB nHL 75 dB kL i
55 dB nHL 70 dB nHL to 14 minute;
: 65 dB nHL !
50 dB nHL 60 dB nHL to 15 minutes
45 dB nHL = 55 dB nHL by 1 minute
;g :E ﬂ::: 3 =3\ 50 dB nHL Waiting... by -1 minute
n arom am L
30 dB nHL
25 dB nHL
3 20 dB nHL I
15 dB nHL
10 dB nHL
5 dB nHL
0 dB nHL
Extend Test Time *

10.8.8 Uprava intenzity stimulu

Kliknutim pravym tlac¢idlom mys$ky na Right (Pravy) a Left (Lavy) text nad grafmi okamzite vyberiete a
spustite celkovu intenzitu stimulacie pre celé vybraté ucho. Prebiehajuce zaznamenavanie pri vybratom
uchu sa zastavi.

Kliknutim pravym tlagidlom mySky na v pozadovanych grafoch testovanej frekvencie zmenite intenzitu
stimulu pri vybratej frekvencii. M6Zu sa vybrat len intenzity v ramci sivej plochy. Toto chrani pred
stimulovanim pri hladinach intenzity va¢sej ako 20 dB rozdiel medzi testovanymi frekvenciami.

D-0120596-1- 2025/11 ]
Eclipse - Navod na pouzivanie pristroja - SK Interacoustics Strana 125



100 dB nHL
95 dBE nHL

100 dB nHL
90 dB nHL IS S— 95 dB nHL
85 dB nHL 3 90 dB nHL
80 dB nHL £5 dE nill

80 dB nHL
75 dB nHL 75 dB nHL
70 dB nHL 70 dB nHL
65 dB nHL 65 dB nHL

60 dB nHL
60 dB nHL 55 dB nHL
55 dB nHL 50 dB nHL Waiting...
50 dB nHL 45 B nHL
45 dB nHL d0cB AL

35 dB nHL
40 dB nHL 30 dB nHL
35 dB nHL 25 dB nHL
30 dB nHL 8okt
25 dB nHL
20 dB nHL
15 dB nHL
10 dB nHL
5dB nHL
0 dB nHL

Extend Test Time L4

Right 1000Hz
<

Extend Test Time }

10.8.9 Zastavenie testovania frekvencie/intenzity
Kliknutim pravym tlacidlom mys$ky na pozadovanom grafe testovanej frekvencie okamzite zastavite aktualne
prebiehajucu intenzitu.

Extend Test Time 4

100 dB nHL
95 dB nHL
90 dB nHL 1
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 3
5 dB nHL
0 dB nHL

Right 500Hz

| Stop current ongoing intensity immediately |

10.8.10 Kalkulacka maskovania ASSR
V pripadoch unilateralnej alebo asymetrickej straty sluchu je zvy€ajne potrebné maskovanie netestovaného
ucha, aby sa zabranilo krizovému podutiu.

Na rozhodnutie o potrebe maskovania a na vypoc&et irovne maskovania hluku a rizika krizového maskovania
pri pouziti maskovania su potrebné viaceré rovnice. U novorodencov su tieto rovnice este zloZitejSie a nie je
realne ich ruéne vypoditat uprostred klinickej relacie.

! Vyhlasenie — Spolo¢nost Interacoustics vytvorila tento nastroj ako pomdécku pre testujlice osoby, no
nenesie Ziadnu zodpovednost za chyby alebo nevhodné pouZitie.

Tato kalkulacka maskovania ASSR nie je sucastou zariadenia Eclipse a pouZivatel musi pri testovani
pacientov uplatnit vlastny tsudok a niest’ klinickti zodpovednost za vsetky rozhodnutia, ktoré prijme.
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Kalkulacka maskovania hluku ASSR je harok programu Excel (t. j. mozno ho spustit v pocitaci, prenosnom
pocitaci alebo tablete), do ktorého lekar zada zakladné udaje (frekvenciu a Urover testovania, typ
prevodnika atd.) Kalkulacka indikuje potrebu maskovania, jeho urover a pravdepodobnost’ krizového
maskovania.

Tento nastroj bol vyvinuty na zaklade kalkulaCky maskovania hluku ABR. Pri ABR su k dispozicii iné
stratégie, ako je napr. kontrola rozdielov medzi dvoma zaznamovymi kanalmi, ktoré naznacuju, ktoré ucho
vytvara ABR. Pre ASSR nie je kontrola vin vhodna, a preto je kalkulatka maskovania hluku ASSR
mimoriadne uzito€nym nastrojom.

Kalkulacka maskovania ASSR bola vyvinuta v spolupraci s Dr. Guyom Lightfootom. Najdete ju pod polozkou
Guides and instructions (Prirucky a navody) (pozri nizSie):

% Interacoustics ASSR
File = Help
E Guides and instructions v FEE
ASS About Interacoustics ASSR..
Stimulus
Right
Freqg  Running Waiting

ASSR NB ce-Chirp® Masking Noise Calculator iz Interasbustics

Instructions:
Click inu: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 al responsibility for any de ns they make
NOISE LEVEL is the suggested dB SPL level of noise for the stimulus type, transducer, corrected age & stimulus level

Stimulus leve ss frequencies: All Same Message
BC Area
Insert

Include 500
3to5

Non-test air-bone gap,

dBeHL non+est BC ABR threshold:
Stimulus Level, dBnHL: Masking Needed

Noise Level
70 dB SPL

Risk of cross-hearing without masking Risk of cross-masking if masking is used

R

Kalkulacka maskovania hluku ASSR spolo€nosti Interacoustics, autor: Dr. Guy Lightfoot 2019, prezentovana na sympoéziu XXVI
IERASG v Australii 2019

Kalkulacku maskovania hluku ASSR navrhol Dr. Guy Lightfoot, riaditel spolo¢nosti ERA Training &
Consultancy Ltd a byvaly poradensky klinicky vedec v Kralovskej univerzitnej nemocnici v Liverpoole
v Spojenom kralovstve.

Dr. Lightfoot uz desatro€ia poskytuje skvelé nastroje pre odbornikov z oblasti elektrofyziologickej audiolégie,
ktoré zahffiaju napr. kalkulaku maskovania hluku ABR. Vytvoril tiez velké mnoZstvo $piCkovych narodnych
usmerneni pre lekarov a odbornikov v oblasti audiolégie v Spojenom kralovstve, ktoré su publikované
prostrednictvom portalov BSA (pévodne NHSP). V spolupraci s kolegynou Dr. Siobhan Brennan pan
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Lightfoot nedavno napisal kapitolu ABR/ASSR najnovsieho vydania uznavanej publikacie Pediatric
Audiology (Detska audioldgia) (3. vydanie).

Kalkulatka maskovania hluku ASSR spolo&nosti Interacoustics je prvym nastrojom svojho druhu a stanovuje
nové Standardy pre maskovanie ASSR. Dr. Lightfoot ju prezentoval na sympé6ziu XXVI IERASG, ktoré sa
konalo v Sydney v Australii v dfioch 30. jun — 4. jul 2019.
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10.9Zalozka Audiogram
V nasledujucej Casti su opisané prvky zalozky Audiogram.

Zalozka Audiogram je miesto, kde sa zobrazuje vysledny odhadovany audiogram a kde je mozné menit
faktory korekcie.

File Help
L+Fi 6506 4 freq [Awake Adul] W &8 bowalSession

[[Assh [ Audogram w v

Stmulus 30 30
Right

Freq FRuming  Wating 0 JE Y

500H: 0 ;

Tz 0 100ms 0 100ms

o £- assmresut . . - assmresut
o 0 = Estimsted Threshod Right (Final) Estlmated Audlogram X = Estimated Threshold Lett (Final)

Left Fight Left
coHL oL
0| 0}

Freq  Rumning  Wating
500H:
TkHz
Az 35dB nHL
ez 35dB nHL

WN 10| (o] 1 K—X
Total Session Status \0—0
Time clapsed 1:03:47 20 20)
Headset: ABRIA

Stimulus rate

(Adit Awake C40HD) <] El 3n
Selected Corection Factor X—X
Adut Awake (40H2) ABR3A-v.20 v 4 x

* *

100 100}

1 1)

120 120)

For Help, press F1 Ready.. NUM

10.9.1 Symboly odhadovaného audiogramu

V audiograme ASSR sa uplatfiuji rovnaké symboly, ktoré s zname z audiometrie a popisuje ich norma ISO
8253-1 pre audiometriu Cistymi ténmi. Audiometria zodpoveda prahu gistych ténov, zatial ¢o ASSR pouziva
stimul NB CE-Chirp® so Sirkou jednej oktavy. Stimul NB CE-Chirp® je navrhnuty na priame upevnenie na
nacuvaci pristroj.

Nemaskované | Maskované
pravé/lavé pravé/lavé

Sluchadla é
Toto su upravené odhadované prahy nHL aZ eHL, ktoré st uréené na O x EI

priame upevnenie na nacuvaci pristroj.

Vkladacie slichadla O LT

Toto su upravené odhadované prahy nHL aZ eHL, ktoré st uréené na
priame upevnenie na nacuvaci pristroj.

Kost < > [ _J

Toto su odhadované prahy, ktoré su urCené na priame upevnenie na
nacuvaci pristroj.

Bez odpovede B \
Pouzity symbol prevodnika a Sipka bez Ciary medzi symbolmi. “/ A “/ 4
Tieto symboly nie st upravené a namiesto toho znazorriuju najhlasnejSiu
podanu intenzitu bez zistenej odpovede.
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Priklad: strata sluchu s pouzitim vkladacich sluchadiel (hemaskované) a jeden so 4 kHz vlavo, nenajdena
Ziadna odpoved.

10.9.2 Audiometrické symboly v programe NOAH alebo OtoAccess® Database
VSetky audiometrické symboly su zobrazené v odhadovanom audiograme. Audiometrické symboly su
ulozené a zobrazené v programe Noah? alebo OtoAccess® Database 3.

Priklad: Ziadna odpoved' s pouzitim slichadiel.

2 Minimum: Noah 4.x

3 Database dependent.
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Priklad: Ziadna odpoved s pouzitim vkladacich sluchadiel, ulozené v programe 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 Estimated Audiogram (Odhadovany audiogram)

A = ASSR result

A = ASSR result - -
0 = Estimated Threshald Right (Final) Estlmated Audlog ram X = Estimated Threshold Left (Final)
Right Left
corHL| corHL
-10] -10]
X o—~— o X—X
—o0
20) 20)
30| 30|
40) 40
S0 S0
E0) E0)
70| 70|
a0) a0)
a0) a0)
100 100f
10| 110)
120 120)
5 H 4 kHz .8 H 4 kHz

Pogas zaznamenavania sa generuje odhadovany audiogram na zaklade zistenych ASSR.

Sivé znacky ,,A“ spojené so sivymi iarami oznacuju zistenu hladinu ASSR nHL. Spojené symboly
audiogramu oznacuju upraveny odhadovany audiogram v dB eHL.
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Bod odhadovaného audiogramu manuéline upravite jeho posunutim na pozadované miesto myskou. Uvodny

odhad na zaklade vybratej tabulky faktoru korekcie (sivy audiometricky symbol) sa zobrazi a ulozZi do

databazy.

Stimulus rate
| Adult Awake ("40Hz) -

Selected Comection Factor :
[ Adult Awake (40Hz) ABR3A -v. 2.0 ~ |

Start

a0

a0

A0

G0

70

S A

10.9.4 AC a BC v rovhakom audiograme
ASSR dokéze znazornit AC a BC v rovhakom audiograme.

Priklad: vkladacie slichadla (nemaskované) a BC (maskované).

VSetky symboly AC a BC su ulozené a zobrazené v programe Noah aj programe OtoAccess® Database.
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10.9.5Bez odpovede
Ak sa nezisti Ziadna odpoved, na odhadovanom audiograme sa zobrazi symbol indikujuci nepritomnost’

odpovede.

Symboly indikujuce nepritomnost odpovede sa zobrazuju v dennikoch Noah a OtoAccess™.

10.9.6 Selected Correction Factor (Vybraty faktor korekcie)

Selected Comection Factor

|Child {90Hz) ABR3A - v. 2.0 -

Adult Awake (40Hz) ABR3A -v. 2.0
Adult Sleeping (30Hz) ABR3A -v. 20
Child (30Hz) ABR3A-v. 2.0

Mone

Z rozbalovacieho zoznamu vyberte prislusny Correction Faktor (Faktor korekcie), ktory sa ma pouzit na

zaznamenavanie.

10.9.7 PC skratky

Skratka Popis
F1 Navod na pouzitie
F2 Spustenie / Zastavenie testovania
F4 Pozastavenie / Opatovné spustenie testovania
F7 Sprava
F8 Tlag vySetrenia
Ctrl + F7 Docasné nastavenie
Ctrl + P Tlag vySetrenia
Alt + X Save & Exit (Ulozit a Ukoncit)
PgDn Prechadzanie v predoslych vySetreniach smerom
dozadu
PgUp Prechadzanie v predoslych vySetreniach smerom
dopredu
Domov Navrat do aktualneho vySetrenia
Koniec Skok do starSieho vySetrenia v minulosti
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11 Udrzba

11.1VSeobecné postupy udrzby

Vykon a bezpecnost pristroja sa zachov4, ak sa budu dodrziavat nasledovné odporucania na starostlivost a
udrzbu:

1. Na udrzZiavanie bezpec€nosti v suvislosti s elektrickym pradom poc&as Zivotnosti pristroja je potrebné
pravidelne vykonavat bezpe&nostnu kontrolu podfa normy IEC 60601-1, trieda 1, typ BF, ak sa
pouziva pri meraniach ABR a IEC 60601-1, trieda 1, typ B, ak sa pouziva pri meraniach OAE.

2. Pred pripojenim pristroja do siete elektrickej energie sa uistite, Ze napatie v miestnej siete
zodpoveda napatiu vyznaéenom na pristroji.

3. Pristroj neumiestriujte vedla Ziadneho typu zdroja tepla a okolo pristroja nechajte dostato¢né miesto
na to, aby sa zabezpecila spravna ventilacia.

4. Odporuca sa, aby sa pristroj nechal prejst minimalne raz za rok kontrolou, aby sa zabezpecilo, Ze su
akustické, elektrické a mechanické vlastnosti spravne. Tuto kontrolu ma vykonavat technik Skoleny
vyrobcom, aby sa garantoval nalezity servis a oprava.

5. Skontrolujte, €i nie je pritomné akékolvek poSkodenie na izolacii kdbla napajania alebo konektorov a
Ze nie su vystavené Ziadnemu typu mechanickej zataze, ktoré by mohli viest k poSkodeniu.

6. Pre maximalnu bezpecnost v slvislosti s elektrickym pradom, vypnite napajanie zo zdroja, ak sa
pristroj nepouziva.

7. Aby sa zabezpecila spolahlivost pristroja, maju sa u osoby so znamymi udajmi vykonavat
pravidelné biologické merania. Touto osobou mdZe byt samotny obsluhujuci pracovnik.

8. Ak su povrch alebo €asti pristroja kontaminované, mézu sa vycistit pomocou makkej navihéenej
tkaniny so slabym roztokom prostriedku na umyvanie riadu alebo podobného prostriedku vo vode.
Pred vykonanim €istenia vzdy odpojte koncovku zdroja napajania a davajte pozor, aby sa do
pristroja alebo prisludenstva nedostali Ziadne tekutiny.

9. Po kazdom vySetreni pacienta sa nalezitym ocistenim musi zabezpecit, aby na €astiach pripojenych
k pacientovi nebola pritomna ziadna kontaminacia. Na predchadzanie prenosu ochorenia z jedného
pacienta na druhého sa musia dodrziavat vSeobecné opatrenia. Ak su kontaminované usné
vankusiky, dérazne sa odporuca, aby sa pred ich oCistenim odstranili s vysielaca. Méze sa pouzivat
Casté Cistenie vodou, ale pravidelne sa méze pouzivat aj stredne silny dezinfekény prostriedok.

10. Pri manipulacii so slichadlami a inymi vysielami sa ma postupovat velmi opatrne, pretoze
mechanicky otras mdze spbsobit zmenu v kalibracii.

11.2 Ako Cistit’ pristroje spoloénosti Interacoustics

e Pred Cistenim ich vZdy vypnite a odpojte zo zdroja napajania

¢ Na Cistenie vSetkych exponovanych pléch pouzite makku tkanivu mierne navihéenu do Cistiaceho
roztoku

o Nedovolte, aby kovové €asti vo vnutri slichadiel prisli do kontaktu s tekutinou

e Pristroj alebo prislusenstvo nedavajte do autoklavu, nesterilizujte ich a ani ich neponarajte do
Ziadnej tekutiny

o Na Cistenie akychkolvek Casti pristroja alebo prislusenstva nepouzivajte tvrdé alebo Spicaté
predmety.

o Casti, ktoré prisli pred &istenim do kontaktu s tekutinami, nechajte vyschnit

e Gumové usdné hroty alebo penové usné hroty su €asti len na jednorazové pouzitie

e Zabezpeclte, aby Ziadna z obrazoviek na pristroji nepridla do kontaktu s izopropylalkoholom

e Zabezpecte, aby Ziadna zo silikénovych hadi€iek alebo gumovych &asti neprisla do kontaktu s
izopropylalkoholom
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Odporucané cistiace a dezinfekéné roztoky:
e Horuca voda so slabym neabrazivnym gistiacim roztokom (mydIlo)
o Normalne baktericidne nemocniéné prostriedky

e 70 % izopropylalkohol

Postup:
o Pristroj oCistite poutieranim vonkaj3ej skrinky s latkou bez Zmolkov mierne navihéenou do Cistiaceho
roztoku
o Podusky, prepinag ténu pre pacienta a iné ¢asti oCistite latkou bez Zmolkov mierne navlhéenou do
Cistiaceho roztoku
e Zabezpecte, aby sa do Casti sluchadiel s mikrofébnom a podobnych Casti nedostala vihkost

11.3 Cistenie hrotu sondy OAE

Aby sa zaznamenavali spravne merania OAE je dbleZité zabezpedit, aby sa systém sondy udrzZiaval po cely
Cas Cisty.

1. Na odstranenie hlboko umiestnenych usadenin v Uzkych hadi¢kach hrotu sondy sa neodporuca
pouzivat Spendliky alebo ihly, pretoZze dva z kanalov nesu akustické filtre, ktoré mdézu vypadnut
alebo sa poskodit. So systémom OAE sa dodavaju osobitné €asti na vymenu hroty sondy. Sondu a
kable je mozné odistit tampdnmi napustenymi alkoholom. Ak sa modul OAE pouziva na vySetrenie
dojc¢iat v nemocni¢nom zariadeni, dezinfekéné postupy bude Specifikovat’ pediatrické oddelenie a
odporudi nalezité latky. V tomto pripade sa ma sonda o istit po kazdom merani. Ma sa tiez zvazit
dékladné poutieranie pristroja Eclipse.

2. Hroty sondy nikdy neumyvaijte pri teplote nad 70 °C/ 158° Fahrenheita.

3. Sondu neponarajte do vody.

POZNAMKA

1. Puzdro sondy nikdy necistite ponorenim do roztoku.

coem

Rozmontovani sonda OAE. Poznamka: po roku 2010 su hroty sondy priehladné, a nie ¢ierne. Rovnako su
usné hroty napriklad v zelenej, modrej, Cervenej a Zltej farbe.

Postup:

1. Hrot sondy nikdy necistite, ak hrot sondy je stale nasadeny na puzdro sondy.

2. Uzaver sondy zo sondy odskrutkujte jej otacanim proti smeru hodinovych ruciCiek.

3. Uz&ver sondy odstrafite z puzdra sondy.

4. Rozmontujte nastroj na Cistenie tak, aby ste sa dostali k tenkej kefke a tenkému plastovému lanku.

<>

5. Na odstranenie akykolvek necistot z hrotu sondy pouzite plastovy kabel alebo kefku. Nastroj na
Cistenie vZzdy zavedte zo zadnej €asti, aby ste predisli nahromadeniu nedistbt vo vnutri malych
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okruhlych otvorov. Nastroj na Cistenie zasuvajte len do otvorenych otvorov kanala (ostatné otvory
maju malé Cervené akustické filtre vo vnutri).

6. Pripadne na odstranenie necistét pouzitie Cistiaci prostriedok Thornton Bridge & Implant Interdental
Clearer. Prevlecte pevny koniec Cistiacej nite do zadnej ¢asti otvoreného hrotu hadi¢ky sondy a
potiahnite ju cez v8etky Casti.

7. Umiestnite hrot sondy spat' na sondu. Uistite sa, Ze dierky sedia v prisluSnych dutinkach.
8. Uzaver sondy naskrutkujte spat na sondu. Pouzitim sily v prstoch dostato&ne utiahnite zavit. Na
pripevnenie uzaveru sondy nikdy nepouZivajte nastroje!

11.4Informacie tykajuce sa opravy

Spolo€nost Interacoustics sa povaZuje za zodpovednu len za platnost CE znacky, uc€inky na bezpec€nost,
spolahlivost’ a vykon zariadenia, ak:
1. sa montazne préace, prediZenia, opatovné Upravy, modifikacie alebo opravy vykonali autorizovanymi
osobami;
2. zachova sa 1-ro€ny interval servisu;
3. elektroinstalacia prislusnej miestnosti vyhovuje nalezitym poziadavkam a
4. zariadenie pouziva autorizovany personal v sulade s dokumentaciou dodanou spolo¢nostou
Interacoustics.

Ak je potrebna vymena poistiek pristroja, ma sa pouzit’ spravny typ, ako je to uvedené na pristroji.

Jedinymi ¢astami, ktoré moze opravit/vymenit pouzivatel, su: sonda alebo hrot OAE, kable ABR elektrody a
hadi¢ky vilozky sluchadiel.

Na poziadanie doda spolocnost Interacoustics autorizovanému servisnému personalu nakresy obvodu,
zoznamy sucasti, popisy, pokyny na kalibraciu a/alebo iné informacie.

Na stanovenie moznosti servisu/opravy vratane servisu/opravy na mieste musi zakaznik kontaktovat’
miestneho distribtora. Je délezité, aby vyplnil zakaznik (prostrednictvom miestneho distribitora) HLASENIE
O VRATENI TOVARU (Return Report) vzdy, ked sa komponent/produkt zasiala spolognosti Interacoustics
na servis/opravu.

11.5Zaruka

Spolo¢nost Interacoustics ruci, ze:
e pristroj Eclipse neobsahuje Ziadne chyby materialu a vyrobné chyby pri normalnom pouzivani a
servise pocas 24 mesiacov od datumu dodania spolo¢nostou Interacoustics prvému nakupcovi.
e PrisluSenstvo neobsahuje Ziadne chyby materialu a vyrobné chyby pri normalnom pouzivani
pocas obdobia devatdesiatich (90) dni od datumu dodania spolo¢nostou Interacoustics prvému
nakupcovi
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Ak ktorykolvek vyrobok vyZaduje servis po¢as obdobia platnej zaruky, zakaznik ma komunikovat’ priamo s
miestnym servisnym centrom spolocnosti Interacoustics na uréenie prislusného miesta na opravu. Oprava
alebo vymena sa vykona na naklady spolocnosti Interacoustics v zmysle tejto zaruky. Vyrobok, ktory
vyZaduje servis, sa ma okamzite vratit, ma byt naleZite zabaleny a poStovne predplateny. Strata alebo
poskodenie polas prepravy pri zasielani spat spolo¢nosti Interacoustics je na vlastné riziko kupujuceho.

Spolo¢nost Interacoustics v ziadnom pripade neprebera zodpovednost za ziadne nahodné, nepriame alebo
nasledné skody vzniknuté v suvislosti s nakupom alebo pouzivanim ktoréhokolvek pristroja spolo¢nosti
Interacoustics.

Toto sa vztahuje vyhradne na pévodného kupujuceho. Tato zaruka sa nevztahuje na Ziadneho nasledného
maijitela alebo drzitela pristroja. Okrem toho sa tato zaruka nevztahuje na akékolvek ujmy vzniknuté v
suvislosti s nakupom alebo pouzivanim pristroja Interacoustics, ktory spifa niektort z nasledovnych
podmienok a spolo€nost Interacoustics v takomto pripade nenesie Ziadnu zodpovednost:
e pristroj bol opraveny niekym inym ako je autorizovany servisny zastupca spolo¢nosti;
e pristroj bol akymkolvek spdsobom zmeneny a tym sa podla usudku spolo€nosti Interacoustics
ovplyvnila jeho stabilita alebo spolahlivost;
e pristroj bol vystaveny nesprdvnemu pouzitiu, nedbalosti alebo nehode alebo sa zmenilo, zmazalo
alebo odstranilo sériové €islo alebo Cislo Sarze alebo
e sa pristroj nespravne udrziaval alebo pouzival sa inym spésobom ako v sulade s pokynmi
poskytnutymi spoloénostou Interacoustics.
Tato zaruka nahradza vSetky ostatné zaruky, vyslovné alebo predpokladané a vsetky dalSie povinnosti alebo
zavazky spolo€nosti Interacoustics a spoloénost’ Interacoustics neposkytuje, priamo alebo nepriamo,
opravnenie Ziadnemu zastupcovi alebo inej osobe na prevzatie akejkolvek inej zodpovednosti spolo€nosti
Interacoustics v suvislosti s predajom jej pristrojov.

SPOLOCNOST INTERACOUSTICS ODMIETA AKEKOLVEK OSTATNE ZARUKY, VYSLO\/NE ALEBO
PREDPOKLADANE VRATANE ZARUKY PREDAJNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA URCITY UCEL ALEBO
POUZITIE.
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12 Technickeé udaje

12.1 Technické udaje - hardvér pristroja Eclipse

Zdravotnicka CE-znacka:

Oznagenie CE v kombinacii so symbolom MD znamena, Ze spoloénost Interacoustics A/S spifa
poZiadavky nariadenia o zdravotnickych poméockach (EU) 2017/745, priloha | Schvélenie

systému kvality vydala organizacia TUV — identifikaéné &islo 0123.

Normy:

Bezpeénost’ IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020 (trieda I, typ BF)
IEC 60601-2-40:2016

CAN/CSA-C22.2 No.60601-1:2014/A2-2022

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A2:2021

EMC: IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020
Zdroj napajania: Vstup vo Voltoch: 100 — 240 VAC, 50/60 Hz.
Spotreba: 26 W (0,3 A Max)

Oznacenie bezpeénosti

Prevadzkové prostredie: Prevadzkova teplota: 15— 35 °C (59 - 95°F)
Rel. vihkost’ 30-90 %
Okolity tlak: 98 kPa — 104 kPa
Preprava a uchovavanie: Teplota uchovavania: 0°C - 50°C (32°F - 50°F)
Teplota pri preprave: -20 — 50 °C (-4°F - 122°F)
Rel. vihkost’. 10 — 95 % (nekondezuijtica)

Cas zobhriatia:

10 minut pri izbovej teplote (20 °C) (68°F).

VSeobecné

Kontrola PC:

USB: USB 1.1 alebo 2.0 pre vstup/vystup pri komunikacii s pocitacom.

Eclipse, ak sa plne obsluhuje z PC

Konstrukcia:

Kovova skrinka

Rozmery Eclipse

(DxSxV)28x32x5,5cm (11 x 12,6 x 2,2 palcov)

Rozmery Eclipse

2,5kg / 5,5 Ibs bez prislusenstva
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12.2Technické udaje EP15/EP25/VEMP/Aided

Zdravotnicka CE-znacka:

Oznadenie CE v kombinacii so symbolom MD znamena, Ze spoloénost Interacoustics A/S spifa

poZiadavky nariadenia o zdravotnickych poméckach (EU) 2017/745, priloha | Schvélenie systému

kvality vydala organizacia TUV — identifikaéné ¢islo 0123.

Normy:

Test Signal:

IEC 60645-3:2007

AEP

IEC 60645-7:2009, Typ 1.

Predzosiliiova¢ EPA:

Norma dvoch kanalov

Zberad kablu EPA4 (4 elektrody). Standard 50 cm. MoZnost: 5 cm
alebo 290 cm

Jeden kanal (volitelné)

Zberac kablu EPA4 (3 elektrédy). 50 cm

Prirastok: 80 dB/60 dB (60 dB = VEMP (-20 dB))
Frekvencia odpovede: 0,5-11,3kHz

Pomer CMR: Minimalne 100 dB. Typicky 120 dB @ 55 Hz
Hluk (RTI) =< 15 nVIWHz

Radiofrekvenéna odolnost’:

Zvy€ajne 20 dB zlepsSenie oproti typom dostupnym v minulosti.

Maximalny posun

vstupného napétia:

25V

Vstupna impedancia:

>=10 MQ/=< 170 pF

Napajanie z hlavnej

jednotky:

Izolovany zdroj napajania s izolaciou 1 500 V. Signal je

digitalne/kapacitne izolovany.

Technické udaje ako
EPA4

Meranie impedancie:

Volitelné pri kazdej elektrode.

Frekvencia merania: 33 Hz

Tvar viny: obdiznikovy
Meraci prad: 19 pA
Rozsah: 0,5 kQ -25kQ

Stimul:

Frekvencia stimulu:

0,1 az 80,1 stimulu za jednu sekundu v krokoch po 0,1.

Obalky/Okna:

Bartlett, Blackman, Gaussian, Hamming, Hanning, obdiznik a

manual (Stupanie/Klesanie a Plato)

Maskovanie: Biely Sum: Kalibrovany a prezentovany v peSPL.

Vysielac: Vkladacie sluchadlo, kalibrované na kupleri IEC 711.
SLUCHADLA s nezavislou kalibraciou (na poZiadanie)
Kostné vedenie KOST (na poZiadanie)
Reproduktor s volnym polom (volitelné)

Uroveri: 20 — 135,5 dB peSPL, pozrite si konvertovanu hodnotu nHL
v kapitole o maximalnej intenzite stimulu, pretoze tato hodnota
zavisi od frekvencie.

Polarita: Kondenzacia, zriedenie, striedanie.

Kliknutie: 100 ps (200 Hz -11 kHz)

Frekvencia tonového

impulzu:

250, 500, 750, 1000, 1500, 2000, 3000, 4000, 6000 a 8000 Hz.

Cas stimulacie tonovym

impulzom:

stimulacia az do 780 ms

NB CE-Chirp® LS Freq.:

500, 1000, 2000 a 4000 Hz

Broadband CE-Chirp®: LS

200 Hz -11 kHz

Relativna uroven

maskovania:

+30 dB aZ -40 dB relativne k trovni stimulu. Urovefi stimulu je

uvedena v nHL. Uroveri maskovania je uvedena len v SPL a preto
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nemo&ze prekrocit’ hlasitost’ stimulu. Napr. podnet uvedeny pri 100
dB nHL a relativnej maskovacej trovni na 0 dB by predstavoval
maskovaciu hladinu 100 dB peSPL. To by sa rovnalo trovni 75
dB nHL.

Maximélne urovne maskovania:

Vkladacie nausniky: 110 dB SPL, relativne Urovne 0 az -40.
Sluchadla: 110 dB SPL, relativne Grovne 0 az -40.

Vkladacie nausniky: 110 dB SPL, relativne Urovne +60 az -40.

Absolutna uroven

maskovania:

absolutna troveri 0 dB aZ 110 dB SPL. Urove maskovania je
uvedena len v SPL a preto nemdéze prekrogit hlasitost’ stimulu.
Napr. podnet uvedeny pri 100 dB nHL a relativnej maskovacej
urovni na 0 dB by predstavoval maskovaciu hladinu 100 dB
peSPL. To by sa rovnalo urovni 75 dB nHL.

Maximalne Urovne maskovania:

Vkladacie nausniky: 110 dB SPL, relativne urovne 0 az -40.
Sluchadla: 110 dB SPL, relativne Urovne 0 az -40.

Vkladacie nausniky: 110 dB SPL, relativne urovne +60 az -40.

Zaznamenavanie:

Cas analyzy:

-150 ms pred stimulom a az do 1 050 ms (v zavislosti od licencie).

RozliSenie A/D:

16 bit.

Frekvencia vzoriek

30 kHz

Systém odmietnutia

artefaktov:

Systém zalozeny na Standardom napéati

Urovne odmietnutia:

Manualny 0,2 - 640 pV vystup s krokmi po 0,1uV.

Filter proti aliasu:

Interny filter v ADC

Bodky na jednu stopu:

zobrazenych 450.

Filter prepustania nizkej

frekvencie:

Ziadny aZ 17 — 12 000 Hz, v zavislosti od typu merania.
FIR filter 33 taps FIR Filter bez nahradenia viny vrcholovej
latencie.

Filter prepust'ania vysokej

frekvencie:

0,83 Hz az 500 Hz v zavislosti od typu merania.

DSP filter prepust’ania

nizkej frekvencie:

100, 300, 750, 1k, 1,5k, 2k, 3k, 4k, 5k, 7,5k Hz

DSP filter prepust’ania

vysokej frekvencie:

0.5, 1.0, 3.3, 10, 33, 100 Hz

Zvacsenie zobrazenia

Zvacsenie vSeobecného zobrazenia. Platné pocas testovania.
Zobrazit jednotlivu krivku Platné poc¢as testovania.

Kontrolované parametre:

Frekvencia stimulu, pocet stimulov, polarita, kliknutie, tonovy
signal (frekvencia, poget bez vin, okno), intenzita stimulu, po&et
kriviek na jednu intenzitu, intenzita (vzostupna, zostupna), makky
atenuator, stimul ucha, vysiela¢, hladina maskovania, nastavenie
predbezného filtra, nastup zaznamenavania, dalSia automaticka
intenzita (hladina reprodukovatelnosti viny na obrazovke),
zvacsenie vSeobecného zobrazenia, zvacsenie zobrazenia jednej
krivky, vychodiskovy stav, norma latencie, vzory sprav, vytlacok,
manualny stimul na zau€enie, funkcia hovorenia,

Zber udajov:

Test impedancie

TImi& priebehu viny (A/B, Kontra, Ipsi-Kontra, A-B = Sum),
Krivka (Skryt, Fixovat, Zlugit, Odstranit),

On-line EEG

Ulozisko priebehov viny v neobmedzenej tloZnej databaze

Obnovenie udajov:

Stratené udaje z dévodu padnutia systému Windows® bude v
takmer vSetkych pripadoch dostupné po opatovnom spusteni
systému Windows®.
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Poznamka! Meni¢ je uréeny len pre jeden pristroj Eclipse! Kalibracia je ulozena na pristroji Eclipse. Vymena
menica bude vyzadovat novu kalibraciu meni€a pripojeného k pristroju Eclipse.

12.2.1 Hodnoty korekcie peSPL na nHL

Tonovy impulz Tonovy impulz
ECochG/ABR15/ABR30/AMLR/RATE STUDY/VEMP 0 dB 2-1-2 cyklicka ALR/MMN dB 25-50-25 ms
linearna obalka
Hz Vkladacie sluchadlo Slichadlo Kost Hz Vkladacie g hadio Kost
sluchadlo
250 28,0 38,0 74,5 250 17,5 27,0 67,0
500 235 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 215 21,5 56,0 1000 55 7,5 425
1500 26,0 23,0 51,5 1500 9,5 7,5 36,5
2000 28,5 24,5 475 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 41,0 415 65,5 8000 15,5 15,5 40,0
1SO 389-6:2007 1ISO 389-1:2000, ISO 389-2:1994, ISO 389-3:1994
Kliknutie Kliknutie
ECochG/ABR15/ABR30/AMLR/RATE STUDY/VEMP 0 dB ALR/MMN 0 dB
Vkladacie sltchadlo Slichadio Kost VECEEE Sltchadio Kost
sluchadlo
Kliknutie 35,5 30,0 51,5 Kliknutie 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 VKladacie slichadlo Sluchadlo Kost Hz VKladacie g 0hagio Kost
sluchadlo
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 345 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
Vkladacie slichadlo Slichadlo Kost Vkladacie g hadio Kost
sluchadlo
31,5 26,5 51,0 31,5 26,5 51,0

Pri vySetreni ALR a MMN sa zmenia len hodnoty korekcie tonového impulzu. Pri kliknuti a CE-Chirps® LS sa pouziva rovnaka korekcia.

12.3Technické udaje TEOAE

Zdravotnicka CE-znacka: Oznaégenie CE v kombinacii so symbolom MD znamena, Ze spoloénost Interacoustics A/S spifa
poZiadavky nariadenia o zdravotnickych poméckach (EU) 2017/745, priloha | Schvélenie

systému kvality vydala organizacia TUV — identifikaéné &islo 0123.

Normy: Test Signal: IEC 60645-3:2007
OAE TEOAE IEC 60645-6:2009, Otoakustické emisie typu 1 a 2
Stimul: Typ: Nelinearne kliknutie
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Vinovy rozsah:

500 — 5500 Hz

Hladina: 30 az 90 dB peSPL, kalibrované $picka-$picka, kontrolované
AGC
Dielik hladiny: 1dB SPL
Vysielac: Specialna DPOAE/TEOAE sonda (presnost 0,5 dB)
Zaznamenavanie: Cas analyzy: 5 sekund az 30 minut

Frekvencia vzoriek

30 kHz

RozliSenie A/D: 16 bit, rozliSenie 3,7 Hz

Systém zamietnutia 0 az +60 dB SPL alebo mimo Platné pocas testovania
artefaktov:

Kritéria SNR: Nastavitelné medzi 5 a 25 dB

Priblizenie obrazovky:

Priblizenie hlavnej

obrazovky:

Platné pocas testovania

Technické udaje sondy OAE:

Sonda: Aplikacia: Merania TEOAE
Rozmery: (S xHx V) 12 x26 x 11 mm (okrem Eclipse)
Hmotnost’ 3 g (okrem kabla, okrem Eclipse)
39 g (vratane kabla, okrem Eclipse)
Kabel: Dizka: 2980 mm kabel
Cable: Length: 2980 mm cable

Poznamka! Sonda OAE je urdena len pre jeden pristroj Eclipse! Kalibracia je uloZzena na pristroji Eclipse.
Vymena OAE meni¢a bude vyZadovat novu kalibraciu menica pripojeného k pristroju Eclipse.

Kalibracia TEOAE?

Stimuly sondy su kalibrované v hodnotach poSPL pomocou kuplera usnej stimulacie IEC 711 vyrobeného v

sulade s IEC 60318-4.
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12.4Technické udaje DPOAE

Zdravotnicka CE-znacka: Oznacenie CE v kombinacii so symbolom MD znamena, Ze spolo¢nost’ Interacoustics A/S

spifia poZiadavky nariadenia o zdravotnickych poméckach (EU) 2017/745, priloha | Schvélenie

systému kvality vydala organizacia TUV — identifikatné &islo 0123.

Normy: Test Signal: IEC 60645-1:2012 /ANSI S3.6
OAE DPOAE IEC 60645-6:2009, Otoakustické emisie typu 2
Stimul: Rozsah frekvencie: 500 — 10 000 Hz
Dielik frekvencie: 25 Hz
Hladina: 30 az 70 dB SPL
Dielik hladiny: 1dB SPL
Vysielac: Specialna DPOAE/TEOAE sonda
Zaznamenavanie: Cas analyzy: minimalne 2 sekundy az neobmedzeny Cas testu
RozliSenie A/D: 16 bit, rozliSenie 3,7 Hz

Frekvencia vzoriek

30 kHz

Systém zamietnutia

artefaktov:

-30 az +30 dB SPL alebo mimo. Platné pocas testovania

Tolerancia stimulu:

Nastavitelna medzi 1 a 10 dB

Kritéria SNR:

NastaviteIné medzi 3 a 25 dB

Okno kontroly sondy

256 bodova odpoved frekvencie zvukovodu spdsobenej pri
stimule kliknutim s rychlostou 100 Hz pri 80 dB SPL

Okno odpovede DP

4 096 bodova odpoved frekvencie

Priblizenie obrazovky:

Priblizenie hlavnej

obrazovky:

Platné pocas testovania

Technické udaje sondy OAE:

Sonda: Aplikacia: Merania DPOAE
Rozmery: (S xHx V) 12 x 26 x 11 mm (okrem Eclipse)
Hmotnost'’ 3 g (okrem kébla, okrem Eclipse)
39 g (vratane kabla, okrem Eclipse)
Kabel: Dizka: 2 980 mm kabel

Poznamka! Sonda OAE je urena len pre jeden pristroj Eclipse! Kalibracia je ulozena na pristroji Eclipse.
Vymena OAE meni¢a bude vyZadovat novu kalibraciu menica pripojeného k pristroju Eclipse.

Kalibracia DPOAE:
Stimuly sondy L1 a L2 su individualne kalibrované v hodnotach poSPL pomocou kuplera usnej stimulacie
IEC 711 vyrobeného v sulade s IEC 60318-4.

Modul DPOAE pouziva zdokonaleny spdsob ovladania Urovne stimulov, ktory umoznuje presnejSie
aplikovanie konkrétnej intenzity v celom rozsahu zvukovodov, od dojciat az po dospelé osoby. Norma IEC
60645-6 sa v su€asnosti vztahuje len na usi dospelych osdb. V zaujme lepSieho pokrytia trhu produktom,
ktory ponuka presnejSie urovne stimulov pre SirSi rozsah zvukovodov (konkrétne dojciat), sme sa preto
rozhodli pre DPOAE pouzit komplexnejsi kalibratny postup, ktory je mimo rozsahu normy IEC 60645-6
pre niektoré protokoly.

Zdokonaleny spdsob ovladania stimulacie sa zapne po zaskrtnuti okienka ,Pouzit kompenzaciu
mikrofénu®. Ak chcete pouzit kalibraénu metédu podra normy IEC60645-6, na karte Advanced
(Rozsirené) v nastaveni protokolu zruste zaciarknutie policka Use Microphone compensation (Pouzit
kompenzaciu mikrofénu).
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12.5Technické udaje ABRIS

Zdravotnicka CE-znacka:

Oznagenie CE v kombinacii so symbolom MD znamena, Ze spoloénost Interacoustics A/S spifa

poZiadavky nariadenia o zdravotnickych poméockach (EU) 2017/745, priloha | Schvélenie

systému kvality vydala organizacia TUV — identifikaéné &islo 0123.

Normy:

Test Signal:

IEC 60645-3:2007

AEP

IEC 60645-7:2009 Type 2

Predzosiliiova¢ EPA:

Norma dvoch kanalov:

Zbera& kablu EPA4 (4 elektrody). Standard 50 cm. MoZnost: 5 cm
alebo 290 cm

Jeden kanal (volitelné):

Zberac kablu EPA4 (3 elektrédy). 50 cm

Prirastok: 80 dB/60 dB

Frekvencia odpovede: 0,5-5000 Hz

Pomer CMR: Minimalne 100 dB. Typicky 120 dB @ 55 Hz
Hluk (RTI) =< 15 nVIWHz

Radiofrekvenéna

odolnost’

ZvyCajne 25 dB zlepsSenie oproti typom dostupnym v minulosti.

Maximalny posun

vstupného napétia:

25V

Vstupna impedancia:

>=10 MQ/ =<170 pF

Napajanie z hlavnej

jednotky:

Izolovany zdroj napajania s izolaciou 1 500 V. Signal je

digitalne/kapacitne izolovany.

Technické udaje ako EPA4

Meranie impedancie:

Volitelné pri kazdej elektrode.

Frekvencia merania: 33 Hz

Tvar viny: obdiZznikovy

Meraci prud: 19 A

Rozsah: 0,5 kQ -25kQ
Stimul: Frekvencia stimulu: 93 Hz

Hladina: 30, 35, 40 dBnHL

Kliknutie: 100 ps
Zaznamenavanie: Cas analyzy: 120 sekuand

Rozlisenie A/D: 16 bit

Frekvencia vzoriek 30 kHz

Systém odmietnutia

Systém zalozeny na Standardom napéati

artefaktov:
Zobrazenie: Typ a uroven stimulu, zobrazenie grafu
Bezpecnost” Zabezpecenie testovanych parametrov heslom.
Citlivost’ algoritmov: Kliknutie: 99.99 %
Presnost’ Kliknutie: 2 97%
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12.6 Technické udaje ASSR

Zdravotnicka CE-znacka:

Oznagenie CE v kombinacii so symbolom MD znamena, Ze spoloénost Interacoustics A/S spifa
poZiadavky nariadenia o zdravotnickych poméackach (EU) 2017/745, priloha | Schvélenie systému
kvality vydala organizacia TUV — identifikacné &islo 0123.

Normy:

Test signal:

IEC 60645-3:2007

AEP

IEC 60645-7:2009, Type 1.

Predzosiliiova¢ EPA:

Norma dvoch kanalov:

Zbera& kablu EPA4 (4 elektrody). Standard 50 cm. MoZnost: 5 cm
alebo 290 cm

Jeden kanal (volitené):

Zberac kablu EPA4 (3 elektrédy). 50 cm

Prirastok: 80 dB/60 dB

Frekvencia odpovede: 0,5-11,3kHz

Pomer CMR: Minimalne 100 dB. Typicky 120 dB @ 55 Hz

Hluk (RTI) =< 15 nV/VHz

Radiofrekvencéna Zvycajne 20 dB zlepSenie oproti typom dostupnym v minulosti.
odolnost:

Maximalny posun
vstupného napatia:

25V

Vstupna impedancia:

>=10 MQ/ =<170 pF

Meranie impedancie:

Tvar viny: obdiZnikovy
Meraci prud: 19 A
Rozsah: 0,5kQ -25kQ

Stimul:

Frekvencia stimulu:

40 alebo 90 Hz

Vysielac:

Vkladacie sluchadlo Ear Tone ABR, kalibrované ne spojke IEC 711.
Sluchadlo (volitelné)
Kostné vedenie KOST (na poziadanie)

Uroven:

0 — 100 dB nHL v krokoch po 5 dB.

NB CE-Chirp® Freq.:

500, 1000, 2000, a 4000 Hz, obidve usi v rovnakom Case.

Vinovy rozsah:

1 oktava + %2 oktavy — 3 dB

Maskovanie:

Biely Sum 0 — 100 dB SPL

Cas analyzy:

6 minGt na uréenie signalu ASSR — méZe sa prediZit aZ na 15 mindt

Zaznamenavanie:

Frekvencia vzoriek:

30 kHz

Systém odmietnutia

Systém zalozeny na Standardom napéati

artefaktov:
Zosilnenie: 74 — 110 dB SPL Automaticky alebo manualny vyber.
Kanaly: 2, so separatnymi algoritmami detekcie

Citlivost’ algoritmov:

99 % alebo 95% , pravdepodobnost zlyhania/spinenia

Urovne odmietnutia:

Manualny 5, 10, 20, 40, 80, 160, 320, 640 pV vystup

Filter proti aliasu:

Analoégovy 5 kHz, 24 dB / oktavu

Zobrazenie:

Nezavisla kontrola az 8 su¢asnych stimulov (max 4 na jedno ucho)

Zvacsenie zobrazenia

Nezavisla kontrola spustenia, zastavenia pri kazdom z 8 stimulov

Kontrolované parametre:

Kontrola urovne stimulu pri kazdom z 8 stimulov

Pravdepodobnost’ faloSnej vyhovujucej odpovede 1 alebo 5 %

Protokoly testu zahrnuté pre deti a dospelych

NOAH:

NOAH kompatibilné (NOAH 3.6 alebo vy3Si) testovana kompatibilita
pre NOAH 4.4,4.3,4.2,41,40a 3.6

(Odhadovany audiogram dostupné pre ostatné moduly NOAH)

Poznamka! Meni€ je ureny len pre jeden pristroj Eclipse! Kalibracia je ulozena na pristroji Eclipse. Vymena

menic¢a bude vyZadovat novu kalibraciu meni€a pripojeného k pristroju Eclipse.
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12.7 Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

ini POZOR

Tato Cast plati pre systém Eclipse vratane vSetkych variantov.

Zariadenie je vhodné do nemocni¢ného a klinického prostredia, no nesmie sa pouzivat v
blizkosti-aktivneho chirurgického zariadenia HF ani v miestnostiach izolovanych od radiovych vin-pri
systémoch na snimkovanie pomocou magnetickej rezonancie, kde je vysoka intenzita
elektromagnetického rusenia.

POZNAMKA: ZAKLADNY VYKON tohto zariadenia definuje vyrobca ako:

Toto zariadenie nema ZAKLADNY VYKON Nepritomnost ZAKLADNEHO VYKONU nevedie k
neprijatel/nému okamzitému riziku.

Koneénu diagnézu treba stanovit’ vZzdy na zaklade klinickych znalosti.

Je potrebné zabranit pouZivaniu zariadenia v blizkosti iného zariadenia, pretoZze by nemuselo fungovat

spravne. Ak je to nevyhnutné, je potrebné sledovat zariadenie a dalSie iné zariadenia a overit, ¢i funguju
normaine.

Pri pouZivani iného nez vyrobcom stanoveného alebo dodaného prisluSenstva a kablov mézu vznikat
vacSie elektromagnetické emisie alebo klesat' elektromagneticka imunita zariadenia, a spdsobit’
nespravne fungovanie. Zoznam prisluSenstva a kablov najdete v tejto casti.

Prenosné komunika¢né vysokofrekvencéné zariadenie (vratane periférnych zariadeni ako su anténové
kable a externé antény) sa nesmie pouzivat v blizkosti menej ako 30 cm od ktorejkolvek Casti zariadenia
vratane kablov Specifikovanych vyrobcom. V opaénom pripade mdze znizenie vykonu tohto zariadenia
viest k nespravnej prevadzke.

Zariadenie je v sulade s IEC60601-1-2:2014+AMD1:2020, emisna trieda B skupina 1.
POZNAMKA: Od kolateralnej normy a pouzitych rozpéti sa ni¢ neodchyluje.

POZNAMKA: VSetky potrebné pokyny na udrzbu su v sulade s EMC a najdete v Casti navodu so
vSeobecnymi pokynmi na udrzbu. DalSie kroky nie su potrebné.

POZNAMKA: Ak je pripojené iné ako lekarske elektronické zariadenie (typické vybavenie informacne;
technolégie), je prevadzkovatel zodpovedny za to, aby zabezpedil, Ze zariadenie vyhovuje platnym
normam a systém ako celok vyhovuje poziadavkam EMC. Bezne pouzivané normy pre zariadenia
informacnych technoldgii na testovanie EMC a podobné zariadenia* su:

Testovanie emisii

EN 55032 (CISPR 32) Elektromagnetickd kompatibilita multimediélnych zariadeni —
PoZiadavky na emisie
EN 61000.3.2 Elektromagnetickd kompatibilita (EMC) — Limity pre emisie

harmonického pradu

(Iba siet striedavého prudu, vstupny prud zariadenia mensi alebo rovny
16 A na fazu)

EN 61000.3.3 Elektromagneticka kompatibilita (EMC) — Limity — Obmedzenie zmien
napatia, kolisania napatia a blikania vo verejnych nizkonapatovych
napajacich systémoch (iba siet striedavého pruadu, vstupny prud
zariadenia mensi alebo rovny 16 A na fazu)

4 Produkty zahffiaju osobny pocitag, pocitag, tablet, laptop, notebook, mobilné zariadenie, PDA, ethernetovy rozbogovac, smerovac,
Wi-Fi, pocitacové periférie, klavesnicu, mys, tlaciaren, ploter, USB ulozisko, pevny disk, polovodi€ové ulozisko a ovela viac.
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Testovanie imunity
EN 55024 (CISPR 24)

Zariadenia informacnych technoldgii — Vlastnosti imunity — Limity a
metédy merania

Na zabezpecenie suladu s poziadavkami EMC podla Specifikacie v norme IEC 60601-1-2, je nevyhnutné

pouzivat len nizSie uvedené prisluSenstvo Specifikované v Casti:

Kazdy, kto pripaja dalSie zariadenie, je zodpovedny za to, Ze systém vyhovuje norme IEC 60601-1-2.

Zhoda s poziadavkami EMC $pecifikovanymi v IEC 60601-1-2 je zabezped&ena, ak su typy kablov a dizky

kablov také, ako je uvedené niZSie:

Popis Dizka Tieneny
Kabel napajania 20m Netieneny
Kabel USB 2,0m Tieneny
Predzosilhova¢ EPA 25m Tieneny
Drziak kablu EPA3 0,5m Tieneny
Drziak kablu EPA4 50 mm/0,5 m/2,9 m Tieneny
LBK 15 Loop Back Box 20m Tieneny
VloZte sluchadla 29m Tieneny
Sluchadla s krytom 29m Tieneny
Kostné vedenie 20m Tieneny
Sonda OAE 29m Tieneny
Kable kochlearneho aktivatora 1,5m/5m Tieneny
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Pokyny a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

Pristroj Eclipse je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizSie. Zakaznik alebo pouzivatel pristroja Eclipse by sa
mal uistit, Ze sa pouziva v takomto prostredi.

Emisny test Sulad Elektromagnetické prostredie — vedenie

RF emisie Skupina 1 Pristroj Eclipse pouziva RF energiu len pre svoju vnutornt funkciu.

CISPR 11 Preto su jeho vysokofrekvenéné emisie velmi nizke a nie je
pravdepodobné, Ze spdsobia rusenie blizkych elektronickych zariadeni.

RF emisie Trieda B Pristroj Eclipse je vhodny na pouzitie vo v8etkych komerénych,

CISPR 11 priemyselnych, obchodnych a rezidenénych prostrediach.

Harmonické emisie Vyhovuje

IEC 61000-3-2 Kategéria triedy A

Kolisanie napatia/ Vyhovuje

blikajuce emisie

IEC 61000-3-3

Odporuéané vzdialenosti medzi prenosnym a mobilnym RF komunikaénym zariadenim a pristrojom.

Pristroj Eclipse je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom su kontrolované vyZarované RF rusenia. Zakaznik alebo
pouzivatel pristroja Eclipse moze poméct predchadzat elektromagnetickému ruSeniu udrziavanim minimainej vzdialenosti medzi prenosnym
a mobilnym RF komunikaénym zariadenim (vysielacom) a pristrojom Eclipse, ako je odpori¢ané nizsie, podla maximalneho vystupu vykonu
komunikacného zariadenia.

Oddelovacia vzdialenost’ podla frekvencie vysielaca
Menovity maximalny [m]
vystupny vykon vysielaca 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,7 GHz
W] d=1,17 d=117 d=223
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

V pripade vysielaGov s maximalnym vystupnym vykonom, ktory nie je uvedeny vy3Sie, mozno odporu¢anu vzdialenost d v metroch (m)
odhadnut pomocou rovnice platnej pre frekvenciu vysielaca, kde je P maximalny menovity vystupny vykon vysielaca vo wattoch (W) podla
vyrobcu vysielaca.

Poznamka €. 1 Pri 80 MHz a 800 MHz plati vy3si frekvenény rozsah.

Poznamka €. 2 Tieto pokyny sa nemusia vztahovat na vSetky situacie. Elektromagnetické Sirenie je ovplyvnené absorpciou a odrazom od
Struktur, predmetov a fudi.
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Pokyny a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost’

Pristroj Eclipse je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizSie. Zékaznik alebo pouzivatel pristroja Eclipse by
sa mal uistit, Ze sa pouziva v takomto prostredi.

Test imunity

Uroven testu IEC 60601

Sulad

Elektromagnetické prostredie — vedenie

Elektrostaticky vyboj Podlahy by mali byt drevené, beténové alebo

(ESD) *+8 kV kontakt *8 kV kontakt keramické. Ak su podiahy pokryté
syntetickym materidlom, relativna vihkost by

IEC 61000-4-2 *15 KV vzduch +15 KV vzduch mala byt vy&Sia ako 30 %.

Imunita voci blizkym

Eglz'?frgt%?/ }ZE ll\Blch)-?z frekvencia 385 - 5,785 Ako je definované v tabulke Radiofrekvenéné bezdrétové komunikacné

komunikaénych zariadeni

Urovne a modulacie st
definované v tabulke ¢. 9

¢.9

zariadenie by sa nemalo pouzivat v blizkosti
Ziadnych Casti pristroja Eclipse.

IEC 61000-4-3
+2 kV pre napajacie vedenia

Rychly ele}(tricky *2kV pre napdjacie vedenia Kvalita elektrickej siete by mala zodpovedat’
prechod/vybuch +1 kV " shvst . kvalite typického komeréného alebo obytného

pre vstupne/vystupne +1 kV pre vstupné/vystupné | prostredia.
IEC61000-4-4 vedenia vedenia
Prepétie +1 kV vedenie k vedeniu *+1KkV vedenie k vedeniu Kvalita elektrickej siete by mala zodpovedat

. . kvalite typického komeréného alebo obytného

IEC 61000-4-5 +2 KV vedenie k zemi +2 kV vedenie k zemi prostredia.

Poklesy napatia, kratke
prerusenia a zmeny
napétia na napdjacich
vedeniach

IEC 61000-4-11

0% UT (100 % pokles v UT)

na 0,5 cyklu, pri 0, 45, 90, 135,

180, 225, 270 a 315°

< 0% UT (> 100% pokles UT)
na 1 cyklus

< 40% UT (> 60% pokles UT)
na 5 cyklov

<70% UT (> 30% pokles UT)
na 25 cyklov

< 0% UT (> 100% pokles UT)
na 250 cyklov

0% UT (100 % pokles v UT)
na 0,5 cyklu, pri 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 a 315°

< 0% UT (> 100% pokles
urt)
na 1 cyklus

<40% UT (> 60% pokles
urt)
na 5 cyklov

<70% UT (> 30% pokles
uT)
na 25 cyklov

< 0% UT (> 100% pokles
uT)
na 250 cyklov

Kvalita elektrickej siete by mala zodpovedat’
kvalite typického komeréného alebo obytného
prostredia. Ak vyzaduje pouzivatel pristroja
Eclipse nepretrziti prevadzku po¢as
preru$enia napajania, odporuca sa, aby bol
pristroj napajany z neprerusitelného zdroja
napajania alebo z batérie.

Frekvencia napajania
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetické polia vykonovej frekvencie by
mali byt na urovniach charakteristickych pre
typické miesto v typickom komerénom alebo
obytnom prostredi.

Vyzarované polia v tesnej
blizkosti — test odolnosti

IEC 61000-4-39

9 kHz az 13,56 MHz.
Frekvencia, Uroveri a
modulacia su definované v
AMD 1: 2020, tabulka ¢. 11

Ako je definované v tabulke
¢. 11 AMD 1: 2020

Ak obsahuje pristroj Eclipse magneticky
citlivé komponenty alebo obvody,
bezdotykové magnetické polia by nemali byt
vysSie ako testovacie urovne Specifikované v
tabulke &. 11

Poznamka: UT je napétie striedavého pradu pred aplikaciou testovacej urovne.
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Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost’

Pristroj Eclipse je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizSie. Zékaznik alebo pouzivatel pristroja by sa mal
uistit, Ze sa pouziva v takomto prostredi.

Test imunity Uroven testu IEC/EN 60601 Uroven suladu Elektromagnetické prostredie — vedenie

Prenosné a mobilné RF komunika¢né
zariadenie by sa nemalo pouzivat' v blizkosti
Ziadnych Casti pristroja Eclipse vratane
kablov, nez je odporuc¢ana vzdialenost
vypocitana z rovnice platnej pre frekvenciu
vysielaca.

Odporucana vzdialenost’ oddelovania:

Vedené RF 3 Vrms 3 Vrms
IEC/EN 61000-4-6 150 kHz a2 80 MHz
38 ~
6 Vrms 6 Vrms q= ’ “F
V pasmach ISM (a amatérskych s
radiovych pasmach pre
prostredie domacej zdravotnej
starostlivosti.)
Vyzarované RF 3 V/im 3 V/im
15 —w v
IEC/EN 61000-4-3 80 MHz az 2,7 GHz d= ™ v P 80 MHz az 800 MHz
10 V/m 10 V/m
80 MHz a2 2,7 GHz (Ak ide o domacu d = — P 800 MHz a2 2,7 GHz
zdravotnu starostlivost) i ’

Len pre prostredie domacej
zdravotnej starostlivosti
Kde P je maximalny vystupny vykon
vysielaca vo wattoch (W) podla vyrobcu
vysielaca a d je odporu¢ana vzdialenost v
metroch (m).

Intenzita pola z pevnych RF vysielacov, ako
je urena elektromagnetickym prieskumom
miesta,? by mala byt nizSia ako urover zhody
v kazdom frekvenénom rozsahu.?

V blizkosti zariadeni oznacenych
nasledujicim symbolom sa méze vyskytnut
ruSenie:

(@)
POZNAMKA C:) 1 Pri 80 MHz a 800 MHz plati vy3si frekvenény rozsah.
POZNAMKA C. 2 Tieto pokyny sa nemusia vztahovat na vSetky situacie Elektromagnetické Sirenie je ovplyvnené absorpciou a odrazom od
Struktur, predmetov a fudi.

a) Nie je mozné teoreticky presne predpovedat intenzitu poli z pevnych vysielacov, ako su zakladiové stanice pre radiové
(mobilné/bezdrétové) teleféony a pozemné mobilné radia, amatérske radia, AM a FM radiové vysielanie a televizne vysielanie. Na posudenie
elektromagnetického prostredia v désledku pevnych RF vysielaov by sa mal zvazit elektromagneticky prieskum miesta. Ak prekracuje
namerana sila pola v mieste, kde sa pristroj pouziva, prislusnu droveil RF zhody vy$Sie, mal by sa pristroj pozorovat s cielom overit
normalnu prevadzku. Ak sa spozoruje abnormalny vykon, mézu byt potrebné dalSie opatrenia, ako je zmena orientacie alebo premiestnenie
pristroja.

b) Vo frekvenénom rozsahu 150 kHz az 80 MHz by intenzita pola mala byt mensia ako 3 V/m.
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12.8 Prehl'ad modulov softvéru Eclipse

12.8.1 Moduly EP15/EP25/VEMP/Aided*

Typy testov/funkcionalita: Aided
Cortical

* Viac podrobnosti najdete v kapitole o maximalnej intenzite stimulu.
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12.8.2 Maximalna intenzita stimulu modulu EP15/EP25/VEMP

Zo softvéru 4.5 sa maximalne stimuly zvySuju pre vSetky menice.
Vkladacie sluchadla a nahlavné sluchadlo mbzu byt teraz este hlasnejSie.

Ak chcete dosiahnut maximalnu zvysenu intenzitu pre kostné vedenie: najskor ziskajte B81 BC, potom
zaistite, aby bol v nastaveni kalibracie vybraty spravny kostny vibrator, &im povolite vy$si vykon pre
kostny vibrator.

Ak ide o novy meni¢, vzdy zaistite, aby bol pred pouZzitim nakalibrovany. Riadte sa postupom opisanym v
navode na obsluhu.

Nasledujuca tabulka je prehladom toho, ako mézu rézne menice pracovat s minimalnou intenzitou zo
softvéru 4.5.

Hlasitost jednotlivych systémov mbze byt eSte vysSia, pretoze to zavisi od citlivosti na frekvenciu
jednotlivého menica.

ABR3A DD45 DD45S B81
kratky 2- kratky 2-1- kratky 2-1- kratky 2-1-

Stimul 1-2 dihy 2 dihy 2 dihy 2 dihy
Impulz 250 105 115 105 110 105 110 50 55
Impulz 500 110 120 115 120 115 120 70 80
Impulz 750 110 120 120 120 120 120 70 85
Impulz 1000| 110 120 120 120 120 120 75 90
Impulz 1500| 110 120 115 120 115 120 80 95
Impulz 2000| 110 120 115 120 110 120 75 90
Impulz 3000| 110 120 120 120 115 120 65 85
Impulz 4000 105 120 115 120 110 120 65 80
Impulz 6000 90 110 100 120 100 120 45 65
Impulz 8000 70 95 95 120 90 115 35 60
CE-Chirp® 100 105 110 110 110 110 70 70
Kliknutie 100 100 105 105 105 105 70 70
Kliknutie 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

VSetky vysSie uvedené hodnoty predstavuju drovne stimulu v nHL.
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12.8.3 Modul TEOAE

Typy testov/funkcionalita:
Uroven stimulu

Stimul nelinearnym kliknutim
Rozsah frekvencie

Cas testu

Zobrazenie FFT

Zvazky preSiel/nepresiel
Zobrazenie SNR hodnoty
Zobrazenie hladiny OAE

Automaticky algoritmus (protokol) vySetrenia
(presiel/nepresiel)

Algoritmus (protokol) definovatelny pouzivatelom
(presiel/nepresiel)

12.8.4 Module DPOAE

Typy testov/funkcionalita:

Uroven stimulu

Rozsah stimulu

Cas testu

DP-Gram

Vstup/Vystup DP

Moznost zobrazenia nominalnych udajov
Oznacenie krizikom pri detekcii SNR
Protokoly definovatelné pouzivatelom

Prechod na manualny ¢as testovania

12.8.5 Modul ABRIS

Modul TEOAE
30 -90 dB SPL
X
500 — 5500 Hz
5 sekund az 30 minut

X

X X X X

Modul DPOAE
30 - 80 dB SPL
500 — 10000 Hz

Min 2 sek. — nekonec¢no

X X X X X X

Funkcionalita:
Typ stimulu

Rychlost stimulu

Intenzita stimulu

Cas testu

Zostrih testu

Metdda testu

Protokoly, ktoré je mozné prispdsobit’ pouzivatelovi

Ochrana parametrov testu heslom
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Kliknutie

93 Hz
30, 35, 40dB nHL
120 sekund (prednastavené)
na spanku alebo Siji
s jednym kanalom
X

X
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12.8.6 Modul ASSR
Funkcionalita: Modul ASSR
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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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