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1 Inledning

1.1 Om denna bruksanvisning
Denna bruksanvisning galler EP15/25 v4.7, I1A OAE suite 1.3, ABRIS v1.6, VEMP v4.7 och ASSR v 1.3.
Produkten tillverkas av:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Danmark
Tel: +45 6371 3555
E-post: info@interacoustics.com

Webbplats:  www.interacoustics.com

Syftet med denna handbok ar att tillhandahalla tillracklig information fér anvandare att utféra

testférfaranden pa ett konsekvent och effektivt satt med Eclipse-instrument som inkluderar EP15-, EP25-,
TEOAE-, DPOAE-, ABRIS-, VEMP- och ASSR-moduler. Eventuellt ingar inte alla de programvarumoduler
som beskrivs i din licens. Kontakta din lokala distributér om du vill uppgradera din licens till att omfatta fler

moduler.
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1.2 Avsedd anvandning

Framkallad respons (EP), EP15 och EP25:
Eclipse EP15 och EP25 mater auditivt framkallade responser.

Auditory brain stem response infant screening (ABRIS): )
Eclipse ABRIS mater auditivt framkallade responser och visar resultatet som GODKANT eller REMITTERA
baserat pa anvandardefinierade kriterier.

Auditory steady-state response (ASSR):
Eclipse ASSR mater auditivt framkallade responser och visar frekvensspecifika responsdata vid olika
stimulusnivaer.

Transient Evoked Otoacoustic Emissions (TEOAE) och distorsion
Product Otoacoustic Emissions (DPOAE):
Eclipse TEOAE och DPOAE mater otoakustiska emissioner.

Cervical Vestibular Evoked Myogenic Potential (cVEMP) och okular
Vestibular Evoked Myogenic Potentials (0VEMP):
Eclipse VEMP mater vestibulart framkallade myogena potentialer, rygg och okulart.

1.3 Indikationer for anvandning

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

For denna enhet finns inga medicinska indikationer.

14 Kontraindikationer

EP15 och EP25/ABRIS/ASSR/TEOAE och DPOAE

Kontraindikationer for att placera en stimulitransduktor i/pa patientens 6ra inkluderar ett 6ra som utséndrar
sekret, akut trauma pa yttre hérselgangen, obehag (t.ex. allvarlig horselgangsinflammation) eller ocklusion
av den yttre horselgangen. Testning ska inte utféras pa patienter med sadana symptom utan lakares
godkannande.

cVEMP och oVEMP

VEMP ska inte utféras pa patienter med problem som relaterar till skador pa nacke, muskler och rygg.
Vidare ska inte patienter som har en konduktiv horselnedsattning eller vars nackmuskel ar for svar att
lokalisera testas med VEMP. Nar det galler oVEMP-testning ska inte helt blinda patienter och patienter
med exenteration (borttagning av 6gat och extraokulara muskler) testas.
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1.5 Patientpopulation

EP15 och EP25/ABRIS/ASSR/TEOAE och DPOAE

| patientmalgruppen ingar personer i alla aldrar, inklusive spadbarn, fran alla demografier och etniciteter.
cVEMP och oVEMP

| patientmalgruppen ingar personer som ar minst 8 ar gamla, inklusive aldre personer, fran alla demografier
och etniciteter.

1.6 Avsedd anvandare

Eclipse-systemet (samtliga moduler) ar endast avsett att anvandas av utbildad personal, till exempel
audionomer, OHN-kirurger, lakare, horselvardspersonal eller personal med liknande utbildning. Enheten
ska inte anvandas utan erforderlig kunskap och utbildning om dess anvandning och om hur resultaten ska
tolkas.

1.7 Kliniska fordelar

EP15 och EP25/ABRIS/ASSR/TEOAE & DPOAE samt cVEMP och oVEMP

Eclipse har inga kliniska fordelar. Dess tekniska egenskaper ger emellertid lakaren tillgang till vardefull
information om patientens horsel och vestibulara férmaga.
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1.8  Produktbeskrivning

Eclipse ar en multifunktionell screening- och/eller diagnostisk enhet med ett granssnitt for integrerade
audiologiska programvarumoduler pa en dator. Beroende pa installerade programvarumoduler och
licenser, kan den utfora foljande via OtoAccess® Database:

Tidiga, mellan- och sena latensframkallade responstester (EP15/25)

VEMP (Vestibular evoked myogenic potential testing)

Aided Cortical Testing (Aided)

(TEOAE) Transient Evoked Otoacoustic Emissions

DPOAE (Distortion Product Otoacoustic Emissions)

ABRIS (Auditory Brainstem Response Infant Screening)

ASSR-tester (Auditory Steady-State Response)

Systemet bestar av foljande inkluderade delar:

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

Eclipse Eclipse
EPA-forforstarkare OAE-prob - komplett!
EPA4-sladdsamlare Strémsladd

USB-sladd USB-sladd

Strémsladd IA OAE suite programvara

LBK15 (endast EP15,EP25, VEMP)

IP30 instickshérlurar inklusive éronkuddar
Oronkuddar fér neonatala patienter

4,0 mm, 3,5 mm

Pediatrisk startsats (6ronkuddar)
Oronkuddsadapter och rérsats.
ETB-standard-elektrodsladdar med kuddar
ETSE-ytelektrodsats.

Startkabel 125 mm.

NuPrep gel 114 g tub (SPG15)
Gasvavssvabbar

Kasserbara snappelektroder

Kasserbara flikelektroder

Implantat- och bryggrengérare (Proxysoft)
Alkoholkompresser
EP15/25/VEMP/Aided-programvara
Bruksanvisning pa USB
Tillaggsbruksanvisning pa USB

Aided:

Forutom den ovanstdende maskinvaran ingar aven

féljande:

Aktiv hogtalare SP90A
Hogtalarkablar
Hogtalarstall

Mikrofon fér omgivningsljud
Mikrofonstall

EP25:

ECochG-startsats inklusive sladd, gel och tva elektroder

Tillvalsdelar:
OtoAccess® Database

BET25 lada med blandade 6ronkuddar
Rengdringsverktyg

Matspetsar

OtoAccess®-programvara
Bruksanvisning pa USB
Tillaggsbruksanvisning pa USB

TEOAE

Eclipse

OAE-prob, komplett
Strémsladd

Landsspecifik
USB-anslutningssladd

IA OAE suite-programvara
BET25 lada med blandade 6ronkuddar for
OAE

Rengdringsverktyg

Matspetsar
OtoAccess®-programvara
Bruksanvisning pa USB
Tillaggsbruksanvisning pad USB

Transduktorer som hoérlurar DD45s och benledare B81 finns ocksa tillgangliga.

' Tillampad del enligt IEC60601-1
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Se aktuell Sanibel-broschyr for engangsartiklar och tillbehér (www.interacoustics.com) eller kontakta din
lokala distributor.

1.9 Varningar

Dekalen med texten VARNING identifierar forhallanden eller rutiner som
kan innebara fara for patienten och/eller anvandaren.

Dekalen med texten FORSIKTIG identifierar forhallanden eller rutiner
som kan resultera i skada pa utrustningen.

OBSERVERA anvands for att meddela om atgarder som inte ar

OBSERVERA férknippade med personskador.

Genom hela denna bruksanvisning anvands féljande betydelse for varningar, forsiktighetsuppmaningar och
meddelanden:

USA: Federal lag begransar forsiéljning, distribution och anviandning av denna enhet till, av eller for
legitimerad vardpersonal.

Las noga igenom hela denna bruksanvisning fére anvandning av produkten

1. Denna utrustning ar menad att anslutas till annan utrustning for att pa sa satt bilda elektrisk utrustning
for medicinskt bruk. Extern utrustning for anslutning till signalingang, signalutgang eller andra
anslutningar ska efterleva relevant IEC-standard (t.ex. IEC 60950-1 for IT-utrustning och IEC 60601 for
elektrisk medicinsk utrustning). Utover detta ska alla sadana kombinationer — elektrisk medicinsk
utrustning — uppfylla sdkerhetskraven som anges i den allmanna standarden IEC 60601-1, utgava 3.1,
punkt 16. All utrustning som inte uppfyller kraven for lackstrom i IEC 60601-1 ska férvaras utanfor
patientmiljon, dvs. minst 1,5 meter fran patientstddet, eller anslutas via en transformator fér att minska
lackstrommen. Varje person som ansluter extern utrustning till signalingang, signalutgang eller annan
anslutning har skapat ett elektriskt medicinskt system och ansvarar darmed for att systemet uppfyller
dessa krav. Vid tveksamhet, kontakta en kvalificerad medicinsk tekniker eller din lokala representant.
Om instrumentet ar anslutet till en PC eller annan liknande utrustning, far PC:n och patienten inte
vidréras samtidigt.

2. Enisoleringsenhet behovs for att isolera utrustningen som ar placerad utanfor patientmiljon fran den

utrustning som ar placerad inom patientmiljé. En sadan isoleringsenhet ar sarskilt nddvandig nar en

natverksanslutning goérs. Kraven for isoleringsenheter faststalls i IEC 60601-1, punkt 16.

For att undvika risk for elstot far denna utrustning endast anslutas till en stromkalla med skyddsjord.

Anvand inte forgreningsuttag eller forlangningssladdar. For saker installation, se avsnitt 2.3

Ingen modifiering av denna utrustning ar tillaten utan tillstand fran Interacoustics.

Interacoustics kan tillhandahalla kretsscheman, komponentlistor, beskrivningar, kalibreringsanvisningar

och annan information pa begaran. Dessa hjalper servicepersonalen att reparera de delar av

audiometern som ar reparerbara enligt Interacoustics servicepersonal.

6. For maximal elektrisk sékerhet, ska strdommen sténgas av till ett instrument som anvander elnatet nar
det inte anvands.

7. Instrumentet ar inte skyddat mot skadligt intrang av vatten eller andra vatskor. Vid spill, kontrollera
instrumentet noga innan du anvander det eller skicka in det pa service.

or®
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8. Ingen del av utrustning kan servas eller underhallas medan den anvands av patienten.
9. Anvand inte utrustning som uppvisar synliga skador.

1. Satt aldrig in eller anvand insticksheadsetet utan en ny, ren och oskadad provplugg. Kontrollera alltid
att skumgummit eller dronkudden &r rétt ditsatt. Oronkuddar och skumgummi &r endast avsedda for
engangsbruk.

2. Instrumentet ar inte avsett att anvandas i miljoer dar vatskespill forekommer.

3. Instrumentet ar inte avsett att anvandas i syrerika miljder eller i dar det forekommer lattantandliga
medel.

4. Kontrollera kalibreringen ifall nadgon del av utrustningen utsatts for en stét eller ovarsam behandling.

5. Komponenter markta fér "engangsbruk” ar amnade att anvandas for en enstaka patient under endast
ett ingrepp och kan medféra risk fér kontaminering om komponenten ateranvands.

6. Satt inte pa/stang inte av strommen till Eclipse-enheten medan en patient ar ansluten.

7. Enhetens specifikationer galler om enheten anvands inom miljogranserna.

8. Vid anslutning av enhet och tillbehor, anvands endast det dedikerade uttaget enligt beskrivning i
avsnittet "Eclipse-enhetens bakpanel". Om fel uttag valjs for transduktorn, kommer stimulits
ljudtrycksniva (SPL) inte att uppfylla den kalibrerade nivan som ar installd i anvandargranssnittet och
detta kan leda till en felaktig diagnos.

9. For att sakerstalla séker drift och giltiga matningarna, maste Eclipse-enheten och dess tillbehor
kontrolleras och kalibreras minst en gang per ar eller oftare, om detta kravs av lokala regelverk eller
om det rader tveksamheter om att Eclipse-enheten fungerar som den ska.

10. Anvand endast en ljudstimuleringsintensitet som ar godtagbar for patienten.

11. Det rekommenderas att de delar som kommer i direkt kontakt med patienten (t.ex. proben)
desinficeras enligt standardpraxis mellan varje patient. Se avsnittet om rengéring

12. Kontrollera att hdger/vanster transduktor ar ansluten till motsvarande 6éra pa patienten och att ratt
testora ar valt i anvandargranssnittet.

OBSERVERA

1. Forebygg systemfel genom att vidta Iampliga forsiktighetsatgarder mot t.ex. datorvirus och liknande.

2. Anvand endast transduktorer som ar kalibrerade med det faktiska instrumentet. For att identifiera en
giltig kalibrering, markeras instrumentets serienummer pa transduktorn.

3. Trots att instrumentet uppfyller relevanta EMC-krav, ska forsiktighetsatgarder vidtas for att undvika
onddig exponering for elektromagnetiska falt fran t.ex. mobiltelefoner osv. Om enheten anvands nara
annan utrustning maste den évervakas for att inga émsesidiga stérningar féorekommer. Se aven EMC-
villkoren i avsnitt 11.7

4. Anvandning av andra tillbehor, transduktorer och sladdar an vad som specificerats, med undantag for
transduktorer och sladdar som salts av Interacoustics eller foretagets representanter, kan resultera i
Okad emission eller minskad immunitet fér enheten. For en lista dver tillbehor, transduktorer och
sladdar som uppfyller kraven, se avsnitt 1.3

5. LBK15-enheten ar inte giltig fér funktionskontroll av ASSR och ABRIS pga. naturen hos ASSR-
algoritmer. For funktionstester (detektering av falska svep) maste patienten vara ansluten med
elektroder, i franvaron av stimuli (bortkopplad transduktor).

6. Eventuella allvarliga handelser i samband med anvandning av enheten maste rapporteras till
Interacoustics och den behdriga myndigheten i det land som anvandaren och/eller patienten ar bosatt
i.
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1.10 Feldrift

Ifall av produktfel ar det viktigt att skydda patienter, anvandare och andra personer mot skada.
Darfér maste produkten omedelbart sattas i karantan om den har orsakat eller potentiellt kan
orsaka sadan skada.

Bade skadliga och ofarliga storningar, relaterade till sjalva produkten eller dess anvandning,
maste omedelbart rapporteras till distributéren. Kom ihag att tillhandahalla sa mycket
information som majligt, t.ex. typ av skada, produktens serienummer, programvaruversion,
anslutna tillbehor och annan relevant information.

1.11 Kassera produkten

Interacoustics arbetar for att sakerstalla att vara produkter kasseras pa ett sakert satt nar de inte langre ar

brukbara. Anvandarens samarbete ar viktigt for att detta ska fungera. Interacoustics forvantar sig darfor att
lokala sorterings- och avfallsregler for kassering av elektrisk och elektronisk utrustning féljs och att enheten
inte kasseras tillsammans med osorterat avfall.

Om distributéren har ett atertagningsprogram bér detta anvandas for att sakerstalla korrekt kassering av
produkten.
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2 Uppackning och installation

2.1 Inspektion

Skadekontroll

Vid mottagandet ska kontroll géras att alla delar som listas pa foljesedeln finns med. Alla delar ska
kontrolleras visuellt avseende skrapmarken och saknade delar fére anvandning. Allt innehall i sandningen
mastet kontrolleras avseende mekanisk och elektrisk funktion. Kontakta distributéren direkt om utrustningen
ar defekt eller inte fungerar som den ska. Behall emballaget sa att transportéren kan kontrollera det, och for
eventuella garantikrav.

Behall emballaget for framtida transporter
Systemet levereras med fraktkartonger som ar specialutformade fér de olika delarna. Det ar rekommenderat
att behalla kartongerna for framtida leveranser i samband med retur eller service.

Rapportering och returer

Eventuella saknade delar och fel ska rapporteras direkt till leverantéren/den lokala distributoren, tillsammans
med faktura, serienummer och en detaljerad problembeskrivning. Kontakta er lokala distributoér avseende
information om eventuell service pa plats. Om hela systemet/enskilda komponenter ska returneras for
service, ska alla uppgifter relaterade till problemet anges i dokumentet ”Returrapport”(Return Report),
som bifogas denna handbok. Det ar mycket viktigt att du beskriver alla kdnda fakta om problemet i
returrapporten, eftersom detta hjalper vara tekniker att férsta och I6sa problemet pa basta satt. Er lokala
distributor ar ansvarig for att koordinera eventuell service-/returprocedur och relaterade formaliteter.

Forvaring
Om hoérapparaten ska forvaras under en tid, se till att den férvaras i enlighet med kraven i avsnittet med
tekniska specifikationer.
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2.2

Markning

Foljande markning aterfinns pa instrumentet:

Symbol

Forklaring

R

Patientansluten del av typ B.
Detta anvands endast for delar som appliceras pa patienten som endast kraver
normalt elektriskt skydd, t.ex. horlurar.

R

Patientansluten del av typ BF.
Detta anvands endast for delar som appliceras pa patienten som kraver en hégre
grad an normalt av elektriskt skydd, t.ex. patientanslutna elektroder.

Folj bruksanvisningen

0123

CE-méarkningen i kombination med MD-symbolen indikerar att Interacoustics A/S
uppfyller kraven i férordningen om medicintekniska produkter (EU) 2017/745 bilaga
I

Godkannande av kvalitetssystem gors av TUV — identifieringsnr. 0123.

MD

Medicinsk utrustning

Tillverkningsar.

Tillverkare
SN Serienummer
REF Referensnummer

&

Far ej ateranvandas

Pa (strdm: anslutning till natstrémmen).
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Symbol Forklaring
Ekvipotentialitet anvands for att jorda metalldelar, t.ex. ramen under patientens
sang. Det har minskar patientens brusupptagning. Anvand ekvipotentialkabeln som
medféljer Eclipse-enheten.
Av (strom: bortkoppling fran natstrommen).
I Enheten far inte utsattas for vatten
Gransvarden for temperatur vid transport och férvaring
@ Gransvarden for luftfuktighet vid transport och férvaring
@ Gransvarden for lufttryck vid transport och férvaring
ETL CLASSIFIED
4005727 ETL-markning
ANSI/AAMICB()Gn(Jfggnls-tlo:ZOOS/Al:
Cetified to
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:2
& .
Interacoustics | Fdretagslogga
WEEE (EU-direktiv)
Denna symbol indikerar att en foérbrukad produkt maste lamnas till en
atervinningscentral.

Denna etikett sitter pa baksidan av Eclipse-enheten.

2.3 Maskinvaruinstallation

Om du ar tveksam, vanligen radfraga en sakerhetsspecialist pa medicinska enheter.
Vid anslutning av Eclipse till natstrommen och till en dator maste foljande varningar beaktas:

1. All kontakt mellan ledande delar pa elektroder eller deras anslutningar, inklusive neutralelektrod
och andra ledande delar som exempelvis jord, maste undvikas.
Kontakta din lokala distributor for att kdpa en optisk USB-isolator vid behov.

Undvik att blanda ihop sladdar som t.ex. USB-sladdar/stromsladd osv. med den elektrod/
forforstarkarsladd som anvands till EP-systemet.

Foéljande diagrams indikerar hur man sakerstaller att Eclipse ar ratt installerad och att
patientsakerheten uppratthalls.
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Foéljande diagrams indikerar hur man sakerstaller att Eclipse ar ratt installerad och att patientsakerheten
uppratthalls.

Eclipse med serienummer 8507420 eller hégre har inbyggd medicinsk sékerhet fér Eclipse nétuttag, USB-
uttag och Trigger in/ut-uttag.

Ytterligare sédkerhetstransformator behéver inte anslutas for att upprétthélla patientsékerheten.

Eclipse uppfyller sékerhetskraven enligt IEC 60601-1:2012

Fig.1: Eclipse stromforsorjs fran ett natuttag och ar ansluten till en barbar dator som drivs med batteri eller
natstrom med en USB-sladd av standardtyp.

PC USB standard cable

Fig. 2: Eclipse stromforsorjs fran ett natuttag och ar ansluten till en dator med en USB-kabel. Datorn kan
anslutas till andra enheter med uppratthallen patientsakerhet.

Den separerbara strémkontakten anvands for att koppla bort enheten fran
natstrdommen pa ett sékert satt. Placera inte hdrapparaten sa att det blir svart att
ta ut natkontakten.

VARNING

2.3.1 Jordning av patientsangen/-stolen
Jordanslutningen baktill pa Eclipse kan anvandas for att minska bruset i testmiljon ytterligare under matning.
1. Skruva loss bulten fran jordanslutningen baktill pa Eclipse.
2. Fast 6glednden av jordtraden runt metallskruven och sétt tillbaka bulten.
3. Anslut klamman i tradens andra ande till antingen den patientsang eller -stol som anvands under
matningen. Se till att den ansluts till en ledande metalldel (omalad) som t.ex. en skruv eller bult pa
sangen/stolen.

Om du ar tveksam, vanligen radfradga en sakerhetsspecialist pa medicinska enheter.
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2.3.2 Eclipse-enhetens bakpanel

Position: Symbol: Funktion:

1 Av/pa Slar pa/stanger av stromforsorjningen till enheten

2 Elnat Uttag for natsladd, 100-240V~ 50-60 Hz

3 .& Ekvipotentialanslutning, se markningarna i kapitel.

4 USB/PC Kontakt for USB-sladd for anslutning till PC

5 Trigger in/ut Kontakt for triggeringang/-utgang
Exempelvis eABR-testning (cochleaimplantat) osv.

6 Talk Forward Anslutning for talk forward-mikrofon fér mikrofon fér
omgivningsljud

7 OAE Kontakt for OAE-prob. Observera att OAE-proben ar
specialanpassad for en viss Eclipse! Kalibreringen lagras
pa Eclipse.

8 Patientresp. Kontakt fér patientresponsknapp

9 Ben Kontakt fér benledare och fér hdgtalare

10 Hoger Kontakt for héger horlur/hértelefon

11 Vanster Kontakt for vanster horlur/hortelefon

12 Forforst. Kontakt for forforstarkare

2.3.3 Eclipse-enhetens frampanel

Position:

Symbol:

Funktion:

1

Strémindikering

Strom pa - bla lampa. Strém av - ingen lampa.
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2.3.4 Forforstarkarknappar

Forforstarkaren anvands fér modulerna ABRIS, EP15, EP25, VEMP, ASSR och Aided.
For vidare anvandningsinstruktioner, vanligen las modulkapitlet.

Position:  Symbol: Funktion:
1 Ratt Ratt som anvéands for att bestdmma ytelektrodeimpedans.
2 LED-lampa Grona eller réda lampor som indikerar elektrodimpedansen.
3 Knapp Tryckknapp (Imp.) som valjer impedanslaget. Knappen blinkar blatt i
detta lage.
2.4 Programvaruinstallation
2.4.1 Viktigt att veta innan du startar installationen
1. Du maste ha administratorsrattigheter pa den dator i vilken du ska installera Eclipse-
modulprogramvaran.
2. Anslut INTE Eclipse-maskinvaran till datorn innan programvaran har installerats!
OBSERVERA
1. Interacoustics lamnar inga garantier for systemets funktion om programvara fran tredje part

installeras, med undantag fér Interacoustics OtoAccess® Database eller Noah 4.10 eller hogre.

2.4.2 Lagsta datorkrav
Eclipse ar en medicinsk enhet som maste anvandas tillsammans med en dator som uppfyller vissa
minimispecifikationer.

Core i5 generation 8% eller senare

16 GB RAM eller mer

Harddisk med min. 10 GB ledigt utrymme (Solid State Drive (SSD) rekommenderas)
Min. skarmupplésning pa 1280x1024 pixlar eller hogre rekommenderas).

DirectX 11.x-kompatibel grafik (Intel/NVidia rekommenderas).

En USB-port, version 1.1 eller hogre.

OBS! Av integritetsskal, se till att du efterlever foljande punkter:

1.

©ONOGO AWM

Anvand operativsystem som stdds av Microsoft

Sakerstall att operativsystemen ar sédkerhetsmarkta

Aktivera databaskryptering

Anvand individuella anvandarkonton och l6senord

Sakra fysisk och natverksatkomst till datorer via lokal datalagring
Anvand de senaste versionerna av antivirus- och anti-malwareprogram
Tillampa en lamplig policy for sakerhetskopiering

Tillampa en lamplig policy for logglagring

Se till att andra alla standardlésenord for administration
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Operativsystem som stods
¢ Microsoft Windows® 10 32-bitar och 64-bitar
e Microsoft Windows® 11 32-bitar och 64-bitar

Windows® ar ett registrerat varumarke som tillhér Microsoft Corporation i USA och andra lander.

Viktigt: se till att du har installerat de senaste servicepaketen och viktiga uppdateringar fér den version av
Windows® du anvander.

OBS! Att anvanda operativsystem som inte langre tacks av Microsofts programvaru- och sakerhetsstod dkar
risken for virus och skadeprogram, vilket kan leda till felfunktion, dataférlust samt datastéld och
felanvandning.

Interacoustics A/S ansvarar inte for dina data. Vissa produkter fran Interacoustics A/S stoder eller fungerar
med operativsystem som inte stdéds av Microsoft. Interacoustics A/S rekommenderar att du alltid anvander
Microsofts stddda operativsystem som alltid halls fullstdndigt sakerhetsuppdaterade.

2.4.3 Du behover:
1. USB med Eclipse-modulprogramvara
2. USB-sladd
3. Eclipse-maskinvara

Om programvaran ska anvandas tillsammans med en databas (t.ex. Noah 4 eller OtoAccess® Database),
kontrollera att databasen ar installerad innan du installerar Eclipse Suite-programvaran. Fdl;j tillverkarens
medfdljande installationsinstruktioner for att installera den relevanta databasen.

2.4.4 Programvaruinstallation
1. Sattin installations- USB och f6lj stegen pa skarmen for att installera Eclipse-modulprogramvaran.

Klick pa "Start", darefter gar du till "Den har datorn" och dubbelklickar pAUSB-enheten for att visa

innehallet pa installations-USB:n. Dubbelklicka pa filen setup.exe for att initiera installationen.

Du vagleds genom installationsprocessen. Félj uppmaningarna i dialogrutorna.

Under installationen kan du ombes installera forvalda protokoll, korrektionsfaktorer, normativa data,

rapport- och utskriftsmallar eller allmanna installationsobjekt. Acceptera uppmaningarna for att

sdkerstalla att de senaste forvalda installningarna anvands.

4. Las igenom och godkann alla eventuella friskrivningar som visas for att kunna installera
programvaran.

5. Installationsdialogrutan indikerar nar installationen ar klar. Klicka pa Stang for att slutféra
installationen.

6. Se bruksanvisningarna for Eclipse for att konfigurera den installerade Eclipse-modulen for att kunna
koras under OtoAccess® Database eller Noah 4.

@

2.4.5 Drivrutinsinstallation
Nu nar Eclipse-modulen ar installerad maste drivrutinen for Eclipse installeras.
1. Anslut Eclipse via en USB-anslutning till PC:n med beaktande av de sékerhetskrav som angavs i
foregaende avsnitt och sla pa Eclipse.
2. Systemet detekterar automatiskt den nya maskinvaran och ett popup-meddelande visas nara
klockan i aktivitetsfaltet och indikerar att drivrutinen ar installerad och maskinvaran klar att anvandas.
3. Kontrollera att drivrutinen har installerats korrekt genom att ga till Enhetshanteraren och verifiera att
Eclipse finns under Medicinska enheter.
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iy Device Manager

File Action View Help

a2 | T HE B

v M DK-C-FYN-RSKS
I Audioinputs and outputs
% Batteries
& Biometric devices
g Bluetooth
® Cameras
 Computer
- Disk drives
L& Display adapters
i Firmware
#H) Human Interface Devices

‘@ Medical devices
#F Eclipse (laUsb2)
= patafy devices

@ Mice and other pointing devices
[ Maonitors
W Ij Metwork adapters

2.4.6 Aterstilla fabriksvalda standardinstillningar i programvaran

Folj instruktionerna for programvaruinstallation pa installations-USB for relevant Eclipse-modul for att
aterstalla fabriksvalda standardprotokoll. Du behdéver inte avinstallera programvaran innan du gor detta.

2.4.7 Installera ett sprakpaket

Efter installation av Eclipse-programvarumodulen, kan du installera ett sprakpaket som andrar spraket fran

engelska till nagot annat sprak.

Satt in installations-USB och folj stegen pa skarmen for att installera Eclipse-modulprogramvaran. Om

installationsproceduren inte startar automatiskt, klicka forst pa "Start", ga darefter till "My Computer" (den har

datorn) och dubbelklicka pa USB-enheten for att visa innehallet pa installations-USB. Dubbelklicka pa filen
"setup.exe" for att initiera installationen.

Foljande sprak finns pa USB med sprakpaket fér var och en av de respektive Eclipse-modulerna:

EP15 EP25 VEMP ASSR ABRIS DPOAE TEOAE
Tyska Tyska Tyska Tyska Tyska Tyska Tyska
Franska Franska Franska Franska Franska Franska Franska
Spanska Spanska Spanska Spanska Spanska Spanska Spanska
Italienska Italienska Italienska Italienska Italienska Italienska Italienska
Ryska Ryska Ryska Ryska Ryska Ryska Ryska
Polska Polska Polska Polska Polska Polska Polska
Portugisiska | Portugisiska | Portugisiska | Portugisiska | Portugisiska | Portugisiska | Portugisiska
Kinesiska Kinesiska Kinesiska Kinesiska Kinesiska Kinesiska Kinesiska
Japanska Japanska Japanska Japanska Japanska Japanska Japanska
Turkiska Turkiska Turkiska Turkiska Turkiska Turkiska Turkiska
Koreanska Koreanska Koreanska Koreanska Koreanska
Lettiska Lettiska Lettiska
Slovakiska Slovakiska Slovakiska
Ukrainska Ukrainska Ukrainska

P Y
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EP15 EP25 VEMP ASSR ABRIS DPOAE TEOAE
Grekiska Grekiska Grekiska
Svenska Svenska Svenska
Tjeckiska Tjeckiska Tjeckiska
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2.5 Lasarstation

Eclipse-programvarumodulerna férvandlas automatiskt till I1asarstationer om programmet startas utan en
giltig licensnyckel eller om ingen maskinvara ar ansluten.

Nar systemet befinner sig i lasarstationslage, gar det inte att géra nagra registreringar. Det gar dock
fortfarande att visa och redigera sparade registreringar.

2.6 Licens

Varje Eclipse-programvarumodul och, i vissa fall, tester i en modul, ar licensbelagda. Om du vill 1&gga till fler
moduler eller tester till ditt system, vanligen kontakta din distributér och informera dem om Eclipse-enhetens
serienummer, DSP-serienumret och din aktuella licensnyckel for detta instrument.

2.6.1 Eclipse-enhetens serienummer
Eclipse-maskinvarans serienummer finns undertill pa instrumentet.

2.6.2 DSP-serienummer & licensnyckel
DSP-serienummer och licensnyckel for relevant modul kan nas via programvaran.

1. Starta relevant programvarumodul och klicka pa Help | About (hjélp/om) pa huvudmenyn.
2. Nar dialogrutan visas, klicka pa knappen License (licens).
About 4
EP®# Yersion 4.5.1.4
DSP1 Wergion: 3.03.1
DSP2 Version: 3.01.1
JU' Hardware version: 4.5.6
Firmware version : 1.03.41
Copyright [C) 2002-2017
License..
3. Licensdialogrutan innehaller DSP-serienumret i rubriken, tidigare sparad licensnyckel och ett falt dar

du kan ange en ny licensnyckel fran din distributor.

Knappen OK blir aktiv nar du har fyllt i licensnyckelfaltet.
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2.7 Starta fran OtoAccess® Database

Kontrollera att Eclipse ar paslagen och ansluten innan du 6ppnar programvarumodulen. Om maskinvaran
inte detekteras gar det fortfarande att 6ppna den valda Eclipse-modulen, men testet kan inte starta férran
maskinvaran har detekterats.

Starta fran OtoAccess® Database:

1. OppnaOtoAccess® Database
2. Valj den patient du vill arbeta med genom att markera den med blatt
3. Om patienten inte redan ar med i listan:
e tryck pa knappen Add a New Patient (lagg till ny patient).
e Fylli atminstone de obligatoriska falten, som ar markerade med en pil.

e Spara patientinformationen genom att trycka pa knappen Save icon (spara ikon).
4. Dubbelklicka pa dnskad modulen for att starta testet.

2.7.1 Modulinstallning i OtoAccess® Database
Se instruktioner for arbete med Interacoustics OtoAccess® Database.
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2.8 Starta fran Noah (endast ASSR eller IA OAE suite)

1. Oppna NOAH.
2. Valj den patient du vill arbeta med genom att markera den med orange.
3. Om patienten inte redan ar med i listan:
- tryck pa knappen Add a New Patient (lagg till ny patient).
- Fylli de obligatoriska falten.
- Spara patientinformationen genom att trycka pa knappen OK.
4. Dubbelklicka p4 ASSR eller IA OAE-modulen.

File Edit View Setup Help
= = zeah i SSE ) 7 & Titan ZP
r20ah ENEIIEN| -2 0ah g 4@sse EGeme by Mnteracoustics fg N
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

For vidare instruktioner om hur man arbetar med Noah-databasen, se driftsmanualen for Noah.
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3 Bruksanvisning till EP15/EP25

1. All kontakt mellan ledande delar pa elektroder eller deras anslutningar, inklusive neutralelektrod och
andra ledande delar som exempelvis jord, maste undvikas.

2. Kontrollera installningen foére registrering och verifiera att ratt typ av ljudstimuli, niva, filtrering och
registreringsfonster kommer att anvandas eftersom en annan operator/person kan ha andrat/radera
protokollinstallningen. Under registreringen kan stimuliparametrarna ses i anvandargranssnittet.

3. Om systemet inte har anvants pa en tid ska operatéren inspektera horlurar/benledare (t.ex.
kontrollera att silikonslangen till instickshérlurarna inte ar sprucken) och elektroderna (t.ex.
kontrollera utgadngsdatum fér engangselektroder, kontrollera att sladdar &r oskadade) for att verifiera
att systemet ar redo att starta testet och tillhandahéalla exakta resultatet.

4. Endast elektrodgel for elektroencefalografi maste anvandas. Folj tillverkarens anvisningar angaende
hur gelen ska anvandas.

5. Foérekomst av tinnitus, hyperakusi eller annan kanslighet fér héga ljud kan kontraindikera test med
hdégintensiva stimuli.

OBSERVERA

1. Eclipse-systemet bestar av ett tvakanaligt ingangskort som later anvandaren skapa matningar for
bada 6ronen utan att byta elektroder.

2. | fall med spanda patientmuskler, i synnerhet i omradet runt hals, nacke och axlar, kan kvaliteten pa
registreringarna bli dalig eller helt oanvandbar. Det kan bli nédvandigt att pa nytt instruera patienten
att slappna av, och darefter fortsatta testet nar musklerna har slappnat av. Detta rad géaller inte
VEMP-tester (Vestibular Evoked Myogenic Potential) i vilka patienten ska spanna vissa muskler.

3. De digitala filtren i EP-systemet kan hjalpa operatoren att filtrera ut en odnskad signal till en viss
utstrackning.

4. Det kan vara praktiskt for operatoren att titta pa stapeln med rda EEG-stapeln och modifiera de
forforstarkarfilter som finns i den automatiska protokollinstaliningen for att forbattra matningens
kvalitet. Filtren kan modifieras fore eller under en registrering.
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3.1  Registreringsfliken

| féljande avsnitt beskrivs elementen pa fliken Record (registrering). Vissa funktioner ar aven tillgéngliga pa
fliken Edit (redigera).

%Demo Demo. Current date : 26-07-2013 EI = @
File Edit View Help
K? [Threshold 1kHz CE-Chirp - B A < oo A [P 8 B [200H o[1kHz o
Record | Edt... | Latency | Quality Tar‘get (%) " M ESIG
Stimulus Man. Stim. 99.0% ’ ‘ | 0PV L
Level :80 dB nHL 0dB o M aonv |
Type : NB CEChip® 1K 10dB 4000 Boms
Mask. : Off 20dB LT
Ear: Right 30dB
Outp : ABR3A 4gp 00NV
Rate.: 353.1 Hz 50dB
Polarity: Alt. &0 dB
HPF: 33 Hz 6/oct 70dB
LPF.  1.5kHz 7] 20dB
50dB
100dB
100dB ~
Status Stim.
Recorded : 0 @ Right
Rejected :  None Left

Sinutt

Wave reproducibility in %
] 25 50 75 100

Start

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

Ready...

For Help, press F1 Current session @

3.1.1 Poster pa huvudmenyn

File Edit WView Help
Med File (arkiv) far du tillgang till System setup (systeminstallning), Print all pages (skriv ut alla sidor),
Print preview (utskriftsforhandsgranskning), Print setup (utskriftsinstdllning) och Exit (avsluta).

Med Edit (redigera) far du tillgang till Delete waveform marker (ta bort vagformsmarkérer) och Delete
waveform markers on all curves (ta bort vagformsmarkérer pa alla kurvor).
1. Valj Delete waveform marker (ta bort vagformsmarkor) for att ta bort en specifik vagformsmarkor
pa den valda kurvan.
2. Valj Delete waveform markers on all curves (ta bort vagformsmarkdérer pa alla kurvor) for att ta
bort alla vagformsmarkérer for den valda kurvan.

View (visa) ger atkomst till vagformsvisningsalternativ.
1. Valj Left (vanster) for att endast visa de registrerade kurvorna for vansterérat pa skarmen (Alt+V +

L).

2. Valj Right (hoger) for att endast visa de registrerade kurvorna for vansterérat pa skarmen (Alt+V +
R).

3. VaéljBoth L & R (bade V & H) for att visa bade vanster och hoger registrerade kurvor pa skarmen
(Alt+V + B)

4. Valj Show cursor (visa markor) for att aktivera markdrfunktionen.
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Help (hjalp) ger atkomst till Help topics (hjalpamnen) och About... (om...).
1. Valj Help Topics (hjalpamnen) for en utforlig lista dver hjalpamnen fran bruksanvisningen.
2. Valj About... (om...) for att fa tillgang till information om programvaruversion, DSP1, DSP2,
maskinvaruversion och den inbyggda programvaruversionen.

3.1.2 Elektronisk hjalp
K?

Klicka pa ikonen for elektronisk hjalp och peka/klicka darefter pa den post du vill ha mer information om. Om
sammanhangsberoende hjalp finns, 6ppnas ett fonster med den relevanta informationen.

Anvand ikonen , i dialogfonstren.

3.1.3 Visa historiska sessioner
Anvand tangenterna PgUp och PgDn pa tangentbordet for att vaxla mellan historiska sessioner.

Nar en specifik session har 6ppnats fran databasen, ar PgUp/PgDn-funktionen inte tillganglig.

3.1.4 Val av protokoll
5;“} . Current date : 2009-02-09 Reader Station
File Edit Wiew Help

¥? | ABR Threshold 500Hz v

[ I
Valj ett testprotokoll fran rullgardinsmenyn.

3.1.5 Tillfallig installning
"

Med ikonen fér tillfallig installning kan man géra &ndringar pa det valda protokollet. Andringarna géller
endast den aktuella testsessionen. Modifierade protokoll visar en asterisk (*) bredvid protokollnamnet.

3.1.6 Omforma kurvor

Ly

i

Klicka pa ikonen for att omforma kurvor for att visa kurvor med ett likvardigt avstand mellan dem.
3.1.7 Gruppera vagformer

A

Ikonen for att gruppera vagformer grupperar automatiskt vagformer med identiska parametrar (t.ex.
stimuleringsnivaer) ovanpa varandra. Vagformer maste ha identiska parametrar for att kunna grupperas
tillsammans.

3.1.8 Rapportering:

Rapportikonen éppnar rapportredigeraren for att valja en férskriven rapportmall, eller for att redigera eller
skriva en ny rapport fér den valda sessionen.
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3.1.9 Utskrifter
=

Utskriftsikonen skriver ut rapporten for den valda sessionen. Antalet utskriftssidor kan variera beroende pa
valet i Printer layout setup (instéllning av skrivarlayout).

3.1.10 Visa A-B-kurvor
48

Ikonen for A-B-kurvor visar A- och B-kurvorna for den valda vagformen.
Med en alternerande polaritetsstimulering innehaller A-kurvan alla rarefaktionssvep, och B-kurvan innehéller
alla kondensationssvep.

3.1.11 Visa kontrakurva
cil

Ikonen for kontrakurva visar den kontralaterala vagformen for den valda vagformen.

3.1.12Talk Forward
A

Ikonen for Talk Forward aktiverar talk forward-funktionen. Testet pausas nar denna funktion ar aktiverad.
Talk forward-alternativet ar inte tillgangligt under fliken Edit (redigera).

3.1.13 Enkel kurvvisning
)

Ikonen for enkel kurva visar endast den valda kurvan pa skarmen for enklare visuell utvardering. Visa de
andra registrerade kurvorna med anvandning av flikknappen eller genom att dubbelklicka pa den dolda
kurvans handtag med musen. Klicka en gang till pa ikonen for att visa alla registrerade kurvor pa en enkel
visningsskarm.

| enkelt kurvlage kan aven latensintervall visas for den valda kurvan, om detta alternativ ar installt.
Sl

[ 100 my

a0

30

o
dBnHL
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3.1.14 Delad kurvvisning
M

Funktionen for delad skéarm visar héger och vanster vagform pa var sin sida av skarmen.

| g ® & < o M B |27.4Hz v

Measured[2000 [Masking |Off [Wave repro. 0% LP [N/A  [HP [N/A
Rejected (1% Stim./Sec |21.1 |Residual noise |--- Fmp|--—
Gain +40 yV|Headset |ABR3pPolarity Burst, 2K Rarefaction
@ Show conditions ) show Fmp graph
LT
+250 nV
I - s
I
T 2% 2%
| 60 | | 60 |
jilg

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

dB nHL

3.1.15Spara & nytt

Ikonen for spara & nytt sparar den aktuella testsessionen och later en ny session startas utan att stdnga
programvaran. Om inga data har registrerats, sparas ingen session.

Nar en historisk session redigeras, forblir sessionsdatumet oféréndrat i databasen eftersom det alltid
refererar till registreringsdatumet.

3.1.16 Lagg till i aktuell undersodkning

Med funktionen Lagg till i aktuell undersékning kan du importera undersokningsdata fran ett identiskt
protokoll till den aktuella undersdkningen. Pa sa satt kan du ateruppta en undersokning fran en annan dag.

3.1.17 Spara & avsluta
]

=Y

Ikonen for att spara & avsluta sparar den aktuella testsessionen och stanger programvaran. Om inga data
har registrerats, sparas ingen session.

Nar en historisk session redigeras, forblir sessionsdatumet oférandrat i databasen eftersom det alltid
refererar till registreringsdatumet.

For att avsluta utan att spara, klicka pa det réda "X:et" uppe till hdger pa skarmen.
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3.1.18 Val av stimulihastighet

391 Hz ~

Valj en annan stimulihastighet fran rullgardinsmenyn.

3.1.19Val av frekvens

1 kH=z -

Valj en annan stimulifrekvens fran rullgardinsmenyn.

3.1.20 Stimulifonster

Stimulus

Lewel :60 dB nHL . . . . . " . .
Type - NB CEChip® 1K Stimulifénstret visar stimuliparametrarna fér den kurva som blir registrerad -

Mask_ - Off stimuliniva, stimulityp, maskning pa/av, testora, transduktor, stimulihastighet,
Ear: Right stimulipolaritet, High Pass-filterinstalining och Low Pass-filterinstallning.

Outp.: ABR3A

Rate.: 35.1 Hz

Polarity: Alt.

HPF: 33 Hz 6/oct

LFF:  15kHz

3.1.21 Fonster for manuell stimulering

Man. Stim. | fonstret for manuell stimulering finns féljande alternativ.
0dE 1. Stimuliintensitet - du maste valja en stimuliintensitet innan du startar
10dE ett test, savida inte det valda protokollet ar ett automatiskt protokoll
0 dE med foérdefinierat stimuli. Startknappen ar inte aktiv om ingen
0 dE stimuliintensitet &r vald. Fore och under registrering kan fler &n en
A0 dB intensitet kan véljas. Den hogsta intensiteten presenteras forst.
50 dE Anvand knappen Next Intensity (nasta intensitet) for att ga till nasta
71 &0dE intensitet utan att stoppa testet.
70dB 2. Stimulate (Stim.) - presenterar stimuli vid vald intensitet for en innan
20 dB testet startar. Denna alternativ ar praktisk nar funktionen for

avancerad EEG anvands.

50 dB
3. Testora - valj antingen Right (hdger), Left (vanster) eller Simult.

100dE

S (simultan). Nar simultan ar valt, visas en enkel kombinerad vagform

i svart pa skarmen.
Stim.

@ Right
Left
Simutt.

3.1.22 Statusfonster
Status

Recorded : 0
Rejected :  Mone

Statusfonstret visar antalet registrerade (godkanda) svep tillsammans med antalet férkastade svep i procent.
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3.1.23 Vagformsreproducerbarhet
Wave reproducibility in %
0 25 50 75 100

Under testet allokeras responser omvaxlande till buffert A och buffert B (se "Visa A-B-kurvor"). Indikatorn for
vagformsreproducerbarhet visar en automatisk berakning av korrelationen (likheten) mellan de tva kurvorna
inom en specifik tidsram som indikeras av den feta svarta linjen i tidsskalan.

4 F—— 7 &

Berakningen av tidsram for vagformsreproducerbarhet kan justeras (position/tidsram) i protokollinstallningen
eller genom att helt enkelt dra i den feta svarta linjen i vardera anden med musen och féra den fram och
tillbaka pa tidsskalan. Vagreproducerbarheten beraknas omedelbart om enligt den nya tidsramen/positionen.

3.1.24 Start/stopp
Start Stop

Start- och stoppknapparna anvands for att starta och stoppa matningen. Startknappen férvandlas till en
stoppknapp nar en registrering har startats.

3.1.25Paus

Pause

Pausknappen aktiveras nar testet har startat. Den gor det mgjligt att pausa under ett test. Stimuli
presenteras fortfarande, men ingen matning gors.

3.1.26 Nasta intensitet
Mext intensity...

Anvand knappen Next Intensity (ndsta intensitet) for att borja testa nasta intensitet som ar vald i fénstret for
manuell stimulering.

3.1.27 Graf for Fmp & restbrus

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

mox Mo ——
o = A aomvid]
'\ \ 7 3000
3 6

Grafen for Fmp & restbrus tillhandahaller information om den valda kurvans kvalitet.
1. Kvalitetsmalet (%) (t.ex. 99,0 %) och den horisontella gréa linjen som utgar fran den svarta pilen,
indikerar malresponskvaliteten och ar relaterad till Fmp-vardet. Malet ar att Fmp-kurvan ska méta
den horisontella gra linjen.

2. Fmp-véardet berdknas och visas under testet och ar tillgangligt fér insamlade kurvor efter testet.
3. Fmp-kurvan (i antingen rétt eller blatt beroende pa testora) indikerar utvecklingen av
responskonfidens under testférloppet.
4. Den svarta pilen och vardet i nV (t.ex. 40nV), indikerar restbrusmalet.
5. Restbrusvardet berdknas och visas under testet och ar tillgangligt for insamlade kurvor efter testet.
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6. Restbruskurvan (i svart) indikerar férandringen av restbrusnivan under testférloppet.
7. Antalet valda svep for testet indikeras.

Effektiviteten for den metod som anvands for att bestdmma restbrusnivan beskrivs i foljande artikel:
Elberling, C., & Don, M. (1984). Quality estimation of average auditory brainstem responses. Scand Audiol,
13, 187-197.

3.1.28 Oka antalet svep/genomsnitt
Guality Target (%) Frmg : --- Residual noize ; ---
99.0% i

0 4000~ @

Klicka pa pilen bredvid grafen for Fmp & restbrus for att 6ka antalet svep under testet.

3.1.29 Raa EEG-varden

R
t

L f0ms I

Grafen for raa EEG-varden indikerar pagaende raa EEG-varden. Nar kurvorna ar svarta, ligger de raa
EEG-vardena inom den instdllda kasseringsnivan. Nar kurvorna blir roda, kommer den registrerade
responsen att forkastas eftersom de raa EEG-vardena Overstiger de installda kasseringsgranserna.

Kasseringsnivan kan justeras genom att man klickar pa pilarna till vinster om den raa EEG-kurvan. Pilarna
ar dolda under testet och det gar inte att andra kasseringsnivan harifran.

3.1.30 Avancerad EEG

Dubbelklicka pa den raa EEG-grafen for att 6ppna grafen for avancerad EEG.

Justera skarmen av brusbegransningsniva med hjalp av pilarna.

Det gra omradet indikerar det omrade dar kassering har inaktiverats.

Det vita omradet indikerar det omrade dar kassering kan forekomma.

Dra i de prickade horisontella linjerna for att specifiera EEG-signalen topp-till-topp innan

bregransingen sker.

5. Indikerar berakningsintervallet for Fmp. Kassering kan inte inaktiveras inom detta
berakningsintervall.

Pob=

6. Klicka pa Close (stang) for att stanga fonstret fér avancerad EEG.

7. Du aktiverar stimuli genom att klicka pa Stim @ 0 dB nHL, eller tryck pa en annan niva i
kontrollpanelens vanstra sida.

8. For att avaktivera avslag helt.

9. Nar du trycker pa “Hide stimulus artifact” (“Dolj stimuliartefakt”) visas en tjockare svart linje nar

vagformen bérjar. Andra tidpunkten genom att anvdnda musdragen pa linjekanten. Hide stimulus
artifact (Dolj stimuliartefakt) visar en flat linje och t ex stora artefakt kan déljas.

10. Centrera EEG pa OuV-baslinjen.

11. Visa normal EEG-display
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Setting up the rejection levels..,

+40

' ‘

Input level 2 Lo
!
‘

Display ; 3

o U1

40
5

View 10
9 [ Hide stimulus artfact (®) Certeered display EEG 11 () Nomal EEG display

8
[] Disable Rejection B Goswe Stm@0dBrHL | 7

3.1.31 Dolj stimulus artefakt
Anvand menyalternativ “Hide stimulus artifact” (“Dolj stimuliartefakt”) pa den insamlade vagformen genom

att:
1. Hogerklicka pa diagrammet och valja “Hide stimulus artifact” (“Dolj stimuliartefakt”) .

2. Langst upp i diagrammet (se bilden nedan) visas en liten svart linje med den aktuella tidpunkten for

att dolja artefakten (alla vagformer in en).
3. Peka med musen vid den svarta linjens ande och mussymbolen andras fér anvandarutgavan, klicka

och dra raden for att dolja stimuleringsartefaktfunktionen mindre eller mer.
Det kan anvandas ocksa for historiska sessioner.

4. Detta hjalper till exempel att avidagsna odnskade stérande stora artefakter fran Cl- eller BC-

stimulatorer.
5. Detta hjalper t.ex. | eABR-inspelningar, genom att tillata ett enklare 6versikt med den stora

artefekten dold, se bild nedan.
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Hogerklicka och valj “Hide stimulus artifact” (“Délj stimuliartefakt”) for att inaktivera funktionen igen om
det behdvs.

3.1.32 Visningsforstarkning
LT

+200 nY

Du andrar visningsférstarkningen for alla kurvor med hjalp av pilknapparna till vanster om
registreringsomradet.
Alternativt kan du anvanda upp/ned-piltangenterna pa tangentbordet.

Ve w
ﬁ' Enlarge

Diminish ¥
Hide

Fixate

Create sum curve (merge)

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

Export waveform f
. J

Du andrar visningsférstarkning for en enkel kurva genom att hdgerklicka pa den valda vagformens handtag
och valja alternativet for forstoring eller forminskning. Alternativt kan du anvanda Ctrl + upp/ned-
piltangenterna pa tangentbordet for den valda vagformen

3. I‘I .33 Registreringsfonster

ms =
0 2 4 6 g 1 12 14 18 18 20 —

Du redigerar registreringsfonstret med hjélp av pilknapparna pa hoger sida av grafen.

3.1.34 Valja en vagform

o
Dubbelklicka pa vagformens handtag for att valja den. Alternativt kan du anvanda tabbtangenten eller Skift
+tabbtangenten for att vaxla mellan olika vagformer.
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3.1.35Forflyttning pa en enskild kurva

-

Klicka pa vagformens handtag for att dra kurvan uppat och nerat.

3.1.36 Visa differentialkurvor

Hogerklicka pa den valda vagformens handtag for att visa differentialvagformerna A minus B (A-B) eller Ipsi

minus Contra (Ipsi-Contra).

3.1.37 Lagg till en anteckning i vagformen
Hogerklicka pa ett kurvhandtag och klicka pa “Note” (“Anteckning”)

Skriv har vagfomsanteckningen/kommentaren.
Anteckningen har hogst 20 tecken, for att halla plats for vanster intensitetshandtag i
delad skarm.

T.ex. i relation till eABR, t.ex. Cl-elektrodnumret 10 stimuleras med en stromniva av
80.
Detta visas bredvid vagformen och ingér i utskriften.

Anteckningarna kan &ndras senare i den historiska sessionen om det behdvs.

Andra bra anteckningar kan ocksa "klammas" i t.ex.cochleografi.

3.1.38 Redigeringsfliken

| féljande avsnitt beskrivs elementen pa fliken Edit (redigering).

o8 nHL

Slutférda vagformer kan redigeras medan en annan matningen pagar eller nar hela testet ar slutfort.

Funktionerna pa bada fliken Record och Edit har beskrivits i foregdende avsnitt.
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4wk Demo Demo. Current date : 26-07-2013 o & |3
File Edit View Help
k? Neuro Latency Examination A A BOE & € oo :'w'\ B, (39.1Hz ~||1kHz -
Bect'fdl Edt... |Latency | Weasured |2000  |Wasking | OTf Wave repro 7% [P [3Hz [AR 100 Rz 1Zoct Latencies within
Latency times Rejected | 0% StimJ/Sec |[21.4 Residual noise s8nV  [Fmp ‘7.15 Ratio  [457nV/58nV=T.6 limits
mswV Rejection |=40pV |Headsel | ABR3A |Polarity Alter. A=Rare B=Cond | Stim. | Click il
L] 137 l‘_’J @ Show conditions Show Fmp graph
I w LT
11 353 tr +250 nv
IV tr
) 553 0457 tr
CR tr T I
[LRA ] L] s 214
INC tr I ER
214
iz
HIl 217 80|
n-v 2.0
v 417 =
Fixed  Cursor  Dff. T
ms
I
W o
a0 | z4 I
Display fiter setting 214
Low pass High pass ¥ N
s
1500Hz +  None -
ms =
01 2 2 4 5 6 7 & 9 1011 1213 14 15 01 2 2 4 5 6 7 & 9 10111213 14 15 |
dB nHL
Mo hardware detected.
For Help, press F1 Session name:Neuro Latency Examination Session date15-03-2013  ABR1S -]

3.1.39 Overvaka kassering
Fortsatt att Gvervaka kasseringssituationen genom att observera den lilla ovala lampan nertill pa skarmen.
Gront indikerar ingen kassering, medan rott indikerar kassering.

m5
12 13 14 15 ﬂ

[MUM |

| @ |

3.1.40 Placera vagformsmarkorer
Markoérknapparna visar de relevanta markorerna for den valda testtypen. Endast slutférda vagformer kan
markeras. Vagformen maste vara vald (dubbelklicka pa vagformens handtag) innan det gar att placera

vagformsmarkorer.
Record  Edi... ‘Latencv‘ U |
Latency times \J Show stim rate
o ms v L
| ) Show stim freq.
T w Show stim polarity
w w Placel Place >
vl Le) Place I Place Trough >
=n == Place Il Delete N
el o 20 R m Place IV Delete Trough » L
M lt_fj [z Rearrange curves
Place Clear Response Hide stimulus artifact
Hi Place Response Absent Exclude stimulus artifact window for display filtering,
v Place Inconclusive
W - 0L [

Vagformer kan markeras pa tre olika satt:

1. Klicka pa markoérknappen (t.ex. I, II, Ill, 1V, V) och klicka darefter pa kurvan dar du vill placera markoren.

2. Tryck pa markoérsiffran (t.ex. 1, 2, 3, 4, 5) pa tangentbordet och anvand darefter piltangenterna, Ctrl +
piltangenterna eller musen for att flytta markdren till 6nskad position. Tryck pa Enter eller vansterklicka
med musen for att placera markéren. Anvand Ctrl + piltangenterna for att flytta markoéren fran topp till

topp.
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3. Hogerklicka pa vagformen for att valja och placera markorerna.

Motsvarande ms- och pV-véarden visas i rutorna bredvid vagformsmarkdrerna. Interlatensvarden beraknas
ocksa efter det att de erforderliga markérerna har placerats.

SN10 (vag V-dalmarkér) maste placeras for berakning av vagformens signal-till-brusférhallande i tabellen
med registrerade kurvférhallanden.

3.1.41Ta bort vagformsmarkérer

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

Delete | Delete

Delete Il Delete Trough
Delete Il
Delete IV
Delete V

viv v v

Rearrange curves
Hide stimulus artifact

Exclude stimulus artifact window for display filtering.

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

Delete Response Absent

Delete Inconclusive |

Du tar bort ta bort vagformsmarkdrer genom att hdgerklicka pa den valda vagformen och félja
borttagningsalternativen.

3.1.42 Foresla vagformsmarkorer

B

Detta alternativ ar bara tillgangligt nar ingen aktiv registrering pagar.

Klicka pa ikonen for att foresla vagformsmarkorer for att automatiskt placera vagformsmarkérer vid de mest
dominanta topparna inom intervallen fér normativ latens for vilka det finns normativa latensdata.

Observera att detta endast ar ett forslagsverktyg och att vagformsmarkoérerna kan komma att
placeras langt bort fran den ratta positionen (t.ex. nar den faktiska toppen hamnar utanfor det
normativa latensintervallet eller dar det faktiskt inte finns nagon respons)!! Inga kliniska
bedémningar ska baseras uteslutande pa féoreslagna vagformsmarkorer.

3.1.43 Normativa latensdata
Normativa data visas pa skarmen for varje vald kurva under placeringen av vagformsmarkorerna (nar detta
ar installt och om det finns normativa latensdata).

i

BAVAY

Kons- och aldersdata hamtas fran databasen for att tillhandahalla urvalet av motsvarande normativa
latensdata.
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3.1.44 Ta bort enskilda kurvor
E—‘I WAL N

Enlarge
Diminish

Hide

E Fixate

Create sum curve (merge)
Add this curve

Delete

MNote

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

m Export waveform

Hégerkliéka pa kurvans 'handtag for att ta bort kurvan. Detta raderar kurvan permanent!!

3.1.45Forstora/forminska enskilda kurvor

FEm-

Enlarge
Dimirish

Hide

Delete

Ipsi-Contra (D)
A-B (M)
[ A
Du andrar visningsforstarkning for en enkel kurva genom att hdgerklicka pa den valda kurvans handtag och
vélja alternativet for forstoring eller forminskning. Alternativt kan du anvanda Ctrl + upp/ned-piltangenterna
pa tangentbordet for den valda vagformen

3.1.46 Dbga enskilda kurvor
Em-/

Enlarge
Dimirish

Hide

Delete

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

Hogerklicka pa kurvans handtag for att délja den. Kurvan déljs tillfalligt.
Handtaget forblir synligt for att indikera att det finns en dold kurva. Hogerklicka pa den dolda kurvans
handtag for att visa den igen.

3.1.47 Fixera enskilda kurvor/jamfora med en historisk session

Em-

Enlarge
Dimirish

Hide

Delete

Ipsi-Contra (D)

A8 (M)
T — L
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Hogerklicka pa kurvans handtag for att fixera kurvan pa skarmen. Den/de fixerade kurvan/kurvorna kan
jamféras med tidigare sessioner som du far fram genom att trycka pa tangenterna PgUp eller PgDn pa
tangentbordet.

Denna funktion &r bara tillgénglig om du nyss har registrerat testet eller nér du dppnar programvaran i ett
nytt testlage. Den ar inte tillganglig om du har 6ppnat redigeringslaget direkt fran databasen.

3.1.48 Sammanfoga kurvor (skapa en summerad kurva)
Kurvor med samma intensitet, stimulityp och 6ra kan sammanfogas for att skapa en summerad kurva
baserad pa det totala genomsnittet av de individuella svepen av de tva valda kurvorna.

1. Valj den ena kurvan genom att dubbelklicka pa kurvans handtag.
2. Hogerklicka pa den andra kurvan och valj Create sum curve (merge) (skapa summerad kurva
(sammanfoga)).

Den sammanfogade/summerade kurvan kan delas upp i de tva originalkurvorna genom att hégerklicka pa
handtaget och valja Undo Sum Curve (angra summerad kurva).

v
| Hide
E 500
t |_60MR |

Fdd this curve
Delete

Ipsi-Contra (D)
AB(N)

'mmmmafliy-inalkurvor Sammanfogad/summerad kurva
Nya Fmp- och restbrusvarden beraknas for den sammanfogade/summerade kurvan, men inga Fmp- och
restbruskurvor ar tillgangliga.

En“M” laggs till intensitetshandtaget for att visa att den har ar en sammanfogad kurva.

3.1.49 Lagga till kurvor
Kurvor med samma intensitet, stimulityp och 6ra kan laggas ihop for att skapa en tredje kurva baserad pa
det totala genomsnittet av de individuella svepen av de tva valda kurvorna.
1. Valj den ena kurvan genom att dubbelklicka pa kurvans handtag.
2. Hogerklicka pa den andra kurvan och valj Add this curve (lagg till denna kurva). Den tillagda kurvan
indikeras med ett "a" efter intensiteten pa handtaget (t.ex. 60a).

o RO

Hide:

( ? 500
Add this curve
TElets _ m 500
Ipsi-Contra (0
B8 (1) . =2 500

Originalkurvor 60a ar summan av de tva andra kurvorna
Den tillagda kurvan kan tas bort/raderas genom att du valjer Delete (ta bort) nar du hégerklickar pa kurvan.

Nya Fmp- och restbrusvarden beraknas for den tillagda kurvan, men inga Fmp- och restbruskurvor ar
tillgangliga.
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3.1.50 Differentialkurvan Ipsi minus Contra (Ipsi-Contra)

EEnIarge /\

Dirninish

Hide:
Fixate E 21.1

80| D

Ipsi-Contra (D)

A6 (M)

Hogerklicka pa kurvans handtag for att visa differentialkurvan Ipsi minus Contra.

3.1.51 Differentialkurvan A minus B (A-B (N))

PAES A
FEnlarge /\

Dirninish
Hide ¥ 211
Fixate

o 5

C
psi-Contra (0D

Hogerklicka pa kurvans handtag for att visa differentialkurvan A minus B.
3.1.52 Andra visningsfiltrering

Display filter zetting
Low pass High pass
J000Hz |w| [100Hz |+

Du kan modifiera visningsfilters nar som helst under testet eller vid senare redigering for att ta bort odnskat
brus fran registreringen.

Observera att detta inte paverkar radataregistreringen (maskinvarufilter) och att visningsfiltren kan
adndras/inaktiveras nar som helst.

3.1.53 Registrerade kurvforhallanden

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

Show Fmp graph

For att visa en kurvas registreringsparametrar, dubbelklicka pa kurvans handtag och kontrollera att Show
conditions (visa forhallanden) ar valt. Féljande information visas:

1. Measured (uppmatta) - antal registrerade svep.

2. Rejected (férkastade) - antal férkastade svep.

3. Rejection (kassering) - den kasseringsnivd som anvants under testet.

4. Masking (maskning) - indikerar maskningsnivan i dBSPL eller av, om ingen maskningsniva anvants.
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5. Stim./Sec (stimulering/sekund) - den stimulihastighet som anvands under testet.

6. Headset - den hdgtalare som anvants for registreringen.

7. Wave repro. (vagreproducerbarhet) - vagformens reproducerbarhet i procent.

8. Residual noise (restbrus) - restbrusnivan i nV.

9. Polarity (polaritet) - polariteten fér det stimuli som anvants for testet.

10. LP - low pass-filterfrekvens.

11. Fmp - Fmp-vérdet.

12. HP - high pass-filterfrekvens.

13. Ratio - signal-till-brusférhallandet. SN10 (vag V-dalmarkér) maste vara placerad pa kurvan for att
forhallandet ska beraknas.

14. Stim. - typ av teststimuli (t.ex. klick, tonstét, CE-Chirp®LS).

15. Kommentarsfalt - en kurvkommentar.

3.1.54 Lagga till kommentarer till en kurva

Measured | 2000 Masking [ Off Wave repro. 84 % LP  [3kHz [HP 100 Hz 12/oct Latencies wtihin
Rejected (0% Stim./Sec |21 Residual noise 58nV |Fmp |528 Ratio | 515nW/58nV=8.9 limits
Rejection | =40pYV Headset |ABR34A | Polarity Rarefaction Stim. Click Al

Kommentarer for den valda kurvan kan skrivas in i kommentarsrutan uppe till héger genom att man klickar i
rutan och skriver in text.

Dessa kommentarer visas endast nar den motsvarande kurvan ar vald. Alla kurvkommentarer skrivs ut pa
rapportsidan for kurvférhallanden.

Tank ocksa att anvanda funktionen vagformsantackning. Platsen dar en anteckning kan laggas till och visas
bredvid vagformen (Hogerklicka pa intensitetshandtaget for att komma at det).

3.1.55 Anvanda markoren
Hogerklicka pa den valda kurvan (inte dess handtag) for att aktivera dubbelmarkéren. Alternativt kan du
aktivera markoren fran menyn View (visa).
1. Flytta musen och klicka vid énskad position. Nu lases den férsta markdren fast vid denna position.
2. Flytta musen for att dra den andra markoren till 6nskad position. Rutorna i markorfénstret visar nu
den position vid vilken den forsta markoren ar fixerad, den nuvarande positionen for den andra
markdren samt skillnaden mellan dessa bada positioner.
3. Ta bort den dubbla markdren genom att vansterklicka med musen.

-t LY —_— Ly

EN | Cursor ! Cursar
| Fixed Cursor  Diff.

Place - ms 137 363 227
Delete r gV 0213 0183 003 ER

REE"EI"IQE CUnes

¥ Show stim rate

Display filtter setting

Show stim freg,

Low pass High pass

3.1.56 Berdakning av signal-till-brusférhallande (3:1)

Berakna signal-till-brusférhallandet (SNR) for vagform genom att placera vag V-markéren och SN10 (vag V-
dalmarkoér) pa den valda kurvan. Forhallandet ar amplituden for vag V-topp till SN10-dal. Bruset beréknas
automatiskt baserat pa restbrusvardet.

Measured | 1700 Masking Off Wave repro. 0% g 1.5kHz |HP 100 Hz 12/oct
Rejected | 0% Stim./Sec [ 351 Residual noise 30 nv Fmp |4.51 Ratio | 183nW/30nV=5.5
Rejection  (z8.80W |Headset ABR3A | Polarity Alter. A=Rare,B=Cond | SOm. TE, o0, Blackman 1o Snes)| i

@ Show conditions Show Fmp graph
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3.1.57 CR-, RA- & INC-vagformsmarkorer

CR-, RA- och INC-vagformsmarkérerna faststalldes i Storbritannien och kan anvandas for att kategorisera
vagformer.

CR = Clear Response (tydlig respons)

RA = Response Absent (ingen respons)

INC = Inconclusive (ofullstandig)

il CR
| 60
4 ]
T
[ 55
ar
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3.2 Fliken Latens

| féljande avsnitt beskrivs elementen pa fliken Latency (latens).

File Edit View Help
k? | Neuro Latency Examination oA MO & 4 e ='\~"\ g e,
Al
ol
=
ms g{}r
dB | ] 1] v v 15
a0 137 36 5.33
a0 137 i =x] 527 14
13
12
"
10
9
8
Left 7
dB | Il m wv v ]
a0 14 16 543 5
a0 137 367 54
4
3
2 ‘.ﬁ
1
1]
-20 -10 0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100
dB nHL
Ready...
For Help, press F1 Session name:MNeuro Latency Examination Session datei25-03-2013  ABR15 o

3.2.1 Latensvarden
Record I Edit... Latency |

© Interlatency

Right
dB | Il i v W
a0 1.37 3E 533
20 137 363 527

Valj Latency for att visa latenserna for alla markerade vagformer for vanster och héger éra.

3.2.2 Interlatensvirden
Eecordl Edit... Latency

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

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

Valj Interlatency (interlatens) for att visa latensvarden mellan toppar och de interaurala
latensdifferensvardena mellan toppar for alla markerade vagformer for vanster och hoéger éra.
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3.2.3 Latensgraf

En grafisk presentation av den markerade vagformens latenser visas. Detta mojliggér enkel tolkning av
latensforandring relativt till forandringen av stimuliintensitet. Det graskuggade omradet indikerar det

normativa intervallet och visas under férutsattning att normativa latensdata har lagts till i systeminstaliningen.

Kons- och aldersdata hamtas fran databasen for att tillhandahalla urvalet av motsvarande normativa

latensdata.

\

40 50 60 70 80 80 100
dB nHL

3.2.4 Visning av topp till dal-markorer (SN10-markor) (endast EPx5-programvara)
Som standard beraknas amplituden for vagformer fran topp till baslinje. For att aktivera dalmarkérerna pa

redigeringsfliken, for att berakna vagformsamplitud fran topp till dal, félj dessa instruktioner.
1. Fran fliken General setup (allman installning), andra Level measure method

(nivdmatningsmetod) till "Peak to trough" (topp till dal).
2. :I'ryck pa OK for att spara.

System setup r

Source @ JL U Sink

Auto protocols options

Separate ears

Language
I English (United States) -
| Display options

[T Invest curves on screen

Invert ECoch(G on screen

Auto. Single Curve Display Gain
Show "EEG too low" waming
[ Invert VEMP on screen

Level measure method
() Peak to bassline

@ Peak to trough

D-0120586-1 — 2025/11
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Auto protocols General Setup l Printer Layout ] Latency Template ] Report T

Bxt. trigger output ECochG:
Duration : 0.0 ms Ratio calc Number of ref
< [ 3 () Amplitude = 1
@ Area @2

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

[ Baseline

Draw intensity hand
[ Show response cor
Show all Contra cur
[ Show all A&B curve
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s
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Nu visas knapparna Tr pa fliken Edit (redigera) for manuell positionering av de olika dal/SN10-markérerna.

Record Edt.. | Latency | _
Letency fimes Measured 2000 Masking Off Wave repro.
—_— ms__W o Rejected 0% Stim./Sec 277 Residual noise
] tr Rejection +0.0pVv Headset ABR3A Polarity
11 387 tr
IV E‘ @) Show conditicns Show Fmp graph
v Jeo o521 L& l T
R i +400 nV
RA tr
INC tr
v 213

3.3 Windows® 10 & 11 kan inte starta Hjalp

| vissa fall ar den version av Windows® 10 & 11 som du kor eventuellt inte kompatibel for att kora online-
hjalp i programvaran. Om hjalpfunktionerna inte fungerar, maste du hamta och installera KB917607

(WinHIp32.exe) fran Microsofts hemsida.
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3.4 Snabbkommandon pa datorn

Manga av de funktioner som utférs genom att man drar och klickar med musen, kan aven nas fran

tangentbordet.
Genvag Beskrivning
Ctrl +F7 Oppna tillfallig instélining
F1 Oppna hjalpamnen
F2 Starta/stoppa test
F3 Nasta intensitet
F4 Pausa/ateruppta test
Ctrl + F4 Visa kontrakurva
F5 Omforma kurvor
Ctrl + F5 Gruppera kurvor
F6 Foresla vagformsmarkorer
F7 Rapport
Ctrl +F7 Oppna tillfallig installning
F8 Skriv ut session
F9 Visa A-B-kurvor
Skift + F9 Visa alla A-B-kurvor
F10 Aktivera Talk Forward
Ctrl + Skift + F4 Visa alla kontrakurvor
Ctrl + L Vaxla till latensfliken
Ctrl+R Vaxla till registreringsfliken
Crl+ E Vaxla till redigeringsfliken
Ctrl + P Skriv ut session
Skift + F1 Sammanhangsberoende hjalp
Ctrl+ N Spara & nyit
Ctrl + Shift + N Lagg till i aktuell undersdkning
Alt + X Spara & avsluta
Sida ned Ga bakat genom historiska sessioner
Sida upp Ga framat genom historiska sessioner
Hem Ga tillbaka till aktuell session
Slut Ga direkt till den aldsta historiska sessionen
Alt + F Menyn File (arkiv)
Alt + E Menyn Edit (redigera)
Alt +V Menyn View (visa)
Alt+H Menyn Help (hjalp)

Upp/ned-pilar

Visa displayforstarkning

Hdoger/vansterpilar

Andra registreringsfonster

Nyckel 1 Waveform marker (Vagformsmarkér) 1 pa fliken Edit (Redigera)
Nyckel 2 Waveform marker (Vagformsmarkér) 2 pa fliken Edit (Redigera)
Nyckel 3 Waveform marker (Vagformsmarkér) 3 pa fliken Edit (Redigera)
Nyckel 4 Waveform marker (Vagformsmarkér) 4 pa fliken Edit (Redigera)
Nyckel 5 Waveform marker (Vagformsmarkér) 5 pa fliken Edit (Redigera)
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3.5 Patientforberedelse infor test

Fore testet maste patienten upplysas om hur testet gar till, horselgangen ska undersokas, huden maste
forberedas infor utplaceringen av elektroder och ytelektroderna maste placeras pa patienten.

Alla uttag pa sladdsamlaren som ar anslutna till forférstarkaren maste ha en ansluten elektrodsladd och vara
ansluten till patienten via elektroder.

Om en anslutning lamnas tom eller om en sladd inte ar ansluten till patienten via en elektrod, férekommer
kassering och testet kommer inte att kunna genomféras. Bade det ipsilaterala och det kontralaterala EEG
utvarderas for att bestdmma kasseringen.

VARNING Kvavningsrisk.

Hall kablar borta fran spadbarnets hals

FORSIKTIG Undvik kontakt mellan oanvanda elektroder och eventuella andra ledande
delar

3.5.1 Impedanskontroll

i
ﬁ (B2
- N

Tryck pa knappen Vrid ratten langsamt LED-lampan for varje
Imp. och vrid ratten moturs. elektrod kommer att for att avsluta
helt medurs. andras fran rott till impedanslaget fére

gront naér impedansen  testet.
hittas for varje
elektrod.

3.5.2 Horlurar/benledare
Fore testet maste de horlurar/benledare som ska anvandas fér matningen placeras pa ratt satt pa patienten.

Instickshoérlurarna och HORLUR-férdréjningen har kompenserats inom programvaran, och darfér motsvarar
tiden Oms pa tidsskalan den akustiska presentationen. Darfér ar vagformslatenserna pa testskarmen de
verkliga latenser som ar jamfoérbara over hérlurar/benledare.

Mer information om testférberedelser finns i tillaggsbruksanvisningen till Eclipse.
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3.6 Gora en ABR-troskelregistrering
ABR-troskelregistrering anvands for att faststalla troskeln for individer som inte kan medverka i traditionell
audiometri.

Se till att patienten ar avslappnad innan testet gors. Du kan kontrollera detta genom att titta p4 EEG-fonstret
uppe till hoger i registreringsfonstret.

3.6.1 Elektrodplacering
ABR-troskeltest anvands traditionellt for att bidra till att bestamma graden av hérselnedsattning hos sma
barn eller svartestade patienter. En typisk elektrodplacering fér en ABR-troskelregistrering ar:

ROD Hoger mastoid eller 6ronsnibb (referens eller invertering)

BLA Vanster mastoid eller éronsnibb (referens eller invertering)

VIT Hjéssa eller dvre panna (aktiv eller utan invertering)

SVART Jord vid kind eller endera sidan av pannan eller nedre pannan - nagra cm avstand till den VITA

elektroden maste uppratthallas

3.6.2 ABR-troskelstimuli

Vanligtvis startas ABR-tréskelregistreringen vid 45dB nHL och darefter bestdmmer man ifall
stimuliintensiteten ska 6ka eller minska.

CE-Chirp®-stimulifamilj: CE-Chirp® och CE-Chirp® LS

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

Tonsto6t och klick TB 250 Hz - 4 kHz
Klick

Anpassad WAV-fil (nar
forskningsmodullicensen ar
aktiverad)
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3.6.3 Redigering av ABR-troskelregistreringar
En typisk ABR-tréskelregistrering anvander CE-chirp® LS eller tonstét for troskelutvardering.

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

Ovan finns ett exempel pa en troskelregistrering med 2 kHz tonst6t. Notera att den stérre PAM-responsen
fran hoger sida beror pa det hdga stimulit pa 80 dBnHL. ABR-trskeln vid 20 dB nHL vid 2k Hz i exemplet
ligger inom det normala hdrselintervallet med god marginal.

3.6.4 Tolkning och anvandning av ABR-troskelresultat

ABR-tréskelmatningen anvands for utprovning av horapparater till spadbarn. ABR till
beteendekorrigeringsfaktorer finns i viss utprovningsprogramvara som t.ex. DSL v5.0a och Oticons
utprovningsprogramvara. Dessa utgor en I6sning for audiologen nar de horseltrésklarna som tillhandahalls
inte ar korrigerade.

db HL

a0

500 |1 2 [4kHz
- l Hz kHz | kHz

i | StmulidBnHL [50 [60 |65 |65

) [

e Korrigering (dB)* | -20 15 |10 |-5

go dB uppskattad 30 45 55 60
100 horselniva eHL

Till hoger ses ett exempel pa ett uppskattat audiogram. De lila fyrkanterna representerar nHL-vardena, och de grona
romberna representerar eHL-vardena. Korrigeringsvarden till vanster. Dessa frekvensspecifika ABR-korrigeringsfaktorer
anvénds tillsammans med DSL-férskrivningsformeln for luftledningstrésklar. Samma korrigeringar tilldmpa i Genie-
utprovningsprogramvaran nér "Tonstét ABR" ér valt.

Mer information om tréskelbestdmning med ABR finns i tillaggsbruksanvisningen till Eclipse.
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3.7 Gora en neurolatensregistrering

Neurotester anvands traditionellt som en hjalp for att bestdmma horselvagens funktioner i relation till
akustiska neurom och andra nervsystemsakommor.

3.7.1 Elektrodplacering

ROD Hoger mastoid eller éronsnibb (referens eller invertering)

BLA Vanster mastoid eller 6ronsnibb (referens eller invertering)

VIT Hjéssa eller 6vre panna (aktiv eller utan invertering)

SVART Jord vid kind eller endera sidan av pannan eller nedre pannan - nagra cm avstand till den VITA

elektroden maste uppratthallas

3.7.2 Redigering av neurolatensregistreringar
En neurolatensregistrering utférs vanligtvis med hjalp av klick och CE-Chirp LS som anvander en stimuliniva
fran 80 dB nHL.

+100 nV‘

dB nHL

Foérandringar i responslatens mellan hdger och vanster sida registreras och jamfors.

Eclipse erbjuder aven bade ldngsamma och snabba markérer och utfér saval berakningen mellan vag V-
latenser mellan toppar (mellan vanster och hdger) som latensférandringen mellan toppar fran langsam till
snabb hastighet.

Pa sidan Latency (latens) plottas latensskillnader i en latensgraf, pa vanster sida (réd fyrkant) visas exakt
latens- och interlatensvarden och beraknas for var och en av vagformsmarkérerna I, 11, lll, IV och V, om
dessa ar markerade.
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Berakningarna av latens och interlatens anges pa utskriften.

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

Se det lokala kravet for max. latensskillnader mellan éronen.
Tank pa att kompensera for en ensidig hdgfrekvent hérselnedsattning och att korrigera den genomsnittliga
inskrivningsgraden.

- 4 kHz forlust < 50 dB nHL: ingen korrigering.
- Draav 0,1 ms per 10 dB 6ver 50 dB nHL.
Selters & Brackmann (1977), beskrivs dven i NHSP UK.

Se de neurolatensfunktioner som beskrivs under flikarna Registrering och Redigering langre fram i denna
bruksanvisning och snabbguiden fér neurolatenstest med Eclipse i tillaggsbruksanvisningen.

Mer information om neurolatensregistrering finns i tillaggsbruksanvisningen till Eclipse.

D-0120586-1 — 2025/11 &

Eclipse — Bruksanvisning - SV Interacoustics Sida 46



3.8

Gora en eABR-registrering

Ett eABR-troskeltest (elektrisk ABR) anvands traditionellt for att bidra till att bestdmma graden av cochlear
justering hos sma barn eller svartestade patienter.

3.8.1 Tva foreslagna eABR-elektrodplaceringar

GUL
VIT
SVART

3.8.2 Redigera en eABR-registrering

Elektriska stimuli presenteras fran cochlearimplantatsystemet fran vilket den strémniva, hastighet och

elektrodband ar valt.

waonr ”

Kontralateral (icke-implantat) 6ronsnibb eller mastoid.

Hjassa/Ovre panna eller CZ (aktiv elektrod eller utan invertering)

Al

+300 nY

[ v
CR

CR

CR.
CR.

CR.

CR

CR

Vénster eABR-registrering av en ung manlig patient

som bar en Cl-enhet fran Advanced Bionics.
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Anvénd funktionen hide stimulus artefakt (d6lj stimuliartefakt) fér enklare utvédrdering utan den stora Cl/

artefakt!

3.8.3 Elektrisk troskeluppskattning for utprovning av cochlearimplantat
Vanligtvis finns det eABR-lagen i cochlearimplantatets programvara.
eABR-testet ar ett praktiskt verktyg for att uppskatta de strémnivaer som kravs for vart och ett av

elektrodbanden i syfte att underlatta instaliningen av cochleédrenheten.
| ett typiskt eABR-test testas inte varje elektrodband eftersom det skulle ta for l1ang tid. | stallet anvands

interpolering éver de registrerade elektrodbanden. Nedan finns ett exempel pa uppskattad eABR-installning
for en Cochlear Freedom-enhet.

CL\elektrodband 1 2 3 4 5 6 7 8
Registrerat eABR- 100 200 150
troskel
Interpoleringsvarde 150 | 150 175 | 175 | 175
electrodes..
250
= 200
5 150 - T
E 100 /
= 50
Q
1 2 3 4 5 ] 7 8

Det rekommenderas att anvédnda funktionen waveform note (vagformsanteckning) for att Iagga till Cl-

nuvarande nivan som anvénds for varje vagform.

Mer information om eABR-registreringar finns i tilldggsbruksanvisningen till Eclipse.
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3.9 Goraen ECochG-registrering

Ett ECochG-test (elektrocochleografi) mater den cochleara responsen (sammanfattande potential (SP),
handlingspotential (AP) och cochlear mikrofoni (CM)). ECochG anvands for flera &ndamal som t.ex. for
diagnos av Menieres sjukdom, perilymfatisk fistel och akut hérselnedsattning.

Det rekommenderas att man anvander Tiptrodes, TMtrodes eller transtympaniska elektroder fér att mata
elektrocochleogrammet. Transtympaniska elektroder ger den mest robusta responsen, men kan vara svara
att anvanda pa manga kliniker.

3.9.1 EcochG-elektrodplacering
EPA4 TM-trode-exempel
Nar EPA4 anvands tillsammans med en TM-trode flyttas den réda TM-trodekabeln vid byte av éra.

EPA3 TM-trode-exempel

Endast 1-kanal behovs for att utfora ECochG med TM-trode och for enkelhets skull kan EPA3
anvandas.
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EPA4 Tip-trode exempel for vanster och hoger ora.

EPAS3 Tip-trode example, héger 6ra.
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3.9.2 Redigera en ECochG-registrering

AF=z
= 30| :
Ik L op Vf/_’”Ei e §
H%ﬂe@c
== o
I 2 K] o [ F] 3 1
2_ -1 a 1 2 3 4 -
Exempel pa markerade punkter for amplitudférhallande Exempel pa markerade punkter for omrades-

forhallande

Mer information om ECochG-registreringar finns i tilldggsbruksanvisningen till Eclipse.
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3.10 Gora en CM-registrering

CM (cochlear mikrofoni) ar en respons fran éronsnackan som harmar ingangsstimuli. Den anvands for att
diagnos av ANSD (auditory neuropathy spectrum disorder).

Patientforberedelsen ar mycket viktig. Patienten ska vara avslappnad eller sova i en lugn miljé. Helst ska
patienten ligga ner under proceduren for att underlatta en lugn och bekvam miljo.

3.10.1 CM-elektrodplacering

Det gar att erhalla CM med en vanlig ABR-elektrodplacering. Men for att fa en sa stark signal som mgjligt
rekommenderas det att registreringen gors vid en punkt som finns sa nara genereringsplatsen som majligt.
Darfor placeras elektroder ofta i hérselgangen vid trumhinnan (TipTrode eller TMtrode) eller sa anvands en
transtympanisk elektrod.

Elektrodplacering av TipTrode och TMtrode beskrivs under "Géra en ECochG-registrering".

3.10.2 Stimuli for CM-registreringar
CM boér matas med hjalp av rarefaktion och kondensationsklick med en intensitetsniva pa 80-85dB nHL.

3.10.3 Exempel pa en CM-registrering

“ |'1‘.

dB nHL

] 1 2 3

Exempel med en patient som har ANSD med anvandning av CM-registrering, Y-axel 100nV per indelning.

3.10.4 Tolkning av CM-resultatet

Patienter med ANSD uppvisar ett onormalt CM som ar storre an den normala responsamplituden inom de
forsta millisekunderna. Vag 1 saknas i alternerande polaritet vid stimulering med héga nivaer av ABR.
Dessutom ar latensen for CM-varaktigheten langre an forvantat.

Mer information om CM-registreringar finns i tillaggsbruksanvisningen till Eclipse.
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3.11 Gora en AMLR-registrering

AMLR kan anvandas for att bestdmma graden av hdrselnedséattning hos vuxna.

Men den vanligaste neurologiska anvandningen av AMLR ar utvardering av den funktionella integriteten hos
hérselvagen ovanfor hjarnstammen i fall av misstankta lesioner samt for utvardering av icke-organisk
hoérselnedsattning.

Barn och spadbarn uppvisar eventuellt inte AMLR ens nar deras auditiva och neurologiska funktioner ar
intakta pa grund av deras hogre kanslighet for stimulihastigheten. | allmanhet ska AMLR hos barn som ar
yngre an tio ar tolkas med forsiktighet.

De stimuli som anvands for AMLR liknar traditionella ABR-oktavbreda stimuli.

3.11.1 Exempel pa AMLR-elektrodplacering

ROD Hoger mastoid eller 6ronsnibb (referens eller invertering)

BLA Vanster mastoid eller éronsnibb (referens eller invertering)

VIT Akta CZ eller hjassa/6vre panna (aktiv eller utan invertering)

SVART Jord vid kind eller endera sidan av pannan eller nedre pannan - nagra cm avstand till den VITA

elektroden maste uppratthallas

Patienten ombeds att slappna av eller sova under testet.

Under sedering med t.ex. kloralhydrater och vid naturlig sémn, paverkas inte ALMR-responsen.

AMLR-latensintervallen ligger mellan 5-50 ms och amplitudstorlekarna ligger mellan 0-2 uV.

3.11.2 Tillgingliga AMLR-stimuli

CE-Chirp®-stimulifamilj: CE-Chirp® och CE-Chirp® LS

NB CE-Chirp® och NB CE-Chirp LS 500 Hz, 1 kHz, 2 kHz och 4 kHz
Tonstét och klick TB 250 Hz - 4 kHz

Klick

Anpassad WAV-fil (nar forskningsmodullicensen ar aktiverad)

For neurodiagnos lampar sig en mattlig stimuliintensitet under 70dB nHL.

For uppskattning av troskelresponsamplitud, f6lj stimulinivan for traditionellt ABR-troskeltest.
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3.11.3 Exempel pa AMLR-registrering

File Edit View Help

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

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

“WMMW

-10
dB nHL

En AMLR-tréskelregistrering med tonstét 1 kHz for tréskelutvérdering.

Cochlearimplantat

De langre latenserna hos AMLR skiljer den fran de cochlearimplantatstimuliartefakter som upptrader vid
traditionell eABR.

AMLR kan pa detta satt anvandas for att utvardera cochlearimplantatets effektivitet nar det galler att aktivera
horselvagen.

Vanligen se de AMLR-troskelfunktioner som beskrivs under flikarna Registrering och Redigering i denna
bruksanvisning.

Mer information om AMLR-registreringar finns i tillaggsbruksanvisningen till Eclipse.
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3.12 Gora en ALR-registrering/kortikal ERA

ALR/ACR-tréskeltest kan anvandas for att bestdmma graden av hdrselnedsattning hos vuxna. Jamfort med
traditionell ABR-oktavbred stimuli, &r stimuli for ALR/ACR mycket mer frekvensspecifik pa grund av den
langre tonal och ligger mycket narmare beteendemassig audiometrisk ren ton-stimuli.

Patientens uppvakningstillstand/medvetenhet har en betydande inverkan pa amplituder fér ALR-respons. ALR-
vagformsforandringar forandras om patienten blir dasig eller somnar. Nar patienten sover ar N1-amplituden
mindre och P2-amplituden storre. Men nar patienten lyssnar efter en forandring eller ar mycket uppmarksam pa
stimuli, 6kar N1 med upp till 50 % medan P2 forefaller minska nar patienten blir mer fokuserad pa signalerna.
Responsen blir snabbt en vana, och darfér ar det viktigt att begrénsa testsessionen och boka en ny tid vid
behov.

Patienten instrueras att sitta stilla, tyst, vara uppmarksam och lasa en sida. Det rekommenderas inte att man
utfér ALR och P300 under sedering (Crowley & Colrain, 2004).

3.12.1 Exempel pa elektrodplacering for ALR-troskelregistrering

ROD Hoger mastoid eller 6ronsnibb (referens eller invertering)

BLA Vanster mastoid eller 6ronsnibb (referens eller invertering)

VIT Hjassa eller 6vre panna (aktiv eller utan invertering)

SVART Jord vid kind eller endera sidan av pannan eller nedre pannan - nagra cm avstand till den VITA

elektroden maste uppratthallas

3.12.2 Stimulus
Vanligtvis startas ALR-tréskelregistreringen vid 60dB nHL och darefter bestammer man ifall
stimuliintensiteten ska oka eller minska.

Tillgangliga ALR-tréskelstimuli &r:

Tonstot och klick TB 250 Hz - 4 kHz
Klick

Anpassad WAV-fil (nar
forskningsmodullicensen ar
aktiverad)
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3.12.3 Tolkning av ALR-resultatet
ALR/ACR-latensintervallen ligger mellan 50-300 ms och amplitudstorlekarna ligger mellan 0-20 uV. En typisk
ALR-troskelregistrering med tonstét 2 kHz for troskelutvardering..

Vanligtvis startas ALR-tréskelregistreringen vid 60 dB nHL och darefter bestdmmer man ifall
stimuliintensiteten ska 6ka eller minska med 20 dB och aterigen 10 dB upp under troskeln. Den ALR-troskel
vid 25 dB nHL vid 2 kHz som aterfinns har ligger inom det normala hérselintervallet. Vid tilldmpning av en
typisk korrigeringsfaktor skulle beteendeaudiogramtréskeln uppskattas till 18,5 dBHL vid 2k Hz.

Lagsta nivarespons >5 uV: interpolering

Lagsta nivarespons <5 uV: ar troskel

3.12.4 Elektrofysiologisk troskeluppskattning och utprovning av horapparat till

spadbarn
ALR-troskelbeteeendekorrigeringsfaktorer till uppskattade horseltrdsklar kan anvandas for utprovning av
hérapparater.

Exempel pa korrigering fran dBnHL till dBeHL.

500 Hz 1000 Hz | 2000Hz | 4000 Hz
ALR-troskel i dB nHL | 50 60 65 65
Medelkorrigering -6,5 -6,5 -6,5 -6,5
(dB)*
dB uppskattad 43,5 53,5 58,5 58,5
horselniva eHL

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

"Resultat: Medelvardet for uppskattningsfel av N1-P2-troskeln var 6,5 dB, utan nagon signifikant effekt
pa frekvensen. Nar denna bias hade korrigerats befann sig 94 % av de enskilda troskeluppskattningarna
inom 15 dB fran beteendetroskeln och 80 % inom 10 dB. Att faststélla de 6 troskeluppskattningarna (3
frekvenser, 2 6ron) tog i genomsnitt 20,6 minuter.”

Mer information om ALR-registreringar finns i tilldggsbruksanvisningen till Eclipse.

D-0120586-1 — 2025/11 &

Eclipse — Bruksanvisning - SV Interacoustics Sida 56



3.13 Gora en P300/MMN-registrering

P300 och MMN (felmatchad negativitet) kan anvandas for att utvardera den auditiva funktionen.
MMN-testet galler sarskilt hjarnans férmaga att skilja mellan talljud.

MMN framkallas med en oddballparadigm i vilkken oregelbundna avvikande ljud ar inbaddade i en serie
regelbundna standardljud.

Varaktigheten for P300/MMN-stimuli &r mycket langre an traditionell ABR-stimuli.

3.13.1 Exempel pa elektrodplacering P300/MMN

ROD Hoger mastoid eller éronsnibb (referens eller invertering)

BLA Vanster mastoid eller 6ronsnibb (referens eller invertering)

Det rekommenderas att bygla den réda och den bla elektroden for att faststalla en genomsnittsreferens.
VIT Akta CZ (aktiv eller utan invertering)

SVART Jord vid kind eller endera sidan av pannan eller nedre pannan - nagra cm avstand till den VITA
elektroden maste uppratthallas

Patientens uppvakningstillstand/medvetenhet inverkar pa amplituder for MMN-respons.

MMN kan aven framkallas nar patienten ar uppmarksam pa stimuli, men ar svar att mata i detta tillstand pga.
Overlappningen fran N21-komponenten.

Darfor rekommenderas det att MMN registreras medan patienten ignorerar stimuli och Iaser eller tittar pa en tyst
video med text och inte ar uppmarksam pa stimuli.

MMN-amplituder minskad vid 6kad sémnighet och under sémn.

Det rekommenderas inte att man utfér P300/MMN under sedering.

P300/MMN-latensintervallen ligger mellan -100-500 ms och amplitudstorlekarna ligger mellan 0-20 uV.

3.13.2Tillgangliga P300/MMN-stimuli
Tonstét och NB CE-Chirps TB 250 Hz - 4 kHz

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

Anpassad WAV-fil (nar
forskningsmodullicensen ar
aktiverad)
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3.13.3 Sammanfattning av parametrar for P300 och MMN

P1, N1, P2 supratroskel P300

MMN

Patient Tillstand Vakna och tysta vuxna, barn och | Vakna och tysta vuxna, barn
spadbarn och spadbarn
Ogon Oppna dégon Oppna dégon
Forhallande Uppmarksamma eller ignorera Ignorera forhallanden
forhallanden
Stimulus Typer av stimuli Tonstot, talvokaler eller Tonstdt, talvokaler eller

kombinationer av konsonanter
och vokaler

kombinationer av konsonanter
och vokaler

Intervall mellan 1-2 sek. 0,1-1 sek.

stimuli

Stimulivaraktighet 50-300 ms
Se upp med

Overlappningsrespons om
analystiden ar kort

Presentation

Oddballparadigm
Avvikelsesannolikhet 0,05-0,20

Antal avvikelser minst 200

Intensitet 60-80 dB peSPL 60-80 dB peSPL
Registreringar Referenselektrod Spets pa genomsnittsreferens Spets pa genomsnittsreferens
(byglade elektroder) (byglade elektroder)
Filtrering 1-30Hz 1-30Hz
Analystid Fore stimuli -100 ms Fore stimuli -50 ms eller mer
Efter stimuli 700 ms eller mer Efter stimuli 400 ms eller mer
svep 50-300 50-300
replikationer Minst 2 Minst 2, resulterande i minst
200 avvikelser.
Méatningar Vuxna P1, N1, P2 Alla aldrar, anvand
differensvagform (respons till
Barn P1, N200-250 awvikelse)
Spadbarn Tillforlitiga komponenter
Matt iaﬂ:gjti;';l toppamplitud, Baslinje till toppamplitud,
PP topplatens
o v | Oerag genomsniti M-
9 amplitud i responsfonster
stora medeldata
Anvand latensfénster som
faststéllts med anvandning av
stora medeldata
Responsférekomst | Bestdms av Replikerbara komponenter Replikerbara komponenter

Respons 2-3x stoérre an amplitud
i intervall fore stimuli

Respons 2-3x storre an
amplitud i intervall fére stimuli

Mer information om P300 & MMN-registrering finns i tilldggsbruksanvisningen till Eclipse.
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3.14 Test av systemprestanda/Loop Back (LBK15)

Rutan Loop Back (LBK15) mdjliggdr enkel kontroll av impedansmatsystem, stimulikvalitet och datainsamling.
Mer information om LBK 15-proceduren finns i tilldggsbruksanvisningen till Eclipse.
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4 Anvandaranvisningar for VEMP

VEMP-modulen kan ha en fristdende licens eller en licens tilsammans med EP15/EP25-programvaran. Se
kapitel 3 for en 6versikt over de olika funktionerna i EP15/25-programvaran. Funktioner som endast ar
relaterade till VEMP beskrivs i detta avsnitt.

1. All kontakt mellan ledande delar pa elektroder eller deras anslutningar, inklusive neutralelektrod och
andra ledande delar som exempelvis jord, maste undvikas.

2. Kontrollera installningen foére registrering och verifiera att ratt typ av ljudstimuli, niva, filtrering och
registreringsfonster kommer att anvandas eftersom en annan operator/person kan ha andrat/radera
protokollinstallningen. Under registreringen kan stimuliparametrarna ses i anvandargranssnittet.

3. Om systemet inte har anvéants pa en tid ska operatéren inspektera horlurar/benledare (t.ex.
kontrollera att silikonslangen till instickshérlurarna inte ar sprucken) och elektroderna (t.ex.
kontrollera utgadngsdatum fér engangselektroder, kontrollera att sladdar &r oskadade) for att verifiera
att systemet ar redo att starta testet och tillhandahéalla exakta resultatet.

4. Endast elektrodgel for elektroencefalografi maste anvandas. Folj tillverkarens anvisningar angaende
hur gelen ska anvandas.

5. Forekomst av tinnitus, hyperakusi eller annan kanslighet for héga ljud kan kontraindikera test med
hdégintensiva stimuli.

6. Patienter med ryggradsproblem ska utvarderas for att sékerstélla att de klarar att bibehalla adekvat
SCM-muskelsammandragning under testet utan att utsattas fér annu mer smarta eller obehag. |
tveksamma fall ska en lakare radfragas fore testet.

7. VEMP-responsen ar kanslig for den stimulinivd som nar innerérat. En konduktiv hdrselnedsattning
som beror pa problem i mellanérat som dampar det stimuli som nar innerdrat, ar kontraindikerat for
tester med luftledningsstimuli.

OBSERVERA

1. Eclipse-systemet bestar av ett tvakanaligt ingangskort som later anvandaren skapa matningar for
bada 6ronen utan att byta elektroder.

2. De digitala filtren i EP-systemet ddmpar odnskade signaler/frekvenser i viss utstrackning

3. Det kan vara praktiskt for operatoren att titta pa stapeln med rda EEG-stapeln och modifiera de
forforstarkarfilter som finns i den automatiska protokollinstallningen fér att forbattra matningens
kvalitet. Filtren kan modifieras fére eller under en registrering.

D-0120586-1 — 2025/11 &

Eclipse — Bruksanvisning - SV Interacoustics Sida 60



4.1 Installning av forforstarkare

Nar VEMP-testtyp valjs staller forférstarkaren automatiskt in forstarkningen pa ett lagre varde (fran 80 dB till
60 dB) for att hantera responsens stora muskelpotentialer.

4.2 VEMP-monitor

20.0 v RMS 200.0 pv RMS

L

49.9 vV RMS 150.6 pV RMS
VEMP-monitorn visar pagaende EMG-kontraktion/aktiviteter under testet. De tva svarta vertikala staplarna
pa displayen indikerar 6nskat kontraktionsintervall for testet. Nar patientens EMG-kontraktion ligger inom
det definierade intervallet blir stapeln grén, stimuli presenteras for patientens 6ra och responserna
registreras. Om EMG-kontraktionen hamnar 6ver eller under det definierade intervallet, blir stapeln rod (for
hoger ora) eller bla (fér vanster 6ra) Justera det definierade EMG-kontraktionsintervallet genom att dra de
svarta staplarna till 5nskad grans med musen.
VEMP-monitorn inaktiveras nar det fabriksinstallda protokollet oVEMP kors.

4.3 VEMP-vagformsmarkorer

Becord Latency | P1- och N1-markdérer ar tillgangliga for att markera vagformens positiva och

Latency times negativa punkter. Dessutom &r markdrerna P1 och N1 tillgangliga nar flera

ms oV sparningar av samma intensitet har korts. Absoluta latens- och
amplituddata visas i motsvarande ms- och pV-falt efter det att vagformer
har markerats.

E

E

E

E

B

2

INC

d

ms uv
N1-P1 Amp

(LA-SA)(R+L)
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4.4 Berakna VEMP-asymmetriforhallande (VEMP-partner)

For att berakna och visa asymmetriforhallandet mellan tva kurvor, maste de vagformer som jamférs vara
lankade till varandra (en vansterrespons och en hégerrespons). VEMP-asymmetriférhallandet beréknas inte
innan en VEMP-partner har valts.
1. Dubbelklicka pa hoger eller vanster VEMP-kurvas intensitetshandtag for att valja det.
2. Hogerklicka darefter pa det motsatta érats VEMP-kurvintensitetshandtag och valj Set as VEMP
partner (stall in som VEMP-partner) i dialogrutan. Nu visas asymmetriférhallandet.

Record  Edi... ]La‘tency]
Latency times
ms
[N [ P1 ] 1467
m Enlarge N1 | 230
Diminish P |
Hide
Fixate
Create sum curve (merge) —
Add this curve I%I
Delete e
e
Ipsi-Contra (D) NI-P1 833 2427 am
[ . n " 0.09

3. Du tar bort lanken mellan tva vagformer genom att hdgerklicka pa den ej valda kurvans handtag och
vélja Remove as augmented VEMP partner (ta bort som vald VEMP-partner).

VEMP-asymmetrin berdknas med féljande formel:

LA— 54
R+ L
Dar:

LA ar den stOrre av vanster eller hdger kurvas amplitud
SA ar den mindre av vanster eller hdger kurvas amplitud
R ar hoger kurvas amplitud

L ar vanster kurvas amplitud

Obs: Det gar bara att stalla in VEMP-partners nar hoger och vanster vagform har samlats in med snarlika
parametrar.

4.5 VEMP-skalning

Genomsnittlig rektifierad (medel) EMG for varje registrering registreras fran fore-stimuli- EMG under testet.
For att normalisera de réa VEMP-amplituderna och kompensera for ojamna SCM-muskelkontraktioner,
skalas registreringen av en faktor, beroende pa den EMG-storlek som registrerats fore varje fére-stimuli-
period.

Valj EMG-skalning genom att hdgerklicka pa kurvan. Nu skalas alla kurvor och en indikering pa testskarmen
visar att skalning &r aktiverad.
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500 pv R RMS 66.8pV

L RMS 75.6pV
R std. dev.: 23.2pV
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Cursor
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=
Delete »
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4.6 Gora en cVEMP-registrering

cVEMP ar ytterligare ett test som utvarderar det vestibulara systemet och det anvands vid diagnos av SCD
(Superior Canal Dehiscence). cVEMP ar en framkallad respons som anvands for att testa sacculus och dess
olika vagar.

4.6.1 Elektrodplacering for cVEMP

Rod Hoger SCM (referens eller invertering)
Vit Nyckelben (aktiv/inaktiv invertering)
Svart Panna (jord)

Bla Véanster SCM (referens/invertering)

4.6.2 Stimuli for cVEMP
Vanligtvis anvands en 500Hz tonskur fér cVEMP-testning eftersom den ger den stérsta svarsamplituden.
Andra stimuli tillgangliga for testning inkluderar:.

Tonstdt och klick TB 250 Hz - 4 kHz
Klick
Anpassad WAV-fil (nar forskningsmodullicensen ar aktiverad)
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4.6.3 Forvalda insamlingsparametrar
Standardinstéallningarna fér cVEMP-protokollet for stimulus och inspelning ar:
Stimulusparametrar

e Typ: 500 Hz ToneBurst, Blackman (2:2:2)

e Hastighet: 5,1/s

Intensitet: Vaxelstrom: Normalt anvands = 95 dBnHL, men det &r inte forvalt utan maste stallas in av
anvandaren innan testning
Inspelningsparametrar
e Low Pass-filter: 1000 Hz
e High Pass-filter: 10 Hz 6/oct
e Elektrodimpedans mindre &n 5 kohms, med interelektrodimpedans mindre an 3 kOhm
[ ]

Inspelning av epoch 100 ms med en 10 ms prestimulus inspelningsperiod och en 90 ms
poststimulus inspelningsperiod
Ungefar 150 svep per vagform ska samlas in

EMG-kontrollerad stimulus (endast cVEMP), 50 yV RMS till 150 yV RMS, férutsatt ett mal pa 100 pyVv

4.6.4 Tillvagagangssatt

1. Bekrafta en lag impedans (under 5 kOhm).
2. Valj intensitet och vilket 6ra som ska testas.
3.

VEMP-responsamplituder ar mycket beroende av sammandragningen i vanster och héger SCM-
muskler. Be patienten att vanda huvudet at hoger eller vanster for att aktivera muskeln pa testsidan.
Patientskdrmen kan anvandas som vagledning av patienten for att &stadkomma tydligare
testresultat.

4.6.5 Redigera cVEMP-resultat

Anvand arket Edit (redigera) och markera topparna. Nar topparna ar markerade beraknas VEMP-
forhallandet automatiskt.

o S vale” ;
e [aET [BR A e 5L
( [LASAMRAL) e R Kool
Camsor

Foed  Curor D
5

\
o ¥
| \
Flles 2eftrg . Py |
L puieit High pads r,_.' \ Py
0wz = [Mone =] x \
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4.6.6 Exempel pa cVEMP-resultat

Exempel pa cVEMP-registrering av patient med SSCD.

Mer information om cVEMP-proceduren och registreringar finns i tillaggsbruksanvisningen till Eclipse.
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4.7 Gora en oVEMP-registrering

oVEMP (Ocular Vestibular Evoked Myogenic Potential) ar ett test som anvands som ett komplement till
traditionell utvardering av det vestibulara systemet, och ger information som underlattar diagnos av
sjukdomar som exempelvis Menieres sjukdom och SSCD (Superior Semicircular Canal Dehiscence).

4.7.1 Elektrodplacering for oVEMP

Electrode placement near the eye

Right @

Undarnaath left aye

Vertex |+ e Batween brows
Ground @

Forshead

Left @ Undernaath right aye
Raéd Under vanster 6ga (referens)
Vit Mellan 6gonbrynen (aktiv)
Svart Jord, panna (gemensam)
Bla Under hoger 6ga (referens)

4.7.2 Stimuli for oVEMP
Vanligtvis anvands en 500Hz tonskur fér oVEMP-testning eftersom den ger den stdrsta svarsamplituden.
Andra stimuli tillgangliga for testning inkluderar:

Tonsto6t och klick TB 250 Hz - 4 kHz
Klick

Anpassad WAV-fil (nar forskningsmodullicensen ar aktiverad)

4.7.3 Forvalda insamlingsparametrar
Standardinstéaliningarna fér oVEMP-protokollet for stimulus och inspelning ar:

Stimulusparametrar
e Typ: 500 Hz ToneBurst, Blackman (2:2:2)
e Hastighet: 5,1/s
e Intensitet: Vaxelstrdom: Normalt anvands = 95 dBnHL, men det ar inte forvalt utan maste stallas in av
anvandaren innan testning

Inspelningsparametrar

Low Pass-filter: 1000 Hz

High Pass-filter: 10 Hz 6/oct

Elektrodimpedans mindre &n 5 kohms, med interelektrodimpedans mindre an 3 kOhm
Inspelning av epoch 100 ms med en 10 ms prestimulus inspelningsperiod och en 90 ms
poststimulus inspelningsperiod

o Ungefar 150 svep per vagform ska samlas in

D-0120586-1 — 2025/11 &

Eclipse — Bruksanvisning - SV Interacoustics Sida 66



4.7.4 Tillvagagangssatt
1. Bekrafta en lag impedans (under 5 kOhm).
2. Valj intensitet och vilket 6ra som ska testas pa inspelningsarket. Instruera patienten att titta uppat
och halla blicken stilla pa en viss punk utan att réra pa huvudet.
3. Starta testet.

4.7.5 Redigera oVEMP-resultat

For att valja VEMP-partner, dubbelklicka pa vagformshandtaget, och klicka darefter pa vagformshandtaget
for motsatt 6ra och valj Set VEMP Partner (stall in VEMP-partner). Dessa anvands for att berakna
asymmetri.

Vagformerna kan markeras fran redigeringsarket. Du markerar en vagform genom att dubbelklicka pa det
vagformshandtag som du vill markera. Hogerklicka och valj darefter ratt markér. Dra musen till ratt omrade
och klicka. Du kan aven valja 1-4 pa tangentbordet for att fa fram 6nskad markor, och darefter anvanda
Enter for att placera den.

4.7.6 Exempel pa oVEMP-resultat

Mer information om oVEMP-proceduren och registreringar finns i tilldggsbruksanvisningen till Eclipse.
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5 Aided Cortical modul

Den understddda kortikala modulen (Aided Cortical) kan ha en fristdende licens eller en licens tillsammans
med EP15/EP25-programvaran. Se kapitel 3 for en éversikt 6ver de olika funktionerna i EP15/25-
programvaran. Funktioner som relaterar enbart till understddd kortikal beskrivs i detta avsnitt.

5.1 Utfora en understodd kortikal matning
Modulen fér understédd kortikal matning kan anvandas fér att mata patientens svar i en installning for fritt
falt. Pa sa satt kan lakaren bedéma patientens horsel med och utan forstarkning.

Understodda kortikala matningar gors for att Iakaren ska kunna utvardera huruvida patienten tar emot ratt
input fran sin horapparat och/eller sitt cochleaimplantat genom att anvanda tal som stimuli, i syfte att bedéma
patientens tillgang till talljud nar férstarkaren anvands.

5.1.1 Elektrodplacering vid understédd kortikal matning

Right @ * Mastoid
Vertex [ |+ _— High forehead/Cz
Ground @ Low forehead/cheek
Left @ Mastoid

~\

ROD Hoger mastoid (referens eller invertering)

BLA Vanster mastoid (referens eller invertering)

VIT Hjassan eller pa pannans 6vre del (aktiv eller utan invertering)
SVART Jord pa kinden eller pannans nedre del

Patientens vakenhetsgrad/uppmarksamhet inverkar pa amplituderna for kortikala svar med understéd. Av
denna anledning ska patienten vara vaken och uppmarksam, men inte uppmarksamma stimuli.
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5.1.2 Stimuli for modulen for understodd kortikal matning

Talliknande stimuli anvands for att understddda kortikala svar ska kunna registreras via patientens enhet.
Talljud presenteras med referens till International Speech Test Signal (ISTS)._Pa grund av detta anvands dB
Speech Reference Level (SpRefL) som en enhet. Av denna anledning later stimuli med Iagre frekvens
starkare an stimuli med hdgre frekvens.

Olika talliknande stimuli ar tillgangliga:
- ManU-IRU
- HD-Sounds™
- LING-sounds

Fér mer information om stimuli, se dokumentet Ytterligare information om Eclipse.

5.2 Sound Field Analysis

For att kompensera for potentiella fysiska férandringar i undersékningsrummet mellan undersodkningar har en
ljudfaltsanalyserare utvecklats. Ljudfaltsanalyseraren mater hur mycket de aktuella faltegenskaperna liknar
de egenskaper som mattes nar kalibreringen gjordes.

Om skillnader mellan egenskaperna konstateras sakerstaller ljudfaltsanalyseraren att de uppmatta
skillnaderna kompenseras nar stimuli presenteras under den foljande undersdkningen. Anvandaren maste
manuellt valja om hen vill anvanda kompensationen. Vi rekommenderar darfor att ljudfaltsanalysen utférs
fore patientens besok. Innan ljudfaltsanalysen utfors ska mikrofonen fér omgivningsljud placeras dar
patienten kommer att befinna sig under undersékningen. Att utféra analysen tar inte mer an nagra sekunder.

For att anvanda ljudfaltsanalyseraren trycker du pa “"Sound field analysis..” (ljudféltsanalys) i
registreringsfliken. Ljudfaltsanalyseraren 6ppnas i ett popup-fénster.

Mask. .0

Ear : | Unaided (UA) «| [ 55dB
Outp.: FF (Bone outp.) EEdE
Rate.: 0.9 Hz [] 75d8B

Polarty: Attemate
HPF: 10Hz&%0ct L7
LPF: MNore 000

Sound field analysis

Status

Recorded : 0
Rejected : Maone

ManlJ-IRU High
ManU-IRLI Mid
ManU-IRL Low

Bilden nedan visar att ljudfaltet har analyserats. Stimuliskillnaderna i jamférelse med det kalibrerade malet
beroende pa férandringar i undersékningsrummet mats ocksa.
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Ett tryck pa "adjust to target” (justera till mal) kompenserar for de fysiska forandringarna i
undersdkningsrummet, s att varje stimulus presenteras pa ett korrekt satt.

Genom att trycka pa "OK” sparar du korrigeringen. Det korrigerade vardet visas ocksa i rapporten.

Fér mer information om ljudféltsanalys, se dokumentet Ytterligare information om Eclipse.
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5.3 Oronstatus och férkortningar
Modulen foér understédd kortikal matning behdver informeras om undersokningsférhallandena (med eller

utan stdd etc.). Detta gor du genom att klicka pa rullgardinsmenyn intill “Ear” (6ra): Beroende pa vilket

undersokningsforhallande som har angetts andras vagformens farg. Detta ar en rent visuell installning som
inte pa nagot satt paverkar matningen. Rapporten innehaller ocksa en lista dver férkortningar som anvands i

modulen for understédd kortikal matning.

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

L[ 1]

+2 pv[

H1AR

& &
= dE
= ]
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Standardfargerna visas nedan:
AB= understodd binaural, lila vagform
AL= understodd vanster, bla vagform

AR= understddd hoger, rod vagform

UA= utan stdd, svart vagform

5.4 Vagformsmarkorer for modulen for understodd kortikal matning

Eecord| Latency ] Report ]

Latency times
ms

P1
N1
P2
N2
F3

iy

ms )
weata[ ] ]

tr
fr
tr
fr
tr

Markdrerna P1, N1, P2, N2 och P3 &r tillgangliga fér markering av topparna, och dalar &r tillgéngliga for att

markera de negativa dalarna i vagformen.
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5.4.1 Rapport
Becord |Edrt ]Latenc'_.'

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

En rapportflik innehaller de olika vagformsresultaten.

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 Detektoralgoritm Fmpi™

Som en del av modulen fér understddd kortikal matning har en metod for detektering av understédda
kortikala svar utvecklats. Fmpi™-detektorn visar detekteringen som svarskonfidens i procent och visar inget
numeriskt Fmp-varde, till exempel 2,65, som i ABR. | instéllningarna kan detekteringen kan anges som 95 %,
99 % eller avstangd.

5.6 Exempel pa en understodd kortikal undersokning

Morfologin hos understédda kortikala undersékningar varierar fran patient till patient, sa det féljande ar bara
ett exempel pa hur morfologin kan se ut.

Patientens alder, stimulustypen, stimulusnivan, stimulushastigheten, filterinstallningarna och
elektrodplaceringen ar faktorer som paverkar den understddda kortikala vagform som blir resultatet av
undersdkningen.

Modulen fér understédd kortikal matning innehaller ingen normativ data. Darfor ar det viktigt att ett definierat
kliniskt protokoll anvands sa att patientdatan kan jamféras med en normativ datamangd, antingen fran
publikationer som ar sakkunnigt granskade eller har samlats in av din egen enskilda institution.
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5.6.1 Sammanfattning av parametrar for understodd kortikal undersékning

Undersdékningsparametrar for understodd

kortikal undersokning

Patient Tillstand Status
Ogon Oppna 6gon
Foérhallande Ignorera forhallanden
Stimuli Typer av talliknande ManU-IRU, HD-Sounds™, LING-Sounds
stimuli
Presentationshastighet 0,9 Hz

Stimulusvaraktighet

Stimulusberoende

Presentation

Fritt falt

Niva

75dBSpRefL, 65dBSpRefL, 55dBSpRefL

Stimulansalternativ

- ManU-IRU

- HD-Sounds
filtrerade och
ofiltrerade

- LING-6 Sounds

Lag (240-600 Hz), medium (1 100—1 700 Hz), hég

(2 800—4 500 Hz)

Lag /m/, medium /g/ och hog /t/

/m/ , lul, IAh/, Ish/, leel, Is/

Registreringar

Referenselektrod

Hoéger och vanster mastoid

Registreringsfilter

1Hz- Inget (250 Hz)

Fmpi™-analysfénster

Registreringsfonster

50-550 ms

Fore stimuli - 60 ms, efter stimuli 840 ms

Vagformsreproducerbarhet

60-270 ms

Svep 80-100 for vuxna
100-300 for spadbarn
Impedanser Under 5kQ)
Matningar Vuxna P1, N1, P2
Barn P1, N200-250
Spadbarn Tillférlitiga komponenter
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6 Forskningsmodul

Forskningsmodulens licens aktiverar alternativ for att exportera medelkurvor. Den kan aven anvandas for att
logga varje svep sa att hela registreringen kan "spelas upp pa nytt". Exporterade data kan analyseras
ytterligare i programmen Excel och Matlab.

I Forskningsmodulen ar till for att tillhandahalla medel fér exporterade data och férmaga att ladda anpassade
stimuli.

Ansvaret for korrekt diagnos och hantering av enskilda patienter faller pa sjukhuset eller kliniken dar de
mottogs.

Interacoustics A/S patar sig inget ansvar for eventuella fel i diagnos eller patienthantering till féljd av
anvandning av exporterade och modifierade filer.

For ytterligare information om forskningsmodulen, se tillaggsinformationen.

Fo6r snabb tillgang till forskningsfilerna och mapparna, ga till help (hjalp) och éppna den aktuella mappen.

“\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 Loggning av varje svep for "ateruppspelning” langre fram
Bdrja med att ange en mapp dar loggade data ska sparas i protokollet. Se bild.

Skapa och ange en mapp, t.ex. "C:\EP Log"

Bdrja logga data, valj protokoll och koér testet, som har exempelvis protokollet Loopback-test.
Nu har alla svep och data fér denna session loggats och sparats i mappen "C:\EP Log".
Alla rédata filtreras av maskinvaran.

Oppna mappen "C:\EP Log" och bérja anvanda dessa data i Matlab/Excel osv.
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System setup

Selected protocol
Threshold 2<Hz CE-Chirp LS

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

Predefined protocols

Mame of protocol
~ | |Threshold Z<Hz CE-Chip LS

Mew... Delete... Cancel
Type of measurement Recording properties
ABR-30 - Printer wizard... Stop criteria
Stimulus properties . Mumber of stimuli: 4000
Stimulus type Burst Stimulus ear < >
NE CEChip® LS | | window Sine waves 2 sin(zs] 1.0 ms Insert phone Response corfidence
Stimuli per sec.  45.1 TELE Left  Right Detection=33% (Fmp=3.1) ~ | [ Stop Criteria
< > RizedFall: 2 zinfez] 1.0 ms [ Binaural Stim. Reesidual Moise Target Line
Folarity Masking A0V + | [ Stop Criteria
Plateau: 1 sinfes] 0.5 ms Masking level method
Altemate ~ Fmp range
Off > From : 5.0msto 15.0ms
Masking offzst e Xl < >
itensiy 0dB
on: [ O 0o oo oo Recording
level [0 || 50 e |70 JBo 3o [100 |dBnHL Simulas type Begnat 0.0ms  Displ.to 200ms
WN < > < >
Times: 1 1 1 1 1 1
(O Ascend (®) Descend Soft attenuator Masking in Ipsi Lzﬁ;ctwﬂ
v
Fiter properties Display properties =DV (82dB) v
Fitter settings for input amp Display Single Curve
Low pass: High pass: [] Auto amange during test Oon
1500Hz | |33 Hz B/oct ~ [ Show stim rate Split screen Latency Templates Optimize recording
[ Show stim freq. [ Show polarity X
Preliminary display settings Bayesian weighting
Low pass High pa: Volt/div response curve Gain info on rew EEG Baseline method [ Minimize interference
200V e O e ‘Wave Repro:
" From : 5.0ms To: 15.0ms
Special tests VEMP < 3 < 3
MMN/P300 EMG Controlled stimulusrecordi Settings...
P MMN Frequent rate ortrolled stimulus/recording ings Research avaibilty
Frequent Fatient’s EMG monitor onitar Tone (250 Hz) Destination
! EMG scaling off [Log |Appication Data'\Logs\
OK Cancel
N
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6.1.2 Exportera medelkurva och/eller fullstandig session
Under allmanna installningar ska du ange var du vill spara de exporterade vagformerna.

Auto protocols options
Separate ears

Export waveform

Destination

Ch D

Display options

[ Invert curves on screen
Invert ECochG on screen
Auta. Single Curve Display Gain
[] Show "EEG too low" waming
[ Invert VEMP on screen

AP amplitude (Area method)
[ ] Arp1 1o AP neal =

Muttiple waveform
il

L

Py

<

—

Browse for Folder -

Please select the log folder

Export waveform

. Boot
> | Builds
) carlos
, Documents and Settings
J Download
, DRIVERS

> EP log
| | Export waveform |

| Firefox
4| 11§ 3

[ OK ] [ Cancel

]

-

For att exportera en specifik kurva av intresse, hogerklicka pa intensitetshandtaget och valj att exportera

denna medelvagform.

Nu finns denna vagform i mappen fér exporterade vagformer och kan éppnas for vidare analys i

Matlab/Excel osv.
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6.1.3 Exportera sessionen (alla kurvor)
Klicka pa Menu-File (meny-arkiv) och Export session (exportera session) for att exportera hela den session

med medeldata som visas pa skarmen.

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

Print Ctrl+P

Print Setup...
Print anonymous
Print patient data te PDF

Design and preview session

Exit

6.1.4 Exportera vagform i offline-lage
Registrerade data kan exporteras nar Eclipse inte ar ansluten, men endast om registreringarna har gjort pa
en Eclipse med licens for forskningsmodulfunktionen.

6.1.5 Importera wave-filer for stimuli

Oppna kalibreringsprogramvaran for att 1agga till filerna och for att kalibrera filen for ratt ljudstyrka.

OBSERVERA

Wave-filformatet maste vara 16 bitar och anvanda en samplingsfrekvens pa 30 kHz for att kunna anvandas

med EPx5-programvaran.

1. Klicka pa knappen "Add stimuli" (Iagg till stimuli) och valj den fil som ska laggas till, exempelvis

ABCDEF.

S EPyx Calibration - DSP:DI.UOZA?I]

o —

===

Tone bursts, Click, Chip® & NB Chips®

+ Right ABR3A " Right TDH39
" Left ABR3A " Left TDH39

Stimuli

Wave files I Settings

Transducer to calibrate :

" Bone

| [™ Base on 2 stimuii

Il
Stimuli name

File name (*" Active for calibration

Level (peSFL)

I Cortinues playback fwhen used as noise stimulus)

& 100dB " 0dB

—
Add stimulus..

Stimuli Att. ] Input Att. } Stimuli Level {Click Tradit.,WN,TF, Monitor Tone) ]

|

OK

Cancel |

Help
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2. Utfor kalibreringen - valj 100 dB och anvand skjutreglaget for att justera kalibreringen.

Transducer to calibrate
%" Right ABR3A " Right TDH339

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

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

[~ Continuss playback (when used as noise stimulus)
Level (peSPDy——
' 100dB i 0dB

Calibration: 14.0 daﬂ'\

S R
Comection peSPLL*RHL 105 dB

o

Add stimulus... | Remove stimulus... |

3. Vid behov, utfor peSPL-nHL-korrigeringen for att valja 0 dB och anvand skjutreglaget for att justera
korrigeringen.
a. Stimuli kan aven sparas och presenteras enbart med SPL-format.

Transducerto calibrate :
@ Right ABR3A " Right TDH33

~ Bo
© L ABR3A " Left TDH2® e
™ Base on 2 stimuii
Stirmuli
ABCDEF ~|
Stimuli name
IABCDEF
File name * Active for calibration

IC:"-.Pnglam Files (x86)\Interacoustics \Eclipse \EPxd\ Application Data'f .. |

I Continues playback (when used as noise stimulus)

Level [pe$FL)
 100d8 + DdB

Calibratior: 19008,

ot ‘1 -
LCcrredion peSPL<>nHL: 10.5dB )

=

Add stimulus.... | Remove stimulus. .. |

4. Var noga med att utféra denna atgard for alla horlurar/benledare och pa bade vanster och héger
sida!
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5. For att anvanda ett tillagt stimuli, 6ppna programvaran sa hittar du ABCDEF-stimulit pa
rullgardinsmenyn.

6. Du kan skapa ett eget protokoll med anvandning av detta nya stimuli och kéra exempelvis ett LBK-
test for att se detta stimuli registreras.

Mer information om forskningslicensen finns i tillaggsbruksanvisningen.
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7 Anvandningsanvisningar IA OAE serien

FORSIKTIG

1. Anvand denna enhet endast enligt beskrivning i denna bruksanvisning.

2. Anvand endast de Sanibel-6ronkuddar fér engangsbruk som ar avsedda att anvandas tillsammans
med detta instrument.

3. Anvand alltid en ny dronkudde for varje patient for att undvika korskontaminering. Oronkudden &r
inte avsedda att ateranvandas.

4. For aldrig in OAE-matspetsen i horselgangen utan 6ronkudde eftersom det kan skada patientens
hérselgang.

5. Forvara kartongen med 6ronkuddarutom rackhall for patienten.

6. Matspetsen ska foras in sa att den sitter lufttatt, utan att skada patienten. En ren éronkudde av
korrekt typ ska alltid anvandas.

7. Var noga med att endast anvanda stimuleringsnivaer som ar acceptabla for patienten.

8. Det ar rekommenderat att utfora en funktionstest av OAE-sonden varje dag innan testning pabdrjas
for att sakerstalla att sonden och/eller kabeln fungerar korrekt for TEOAE- och DPOAE-métningar.

9. Rengor matspetsen regelbundet for att sakerstalla att vax eller annan smuts som fastnat i
matspetsen inte paverkar matningen.

10. Foérekomst av tinnitus, hyperakusi eller annan kanslighet for hdga ljud kan kontraindikera test med
hégintensiva stimuli.

OBSERVERA

1. Forsiktig instrumenthantering bér ges hég prioritet nar instrumentet &r i kontakt med patienten. En
lugn och stabil position under testningen har hégre prioritet an optimal noggrannhet.

2. Eclipse ska anvandas i en tyst miljé sa att matningarna inte paverkas av ljud utifran. Detta kan
avgoras av en person som har [amplig utbildning inom akustik. ISO 8253 avsnitt 11 innehaller
riktlinjer for ett tyst rum for audiometriska horseltest.

3. Det rekommenderas att instrumentet anvands inom det intervall for omgivande temperatur som
anges i avsnitt .

4. Rengor aldrig OAE-sondens inneslutning med vatten och for aldrig in icke-specificerade instrument i
OAE-sonden.

7.1 Hantering och val av 6ronkuddar

Vid anvéandning av Eclipse-sonden maste Sanibel™ OAE 6ronkuddar anvandas.

Sanibel™ éronkuddar &r endast avsedda fér engangsbruk och far inte ateranvandas. Ateranvandning av
o6ronkuddar kan leda till infektionsspridning mellan patienter.

OAE-sonden maste passas ihop med en éronkudde av [dmplig typ och storlek fére testet. Ditt val beror pa
hérselgangens och 6rats storlek och form. Ditt val kan dven bestammas av personlig preferens och ditt satt
att utfora testet.
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De paraplyformade 6ronkuddarna ar inte avsedda for diagnostisk OAE-testning.

Anvand istallet de svampformade 6ronkuddarna. Se till att denna 6ronplugg férs in helt och
héllet i hérselgangen.

Se snabbguiden "Valja ratt 6ronkudde” som ingar i dokumentet med ytterligare information om Eclipse for en
oversikt dver storlekar och val av éronkuddar.
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7.2 Dagliga systemkontroller for OAE-enheter

Daglig inspektion av OAE-utrustningen rekommenderas for att sékerstalla att den ar i gott fungerande skick,
fore patienttestning. Genom att kora ett probintegritetstest och en real-ear-kontroll mojliggér detektering av

probfel eller systemforvrangningar som kan misstas for biologisk respons. En daglig inspektion sakerstaller

att resultaten som uppnatts under dagen ar giltiga.

7.2.1 Probintegritetstest

Probens integritetstest garanterar att artefaktrespons (systemférvrangningar) inte genereras av proben eller
maskinvaran.

e Probspetsen bor inspekteras for vax eller skrap innan testen genomférs

e Test bér genomféras i en lugn miljé

¢ Anvand endast rekommenderad kavitet vid testning. Om en annan kavitetstyp anvands kan det
resultera i att probefel inte upptacks eller indikerar i en felaktig probe.

Testprocedur:

1. Forin proben i den medféljande testkaviteten eller dronsimulatorn. Det ar viktigt att anvanda ratt
kavitetsstorlek for giltiga testresultat.

F6ér DPOAE rekommenderas en kavitet pa 0,2 cc.

Fér TEOAE rekommenderas en kavitet pa 0,5 cc.

2. Valj ett OAE-testprotokoll direkt fran enheten eller anvand Titan Suite. Eftersom systemférvrangning
beror pa stimulusutniva. Val;j ett protokoll som motsvarar vad som anvands oftast i klinik.
3. Starta testet och lat det kora tills testet stoppas automatiskt. Stoppa inte testet manuellt.

Testresultat:
Om proben fungerar korrekt bor inga av frekvensbanden (TEOAE) eller punkter (DPOAE) ha ett kryssméarke,
dvs inga artefakter / OAE:er bor detekteras ovanfér brusgolvet.

D TE response

dB SPL 9 TE response
40 v
dB SPL

40

30

Inaen systemforvrananing " Systemférvrangning nérvarande

.
10 -~
10

0 10
20 20

0.5 1 2 3 4 5 6 7 8 05 1 2 3 4 5 6 7 8

D-0120586-1 — 2025/11 &

Eclipse — Bruksanvisning - SV Interacoustics Sida 84


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

9 DP-Gram
40
dB SPL
30

" Inaen systemforvrananing

-20

-30

kHz

-40

40

30

20

-20

-30

-40

Y DP-Gram

dB SPL

Systemforvrangning

Om felmeddelanden visas under testning eller om det finns en bock éver en eller flera av OAE-banden eller
punkterna har probtestet misslyckats. Detta kan betyda att:

1. Det finns vax eller skrap i probspetsen som behdver rengéras.

2. Proben har inte placerats korrekt i testkaviteten eller éronsimulatorn, eller,
3. Probens kalibrering behéver kontrolleras.
4. Testmiljon ar for bullrig for testning. Sék upp en tystare plats for testning.

Kontrollera och rengér probspetsen och gér om testet. Om sondtestet misslyckas en andra gang far proben
inte anvandas for testning pa patienter. Kontakta lokal servicetekniker for assistans.

7.2.2 Real-ear-kontroll

Detta test kan géras genom att placera proben i sitt eget 6ra och kora

ett vanligt testprotokoll.

Om OAE-resultat inte 6verensstammer med testarens forvantade OAE-

resultat, kan det vara tecken pa att:

1. Proben ar inte korrekt ansluten till enheten.

ok wN

Orspetsen &r inte korrekt fastsatt pa probspetsen.
Det finns vax eller skrap i probspetsen som behdver rengéras.
Testmiljon &r for bullrig for testning.
Proben har inte placerats korrekt i drkanalen.
Probens kalibrering behdver kontrolleras.

Om resultaten fran real-ear-testet inte 6verensstammer med det forvantade resultatet efter att ha kontrollerat
punkterna 1 till 5 ovan, boér sonden inte anvandas for test pa patienter. Kontakta lokal servicetekniker for

assistans.
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8 IA OAE suite

8.1  Datorns strominstallningar
OBSERVERA

Om datorn tillats forsatta sig i vilo- eller vantelage, kan det medféra att IA OAE-programvaran kraschar nar
datorn vaknar igen. | Start-menyn i operativsystemet gar du till Control Panel (kontrollpanelen) | Power
Options (energialternativ) for att &ndra dessa installningar.

8.2 Kompatibla enheter

Programvaran |A OAE ar kompatibel med Interacoustics Eclipse, Eclipse och Eclipse. Den har programvaran
kan visa inspelningar fran alla enheterna, men protokoll och patientinformation som laddas upp/ner till den
handhallna enheten Eclipse styrs endast fran Eclipse Suite. Nar programvaran IA OAE har sparats till
databasen kan den dock anvandas for att 6ppna och visa inspelningarna.

8.2.1 Att starta fran OtoAccess® Database
Anvisningar om hur man arbetar med databasen OtoAccess® Database finns i bruksanvisningen for
OtoAccess®.

8.2.2 Starta fran Noah 4
Kontrollera att Eclipse ar ansluten innan du 6éppnar programvarumodulen. Om enheten inte upptacks éppnas
programvaran |A OAE i laslage.

Gor sa har for att starta programvaran IA OAE fran Noah 4:

1. Oppna Noah 4.
2. SOk efter och markera den patient du vill arbeta med.
3. Om patienten inte redan ar med i listan:
- Klicka pa ikonen Add a New Patient (Iagg till ny patient)
- Fylli de obligatoriska falten och klicka pa OK
4. Klicka pa ikonen for programvarumodulen IA OAE langst upp pa skarmen.

For vidare instruktioner om hur man arbetar med databasen, se bruksanvisningen till Noah 4.

8.2.3 Simuleringslage
Stimuleringslaget kan aktiveras under Menu (meny) — Setup (installningar) —
Simulation mode (simuleringslage).

| simuleringslaget kan protokoll och vyer simuleras innan testning pa patienten.
Forhandsvisning av utskriftsrapporter kan ocksa testas vid behov.

Nar programvaran startas ar simuleringslaget alltid avaktiverat som forvalt for att
sékerstalla att inga “artificiella inspelningar” gérs av misstag.

“Inspelningar” som gors i simuleringslage kan inte sparas eftersom informationen ar
slumpmassig och inte kopplad till en patient.
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8.2.4 Kraschrapport

Om programvaran |A OAE skulle krascha och informationen kunnat
loggas av systemet, visas fonstret Crash Report (kraschrapport) pa
testskarmen (sa som visas nedan). Kraschrapporten tillhandahaller
information till Interacoustics om felmeddelandet, och anvandaren kan
lagga till extra information som beskriver vad han/hon sysslade med fére
kraschen for att underlatta felsékningen. En skarmdump av programvaran
kan ocksa skickas.

Kryssrutan ”l agree to the Exclusion of Liability” (jag accepterar veladslcledbibdiicidainl s
ansvarsbefrielsen) maste fyllas i innan kraschrapporten kan skickas via _
Internet. Anvéndare utan internetanslutning kan spara kraschrapporten pa

en extern enhet sé att den kan skickas fran en annan dator som har en
Internet-anslutning.

T stk mrooniEd

o e =3
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8.3 Anvanda menyn
| féljande avsnitt beskrivs de delar av menyn som &r tillgangliga fran bade DPOAE- och TEOAE-modulfliken:

Under Menu (meny) finns Setup (installningar), Print (utskrift), Edit (redigera) och Help (hjalp).

D-0120586-1 — 2025/11

Menu (meny) | Setup (instéllningar) | Protocol setup (protokollinstéllningar) — skapa
anpassade testprotokoll eller andra férvalda protokoll
Menu (meny) | Setup (instéllningar) | Temporary setup (tillfdlliga instéllningar) — andra
protokoll tillfalligt
Menu (meny) | Setup (instédllningar) | Show/Hide protocols (visa/do6lj protokoll) — visa
eller dolj protokol efter nskemal
Menu (meny) | Setup (instédllningar) | General setup (allmanna instéllningar) — stall in
specifika OAE-testparametrar och automatisk utskrift i pdf-format
Menu (meny) | Setup (instéllningar) | Norm data setup (instéllningar féor normdata) —
anpassa och importera/exportera OAE-normdata
Menu (meny) | Setup (instédllningar) | Password protection (I6senordsskydd) — stall in
ett I6senord for instaliningen
Menu (meny) | Setup (instédllningar) | Language (sprak) — valj nagot av de tillgangliga
spraken. Sprakvalet borjar galla nar IA OAE-programmet startas nasta gang
Menu (meny) | Setup (instédllningar) | Simulation mode (simuleringslage) — aktivera
simuleringslaget och testa protokollen for att se hur data visualiseras
Menu (meny) | Print (utskrift) — férhandsvisa utskrift, utskriftsguiden och utskrift
Menu (meny) | Edit (redigera) — exportera data till en XML-fil
Menu (meny) | Help (hjdlp) | About OAE software... (om programvaran OAE) visar ett
informationsfénster med foljande innehall:

o IA OAE programvaruversion

o Maskinvaruversion

o Fast programvaruversion

o Upphovsratt Interacoustics
Du kan aven komma till Interacoustics webbplats fran detta fonster genom att klicka pa
lanken till www.interacoustics.com

Genom att trycka pa knappen License (licens) kan du andra licensnycklarna fér enheten.
Licensnycklarna for enheten ar specifika for varje serienummer och definierar vilka moduler,
tester, protokollinstélliningar och andra funktioner som finns tillgangliga. Andra aldrig
licensnyckeln utan hjalp fran en auktoriserad tekniker

Menu (meny) | Help (hjdlp) | Documents... (dokument) 6ppnar en digital version av
bruksanvisningen och handboken med ytterligare information (Adobe Reader kravs)

()Y
-

Eclipse — Bruksanvisning - SV Interacoustics Sida 88


http://www.interacoustics.com/

8.4 Anvianda DPOAE-modulen

8.4.1 Forbereda testet
Patientanvisningar

Placera patienten pa en sang eller i en bekvam stol, eller vid behov pa ett undersékningsbord. Sma barn kan
kanna sig mer bekvama om de sitter i knat pa en foralder eller sjukskoterska. Visa sonden for patienten och
forklara foljande:
o Syftet med testet ar att testa hur hérselorganet fungerar
Sondens spets kommer att féras in i hdrselgangen och maste dar tata ordentligt
Flera olika toner kommer att héras under testet
Patienten behdéver inte delta aktivt i testet
Hostningar, rorelser, tal och svaljningar paverkar resultatet fran OAE-testet

Visuell inspektion av horselgangen

Kontrollera den yttre hérselgangen avseende vax med ett otoskop och ta bort vaxrester for att forhindra att
sondOppningen satts igen, vilket skulle forhindra korrekt testning. Eventuellt kan harstran i horselgangen
behdva klippas av.

Vid kontraindikationer bor patienten undersokas av en ONH-specialist eller annan relevant medicinsk
specialist.

Sondens prestanda ar avgdrande for testresultaten vid OAE-testning. Vi rekommenderar att du utfér en
sondtest i borjan av varje dag innan du pabdrjar testning av patienter for att sékerstalla att utrustningen
fungerar korrekt.

Forbered patienten
1. Sla pa Eclipse genom att ansluta USB-kontakten till datorn.
2. Oppna databasen OtoAccess® Database eller Noah och ange patientuppgifterna.
3. Dubbelklicka pa ikonen for programvaran |IA OAE for att starta programmet och klicka sedan pa OAE-
modulfliken DP.
4. Valj dnskat testprotokoll fran rullgardinsmenyn.
5. Valj det 6ra som ska testas.

Sakerstall att matspetsen ar ren och fri fran vax och/eller smuts innan du fortsatter med sondtestet.

Testmiljo
Utfor alltid OAE-testet i en tyst testmiljo. En hog bakgrundsljudniva paverkar OAE-inspelningen.

6. Valj en storlek pa 6ronkudden som tatar val i hérselgangen.

7. Kontrollera sondkontrollstatusen i programvaran for att verifiera att tatningen ar god.

— Ro&d farg indikerar att sonden identifierats vara Out of ear (utanfor érat), gron farg att
sonden ar In ear (i 6rat). Vid Blocked (blockerad) eller Too Noisy (for mycket bakgrundsljud), ar
farglisten orange.

8. Resultat fér DP Gram-testning, OAE pa hoger sida, ingen OAE-respons pa vanster sida.
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Testtypen (DP-Gram eller DP-10) och symbolen fér éronsida och farg anges ovanfér diagrammet.

De grona bockarna indikerar att dessa DP-punkter inte har uppfyllt de DP-kriterier som stallts in i
protokollet, sa som visas ovan for hdger 6ra.

De DP-punkter som saknar bockar har inte uppfyllit DP-kriterierna och kan vara endera under ljudet
eller franvarande.

DP-punkterna ar linjeanslutna med fargen for 6ronsidan for att ge ett sammantaget intryck av DPOAE-
nivaerna.

Det gra omradet ar bakgrundsljudet i DP-testet.
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8.4.2 Element i DPOAE-modulen
| féljande avsnitt beskrivs elementen pa DPOAE-skarmen.

=0 E E@Ef

@
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Menu (meny) ger atkomst till installningar, utskrift, redigera eller hjalp
(se tilldggsbruksanvisningen fér mer information om menyposterna).

Knappen Guidance (vagledning) éppnar bruksanvisningen med
instruktioner for testning inom modulen. Vagledningen kan anpassas i
fonstret User guide setup (instéllning av bruksanvisning).

Print (utskrift) later dig skriva ut skarmresultaten direkt pa din
standardskrivare. Du uppmanas att valja en utskriftsmall om protokollet
inte har en lankad utskriftsmall (se tillaggsbruksanvisningen for mer
information om utskriftsguiden).

Ikonen Print to PDF (skriv ut till PDF) visas vid installning via General
Setup (allménna instaliningar). Detta mdjliggor utskrift direkt till ett
PDF-dokument som sparas till datorn. Se tillaggsbruksanvisningen for
mer information.

Save & New Session (spara & ny session) sparar den aktuella
sessionen i Noah 4 eller OtoAccess® Database (eller till en vanlig
XML-fil i fristdende lage) och 6ppnar en ny session.

Save & Exit (spara & avsluta) sparar den aktuella sessionen i Noah 4
eller OtoAccess® Database (eller till en vanlig XML-fil i fristdende lage)
och avslutar OAE-programmet.

Toggle Ear (vaxla 6ra) byter fran hoger till vanster 6ra och vice versa.
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Knappen Toggle probe check/response view (vaxla probkontroll/
responsvy) later dig vaxla mellan att visa probkontrollinformation och
responsgraf.

List of Defined Protocols (lista 6ver definierade protokoll) later dig
valja ett testprotokoll fér den aktuella testsessionen (se
tillaggsbruksanvisningen for mer information om protokoll).

Temporary setup (tillfallig installning) méjliggor tillfalliga andringar av
valt protokoll. Andringarna ar endast giltiga fér den aktuella sessionen.
Nar andringarna har gjorts och man har atergatt till huvudskarmen,
atfoljs protokollnamnet av en asterisk (*).

List of historical sessions (lista dver historiska sessioner) ger dig
atkomst till historiska sessioner fér granskning eller till Current
Session (aktuell session).

Rutan med historisk session kan férstoras genom att du drar den
nerat med musen eller minimeras/maximeras genom att du klickar pa
pilknappen.

Den session som ar markerad med orange, ar den valda sessionen
som visas pa skarmen. Markera kryssrutan bredvid sessionsdatumet
for att overlappa historiska sessioner pa grafen.

Go to current session (Ga till aktuell session) tar dig tillbaka till den
aktuella sessionen.

Probe status (probstatus) indikeras med en farglist med en
beskrivning intill.

Nar probstatus ar utanfoér orat visas fargen for det valda orat (blatt for
vanster och rott for hdger). Nar proben detekterats att befinna sig i 6rat
blir farglisten grén. Vid blockerad, lacker eller for mycket brus, ar
farglisten orange. Om ingen prob detekteras ar farglisten gra.

Forcerad start kan anvandas for att tvinga start av OAE-matning nar
probstatusen inte indikerar ‘i 6rat’, t.ex. vid testning av patienter med PE-ror.
Forcerad start kan aktiveras genom att trycka pa ikonen eller langtrycka pa
Start/mellanslag pa axelboxen under 3 sekunder.

Obs! Vid forcerad start baseras stimulusnivan pa probens kalibreringsvarden
i en 711-kopplare och inte pa orats volym.

Summary view (sammanfattningsvy) vaxlar mellan att visa resultgraf eller
resultatgraf med testsammanfattningstabeller.

Monaural/Binaural view (monaural/binaural vy) vaxlar mellan att visa
resultaten for ett enda ora eller bada éronen.

Knappen Report editor (rapportredigerare) 6ppnar ett separat fénster dar
man kan lagga till och spara anteckningar om den aktuella sessionen.

Om du markerar kryssrutan Acceptable noise level Off (acceptabel
brusniva av) inaktiveras forkastandet av eventuella registreringar som ar
alltfér brusiga.

Skjutreglaget Acceptable noise level (acceptabel brusniva) later
dig stalla in den acceptabla brusnivan mellan -30 och +30 dB
SPL, over vilken registreringar anses vara alltfor brusiga. VU-
mataren indikerar den aktuella brusnivan och blir orange om den
installda nivan éverskrids.
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Maskinvaruindikeringsbilden indikerar huruvida maskinvaran ar
ansluten ellerinte. Laget Simulation (simulering) indikeras nar
programvaran anvands utan maskinvara.

Fore testet visar Timer-symbolen efter hur lang tid DPOAE-testet
kommer att stoppa automatiskt. Under testet raknar timern ner till
noll. Du kan inaktivera nedrakningen genom att klicka pa timern
under testet. Da borjar timern rakna uppat igen och indikerar hur
mycket testtid som har forflutit. Darefter fortsatter testet tills du
trycker manuellt pa stoppknappen.

Nar matningen forkastar, avbryter timern rékningen. Artifact
rejection (artefaktforkastning) ar beroende av instaliningen for
Acceptable Noise Level (acceptabel brusniva) och Level
tolerance (nivatolerans) i protokollet.

Protokollistan visar alla tester som ingar i det valda protokollet.
Testet som visas i testskdrmomradet ar markerat i blatt eller rétt,

- beroende pa valt ora.

En markering i rutan indikerar att testet kommer att kéras nar du
trycker pa START. Under testningen avmarkeras de tester som
har slutforts automatiskt. Avmarkera rutorna for de tester du inte
vill kéra under det valda protokollet innan du trycker pa START.

En vit markering indikerar att (dtminstone vissa) data for detta
/| test ar lagrade i minnet.

PAUSE Pause (paus) aktiveras nér testet har startat. Den gor det mdgjligt
att pausa under ett test.

DP-Gram

START e Knap_parna START och STOP anvands for att starta och stoppa
sessionen.
o Probe check ¢ Probkontroligrafen ger en visuell display av probens inpassning i
4B SPL patientens 6ra fore och efter testet.
® Under testet kors inte probkontrollen och grafen visar ingen kurva.
wll
50 II‘
40
30
20
kHz
10
1 2 3 4 5 6 7 8
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Responsgrafen visar den respons som registrerats av
probmikrofonen (i dB SPL) som en funktion av frekvensen (i Hz).
Endast det frekvensintervall som ar relevant fér den aktuella
uppmaétta eller aktuella valda punkten plottas.

1. De bada teststimuli kdnns latt igen som tva toppar i
responsgrafen.

2. Stimulitoleransintervallet indikeras av tva skuggade
omraden ovanfor och nedanfor stimulitoppen.

3. Den roda eller bla linjen indikerar den DPOAE-frekvens
vid vilken den huvudsakliga distorsionprodukten
férvantas.

Se tillaggsbruksanvisningen fér mer information.

Nar du for musen éver en matpunkt visas detaljer om den
pagaende eller slutférda matningen.

Se tilldggsbruksanvisningen for mer specifika detaljer for varje
post som du kan féra musen Over.

Kryssmarkeringen for DP hittad ar ett svart kryss i en grén
cirkel som indikerar att den individuella matningen uppfyllt sitt
specificerade kriterium och att ingen mer testning goérs vid denna
frekvens.

Kryssmarkeringen for DP hittad ar ett svart kryss som indikerar
att den individuella matningen uppfyllt sitt specificerade kriterium
men att testet fortsatter tills testtiden ar slut eller testet stoppas
manuellt.

Time out-symbolen ar en klocka som indikerar att matningen har
avslutats utan att uppfylla det specifika kriteriet for den individuella
punkten inom den tilldtna tidsgransen. | de allmanna
installningarna kan du valja huruvida denna typ av indikering ska
visas eller inte.

Symbolen for brusgolv ar en pil som pekar mot en linje och
indikerar att matningen har avslutats pga. att gransen for
restbrusgolv uppnaddes. | de allmanna installningarna kan du
valja huruvida denna typ av indikering ska visas eller inte.

Peka pa 6nskad graf och anvand darefter rullhjulet pad musen for
att zooma in och ut pa Respons- och DP-Gram-grafen. Efter
inzoomning kan grafen dras nar det galler frekvensaxeln.
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Hogerklicka pa DP-Gram-grafen for foljande alternativ:

Rullhjulet pa din mus later dig zooma in och ut nar det galler
frekvensaxeln. Dessutom kan du Zoom in (zooma in), Zoom out
(zooma ut) eller Restore view (aterstalla vy) genom att vélja
Onskad post pa hogerklicksmenyn.

Med alternativet Add (lagg till) kan du lagga till ytterligare en
frekvens nar originalprotokollets test ar slutfért. Peka och
hdgerklicka med musen vid den frekvens som du vill testa. Klicka
forst pa Add och valj darefter en tillganglig frekvens fran
matningslistan. Nar du har lagt till en eller flera frekvenser marker
du att knappen Start andras till Continue (fortsatt). Klicka pa
Continue for att mata alla infogade frekvenser utan tidsgrans.
Tryck pa Stop nar de extra punkterna ar fardigtestade.

Next measurement point (ndsta matpunkt) avbryter den
automatiska testproceduren och tvingar Eclipse att genast bérja
testa nasta frekvens. Denna funktion ar tillganglig nér max.
testpunkt ar vald i protokollet.

Measure only selected frequency (mat endast vald frekvens)
resulterar i omtest endast av den aktuella valda matpunkten. Valj
en matpunkt for omtest genom att hogerklicka pa den. En svart
cirkel runt matpunkten indikerar att den ar vald. Nar du har tryckt
pa Continue (fortsatt) (dar Start-knappen fanns férut) testas den
valda punkten utan tidsgrans. Tryck pa Stop for att stoppa testet.

Med DPOAE norm data (normativa DPOAE-data) kan du andra
vilka normativa DP-data som visas i DP-Gram.

Hogerklicka pa DP-1/O-grafen for féljande alternativ:

Med alternativet Add (lagg till) kan du lagga till ytterligare en niva
nar originalprotokollets test ar slutfért. Peka och hégerklicka med
musen vid den frekvens som du vill testa.

Klicka forst pa Add och valj darefter en tillganglig niva for
ytterligare matning. Nar du har lagt till en eller flera nivaer marker
du att knappen Start &ndras till Continue (fortsatt). Klicka pa
Continue for att mata alla infogade nivaer utan tidsgrans. Tryck
pa Stop nar de extra punkterna ar fardigtestade.
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Next measurement point (ndsta matpunkt) avbryter den

Add automatiska testproceduren och tvingar Eclipse att genast borja

Mext measurement point testa nasta intensitet. Denna funktion ar tillganglig nar max.

testpunkt ar vald i protokollet.

Measure only selected level

Pl

Measure only selected level (mat endast vald niva) resulterar i
Add ¥ omtest endast av den aktuella valda matpunkten. Valj en
Next measurement point matpunkt fér omtest genom att hogerklicka pa den. En svart cirkel
runt matpunkten indikerar att den ar vald. Nar du har tryckt pa
T M Continue (fortsatt) (dar Start-knappen fanns forut) testas den
u valda punkten utan tidsgrans. Tryck pa Stop for att stoppa testet.

Minsta testkrav enligt definition i protokollet visas bredvid nagra
av posterna i tabellen Test summary (testsammanfattning).
Dessa nummer inom parentes andras till en kryssmarkering
nar minimikravet har uppfyllts under testets gang.

Point summary Tabellen Point Summary (punktsammanfattning) visar f2-

2 DPlevel MNoise SNR  Reliab. Detected testfrekvenser, DP-niva, brus, SNR och tillforlitlighet i procent.

(H) (B SPL) (dBSPL) Kolumnen Detected (detekterat) visar en kryssmarkering nar den

1000 129 44 173 995 v specificerade frekvensen har uppfyllt det kriterium som angetts i

1500 B.6 -10.3 189 99.4 L prOtOkO”et

2000 143 152 295 1000 v Varden for DP-niva, brus och SNR ar rundade baserat pa radata.

3000 06  -156 162 997 v Darfér motsvarar det beraknade SNR-vardet som visas inte alltid

4000 13.6 -17.0 30.6 100.0 v DP'n|Van minus brus

6000 229 -6.8 29.7 100.0 v

m Screeningresultat kan vara PASS (godként), REFER (remiss)
eller INCOMPLETE (ofullstandigt) och indikeras ovanfér
matningen sa snart resultatet ar tillganglig. Om kryssrutan
"Pass/Refer" (aktiverat godkant/remiss) inte ar markerad for det
valda protokollet, visas ingen etikett.
Den statistiska signifikansen for det detekterade resultatet ar
beroende av en kombination av féljande installningar som ar
definierade i protokollinstallningen: Testtid, stimulinivaer, SNR,
Min. DP-niva, DP-tolerans, tillférlitlighet, antal punkter som kravs
for godkdnnande, obligatoriska punkter som kravs for
godkannande.
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8.5 Anvanda TEOAE-modulen

8.5.1 Forbereda testet
Patientanvisningar

Placera patienten pa en sang eller i en bekvam stol, eller vid behov pa ett undersékningsbord. Sma barn kan
kanna sig mer bekvama om de sitter i knat pa en foralder eller sjukskoterska. Visa sonden for patienten och
forklara féljande:
o Syftet med testet ar att testa hur hérselorganet fungerar
Sondens spets kommer att féras in i hdrselgangen och maste dar tata ordentligt
Flera olika toner kommer att héras under testet
Patienten behover inte delta aktivt i testet
Hostningar, rorelser, tal och svaljningar paverkar resultatet fran OAE-testet

Visuell inspektion av hérselgangen

Kontrollera den yttre hérselgangen avseende vax med ett otoskop och ta bort vaxrester for att forhindra att
sonddppningen satts igen, vilket skulle forhindra korrekt testning. Eventuellt kan harstran i horselgangen
behdva klippas av.

Vid kontraindikationer bor patienten undersokas av en ONH-specialist eller annan relevant medicinsk
specialist.

Sondens prestanda ar avgdrande for testresultaten vid OAE-testning. Vi rekommenderar att du utfor en
sondtest i borjan av varje dag innan du pabdrjar testning av patienter for att sakerstalla att utrustningen
fungerar korrekt.

Forbered patienten
1. Sla pa Eclipse genom att ansluta USB-kontakten till datorn.
2. Oppna databasen OtoAccess® Database eller Noah och ange patientuppgifterna.
3. Dubbelklicka pa ikonen for programvaran I1A OAE for att starta programmet och klicka sedan pa OAE-
modulfliken TE.
4. Valj dnskat testprotokoll fran rullgardinsmenyn.
5. Valj det 6ra som ska testas.

Sakerstall att matspetsen ar ren och fri fran vax och/eller smuts innan du fortsatter med sondtestet.
Testmiljo Utfor alltid OAE-testet i en tyst testmiljo. En hog bakgrundsljudniva paverkar OAE-inspelningen.
6. Valj en storlek pa 6éronkudden som tatar val i hérselgangen.
7. Kontrollera sondkontrollstatusen i programvaran for att verifiera att tatningen ar god.
Ro&d farg indikerar att sonden identifierats vara Out of ear (utanfor 6rat), gron farg att

sonden ar In ear (i 6rat). Vid Blocked (blockerad) eller Too Noisy (for mycket bakgrundsljud), ar
farglisten orange.

8. Resultat for TE-responstestning, OAE pa hoger sida, ingen OAE-respons pa vanster sida.

=
o TE response
TE respense (1 W
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s
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Symbolen for 6ronsida och farg anges ovanfér diagrammet.

Bockarna indikerar att TE-staplarna dar har uppfyllt de DP-kriterier som stéllts in i protokollet, sa som
visas ovan for hdger 6ra.

De TE-staplar som saknar bockar har inte uppfyllt TE-kriterierna och kan vara endera under ljudet
eller frinvarande.

Det gra omradet ar bakgrundsljudet i TE-testet.
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8.5.2 Element i TEOAE-modulen
| foljande avsnitt beskrivs de olika elementen pa TEOAE-skarmen.

Menu (meny) ger atkomst till installningar, utskrift, redigera
eller hjalp (se tillaggsbruksanvisningen for mer information
om menyposterna).

Knappen Guidance (vagledning) dppnar bruksanvisningen
med instruktioner for testning inom modulen. Vagledningen
kan anpassas i fonstret User guide setup (installning av
bruksanvisning).

Print (utskrift) later dig skriva ut skarmresultaten direkt pa din
standardskrivare. Du uppmanas att valja en utskriftsmall om
protokollet inte har en lankad utskriftsmall (se
tillaggsbruksanvisningen for mer information om
utskriftsguiden).

Ikonen Print to PDF (skriv ut till PDF) visas vid installning via
General Setup (allménna instaliningar). Detta mdjliggor
utskrift direkt till ett PDF-dokument som sparas till datorn. Se
tillaggsbruksanvisningen for mer information.

Save & New Session (spara & ny session) sparar den
aktuella sessionen i Noah 4 eller OtoAccess® Database (eller
till en vanlig XML-fil i fristdende lage) och 6éppnar en ny
session.

Save & Exit (spara & avsluta) sparar den aktuella sessionen i
Noah 4 eller OtoAccess® Database (eller till en vanlig XML-fil
i fristdende lage) och avslutar OAE-programmet.

T @ E ©E Qg

| G . 9 Tpggle Ear (vaxla 6ra) byter fran hoger till vanster 6ra och
vice versa.
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List of Defined Protocols (lista 6ver definierade protokoll)
later dig valja ett testprotokoll fér den aktuella testsessionen
(se tilldggsbruksanvisningen fér mer information om
protokoll).

& Temporary setup (tillfallig installning) majliggor tillfalliga
i . h - . I s ..
andringar av valt protokoll. Andringarna ar endast giltiga for
den aktuella sessionen. N&r andringarna har gjorts och man
har atergatt till huvudskarmen, atfoljs protokollnamnet av en
asterisk (*).

- List of historical sessions (lista dver historiska sessioner)
Current session — ger dig atkomst till historiska sessioner for granskning eller till
M 09/07/2013 15:36 Current Session (aktuell session).

O 09/07/2013 15:34 Rutan med historisk session kan férstoras genom att du
drar den nerat med musen eller minimeras/maximeras genom
att du klickar pa pilknappen.

Den session som ar markerad med orange, ar den valda
sessionen som visas pa skarmen. Markera kryssrutan
bredvid sessionsdatumet for att dverlappa historiska
sessioner pa grafen.

Go to current session (Ga till aktuell session) tar dig
tillbaka till den aktuella sessionen.

Probe status (probstatus) indikeras med en farglist med en
of ear A
beskrivning intill.

Nar probstatus ar utanfor orat visas fargen for det valda érat
(blatt for vanster och rétt for hdger). Nar proben detekterats
att befinna sig i 6rat blir farglisten grén. Vid blockerad,
lacker eller for mycket brus, ar farglisten orange. Om ingen
prob detekteras ar farglisten gra.

E Forcerad start kan anvindas for att forcera start av OAE-
matning nar probstatusen inte indikerar ‘i 6rat’, t.ex. vid testning
av patienter med PE-ror. Forcerad start kan aktiveras genom att
trycka pa ikonen eller langtrycka pa Start/mellanslag pa
axelboxen under 3 sekunder.

Obs! Vid forcerad start baseras stimulusnivan pa probens
kalibreringsvarden i en 711-kopplare och inte pa érats volym.

E Summary view (sammanfattningsvy) vaxlar mellan att visa
resultatgraf och resultatgraf med
testsammanfattningstabeller.

E Monaural/Binaural view (monaural/binaural vy) véxlar
mellan att visa resultaten for ett enda ora eller bada 6ronen.

E Knappen Report editor (rapportredigerare) dppnar ett
separat fonster dar man kan lagga till anteckningar om den
aktuella sessionen.

: Om du markerar kryssrutan Acceptable noise level Off
Acceptabl level Off
S o (acceptabel brusniva av) inaktiveras forkastandet av
eventuella registreringar som ar alltfér brusiga.
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Skjutreglaget Acceptable noise level (acceptabel brusniva)
later dig stalla in den acceptabla brusnivan mellan +30 och
+60 dB SPL. Svep som registrerats 6ver den installda
acceptabla brusnivan anses vara alltfor brusiga och forkastas.

Acceptable noise level

VU-mataren indikerar den aktuella brusnivan och blir orange
om den installda nivan éverskrids.

Maskinvaruindikeringsbilden indikerar huruvida
maskinvaran ar ansluten ellerinte. Laget Simulation
(simulering) indikeras nar programvaran anvands utan
maskinvara.

Fore testet visar Timer-symbolen efter hur lang tid TEOAE-
testet kommer att stoppa automatiskt. Under testet réknar
timern ner till noll. Du kan inaktivera nedrakningen genom att
klicka pa timern under testet. D& borjar timern rakna uppat
igen och indikerar hur mycket testtid som har forflutit.
Darefter fortsatter testet tills du trycker manuellt pa
stoppknappen.

Nar matningen forkastar, avbryter timern rakningen. Artifact
rejection (artefaktforkastning) ar beroende av instéallningen
for Acceptable Noise Level (acceptabel brusniva) och Level
tolerance (nivatolerans) i protokollet.

Protokollistan visar alla tester som ingéar i det valda
protokollet. Testet som visas i testskarmomradet ar markerat i
blatt eller rétt, beroende pa valt 6ra.

@ - En markering i rutan indikerar att testet kommer att kéras nar
JEOAL du trycker pa START. Under testningen avmarkeras de tester
som har slutforts automatiskt. Avmarkera rutorna for de

tester du inte vill kéra under det valda protokollet innan du
trycker pa START.

- En vit markering indikerar att (4tminstone vissa) data for
e JECAEL detta test &r lagrade i minnet.

PAUSE Pause (paus) aktiveras nar testet har startat. Den gor det
- mojligt att pausa under ett test.

START STOP Knapparna $TART och STOP anvands for att starta och
stoppa sessionen.

Stimulus Stimuligrafen visar de klickstimuli som presenteras for 6rat som
en funktion av tryck (Pa) over tid (ms). Rullhjulet pa din mus later
dig zooma in och ut nar det galler magnitudaxeln (y)
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Probe check Probkontrollgrafen ger en visuell display av probens inpassning i

I dB SPL Correlation 99% patientens ora fore och efter testet.

50

e Efter testning kommer ett korrelationsvarde att visas som ger en

30 indikation pa hur val proben stannade i 6rat under testningen.

20
10

kHz

SNR (Signal-to-noise ratio) (signal-till-brusférhallande) visas
inom vart och ett av de frekvensband som testas och

R | | omeers berdknas i dB.

Rejectad 1] Swesps
Band center 1.19 kHz
Bandstart 1.0 kHz
Band end 141 kHz

TE SNR 7.3

TE level 4.97 dBSPL
Moi= level -2.29 dBSPL
Time wsed 12 Ser,

Fail reason  Min. swesps, repro,

Nar du fér musen over ett frekvensband visas detaljer om
den pagaende eller slutférda matningen.

Peka pa 6nskad graf och anvand darefter rullhjulet pa
musen for att zooma in och ut pa alla grafer.

Du kan andra vyn for TE-responsgrafen genom att

Views v T u kan . sgraten geno .
erd teat Original hdégerklicka. Rullgardinsmenyn innehaller féljande alternativ:
TEQAE Morm data  » 1/1 octave
1/2 octave View (vy) later dig &ndra fran originalvyn till FFT-vy, 1/1,
1/3 octave 1/2, 1/3, 1/6 och 1/12 oktavbandsvisning.
1/6 octave
1/12 octave
Extend test (utdka test) maojliggor fortsatt testning nar testet
Views k har slutforts eller stoppats manuellt. Rakneverket atergar till
0 och borjar rakna utan tidsgrans. Tryck pa Stop for att
Extend test stoppa testet. Utdkat test ar endast tillgangligt nar protokollet
TEOQAE Morm data b inte ar aktiverat for PASS/REFER (godkant/remiss).
Norm data (normativa data) later dig &ndra vilka normativa
e ’ TE-data som visas pa TE-responsgrafen.
Extend test
TEOAE Norm data | Male
Female
Mewbaorn
Mone
Upper Percentile  »
Lower Percentile +
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& | View buffers A & B

h.ll[' View noise

View average

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 73 -4.3
2.00 -2.8 -89
3.00 7.0 -6.0
4.00 6.2 -7.8

D-0120586-1 — 2025/11
Eclipse — Bruksanvisning - SV

SNR

13.0

116

6.1

13.0

14.0

(240)

(80)

(0)

Detected

Intervall for responsvagform samt registreringsfonster och
responsreproducerbarhet visas.

Pilarna indikerar start- och stopptid for registreringsfénstret.
Omradet utanfor registreringsfonstret ar gratonat.
Registreringsfonstrets start- och stopptid kan &dndras innan
ett test startas genom att du flyttar pilarna pa grafen med
musen.

Intervallet for vagformsreproducerbarhetsfonstret
indikeras med en svart linje pa x-axeln. Endast vagformen
som ligger inom detta intervall tas med i berakningen av
vagformsreproducerbarhetsprocent.

Om du klickar pa de bla eller lila cirklarna i slutet av varje
vagform och rér pa musen, kan du separera kurvorna inuti
grafen.

Om du hogerklickar pa responsvagformsgrafen kan du
andra visningen.

View buffers A &amp; B (visa buffert A &amp; B) ar
standardvyn som visar de tva ovanpaliggande genomsnittliga
OAE-vagformerna.

View noise (visa brus) visar bruset i vagformen (brus = A-
buffert — B-buffert).

View average (visa genomsnitt) visar medelvardet for A- och
B-vagformerna.

Minsta testkrav enligt definition i protokollet visas bredvid
nagra av posterna i tabellen Test summary
(testsammanfattning). Dessa nummer inom parentes
andras till en markering nar minimikravet har uppfyllts under
testets gang.

Tabellen Band Summary (bandsammanfattning) visar
testfrekvenser, TE-niva, brus och SNR. Kolumnen Detected
(detekterad) visar en kryssmarkering nar den specificerade
frekvensen har uppfyllt de kriterier som har stallts in i
protokollet.

Varden for TE-niva, brus och SNR ar rundade baserat pa
radata. Darfor motsvarar det beraknade SNR-vardet som
visas inte alltid TE-nivan minus brus.
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m Screeningresultat kan vara PASS (godkant), REFER
(remiss) eller INCOMPLETE (ofullstédndigt) och indikeras

ovanfor matningen sa snart resultatet ar tillganglig. Om
kryssrutan "Pass/Refer" (aktiverat godkant/remiss) inte ar
markerad for det valda protokollet, visas ingen etikett.

Den statistiska signifikansen for det detekterade resultatet ar
beroende av en kombination av féljande instéllningar som ar
definierade i protokollinstallningen: Testtid, stimuliniva. SNR,
registreringsfonster, min. total OAE, min. reproducerbarhet,
min. TE-niva, antal band som kravs for godkannande,
obligatoriska band som kravs fér godkannande.
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8.6 Anvanda Print Wizard (utskriftsguiden)

| utskriftsguiden har du méjlighet att skapa anpassade utskriftsmallar som kan lankas till specifika protokoll
for snabba utskrifter. Utskriftsguiden kan éppnas pa tva satt.

a. Om du vill skapa en mall for allmant bruk eller valja en befintlig layout for utskrift: Ga till Menu | Print
| Print wizard... (meny-utskrift-utskriftsguiden) pa nagon av flikarna i Eclipse Suite (IMP, DPOAE,
TEOAE eller ABRIS).

b. Om du vill skapa en mall eller vélja en befintlig mall for att lanka till ett specifikt protokoll: Ga till den
modulflik (IMP, DPOAE, TEOAE eller ABRIS) som motsvarar det specifika protokollet och valj Menu
| Setup | Protocol setup (meny-installningar-protokollinstalining). Valj det specifika protokollet fran
rullgardinsmenyn och valj Print Wizard nertill i fonstret.

Nu 6ppnas fonstret Print Wizard och visar foljande information och funktionalitet:

Categories Templates

= o Templates | 5 @

4

Fackaory defaulks
ser defined

—

Paediatric REM Frequency compression

kemplate ba

Audiometry Print

12b

1. Under Categories (kategorier) kan du vélja
o Templates (mallar) for att visa alla tillgangliga mallar
o Factory default (fabriksinstallningar) for att endast visa standardmallar
¢ Hidden (dolda) for att visa dolda mallar
e My favorites (mina favoriter) for att endast visa mallar som ar markerade som favoriter

2. Tillgangliga mallar fran den valda kategorin visas i visningsomradet Templates (mallar).

3. Fabriksinstallningar markeras med lasikonen. De ser till att du alltid har en standardmall och inte
behover skapa en anpassad mall. De kan dock inte redigeras enligt personliga preferenser savida
de inte sparas igen med ett nytt namn. User defined (anvandardefinierade)/skapade mallar kan
stallas in som Read-only (skrivskyddade, lasikonen visas) genom att du hogerklickar pa mallen och
valjer Read-only fran rullgardinslistan. Du kan &ven ta bort den skrivskyddade statusen fran
anvandardefinierade mallar genom att utféra samma steg.

4. Mallar som lagts till i My favorites (mina favoriter) &r markerade med en stjarna. Nar du lagger till
mallar i My favorites far du en snabb 6versikt 6ver de mallar du anvander oftast.
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5. Den mall som ar kopplad till det valda protokollet nar utskriftsguiden dppnas via fonstret fér IMP440,
ABRIS440, DPOAE440 eller TEOAEA440 , identifieras med en kryssmarkering.

6. Tryck pa knappen New Template (ny mall) for att Sppna en ny, tom mall.

7. Valj en av de befintliga mallarna och tryck pa knappen Edit Template (redigera mall) for att
modifiera den valda mallen.

8. Valj en av de befintliga mallarna och tryck pa knappen Delete Template (ta bort mall) for att ta bort
den valda mallen. Du kommer att uppmanas att bekrafta att du vill ta bort mallen.

9. Valj en av de befintliga mallarna och tryck pa knappen Hide Template (dolj mall) for att dolja den
valda mallen. Mallen visas nu endast om du valjer Hidden (dolda) under Categories (kategorier).
Du visar mallen genom att valja Hidden under Categories, hogerklicka pa énskad mall och valja
View/Show (visa).

10. Valj en av de befintliga mallarna och tryck pa knappen My Favorites (mina favoriter) for att markera
mallen som en favorit. Nu kan du snabbt hitta mallen genom att valja My Favorites under
Categories. Du tar bort en stjarnmarkerad mall fran My Favorites genom att valja mallen och trycka
pa knappen My Favorites.

11. Valj en av mallarna och tryck pa knappen Preview (Férhandsgranska) for att férhandsgranska
utskriften av mallen pa skarmen.

12. Beroende pa hur du dppnade utskriftsguiden kan du trycka pa

a. Tryck pa Print (Skriv ut) for att anvanda den valda mallen for utskrift eller tryck pa
b. Select (valj) for att koppla den valda mallen till det protokoll som du anvande for att ppna
utskriftsguiden.

13. For att ga ur utskriftsguiden utan att valja eller andra en mall, tryck pa Cancel (avbryt).

Om du hogerklickar pa en specifik mall visas en rullgardinsmeny med en alternativ metod for att utféra de
alternativ som beskrivs ovan:

[

Tymps a DP-eram Report

i Delete

Feadonty

Set as default

Vigw .4

Hide
Add bo Faverites )

Show hidden Eemplates

Mer detaljerad information om utskriftsguiden finns i Eclipses tillaggsbruksanvisning
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9 Anvandaranvisningar for ABRIS

9.1 Anvanda ABRIS-modulen

1. All kontakt mellan ledande delar pa elektroder eller deras anslutningar, inklusive neutralelektrod och
andra ledande delar som exempelvis jord, maste undvikas.

2. Kontrollera installningen fore registrering och verifiera att ratt niva av ljudstimuli och transduktor
kommer att anvandas eftersom en annan operatér/person kan ha andrat/radera
protokollinstéliningen. Under registreringen kan stimulinivan och transduktorn ses i
anvandargranssnittet.

3. Om systemet inte har anvéants pa en tid ska operatéren inspektera horlurar/benledare (t.ex.
kontrollera att silikonslangen till instickshérlurarna inte ar sprucken) och elektroderna (t.ex.
kontrollera utgdngsdatum fér engangselektroder, kontrollera att sladdar &r oskadade) for att verifiera
att systemet ar redo att starta testet och tillhandahéalla exakta resultatet.

4. Endast elektrodgel for elektroencefalografi maste anvandas. Folj tillverkarens anvisningar angaende
hur gelen ska anvandas.

OBSERVERA

1. Eclipse-systemet bestar av ett tvakanaligt ingangskort som later anvandaren skapa matningar for
bada 6ronen utan att byta elektroder.

2. | fall med spanda patientmuskler, i synnerhet i omradet runt hals, nacke och axlar, kan kvaliteten pa
registreringarna bli dalig eller helt oanvandbar. Du maste kanske vanta tills patienten ar avslappnad
och darefter fortsatta testet.

9.2 Elektrodplacering

Alla uttag pa sladdsamlaren som ar anslutna till forforstarkaren maste ha en ansluten elektrodsladd och vara
ansluten till patienten via elektroder.

Om en anslutning Idmnas tom eller om en sladd inte ar ansluten till patienten via en elektrod, férekommer
kassering och testet kommer inte att kunna genomféras. Bade det ipsilaterala och det kontralaterala EEG
utvarderas for att bestdmma kasseringen.
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Tryck pa knappen Vrid ratten langsamt LED-lampan for varje Tryck pa knappen Imp.
Imp. och vrid ratten moturs.. elektrod kommer att for att avsluta
helt medurs. andras fran rott till impedanslaget fére
gront nar impedansen  testet.
hittas for varje
elektrod.

9.4 Test av Loop Back (LBK15)

LBK15-enheten ar inte giltig for funktionskontroll av ABRIS pga. naturen hos ASSR-algoritmer. For
funktionstester (detektering av falska svep) maste patienten vara ansluten med elektroder, i franvaron av
stimuli (bortkopplad transduktor).
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9.5 ABRIS-testskarm

| foljande avsnitt beskrivs elementen pa testskarmen.

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 Poster pa huvudmenyn
File Edit Wiew Help

Med File (arkiv) far du tillgang till System setup (systeminstéllning), Print... (skriv ut...), Print preview
(utskriftsférhandsgranskning), Print setup (utskriftsinstallning) och Exit (avsluta).

1. Oppna System setup (systeminstéllning) fér att skapa eller redigera befintliga protokoll.

2. Valj Print... (skriv ut...) eller anvand Ctrl+P for att skriva ut alla rapportsidor.

3. Valj Print preview (utskriftsférhandsgranskning) for att forhandsgranska utskriftsrapporten.

4. Valj Print setup (utsriftsinstallning) for att valja skrivarinstallningar.

5. Valj Exit (avsluta) for att avsluta EP15/25-programvaran.

Edit ger atkomst till delete right (ta bort hoger), delete left /ta bort vanster) och delete right + left (ta
bort héger + vénster).

1. Valj delete right for att ta bort hdéger dronmatning.

2. Valj delete left for att ta bort vanster ronmatning.

3. Valj delete right + left for att ta bort matningar for bada éronen.

Under View (visa) finns alternativet EEG.
1.  Om du avmarkerar alternativet EEG doljs EEG- och AEP-vagformer och EEG-brusstapeln visas.

Help (hjalp) ger atkomst till About... (om...).
1. Valj About ABRIS... for att fa information om programvarans versionsnummer och licensnyckeln.
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9.5.2 Visa historiska sessioner
Anvand tangenterna PgUp och PgDn pa tangentbordet for att vaxla mellan historiska sessioner.

Nar en specifik session har 6ppnats fran databasen, ar PgUp/PgDn-funktionen inte tillganglig.

9.5.3 Spara & avsluta

H,
Ikonen for att spara & avsluta sparar den aktuella testsessionen och stanger programvaran.
Om inga data har registrerats, sparas ingen session.

For att avsluta utan att spara, klicka pa det réda "X:et" uppe till hdger pa skarmen.

9.5.4 Utskrifter
=

Utskriftsikonen skriver ut rapporten fér den valda sessionen.

9.5.5 Elektronisk hjalp
K?

Klicka pa ikonen for elektronisk hjalp och peka/klicka darefter pa den post du vill ha mer information om. Om
sammanhangsberoende hjalp finns, 6ppnas ett fonster med den relevanta informationen.

9.5.6 Rapportering:

Rapportikonen 6ppnar rapportredigeraren for att valja en forskriven rapportmall, eller for att redigera eller
skriva en ny rapport for den valda sessionen.

9.5.7 Visa EEG eller brusstapel
A

Klicka pa ikonen for att visa EEG/brusstapel for att vaxla mellan EEG- och AEP-vagformer och EEG-
brusstapeln.

9.5.8 Stimulifonster
Shirnulus
Level 35 dB nHL
Output: EAR tone ABR inzert

Visar stimulinivan i dB nHL samt den transduktor som anvéands for testet.
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9.5.9 Teststatusfonster
Test Status
Pazz criteria ¢ 100 %

Recording time : 40 sec.

Visar status for godk&nnandekriterier och registreringstid under och efter test.

9.5.10 Ora

Ear

| Right Lett ]

| |
& o

Indikerar vilket 6ra som testas.
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9.6 Gora en ABRIS-registrering

9.6.1 Starta & pausa ett test
Start

Pause

Klicka pa knappen Start for att starta testet.

Klicka pa Stop for att stoppa testet.

Klicka pa Pause under testet for att pausa matningen.
Tryck pa Resume (fortsatt) for att fortsatta testet.

9.6.2 EEG-graf
(4] =10 (#)(+] =10

EEG EEG

Visar fortldpande raa EEG-varden. Grafen blir orange eller rod nar matningarna forkastas (fér mycket brus).
Justera kasseringsnivan med pilarna ovanfor EEG-grafen.

9.6.3 EEG-brusstapel
(F[A] = 40 v

MNoise (EEG)

EEG-brusstapeln kan visas i stéllet for den raa EEG-grafen. Nar bruset ligger under den svarta linjen, ar VU-
mataren gron. Om VU-mataren blir rod indikerar det att det finns for mycket brus (dalig elektrodkontakt eller
rastlost barn). Justera kasseringsnivan med pilarna ovanfér EEG-brusstapeln.

9.6.4 AEP-vagform
(¥](4] =20nv

AEP wave form

AEP-vagformen visas under testet. Pa grund av naturen hos stimuli och algoritm (ASSR), kan den inte
jamforas med traditionella ABR-vagformer.

9.6.5 Kommentarsruta
Remarks

Lagg till kommentarer om testsessionen i kommentarsrutan.
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9.6.6 Statuslist

Ready

Running....

Statuslisten visar status fér ABR-testet:
o Ready (redo, fore testet)
e Running (kor, under testet)
e Pass (godkant, nar testet ar slutfort)
o Refer (remiss, nar testet ar slutfort)

9.6.7 ABRIS-responskurva

0 10 20 )

40

50 60 0 50 %0 100 110 12Bec.

Responskurvan indikerar teststatus dver tid. Nar responskurvan nar linjen 100 % innan testet ar slut (120
sek.), visas en godkannandeindikering pa statuslisten ovanfér kurvan. Om 100 %-detekteringslinjen inte nas
under 120 sekunder, visas en remiss.

9.7 Snabbkommandon pa datorn

Genvig Beskrivning
F1 Hjalp
F2 Starta/stoppa test
F3 Byt 6ra
F4 Pausa/ateruppta test
F5 Vaxla vy (avancerad/enkel)
F7 Rapport
F8 Skriv ut session
Ctrl L Valj vanster
Ctrl R Valj héger
Ctrl P Skriv ut session
Skift F1 Sammanhangsberoende hjalp
Alt X Spara & avsluta
Sida ned Ga bakat genom historiska sessioner
Sida upp Ga framat genom historiska sessioner
Hem Ga tillbaka till aktuell session
Slut Ga direkt till den aldsta historiska sessionen
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9.8 Avtagbara delar

ABRIS-programvara
Bruksanvisning, CE-manual
Forforstarkare och EARTone ABR-instickshorlurar

Eclipse- samt OtoAccess®-programvara (om inte programvaran bestalls som ett kit for att uppgradera ett
befintligt EP15/25/DPOAE- eller TEOAE-system).
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10 Anvandaranvisningar for ASSR

10.1 Anvanda ASSR-modulen

1. All kontakt mellan ledande delar pa elektroder eller deras anslutningar, inklusive neutralelektrod och
andra ledande delar som exempelvis jord, maste undvikas.

2. Kontrollera instéllningen fore registrering och verifiera att ratt stimulihastighet och stimuliniva
kommer att anvandas eftersom en annan operatér/person kan ha andrat/radera
protokollinstaliningen. Under registreringen kan stimulihastigheten och stimulinivan ses i
anvandargranssnittet.

3. Om systemet inte har anvéants pa en tid ska operatéren inspektera horlurar/benledare (t.ex.
kontrollera att silikonslangen till instickshérlurarna inte &r sprucken) och elektroderna (t.ex.
kontrollera utgadngsdatum for engangselektroder, kontrollera att sladdar ar oskadade) for att verifiera
att systemet ar redo att starta testet och tillhandahalla exakta resultatet.

4. Endast elektrodgel for elektroencefalografi maste anvandas. Falj tillverkarens anvisningar angaende
hur gelen ska anvandas.

5. Forekomst av tinnitus, hyperakusi eller annan kanslighet for héga ljud kan kontraindikera test med
hégintensiva stimuli.

OBSERVERA

1. Eclipse-systemet bestar av ett tvakanaligt ingangskort som later anvandaren skapa matningar for
bada 6ronen utan att byta elektroder.

2. | fall med spanda patientmuskler, i synnerhet i omradet runt hals, nacke och axlar, kan kvaliteten pa
registreringarna bli dalig eller helt oanvandbar. Det kan bli nédvandigt att pa nytt instruera patienten
att slappna av, och darefter fortsatta testet nar musklerna har slappnat av.
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10.2 Forberedelser infor ASSR-test

For att erhalla tillforlitliga och giltiga testresultat ar det mycket viktigt att patienten forbereds val infor testet.

10.3 Forberedelser infor test

10.3.1 Forberedelser av huden
Anvand inte féljande procedur om den inte passar patienten.

OBSERVERA
LBK15-enheten ar inte giltig for funktionskontroll av ASSR och ABRIS

Elektrodstallena maste forberedas och rengoras for att man ska erhalla en godtagbart lag hudimpedans. For
detta syfte kan en rad olika elektrodpastor anvandas. Det finns tva olika typer av elektrodpasta: En som tar bort
det yttersta tunna hudlagret, och en som &r elektriskt ledande och anvands for att satta fast ateranvandbara
elektroder. Endast den forsta typen kan anvandas for hudférberedelse (du kédnner slipeffekten hos denna pasta
om du gnider den mellan fingrarna).

Nar du gnuggar in pastan grundligt kan huden bli en aning rdd, men detta sakerstaller en god impedans.
Neonatala patienter behéver vanligtvis inte gnuggas extra mycket .

De flesta kliniker féredrar att ta bort pastan med alkoholkompresser. Detta sdkerstaller ocksa ett mycket rent
omrade som lampar sig val for elektrodens haftande del.

10.3.2 Elektrodplacering

Nar huden har forberetts, placera en elektrod pa varje (bla elektrodsladd pa vanster sida, réd pa hdger sida),
en pa hjassan eller vid harfastet (vit elektrodsladd) och jordanslutningen (svart) nertill pa pannan eller pa
sidan av pannan. Placeringen av jordelektroden ar inte sarskilt betydelsefull.

Tank pa att alla fyra elektroder maste positioneras.

De elektroder som medféljer enheten ar avsedda for engangsbruk. De ar redan férberedda med elektriskt
ledande pasta och darmed kravs inga vidare forberedelser.

Obs: Positionering av den vita elektroden vid den &kta hjassan ger vagformer med hégre vagamplituder. Det
finns speciella elektroder som lampar sig for akta hjassplacering.

Om den vanliga och mycket stabila harfastepositionen anvands, placera elektroden sa nara harfastet som
mojligt for basta resultat.

10.3.3 Impedanskontroll

Nar elektroderna ar fastsatta pa patienten maste man kontrollera huruvida hudimpedansen ar acceptabel.
For basta resultat ska impedansen vid varje elektrod vara sa balanserad och lag som mdgjligt, helst 5 kQ eller
lagre.

Du kontrollerar elektrodernas impedans genom att klicka pa IMP-knappen pa forforstarkaren.

Vrid ratten sa langt det gar medsols och vrid den darefter langsamt motsols. Varje LED-lampa &ndras fran
rott till gron nar impedansen detekteras for den specifika elektroden. Impedansvardet kan avlasas pa
forforstarkaren och maste vara lagre én 5 kQ och ska helst vara ungefar likadant for alla elektroder.

Om impedansen or en eller flera elektroder ar for hdg, kan du vanta en eller tva minuter eftersom gelet pa
elektroden ofta forbattrar impedansen med huden efter nagra minuter.

Om detta inte hjalper, ta bort elektroden, upprepa hudférberedelsen och placera nya elektroder pa patienten.
Ga tillbaka till ERA-laget genom att klicka en gang till pa IMP-knappen pa forforstarkaren.
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Obs:
Jordelektrodens impedans ar inte sarskilt viktig for att erhalla goda resultat. Det kan underlatta for dig att

placera jordelektroden ovanfér ndsan (under hjasselektroden) eftersom detta stalle ar mycket enklare att
gnugga upp med den slipande gelen - enklare an kinden, som ar mjukare.

Tank pa att aven om impedanskontrollsystemet &r utformat for att ge en direkt indikering av impedansen hos
de individuella elektroderna, finns det lite interberoende mellan elektroder under impedanskontroll. Detta far
den hdgra elektroden att visa en impedansavlasning som ar en aning hégre an vad den i sjalva verket ar, om
jordelektroden har hég impedans.
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10.4 Elektrodplacering

Alla uttag pa sladdsamlaren som ar anslutna till forforstarkaren maste ha en ansluten elektrodsladd och vara
ansluten till patienten via elektroder.

Om en anslutning lamnas tom eller om en sladd inte ar ansluten till patienten via en elektrod, férekommer
kassering och testet kommer inte att kunna genomféras. Bade det ipsilaterala och det kontralaterala EEG
utvarderas for att bestdmma kasseringen.

10.5 Impedanskontroli

Tryck pa knappen Vrid ratten langsamt LED-lampan for varje
Imp. och vrid ratten moturs. elektrod kommer att for att avsluta
helt medurs. andras fran rott till impedanslaget fére

gront nar impedansen  testet.
hittas for varje
elektrod.

10.6 Test av systemprestanda/Loop Back (LBK15)

LBK15-enheten ar inte giltig for funktionskontroll av ASSR pga. naturen hos ASSR-algoritmer. For
funktionstester (detektering av falska svep) maste patienten vara ansluten med elektroder, i franvaron av
stimuli (bortkopplad transduktor).
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10.7 Fliken ASSR

| foljande avsnitt beskrivs elementen pa fliken ASSR.

Da fliken ASSR startar, 6vervakar och kontrollerar du ASSR-testet.

10.7.1 Poster pa huvudmenyn
Med File (arkiv) far du tillgang till System setup (systeminstallning), Print all pages (skriv ut alla sidor),
Print setup (utskriftsinstallning) och Exit (avsluta).

1. Oppna System setup (systeminstéllning) for att skapa eller redigera befintliga protokoll.

2. Valj Print all pages (skriv ut alla sidor) eller anvand Ctrl+P for att skriva ut alla rapportsidor.

3. Valj Print preview (utskriftsférhandsgranskning) for att férhandsgranska utskriftsrapporten. Alla

sidor som ar tillgangliga for utskrift visas.
4. Valj Print setup (utsriftsinstalining) for att valja skrivarinstallningar.
5. Valj Exit (avsluta) for att avsluta EP15/25-programvaran.

Help (hjalp) ger atkomst till Help topics (hjalpamnen) och About... (om...).
1. Valj Guides and instructions (guider och instruktioner) fér att ppna en PDF-version av
bruksanvisningen. | mappen finns aven Dr. Lightfoots ASSR-maskeringsraknare.
2. Valj About Interacoustics ASSR... for att fa tillgang till information om programvaruversion, DSP-
version, maskinvaruversion och den inbyggda programvaruversionen.

10.7.2Val av protokoll
| L+F 50dE 4 frequencies [Child) -
Valj ett testprotokoll fran rullgardinsmenyn.
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10.7.3 Tillfallig installning
i)

Med ikonen fér tillfallig instalining kan man géra andringar pa det valda protokollet. Andringarna galler
endast den aktuella testsessionen. Modifierade protokoll visar en asterisk (*) bredvid protokolinamnet.

10.7.4 Rapportering:

Rapportikonen 6ppnar rapportredigeraren for att valja en forskriven rapportmall, eller for att redigera eller
skriva en ny rapport for den valda sessionen.

10.7.5 Utskrifter
=

Utskriftsikonen skriver ut rapporten for den valda sessionen. Antalet utskriftssidor kan variera beroende pa
valet i Printer wizard setup (instéllning av utskriftsguide).

10.7.6 Spara & avsluta
]

=Y

Ikonen for att spara & avsluta sparar den aktuella testsessionen och stanger programvaran.
Om inga data har registrerats, sparas ingen session.

For att avsluta utan att spara, klicka pa det réda "X:et" uppe till hdger pa skarmen.
Denna ikon ar inte tillganglig med Noah 4. Nar du klickar pa Exit (avsluta) pa menyn File (arkiv) eller

avslutar med stangningsknappen uppe till héger pa skarmen, visas en prompt som fragar om du vill spara
sessionen.

10.7.7 Visa historiska sessioner

| Actual Sezzion -

Valj en historisk session fran sessionslistan. Alternativt kan du anvanda tangenterna PgUp och PgDn pa
tangentbordet for att vaxla mellan historiska sessioner.

10.7.8 Stimulifonster

Stimulus

R]ght . pe . . . . I’
Freg  Rumning  Waiting Stimulifonstret visar de testfrekvenser och stimuliintensiteter som kors och/eller
500Hz 50dBnHL 40dB nHL véntar.

TkHz  50dBrHL  40dBnHL
2Hz  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 Statusfonster for total session

Total Session Status
Time elapsed 0:10:35
Headset: ABRIA

Statusfonstret for total session indikerar forfluten testtid och anvand hortelefon.

10.7.10 Stimulihastighet
Stimulus rate
Child {30Hz)
3]
Adult Sleeping (30Hz)
Adult fwvakee ("40Hz)
Valj lamplig stimulihastighet (40 Hz eller 90 Hz) for testet. For att andra detta under testet (nar
patienttillstandet férandras) maste alla testfrekvenser vara slutférda eller stoppas manuelit.
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10.8 Gora en ASSR-registrering
10.8.1 Starta & stoppa
Start Stop

Start- och stoppknapparna anvands for att starta och stoppa matningen. Startknappen férvandlas till en
stoppknapp nar en registrering har startats. Startknappen ar gratonad om inga teststimuli ar valda.

10.8.2 Paus

Pause

Pausknappen aktiveras nar testet har startat. Den gor det mgjligt att pausa under ett test. Stimuli
presenteras fortfarande, men ingen matning gors. Klicka pa Resume (fortsatt) for att fortsatta testet.

10.8.3 Raa EEG-grafer

uv uy
10 10
0 I I
-10 -10
0 100ms 0 100ms

De raa EEG-graferna for hdger och vanster 6ra indikerar pagaende raa EEG-varden. Nar kurvorna ar
svarta, ligger EEG inom den installda kasseringsnivan. Nar kurvorna blir réda, kommer den registrerade
responsen att forkastas eftersom EEG dverstiger de installda kasseringsgranserna.

Kasseringsnivan kan justeras genom att man klickar pa pilarna till vdnster om de tva rda EEG-kurvorna.
Under testet kan kasseringsnivan endast justeras inom vissa grénser. For att andra kasseringsnivan utanfor
dessa granser, maste testet stoppas.

10.8.4 Testfrekvensgraf
% 765 fras

100 dB nHL

50

0 1 2 3 4 5 & min
Grafen indikerar pagaende och slutférda resultat for det specificerade stimulit.

1. Det gra omradet bakom detekteringskurvorna indikerar restbrusnivan for den vald kurvan. Exakta
varden visas i ASSR-tabellen under graferna.

2. En svart detekteringskurva indikerar en pagaende registrering.

3. En gron detekteringskurva indikerar att detektering vid den specificerade nivan har detekterats.

4. En rod detekteringskurva visas nar ett test har drabbats av timeout och inte uppnatt 100 %
detektering eller har stoppats innan det nadde detekterings- eller testtidsgranser.

5. Kurvhandtaget indikerar testintensitet och stimulihastighet. En asterisk (*) framfor stimulinivan
indikerar att 40 Hz stimulihastighet har anvants.

Du valjer en detekteringskurva genom att klicka pa handtaget. Det valda kurvhandtaget visas i fetstil.
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Detekteringskurvans handtag indikerar stimuliintensitet och stimuleringshastighet (40 eller 90 Hz). Nar 40
Hz-stimulihastighet anvands, visas en asterisk (*) framfér intensitetsvardet.

40 Hz:

90 Hz:

Hogerklicka pa ett kurvhandtag for féljande atgarder:
1. Ta bort den valda kurvan.
2. Ta bort alla detekteringskurvor for den valda frekvensen.
3. Dolj den valda kurvan. Kurvhandtaget forblir pa skarmen for att indikera att det har testats och att
det kan visas igen.
4. Cursor (markor) tar fram en markor som sparar kurvan och tillhandahaller numerisk information om
sannolikhetsprocent och tid var som helst pa kurvan.

% 45
100 I Delete
Delete All
50
Hide
0 Cursor |
0 1 2

10.8.5 CM-detektor

Pa grund av det valkanda fenomenet cochledr mikrofoni som uppstar utan postsynaptisk, auditiv respons,
t.ex. som i ANSD-fall, rekommenderas det generellt att bedéma auditiv neural integritet med ABR innan man
drar nagra slutsatser om ASSR-troskeluppskattning ( se bl.a. BSA Practice Guidance for Auditory Steady
State Response (ASSR) Testing).

Aven om sannolikheten &r mycket lag finns méjligheten vid testning déver 70 dBnHL att ett detekterat svar
kan harrora fran sallsynta, icke-symmetriska komponenter i cochlear mikrofoni som inte helt har avlagsnats
via medelvardesprocessen.

Till fordel for anvandaren har CM-detektorn utvecklats for att pavisa rester av cochledr mikrofoni i ett
detekterat svar vid testning éver 70 dBnHL. Om svaret detekteras kommer féljande observation att laggas till
i ASSR-grafen saval som i ASSR-audiogrammet: ‘CM detekterat. Bekrafta resultat fran ABR!'.
Observationen kommer att finnas kvar fér den sparade sessionen och visas i inspelningens utskrift.

Nedan: CM-detekteringsobservation pa inspelningsskarmen, audiogramskarmen och i utskrift.
L

{CM detected. Confirm results by ABR!} 40 100N
o 100ms 0
dBnHL T 10
Estimated Audiogram 120 — e
50 (CM detected. Confirm results by ABR!) Corection facta "y e (00H) TP - v. 2.1
[ed corHL] & e Noe
— o -10) o
6 min 0 1 UM detected. Confl esults by ARR!)
10.8.6 ASSR-tabell
dB nHL 500Hz 1kHz 2kHz 4kHz
25 IFE B3y 100% Finy 100% 80n 100%  98nk
45 100% 480 100% 81nY 100% 85nv 100% 87k
b5 100% 1290y 100% 98nYy 100% 115nv 100% 156nY
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ASSR-tabellen visar detekteringskurvinformation i tabellformat. Varje testad frekvens och intensitet visas
tillsammans med detekteringsprocent (responssannolikhet) och restrestbrusniva i nV.

Gront indikerar den specifika frekvens/intensitet som uppnatt 100 % detektering, medan rétt indikerar att
100 % detektering inte uppnaddes.

Om flera transduktorer anvands visas dessa i stimulustabellen.

Headset dB nHL 500Hz TkHz 2kHz AkHz dB nHL 500Hz 1kHz 2kHz AkHz

6 Commav 6 v Comrav

7 e n s
& Cowmav &

7 7 T T
a0 Commav s e T & S [ S ) T v |
5 Cowmmew | ewaw || emew | 50

5 o T A R A 5

Om samma intensitet testas mer an en gang, visas intensiteten med bast respons i tabellen. Ex: En
detektering asidosatter en senare ‘inget svar’-detektering pa samma niva.

Om detta ar oonskat hogerklickar du pa kurvan och raderar den detekterade kurvan! Observera att kurvan
maste raderas innan sessionen sparas.

Effektiviteten for den metod som anvands for att bestamma restbrusnivan beskrivs i féljande artikel:
Elberling, C., & Don, M. (1984). Quality estimation of average auditory brainstem responses. Scand Audiol,
13, 187-197.

10.8.7 Oka testtiden

Hogerklicka pa texten Right (hdger) eller Left (vanster) ovanfor testfrekvensgraferna for att valja Extend
Test Time (Oka testtiden) for alla testfrekvenser for det valda orat.

Hogerklicka i 6nskad testfrekvensgraf for att 6ka testtiden for den valda frekvensen.

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 Justera stimuliintensitet

Hogerklicka pa texten Right (hdger) eller Left (vanster) ovanfor testfrekvensgraferna for att valja och initiera
en overgripande stimuleringsintensitet for hela det valda érat omedelbart. Pagaende registreringar for det
valda orat

stoppas.

Hogerklicka i 6nskad testfrekvensgraf for att &ndra stimuliintensitet for den valda frekvensen. Endast
intensiteter innanfor det gra omradet kan véljas. Detta skyddar mot stimulering vid intensitetsnivaer hdgre an
20 dB skillnad mellan testfrekvenserna.
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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 Stoppa en testfrekvens/intensitet
Hogerklicka i dnskad testfrekvensgraf for att stoppa den pagaende intensiteten omedelbart.

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 ASSR-maskeringsraknare

| fall av ensidig eller asymmetrisk hérselnedsattning maste man vanligtvis maskera 6rat som inte ska testas
for att férhindra korshérning.

Att bestamma om maskering ar nédvandigt och i sa fall berakna nivan pa maskeringsbuller och risken for
korsmaskning kraver flera ekvationer. Dessa blir mer komplexa for nyfddda och det ar inte realistiskt att
berdkna dem manuellt mitt under en klinisk session.

! Ansvarsfriskrivning - Interacoustics har producerat detta verktyg for att hjalpa testare men kan inte ta nagot
ansvar for fel eller oldmplig anvéndning.

Denna ASSR-maskeringsréknare utgér inte en del av Eclipse-enheten och anvédndaren bér gbra sin egen
bedbmning vid tester pa patienter. Anvéndaren bér det kliniska ansvaret for alla beslut som fattas.
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ASSR-maskeringsbrusraknaren ar ett Excel-baserat kalkylblad (kan kéras pa PC, barbar dator eller
surfplatta) dar klinikern anger basdata (testfrekvens och niva, givartyp osv). Rakningsverktyget anger behov
av maskering, dess niva och om korsmaskning &r troligt.

Det ar en utveckling av ABR maskeringsbrusraknare. ABR har andra tillgangliga funktioner, t.ex. inspektera
de tva inspelningskanalerna for skillnader som antyder vilket 6rat som genererar ABR. Att inspektera
vagformerna &r inte lampligt for ASSR, vilket gér ASSR-maskeringsbrusraknare till ett sarskilt vardefullt
verktyg.

En ASSR-maskeringsraknare har utvecklats i samarbete med Dr. Guy Lightfoot. Du hittar den under 'Guider
och instruktioner' (se nedan):

2" Interacoustics ASSR
File = Help
E Guides and instructions WS
ASS About Interacoustics AS5R..
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 levels across frequencies: All Same
Stimulus Transducer:
Insert
Include or ex i Include 500
Patient correcte X 3to5

Masking Needed

Noise Level
70 dB SPL

Risk of cross-hearing without masking Risk of cross-masking if masking is used

R

Interacoustics ASSR-maskeringsbrusraknare, av Dr. Guy Lightfoot 2019, presenterad pa XXVI IERASG Australien 2019

ASSR-maskeringsbrusraknaren har utvecklats av Dr. Guy Lightfoot, chef fér ERA Training & Consultancy Ltd
och tidigare konsult Clinical Scientist vid Royal Liverpool University Hospital, Storbritannien.

Dr. Lightfoot har i artionden forsett den elektrofysiologiska gemenskapen for horsel med utmarkta verktyg,
t.ex. ABR-maskeringsbrusraknaren, och har bidragit med flera utmarkta brittiska nationella riktlinjer for
kliniker och experter inom audiologiféltet, publicerade via BSA (tidigare NHSP) UK-portaler. Tillsammans
med kollegan Dr Siobhan Brennan skrev Guy nyligen ABR / ASSR-kapitlet fér den senaste upplagan av den
etablerade texten Pediatric Audiology (tredje upplagan).
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Interacoustics ASSR-maskeringsbrusraknare ar den forsta i sitt slag och satter nya standarder for ASSR-
maskering. Den presenterades av Dr. Lightfoot pa XXVI IERASG symposium, Sydney, Australien 30 juni - 4
juli 2019.
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10.9 Fliken Audiogram

| féljande avsnitt beskrivs elementen pa fliken Audiogram.

Pa fliken Audiogram visar det resulterande uppskattade audiogrammet och du kan aven andra

korrigeringsfaktorer har.,

File Help
L+R 6508 4 freq. [Awake Adul]

W & W, | o session

ASSR | Audiogrm uv w

Stimuius EY 30
Right
Fea  Furripg  Wating 0 MWW il o VWNWF\//WJ\MW
S00H: . )

ThHz 0 100ms 0
AHz

A=ASSR resut
0= Estimated Threshold Right (Final

Estimated Audiogram

A= ASSR resut

100ms

3= Estimated Threshoid Lett (Final)

coHL| corhL|
10| 10

10| [} 10|
T~—o0—o0
) )

o jon Factor
At Awake (40H2) ABR3A-v. 20 ~ 0 ke

* *

100 100

110 110

120] 120

For Help, press FL Rea

10.9.1 Uppskattade audiogramsymboler

ASSR-audiogrammet anvander samma symboler som i audiometri och beskrivs i ISO 8253-1 for
audiometrisk ren ton-standard. Audiometri aterspeglar tréskeln fér rena toner, medan ASSR anvander en

oktav bred NB CE-Chirp®. NB CE-Chirp® ar avsedd fér montering av direkt héranpassning.

Omaskerad
Hoéger /
Vanster

Maskerad
Hoger / Vanster

Hérlurar
Dessa é&r de nHL- till eHL-korrigerade, uppskattade tréskelvdrden som
ska anvéndas direkt fér hGrapparatsanpassning.

OX

Al

Instickshorlurar
Dessa é&r de nHL- till eHL-korrigerade, uppskattade tréskelvdrden som
ska anvéndas direkt fér hérapparatsanpassning.

C O

1 F

Ben

Hérlurar

Dessa ar uppskattade tréskelvdrden som ska anvéndas direkt fér
hérapparatsanpassning.

<>

L]

No response (Ingen respons)

Transduktorsymbol anvénds och pil utan linje mellan symbolerna.
Dessa symboler korrigeras inte utan visar den hégsta intensitet som
presenteras utan nagon detekterad respons.

X 4

K 4

Ex: horselférlust med instickshorlurar (omaskerade) och en till vanster 4kHz, ingen respons upptéckt.
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10.9.2 Audiometrisymboler i NOAH eller OtoAccess® Database

Audiometrisymboler visas i det uppskattade audiogrammet. Audiometrisymbolerna sparas och visas i
antingen Noah? eller OtoAccess® Database 3.

Ex: ingen respons med horlurar.

2 Minimum: Noah 4.x

3 Database dependent.

D-0120586-1 — 2025/11 &
Eclipse — Bruksanvisning - SV Interacoustics Sida 129



Ex: ingen respons med instickshdrlurar som sparats in 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 Uppskattat 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

Det uppskattade audiogrammet genereras under registrering baserat pa detekterade ASSR.

De gra A-markeringarna som ar anslutna med gra linjer indikerar att ASSR nHL-nivan har detekterats. De
anslutna audiogramsymbolerna indikerar det korrigerade uppskattade audiogrammet i dB eHL.
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Korrigera den uppskattade audiogrampunkten manuellt genom att dra den till 6nskad position med musen.
Den initiala uppskattningen som baseras pa den valda korrigeringsfaktortabellen (den gra audiometriska

symbolen) visas och sparas i databasen.

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 och BC i samma audiogram
ASSR kan nu visa bade AC och BC i samma audiogram.

Ex: instickshorlurar (omaskerade) och BC (maskerad).

Alla AC- och BC-symboler sparas och visas i bAde Noah och OtoAccess® Database.
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10.9.5 No response (Ingen respons)
Nar inget svar upptacks visas en ingen responsfunktion i det uppskattade audiogrammet.
Ingen responsfunktioner visas bade i Noah & OtoAccess/Journal™,

10.9.6 Vald korrigeringsfaktor
Selected Comection Factor :

|Child {90Hz) ABR3A - v. 2.0 -
Adult Awake (40Hz) ABR3A -v. 2.0
Adutt Sleeping (30Hz) ABR3A -v. 2.0

Child (30Hz) ABR3A-v. 2.0
Mone

Fran rullgardinslistan, valj 1amplig korrigeringsfaktor som ska tillampas pa registreringen.

10.9.7 Snabbkommandon pa datorn

Genvag Beskrivning
F1 Bruksanvisning
F2 Starta/stoppa test
F4 Pausalateruppta test
F7 Rapport
F8 Skriv ut session
Ctrl + F7 Tillfallig installning
Ctrl + P Skriv ut session
Alt + X Spara & avsluta
Sida ned Ga bakat genom historiska sessioner
Sida upp Ga framat genom historiska sessioner
Hem Ga tillbaka till aktuell session
Slut Ga direkt till den aldsta historiska sessionen
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11

11.1

Underhall

Allmanna underhallsprocedurer

Instrumentets prestanda och sékerhet kommer att uppratthallas om féljande rekommendationer for vard och
underhall observeras:

1.

10.

D-0120586-1 — 2025/11

For att uppratta den elektriska sékerheten under instrumentets hela livstid, maste en
sakerhetskontroll géras regelbundet i enlighet med IEC 60601-1, klass 1, typ BF om instrumentet
ska anvandas fér ABR-matningar, och IEC60601-1, klass 1, typ B om det ska anvandas for OAE-
matningar.

Innan du ansluter instrumentet till elnatet, se till att den lokala spanningen motsvarar spanningen pa
instrumentets etiketter.

Placera inte instrumentet bredvid nagon sorts varmekalla, och tillat tillrackligt med utrymme runt
instrumentet for att sakerstalla god ventilation.

Vi rekommenderar att du later utvardera instrumentet minst en gang om aret, for att sakerstalla att
dess akustiska, elektriska och mekaniska egenskaper ar korrekta. Denna utvardering ska géras av
en fabriksutbildad tekniker for att garantera korrekt service och reparation.

Se till att det inte finns nagra skador pa isoleringen av elkabeln eller anslutningssladdarna, och att de
inte utsatts fér ndgon mekanisk belastning som kan orsaka skador.

For maximal elektrisk sakerhet, stdng av strommen till ett instrument som anvander elnatet nar det
inte anvands.

For att sakerstalla instrumentets palitlighet bor regelbundna biologiska matningar utféras pa en
person med kdnda data. Denna person kan vara operatdren sjalv.

Om instrumentets ytor eller delar av instrumentet ar smutsiga kan de rengéras med en mjuk trasa
som har fuktats med en mild vatten- och diskmedelsldsning eller liknande. Koppla alltid ur
stromkontakten under rengéringsprocessen, och var noggrann med att inte lata nagra vatskor
komma in pa insidan av instrumentet eller tillbehoéren.

Efter varje patientundersdkning maste man genom ordentlig rengoring se till att ingen av de delar
som ar i kontakt med patienter ar smutsiga. Normala forsiktighetsatgarder maste vidtas for att
forebygga 6verforing av sjukdomar fran en patient till en annan. Om 6éronkuddarna ar férorenade,
rekommenderar vi starkt att man tar bort dem fran transduktorn innan de rengérs. Rengéring med
vatten kan utféras ofta, men man kan aven utféra regelbunden rengéring med ett milt
desinficeringsmedel.

Man maste vara mycket forsiktig nér man hanterar horlurar och andra horlurar/benledare eftersom
mekaniska stoétar kan andra kalibreringen.
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11.2 Rengora Interacoustics produkter

Foére rengdringen ska instrumentet alltid stdngas av och kopplas bort fran strémkallan

Anvand en mjuk trasa som ar Iatt fuktad med rengdringslosning for att rengdra alla exponerade ytor
Lat inte vatska komma i kontakt med metalldelarna inuti horlurarna

Instrumentet och tillbehéren far inte autoklaveras, steriliseras eller sénkas ned i nagon vatska
Anvand inte harda eller spetsiga objekt for att rengdra nagon del av instrumentet eller tillbehéren

Lat inte delar som har kommit i kontakt med vatska torka fére rengéringen.
Oronkuddar av gummi eller skum &r avsedda enbart fér engangsbruk
Se till att inga skdrmar pa instrumenten kommer i kontakt med isopropylalkohol

Se till att inga silikonslangar eller gummidelar kommer i kontakt med isopropylalkohol

Rekommenderade rengorings- och desinfektionslosningar:

Varmt vatten med en mild rengdringslésning utan slipeffekt (tval)
Baktericider som vanligen anvands pa sjukhus

70 % isopropylalkohol

Tillvidgagangssatt:

Rengor instrumentet genom att torka héljet med en trasa som inte luddar av sig, och som ar latt
fuktad med rengoringslésning

Rengor dynor och patientsignal och andra delar med en luddfri trasa som fuktats latt med ett
rengoringsmedel

Var noga med att inte lata fukt komma in i hdgtalardelen pa hérlurarna och liknande delar

11.3 Rengora OAE- matspetsen

For att sakerstalla korrekta OAE-matningar ar det viktigt att se till att probsystemet alltid halls rent.

D-0120586-1 — 2025/11

Det rekommenderas inte att man anvandas nélar eller liknande for att fa bort djupt sittande skrap i
de sma roren i matspetsen, eftersom tva av kanalerna innehaller akustiska filter som kan trilla ut eller
ta skada. Extra matspetsreservdelar medfoljer OAE-systemet. Prob och sladdar kan rengéras med
alkoholkompresser. Om OAE-modulen anvéands for screening av spadbarn pa sjukhuset, kommer
barnavdelningen att specificera desinficeringsprocedurer och rekommendera lampliga medel. |
sadant fall ska proben rengoras efter varje matning. Noggrann avtorkning av Eclipse bor ocksa
oOvervagas.

Tvatta aldrig och torka aldrig matspetsarna med temperaturer 6ver 70° Celsius/158° Fahrenheit.
Sank inte ner matspetsen i vatten.

()Y

s
Eclipse — Bruksanvisning - SV Interacoustics Sida 134



OBSERVERA

1.

Rengor aldrig probhuset genom att sdnka ner det i vatska.

‘o

Demonterad OAE-prob Obs probtips efter &r 2010 &r transparenta istéllet fér svarta. Sa val som éronkuddar
i, t.ex. gréna, bla, réda och gula férger.

Tillvagagangssitt:

1

2.
3.
4,

7.
8.

D-0120586-1 — 2025/11

Rengor aldrig matspetsen medan spetsen fortfarande ar monterad pa probhuset.

Skruva loss probskyddet genom att vrida den motsols.

Ta bort matspetsen fran probhuset.

Plocka isar rengdringsverktyget for att hitta den smala borsten och den tunna, styva plastsnodden.
>

Anvand plastsnodd eller borste for att avlagsna allt eventuellt skrap fran matspetsen. For alltid in
rengoringsverktyget bakifran for att undvika att skrap samlas inuti de sma runda
ventilationséppningarna. FOr endast in rengéringsverktyget o den éppna kanalen (de 6vriga
innehaller sma roda akustiska filter).

Alternativt kan du anvanda Thornton Bridge &amp; Implant Interdental Clearer for att avlagsna
skrap. Ganga in den styva anden pa rengdringstraden baktill pa en av de 6ppna matspetsslangarna
och dra den hela vagen igenom.

Satt tillbaka matspetsen pa proben. Se till att halen passar in i de motsvarande kaviteterna.
Satt tillbaka probskyddet. Det racker att skruva med fingerkraft, Anvand aldrig verktyg for att spanna
probskyddet!
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11.4 Angaende reparationer

Interacoustics kan endast hallas ansvarigt for CE-markningens giltighet och utrustningens sékerhetseffekter,
palitlighet och prestanda om:

montering, utékningar, omjusteringar, andringar och reparationer utférs av behériga personer;

ett serviceintervall pa 1 ar uppratthalls,

de elektriska installationerna i det aktuella rummet uppfyller tillampliga krav, och

utrustningen anvands av behorig personal och i enlighet med den dokumentation som tillhandahalls
av Interacoustics.

Pob-~

Nar instrumentets proppar ska bytas ska man anvanda den typ som faststélls pa instrumentet.

De enda delar som kan repareras/bytas ut av anvandare ar: OAE-prob eller -spets, ABR-elektrodsladdar och
slangar till instickshorlur.

Pa begaran gor Interacoustics kretsdiagram, komponentdellistor, beskrivningar, kalibreringsinstruktioner
och/eller annan information tillganglig fér auktoriserad servicepersonal.

Kontakta den lokala distributéren for att ta reda pa vilka service- och reparationsmdgjligheter som finns, till
exempel service/reparation pa plats. Det ar viktigt att (via den lokala distributoren) fylla i RETURN REPORT
(returrapporten) varje gang en komponent eller produkt skickas till Interacoustics for service/reparation.

11.5 Garanti

Interacoustics garanterar att:

e Eclipse ar fri fran defekter av material och utférande under normal anvandning och service under
en period pa 24 manader fran det datum da Interacoustics levererade enheten till den forsta
koparen

e Tillbehor ar fria fran defekter av material och utférande under normal anvandning och service
under en period pa nittio (90) dagar fran det datum da Interacoustics levererade dem till den
forsta kbparen

Om en produkt behdver service under den tillampliga garantiperioden bor kdparen kommunicera direkt med
det lokala Interacoustics servicekontoret for att faststalla var den bér repareras. Kostnaden for reparation
eller utbyte kommer enligt villkoren i denna garanti att tdckas av Interacoustics. Den produkt som behover
service bor returneras snarast, korrekt paketerad och frankerad. Koparen ansvarar for eventuell forlust eller
skada under retursandningen till Interacoustics.

Under inga férhallanden ska Interacoustics hallas ansvariga for nagra direkta eller indirekta féljdskador i
samband med inkdp eller anvandning av nagon Interacoustics-produkt.

Detta galler endast den ursprungliga kdparen. Denna garanti galler inte nagon efterfoljande agare eller
innehavare av produkten. Vidare ska denna garanti inte omfatta, och Interacoustics ska inte hallas ansvariga
for, eventuell forlust som uppstar i samband med inkdp eller anvandning av nagon av Interacoustics
produkter som har:
e reparerats av nagon annan an Interacoustics auktoriserade servicerepresentanter;
e andrats pa ett satt som, enligt Interacoustics gottfinnande, har paverkat produktens stabilitet eller
tillforlitlighet;
e utsatts for felanvandning, underlatelse eller skada, eller vars serie- eller partinummer har andrats,
skadats eller tagits bort; eller
o fatt felaktigt underhall eller anvants pa annat satt &n enligt de anvisningar som Interacoustics
tillhandahaller.

Denna garanti ersatter alla andra garantier, uttryckliga saval som underforstadda, samt Interacoustics alla
Ovriga ataganden eller skyldigheter. Interacoustics ger eller overlater inte till nagon annan representant eller
person, vare sig direkt eller indirekt, behdrighet att a Interacoustics vagnar anta nagot annat ansvar i
samband med férsaljning av Interacoustics produkter.
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INTERACOUSTICS AVSAGER SIG ALLA ANDRA GARANTIER, UTTRYCKLIGA SAVAL SOM
UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE GARANTIER FOR SALJBARHET ELLER FOR FUNKTION ELLER
LAMPLIGHET FOR ETT SARSKILT ANDAMAL ELLER TILLAMPNING.
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12

12.1

Tekniska specifikationer

Tekniska specifikationer - Eclipse-maskinvara

Medicinsk CE-markning:

CE-markningen i kombination med MD-symbolen indikerar att Interacoustics A/S uppfyller

kraven i férordningen om medicintekniska produkter (EU) 2017/745 bilaga |

Godkénnande av kvalitetssystem gérs av TUV — identifieringsnr. 0123.

Standarder:

Sakerhet:

IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020 (klass 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

Elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC):

IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020

Stromforsorjning:

Inspanning:

100 — 240 V, 50/60 Hz.

Forbrukning:

26 W (max. 0,3 A)

Sakerhetsmarkning

Driftsmiljo:

Driftstemperatur:

15— 35 °C (59 - 95°F)

Rel. luftfuktighet:

30-90 %

Omgivningstryck:

98 kPa — 104 kPa

Transport & forvaring:

Forvaringstemperatur:

Transporttemperatur:
Rel. luftfuktighet:

0°C - 50°C (32°F - 50°F)
-20 — 50 °C (-4°F - 122°F)
10 — 95% (icke-kondens)

Uppvarmningstid:

10 minuter i rumstemperatur (20 °C) (68°F).

Allmant

PC-kontroll:

USB:

USB 1.1 eller 2.0 for in/utgang fér datorkommunikation Eclipse

kan styras helt och hallet fran en dator.

Konstruktion:

Metallskap

Eclipse matt:

(LxBxH)28x32x5,5cm (11 x12,6 x 2,2 tum)

Eclipse vikt:

2,5kg / 5.5 Ibs exKl. tillbehor
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12.2 Tekniska specifikationer for EP15/EP25/VEMP/Aided

Medicinsk CE-markning:

CE-markningen i kombination med MD-symbolen indikerar att Interacoustics A/S uppfyller kraven

i forordningen om medicintekniska produkter (EU) 2017/745 bilaga |

Godkénnande av kvalitetssystem gérs av TUV — identifieringsnr. 0123.

Standarder: Testsignal: IEC 60645-3 2007
AEP IEC 60645-7:2009, Typ 1.
EPA-forforstarkare: Tvakanalig standard EPA4-sladdsamlare (fyra elektroder) Standard 50 cm. Tillval: 5

cm eller 290 cm

Enkanalig (tillval)

EPA3-sladdsamlare (tre elektroder) 50 cm

Forstarkning:

80 dB/60 dB (60 dB = VEMP (-20 dB))

Frekvensrespons: 0,5-11,3kHz
CMR-forhallande: Min 100 dB. Typiskt 120 dB @ 55 Hz
Brus (RTI) =< 15 nV/\VHz

Radiofrekvensimmunitet:

Typiskt 20 dB foérbattring jamfort med tidigare modeller

Max. ingaende

offsetspanning:

25V

Ingangsimpedans:

>=10 MQ/=< 170 pF

Effekt fran huvudenhet:

Isolerad stréomforsérjning med 1500 V isolering. Signalen ar

digitalt/kapacitivt isolerad.

Specifikationer som
EPA4

Impedansmaétning:

Kan véljas for varje elektrod

Matfrekvens: 33 Hz
Vagform: Rektangular
Matstrom: 19 A
Intervall: 0,5 kQ -25kQ

Stimuli:

Stimulifrekvens:

0,1 till 80,1 stimuli per sekund i steg om 0,1.

Envelope/fonster:

Bartlett, Blackman, Gaussian, Hamming, Hanning, Rectangle and

Manual (Rise/Fall och Plateau)

Maskning: Vitt brus. Kalibrerad och presenterad i peSPL.

Transduktor: Insert phone (instickshorlurar), kalibrerade pa IEC 711- kopplare
HORLUR med fristdende kalibrering (tillval).
BEN-benledare (tillval)
Fritt falt-hogtalare (valfritt)

Niva: 20 — 135.5 dB peSPL, se avsnittet for stimulusmaxintensitet for
konverterad nHL, da detta beror pa frekvensen.

Polaritet: Kondensation, rarefaktion, alternerande.

Klick: 100 s (200 Hz -11 kHz)

Tonstotsfrekvens: 250, 500, 750, 1000, 1500, 2000, 3000, 4000, 6000 och 8000 Hz.

Tonstotsstimuleringstid:

Stimulering upp till 780 ms

NB CE-Chirp® LS-frekv.:

500, 1000, 2000 och 4000 Hz

Broadband CE-Chirp®: LS

200 Hz -11k Hz

Relativ maskningsniva:

+30 dB till -40 dB relativt till stimuliniva. Stimulinivan presenteras i
nHL. Maskningsnivan presenteras endast i SPL och kan darfor
inte Overstiga ljudnivan for stimulus. En stimulus som t.ex.

presenteras i 100 dBnHL och en relativ maskningsniva i 0 dB
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skulle ge en maskningsniva pa 100 dB peSPL. Det har skulle
motsvara en niva pa 75 dBnHL.

Maximala maskningsnivaer:

Instickshorlurar: 110 dB SPL, relativa nivaer O till -40.
Horlurar: 110 dB SPL, relativa nivaer O till -40.
Instickshorlurar: 110 dB SPL, relativa nivaer +60 till -40..

Absolut maskningsniva:

0 dB till 110 dB SPL absolut niva. Maskningsnivan presenteras
endast i SPL och kan darfor inte dverstiga ljudnivan for stimulus.
En stimulus som t.ex. presenteras i 100 dBnHL och en relativ
maskningsniva i 0 dB skulle ge en maskningsniva pa 100 dB
peSPL. Det har skulle motsvara en niva pa 75 dBnHL.
Maximala maskningsnivaer:

Instickshorlurar: 110 dB SPL, relativa nivaer 0 till -40.

Horlurar: 110 dB SPL, relativa nivaer O till -40.

Instickshorlurar: 110 dB SPL, relativa nivaer +60 till -40.

Registrering:

Analystid:

-150 ms fore stimuli och upp till 1050 ms (licensberoende).

A/D-upplosning:

16 bitar.

Samplingsfrekvens

30 kHz

Artefaktkasseringssystem:

Standardspanningsbaserat system

Kasseringsnivaer:

Manuell 0,2 - 640 pV ingang med 0,1uV-steg.

Anti-aliasing-filter:

Internt filter i ADC.

Punkter per spar:

450 visas.

Low Pass-filter:

Inget eller 17 — 12000 Hz, beroende pa matningstyp.
33 taps FIR-filter utan vagtoppslatensférskjutning.

High Pass-filter:

0,83 Hz till 500 Hz beroende pa matningstyp.

DSP Low Pass-filter:

100, 300, 750, 1k, 1,5k, 2k, 3k, 4k, 5k, 7,5k Hz

DSP High Pass-filter:

0,5, 1,0, 3,3, 10, 33, 100 Hz

Visningsforstarkning:

Allman visningsforstarkning: Tillampligt under testning Enkel
kurvvisningsforstarkning. Tillampligt under testning

Kontrollerade

parametrar:

Stimulihastighet, antal stimuli, polaritet, klick, tonstét (frekvens,
antal sinusvagor, fonster), stimuliintensitet, antal kurvor per
intensitet, intensitet (stigande, fallande), mjuk dampning,
stimuliéra, transduktor, maskningsniva, preliminar filterinstallning,
registreringsstart, automatisk nasta intensitet
(vagreproducerbarhetsniva pa skarm), allman
visningsforstarkning, visningsforstarkning for enkel kurva,
baslinje, latensnorm, rapportmallar, utskrift, manuell stimuli till
valbekanthet, Talk Forward,

Datainsamling:

Impedanstest

Vagformsbuffert (A/B, Contra, Ipsi-Contra, A-B = brus),
Kurva (ddlj, fixera, sammanfoga, ta bort)

Online-EEG,

Vagformslagring i databas med obegransat lagringsutrymme.

Dataaterstallning:

Forlorade data pga. krasch i Windows® finns nastan alltid kvar
nar Windows® startas om.

Obs! Transduktorn ar specialanpassad for en viss Eclipse! Kalibreringen lagras pa Eclipse. Om transduktorn
byts ut kravs ny kalibrering av den transduktor som &r ansluten till Eclipse.
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12.2.1 peSPL till nHL-korrigeringsvarden

Tonstot
ECochG/ABR15/ABR30/AMLR/Neuro/VEMP 0 dB 2-1-2-cy

linjar envelope

Hz Instickshortelefon Hortelefon Be
250 28,0 38,0 74,
500 23,5 25,5 69,
750 21,0 23,0 61,
1000 21,5 21,5 56,
1500 26,0 23,0 51,

2000 28,5 24,5 47,
3000 30,0 26,5 46,
4000 32,5 32,0 52,
6000 36,5 37,5 60,
8000 41,0 41,5 65,

ISO 389-6:2007

klig

n
5
5
0

0
5

5
0

0
0
5

n

Klick
ECochG/ABR15/ABR30/AMLR/RATE STUDY/VEMP 0 dB
Instickshortelefon Hortelefon Be
Klick 35,5 30,0 51,

NB CE-Chirp® LS

5

ECochG/ABR15/ABR30/AMLR/RATE STUDY/VEMP 0 dB

n
0
0
0
0

n

0

Hz Instickshortelefon Hortelefon Be
500 25,5 27,5 74,
1000 24,0 24,0 61,
2000 30,5 26,5 50,
4000 34,5 34,0 55,

CE-Chirp® LS
ECochG/ABR15/ABR30/AMLR/RATE STUDY/VEMP 0 dB
Instickshortelefon Hértelefon Be
31,5 26,5 51,

Endast tonstétskorrigeringsvarden andras for ALR- & MMN-test. For Click and CE-Chirps® LS, tillampas samma korrigering.
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250
500
750
1000
1500
2000
3000
4000
6000
8000

Klick

Hz
500
1000
2000
4000

s
Interacoustics

Instickshortelefon
17,5
9,5
6,0
5,5
9,5
11,5
13,0
15,0
16,0
15,5

Tonstot
ALR/MMN dB 25-50-25 ms

Hortelefon

27,0
13,5
9,0
7,5
7,5
9,0
11,5
12,0
16,0
15,5

Ben
67,0
58,0
48,5
42,5
36,5
31,0
30,0
35,5
40,0
40,0

1ISO 389-1:2000, ISO 389-2:1994, ISO 389-3:1994

Klick
ALR/MMN 0 dB
Instickshortelefon  Hortelefon
35,5 30,0
NB CE-Chirp® LS
ALR/MMN 0 dB
Instickshortelefon  Hortelefon
25,5 27,5
24,0 24,0
30,5 26,5
34,5 34,0
CE-Chirp® LS
ALR/MMN 0 dB
Instickshortelefon  Hortelefon
31,5 26,5

Ben

51,5

Ben
74,0
61,0
50,0
55,0

Ben

51,0
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12.3 Tekniska specifikationer for TEOAE

Medicinsk CE-markning:

CE-markningen i kombination med MD-symbolen indikerar att Interacoustics A/S uppfyller

kraven i férordningen om medicintekniska produkter (EU) 2017/745 bilaga |

Godkénnande av kvalitetssystem gérs av TUV — identifieringsnr. 0123.

Standarder: Test Signal: IEC 60645-3:2007
OAE IEC 60645-6 2009, typ 1 & 2 otoakustisk emission
Stimuli: Typ: Klicka ickelinjar
Bandbredd: 500 — 5500 Hz
Niva: 30 till 90 dB peSPL, topp-till-topp-kalibrerad, AGC-kontrollerad
Nivasteg: 1dB SPL
Transduktor: Dedikerad DPOAE/TEOAE-prob (exakthet 0,5 dB)
Registrering: Analystid: 5 sekunder till 30 minuter

Samplingsfrekvens

30 kHz

A/D-upplosning:

16 bitar, 3.7 Hz-uppl&sning

Artefaktkasseringssyste

m:

0 till +60 dB SPL eller av galler under testning

SNR-kriterier:

Justerbart mellan 5 och 25 dB

Visningsforstarkning:

Allman

visningsforstarkning:

Tilldampligt under testning

OAE-probspecifikationer:

Prob: Applikation: TEOAE-matningar
Matt: (BxD xH)12x 26 x 11 mm (exkl. Eclipse)
Vikt: 3 g (exkl. sladd osv., Eclipse)
39 g (inkl. sladd, exkl. Eclipse)
Sladd: Langd: 2980 mm sladd

Obs! OAE-proben ar specialanpassad fér en viss Eclipse! Kalibreringen lagras pa Eclipse. Om OAE-
transduktorn byts ut kravs ny kalibrering av den transduktor som ar ansluten till Eclipse.

TEOAE-kalibrering:

Probstimuli ar kalibrerade i peSPL-varden med anvandning av éronsimulatorkopplare IEC 711 i enlighet med

IEC 60318-4.
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12.4 Tekniska specifikationer for DPOAE

Medicinsk CE-markning:

CE-markningen i kombination med MD-symbolen indikerar att Interacoustics A/S uppfyller

kraven i férordningen om medicintekniska produkter (EU) 2017/745 bilaga |

Godkénnande av kvalitetssystem gérs av TUV — identifieringsnr. 0123.

Standarder: Test Signal: IEC 60645-1:2012 /ANSI S3.6

OAE DPOAE IEC 60645-6:2009, typ 2 otoakustisk emission
Stimuli: Frekvensintervall: 500-10000 Hz

Frekvenssteg: 25 Hz

Niva: 30 till 70 dB SPL

Nivasteg: 1dB SPL

Transduktor: Dedikerad DPOAE/TEOAE-prob
Registrering: Analystid: min. 2 sekunder till obegransad testtid

A/D-uppl6sning:

16 bitar, 3.7 Hz-uppl&sning

Samplingsfrekvens

30 kHz

Artefaktkasseringssystem:

-30 till +30 dB SPL eller av. Tillampligt under testning

Stimulitolerans:

Justerbart mellan 1 och 10 dB

SNR-kriterier:

Justerbart mellan 3 och 25 dB

Probkontrollfonster

256 punkters frekvensrespons for hdrselgang med klickstimuli

som presenteras med en frekvens pa 100 Hz vid 80 dB SPL

DP-responsfonster

4096 punkters frekvensrespons

Visningsforstarkning:

Allman

visningsforstarkning:

Tillampligt under testning

OAE-probspecifikationer:

Prob: Applikation: DPOAE-matningar
Matt: (B xD x H) 12 x 26 x 11 mm (exkl. Eclipse)
Vikt: 3 g (exkl. sladd osv., Eclipse)
39 g (inkl. sladd, exkl. Eclipse)
Sladd: Langd: 2980 mm sladd

Obs! OAE-proben ar specialanpassad for en viss Eclipse! Kalibreringen lagras pa Eclipse. Om OAE-

transduktorn byts ut kravs ny kalibrering av den transduktor som ar ansluten till Eclipse.

DPOAE-kalibrering:

Probstimuli L1 och L2 ar individuellt kalibrerade i SPL-varden med anvandning av éronsimulatorkopplare
IEC 711 i enlighet med IEC 60318-4.

| Eclipse med DPOAE anvands en forbattrad metod for stimulinivakontroll som levererar den angivna
intensiteten med storre exakthet i alla typer av hérselgangar, fran spadbarn till vuxna. For narvarande
omfattar standarden IEC 60645-6 bara vuxna personers 6ron. For att battre kunna tillgodose behovet av
en produkt som ger mer exakta stimuli fér en mangd olika hérselgangsvolymer (framfor allt spadbarn) har
vi valt att anvanda en mer heltdckande kalibreringsprocedur for DPOAE och den omfattas inte av IEC
60645-6. For nagra protokoll.

Denna forbattrade metod for stimulikontroll aktiveras nar rutan "Anvand mikrofonkompensation”
markeras. FOr anvandning av kalibreringsproceduren som omfattas av IEC60645-6 ska rutan "Anvand
mikrofonkompensation” avmarkeras under fliken "Avancerat” i protokollinstaliningen.
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12.5 Tekniska specifikationer for ABRIS

Medicinsk CE-markning:

CE-markningen i kombination med MD-symbolen indikerar att Interacoustics A/S uppfyller

kraven i férordningen om medicintekniska produkter (EU) 2017/745 bilaga |

Godkénnande av kvalitetssystem gérs av TUV — identifieringsnr. 0123.

Standarder:

Testsignal

IEC 60645-3 2007

AEP

IEC 60645-7 2009, typ 2

EPA-forforstarkare:

Tvakanalig standard:

EPA4-sladdsamlare (fyra elektroder) Standard 50 cm. Tillval: 5
cm eller 290 cm

Enkanalig (tillval):

EPA3-sladdsamlare (tre elektroder) 50 cm

Forstarkning: 80 dB/60 dB

Frekvensrespons: 0,5-11,3 kHz

CMR-forhallande: Minst 100 dB. Typiskt 120 dB @ 55 Hz
Brus (RTI) =< 15 nV/VHz

Radiofrekvensimmunitet:

Typiskt 20 dB forbattring jamfort med tidigare modeller

Max. ingaende

offsetspanning:

25V

Ingdngsimpedans:

>=10 MQ/ =<170 pF

Effekt fran huvudenhet:

Isolerad stréomférsorjning med 1500 V isolering. Signalen ar

digitalt/kapacitivt isolerad.

Specifikationer som EPA4

Impedansmatning:

Kan véljas for varje elektrod

Matfrekvens: 33 Hz

Vagform: Rektangular

Métstrom: 19 A

Intervall: 0,5 kQ -25kQ
Stimuli: Stimulifrekvens: 93 Hz

Niva: 30, 35, 40 dBnHL

Klick: 100 ps
Registrering: Analystid: 120 sekunder

A/D-upplosning: 16 bitar

Samplingsfrekvens 30 kHz

Artefaktkasseringssyste

Standardspanningsbaserat system

m:
Visning: Stimuliniva och typ, grafvy
Sakerhet: Lésenordsskydd for testparametrar finns.
Algoritmisk kanslighet: Klick: 99,99%
Specificitet: Klick: 2 97 %
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12.6 Tekniska specifikationer for ASSR

Medicinsk CE-markning: CE-markningen i kombination med MD-symbolen indikerar att Interacoustics A/S uppfyller kraven i

férordningen om medicintekniska produkter (EU) 2017/745 bilaga |

Godkannande av kvalitetssystem gérs av TUV — identifieringsnr. 0123.

Standarder: IEC 60645-3 2007
Testsignal
AEP IEC 60645-7 2009, typ 1
EPA-forforstarkare: Tvakanalig standard: EPA4-sladdsamlare (fyra elektroder) Standard 50 cm. Tillval: 5 cm
eller 290 cm
Enkanalig (tillval): EPA3-sladdsamlare (tre elektroder) 50 cm
Forstarkning: 80 dB/60 dB
Frekvensrespons: 0,5-11,3 kHz
CMR-férhallande: Minst 100 dB. Typiskt 120 dB @ 55 Hz
Brus (RTI) =< 15 nV/\VHz

Radiofrekvensimmunitet:

Typiskt 20 dB foérbattring jamfort med tidigare modeller

Max. ingaende

offsetspanning:

25V

Ingangsimpedans:

>=10 MQ/ =<170 pF

Impedansmaétning: Vagform: Rektangular
Matstrom: 19 A
Intervall: 0,5 kQ - 25 kQ

Stimuli: Stimulifrekvens: 40 eller 90 Hz

Transduktor: Ear Tone ABR-instickshorlurar, kalibrerade pa IEC 711- kopplare.
Horlurar (tillval)
BEN-benledare (tillval)

Niva: 0 - 100 dB nHL i 5 dB-steg.

NB CE-Chirp® -frekv.: 500, 1000, 2000 och 4000 Hz, bada 6ronen samtidigt.

Bandbredd: 1 oktav = 2 oktav — 3 dB

Maskning: Vitt brus 0 — 100 dB SPL

Analystid: 6 minuter for att detektera en ASSR-signal — kan férlangas upp till

15 minuter

Registrering:

Samplingsfrekvens:

30 kHz

Artefaktkasseringssystem:

Standardspanningsbaserat system

Forstarkning:

74 — 110 dB. Automatiskt eller manuellt val.

Kanaler:

2, ,ed separat detekteringsalgoritm

Algoritmisk kénslighet:

99 % eller 95% , falsk godkdnnandesannolikhet

Kasseringsnivaer:

Manuell 5, 10, 20, 40, 80, 160, 320, 640 uV ingang

Anti-aliasing-filter:

Analog 5 kHz, 24 dB/oktav

Visning:

Fristaende kontroll av upp till 8 simultana stimuli (max. 4 per 6ron)

Visningsforstarkning:

Fristaende start, stoppkontroll fér vart och ett av 8 stimuli

Kontrollerade parametrar:

Fristaende start, stoppkontroll for vart och ett av 8 stimuli

Falsk godkdnnandesannolikhet 1 eller 5 %

Testprotokoll medfdljer for barn och vuxna

NOAH:

NOAH-kompatibel (NOAH 3.6 eller hogre) testad kompatibilitet for
NOAH 4.4,4.3,4.2,4.1,4.0 och 3.6

(uppskattat audiogram tillgangligt for andra NOAH-moduler)

Obs! Transduktorn ar specialanpassad for en viss Eclipse! Kalibreringen lagras pa Eclipse. Om transduktorn

byts ut kravs ny kalibrering av den transduktor som &r ansluten till Eclipse.
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12.7 Elektromagnetisk kompatibilitet

iui FORSIKTIG

Detta avsnitt galler for Eclipse-systemet, inklusive alla varianter.

Detta instrument lampar sig for sjukhus och andra kliniska miljoer, med undantag for i narheten av-aktiv
hdégfrekvent kirurgisk utrustning och RF--avskarmade rum med system for magnetisk resonanstomografi dar
den elektromagnetiska intensiteten ar hog.

OBSERVERA: VASENTLIGA PRESTANDA fér denna utrustning definieras av tillverkaren som:

Denna utrustning saknar VASENTLIGA PRESTANDA Franvaro eller férlust av VASENTLIGA PRESTANDA
kan inte resultera i oacceptabel omedelbar risk.

En slutlig diagnos ska alltid grunda sig pa klinisk kunskap.

Anvandning av denna utrustning i narheten av annan utrustning ska undvikas, eftersom detta kan resultera i
felfunktion. Om sadan anvandning kravs ska denna och 6évrig utrustning évervakas for att kontrollera att den
fungerar normailt.

Anvandning av andra tillbehér och kablar &n de som specificeras eller tillhandahalls av denna
utrustningstillverkare, kan orsaka 6kade elektromagnetiska emissioner eller minska utrustningens
elektromagnetiska immunitet och darmed resultera i felaktig drift. | detta avsnitt aterfinns listan 6ver tillbehor
och kablar.

Portabel RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa antenner)
ska inte anvandas narmare an 30 cm fran nagon del av denna utrustning, inklusive kablar som specificeras
av tillverkaren. | annat fall kan utrustningens prestanda forsamras, vilket kan resultera i felfunktion.

Denna utrustning uppfyller kraven i IEC60601-1-2:2014+AMD1:2020, emissionsklass B grupp 1.
OBSERVERA: Det finns inga avvikelser avseende sé@kerhetsstandard och tillaten anvandning.

OBSERVERA: Alla nédvandiga underhallsanvisningar uppfyller kraven avseende elektromagnetisk
kompatibilitet och aterfinns i avsnittet om allmant underhall i denna bruksanvisning. Inga ytterligare steg
kravs.

OBSERVERA: Om icke-medicinsk elektronisk utrustning (typisk it-utrustning) ar ansluten, ar det operatérens
ansvar att sakerstalla att denna utrustning dverensstammer med tillampliga standarder och att systemet i sin
helhet uppfyller EMC-kraven. Vanliga standarder for EMC-testning av it-utrustning och liknande utrustning#*
ar:

Emissionstest

EN 55032 (CISPR 32) Elektromagnetisk kompatibilitet for multimediautrustning — Emissionskrav
EN 61000.3.2 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) — Gransvarden fér emission av
Overtoner

(Endast natstrém, utrustningens ingangsstréom ar mindre an eller lika med
16 A per fas)

EN 61000.3.3 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) — Granser — Begransning av
spanningsforandringar, spanningsfluktuationer och flimmer i offentliga
lagspanningsforsorjningssystem (endast AC-nat, utrustningens
ingangsstrom mindre an eller lika med 16 A per fas)

4 Produkterna inkluderar persondator, PC, surfplatta, barbar dator, notebook, mobil enhet, PDA, Ethernet-hubb, router, Wi-Fi,
kringutrustning for datorer, tangentbord, mus, skrivare, plotter, USB-lagring, harddisklagring, solid-state-lagring m.m..
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Immunitetstest

EN 55024 (CISPR 24)

Informationsteknisk utrustning — Immunitetsegenskaper — Gransvarden och
matmetoder

For att sakerstalla dverensstammelse med kraven pa elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) i enlighet med

specifikationerna i IEC 60601-1-2 far endast féljande tillbehdr anvéndas enligt beskrivning i avsnitt.

Var och en som ansluter ytterligare utrustning ansvarar for att kontrollera att systemet efterlever standarden

IEC 60601-1-2.

Efterlevnad av kraven avseende elektromagnetisk kompatibilitet enligt specifikation i IEC 60601-1-2
garanteras under forutsattning att kabeltyper och -langder uppfyller specifikationerna nedan:

Beskrivning Langd Skarmad
Natstromsladd 2,0m Oskarmad
USB-kabel 2,0m Skarmad
EPA-forforstarkare 2,5m Skarmad
EPAS3-sladdsamlare 0,5m Skarmad
EPA4-sladdsamlare 50 mm/0,5m/2,9 m Skarmad
LBK 15 Loop Back Box 2,0m Skarmad
Instickshorlurar 2,9m Skarmad
Skarmade horlurar 2,9m Skarmad
Benledare 2,0m Skarmad
OAE-prob 2,9m Skarmad
Cochleéara triggersladdar 1,5m/5m Skarmad
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Véagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk emission

Eclipse ar avsedd att anvéndas i en sadan elektromagnetisk miljé som specificeras nedan. Den som kdper eller anvander Eclipse ska
sdkerstalla att anvandningen sker i en saddan miljo.

Emissionstest Overensstimmelse Elektromagnetisk miljo — vagledning

RF-emission Grupp 1 Eclipse anvander bara RF-energi fér sina interna funktioner.

CISPR 11 Darmed ar enhetens RF-emission mycket Iag och det ar inte sannolikt
att enheten kommer att stéra naraliggande elektronisk utrustning.

RF-emission Klass B Eclipse lampar sig for anvandning i alla kommersiella och industriella

CISPR 11 miljder, samt i butiker och bostader.

Overtonsemissioner Uppfyller kraven

IEC 61000-3-2 Klass A kategori

Spanningsfluktuationer/ Uppfyller kraven

flimmeremissioner

IEC 61000-3-3

Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och
instrumentet.

Eclipse ar avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljé dar utstralade RF-storningar kontrolleras. Den som kdper eller anvander Eclipse
kan férebygga elektromagnetiska stérningar genom att uppréatthalla ett minsta avstand mellan portabel och mobil RF-
kommunikationsutrustning (séndare) och Eclipse enligt nedanstadende rekommendationer, beroende pa kommunikationsutrustningens
maximala uteffekt.

L . Separationsavstand beroende pa sandarens frekvens
Sanda_l_'ens maximala [m]
markuteffekt 150 kHz-80 MHz 80-800 MHz 800 MHz—2,7 GHz

W] d=1,17 d=1,17 d=2,23
0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 2,33

10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

For séndare vars maximala uteffekt inte anges ovan, kan rekommenderat separationsavstand d i meter (m) beréknas med hjalp av den
ekvation som ar tilldamplig for sandarens frekvens, dar P ar max. uteffekt for sandaren i watt (W) enligt sandartillverkaren.

Anm. 1 Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hdgre frekvensintervallet.

Anm. 2 Dessa riktlinjer galler eventuellt inte alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och reflektion fran strukturer,
féremal och méanniskor.
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Véagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Eclipse ar avsedd att anvandas i en saddan elektromagnetisk miljé som specificeras nedan. Den som kdper eller anvander Eclipse ska
sdkerstalla att anvandningen sker i en sadan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601-testniva

Overensstimmelse

Elektromagnetisk miljoé — viagledning

Elektrostatisk urladdning
(ESD)

+8 kV kontakt

+8 kV kontakt

Golvet ska vara av trd, betong eller
keramiska plattor. Om golvet ar tackt av
syntetmaterial ska den relativa luftfuktigheten

IEC 61000-4-2 15KV luft 15 KV luft vara hégre &n 30 %.

Immunitet till nérhetsfalt

fran tradlos RF- Frekvenspunkt. 385-5,785 Tradlés RF-kommunikationsutrustning ska
MHz Se tabell 9

kommunikationsutrustning

IEC 61000-4-3

Nivaer och modulering anges i

tabell 9

inte anvandas i narheten av nagra delar av
Eclipse.

Elektrisk
snabbtransient/skur

+2 kV for elledningar

+1 kV for in-/utgdende

+2 kV for elledningar

+1 kV for in-/utgéende

Natstrommens kvalitet ska motsvara typisk
natstréom i kommersiella inrattningar eller
bostader.

IEC61000-4-4 ledningar ledningar

Overstrém +1 kV ledning till ledning *+1KV ledning till ledning Nétstrdmmens kvalitet ska motsvara typisk
. - natstréom i kommersiella inrattningar eller

IEC 61000-4-5 +2 kV ledning till jord *+2 kV ledning till jord bostader.

Spanningsfall, korta
avbrott och
spanningsvariationer i
natkablar

IEC 61000-4-11

0 % UT (100 % fall i UT)
for 0,5 cykler, @ 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 och 315°

0 % UT (100 % fall i UT)
under 1 cykel

40 % UT (60 % fall i UT)
under 5 cykler

70% UT (30% fall i UT)

0% UT (100% fall i UT)
foér 0,5 cykler, @ 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 och 315°

0 % UT (100 % fall i UT)
under 1 cykel

40 % UT (60 % fall i UT)
under 5 cykler

70% UT (30% fall i UT)

Natstrommens kvalitet ska motsvara typisk
natstrom i kommersiella inrattningar eller
bostader. Om den som anvander Eclipse
kraver att instrumentet ska fortsatta fungera
vid strémavbrott rekommenderar vi att
Eclipse stromférsorjs fran en avbrottsfri
stromkalla eller sitt interna batteri.

under 25 cykler under 25 cykler
0% UT (100% fall i UT) 0% UT (100% fall i UT)
under 250 cykler under 250 cykler
Stromfrekvens Stromfrekventa magnetfalt ska ligga pa
(50/60 Hz) 30 Alm 30 A/m nivaer som &r karaktarlstl_ska fc_)lf_gn typisk
plats i en typisk kommersiell miljo eller
IEC 61000-4-8 bostadsmiljo.

Stralningsfalt i omedelbar
narhet — Immunitetstest

IEC 61000-4-39

9 kHz till 13,56 MHz.

Frekvens, niva och modulering

anges i
AMD 1: 2020, tabell 11

Som anges i tabell 11
for AMD 1: 2020

Om Eclipse innehaller magnetiskt kansliga
komponenter eller kretsar ska magnetfalt i
narheten inte vara hogre an testnivderna som
anges i Tabell 11.

OBS! UT ar natspanningen fére applicering av testnivan.
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Véagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet
Eclipse ar avsedd att anvandas i en saddan elektromagnetisk miljé som specificeras nedan. Den som kdper eller anvénder instrumentet ska
sdkerstalla att det anvands i en saddan miljo,
Immunitetstest IEC/EN 60601-testniva Overensstimmelseniva | Elektromagnetisk miljé — vigledning
Bérbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning ska inte anvandas
narmare nagon del av Eclipse, inklusive
sladdarna, an det rekommenderade
separationsavstand som berdaknas med den
ekvation som ar tilldmplig med tanke pa
sandarens frekvens.

Rekommenderat separationsavstand:

Ledd RF 3 Vrms 3 Vrms
IEC/EN 61000-4-6 150 kHz—80 MHz
38 —=
6 Vrms 6 Vrms ad=— v.e
Frima

1 ISM-band (och
amatorradioband for
hemvardsmiljo.)

Utsand RF 3Vim 3Vim 15—
g = — P 80-800 MHz
IEC/EN 61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz [T
10 V/m 10 V/m
B =
80 MHz—2,7 GHz (Om hemvard) d = — /P 800 MHz-2,7 GHz

Endast for hemvardsmiljo
Dar P ar maximal utgangseffekt for sdndaren
i watt (W) enligt séandartillverkaren och d ar
det rekommenderade separationsavstandet i
meter (m).

Faltstyrkor fran fasta RF-sandare, som
faststalls genom en elektromagnetisk
platsundersokning,? ska vara lagre én
efterlevnadsnivan inom varje
frekvensintervall.?

Interferens kan forekomma i narheten av
utrustning som &r markt med féljande symbol:

(@)
Anm. 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hdgre frekvensintervallet
Anm. 2: Dessa riktlinjer galler eventuellt inte alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och reflektion fran strukturer,
féremal och manniskor.
a) Faltstyrkor fran fasta séndare som t.ex. basstationer for radiotelefoner (mobila/sladdidsa) och landbaserad mobilradio, amatérradio, AM- och
FM-s&ndningar och TV-sandningar kan inte forutsdgas teoretiskt med exakthet. For utvardering av den elektromagnetiska miljén som
genereras av fasta RF-séndare, ska en elektromagnetisk platsundersdkning évervéagas. Om den uppmatta faltstyrkan pa den plats dar
instrumentet
anvands Overstiger den tillampliga efterlevnadsnivan avseende RF ovan, ska instrumentet 6vervakas for att kontrollera att det fungerar som
avsett. Om enheten inte fungerar normalt kan ytterligare atgarder kravas, som att rikta om eller flytta instrumentet.
b) Qver frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkorna vara hégst 3 V/m.
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12.8 Oversikt dver -programvarumodul

12.8.1 EP15/EP25/VEMP/Aided-moduler*

Undersokningstyper/funktionalitet: EP15 Understodd
kortikal

* Se kapitlet om max. stumulusintensitet for ytterligare information.

D-0120586-1 — 2025/11 &

Eclipse — Bruksanvisning - SV Interacoustics Sida 151



12.8.2 EP15/EP25/VEMP-modul maximal stimuli-intensitet

Fran programvaruversion 4.5 har maximal stimuli forbattrats for alla transduktorer.

Anvandaren kan nu uppleva férbattrad intensitet och volym i hérlurar och instickshérlurar.

Gor sa har att fa den forbattrade intensiteten for benledare. Skaffa forst B81 BC, valj sedan ratt
benvibrator i kalibreringsinstallningarna for att mojliggora battre uteffekt i benvibratorn.

Sakerstall alltid att en ny transduktor ar kalibrerad innan anvandning. Folj proceduren sa som beskrivs i

servicehandboken.

Nedanstaende tabell ar en 6versikt dver de olika transduktorernas prestanda avseende minsta intensitet
fran programvaruversion 4.5.

Enstaka system kan eventuellt prestera annu hogre eftersom detta beror pa den individuella

transduktorns kanslighet efter frekvens.

ABR3A DD45 DD45S B81

kort 2-1- Lan Lan Lan Lan
Stimuli 2 g kort 2-1-2 g kort 2-1-2 g kort 2-1-2 g
Skur 250 105 115 105 110 105 110 50 55
Skur 500 110 120 115 120 115 120 70 80
Skur 750 110 120 120 120 120 120 70 85
Skur 1000| 110 120 120 120 120 120 75 90
Skur 1500| 110 120 115 120 115 120 80 95
Skur 2000| 110 120 115 120 110 120 75 90
Skur 3000| 110 120 120 120 115 120 65 85
Skur 4000 105 120 115 120 110 120 65 80
Skur 6000 90 110 100 120 100 120 45 65
Skur 8000 70 95 95 120 90 115 35 60
CE-Chirp® 100 105 110 110 110 110 70 70
Klick 100 100 105 105 105 105 70 70
Klickintervall 200
Hz -10 kHz 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
Ovanstaende vérden é&r stimulusnivaer i nHL.
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12.8.3 TEOAE-modul
Testtyper/funktionalitet:

Stimuliniva

Icke-linjart klickstimuli

Frekvensintervall

Testtid

FFT-visning

Godkannande- & remissetiketter

SNR-vardevisning

OAE-nivavisning

Automatisk screening (godkant/remiss) algoritm (protokoll)

Anvandardefinierbar godkant/remiss-algoritm (protokoll)

12.8.4 DPOAE-modul
Testtyper/funktionalitet:

Stimuliniva

Stimuliintervall

Testtid

DP-Gram

DP-ingang/utgang

Visingsalternativ fér normativa
Kryssmarkeringsindikering for SNR-detektering
Anvandardefinierbara protokoll

Manuell férbikoppling av testtid

12.8.5 ABRIS-modul

TEOAE-modul
30 -90 dB SPL
X
500 — 5500 Hz
5 sek.— 30 min.

X X X X X X

DPOAE-modul
30 - 80 dB SPL
500 — 10000 Hz

Min. 2 sek. - obegransad

X X X X X X

Funktion:
Stimulityp

Stimulihastighet

Stimuliintensitet

Testtid

Testplacering

Testmetod
Anvandaranpassningsbara protokoll

Lésenordsskydd for testparametrar
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Klick

93 Hz
30, 35, 40dB nHL
120 sekunder (standard)
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monaural
X
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12.8.6 ASSR-modul
Funktion: ASSR-modul
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Return Report - Form 001 Interacoustics
Opr. dato: af: Rev. dato: 30.01.2023 af: Rev. nr.:
2014-03-07 EC MHNG 5
Address
Company: DGS Diagnostics Sp. z 0.0.
Rosowek 43
i 72-001 Kotbaskowo
Address: Poland
Mail:

rma-diagnostics@dgs-diagnostics.com

Phone:

e-mail:

Contact person: Date:

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

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

[] showing general problems as described below

Item: Type: Quantity:

Serial No.: Supplied by:

Included parts:

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

Description of problem or the performed local repair:

Returned according to agreement with: Interacoustics, Other :

L] [

Date : Person :

Please provide e-mail address to whom Interacoustics may confirm
reception of the returned goods:

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

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

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

! EC Medical Device Directive rules require immediate report to be sent, if the device by malfunction deterioration of
performance or characteristics and/or by inadequacy in labelling or instructions for use, has caused or could have caused death

or serious deterioration of health to patient or user. Page 1 of 1
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