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1 Introducere

1.1 Despre acest manual

Acest manual este valabil pentru versiunea software EP15/25 v4.7, IA OAE suite 1.3, ABRIS v1.6, VEMP
v4.7 siASSR v 1.3.

Produsul este fabricat de:
Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Danemarca

Tel.: +45 6371 3555

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

Scopul acestui manual este de a oferi informatii adecvate utilizatorilor pentru a efectua procedurile de
testare intr-un mod consecvent si eficient cu instrumentul Eclipse care include module EP15, EP25,
TEOAE, DPOAE, ABRIS, VEMP si ASSR. Este posibil ca in licenta dvs. sa nu fie incluse unele dintre
modulele software descrise. Va rugam sa contactati distribuitorul local daca doriti sa actualizati licenta
pentru a include alte module.
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1.2 Destinatia

Potential evocat (EP), EP15 & EP25:
Eclipse EP15 si EP25 méasoara potentialele evocate auditive.

Screening al sugarilor privind raspunsul auditiv al trunchiului cerebral (ABRIS):
Eclipse ABRIS masoara potentialele evocate auditive si prezinta rezultatul sub forma unui PASS sau REFER
pe baza criteriilor definite de utilizator.

Raspunsul auditiv de stare stabila (ASSR):
Eclipse ASSR masoara potentialele evocate auditive si furnizeaza date de raspuns specifice frecventei la
diferite niveluri de stimulare.

Emisii otoacustice tranzitorii evocate (TEOAE) si otoacustice
de produs distorsionat (DPOAE):
Eclipse TEOAE si DPOAE masoara emisiile otoacustice.

Potential miogen evocat vestibular cervical (cVEMP) si Potential
miogen evocat vestibular ocular (0VEMP):
Eclipse VEMP mésoara potentialele miogenice evocate vestibulare cervicale si oculare.

1.3 Indicatii de utilizare

EP15 & EP25/ABRIS/ASSR/ITEOAE, DPOAE, cVEMP si oVEMP:

Nu exista indicatii medicale pentru acest dispozitiv.

1.4 Contraindicatii

EP15 & EP25/ABRIS/ASSR/TEOAE si DPOAE

Contraindicatiile pentru plasarea transductorului de stimuli in/pe urechea unui pacient includ secretii
auriculare, trauma acuta a conductului auditiv extern, stare de disconfort (de exemplu otita externa severa)
sau ocluzie a conductului auditiv extern. Testarea nu trebuie efectuata la pacientii cu astfel de simptome
fara aprobarea unui medic.

cVEMP & oVEMP

Nu trebuie sa efectuati VEMP la pacientii cu probleme de leziuni ale gatului, ale muschilor si cervicale. Tn
plus, pacientii cu hipoacuzie de transmisie, pacientii al caror muschi sternocleidomastoidian este prea dificil
de localizat, nu ar trebui sa fie testati cu VEMP. Nu se face testare VEMP pe pacientii cu orbire totala si pe
pacientii cu exenteratie oculara (scoaterea ochiului si a muschilor extraoculari).
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1.5 Gama de pacienti

EP15 & EP25/ABRIS/ASSR/TEOAE si DPOAE

Gama de pacienti tinta include persoane din orice grupa de varsta, inclusiv sugari, si cuprinde toate
categoriile demografice si etnice.

cVEMP & oVEMP

Gama de pacienti tinta include persoane cu varsta de 8 ani si peste, inclusiv persoane in varsta, si
cuprinde toate categoriile demografice si etnice.

1.6 Utilizator preconizat

Sistemul Eclipse (toate unitatile) este destinat a fi utilizat exclusiv de personal instruit, cum ar fi audiologi,
chirurgi ORL, medici, personalul medical de la audiologie sau personal cu un nivel similar de educatie.
Dispozitivul nu trebuie utilizat fara cunostintele si instruirea necesare, pentru a intelege utilizarea si modul
de interpretare a rezultatelor.

1.7 Beneficii clinice

EP15 & EP25/ABRIS/ASSR/TEOAE & DPOAE si cVEMP & oVEMP

Eclipse nu are niciun beneficiu clinic. Cu toate acestea, caracteristicile sale tehnice ii permit medicului sa
obtina informatii valoroase despre performantele auditive si vestibulare ale unui pacient.
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1.8 Descrierea produsului

Eclipse este un dispozitiv multifunctional de screening si/sau diagnostic care dispune ca interfata de

module de software audiologic integrate pe un computer. in functie de modulele de software instalate si de

licentele acestora, dispozitivul poate efectua urmatoarele prin intermediul OtoAccess® OtoAccess®

Database:

Testare corticala asistata (Aided)

Testarea potentialului evocat de latenta initiald, medie si tarzie (EP15/25)
Testarea potentialului evocat miogen vestibular (VEMP)

Emisii otoacustice tranzitorii evocate (TEOAE)

Emisii otoacustice de producere a distorsiunii (DPOAE)

Screening al sugarilor pentru raspunsul auditiv al trunchiului cerebral (ABRIS)
Testarea raspunsului auditiv in stare stationara (ASSR)

Sistemul este alcatuit din urmatoarele piese incluse:

EP15/EP25/VEMP/ABRIS/Aided

Eclipse

Preamplificator EPA

Colector cabluri EPA4

Cablu USB

Cablu de alimentare

LBK15 (doar EP15,EP25, VEMP)

Casca cu fixare in ureche IP30, inclusiv
adaptoare auriculare

Adaptoare auriculare pentru casti cu fixare In
ureche de uz neonatal 4.0 mm, 3.5 mm
Set pediatric initial (Adaptoare auriculare)
Adaptor auricular si set tub.

Cabluri electrozi standard ETB cu butoane
Set electrozi suprafata sectiunea ETSE.
Cablu de cupla 125 mm.

NuPrep, tub de 114 g/4 oz (SPG15)
Betisoare textile

Electrozi cu clic de unica folosinta.
Electrozi sectiune de unica folosinta
Agenti de curatare Bridge & Implant (Proxysoft)
Tampoane cu alcool

Software EP15/25/VEMP/Aided
Instructiuni de utilizare pe USB

Manual cu informatii suplimentare pe USB
Aided:

In afar& de hardware-ul de mai sus, sunt incluse
si urmatoarele:

Difuzor activ SP90A

Cabluri pentru difuzor

Stand pentru difuzor

Microfon ambiental

Suport pentru microfon

EP25:
Set initial ECochG, inclusiv cablu, gel si 2
electrozi

" Element aplicat in conformitate cu IEC60601-1

D-0120580-1 — 2025/11
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DPOAE

Eclipse

Sonda OAE completa’

Cablu de alimentare

Cablu USB

Software IA OAE suite

Cutie cu diferite sortimente de adaptoare
auriculare BET25

Instrument de curatare

Varfuri de sonde

Software OtoAccess®

Instructiuni de utilizare pe USB

Manual cu informatii suplimentare pe USB

TEOAE

Eclipse

Sonda OAE completa

Cablu de alimentare

specific tarii

Cablu de conectare USB

Software |A OAE suite

Cutie cu diferite sortimente de adaptoare
auriculare BET25 pentru OAE
Instrument de curatare

Varf de sonda

Software OtoAccess®

Instructiuni de utilizare pe USB

Manual cu informatii suplimentare pe USB

()Y
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Piese optionale:

OtoAccess® Database

Sunt disponibile si traductoare cu rol de cascd DD45s si conductor osos B81.

Consultati brosura actuala Sanibel produse de unica folosinta si accesorii (www.interacoustics.com) sau

contactati distribuitorul local.
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1.9 Avertizari
n acest manual se vor folosi urmétoarele semnificatii pentru avertizari, atentionri si observatii:

Eticheta AVERTISMENT identifica conditiile sau practicile care pot
constitui un pericol pentru pacient si/sau utilizator.

Eticheta ATENTIE identifica conditiile sau practicile care pot deteriora
echipamentul.

OBSERVATIE se utilizeaza pentru a indica practici care nu au legatura

OBSERVATIE e M
’ cu vatamarea corporala.

SUA: Legislatia federala restrictioneaza vanzarea, distributia sau utilizarea acestui dispozitiv de
catre, catre sau la comanda unui medic practician licentiat

Tnainte de a utiliza produsul, cititi cu atentie si complet aceste instructiuni

1. Acest echipament este conceput pentru a se conecta cu un alt echipament, formand astfel un Sistem
medical electric. Echipamentul extern conceput pentru conectare la intrarea de semnal, iesirea de
semnal sau alti conectori va respecta standardul produsului corespunzator, de exemplu IEC 60950-1
pentru echipamente IT si seria IEC 60601 pentru echipamente medicale electrice. Suplimentar, toate
aceste combinatii - Sisteme medicale electrice - vor fi conforme cu cerintele de siguranta prevazute in
standardul general IEC 60601-1, (editia 3.1), clauza 16. Toate echipamentele care nu sunt conforme
cu cerintele privind curentul de scurgere din IEC 60601-1 va fi mentinut departe de mediul pacientului,
adica la cel putin 1,5 m de suportul pacientului sa va fi furnizat prin intermediul unui transformator de
separatie pentru a reduce curentii de scurgere. Orice persoana care conecteaza echipamentul extern
la intrarea de semnal, iesirea de semnal sau alti conectori a realizat un Sistem medical electric si este
astfel responsabila de conformitatea sistemului cu aceste cerinte. Daca aveti intrebari, contactati un
tehnician medical calificat sau reprezentantul local. Atunci cand instrumentul este conectat la un PC
sau un alt element similar, aveti grija sa nu atingeti PC-ul si pacientul in acelasi timp.

2. Un Dispozitiv de separare (dispozitiv izolator) este necesar pentru izolarea echipamentului aflat in
exteriorul mediului pacientului de echipamentul aflat in interiorul mediului pacientului. Un astfel de
Dispozitiv de separare este necesar, in special, atunci cand este realizata o conexiune la retea. Cerinta
pentru Dispozitivul de separare este definita de IEC 60601-1, clauza 16.

3. Pentru a evita riscul de electrocutare, acest echipament trebuie conectat numai la o sursa de
alimentare cu impamantare.

4. Nu utilizati o prizé multipla suplimentara si nici prelungitor. Pentru configurarea in siguranta, consultati
sectiunea 2.3.

5. Nu este permisa nicio modificare a acestui echipament fara autorizarea Interacoustics.

Interacoustics va pune la dispozitie, in caz de solicitare, diagramele circuitului, lista cu piesele
componente, descrierile, instructiunile de calibrare si orice alte informatii. Astfel, personalul de service
va fi ajutat sa repare piesele acestui audiometru care sunt concepute pentru a fi reparate de personalul
de service Interacoustics.
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6. Pentru siguranta electrica maxima, opriti alimentarea cu curent a instrumentului atunci cand nu il
utilizati.

7. Instrumentul nu este protejat de infiltrarile de apa sau alte lichide. Daca apar scurgeri de lichide,
verificati instrumentul cu atentie Tnainte de utilizare sau trimiteti-I la service.

8. Nicio piesa a echipamentului nu poate fi reparata sau intretinuta Tn timp ce este folosita pe pacient.

9. Nu folositi echipamentul daca prezinta semne vizibile de deteriorare.

1. Nuintroduceti si nu folositi niciodaté casca introdusa faré un adaptor curat fara defecte. Asigurati-va
intotdeauna ca spuma sau adaptorul auricular este montat corect. Adaptoarele auriculare si spuma
sunt de unica folosinta.

2. Instrumentul nu este conceput pentru a fi utilizat in medii expuse la scurgerile de lichide.

3. Instrumentul nu este conceput pentru a fi utilizat in medii bogate in oxigen sau impreuna cu materiale
inflamabile.

4. Verificati calibrarea daca orice piesa a echipamentului este supusa la socuri sau manipulare brutala.

5. Componentele marcate cu ,unica folosinta” sunt concepute pentru un singur pacient in timpul unei

singure proceduri si pot fi o sursa de risc de contaminare daca componenta este re-folosita

Nu porniti/opriti dispozitivul Eclipse in timp ce este conectat la un pacient.

Specificatiile dispozitivului sunt valabile daca dispozitivul este utilizat in cadrul limitelor de mediu.

Cand conectati dispozitivul la accesoriile sale, utilizati numai mufa dedicata, conform descrierii din

sectiunea ,Panoul din spate al dispozitivului Eclipse”. Daca ati ales o mufa gresita pentru traductor,

nivelul presiunii sunetului stimul (SPL) nu va ajunge la nivelul calibrat, setat in interfata utilizatorului,
iar acest lucru poate determina un diagnostic incorect.

9. Pentru a asigura o utilizare in conditii de siguranta si masuratori corecte, dispozitivul Eclipse si
accesoriile sale trebuie verificate si calibrate cel putin o daté pe an sau mai des, daca reglementarile
locale solicita acest lucru sau daca aveti nesigurante n privinta functionarii corecte a dispozitivului
Eclipse.

10. Utilizati numai intensitati de stimulare sonora care sunt acceptabile pentru pacient.

11. Se recomanda ca piesele care intra in contact direct cu pacientul (de exemplu sonda) sa fie supuse
procedurilor standard de dezinfectare intre pacientii testati. Consultati sectiunea privind curatarea

12. Asigurati-va ca traductorul dreapta/stanga este conectat la urechea corespunzatoare a pacientului si
ca ati selectat urechea corecta pentru testare in interfata utilizatorului.

® N

OBSERVATIE

1. Pentru a preveni defectarea sistemului, luati masuri adecvate pentru a evita virusii de PC sau alte
probleme similare.

2. Utilizati doar transductoare calibrate cu respectivul instrument. Pentru a identifica o calibrare valida,
numarul de serie al instrumentului va fi marcat pe transductor.

3. Desiinstrumentul indeplineste cerintele CEM, se vor lua precautii pentru evitarea expunerii inutile la
campurile electromagnetice, de ex. de la telefoanele mobile etc. Daca dispozitivul se utilizeaza
impreund cu un alt echipament, acesta se va monitoriza pentru a evita aparitia oricarei perturbari
reciproce. Consultati si mentiunile CEM din sectiunea 11.7.

4. Utilizarea accesoriilor, traductoarelor si cablurilor diferite de cele specificate, cu exceptia
traductoarelor si cablurilor vandute de Interacoustics sau reprezentatii sai poate rezulta in cresterea
emisiilor sau reducerea imunitatii echipamentului. Pentru o listé a accesoriilor, traductoarelor si
cablurilor care respecta cerintele, consultati sectiunea 1.3
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5. Unitatea LBK15 nu este adecvata pentru efectuarea unei verificari functionale pentru ASSR si ABRIS,
datorita naturii algoritmilor ASSR. Pentru testarea functionala (detectarea admisiilor false), un pacient
trebuie conectat cu electrozi in absenta unui stimul (traductorul este deconectat).

6. Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul ar trebui raportat catre Interacoustics si
catre autoritatea competentéa a statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

1.10 Defectarea

in cazul defectérii produsului, protejarea pacientilor, utilizatorilor si a celorlalte persoane de
vatamari este importanta. Prin urmare, daca produsul a cauzat sau ar putea cauza o astfel de
vatamare, acesta trebuie izolat imediat.

Atat defectarile periculoase, cat si cele inofensive, care se refera la produsul in sine sau la
utilizarea acestuia, trebuie anuntate imediat la distribuitorul de unde a fost cumparat produsul.
Retineti sa includeti cat mai multe detalii posibile, de ex. tipul de vatamare, numarul de serie al
produsului, versiunea software, accesoriile conectate si orice alte informatii relevante.

1.11 Aruncarea produsului

Interacoustics se angajeaza sa se asigure ca produsele noastre sunt eliminate in siguranta atunci cand nu
mai sunt utilizabile. Pentru a asigura acest lucru, cooperarea utilizatorului este importanta. Prin urmare,
Interacoustics se asteapta ca reglementarile locale privind sortarea si eliminarea deseurilor de
echipamente electrice si electronice sa fie respectate si ca dispozitivul sa nu fie aruncat impreuna cu
deseuri nesortate.

Tn cazul in care distribuitorul produsului oferd un program de preluare, acesta trebuie utilizat pentru a
asigura eliminarea corecta a produsului.
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2 Dezambalarea si instalarea

2.1 Inspectia

Verificati daca exista daune

Cand instrumentul este primit, asigurati-va ca ati primit toate componentele din documentele de insotire a
marfii. Toate componentele se vor verifica vizual pentru zgarieturi si piese lipsa inainte de utilizare. Se va
verifica functionarea mecanica si electrica a intregului continut livrat. Daca se depisteaza un echipament
defect, contactati imediat distribuitorul local. Pastrati materialele de transport pentru a fi inspectate de
transportator si pentru reclamatia la asigurari.

Pastrati cutia pentru a o utiliza la un transport ulterior
Instrumentul este livrat in cutii de carton care sunt concepute special pentru componente. Se recomanda
pastrarea cutiilor de carton pentru transporturile viitoare in cazul in care este nevoie de trimitere in service.’

Procedura de raportare si returnare

Orice piesa lipsa, defectiune sau orice componenta deteriorata (din cauza transportului) trebuie raportata
imediat furnizorului/distribuitorului local impreuna cu factura, numarul de serie si un raport detaliat al
problemei. Pentru orice informatii la fata locului referitoare la service, contactati distribuitorul local. Daca
sistemul / componentele se returneaza pentru service, completati toate detaliile referitoare la problemele
produsului in ,,Raportul de retur” (Return Report), anexat la acest manual. In raportul de retur este foarte
important sa descrieti toate datele cunoscute despre problema deoarece va ajuta tehnicianul sa inteleaga si
sé rezolve problema astfel incat sa va multumeasca. Distribuitorul local este responsabil de coordonarea
tuturor procedurilor de service/retur si a formalitatilor corespunzétoare.

Depozitare
Daca este necesar sa depozitati instrumentul pentru o perioada de timp, asigurati-va ca este pastrat in
conditiile specificate la sectiunea cu specificatii tehnice.
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2.2 Marcaje

Pe instrument se gasesc urmatoarele marcaje:

Simbol

Explicatie

Elemente aplicate de tip B.
Acest marcaj se utilizeaza pentru elementele aplicate pe pacient care
necesita doar un nivel obisnuit de protectie electrica, de exemplu castile.

[&

Elemente aplicate de tip BF.

Acest marcaj se utilizeaza pentru elementele aplicate pe pacient care
necesita doar un grad mai ridicat de protectie electrica, de exemplu electrozii
cuplati la pacient.

Respectati instructiunile de utilizare

0123

Marcajul CE in combinatie cu simbolul MD indicé faptul c& Interacoustics A/S
indeplineste cerintele Reglementarii privind Dispozitivele medicale (UE)
2017/745 Anexa | Aprobarea sistemului de calitate este data de catre TUV —
Numar de identificare 0123.

Dispozitiv medical

Anul de fabricatie.

Producator

SN

Numar de serie

REF

Numar de referinta

@&

Nu refolositi
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Simbol Explicatie

| On (alimentare: conectare la priza).

Echipotentialul este folosit pentru legarea la masa a pieselor metalice, de ex.
cadrul de sub patul pacientului. Aceasta va reduce zgomotul resimtit de
pacient. Folositi cablul de Echipotential care este inclus in pachetul Eclipse.

O Off (alimentare: deconectare de la priza).

I Pastrati uscat

Intervalul de temperatura pentru transport si depozitare

@ Intervalul de umiditate pentru transport si depozitare
o
@ Limitele de presiune pentru transport si depozitare

ETL CLASSIFIED

Lista de marcaje ETL
4005727

Conforms to
ANSI/AAMI B60601-1:2005/A1:2

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

P\

s . .
Interacoustics Sigla companiei

WEEE (Directiva UE)

Acest simbol indica faptul ca produsul nu trebuie aruncat ca deseu nesortat,
ci trebuie trimis la instalatii de colectare separata pentru recuperare si
reciclare.

Aceasta eticheta se afla pe partea din spate a hardware-ului Eclipse.
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2.3 Instalare hardware

Cand conectati instrumentul Eclipse la priza si la un computer, trebuie sa tineti cont de urmatoarele
avertizari:

1. Trebuie evitat orice contact intre partile conductoare ale electrozilor sau conectorii acestora, inclusiv
electrodul neutru, si alte parti conductoare, inclusiv impamantarea.

Contactati distribuitorul local pentru a achizitiona o unitate de izolare optica USB, daca este necesar.

1. Evitati orice amestecare a cablurilor, de exemplu cabluri USB/cablu de alimentare etc. amestecate
cu cablul electrodului/preamplificatorului utilizat pentru sistemul EP.

2. Diagramele urmatoare aratd cum sa va asigurati ca instrumentul Eclipse este instalat corect si
siguranta pacientului este mentinuta.

Diagramele urmatoare arata cum sa va asigurati ca instrumentul Eclipse este instalat corect si siguranta
pacientului este mentinuta.

Eclipse cu numarul de serie 8507420 sau mai mare are inclusé o sigurantd medicala in priza sursei de
alimentare Eclipse, in priza USB si in priza de intrare/iesire pentru declangare.

Nu este necesard conectarea unui transformator suplimentar de siguranté pentru a asigura siguranta
pacientului.

Eclipse satisface normele de sigurantd IEC 60601-1:2012

Fig.1: Instrumentul Eclipse este alimentat de la priza si este conectat cu un cablu USB standard la un
laptop care functioneaza pe baterie sau conectat la priza.

pc USB standard cable

Fig.2: Instrumentul Eclipse este alimentat de la priza si este conectat la un calculator printr-un cablu USB.
Calculatorul poate fi atasat la alte dispozitive si poate sa asigure in continuare siguranta pacientului.
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Va rugam sa consultati un specialist in siguranta dispozitivelor medicale daca nu sunteti sigur.

Fisa de curent separabila este folositd pentru deconectarea in siguranta a
AVERTISMENT alimentarii dispozitivului. Nu asezati instrumentul intr-o pozitie in care este
dificil s& deconectati stecherul de alimentare.

2.3.1 Impamantarea patului/scaunului pacientului
Fisa cu impamantare aflata la partea din spate a instrumentului Eclipse poate fi utilizata pentru a reduce si
mai mult zgomotul Tn mediul de testare, pe parcursul testarii potentialului evocat.
1. Desurubati surubul de impamantare aflat in partea din spate a instrumentului Eclipse.
2. Atasati capatul cu bucla al cablului de impamantare in jurul surubului metalic si puneti la loc surubul.
3. Atasati clema de la celalalt capat al cablului la patul sau la scaunul pacientului utilizat pe parcursul
testarii potentialului evocat. Asigurati-va ca este conectat la o parte metalica conductoare
(nevopsita), cum ar fi un surub sau un bolf de la pat/scaun.

Va rugam sa consultati un specialist in siguranta dispozitivelor medicale daca nu sunteti sigur.
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2.3.2 Panoul din spate al instrumentului Eclipse

Pozitie: Simbol: Functie:

1 Power (Alimentare)  Pornire/oprire aparat

2 Alimentare curent Soclu pentru cablul de curent, 100-240 V~ 50-60 Hz

3 ‘é? Conectarea pentru realizarea echipotentialului, consultati

marcajele capitolului.

4 USB/PC Mufa pentru cablul USB care se conecteaza la computer

5 Trigger In/Out Conector pentru intrare/iesire declansare
(Intrare/iesire De exemplu testare eABR (implant cohlear) etc.
declansare)

6 Talk Forward Conector pentru microfon unidirectional sau microfon
(Unidirectional) ambiental

7 OAE Conector pentru sonda OAE. Retineti ca sonda OAE este

dedicata doar pentru un singur Eclipse! Calibrarea este
salvata in Eclipse.

8 Patient Resp. (Rasp. Conector pentru butonul de raspuns al pacientului
pacientului)

9 Bone (Os) Conector pentru conductor osos sau difuzor

10 Right (Dreapta) Conector pentru casca / casca interna cu fixare in urechea
dreapta

11 Left (Stanga) Conector pentru casca / casca interna cu fixare in urechea
stanga

12 Preamp. Conector pentru preamplificator

2.3.3 Panoul frontal al instrumentului Eclipse

Pozitie: Simbol: Functie:

1 Indicator alimentare  Pornit — lumina albastra. Oprit — nu este aprins.
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2.3.4 Butoanele preamplificatorului

Preamplificatorul se utilizeaza pentru modulele ABRIS, EP15, EP25, VEMP, ASSR si Aided.
Pentru mai multe instructiuni privind modul de utilizare, cititi capitolul corespunzator modulului respectiv.

Pozitie: Simbol: Functie:

1 Buton rotativ Butonul rotativ se utilizeaza pentru a determina impedanta
electrodului de suprafata.

2 Led Lumina de culoare verde sau rosie arata impedanta electrodului.

3 Buton Apasati butonul (Imp.) pentru a selecta modul de impedanta. Butonul

se aprinde intermitent Tn albastru cand este in acest mod.

2.4 Instalarea software-ului

2.41 Aspecte care trebuie cunoscute inainte de inceperea instalarii
1. Trebuie sa aveti drepturi administrative pe computerul pe care instalati suita software-ul modulului
Eclipse.
2. NU conectati hardware-ul Eclipse la computer inainte de instalarea software-ului!

NOTICE
1. Interacoustics nu ofera nicio garantie de functionare a sistemului daca este instalat orice alt software
in afara de OtoAccess® Database sau Noah 4.10 ori o versiune ulterioara.

2.4.2 Cerinte minime de sistem
Instrumentul Eclipse este un dispozitiv medical care trebuie utilizat impreuna cu un computer care
indeplineste anumite specificatii minime.
o Core i5 generatia a 8-a sau mai buna
16 GB RAM sau mai mult
Unitate de disc cu cel putin 10 GB spatiu liber (se recomanda o unitate tip Solid State (SSD))
Rezolutie minima a display-ului 1280x1024 pixeli sau superioara este recomandata)
Placa grafica compatibild DirectX 11.x (recomandat Intel/NVidia)
Un port USB, versiunea 1.1 sau ulterioara

OBSERVATIE: in cadrul masurilor de protectie a datelor, asigurati-va de conformarea cu urmétoarele
puncte:

1. Utilizati sisteme de operare care beneficiaza de suportul Microsoft

Asigurati-va ca sistemele de operare au aplicate remediile de securitate

Activati criptarea bazei de date

Folositi conturi de utilizator si parole individuale

Securizati accesul fizic si la retea pentru calculatoarele cu stocarea locala a datelor
Folositi software actualizat pentru antivirus, firewall si anti-malware

Implementati o politica corespunzatoare de backup

Implementati o politicd corespunzatoare de pastrare a jurnalelor

Asigurati-va ca schimbati toate parolele de administrare implicite

©CONDIGORWN
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Sisteme de operare suportate
e Microsoft Windows® 10 32 bit si 64 bit
e Microsoft Windows® 11 32 bit si 64 bit

Windows® este marca comerciala inregistrata a Microsoft Corporation in Statele Unite si in alte tari.

Important: asigurati-va ca aveti cele mai recente pachete de servicii si actualizarile importante instalate
pentru versiunea de Windows® pe care o utilizati.

NOTA Utilizarea sistemelor de operare in care Microsoft a intrerupt software-ul si asistenta de securitate va
spori riscul pentru virusi si malware, ceea ce poate duce la defectiuni, pierderi de date si furt de date si
utilizare necorespunzatoare.

Interacoustics A/S nu poate fi facuta responsabila pentru datele dvs. Unele produse Interacoustics A/S
accepta sau pot functiona cu sisteme de operare care nu mai sunt sustinute de Microsoft. Interacoustics A/S
recomanda sa folositi intotdeauna sisteme de operare sustinute de Microsoft care au actualizarile de
securitate la zi.

2.4.3 De ce veti avea nevoie:
1. USB cu software pentru modulul Eclipse
2. Cablu USB
3. Hardware-ul Eclipse

Pentru a utiliza software-ul impreuna cu o baza de date (de exemplu, Noah 4 sau OtoAccess® Database),
trebuie sa va asigurati ca baza de date este instalata Tnainte de instalarea software-ului Eclipse Suite.
Respectati instructiunile de instalare ale fabricantului furnizate pentru instalarea bazei de date respective.

2.4.4 Instalarea software-ului

1. Introduceti USB-ul de instalare si urmati etapele prezentate pe ecran pentru a instala software-ul
modulului Eclipse. Clic pe Start, apoi mergeti la My Computer si faceti dublu clic pe unitatea USB
pentru a vizualiza continutul USB-ului de instalare. Faceti dublu clic pe fisierul setup.exe pentru a
incepe instalarea.

2. Veti fi ghidat prin procesul de instalare. Urmati instructiunile care apar in casetele de dialog.

3. Intimpul instalatiei veti fi rugat sa instalati protocoalele implicite, factorii de corectie, datele
normative, sabloanele de rapoarte si imprimare sau elemente generale de configurare. Acceptati
aceste solicitari pentru a folosi cele mai noi setari implicite.

4. Cititi si acceptati toate precizarile care apar la instalarea software-ului.

5. Caseta de dialog de la instalare va indica momentul finalizarii instalarii. Faceti clic pe Close
(Inchidere) pentru a finaliza instalarea.

6. Consultati Manualul cu instructiunile de utilizare Eclipse pentru a configura modulul Eclipse instalat
sa functioneze cu OtoAccess® Database sau Noah 4.

2.4.5 Instalarea driver-ului
Acum ca software-ul modulului Eclipse este instalat, trebuie sa instalati driver-ul pentru Eclipse.

1. Conectati la PC sistemul Eclipse printr-o conexiune USB, respectand cerintele de siguranta
prezentate in sectiunea anterioara, si porniti Eclipse.

2. Sistemul va detecta automat noul hardware si va aparea un mesaj de tip balon pe bara de activitati,
langa ceas, indicand faptul ca driver-ul este instalat si ca hardware-ul este pregatit pentru a fi utilizat.

3. Pentru a verifica daca driver-ul a fost instalat corect, mergeti la Device Manager (Manager de
dispozitive) si verificati daca Eclipse apare in sectiunea Medical devices (Dispozitive medicale).
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;.j.; Device Manager
File Action View Help
e« @ EmBE

v & DK-C-FYN-RSKS
I Audioinputs and outputs
% Batteries
& Biometric devices
B Bluetooth
® Cameras
 Computer
- Disk drives
L& Display adapters
i Firmware

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

2.4.6 Revenirea la setarile implicite din fabrica in software

Urmati instructiunile de instalare a software-ului utilizdnd USB-ul de instalare al modulului Eclipse respectiv
pentru a reveni la protocoalele implicite din fabrica. Nu este necesar sa dezinstalati software-ul Thainte de a
face acest lucru.

2.4.7 Instalarea unui pachet lingvistic
Dupa instalarea modulului software Eclipse, poate fi instalat un pachet lingvistic pentru a modifica limba din
engleza intr-o limba diferita.

Introduceti USB-ul de instalare si urmati etapele prezentate pe ecran pentru a instala software-ul modulului
Eclipse. Daca procedura de instalare nu porneste automat, faceti clic pe ,Start”, apoi mergeti in ,My
Computer” si faceti dublu clic pe unitatea USB pentru a vizualiza con{inutul USB-ului de instalare. Facef;
dublu clic pe figierul ,setup.exe” pentru a incepe instalarea.
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Pe USB-ul care contine pachete lingvistice sunt disponibile urmatoarele limbi pentru fiecare dintre modulele

Eclipse respective:

EP15 EP25 VEMP ASSR ABRIS DPOAE TEOAE
Germana Germana Germana Germana Germana Germana Germana
Franceza Franceza Franceza Franceza Franceza Franceza Franceza
Spaniola Spaniola Spaniola Spaniola Spaniola Spaniola Spaniola
Italian Italian Italian Italiana Italiana Italiana Italiana
Rusa Rusa Rusa Rusa Rusa Rusa Rusa
Poloneza Poloneza Poloneza Poloneza Poloneza Poloneza Poloneza
Portugheza | Portugheza | Portugheza | Portugheza | Portugheza | Portugheza | Portugheza
Chineza Chineza Chineza Chineza Chineza Chineza Chineza
Japoneza Japoneza Japoneza Japoneza Japoneza Japoneza Japoneza
Turca Turca Turca Turca Turca Turca Turca
Coreeana Coreeana Coreeana Coreeana Coreeana
Letona Letona Letona

Slovaca Slovaca Slovaca

Ucraineana Ucraineana Ucraineana

Greaca Greaca Greaca

Suedeza Suedeza Suedeza

Ceha Ceha Ceha
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2.5 Statie de citire

Modulele software Eclipse devin automat statii de citire daca programul este pornit fara nicio cheie de licenta
valabila sau daca nu este conectat niciun hardware.

Cand sistemul este in modul statie de citire, nu puteti efectua inregistrari. Totusi, este posibila vizualizarea si
editarea inregistrarilor salvate.

2.6 Licenta

Fiecare modul al software-ului Eclipse si, in unele cazuri, testele din cadrul unui modul, dispun de licenta.
Daca doriti sa adaugati module sau teste suplimentare in sistemul dvs., va rugam sa contactati distribuitorul
si sa 1i transmiteti numarul serial al instrumentului Eclipse, numarul serial DSP si cheia actuala a licentei
pentru acest instrument.

2.6.1 Numarul serial al instrumentului Eclipse
Numarul serial al hardware-ului Eclipse se afla pe partea de dedesubt a instrumentului.

2.6.2 Numarul serial DSP si cheia licentei
Numarul serial DSP si cheia licentei pentru modulul respectiv pot fi accesate prin intermediul software-ului.

1. Lansati modulul software respectiv si faceti clic pe Help | About (Ajutor | Despre) in meniul principal.
2. Cand apare caseta de dialog, faceti clic pe butonul License (Licenta).
About x
EP#s Yersion 4.5.1.4
DSP1 Wersion: 3.03.1
DSP2 Version: 3.01.1
JU' Hardware wersion: 4.5.6
Firmware version : 1.03.41
Copyright [C) 2002-2017
License..
3. Caseta de dialog pentru licenta contine numarul serial DSP in titlu, cheia licentei memorata anterior si

un camp unde puteti introduce o noua cheie de licenta de la distribuitorul dvs.

Butonul OK devine activ in momentul in care campul corespunzator cheii de licenta a fost completat.
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2.7 Pornind de la OtoAccess® Database

Tnainte de a deschide modulul software, asigurati-va c& instrumentul Eclipse este pornit si conectat. Daca

hardware-ul nu este detectat, modulul Eclipse selectat poate fi totusi deschis, dar testul nu poate incepe
fnainte ca hardware-ul sa fie detectat.

Pentru a porni de la OtoAccess® Database:

1. Deschideti OtoAccess® Database

2. Selectati pacientul cu care doriti sa lucrati, evidentiindu-l cu albastru

3. Daca pacientul nu se afla inca in lista:
e apasati pictograma Add new patient (Adaugare pacient nou).
e completati cel putin cAmpurile obligatorii, marcate cu o sageata.

e salvati datele pacientului apdséand pictograma Save (Salvare)
4. Pentru a incepe testul faceti dublu clic pe modulul dorit.

2.7.1 Configurarea modulului in OtoAccess® Database

Pentru modulul de lucru cu Interacoustics OtoAccess® Database, va rugam sa consultafi instructiunile
pentru baza de date.
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2.8 Pornire din Noah (doar pentru suita ASSR sau IA OAE)

1. Deschideti Noah
2. Selectati pacientul cu care doriti sa lucrati, evidentiindu-I cu portocaliu
3. Daca pacientul nu se afla inca in lista:
- apasati butonul Add a New Patient (Adauga pacient nou)
- completati cAmpurile necesare
- salvati datele pacientului apasand butonul OK.
4. Faceti dublu clic pe modulul ASSR sau IA OAE.

File  Edit  View  Setup Help
; = prem = = oH - T @ Titan
EEENoud = || EEES = 4 Bssg &4 Genie by interacoustics
Patient Browser Johnson, Peter ( ) eon{) cenderMale  soc sec no =
35‘” ¥&Be Latest Audiogram
iog
Search Patients P
125 250 500 1 p.s K kg
Acvvanced search » e
(L Show all pstients by default o
= 10
vt 30
First name ‘§ Last name  } 4
Jorgensen  Asker =
&0
Peter Johnson 2 .
a0
%0
100
110
120
Devices
W
Right ear: Left ear: & [4]
SN: SN: %
Fitting: Fitting:
Remote: [~}
Patient Information
=] 82 Patients in list:3 User ABC  Server: FYN-LBN-B7  Patient: Johnson, Peter

Pentru mai multe instructiuni privind lucrul cu baza de date Noah, consultati manualul de utilizare pentru

Noah
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3 Instructiuni de utilizare pentru EP15/EP25

1. Trebuie evitat orice contact intre partile conductoare ale electrozilor sau conectorii acestora, inclusiv
electrodul neutru, si alte parti conductoare, inclusiv impamantarea.

2. Verificati configurarea inainte de inregistrare si verificati daca se utilizeaza tipul corect de stimul
sonor, nivelul, filtrarea si fereastra de inregistrare, deoarece exista posibilitatea ca alt operator/alta
persoana sa fi modificat/sters configurarea protocolului. Pe parcursul inregistrarii, parametrii
stimulului pot fi vizualizati in interfata utilizatorului.

3. Daca sistemul nu a fost utilizat o perioada, operatorul trebuie sa inspecteze traductorii (de exemplu
sa verifice tuburile din silicon ale castilor cu fixare in ureche pentru depistarea eventualelor crapaturi)
si electrozii (de exemplu sa verifice data de expirare a electrozilor de unica folosinta, sa verifice
cablurile pentru eventuale deteriorari) pentru a verifica daca sistemul este pregatit pentru inceperea
testarii si pentru furnizarea unor rezultate corecte.

4. Trebuie utilizat doar gelul pentru electrozi destinat electroencefalogramelor. Respectati instructiunile
producatorului cu privire la utilizarea gelului.

5. Prezenta acufenelor, hiperacuzia sau alt tip de sensibilitate la zgomotele puternice ar putea
contraindica testarea in cazul utilizarii unor stimuli de intensitate mare.

NOTICE

1. Sistemul Eclipse consta dintr-un panou de intrare cu 2 canale care 1i permite utilizatorului sa
efectueze masuratori pentru ambele urechi fara a schimba electrozii.

2. Tncazul in care pacientul prezinta tensiune musculard, mai ales in regiunea gatului, in regiunea
cervicala si a umerilor, calitatea inregistrarilor poate fi slaba sau inregistrarea poate fi respinsa
complet. Ar putea fi necesar sa reinstruiti pacientul sa se relaxeze si apoi reluati testarea cand
muschii s-au relaxat. Aceasta recomandare nu este valabild pentru testele VEMP (potentialul evocat
miogen vestibular), in care pacientului i se cere sa-si incordeze anumiti muschi.

3. Filtrele digitale ale sistemului EP il pot ajuta pe operator sa filtreze un semnal nedorit intr-o anumita
masura.

4. Operatorul poate beneficia de vizualizarea barei EEG brute si de modificarea filtrelor
preamplificatorului, care se afla in configurarea automata a protocoalelor, in scopul imbunatatirii
calitatii masuratorii. Filtrele pot fi modificate nainte de o inregistrare sau in timpul acesteia.
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3.1 Sectiunea Record (inregistrare)
Capitolul urmator descrie elementele sectiunii Record (inregistrare): Unele functii vor fi disponibile si in

sectiunea Edit (Editare).

3.1.1 Elementele meniului principal

File Edit Wiew Help

%Demo Demo. Current date : 26-07-2013 EI = @
File Edit View Help
K2 [Threshold 1kHz CE-Chirp - B & < oo A o[B8 B [390H - [1kHz
Becord | Edt... | Lat Quality Target (%
_e?o E | Latency | . Liality ar‘g (%) f— MESIG
Stimulus Man. Stim 93.0% " | 40V L
Level :80dB nHL 0dB ol A sony |
Type : NB CEChip® 1K 1048 4000 Blms
Mask. : Off 20dB LT
Ear: Right 30dB J_
Outp.: ABR3A 40dB +200nv
Rate.: 39.1 Hz 50dB
Polarity: Al 60de
HPF: 33 Hz 6/oct 70dB
LFF.  1.5kHz 7 2048
50de
100dB
100dB =
Status Stim
Recorded : 0 @ Right
Rejected . None Left
Sirnutt.
Wave reproducibility in %
] 25 50 75 100
Start
ms =
0 2z 4 & ] 10 12 14 18 18 20 0 2 4 & ] 10 12 14 18 18 20 |
dB nHL
Ready...
For Help, press F1 Current session
—

File (Fisier) ofera acces la System setup (Configurare sistem), Print all pages (Tiparire toate paginile),
Print preview (Previzualizare tiparire), Print setup (Configurare tiparire) si Exit (lesire).

Edit (Editare) ofera acces la Delete waveform marker (Stergere marcator forma de unda) si la Delete
waveform markers on all curves (Stergere marcatori forma de unda pe toate curbele).
1. Selectati Delete waveform marker (Stergere marcator forma de unda) pentru a sterge un anumit
marcator al formei de unda de pe curba selectata.

2. Selectati Delete waveform markers on all curves (Stergere marcatori forma de unda pe toate
curbele) pentru a sterge toti marcatorii formelor de unda pentru curba selectata.

View (Vizualizare) ofera acces la optiunile de afisare a formelor de unda.
1. Selectati Left (Stdnga) pentru a vizualiza pe ecran numai curbele inregistrate aferente urechii stangi

(Alt+V+L).
2.

drepte (Alt+V+R).
3.

ambele urechi (Alt+V+B).
4.
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Selectati Show cursor (Arata cursor) pentru a activa functia cursorului.

Selectati Right (Dreapta) pentru a vizualiza pe ecran numai curbele inregistrate aferente urechii

Selectati Both L & R (Si stanga, si dreapta) pentru a vizualiza pe ecran curbele inregistrate pentru
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Help (Ajutor) ofera acces la Help topics (Subiecte ajutor) si la About... (Despre...)
1. Selectati Help Topics (Subiecte ajutor) pentru o lista cuprinzatoare a subiectelor de ajutor din
manualul de utilizare.
2. Selectati About... (Despre...) pentru a accesa informatii despre numarul versiunii software-ului,
DSP1, DSP2, versiunea de hardware si versiunea de firmware.

3.1.2 Ajutor electronic
K?
Faceti clic pe pictograma de Ajutor electronic si apoi indicati/faceti clic pe un element pentru care doriti mai

multe informatii. In cazul in care este disponibil ajutorul sensibil la context, se va deschide o fereastra cu
informatiile relevante.

Utilizati pictograma din fereastra de dialog.

3.1.3 Vizualizarea istoricului sesiunilor
Utilizati tastele PgUp si PgDn de pe tastatura pentru a naviga in istoricul sesiunilor.

Cand o anumita sesiune a fost deschisa din jurnalul bazei de date, functia PgUp/PgDn nu este disponibila.

3.1.4 Selectarea protocolului
5;“% . Current date : 2009-02-09 Reader Station
File Edit Wiew Help

¥? | ABR Threshold 500Hz v

[ I
Selectati un protocol de test din meniul derulant.

3.1.5 Configurare temporara

i1

Pictograma Temporary Setup (Configurare temporara) permite efectuarea unor modificari temporare la
protocolul selectat. Modificarile vor fi valabile numai pentru sesiunea de testare curenta. Protocoalele
modificate vor afigsa un asterisc (*) in dreptul denumirii protocolului.

3.1.6 Redispunerea curbelor

+

s

Faceti clic pe pictograma Rearrange Curves (Redispunerea curbelor) pentru a afisa curbele cu distante
egale Intre ele.

3.1.7 Gruparea formelor de unda

A

Pictograma Group Waveforms (Grupare forme de unda) grupeaza automat formele de unda cu parametri
identici (de exemplu nivelul de stimulare) unele deasupra altora. Formele de unda trebuie sa aiba parametri
identici pentru a putea fi grupate.
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3.1.8 Raportare

Pictograma Report (Raport) deschide editorul de rapoarte pentru selectarea unui sablon de raport
precompletat sau pentru editarea sau scrierea unui raport nou pentru sesiunea selectata.

3.1.9 Tiparire
=1

Pictograma Print (Tiparire) tipareste raportul pentru sesiunea selectata. Numarul de pagini tiparite poate
varia in functie de ce este selectat in Printer layout setup (Configurare aspect tiparit).

3.1.10 Afisarea curbelor A-B
<2
Pictograma A-B Curve (Curba A-B) arata curbele A si B pentru forma de unda selectata.

Cu o stimulare cu polaritati alternative, curba A va pastra toate baleiajele de rarefiere, iar curba B va pastra
toate baleiajele de condensare.

3.1.11 Afisarea curbei contralaterale
c:

Pictograma Contra Curve (Curba contralateralad) arata forma de unda contralaterala pentru forma de unda
selectata.

3.1.12 Unidirectional
5

Pictograma Talk Forward (Unidirectional) activeaza functia Unidirectional. Testul se va intrerupe temporar
cand se activeaza aceasta functie. Optiunea Unidirectional nu este disponibila cand sunteti in sectiunea Edit
(Editare).

3.1.13 Afisarea unei singure curbe
)

Pictograma Single Curve (O singura curbd) afiseaza pe ecran numai curba selectata in modul de vizualizare
Cu un singur ecran, pentru o evaluare vizuala mai facila. Puteti vizualiza celelalte curbe inregistrate utilizand
tasta tab sau facand dublu clic cu mouse-ul pe manerul curbei ascunse. Faceti clic a doua oara pe
pictograma pentru a vizualiza toate curbele Tnregistrate in modul de vizualizare cu un singur ecran.

Tn modul Single Curve (O singurd curba), intervalele de latenta pot fi de asemenea afisate pentru curba
selectata, daca acestea sunt selectate in configurare.
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3.1.14 Modul de afigare cu ecran divizat

A
Functia Split Screen (Ecran divizat) afiseaza formele de unda dreapta si stinga pe parti separate ale
ecranului.
| AR B & 4 e @ 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 O Show Fp graph
LT
+250 1Y
o ¥ v
T x A
2k 2k
[ 60 | | 60 |
- jilg
I 2% I 2k
| 50 | | 50 |
T I v I T
a0 | O 2

2k

01234567 8910112131415

dB nHL
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3.1.15 Salvare si nou

Pictograma Save & New (Salvare si nou) salveaza sesiunea de testare curenta si permite initierea unei
sesiuni noi fara a inchide programul. Daca nu au fost inregistrate date, sesiunea nu se va salva.

Cand editati o sesiune din istoric, data sesiunii nu se modifica in baza de date, deoarece aceasta se refera
intotdeauna la data inregistrarii.

3.1.16 Adaugare la sesiunea curenta

Adaugarea la sesiunea curenta permite importarea unui protocol identic cu datele sesiunii Tn sesiunea
curenta. Acest lucru permite reluarea testelor din alta zi.

3.1.17 Salvare si iesire
=

—
Pictograma Save & Exit (Salvare si iesire) salveaza sesiunea de testare curenta si inchide programul. Daca
nu au fost inregistrate date, sesiunea nu se va salva.

Cand editati o sesiune din istoric, data sesiunii nu se modifica in baza de date, deoarece aceasta se refera
intotdeauna la data inregistrarii.

Pentru a iesi fara a salva, faceti clic pe ,X"-ul rosu din coltul din dreapta sus al ecranului.

3.1.18 Selectarea ratei stimulului

391 Hz ~

Selectati o rata diferita a stimulului din meniul derulant.

3.1.19 Selectarea frecventei

1 kH=z -

Selectati o frecventa diferita a stimulului din meniul derulant.

3.1.20 Fereastra Stimulus (Stimul)

Stimulus
f};g'fﬁ%d&'&m@m Fereastra Stimulus (Stimul) afiseaza parametrii stimulului pentru curba
Mask. : O inregistrata in momentul respectiv — nivelul stimulului, tipul stimulului,

Ear: Right mascare activata sau dezactivata, urechea testata, traductorul, rata
Outp.; ABR3A stimulului, polaritatea stimulului, setarea pentru filtrul trece-sus si setarea
Rats. 33.1Hz pentru filtrul trece-jos.
Polarity: Alt.
HPF: 33 Hz f/oct
LPF:  1.5kHz

JaRN
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3.1.21 Fereastra de stimulare manuala

Man. Stim. in fereastra Manual Stimulus (Stimul manual) sunt disponibile urmatoarele
0dB optiuni
10dE 1. Intensitatea stimulului — trebuie sa selectati o intensitate a stimulului
20 dE inainte de a incepe un test, exceptand cazul in care protocolul
0 dE selectat este unul automat, cu stimul predefinit. Butonul de start nu
A0 dE va fi activ daca nu este selectata nicio intensitate a stimulului.
50 dE Inainte de inregistrare si in timpul acesteia, pot fi selectate mai multe
71 E0dE intensitati. Cea mai mare intensitate va fi prezentata prima. Utilizati
70 dB butonul Next Intensity (Urmatoarea intensitate) pentru a va deplasa
20 dB la urmatoarea intensitate fara a opri testul.
13532 2. Stimulate (Stim.) (Stimulare) — Stimulate (Stimulare) prezinta stimulul
— la intensitatea selectata pentru pacient inainte de inceperea testarii.
124}“5 i Aceasta optiune este utila atunci cand utilizati EEG avansata.
tim.
@ Right 3. Urechea testata — selectati Right (Dreapta), Left (Stanga) sau
Left Simultaneous (Simult.) (Simultan). Daca aii selectat Simultan, pe
Simutt. ecran este afisata o singura forma de unda combinata de culoare

neagra.

3.1.22 Fereastra de stare
Status
Recorded : 0
Rejected :  Mone

Fereastra Status (Stare) arata numarul de baleiaje de inregistrare (acceptate), impreuna cu numarul de
baleiaje respinse, sub forma unui procent.

3.1.23 Reproductibilitatea formei de unda
Wave reproducibility in %
0 25 50 75 100

Pe parcursul testarii, raspunsurile sunt alocate alternativ la memoria tampon A si la memoria tampon B (vezi
LAfisarea curbelor A-B”). Indicatorul de reproductibilitate a formei de unda arata un calcul automat al
corelarii (similitudinii) dintre cele doua curbe Tn cadrul unei anumite perioade indicate prin linia neagra
ingrosata de pe scara timpului.

4 F—— 7 &

Perioada de calcul a reproductibilitatii formei de unda poate fi modificata (pozitie/perioada) in configurarea
protocolului sau doar trasand linia neagra Tngrosata la fiecare capat ori ludnd-o cu mouse-ul si glisand-o
fnainte si Thapoi pe scara timpului. Reproductibilitatea undei va fi recalculata imediat Tn functie de noua
perioada/pozitie.
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3.1.24 Start / Stop
Start Stop

Butonul Start si Stop se utilizeaza pentru pornirea si oprirea masuratorii. Butonul Start se modifica in butonul
Stop in momentul in care incepe o Tnregistrare.

3.1.25Pauza

Pause |

Butonul Pause (Pauza) devine activ dupa inceperea testarii. Permite intreruperea unui test. Stimulul va
continua sa fie prezentat, dar nu se efectueaza nicio masuratoare.

3.1.26 Urmatoarea intensitate

Mead intensity...

Utilizati butonul Next Intensity (Urmatoarea intensitate) pentru a incepe testarea cu urmatoarea intensitate
selectata in fereastra Manual Stimulus (Stimul manual).

3.1.27 Graficul Fmp si zgomot rezidual

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

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

Graficul Fmp & Residual Noise (Fmp si zgomot rezidual) ofera informatii privind calitatea curbei selectate.

1. Quality Target (Tinta de calitate) (%) (de ex. 99,0%) si linia orizontala gri care incepe de la sageata
neagra arata calitatea raspunsului {inta si au legatura cu valoarea Fmp. Scopul este ca curba Fmp
sa atinga linia orizontala gri.

2. Valoarea Fmp este calculata si afisata pe parcursul testarii si este disponibila pentru curbele
colectate dupa testare.

3. Curba Fmp (care apare cu rosu sau cu albastru, in functie de urechea testata) arata dezvoltarea
fiabilitaii raspunsului pe parcursul testului.

4. Sageata neagra si valoarea in nV (de ex. 40 nV) arata Tinta de zgomot rezidual.

5. Valoarea Zgomotului rezidual este calculata si afisata pe parcursul testarii si este disponibila pentru
curbele colectate dupa testare.

6. Curba zgomotului rezidual (cu negru) arata modificarea nivelului zgomotului rezidual pe parcursul
testului.

7. Se indica numarul de baleiaje selectate pentru testare.

Eficacitatea metodei utilizate pentru determinarea nivelului zgomotului rezidual este descrisa in articolul
urmator:

Elberling, C., & Don, M. (1984). Estimarea calitatii réspunsurilor auditive medii ale trunchiului cerebral. Scand
Audiol, 13, 187-197.

3.1.28 Marirea numarului de baleiaje/medii

Guality Target (%) Finp @ --- Residual noise : ---
4000 0 @

99.0% i

o
Faceti clic pe sageata din dreptul graficului Fmp & Residual Noise (Fmp si zgomot rezidual) pentru a mari
numarul de baleiaje in timpul testarii.
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3.1.29 EEG bruta

R
L
st d b Ll b b ol dodod Lok dl

L Blms I

Graficul Raw EEG (EEG bruta) indica EEG bruta care este in curs.

Cand curbele sunt negre, EEG bruta se

afla in limitele nivelelor de respingere setate. Cand curbele devin rosii, raspunsul inregistrat va fi respins,
deoarece EEG bruta depaseste limitele de respingere setate.

Nivelul de respingere poate fi modificat facand clic pe sagetile din partea stdnga a curbei EEG brute.
Sagetile sunt ascunse n timpul testului, iar nivelul de respingere nu poate fi modificat de aici.

3.1.30 EEG avansata

Faceti dublu clic pe graficul Raw EEG (EEG bruta) pentru a deschide graficul Advanced EEG (EEG

avansata).

1. Modificati afisarea nivelului de respingere utilizadnd sagetile.
2. Zona gri indica zona in care respingerea a fost dezactivata.
3. Zona alba indica zona Tn care poate aparea respingerea.

4. Trageti de liniile orizontale cu puncte pentru a specifica semnalul EEG varf la varf inainte de aparitia

respingerii.
5.
interval calculat.
6.
7.
stanga a panoului de comanda.
8. Pentru a dezactiva complet respingerea.
9.

10. Centrati EEG pe linia de baza OuV.
11. Prezinta afisajul EEG normal.

Faceti clic pe Close (Inchidere) pentru a inchide fereastra Advanced EEG (EEG avansata).
Pentru a activa stimulul, faceti clic pe Stim @ 0 dB nHL sau apasati un nivel diferit din partea

Setting up the rejection levels...

o

+40 p'

~
Input lewel - i
Display

1 A1l "

40
o

g%}

View 10
9 [ Hide stimulus artifact

8 [] Disable Rejection 6 Close

D-0120580-1 — 2025/11
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(®) Certered display EEG

11 Nomal EEG display

Stm@0dBrHL |

Pd Y
s
Interacoustics

Indica intervalul in care este calculat Fmp. Respingerea nu poate fi dezactivata in interiorul acestui

Ascunde artefactul stimulului, cand se face clic linia neagra mai groasa apare ca punct de pornire al
formei de unda. Schimbati timpul tragénd cu mouse-ul de marginile liniilor. Ascunde artefactul
stimulului prezinta o linie plata si de ex. un artefact mare poate fi ascuns.
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3.1.31 Ascundeti artefactul de stimulare
Folositi optiunea pentru ,Ascunde artefactul stimulului” pe forma de unda colectata astfel:

1. Un clic dreapta pe grafic si alegeti ,Ascunde artefactul stimulului”.

2. [n partea de sus a graficului (vedeti imaginea de mai jos) apare o linie neagra mica cu timpul efectiv
de ascundere a artefactului (toate formele de unda intr-una).

3. Indicati cu mouse-ul capatul liniei negre si simbolul mouse se schimba pentru editarea de catre
utilizator, faceti clic si trageti linia pentru o ascundere mai mare sau mai mica a artefactului
stimulului.

Functioneaza si pentru sesiunile mai vechi.

4. Acest lucru ajuta, de ex. la indepartarea artefactelor nedorite care sunt deranjant de mari de la
stimulatorii Cl sau BC.

5. De ex. util la inregistrarile eABR, se realizeaza o prezentare mai usoara cu artefactul mare ascuns,
ca in imaginea de mai jos.

Faceti clic dreapta si alegeti ,Ascunde artefactul stimulului” pentru a dezactiva din nou functia, daca este
necesar.
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3.1.32 Intensitatea de afisare

LT

+200 nY

Modificati Display Gain (Intensitatea de afisare) a tuturor curbelor utilizand butoanele cu sageti din partea
stanga a ﬂzjqu\i}dprjn“registrare. Alternativ, puteti utiliza tastele sageti sus si jos de pe tastatura.
U Enlarge
Dimi:ish ¥
Hide
Fixate
Create sum curve (merge)

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

Export waveform b

Modificati intensitatea de afisare pentru o singura curba facand clic dreapta pe manerul formei de unda
selectate si selectand optiunea Enlarge (Mareste) sau Diminish (Micsoreaza). Alternativ, puteti utiliza tastele
Ctrl + sageata sus sau jos de pe tastatura pentru forma de unda selectata.

3. I1 .33 Fereastra de inregistrare

mz —
0 2 4 6 & 1 12 14 18 18 20 —

Editati Recording Window (Fereastra de inregistrare) utilizand tastele sageti din partea dreapta a graficului.

3.1.34 Selectarea unei forme de unda

-
Faceti dublu clic pe manerul formei de unda pentru a o selecta. Alternativ, puteti utiliza tasta Tab sau Shift +
Tab pentru a trece de la o forma de unda la urmatoarea.

3.1.35 Deplasarea unei curbe individuale

30

Faceti clic pe manerul formei de unda pentru a trage curba Tn sus si in jos.

3.1.36 Afisarea curbelor diferentiale
Faceti clic dreapta pe manerul formei de unda selectate pentru a afisa formele de unda diferentiale A minus
B (A-B) sau Ipsi minus Contra (Ipsi-Contra).
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3.1.37 Adaugarea unei note la forma de unda
Faceti clic dreapta pe manerul curbei si faceti clic pe optiunea,Note” (Nota)

Introduceti aici nota/comentariul la forma de unda.
Nota contine maxim 20 de caractere, pentru a pastra spatiul pentru manerele
intensitate stanga din ecranul divizat.

De ex. referitor la eABR, de ex. electrodul Cl cu numarul 10 este stimulat cu un
curent de nivelul 80.
Acest lucru apare langa forma de unda si este inclus si in imprimare.

Notele pot fi modificate mai tarziu in sesiunea istoric, daca este necesar.

Alte note utile pot fi ,Cu clema” de ex. la testarea microfonicului cohlear.

3.1.38 Sectiunea Edit (Editare)
Capitolul urmator descrie elementele sectiunii Edit (Editare).

Formele de unda complete pot fi editate in timp ce alta masuratoare este in curs sau dupa finalizarea

A

ljl
1
Enlarge

Diminish

Hide

Delete
Note

Ipsi-Contra (D)
A-BMN)

o8 nHL

AVAY i

intregului test. Functiile disponibile atat la sectiunea Record (Inregistrare), cat si la sectiunea Edit (Editare)

au fost descrise in capitolul anterior.

5‘\5{ Demo Demo. Current date : 26-07-2013
File Edit Wiew Help

= B (=S

High pass =
1500Hz ~ MNome - ¥

K? |Neuro Latency Examination A DY oml & 48 e ,'w'\ H. (391 Hz v| |1 kHz v|
Becord| Edt... |LatenCY'| Measured | 2000 Masking |01t Wave repro. 70% |LP |3kHz HP 100 Hz 12foct Latencies within
Latency times Rejected [0% Stim/Sec [21.4 Residual noise 58 nv |Fn'|p |T.1E Ratio [457nViS8nV=7.8 limits
ms v Rejection | =40pV Headset |ABR3A |Polarity Alter. A=Rare B=Cond Stim. [ Click
l;l 137 \‘_"/ @ Show conditions Show Fmp graph
i tr LT
1] 3153 tr +250 nV|
[ ] L]
v 553 0457 tr
CR tr T I
[LRa ] L | m 214
[Linc_| L] I [ 50 |
214
b
HI 217 m
v 20
1V 417 I
Fixed Cursor  Diff.

ms
I
g (30 24 LA
Display fitter setting 214

ms
01 2 3 4 5 6 7 8 9 1011 1213 14 15
dB nHL

Mo hardware detected.
For Help, press F1

Session name:Meuro Latency Examination

—
01 2 3 4 5 6 7 & % 10111213 14 15 |

Session date:15-03-2013  ABR15S Ld
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3.1.39 Monitorizarea respingerii
Continuati sa monitorizati situatiile de respingere observand indicatorul luminos oval mic din partea inferioara
a ecranului. Culoare verde indica lipsa respingerii iar culoarea rosie indica respingere.

m5
12 13 14 15 ﬂ

[ap [ [NUM[

3.1.40 Amplasarea marcatorilor pe formele de unda

Butoanele marcatori afiseaza marcatorii relevanti pentru tipul de test selectat. Pot fi marcate doar formele
de unda complete. Forma de unda trebuie sa fie selectata (dublu clic pe manerul formei de unda) inainte de
amplasarea marcatorilor pe forma de unda.

E.chrd fun... | Latency | \U’ |

Show stim rate
ms pv

Show stim freq. .~
Show stim polarity
[ 40R ] A Curer

Place| Place

3
E

E

E

B
[

4
f

Place I Place Trough

Place lll Delete
tr

= w Place IV Delete Trough
20 R
20 R1

PlaceV
Rearrange curves

ra

4
i

J
i

INC

J
f

Place Clear Response Hide stimulus artifact

Hil Place Response Absent Exclude stimulus artifact window for display filtering.
-y

Place Inconclusive
W — - ‘ 10L

Formele de unda pot fi marcate n trei moduri diferite:

1. Faceti clic pe butonul marcator (de ex. I, Il, 1, IV, V) si apoi faceti clic pe curba in locul unde doriti sa
amplasati marcatorul.

2. Apasati numarul marcatorului (de ex. 1, 2, 3, 4, 5) pe tastatura, apoi utilizati tastele sageti, Ctrl + tastele
sageti sau mouse-ul pentru a deplasa cursorul in pozitia dorita. Apasati butonul Enter sau clic stanga cu
mouse-ul pentru a amplasa marcatorul. Daca utilizati tastele Ctrl + sageata, cursorul se deplaseaza de
la un varf la altul.

3. Faceti clic dreapta pe forma de unda pentru a selecta si amplasa marcatorii.

Valorile ms si gV corespunzatoare vor fi afisate in casetele din dreptul marcatorilor formei de unda. De
asemenea, vor fi calculate valorile latentei interpeak (latenta intre varfuri) dupa amplasarea marcatorilor
necesari.

SN10 (marcatorul de minim al undei V) trebuie amplasat pentru calcularea raportului semnal-zgomot al
formei de unda afigat in tabelul Conditji ale curbei inregistrate.

3.1.41 Stergerea marcatorilor formei de unda

Show stim rate
Show stim freq.
Show stim polarity

Cursor
Diff. Place

>
| cnp | Place Trough > f
Delete | Delete >
Delete I Delete Trough >
Delete Il
Rearrange curves
3l Hide stimulus artifact
ek Exclude stimulus artifact window for display filtering.
Delete all markers for this curve w
Delete Clear Response I
Delete Response Absent
Delete Inconclusive
()Y
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Stergeti marcatorii formei de unda facand clic dreapta pe forma de unda selectata si urmand optiunile de
stergere.

3.1.42 Sugerarea marcatorilor formei de unda

it

Aceasta optiune este disponibila numai atunci cand nu este in curs nicio inregistrare activa.

Faceti clic pe pictograma Suggest Waveform Markers (Sugereaza marcatori forma de unda) pentru a
amplasa automat marcatori ai formei de unda pe varful dominant din intervalul de latente normale pentru
care exista date aferente latentei normale.

Retineti ca acesta este doar un instrument orientativ, iar marcatorii formei de unda pot fi amplasati
departe de pozitia corecta (de exemplu intr-un loc unde varful efectiv este in afara intervalului de
latente normale sau intr-un loc unde nu exista de fapt niciun raspuns)!! Nu trebuie luata nicio decizie
clinica exclusiv pe baza marcatorilor formei de unda sugerati.

3.1.43 Date de latenta normala
Datele normative vor fi afisate pe ecran pentru fiecare curba selectata pe parcursul amplasarii marcatorilor
formei de unda (daca este activata in configurare si daca exista date de latentd normala).

AW

Datele legate de sex si varsta sunt preluate din baza de date, pentru a furniza o selectie a datelor de latenta
normala corespunzatoare.

3.1.44 §t_ergerea curbelor individuale
[ 50 g A

Enlarge
Diminish
Hide
E Fixate
Create sum curve (merge)
Add this curve
Delete
Mote

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

m Export waveform

Faceti clic dreapta pe manerul curbei pentru a sterge curba. Aceasta actiune va sterge curba definitiv!!
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3.1.45 Mé\l:igi/micg,ora;i curbe individuale
Em-

Enlarge
Dimirish

Hide

Delete

Ipsi-Contra (D)
A-B (M)
[ R
Modificati intensitatea de afisare pentru o singura curba facand clic dreapta pe manerul curbei selectate si
selectand optiunea Enlarge (Mareste) sau Diminish (Micsoreaza). Alternativ, puteii utiliza tastele Ctrl +
sageata sus sau jos de pe tastatura pentru forma de unda selectata.

3.1.46 Ascunderea curbelor individuale

Em-

Enlarge
Dimirish

Hide

Delete

Ipsi-Contra (D)
A-B (M)
- I'"l """""""" A . . .
Faceti clic dreapta pe manerul curbei pentru a selecta Hide (Ascundere). Aceasta actiune va ascunde

temporar curba.
Manerul va ramane vizibil, pentru a indica prezenta curbei ascunse. Faceti clic dreapta pe manerul unei
curbe ascunse pentru a afisa curba.

3.1.47 Fix\grea curbelor individuale/compararea cu o sesiune din istoric
Em-

Enlarge

Dimirish

Hide

Delete

Ipsi-Contra (D)
A-B (M)
[ A
Faceti clic dreapta pe manerul curbei pentru a fixa curba pe ecran. Curba (curbele) fixata (fixate) poate (pot)

fi comparata (comparate) cu sesiunile anterioare care sunt reapelate prin apasarea tastelor PgUp sau PgDn
de pe tastatura.

Aceasta functie este disponibila numai daca tocmai afi inregistrat testul sau cand intrati in program in modul
test nou. Nu este disponibila daca atj intrat in modul de editare direct din baza de date.

3.1.48 Unirea curbelor (crearea unei curbe cumulative)
Curbele de aceeasi intensitate, cu acelasi tip de stimul si de la aceeasi ureche pot fi unite pentru a crea o
curba cumulativa Tn baza mediei totale a baleiajelor individuale ale celor doua curbe selectate.

1. Selectati o curba facand dublu clic pe manerul curbei.

2. Faceti clic dreapta pe a doua curba si selectati Create sum curve (merge) (Creeaza curba

cumulativa (uneste)).

Curba unita/cumulativa poate fi divizata la loc in cele doua curbe originale facand clic dreapta pe maner si
selectand Undo Sum Curve (Anuleaza curba cumulativa).
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Creats sum cUrve (mergs) )

Fdd this curve
Delete

Ipsi-Contra (D)
AB(N)

Curbele originale Curba unitd/cumulativa
Noile valori Fmp si Zgomot rezidual se calculeaza pentru curba unitd/cumulativa; cu toate acestea, nu vor fi
disponibile curbele pentru Fmp si Zgomot rezidual.
Este adaugat un ,M” la manerul intensitatii pentru a arata ca este o curbd Merged (Imbinata).

3.1.49 Adunarea curbelor
Curbele de aceeasi intensitate, cu acelasi tip de stimul si de la aceeasi ureche pot fi adunate pentru a
genera o a treia curba in baza mediei totale a baleiajelor individuale ale celor doua curbe selectate.
1. Selectati o curba facand dublu clic pe manerul curbei.
2. Faceti clic dreapta pe a doua curba si selectati Add this curve (Adauga aceasta curba). Curba
adaugata va fi indicata printr-un ,a” dupa intensitatea de pe méaner (de ex. 60a)

e ] \/\f‘v«’\

co U

Hide:
500
Add this curve )
TElete ~ m 500
Ipsi-Conkra (0
A (M) coa 500
Curbele originale 60a este suma celorlalte doua curbe

Curba adunata poate fi eliminata/stearsa selectadnd Delete (Stergere) cand faceti clic dreapta pe curba.

Noile valori Fmp si Zgomot rezidual se calculeaza pentru curba adunata; cu toate acestea, nu vor fi
disponibile curbele pentru Fmp si Zgomot rezidual.

3.1.50 Curba diferentiala Ipsi minus Contra (Ipsi-Contra)

N\ K
EEnlarge /\

Ciiminish
Hide

Fixate

211

e |

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

Faceti clic dreapta pe manerul curbei pentru a arata curba diferentiala Ipsi minus Contra.
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3.1.51 Curba diferentiala A minus B (A-B (N))

R
EEnlarge /\
Dirnirish |

i

Hide:
Fixate

21.1

M o .

E
pai-Conkra (0

Faceti clic dreapta pe manerul curbei pentru a arata curba diferentiala A minus B.

3.1.52 Modificarea filtrelor de afisare

Display filter zetting
Low pass High pass
J000Hz |»| [100Hz |»

Modificati filtrele de afisare Tn orice moment in timpul testului sau cand efectuati editarea ulterioara pentru a
elimina zgomotul nedorit de pe Tnregistrare.

Retineti, aceasta actiune nu va afecta datele brute ale inregistrarii (filtrele hardware), iar filtrele de
afisare pot fi modificate/dezactivate in orice moment!!

3.1.53 Conditii ale curbei inregistrate

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

Pentru a afisa parametrii de inregistrare ai unei curbe, faceti dublu clic pe ménerul curbei si asigurati-va ca

este selectatd optiunea Show conditions (Arata conditiile). Sunt afisate urmatoarele informatii:

Measured (Masurate) — numarul de baleiaje inregistrate.

Rejected (Respinse) — numarul de baleiaje respinse.

Rejection (Respingere) — nivelul de respingere utilizat in timpul testului.

Masking (Mascare) — indica nivelul de mascare in dBSPL sau off (dezactivat), daca nu este utilizat.

Stim./Sec — rata stimulului utilizata n timpul testului.

Headset (Casti cu microfon) — traductorul utilizat pentru inregistrare.

Wave repro. (Reproducere forma de unda) — procentul de reproductibilitate a formei de unda.

Residual noise (Zgomot rezidual) — nivelul zgomotului rezidual in nV.

Polarity (Polaritate) — polaritatea stimulului utilizat la test.

10. LP — frecventa filtrului trece-jos.

11. Fmp — valoarea Fmp.

12. HP — frecventa filtrului trece-sus.

13. Ratio (Raport) — raportul semnal-zgomot. SN10 (marcatorul de minim al undei V) trebuie amplasat
pe curba pentru ca raportul sa fie calculat.

14. Stim. — tipul de stimul al testului (de ex. clic, rafale de oscilatii de joasa frecventa, CE-Chirp®LS).

15. Campul Comments (Comentarii) — un comentariu la curba.

CoN>ORWN =
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3.1.54 Adaugarea de comentarii la o curba

Latencies wtihin
limits

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

Show Fmp graph

»

Comentariile pentru curba selectata pot fi introduse in caseta pentru comentarii din coltul din dreapta sus,
facand clic in interiorul casetei si apoi introducand textul.
Aceste comentarii vor fi afisate doar atunci cand este selectata curba corespunzatoare. Toate comentariile
curbei vor fi tiparite in pagina de raport ,Curves Conditions” (Conditii ale curbei).
Puteti folosi si functia Nota forma de unda. Atunci cand se poate adauga o nota care sa fie afisata langa
forma de unda (Clic dreapta pe manerul intensitatii pentru accesare).

3.1.55 Utilizarea cursorului
Faceti clic dreapta pe curba selectata (nu pe maner) pentru a activa cursorul dublu. Alternativ, puteti activa
cursorul din meniul View (Vizualizare).
1. Deplasati mouse-ul si faceti clic in pozitia doritd. Primul cursor este blocat acum in aceasta pozitie.
2. Deplasati mouse-ul si trageti al doilea cursor in pozitia dorita. Casetele din fereastra Cursor vor
arata acum pozitia Tn care a fost fixat primul cursor, pozitia actuala a celui de-al doilea cursor si
diferenta dintre aceste doua pozitji.
3. Eliminati cursorul dublu facand clic stdnga cu mouse-ul.

Cursor
R 4, Feeed Cursor  Diff.
137 163 237
m Cursor ms
pv 0213 0183 003 m
Place 4
Delete » | Display fiter setting
Low pass

Rearrange curves
¥ Show stim rate

Show stim freq.

High pass

3.1.56 Calcularea raportului semnal-zgomot (3:1)

Calculati raportul semnal-zgomot (SNR) al formei de unda amplasénd marcatorul undei V si SN10

I

AR

(marcatorul de minim al undei V) pe curba selectata. Raportul este amplitudinea de la varful undei V pana la
minimul SN10. Zgomotul se calculeaza automat pe baza valorii zgomotului rezidual.

Measured | 1700 Masking Off Wave repro. 0% i 1.5kHz |HP 100 Hz 12/oct
Rejecied |0% StimJ/3ec [351 Residual noise 30 nV Fmp |4.61 Ratio | 163nW/30n\V=5.5
Rejection  (£8.8pW |Headszet ABR3A | Polarity Alter. A=Hare,B=Cond | SO TH,o00, Blackman 1o =nes)|
@ Show conditions Show Fmp graph
ar
s

3.1.57 Marcatorii formei de unda CR, RA si INC
Marcatorii formei de unda CR, RA si INC au fost realizati in Marea Britanie si pot fi utilizati pentru clasificarea

formelor de unda.

CR = Raspuns clar
RA = Raspuns absent
INC = Neconcludent
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3.2 Sectiunea Latency (Latenta)
Capitolul urmator descrie elementele sectiunii Latency (Latenta).

File Edit View Help
K? | Neuro Latency Examination oA MO S 4 oo ,M/\ E E |491Hz -
Record | Edt... | Lat I 4l
Beco |_ b | ency ol
Latency @ (O InterLatency = 1l
Right ol
ms vy
dB | I m n v 15
80 1.37 36 5.33 14
80 137 363 5.27
13
12
11
10
9
8
Left 7
dB | I m mn v 6
a0 1.4 36 5.43 5
B0 1.37 3E7 5.4
4
3
z \,
1
0
-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 date:25-03-2013  ABR1S L]

3.2.1 Valorile latentei
Record I Edit... Latency |

© rterLatency

Right
dB | Il i v v
a0 1.37 3E 533
a0 137 3E3 527

Selectati Latency (Latenta) pentru a afisa latentele tuturor formelor de unda marcate pentru urechea stanga
si dreapta.

3.2.2 Valorile latentei interpeak

Becordl Edit.. Latency

ey ©
FRight Diff, R/L
dB I WY L Y

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

Selectati Interlatency (Latenta interpeak) pentru a afisa valorile latentei interpeak (latenta intre varfuri) si
valorile diferentelor dintre latenta interaurala si interpeak pentru toate formele de unda marcate pentru
urechea stanga si dreapta.

D-0120580-1 — 2025/11 &

L4
Eclipse — Instructiuni de utilizare - RO Interacoustics Pagina 41



3.2.3 Graficul de latenta

Se furnizeaza o reprezentare grafica a latentelor formei de unda marcate. Aceasta permite o interpretare
facila a modificarii latentei relativ la modificarea intensitatii stimulului. Zona umbrita cu gri arata intervalul de
valori normale si va fi afisata cu conditia ca datele de latenta normala sa fi fost adaugate in configurarea
sistemului. Datele legate de sex si varsta sunt preluate din baza de date, pentru a furniza o selectie a datelor
de latenta normala corespunzatoare.

Y|
an
=1
oly
ms TV

-20 -10 0 10 20 30 40 50 60 0 80 80 100
dB nHL
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Afigsarea marcatorilor de la varf la minim (marcatorul SN10) (numai software-ul EPx5)

In mod implicit, amplitudinea formelor de unda se calculeaz& de la valoarea maxima la valoarea initiala.
Pentru a activa marcatorii de minim in sectiunea de editare, Tn scopul calcularii amplitudinii formei de unda
de la valoarea maxima la cea minima, urmati aceste instructiuni.

1.

2.

Din sectiunea General setup (Configurare generala), modificati Level measure method (Metoda de
masurare a nivelului) pe ,Peak to trough” (De la maxim la minim)

Apasati OK pentru a salva

-

System setup R ————e|

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

Ext. trigger output ECoch(G:
Duration : 0.0 ms Ratio cale Number of ref
] 3 ) Amplitude 1
@2
Source @ L UMD Sink © Area )
Aute protocels options AP amplitude {Area methad)
Separate ears ) AP1to AP peak
Language @ Blstto AP peak

[Engissh (Unted States)  ~ |

Display options
[ Invert curves on screen [ Baseline
Invert ECochiG on screen Draw intensity hand
[¥] Auto. Single Curve Display Gain [ Show response cor
Show "EEG too low™ waming Show all Contra cur
[ Invert VEMP on screen [ Show all A& curve

Level measure method
_) Peak to baseline

@ Peak to trough

in sectiunea Edit (Editare) vor aparea acum butoanele Tr pentru amplasarea manuala a diferitilor marcatori
de minim/SN10.

BRecord  Edit.
Latency times

E

3

E

H

INC

B

Hil
v

| Laten
— Measured 2000 Masking Off Wave repro.
|
me W By Rejected 0% Stim./Sec 277 Residual noise
tr Rejection £0.0pVv Headset ABR3A Polarity
387 tr
EJ @ Show conditions ~) Show Fmp graph
60 0521 |[ & l T
r
r
r
213

3.3 Nu se poate lansa optiunea de Help (Ajutor) in Windows® 10 si 11

Tn unele cazuri, este posibil ca versiunea de Windows® 10 si 11 pe care o utilizati s& nu fie compatibila cu
functia de Help (Ajutor) online din software. In cazul in care caracteristica Help (Ajutor) nu functioneaza, va
trebui sa descarcati si sa instalati KB917607 (WinHIp32.exe) din pagina principala a Microsoft.
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3.4 Scurtaturi pentru computer

Multe dintre functiile accesate prin tragere si clic cu mouse-ul pot fi accesate si de pe tastatura.

Scurtatura Descriere
Ctrl + F7 Intrare in configurarea temporara
F1 Lansare Help Topics (Subiecte ajutor)
F2 Pornire/oprire test
F3 Urmatoarea intensitate
F4 Intrerupere/reluare test
Ctrl + F4 Afisarea curbei contra
F5 Redispunerea curbelor
Ctrl + F5 Gruparea curbelor
F6 Sugerarea marcatorilor formei de unda
F7 Raport
Ctrl + F7 Intrare in configurarea temporara
F8 Sesiune de tiparire
F9 Afisarea curbelor A-B
Shift + F9 Afisarea tuturor curbelor A-B
F10 Activare Talk Forward (Unidirectional)
Ctrl + Shift + F4 Afisarea tuturor curbelor contra
Ctrl +L Comutare la sectiunea Latency (Latenta)
Ctrl+ R Comutare la sectiunea Record (Inregistrare)
Ctrl+ E Comutare la sectiunea Edit (Editare)
Ctrl+ P Sesiune de tiparire
Shift + F1 Ajutor contextual
Ctrl+ N Salvare si nou
Ctrl + Shift + N Adaugare la sesiunea curenta
Alt + X Salvare si iesire
Page down Navigare Tnapoi in istoricul sesiunilor
Page up Navigare Tnainte n istoricul sesiunilor
Home Revenire la sesiunea curenta
End Salt la cea mai veche sesiune din istoric
Alt+F Meniul File (Figier)
Alt+E Meniul Edit (Editare)
Alt+V Meniul View (Vizualizare)
At+H Meniul Help (Ajutor)
Sageti sus/jos Modificarea intensitatii de afisare
Sageti Modificarea ferestrei de inregistrare
dreapta/stanga
Tasta 1 Marcajul 1 de forma de unda din sectiunea editare
Tasta 2 Marcajul 2 de forma de unda din sectiunea editare
Tasta 3 Marcajul 3 de forma de unda din sectiunea editare
Tasta 4 Marcajul 4 de forma de unda din sectiunea editare
Tasta 5 Marcajul 5 de forma de unda din sectiunea editare
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3.5 Pregatirea pacientului inainte de test

Tnainte de test, pacientul trebuie s3 fie informat cu privire la procedura de testare, conductul auditiv trebuie
examinat, pielea trebuie pregatitd pentru pozitionarea electrozilor, iar electrozii de suprafata trebuie montati
pe pacient.

Toate mufele de la colectorul de cabluri conectat la preamplificator trebuie sa aiba un cablu al electrodului
introdus si sa fie conectate la pacient prin intermediul electrozilor.

Daca o mufa raméane deschisa sau un cablu nu este conectat la pacient prin intermediul unui electrod, va
aparea respingerea, iar testarea nu va fi posibila. Se evalueaza atat EEG ipsilaterala, cat si contralaterala
pentru stabilirea respingerii.

AVERTISMENT Pericol de strangulare.

Tineti cablurile la distanta de gatul bebelusului

ATENTIE Evitati contactul dintre electrozii nefolositi si orice alte piese
conductive

3.51 IIVerificarea impedantei
E [t

Apasati butonul Imp. si  Rotiti incet butonul Ledul pentru fiecare Apasati butonul Imp.
rotiti butonul rotativ la  rotativ in sens invers electrod isi schimba pentru a iesi din modul
maxim in sensul acelor de ceasornic. culoarea din rosu in de impedanta fnainte
acelor de ceasornic. verde, pe masura ce de efectuarea testului.

se gaseste impedanta
pentru fiecare
electrod.

3.5.2 Traductorii
Inainte de efectuarea testului, traductorii planificati pentru masurare trebuie pozitionati corect pe pacient.

Intarzierea pentru castile cu fixare in ureche si pentru CASTI a fost compensata in software, prin urmare
momentul 0 ms pe scara timpului echivaleaza cu prezentarea acustica. De aceea, latentele formei de unda
din ecranul de test sunt latentele reale, comparabile la toti traductorii.

Puteti gasi mai multe informatii despre pregatirea testului in Manualul cu informatii suplimentare al Eclipse.
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3.6 Efectuarea unei inregistrari a nivelului de prag ABR
Inregistrarea nivelului de prag ABR se utilizeaza pentru a stabili nivelul de prag al persoanelor care nu pot
participa la o audiometrie comportamentala traditionala.

Inainte de efectuarea testului, asigurati-va ca pacientul este relaxat. Puteti monitoriza acest aspect privind
fereastra EEG din partea din dreapta sus a ferestrei de Tnregistrare.

3.6.1 Montarea electrozilor

Testarea nivelului de prag ABR se utilizeaza in mod traditional pentru a ajuta la stabilirea gradului de
hipoacuzie la copii si la persoanele dificil de testat. O modalitate tipica de montare pentru inregistrarea
nivelului de prag ABR este:

ROSU Apofiza mastoida dreapta sau lobul urechii (referinta sau inversare)
ALBASTRU Apofiza mastoida stanga sau lobul urechii (referin{a sau inversare)
ALB Vertex sau partea superioara a fruniii (activ sau fara inversare)

NEGRU Impamantare la obraz sau partea inferioara a fruntii - trebuie respectata distanta de cativa cm
fata de electrodul ALB.

3.6.2 Stimulii pentru nivelul de prag ABR
In mod tipic, Tnregistrarea nivelului de prag ABR incepe la 45 dB nHL si se ia decizia de a creste sau a
reduce intensitatea stimulului.

Familia de stimuli CE-Chirp®: CE-Chirp® si CE-Chirp® LS
NB CE-Chirp® si NB CE-Chirp LS
500 Hz, 1 kHz, 2 kHz si 4 kHz

Rafale de oscilatii de joasa TB 250 Hz-4 kHz
frecventa si clic Clic

Fisier WAV personalizat (cand este
activata licenta pentru modulul de
cercetare)

D-0120580-1 — 2025/11 &

L4
Eclipse — Instructiuni de utilizare - RO Interacoustics Pagina 46



3.6.3 Editarea inregistrarilor nivelului de prag ABR
O inregistrare tipica a nivelului de prag ABR utilizeazd NB CE-chirp® LS sau rafale de oscilatii de joasa
frecventa pentru evaluarea pragului.

ik

+200 nv

[ 60 | EW
T N e e A 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

Deasupra se afla un exemplu de inregistrare a nivelului de prag utilizand rafale de oscilatii de joasa
frecventa de 2 kHz. Observati raspunsul PAM amplu din partea dreapta, determinat de stimulul puternic de
80 dBnHL. Nivelul de prag ABR la 20 dB nHL la 2 kHz care se afla aici ar intra in intervalul de valori normale
ale auzului.

3.6.4 Interpretarea si utilizarea rezultatelor nivelului de prag ABR

Masurarea nivelului de prag ABR se utilizeaza pentru reglajul protezelor auditive la sugari. Factorii de
corectie ABR pana la comportamentali sunt disponibili la unele software-uri de reglaj, cum ar fi DSL v5.0a si
software-ul de reglaj de la Oticon. Acestea i ofera audiologului o solutie daca nivelurile de prag al auzului
obtinute nu sunt corectate.

B HL
- 500 1 2 4 kHz
o Hz kHz kHz

1

. Stimulii dB nHL 50 60 65 65

30 Corectie (dB)* -20 -15 -10 -5

# l dB nivel estimat | 30 45 55 60

- l al auzului eHL

e J. [

120
125 250 goo 1k 2E 4k Ak Hz

()Y
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Tn dreapta se afld un exemplu de audiograma estimata. Patratele de culoare mov reprezinta valorile nHL, iar romburile
de culoare verde reprezintd valorile eHL. In stanga sunt valorile de corectie, acesti Factori de corectie ABR specifici
frecventei se utilizeaza impreuna cu formula DSL prescriptivd pentru nivelurile de prag ale conductiei aerului. Aceleasi
corectii se aplica in cazul software-ului de reglaj Genie, atunci cand se selecteaza ,Tone-burst ABR” (ABR cu rafale de
oscilatii de joasa frecventa).

Puteti gasi mai multe informatii despre determinarea nivelului de prag la ABR in Manualul cu informatji
suplimentare al Eclipse.

3.7 Efectuarea uneiinregistrari a latentei neurologice

Testarea neurologica se utilizeaza in mod traditional pentru a ajuta la determinarea functiilor cailor auditive
legate de neuroame acustice si alte anomalii la nivelul sistemului nervos.

3.7.1 Montarea electrozilor

ROSU Apofiza mastoida dreapta sau lobul urechii (referinta sau inversare)
ALBASTRU Apofiza mastoida stanga sau lobul urechii (referin{a sau inversare)
ALB Vertex sau partea superioara a fruniii (activ sau fara inversare)

NEGRU Imp&mantare la obraz sau partea inferioaré a fruntii - trebuie respectata distanta de cativa cm
fata de electrodul ALB.

3.7.2 Editarea inregistrarilor latentei neurologice
O inregistrare a latentei neurologice se efectueaza in mod tipic cu Clic si CE-Chirp LS utilizand niveluri ale
stimulilor de la 80 dB nHL.
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+100 nV

dB nHL

Modificarile latentei raspunsului intre partea dreapta si partea stdnga sunt inregistrate si comparate.

De asemenea, dispozitivul Eclipse ofera marcatori de mica si mare viteza si efectueaza calculul latentelor
interpeak ale undei V (intre stanga si dreapta), precum si al modificarii comutarii de latenta interpeak de la
viteza mica la viteza mare.

In pagina Latency (Latent), diferentele de latenta neurologica sunt trasate ntr-un grafic al latentei, in partea
stanga (patrat rosu) latenta exacta si valorile latentei interpeak sunt prezentate si calculate pentru fiecare
dintre marcatorii formelor de unda I, Il, Ill, IV si V, daca acestea sunt marcate.

Calculul latentei si latentei interpeak apare in raportul tiparit.

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

Va rugam sa consultati cerintele locale pentru diferentele de latentd maxime intre urechi.
Aveti grija sa compensati hipoacuzia unilaterala de Tnalta frecventa, corectand gradul mediu de recrutare.

D-0120580-1 — 2025/11 &

L4
Eclipse — Instructiuni de utilizare - RO Interacoustics Pagina 49



- hipoacuzie 4 kHz < 50dB nHL: nicio corectie.
- Scadeti 0,1 ms pentru fiecare 10 dB peste 50dB nHL.
Selters & Brackmann (1977), descris si in NHSP UK.

Consultati functiile latentei neurologice descrise la sectiunile Record (inregistrare) si Edit (Editare) din acest
manual cu instructiuni de utilizare si ghidul rapid Testarea latentei neurologice cu dispozitivul Eclipse din
Informatii suplimentare.

Puteti gasi mai multe informatii despre Tnregistrarile latentei neurologice in Manualul cu informatii
suplimentare al Eclipse.
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3.8 Efectuarea unei inregistrari eABR

Testarea nivelului de prag eABR (ABR electric) se utilizeaza in mod traditional pentru a ajuta la stabilirea
gradului de reglaj cohlear la copii sau la persoanele dificil de testat.

3.8.1 Doua sugestii de montare a electrozilor eABR

GALBEN Contralateral (fara implant) pe lobul urechii sau pe apofiza mastoida.
ALB Vertex/partea superioara a fruntii sau CZ (electrod activ sau fara inversare)
NEGRU Impamantare in partea inferioara a fruntii sau ipsilateral pe partea cu implantul, pentru a reduce

interferentele cu bobina

3.8.2 Editarea unei inregistrari eABR
Stimulii electrici sunt prezentati din sistemul de implant cohlear de unde se aleg nivelul curentului electric, rata si
banda electrodului.

v ” | "| AT

+300 nY

A
I;I '-\l\ CR

—
-

| | Illlnu““' 'II.I \-\/—v f\-m: v +
RV /
N i e . -
C=m, |I.II | |_||I ," ) ‘ R
|| Il v W\ L ¥
IJ | o Y CR
f\ |‘| ‘ : \ .#m\'v\_//n = ' [or:3
| A | 1l A M L
e (i ol i
Iil | | | .|||| |ﬁ|I [ 4 | I‘ EA
JI I\ e k‘{ {M
f II'|}| U \_//x\f«m “‘\‘
=] . mm
i dBnHL |l | s
ErHL o 1 2 a 4 5 B 7 8 ms i} 2 4 B 8 10
Inregistrarile eABR stanga - un pacient tanar, de sex Inregistrarile eABR dreapta - un adult cu implant
masculin, cu implant cohlear de la Advanced cohlear de la Cochlear Freedom.
Bionics.

Folositi aceasté functie pentru a ascunde artefactul stimulului pentru o evaluare mai ugoaré fara artefactul
mare Cl!
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3.8.3 Estimarea nivelului de prag electric pentru reglajul implantului cohlear

Exista moduri eABR tipice in software-ul utilizat pentru implantul cohlear.

Testul eABR este un instrument util pentru estimarea nivelurilor de curent necesare pentru fiecare dintre
benzile de electrozi, pentru a ajuta la reglajul dispozitivului cohlear.

In cadrul unui test eABR tipic, nu este testaté fiecare banda de electrozi, din cauza procedurii indelungate de
testare a multor benzi de electrozi. In schimb, se utilizeaza interpolarea intre benzile de electrozi inregistrate.
Mai jos se afla un exemplu de reglaj eABR estimat pentru un implant Cochlear Freedom.

CL\ banda de 1 2 3 4 5 6 7 8
electrozi

Nivel de prag eABR 100 200 150
inregistrat

Valoarea de 150 | 150 175 | 175 | 175
interpolare

electrodes..

14 /_‘-"n.—‘\_
& 150
8 100 =

1 2 3 4 5 B 7 8
Se sugereazé folosirea functiei nota forméa de unda pentru a adauga nivelul curent Cl folosit pentru fiecare
forma de unda.

Puteti gasi mai multe informatii despre Tnregistrarile eABR in Manualul cu informatii suplimentare al Eclipse.
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3.9 Efectuarea uneiinregistrari ECochG

O ECochG (electrocohleografie) este o valoare a raspunsului cohlear (potentialul cumulativ (SP), potentialul
de actiune (AP) si potentialul microfonic cohlear (CM)). ECochG se utilizeaza in mai multe scopuri, adica n
diagnosticul sindromului Meniere, fistulei perilimfatice si surditatii brusc instalate.

Se recomanda sa se utilizeze electrozi de tip Tiptrode, TMtrode sau transtimpanici pentru efectuarea
electrocohleografiei. Electrozii transtimpanici determina cel mai robust raspuns, dar pot sa nu fie fezabili in
multe clinici.

3.9.1 Montarea electrozilor ECochG

Exemplu EPA4 TM-trode

Atunci cand se utilizeaza EPA4 impreuna cu un TM-trod, cablul rosu al TM-trodului este deplasat atunci
cand se schimba urechea.

Exemplu EPA3 TM-trode

Este necesar doar 1 singur canal pentru a efectua un ECochG cu TM-trode si, pentru simplificare, se
poate utiliza EPAS.
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EPA4 Exemplu de varf de electrod pentru urechea stanga si dreapta.

EPA3 Exemplu de electrod cu varf, urechea dreapta.
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3.9.2 Editarea unei inregistrari ECochG

F}Pz
o BT
Ik . Vf/J,ai“p §
H%ﬂe@c

Cos o
I 2 K] o [ F] 3 1

2— -1 a 1 2 3 4 -
Exemplu de puncte marcate pentru raportul de Exemplu de puncte marcate pentru raportul zonei
amplitudine

Puteti gasi mai multe informatii despre Tnregistrarile ECochG in Manualul cu informatii suplimentare al
Eclipse.
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3.10 Efectuarea unei inregistrari CM

Potentialul CM (microfonic cohlear) este un raspuns de la cohlee care imita stimulul de intrare. Se utilizeaza
in diagnosticul tulburarilor din spectrul neuropatiilor auditive (ANSD).

Pregatirea pacientului este foarte importanta. Pacientul trebuie sa fie relaxat sau s& doarma intr-un
mediu lipsit de zgomote. Este de preferat ca pacientul sa stea intins pe spate in timpul procedurii, pentru a
facilita crearea unui mediu calm si confortabil.

3.10.1 Montarea electrozilor CM

Este posibila obtinerea CM dintr-o montare standard a electrozilor ABR; cu toate acestea, pentru a obtine un
semnal cat mai puternic posibil, se recomanda inregistrarea dintr-un punct cat mai apropiat posibil de locul
de generare, astfel ca, adesea, electrozii sunt pozitionati in conductul auditiv extern, la timpan (de tip
TipTrod sau TMtrod) sau prin utilizarea unui electrod transtimpanic.

Montarea electrozilor de tip TipTrod sau TMtrod este descrisa la sectiunea ,Efectuarea unei inregistrari
ECochG”.

3.10.2 Stimuli pentru inregistrarile CM
O CM trebuie efectuata utilizand clicuri de rarefactie si condensare la un nivel de intensitate de 80-85dB
nHL.

3.10.3 Exemplu de inregistrare CM

dB nHL

0 1 2 3

Exemplu de pacient cu ANSD la care se utilizeaza o inregistrare CM, axa Y 100 nV per diviziune.

3.10.4 Interpretarea rezultatului CM

Pacientii cu ANSD prezinta CM anormal, observat sub forma unei amplitudini mai mari a raspunsului decat
ar fi normal, in primele milisecunde. Unda 1 este absenta in polaritate alternativa cand se efectueaza
stimularea cu niveluri crescute de ABR. In plus, latenta duratei CM este mai mare decét era de asteptat.

Puteti gasi mai multe informatii despre inregistrarile CM in Manualul cu informatiji suplimentare al Eclipse.
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3.11 Efectuarea unei inregistrari AMLR
AMLR se poate utiliza pentru a ajuta la stabilirea gradului de hipoacuzie la adulij.

Insa cea mai frecventd utilizare neurologicid a AMLR o constituie evaluarea integritatii functionale a cailor
auditive deasupra nivelului trunchiului cerebral Tn cazurile in care se suspecteaza leziuni si pentru evaluarea
hipoacuziei neorganice.

Copiii mici si sugarii pot sa nu prezinte AMLR chiar daca functiile auditive si neurologice sunt intacte, datorita
sensibilitatii lor mai crescute la rata stimulului. In general, AMLR la copiii sub 10 ani trebuie interpretate cu
prudenta.

Stimulii utilizati pentru AMLR sunt similari celor de la ABR cu intindere de octava.

3.11.1 Exemplu de montare a electrozilor AMLR

ROSU Apofiza mastoida dreapta sau lobul urechii (referinta sau inversare)
ALBASTRU Apofiza mastoida stanga sau lobul urechii (referin{a sau inversare)
ALB CZ real sau vertex/partea superioara a fruntii (activ sau fara inversare)

NEGRU Impamantare la obraz sau partea inferioara a fruntii - trebuie respectata distanta de cativa cm
fata de electrodul ALB.

Pacientul este instruit sa se relaxeze sau sa doarma in timpul testului.

In timpul sedarii, de exemplu cu cloralhidrat, la fel ca si in cazul somnului natural, raspunsul ALMR nu este
afectat.

Latenta AMLR variaza Tntre 5 si 50 ms, iar amplitudinea de la 0 la 2 uV.

3.11.2 Stimuli AMLR disponibili
Familia de stimuli CE-Chirp®: CE-Chirp® si CE-Chirp® LS

NB CE-Chirp® si NB CE-Chirp LS 500 Hz, 1 kHz, 2 kHz si 4 kHz
Rafale de oscilatii de joasa TB 250 Hz-4 kHz
frecventa si clic TB 500 Hz este preferata, deoarece ofera cea mai mare amplitudine a
raspunsului
Clic
Fisier WAV personalizat (cand este activata licenta pentru modulul de
cercetare)

Pentru neurodiagnostic este adecvata o intensitate moderata a stimulilor, sub 70dB nHL.

Pentru estimarea nivelului de prag, amplitudinea raspunsului urmeaza nivelul stimulilor, ca si la testarea
nivelului de prag ABR traditional.

D-0120580-1 — 2025/11 &

=’
Eclipse — Instructiuni de utilizare - RO Interacoustics Pagina 57



3.11.3 Exemplu de inregistrare AMLR
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O inregistrare a nivelului de prag AMLR, aici utilizand rafale de oscilatii de joasa frecventa de 1 kHz pentru
evaluarea nivelului de prag.

Implanturi cohleare

Latentele mai mari ale AMLR le diferentiaza de artefactele stimulilor implantului cohlear observate la eABR
traditionala.

n acest mod, AMLR poate fi utilizat pentru evaluarea eficacitatii implantului cohlear in activarea cailor
auditive

Consultati functiile nivelului de prag AMLR descrise la sectiunile Inregistrare si Editare ulterior in acest
manual cu instructiuni de utilizare.

Puteti gasi mai multe informatii despre Tnregistrarile AMLR Tn Manualul cu informatji suplimentare al Eclipse.
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3.12 Efectuarea unei inregistrari ALR/audiometrie cu raspuns electric (ERA)
corticala

Testarea nivelului de prag ALR/ACR se utilizeaza Tn mod traditional pentru a ajuta la stabilirea gradului de

hipoacuzie la adulii. Comparativ cu stimulii unei ABR traditionale cu intindere de octava, stimulii ALR/ACR

sunt mult mai specifici frecventei, datorita tonului mai lung si sunt mult mai aproape de stimulii cu ton pur ai
unei audiometrii comportamentale.

Interesul/atentia pacientului au un efect semnificativ asupra amplitudinilor raspunsului ALR. Formele de unda
ALR se modifica atunci cand o persoana devine somnolenta sau adoarme. Cand pacientul doarme,
amplitudinea N1 este mai mica, iar amplitudinea P2 este mai mare. Cu toate acestea, cand subiectul asculta
pentru a auzi o modificare sau acorda o atentie deosebita stimulilor, N1 creste cu pana la 50%, iar P2 pare sa
se diminueze odata cu cresterea atentiei subiectului fata de semnale. Raspunsul se invata, prin urmare este
important sa limitati sesiunea de test si sa o reprogramati daca este necesar.

Pacientul este instruit sa stea asezat in liniste, sa fie atent si sa citeasca o pagina. Nu se recomanda efectuarea
ALR si P300 sub sedare (Crowley & Colrain, 2004).

3.12.1 Exemplu de montare a electrozilor pentru o inregistrare a nivelului de prag
ALR

ROSU Apofiza mastoida dreapta sau lobul urechii (referinta sau inversare)
ALBASTRU Apofiza mastoida stanga sau lobul urechii (referinta sau inversare)
ALB Vertex sau partea superioara a fruniii (activ sau fara inversare)

NEGRU Impamantare la obraz sau partea inferioaré a fruntii - trebuie respectata distanta de cativa cm
fata de electrodul ALB.

3.12.2 Stimulii

In mod tipic, inregistrarea nivelului de prag ALR incepe la 60 dB nHL si se ia decizia de a creste sau a
reduce intensitatea stimulului.

Stimulii disponibili pentru nivelul de prag ALR sunt:

Rafale de oscilatii de joasa TB 250 Hz-4 kHz
frecventa si clic Clic

Fisier WAV personalizat (cand este
activata licenta pentru modulul de
cercetare)
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3.12.3 Interpretarea rezultatului ALR
Latenta ALR/ACR variaza intre 50 si 300 ms, iar amplitudinea de la 0 la 20 uV. O inregistrare tipica a nivelului

de prag ALR, aici utilizdnd rafale de oscilatii de joasa frecventa de 2 kHz pentru evaluarea nivelului de prag.

In mod tipic, inregistrarea nivelului de prag ALR incepe la 60 dB nHL si se ia decizia de a creste cu 20 dB
sau de a reduce intensitatea stimulilor cu 20 dB si din nou crestere cu 10 dB sub nivelul de prag.Nivelul de
prag ALR la 25 dB nHL la 2 kHz de aici este in intervalul de valori normale ale auzului. Aplicarea unui factor
de corectie tipic estimeaza ca nivelul de prag al audiogramei comportamentale ar fi de 18,5 dBHL la 2 kHz.

Cel mai redus raspuns al nivelului > 5 uV: interpolare

Cel mai redus raspuns al nivelului < 5 uV: este nivel de prag

3.12.4 Estimarea nivelului de prag electrofiziologic si reglajul protezei auditive la
sugar

Factorii de corectie comportamentala ai nivelului de prag ALR pentru estimarea nivelurilor de prag al auzului

care urmeaza sa fie utilizate pentru reglajul protezei auditive.

Exemplu de corectie de la dBnHL la dBeHL.

500 Hz 1000 Hz | 2000 Hz | 4000 Hz
Nivel de prag ALR in | 50 60 65 65
dB nHL
Corectie medie (dB)* | - 6,5 -6,5 -6,5 -6,5
dB nivel estimat al 43,5 53,5 58,5 58,5
auzului eHL

*Referinta Lightfoot, Guy’; Kennedy, Vicki. Cortical Electric Response Audiometry Hearing Threshold
Estimation (Estimarea nivelului de prag auditiv prin audiometrie cu raspuns electric cortical): Accuracy,
Speed, and the Effects of Stimulus Presentation Features (Precizia, viteza si efectele caracteristicilor de
prezentare a stimulilor). Ear and Hearing 27(5):p 443-456, octombrie 2006. | DOI:
10.1097/01.aud.0000233902.53432.48

"Rezultate: Eroarea medie in estimarea nivelului de prag N1-P2 a fost de 6,5 dB, fara un efect semnificativ
al frecventei. Dupa corectarea acestei distorsiuni, 94% dintre estimarile individuale ale nivelului de prag au
fost in limita a 15 dB fata de pragul comportamental si 80% au fost in limita a 10 dB. Stabilirea celor 6
estimari de nivel de prag (3 frecvente, 2 urechi) a durat in medie 20,6 minute."

Puteti gasi mai multe informatii despre inregistrarile ALR in Manualul cu informatji suplimentare al Eclipse.
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3.13 Efectuarea unei inregistrari P300/MMN
P300 si MMN (negativitate prin nepotrivire) se pot utiliza la evaluarea functiei auditive.
Testul MMN are legatura mai ales cu capacitatea creierului de a discerne intre sunetele vorbite.

MMN este provocat cu o paradigma ,oddball” in care sunete neobisnuite care apar cu frecventa redusa sunt
incluse intr-o serie de sunete standard care apar frecvent.

Durata stimulilor P300/MMN este mult mai mare comparativ cu stimulii ABR traditionali.

3.13.1 Exemplu de montare a electrozilor pentru P300/MMN

ROSU Apofiza mastoida dreapta sau lobul urechii (referinta sau inversare)
ALBASTRU Apofiza mastoida stanga sau lobul urechii (referin{a sau inversare)

Se recomanda sa se sunteze electrodul rosu si albastru pentru a stabili o referinta mediata.
ALB CZ real (activ sau fara inversare)

NEGRU Impamantare la obraz sau partea inferioaré a fruntii - trebuie respectata distanta de cativa cm
fata de electrodul ALB.

Interesul/atentia pacientului au un efect asupra amplitudinilor raspunsului MMN.

De asemenea, MMN poate fi provocat cand subiectul acorda atentie stimulilor, dar este dificil de masurat n
aceste conditii, datorita suprapunerii din componenta Na1.

Ca urmare, se recomanda ca MMN sa fie inregistrat in timp ce subiectul ignora stimulii si citeste sau priveste un
film subtitrat si fara sonor si nu acorda atentie stimulilor.

Amplitudinile MMN scad odata cu cresterea starii de somnolenta si in timpul somnului.

Nu se recomanda efectuarea P300/MMN sub sedare.

Latenta P300/MMN variaza intre -100 si -500 ms, iar amplitudinea de la 0 la 20 uV.

3.13.2 Stimuli P300/MMN disponibili
Rafale de oscilatii de joasa TB 250 Hz-4 kHz

frecventa si NB CE-Chirps NB CE-Chirp® si NB CE-Chirp LS
500 Hz, 1 kHz, 2 kHz si 4 kHz

Fisier WAV personalizat (cand este
activata licenta pentru modulul de
cercetare)
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3.13.3 Rezumatul parametrilor pentru P300 si MMN

P1, N1, P2 prag supraliminal MMN
P300
Subiect Stare Adulti, copii si sugari in stare de Adulti, copii si sugari in stare de
veghe, linistiti veghe, linigtiti
Ochii Ochii deschisi Ochii deschisi
Conditji Conditii de atentie sau ignorare Conditji de ignorare
Stimuli Tipul stimulului Rafale de oscilatii de joasa Rafale de oscilatii de joasa
frecventa, vocale sau combinatii frecventa, vocale sau combinatii
de consoane si vocale de consoane si vocale
Interval intre 1-2 sec 0,1-1 sec
prezentari
Durata stimulului 50-300 ms
Aveti grija la raspunsul suprapus
daca timpul de analiza este scurt
Prezentare Paradigma ,oddball”
Probabilitatea de abatere 0,05-
0,20
Numar de abateri cel putin 200
Intensitate 60-80 dB peSPL 60-80 dB peSPL
Inregistrari Electrod de referinta | Varful nasului de referinta mediata | Varful nasului de referinta
(electrozi suntati) mediata (electrozi suntatji)
Filtrare 1-30 Hz 1-30 Hz
Timp de analiza Pre-stimuli -100 ms Pre-stimuli -50 ms sau mai mult
Post-stimuli 700 ms sau mai mult Post-stimuli 400 ms sau mai mult
baleiaj 50-300 50-300
replici Cel putin 2 Cel putin 2, determinand cel putin
200 abateri.
Masuratori Adulii P1, N1, P2 Orice varsta, utilizati forma de
. unda diferentiala (raspuns la
Copii P1, N200-250 abatere)
Sugari Componente fiabile
Valori masurate ﬁ?;iz:gﬂg'zgg gg :?é\r/fallc;?;ﬁ?a de Amplitudinea de la valoarea
N ’ initiala la cea de varf, latenta de
varf A
varf
llJJttilllifg r%l df?jraetaefgiq:iﬁ:atgatgli;: Luati in considerare amplitudinea
MMN medie Tn fereastra de
raspuns
Utilizati fereastra de latenta
utilizadnd datele medii totale
Prezenta Stabilita prin Componente reproductibile Componente reproductibile
raspunsului Raspuns 2-3x mai mare decat Raspuns 2-3 ori mai mare decéat
amplitudinea in intervalul pre- amplitudinea n intervalul pre-
stimul stimul
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Puteti gasi mai multe informatii despre inregistrarile P300 si MMN in Manualul cu informatii suplimentare al
Eclipse.

3.14 Performantele sistemului/testare cu conectare in bucla (LBK15)

Caseta Loop Back (Conectare in bucld) (LBK15) permite o verificare facila a sistemului de masurare a
impedantei, calitatii stimulului si achizitiei de date. Puteti gasi mai multe informatii despre procedura LBK 15
in Manualul cu informatii suplimentare al Eclipse
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4 .Instructiuni de utilizare pentru VEMP

Modulul VEMP poate avea licenta autonoma sau licenta comuna cu software-ul EP15/EP25. Consultat
Capitolul 3 pentru o prezentare generala a diferitelor caracteristici si funciii ale software-ului EP15/25. In
aceasta sectiune vor fi descrise numai caracteristicile si functjile legate de VEMP.

1. Trebuie evitat orice contact intre partile conductoare ale electrozilor sau conectorii acestora, inclusiv
electrodul neutru, si alte parti conductoare, inclusivimpamantarea.

2. \Verificali configurarea Tnainte de inregistrare si verificati daca se utilizeaza tipul corect de stimul
sonor, nivelul, filtrarea si fereastra de inregistrare, deoarece exista posibilitatea ca alt operator/alta
persoana sa fi modificat/sters configurarea protocolului. Pe parcursul inregistrarii, parametrii
stimulului pot fi vizualizati Tn interfata utilizatorului.

3. Daca sistemul nu a fost utilizat o perioada, operatorul trebuie sa inspecteze traductorii (de exemplu
sa verifice tuburile din silicon ale castilor cu fixare in ureche pentru depistarea eventualelor crapaturi)
si electrozii (de exemplu sa verifice data de expirare a electrozilor de unica folosinta, sa verifice
cablurile pentru eventuale deteriorari) pentru a verifica daca sistemul este pregatit pentru inceperea
testarii si pentru furnizarea unor rezultate corecte.

4. Trebuie utilizat doar gelul pentru electrozi destinat electroencefalogramelor. Respectati instructiunile
producatorului cu privire la utilizarea gelului.

5. Prezenta acufenelor, hiperacuzia sau alt tip de sensibilitate la zgomotele puternice ar putea
contraindica testarea in cazul utilizarii unor stimuli de intensitate mare.

6. Pacientii cu probleme la nivelul coloanei cervicale trebuie evaluati pentru a avea siguranta ca pot
mentine muschiul sternocleidomastoidian suficient de incordat pe parcursul testarii fara ca acest
lucru sa determine dureri mai mari sau disconfort. Daca nu sunteti sigur, solicitati opinia unui medic
fnainte de efectuarea testului.

7. Raspunsul VEMP este sensibil la nivelul stimulului care ajunge la urechea interna. O hipoacuzie de
conductie cauzata de probleme la nivelul urechii medii care atenueaza stimulul care ajunge la
urechea interna reprezinta contraindicatie la testarea cu stimuli cu conductie de aer.

NOTICE

1. Sistemul Eclipse consta dintr-un panou de intrare cu 2 canale care 1i permite utilizatorului sa
efectueze masuratori pentru ambele urechi fara a schimba electrozii.

2. Filtrele digitale ale sistemului EP vor atenua semnalele/frecventele nedorite intr-o anumita masura.

3. Operatorul poate beneficia de vizualizarea barei EEG brute si de modificarea filtrelor
preamplificatorului, care se afla in configurarea automata a protocoalelor, in scopul imbunatatirii
calitatii masuratorii. Filtrele pot fi modificate nainte de o inregistrare sau in timpul acesteia.
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4.1 Configurarea preamplificatorului

Atunci cand este selectat tipul de test VEMP, preamplificatorul va seta automat castigul mai redus (de la 80
dB la 60 dB), pentru a gestiona potentialul mare de raspuns al muschilor.

4.2 Monitorul VEMP

20.0 v RMS 200.0 pv RMS

L A —

49.9 yv RMS 150.6 yV RMS
Monitorul VEMP afigseaza contractia EMG in curs/activitatea in timpul testarii. Cele doua bare verticale de
culoare neagra de pe afisaj indica intervalul de contractii dorite pentru testare. Cand contractia EMG a
pacientului se afla in intervalul definit, bara devine verde, stimulul este prezentat la urechea pacientului si
sunt inregistrate raspunsurile. Cand contractia EMG se afla peste sau sub intervalul definit, bara devine
rosie (pentru urechea dreapta) si albastra (pentru urechea stanga). Modificafi intervalul de contractii EMG
definit tragand de barele negre cu mouse-ul pana la limita dorita.
Monitorul VEMP este dezactivat cand ruleaza protocolul din fabrica oVEMP.

4.3 Marcatorii formei de unda VEMP
Becord Latency |

Latency times
ms ny

Sunt disponibili marcatorii P1 si N1 pentru marcarea punctelor pozitive si
negative ale formei de unda. in plus, sunt disponibili marcatorii P1' si N1'
daca au fost rulate mai multe grafice de aceeasi intensitate. Latenta
absoluta si datele de amplitudine sunt afisate in campurile corespunzatoare
ms si g dupa ce formele de unda au fost marcate.

E
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4.4 Calcularea raportului de asimetrie VEMP (partener VEMP)

Pentru a calcula si afisa raportul de asimetrie dintre doua curbe, formele de unda care vor fi comparate
trebuie asociate (1 raspuns stanga si 1 raspuns dreapta). Raportul de asimetrie VEMP nu se calculeaza
inainte de a selecta un partener VEMP.
1. Faceti dublu clic pe méanerul de intensitate al curbei VEMP dreapta sau stanga pentru a o selecta.
2. Apoi faceti clic dreapta pe manerul de intensitate al curbei VEMP corespunzatoare celeilalte urechi
si selectati Set as VEMP partner (Seteaza ca partener VEMP) in caseta de dialog. Acum raportul
de asimetrie este afisat.

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

3. Pentru a sterge asocierea dintre doua forme de unda, facefi clic dreapta pe manerul curbei
neselectate si selectati Remove as augmented VEMP partner (Sterge ca partener VEMP mairit).

Asimetria VEMP se calculeaza utilizand formula urmatoare:
LA— 54

R+ L

Unde:

LA este cea mai mare amplitudine a curbei stdnga sau dreapta
SA este cea mai mica amplitudine a curbei stdnga sau dreapta
R este amplitudinea curbei dreapta

L este amplitudinea curbei stdnga

Observatie: Setarea partenerilor VEMP este posibila numai daca formele de unda dreapta si stdnga au fost
colectate cu parametri similari.

4.5 Scalare VEMP

EMG mediu rectificat (mediu) pentru fiecare inregistrare este calculat din EMG pre-stimul in timpul testului.
Pentru a normaliza amplitudinile VEMP brute, pentru a compensa contractiile muschiului SCM, inregistrarea
se scaleaza cu un factor, in functie de dimensiunea EMG inregistrata de la fiecare perioada pre-stimul.

Selectati EMG scaling (Scalare EMG) facand clic dreapta pe curba. Toate curbele vor fi scalate acum si un
indicator pe ecranul de test va arata ca scalarea a fost activata.
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R RMS 66.8pV

500 pv
L RMS 75.6pV
R std. dev.: 23.2pV
e = —— L std. dev. 17.6p\V
~) Show conditions @ Show EMG graph
L[
+0.50 [ N
05 [
Cursor

Place »
Delete »
| v EMG Scaling

Rearrange curves

Show stim rate

Show stim freg,

4.6 Efectuarea uneiinregistrari cVEMP

cVEMP este un test suplimentar pentru evaluarea sistemului vestibular si se utilizeaza in diagnosticul

time

dehiscentei canalului superior (DCS). cVEMP este un potential evocat utilizat pentru testarea saculei si a caii

aferente.

4.6.1 Montarea electrozilor pentru cVEMP

Rosu
Alb
Negru
Albastru

4.6.2 Stimuli pentru cVEMP

SCM dreapta (referinta sau inversare)

Partea frontala (sol)

SCM stanga (referinta/inversare)

Articulatia claviculara (activ sau fara inversare)

De obicei, o rafala de ton de 500 Hz este utilizata pentru testarea cVEMP, deoarece ofera cea mai mare
amplitudine de raspuns. Alti stimuli disponibili pentru testare includ:

Rafale de oscilatii de joasa TB 250 Hz-4 kHz
frecventa si clic Clic

Fisier WAV personalizat (cand este activata licenta pentru modulul de

cercetare)

()Y
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4.6.3 Parametrii impliciti de colectare
Setérile standard ale protocolului cVEMP pentru stimuli si inregistrari sunt:

Parametrii stimulilor

e Tip: 500 Hz Oscilatii de joasa frecventa, Blackman (2:2:2)
e Rata: 5,1/s

Intensitate: AC: Este folosit de obicei 2 95 dBnHL, insa nu este preselectat si trebuie setat inainte ca
utilizatorul sa inceapa testul

Parametrii de inregistrare
e Filtru trece-jos: 1000 Hz

e  Filtru trece-sus: 10 Hz 6/oct
[

Impedanta electrodului este mai mica de 5 kOhmi, cu impedanta interelectrodului mai mica de 3
kOhmi

Perioada de inregistrare la 100 ms cu o perioada de inregistrare pre-stimul de 10 ms si o perioada
de Tnregistrare post-stimul de 90 ms

Se vor colecta circa 150 de baleiaje per forma de unda.
Stimuli controlati EMG (doar cVEMP), de la 50 pV RMS la 150 pV RMS, subiectul va avea ca tinta
100 pv

4.6.4 Procedura
Confirmati impedantele joase (sub 5 kOhmi).

Alegeti intensitatea si selectati urechea pentru a incepe testul.

Amplitudinile raspunsului VEMP se bazeaza in mare méasura pe contractia muschilor SCM stanga si
dreapta. Instruiti pacientul sa intoarca capul spre dreapta sau spre stdnga pentru a activa muschiul

de pe partea testata. Monitorul pacientului poate fi folosit pentru a ghida pacientul in timpul testarii
pentru a obtine rezultate mai clare la test.

4.6.5 Editarea rezultatelor cVEMP

Utilizati fila Edit (Editare) pentru a marca varfurile. Cand varfurile sunt marcate, raportul VEMP se calculeaza
automat.

{ NIF1 (367 (8032 Asp o 0 1
[LA-SAMPL) g WP L, N
Cusson |

~ P \
Lo et High puaeit — Ly
For: Sjljnes = f \ fforrn i
1 N 1
A N \
{ /
, |
1
I! I,
1 |
| |
.II |||I
|! ,ll
"\.,-‘r'
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4.6.6 Exemplu de rezultat cVEMP
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Exemplu de inregistrare cVEMP la un pacient cu DCSS.

Puteti gasi mai multe informatii despre procedura si inregistrarile cVEMP in Manualul cu informatii

suplimentare al Eclipse.
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4.7 Efectuarea uneiinregistrari oVEMP

Procedura oVEMP, Potential evocat miogen vestibular ocular, este un test utilizat in plus fata de evaluarea
traditionala a sistemului vestibular si ofera informatii care ajuta la diagnosticarea tulburarilor precum
sindromul Meniere si dehiscenta canalului semicircular superior (DCSS).

4.7.1 Montarea electrozilor pentru oVEMP

Electrode placement near the eye

Right @ ¢
Vertex [+

Undarnaath laf aye

_ Between brows
Ground @

Forghead

Left @ : Underneath right eye
Rosu Sub ochiul stang (referinta)
Alb intre sprancene (activ)
Negru Impamantare, frunte (obisnuit)
Albastru Sub ochiul drept (referinta)

4.7.2 Stimuli pentru oVEMP
De obicei, o rafala de ton de 500 Hz este utilizata pentru testarea oVEMP, deoarece ofera cea mai mare
amplitudine de raspuns. Alti stimuli disponibili pentru testare includ:

Rafale de oscilatii de joasa TB 250 Hz-4 kHz
frecventa si clic Clic

Fisier WAV personalizat (cand este activata licenta pentru modulul de
cercetare)

4.7.3 Parametrii impliciti de colectare
Setérile standard ale protocolului oVEMP pentru stimuli si inregistréari sunt:

Parametrii stimulilor
e Tip: 500 Hz Oscilatii de joasa frecventa, Blackman (2:2:2)
e Rata: 5,1/s
e |Intensitate: AC: Este folosit de obicei 2 95 dBnHL, insa nu este preselectat si trebuie setat inainte ca
utilizatorul sa inceapa testul

Parametrii de inregistrare
o Filtru trece-jos: 1000 Hz
e  Filtru trece-sus: 10 Hz 6/oct
e Impedanta electrodului este mai mica de 5 kOhmi, cu impedanta interelectrodului mai mica de 3
kOhmi
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e Perioada de inregistrare la 100 ms cu o perioada de inregistrare pre-stimul de 10 ms si o perioada
de Tnregistrare post-stimul de 90 ms
e Se vor colecta circa 150 de baleiaje per forma de unda

Procedura

1. Confirmati impedantele joase (sub 5 kOhmi).
2. Alegeti intensitatea si selectati urechea pentru a testa din fisa de inregistrare. Instruiti pacientul sa

priveasca in sus fara intrerupere si fara a-si misca capul.

3. TIncepeti testul.

4.7.5

Editarea rezultatelor oVEMP

Pentru a selecta partenerul VEMP, faceti dublu clic pe manerul formei de unda, apoi faceti clic dreapta pe
manerul formei de unda corespunzatoare celeilalte urechi si selectati Set VEMP Partner (Seteaza partener
VEMP). Acestea vor fi utilizate la calculul asimetriei.

Formele de unda pot fi marcate din fila Edit (Editare). Pentru a marca o forma de unda, faceti dublu clic pe
manerul formei de unda pe care doriti sa o marcati. Faceti clic dreapta si apoi alegeti marcatorul corect.
Trageti mouse-ul in zona corecta si faceti clic. De asemenea, puteti alege 1-4 de pe tastatura pentru a aduce
marcatorul adecvat si utilizati Enter pentru a-I pozitiona.

4.7.6 Exemplu de rezultat oVEMP
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Puteti gasi mai multe informatii despre procedura si inregistrarile oVEMP in Manualul cu informatji

suplimentare al Eclipse.
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5 Modulul Aided Cortical

Modulul Aided Cortical poate avea licenta autonoma sau licenta comuna cu software-ul EP15/EP25.
Consultati Capitolul 3 pentru o prezentare generala a diferitelor caracteristici si functii ale software-ului
EP15/25. In aceasta sectiune vor fi descrise numai caracteristicile si funcijile legate de Aided Cortical.

5.1 Efectuarea unei masuratori corticale asistate

Modulul Aided Cortical poate fi utilizat de catre utilizator pentru a masura raspunsul pacientului intr-o
configuratie in camp liber. Acest lucru ii permite clinicianului sa evalueze abilitatile auditive ale pacientului cu
si fara amplificare.

Scopul efectuarii masuratorilor corticale asistate este ca medicul sa evalueze daca pacientul primeste o
intrare adecvata de la proteza auditiva si/sau de la implanturile cohleare, folosind stimuli asemanatori cu cei
de vorbire, pentru a evalua accesul la sunetele de vorbire cu ajutorul amplificatorului.

5.1.1 Montaj de electrozi pentru Aided Cortical

Mastoid

[ ————————— Highforehead/Cz

Low forehead/cheek

Right @
Vertex [ )+
Ground @

Left @ Mastoid

~\

ROSU Apofiza mastoida dreapta (de referinta sau inversata)
ALBASTRU Apofiza mastoida stanga (de referinta sau inversata)
ALB Partea superioara a fruntii (activ sau fara inversare)
NEGRU Legare la nivelul obrazului sau al partii inferioare a fruntii

Interesul/atentia pacientului influenteaza amplitudinile raspunsului cortical asistat. Din acest motiv, pacientul
trebuie sa fie treaz si alert, dar nu trebuie sa le acorde nicio atentie stimulilor.
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5.1.2 Stimuli pentru modulul Cortical Aided

Stimulii asemanatori vorbirii sunt folositi pentru a face posibila inregistrarea raspunsurilor corticale asistate
prin intermediul dispozitiv pacientului. Sunetele vocale sunt prezentate cu referire la semnalul international
de testare a vorbirii (ISTS)._Din acest motiv, se utilizeaza ca unitate de masura dB Speech Reference Level
(SpReflL). Din acest motiv, stimulii de frecventa joasa vor emite un sunet mai puternic decéat stimulii de
frecventa inalta.

Sunt disponibili diferiti stimuli asemanatori vorbirii:
- ManU-IRU
- HD-Sounds™
- LING-sounds

Pentru mai multe informatii despre stimuli, consultati informatiile suplimentare Eclipse.

5.2 Sound Field Analysis

Pentru a compensa eventualele modificari fizice din sala de testare intre teste, a fost dezvoltat un analizor
de camp sonor. Analizatorul de camp sonor masoara cat de asemanatoare sunt caracteristicile curente ale
campului cu cele masurate la momentul calibrarii.

n cazul in care sunt mésurate diferente intre caracteristici, analizorul de cdmp sonor asigura compensarea
diferentelor masurate la prezentarea stimulilor in timpul testului urmator. Utilizatorul trebuie sa aleaga
manual daca doreste sa utilizeze compensarea. Prin urmare, se recomanda efectuarea analizei campului
sonor inainte de a consulta un pacient. Inainte de efectuarea analizei cAmpului sonor, microfonul ambiental
trebuie plasat in locul in care va fi pozitionat pacientul in timpul testarii. Efectuarea analizei nu dureaza mai
mult de cateva secunde.

Pentru a utiliza analizatorul de cdmp sonor, apasati “Sound field analysis” in sectiunea de inregistrare.

Analizatorul de caAmpuri sonore se va deschide intr-o fereastra pop-up.

Mask. O

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

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

Sound field analysis

Status

Recorded : 0
Rejected : Mone

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

Imaginea de mai jos arata ca a fost analizat cAmpul sonor si sunt méasurate diferentele dintre stimuli in
comparatie cu tinta calibrata, datorate schimbarilor din camera de testare.
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Apasarea butonului "adjust to target" va compensa apoi schimbarile fizice din sala de testare, astfel incat
fiecare stimul va fi prezentat in mod corect.

Apéasand "okay" va fi salvata corectia. Valoarea corectata va fi, de asemenea, afisata in raport.

Pentru informatii suplimentare despre analiza cdmpului sonor, consultati documentul Eclipse Additional
Information (Informatii suplimentare Eclipse).
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5.3 Starea urechii si abrevieri

Modulul Aided Cortical trebuie sa fie informat cu privire la conditiile de testare (asistata, neasistata etc.) _
Acest lucru se face in sectiunea de inregistrare, facand clic pe meniul derulant de langa "Ear:" (Ureche) In
functie de ce conditie de testare este setata, culoarea formei de unda se va schimba. Aceasta este o setare

pur vizuald si nu va afecta Tn niciun fel masuratorile. Raportul contine, de asemenea, lista abrevierilor

utilizate Tn modulul Aided Cortical.

k?  Aided Cortical ManU-IRU

Becord lEdrt ] Latency] Report ]
Stimulus Man. Stim.

level - | |—
Type:— | |—

fided Right (AR)

]
Aided Left (AL) L]
eu:l Binaural (4B) @

Sound field analysis | T

L1548 ~
Status Stim.
Recorded : 0 @ FF

Rejected : Mone

Speech sounds

[ ] Manl-IRU High
] ManlHIRU Mid

[ ManU-IRL Low

+2 v

r I
=l

H1AR

T

&
=
c
»
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Culorile implicite sunt prezentate mai jos:
AB= Biauricular asistat, forma de unda violet.
AL= Stanga asistata, forma de unda albastra
AR= Dreapta asistata, forma de unda rosie

UA= Neasistata, forma de unda neagra

5.4 Marcatori de forma de unda a modulului Aided Cortical

Becord Latency | Report
[Ect.. | etercy | Report|

Latency times
ms

v
P1 tr
M1 tr
P2 tr
N2 tr
P3 tr

ms v
wertal | ]

Marcatorii P1, N1, N1, P2, N2 si P3 sunt disponibili pentru marcarea varfurilor, iar marcatorii sunt disponibili

pentru a marca punctele negative din forma de unda.
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5.4.1 Raport
Becord |Edrt ]Latenc'_.'

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

Este disponibila o fild de raport care contine rezultatele diferitelor forme de unda.

ManU-IRU
dB SpRefl Low Mid High
55 Response: Inconclusive
Aided Binaural Defector. 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 Algoritm de detectare Fmpi™

Ca parte a modulului Aided Cortical, a fost dezvoltatda o metoda de detectare a raspunsurilor Aided Cortical.
Detectorul Fmpi™ va afisa detectia ca incredere a raspunsului in procente si nu va afisa o valoare numerica
Fmp, de exemplu, 2,65, ca in ABR. Detectia poate fi setata in configurare pentru a fi 95%, 99% sau
dezactivata.

5.6 Exemplu de test cortical asistat

Morfologia rezultatelor corticale asistate va varia de la pacient la pacient, asa ca ceea ce urmeaza este doar
un exemplu de cum poate arata morfologia.

Varsta pacientului, tipul de stimul, nivelul stimulului, rata stimulului, setarile de filtrare, plasarea electrozilor
sunt toti factori care influenteaza forma de unda corticala asistata rezultata.

Modulul Aided Cortical nu include date normative si, prin urmare, este important sa se utilizeze un protocol
clinic definit, astfel incat datele pacientului sa poata fi comparate cu un set de date normative, fie din
literatura de specialitate publicata si revizuita de colegi, fie colectate de institutia dvs. individuala.
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5.6.1 Rezumat al

arametrilor pentru Aided Cortical

Parametrii de testare Aided Cortical
Subiect Stare Treaz si linistit
Ochii Ochii deschigi
Conditji Conditji de ignorare
Stimuli Tipuri de stimuli ManU-IRU, HD-Sounds™, LING-Sounds
asemanatori vorbirii
Rata de prezentare 0,9 Hz
Durata stimulului Dependent de stimul
Prezentare Camp liber
Nivel 75dBSpRefl, 65dBSpReflL, 55dBSpRefL
Optiuni de stimulare
- ManU-IRU Scazut (240 -600Hz), Mediu (1100-1700Hz), Inalt
(2800-4500Hz)
- HD-Sounds filtrate | Sc@zut/m/, Mediu /g/ si Inalt /t/
si nefiltrate
- LING-6Sounds | /my , u/, AN/, Ish/, leel, Is/
Inregistrari Electrod de referinta Apofiza mastoida dreapta si stanga
Filtre de Tnregistrare 1Hz-niciunul (250Hz)
Fereastra de analiza 50-550ms
Fmpi™ Pre-stimuli ~60ms Post-stimuli 840ms
Fereastra de Tnregistrare
Reproductibilitatea formei De la 60ms la 270ms
de unda
Baleiaj 80-100 pentru adulti
100-300 pentru sugari
Impedanta Sub 5kQ
Masuratori Adulii P1, N1, P2
Copii P1, N200-250
Sugari Componente fiabile
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6 Modulul de cercetare

Licenta modulului de cercetare permite optiunea de exportare a curbelor mediate. De asemenea, poate fi
utilizat pentru a inregistra fiecare baleiaj, astfel Incat Intreaga inregistrare sa poata fi redata. Datele
exportate pot fi analizate ulterior in programul Excel sau Matlab.

I Utilizarea prevazuta a modulului de cercetare este de a oferi mijloace de exportare a datelor si capacitatea
de a incarca stimuli personalizati.

Responsabilitatea diagnosticului corect si a managementului pacientilor individuali trebuie sa raméana la
spitalul sau la clinica in care au fost vazuti.

Interacoustics A/S nu poate accepta nicio responsabilitate pentru erorile de diagnosticare sau gestionare a
pacientilor care rezulta din utilizarea fisierelor exportate si modificate.

Pentru mai multe detalii despre modulul de cercetare, va rugam sa consultati informatiile suplimentare.

Pentru acces rapid la fisierele si folderele cercetarii, accesati ajutorul si deschideti folderul care va
intereseaza.

“\r John Doe 6. Current date : 08-11-2018
File Edit View Help
Help Topics CE-Chirp L 9%} %
Guides and instructions

Quick Guide Videos

Response

confidence V Fmp:12.63
e

Research folders ] Exported Waveforms
About... WAV-files
MIESI S YD AT TAE Log files
Bar: Left 45dB Research Tools
Outp.: Insert phone 50 dB

Obe - AR 1 U R I r

6.1.1 Inregistrarea fiecarui baleiaj pentru o redare ulterioara
Mai intai alegeti un folder pentru a salva datele inregistrate in protocolul din care trebuie inregistrate datele.
Vezi imaginea.

Creati si setati folderul, de ex. ,C:\EP Log”

Incepeti s& inregistrati datele, selectati protocolul si rulati testul, de ex. aici testul protocolului Loopback
(Conectare in bucla).

Acum toate baleiajele si datele pentru aceasta sesiune sunt inregistrate si salvate in folderul ,C:\EP Log".
Toate datele brute sunt filtrate la nivel de hardware.

Deschideti folderul C:\EP Log si incepeti sa utilizati datele in Matlab/Excel etc.
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System setup

Selected protocol Name of protocol

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

Predefined protocols -

Threshold ZkHz CE-Chip LS

| [Threshold 2Hz CE-Chirp LS

Type of measursmert

EMG scaling O

New Delete Cancel
Recording propetties
Stop criteria

Number of stimuli: 4000
>

Response corfidence

Detection=99% {Fmp=3.1) ~ | [ Stop Citeria

Residual Noise Target Line

4DV ~ Stop Criteria

Fmp range
From : 5.0msto 15.0ms
Manual ¥ €

Recording

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

Rejection
Level

>

H0wERdE) v

Optimize recording
Bayesian weighting
[] Minimize intsference:

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

ABR-30 = Prirter wizard..
Stimulus properties 8
Stimulus type Burst Stimulus ear
NB CEChip® LS v Insert phone ~
Manual .
Stmuliper see. 45,1 _— Left  Pight
< > en [ Binaural Stim.
500 Hz ~
Polarity 1 kHz Masking
Masking level method
s hd ke v o >
sty 0dB
o O 0O OO O ooo oo
Level [0 |10 [0 [30 Ja5 Js0 [eo [7o [so [so [0 [dBnHL o
Tmes: 1 1 (1 |1 I A A o
() Ascend (®) Descend Soft attenuator Masking in lpsi
Fiter properties Display propeties
Filter settings for input amp Display Single Curve
Low pass: High pass [ Auto amange during test Clon
1800Hz ~| |33 Hz6roct ~ [] Show stim rate [4] Split screen . "
[ Show stim req. [ Show polarty Letency Tempistes
Preliminary display settings
Low pass: High pass Volt/div response cuve  Gaininfoonraw EEG  Baseline method
o
Special tests VENP
MMN/P300 MMN Frequert rate EMG Controlled stimulus/recording | Seftings.
R
- Patient's ENMG montor
Frequent

Ressarch avaibilty
Destination
[Jlog |Application DataLogs\

Cancel

6.1.2 Exportarea curbei mediate si/sau sesiune completa

Setati in General Setup (Configurare generala) locul unde se salveaza formele de unda exportate.

de ex. ,C:\Export waveform”

Auto protocols options

i |
FSP amplitude (Area method) Mutiple waveforn
[¥] Separate ears ) AP1in AP peslc - e
s e
Export waveform @ | Browse for Folder il - ﬁ
Destination
Ch D Flease select the log folder
Display options
Export waveform

[T Invert curves on screen

Invert ECochG on screen > | Boot ~

Auto. Single Curve Display Gain > L Builds 1

[ Show "EEG too low" waming > L carlos L4

D tz and Setti
[ Invert VEMP on screen > lgu Docimenis and setings
. Download
> ) DRIVERS
> EF log
Export waveform |
| Firefox &
4 [T | r

Pentru a exporta o anumita curba de interes, faceti clic dreapta pe manerul de intensitate si selectati

exportarea acestei forme de unda mediate.

Acum aceasta forma de unda poate fi gasita in folderul Export waveform; deschideti pentru o analiza

ulterioara in Matlab/Excel etc.
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6.1.3 Exportarea sesiunii (toate curbele)
Faceti clic pe Menu-File (Meniu-Fisier) si pe Export session (Exporta sesiune) pentru a exporta intreaga
sesiune de date mediate vizualizate pe ecran.

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

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

Print patient data te PDF

Design and preview session

Exit [

6.1.4 Exportarea formei de unda in conditii offline
Datele inregistrate sunt disponibile pentru export cand instrumentul Eclipse nu este conectat, dar numai
daca inregistrarile sunt efectuate pe un instrument Eclipse cu licenta pentru modulul de cercetare.

6.1.5 Importarea figierelor wave pentru stimuli
Deschideti software-ul de calibrare pentru a adauga fisiere si pentru a calibra figierul pentru intensitatea
sonora corecta.

NOTICE

Formatul figierelor wave trebuie sa fie pe 16 bit utilizand o frecventa de esantionare de 30 kHz pentru a
putea fi utilizate In software-ul EPx5.
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1.
ex. ABCDEF.
(‘s EPox Calibration - Dsp::ma.«n' =)

Stimul At | Input At | Stmuli Level (Click Tradit W, TF Monitor Tore) |
Tone bursts, Click, Chip® & NE Chips® Wave files | Settings

Faceti clic pe butonul ,,Add stimuli” (Adauga stimuli) si alegeti figsierul pe care doriti sa-l adaugati, de

Transducerto calibrate : ———————————————— |
&+ Fight ABRIA " Right TDH39
" Bane
" Left ABR3A " Left TDH39

™ Base on 2 stimuli
Stimuli

|
Stimuli name
File name o+ Active for calibration
[~ Continues playback (when used as noise stimulus)
Level {peSPL)
 100dB ¢ 0dB
1
1
(e simie I ) Remoya simuus |
ok | canca | hep |

2. Efectuati calibrarea - selectati 100 dB si utilizati glisorul pentru a regla calibrarea.

Transducer to calibrate
%" Right ABR3A " Right TDH339

" Bo
" Left ABR3A " Left TDH39 e
[~ Ba=e on 2 stimuli

Stimuli

|ABCDEF B
Stimuli name

IAECD EF

File name

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

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

Calibration: 14.0 dB

A

e
Corection peSPL2*RHLE 105 dB

1
o

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

3. Daca este necesar, efectuati corectia peSPL-nHL; selectati 0 dB si utilizafi glisorul pentru a regla
corectia.
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a. De asemenea, stimulii pot fi salvati si prezentati pentru a utiliza numai formatul SPL

Transducerto calibrate :
{* Right ABR3A " Right TDH39

B
C LehABR3A O LeR TDH39 one
I Base on 2 stimuli
Stimuli
[ABCDEF |
Stimuli name:
|ABCDEF
File name {* Active for calibration

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

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

0 de

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

Asigurati-va ca efectuati aceasta operatiune pentru orice traductor si atat pentru partea dreapta, cat
si pentru partea stanga!

Pentru a utiliza stimuli nou adaugati, deschideti software-ul si stimulul ABCDEF apare in lista
derulanta.

6. Puteti crea propriul dvs. protocol utilizand si ruland stimuli noi, de ex. un test LBK pentru a vedea
stimulii inregistrat;.
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Mai multe informatii gasiti in licenta de cercetare din manualul cu informatii suplimentare.
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7

Instructiuni de utilizare

ATENTIE

Utilizati dispozitivul numai conform instructiunilor din acest manual.

2. Utilizati numai adaptoare auriculare Sanibel de unica folosinta, concepute pentru a fi utilizate
impreuna cu acest instrument.

3. Utilizati intotdeauna un adaptor auricular nou pentru fiecare pacient, pentru a evita contaminarea
incrucisata. Adaptorul auricular nu este conceput pentru a fi reutilizat.

4. Nu introduceti niciodata varful sondei OAE in conductul auditiv extern fara sa atasati un adaptor
auricular, deoarece puteti deteriora conductul auditiv extern al pacientului.

5. Tineti cutia cu adaptoare auriculare departe de pacient.

6. Asigurati-va ca introduceti varful sondei OAE astfel incét sa fie fixat etans, dar fara sa vatamati
pacientul. Este obligatorie utilizarea unui adaptor auricular adecvat si curat.

7. Asigurati-va ca utilizati numai intensitati de stimulare acceptabile pentru pacient.

8. Serecomanda sa se efectueze un test cu sonda OAE la inceputul fiecarei zile, pentru va asigura ca
sonda si/sau cablul functioneaza corect pentru determinarea valorilor DPOAE/TEOAE.

9. Curatati periodic varful sondei pentru a va asigura ca cerumenul sau alte resturi ramase n varful
sondei nu afecteaza testele.

10. Prezenta acufenelor, hiperacuzia sau alt tip de sensibilitate la zgomotele puternice ar putea
contraindica testarea in cazul utilizarii unor stimuli de intensitate mare.

OBSERVATIE

1. Manipularea atenta a instrumentului, ori de cate ori este Tn contact cu un pacient, trebuie sa aiba
prioritate. Tn timpul testarii este recomandata o pozitionare stabila, cu calm, pentru o acuratete
optima.

2. Dispozitivul Eclipse trebuie utilizat Tntr-un mediu fara zgomot, astfel incat masuratorile sa nu fie
influentate de zgomote acustice exterioare. Acest aspect poate fi stabilit de o persoana cu instruire
adecvata in acustica. Standardul ISO 8253, Sectiunea 11, defineste o incapere fara zgomote pentru
testarea audiometrica a auzului in acest indrumar.

3. Serecomanda ca aparatul sa fie utilizat intr-un interval de temperatura ambianta, asa cum se
specifica In acest manual.

4. Nu curatati niciodata carcasa sondei OAE cu apa si nu introduceti instrumente nespecificate in

sonda OAE.

7.1 Manipularea si alegerea adaptoarelor auriculare

Cand utilizati sonda Eclipse, trebuie utilizate adaptoare auriculare Sanibel™ OAE.

Adaptoarele auriculare Sanibel™ sunt destinate unei singure utilizari si nu trebuie reutilizate. Reutilizarea
adaptoarelor auriculare poate conduce la raspandirea infectiei de la un pacient la altul.
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Sonda OAE trebuie prevazuta cu un adaptor auricular de tip si dimensiune adecvate, inainte de testare.
Alegerea dvs. va depinde de dimensiunea si forma conductului auditiv extern si ale urechii. De asemenea,
alegerea dvs. poate depinde de preferintele personale si de modul in care efectuati testul.

Adaptoarele auriculare in forma de umbrela nu sunt adecvate pentru testari OAE in scop de
diagnostic.

Utilizati in schimb adaptoare auriculare in forma de ciuperca. Asigurati-va ca acest adaptor
auricular este introdus complet in conductul auditiv extern.

Consultati Ghidul rapid ,Alegerea adaptorului auricular corect” inclus in documentul Informatii suplimentare
Eclipse pentru o trecere in revista a dimensiunilor si gamei de adaptoare auriculare.

7.2 \Verificari zilnice ale sistemului pentru dispozitivele OAE

Tnainte de testarea pacientilor, se recomanda efectuarea de verificari zilnice a echipamentului OAE pentru a
vedea daca este in stare de functionare. Efectuarea unui test de integritate a sondei si o verificare pe o
ureche reala permite detectarea eventualelor defectiuni ale sondei sau distorsiuni de sistem ce pot fi
confundate cu reacitii biologice. O verificare zilnica va asigura ca rezultatele obtinute pe parcursul zilei sunt
valabile.

7.2.1 Testul de integritate a sondei
Testul de integritate a sondei asigura faptul ca raspunsurile cu artefacte (distorsiunile de sistem) nu sunt
generate de sonda sau hardware.

¢ Inainte de a realiza testul, varful sondei trebuie inspectat pentru a se identifica eventualele depuneri
de sau resturi.

o Testul trebuie realizat intotdeauna intr-un mediu de test lipsit de zgomot

e Utilizati numai cavitatea recomandata pentru testare. Utilizarea unui tip diferit de cavitate poate sa
nu detecteze defectiunile sondei sau sa indice in mod incorect o sonda defecta.

Procedura de testare:

1. Introduceti sonda in cavitatea de testare furnizata sau in simulatorul de ureche. Pentru ca rezultatele
testului sa fie valabile este important sa folositi o cavitate cu dimensiuni corespunzatoare.

Pentru DPOAE se recomanda o cavitate de 0,2 cc.

Pentru TEOAE se recomanda o cavitate de 0,5 cc.

2. Selectati un protocol de test direct din dispozitiv sau folosind Suita Titan. Deoarece distorsiunea
sistemului este dependenta de nivelul de iesire al stimulului, selectati un protocol care reflectd ceea
ce se foloseste mai frecvent in practica clinica.

3. Incepeti testul si lasati-l sa ruleze pana cand se opreste automat. Nu opriti testul manual.

Rezultatele testului:
Daca sonda functioneaza corect, niciuna dintre benzile (TEOAE) sau punctele (DPOAE) de frecventa nu
trebuie sa fie bifate, adica nu trebuie sa fie detectate artefacte/OAE deasupra palierului de zgomot.
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Daca in timpul testarii apare un mesaj de eroare sau daca una sau mai multe benzi sau puncte OAE au bife
adiacente (insemnand detectat), testul de integritate a sondei a esuat. Aceasta poate indica faptul ca:

1. Exista cerumen sau resturi in varful sondei si este necesara curatarea.

2. Sonda nu a fost introdusa corect in cavitatea de testare sau in simulatorul de ureche, sau,

3. Trebuie verificata calibrarea sondei.

4. Mediul de testare poate fi prea zgomotos pentru test. Gasiti o locatie mai linistita pentru testare.

Verificati si curatati varful sondei si reluati testul. Daca testul sondei esueaza a doua oara, sonda nu trebuie
utilizatad pentru testare pe pacienti. Pentru asistenta contactati tehnicianul de service local.

7.2.2 Verificarea unei urechi reale
Acest test se poate efectua prin introducerea sondei in urechea unei
persoane si derularea unui protocol de testare utilizat de obicei.

Daca rezultatele OAE nu se potrivesc cu cele preconizate ale
testerului, poate fi o indicatie ca:

1. Sonda nu este conectata corect la dispozitiv.

2. Varful pentru ureche nu este atasat corect la varful sondei.

3. Exista cerumen sau resturi in varful sondei si este necesara
curatarea.

4. Mediul de testare este prea zgomotos pentru test.

Sonda nu a fost introdusa corect in canalul auricular.

6. Trebuie verificata calibrarea sondei.

i

Daca rezultatele testarii pe urechea reala nu se potrivesc cu cele preconizate dupa verificarea punctelor 1
pana la 5 de mai sus, sonda nu trebuie folosita pentru testare pe pacienti. Pentru asistenta contactati
tehnicianul de service local.
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8 Software-ul OAE

8.1 Configurarea alimentarii computerului

OBSERVATIE

Daca lasati computerul sa intre in modul repaus sau hibernare, acest lucru poate provoca defectarea
software-ului IA OAE atunci cand computerul porneste din nou. Din meniul Start al sistemului de operare,
mergeti la Control Panel | Power Options (Panou de comanda | Optiuni de alimentare) pentru a modifica
aceste setari.

8.2 Dispozitive compatibile

Software-ul IA OAE este compatibil cu dispozitivele Interacoustics Eclipse, Eclipse si Eclipse. Acest software
poate afisa inregistrari de pe toate dispozitivele, insa protocolul si incarcarea/descarcarea pacientilor pe
dispozitivul portabil Eclipse pot fi efectuate numai din Suita Eclipse. Cu toate acestea, dupa ce inregistrarile
sunt salvate in baza de date, software-ul IA OAE poate fi utilizat pentru a le deschide si afisa.

8.2.1 Pormind de la OtoAccess® Database
Pentru instructiuni privind lucrul cu OtoAccess® Database, consultati instructiunile de utilizare pentru
OtoAccess® Database.

8.2.2 Pornire din Noah 4
Inainte de a deschide modulul software, asigurati-va ca dispozitivul Eclipse este conectat. Daca hardware-ul
nu este detectat, software-ul IA OAE se deschide in modul citire.

Pentru a porni software-ul IA OAE din Noah 4:
1. Deschideti Noah 4,
2. Cautati si selectati pacientul cu care doriti sa lucrati,
3. Daca pacientul nu se afla inca in lista:
- Faceti clic pe pictograma Add a New Patient (Adaugare pacient nou)
- Completati campurile necesare si faceti clic pe OK
4. Faceti clic pe pictograma modulului software IA OAE din partea de sus a ecranului,

Pentru mai multe instructiuni privind lucrul cu baza de date, consultati manualul de utilizare pentru Noah 4.

8.2.3 Modul simulare
Puteti activa modul simulare din Menu-Setup-Simulation (Meniu-Configurare-
Simulare).

In modul simulare puteti simula protocoale si vizualizari inainte de testarea efectiva cu
subiectul.

De asemenea, daca este necesar pot fi testate si previzualizarile rapoartelor tiparite.
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Cand este lansat software-ul, modul simulare este intotdeauna dezactivat in mod impicit, pentru a asigura
faptul ca nu se efectueaza ,inregistrari artificiale” din greseala.

LInregistrarile” efectuate in modul simulare nu pot fi salvate, deoarece datele sunt aleatorii si nu sunt
asociate unui pacient.

8.2.4 Raportarea defectiunilor

In cazul in care software-ul IA OAE se defecteaza si detaliile pot fi
inregistrate de sistem, fereastra Crash Report (Raport de defectiuni)
apare pe ecranul de test (ca in imaginea de mai jos). Raportul de Dt
defectiuni pune la dispozitia Interacoustics informatii despre mesajul de
eroare, iar utilizatorul poate adauga informatii suplimentare descriind ce
facea Tnainte de a apéarea defectiunea, pentru a ajuta la remedierea
problemei. Poate fi trimisa si o captura de ecran al software-ului.

Caseta ,| agree to the Exclusion of Liability” (Sunt de acord cu excluderea
raspunderii) trebuie bifata Tnainte ca raportul de defectiuni sa fie trimis prin
internet. Pentru utilizatorii fara conexiune la internet, raportul de defectiuni
poate fi salvat pe o unitate externa pentru a fi trimis de pe alt computer cu
conexiune la internet.
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8.3 Utilizarea meniului

Sectiunea urmatoare descrie elementele din Meniu, care este accesibil atat din sectiunea modulului
DPOAE, cét si din cea a modulului TEOAE:

Meniul ofera acces la Setup (Configurare), Print (Tiparire), Edit (Editare) si Help (Ajutor).

e Menu | Setup | Protocol setup (Meniu | Configurare | Configurare protocol) creeaza
protocoale de test personalizate sau modifica protocoalele implicite
e Menu | Setup | Temporary setup (Meniu | Configurare | Configurare temporara) modifica
protocoalele temporar
¢ Menu | Setup | Show/Hide protocols (Meniu | Configurare | Afiseaza/ascunde protocoale)
ascunde sau afiseaza protocoalele, dupa preferinte
e Menu | Setup | General setup (Meniu | Configurare | Configurare generala) seteaza
parametrii specifici testului OAE si tiparirea automata in pdf
e Menu | Setup | Norm data setup (Meniu | Configurare | Configurare date normative)
personalizeaza si importad/exporta datele normative OAE
e Menu | Setup | Password protection (Meniu | Configurare | Protectie cu parola) seteaza o
parola pentru configurare
e Menu | Setup | Language (Meniu | Configurare | Limba) permite selectarea uneia dintre
limbile disponibile Modificarea limbii selectate are loc dupa redeschiderea software-ului 1A
OAE.
e Menu | Setup | Simulation mode (Meniu | Configurare | Mod simulare) activeaza modul
simulare si incearca protocoalele sau modul n care sunt vizualizate datele
e Menu | Print (Meniu | Tiparire) contine previzualizarea paginilor tiparite, expertul de tiparire
si tiparirea
e Menu | Edit (Meniu | Editare) exporta datele intr-un fisier XML
e Menu | Help | About OAE software... (Meniu | Ajutor | Despre software-ul OAE...)
afiseaza o fereastra cu informatii in care apar urmatoarele:
o Versiunea software-ului IA OAE
o Versiunea hardware
o Versiunea firmware
o Copyright Interacoustics
Mai mult, puteti accesa site-ul web Interacoustics din aceasta fereastra, facand clic pe link-ul
www.interacoustics.com

Apaséand butonul License (Licenta), puteti modifica codurile licentei dispozitivului. Codurile
licentei pentru dispozitiv sunt specifice pentru fiecare numar de serie si definesc ce module,
teste, setérile ale protocoalelor si alte functii sunt disponibile. Nu modificati niciodata codul
licentei fara asistenta din partea unui tehnician autorizat.

e Menu | Help | Documents... (Meniu | Ajutor | Documente...) lanseaza versiunea digitald a
manualului cu Instructiuni de utilizare si a manualului cu Informatii suplimentare (este
necesar Adobe Reader).
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8.4 Utilizarea modulului DPOAE

8.4.1 Pregatirea pentru test
Instruirea pacientului

Asezati pacientul pe un pat, pe un scaun confortabil sau pe o0 masa de examinare, daca este necesar. Copiii
mici se pot simti mai confortabil daca stau in bratele parintilor sau asistentei medicale. Aratati-i pacientului
sonda si apoi explicati-i urmatoarele:
e Scopul testului este de a examina organul auditiv din punct de vedere al functionarii
Varful sondei va fi introdus Tn conductul auditiv extern si trebuie sa fie fixat etans
In timpul testului se vor auzi mai multe tonuri
Pacientul nu trebuie sa participe in vreun fel
Tusea, miscarile, vorbitul si inghititul perturba rezultatele testului OAE

Inspectare vizuala a conductului auditiv extern

Examinati cu un otoscop conductul auditiv extern pentru a depista eventuala prezentd a cerumenului si
indepartati cerumenul in exces, pentru a preveni deschiderea sondei din obstructie, ceea ce ar inhiba
testarea. Este posibil sa fie necesara indepartarea firelor de par in exces.

Daca exista contraindicatii, pacientul trebuie examinat de catre un medic ORL sau de catre un medic
specialist.

Performantele sondei au o importanta cruciala pentru rezultatele testelor OAE. Recomandam efectuarea
unui test al sondei la inceputul fiecarei zile, inainte de a Thcepe testarea pe pacienti, pentru a va asigura ca
sonda functioneaza corect.

Pregatirea echipamentului
1. Porniti dispozitivul Eclipse conectandu-I la portul USB al computerului.
2. Deschideti OtoAccess® Database sau Noah si introduceti datele noului pacient.
3. Faceti dublu clic pe pictograma software-uluui IA OAE pentru a lansa software-ul si faceti clic pe
sectiunea DP a modului OAE.
4. Selectati protocolul de test dorit din lista derulanta.
5. Selectati urechea pentru testare.

Tnainte de a efectua testul OAE, asigurati-va ca varful sondei este curat, fara urme de cerumen si/sau resturi.

Mediul de testare
Efectuati intotdeauna testul OAE intr-un mediu de testare fara zgomote; zgomotele de fond puternice vor
afecta Tnregistrarea OAE.

6. Selectati un adaptor auricular cu o dimensiune care sa asigure o fixare etansa in conductul auditiv
extern.

7. Verificati in software starea sondei pentru a asigura o buna etanseitate.

— Cand se detecteaza ca sonda este Out of ear (In afara urechii), culoarea este rosie,
cand sonda este In ear (In ureche), culoarea este verde. Cand sonda este Blocked (Blocata) sau Too
noisy (Prea mult zgomot), bara are o culoare galbuie.

8. Rezultate pentru testarea DP-Gram, OAE prezent in partea dreapta si niciun raspuns OAE in partea
stanga.
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Tipul testului (DP-Gram sau DP-I0) si simbolul partii urechii si culoarea apar in partea superioara a
graficului.

Bifele de culoare verde indica punctele DP care au indeplinit criteriile DP stipulate in protocol, dupa
cum se arata mai sus pentru urechea dreapta.

Punctele DP care nu au nicio bifa nu au indeplinit criteriile DP si pot sa fie sub nivelul de zgomot sau
absente.

Punctele DP sunt conectate in linie cu culoarea partii urechii, pentru a oferi o prezentare globala a
nivelurilor DPOAE.

Zona de culoare gri este zgomotul de fond la testul DP.
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8.4.2 Elemente din modulul DPOAE
Sectiunea urmatoare descrie elementele ecranului DPOAE.

B j

()
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Menu (Meniu) ofera acces la Setup (Configurare), Print (Tiparire),
Edit (Editare) sau Help (Ajutor) (consultati documentul Informatii
suplimentare pentru mai multe detalii privind elementele din
meniu).

Butonul Guidance (indrumari) deschide ghidul utilizatorului care
araté instructiuni pentru testare in cadrul modulului. Indrumérile
pot fi personalizate in fereastra de configurare a ghidului
utilizatorului.

Print (Tiparire) permite tiparirea rezultatelor de pe ecran direct la
imprimanta implicita. Vi se va cere sa selectati un model de
tiparire daca protocolul nu are unul asociat (consultati documentul
Informatji suplimentare pentru mai multe detalii privind expertul de
tiparire).

Pictograma Print to PDF (Tiparire in PDF) apare cand se
efectueaza configurarea prin General Setup (Configurare
generald). Aceasta permite tiparirea direct intr-un document PDF
salvat in computer. (Consultati documentul Informatji
suplimentare pentru informatii privind configurarea).

Save & New Session (Salvare si sesiune noud) salveaza
sesiunea curentd in Noah 4 sau OtoAccess® Database (sau intr-
un figsier XML utilizat Tn mod obisnuit atunci cand se lucreaza in
modul autonom) si deschide o sesiune noua.

Save & Exit (Salvare si iesire) salveaza sesiunea curenta in
OtoAccess® Database (sau intr-un fisier XML utilizat in mod
obisnuit atunci cand se lucreaza in modul autonom) si iese din
software-ul OAE.
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Toggle Ear (Schimba urechea) schimba de la urechea dreapta la
cea stanga si invers.

Butonul Toggle probe check/ response view (Comutare
verificare sonda/vizualizare raspuns) va permite sa comutati intre
informatiile de verificare a sondei si graficul de raspuns.

List of Defined Protocols (Lista protocoalelor definite) permite
selectarea unui protocol de test pentru sesiunea de testare
curenta (consultati documentul Informatii suplimentare pentru mai
multe detalii privind protocoalele).

Temporary setup (Configurare temporara) permite efectuarea de
modificari temporare la protocolul selectat. Modificarile vor fi
valabile doar pentru sesiunea curenta. Dupa efectuarea
modificarilor si revenirea la ecranul principal, protocolul va avea
un asterisc (*) in dreptul numelui sau.

List of historical sessions (Lista istoricului sesiunilor)
acceseaza istoricul sesiunilor pentru examinare sau Current
Session (Sesiunea curenta).

Caseta historical session (Istoricul sesiunilor) poate fi extinsa
tragand in jos cu mouse-ul sau poate fi minimizata/maximizata
facand clic pe butonul sageata.

Sesiunea evidentiata cu portocaliu este sesiunea selectata si
afisata pe ecran. Selectati caseta din dreptul datei sesiunii pentru
a acoperi istoricul sesiunilor pe grafic.

Summary view (Vizualizarea rezumatului) comuta intre afisarea
graficului rezultat si afisarea graficului rezultat cu tabele care
contin rezumatul testarii..

Probe status (Starea sondei) apare sub forma unei bare
colorate, cu o descriere in dreptul sau.

Cand starea sondei este Out of ear (In afara urechii), apare
culoarea urechii selectate (albastru pentru stdnga si rosu pentru
dreapta). Cand se detecteaza ca sonda este In ear (Iin ureche),
culoarea este verde. Cand sonda este Blocked (Blocata),
Leaking (Neetansa) sau Too Noisy (Prea mult zgomot), bara are
o culoare galbuie. Cand se detecteaza No probe (Nicio sonda),
bara de stare are culoarea gri.

Forced Start (Pornire for{ata) poate fi folosita pentru a foria
pornirea unei masuratori OAE, daca starea sondei nu indica
"In ureche", de ex. la testarea pacientilor cu sonde PE.
Forced Start (Pornirea fortatd) poate fi activata prin
apasarea pictogramei sau prin apasarea prelungita a
butonului Pornire / Spatiu / butonului de pe cutia de umar
timp de 3 secunde.

Nota: la folosirea optiunii de pornire fortata, nivelul stimulului
se bazeaza pe valorile de calibrare ale sondei dintr-un cuplor
711 si nu pe volumul fiecarei urechi.

Summary view toggles between displaying result graph or result
graph with test summary tables.

Monaural/Binaural view (Vizualizare monoauriculara/
biauriculara) comuta intre afisarea rezultatelor pentru o singura
ureche si afisarea rezultatelor pentru ambele urechi.
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Butonul Report Editor (Editor rapoarte) deschide o fereastra
separata pentru adaugarea si salvarea notelor la sesiunea
curenta.

Bifarea casetei Acceptable noise level Off (Nivel acceptabil de
zgomot inchis) dezactiveaza respingerea oricarei inregistrari chiar
si atunci cand exista prea mult zgomot Tn Tnregistrare.

Glisorul Acceptable noise level (Nivel acceptabil de zgomot)
permite setarea nivelului acceptabil de zgomot intre -30 si +30 dB
SPL, in afara acestui interval inregistrarile fiind considerate prea
zgomotoase. Vumetrul indica nivelul curent de zgomot si devine
de culoare galbuie atunci cand depaseste nivelul setat.

Imaginea cu indicatii hardware arata daca a fost conectat
hardware-ul. Simulation mode (Modul simulare) este indicat
atunci cand se utilizeaza software-ul fara hardware.

Tnainte de testare, simbolul Timer arati dupa cat timp se va opri
automat testul DPOAE. Tn timpul testarii, timerul numara
descrescator pana la zero. Puteti dezactiva numaratoarea inversa
facand clic pe timer n timpul testarii. Ca urmare, timerul va
incepe sa numere crescator si sa indice cat timp a trecut din test.
Apoi testul va continua pana cand veti apasa manual stop.

Cand masuratoarea este respinsa, timerul va opri numararea.
Artifact rejection (Respingerea artefactelor) depinde de setarea
Acceptable Noise Level (Nivel acceptabil de zgomot) si de
nivelul Level tolerance (Toleranta nivel) setat in protocol.

Lista protocoalelor arata toate testele care fac parte din
protocolul selectat. Testul afisat in zona ecranului de test este
evidentiat cu albastru sau rosu, in functie de urechea aleasa.

Un semn de bifat in caseta arata ca testul va rula in momentul
apasarii butonului START. Tn timpul testarii, la testele finalizate
semnul de bifat va disparea automat. Debifati casetele testelor
pe care nu doriti sa le efectuati la protocolul selectat inainte de a
apasa START.

Un semn de bifat de culoare alba aratad ca datele (cel putin
unele) pentru acest test sunt stocate in memorie.

Pause (Pauza) devine activ dupa inceperea testarii. Permite
intreruperea unui test.

Butoanele START (si STOP) se utilizeaza pentru pornirea si
oprirea sesiunii.

JaRN
A\ _J4
Interacoustics Pagina 96



a0

dB SPL
70
60
50
40
30
20
kHz
10
0 1 2 3 4 5 7
Response
S0
80 |dB SPL
70 1 2
60
50
40
30
20 3
10
0
-10
-20 kH
-30
0.53 0.73 0.93 1.13
L' =T
—u .’
R
Measured g
Rejected 0
DP freg. 964 Hz
__ DPSNR 18,9  dB
DP level 12,6 dBSPL
Residualnoise -6,3 dB SPL
Freq. 1 1233 Hz
Level 1 65 dB 5PL
Freq. 2 1502 Hz
Level 2 55 dB SPL |
— Timeused 1,7 Sec |
Fail reason
DPReliability 99,931 %
—
v
o

Probe check G

D-0120580-1 — 2025/11
Eclipse — Instructiuni de utilizare - RO

Graficul de verificare a sondei asigura o afisare graficd a montari
sondei in urechea pacientului inainte si dupa testare.

In timpul testarii, verificarea sondei nu functioneaza si graficul nu
va afisa o curba.

Response graph (Graficul de raspuns) arata raspunsul
inregistrat de microfonul sondei (in dB SPL) ca functie a
frecventei (in Hz). Va fi trasat doar intervalul de frecvente care
este relevant pentru punctul masurat sau selectat in momentul
respectiv.

1. two test stimuli (Cei doi stimuli de test) sunt usor de
recunoscut ca fiind doua varfuri in graficul de raspuns.

2. stimulus tolerance range (Intervalul de toleranta la
stimul) este indicat prin doua zone de umbra deasupra si
dedesubtul varfului stimulului.

3. Linia rogie sau albastra indica frecventa DPOAE la care
se asteapta producerea distorsiunii principale.

Consultati documentul Informatii suplimentare pentru mai multe
detalii.

Trecand cu mouse-ul peste un punct de masurare, vor aparea
detalii privind masuratoarea in curs sau incheiata.

Consultati documentul Informatii suplimentare pentru mai multe
detalii specifice privind fiecare element din tabelul peste care
treceti cu mouse-ul.

Simbolul cu bifa de gasire DP, un semn de bifat negru intr-un
cerc verde, arata ca aceasta masuratoare individuala Tndeplineste
criteriul specificat si nu va mai avea loc alta testare la aceasta
frecventa.

Simbolul cu bifa de gasire DP, un semn de bifat negru, arata ca
aceasta masuratoare individuala indeplineste criteriul specificat,
dar testarea va continua pana la expirarea timpului de testare
sau pana cand testul este oprit manual.
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Simbolul timp scurs, un ceas, indica faptul ca masuratoarea s-a
incheiat fara sa-si atinga criteriul specificat pentru punctul
individual in intervalul de timp permis. in configurarea general3, el
poate fi ales chiar daca este, chiar daca nu este afisat acest tip
de indicatie.

Simbolul palier de zgomot, o sdageata indreptata spre o linie,
indica faptul ca masurarea s-a incheiat pentru ca fost atins
palierul limitd de zgomot rezidual. in configurarea general3, el
poate fi ales chiar daca este, chiar daca nu este afisat acest tip
de indicatje.

Punand cursorul pe graficul dorit si apoi folosind rotifa de
defilare a mouse-ului, vi se permite marirea si micsorarea pe
graficul Response and DP-Gram (Raspuns si DP-Gram). Odata
mairit, graficul poate fi tras cu privire la axa frecventei.

Clic dreapta pe graficul DP-Gram asigura urmatoarele optiuni:

Rotita de defilare a mouse-ului permite marirea si micsorarea cu
privire la axa frecventei. In plus, puteti méri, micsora sau
Restaura vizualizarea selectand elementul corespunzator din
meniul aparut la clic dreapta.

Add (Adaugati) o frecventa suplimentara dupa incheierea testarii
protocolului initial. Puneti cursorul si faceti clic dreapta pe
frecventa pe care doriti sa o testati. Faceti clic pe Add
(Adaugare) ), apoi selectati o frecventa disponibila din lista pentru
masurare. Dupa ce ati adaugat una sau mai multe frecvente, veti
observa ca butonul Start se schimba in Continue (Continuare).
Facand clic pe Continue (Continuare) vor fi masurate toate
frecventele introduse fara limita de timp. Apasati Stop cand
punctele suplimentare sunt testate suficient.

Next measurement point (Punctul de masurare urmator)
intrerupe procedura de testare automata si obliga Eclipse sa
inceapa imediat testarea frecventei urmatoare. Aceasta functie
este disponibila cand punctul maxim de testare a fost selectat in
protocol.

Measure only selected frequency (Masoara doar frecventa
selectata) duce la retestarea doar a punctului de masura selectat
n momentul respectiv. Selectati un punct de masura pentru
retestare facand clic dreapta pe el. Un cerc negru in jurul
punctului de masura indica faptul ca este selectat. Dupa ce ati
apasat Continue (Continuare) (acolo unde a fost butonul Start),
punctul selectat va fi testat fara limita de timp. Apasati Stop
pentru a opri testarea.
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DPOAE norm data (Date normative DPOAE) va permit sa
schimbati ce date standard sunt afisate in DP-Gram.

Clic dreapta pe graficul DP-1/O asigura urmatoarele optiuni:

Add (Adaugati) un nivel suplimentar dupa incheierea testarii
protocolului initial. Puneti cursorul si faceti clic dreapta pe
frecventa pe care doriti sa o testati. Faceti clic pe Add (Adaugare)
si apoi selectati un nivel disponibil pentru o masurare
suplimentara. Dupa ce ati adaugat unul sau mai multe niveluri,
veti observa ca butonul Start se schimba in Continue
(Continuare). Facand clic pe Continue (Continuare) vor fi
masurate toate nivelurile introduse fara limita de timp. Apasati
Stop cand punctele suplimentare sunt testate suficient.

Next measurement point (Punctul de masurare urmator)
intrerupe procedura de testare automata si obliga Eclipse sa
inceapa imediat testarea la intensitatea urmatoare. Aceasta
functie este disponibila cand punctul maxim de testare a fost
selectat in protocol.

Measure only selected level (Masoara doar nivelul selectat)
duce la retestarea doar a punctului de masura selectat in
momentul respectiv. Selectati un punct de masura pentru
retestare facand clic dreapta pe el. Un cerc negru in jurul
punctului de masura indica faptul ca este selectat. Dupa ce ati
apasat Continue (Continuare) (acolo unde a fost butonul Start),
punctul selectat va fi testat fara limita de timp. Apasati Stop
pentru a opri testarea.

Cerintele minime pentru test, asa cum sunt definite Tn protocol,
sunt afisate alaturi de cateva dintre elementele din tabelul
continand Rezumatul testului. Aceste numere din paranteze se
schimba in semne de bifat cand cerinta minima a fost indeplinita
in timpul testarii.

Tabelul Rezumat puncte afiseaza frecventele de testare f2,
nivelul DP, zgomotul, SNR (raport semnal-zgomot) si procentul
de fiabilitate. Coloana Detected (Detectat) afiseazd un semn de
bifat atunci cand frecventa specificata a indeplinit criteriile setate
in protocol.

Nivelul DP, valorile Zgomot si SNR sunt rotunjite pe baza datelor
brute. De aceea, este posibil ca valoarea SNR calculata si
afisata sa nu fie intotdeauna egala cu nivelul DP minus
Zgomotul.
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Rezultatele screening-ului pot fi PASS (ADMIS), REFER
(RECOMANDARE) sau INCOMPLETE (INCOMPLET) si sunt
indicate deasupra valorii masurate, imediat ce rezultatul este
disponibil. Tn cazul in care caseta de selectare ,Enabled
Pass/Refer” (Activat admis/recomandare) nu este selectata
pentru protocolul respectiv, nu va aparea nicio eticheta.

Semnificatia statistica a rezultatului detectat depinde de o
combinatia a urmatoarelor setari definite de utilizator in
configurarea protocolului: Timp de testare, nivelurile stimulilor,
SNR, Nivel DP minim, Toleranta DP, Fiabilitate, Numar de puncte
necesare pentru admis, Puncte obligatorii necesare pentru
admis.
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8.5 Utilizarea modulului TEOAE

8.5.1 Pregatirea pentru test
Instruirea pacientului

Asezati pacientul pe un pat, pe un scaun confortabil sau pe o0 masa de examinare, daca este necesar. Copiii
mici se pot simti mai confortabil daca stau in bratele parintilor sau asistentei medicale. Aratati-i pacientului
sonda si apoi explicati-i urmatoarele:
e Scopul testului este de a examina organul auditiv din punct de vedere al functionarii
Varful sondei va fi introdus Tn conductul auditiv extern si trebuie sa fie fixat etans
In timpul testului se vor auzi mai multe tonuri
Pacientul nu trebuie sa participe in vreun fel
Tusea, miscarile, vorbitul si inghititul perturba rezultatele testului OAE

Inspectare vizuala a conductului auditiv extern

Examinati cu un otoscop conductul auditiv extern pentru a depista eventuala prezentd a cerumenului si
indepartati cerumenul in exces, pentru a preveni deschiderea sondei din obstructie, ceea ce ar inhiba
testarea. Este posibil sa fie necesara indepartarea firelor de par in exces.

Daca exista contraindicatii, pacientul trebuie examinat de catre un medic ORL sau de catre un medic
specialist.

Performantele sondei au o importanta cruciala pentru rezultatele testelor OAE. Recomandam efectuarea
unui test al sondei la inceputul fiecarei zile, inainte de a incepe testarea pe pacienti, pentru a va asigura ca
sonda functioneaza corect.

Pregatirea echipamentului
1. Porniti dispozitivul Eclipse conectandu-I la portul USB al computerului.
2. Deschideti OtoAccess® Database sau Noah si introduceti datele noului pacient.
3. Faceti dublu clic pe pictograma software-ului IA OAE pentru a lansa software-ul si faceti clic pe
sectiunea TE a modului OAE.
4. Selectati protocolul de test dorit din lista derulanta.
5. Selectati urechea pentru testare.

Tnainte de a efectua testul OAE, asigurati-va ca varful sondei este curat, fara urme de cerumen si/sau resturi.

Mediul de testare
Efectuati intotdeauna testul OAE intr-un mediu de testare fara zgomote; zgomotele de fond puternice vor
afecta Tnregistrarea OAE.

6. Selectati un adaptor auricular cu o dimensiune care sa asigure o fixare etansa in conductul auditiv
extern.

7. Verificati in software starea sondei pentru a asigura o buna etanseitate.

— Cand se detecteaza ca sonda este Out of ear (In afara urechii), culoarea este rosie,
cand sonda este In ear (In ureche), culoarea este verde. Cand sonda este Blocked (Blocata) sau Too
noisy (Prea mult zgomot), bara are o culoare galbuie.

8. Rezultate pentru testarea raspunsului TE, OAE prezent in partea dreapta si niciun raspuns OAE in
partea stanga.
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TE respense
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Simbolul partii urechii si culoarea apar in partea superioara a graficului.

d3 37L

ITE response

A 4 RETHR

Bifele indica barele TE care au indeplinit criteriile DP stipulate in protocol, dupa cum se arata mai sus

pentru urechea dreapta.

Barele TE care nu au nicio bifa nu au indeplinit criteriile TE si pot sa fie sub nivelul de zgomot sau

absente.

Zona de culoare gri este zgomotul de fundal la testul TE.
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8.5.2 Elemente din modulul TEOAE
Sectiunea urmatoare descrie elementele ecranului TEOAE.

Menu (Meniu) ofera acces la Setup (Configurare), Print
(Tiparire), Edit (Editare) sau Help (Ajutor) (consultati
documentul Informatii suplimentare pentru mai multe detalii
privind elementele din meniu).

Butonul Guidance (indrumari) deschide ghidul utilizatorului
care arata instructiuni pentru testare in cadrul modulului.
Indrumarile pot fi personalizate in fereastra de configurare a
ghidului utilizatorului.

Print (Tiparire) permite tiparirea rezultatelor de pe ecran direct
la imprimanta implicita. Vi se va cere sa selectati un model de
tiparire daca protocolul nu are unul asociat (consultati
documentul Informatii suplimentare pentru mai multe detalii
privind expertul de tiparire).

U B j

Pictograma Print to PDF (Tiparire in PDF) apare cand se
efectueaza configurarea prin General Setup (Configurare
generald). Aceasta permite tiparirea direct intr-un document
PDF salvat in computer. (Consultati documentul Informatii
suplimentare pentru informatii privind configurarea).

[

Save & New Session (Salvare si sesiune noud) salveaza
sesiunea curenta in Noah 4 sau OtoAccess® Database (sau
intr-un fisier XML utilizat in mod obisnuit atunci cand se
lucreaza in modul autonom) si deschide o sesiune noua.

Save & Exit (Salvare si iesire) salveaza sesiunea curenta in
OtoAccess® Database (sau intr-un fisier XML utilizat in mod
obignuit atunci cand se lucreaza in modul autonom) si iese din
software-ul OAE.
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Toggle Ear (Schimba urechea) schimba de la urechea dreapta
la cea stanga si invers.

List of Defined Protocols (Lista protocoalelor definite) permite
selectarea unui protocol de test pentru sesiunea de testare
curenta (consultati documentul Informatii suplimentare pentru
mai multe detalii privind protocoalele).

Temporary setup (Configurare temporara) permite efectuarea
de modificari temporare la protocolul selectat. Modificarile vor
fi valabile doar pentru sesiunea curenta. Dupa efectuarea
modificarilor si revenirea la ecranul principal, protocolul va avea
un asterisc (*) in dreptul numelui sau.

List of historical sessions (Lista istoricului sesiunilor)
acceseaza istoricul sesiunilor pentru examinare sau Current
Session (Sesiunea curenta).

Caseta historical session (Istoricul sesiunilor) poate fi extinsa
tragand in jos cu mouse-ul sau poate fi minimizata/maximizata
facand clic pe butonul sageata.

Sesiunea evidentiata cu portocaliu este sesiunea selectata si
afisata pe ecran. Selectati caseta din dreptul datei sesiunii
pentru a acoperi istoricul sesiunilor pe grafic.

Go to current session (Mergi la sesiunea curenta) va aduce
inapoi la sesiunea curenta.

Probe status (Starea sondei) apare sub forma unei bare
colorate, cu o descriere in dreptul sau.

Cand starea sondei este Out of ear (In afara urechii), apare
culoarea urechii selectate (albastru pentru stanga si rosu
pentru dreapta). Cand se detecteaza c& sonda este In ear (in
ureche), culoarea este verde. Cand sonda este Blocked
(Blocata), Leaking (Neetansa) sau Too Noisy (Prea mult
zgomot), bara are o culoare galbuie. Cand se detecteaza No
probe (Nicio sonda), bara de stare are culoarea gri.

Forced Start (Pornire for{atd) poate fi folosita pentru a forta
pornirea unei masuratori OAE, daca starea sondei nu indica "in
ureche", de ex. la testarea pacientilor cu sonde PE. Forced
Start (Pornirea fortata) poate fi activata prin apasarea
pictogramei sau prin apasarea prelungita a butonului Pornire /
Spatiu / butonului de pe cutia de umar timp de 3 secunde.

Nota: la folosirea optiunii de pornire fortata, nivelul stimulului se
bazeaza pe valorile de calibrare ale sondei dintr-un cuplor 711 si
nu pe volumul fiecarei urechi.

Summary view (Vizualizarea rezumatului) comuta intre
afisarea graficului rezultat si afisarea graficului rezultat cu
tabele care contin rezumatul testarii.

Monaural/Binaural view (Vizualizare
monoauriculara/biauriculara) comuta intre afisarea rezultatelor
pentru o singura ureche si afisarea rezultatelor pentru ambele
urechi.

Butonul Report Editor (Editor rapoarte) deschide o fereastra
separata pentru adaugarea si salvarea notelor la sesiunea
curenta sau din istoric.
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A : Bifarea casetei Acceptable noise level Off (Nivel acceptabil
SBIEMOISE EVEl LN O de zgomot inchis) dezactiveaza respingerea oricarei inregistrari
chiar si atunci cand exista prea mult zgomot in inregistrare.

Glisorul Acceptable noise level (Nivel acceptabil de zgomot)
permite setarea limitei nivelului acceptabil de zgomot intre +30
si +60 dB SPL. Baleiajele inregistrate care depasesc nivelul
acceptabil de zgomot stabilit sunt considerate a fi prea
zgomotoase si sunt respinse.

Acceptable noise level

Vumetrul indica nivelul curent de zgomot si devine de culoare
galbuie atunci cand depaseste nivelul setat.

Imaginea cu indicatii hardware arata daca a fost conectat
hardware-ul. Simulation mode (Modul simulare) este indicat
atunci cand se utilizeaza software-ul fara hardware.

Tnainte de testare, simbolul Timer aratd dupa cat timp se va
opri automat testul TEOAE. Tn timpul testarii, timerul numara
descrescator pana la zero. Puteti dezactiva numaratoarea
inversa facand clic pe timer in timpul testarii. Ca urmare,
timerul va incepe sa numere crescator si sa indice cat timp a
trecut din test. Apoi testul va continua pana cand veti apasa
manual stop.

Cand masuratoarea este respinsa, timerul va opri numararea.
Artifact rejection (Respingerea artefactelor) depinde de
setarea Acceptable Noise Level (Nivel acceptabil de zgomot)
si de nivelul Level tolerance (Toleranta nivel) setat in protocol.

Lista protocoalelor arata toate testele care fac parte din
protocolul selectat. Testul afisat in zona ecranului de test este
evidentiat cu albastru sau rosu, in functie de urechea aleasa.

Un semn de bifat in caseta arata ca testul va rula in momentul
apasarii butonului START. Tn timpul testarii, la testele finalizate
semnul de bifat va disparea automat. Debifati casetele testelor
pe care nu doriti sa le efectuati la protocolul selectat inainte de

a apasa START.
7 Un semn de bifat de culoare alba aratad ca datele (cel putin
a JEOAEL unele) pentru acest test sunt stocate in memorie.
PAUSE Pause (Pauzéa) devine activ dupa inceperea testarii. Permite
intreruperea unui test.
START STOP Butpanele .START (si STOP) se utilizeaza pentru pornirea si
oprirea sesiunii.
Stimulus Graficul Stimul arata stimulul de clic prezentat la ureche ca functie
10 a presiunii (Pa) in timp (ms). Rotita de derulare a mouse-ului

permite marirea si micsorarea fata de axa magnitudinii (y).
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. Probe check Graficul de verificare a sondei asigura o afisare grafica a

50 | oB SFL corelztion 2% MonNtari sondei in urechea pacientului inainte si dupa testare.

50

a Dupa testare va fi afigsata o valoare de corelare, care ofera o

;g indicatie cu privire la gradul de fixarea a sondei in ureche in timpul
10 testarii.

kHz

SNR (Signal-to-noise ratio) (Raportul semnal-zgomot) este
afisat in cadrul fiecarei benzi de frecventa testate si este

Meaasured BE Swieeps N
calculat in dB.

Rejectad 0 Swieeps

Band center 119 kie Trecand cu mouse-ul peste o banda de frecventa, vor aparea
Band start 100 kHe detalii privind masuratoarea in curs sau incheiata.

Band end 141  kHz

TE SKR 7.3

TE level 4,57 dBSPL

Mois= level -2.25 dBSPL

Time wed 12 Ser,

Fail reason Min, swi=aps, repro,

v Simbolul bifa TE gasit, o bifa neagra, indica faptul ca aceasta
masuratoare a indeplinit criteriul specificat, dar testarea va
continua pana cand durata testarii se epuizeaza sau cand testul
este oprit manual.

Punand cursorul pe graficul dorit si apoi folosind rotifa de
defilare a mouse-ului, vi se permite marirea si micsorarea pe
toate graficele.

Views > | FFT Exista posibilitatea de a schimba modul de vizualizare a

Extend test Original graficului de raspuns TE facand clic dreapta. Meniul derulant
1/1 octave va ofera urmatoarele optiuni:

TEOAE Marm data ¥ 4
e View (Vizualizare) va permite sa schimbati din afigsare cu banda
B Original view (Vizualizare initiala) in FFT view (Vizualizare
A/bloctave FFT), 1/1, 1/2, 1/3, 1/6 si 1/12 octave.
1/12 ectave

Extend test (Testare extinsa) permite continuarea testarii dupa

Views L ce testul s-a incheiat de la sine sau a fost oprit manual.
Cronometrul va reveni la 0 si va incepe numaratoarea fara

Extend test limita de timp. Apasati Stop pentru a opri testarea. Testarea

TEOAE Morm data b extinsa este disponibila doar cand protocolul nu este activat

pentru PASS/REFER (ADMIS/RECOMANDARE).
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Views 3

Extend test

TEOAENorm data b |

Male
Female
MNewborn

MNone

Upper Percentile

Lower Percentile

& View buffers & & B

Yiew 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 -

D-0120580-1 — 2025/11
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(80)

(0)

Norm data (Date normative) va permite sa schimbati ce date
normative TE sunt afigsate Tn graficul de raspuns TE.

Sunt afisate response waveform (forma de unda de raspuns),
impreuna cu recording window (fereastra de inregistrare) si
intervalul de response reproducibility (reproductibilitate de
raspuns).

Sagetile indica timpul de pornire si de oprire pentru recording
window (fereastra de inregistrare). Zona din afara ferestrei de
inregistrare este dezactivata. Timpul de pornire si de oprire
pentru fereastra de inregistrare poate fi schimbat anterior
inceperii unui test prin deplasarea sagetilor pe grafic cu mouse-
ul.

Intervalul ferestrei de reproductibilitate a formei de unda
este indicat printr-o linie neagra pe axa x. Doar forma de unda
din interiorul intervalului conteaza la calcularea procentului de
reproductibilitate a formei de unda.

Facand clic pe cerculetele verzi-albastrui sau mov de la
capatul fiecarei forme de unda si miscand mouse-ul, este
posibila separarea curbelor din grafic.

Facand clic dreapta pe graficul formei de unda de raspuns
puteti schimba afisarea.

View buffers A & B (Vizualizare amortizari A si B) reprezinta
vizualizarea implicita care arata cele doua forme de unda
mediate OAE suprapuse.

View noise (Vizualizare zgomot) afiseaza zgomotul in forma
de unda (Zgomot = amortizare A — amortizare B).

View average (Vizualizarea mediei) afiseaza media formelor
de unda A si B.

Cerintele minime pentru test, asa cum sunt definite in
protocol, sunt afisate alaturi de cateva dintre elementele din
tabelul contindnd Rezumatul testului. Aceste numere din
paranteze se schimba in semne de bifat cand cerinta minima
a fost indeplinita in timpul testarii.

Pd Y
s
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Band summary Tabelul Band Summary (Rezumat banda) afiseaza frecventele
Frequency TElevel  Noise  SNR  Detected testului, nivelul TE, zgomotul, SNR. Coloana Detected

(kHz)  (@BFL)  (dBSPL) (Detectat) afiseaza un semn de bifat atunci cand frecventa

1.00 7.7 53 13.0 v specificata a indeplinit criteriile setate Tn protocol.

— = == o < Nivelul TE, valorile Zgomot si SNR sunt rotunjite pe baza

2.00 28 -89 6.1 v datelor brute. De aceea, este posibil ca valoarea SNR

200 70 60 130 v calculata si afisata sa nu fie Intotdeauna egala cu nivelul TE
minus Zgomotul.

4.00 6.2 -7.8 14.0 v

m Rezultatele screening-ului pot fi PASS (ADMIS), REFER

(RECOMANDARE) sau INCOMPLETE (INCOMPLET) si sunt

indicate deasupra valorii masurate, imediat ce rezultatul este
disponibil. Tn cazul in care caseta de selectare ,Enabled
Pass/Refer” (Activat admis/recomandare) nu este selectata
pentru protocolul respectiv, nu va aparea nicio eticheta.

Semnificatia statistica a rezultatului detectat depinde de o
combinatia a urmatoarelor setari definite de utilizator Tn
configurarea protocolului: Timpul de testare, Nivelul stimulului.
SNR, Fereastra de inregistrare, OAE total minim,
Reproductibilitate minima, Nivel TE minim, Numar de benzi
necesare pentru admis, Benzi obligatorii necesare pentru
admis.

D-0120580-1 — 2025/11 &

=’
Eclipse — Instructiuni de utilizare - RO Interacoustics Pagina 108



8.6 Utilizarea expertului de tiparire

Tn Print Wizard (Expertul de tiparire) aveti optiunea de a crea sabloane de tiparit personalizate care pot fi
legate la protocoale individuale pentru tiparirea rapida. Print Wizard (Expertul de tiparire) poate fi accesat in
doud moduri.

a. Daca doriti sa faceti un sablon pentru utilizarea generala sau sa selectati unul deja existent pentru
tiparire: Mergeti la Menu | Print | Print wizard... (Meniu | Tiparire | Expert de tiparire...) in oricare
dintre sectiunile suitei Eclipse (IMP, DPOAE, TEOAE sau ABRIS).

b. Daca doriti sa faceti un sablon sau sa selectati unul existent pentru a-I lega la un protocol specific:
Mergeti la sectiunea Module (Modul) (IMP, DPOAE, TEOAE sau ABRIS) legat de protocolul specific
si selectafi Menu | Setup | Protocol setup (Meniu | Configurare | Configurare protocol). Selectati
protocolul specific din meniul derulant si selectati Print Wizard (Expert de tiparire) din partea de jos
a ferestrei.

Acum se deschide fereastra Print Wizard (Expert de tiparire) si va prezinta urmatoarele informatii si functii:

Categories Templates

= o Templates | 5 @

4

Factory defaulks
Ilser defined

—

Paediatric REM Frequency compression

Audiormetry Prink

12b

1. Sub Categories (Categorii) puteti selecta

Templates (Sabloane) pentru a afisa sabloanele disponibile

Factory defaults (Implicite din fabrica) pentru a afisa doar sabloanele standard

User defined (Definite de utilizator) pentru a afisa doar sabloanele personalizate

Hidden (Ascunse) pentru a afisa sabloanele ascunse

My favorites (Preferatele mele) pentru a afisa doar sabloanele marcate ca fiind preferate

2. Sabloanele disponibile din categoria selectata sunt afisate in zona de vizualizare Templates
(Sabloane).

3. $abloanele standard implicite se recunosc dupa pictograma cu lacat. Acestea asigura mereu un
sablon standard pentru a nu fi nevoie sa creati unul personalizat. ins& acestea nu pot fi editate in
functie de preferintele personale fara a le salva sub un nume nou. Sabloanele create/ User defined
(Definite de utilizator) pot fi setate ca fiind Read-only (Doar in citire) (afisand pictograma cu lacat),
facand clic dreapta pe sablon si selectand Read-only (Doar in citire) din lista derulanta.
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De asemenea, starea Read-only (Doar in citire) poate fi eliminata din sabloanele User defined
(Definite de utilizator) urmand aceiasi pasi.

4. Sabloanele adaugate la My favorites (Preferatele mele) sunt marcate cu o stea. Adaugarea
sabloanelor la My favorites (Preferatele mele) va permite sa vizualizati rapid sabloanele utilizate cel
mai des.

5. $ablonul care este atasat la protocolul selectat cand se intra Th expertul de tiparire prin intermediul
ferestrei IMP440, ABRIS440, DPOAE440 sau TEOAE440 este recunoscut printr-un semn de bifat.

6. Apasati butonul New Template (Sablon nou) pentru a deschide un sablon nou necompletat.

7. Selectati unul dintre sabloanele existente si apasati butonul Edit Template (Editare sablon) pentru a
modifica modul de prezentare selectat.

8. Selectati unul dintre sabloanele existente si apasati butonul Delete Template (Stergere sablon)
pentru a sterge sablonul selectat. Vi se va cere sa confirmati ca doriti sa stergeti sablonul.

9. Selectati unul dintre sabloanele existente si apasati butonul Hide Template (Ascundere sablon)
pentru a ascunde sablonul selectat. Sablonul va fi vizibil doar daca selectati Hidden (Ascunse) din
sectiunea Categories (Categorii). Pentru a nu mai ascunde sablonul, selectati Hidden (Ascunse)
din Categories (Categorii), faceti clic dreapta pe sablonul dorit si selectati View/Show
(Vizualizare/Arata).

10. Selectati unul dintre sabloanele existente si apasati butonul My Favorites (Preferatele mele) pentru
a marca sablonul ca fiind preferat. $ablonul poate fi gasit acum rapid cand este selectat My
Favorites (Preferatele mele) din sectiunea Categories (Categorii). Pentru a scoate un sablon
marcat cu o stea din My Favorites (Preferatele mele), selectati sablonul si apasati butonul My
Favorites (Preferatele mele).

11. Selectati unul dintre sabloane si apasati butonul Preview (Previzualizare) pentru a vizualiza pe
ecran sablonul Thainte de tiparire.

12. Tn functie de cum ati ajuns la Print Wizard (Expertul de tip&rire), veti avea optiunea de a apasa

a. Print (Tiparire) pentru a utiliza sablonul selectat pentru tiparire sau
b. Select (Selectare) pentru a dedica sablonul selectat protocolului de la care afi ajuns in Print
Wizard (Expertul de tiparire).

13. Pentru a iesi din Print Wizard (Expertul de tiparire) fara a selecta sau a modifica sablonul, apasati

Cancel (Anulare).

Daca faceti clic pe un anumit sablon apare un meniu derulant care ofera o metoda alternativa de a efectua
optiunile descrise anterior:

B Mew
= DP-izram Report
2] Deleta
I] Feadoniy
Sat as default
View ¥
Hide
Add to Favorites _ _ _ —
Show hidden templates

Puteti gasi mai multe informatii detaliate privind Print Wizard (Expertul de tiparire) in documentul Informatii
suplimentare Eclipse.
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9

Instructiuni de utilizare pentru ABRIS

9.1 Utilizarea modulului ABRIS

1. Trebuie evitat orice contact intre partile conductoare ale electrozilor sau conectorii acestora, inclusiv
electrodul neutru, si alte parti conductoare, inclusiv impamantarea.

2. Verificati configurarea inainte de inregistrare si verificati daca se utilizeaza nivelul corect al stimulului
si traductorul corect, deoarece exista posibilitatea ca alt operator/alta persoana sa fi modificat/sters
configurarea protocolului. Pe parcursul Tnregistrarii, nivelul stimulului si traductorul pot fi vizualizati Th
interfata utilizatorului.

3. Daca sistemul nu a fost utilizat o perioada, operatorul trebuie sa inspecteze traductorii (de exemplu
sa verifice tuburile din silicon ale castilor cu fixare in ureche pentru depistarea eventualelor crapaturi)
si electrozii (de exemplu sa verifice data de expirare a electrozilor de unica folosinta, sa verifice
cablurile pentru eventuale deteriorari) pentru a verifica daca sistemul este pregatit pentru inceperea
testarii si pentru furnizarea unor rezultate corecte.

4. Trebuie utilizat doar gelul pentru electrozi destinat electroencefalogramelor. Respectati instructiunile
producatorului cu privire la utilizarea gelului.

NOTICE

1. Sistemul Eclipse consta dintr-un panou de intrare cu 2 canale care ii permite utilizatorului sa
efectueze masuratori pentru ambele urechi fara a schimba electrozii.

2. In cazul in care pacientul prezinta tensiune musculard, mai ales in regiunea gatului, in regiunea

cervicala si a umerilor, calitatea inregistrarilor poate fi slaba sau inregistrarea poate fi respinsa
complet. Ar putea fi necesar sa asteptati pana cand pacientul este relaxat si apoi reluati testarea.

9.2 Montarea electrozilor

Toate mufele de la colectorul de cabluri conectat la preamplificator trebuie sa aiba un cablu al electrodului
introdus si sa fie conectate la pacient prin intermediul electrozilor.

Daca o mufa raméne deschisa sau un cablu nu este conectat la pacient prin intermediul unui electrod, va
aparea respingerea, iar testarea nu va fi posibila. Se evalueaza atat EEG ipsilaterald, cat si contralaterala
pentru stabilirea respingerii.
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9.3 Verificarea impedantei

B

Apasati butonul Imp. si  Rotiti incet butonul Ledul pentru fiecare Apasati butonul Imp.
rotiti butonul rotativ la  rotativ in sens invers electrod isi schimba pentru a iesi din modul
maxim in sensul acelor de ceasornic. culoarea din rosu Tn de impedanta fnainte
acelor de ceasornic. verde, pe masura ce de efectuarea testului.

se gaseste impedanta
pentru fiecare
electrod.

9.4 Testare cu conectare in bucla (LBK15)

Unitatea LBK15 nu este adecvata pentru efectuarea unei verificari functionale pentru ABRIS, datorita naturii
algoritmilor ASSR. Pentru testarea functionala (detectarea admisiilor false), un pacient trebuie conectat cu
electrozi in absenta unui stimul (traductorul este deconectat).
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9.5 Ecranul de test ABRIS
Urmatoarea sectiune descrie elementele ecranului de test.

File Edit View Help

.
S ¥I[4] 20w (4[4 =200y
Level 35 dB rHL EEG AEP wave form Remarks
Output; EAR tone AER insert =
ke it 9|
Test Status -
Pass criteria < 45 %
Recording time : 45 sec.
Running....
Ear .
20|
s
';:'} «’ #
0|
Stop &
_— 50|
Pause
40|
0|
2
™
0 0 20 ] 40 0 80 it 80 20 00 0 205
Current session FsS @

9.5.1 Elementele meniului principal
File Edit WView Help

File (Fisier) ofera acces la System setup (Configurarea sistemului), Print... (Tiparire...), Print preview
(Previzualizare tiparire), Print setup (Configurare tiparire) si Exit (lesire).

1. Intrati in System setup (Configurare sistem) pentru a crea un protocol sau a edita protocoalele
existente.
Selectati Print... (Tiparire...) sau utilizati Ctrl+P pentru a tipari toate paginile raportului.
Selectati Print preview (Previzualizare tiparire) pentru a previzualiza raportul Thainte de tiparire.
Selectati Print setup (Configurare tiparire) pentru a selecta setarile imprimantei.
Selectati Exit (lesire) pentru a iesi din software-ul EP15/25.

arwbd

Edit (Editare) ofera acces la Delete Right, Delete Left (Sterge dreapta, Sterge stanga) si la Delete right +
left (Sterge dreapta + stanga).
1. Selectati Delete right (Sterge dreapta) pentru a sterge masuratoarea pentru urechea dreapta.
2. Selectati Delete left (Sterge stanga) pentru a sterge masuratoarea pentru urechea stanga.
3. Selectati Delete right + left (Sterge dreapta + stanga) pentru a sterge masuratoarea pentru ambele
urechi.

View (Vizualizare) ofera acces la EEG.
1. Debifarea optiunii EEG ascunde EEG and AEP waveforms (formele de unda EEG si AEP) si arata
EEG Noise Bar (Bara de zgomot EEG).
Help (Ajutor) ofera acces la About... (Despre...)
1. Selectati About ABRIS... (Despre ABRIS...) pentru a accesa informatii privind numarul versiunii
programului si cheia licentei.
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9.5.2 Vizualizarea istoricului sesiunilor
Utilizati tastele PgUp si PgDn de pe tastatura pentru a naviga in istoricul sesiunilor.

Cand o anumita sesiune a fost deschisa din jurnalul bazei de date, functia PgUp/PgDn nu este disponibila.

9.5.3 Salvare si iesire

=R
Pictograma Save & Exit (Salvare si iesire) salveaza sesiunea de testare curenta si inchide programul.
Daca nu au fost inregistrate date, sesiunea nu se va salva.

Pentru a iesi fara a salva, faceti clic pe ,X"-ul rosu din colful din dreapta sus al ecranului.

9.5.4 Tiparire
=1

Pictograma Print (Tiparire) tipareste raportul pentru sesiunea selectata.

9.5.5 Ajutor electronic
K?
Faceti clic pe pictograma de Ajutor electronic si apoi indicati/faceti clic pe un element pentru care doriti mai

multe informatii. In cazul in care este disponibil ajutorul sensibil la context, se va deschide o fereastra cu
informatiile relevante.

9.5.6 Raportare

Pictograma Report (Raport) deschide editorul de rapoarte pentru selectarea unui sablon de raport
precompletat sau pentru editarea sau scrierea unui raport nou pentru sesiunea selectata.

9.5.7 Vizualizarea EEG sau a barei de zgomot

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

Faceti clic pe pictograma de vizualizare EEG/bara de zgomot pentru a comuta intre formele de unda EEG si
AEP sau bara de zgomot EEG.

9.5.8 Fereastra Stimulus (Stimul)
Shirnulus
Level 35 dB nHL
Output: EAR tone ABR insert

Afigseaza nivelul stimulului in dB nHL si traductorul utilizat pentru testare.
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9.5.9 Fereastra Test Status (Stare a testului)
Test Status
Pazz criteria 100 %

Recording time : 40 sec.

Afiseaza starea criteriilor de Admis si timpul de Tnregistrare in timpul testarii si dupa testare.

9.5.10 Ear (Ureche)

Ear

| Right Lett ]

| |
& o

Indica urechea testata.
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9.6 Efectuarea uneiinregistrari ABRIS

9.6.1 Pornirea si intreruperea temporara a unui test

Start

Pause

Faceti clic pe butonul Start pentru a incepe testul.

Faceti clic pe Stop pentru a opri testul.

Faceti clic pe Pause (Pauza) in timpul testului pentru a intrerupe temporar masuratoarea.
Apasati Resume (Reluare) pentru a relua testul.

9.6.2 Graficul EEG
)4 = 10w 4] 2100w

EEG EEG

Afiseaza EEG brut in curs. Graficul isi schimba culoarea in galben inchis sau in rosu daca masuratorile sunt
respinse (prea mult zgomot). Modificati nivelul de respingere utilizdnd sagetile de deasupra graficului EEG.

9.6.3 Bara de zgomot EEG
(4] =20 v

MNoise (EEG)

Bara de zgomot EEG poate aparea in locul graficului EEG brut. Cand zgomotul este sub linia neagra,
vumetrul are culoarea verde. Cand vumetrul fsi schimba culoarea n rosu, acest lucru arata ca zgomotul
este prea mare (contact defectuos cu electrodul sau copil agitat). Modificati nivelul de respingere utilizand
sagetile de deasupra barei de zgomot EEG.

9.6.4 Forma de unda AEP
(4[4 £20nv

AEP wave form

Forma de unda AEP este afigsata in timpul testarii. Datorita naturii stimulului si algoritmului (ASSR), aceasta
nu poate fi comparata cu formele de unda ABR traditionale.

9.6.5 Caseta Remarks (Observatii)

Remarks

Adaugati comentarii la o0 sesiune in caseta Remarks (Observatii).
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9.6.6 Bara de stare

Ready

Running....

Bara de stare arata starea testului ABR:

Pregatit (Tnainte de test)

Tn curs (in timpul testului)

Admis (cand testul este finalizat)
Recomandare (cand testul este finalizat)

9.6.7 Curba de raspuns ABRIS

0 10 20 )

40

50 60 0 50 %0 100 110 12Bec.

Curba de raspuns arata starea testului in timp. Cand curba de raspuns atinge linia de 100% inainte de
terminarea testului (120 sec), in bara de stare deasupra curbei, este afisat un indicator Pass (Admis). Daca
linia de detectare de 100% nu este atinsa in intervalul de 120 secunde, este afisat Refer (Recomandare).

9.7 Scurtaturi pentru computer

Scurtatura Descriere
F1 Ajutor
F2 Pornire/oprire test
F3 Schimbarea urechii
F4 Intrerupere/reluare test
F5 Comutare mod de vizualizare (avansat/simplu)
F7 Raport
F8 Sesiune de tiparire
Ctrl L Selectare stanga
CtrIR Selectare dreapta
Ctrl P Sesiune de tiparire
Shift F1 Ajutor sensibil la context
Alt X Salvare si iesire
Page down Navigare inapoi in istoricul sesiunilor
Page up Navigare inainte in istoricul sesiunilor
Home Revenire la sesiunea curentd
End Salt la cea mai veche sesiune din istoric
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9.8 Componente detasabile

Software ABRIS
Manual de utilizare, Manual CE
Preamplificator si casti cu fixare in ureche EARTone ABR

Eclipse si software-ul OtoAccess® (daca software-ul nu este comandat ca set pentru imbunatatirea unui
sistem EP15/25/DPOAE sau TEOAE existent).
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10 Instructiuni de utilizare pentru ASSR

10.1 Utilizarea modulului ASSR

1. Trebuie evitat orice contact intre partile conductoare ale electrozilor sau conectorii acestora, inclusiv
electrodul neutru, si alte parti conductoare, inclusivimpamantarea.

2. \Verificati configurarea Tnainte de inregistrare si verificati daca se utilizeaza rata corecta a stimulului
si nivelul corect al stimulului, deoarece exista posibilitatea ca alt operator/alta persoana sa fi
modificat/sters configurarea protocolului. Pe parcursul inregistrarii, rata si nivelul stimulului pot fi
vizualizate n interfata utilizatorului.

3. Daca sistemul nu a fost utilizat o perioada, operatorul trebuie sa inspecteze traductorii (de exemplu
sa verifice tuburile din silicon ale castilor cu fixare in ureche pentru depistarea eventualelor crapaturi)
si electrozii (de exemplu sa verifice data de expirare a electrozilor de unica folosinta, sa verifice
cablurile pentru eventuale deteriorari) pentru a verifica daca sistemul este pregatit pentru inceperea
testarii si pentru furnizarea unor rezultate corecte.

4. Trebuie utilizat doar gelul pentru electrozi destinat electroencefalogramelor. Respectati instructiunile
producatorului cu privire la utilizarea gelului.

5. Prezenta acufenelor, hiperacuzia sau alt tip de sensibilitate la zgomotele puternice ar putea
contraindica testarea in cazul utilizarii unor stimuli de intensitate mare.

NOTICE

1. Sistemul Eclipse consta dintr-un panou de intrare cu 2 canale care ii permite utilizatorului sa
efectueze masuratori pentru ambele urechi fara a schimba electrozii.

2. In cazul in care pacientul prezinta tensiune musculard, mai ales in regiunea gatului, in regiunea
cervicala si a umerilor, calitatea inregistrarilor poate fi slaba sau inregistrarea poate fi respinsa
complet. Ar putea fi necesar sa reinstruiti pacientul sa se relaxeze si apoi reluati testarea cand
muschii s-au relaxat.
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10.2 Pregatiri inainte de testul ASSR

Pentru a obtine rezultate fiabile si valabile la test, cel mai important este ca pacientul sa fie bine pregatit
pentru test.

10.3 Pregatiri inainte de efectuarea testului

10.3.1 Pregatirea pielii
Asigurati-va ca nu utilizati urmatoarea procedura la pacientii pentru care aceasta nu este adecvata.

NOTICE

Unitatea LBK15 nu este adecvata pentru verificarea functionald a ASSR si ABRIS

Locurile de pozitionare a electrozilor trebuie pregatite si curatate pentru a obtine o impedanta acceptabil de
scazuté la nivelul pielii. In acest scop, poate fi achizitionatd o gama larga de paste pentru electrozi. Retineti ca
exista doua tipuri diferite de paste pentru electrozi: Una care indeparteaza stratul exterior subtire al pielii si alta
care este o pasta conductoare electric utilizatad pentru aderenta electrozilor reutilizabili. Pentru pregatirea pielii
poate fi utilizat doar primul tip de pasta (puteti simf{i natura abraziva a acestui tip de pasta daca o frecati intre
degete).

Daca pielea a fost pregatita corect si atent cu pasta respectiva, este posibil sa se inroseasca putin, dar va
asigura o buna impedanta. In general, nou-nascutii nu necesita o abraziune excesiva. .

Cei mai multi medici prefera sa curete pasta cu tampoane imbibate in alcool medicinal. Acest lucru va asigura
de asemenea o suprafata foarte curata, adecvata pentru partea adeziva a electrodului.

10.3.2 Pozitionarea electrozilor

Dupa ce ati pregatit pielea, pozitionati un electrod pe fiecare apofiza mastoida (derivatia electrodului albastru
pe partea stanga, rosu pe partea dreapta), unul pe vertex sau pe linia parului (derivatia electrodului alb), iar
impamantarea (negru) poate fi pozitionata pe partea inferioara a fruntii sau pe partea laterala a fruntji.
Pozitionarea electrodului de Tmpamantare nu are o importanta critica.

Retineti ca trebuie amplasati toti cei patru electrozi.

Electrozii furnizati Tmpreuna cu aparatul sunt de unica folosinta; sunt pregatiti Tn prealabil cu pasta
conductoare electric, prin urmare nu mai este necesara nicio pregatire.

Nota: Pozitionarea electrodului alb pe vertexul real furnizeaza forme de unda cu amplitudini mai mari ale
undei. Sunt disponibili electrozi speciali adecvati pentru pozitionare pe vertexul real.

Daca se utilizeaza procedura obignuita si foarte stabila de pozitionare pe linia parului, deplasati electrodul
cat mai aproape posibil de linia parului, pentru rezultate optime.

10.3.3 Verificarea impedantei

Dupa ce ati montat electrozii pe pacient, este de o importanta cruciala sa verificati daca impedanta la nivelul
pielii este acceptabila. Pentru rezultate optime, impedanta la fiecare electrod trebuie sa fie cat mai echilibrata
si mai joasa posibil, de preferat 5 kQ sau mai putin.

Pentru a verifica impedantele electrozilor, faceti clic pe butonul IMP de la preamplificator.

Rotiti complet butonul rotativ in sens orar gi apoi rotiti-l lent in sens antiorar. Fiecare LED va trece din rosu in
verde, pe masura ce se gaseste impedanta pentru electrodul respectiv. Valoarea impedantei poate fi citita pe
preamplificator si trebuie sa fie sub 5 kQ si, de preferat, sa fie aproximativ aceeasi pentru toti electrozii.

Daca impedanta unuia sau mai multor electrozi este prea mare, afi putea dori sa asteptati un minut sau
doua, deoarece gelul de pe electrod are tendinta de a-si iImbunatati impedanta cu pielea in primele cateva
minute.
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Daca nu se intdmpla acest lucru, indepartati electrodul, repetati procedura de pregatire a pielii aplicati
electrozi noi pe pacient. Reveniti la modul ERA facand clic inca o data pe butonul IMP de la preamplificator.

Nota:

Impedanta electrodului de impaméantare nu are o importanta critica pentru obtinerea unor rezultate bune. V-
ar putea fi mai usor daca ati pozitiona electrodul de impaméantare deasupra nasului (sub electrodul de pe
vertex), deoarece acest loc este mult mai usor de frictionat cu gelul abraziv pentru piele - mai usor decéat pe
obraz, care este mai moale.

Retineti ca, chiar daca sistemul de verificare a impedantei este conceput pentru a oferi indicii directe privind
impedanta fiecarui electrod, exista o oarecare interdependenta intre electrozi cand se efectueaza verificarea
impedantei. Acest lucru face ca electrodul din dreapta sa prezinte o valoare a impedantei usor mai mare
decat in realitate, daca electrodul de impamantare are o impedanta mare.
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10.4 Montarea electrozilor

Toate mufele de la colectorul de cabluri conectat la preamplificator trebuie sa aiba un cablu al electrodului
introdus si sa fie conectate la pacient prin intermediul electrozilor.

Daca o mufa raméane deschisa sau un cablu nu este conectat la pacient prin intermediul unui electrod, va
aparea respingerea, iar testarea nu va fi posibila. Se evalueaza atat EEG ipsilaterald, céat si contralaterala
pentru stabilirea respingerii.

10.5 Verificarea impedantei

Apasati butonul Imp. si  Rotiti incet butonul Ledul pentru fiecare Apasati butonul Imp.
rotiti butonul rotativla  rotativ Tn sens invers electrod Tsi schimba pentru a iesi din modul
maxim n sensul acelor de ceasornic. culoarea din rosu in de impedanta inainte
acelor de ceasornic. verde, pe masura ce de efectuarea testului.

se gaseste impedanta
pentru fiecare
electrod.

10.6 Performantele sistemului/testare cu conectare in bucla (LBK15)

Unitatea LBK15 nu este adecvata pentru efectuarea unei verificari functionale pentru ASSR, datorita naturii
algoritmului ASSR. Pentru testarea functionala (detectarea admisiilor false), un pacient trebuie conectat cu
electrozi Tn absenta unui stimul (traductorul este deconectat).
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10.7 Sectiunea ASSR

Capitolul urmator descrie elementele sectiunii ASSR.

Sectiunea ASSR este locul de unde porniti, monitorizati si controlati testul ASSR.

10.7.1 Elementele meniului principal
File (Fisier) ofera acces la System setup (Configurare sistem), Print all pages (Tiparire toate paginile),
Print preview (Previzualizare tiparire), Print setup (Configurare tiparire) si Exit (lesire).
1. Intrati in System setup (Configurare sistem) pentru a crea un protocol sau a edita protocoalele
existente.
2. Selectati Print all pages (Tiparire toate paginile) sau utilizati Ctrl+P pentru a tipari toate paginile
raportului.
3. Selectati Print preview (Previzualizare tiparire) pentru a previzualiza raportul Thainte de tiparire.
Sunt afigate toate paginile disponibile pentru tiparire.
4. Selectati Print setup (Configurare tiparire) pentru a selecta setarile imprimantei.
5. Selectati Exit (lesire) pentru a iesi din software-ul EP15/25.

Help (Ajutor) ofera acces la Help topics (Subiecte ajutor) si la About... (Despre...)
1. Selectati Guides and instructions (Indruméri si instructiuni) pentru a lansa o versiune PDF a
manualului de utilizare. Tn folder veti g&si si calculatorul de mascare ASSR de Dr. Lightfoot.
2. Selectati About Interacoustics ASSR... (Despre ASSR de la Interacoustics...) pentru a accesa
informatii despre numarul versiunii software-ului, versiunea DSP, versiunea de hardware si
versiunea de firmware.

10.7.2 Selectarea protocolului
| L+F 50dE 4 frequencies [Child) -
Selectati un protocol de test din meniul derulant.
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10.7.3 Configurare temporara

i

Pictograma Temporary Setup (Configurare temporara) permite efectuarea unor modificari temporare la
protocolul selectat. Modificarile vor fi valabile numai pentru sesiunea de testare curenta. Protocoalele
modificate vor afigsa un asterisc (*) in dreptul denumirii protocolului.

10.7.4 Raportare

Pictograma Report (Raport) deschide editorul de rapoarte pentru selectarea unui sablon de raport
precompletat sau pentru editarea sau scrierea unui raport nou pentru sesiunea selectata.

10.7.5 Tiparire
=1

Pictograma Print (Tiparire) tipareste raportul pentru sesiunea selectata. Numarul de pagini tiparite si
continutul pot varia in functie de ce este selectat in Print wizard setup (Configurare expert tiparire).

10.7.6 Salvare si iesire
=

==

Pictograma Save & Exit (Salvare si iesire) salveaza sesiunea de testare curenta si inchide programul.
Daca nu au fost inregistrate date, sesiunea nu se va salva.

Pentru a iesi fara a salva, faceti clic pe ,X"-ul rosu din colful din dreapta sus al ecranului.
Aceasta pictograma nu este disponibila prin Noah 4. Cand faceti clic pe Exit (lesire) din File menu (Meniul

Fisier) sau iesiti cu butonul de inchidere din colful din dreapta sus al ecranului, se afiseaza un mesaj de
salvare a sesiunii.

10.7.7 Vizualizarea istoricului sesiunilor

| Actual Sezszion - |

Selectati o sesiune din lista istoricul sesiunilor. Alternativ, puteti utiliza tastele PgUp si PgDn de pe tastatura
pentru a naviga in istoricul sesiunilor.

10.7.8 Fereastra Stimulus (Stimul)

Stimulus

Right

Freq  Rumming  Watting Fereastra Stimulus (Stimul) afiseaza frecventele de test si intensitatile stimulilor Tn
500Hz 50BnHL  40dBnHL curs si/sau in asteptare.
TkHz 50dBmHL  40dBnHL

XKHz  50dBnHL

4kHz  50dBnHL

WN

Left

Freq  Running Watting

500Hz  50dB nHL

TkHz  50dB nHL

XKHz 50dBnHL  40dBnHL

4Hz  S0dBnHL  35dBnHL

WN

D-0120580-1 — 2025/11 &
Eclipse — Instructiuni de utilizare - RO Interacoustics Pagina 124



10.7.9 Fereastra Total Session Status (Stare a sesiunii totale)

Total Session Status
Time elapsed 0:10:35
Headset: ABRIA

Fereastra Total Session Status (Stare a sesiunii totale) arata timpul de testare trecut si traductorul utilizat.

10.7.10 Stimulus Rate (Rata stimulului)
Stimulus rate
Child {30Hz) *
GH3
Adult Sleeping (30Hz)
Adult fwvakee "40Hz)

Selectatj rata adecvata a stimulului (40 Hz sau 90 Hz) pentru testare. Pentru a modifica n timpul testului
(cand starea pacientului se modifica), toate frecventele de test trebuie sa fie finalizate sau oprite manual.

10.8 Efectuarea unei inregistrari ASSR
10.8.1 Start si Stop
Start Stop

Butonul Start si Stop se utilizeaza pentru pornirea si oprirea masuratorii. Butonul Start se modifica in butonul
Stop Th momentul Tn care incepe o inregistrare. Butonul Start este dezactivat daca nu este selectat niciun
stimul pentru test.

10.8.2 Pauza

Pause |

Butonul Pause (Pauza) devine activ dupa inceperea testarii. Permite intreruperea unui test. Stimulul va
continua sa fie prezentat, dar nu se efectueaza nicio masuratoare. Faceti clic pe Resume (Reluare) pentru a
relua testul.

10.8.3 Graficele EEG brute

uv uy
10 10
0 A 0
-10 -10
0 100ms 0 100ms

Graficele EEG brute pentru urechea dreapta si stanga arata EEG bruta in curs. Cand curbele sunt negre,
EEG se afla in limitele nivelurilor de respingere setate. Cand curbele devin rosii, raspunsul inregistrat va fi
respins, deoarece EEG depaseste limitele de respingere setate.

Nivelurile de respingere pot fi modificate facand clic pe sagetile dintre cele doua grafice ale curbei EEG
brute. In timpul testului, nivelul de respingere poate fi modificat numai in anumite limite. Pentru a modifica
nivelul de respingere in afara acestor limite, testul trebuie oprit.
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10.8.4 Graficul frecventei de test
% RSP

100 dB nHL

50

0 1 2 2 4 5 & min
Graficul afiseaza indicii privind rezultatele Tn curs sau finalizate pentru stimulii specificati.
1. Zona gri din spatele curbelor de detectie indica nivelul zgomotului rezidual pentru curba selectata.
Valorile exacte sunt afisate in tabelul ASSR de dedesubtul graficelor.
2. O curba de detectie de culoare neagra indica o inregistrare in curs.
3. O curba de detectie de culoare verde indica faptul ca s-a efectuat o detectare la nivelul specificat.
4. O curba de detectie de culoare rosie este afisata atunci cand timpul unui test s-a terminat si nu a
atins un nivel de detectie de 100% sau a fost oprit inainte de a atinge nivelul de deteciie sau limitele
de timp ale testului.
5. Manerul curbei indica intensitatea de testare si rata stimulului. Un asterisc (*) in fata nivelului
stimulului arata ca s-a utilizat o rata a stimulului de 40 Hz.

Selectati o curba de detectie facand clic pe maner. Manerul curbei selectate va fi prezentat ingrosat.

Manerul curbei de detectie arata intensitatea stimulului si rata de stimulare (40 sau 90 Hz). Daca s-a utilizat
o rata a stimulului de 40 Hz, este afisat un asterisc (*) Tnaintea valorii intensitatji.

40 Hz:
90 Hz:

Faceti clic dreapta pe manerul unei curbe pentru urmatoarele actiuni:
1. Delete (Stergeti) curba selectata.
2. Delete (Stergeti) toate curbele de detectie pentru frecventa selectata.
3. Hide (Ascundeti) curba selectata. Manerul curbei va ramane pe ecran pentru a arata ca a fost
testata si este disponibila pentru anularea ascunderii.
4. Cursor (Cursorul) aduce un cursor care va urmari curba si va furniza informatii numerice privind
procentul de probabilitate si timpul in orice punct de pe curba.

% 45
100 I Delete
Delete All
50
Hide
0 Cursor |
0 1 2

10.8.5 Detector CM

Datoritd fenomenului bine cunoscut de microfonie cohleara care apare fara reactie auditiva post-sinaptica,
de exemplu, asa cum se observa in cazurile de ANSD, se recomanda, in general, in literatura de specialitate
si in ghiduri, sa se evalueze integritatea neuronala auditiva cu ABR Tnainte de a trage concluzii privind
estimarea pragului ASSR (a se vedea, de exemplu, BSA Practice Guidance for Auditory Steady State
Response (ASSR) Testing).

Atunci cand se testeaza la intensitati de peste 70 dBnHL - desi probabilitatea este foarte scazuta - exista
posibilitatea ca un raspuns detectat sa provina din componente rare, nesimetrice ale unui microfon cohlear
care nu a fost complet anulat de procesul de calcul al mediei.

D-0120580-1 — 2025/11 &
Eclipse — Instructiuni de utilizare - RO Interacoustics Pagina 126



Pentru beneficiul clinic al utilizatorului, detectorul CM a fost dezvoltat pentru a semnaliza o remanenta de
microfonie cohleara intr-un raspuns detectat, atunci cand se testeaza la intensitati de peste 70 dBnHL. in
cazul in care raspunsul este marcat de detector, urmatoarea notéa va fi adaugata in graficul ASSR, precum si
in audiograma ASSR: "CM detectat. Confirmati rezultatele prin ABR!”. Nota va persista pentru sesiunea
salvata si va aparea in imprimarea inregistrarii.

Mai jos: Nota CM detectata pe ecranul de inregistrare, pe ecranul audiogramei si in scris.

ICM detected. Confirm results by ABR1)

dBnHL

WEU
50
[ed
E— 0
6 min 0 1
10.8.6 Tabelul ASSR
dB nHL 500Hz 1kHz 2kHz dkHz
25 xR 100% 7iny I 100% 80 I 100% 3o |
45 [ 100% 48 I[ 100% Blre I[ 100% 85 I[ 100% &7 |
65 [ 100% 129nY I 100%  S8ny I 100% 115 I 100%  156rh |

Tabelul ASSR prezinta informatii privind curba de detectie in format tabelar. Fiecare frecventa si intensitate
este prezentata impreuna cu procentul de detectie (probabilitatea de raspuns) si nivelul zgomotului rezidual
in nV.

Verde indica detectia 100% atinsa, specifica frecventei/intensitatii, iar rosu indica faptul ca nu s-a atins o
detectie de 100%.

Daca au fost folositi mai muli traductori, acestia sunt listati Tn tabelul cu stimulul.

Headset dB nHL 500Hz TkHz 2kHz 4kHz dB nHL 500Hz TkHz 2kHz AkHz Headset

6 Commav 6 v Comrav
7 e n s
& Cowmav &

7 7 T T
& Commav s e T & Comwav meaw | meaw

5 Cowmmew | ewaw || emew | 50

5 o T A R A 5

Daca se testeaza aceeasi intensitate de mai multe ori, in tabel va aparea cea cu cel mai bun raspuns. De
ex., o detectare are prioritate fata de o detectare ulterioara de tip "lipsa raspuns" la acelasi nivel.

Daca aceasta situatie este nedorita faceti clic dreapta pe curba si stergeti-o! Retinefi ca stergerea curbei
trebuie facuta Tnainte de salvarea sesiunii.

Eficacitatea metodei utilizate pentru determinarea nivelului zgomotului rezidual este descrisa in articolul
urmator:

Elberling, C., & Don, M. (1984). Estimarea calitatii raspunsurilor auditive medii ale trunchiului cerebral. Scand
Audiol, 13, 187-197.

10.8.7 Prelungirea timpului de testare

Faceti clic dreapta pe textul Right (Dreapta) sau Left (Stdnga) de deasupra graficelor frecventei de test
pentru a selecta Extend Test Time (Prelungirea timpului de testare) pentru toate frecventele de test pentru
urechea selectata.

Faceti clic dreapta in graficul frecventei de test dorit pentru a prelungi timpul de testare pentru frecventa
selectata.
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10.8.8 Reglarea intensitatii stimulului

100 dB nHL
95 dB nHL
90 dB nHL
85 dB nHL
&0 dB nHL
75 dB nHL
70 dB nHL
65 dB nHL
G0 dB nHL
55 dB nHL
50 dB nHL
45 dB nHL
40 dB nHL
35 dB nHL
30 dB nHL
25 dB nHL
20 dB nHL
15 dB nHL
10 dB nHL
5dB nHL

0 dB nHL

d

fm
dB nHL 100

Extend Test Time

3

v 50 dB nHL Waiting...

100 dB nHL
95 dB nHL
90 dB nHL
85 dB nHL
80 dB nHL
75 dB nHL
70 dB nHL
65 dB nHL
60 dB nHL
35dBnHL

v Default (6 minutes)
to 7 minutes
to 8 minutes
to 9 minutes
to 10 minutes
to 11 minutes
to 12 minutes
to 13 minutes
to 14 minutes
to 15 minutes

by 1 minute
by -1 minute

Faceti clic dreapta pe textul Right (Dreapta) sau Left (Stdnga) de deasupra graficelor frecventei de test

pentru a selecta si initia imediat o intensitate de stimulare globala pentru intreaga ureche selectata.
Inregistrarile Tn curs pentru urechea selectata vor fi
oprite.

Faceti clic dreapta in graficul frecventei de test dorit pentru a modifica intensitatea stimulului pentru frecventa
selectata. Pot fi selectate doar intensitatile din zona gri. Acest lucru ofera protectie fata de stimularea la

niveluri ale intensitatii mai mari de diferenta de 20 dB dintre frecventele de test.

100 dB nHL
95 dB nHL
90 dB nHL
85 dB nHL
80 dB nHL
75 dB nHL
70 dB nHL
65 dB nHL
60 dB nHL
55 dB nHL
50 dB nHL
45 dB nHL
40 dB nHL
35 dB nHL
30 dB nHL
25 dB nHL
20 dB nHL
15 dB nHL
10 dB nHL
5dB nHL
0dB nHL

Extend Test Time

4
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Extend Test Time

<

100 dB nHL
95 dB nHL
90 dB nHL
85 dB nHL
80 dB nHL
75 dB nHL
70 dB nHL
65 dB nHL
60 dB nHL
55 dB nHL
50 dB nHL Waiting...
45 dB nHL
40 dB nHL
35dB nHL
30 dB nHL
25 dB nHL
20 dB nHL
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10.8.9 Oprirea unei frecvente/intensitati de test
Faceti clic dreapta Tn graficul frecventei de test dorit pentru a opri imediat intensitatea Tn curs.

Extend Test Time L4

100 dB nHL
95 dB nHL
90 dB nHL I
85 dB nHL
80 dB nHL
75 dB nHL
70 dB nHL
65 dB nHL
60 dB nHL
55 dB nHL
v 50 dB nHL Running... 1
45 dB nHL
40 dB nHL
35dB nHL
30 dB nHL
25 dB nHL
20 dB nHL
15 dB nHL
10 dB nHL -
5dB nHL
0 dB nHL

Right 500Hz

| Stop current ongoing intensity immediately |

10.8.10 Calculatorul de mascare ASSR

In cazurile de pierdere unilaterald sau asimetrica a auzului este, de obicei, necesara mascarea urechii ce nu
se testeaza pentru a se preveni auzul incrucisat.

Decizia de necesitate a mascarii si, in caz afirmativ, calculul nivelului zgomotului de mascare si a riscului de
auz incrucisat necesitda mai multe ecuatji. Acestea devin mai complexe pentru nou-nascuti si nu este realist
sa fie calculate manual in mijlocul unei sesiuni clinice.

! Negarea responsabilitatii — Interacoustics a produs acest utilitar pentru ajutorarea testerilor, dar nu poate
accepta nicio responsabilitate pentru erori sau utilizare inadecvata.

Acest calculator de mascare ASSR nu este parte a dispozitivului Eclipse iar utilizatorul trebuie sa-gi
foloseasca judecata la efectuarea de teste pe pacienti, purtdnd responsabilitatea clinica pentru toate deciziile
adoptate.

Calculatorul zgomotului de mascare ASSR este o foaie de calcul bazata pe Excel (ca sa poata fi rulata pe un
PC, laptop sau tableta) in care medicii introduc datele de baza (frecventa si nivelul de test, tipul traductorului,
etc). Calculatorul indica necesitatea mascarii, nivelul acesteia si daca este probabila mascarea incrucisata.

Este o dezvoltare a calculatorului zgomotului de mascare a ABR. Cu ABR sunt disponibile si alte strategii, de
ex, verificarea celor doua canale de inregistrare pentru a se identifica diferentele ceea ce sugereaza care
ureche genereaza ABR. Inspectarea sinusoidelor nu este adecvata pentru ASSR, facand din calculatorul
zgomotului de mascare un instrument foarte valoros.

Un calculator de mascare ASSR a fost dezvoltat in colaborare cu Dr. Guy Lightfoot. 1l puteti gésila
"Indrumairi si instructiuni" (a se vedea mai jos):

w7 Interacoustics ASSR
File = Help
L+F Guides and instructions e W B %
ASS About Interacoustics AS5R...
Stimulus
Right
Freqg  Running Waiting
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ASSR NB CE-Chirp® Masking Noise Calculator .z interacustics

Instructions:
click in[IERREIMI cells to enter options and appropriate levels then press Enter / Return
some variables will be unknown {e.g. air-bone g: r several likely values; if in doubt use the higher noise level
This calculator s a time-saving guide; the user must camy clinical resp lity for any decisions they make
NOISE LEVEL is the suggested dB SPL level of noise for the stimulus type, fransducer, corrected age & stimulus level

Stimulus levels ss frequencies: All Same Message
Area
Insert
Include 500
3to5

Masking Needed

Noise Level
70 dB SPL

Risk of cross-hearing without masking Risk of cross-masking if masking is used

P cinfe hinban

Calculatorul de zgomot de mascare ASSR de la Interacoustics, dezvoltat de Dr. Guy Lightfoot in 2019, a fost prezentat la XXVI IERASG
Australia 2019

Calculatorul de zgomot de mascare ASSR a fost dezvoltat de Dr. Guy Lightfoot, Director ERA Training &
Consultancy Ltd si fost cercetator consultant clinic la Royal Liverpool University Hospital, Regatul Unit.

Dr. Lightfoot a oferit comunitatii electrofiziologice de auditoriu instrumente BSA exceptionale, de ex.,
calculatorul zgomotului de mascare, si a trasat numeroase instructiuni nationale pentru medici si experti in
domeniul audiologiei, publicate prin portalurile din Regatul Unit BSA (Anterior NHSP). impreuna cu colegul
Dr Siobhan Brennan, Guy a scris recent capitolul ABR / ASSR din cea mai noua editie a binecunoscutei
lucrari Audiologie pediatrica (Editia a 3-a).

Calculatorul zgomotului de mascare ASSR este primul de acest gen si stabileste noi standarde pentru
mascarea ASSR. A fost prezentat de Dr. Lightfoot la simpozionul XXVI IERASG, Sydney, Australia 30 iunie
— 4 iulie 2019.
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10.9 Sectiunea Audiogram (Audiograma)

Capitolul urmator descrie elementele secfiunii Audiogram (Audiograma).

Sectiunea Audiogram (Audiograma) este locul in care este afisata audiograma estimata rezultata, iar factorii
de corectie pot fi modificati.

File Help
L+R G5B 4 freq, [Awake Adul) B EE | e cesion

ASSR | Audogram uv w

Stimulus 30 30
Right
Freq  Fumning  Watng 0 I i
500z . )

THz 0 100ms 0 100ms
ZHz
o A= ASSR resul A= ASSR resut

N 0 = Estimated Threshold Right (Final} Estim ated Au di og ram X = Estimated Threshold Left (Final)

Left Bight Left
Frea  Ruming  Waiing °°':‘; cm:ﬂa
500H:

TkHz

e 354BnHL
e 35dBnHL

WN 10| (o} \o 10 WK—X
Total Session Status —0
Time elapsed 0:09:47 20 20f
Headset: ABR3A

Stimulus rate

Selected Comection Factor X——X

Acuk Awoke (400z) ABRAA-v. 20 ~ 4 40

* *

100f 100}

10| 110}

120 120}

For Help, press F1 Ready... NUM

10.9.1 Simboluri de audiograma estimate

Audiograma ASSR reflecta aceleasi simboluri cunoscute din audiometrie, descrise in ISO 8253-1, standardul
tonului audiometric pur. Audiometria reflecta pragul tonurilor pure, in timp ce ASSR foloseste NB CE-Chirp®
cu latimea de o octava. NB CE-Chirp® este destinat auzului si reglajului directe.

Demascat Mascat
Dreapta/stanga | Dreapta/stanga

Casti de cap E
Acestea sunt pragurile cuprinse intre nHL si eHL, corectate si estimate a fi O x I:I
utilizate direct pentru reglarea protezei auditive.

Casti intraauriculare SO 1 }

Acestea sunt pragurile cuprinse intre nHL si eHL, corectate si estimate a fi
utilizate direct pentru reglarea protezei auditive.

Os < > [ - l
Acestea sunt pragurile estimate a fi utilizate direct pentru reglarea —
protezei auditive.

Niciun raspuns A "
Simbolul de traductor folosit si 0 sdgeata fara linie intre simboluri. ‘/ 4 ‘/ 4
Aceste simboluri nu sunt corectate, dar prezinta cea mai mare intensitate
disponibila fard raspuns detectat.

Exemplu: hipoacuzie folosind casti intraauriculare (nemascate) si una la stanga de 4 KHz, fara raspuns
identificat.
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10.9.2 Simboluri audiometrice din NOAH sau OtoAccess® Database

Simbolurile audiometrice sunt toate afisate in audiograma estimata. Simbolurile audiometrice sunt salvate si
afigate fie in Noah?, fie in OtoAccess® Database °.

Exemplu: lipsa raspuns la folosirea castilor de cap.

2 Minimum: Noah 4.x

3 Database dependent.
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Exemplu: lipsa raspuns la folosirea castilor intraauriculare salvate in Noah.

& Noah4
Fil  Redigir  Visning  Opsetning  Hjeelp
Audiogram & Journal &~ Questionnaire i
Medule f Medule _f{ Module Afil?
Klientliste test, 2bc-hp () ra()
Sag efter kliente el 06-aug-2019 : ASSR @
Avanceret sggning
125 250 500 Tk 2k Ak 8k
& Vis alle klienter som standard 10
Sortér 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
25 < <
80 <
90
100
110
120

10.9.3 Audiograma estimata

A = ASSR result - - A= ASSR resutt
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

In timpul inregistréarii este generata o audiogramé estimata pe baza ASSR detectate.

Marcajele ,A” de culoare gri de pe liniile gri indica nivelul ASSR nHL detectat. Simbolurile din audiograma
indica audiograma estimata corectata in dB eHL.

Corectati manual punctul din audiograma estimata tragand de el cu mouse-ul in pozitia doritd. Estimarea
initiala care se bazeaza pe tabelul cu factori de coreciie selectati (simbolul audiometric de culoare gri) este
afisata si salvata in baza de date.

JaRN
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Stimulus rate an
| Adult Awake (*40Hz) -

Selected Comection Factor : 40
[ Adult Awake (40Hz) ABR3A - v. 2.0 ~ |
50

O O O
Start . w \'O

rause 0 |

10.9.4 AC si BC in aceeasi audiograma
ASSR poate acum arata AC si BC in aceeasi audiograma.

Exemplu: casti intraauriculare (nemascate) si BC (mascate).

Toate simbolurile AC si BC sunt salvate si afisate in Noah si OtoAccess® Database.

10.9.5 Niciun raspuns
Cand nu se detecteaza niciun raspuns, este afisat un simbol niciun raspuns in audiograma estimata.
Simbolurile niciun raspuns sunt afisate in Noah si in OtoAccess/Journal™.
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10.9.6 Factorul de corectie selectat
Selected Comection Factor :

|Chid (30Hz) ABR3A - v. 2.0 -

Adult Awalkce (40Hz) ABR3A -v. 2.0
Adult Sleeping (30Hz) ABR3A -v. 20
Child (30Hz) ABR3A -v. 2.0

Mone

Din lista derulanta, selectati Factorul de corectie adecvat pentru a-1 aplica la inregistrare.

10.9.7 Scurtaturi pentru computer

Scurtatura Descriere
F1 Manual de utilizare
F2 Pornire/oprire test
F4 Intrerupere/reluare test
F7 Raport
F8 Sesiune de tiparire
Ctrl + F7 Configurare temporara
Ctrl + P Sesiune de tiparire
Alt + X Salvare si iesire
Page down Navigare inapoi in istoricul sesiunilor
Page up Navigare Tnainte n istoricul sesiunilor
Home Revenire la sesiunea curenta
End Salt la cea mai veche sesiune din istoric
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11 intretinere

11.1 Proceduri generale de intretinere

Performantele si siguranta instrumentului se pastreaza daca respectati urmatoarele recomandari de ingrijire
si intretinere:

1. Pentru a mentine siguranta electrica pe toatd durata de exploatare a instrumentului, trebuie sa se
efectueze periodic verificari de siguranta, conform IEC 60601-1, clasa 1, tipul BF, daca se utilizeaza
pentru masuratori ABR si IEC 60601-1, clasa 1, tipul B daca se utilizeaza pentru masuratori OAE.

2. Inainte de conectare la reteaua de alimentare cu curent, asigurati-va c& tensiunea de alimentare
locala corespunde cu cea de pe eticheta instrumentului.

3. Nu amplasati instrumentul Tn apropierea unei surse de caldura de orice fel si lasati un spatiu
suficient n jurul instrumentului, pentru a asigura o ventilare adecvata.

4. Se recomanda sa lasati instrumentul sa treaca prin cel putin o evaluare anuala, pentru a va asigura
ca proprietatile sale acustice, electrice si mecanice sunt corecte. Aceasta trebuie efectuata de catre
un tehnician calificat de la fabrica, in scopul garantarii unor servicii si reparatii adecvate.

5. Aveti grija ca izolatia cablului de alimentare sau a conectorilor sa nu prezinte deteriorari si sa nu fie
expusa niciunei sarcini mecanice care ar putea atrage dupa sine deteriorarea.

6. Pentru siguranta electrica maxima, opri{i alimentarea cu curent a instrumentului atunci cand nu il
utilizati.

7. Pentru a asigura fiabilitatea instrumentului, trebuie efectuate periodic masuratori biologice asupra
unei persoane ale carei date sunt cunoscute. Aceasta persoana poate fi operatorul insusi.

8. Daca suprafata instrumentului sau parti ale acestuia sunt contaminate, pot fi curatate cu ajutorul unei
lavete moi umezite cu o solutie slaba de apa cu detergent de vase sau cu o solutie similara.
Deconectati intotdeauna aparatul de la priza in timpul procesului de curatare si aveti grija ca in
interiorul instrumentului sau Th accesorii sa nu intre lichid.

9. Dupa fiecare examinare a unui pacient, o curatare adecvata va aduce siguranta ca partile care vin in
contact cu pacientii nu vor fi contaminate. Trebuie respectate masurile generale de precautie pentru
prevenirea transmiterii bolii de la un pacient la altul. Daca pernitele acustice sunt contaminate, se
recomanda insistent sa fie scoase de pe traductor inainte de a fi curatate. Se poate folosi curatarea
frecventa cu apa, dar se poate de asemenea utiliza periodic un dezinfectant slab.

10. Este necesara multa prudenta la manipularea castilor si a altor traductori, deoarece un soc mecanic
poate determina modificari de calibrare.

11.2 Curatarea produselor Interacoustics

o Intotdeauna opriti aparatul si deconectati-l de la sursa de alimentare inainte de a-l curata

o Folositi o lavetda moale Tnmuiata putin intr-o solutie de curatare pentru a curata toate suprafetele
expuse

e Nu lasati lichidele sa vina in contact cu partile metalice din interiorul castilor

e Nu il introduceti Tn autoclava, nu 1l sterilizati, nu introduceti instrumentul sau accesoriile in niciun
lichid

¢ Nu utilizati obiecte dure sau ascutite pentru a curata nicio piesa a instrumentului sau accesoriile

¢ Nu lasati piesele care au intrat Tn contact cu lichide sa se usuce Tnainte de a le curata.
Adaptoarele auriculare din cauciuc sau spuma sunt piese pentru o singura utilizare
Asigurati-va ca alcoolul izopropilic nu intra in contact cu niciun ecran al instrumentelor

e Asigurati-va ca alcoolul izopropilic nu intrd in contact cu niciun tub siliconic sau piesa de cauciuc
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Solutii recomandate pentru curatare si dezinfectare:

Apa calda cu solutie de curatare slaba, neabraziva (sapun)
Dezinfectant normal de spital

Alcool izopropilic 70%

Procedura:

Curatati instrumentul stergand carcasa cu o laveta fara scame usor umezita cu solutia de curatare
Curatati pernitele, comutatorul de ton al pacientului si alte piese cu o laveta fara scame, usor
umezita cu solutie de curatare

Asigurati-va ca umezeala nu ajunge in porfiunea difuzorului castilor sau in zone similare

11.3 Curatarea varfului sondei OAE

Pentru a Tnregistra masuratori OAE corecte, este important sa va asigurati ca sistemul sondei este mentinut
curat Tn permanenta.

2.

3.

Nu se recomanda sa utilizati ace cu gamalie sau de cusut pentru a indeparta depunerile intrate
adanc n tuburile mici din varful sondei, deoarece doua dintre canale dispun de filtre acustice care
pot iesi sau se pot deteriora. impreuna cu sistemul OAE sunt livrate si varfuri de sond& suplimentare
ca piese de schimb. Sonda si cablurile pot fi curatate cu tampoane imbibate in alcool medicinal.
Daca modulul OAE se utilizeaza ca screener pentru sugari intr-un spital, pentru salonul pediatric vor
exista specificatii privind procedurile de dezinfectare si recomandari privind substantele adecvate. in
acest caz, sonda trebuie curatata dupa fiecare masuratoare. De asemenea, trebuie luata in
considerare stergerea minutioasa a instrumentului Eclipse.

Nu spalati niciodata si nu uscati varfurile de sonda la o temperatura de peste 70° Celsius/158°
Fahrenheit.

Nu cufundati varful sondei in apa.

NOTICE

1.

Nu curatati niciodata carcasa sondei prin cufundare intr-o solutie.

coeg

Sonda OAE demontata. Retineti, varfurile sondei dupa anul 2010 sunt transparente, nu mai sunt negre. La
fel sunt si adaptoarele auriculare, de ex. culorile verde, albastru, rosu si galben.
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Procedura:
1. Nu curatati niciodata varful sondei in timp ce varful este Inca fixat pe carcasa sondei.
2. Desurubati capacul sondei rotindu-l Tn sens antiorar.
3. Inlaturati varful sondei de pe carcasa sondei.
4. Desfaceti instrumentul de curatat astfel incat sa aveti acces la peria fina si cablul subtire si rigid, din
plastic.

<>

5. Folositi cablul din plastic sau peria pentru a nlatura orice corp strain de pe varful sondei.
Intotdeauna introduceti instrumentul de curatare din spate, pentru a evita acumularea de corpuri
straine n interiorul micilor orificii rotunde. Introduceti instrumentul de curatare numai n orificiul
deschis al canalului (celelalte orificii au mici filtre acustice rosii Tn interior).

6. Alternativ, puteti utiliza un curatitor Thornton Bridge & Implant Interdental pentru a inlatura corpurile
straine. Ingurubati capatul fix al cablului de curatare in partea din spate a tubului deschis al varfului
sondei si trageti pe toata lungimea.

7. Puneti varful sondei Thapoi pe sonda. Asigurati-va ca orificiile se potrivesc Tn cavitatile
corespunzatoare.

8. Insurubati capacul sondei inapoi pe sonda. Forta degetelor va fi suficientad pentru a strange surubul.
Nu utilizati niciodata unelte pentru a atasa capacul sondei!

11.4 in ceea ce priveste reparatiile

Interacoustics se considera responsabila pentru valabilitatea marcajului CE, pentru efectele asupra
sigurantei, fiabilitatii si performantei echipamentului numai daca:

1. operatiunile de montare, prelungirile, efectuarea unor noi reglaje, modificarile si reparatiile sunt
efectuate de catre persoane autorizate;

2. revizia aparatului se face la intervale de 1 an;

3. instalatia electrica din incaperea respectiva respecta cerintele corespunzatoare; si

4. echipamentul este utilizat de catre persoane autorizate, in conformitate cu documentatia livrata de
catre Interacoustics.

Daca este necesar ca sigurantele instrumentului sa fie inlocuite, trebuie sa utilizati unele de tipul corect,
inscris pe instrument.

Singurele componente care pot fi reparate/inlocuite de utilizatori sunt: sonda OAE sau varful sondei,
cablurile electrodului ABR si tuburile castilor cu fixare in ureche.

Clientul va contacta distribuitorul local pentru a stabili posibilitatile de service/reparatii, inclusiv service-
ul/reparatia in locatie. Clientul (prin intermediul distribuitorului local) trebuie sa completeze RAPORTUL DE
RETUR (Return Report) de fiecare data cand componenta/produsul este trimisa la service/reparatii la
Interacoustics.
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11.5 Garantie

Interacoustics garanteaza urmatoarele:

e Instrumentul Eclipse nu confine niciun defect de material sau manopera in cadrul utilizarii
normale si executarii lucrarilor de service pentru o perioada de 24 de luni de la data livrarii de
catre Interacoustics catre primul cumparator.

e Accesoriile nu contin niciun defect de material sau manopera in cadrul utilizarii normale si
executarii lucrarilor de service pentru o perioada de nouazeci (90) de zile de la data livrarii de
catre Interacoustics catre primul cumparator.

Daca orice produs necesita lucrari de service pe durata perioadei de garantie aplicabile, cumparatorul va
comunica direct cu centrul de service Interacoustics local pentru a stabili unitatea adecvata de reparatie.
Repararea sau inlocuirea va fi realizata pe cheltuiala Interacoustics, conform termenilor din aceasta garantie.
Produsul care necesita lucrari de service trebuie returnat prompt, ambalat adecvat si cu transportul platit in
avans. Pierderea sau deteriorarea la transportul de retur catre Interacoustics va constitui riscul
cumparatorului.

Tn nicio situatie Interacoustics nu va fi responsabild pentru nicio dauna accidentald, indirectd sau secundaré
in legatura cu achizitia sau utilizarea oricarui produs Interacoustics.

Acest lucru este valabil doar pentru cumparatorul initial. Aceasta garantie nu este aplicabila pentru niciun
proprietar sau detinator ulterior al produsului. Suplimentar, aceasta garantie nu este valabila si Interacoustics
nu va fi responsabila pentru nicio pierdere rezultata din achizitionarea sau utilizarea oricarui produs
Interacoustics care:
e afostreparat de o persoana care nu este reprezentant autorizat de service Interacoustics;
e a fost modificat in orice fel, astfel incat, conform aprecierii Interacoustics, i-a fost afectata
stabilitatea sau fiabilitatea;
e a fost utilizat incorect sau neglijent sau a fost implicat intr-un accident sau care are numarul serial
sau de lot modificat, sters sau indepartat; sau
e afost intrefinut sau utilizat incorect intr-o modalitate care nu este conforma cu instructiunile
furnizate de Interacoustics.

Aceasta garantie inlocuieste orice alta garantie, explicitd sau implicita, si orice alta obligatie sau raspundere
a Interacoustics, iar Interacoustics nu garanteaza, direct sau indirect, autoritatea oricarui reprezentant sau a
altei persoane care isi asuma in numele Interacoustics orice alta raspundere referitoare la vanzarea de
produse Interacoustics.

INTERACOUSTICS NU RECUNOASTE NICIO ALTA GARANTIE, EXPLICITA'SAU IMPLICITA, INCLUSIV
NICIO GARANTIE DE VANDABILITATE SAU DE FUNCTIONARE ADECVATA PENTRU UN SCOP SAU
APLICATIE ANUME.
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12 Specificatii tehnice

12.1 Specificatii tehnice - hardware-ul Eclipse

Marcajul medical CE:

Marcajul CE Tn combinatie cu simbolul MD indica faptul ca Interacoustics A/S indeplineste

cerintele Reglementarii privind Dispozitivele medicale (UE) 2017/745 Anexa .

Aprobarea sistemului de calitate este data de catre TUV — Numar de identificare 0123.

Standarde: Siguranta: IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020 (Clasa I, Tip BF)
IEC 60601-2-40:2016
CAN/CSA-C22.2 No.60601-1:2014/A2-2022
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A2:2021
EMC: IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020

Sursa de alimentare:

Tensiunea de alimentare:

100 —240 VCA, 50/60 Hz.

Consum:

26 W (0,3 A Max)

Marcaje de siguranta

Mediul de operare:

Temperatura de operare:

15-35 °C (59-95°F)

Umiditate relativa:

30-90%

Presiune ambientala:

98 kPa-104 kPa

Transport si depozitare:

Temperatura de
depozitare:
Temperatura de
transport:

Umiditate relativa:

0°C-50°C (32°F-50°F)
-20-50 °C (-4°F-122°F)
10-95% (fara condens)

Timp de incalzire:

10 minute la temperatura camerei (20 °C) (68°F).

General

Control PC: USB: USB 1.1 sau 2.0 pentru intrare/iesire pentru comunicare cu
computerul. Instrumentul Eclipse este operat integral de la un
computer

Aspect: Carcasa metalica

Eclipse Dimensiuni:

(LxIxH)28x32x55cm (11x 12,6 x 2,2 inci)

Eclipse Greutate:

2,5 kg/5,5 livre fara accesorii
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12.2 Specificatii tehnice pentru EP15/EP25/VEMP/Aided

Marcajul medical CE:

Marcajul CE in combinatie cu simbolul MD indica faptul ca Interacoustics A/S indeplineste

cerintele Reglementarii privind Dispozitivele medicale (UE) 2017/745 Anexa .

Aprobarea sistemului de calitate este data de catre TUV — Numar de identificare 0123.

Standarde:

Test Signal:

IEC 60645-3:2007

AEP

IEC 60645-7:2009, Tip 1.

Preamplificator EPA:

Doua canale standard

Colector de cabluri EPA4 (4 electrozi). Standard 50 cm. Optional:

5 cm sau 290 cm

Un canal (optional)

Colector de cabluri EPA3 (3 electrozi). 50 cm

Intensitate: 80 dB/60 dB (60dB = VEMP (-20dB))
Raspuns in frecventa: 0,5-11,3kHz

Raport CMR: Minim 100 dB. De obicei 120 dB @55 Hz
Zgomot (RTI) =< 15 nV/VHz

Imunitate la frecvente

radio:

Tipic imbunatatire 20 dB fata de modelele disponibile anterior

Abaterea maxima a

tensiunii de intrare:

25V

Impedanta la intrare:

>=10 MQ/=< 170 pF

Alimentare de la unitatea

principala:

Alimentare izolata cu izolatie de 1500 V. Semnalul este izolat

digital/capacitiv.

Specificatii ca EPA4

Masurarea impedantei:

Selectabila pentru fiecare electrod

Frecventa de masurare: 33 Hz

Forma de unda: Dreptunghiulara
Curent de masurare: 19 pA

Interval: 0,5 kQ-25 kQ

Stimul:

Rata stimulului:

0,1 pana la 80,1 stimuli pe secunda in pasi de 0,1.

Anvelope/ferestre:

Bartlett, Blackman, gaussiene, Hamming, Hanning,

dreptunghiulare si manuale (crestere/scadere si palier)

Mascare: Zgomot alb. Calibrat si prezentat in peSPL.

Traductor: Casti intraauriculare, calibrate pe un cuplor IEC 711.
CASTI cu calibrare independent (optional)
Conductor osos OS (optional)

Difuzor de camp liber (optional)

Nivel: 20 — 135.5 dB peSPL, pentru nHL convertit va rugam sa
consultati capitolul intensitatea maxima a stimulului, deoarece
aceasta depinde de frecventa.

Polaritate: Condensare, rarefiere, alternativa.

Clic: 100 s (200 Hz-11 kHz)

Frecventa rafalelor de

oscilatii de joasa frecventa:

250, 500, 750, 1000, 1500, 2000, 3000, 4000, 6000 si 8000 Hz.

Timp de stimulare cu rafale
de oscilatii de joasa

frecventa:

Stimulare pana la 780 ms

Frecventa NB CE-Chirp®
LS:

500, 1000, 2000 si 4000 Hz

CE-Chirp® cu banda larga:

200 Hz-11 kHz
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LS

Nivel de mascare relativa: De la +30 dB la -40 dB relativ la nivelul stimulului. Nivelul
stimulului este specificat in nHL. Nivelul de mascare este
prezentat doar in SPL si, de aceea, nu poate depési intensitatea
sonora a stimulului. De ex. un stimul prezentat la 100 dBnHL si
nivelul relativ de mascare la 0 dB va oferi un nivel de mascare de
100 dB pe SPL. Aceasta va insemna un nivel de 75 dBnHL.
Nivelurile maxime de mascare:

Casti cu fixare Tn ureche: 110 dB SPL, niveluri relative de la 0 la -
40.

Casti: 110 dB SPL, niveluri relative de la 0 la -40.

Casti cu fixare Tn ureche: 110 dB SPL, niveluri relative de la +60
la -40.

Nivel de mascare absoluta: | De la 0 dB la 110 dB SPL nivel absolut. Nivelul de mascare este
prezentat doar in SPL si, de aceea, nu poate depasi intensitatea
sonord a stimulului. De ex. un stimul prezentat la 100 dBnHL si
nivelul relativ de mascare la 0 dB va oferi un nivel de mascare de
100 dB pe SPL. Aceasta va insemna un nivel de 75 dBnHL.
Nivelurile maxime de mascare:

Casti cu fixare Tn ureche: 110 dB SPL, niveluri relative de la 0 la -
40.

Casti: 110 dB SPL, niveluri relative de la 0 la -40.

Casti cu fixare Tn ureche: 110 dB SPL, niveluri relative de la +60

la -40.
inregistrare: Timp de analiza: -150 ms inainte de stimul si pana la 1050 ms (in functie de
licenta).
Rezolutie A/D: 16 bit.

Frecventa de esantionare 30 kHz

Sistem de respingere a Sistem bazat pe tensiunea standard

artefactelor:

Niveluri de respingere: Manual 0,2-640 uV intrare cu pasi de 0,1 uV.

Filtru anti-aliasing: Filtru intern in ADC

Puncte per traseu: 450 afisate.

Filtru trece-jos: Fara sau 17-12000 Hz, in functie de tipul masuratorii.

Filtru FIR 33 derivatii fara inlocuirea latentei varfului undei.

Filtru trece-sus: 0,83 Hz pana la 500 Hz in functie de tipul masuratorii.
Filtru trece-jos DSP: 100, 300, 750, 1k, 1,5k, 2k, 3k, 4k, 5k, 7,5k Hz
Filtru trece-sus DSP: 0,5, 1,0, 3,3, 10, 33, 100 Hz

Intensitatea de afisare: Intensitate generala de afigare: Aplicabila in timpul testarii.
Intensitate de afisare a unei singure curbe. Aplicabila in timpul
testarii.

Parametri controlati: Rata stimulului, numar de stimuli, polaritate, clic, rafale de oscilatii
de joasa frecventa (frecventa, nr. de unde sinusoidale, fereastra),
intensitatea stimulului, numar de curbe per intensitate, intensitate
(ascendenta, descendenta), atenuator lent, ureche cu stimul,
traductor, nivel de mascare, configurare preliminara a filtrului,
inceperea inregistrarii, urmatoarea intensitate automata (nivel de
reproductibilitate a undei pe ecran), intensitate generala de
afisare, intensitate de afisare a unei singure curbe, momentul
initial, latenta normativa, sabloane de raport, rapoarte tiparite,
stimul manual pentru familiarizare, unidirectional.

Colectarea datelor: Test de impedanta,
Memoria tampon a formei de unda (A/B, Contra, Ipsi-Contra, A-B
= zgomot),
Curba (ascundere, fixare, unire, stergere),
EEG online,
Stocarea formelor de unda in baza de date cu stocare nelimitata.
Recuperarea datelor: Datele pierdute din cauza unei erori de Windows® vor fi

disponibile in aproape toate cazurile la restabilirea functionarii
sistemului de operare Windows®.

Not&! Traductorul este dedicat doar pentru un singur Eclipse! Calibrarea este salvata in Eclipse. Inlocuirea
traductorului va necesita o noua calibrare a traductorului conectat la Eclipse.
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12.2.1 Valori de corectie peSPL la nHL

Rafale de oscilatii de joasa frecventa Rafale de oscilatii de joasa frecventa
ECochG/ABR15/ABR30/AMLR/RATE STUDY/VEMP 0 dB 2-1-2 cycle ALR/MMN dB 25-50-25 ms
anvelopa lineara
Hz Casti intraauriculare Casca de cap Os Hz intra;:j’iséhlare Cazgi oE Os
250 28,0 38,0 74,5 250 17,5 27,0 67,0
500 23,5 25,5 69,5 500 9,5 13,5 58,0
750 21,0 23,0 61,0 750 6,0 9,0 48,5
1000 21,5 21,5 56,0 1000 5,5 7,5 42,5
1500 26,0 23,0 51,5 1500 9,5 75 36,5
2000 28,5 24,5 47,5 2000 11,5 9,0 31,0
3000 30,0 26,5 46,0 3000 13,0 11,5 30,0
4000 32,5 32,0 52,0 4000 15,0 12,0 35,5
6000 36,5 37,5 60,0 6000 16,0 16,0 40,0
8000 41,0 41,5 65,5 8000 15,5 15,5 40,0
ISO 389-6:2007 ISO 389-1:2000, ISO 389-2:1994, ISO 389-3:1994
Clic Clic
ECochG/ABR15/ABR30/AMLR/RATE STUDY/VEMP 0 dB ALR/MMN 0 dB
Casti intraauriculare Casca de cap Os intragti?ct:iulare Cai:i i Os
Clic 35,5 30,0 51,5 Clic 35,5 30,0 51,5
NB CE-Chirp® LS NB CE-Chirp® LS
ECochG/ABR15/ABR30/AMLR/RATE STUDY/VEMP 0 dB ALR/MMN 0 dB
Hz Casti intraauriculare Casca de cap Os Hz intra;:j’iséhlare Cazgi oE Os
500 25,5 27,5 74,0 500 25,5 27,5 74,0
1000 24,0 24,0 61,0 1000 24,0 24,0 61,0
2000 30,5 26,5 50,0 2000 30,5 26,5 50,0
4000 34,5 34,0 55,0 4000 34,5 34,0 55,0
CE-Chirp® LS CE-Chirp® LS
ECochG/ABR15/ABR30/AMLR/RATE STUDY/VEMP 0 dB ALR/MMN 0 dB
Casti intraauriculare Casca de cap Os intra;:j’iséhlare Cazgi oE Os
31,5 26,5 51,0 31,5 26,5 51,0

Pentru testele ALR si MMN se modifica numai valorile de corectie pentru rafalele de oscilatii de joasa frecventa. Pentru Clic si CE-Chirps®
LS, se aplica aceeasi corectie.
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12.3 Specificatii tehnice pentru TEOAE

Marcajul medical CE:

Marcajul CE Tn combinatie cu simbolul MD indica faptul ca Interacoustics A/S indeplineste

cerintele Reglementarii privind Dispozitivele medicale (UE) 2017/745 Anexa .

Aprobarea sistemului de calitate este data de catre TUV — Numar de identificare 0123.

Standarde: Test Signal: IEC 60645-3:2007

OAE TEOAE |IEC 60645-6:2009, emisii otoacustice de tip 1 si 2
Stimul: Tip: Clic neliniar

Latime de banda: 500 - 5500 Hz

Nivel:

de la 30 la 90 dB peSPL, calibrat de la varf la varf, controlat AGC

Pasul de nivel:

1dB SPL

Traductor:

Sondd DPOAE/TEOAE dedicata (precizie 0,5 dB)

inregistrare:

Timp de analiza:

De la 5 secunde la 30 de minute

Frecventa de esantionare

30 kHz

Rezolutie A/D:

16 bit, rezolutie 3,7 Hz

Sistem de respingere a

artefactelor:

De la 0 la +60 dB SPL sau dezactivat Aplicabil in timpul testarii

Criterii SNR:

Reglabile intre 5 si 25 dB

Intensitatea de afisare:

Intensitate generala de

afisare:

Aplicabila in timpul testarii

Specificatii ale sondei OAE:

Sonda: Utilizare: Masuratori TEOAE
Dimensiuni: (Ix Ax H)12x 26 x 11 mm (exc. Eclipse)
Greutate: 3 g (exc. cablu, exc. Eclipse)
39 g (incl. cablu, exc. Eclipse)
Cablu: Lungime: cablu de 2980 mm

Not&! Sonda OAE este dedicata doar pentru un singur Eclipse! Calibrarea este salvata in Eclipse. Inlocuirea
traductorului OAE va necesita o noua calibrare a traductorului conectat la Eclipse.

Calibrare TEOAE:

Stimulii sondei sunt calibrati cu valori peSPL folosind cuplorul IEC 711 simulator al urechii realizat in
conformitate cu IEC 60318-4.
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12.4 Specificatii tehnice pentru DPOAE

Marcajul medical CE:

Marcajul CE in combinatie cu simbolul MD indica faptul ca Interacoustics A/S indeplineste

cerintele Reglementarii privind Dispozitivele medicale (UE) 2017/745 Anexa .

Aprobarea sistemului de calitate este data de catre TUV — Numaér de identificare 0123.

Standarde: Test Signal: IEC 60645-1:2012 /ANSI S3.6

OAE DPOAE IEC 60645-6:2009, emisii otoacustice de tip 2
Stimul: Interval de frecvente: 500-10000 Hz

Pasul de frecventa: 25 Hz

Nivel: De la 30 la 70 dB SPL

Pasul de nivel: 1dB SPL

Traductor:

Sonda DPOAE/TEOAE dedicata

inregistrare:

Timp de analiza:

minim 2 secunde pana la timp de testare nelimitat

Rezolutie A/D:

16 bit, rezolutie 3,7 Hz

Frecventa de

esantionare

30 kHz

Sistem de respingere a

artefactelor:

De la -30 la +30 dB SPL sau dezactivat. Aplicabil in timpul testarii

Toleranta stimul:

Reglabile intre 1 si 10 dB

Criterii SNR:

Reglabile intre 3 si 25 dB

Fereastra verificare 256 puncte raspuns in frecventa al conductului auditiv datorita

sonda unui stimul de clic prezentat cu o rata de 100 Hz la 80 dB SPL

Fereastra de raspuns
DP

4096 puncte raspuns in frecventa

Intensitatea de afisare: Intensitate generala de Aplicabila in timpul testarii

afisare:

Specificatii ale sondei OAE:

Sonda: Utilizare: Masuratori DPOAE
Dimensiuni: (IxAxH)12x 26 x 11 mm (exc. Eclipse)
Greutate: 3 g (exc. cablu, exc. Eclipse)
39 g (incl. cablu, exc. Eclipse)
Cablu: Lungime: cablu de 2980 mm

Nota! Sonda OAE este dedicata doar pentru un singur Eclipse! Calibrarea este salvata in Eclipse.
Inlocuirea traductorului OAE va necesita o noua calibrare a traductorului conectat la Eclipse.

Calibrare DPOAE:
Stimulii sondei L1 si L2 sunt calibrati individual cu valori SPL folosind un cuplor IEC 711 simulator al
urechii realizat in conformitate cu IEC 60318-4.

Modulul DPOAE foloseste o metoda imbunatatitad de control al nivelului de stimulare care asigura cu
exactitate mai buna intensitatea specificata in toatd gama de canale auriculare, de la sugari la adulii.
Aplicarea standardului IEC 60645-6 este limitata in prezent la urechile adultilor. De aceea, pentru a servi
mai bine o piatd cu un produs care asigura niveluri de stimulare mai exacte pentru o gama largé de
volume de canale auriculare (in special sugari), am ales sa folosim o procedura de calibrare mai
cuprinzatoare pentru DPOAE care nu intra in scopul IEC 60645-6.

Aceasta metoda imbunatatita de control al stimularii este activata cand bifati caseta ,Folositi
compensarea microfonului”. Pentru a folosi metoda de calibrare IEC60645-6, debifati ,Folositi
compensarea microfonului” din sectiunea ,,Avansat” a configurarii protocolului.

()Y
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12.5 Specificatii tehnice pentru ABRIS

Marcajul medical CE:

Marcajul CE Tn combinatie cu simbolul MD indica faptul ca Interacoustics A/S indeplineste

cerintele Reglementarii privind Dispozitivele medicale (UE) 2017/745 Anexa .

Aprobarea sistemului de calitate este data de catre TUV — Numar de identificare 0123.

Standarde:

Test Signal:

IEC 60645-3:2007

AEP

IEC 60645-7:2009 Tip 2

Preamplificator EPA:

Doua canale standard:

Colector de cabluri EPA4 (4 electrozi). Standard 50 cm. Optional:

5 cm sau 290 cm

Un canal (optional):

Colector de cabluri EPA3 (3 electrozi). 50 cm

Intensitate: 80 dB/60 dB

Raspuns in frecventa: 0,5-11,3kHz

Raport CMR: Minim 100 dB. De obicei 120 dB @55 Hz
Zgomot (RTI) =< 15 nV/VHz

Imunitate la frecvente

radio:

Tipic imbunatatire 25 dB fata de modelele disponibile anterior

Abaterea maxima a

tensiunii de intrare:

25V

Impedanta la intrare:

>=10 MQ/ =<170 pF

Alimentare de la unitatea

principala:

Alimentare izolata cu izolatie de 1500 V. Semnalul este izolat

digital/capacitiv.

Specificatii ca EPA4

Masurarea impedantei:

Selectabila pentru fiecare electrod

Frecventa de masurare: 33 Hz

Forma de unda: Dreptunghiulara

Curent de masurare: 19 A

Interval: 0,5 kQ-25 kQ
Stimul: Rata stimulului: 93 Hz

Nivel: 30, 35, 40 dBnHL

Clic: 100 s
inregistrare: Timp de analiza: 120 secunde

Rezolutie A/D: 16 bit

Frecventa de esantionare | 30 kHz

Sistem de respingere a

artefactelor:

Sistem bazat pe tensiunea standard

Afisare: Nivel si tip stimul, vizualizare grafic

Securitate: Este posibila protejarea cu parola a parametrilor de test.
Sensibilitate algoritmica: Clic: 99,99%

Specificitate: Clic: > 97%
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12.6 Specificatii tehnice pentru ASSR

Marcajul medical CE:

Marcajul CE Tn combinatie cu simbolul MD indica faptul ca Interacoustics A/S indeplineste

cerintele Reglementarii privind Dispozitivele medicale (UE) 2017/745 Anexa .

Aprobarea sistemului de calitate este data de catre TUV — Numar de identificare 0123.

Standarde:

Test signal:

IEC 60645-3:2007

AEP

IEC 60645-7:2009, Tip 1.

Preamplificator EPA:

Doua canale standard:

Colector de cabluri EPA4 (4 electrozi). Standard 50 cm. Optional: 5
cm sau 290 cm

Un canal (optional):

Colector de cabluri EPA3 (3 electrozi). 50 cm

Intensitate: 80 dB/60 dB

Raspuns in frecventa: 0,5-11,3kHz

Raport CMR: Minim 100 dB. De obicei 120 dB @55 Hz
Zgomot (RTI) =< 15 nV/\VHz

Imunitate la frecvente
radio:

Tipic imbunatatire 20 dB fata de modelele disponibile anterior

Abaterea maxima a
tensiunii de intrare:

25V

Impedanta la intrare:

>=10 MQ/ =<170 pF

Masurarea impedantei:

Forma de unda:

Dreptunghiulara

Curent de masurare: 19 A
Interval: 0,5 kQ-25 kQ
Stimul: Rata stimulului: 40 sau 90 Hz

Traductor: Casti cu fixare in ureche EarTone ABR, calibrate pe un cuplor IEC
711.
Casca de cap (optional)
Conductor osos OS (optional)

Nivel: 0-100 dB nHL in pasi de 5 dB.

Frecventa NB CE-Chirp®
LS:

500, 1000, 2000 si 4000 Hz, ambele urechi in acelasi timp.

Latime de banda:

1 octava * %2 octava — 3 dB

Mascare:

Zgomot alb 0-100 dB SPL

Timp de analiza:

6 minute pana la detectarea unui semnal ASSR — poate fi prelungit
pana la 15 minute

Inregistrare:

Frecventa de esantionare:

30 kHz

Sistem de respingere a

artefactelor:

Sistem bazat pe tensiunea standard

Intensitate:

74-110 dB. Selectare automata sau manuala.

Canale:

2, cu algoritm de detectare separata

Sensibilitate algoritmica:

99% sau 95%, probabilitate de fals admis

Niveluri de respingere:

Manual, intrare 5, 10, 20, 40, 80, 160, 320, 640 pV

Filtru anti-aliasing:

Analogic 5 kHz, 24 dB/octava

Afisare:

Control independent a pana la 8 stimuli simultani (max. 4 pentru
fiecare ureche)

Intensitatea de afigare:

Pornire independenta, control al opririi pentru fiecare dintre cei 8
stimuli

Parametri controlati:

Controlul nivelului stimulului pentru fiecare dintre cei 8 stimuli

Probabilitate de fals admis 1 sau 5%

Sunt incluse protocoale de test pentru copii si adulfi

NOAH:

Compatibil cu NOAH (NOAH 3.6 sau o versiune ulterioara),
compatibilitate testata pentru NOAH 4.4, 4.3,4.2,4.1,4.0si 3.6

(Audiograma estimata disponibila pentru alte module NOAH)
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Not&! Traductorul este dedicat doar pentru un singur Eclipse! Calibrarea este salvata in Eclipse. inlocuirea
traductorului va necesita o noua calibrare a traductorului conectat la Eclipse.
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12.7 Compatibilitate electromagnetica (CEM)
ATENTIE

Aceasta sectiune este valabila pentru sistemul Eclipse, incluzand toate variantele.

Acest echipament este adecvat in mediile de spital si clinice, insa nu Tn preajma echipamentelor
chirurgicale HF-active si a camerelor ecranate-RF de la sistemele de imagistica cu rezonantd magnetica,
unde tulburarile electromagnetice sunt ridicate.

OBSERVATIE: PERFORMANTA ESENTIALA a acestui echipament este definita de fabricant ca fiind:

Acest echipament nu are o PERFORMANTA ESENTIALA Absenta sau pierderea PERFORMANTEI
ESENTIALE nu poate conduce la niciun risc imediat inacceptabil.

Diagnosticul final se va baza intotdeauna pe cunostintele clinice.

Utilizarea acestui echipament langa alte echipamente trebuie evitata deoarece poate conduce la o
functionare incorecta. Daca este necesara o astfel de utilizare, acest echipament si celelalte echipamente
trebuie monitorizate pentru a se verifica daca functioneaza normal.

Utilizarea accesoriilor si cablurilor diferite de cele specificate sau furnizate de producatorul acestui
echipament pot avea ca rezultat cresterea emisiilor electromagnetice sau scaderea imunitatii
electromagnetice a acestui echipament si poate rezulta in functionarea incorecta. Lista de accesorii si
cabluri se gaseste in aceasta sectiune.

Echipamentul portabil de comunicatii RF (inclusiv perifericele, cum ar fi cablurile de antena si antenele
externe) trebuie utilizate la peste 30 de cm (12 inch) de orice componenta a echipamentului, inclusiv
cablurile specificate de producétor. In caz contrar, poate aparea o degradare a performantelor acestui
echipament de la utilizarea necorespunzatoare.

Acest echipament este Tn conformitate cu IEC60601-1-2:2014+AMD1:2020, clasa de emisie B, grupa 1.
OBSERVATIE: Nu exista deviatii de la standardul colateral si utilizari permise.

OBSERVATIE: Toate instructiunile necesare pentru intretinere se conformeaza cu CEM si se gasesc in
sectiunea intretinere generala a acestor instructiuni. Nu mai sunt necesare alte masuri.

OBSERVATIE: In cazul in care este atasat un echipament electronic nemedical (echipament tipic de
tehnologie a informatiei), este responsabilitatea operatorului s se asigure ca acest echipament este
conform cu standardele aplicabile si ca sistemul in ansamblu respecta cerintele EMC. Standardele
utilizate in mod obisnuit pentru testarea EMC a echipamentelor de tehnologie a informatiei si a
echipamentelor similare* sunt:

Test de emisii

EN 55032 (CISPR 32) Compatibilitatea electromagnetica a echipamentelor multimedia -
Cerinte de emisie

EN 61000.3.2 Compatibilitate electromagnetica ( EMC) - Limite pentru emisiile de
curent armonic
(numai retea de curent alternativ, curent de intrare al echipamentului
mai mic sau egal cu 16 A pe faza)

EN 61000.3.3 Compatibilitate electromagnetica ( EMC) - Limite - Limitarea variatiilor

de tensiune, a fluctuatiilor de tensiune si a péalpaielilor in sistemele
publice de alimentare de joasa tensiune (numai retea de curent

4 Produsele includ computere personale, PC, tablete, laptopuri, notebook-uri, dispozitive mobile, PDA-uri, hub-uri Ethernet, routere,
Wi-Fi, periferice pentru computere, tastaturi, mouse-uri, imprimante, plottere, stocare USB, hard disk-uri de stocare, solid-state de
stocare si multe altele.
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alternativ, curent de intrare al echipamentului mai mic sau egal cu 16 A
pe faza)

Test de imunitate

EN 55024 (CISPR 24) Echipamente pentru tehnologia informatiei - Caracteristici de imunitate -

Limite si metode de masurare

Pentru a asigura conformitatea cu cerintele CEM specificate in IEC 60601-1-2, este esential sa se
utilizeze numai urmétoarele accesorii specificate in sectiunea dupa caz:

Toate persoanele care conecteaza un echipament suplimentar sunt responsabile de verificarea

conformitatii sistemului cu standardul IEC 60601-1-2.

Conformitatea cu cerintele CEM, specificate in IEC 60601-1-2 este asigurata daca tipurile si lungimile de

cabluri sunt cele specificate mai jos:

Descriere Lungime Ecranat
Cablu de alimentare 2,0m Neecranat
Cablu USB 20m Ecranat
Preamplificator EPA 2,5m Ecranat
Colector de cabluri EPA3 0,5m Ecranat
Colector de cabluri EPA4 50 mm/0,5 m/2,9 m Ecranat
105utie pentru conectare in bucla LBK 2,0m Ecranat
Introduceti castile intraauriculare 2,9m Ecranat
Casti ecranate 2,9m Ecranat
Conductor osos 2,0m Ecranat
Sonda OAE 2,9m Ecranat
Cabluri de declansare cohleara 1,5m/5m Ecranat
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indrumari si declaratia producétorului - emisii electromagnetice

Eclipse este conceput pentru utilizarea in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul Eclipse trebuie sa se asigure ca
este folosit intr-un astfel de mediu.

Test de emisii Reactanta Mediu electromagnetic - indrumari

Emisii RF Grupa 1 Eclipse foloseste energia RF doar pentru functionarea sa interna.

CISPR 11 De aceea, emisiile sale RF sunt foarte scazute si probabil nu cauzeaza
nicio interferenta cu echipamentele electronice din apropiere.

Emisii RF Clasa B Eclipse este adecvat pentru a fi utilizat in toate mediile comerciale,

CISPR 11 industriale, de afaceri si rezidentiale.

Emisii armonice Respecta

IEC 61000-3-2 Categoria Clasa A

Fluctuatii de tensiune / Respecta

Emisii de palpaire

IEC 61000-3-3

Distantele de separare recomandate dintre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile si Instrument.

Eclipse este conceput pentru a fi utilizat intr-un mediu electromagnetic in care tulburarile in RF sunt controlate. Clientul sau utilizatorul
Eclipse poate ajuta la prevenirea interferentelor electromagnetice prin pastrarea unei distante minime intre echipamentul de comunicatii RF
(transmitatoare) portabile si mobile si Eclipse conform recomandarilor de mai jos, in conformitate cu puterea maximéa de emisie a
echipamentului de comunicatii.

L L Distanta de separare in functie de frecventa transmitatorului
Puter‘eg nominala maxima ‘de 4 ’[m] 5 ¥
emisie a treE‘r;vs]mn,atorulm de Ia 150 kHz Ia 80 MHz 4o 1a 80 MHz Ia 500 Mz 3ol 500 ME A 27 I

ad=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

Pentru transmitatoarele clasificate la o putere maxima de emisie care nu este mentionata mai sus, distanta recomandata de separare d in
metri (m) poate fi estimata folosind ecuatia aplicabila la frecventa transmitatorului, unde P este puterea nominald maxima de emisie exprimata
n wati (W) in conformitate cu producatorul transmitatorului.

Observatia 1 La 80 MHz si 800 MHZ, se aplicd gama de frecventa mai inalta.

Observatia 2 Aceste indruméari s-ar putea s nu se aplice in toate cazurile. Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia si
reflexia din structuri, obiecte si oameni.
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Indrumari si declaratia producétorului - Imunitatea electromagnetica

Eclipse este conceput pentru utilizarea in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul Eclipse trebuie sa se asigure ca
este folosit intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivel test IEC 60601

Reactanta

Mediu electromagnetic - indrumari

Descarcare electrostatica
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV contact

+15 kV aer

+8 kV contact

+15 kV aer

Podelele trebuie sa fie din lemn, beton sau
placi ceramice. Daca podelele sunt acoperite
cu material sintetic, umiditatea relativa ar
trebui sa fie mai mare de 30%.

Imunitate la cAmpurile de
proximitate de la
echipamentele de
comunicatii fara fir RF

IEC 61000-4-3

Frec. punct 385-5,785 MHz
Nivelurile si modulatia definite
n tabelul 9

Asa cum este definit in
tabelul 9

Echipamentele de comunicatii fara fir de
radiofrecventa (RF) nu trebuie sa fie utilizate
n apropierea oricarei parti a Eclipse.

Tranzitii electrice
rapide/socuri

IEC61000-4-4

+2 kV pentru liniile de
alimentare electrica

+1 kV pentru liniile de
intrare/iesire

+2 kV pentru liniile de
alimentare electrica

+1 kV pentru liniile de
intrare/iesire

Calitatea sursei de curent trebuie sé fie cea
obisnuité pentru un mediu comercial sau
rezidential normal.

Supratensiune tranzitorie

IEC 61000-4-5

+1 kV Linie la linie

+2 kV Linie la pamant

+1 kV Linie la linie

+2 kV Linie la pamant

Calitatea sursei de curent trebuie sa fie cea
obisnuité pentru un mediu comercial sau
rezidential normal.

Caderile de tensiune,
ntreruperile scurte si
variatiile de tensiune de la
liniile de alimentare

IEC 61000-4-11

0% UT (100% cadere in UT)
pentru 0,5 ciclu, @ 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 si 315°

0% UT (100% cadere in UT)
pentru 1 ciclu

40% UT (60% cadere in UT)
pentru 5 cicluri

70% UT (30% cadere in UT)
pentru 25 cicluri

0% UT (100% cadere in UT)
pentru 250 cicluri

0% UT (100% cadere in UT)
pentru 0,5 ciclu, @ 0, 45,
90, 135, 180, 225, 270 si
315°

0% UT (100% cadere in UT)
pentru 1 ciclu

40% UT (60% cadere in UT)
pentru 5 cicluri

70% UT (30% cadere in UT)
pentru 25 cicluri

0% UT (100% cadere in UT)
pentru 250 cicluri

Calitatea sursei de curent trebuie sa fie cea
obisnuita pentru un mediu comercial sau
rezidential normal. Daca utilizatorul Eclipse
solicita functionarea continua in timpul
penelor de curent de la retea, se recomanda
alimentarea Eclipse de la o sursa de curent
nefntrerupta sau de la bateria sa.

Frecventa de alimentare
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Campurile magnetice trebuie sa fie la nivelele
caracteristice unei locatii tipice Tntr-un mediu
tipic comercial sau rezidential.

Campuri radiate n
imediata apropiere —
Test de imunitate

IEC 61000-4-39

9 kHz la 13,56 MHz
Frecventa, nivelul si modulatia
definite in

AMD 1: 2020, tabelul 11

Asa cum este definit in
tabelul 11

din AMD 1: 2020

Tn cazul in care Eclipse contine componente
sau circuite sensibile din punct de vedere
magnetic, campurile magnetice de
proximitate nu trebuie sa fie mai mari decat
nivelurile de testare specificate in tabelul 11

Nota: UT este tensiunea retelei de alimentare CA inaintea aplicarii nivelului de test.
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Indrumari si declaratia producétorului - imunitatea electromagnetica

Eclipse este conceput pentru utilizarea in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul Instrumentului trebuie sa se
asigure ca este folosit intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate Nivel test IEC / EN 60601 Nivel de conformitate Mediu electromagnetic — indrumari

Echipamentul de comunicatii RF portabil si
mobil nu trebuie folosit in apropierea oricaror
piese ale Eclipse, inclusiv cabluri, la o
distanta de separare mai mica decat cea
calculata de ecuatia aplicabila pentru
frecventa transmitatorului.

Distanta recomandata de separare:

RF condus 3 Vrms 3 Vrms

IEC / EN 61000-4-6 de la 150 kHz la 80 MHz
6 Vrms 6 Vrms d= VEJE ¥E

fii
Tn benzile ISM (si benzile de
radioamator pentru mediul de
ingrijire medicala la domiciliu.)
i 15

IEC / EN 61000-4-3 de la 80 MHz la 2,7 GHz MHZ A
10 V/im 10 V/im
de la 80 MHz la 2,7 GHz (Daca este vorba de R -

) . o ngrijire medicala la = e v P de la 800 MHz la 2,7

Numai pentru mediul de ingrijire domiciliu) '
medical la domiciliu GHz

Unde P este puterea nominald maxima de
emisie a transmitatorului in wati (W) in
conformitate cu producatorul transmitatorului,
iar d este distanta recomandata de separare
in metri (m).

Puterea cdmpului de la transmitatoarele RF
fixe, determinate de o evaluare
electromagnetica a locatiei, 2 trebuie sa fie
mai mica decat nivelul de conformitate din
fiecare interval de frecventa.?

Pot aparea interferente in vecinatatea
echipamentelor marcate cu urmatorul simbol:

(@)
NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplica gama de frecventd mai inalta
NOTA 2 Aceste indrumari s-ar putea sa nu se aplice in toate cazurile. Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia si reflexia din
structuri, obiecte si oameni.

a) Puterea cAmpului de la transmitatoare fixe, cum ar fi statii de baza pentru telefoane radio (celulare/fara fir) si radiouri terestre mobile, radio
amatori, transmitatoare radio AM si FM si de TV nu pot fi prezise teoretic cu acuratete. Pentru a evalua mediul electromagnetic de la
transmitatoarele RF fixe, trebuie avut in vedere o evaluare electromagnetica a locatiei. Daca puterea masurata a campului din locatia de
utilizare a Instrumentului depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil de mai sus, Instrumentul trebuie supravegheat pentru a verifica
functionarea normala. Daca se observa functionarea anormala, trebuie luate masuri suplimentare, cu ar fi reorientarea sau repozitionarea
Instrumentului.

5 Tn gama de frecvente de la 150 kHz la 80 MHz, puterea campului trebuie sa fie mai mica de 3 V/m.
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12.8 Privire generala asupra modulului software Eclipse

12.8.1 Modulele EP15/EP25/VEMP/Aided*
Tipuri de test/funciii: Aided
Cortical

* Pentru mai multe detalii, consultati capitolul intensitatea maximéa a stimulului.
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12.8.2 Intensitatea maxima a stimulului modulului EP15/EP25/VEMP

De la versiunea software 4.5 valorile maxime ale stimulului sunt crescute pentru toate traductoarele.
Castile interne si cele peste ureche pot acum sa ofere un sunet si mai puternic.

Pentru a obtine valori maxime crescute pentru intensitate in conductorul osos. Mai intéi luati B81 BC,
dupa care asigurati-va ca ati ales vibratorul osos corect din configurarea calibrarii pentru a permite o
iesire mai puternica pentru vibratorul osos.

Daca este un traductor nou, asigurati-va intotdeauna ca acesta este calibrat inainte de a-l utiliza. Urmati
procedura descrisa in manualul de service.

Tabelul de mai jos prezinta care este intensitatea minima la care diversi traductori pot functiona incepand
cu versiunea software 4.5.

Sistemele individuale pot rula cu un sunet si mai puternic deoarece acesta depinde de sensibilitatea Tn
frecventa a traductorului individual.

ABR3A DD45 DD45S B81

scurt 2- Lun | scurt2-1- Lun | scurt2-1- Lun | scurt2-1- Lun
Stimul 1-2 g 2 g 2 g 2 g
Rafala 250 105 115 105 110 105 110 50 55
Rafala 500 110 120 115 120 115 120 70 80
Rafala 750 110 120 120 120 120 120 70 85
Rafala 1000| 110 120 120 120 120 120 75 90
Rafala 1500| 110 120 115 120 115 120 80 95
Rafala 2000| 110 120 115 120 110 120 75 90
Rafala 3000| 110 120 120 120 115 120 65 85
Rafala 4000 105 120 115 120 110 120 65 80
Rafala 6000 90 110 100 120 100 120 45 65
Rafala 8000 70 95 95 120 90 115 35 60
CE-Chirp® 100 105 110 110 110 110 70 70
Clic 100 100 105 105 105 105 70 70
Clic 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

Toate valorile de mai sus sunt niveluri de stimulare in nHL.
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12.8.3 Modulul TEOAE

Tipuri de test/funciii:

Modulul TEOAE

Nivelul stimulului

Stimul neliniar de clic

Gama de frecvente

Timp de testare

Display FFT

Benzi de admis/recomandare
Afisare valoare SNR

Afisare nivel OAE

Algoritm de screening automat (admis/recomandare)
(protocol)

Algoritm admis/recomandare definit de utilizator (protocol)

12.8.4 Modulul DPOAE

Tipuri de test/funciii:

Nivelul stimulului

Intervalul de stimuli

Timp de testare

DP-grama

Intrare/iesire DP

Optiune de afisare a datelor normative
Indicare prin bifa a detectarii SNR
Protocoale care pot fi definite de utilizator

Ignorare manuala timp de testare

12.8.5 Modulul ABRIS

30-90 dB SPL

X

500-5500 Hz

De la 5 secunde la 30 de minute

X

X X X X

x

Modulul DPOAE
30-80 dB SPL
500-10000 Hz

Min. 2 sec - nelimitat

X

X X X X X

Funciii:
Tipul stimulului

Rata stimulului

Intensitatea stimulului

Timp de testare

Montarea electrozilor de test

Metoda de test

Protocoale care pot fi modificate de utilizator

Protectie cu parola a parametrilor de test
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Modulul ABRIS
Clic

93 Hz
30, 35, 40 dB nHL

120 secunde (implicit)

apofiza mastoida sau zona cervicala

monoauricular

X

X
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12.8.6 Modulul ASSR
Functii: Modulul ASSR
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Return Report - Form 001 Interacoustics
Opr. dato: af: Rev. dato: 30.01.2023 af: Rev. nr.:
2014-03-07 EC MHNG 5
Address
Company: DGS Diagnostics Sp. z 0.0.
Rosowek 43
i 72-001 Kotbaskowo
Address: Poland
Mail:

rma-diagnostics@dgs-diagnostics.com

Phone:

e-mail:

Contact person: Date:

Following item is reported to be:
[] returned to INTERACOUSTICS for: []repair, []exchange, []other:

] defective as described below with request of assistance
[] repaired locally as described below

[] showing general problems as described below

Item: Type: Quantity:

Serial No.: Supplied by:

Included parts:

Important! - Accessories used together with the item must be included if
returned (e.g. external power supply, headsets, transducers and couplers).

Description of problem or the performed local repair:

Returned according to agreement with: Interacoustics, Other :

L] [

Date : Person :

Please provide e-mail address to whom Interacoustics may confirm
reception of the returned goods:

[ ] The above mentioned item is reported to be dangerous to patient or user 1

In order to ensure instant and effective treatment of returned goods, it is important that this form is filled in
and placed together with the item.

Please note that the goods must be carefully packed, preferably in original packing, in order to avoid damage
during transport. (Packing material may be ordered from Interacoustics)

! EC Medical Device Directive rules require immediate report to be sent, if the device by malfunction deterioration of
performance or characteristics and/or by inadequacy in labelling or instructions for use, has caused or could have caused death

or serious deterioration of health to patient or user. Page 1 of 1
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