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1 Uvod

1.1 O této prirucce
Tato pfirucka plati od verze softwaru EP15/25 v4.5.1, IA OAE suite 1.0, ABRIS v1.06.1, VEMP v4.5.1 a
ASSRv 1.2.7.

Vyrobce tohoto produktu je:
Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Dansko

Tel.: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

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

Ugelem pFirugky je poskytnout uZivateltim modull Interacoustics EP15, EP25, VEMP, TEOAE, DAOAE,

ABRIS a ASSR informace potfebné k provadéni bezpecénych a spolehlivych méreni.
Nékteré z uvedenych softwarovych moduld nemusi byt zahrnuty do vasi licence. Pokud mate zajem o
rozSifeni vasi licence o dal$i moduly, spojte se se svym distributorem.
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1.2 Indikace pro pouziti

Pouziti EP15 a EP25

PFistroje Eclipse EP15 a EP25 jsou ur€eny k pouZziti pfi elektrofyziologickém vySetieni, dokumentaci
a v diagnostice lidskych usnich poruch. Pfistroj EP15/EP25 je dvoukanalovy systém pro vysSetfeni
evokovanych potenciall, ktery umoznuje zaznam kfivek pouzitelnych ve screeningu a diagnostice.

Modul EP15 umoznuje zaznam ABR (Auditory Brainstem Responses - odezev mozkového kmene na
sluchové podnéty); EP25 umoziiuje zaznam ABR, stfednédobych a pozdnich potencial. Do cilové populace
EP15 a EP25 patfi vSechny vékové skupiny.

cVEMP a oVEMP

Pristroj Eclipse s VEMP (Vestibular Evoked Myogenic Potential — vestibularni evokované myogenni
potencialy) je uren pro vySetfeni vestibularnich evokovanych myogennich potenciall, kdy pomaha pfi
vysSetfeni vestibularni funkce. Do cilové skupiny pfistroje Eclipse VEMP patfi déti ve véku 8 let a starsi..

Pouziti TEOAE

Modul Eclipse TEOAE je uréen k pouziti pfi audiologickém vySetfeni a dokumentaci usnich poruch pomoci
transientnich evokovanych otoakustickych emisi. Do cilové populace Eclipse TEOAE patfi vSechny vékové
skupiny.

Pouziti systému DAOAE
Modul Eclipse DAOAE je ur&en k pouZiti pfi audiologickém vySetfeni a dokumentaci unich poruch pomoci
distorsnich otoakustickych emisi. Do cilové populace Eclipse DAOAE patfi viechny vékové skupiny.

Pouziti ABRIS

Modul Eclipse ABRIS je ur€en k pouziti pfi audiologickém vySetfeni a dokumentaci uSnich a nervovych
poruch pomoci sluchovych evokovanych potenciall z vnitfniho ucha, sluchového nervu a mozkového
kmene. Cilovou populaci Eclipse ABRIS jsou novorozenci.

Pouziti ASSR

Systém Eclipse ASSR (Auditory Steady-State Response - ustalend odezva na sluchové podnéty) je urcen
k pouziti pfi zaznamu a analyze lidskych fyziologickych dat v diagnostice sluchovych a souvisejicich funkci.
Do cilové populace Eclipse ASSR patfi vSechny vékové skupiny.

1.2.1 Uréeny obsluhujici pracovnik

Systém Eclipse a vdechny moduly musi byt pouzivany pouze Skolenymi pracovniky, jako jsou napf.
audiologové, otorinoloaryngologové, chirurgové, Iékafi, audiologicti pracovnici ¢i pracovnici s podobnym
stupném vzdélani. Pfistroj by nemél byt pouzivan bez nezbytnych znalosti a proskoleni o zpusobu jeho
pouziti a o interpretaci vysledkd.

1.2.2 Skupina pacientu
Do cilové skupiny pacientu pro vSechny moduly patfi vSechny vékové skupiny s vyjimkou testovani VEMP,
které se provadi u déti ve véku 8 let a starSich.

1.2.3 Kontraindikace

Mezi kontraindikace patfi zavedeni stimulaéniho méni¢e do nebo na ucho pacienta v pfipadé sekrece

z ucha, akutniho traumatu zevniho zvukovodu, dyskomfortu (napf. zavazné otitis externa) nebo okluze
zevniho zvukovodu. U pacientl s témito pfiznaky by se testovani nemélo provadét bez predchoziho
schvaleni Iékafem.

U pacientu, ktefi maji problémy s krkem, svaly nebo kréni patefi, nesmi byt testovani VEMP provadéno.
Mezi né také patfi pacienti s konduktivni poruchou sluchu a pacienti, u kterych Ize s obtizemi lokalizovat m.
sternocleidomastoideus. Testovani oVEMP se nesmi provadét u pacientl s celkovou slepotou a pacientd
s exenteraci (odstranéni oka a extraokularnich svalu).
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1.3  Popis produktu

Eclipse je multifunk&ni pfistroj pro screening a diagnostiku, ovladany audiologickymi moduly na PC. Podle
nainstalovanych softwarovych moduld a licenci s pouzitim softwaru OtoAccess® Ize provadét nasledujici
vySetfeni:
e VySetfeni ¢asnych, stfednédobych a pozdnich evokovanych potencialt (EP15/25)
Vysetfeni vestibularnich evokovanych myogennich potenciald (VEMP)
Mé&feni transientnich evokovanych otoakustickych emisi (TEOAE)
Méfeni distorsnich otoakustickych emisi (DAOAE)
Screening odezvy mozkového kmene na sluchové podnéty u novorozencl (ABRIS)
Vysetfeni ustalené odezvy na sluchové podnéty (ASSR)

Systém se sklada z nasledujicich standardnich soucasti:

EP15/EP25/VEMP/ASSR/ABRIS DAOAE

Eclipse Eclipse

Pfredzesilova¢ EPA Kompletni sonda OAE?
Pacientsky kabel EPA4 Napajeci kabel

Kabel USB Kabel USB

Napéjeci kabel Software 1A OAE suite
LBK15 (pouze EP15,EP25, VEMP) Sada usnich koncovek BET25 pro OAE
Zasuvna sluchatka IP30 véetné usnich koncovek  Cistici nastroj

3A, 3B Zakonc&eni sondy
Z4asuvna sluchatka s usnimi koncovkami pro Software OtoAccess®
novorozence Navod k pouziti na USB
4,0 mm, 3,5 mm Dalsi informace na USB

Pediatrick& startovaci sada (usni koncovky)
Adaptér usni koncovky a sada hadicek (Tubekit). = TEOAE

Standardni elektrodové svody ETB s patenty?! Eclipse

Sada povrchovych elektrod ETSE Kompletni sonda OAE?
Propojovaci kabel 125mm. Napajeci kabel

Gel NuPrep tuba 114 g (SPG15) Kabel USB

Gazové §téticky Software 1A OAE suite
Jednorazové pénové elektrody s gelem PEG15 Sada usnich koncovek BET25 pro OAE
(25 kust) Cistici nastroj
Jednorazové pfipinaci elektrody Zakongeni sondy
Jednorazové jazy&kové elektrody Software OtoAccess®
Cistite mastkd a implantatd (Proxysoft) Navod k pouziti na USB
Alkoholové ¢&tverecky Dalsi informace na USB
EP15/25/VEMP

Software OtoAccess®
Navod k pouziti na USB
DalSi informace na USB

EP25:
Startovni souprava ECochG obsahuje kabel, gel
a 2 elektrody

Volitelné soucdasti:

K dispozici jsou také prevodniky, jako napf. sluchatka DD45s nebo kostni vibrator B81.

Viz aktualni brozurku pfisludenstvi k jednorazovému pouZiti Sanibel (www.interacoustics.com) nebo se
spojte se svym distributorem.

1 Pouzité dily v souladu s normou IEC60601-1
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1.4 Varovani
V této pfirucce jsou pouzita varovani, vystrahy a upozornéni s nasledujicim vyznamem:

VAROVANI oznaduje stavy nebo postupy, které mohou pfedstavovat
nebezpecdi pro pacienta a/nebo uzivatele.

>P>

POZOR oznacuje stavy nebo postupy, které by mohly vést k poSkozeni
zafizeni.

UPOZORNENi UPOZORNENI se pouziva k oznaceni postupt, které nevedou k poranéni

osob.

Federalni zakon omezuje prodej, distribuci nebo pouzivani tohoto zarizeni na Iékare s platnou
licenci nebo najeho objednavku.

op

=

N

w

»

Toto zafizeni je uréeno k pfipojeni k dalSimu vybaveni, se kterym vytvofi zdravotnicky elektricky
systém. Externi zafizeni urené k pfipojeni na vstupu a vystupu signalu &i jinych konektord musi
splfiovat pfislusnou produktovou normu, napf. IEC 60950-1 pro zafizeni IT a fadu IEC 60601 pro
zdravotnické elektrické pfistroje. Kromé toho musi vSechny takové kombinace — zdravotnické elektrické
systémy — splfiovat bezpecnostni pozadavky uvedené ve vSeobecné normé IEC 60601-1, vydani 3.1,
¢lanek 16. Jakékoli vybaveni, které neni v souladu s pozadavky na svodovy proud uvedené

v IEC 60601-1, musi byt ulozeno mimo prostfedi pacienta, tedy nejméné 1,5 m od podpory pacienta,
nebo musi byt napajeno pres separacni transformator, aby doslo ke snizeni svodovych proudud. Kazdy,
kdo pfipoji externi zafizeni ke vstupu signalu, vystupu signalu &i jinym konektoriim, vytvofi zdravotnicky
elektricky systém, a je proto odpovédny za shodu systému s témito pozadavky. Jste-li na pochybéch,
kontaktujte kvalifikovaného zdravotniho laboranta nebo mistniho zastupce. Kdyz je pfistroj pfipojen k
PC a jinym podobnym zafizenim, pamatujte, Ze se nesmite sou¢asné dotknout PC a pacienta.

Pro izolaci vybaveni umisténého mimo prostfedi pacienta od vybaveni umisténého uvnitf prostredi
pacienta je nutno pouzit separacni zafizeni (izola¢ni zafizeni). Takovéto separacni zafizeni je zejména
nutno pouzit v pfipadé sitového pfipojeni. PoZzadavky na separaéni zafizeni jsou stanoveny v IEC
60601-1, ¢lanek 16.

Abyste zabranili riziku urazu elektrickym proudem, musi byt toto zafizeni pfipojeno pouze ke zdroji
napajeni s ochrannym uzemnénim.

Nepouzivejte dodate¢nou rozdvojku ani prodluzovaci kabel. Informace o bezpeéném nastaveni
naleznete v ¢asti 2.3

Nejsou povoleny zadné Upravy tohoto zafizeni bez schvaleni spole€nosti Interacoustics.

Spolec¢nost Interacoustics vam na vyzadani zaSle schémata obvodul, seznam soucasti, popisy, pokyny
pro kalibraci nebo dal$i informace, které pomohou servisnim technikim opravit ty ¢asti audiometru,
které jsou spole€nosti Interacoustics oznaceny jako opravitelné pracovniky servisu.

Pro maximalni elektrickou bezpec€nost pfistroje napajeného ze sité jej odpojte od sité, kdyz neni
pouzivan.
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7. Pristroj neni chranén proti vniknuti vody &i jinych tekutin. Dojde-li k rozliti tekutin, pfistroj pfed pouzitim
peclivé zkontrolujte nebo jej zaslete do servisu.

8. Zadna soudast zafizeni nesmi byt opravovana ani se na ni nesmi provadét udrzba, kdyz je pouzivana
u pacienta.

9. Zafizeni nepouzivejte, pokud vykazuje viditelné znamky poskozeni.

1. Nikdy nezavadéjte ani zadnym zplsobem nepouzivejte viozné nahlavni soupravy bez nové a
neposkozené testovaci koncovky. Vzdy se ujistéte, ze je péna nebo usni koncovka spravné
pfipevnéna. USni koncovky jsou ur€eny pouze k jednorazovému pouziti.

2. Ptistroj nesmi byt pouzivan v prostredi, kde by do ného mohla proniknout tekutina.

3. Tento pfistroj neni uréen k pouZiti v prostfedi bohatém na kyslik ani k pouZiti spoleéné s hoflavymi
latkami

4. Pokud je kterakoli ¢ast zafizeni vystavena narazu nebo neopatrnému zachazeni, zkontrolujte kalibraci.

5. Soucasti oznacené jako ,na jedno pouziti“ jsou uréeny pro jednoho pacienta béhem jediného postupu,

nebot v pfipadé opakovaného pouziti hrozi riziko kontaminace této soucasti.

Nezapinejte ani nevypinejte napajeni pfistroje Eclipse, kdyz je pfipojen k pacientovi.

Specifikace tohoto pfistroje plati, pokud je pfistroj provozovan v prostfedi s uvedenymi limity.

P¥i pfipojovani prisluSenstvi k pFistroji pouzivejte pouze pfislusnou zdifku, jak je popsano v ¢asti

»Zadni panel pfistroje Eclipse“. Pokud zvolite nespravnou zdifku pro meéni¢, nebude Uroven

akustického tlaku stimulu (SPL) splfiovat kalibrovanou uroven nastavenou v</2756 uzivatelském

rozhrani, coz by mohlo vést k nespravné diagnoze.

9. Aby byl zajiStén bezpeclny provoz a validni méfeni, musi byt pfistroj Eclipse a jeho pfisluSenstvi
kontrolovany a kalibrovany alespori jednou ro¢né nebo €astéji, pokud to vyzaduji mistni pfedpisy nebo
vzniknou-li jakékoli pochyby o spravné funkci pfistroje Eclipse.

10. Pouzivejte pouze takovou intenzitu zvukové stimulace, ktera je pro pacienta pfijatelna.

11. Doporucuje se, aby soucasti, které pfichazeji do pfimého styku s télem pacienta (napf. sonda) byly
pred pouzitim u dalSiho pacienta podrobeny standardnim postuptm pro kontrolu infekci. Proctéte si
Cast tykajici se Cisténi

12. Zajistéte, aby byl pravy/levy ménic¢ pfipojen k pfisluSnému uchu pacienta a aby bylo v uzivatelském
rozhrani zvoleno spravné ucho pro vySetfeni.

© N

UPOZORNENI

1. Aby nedoslo k poruse systému, ucifite pfisluSna opatfeni proti PC virim a podobné.

2. PouzZivejte pouze snimace kalibrované se stavajicim pfistrojem. Pro zjisténi platné kalibrace bude na
ménici vyznaleno sériové ¢islo pfistroje

3. Prestoze pfistroj splfiuje pfislusné poZadavky na elektromagnetickou kompatibilitu, museji byt u€inéna
opatfeni, aby nebyl vystaven elektromagnetickému poli, vytvafenému nap¥. mobilnimi telefony apod.
Pokud se pfistroj pouziva v blizkosti jiného zafizeni, je nutné jej sledovat a dbat opatrnosti, aby
nedoslo ke vzajemnému ruseni. Proctéte si prosim také informace o EMC v ¢asti 11.7.

4. Pouziti prislusenstvi, ménicl a kabell jinych, nez jsou specifikovany, s vyjimkou méni¢a a kabell
prodavanych spolecnosti Interacoustics nebo jejimi zastupci, m{ize mit za nasledek zvySené emise
nebo snizenou odolnost pfistroje. Seznam pfrislusenstvi, méni€d a kabell splfujicich pozadavky je
uveden v &asti 1.3.
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5. V zemich Evropské unie je likvidace elektrického a elektronického odpadu spolecné s netfidénym
domacim odpadem protizakonna. Elektricky a elektronicky odpad mlze obsahovat
nebezpecné latky, a proto musi byt shromazdovan oddélené. Takové produkty jsou
oznaceny symbolem pfeskrtnuté popelnice s kolecky, jak je znazornéno nize.
Spoluprace uzivatele je dulezita k tomu, aby byl zajistén vysoky stupern opakovaného

pouziti a recyklace elektrického a elektronického odpadu. Pokud tyto odpadni produkty nejsou
recyklovany fadnym zplsobem, mlze dojit k ohroZeni Zivotniho prostfedi, a tedy i lidského zdravi.

6. Pi likvidaci produktu po skon&eni jeho Zivotnosti v zemich mimo Evropskou unii je nutno dodrzovat

mistni pfedpisy.

7. Jednotka LBK15 neni vzhledem k povaze algoritmt ASSR vhodna k provadéni kontroly funkce ASSR

a ABRIS. Pri testovani funkce (detekce faleSnych pozitivnich vysledkd) musi byt k pacientovi pfipojeny
elektrody, aniz by byl vydan stimul (ménic¢ je odpojen).
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2 Vybaleni a instalace

2.1 Kontrola

Uchovejte prepravni obal
Obal od pfistroje si prosim uchovejte. V pfipadé, ze budete pfistroj zasilat do servisu, budete tento obal
potfebovat. Je-li treba provedeni servisu, kontaktujte prosim mistniho dodavatele.

Pred zapojenim zkontrolujte
Pfed zapojenim je nutno produkt zkontrolovat, zda neni posSkozen. Celou skfifiku a pFisluSenstvi je tfeba
vizualné zkontrolovat a ovéfit, Ze nejsou viditelné poskrabané a ze nechybi Zadné soucasti.

Jakékoli zavady ihned ohlaste

Jakoukoli chybéjici soucast nebo nespravnou funkci je nutno ihned ohlasit dodavateli pfistroje. K tomuto
hlaseni pfilozte vzdy fakturu, vyrobni €islo a podrobny popis problému. Na zadni strané této pfirucky
naleznete ,Hlaseni o vraceni vyrobku®, v némz muizete problém vysvétlit.

Pouzijte prosim ,,Hlaseni o vraceni vyrobku*

Pouzitim HIaseni o vraceni vyrobku poskytnete servisnim pracovnikim informace dlezité k proSetfeni
hlaseného problému. Bez téchto informaci mlze byt nalezeni zavady a oprava pfistroje obtizna. Pfistroj
prosim vzdy vracejte s vyplnénym Hlasenim o vraceni vyrobku, aby bylo zajisténo, Ze naprava problému
bude provedena k va$i spokojenosti.

Skladovani

Pokud potfebujete pfistroj po néjakou dobu skladovat, zajistéte prosim, Ze bude uchovavan za podminek
specifikovanych v €asti s technickymi specifikacemi.

adovat, zajistéte prosim, Zze bude uchovavan za podminek specifikovanych v &asti s technickymi udaji.
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2.2 Oznaceni
PFistroj je ozna¢en nasledujicim zplsobem:

Symbol Vysvétleni

°
Pouzité ¢asti typu B.
To se pouziva u ¢asti pouzitych u pacienta, které vyzaduji pouze béznou
elektrickou ochranu, napf. u sluchatek.

* Pouzité ¢asti typu BF.

R To se pouziva u &asti pouzitych u pacienta, které vyZzaduji elektrickou ochranu

vysSiho stupné, napf. u pacientskych elektrod.

Ridte se navodem k pouZziti

C € Oznaceni CE znamena, Ze spoleénost Interacoustics A/S splfuje

pozadavky pfilohy Il smérnice o zdravotnickych prostfedcich
93/42/EHS. Spole¢nost TUV Product Service, identifikacni &. 0123,
0123 schvalila kvalitu systému.

l ’ Rok vyroby.

I Vyrobce

SN Serial number
REF Reference number
Oznacuje komponentu ur€enou na jedno pouziti nebo komponentu, kterou Ize
pouzit pouze u jednoho pacienta béhem jediného postupu.

I Zapnuto (Napajeni: pfipojeni k elektrické siti).

2T Ekvipotencialnost se vyuziva k uzemnéni kovovych ¢asti, napf. rdmu pod
( %7 ) lGZkem pacienta. Snizi se tim ruseni pacienta Sumem. Pouzijte ekvipotencialni
Y/ kabel, ktery je sou&asti zasilky Eclipse.
@] Vypnuto (Napéjeni: odpojeni od elektrické sité).
T Udrzujte v suchu
D-0120584-B — 2019/03 )
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JR/ Rozsah teplot pro pfepravu a skladovani

§

‘ Omezeni vihkosti pro pfepravu a skladovani

, Omezeni atmosférického tlaku pro prepravu a skladovani

(&)

ETL CLASSIFIED

€.

Intertale
4005727

Conforms to
ANS/AAMI B60601-1:2005/A1:

Cetified to
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:3

Oznaceni polozky ETL

A
s v .
Interacoustics | Logo spole€nosti

Tento Stitek je umistén na zadni asti hardwarové platformy Eclipse.

2.3 Instalace hardwarové platformy
PFi pfipojovani pfistroje Eclipse k elektrické siti a k pocitaci je tfeba dbat nasledujicich varovani:

1. Je nutno zabranit vS8em kontaktim mezi vodivymi €astmi elektrod &i jejich konektory v€etné neutralni
elektrody a jinymi vodivymi ¢astmi v€etné zemé.

V pfipadé potfeby koupé izolatoru optického kabelu USB kontaktujte mistniho distributora.

1. Zabrante kfizeni kabeld, napf. kabell USB/napajeci siliry apod. s kabelem elektrody/predzesilovace
pouzitym pro systém EP.

2. Na nize uvedenych diagramech je znazornéno, jak zajistit, aby byl pfistroj Eclipse nainstalovan
spravné a aby byla zachovana bezpecnost pacientu.

Na niZe uvedenych diagramech je zndzornéno, jak zajistit, aby byl pfistroj Eclipse nainstalovan spravné a
aby byla zachovana bezpecnost pacientu.
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Pfistroj Eclipse se sériovym Cislem 8507420 nebo vys§im ma v zasuvce zdroje napajeni pristroje Eclipse,
konektoru USB a Trigger In/Out (Vstup/vystup spoustéce) integrovanou pojistku schvalenou pro
zdravotnictvi

Pro zachovani bezpecnosti pacienta neni nutné pfipojovat dalsi bezpecnostni transformator.

Pristroj Eclipse splriuje poZzadavky bezpecnostni normy IEC 60601-1:2012.

Obr.1: PFistroj Eclipse je napajen z elektrické sité a je standardnim kabelem USB pfipojen k notebooku
napajenému z baterie nebo elektrické sité.

P C USB standard cable

Obr.2: PFistroj Eclipse je napdjen z elektrické sité a kabelem USB je pfipojen k pocitaci. Poc¢ita¢ mize byt
pfipojen k dalSim zafizenim a stale udrzovat bezpe€nost pacienta.

%\

&\

- |
Optional g
LAN -

V pfipadé pochybnosti situaci konzultujte s odbornikem na bezpecnost zdravotnickych pfistroj.

P K bezpe&nému odpojeni pfistroje od sité se pouziva odnimatelna zastréka.
VAROVANI

Pristroj umistéte tak, aby bylo mozné napajeci zastréku snadno odpojit.

2.3.1 Uzemneéni lizka pacienta
Zemnici kolik na zadni strané pfistroje Eclipse Ize pouzit pfi testovani evokovanych potencial k dal§imu
snizeni Sumu v testovacim prostiedi.

1. Povolte matku Sroubu uzemnéni na zadni strané pfistroje Eclipse.

2. Upevnéte smycku na konci zemniciho dratu okolo Sroubu a Sroub dotahnéte.

3. Svorku na druhém konci dratu spojte s lizkem nebo zidli pacienta, na které bude pacient béhem
testovani evokovanych potenciall ulozen. Zajistéte, aby svorka méla dobry kontakt s vodivou
kovovou ¢asti bez natéru (napf. Sroub nebo svorka na I0zku &i zidli).

V pfipadé pochybnosti situaci konzultujte s odbornikem na bezpe&nost zdravotnickych pfistroja.

e )
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2.3.2 Zadni panel pristroje Eclipse

Pozice: Symbol: Funkce:

1 Power (Napéjeni) Vypina€ napajeni pfistroje

2 Mains Zastrcka pro sitovy kabel, 100—240 V pfi 50-60 Hz

3 ‘ér Ekvipotencialni pfipojeni je popsano v kapitole Znaceni.

4 USB/PC Zastrcka pro kabel USB k pfipojeni k PC

5 Trigger In/Out Konektor pro vstup/vystup spoustéce
(Vstup/vystup Napf. testovani eABR (kochlearni implantat) atd.
spoustéce)

6 Komunikace Konektor pro mikrofon pro komunikaci smérem k
smérem Kk pacientovi pacientovi

7 OAE Zastréka pro sondu OAE Upozorfiujeme, Ze sonda OAE je

uréena pouze pro jedno zafizeni Eclipse! Kalibrace se
ukladé v zafizeni Eclipse.

8 Reakce pacienta Zastrcka pro pacientské tlacitko

9 Bone (Kost) Zastréka pro kostni vibrator

10 Right (Pravé) Zastrka pro pravé sluchatko/zasuvné sluchatko
11 Left (Levé) Zastréka pro levé sluchatko/zasuvné sluchatko
12 Preamp. (Pfedzesil.) Zastréka pro pfipojeni pfedzesilovate

2.3.3 Predni panel pristroje Eclipse

Pozice: Symbol: Funkce:

1 Power indication Napdjeni zapnuto - modré svétlo. Napajeni vypnuto -
(Indikator napdjeni)  Zadné svétlo.
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2.3.4 Panel predzesilovace

Predzesilovac se pouziva u modult ABRIS, EP15, EP25, VEMP a ASSR.
Dal$i informace o zpusobu pouziti jsou uvedeny v kapitole o modulech.

Pozice: Symbol: Funkce:

1 Potenciometr Potenciometr se pouziva ke stanoveni impedance elektrod.

2 Tlacgitko Stiskem tlacitka (Imp.) se voli rezim méfeni impedance. V tomto
reZzimu tlacitko modfe blika.

3 LED Zelené nebo Cervené svétlo ukazuje impedanci elektrody.

2.4 Instalace software

2.4.1 Co musite védét pred zahajenim instalace
1. Abyste monhli do pogitae nainstalovat softwarovy modul Eclipse, musite mit opravnéni spravce.

2. NEPRIPOJUJTE hardwarovou platformu Eclipse k pogitadi dfive, nez bude dokonéena instalace
softwaru!

NOTICE

1. Spolecnost Interacoustics nezarucuje spravnou funkci systému v pfipadé, Ze je v pocitaci
nainstalovan software tfeti strany, s vyjimkou databdze OtoAccess® nebo Noah 4.0 a vyssi.

2. Pro optimalni ¢innost uzivatelského rozhrani musi byt po spusténi EP15/EP25/VEMP ve Windows®
7 zakazana zména rozlozeni ikon na plose.

2.4.2 Minimalni pozadavky na PC

Eclipse je zdravotnicky pfistroj, ktery musi byt pouzivan s PC spliujicim urcité minimalni pozadavky
e CPU Core i3 nebo lepsi (doporucuje se Intel)

RAM 8 GB nebo vice

10 GB volného mista na pevném disku (doporu¢ujeme Solid State Drive (SSD))

Doporucuje se minimalni rozliSeni displeje 1280x1024 pixelt nebo vyssi)

Grafika kompatibilni s DirectX 11.x (doporucuje se Intel/NVidia)

Jeden USB port verze 1.1 nebo vy3si

Podporované operacni systémy
e Microsoft Windows® 7 32-bit a 64-bit
e Microsoft Windows® 8 32-bit a 64-bit
e Microsoft Windows® 10 32-bit a 64-bit

Windows® je registrovana ochranna znamka spole¢nosti Microsoft Corporation ve Spojenych statech
a dalSich zemich.
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2.4.3

Co budete potiebovat:
1. CD se softwarem OtoAccess® (nebo NOAH Systém)
2. USB se softwarovymi moduly Eclipse
3. Kabel USB
4. Hardwarova platforma Eclipse

Nainstalujte program OtoAccess® z pfilozeného CD. Softwarovy modul Eclipse pracuje s databazi
OtoAccess® (nebo modul Eclipse ASSR Softwarovy nebo IA OAE Suite Softwarovy s databazi Noah 4).
Zajistéte, aby pred instalaci softwaru Eclipse byla nainstalovana databaze. Postupuijte podle pokynu vyrobce
k instalaci pfislusné databaze.

244
1.

245

Instalace softwaru
Po vloZeni instalaéniho USB postupuijte podle pokyn( k instalaci softwarového modulu Eclipse na
obrazovce. Kliknéte na ,Start“, pak prejdéte na ,My Computer” (Tento pocitac) a poklepanim na
jednotku USB zobrazte obsah instalacniho USB. Poklepejte na soubor ,setup.exe” a spusti se
instalace.
Procesem instalace vas provedeme. Ridte se vyzvami, které se objevi v dialogovych oknech.
V praibéhu instalace mazete byt vyzvani k instalaci vychozich protokold, korekénich faktord,
normativnich dat, hlaSeni, tiskovych Sablon nebo polozek obecného nastaveni. Tyto vyzvy pfijméte,
abyste zajistili pouziti nejaktualnéjsiho vychoziho nastaveni.
Pokud chcete software nainstalovat, prec¢téte si a pfijméte veskera prohlaseni o vylouceni
odpovédnosti.
Dokonc¢eni instalace vam oznami dialogové okno instalace. Instalaci dokoncete kliknutim na
,Close" (Zavfit).
V navodu k pouziti pfistroje Eclipse najdete pokyny pro nastaveni spusténi instalovaného modulu
Eclipse v databazi OtoAccess® nebo Noah 4.

Instalace ovladace

Po instalaci softwaru modulu Eclipse musite nainstalovat ovladag pro pfistroj Eclipse .

1. Pristroj Eclipse propojte prostfednictvim USB s pocitatem, dodrzujte bezpecnostni pozadavky
uvedené v pifedchozi €asti. PFistroj Eclipse zapnéte.
2. Systém bude automaticky detekovat novy hardware a na hlavnim panelu se vedle hodin zobrazi
vyskakovaci okno informujici o tom, Ze byl nainstalovan ovlada¢ a hardware je pfipraven k pouZiti.
3. Spravné nainstalovani ovladage zkontrolujete otevienim Device Manager (Spravce zafizeni) a
ovéienim toho, zda se pfistroj Eclipse objevi pod poloZkou Medical devices (Zdravotnické pfistroje).
D-0120584-B — 2019/03 )
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= Device Manager =

File Action View Help
= 5 HE ®
a =5 FYN-JAR-B7

b % Batteries

8 Bluetooth Radios
.18 Computer

= Disk drives

» -y Display adapters

> 5’;-3 Human Interface Devices

- g IDE ATA/ATAPI controllers
» %54 Imaging devices

. 2 Keyboards

EF Medical devices

¢ L. Eclipse (laUsb2)
jil, Mice and other pointing devices

» B Menitors

'i-.r Metwork adapters

b -Il5 Cther devices

» B Portable Devices

b T3 Ports (COM & LPT)

> 2} Processors

b 12 Security Devices

b % Scund, video and game controllers

»{M System devices
- i Universal Serial Bus controllers

2.4.6 Obnovenitovarniho nastaveni
Chcete-li obnovit vychozi tovarni protokoly, fidte se pokyny pro instalaci softwaru s pouZitim instalaéniho
USB pfisluSného modulu Eclipse. Neni nutné nejdfive software odinstalovat.

2.4.7 Instalace jazykového balicku
Po instalaci softwarového modulu Eclipse Ize nainstalovat jazykovy baliek ke zméné jazyka uzivatelského
rozhrani modula Eclipse.

Po vlozeni instalatniho USB postupujte podle pokyn( k instalaci softwarového modulu Eclipse na
obrazovce. Pokud se instalace nespusti automaticky, klepnéte na ,Start”, pak prejdéte na ,My Computer”
(Tento pocitac) a poklepanim na jednotku USB zobrazte obsah instalaéniho USB. Poklepanim na soubor
.Setup.exe® spustite instalaci.

Pro kazdy z pfisluSnych modull Eclipse jsou k dispozici nasledujici jazyky:

EP15 EP25 VEMP ASSR ABRIS DAOAE TEOAE
Némdcina Némdcina Némcdcina Némdcina Némdcina Némdcina Némdcina
Francouzstina | Francouzstina | Francouzstina | Francouzstina | Francouzstina | Francouzstina | Francouzstina
Spanélstina Spanélstina Spanélstina Spanélstina Spanélstina Spanélstina Spanélstina
Ital$tina ItalStina Italstina Italtina Italtina ItalStina Italtina
Rustina Rustina Rustina Rustina Rustina Rustina Rustina
Polstina Polstina Polstina Polstina Polstina Polstina Polstina
Portugal$tina | PortugalStina | Portugal$tina | PortugalStina | Portugal$tina | Portugal$tina | PortugalStina
Cinstina Cinstina Cinstina Cinstina Cinstina Cinstina Cinstina
Japonstina Japonstina Japonstina Japonstina Japonstina Japonstina Japonstina
Turectina Turecdtina Turectina Turedtina Turecdtina Turectina Turedtina
Korejstina Korejstina Korejstina Korejstina Korejstina
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2.5

Stanice pro cteni

Pokud je program spustén bez platného licenéniho kli¢e nebo pokud neni pfipojena/zapnuta hardwarova
platforma, stavaji se softwarové moduly Eclipse automaticky stanicemi pro ¢teni.

Kdyz je systém v rezimu stanice pro ¢teni, neni mozné provést Zadny zaznam. Je vdak mozné prohlizet
a upravovat ulozené zaznamy.

2.6

Licence

Kazdy softwarovy modul Eclipse a v nékterych pfipadech i testy v modulu podIéhaji licenci. Pokud chcete do
systému pfidat dal$i moduly nebo testy, kontaktujte prosim distributora a oznamte mu vyrobni &islo pfistroje
Eclipse, sériové Cislo DSP a vas stavajici licencni kli¢ pro tento pfistro;.

2.6.1 Vyrobni Cislo pristroje Eclipse
Vyrobni Cislo hardwarové platformy Eclipse je uvedeno na spodni strané pfistroje.

2.6.2

Sériové cislo DSP a licencni kli¢

Sériové Cislo DSP a licenéni kli¢ pro pFislusny modul jsou pfistupné ze softwaru.

1.

2.

Spustte pfislusny softwarovy modul a v hlavni nabidce klepnéte na Help | About (Napovéda | O

programu).
Kdyz se zobrazi dialogové okno, klepnéte na tlacitko License (Licence).
About X
EPws Yersion 4.5.1.4
D5P1 Wersior: 3.03.1
DSP2 Version: 3.01.1
'IU' Hardware version: 4.5.6
Firmueare version : 1.03.41
Copyright [C) 2002-2017
License..

Dialogové okno licence obsahuje v nadpisu sériové Cislo DSP, dfive uloZeny licenéni kli¢ a pole, kam
muzete zadat licen¢ni kli€ od distributora.

'DSP Serial no. : 01.000.671

License key stored in Hardware : BWGEIGAGPWGCRYKDBGMH|
New License Key :

‘ Cancel |

Az vyplnite pole novym licencnim klic¢em, tlaCitko OK se zméni na aktivni.
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2.7 Spusténi z databaze OtoAccess®

PFed otevienim softwarového modulu se ujistéte, Ze je pfistroj Eclipse zapnut a pfipojen. Pokud neni
hardwarova platforma detekovana, zvoleny modul Eclipse se spusti, ale nelze cokoli méfit.

Spusténi z databaze OtoAccess®:

1. Oteviete OtoAccess®
2. Zvyraznénim modrou barvou zvolte pacienta, se kterym chcete pracovat.
3. Pokud pacient neni dosud na seznamu:
o stisknéte tlacitko New client (Novy klient),
o vypliite alespori povinna pole oznacena hvézdic¢kou a
e uloZte udaje pacienta stisknutim tlacitka Save patient information (Ulozit idaje pacienta)
4. V poli Select Instrument (Zvolit pfistroj) se zobrazi Eclipse moduly, které mate nainstalovany.
EP 15 /25, ASSR, IA OAE suite a ABRIS jsou moduly souvisejici s Eclipse. Poklepanim na vybrany
modul zahajite test.

Al
DTen
o 455R
o HERIE
o DFDAE
B TEGLE
e 16 OAE Suite

& bogind adenin | Crested: 20-04-3010 150357 Modfied 25-04-3010 150337

2.7.1 Nastaveni modulu v datab&zi OtoAccess®
Pokud se ikona softwarového modulu v OtoAccess® v poli Select Instrument (Zvolit pfistroj) nezobrazuje,
1. Prejdéte k zalozce File | Setup | Instruments (Soubor | Nastaveni | PFistroje)
2. Vytvotte novy pfistroj:
a. Do pole New Instrument name (Nazev nového pfistroje) vepiSte Nazev softwarového
modulu.
b. Z rozbalovaci nabidky Software modules (Softwarové moduly) zvolte pfislusny modul.
c. Z rozbalovaci nabidky Hardware (Hardwarova platforma) zvolte Eclipse.
d. Zvolte pfipojeni USB.
e. Stisknéte Create (Vytvorit).
f. Stisknéte Apply Settings (Pouzit nastaveni).
g. Ukoncete stisknutim OK.
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a TEDAE | o8 1A DAE Suite

Affinity Suite Hardwars
OteRead Transfer 1A DAE Sume v
Callisto Suke e ==
Diagnoshc Sutte =
Mecremedical VisualByad Comport |
video Frenzel
o Baud Rate

® use

Create Delete

Reset to default Abgly Settings ok | Camesl

DalSi pokyny k praci s databazi naleznete v Navodu k obsluze databdze OtoAccess®.

2.8 Spusténi z databaze Noah (pouze ASSR nebo IA OAE suite)

1. Oteviete databazi NOAH
2. Zvyraznénim oranzovou barvou zvolte pacienta, se kterym chcete pracovat.
3. Pokud pacient neni dosud na seznamu:
- stisknéte tlacitko Add a New Patient (Pfidat nového pacienta),
- vypliite povinna pole,
- uloZte udaje pacienta stisknutim tlagitka OK.
4. Poklepejte na modul ASSR/IA OAE.

View Setup Help
o0 h R ; =% = i 4 = =,
R oud = = 4xsw | Edcenie | BTN T 00
Patient Browser Johnson, Peter () 6o () o Male s s X
Pt ue
Seorch Patien e
A ety wus @ s ® 2 4 £
) Show all patients by default o
Sort by|First name :;
3 S 40
First name = Last name
Jorgensen Asker %
0
Peter Johnson 2 »
»
30
100
10
120
Devices
w
= Right ear: Left ear: & [
SN: SN: E
Fitting: Fitting:
Remote: (=)
Patient Information (]
I LE] S8 Patientsinlist3 User: ABC  Server: FYN-LEN-B7  Patient: Johnson, Pater

Dalsi pokyny k praci s databazi Noah naleznete v Navodu k obsluze databaze Noah.
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3 Pokyny k obsluze EP15/EP25

1. Je nutno zabranit jakémukoli kontaktu mezi vodivymi ¢astmi elektrod &i jejich konektor(i véetné
neutralni elektrody a ostatnimi vodivymi pfistroje véetné zemé.

2. Pred zaznamem prosim zkontrolujte nastaveni a ovérte si, Ze bude pouzit spravny typ, Uroven a filtr
zvukového stimulu a spravné okno zaznamu, protoze jiny pracovnik mohl nastaveni protokolu
zménit nebo vymazat. BEhem zaznamu budou parametry stimulu zobrazeny v uzivatelském
rozhrani.

3. Pokud nebyl systém po néjakou dobu pouzivan, musite prohlédnout ménice (napf. zkontrolovat, zda
na silikonovych hadi¢kach zasuvnych sluchatek nejsou praskliny) a elektrody (napf. zkontrolovat
datum pouzitelnosti jednorazovych elektrod a zkontrolovat, zda nejsou poskozené kabely), abyste si
ovérili, ze systém je pfipraven k testovani a Ze poskytne spravné vysledky.

4. Je nutno pouzivat gel na elektrody uréeny pro elektroencefalografii. Pfi pouziti gelu se fidte pokyny
vyrobce.

5. Pfitomnost tinitu, hyperakuze nebo jiné citlivosti na silné zvuky mize byt kontraindikaci pro testovani
s pouzitim stimull vysoké intenzity.

NOTICE

1. Systém Eclipse obsahuje zakladni desku s dvoukanalovym vstupem, ktery uzivateli umozniuje
méreni obou usi bez pfepinani elektrod.

2. V pfipadé napjatych svall v kréni, Sijové a ramenni oblasti mdze byt kvalita zdznamu Spatna nebo
muze byt zaznam upIné odmitnut. Bude mozna nutné znovu poucit pacienta, aby se uvolnil, a pak
testovani zac€it znovu, az budou svaly uvolnéné. Tato rada neplati pro testy VEMP (vestibularnich
evokovanych myogennich potenciall), u kterych ma pacient nékteré svaly napnout.

Digitalni filtry systému EP mohou obsluze do jisté miry pomoci k odfiltrovani nezadoucich signalu.

4. Obsluha midze mit vyhodu, pokud mlze pozorovat nezpracovanou EEG kfivku a ménit filtry
pfedzesilovace v nastaveni automatického protokolu, a zlepsit tak kvalitu vySetfeni. Filtry mohou byt
upraveny pfed zaznamem nebo i béhem zaznamu.

e )
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3.1 Zalozka Record (Zaznam)

Nasledujici ¢ast popisuje prvky v zalozce Record (Zaznam). Nékteré funkce budou dostupné rovnéz
i v zaloZce Edit (Upravit).

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

Sinutt

Wave reproducibility in %
] 25 50 75 100

Start

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

Ready...

For Help, press F1 Current session
—

3.1.1 Polozky hlavni nabidky
File Edit WView Help

File (Soubor) poskytuje pFistup k System setup (Nastaveni systému), Print all pages (Tisk vSech stran),

Print preview (Nahled tisku), Print setup (Nastaveni tisku) a Exit (Konec).

Edit (Upravit) umoznuje pfistup k Delete waveform marker (Vymazat marker na kfivce) a Delete waveform

markers on all curves (Vymazat markery na vSech kfivkach).

1. Chcete-li vymazat urcity marker na zvolené kfivce, zvolte Delete waveform marker (Vymazat

marker na kfivce).

2. Chcete-li vymazat vSechny markery na zvolené kfivce, zvolte Delete waveform markers on all

curves (Vymazat markery na vSech kfivkach).

View (Zobrazeni) poskytuje pfistup k moZznostem zobrazeni kfivek.

1. Chcete-li na obrazovce prohlizet pouze zaznamenané kfivky levého ucha, zvolte Left (Levé) (Alt+V

+1).

2. Chcete-li na obrazovce prohlizet pouze zaznamenané kfivky pravého ucha, zvolte Right (Pravé)

(Alt+V + R).

3. Chcete-li na obrazovce prohlizet zaznamenané kfivky z levého i pravého ucha, zvolte Both L & R

(Levé i pravé) (Alt+V + B).
4. Chcete-li umoznit funkci kurzoru, zvolte Show cursor (Ukézat kurzor).
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Help (Napovéda) poskytuje pfistup k Help topics (Pfedméty napovédy) a k About... (O programu...).
1. Obsahly seznam pfedmétl napovédy z navodu k obsluze otevrete volbou Help Topics (Témata
napovédy).
2. Pristup informacim o €islu verze softwaru, DSP1, DSP2, verzi hardwarové platformy a verzi firmwaru
ziskate volbou About... (O programu...).

3.1.2 Elektronicka napovéda
K2

Klepnéte na ikonu elektronické napovédy a pak ukazte/klepnéte na polozku, o které potfebujete ziskat
informace. Pokud je k dispozici kontextova napovéda, otevie se okno poskytujici pfislusné informace.

Pouzijte ikonu v dialogovych oknech.

3.1.3 Prohlizeni historickych vysetieni
Chcete-li pfepinat mezi historickymi vySetfenimi, muzete pouzit klavesy PgUp a PgDn na klavesnici.

Kdyz je otevieno urcité vySetfeni z deniku databaze, funkce PgUp/PgDn neni k dispozici.
3.1.4 Volba protokolu

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

K? | ABR Threshold 500Hz "

[ [}
Z rozbalovaci nabidky zvolte Test Protocol (Protokol testu).

3.1.5 Docasné nastaveni

i

Ikona Temporary Setup (Docasné nastaveni) umoznuje provedeni docasnych zmén ve zvoleném protokolu.
Zmény budou platit pouze pfi aktualnim vySetifeni. U modifikovanych protokol(i se zobrazi hvézdicka (*)
vedle nazvu protokolu.

3.1.6 Preusporadani krivek

+

s

Chcete-li zobrazit kfivky ve stejné vzdalenosti od sebe, klepnéte na ikonu Rearrange Curves (Pfeusporadani
kfivek).

3.1.7 Seskupeni krivek
A

Ikona Group Waveforms (Seskupeni kfivek) automaticky seskupi kfivky se stejnymi parametry (napf. se
stejnou Urovni stimulace) nad kazdou z nich. Aby mohly byt kfivky seskupeny, musi mit totoZzné parametry.

re %
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3.1.8 Vytvareni zprav

Ikona Report (Zprava) otevre editor zprav k vybéru pfedem vytvofené Sablony pro zpravy anebo k Upravé i
napsani nové zpravy ze zvoleného vysetieni.

3.1.9 Tisk
=

Ikona Print (Tisk) vytiskne zpravu ze zvoleného vySetieni. Pocet vytisténych stran mlze byt rizny, podle
volby Printer layout setup (Nastaveni rozvrzeni tisku).

3.1.10 Zobrazeni kfivek A-B
48

Ikona A-B Curve (Kfivka A-B) zobrazi kfivku A a B pro zvoleny tvar kfivky.
Pfi stimulaci se stfidavou polaritou bude mit kfivka A méné €asté rozmitnuti, kfivka B bude mit hustsi
rozmitnuti.

3.1.11 Zobrazeni kontralateralni krivky
ci

Ikona Contra Curve (Kontralateralni kfivka) zobrazi kfivku kontralateralni ke zvolené kfivce.

3.1.12 Komunikace smérem k pacientovi

A

Ikona Talk Forward (Komunikace smérem k pacientovi) aktivuje komunikaci obsluhy k pacientovi. BEhem
komunikace bude test pozastaven. MoZnost Komunikace smérem k pacientovi neni dostupna v zalozce Edit
(Upravit).

3.1.13 Zobrazeni jediné kfivky
)

Ikona Single Curve (Jedina kfivka) zobrazi na obrazovce v detailnim nahledu pouze zvolenou kfivku, aby
bylo snazsi vizualni hodnoceni. Ostatni zaznamenané kfivky si prohlédnéte pomoci klavesy Tab nebo
poklepanim mysi na znacku skryté kfivky na ose y. Druhym klepnutim na ikonu se zobrazi na jediné
obrazovce vSechny zaznamenané kfivky.

V rezimu jediné kfivky mohou byt zobrazeny také rozsahy latenci pro zvolenou kfivku, pokud byly zvoleny
v nastaveni.
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3.1.14 Zobrazeni rozdélené obrazovky

-

Funkce Split Screen (Rozdélena obrazovka) zobrazi na polovinach obrazovky kfivky pravého a levého ucha.
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3.1.15 Ulozit a nové

—

==

Ikona Save & New (Ulozit a nové) ulozi aktualni vySetfeni a umozni zahajeni nového vysSetfeni, aniz byste
museli zavfit software. Pokud nebyla zaznamenana zadna data, vySetfeni nebude ulozeno.

PFi upraveé historického vysSetfeni zGstanou data z vySetfeni v databazi nezménéna, protoze se vzdy vztahuiji
k datu zaznamu.
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3.1.16 Ulozit a konec
=

i,
Ikonou Save & Exit (Ulozit a konec) ulozite aktualni vySetfeni a uzavrete software. Pokud nebyla
zaznamenana zadna data, vySetfeni nebude ulozeno.

PFi upraveé historického vySetfeni zistanou data z vySetfeni v databazi nezménéna, protoze se vzdy vztahuiji
k datu zaznamu.

Chcete-li ukongit bez ulozeni, klepnéte na cervené ,X“ v pravém hornim rohu obrazovky.

3.1.17 Volba opakovaci frekvence stimulace

391 Hz ~

Z rozbalovaci nabidky zvolte rizné opakovaci frekvence stimulace.

3.1.18 Volba frekvence

1 kH=z -

Z rozbalovaci nabidky zvolte frekvenci stimul(.

3.1.19 Okno Stimul

Stimulus

Level .60 dB nHL . . . o x ,
Type - NB CEChip® 1K Okno Stimulus (Stimul) zobrazi parametry pro aktualné zaznamenavanou

Mask. - CFf kfivku — intenzitu a typ stimul(, maskovani zapnuto nebo vypnuto, testované
Ear: Right ucho, ménic¢, opakovaci frekvence stimulace, polarita stimul(i, nastaveni filtrd

Outp.: ABR3A - dolni a horni propusti.
Rate.: 39.1 Hz

Polarity: Alt.

HPF. 33 Hz 6/oct

LPF:  15kHz

3.1.20 Okno manualni stimulace

Man. Stim. V okné Manual Stimulation (Manualni stimulace) jsou k dispozici tyto
0dE moznosti
10dE 1. Intenzita stimult — nez zahgjite testovani, musite zvolit intenzitu
0 dE stimull, pokud zvoleny protokol neni automaticky protokol
0 dE s pfeddefinovanym stimulem. Pokud nebude zvolena Z&dna intenzita
A0 dE stimuld, tlagitko Start nebude aktivni. Pfed zaznamem a béhem
50 dE zaznamu lze zvolit vice nez jednu intenzitu. Nejprve bude vysilan
71 &0dE stimul s nejvy3Ssi intenzitou. K pfechodu na dalSi intenzitu bez
70dB zastaveni testu pouZijte tlacitko Next Intensity (DalSi intenzita).
Egjg 2. Stimulace (Stim.) — Stimulace vysila k pacientovi stimul zvolené
100 dB intenzity pfed zahajenim testovani. Tato moznost je vhodna pfi
— pouziti funkce pokrocilého EEG.
1008~
Stim. 3. Testované ucho — Zvolte pravé, levé ucho nebo simultanni rezim
@ Right (Simult.). Kdyz je zvolen simultanni rezim, zobrazi se na obrazovce
Left ¢ernou barvou jedina kombinovana kfivka,
Simult.
D-0120584-B — 2019/03 )
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3.1.21 Stavové okno
Status

Recorded : 0

Rejected : Mone

Okno Status (Stav) ukazuje pocet pfijatych zaznam( spolu s poétem odmitnutych zaznama v procentech.

3.1.22 Reprodukovatelnost krivky
Wave reproducibility in %
0 25 50 75 100

Bé&hem testovani jsou odezvy stfidavé zaznamendavany do vyrovnavaci paméti A a B (viz ,Zobrazeni kfivek
A-B*). Indikator reprodukovatelnosti kfivky ukazuje automaticky vypocet korelace (podobnosti) mezi dvéma
kfivkami v urcitém ¢asovém rozsahu vyzna¢eném tlustou ¢ernou ¢arou na ¢asové stupnici.

4 F—H— 7 8

Rozsah ¢asu pro vypocet reprodukovatelnosti kfivky (poloha/¢asovy rozsah) mliZzete upravit v nastaveni
protokolu, pouhym pfetazenim koncu tlusté ¢erné ¢ary nebo jejim zachycenim kurzorem a posunutim na
pozadovanou pozici ¢asové stupnice. VypocCet reprodukovatelnosti kfivky se okamzité opravi podle nového
¢asového rozsahu/polohy.

3.1.23 Start / Stop
Start Stop

TlaCitka Start a Stop se pouzivaji k zahgjeni a ukon&eni méfeni. Po zahgjeni zaznamu se tlagitko Start
zmeéni na tlagitko Stop.

3.1.24 Pozastaveni

| Pause |

Pause (Pozastaveni) bude aktivni po zahajeni testovani. Umozni pozastaveni béhem provadeéni testu.
Stimul bude déle vysilan, ale nebude probihat méfeni.

3.1.25 Dalsi intenzita
Mext intensity...

Tlagitko Next Intensity (DalSi intenzita) se pouziva k zahajeni testovani pfi dalsi intenzité zvolené v okné
Manual Stimulus (Manualni stimulace).

e )
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3.1.26 Graf Fmp a rezidualniho Sumu

[ GCuality Target (%) 2 Fimp: 3.43 5 Residual noise : 37 720 200r
990% P | -
o = A aomvid]
'\ \ 7 3000
3 6

Graf Fmp a rezidualniho Sumu podava informace o kvalité zvolené kfivky.

1. Cilova kvalita (%) (napf. 99,0 %) a horizontalni Seda ¢ara vychazejici z Cerné Sipky ukazuji kvalitu
cilové odezvy a vztahuji se k hodnoté Fmp. Cilem je, aby kfivka Fmp prochazela horizontalni Sedou
¢arou.

2. Beéhem testovani je vypoctena a zobrazena hodnota Fmp a po testovani je u shromazdénych kfivek
dostupna.

3. Kfivka Fmp (€ervena nebo modra, podle testovaného ucha) ukazuje vyvoj spolehlivosti odezvy
Vv pribéhu testu.

4. Cernd Sipka a hodnota v nV (napf. 40 nV) ukazuji cilovy rezidualni Sum.

5. Béhem testovani je vypocltena a zobrazena hodnota rezidualniho Sumu a po testovani je u
shromazdénych kfivek dostupna.

6. Krfivka rezidualniho Sumu (€ernd) ukazuje zménu hladiny rezidualniho Sumu v prabéhu testu.

7. Je vyznacen pocet vykyvl zvolenych pro testovani.

Popis metody pouzité ke stanoveni hladiny rezidualniho Sumu je popsana ve ¢lanku:
Elberling, C., & Don, M. (1984). Quality estimation of average auditory brainstem responses. Scand Audiol,
13, 187-197.

3.1.27 ZvysSeni poctu vykyvi/praméru
Guality Target (%) Frmg: --- Residual noize ; ---
99.0% i

0 4000~ @

Chcete-li zvysit poCet zaznaml béhem testovani, klepnéte vedle grafu Fmp a rezidualniho Sumu.

3.1.28 Nezpracovany EEG

Graf nezpracovaného EEG ukazuje natacenou nezpracovanou EEG kfivku. KdyzZ jsou kfivky &erné, je
nezpracovany EEG pod urovni nastavenou pro odmitnuti. Kdyz kfivky zméni barvu na &ervenou, bude
zaznamenana odezva odmitnuta, protoze nezpracovany EEG prekracuje limity nastavené pro odmitnuti.

R
Mtk od bbb bl ol L L ddk dl

L
Lk bdbbaantat b bt tgaded 4 ok dandad Ak L

L Blms

Uroveri pro odmitnuti mdZete upravit klepnutim na Sipky vlevo od nezpracované kfivky EEG. Sipky jsou
béhem testovani skryté a roven odmitnuti nemuize byt odtud zménéna.

3.1.29 Pokrocily EEG
Poklepanim na graf nezpracovaného EEG oteviete pokrocCily graf EEG.
1. Zobrazeni urovné Sumu lIze nastavit pomoci Sipek.
2. Sedé je vyznalena oblast, kde je Urovefi odmitnuti neucinna.
3. Bile je vyznagena oblast, ve které je odmitnuti aktivni.
4. Pretahnutim teCkovanych horizontalnich &ar ur&ete signal EEG od vrcholu k vrcholu, nez dojde k
potlaceni.
5. Ukazuje rozsah, ze kterého se vypocitava Fmp. V tomto rozsahu pro vypocet nelze zablokovat
odmitnuti.
6. Chcete-li zavfit okno Advanced EEG (Pokrocily EEG), klepnéte na Close (Uzavfit).

re %
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7. Aktivaci stimulu provedete kliknutim na Stim @ 0 dB nHL. Pripadné stisknéte jinou uroven na
levém ovladacim panelu.

8. Chcete-li zcela odmitnout odmitnuti.

9. Po kliknuti na moznost Skryt artefakt stimulu se na zacatku kfivky zobrazi tlustsi Cerna cara.
Presunutim okraju ¢ary pomoci mysi zménite na¢asovani. Po kliknuti na moznost Skryt artefakt
stimulu se zobrazi rovna &ara a Ize skryt napf. velké artefakty.

10. Vycentrujte EEG na zakladni linii OuV.

11. Zobrazi se normélni EEG.

Setting up the rejection levels...

(4]

+40 Y

Input lewvel 2
Display

1 ML :I

s
R U

;
§

b

b

i

:

40 ;
o z2

4 (] E) L] 1z 14 e 1 =
WView 10
9 []Hide stimulus artifact (®) Centered display EEG 11 Normal EEG display
8 —n L
[ Disable Refoction 6| Close Stm@0dBnHL | 7

3.1.30 Skryt podnétny artefakt

Pomoci této moznosti mizete ,Skryt artefakt stimulu® u pofizenych kfivek nasledujicim zpGsobem:

1. Pravym kliknutim na graf a vybérem moznosti ,Skryt artefakt stimulu®.

Show stim rate
Show stim freq. C Bectr, 10,

Show stim polarity 0L

Cursor

Place

Place Trough H
Delete H
Delete Trough ]

Rearrange curves
Hide stimulus artifact

2.V horni &asti grafu (viz obrazek nize) se zobrazi mala &erna €ara s aktualnim nadasovanim pro skryti
artefaktu (v8echny kfivky najednou).

3. Presurite mys na konec €erné Cary a pretahnutim &ary natasovani skryti artefaktu stimulu zkratte
nebo prodluzte.
Funguje rovnéz pro historické relace.

e )
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L T () Show conditions ) Show Fmp graph
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4. Tato funkce pomaha napf. pfi odstrafiovani nezadoucich rusivych velkych artefaktt ze stimulatort Cl

nebo BC.
5. Toto je uZiteEné napfiklad pfi zdznamech eABR, nebot se tim usnadriuje pfehled diky skryti velkych

artefaktd, viz obrazek nize.
b |1:J_ i ® sha
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+
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V pfipadé potieby kliknéte pravym tlacitkem mysi a opétovnou volbou moznosti ,Skryt artefakt stimulu®
funkci vypnéte.

3.1.31 ZvétsSeni zobrazeni

LT

+200 nY

ZvétSeni zobrazeni vSech kfivek zménite Sipkami vlevo od oblasti zaznamu.
Muzete také pouzit Sipky nahoru a dol na klavesnici.

ASTIS N SEE

ﬁ' Enlarge

Diminish

Hide

Fixate

Create sum curve (merge)

Add this cunve
E Delete

Note

Ipsi-Contra (D)

A-B (N)

Export waveform f

ZvétSeni zobrazeni jedné kfivky zménite klepnutim pravym tlaitkem mysi na znacku zvolené kfivky na ose y
a vybérem Enlarge nebo Diminish (zvétsit nebo zmensit). Mizete u zvolené kiivky téz pouzit Ctrl + Sipka
nahoru nebo dold na klavesnici.

e )
D-0120584-B — 2019/03 5

Eclipse - Navod k pouZziti - CS Interacoustics Strana 28



3.|1.32 Okno zaznamu

—

0 2 4 6 g 1 12 14 18

ms
18 20 —

Okno zaznamu upravite Sipkami vpravo od grafu.

3.1.33 Volba kfivky
o

KFivku zvolite poklepanim na znacku kfivky na ose y. K pfechazeni z jedné kfivky na druhou muizete také

pouzit klavesu Tab nebo Shift +Tab.

3.1.34 Posun jednotlivé krivky

-

KFivku pretahnete nahoru a doll klepnutim na a posunem kfivky za zna¢ku na ose y.

3.1.35 Zobrazeni rozdilu kiivek

Rozdil kfivek A minus B (A-B) nebo ipsi minus kontra (Ipsi-Contra) zobrazite klepnutim pravym tladitkem

mySi na znacku zvolené kfivky na ose y.

3.1.36 Pridani poznamky ke krivce

Kliknéte na znacku kfivky na ose a kliknéte na moznost ,Note“ (Poznamka)

Zde napiste poznamku/komentar ke kfivce.

Poznamka mlze mit maximalné 20 znaku tak, aby na rozdélené obrazovce zlstal

prostor pro levé znacky intenzity.

Napf. ve vztahu k eABR se napf. elektroda kochlearniho implantatu €. 10 stimuluje

intenzitou proudu o velikosti 80.

Tato poznamka se zobrazi vedle kfivky a bude zahrnuta do vytisku.

Poznamky Ize v pfipadé potfeby pozdéji zmeénit v historické relaci.

Dalsi vhodné poznamky Ize rovnéz ,pfipnout” napfiklad do testovani kochlearni mikrofonické odezvy.
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Zalozka Edit (Upravit)

V nasledujici asti jsou popsany prvky v zéloZce Edit (Upravit).

Dokoncené kiivky mohou byt upraveny v pribéhu jiného méfeni a/nebo po dokonéeni celého testu. Funkce
dostupné na zaloZce Record (Zaznam) a Edit (Upravit) byly popsany v pfedchozi ¢asti.

ﬁv} Demo Demo. Current date : 26-07-2013
File Edit View Help

A? | Neuro Latency Examination

[E=8R=R
GH MBS G o A AR [rhe o e <

Fied  Cursor Diff

Low pass High pass
1500Hz =  Nonme -

Bacnrdl Edit... |Latency | Weasured |2000 Masking | Off VWave repro. T0% |LP ‘BkHz HP 100 Hz 12/oct Latencies within
Latency times Rejected 0% StimJSec |214 Residual noise 58 vV Fmp ‘715 Ratio | 457n\V/S8nV=78 limits
ms uv Regction |=40pV |Headsel |ABR3A |Polarty Alter. A=RareB=Cond |Stim. | Click p
[ Y U1 @ Shaw cenditions () Show Fmp gragh
L] 35 +250 v
5.53
I I
i 214
INC T
214
¥
HIl 217 N
v 20
V417 i

ms
I
" m 71 1A
Display fiter setting 214
¢

i

-
ms
0 1 2 3 4 5 6 7 8 8 101 1213 1415 ¢ 1 2 3 4 5 6 7 8 9% 10111213 1415 —
dB nHL

Mo hardware detected.

For Help, press F1

Session name:Meuro Latency Examination Session date15-03-2013  ABR1S @ EEEE

3.1.37 Monitorovani odmitnuti
Monitorujte situaci odmitnuti tim, Ze budete pozorovat malou ovalnou kontrolku v dolni ¢asti obrazovky.
Zelené znamena zadné odmitnuti, Eervené znamena odmitani.

ms
12 13 14 15 ﬂ

@ [ [NUM[

3.1.38 Umisténi markert na krivkach
Tlagitka znacek zobrazi markery dilezité pro zvoleny typ testu. Markery mohou byt umistény pouze na
dokonc&ené kfivky. Pfed umisténim markerd na kfivku musite kfivku vybrat poklepanim na znacku kfivky na

osey.
Recod Edi... |Latency | ¥ |
Latency times
i " Show stim rate
i Show stim freg. =
i SrreTr iy
i [ s0R | /N
Place Place ,
v
Place Place Trough >
Place Il Delete >
() o L
P N N Place IV Delete Trough > L
Tl
INC 20 R1 fecc] Rearrange curves
Place Clear Response Hide stimulus artifact
Hi Place Response Absent Exclude stimulus artifact window for display filtering.
e Place Incenclusive
v - 0L
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KFivky mohou byt oznageny tfemi riznymi zpUsoby:

1. Klepnéte na tlacitko markeru (napf. I, Il, lll, IV, V) a pak klepnéte na kfivku, na kterou chcete marker
umistit.

2. Stisknéte Cislo markeru (napf. 1, 2, 3, 4, 5) na klavesnici a pak pouzijte klavesu se Sipkou, Ctrl + Sipka
nebo mys a posurite kurzor do potfebné polohy. Stisknutim tlacitka Enter nebo klepnutim levym
tlacitkem mySi marker umistite. Pouzitim klaves Ctrl + Sipka posunete kurzor od vrcholu k vrcholu.

3. Klepnéte na kfivku pravym tlagitkem mySi a tak markery zvolite a umistite.

PFislusné hodnoty ms a pyV se zobrazi v polich vedle marker( na kfivkach. Po umisténi potfebnych markeru
budou také vypocteny hodnoty interlatence.

Pro vypocet poméru signalu k Sumu u kfivky zobrazené v tabulce Stav zaznamenané kfivky musi byt
umistén marker SN10 (marker minimalni hodnoty viny V).

3.1.39 meazéni markeru na kfivkach
Show stim rate
Show stim freq.
Show stim polarity
Cursor
Dif. Place
| cnp | Place Trough

Delete | Delete

v e

Delete I Delete Trough

Delete Il
Rearrange curves

Delete [V Hide stimulus artifact

ekl Exclude stimulus artifact window for display filtering.

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

Delete Response Absent

Delete Inconclusive |

Markery na kfivkach vymazete klepnutim pravym tlagitkem mySi na zvolenou kfivku a postupem podle
moznosti pro vymazani.

3.1.40 Navrzeni markert na krivkach

Tato mozZnost je dostupna, pouze kdyZ neprobiha Zadny aktivni zdznam.

Chcete-li automaticky umistit markery na nejvyraznéjsi vrcholy v rozsahu normativni latence, pro kterou
existuji data normativni latence, klepnéte na ikonu Suggest Waveform Markers (Navrzeni marker( na
kfivkach).

Uvédomte si, Zze je to pouze nastroj navrhujici a ze markery mohou byt umistény daleko od spravné
polohy (napf. kdyz je skute€ny vrchol mimo rozsah normativni latence nebo kdyz ve skutecnosti neni
zadna odezva)!! Zadny klinicky zavér nelze vytvofit vyluéné na zakladé navrzenych markert na
kFivkach.
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3.1.41 Normativni data latence
Normativni data latence budou béhem umistovani marker( na kfivku zobrazena na obrazovce pro kazdou
zvolenou kfivku (pokud budou v nastaveni aktivovana a pokud normativni data latence existuji).

AW

K provedeni vybéru pfislusnych normativnich dat latence budou z databaze ziskany udaje o pohlavi a véku.

3.1.42 1\[ymazéni jednotlivych krivek

A ERYANY
mn\arge
Diminish
Hide
E Fixate
Create sum curve (merge)
Add this curve
Delete
Mote
Ipsi-Centra (D)
A-B (M)

m Export waveform

Chcete-li vymazat kFika, klepnéte pravym tlacitkem mySi na znacCku kfivky na ose y a vyberte Delete. Tim
kfivku trvale vymazete!!

3.1.43 ZvétSeni/zmenseni jednotlivych krivek

Em-/

Enlarge
Dimirish

Hide

Delete
Ipsi-Contra (D)
A-B (M)
[ A
Zvétdeni zobrazeni jedné kfivky zménite klepnutim pravym tlagitkem mySi na znacku zvolené kfivky na ose y
a volbou Enlarge nebo Diminish (Zvétsit nebo zmensit). Také muzete pouzit Ctrl + Sipka nahoru nebo dol
na klavesnici.

3.1.44 Shryti jednotlivych krivek
Em-

Enlarge
Dimirish

Hide

Delete

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

e )
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Chcete-li kfivku doCasné skryt, zvolte Hide (Skryt) po klepnuti pravym tlacitkem mysi na znacku kfivky na
ose y. Tim kfivku doCasné skryjete.

Znacka na ose y zUstane viditelnd, aby byla zfejma pFitomnost skryté kfivky. Chcete-li kfivku zobrazit,
klepnéte pravym tladitkem mySi na znacku skryté kfivky na ose y.

3.1.45 Fixovani jednotlivych kfivek / porovnani s historickym vysSetifenim

la:-j\/v\/

Dimirish

Hide

Delete

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

Chcete-li kfivku fixovat na obrazovce, klepnéte pravym tlacitkem mysi na znacku kfivky na ose y a vyberte
Fixate. Fixovana kfivka/kfivky mohou byt porovnany s pfedchozimi vySetfenimi a pfedlozeny stisknutim
klaves PgUp nebo PgDn na klavesnici.

Tato funkce je dostupna, pouze jste test pravé zaznamenali, nebo kdyz zadavate v software novy testovaci
rezim. Neni dostupna, pokud jste zadali rezim Uprav pfimo z databaze.

3.1.46 Slouceni krivek (vytvoreni sumarni krivky)
Kfivky se stejnou intenzitou, stejnym typem stimulu a ze stejného ucha Ize sloucit a vytvofit sumarni kfivku
vychazejici z celkového priiméru jednotlivych zaznam( na dvou zvolenych kfivkach.

1. Zvolte jednu kfivku poklepanim na znacku kfivky na ose y.

2. Klepnéte pravym tlagitkem mySi na druhou kfivku a zvolte Create sum curve (merge) (Vytvofit

sumarni kfivku (slougit)).

Sloucenou/sumarni kfivku Ize opét rozdélit na dvé ptvodni kfivky klepnutim pravym tlaCitkem mysi na
znacku na ose y a volbou Undo Sum Curve (ZruSit sumarni kfivku).

500 .
e - W 500

oo
Delete
Tpsi-Contra (D)
e
Pavodni krivky Slou¢ené/sumarni krivky

Pro slou¢ené/sumarni kfivky se vypoctou nové hodnoty Fmp a rezidualniho Sumu, ale kfivky Fmp a
rezidualniho Sumu nebudou dostupné.
Ke znacce intenzity je pfidano pismeno ,M*, které signalizuje, Zze se jedna o slou¢enou kfivku.

re %
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3.1.47 Soucet krivek
KFivky se stejnou intenzitou, stejnym typem stimulu a ze stejného ucha Ize secist a vygenerovat tfeti kiivku
vychazejici z celkového priimeéru jednotlivych vykyvi na dvou zvolenych kfivkach.
1. Zvolte jednu kfivku poklepanim na znacku kfivky na ose y.
2. Klepnéte pravym tlacitkem mysi na druhou kfivku a zvolte Add this curve (Pfidat tuto kfivku). Pfidana
kfivka bude oznacena ,a“ za intenzitou na znac¢ce na ose y (napf. 60a)

- ka

co U

Hide:

[ 60 |
Add this curve ) 500
UBIEtB ! EAWWM 500
Ipsi-Conkra (0
A () 500
Pavodni krivky 60a je souctem dvou ostatnich kfivek

PFidanou kFivku Ize odstranit/vymazat klepnutim pravym tlaitkem mysi na kfivku a volbou Delete (Vymazat).

Pro pfidanou kfivku se vypoctou nové hodnoty Fmp a rezidualniho Sumu, ale kfivky Fmp a rezidualniho
Sumu nebudou dostupné.

3.1.48 Rozdil kfivek ipsi minus kontra (Ipsi-Contra)

SEAw;
EEnlarge /\

Dirninish
21.1
Hide

Fixate

el el |

Ipsi-Contra (D)

a-E (1)

Chcete-li zobrazit rozdil kfivek ipsi minus kontra, klepnéte pravym tlacitkem mysi na znacku kfivky na ose y
a zvolte Ipsi-Contra (D).
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3.1.49 Rozdil krfivek A minus B (A-B (N))

/| 5
EEnlarge /\

Dirninish
Hide 211

Fixate % [ 50| o

5
psi-Contra (0

Chcete-li zobrazit diferenci kfivek A minus B, klepnéte pravym tlacitkem mysi na znacku kfivky na ose y a
zvolte A-B (N).

3.1.50 Zmeéna filtru zobrazeni

Dhigplay filker zetting
Low pazs High pazs
3000 Hz |»| |[100Hz |w

Filtry zobrazeni Ize kdykoli béhem testovani anebo pozdéji pfi Upravach zménit a odstranit tak ze zaznamu
nezadouci Sum.

Uvédomte si, ze to neovlivni zaznam nezpracovanych dat (filtri hardwarové platformy) a ze
zobrazené filtry mohou byt kdykoli zménény nebo deaktivovany!!

3.1.51 Stav zaznamenané kfivky

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

Show Fmp graph

Chcete-li zobrazit parametry zaznamu kfivky, poklepejte na znacku kfivky na ose y a zajistéte, aby byla
zvolena moznost Show conditions (Zobrazit stav). Zobrazi se tyto Udaje:

Measured (Naméfeno) — poCet zaznamenanych vykyvu.

Rejected (Odmitnuto) — pocet odmitnutych vykyva.

Rejection (Odmitnuti) — uroven odmitnuti pouzita béhem testovani.

Masking (Maskovani) — ukazuje Urovefi maskovani v dBSPL anebo ukazuje vypnuto, pokud neni
pouzito.

5. Stim./Sec - rychlost stimulace pouzita b&hem testovani.

6. Headset (Nahlavni souprava) — méni¢ pouzity pro zaznam.

7. Wave repro. — reprodukovatelnost kfivky v procentech.
8
9

PP

Residual noise (Rezidualni Sum) — hladina rezidualniho Sumu v nV.
. Polarity (Polarita) — polarita stimulu pouzivaného pro testovani.

10. LP — mezni frekvence dolni propusti.

11. Fmp — hodnota Fmp.

12. HP — mezni frekvence horni propusti.

13. Ratio (Pomér) — pomér signalu k Sumu. Aby mohl byt pomér vypoc&ten, musi byt na kfivce umistén
marker SN10 (marker minimalni hodnoty viny V).

14. Stim. — typ testovaciho stimulu (napf. impulz, ténovy svazek, CE-Chirp®LS).

15. Pole pro komentare — komentar ke kfivce.

e )
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3.1.52 Pridani komentaru ke krivce

Measured | 2000 Masking | Off Wave repro. 24 % LP 3kHz  [HP 100 Hz 12/oct Latencies wtihin | =
Rejected 0% StimJ/Sec |21.1 Residual noise 58 nV Fmp |5.25 Ratio [ 515nW/S8nW=8.9 limits
Rejection |z40pY Headset |A4BR34 | Polarity Rarefaction Stim. Click dl

Komentare ke zvolené kfivce Ize zadat do pole pro komentar v pravém hornim rohu tak, ze klepnete na pole
a zadate text.

Tyto komentare se zobrazi pouze pfi zvolené kfivce. VSechny komentare ke kfivce budou vytistény ve
zpravé na strané ,Stav kFivek®.

Pouzit Ize také funkci Waveform Note (Poznamka ke kfivce). Tam, kde Ize poznamku pfidat a zobrazit vedle
kfivky (pfistup k funkci ziskate kliknutim pravym tla¢itkem na znacku kFivky).

3.1.53 Pouziti kurzoru
Klepnutim pravym tlacitkem mysSi na zvolenou kfivku (nikoli na jeji znacku na ose y) aktivujete dvoijity kurzor.
Kurzor miizete aktivovat také v nabidce View (Zobrazeni).

1. Posurite mys a klepnéte na potfebné misto. Prvni kurzor je nyni uzamcen v této poloze.

2. Posunutim mysi pfetahnéte druhy kurzor na potfebné misto. Pole v okné Cursor (Kurzor) nyni
zobrazi polohu, ve které byl fixovan prvni kurzor, sou¢asnou polohu druhého kurzoru a rozdil mezi
témito dvéma polohami.

3. Dvajity kurzor zruSite klepnutim levym tlacitkem mysi.

- LY —_— A

m Cursor !
| Cursor

blace ' Fied  Cursor  Dff.

Delete v ms 137 363 227
' W 0213 0183 003 EN

REE"EI"IQE CUrves

v | Show stim rate [ Display fitter setting

Show stim freq. Low pass High pass

3.1.54 Vypocet poméru signal:Sum (3:1)

Pomér signal:3um (SNR) vypoctete z kfivky umisténim markeru na vinu V a markeru SN10 (markeru
minimalni hodnoty viny V) na zvolenou kfivku. Je to pomér amplitudy vrcholu viny V k minimalni hodnoté
SN10. Sum se vypoéte automaticky z hodnoty rezidualniho $umu.

Measured | 1700 Masking Off Wave repro. 0% g 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)| i
@ Show conditions Show Fmp graph
ar
37
- -B-— re %
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3.1.55 Markery na kfivkach CR, RA a INC

Markery na kfivkach CR, RA a INC byly zavedeny ve Spojeném kralovstvi a mohou byt pouzity ke
kategorizaci kfivek.

CR = Clear Response (jasna odezva)

RA = Response Absent (odezva chybi)

INC = Inconclusive (nepriikazné)

ar Ck
| 60
=4 1
ATl
[ 55
=

O pouziti téchto markeru si prec¢téte vice v dokumentu nazvaném ,Auditory Brainstem Response testing
in babies - Guidance v2.1 March 2013" (Testovani odezvy mozkového kmene na zvukové podnéty u déti —
pokyny v2.1, bfezen 2013) na: http://abrpeerreview.co.uk/resources.html

re %
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3.2  Zalozka Latency (Latence)
V nasledujici ¢asti jsou popsany prvky v zalozce Latency (Latence).

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

3.2.1 Hodnoty latence
BecordIEdi‘t... Latencyl

© Interlatency

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

Chcete-li zobrazit doby latence v3ech kfivek s markery pro levé i pravé ucho zvolte Latency (Latence).

3.2.2 Hodnoty interlatence
BecordIEd'rt... Latency

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

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

Chcete-li zobrazit hodnoty latence mezi vrcholy a rozdil hodnot latence mezi vrcholy u obou usi ze vSech

kfivek s markery pro levé i pravé ucho, zvolte Interlatency (Interlatence).
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3.2.3 Graf latence

Predstavuje grafické znazornéni latenci na kfivkach s markery. To umozniuje snadnou interpretaci zmén
latence vztaZzenych ke zméné intenzity stimulace. Sedé stinovana oblast ukazuje normativni rozsah a bude
zobrazena za pfedpokladu, Ze do nastaveni systému byla pfidana data latence. K provedeni vybéru
pfislusnych normativnich dat latence budou z databaze ziskany udaje o pohlavi a véku.

Al
oll
=1l
aly
vV

’ S

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

3.2.4 Zablokovani zmény rozlozeni ikon na plose (pouze software EPx5)

PFi praci s Windows® 7 musi byt moznost zmény rozlozeni ikon na plo$e zablokovana, aby se v
softwarovém modulu EPx5 zabranilo pomalym pohybim kurzoru pfi umistovani markert na kfivku.
Prejdéte k Control Panel (Ovladaci panel)

Zvolte Performance information and tools (Informace o vykonu a nastroje)

Zvolte Adjust visual effects (Upravit vizualni efekty)

Zru$te zatrZeni pole Enable desktop composition (Umoznit zmény rozloZeni ikon na ploe)
K uloZeni zmén stisknéte OK.

arwNE

@uv|- » | Contrel Panel | )| All Control Panel Items » Performance Information and Tools

Control Panel Home Performance Options
: =
8 [Adjust visual effects Visual Effects |Advanced I Data Execution Prevention |
Adjust indexing options Select the settings you want to use for the appearance and

performance of Windows on this computer.,
Adjust power settings
2 () Let Windows choose what's best for my computer
Open disk cleanup '
() Adjust for best appearance
(%) Adjust for best performance

(@) Custom:

Advanced tools

[¥] animate controls and elements inside windows
[7] Animate windows when minimizing and maximizing
[¥] Animations in the taskbar and Start Menu

r || Enable desktop composition |

|¥| Fade or slide menus into view

[¥] Fade or slide ToolTips into view

N B— Fe )Y
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3.2.5 Zobrazeni markera od vrcholu k minimalni hodnoté (marker SN10) (pouze

software EPx5)
Ve vychozim stavu se amplituda kfivek vypocita ze vzdalenosti od vrcholu k zakladni linii. Chcete-li v zalozce
uprav umoznit markery minimalni hodnoty, aby se mohla vypocist amplituda od vrcholu k minimu, postupujte
podle téchto pokynu.

1. V zalozce General setup (Obecné nastaveni) zménte Level measure method (Metoda méreni
urovné) na ,Peak to trough® (Od vrcholu k minimu)

2. Ulozte stisknutim OK.

R —————

System setup

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

Ext. trigger output ECoch(3:

Source @ L M) Sink

Auto protocols options
Separate ears

Language
[Engish (United States)  »

Display options
[]Invert curves on screen
Invert ECochiG on screen
[¥] Auto. Single Curve Display Gain
Show "EEG too low" waming
[ Inver VEMP on screen

Level measure method
I Peak to baseline

@) Peak to trough

V zalozce Edit (Upravit) se nyni zobrazi tlaCitka Tr pro manualni umisténi jednotlivych markerd minimailni

Duration : 0.0 ms Ratio cale Number of ref
4 3 ) Amplitude 1
@ Area @2

AP amplitude {Area method)
"1 AP to AP peak
@ Blst to AP peak

[ Baseline

Draw intensity hand
[ Show response cor
Show all Contra cur
[ Show all A%B curve

hodnoty /SN10.
_“;“E:” P Measured 2000 Masking Off Wave repro.
e (]| Rejected 0% Stim Sec 277 Residual noise
H 147 ‘_ Rejection £0.0pV Headssat ABR3A Polarity
Ee) [ +400 nV 1}?
:: ] i " e }"\,1 _ LS —
3.3 U systému Windows® 7, 8 a 10 se nespousti napovéda

V nékterych pfipadech nemusi byt Windows® verze 7, 8 a 10 se kterou pracujete, kompatibilni s online
napovédou v softwaru. Pokud napovéda neni funkéni, budete muset stahnout a nainstalovat KB917607
(WinHIp32.exe) z domovské stranky spole¢nosti Microsoft.
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3.4 Klavesové zkratky na PC

Mnohé funkce provadéné pretazenim a klepnutim mysi Ize ovladat i klavesnici.

Klavesova zkratka

Popis

Ctrl +F7 Zadani do€asného nastaveni
F1 Spusténi pfedmétd napovédy
F2 Spusténi/ukongeni testu
F3 DalSi intenzita
F4 Pozastaveni / obnoveni testu
Ctrl + F4 Zobrazeni kontralateralni kivky
F5 Presunuti kfivek
Ctrl + F5 Seskupeni kfivek
F6 Navrzeni markerd na kfivkach
F7 Zprava
Ctrl +F7 Zadani do€asného nastaveni
F8 Tisk vySetieni
F9 Zobrazeni kfivek A-B
Shift + F9 Zobrazeni vSech kfivek A-B
F10 Umoznit komunikaci smérem k pacientovi
Ctrl + Shift + F4 Zobrazeni vSech kontralateralnich kfivek
Ctrl + L PFepnuti na zaloZku Latency (Latence)
Ctrl + R Pfepnuti na zalozku Record (Zaznam)
Ctrl+ E Pfepnuti na zalozku Edit (Upravit)
Ctrl+P Tisk vySetieni
Shift + F1 Kontextova napovéda
Ctrl + N Ulozit a nové
Alt + X Ulozit a konec

Stranka dolu

Pfepinat smérem zpét mezi historickymi vySetfenimi

Stranka nahoru

Pfepinat smérem kupfedu mezi historickymi vySetfenimi

Domi Navrat k aktualnimu vySetieni
Konec Preskodit k nejstarSimu historickému vySetfeni
Alt +F Nabidka File (Soubor)
Alt + E Nabidka Edit (Upravit)
Alt +V Nabidka View (Zobrazeni)
Alt + H Nabidka Help (Napovéda)
Sipky nahoru/doldi | Zménit zvétSeni zobrazeni
Sipky Zména okna zdznamu
doprava/doleva
Klavesa 1 Znacka na kfivce 1 pod zéloZkou Edit (Upravit)
Klavesa 2 Znacka na kfivce 2 pod zéloZkou Edit (Upravit)
Klavesa 3 Znacka na kfivce 3 pod zéloZkou Edit (Upravit)
Klavesa 4 Znacka na kfivce 4 pod zéloZkou Edit (Upravit)
Klavesa 5 Znacka na kfivce 5 pod zéloZkou Edit (Upravit)
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3.5 Priprava pacienta pred testovanim

Pred testovanim musi byt pacient pou€en o postupu pfi testovani, o tom, Zze mu vysetfite zvukovod, ze
musite pFipravit k(iZi pro pfiloZzeni elektrod a Ze na jeho télo pfiloZite povrchové elektrody.

Do v8ech zdifek pacientského kabelu pfipojeného k pfedzesilovaci musite zapojit elektrodovy svod, a ten
pres elektrody pfipojit k télu pacienta.

Pokud je zdifka ponechana volna nebo pokud svod neni pfipojen pfes elektrody k télu pacienta, dojde
k odmitnuti a testovani nebude mozné. Ke stanoveni odmitnuti budou hodnoceny ipsilateraini i
kontralateralni EEG kfivky.

é VAROVANI Riziko ukrceni.
Kabely udrzujte v bezpeéné vzdalenosti od déti, zejména jejich krku
UPOZORNE Zabraiite kontaktu mezi nevyuzitymi elektrodami a jinymi vodivymi
castmi

35.1 1 Kontrola impedance

Stisknéte tlacitko Imp.  Pomalu otocte Jakmile bude u kazdé  Chcete-li pfed

a otocte koleCkem ve koleCkem proti sméru  elektrody zjisténa testovanim ukoncit
smeéru hod. rucicek. hod. rucicek. impedance, LED dioda rezim impedance,

u kazdé elektrody se stisknéte tlacitko Imp.
zméni z ¢ervené na
zelenou.

3.5.2 Meénice

PFed testovanim je nutno umistit pfisluSné ménice spravné na télo pacienta.

Zpozdéni vlozného sluchatka a NAHLAVNI SOUPRAVA je kompenzovano softwarem, takze do 0 ms na
Casové stupnici odpovida vyslani akustického podnétu do zvukovodu. Proto jsou latence kfivky na
obrazovce testu opravdoveé latence porovnatelné mezi vSemi ménici.

DalSi informace o pfipravé testu ziskate v pfirucce Eclipse — DalSi informace.
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3.6  Provedeni zdznamu prahové hodnoty ABR

Zaznam prahové hodnoty ABR se pouziva ke stanoveni prahovych hodnot u jednotlivcl, ktefi nemohou byt
vySetfeni tradi¢ni subjektivni audiometrii.

Pfed testovanim se ujistéte, ze je pacient uvolnény. To se projevi snizenim amplitudy EEG v okné v pravém
hornim rohu aplikace.

3.6.1 Prilozeni elektrod

Testovani prahové hodnoty ABR se tradi¢né pouziva jako pom(icka pfi stanoveni stupné ztraty sluchu u déti
nebo u populace, u niz je testovani obtizné proveditelné. Obvyklé pfilozeni elektrod pfi testovani prahové
hodnoty ABR je:

TR

CERVENA  Pravy mastoid nebo usni laliiéek (referenéni nebo invertujici)

MODRA Levy mastoid nebo usni lali¢ek (referencni nebo invertujici)

BILA Temeno nebo horni €ast €ela (aktivni nebo neinvertujici)

CERNA Zemnici na tvaF nebo na dolni &ast éela - musi byt zachovana vzdalenost nékolika cm od BILE
elektrody.

3.6.2 Stimuly pro prahovou hodnotu ABR
Zaznam prahové hodnoty ABR se obvykle zahajuje pfi 45 dB a rozhodne se, jestli se ma pak intenzita
stimulu zvySovat nebo snizovat.

Svazek stimuli CE-Chirp®: CE-Chirp® a CE-Chirp® LS

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

Toénovy svazek a ,klik* Tone Burst 250 Hz—4 kHz
Click
D-0120584-B — 2019/03 (=)
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3.6.3 Uprava zaznamu prahové hodnoty ABR
Obvykly zaznam prahové hodnoty ABR pouziva pro hodnoceni prahu NB CE-chirp® LS nebo ténovy svazek.

ik

+200 nv

[ 60 | EW
o T N T A e

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

VySe je uveden pfiklad zadznamu prahové hodnoty pomoci tonového svazku 2 kHz. VSimnéte si vysoké
odezvy PAM z pravé strany zplsobené hlasitym stimulem 80 dB nHL. Prahova hodnota ABR pfi 20dB nHL
zde zjisténa pfi 2kHz by byla spolehlivé v rozsahu normalniho sluchu.

3.6.4 Interpretace a pouziti vysledki prahové hodnoty ABR

Mé&feni prahové hodnoty ABR se pouziva pfi aplikaci sluchadel u déti. V nékterych softwarech slouzicich pro
aplikaci, jako je napf. DSL v5.0 a Oticon, jsou k dispozici behavioralni korekéni faktory ABR. Ty nabizeji
audiologim feSeni, kdyz zjisténé sluchové prahy nejsou korigovany.

dE HL

, 500Hz |1kHz |2kHz |4kHz
;f Stimuly dB nHL |50 60 65 65
1 l Korekce (dB)* -20 -15 -10 -5

§

50 l dB, odhadovana |30 45 55 60
o s uroven  slySeni

7o eHL

Vpravo je pfiklad hodnoceného audiogramu. Purpurové C&tvereCky predstavuji hodnoty nHL a zelené kosoctverce
predstavuji hodnoty eHL. Vlevo jsou korekéni hodnoty, tyto korekéni faktory ABR specifické pro frekvenci se pouZivaji
pro pfedpisovy vzorec v DSL u prah( pro vzdusné vedeni. Stejné korekce se aplikuji v softwaru pro zavedeni Genie pfi
volbé ,Tone-burst ABR* (ABR ténovym svazkem).

Dalsi informace o stanoveni prahu u ABR ziskate v pfiruéce Eclipse — DalSi informace.
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3.7 Provadéni zaznamu nervové latence

Neurologické testovani se tradi¢né pouziva jako pom(cka pfi stanoveni dysfunkci drahy sluchového nervu
a jinych poruch nervového systému.

3.7.1 Prilozeni elektrod

TN

CERVENA  Pravy mastoid nebo u$ni laltiidek (referenéni nebo invertujici)

MODRA Levy mastoid nebo usni laltcek (referenéni nebo invertujici)

BILA Temeno nebo horni ¢ast Eela (aktivni nebo neinvertujici)

CERNA Zemnici na tvaF nebo na dolni &ast &ela - musi byt zachovana vzdalenost nékolika cm od BILE
elektrody.

3.7.2 Uprava zaznamu nervové latence

Zaznamy nervové latence se obvykle provadéji pomoci “kliku” a svazkem CE-Chirp LS s Urovni stimuld od 80
dB nHL.

+100 nVl

)_H
=
ke

E
p=

dB nHL

0 1 2 3 4 5 6 7 8

Zaznamenavaji se a porovnavaji zmény v latenci odezvy mezi pravou a levou stranou.
Pristroj Eclipse také poskytuje markery pomalé a rychlé rychlosti a provadi vypocet latence mezi vrcholy viny
V (mezi pravou a levou stranou) a také zmény posunu latence mezi vrcholy od pomalych do rychlych.

Na strané Latence jsou rozdily v nervové latenci vyneseny na graf latence, vlevo (Cerveny &tverecek) jsou
uvedeny presna latence a hodnoty interlatenci vypoc&tené pro kazdy z marker(i na kfivce, I, I, lll, IV a V,
pokud jsou na ni markery umistény.

e )
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Vypocty latence a interlatenci jsou uvedeny na vytisku.
Latenciee [me) Interlatenciee diff. RIL
Curve 1 1l I ] v HI [ v [ HIL [ I | W v
220 | 247 | 23z | 470 | s | zoe | 45 | 2@ | oo 00 00 00
120 | 243 | =3z | 483 | sm | zos [ 1& | 2@ | oo o0 0o 0o

Informujte se o maximalnich rozdilech v latenci mezi obéma usima podle mistnich pozadavku.
Budte opatrni pfi kompenzaci jednostranné ztraty sluchu ve vysokych frekvencich a korigujte primérny
stuperi:

- ztrata 4 kHz < 50 dB nHL: bez korekce.
- Odectéte 0,1 ms na 10 dB nad 50 dB nHL.
Selters & Brackmann (1977), také popséno v NHSP UK.

Prostudujte si prosim funkce nervové latence popsané v zdlozkach Record (Zaznam) a Edit (Upravit) dale
v tomto navodu k pouZiti a ve struénych pokynech pro testovani nervové latence pfistrojem Eclipse v DalSich
informacich.

DalSi informace o zaznamech nervové latence ziskate v pfFirucce Eclipse — DalSi informace.
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3.8 Provadéni zaznamu eABR

Testovani prahové hodnoty eABR (elektrické ABR) se tradi¢né pouziva jako pom(cka pfFi nastavovani
kochlearnich implantatd u déti nebo u populace, u nizZ je testovani obtizné proveditelné.

3.8.1 Dvé doporucena prilozeni elektrod pro eABR

o—

= Implant

ZLUTA Kontralateralni (nikoli na stran& implantatu) usni lali¢ek nebo mastoid
BILA Temeno/horni ¢ast Cela nebo skalp ve stfedni ¢afe (aktivni nebo neinvertujici elektroda)
CERNA Zemnici na dolni ¢ast ¢ela nebo ipsilateralné na stranu implantatu, aby se sniZzilo ruSeni civky

3.8.2 Uprava zaznamu eABR

Elektrické stimuly jsou vysilany ze systému kochlearniho implantatu, kde je zvolena normalni intenzita
elektrického proudu, rychlost a elektroda implantatu.

.mn\'[ ” -| 'l M

+300 nY [ v

CR

,

CR.
CR.
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CR.
! ¥

CR
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CR
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o
=]
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ey 1 ] 1 2 2 4 5 ] T & ms 2 4 [} 3 10 ms
Levy zaznam eABR u mladého muze s kochlearnim Pravy zaznam eABR u dospélého s kochlearnim

implantatem spole€nosti Advanced Bionics. implantatem Cochlear Freedom.

Funkce Skryt artefakt stimulu usnadriuje vyhodnoceni bez velkych artefakti kochlearniho implantatu!

e )
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3.8.3 Odhad elektrického prahu pro zavedeni kochlearniho implantatu

Rezimy eABR jsou obvykle v softwaru kochlearniho implantatu.
Test eABR je uziteCny nastroj pro odhad intenzity proudu potfebné pro kazdou elektrodu implantatu, coz
pomaha pfi ladéni kochlearniho implantatu.
Obvykle nejsou pfi testu eABR testovany vSechny elektrody vzhledem k tomu, Ze u mnoha elektrod by se

jednalo o dlouhou testovaci proceduru. Misto toho se pouziva interpolace ze zaznamu vybranych elektrod.

Nize je uveden pfiklad odhadovaného ladéni eABR u Cochlear Freedom.

CL\ elektroda 1 2 3 4 5 6 7 8
Zaznamenany prah|100 200 150
eABR

Hodnota interpolace 150 |150 175 (175 | 175

electrodes..

— 200
2 /'—‘\.—__\_
& 150

E 100 /

1 2 3 4

Doporucujeme pouZzivat funkci poznamky ke krivce za ucelem pfidani intenzity proudu kochlearniho

implantatu pro jednotlivé Krivky.

DalSi informace o zaznamech eABR ziskate v pfiru¢ce Eclipse — DalSi informace.
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3.9 Provadéni zaznamu ECochG

ECochG (elektrokochleografie) je méfeni odezvy kochlearniho implantatu (sumacni potencial (SP), ak&ni
potencial (AP) a kochlearni mikrofonicka odezva (CM)). ECochG se pouziva k rdznym ucelm, napf.
v diagnostice Meniérovy choroby, perilymfatického pistéle a nahlého ohluchnuti.

Doporucujeme, aby k méfeni elekirokochleogramu byly pouzity elektrody Tiptrodes, TMtrodes nebo
transtympanické. Transtympanické elektrody budou mit silnéjSi odezvu, ale nemusi byt na mnoha klinikach
pouzitelné.

3.9.1 Prilozeni elektrod pro EcochG

TipTrode

ETT Electrode Cablg

Right :
(+) Reference (-) Reference 19 Ear canal (Right)

Vertex ETB Electrode Cable High forehead/Cz

ETB Electrode Cable,

Ground Low forehead (Ground)

ETT Electrode Cable,

Left Ear canal (Left)

Vertikalni pfilozeni

e (+) Aktivni elektroda (tiptrode) se umisti na horni ¢ast Cela nebo na skalp ve stfedni Care.
o (-) Referenéni elektroda se umisti do zvukovodu (elektroda ve formé zlaté folie).

e Spolecna elektroda se umisti na dolni ¢ast Cela.

Tmtrode

(+) Active
(-) Reference

(+) Active *__

(-) Reference {-) Reference

Right

Right (-

It

Mastoid [Test ear}

Wertex
Ground @
Lot "

Vertex

Ground .
Lef @-

"-'@ Test aar {TM)}
®- (

Mastoid {Hon-test ear)

e (+) Aktivni elektroda se umisti na usni bubinek
¢ (-) Referencni elektroda se umisti na netestované misto (mastoideus/usni laltG&ek)
e Spolecna elektroda se umisti na celo.

e Pfi zméné testovaného ucha prepinejte mezi aktivni a referencéni elektrodou

e )
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3.9.2 Uprava zaznamu ECochG

. S50 o~
ks L osp \/_/‘/—/“——%Lf\‘ §§i
F!I%‘es.l(
[ 55 | [ o5 |
[ a0 | o0 |
2. -1 [ 1 2 3 ] 2 -1 0 T 2 3 1
Priklad vyznacenych bodu pro podil amplitudy Priklad vyznacenych bod( pro podil plochy

Dalsi informace o zaznamech ECochG ziskate v pfiru¢ce Eclipse — Dalsi informace.
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3.10 Provadéni zaznamu CM
CM (kochlearni mikrofonické odezva) je odezva kochlearniho implantatu, kterd napodobuje vstupni stimul.
Pouziva se v diagnostice spektra neuropatickych sluchovych poruch (ANSD).

Pfiprava pacienta je velmi dllezita. Pacient se musi uvolnit nebo spat v klidném prostfedi. Pacient by mél
béhem vykonu nejlépe pohodiné lezet v klidném prostredi.

3.10.1 Prilozeni elektrody pro CM

CM je mozno méfit zavedenim standardni elektrody pro ABR, ale aby byl signal co nejsilngjsi,
doporucujeme, aby byl zaznamenavan z bodu co nejbliz§iho mistu generovani signalu, proto se elektrody
¢asto umistuji do zvukovodu, na usni bubinek (TipTrode nebo TMtrode) nebo se pouziva transtympanicka
elektroda.

Pfilozeni elektrod TipTrode a TMtrode je popsano v ¢asti ,Provadéni zaznamu ECochG".

3.10.2 Stimuly pro zaznam CM
CM by se méla méfit pomoci zfedujicich a zhustujicich ,klikd“ pfi intenzié 80-85 dB nHL.

3.10.3 Priklad zaznamu CM

/
{
i I
m = B
\ P /

dB nHL

0 | 2

Ll

PFiklad pacienta s ANSD s provedenim zaznamu CM, osa Y 100 nV na dilek.

3.10.4 Interpretace vysledku CM

Pacienti s ANSD vykazuji nenormélni CM, v prvnich milisekundach se pozoruje vy$si nez normaini
amplituda odezvy. U viny 1 pfi stimulaci s vysokymi hodnotami ABR chybi stfidava polarita. Dale je latence
v trvani CM del8i nez oCekavana.

Dalsi informace o zaznamech CM ziskate v pfiruéce Eclipse — Dalsi informace.
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3.11 Provadéni zaznamu AMLR
AMLR miiZze byt pouzita jako pom(icka pfi stanoveni stupné ztraty sluchu u dospélé populace.

Nejcastéji je vSak AMLR v neurologii pouzivana pfi stanoveni funkéni integrity sluchové drahy nad drovni
mozkového kmene v pfipadech suspektnich Iézi a ke zhodnoceni neorganické ztraty sluchu.

U malych déti a kojencl nemusi byt AMLR pfitomna, i kdyz jsou jejich sluchové a neurologické funkce
normalni, protoZze maiji vyssi citlivost na rychlost stimulace. Obecné je nutno AMLR u déti mladSich 10 let
interpretovat opatrné.

Stimuly pouzivané pro AMLR jsou podobné tradi¢nim oktavovym stimulim u ABR.

3.11.1 Priklad prilozeni elektrod pro AMLR

CERVENA  Pravy mastoid nebo usni laliiéek (referenéni nebo invertujici)

MODRA Levy mastoid nebo usni lali¢ek (referenéni nebo invertujici)

BILA Skalp pfesné ve stfedni Cafe nebo temeno/horni ¢ast Eela (aktivni nebo neinvertujici)

CERNA Zemnici na tvaF nebo na dolni &ast &ela - musi byt zachovana vzdalenost nékolika cm od BILE
elektrody.

Pacient je poucen, Ze se musi b&€hem testovani uvolnit nebo spat.

Sedaci napf. chloralhydratem neni v porovnani s normalnim spankem odezva ALMR ovlivnéna.

Latence AMLR se pohybuje v rozsahu 5-50 ms a velikost amplitudy je v rozsahu 0-2 pV.

3.11.2 Dostupné stimuly pro AMLR

Svazek CE-Chirp®: CE-Chirp® a CE-Chirp® LS

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

Toénovy svazek a klik* TB 250 Hz—-4 kHz
Preferuje se TB 500 Hz, pokud poskytuje nejvétsi amplitudu odezvy
Click

UZivatelsky stimulaéni soubor

Pro neurologickou diagnostiku jsou vhodné stimuly se stfedni intenzitou, niZzsi nez 70 dB.

Pro odhad amplitudy prahové odezvy nasleduje hodnota stimull jako u tradiéniho testovani prahové hodnoty
ABR.

re %
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3.11.3 Priklad zaznamu AMLR

Na zaznamu prahové hodnoty AMLR je zde k hodnoceni prahu pouZit ténovy svazek 1 kHz.

Kochlearni implantéty
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Del$i latence u AMLR ji oddéluji od artefaktt ve stimulech kochlearnich implantatd, které Ize vidét u tradiéni

eABR.

AMLR miize byt takto pouzita k hodnoceni U€innosti kochlearniho implantatu pfi aktivaci sluchové drahy

Prostudujte si prosim funkce prahové AMLR popsané dale v této pfiruce v zaloZzkach Record (Zdznam)

a Edit (Upravit).

DalSi informace o zaznamech AMLR ziskate v pfiru¢ce Eclipse — DalSi informace.
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3.12 Zaznam ALR / kortikalni ERA

Testovani ALR/ACR muze byt pouzito jako pomdcka pfi stanoveni stupné ztraty sluchu u dospélé populace.
V porovnani s tradiéni ABR s oktavavymi stimuly maji stimuly ALR/ACR mnohem specifict&jSi frekvenci
vzhledem k delSimu ténu a jsou mnohem blize €istym tonim pouzivanym jako stimuly pfi subjektivni
audiometrii.

Stav probuzeni/pozornosti pacienta ma u pacienta vyznamny ucinek na amplitudy odezvy ALR. Kfivky ALR se
meéni, kdyZ je €lovék ospaly nebo usina. Kdyz pacient spi, je amplituda N1 mensi a amplituda P2 je vétsi. Kdyz
vSak pacient ¢eka na zménu nebo vénuje stimullim velkou pozornost, N1 se zvétSuje az o 50 %, ale zda se, ze
P2 se se zvySenou pozornosti subjektu vénovanou signalim snizuje. Jak si pacient zvyka na stimul, amplituda
odpovédi se snizuje, a proto je dulezité zkratit vySetfeni nebo pacienta dle potfeby prfeobjednat.

Pacient je poucen, Ze ma sedét klidng, byt ve stfehu a Cist si text. VySetfeni ALR a P300 by se nemélo provadét
u pacienta pod sedaci (Crowley & Colrain, 2004).

3.12.1 Priklad prilozeni elektrod pro zaznam prahové hodnoty ALR

R

CERVENA  Pravy mastoid nebo usni laliidek (referenéni nebo invertujici)

MODRA Levy mastoid nebo usni laltcek (referenéni nebo invertujici)

BILA Temeno nebo horni &ast €ela (aktivni nebo neinvertujici)

CERNA Zemnici na tvaF nebo na dolni &ast éela - musi byt zachovana vzdalenost nékolika cm od BILE
elektrody.

3.12.2 Stimuly

Zaznam prahové hodnoty ABR se obvykle zahajuje pfi 45 dB a rozhodne se, jestli se ma pak intenzita
stimulu zvySovat nebo sniZovat.

Dostupné stimuly pro prahovou ABR jsou:

Toénovy svazek a ,klik* TB 250 Hz—-4 kHz
Click

UzZivatelsky soubor kfivek

e )
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3.12.3 Interpretace vysledku ALR
Latence ALR/ACR se pohybuje v rozsahu 50-300 ms a velikost amplitudy je v rozsahu 0-20 pV. Obvykly
zaznam prahové hodnoty ALR zde k hodnoceni prahu pouziva ténovy svazek 2kHz.

LIt
+2 v Pa

N e e

P GNPy v A0 e ) SR e
P B i G ol e Yl e
r / e e A s

150 -90 -30 30 90 150 210 270 330 330 450 510 S70 630 690 7SO
d8 nHL

Obvykle se zaznam prahové hodnoty ALR zahajuje pfi 60 dB nHL a rozhodne se, zda intenzitu stimulu zvysit
0 20 dB nebo snizit 0 20 dB a znovu 0 10dB az pod prah. Zde zjistény prah ALR pfi 25 dB nHL a 2 kHz by
byl v rozsahu normalniho sluchu. PFi pouziti obvyklého korek&niho faktoru by byl prah behavioralniho
audiogramu 18,5 dB HL pfi 2 kHz.

Nejnizsi uroven odezvy >5 pV: interpolujte

NejnizSi uroven odezvy <5 pV: je to prah

3.12.4 Elektrofyziologické stanoveni prahu a nastaveni sluchadel u kojencu
Korekéni faktory behavioralniho prahu ALR pro stanovené prahové hodnoty slySeni, které maji byt pouzity
pfi nastavovani sluchadla

Hodnoceny audiogram

500 Hz 1000Hz | 2000 Hz | 4 000 Hz
Stimuly dB nHL 50 60 65 65
Stredni korekce -6,5 -6,5 -6,5 -6,5
(dB)*
dB, odhadovana 43,5 53,5 58,5 58,5
uroven slySeni eHL

*Reference http://www.corticalera.com/research.html

‘ HIaseni z Liverpoolu, Spojené kralovstvi*, variance 95 % v rozsahu +10 dB

Povsimnéte si prilezitostné velmi Spatné odpovédi s chybou > 20dB

*Odkaz na www.corticalera.uk. V Liverpoolu bylo ukazano, ze stfedni rozdil ACR a PTA je 6,5 dB.

DalSi informace o zaznamech ALR ziskate v pfiru€ce Eclipse — DalSi informace.
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3.13 Provadéni zaznamu P300/MMN
K hodnoceni sluchovych funkci mohou byt pouzity P300 a MMN (negativita neshody).

Test MMN se vztahuje zejména ke schopnosti mozku rozliSovat mezi fe€ovymi zvuky.

MMN se ziskava metodou ,,oddball paradigm®, pfi které se s malou frekvenci vyskytuji odchylné zvuky
zaclenéné do fady Casto se vyskytujicich standardnich zvukd.

Trvani stimul P300/MMN je v porovnani s tradi¢nimi stimuly ABR mnohem delSi.

3.13.1 Priklad prilozeni elektrod pro P300/MMN

CERVENA  Pravy mastoid nebo u$ni laltiiéek (referenéni nebo invertujici)

MODRA Levy mastoid nebo usni laltcek (referenéni nebo invertujici)

Doporucuje se premosténi ¢ervené a modré elektrody, aby byl stanoven zprimérovany signal referenéni
elektrody.

WHITE Skalp pfesné ve stfedni &afe (aktivni nebo neinvertujici)

CERNA Zlerl?ni((:ji na tvaf nebo na dolni &ast &ela - musi byt zachovana vzdalenost nékolika cm od BILE
elektrody.

Stav probuzeni/pozornosti pacienta ma u pacienta vliv na amplitudy odezvy MMN.

MMN Ize také ziskat, kdyZ subjekt vénuje stimulim pozornost, ale je za téchto podminek obtizné méfitelna,
protoZe se pfekryva s komponentou Nzi.

Proto se doporucuje, aby byla MMN zaznamenavana, kdyz si subjekt nevS§ima stimull a ¢te si nebo se diva na
video beze zvuku a s titulky a stimuldm nevénuje pozornost.

Amplitudy MMN se sniZuji pfi zvySené ospalosti a ve spanku.

Nedoporucuje se provadét vysetieni P300/MMN pod sedaci.

Latence P300/MMN se pohybuje v rozsahu -100 -500 ms a velikost amplitudy je v rozsahu 0-20 pV.

3.13.2 Dostupné stimuly pro P300/MMN

Tonovy svazek a NB CE- TB 250 Hz—4 kHz

Chirps Uzivatelsky soubor stimulu

Amplitudy jsou vétsi u binauralnich nez u monauralnich stimuld.

re %
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3.13.3 Souhrn parametra pro P300 a MMN

Supraprahové hodnoty P1, N1,
P2 u P300

MMN

Subjekt Stav Probuzeni a klidni dospéli, déti a Probuzeni a klidni dospéli, déti a
kojenci kojenci
Oci Oteviené ofi Oteviené oCi
Podminky Vénuje &i nevénuje pozornost Nevénuje pozornost podminkam
podminkam
Stimuly Typy stimuld Tonovy svazek, kombinace Tonovy svazek, kombinace
fecovych samohlasek nebo feCovych samohlasek nebo
souhlasek souhlasek
Interval mezi zagatky | 1-2 sekundy 0,1-1 sekunda
Doba trvani stimulu 50-300 ms
Dejte pozor na pfekryvani odezvy,
pokud je doba analyzy kratka
Prezentace Metoda ,oddball paradigm®
Pravdépodobnost odchylky 0,05-
0,20
Pocet odchylek nejméné 200
Intenzita 60-80 dB peSPL 60-80 dB peSPL
Zaznamy Referenéni elektroda | Spitka zprimérované referenéni Spi¢ka zprimérované referenéni
elektrody (pfemosténé elektrody) elektrody (pfemosténé elektrody)
Filtrovani 1-30 Hz 1-30 Hz
Doba analyzy PFed stimulaci -100ms Pfed stimulaci -50 ms nebo vice
Po stimulaci 700 ms nebo vice Po stimulaci 400 ms nebo vice
vykyv 50-300 50-300
replikace Nejméné 2 Nejméné 2 z nejméné 200
odchylnych hodnot.
Méfeni Dospély P1, N1, P2 Jakykoli vék, pouZijte diferenéni
- kfivku (odezva na odchylnou
Déti P1, N200-250 hodnotu)
Kojenci Spolehlivé komponenty
Méfené hodnoty Amplituda od zakladni linie k Amplituda od zakladni linie k
vrcholu, latence vrcholu
vrcholu, latence vrcholu
Pg;?él,e doaktnzo l?éer:greusztar;g\rfgr% Berte v Uvahu stfedni amplitudu
P P P MMN v okné odezvy
Pouzijte okno latence stanovené
pomoci dat z priméru z pramérd
PFitomnost Stanoveno ¢im Replikovatelné komponenty Replikovatelné komponenty
odezvy

Odezva 2-3x vétSi nez amplituda v
intervalu pred stimulaci

Odezva 2-3x vétsi nez amplituda
v intervalu pfed stimulaci

Dal$i informace o zaznamech P300 & MMN ziskate v pfiru¢ce Eclipse — DalSi informace.
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3.14 Vykonnost systému / testovani zpétné smycky (LBK15)

Pole Loop Back (Zpétna smycka) (LBK15) umoziuje snadnou kontrolu systému méfeni impedance, kvality
stimull a ziskavani dat. Dalsi informace o postupu LBK 15 ziskate v pfiru¢ce Eclipse — DalSi informace.
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4 Pokyny k pouziti VEMP

Modul VEMP muze mit samostatnou licenci nebo spole¢nou licenci se softwarem EP15/EP25. Prehled
rznych ¢innosti a funkci softwaru EP15/25 je uveden v kapitole 3. V této ¢asti budou popsany cinnosti a
funkce souvisejici pouze s modulem VEMP.

1. Je nutno zabranit jakémukoli kontaktu mezi vodivymi ¢astmi elektrod &i jejich konektor( véetné
neutraini elektrody a ostatnimi vodivymi ¢astmi v€etné zemé.

2. Pred zaznamem prosim zkontrolujte nastaveni a ovéfte si, Ze bude pouzit spravny typ, Uroven a filtr
zvukového stimulu a spravné okno zaznamu, protozZe jiny pracovnik mohl nastaveni protokolu
zménit nebo vymazat. BEéhem zaznamu budou parametry stimulu zobrazeny na uZivatelském
rozhrani.

3. Pokud nebyl systém po néjakou dobu pouzivan, musi obsluha prohlédnout ménice (napf.
zkontrolovat, zda na silikonovych hadic¢kach vloznych sluchatek nejsou praskliny) a elektrody (napf.
zkontrolovat datum pouzitelnosti jednorazovych elektrod a zkontrolovat, zda nejsou poskozené
kabely), aby si ovéfila, ze systém je pfipraven ke spusténi testovani a ze poskytne spravné vysledky.

4. Je nutno pouzivat elektrodovy gel uréeny pro elektroencefalografii. Pfi pouziti gelu se fidte pokyny
jeho vyrobce.

5. PFitomnost tinitu, hyperakuze nebo jiné citlivosti na silné zvuky maze byt kontraindikaci pro testovani
s pouzitim stimull vysoké intenzity.

6. Pacienti, ktefi maji problémy s kréni patefi, by méli byt vysetfeni, aby bylo zajiSténo, ze budou moci
béhem testovani udrzet dostate€nou kontrakci m. sternocleidomastoideus, aniz by jim to zpusobilo
vétsi bolest ¢i dyskomfort. V pfipadé pochyb pozadejte pred testovanim o lékarskou radu.

7. Odezva VEMP je citlivd na uroven stimulu, ktera dosahne do vnitfniho ucha. Pfevodni ztraty sluchu,
které oslabuji stimul putujici do vnitfniho ucha, jsou kontraindikaci pro testovani vzdudnym vedenim.

NOTICE

1. Systém Eclipse obsahuje zakladni desku s dvoukanalovym vstupem, ktery umoznuje méreni obou
usi bez prepinani elektrod.

2. Digitélni filtry systému EP oslabi do jisté miry nezadouci signaly/frekvence.

3. Obsluha mize mit vyhodu, pokud muze pozorovat nezpracovanou EEG kfivku a ménit filtry
predzesilovace v nastaveni automatického protokolu, a zlepsit tak kvalitu vySetfeni. Filtry mohou byt
nastaveny pfed zaznamem nebo i béhem zaznamu.

4.1 Nastaveni predzesilovace

Pokud je vybran typ testu VEMP, pfedzesilova¢ automaticky nastavi zesileni na niz8i hodnotu (z 80 dB na
60 dB), aby bylo mozZno zvladnout velké svalové potencialy v odezvé.

e )
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4.2 Monitor VEMP

20.0 v RMS 200.0 iV RMS

L A

49.9 yv RMS 150.6 yV RMS
Na monitoru VEMP se zobrazuje probihajici EMG aktivita b&hem testovani. Dvé Cerné vertikalni ¢ary na
displeji ukazuji rozsah kontrakce potfebny pro testovani. Kdyz bude u pacienta kontrakce na EMG
v definovaném rozsahu, lista bude zelena, stimul bude vyslan do ucha pacienta a budou zaznamenany
odezvy. Kdyz bude u pacienta kontrakce na EMG nad ¢&i pod definovanym rozsahem, liSta bude ¢ervena pro
pravé a modra pro levé ucho. Upravte definovany rozsah kontrakci na EMG pretazenim ¢ernych ¢ar mysi do
potfebnych mezi.
Monitor VEMP je pfi spusténi tovarniho protokolu oVEMP neaktivni.

4.3  Markery na kfivce VEMP
Record Latency |

Latency times
ms ny

E

Markery P1 a N1 jsou dostupné pro vyznaceni pozitivnich a negativnich
bodu na kfivce. Dale jsou pfi provadéni viceCetnych zaznamu se stejnou
intenzitou dostupné markery P1’ a N1’. Data absolutni latence a amplitudy
se po umisténi markerl na kfivky zobrazuji v pfislusnych polich v ms a pV.

E

E

E

g

2

INC

d

ms ny
N1-P1 Amp
(LA-SA)/(R+L)

4.4  Vypocet asymetrie VEMP (Partner VEMP)

Pro vypocet a zobrazeni poméru asymetrie mezi dvéma kfivkami musi byt porovnavané kfivky spojeny (1
odezva vlevo a 1 odezva vpravo). Pomér asymetrie VEMP se nevypocte, dokud neni zvolena partnerska
kfivka VEMP.
1. Poklepejte vpravo nebo vilevo od znaéky intenzity kfivky VEMP na ose y a tim ji zvolte.
2. Dale klepnéte vpravo na znacku intenzity kfivky VEMP protilehlého ucha na ose y a v dialogu zvolte
Set as VEMP partner (Nastavit jako partnera VEMP). Nyni se zobrazi pomér asymetrie.

Becord | Edit... | Latency |
Latency times
ms
[ SN [ P1_| 1467
m Enlarge N1 | 230
Diminish CPT
. Py | O]
Hide
Fixate
Create sum curve lmerge) ? —
Add this curve —RA
Delete el
.
Tpsi-Contra (D) N1-P1 833 2427 pm
A-B(N) (LA-SAMR+L)
0.09
|
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3. Chcete-li odstranit spojeni dvou kfivek, klepnéte pravym tlacitkem mysi na znacku nezvolené kfivky
na ose y a zvolte Remove as augmented VEMP partner (Odstranit jako rozsifujiciho partnera
VEMP).

Asymetrie VEMP se vypocitava pomoci tohoto vzorce:
LA— 54

R+ L

kde

LA je vétSi z amplitud levé a pravé kfivky
SA je menSi z amplitud levé a pravé kfivky
R je amplituda pravé kfivky

L je amplituda levé kfivky

Poznamka: Nastaveni parametrd VEMP je mozné, pouze kdyz byly prava i leva kfivka pofizeny s obdobnymi
parametry.

4.5 Pouziti méfitka u VEMP

Stfedni korigovany (priimérny) EMG pro kazdy zaznam se béhem testovani vypocitava z EMG pred
stimulaci. Aby byly nezpracované amplitudy VEMP normalizovany a vykompenzovany nerovhomeérné
kontrakce m. sternocleidomastoideus, upravi se zaznam faktorem vychazejicim z velikosti EMG v kazdém
obdobi pfed stimulaci.

Klepnutim pravym tla¢itkem mysi na kfivku zvolte méfitko pro EMG. V§echny kfivky budou nyni upraveny
méfitkem a oznameni na obrazovce testu bude signalizovat, Ze Uprava méfitkem je povolena.

500 pv R RMS 66.8pV
L RMS 75.6pV
R std. dev.: 23.2pV
S — e, L std. dev.: 17.6pV
time
Show conditions @) Show EMG graph
LIt
+0.50 [ P
o5 [ I
Cursor
Place [ |
Delete 3 3
| v EMG Scaling |
REE"EHQE curves
Show stim rate
Show stim freg,
re %
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4.6 6.1 Provadéni zaznamu cVEMP

cVEMP je doplrikovy test pro vySetfeni vestibularniho systému; pouziva se v diagnostice dehiscence horniho

kanalku (SCD). cVEMP je evokovany potencial pouzivany k testovani sakulu a jeho pfivodné drahy.

4.6.1 Prilozeni elektrod pro cVEMP

Cervena Pravy m. sternocleidomastoideus (referen¢ni nebo invertujici)
Bila Levy m. sternocleidomastoideus

Cerna Zemnici

Modra Klavikularni skloubeni (aktivni nebo neinvertujici)

4.6.2 Stimuly pro cVEMP

Toénovy svazek a ,klik* TB 250 Hz—4 kHz
Preferuje se TB 500 Hz, pokud poskytuje nejvétsi amplitudu odezvy
Click

Uzivatelsky soubor stimulu

4.6.3 Vychozi parametry sbéru
Standardni nastaveni protokolu cVEMP pro stimul a zadznam je:

Parametry stimulu

e Typ: Salva tont 500 Hz, Blackman (2:2:2)

e Rychlost: 5,1/s

e Intenzita: AC: Obvykle se pouziva = 95 dBnHL, toto vSak neni pfedvoleno a musi byt pred
spusténim testu nastaveno uzivatelem.

Parametry zdznamu

Filtr s doIni mezni hodnotou: 1000 Hz
Filtr s horni mezni hodnotou: 10 Hz 6/oct
Impedance elektrody méné nez 5 kOhm, s impedanci mezi elektrodami mensi nez 3 kOhmy

stimulaci
Musi byt shromazdéno pfiblizné 150 vykyvl na kfivku
e Stimulace fizena EMGE (pouze cVEMP), 50 pV RMS na 150 pV RMS, cilem je 100 pVv

e )
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4.6.4 Postup
1. Potvrdte nizkou impedanci (mensi nez 5 kOhma)

2. Zvolte intenzitu a zvolte ucho, na kterém bude test provadén.

3. Amplitudy odezev VEMP velmi zavisi na kontrakci levého a pravého m. sternocleidomastoideus.
Poucte pacienta, aby otocil hlavu doprava nebo doleva a tim aktivoval sval na testované strané. Aby
bylo v pribéhu testovani dosazeno jasnéjSich vysledk, Ize pro vedeni pacienta pouzit monitor
pacienta.

4.6.5 Uprava vysledkii cVEMP
K vyznaceni vrcholl pouzijte zalozku Edit (Upravit). Po oznaceni vrcholt se pomér VEMP vypocte
automaticky.

5 AN, / \

( NP1 B8 [0 Amp e

LASAVTRAL) e Y IR Al |
Cueson bl |
fasd  Cusr O |

o o = §—

Fllai setting Fa Pi 1 .'l
lowprt  Hohpse ~ \ il v/
[om: =] [Hone =] ~ /’ N b LT

|I_'_

)
|

e (de Vew Help

4.6.6 Priklad vysledku cVEMP
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PFiklad zaznamu u pacienta s dehiscenci horniho semicirkularniho kanalku.

Dalsi informace o postupu a zaznamech cVEMP ziskate v pfiru¢ce Eclipse — DalSi informace.
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4.6.7

Priklad vysledku cVEMP

[Tae ot Ve vatp

Pfiklad zaznamu u pacienta s dehiscenci horniho semicirkularniho kanalku.

Dalsi informace o postupu a zaznamech cVEMP ziskate v pfiruéce Eclipse — Dalsi informace.
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4.7  Provadéni zaznamu oVEMP

Oc¢ni vestibularni myogenni evokovany potencial je test pouzivany jako doplnék k tradi¢nimu vySetfeni
vestibularniho systému; poskytuje informace pomahajici v diagnostice poruch, jako je napf. Meniérova
choroba a dehiscence horniho semicirkularniho kanalku (SSCD).

4.7.1 Prilozeni elektrod pro oVEMP

Cervena Pod levé oko (referencni)
Bila Brada (aktivni)

Cerna Zemnici, ¢elo (spole¢na)
Modra Pod pravé oko (referenéni)

4.7.2 Stimuly pro oVEMP

Toénovy svazek a ,klik*

TB 250 Hz—4 kHz
Preferuje se TB 500 Hz, pokud poskytuje nejvétsi amplitudu odezvy
Click

UZivatelsky soubor stimulu

4.7.3 Vychozi parametry sbéru
Standardni nastaveni protokolu oVEMP pro stimul a zdznam je:

Parametry stimulu

o Typ: Salva tont 500Hz, Blackman (2:2:2)

e Rychlost: 5,1/s

e Intenzita: AC: Obvykle se pouziva = 95 dBnHL, toto v8ak neni pfedvoleno a musi byt pfed
spusténim testu nastaveno uzivatelem.

Parametry zaznamu

stimulaci

Filtr s doIni mezni hodnotou: 1000 Hz

Filtr s horni mezni hodnotou: 10 Hz 6/oct

Impedance elektrody méné nez 5 kOhm{, s impedanci mezi elektrodami mensi nez 3 kOhmy
Rozsah zaznamu 100 ms s 10ms obdobim zaznamu pfed stimulaci a 90ms obdobim zaznamu po

e Musi byt shromazdéno pfiblizné 150 vykyvl na kfivku

D-0120584-B — 2019/03
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4.7.4 Postup
1. Potvrdte nizkou impedanci (mensi nez 5 kOhma)

2. Zvolte intenzitu a na listu zaznamu intenzitu a ucho, které ma byt testovano. Poucte pacienta, aby se
dival nahoru a drzel pohled bez pohybu hlavou.

3. Zahajte test.

4.7.5 Uprava vysledki oVEMP

Chcete-li zvolit partnera VEMP, poklepejte na znacku kfivky na ose y, pak klepnéte pravym tladitkem mysi
na znacku kfivky protilehlého ucha na ose y a zvolte Set VEMP Partner (Nastavit partnera VEMP). To bude
pouzito pfi vypoctu asymetrie.

Na kfivky mohou byt umistény markery na listu Gprav. Chcete-li umistit na kfivku markery, poklepejte na
znacku kfivky, na kterou chcete umistit markery, na ose y. Klepnéte pravym tlacitkem mysi a pak zvolte
spravny marker. Pretahnéte jej mySi do spravné polohy a klepnéte. Mlzete na klavesnici pouzit klavesu 1-4,
pfisunout pfislusny marker a pomoci klavesy Enter jej umistit.

4.7.6 Priklad vysledku oVEMP
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For Hele, press FL

DalSi informace o postupu a zadznamech oVEMP ziskate v pfiru€ce Eclipse — DalSi informace.
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5 Vyzkumny modul

Licence pro vyzkumny modul umoznuje exportovat zpriimérované kfivky. Mze byt také pouzit k zaznamu

vS§ech rozmitnuti, takze zaznam bude mozno ,znovu pfehrat‘. Exportovana data mohou byt pfipadné dale
analyzovana v programech Excel a Matlab.

Rychly pfistup k vyzkumnym souboriim a slozkam ziskate v ¢asti Napovéda, kde otevrete potfebnou slozku.

“\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 H

»

Response
confidence V Fmp:12.63
e

Research folders Exported Waveforms
About... WAV-files
IS S UD T rAE Log files
Ear: Left 45dB Research Tools
Outp.: Insert phone 50 dB
O AR AL | g

5.1.1 Zaznam vsech rozmitnuti pro pozdéjsi ,,nové prehrani“

Nejprve nastavte slozku, do které budete ukladat data zaznamenana v protokolu, ze kterého maji byt
zaznamenana. Viz obrazek.

Vytvorte a nastavte slozku, napf. ,C:\EP Log"

ZalCnéte zaznamenavat data, zvolte protokol a spustte test, napf. zde test zpétné smycky protokolu.
Nyni jsou vSechna data a rozmitnuti v tomto vySetfeni zaznamenéna a uloZena do sloZky ,C:\EP Log*.

V8echna nezpracovana data jsou filtrovana hardwarovou platformou.

Oteviete sloZku C:\EP Log a za¢néte pouZitim dat v programu Matlab/Excel atd.

System setup ? Y
Auto protocols WGenemI Setup | Printer Setup I Latency Template ] Report Templates }
Predefined protocols :
Selected protocol Name of protocol
Threshold 2Hz CEChip LS | Threshold 2<Hz CE-Chip LS New Delete Cancel
Type of measurement Recording properties
ABR-30 ~ Frinter wizard Stop criteria
Stimulus properties . MNumber of stimuli: 4000
Stimulus typs Burt Stimulus ear < >
NB CEChip® LS ~ Insert phone il Response confidence
Stimuli per sec.  45.1 FManua\ Left  Right Detection=39% (Fmp=3.1) ~ | [ Stop Criteria
z . ;H}LIE: ] Binaural Stim. Residual Noise Target Line
Polar 1kHz - Masking 4y < | 2 stop Crteria
olarty Masking level method
Altemate ~ 2kH v Fmp range
= Off > From : 5.0ms to 15.0ms
Manual v L >
Intensity I
o O O O 0O O 000 dand . Recarding
teve [0 |[10 20 [30 |45 [50 [e0 |7 [s0 [s0 [io0 [dBnHL Begnat 0.0ms  Displ.to 20.0ms
. < > < >
Tmes: 11 11 o o
() Ascend (®) Descend Soft attenuater Masking in Ipsi L:eje‘ctlcn
Vel
Fitter properties Display properties +40 iV (32 dB) v
Fitter settings for input amp Display Single Curve:
Low pass: High pass: [J Auto amange during test Con
1500Hz ~| |33HzBloct  ~ [] Show stim rate Spl screen Latency Templates Optiize recording
[ Show stim freq. [ Show polarity X
Preliminary display settings Bayesian weighting
Low pass High pass Volt /div response curve Gain info on raw EEG Baseline method [] Minimize interference
- From : 5.0ms To: 150ms
Special tests VEMP < 3 < 3
MMN/P300 MMN Frequent rate EMG Controlled stimulus/recording | Settings.. ;
Rare Research availbility
Frequent Patient’s EMG monitor Destination
! EMG scaling Off [log |Application Data'Logs\
0K Cancel
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5.1.2 Exportovani zpriimérované krivky nebo celého vysetireni
V General Setup (Obecné nastaveni) nastavte, kam budete ukladat exportované kfivky,

Auto protocols options
|¥] Separate ears

Export waveform

Destination

ch E]

Display options

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

AP amplitude (Area method) Multinle wavefom
7 ARLia AP neale [l H

@ | Browse for Folder ﬂ—-

Please select the log folder

Export waveform

. Boot

[+ |, Builds

> | carlos

[» |, Documents and Settings
. Download

& |, DRIVERS

[ EP log
| 1
| | Exportwaveform |

|| Firefox

PFi exportovani urcité kfivky klepnéte pravym tlacitkem mySi na znacku intenzity na ose y a zvolte export této

zprimérované kfivky.

Tuto kfivku nyni muzZete nalézt ve sloZzce s exportovanymi kfivkami a otevfit pro dal$i analyzu v programu
Matlab/Excel atd.

P E+ E @

Mk -8 1048
B R O = .
Chép. ABRIA 0 d8 |
ol ha | 4T
Poiaty: Con. =048 ‘
HPF 33 He oo S48 W
LPF. BiHa 7048

Frey 1002077 R

TpsiCenirs ()
A-B N
Erpott waveforn |

dE rHL
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5.1.3 Exportovani vysetreni (vSech krivek)
Klepnéte na Menu-File (Nabidka-soubor) a Export session (Export vySetfeni) a exportujte celé vySetfeni se
zprimérovanymi daty zobrazenymi na obrazovce.

“\r John Doe 6. Current date: 03-11-2013
File Edit View Help
System setup

Print Ctrl+P
Print Setup...

Print anonymaous

Print patient data te PDF

Design and preview session

Exit

5.1.4 Exportovani krivek offline

Zaznamenana data jsou dostupna k exportu, i kdyz pfistroj Eclipse neni pfipojen, ale pouze pokud jsou
zaznamy provedeny na pristroji Eclipse s licenci na funkci vyzkumného modulu.

5.1.5 Importovani uzivatelskych soubora stimult
Otevrete kalibrac¢ni software, pfidejte soubory stimull a zkalibrujte¢ pfidané stimuly na spravnou intenzitu.

NOTICE

Aby mohly byt soubory pouzity v softwaru EPx5, musi byt jejich formét 16bitovy s rychlosti vzorkovani 30
kHz.

1. Klepnéte na tlagitko ,Add stimuli“ (PFidat stimuly) a zvolte soubor, ktery ma byt pfidan, a zadejte jeho
jméno napf. ABCDEF.

%% Epxx Calibration - Dsp.-ﬂ1m3.471] ; = [

Stimull Att. | Input Att. | Stimuli Level {Click Tradit. WN, TF Moritor Tone) |

Tone bursts, Click, Chip® & NE Chirpe® Wave filez ] Settings ]

Transducer to calibrate
* Right ABR3A " Right TDH33

B
(" Left ABR3A " Lot TOH33 e

I I Base on 2 stimuli
Stimuli

Stimuii name

File name (" Active for calibration

| |

[ Cortinues playback fwhen used as noise stimulus)

Level {peSPL)
@ 100dB ¢ 0dB

t Add stimulus... } Hembvesmoe |

oK ] Cancel ] Help

—— =

e )
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2. Provedte kalibraci — zvolte 100 dB a posuvnikem kalibraci upravte.

Transducer to calibrate

' Right ABR3A ¢ Fight TDH39 € Bo
" Left ABR3A " Left TDH39 "
[~ Base on 2 stimuli

Stimuli
[aBcoEF =
Stimuli name
IAECD EF
File name % Active for calibration

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

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

Calibration: 14.0 daﬂ'\

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

3. V pfipadé potfeby provedte korekci peSPL-nHL; zvolte 0dB a posuvnikem korekci upravte.
a. Stimuly mohou byt uloZeny pouze ve formatu SPL.

Transducerto calibrate

 Right ABR3A ¢ Right TOH39
" Bone
1 Left ABRIA " Left TDH39
[~ Base on 2 stimuli
Stimuli
ABCDEF ~|
Stimuli name:

IABCDEF

File name (= Active for calibration
IC:"-.Pngrclm Files (<86)\Interacoustics"\Eclipse’EPxd\Application Data's . |

I Continues playback (when used as noise stimulus)

Level [pe%fL)
10048+ DdE

Calibratior: 19008

o ‘- -
(Corredian peSPL<=nHL: 10.5dB )

=

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

4. Zajistéte, aby tato operace byla provedena pro vSechny meénice a pro pravou i levou stranu!

- B- re )
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Wl

5. Chcete-li pouzit nové pfidané stimuly, oteviete software a stimuly ABCDEF se objevi na

rozbalovacim seznamu.

Threshold Cick

Stimuius propeties

Fiter wetiings for input amp
Lo paea: High pasa:
11500H:  v| [33Hz Bect

x|

Prefiminary dispiay seftings
Law pass: High pass: -
None *  Mone [m\r
Specallesis
MMN/P300
Rare
&) Freguent 1 ¢

MMH Frequent rete

Volk/iS

Ao protocals }Gu-mlsuq:] Prrler Layout | Latency Template: | Fepart Templates |

Predsfined protacals

Harme of protocal
Tha ABCOEF tex

Stimuug ear

ABR3A -
[#]Leh gt [¥]
[] Bira rad Stim.

¥ [¥]Stop Citenia

Fmp range

y

From : 50 ms io 15.0ms

™

Cizpl. 4
P

rE3ponse cUve - Gain info on raw EEG
x| @oA DndE () asafacer

VEMP
EMG Comrolled shrmuus frecordng Batings
Monter Tcne (250 Hel

off

Patiert’s EMIG moritor

| EMG scaling

Fie Edit Wew Help

NP [ The ABCOERF st

Hopd Do ds g d a8 0 p

Curreal sessinn

|r D

Broord | B | Lateosy |
Rivuha Men. Sin.
Levad 50 3B nHL N o®
Tipe (ABCLEF

ase Of

s

Fezponze confideros (%) Fire 3228325

Reccrisd : 500 Reskliairoize |4 30

——

Ex: Rl
Cukp ABRI4
Fatn ab 1 ke
Prarty
HFF:
LFF:

Con
05 Hz Bipet

B rHL

Dal8i informace o licenci na vyzkumny modul naleznete v pfiru¢ce Dal$i informace
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6 Prace s pristrojem

Pristroj je zapnut napajenym pfipojenim USB. Pfi pouzivani pfistroje se fidte nasledujicimi obecnymi

zasadami:
VYSTRAHA
1. Pristroj pouzivejte pouze tak, jak je popsano v tomto navodu.
2. Pouzivejte pouze jednorazové usni koncovky Sanibel, uréené pro pouziti s timto pfistrojem.
3. Pro kazdého pacienta vzdy pouzijte novou usni koncovky, abyste pfedesli pfenosu infekce. Us$ni
koncovky nejsou uréeny k opakovanému pouziti.
4. Nikdy nevkladeijte zakonéeni sondy OAE do zvukovodu bez nasazené usni koncovky, protozZe byste
mohli pacientovi poranit zvukovod.
5. Krabi¢ku s usnimi koncovkami drzte mimo dosah pacienta.
6. Ujistéte se, Ze jste vlozili zakon€eni sondy OAE zpUsobem, ktery zajisti jeji vzduchotésnost bez
jakékoli ujmy zpUsobené pacientovi. Nezbytné je pouzivani spravnych a €istych usnich koncovek.
7. PouzZivejte pouze takové intenzity stimulace, které jsou pro pacienta pfijatelné.
8. Doporucujeme na zaCatku kazdého dne otestovat sondu OAE , abyste se uijistili, Ze sonda nebo
kabel pfi méfeni DPOAE/TEOAE funguji spravné.
9. Zakonc&eni sondy pravidelné Cistéte, aby usni maz nebo jiné nedistoty zachycené v zakoncéeni
neovliviiovaly méfeni.
10. Pritomnost tinitu, hyperakuze nebo jiné citlivosti na silné zvuky maze byt kontraindikaci pro testovani
stimulem vysoké intenzity.
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POZNAMKA

1. Mimoradné dulezité je opatrné zachazeni s pfistrojem vzdy, kdyz je v kontaktu s télem pacienta. Pro
optimalni pfesnost pfi testovani je vhodné stabilni umisténi v tichém misté.

2. Pristroj Eclipse by mél pracovat v tichém prostfedi, aby méfeni neovliviiovaly akustické hluky okoli.
O tom muze rozhodnout zkuSena osoba proskolena v akustice. V ¢asti 11 1ISO 8253 jsou definovany
pozadavky na tichou mistnost pro audiometrické testovani sluchu.

3. Doporucuje se, aby byl pfistroj pouzivan ve specifikovaném rozsahu teplot okoli.

4. Nikdy kryt sondy OAE necistéte vodou a nestrkejte do ni nespecifikované nastroje.

6.1 Zachazeni s usnimi koncovkami a jejich vybér

PFi uzivani sondy Eclipse musite pouzivat usni koncovky Sanibel™ OAE.

UsSni koncovky Sanibel™ jsou uréeny pouze k jednorazovému pouziti a nesméji byt pouzivany opakované.
Opakované pouziti uSnich koncovek mlze zpUsobit Sifeni infekce z pacienta na pacienta.

PFed testovanim musi byt na sondu OAE nasazena usni koncovka vhodného typu a velikosti. Vybér zavisi
na velikosti a tvaru zvukovodu a ucha. Vybér mlize rovnéz zaviset na osobnich preferencich a zplisobu, jak
test provadite.

‘ USni koncovky ve tvaru deStniku nejsou vhodné pro diagnostické testovani OAE.
Namisto nich pouzijte usni koncovky tvaru hfibku. Ujistéte se, Ze je usSni koncovka uplné
vlozena do zvukovodu.
Prehled velikosti a vybér usnich koncovek naleznete ve stru¢ném pravodci ,Vybér spravné usni koncovky”
obsazené v dokumentu DalSi informace o pfistroji Eclipse.
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Test sondy pro TEOAE

Spravna funkce sondy je pro vysledky testovani TEOAE zéasadni. Abyste zajistili spravnou funkci sondy,

doporucujeme ji otestovat na zacatku kazdého dne pred testovanim pacientu.

o Pred testem sondy se ujistéte, Ze je zakon€eni sondy &isté a bez usniho mazu a/nebo nedcistot.

e Sondu vzdy testujte v tichém zkuSebnim prostredi.

e Pro test pouzivejte pouze doporu¢enou dutinu. Pouziti jiného typu dutiny mize zplsobit bud
nezjisténi chyby sondy, anebo nespravné indikovat vadnou sondu.

6.2.1 Prabéh testu sondy
1. Vyberte protokol TEOAE 1-4 kHz.

2. Vlozte zakonc¢eni sondy bez nasazené usni koncovky do dutiny 2 ccm?, ktera je dodavana

s pfistrojem Eclipse.

3. Stisknéte tladitko Start a nechte test bézet, dokud se po 2 minutach neukonc¢i. Neukoncujte

test rucné.

4. Pokud sonda funguje spravné (zadné pasmo TE nebude zaskrtnuto), mizete pokracovat

v kazdodennim testovani.

5. Pokud se pfi testu objevi chybové zpravy nebo pokud na konci testu bude zaskrtnuto jedno
nebo vice pdsem TE, test sondy selhal. Zkontrolujte zakon¢eni sondy, oCistéte je od usniho
mazu nebo necistot a znovu sondu otestujte. Pokud test sondy selze i podruhé, nesmi byt

pristroj Eclipse pouzit k testovani pacientil. Obratte se na svého distributora.

6.2.2 Funkéni sonda

Pokud sonda funguje spravné, zadné z pasem TE nebude na konci testu zaskrtnuto - podobné jako na

obrazku 1.

TE respons==ly

Ll

5} BT L]
= sz
sl ] ] &- & & T

¥ T .1

Obrazek 1 — Test sondy proSel / funkcni sonda

e )
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6.2.3 Chybnéasonda
Pokud se pfi testu objevi chybové zpravy nebo pokud na konci testu bude zaskrtnuto jedno nebo vice pasem
TE, test sondy selhal.

NejCastéjsi pfi¢inou selhani testu sondy je usni maz nebo nedistoty v zakonCeni sondy. Zkontrolujte
zakonc&eni sondy, ocistéte je od usniho mazu nebo nedistot a znovu sondu otestujte. Pokud sonda po
odstranéni usniho mazu nebo necistot funguje spravné, mazete ji pouzit k dal§imu testovani pacientd.

Pokud je stav sondy oznacen ,pfili§ hluéné®, znamena to, Ze prostredi je pro testovani pfilis hluéné nebo
doslo k poruSe sondy. Zastavte test, sondu vydistéte nebo presurite do tisSi oblasti a spustte test znovu.

Pokud test sondy stéle indikuje vadnou sondu, nesmite pfistroj Eclipse pouzivat k testovani pacientu.
Obrat'te se na svého distributora.

O TE response
30
dB SPL

20

-20

-30
0.5 1 2 3 45678

Obrazek 2 — Test sondy selhal / vadna sonda
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7 Software IA OAE

7.1  Konfigurace napajeni pocitace

POZNAMKA

Nechate-li pocitac prejit do reZimu spanku nebo hibernace, muze pfi opétovném probuzeni dojit k padu
aplikace IA OAE. Chcete-li nastaveni zménit, pfejdéte z nabidky Start opera¢niho systému na Control Panel
| Power Options (Ovladaci panely | Moznosti napajenti).

7.2  Kompatibilni zafizeni

Software 1A OAE je kompatibilni s pfistroji Eclipse, Eclipse a Eclipse spole€nosti Interacoustics. Tento
software dokaze zobrazit zaznamy ze v§ech zafizeni, ale nahravani/stahovani protokoll a pacient( do
pfenosného pfistroje Eclipse |ze provadét pouze z Eclipse Suite. AvSak jakmile jsou ulozeny do databaze,
Ize software |IA OAE pouzit k otevieni a zobrazeni zaznamu.

7.2.1 Spusténi z databaze OtoAccess®
Pokyny k praci s databazi OtoAccess® naleznete v pokynech pro databazi OtoAccess®™

7.2.2 Spusténi z databaze Noah 4
Pfed otevienim softwarového modulu se ujistéte, Ze je pfistroj Eclipse pfipojen. Pokud neni hardware
detekovan, software IA OAE se otevie v rezimu éteni.

Spusténi software IA OAE z databaze Noah 4:

1. Oteviete databazi Noah 4.

2. Vyhledejte a zvolte pacienta, se kterym chcete pracovat.

3. Pokud pacient neni dosud na seznamu:
- Klepnéte na ikonu Add a New Patient (Pfidat nového pacienta)
- Vyplnite pozadovana pole a klepnéte na OK.

4. Klepnéte na ikonu modulu software IA OAE v horni ¢asti obrazovky.

Dalsi pokyny k praci s databazi naleznete v Navodu k pouZiti databaze Noah 4.

7.2.3 Simulaéni rezim
Rezim simulace muzete povolit z rezimu Menu-Setup-Simulation (Nabidka-Nastaveni-
Simulace).

V rezimu simulace mUzete simulovat protokoly a nahledy pfed samotnym testovanim
subjektu.

V pfipadé potfeby Ize také vytisknout nahledy zprav.

Po spusténi software je ve vychozim nastaveni rezim simulace deaktivovan, aby
nedoslo k nahodnému vzniku ,umélych zaznam“.

,<Zaznamy"“ provedené v rezimu simulace nelze ulozit, protoze data jsou nahodna a nesouviseji s pacientem.

e )
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7.2.4 Zpravao padu

Pokud mohou byt podrobné tdaje ve chvili padu aplikace IA OAE
systémem zaznamenany, objevi se na obrazovce testu okno Zprava o
padu (jak je znazornéno nize). Zprava o padu poskytne spole¢nosti
Interacoustics informace o chybovém hlaseni a uzivatel mize pfidat dalsi
informace uvadéjici, co se délo pfedtim, nez k padu doslo, coz pomuze k
napravé problému. Lze rovnéz poslat snimek obrazovky.

Nez bude Zprava o padu odeslana pres Internet, musite zatrhnout poli¢ko
»oouhlasim s vylou¢enim odpovédnosti“. Uzivatelé bez pfipojeni k
Internetu mohou Zpravu o padu ulozit na externi disk a odeslat ji z jiného
pocitace pfipojeného k Internetu.

7.3  Pouzivani nabidky
V nasledujici ¢asti jsou popsany prvky Nabidky, které jsou pFistupné ze zalozek modulll DPOAE i TEOAE:

Nabidka umozriuje pfistup k polozkam Setup (Nastaveni), Print (Tisk), Edit (Upravit) a Help
(Napovéda).

Protood] sebup...
Temporary setup...
Showi/Hide protocols....
General setup...

Liser guide setup...

Norm data sebup...
Password protection
Lok protectio
Language [
Smulation mode

Current sesskon |

e Volba Menu | Setup | Protocol setup (Nabidka | Nastaveni | Protokol) vytvéfi vlastni
testovaci protokoly nebo méni vychozi protokoly.

e Volba Menu | Setup | Temporary setup (Nabidka | Nastaveni | Do¢asné) do€asné méni
protokoly.

e Menu | Setup | Show/Hide protocols (Nabidka | Nastaveni | Ukazat/Skryt protokoly) podle
potfeby skryje nebo zobrazi protokoly.

e Volba Menu | Setup | General (Nabidka | Nastaveni | Obecné) nastavi specifické parametry
testu OAE a automatizovany tisk do PDF.

e Volba Menu | Setup | Norm (Nabidka | Nastaveni | Normativni data) upravi
a importuje/exportuje normativni data OAE.

e Menu | Setup | Password protection (Nabidka | Nastaveni | Ochrana heslem) definuje
heslo pro nastaveni.

e V Menu | Setup | Language (Nabidka | Nastaveni | Jazyk) mUzete zvolit jeden
z dostupnych jazykl. Zména jazyka se uplatni az po novém otevreni softwaru IA OAE.

e Menu | Setup | Simulation mode (Nabidka | Nastaveni | Simulacni rezim) aktivuje
simulacni rezim pro vyzkous$eni protokoll a ukaze, jakym zpUsobem jsou vizualizovana
data.

e Menu | Print (Nabidka | Tisk) nabidne nahled tisku, prdvodce tiskem a tisk.

e Menu | Edit (Nabidka | Upravit) exportuje data do souboru XML.

N B— e )
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e Menu | Help | About OAE software... (Nabidka | Napovéda | O software OAE...) se

zobrazi informacni okno s nasledujicimi udaji:

o Verze software IA OAE

o Verze hardware

o Verze firmware

o Copyright spolecnosti Interacoustics
Dale muzete z tohoto okna otevfit webovou stranku spoleénosti Interacoustics tim, ze
klepnete na odkaz www.interacoustics.com

Stiskem tlacitka License (Licence) muzete zménit licenéni kli¢ pFistroje. Licenéni klice jsou
specifické pro kazdé sériové Cislo pfistroje a stanovuji, které moduly, testy, nastaveni
protokolt a dalSi funkce jsou k dispozici. Licenéni kli¢ nikdy nemérite bez pomoci
autorizovaného technika.

¢ Volbou Menu | Help | Documents... (Nabidka | Napovéda | Dokumenty...) zobrazite
digitalni verzi Navodu k pouziti a DalSich informaci (je vyzadovan Acrobat Reader).
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7.4  Pouziti modulu DPOAE

7.4.1 Priprava na test
Instruktaz pacienta

Umistéte pacienta na IUzko, do pohodiného kfesla nebo - je-li to nutné - na vySetfovaci stil. Malé déti se
mohou citit pohodinégji, pokud budou sedét na kliné rodi¢l nebo zdravotni sestry. UkazZte pacientovi sondu
a vysvétlete mu nasledujici:
o Cilem testu je vySetfeni sluchového organu a jeho funkce
Zakonc&eni sondy bude vloZeno do zvukovodu a musi dobfe tésnit
Béhem testu bude pacient slySet rizné tony
Od pacienta neni ofekavana zadna aktivita
Kasel, pohyb, mluveni a polykani narusi vysledky testl OAE

Vizualni kontrola zvukovodu

Abyste zabranili ucpani otvoru sondy, coz by znemoznilo testovani, otoskopem zkontrolujte, zda ve vnéjSim
zvukovodu neni nadmérné mnozstvi usniho mazu. Nadbyteéné chloupky je tfeba odstfihnout.
Pokud existuji kontraindikace, musi byt pacient vySetfen ORL nebo zdravotnickym specialistou.

Spravna funkce sondy je pro vysledky testu OAE zasadni. Abyste zajistili spravnou funkci sondy,
doporucujeme ji otestovat na zacatku kazdého dne pred testovanim pacientd.

Priprava pristroje
1. Pfistroj Eclipse zapnéte pfipojenim USB k PC.
2. Otevrete databazi OtoAccess® nebo Noah a zadejte data nového pacienta.
3. Poklepejte na ikonu software 1A OAE. Spustte software a klepnéte na DP zaloZzku modulu OAE.
4. Z rozbalovaci nabidky zvolte pozadovany protokol testu.
5. Vyberte testované ucho.

Pfed pokracovanim testu OAE se ujistéte, Ze zakon&eni sondy je Cisté a bez uSniho mazu a/nebo nedistot.

Prostiedi testu
Test OAE vzdy provadéjte v tichém prostfedi, velky hluk okolni bude mit vliv na zaznam OAE.

6. Vyberte velikost usni koncovky, abyste zajistili dobré utésnéni ve zvukovodu.

7. Dobré utésnéni oveéfite kontrolou stavu sondy v software.

— KdyzZ je sonda detekovana mimo ucho, je barva €ervena, kdyZ je v uchu, barva je
zelena. Kdyz je sonda Blocked (Zablokovana) nebo Too Noisy (Velky hluk), je lista zbarvena Zluté.

8. Vysledky testu DP-Gram, vpravo je odezva s OAE, vlevo odezva bez OAE.

re %
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Typ testu (DP-Gram nebo DP-10) a symbol strany ucha a barva jsou v horni &asti grafu.

Zelena zaskrtnuti oznacuji, ze DP body splinily kritéria DP tak, jak byly stanoveny v protokolu (vySe je
uvedeno pro pravé ucho).

Body DP bez zaskrtnuti nesplnily kritérium DP a mohou byt bud pod hlukem, nebo chybét.

DP body jsou spojeny ¢arou s barvou strany ucha, aby poskytly celkovy obraz Grovni DPOAE.
Seda oblast je hluk pozadi testu DP.
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7.4.2 7.4.2Prvky v modulu DPOAE
Nasledujici ¢ast popisuje prvky na obrazovce DPOAE.
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Menu (Nabidka) umozriuje pfistup k nastaveni, tisku, Upravam
a napovédeé (dalsi podrobnosti o polozkach v nabidce jsou
uvedeny v dokumentu DalSi informace).

Tlacitkem Guidance (Pfirucka) se otevira pfirucka pro
uzivatele uvadéjici pokyny k testovani s modulem. Pfirucku Ize
personalizovat v okné nastaveni UZivatelské pfirucky.

Volba Print (Tisk) umozruje vytisknuti vysledk( na obrazovce
pfimo na vychozi tiskarné. Pokud protokol neni spojen se
Sablonou tisku, budete vyzvani k volbé Sablony tisku (dalSi
podrobnosti o privodci tiskem jsou uvedeny v dokumentu Dalsi
informace).

PFi nastaveni z General Setup (Obecné nastaveni) se zobrazi
ikona Print to PDF (Tisk do PDF). To umozni pfimy tisk
dokumentu PDF, ktery je uloZen v pocitadi. (Informace o
nastaveni jsou uvedeny v dokumentu Dal8i informace).

Volbou Save & New Session (Ulozit a nova relace) uloZite
aktualni relaci do databaze Noah 4 nebo OtoAccess®™anebo
pfi praci v samostatném rezimu do bézné uzivaného souboru
XML) a oteviete novou relaci.

Volbou Save & Exit (Ulozit a ukongit) ulozite aktudlni relaci do
databaze Noah 4 nebo OtoAccess® (anebo pfi praci v
samostatném rezimu do bézné uzivaného souboru XML) a
ukoncite Suite.

Volbou Toggle Ear (Pfepnuti ucha) piejdete z pravého ucha
na levé a naopak.
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Tlacitkem Toggle probe check/response view (Prepnuti
kontrola sondy/zobrazeni odezvy) m(zete pfepinat mezi
zobrazenim informaci o kontrole sondy a grafem odezvy.

List of Defined Protocols (Seznam definovanych protokoli)
umozniuje volbu protokolu testu pro aktualni relaci testovani
(dalSi podrobnosti o protokolech jsou uvedeny v dokumentu
Dalsi informace).

TlagitkemTemporary Setup (Docasné nastaveni) mizete
provadét doasné zmény ve zvoleném protokolu. Tyto zmény
budou platné pouze pro aktudlni relaci. Po provedeni zmén

a navratu na hlavni obrazovku se za nazvem protokolu zobrazi
hvézdicka (*).

List of historical sessions (Seznam historickych relaci)
umoziuje pfistup k historickym relacim k prohlizeni nebo
pfistup k Current Session (Aktualni relaci).

Poli¢ko historical session (historicka relace) Ize zvétsit
pfetazenim mysi dold anebo minimalizovat/maximalizovat
klepnutim na tlagitko se Sipkou.

Relace zvyraznéna oranZové je zvolend relace zobrazena na
obrazovce. Zatrhnutim policka vedle data relace prekryjete
historické relace na grafu.

Volbou Go to current session (Prejit k aktualni relaci) se
dostanete k aktualni relaci.

Probe status (Stav sondy) je zobrazen barevnou listou s
popisem vedle ni.

Kdyz je stav sondy Out of ear (Venku z ucha), zobrazi se
barva zvoleného ucha (modra pro levé a Cervena pro pravé).
Kdyz je sonda detekovana v uchu, je barva zelena. Kdyz je
Blocked (Zablokovand), Leaking (Neutésnénd) nebo Too
Noisy (S nadmérnym Sumem), je liSta zbarvena zluté. Kdyz
neni detekovana No probe (Zadna sonda), je barva stavové
listy Seda.

Summary view (Souhrnné zobrazeni) pfepina mezi
zobrazenim vysledného grafu a zobrazenim vysledného grafu
se souhrnnymi tabulkami.

Monaural/Binaural view (Monoaurdlni/binauralni zobrazeni)
pfepina mezi zobrazenim vysledkU z jednoho ucha a z obou
usi.

lacitkem Report Editor (Editor zprév) oteviete samostatné
okno k pfidani a uloZzeni poznamek k aktualni nebo historické
relaci.

ZatrZenim policka Acceptable noise level Off (Zrusena
prijatelna uroven Sumu) se zrusi odmitnuti vS8ech zaznamd, i
kdyZ je na zaznamu nadmérné mnoZstvi Sumu.

Na posuvné listé Acceptable noise level (Pfijatelna Groven
Sumu)miizete nastavit limit pro pfijatelnou Urovern Sumu mezi -
30 a +30 dB SPL, nad nimz bude Sum na zaznamech
povazovan za nadmérny. Méfi¢ hlasovych jednotek ukazuje
aktualni uroven Sumu a pfi pfekro¢eni nastavené urovné se
jeho barva zméni na Zlutou.
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The hardware indication picture (Indikacni obrazek
hardwaru) signalizuje pfipojeni hardwaru. Simulation mode
(Simulaéni rezim) je indikovan, kdyz je software provozovan
bez hardwaru.

Pred testovanim signalizuje symbol éasovace , po jak dlouhé
dobé se test DPOAE automaticky zastavi. B€hem testovani
¢asovac odpocitava k nule. Odpocitavani mlzete zastavit
klepnutim na ¢asovac¢ béhem testovani. Pak bude ¢asovac
odpocitavat smérem nahoru a signalizovat, kolik ¢asu uplynulo.
Test pak bude pokraovat, dokud manualné nestisknete stop.

Kdyz se méfeni zamita, Casovac zastavi odpocet. Artifact
rejection (Odmitnuti artefaktu) zavisi na nastaveni
Acceptable Noise Level (Pfijatelna hladina Sumu) a na
hladiné Level tolerance (Hladina tolerance) nastavené v
protokolu.

Protocol listing (Prehled protokolt) ukazuje vSechny testy,
které jsou soucasti zvoleného protokolu. Test zobrazeny v
oblasti roztfidéni testl je zvyraznén modfe nebo ¢ervené, podle
zvoleného ucha.

Zatrhnuti poli¢ka signalizuje, Ze test bude probihat po stisknuti
START. U dokonéenych testl bude v priibéhu testovani
automaticky zruSeno zatrhnuti. Pfed stisknutim START zruste
zatrhnuti v§ech testu, které nechcete ve zvoleném protokolu
provadét.

Bilé zatrhnuti signalizuje, ze (alespori nékteré) udaje z tohoto
testu jsou ulozeny do paméti.

Pause (Pozastavit) bude aktivni po zahgjeni testovani.
Umozni pozastaveni béhem provadéni testu.

TlaCitka START (a STOP) se pouzivaji k zahajeni a ukonéeni
relace.

Graf kontroly vlozeni sondy vizualné zobrazuje spektrum
stimulu po vloZeni sondy do ucha pacienta pfed a po testovani.

Béhem testovani je kontrola sondy neaktivni.
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Graf odezvy ukazuje odezvu zaznamenanou mikrofonem
sondy (v dB SPL) jako funkci frekvence (v Hz). Zakreslen je
pouze rozsah frekvence relevantni pro aktualné méfeny nebo
aktualné zvoleny bod.

1. Dvatestovaci stimuly jsou snadno rozpoznany jako
dva vrcholy na grafu odezvy.

2. Rozsah tolerance stimult je vyznacen dvéma
stinovanymi plochami nad a pod vrcholem stimulu.

3. Cervena a modra &ara vyznaéuje frekvenci DPOAE, pfi
které se oCekava hlavni distorsni produkt.

Dalsi podrobnosti jsou uvedeny v dokumentu Dal$i informace.

Ponechéte-li mys nad bodem méfeni, zobrazi se podrobnosti
probihajiciho nebo dokon&eného méfeni.

Dalsi specifické podrobné udaje o vSech polozkach s mysi nad
tabulkou jsou uvedeny v dokumentu DalSi informace.

Symbol Zatrzeni DP nalezen, ¢erné zatrzeni v zeleném
kole¢ku, ukazuje, ze pfi tomto jednotlivém méfeni bylo splnéno
specifikované kritérium a nebude provedeno dalsi testovani pfi
této frekvenci..

Symbol Zatrzeni DP nalezen, ¢erné zatrZeni, ukazuje, Ze pfi
tomto jednotlivém méfeni bylo splnéno specifikované kritérium,
ale testovani bude pokracovat az do vyprSeni doby testovani
nebo do manuéalniho zastaveni testu.

Symbol vyprseni €asu, hodiny, ukazuje, ze méfeni v
povoleném case skoncilo bez dosazeni specifikovaného kritéria
pro jednotlivy bod. V obecném nastaveni Ize zvolit, zda se m&
tento typ signalizace zobrazovat ¢i nikoli.

Symbol minimalniho Sumu, Sipka ukazujici k ¢are, ukazuje,
ze méfeni bylo ukonéeno, protoze bylo dosazeno minimalniho
rezidualniho Sumu. V obecném nastaveni Ize zvolit, zda se ma
tento typ signalizace zobrazovat €i nikoli.
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Zamérenim mysi na pfislusny graf a pak pouzitim kole¢ka mysi
muzete zvétSovat ¢i zmensovat graf odezvy a DP-gram. P¥i
zapnuti zoomu Ize graf pfetahnout vzhledem k ose frekvence.

Klepnuti pravym tlacitkem mySi na DP-gram poskytuje tyto
moznosti:

Kole¢ko mysi umozniuje zvétSeni a zmenseni vzhledem k ose
frekvence. Navic muzete zvétSovat, zmensovat nebo obnovit
zobrazeni tim, ze po klepnuti pravym tlacitkem mysi zvolite
pfisluSnou polozku z nabidky.

Pridat dalSi frekvence po ukonéeni testovani podle originalniho
protokolu. Zaméfte mysi a klepnéte pravym tlacitkem mysi na
frekvenci, pfi které chcete testovat. Klepnéte na Add (Pridat) a
pak zvolte ze seznamu dostupnou frekvenci, pfi niz chcete
méfit. Po pfidani jedné nebo vice frekvenci uvidite, ze se
tlaCitko Start zménilo a nyni ma text Continue (Pokracovat).
Klepnutim na Continue (Pokracovat) prob&éhne méfeni pfi
vS§ech zadanych frekvencich bez ¢asového omezeni. Az budou
doplfikové body dostateéné proméreny, stisknéte Stop.

Next measurement point (DalSi bod méreni) prerusi
automaticky priibéh testu a okamzité vynuti spusténi testovani
na pfistroji Eclipse pfi dalSi frekvenci. Tato funkce je dostupna,
kdyZ byl v protokolu zvolen max. bod testu.

Measure only selected frequency (Méfeni pouze pfi zvolené
frekvenci) vede k opakovanému testovani pouze aktualné
zvoleného bodu méfeni. Bod méfeni pro opakovany test zvolte
tim, Ze na n&j klepnete pravym tlagitkem mysi. Cerny krouzek
okolo bodu méfeni ukazuje, Ze je zvolen. Po stisknuti tlacitka
Continue (Pokraéovat) (tam, kde bylo tlagitko Start ) bude
zvoleny bod testovan bez asového omezeni. Chcete-li
testovani ukondit, stisknéte Stop.

DPOAE norm data (Normativni data DPOAE) umozriuje
zménit, ktera normativni data DP jsou zobrazena na DP-gramu.
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I Klepnuti pravym tlacitkem mysi na graf DP-I/O poskytuje tyto

moznosti:

Pridat dalSi uroven po ukoné&eni testovani podle originalniho
protokolu. Zaméfte mysi a klepnéte pravym tlacitkem mysi na
frekvenci, pfi které chcete testovat. Klepnéte na Add (Pridat) a
pak zvolte urover dostupnou pro dalSi méfeni. Po pfidani jedné
nebo vice Urovni uvidite, Ze se tlacitko Start zménilo a nyni ma
text Continue (Pokracovat). Klepnutim na Continue
(Pokracovat) probéhne méfeni na vSech zadanych urovnich
bez ¢asového omezeni. Az budou doplrikové body dostate¢né
proméreny, stisknéte Stop.

Next measurement point (DalSi bod méreni) prerusi
automaticky prabéh testu a okamzité vynuti spusténi testovani
na pfistroji Eclipse pfi dalSi intenzité. Tato funkce je dostupna,
kdyz byl v protokolu zvolen max. bod testu.

Measure only selected frequency (Méreni pouze pfi zvolené
arovni) vede k opakovanému testovani pouze aktualné
zvoleného bodu méfeni. Bod méfeni pro opakovany test zvolte
tim, Ze na n&j klepnete pravym tlagitkem mysi. Cerny krouzek
okolo bodu méfeni ukazuje, ze je zvolen. Po stisknuti tlacitka
Continue (Pokraéovat) (tam, kde bylo tlagitko Start ) bude
zvoleny bod testovan bez ¢asového omezeni. Chcete-li
testovani ukondit, stisknéte Stop.

Minimalni pozadavky na test, jak jsou definovany v protokolu,
jsou zobrazeny vedle nékterych polozek v tabulce Test
summary (Souhrn testu). Az bude pfi testovani dosazeno
minimélniho pozadavku, tato €isla v zavorce se zméni na
zatrhnuti.

Tabulka Point Summary (Souhrn bod(l) zobrazuje testovaci
frekvence f2, iroven DP, Sum, SNR a spolehlivost v procentech.
Kdyz se pfi specifikované frekvenci dosahne kritérii
nastavenych v protokolu, ve sloupci Detected (Detekovano) se
zobrazi zatrhnuti.

Hodnoty hladiny DP, Sumu a SNR jsou zaokrouhleny podle
nezpracovanych dat. Proto se nemusi byt zobrazena vypoctena
hodnota SNR vzdy rovnat hladiné DP minus Sum.

Vysledek screeningu muzZe byt VYHOVUJICI, K
DOPORUCENI nebo NEUPLNY, a je nad méfenim vyznaden
ihned, jakmile je vysledek dostupny. Pokud neni poli¢ko
.Enabled Pass/Refer* (Aktivovat Vyhovujici/K doporuéeni) u
zvoleného protokolu zatrzeno, nezobrazi se Zzadné oznaceni.

Statisticka vyznamnost zjisténého vysledku zavisi na kombinaci
téchto uzivatelsky definovanych hodnot v nastaveni protokolu:
Doba testovani, troven stimulu, SNR, minimalni troven DP,
tolerance DP, spolehlivost, po¢et bodl nutnych k dosazeni
stupné Vyhovuijici, povinné body nutné k dosazeni stupné
Vyhovujici.
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7.5 Prace s modulem TEOAE

7.5.1 Priprava na test
Instruktaz pacienta

Umistéte pacienta na IUzko, do pohodiného kfesla nebo - je-li to nutné - na vySetfovaci stil. Malé déti se
mohou citit pohodInégji, pokud budou sedét na kliné rodi¢u nebo zdravotni sestry. Ukazte pacientovi sondu
a vysvétlete mu nasledujici:
o Cilem testu je vySetfeni sluchového organu a jeho funkce
Zakonc&eni sondy bude viloZeno do zvukovodu a musi dobfe tésnit
Béhem testu bude pacient slySet rizné tony
Od pacienta neni oCekavana zadna aktivita
Kasel, pohyb, mluveni a polykani narusi vysledky testd OAE

Vizualni kontrola zvukovodu

Abyste zabranili ucpani otvoru sondy, coz by znemoznilo testovani, otoskopem zkontrolujte, zda ve vnéjSim
zvukovodu neni nadmérné mnozstvi usniho mazu. Nadbyteéné chloupky je tfeba odstfihnout.
Pokud existuji kontraindikace, musi byt pacient vySetfen ORL nebo zdravotnickym specialistou.

Spravna funkce sondy je pro vysledky testu OAE zasadni. Abyste zajistili spravnou funkci sondy,
doporucujeme ji otestovat na zacatku kazdého dne pred testovanim pacientd.

Priprava pristroje
1. Pristroj Eclipse zapnéte pfipojenim USB k PC.
2. Otevrete databazi OtoAccess® nebo Noah a zadejte data nového pacienta.
3. Spustte software poklepanim ikonu IA OAE a klepnéte na TE kartu modulu OAE.
4. Z rozbalovaci nabidky zvolte poZadovany protokol testu.
5. Vyberte testované ucho.

Pfed pokracovanim testu OAE se ujistéte, Ze zakon&eni sondy je Cisté a bez uSniho mazu a/nebo nedistot.

Prostiedi testu Test OAE vZdy provadéjte v tichém testovacim prostfedi, vysoky hluk okolni bude mit vliv
na zaznam OAE.

6. Vyberte velikost usni koncovky, abyste zajistili dobré utésnéni ve zvukovodu.

7. Dobré utésnéni ovéfite kontrolou stavu sondy v software.

#S0 Kdyz je sonda mimo ucho, je barva dervena, kdyZ je v uchu, je barva zelena. Kdy? je
sonda Blocked (Zablokovana) nebo Too Noisy (Velky hluk), je liSta zbarvena Zluté.
8. Vysledky testu TE odpovédi, OAE pfitomny vpravo a bez odpovédi OAE vlevo.
'-:J TE responsa

TE response f:, a
- * A A A daEaL

iz aHz

Symbol a barva strany ucha jsou uvedeny v horni ¢asti grafu.

Zaskrtnuti oznaduji, Ze TE sloupce, které splnily kritéria TE tak, jak byla stanovena v protokolu (vyse
uvedeno pro pravé ucho).

TE listy bez zaskrtnuti nesplnily kritérium TE a mohou byt bud pod hlukem, nebo chybét.

Seda oblast je okolni hluk pfi testu TE.

e )
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7.5.2 Prvky modulu TEOAE
Nasledujici ¢ast popisuje prvky na obrazovce TEOAE.

Slimulus

Responsa waweform

TE lI‘J'h;“]| :\. ."..:'-:-Nﬁ' B 'I,:'-'.'. i
L3 1

m 17

TE responss G

a napovédé (dalSi podrobnosti o polozkach v nabidce jsou
uvedeny v dokumentu DalSi informace).

Tlacitkem Guidance (Pfirucka) se otevira pfirucka pro
uzivatele uvadéjici pokyny k testovani s modulem. Pfirucku Ize
personalizovat v okné nastaveni UZivatelské pfirucky.

@ Volba Print (Tisk) umozfiuje vytisknuti vysledk(i na obrazovce
pfimo na vychozi tiskarné. Pokud protokol neni spojen se
Sablonou tisku, budete vyzvani k volbé Sablony tisku (dalSi
podrobnosti o privodci tiskem jsou uvedeny v dokumentu Dalsi
informace).

m Menu (Nabidka) umozfiuje pFistup k nastaveni, tisku, Upravam

D)

Pfi nastaveni z General Setup (Obecné nastaveni) se zobrazi
ikona Print to PDF (Tisk do PDF). To umozni pfimy tisk
dokumentu PDF, ktery je uloZen v pocitadi. (Informace o
nastaveni jsou uvedeny v dokumentu Dal8i informace).

)

Volbou Save & New Session (Ulozit a nova relace) uloZite
aktualni relaci do databaze Noah 4 nebo OtoAccess® (anebo
pfi praci v samostatném rezimu do bézné uzivaného souboru
XML) a oteviete novou relaci.

Volbou Save & Exit (Ulozit a ukongit) ulozite aktudlni relaci do
databaze Noah 4 nebo OtoAccess® (anebo pfi praci v
samostatném rezimu do bézné uzivaného souboru XML) a
ukoncite Suite.

9 Volbou Toggle Ear (Pfepnuti ucha) pfejdete z pravého ucha
E ; na levé a naopak.

D-0120584-B — 2019/03 {=}
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List of Defined Protocols (Seznam definovanych
protokolG)umozniuje volbu protokolu testu pro aktualni relaci
testovani (dalSi podrobnosti o protokolech jsou uvedeny v
dokumentu DalSi informace).

TlagitkemTemporary Setup (Doc¢asné nastaveni) mulzete
provadét do€asné zmény ve zvoleném protokolu. Tyto zmény
budou platné pouze pro aktualni relaci. Po provedeni zmén

a navratu na hlavni obrazovku se za nazvem protokolu zobrazi
hvézdicka (*).

List of historical sessions (Seznam historickych relaci)
umoziuje pfistup k historickym relacim k prohlizeni nebo
pfistup k Current Session (Aktualni relaci).

Poli¢ko historical session (historicka relace) Ize zvétsit
pfetazenim mysi dold anebo minimalizovat/maximalizovat
klepnutim na tlagitko se Sipkou.

Relace zvyraznéna oranzové je zvolena relace zobrazena na
obrazovce. Zatrhnutim poli¢ka vedle data relace prekryjete
historické relace na grafu.

Volbou Go to current session (Prejit k aktualni relaci) se
dostanete k aktualni relaci.

Probe status (Stav sondy) je zobrazen barevnou listou s
popisem vedle ni.

Kdyz je stav sondy Out of ear (Venku z ucha), zobrazi se
barva zvoleného ucha (modra pro levé a €ervena pro prave).
Kdyz je sonda detekovana v uchu, je barva zelena. Kdyz je
Blocked (Zablokovand), Leaking (Neutésnénd) nebo Too
Noisy (S nadmérnym Sumem), je liSta zbarvena zluté. Kdyz
neni detekovana No probe (Zadna sonda), je barva stavové
listy Seda.

Summary view (Souhrnné zobrazeni) pfepina mezi
zobrazenim vysledného grafu a zobrazenim vysledného grafu
se souhrnnymi tabulkami.

Monaural/Binaural view (Monoaurdlni/binauralni zobrazeni)
pfepina mezi zobrazenim vysledkl z jednoho ucha a z obou
usi.

Tlacitkem Report Editor (Editor zprav) oteviete samostatné
okno k pfidani a ulozeni poznamek k aktualni relaci.

Zatrzenim policka Acceptable noise level Off (Zrusena
prijatelna arovei Sumu) se zrusi odmitnuti vSech zaznamd, i
kdyz je na zaznamu nadmeérné mnozstvi Sumu.

Posuvna lista Acceptable noise level (Pfijatelna uroven
Sumu) umozfiuje nastaveni limitu pfijatelné Urovné Sumu mezi
+30 a +60 dB SPL. Vykyvy zaznamenané nad pfijatelnou
urovni Sumu jsou povazovany za hadmeérny Sum a jsou
odmitnuty.

Mé&Fi¢ hlasovych jednotek ukazuje aktualni arover Sumu a pfi
pfekro€eni nastavené urovné se jeho barva zméni na Zlutou.
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= TEOAE 1 @
PAUSE
START STOP ]
Meazured  ES Swizeps
Rejeced a Swizsps
Band center 1,19  kHz
Band startt 10D  kHz
Band end 141 kHz
TE SMR 7.3
TE level 4,97 dBSPL
Moz level -2.29 4B SPL
Time used 12 Cac,
Fail rezson Man, svieeps, repro.
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The hardware indication picture (Indikacni obrazek
hardwaru) signalizuje pfipojeni hardwaru. Simulation mode
(Simulaéni rezim) je indikovan, kdyz je software provozovan
bez hardwaru.

Pred testovanim signalizuje symbol éasovace , po jak dlouhé
dobé se test TEOAE automaticky zastavi. Béhem testovani
¢asovac odpocitava k nule. Odpocitavani mlzete zastavit
klepnutim na Casovac¢ béhem testovani. Pak bude ¢asovaé
odpocitavat smérem nahoru a signalizovat, kolik ¢asu uplynulo.
Test pak bude pokraovat, dokud manualné nestisknete stop.

Kdyz se méfeni zamita, Casovac zastavi odpocet. Artifact
rejection (Odmitnuti artefaktu) zavisi na nastaveni
Acceptable Noise Level (Pfijatelna hladina Sumu) a na
hladiné Level tolerance (Hladina tolerance) nastavené v
protokolu.

Protocol listing (Prehled protokolt) ukazuje vSechny testy,
které jsou soucasti zvoleného protokolu. Test zobrazeny v
oblasti roztfidéni testl je zvyraznén modfe nebo ¢ervené, podle
zvoleného ucha.

Zatrhnuti poli¢ka signalizuje, Ze test bude probihat po stisknuti
START. U dokonéenych testl bude v pribéhu testovani
automaticky zruSeno zatrhnuti. Pfed stisknutim START zruste
zatrhnuti v§ech testu, které nechcete ve zvoleném protokolu
provadét.

Bilé zatrhnuti signalizuje, Ze (alespori nékteré) udaje z tohoto
testu jsou ulozeny do paméti.

Pause (Pozastavit) bude aktivni po zahgjeni testovani.
Umozni pozastaveni béhem provadéni testu.

Tlagitka START (a STOP) se pouzivaji k zahajeni a ukoncéeni
relace.

SNR (Signal-to-noise ratio) (SNR (pomeér signal-Sum) se
zobrazi v kazdém testovaném frekvenénim pasmu a vypocte se
v dB.

Ponechate-li mys nad frekvenénim pasmem, zobrazi se
podrobnosti probihajiciho nebo dokonéeného méreni.
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Views v | FET
Extend test Original
TEQAE Morm data  » 1/1 octave
1/2 octave
1/3 octave
1/6 octave
1/12 octave
Views »
Extend test

TEQAE Morm data 3

Views r
Extend test
TEQAE Normdata  » | Male
Female
Mewborn
Maone
Upper Percentile  »
Lower Percentile 3
Response waveform
1.2
mPa |
11
TH B

1
\ WY\t
Uty w1
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Zamérenim mysi na pfislusny graf a pak pouzitim kole¢ka mysi
mUzete zvétSovat €i zmensovat graf odezvy a DP-gram.

Klepnutim pravym tla¢itkem mysi m{zete zménit zobrazeni
grafu odezvy TE. V rozbalovaci nabidce jsou nasledujici
moznosti:

View (Zobrazeni) umoznuje zménit plivodni zobrazeni na
zobrazeni FFT a zobrazeni 1/1, 1/2, 1/3, 1/6 a 1/12 oktdvového
pasma.

Extend test (RozSifeny test) umoznuje pokracovat v testovani
po automatickém nebo manualnim ukongeni testu. Poditadlo se
vrati k nule a zaCne pocitat €as bez omezeni. Chcete-li

testovani ukondit, stisknéte Stop. Rozsifeny test je dostupny,
pouze kdyz protokol neni povoleny pro PASS/REFER.

Norm data (Normativni data) umoznuje zménit, ktera
normativni data TE budou zobrazena na grafu odpovédi TE.

Je zobrazena krivka odezvy soucasné se zdznamovym
oknem a rozsahem reprodukovatelnosti odezvy.

Sipka ukazuje dobu spusténi a ukon&eni zaznamového okna.
Plocha mimo zaznamové okno je stinovana. Doba spusténi a
ukonc€eni zaznamového okna muze byt zménéna posunutim

Sipek na grafu mysi.

Rozsah okna kfivky reprodukovatelnosti je vyznacen ¢ernou
¢arou na ose x. K vypoctu procentualniho podilu
reprodukovatelnosti kiivky se pouziva pouze kfivka v tomto
rozsahu.

Klepnutim na modré nebo fialové kole¢ko na konci kazdé
kiivky a posunutim mysi Ize oddélit kfivky v grafu.
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& View buffers A& B

h;" View noise

View average

Test summary

Average stimulus level
Stimulus type

Stimulus stability

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

MEP

No. of detected bands -

Band summary

Frequency TE level Noise
(kHz) (dB SPL) (dB SPL)
1.00 77 -5.3
1.50 73 -4.3
2.00 -2.8 -89
3.00 7.0 -6.0
4.00 6.2 -7.8
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SNR

13.0

116

6.1

13.0

14.0

(240)

(80)

(0)

Detected

Klepnutim pravym tla¢itkem mysi na graf kfivky odezvy
muzete zménit zobrazeni.

View buffers A & B (Zobrazeni prechodné zény A a B) je
vychozi zobrazeni ukazujici dvé pfekryvajici se zprimérované
kfivky OAE.

View noise (Zobrazeni Sumu) zobrazuje Sum na kfivce (Sum =
pfechodna zéna A — pfechodnéa zéna B).

View average (Zobrazeni priméru) zobrazuje pramér kfivek A
a B.

Minimalni pozadavky na test jak jsou definovany v protokolu,
jsou zobrazeny vedle nékterych polozek v tabulce Test
summary (Souhrn testu). Az bude pf¥i testovani dosazeno
minimalniho pozadavku, tato €isla v zavorce se zméni na
zatrhnuti.

Hodnoty hladiny TE, Sumu a SNR jsou zaokrouhleny podle
nezpracovanych dat. Proto se nemusi byt zobrazena vypoétena
hodnota SNR vzdy rovnat hladiné TE minus Sum.

Tabulka Band Summary (Souhrn pasem) zobrazuje testovaci
frekvence, uroven TE, Sum, SNR. KdyzZ se pfi specifikované
frekvenci dosahne kritérii nastavenych v protokolu, ve sloupci
Detected (Detekovano) se zobrazi zatrhnuti.

Vysledek screeningu muze byt VYHOVUJICI, K
DOPORUCENI nebo NEUPLNY, a je nad méfenim vyznaden
ihned, jakmile je vysledek dostupny. Pokud neni policko
.Enabled Pass/Refer” (Aktivovat Vyhovujici/K doporuceni) u
zvoleného protokolu zatrzeno, nezobrazi se zadné oznaceni.

Statisticka vyznamnost zjiSténého vysledku zavisi na kombinaci
téchto uzivatelsky definovanych hodnot v nastaveni protokolu:
Doba testovani, uroverni stimulu. SNR, Okno zaznamu, min.
celkové OAE, min. reprodukovatelnost, Min. hladina TE, Pocet
pasem vyZadovanych pro Vyhovujici, Povinna pasma
vyzadovana pro Vyhovujici.
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7.6  Pouziti priivodce tiskem

V Pravodci tiskem (Print Wizard) mate moznost vytvareni vlastnich tiskovych Sablon, které Ize propoijit s
jednotlivymi protokoly pro rychly tisk. Priivodce tiskem je pfistupny dvéma zpUsoby.

a. Pokud chcete vytvofit Sablonu pro obecné pouZiti nebo vybrat stavajici $ablonu pro tisk: V kterékoli
ze zalozek Eclipse Suite (IMP, DPOAE, TEOAE nebo ABRIS) pfejdéte k Menu | Print | Print
wizard... (Nabidka | Tisk | Privodce tiskem...).

b. Pokud chcete vytvofit Sablonu nebo vybrat jiz stavajici Sablonu a propojit ji s konkrétnim protokolem:
Prejdéte k zalozce Module (Modul) (IMP, DPOAE, TEOAE nebo ABRIS) vztahujici se ke
specifickému protokolu a zvolte Menu | Setup | Protocol setup (Nabidka | Nastaveni | Nastaveni
protokolu). Zvolte pfislusny protokol z rozbalovaci nabidky a zvolte Print Wizard (Pravodce
tiskem) v dolni &asti okna.

Nyni se otevie okno Print Wizard (Privodce tiskem) a zobrazi nasledujici informace a funkce:

Categories Templates

E
= FT_E@P'EEE = . @

4

Factory defaults
Ilzer defined

- @ Hidden : . T

Lot My Favaorites

Standard REM Paediatric REM Frequency compression

Audiormetry Prink

12b

1. V zalozce Categories (Kategorie) mlzete zvolit
e Templates (Sablony) k zobrazeni véech dostupnych $ablon

Factory defaults (Vychozi nastaveni) k zobrazeni pouze standardnich Sablon

User defined (Uzivatelsky definované) k zobrazeni pouze pfizplisobenych Sablon

Hidden (Skryté) k zobrazeni skrytych Sablon

e« My favorites (Moje oblibené) k zobrazeni pouze Sablon oznaéenych jako oblibené

2. Dostupné $ablony ze zvolené kategorie jsou zobrazeny v nahledu Templates (Sablony).

3. Sablony dle vychoziho nastaveni jsou rozliseny ikonou zamku. Standardni $ablona je tedy vzdy k
dispozici a neni nutné vytvaret pfizplisobenou Sablonu. Nelze je vSak upravovat dle osobnich
preferenci, aniz by byly uloZzeny pod novym nazvem. User defined/created (Uzivatelem
definované/vytvofené) Sablony Ize nastavit na Read-only (Pouze pro ¢éteni) (se zobrazenim ikony
zamku) klepnutim pravym tlacitkem mysi na Sablonu a volbou Read-only (Pouze pro éteni) z
rozbalovaciho seznamu. Stav Read-only (Pouze pro ¢teni) Ize z Sablon User defined
(Uzivatelsky definovanych) odstranit stejnym postupem.

- B- re )
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4. Sablony pridané do My favorites (Moje oblibené) jsou oznageny hvézdi¢kou. PFidani $ablon do My
favorites (Moje oblibené) umozruje rychlé prohliZzeni nej¢astéji pouzivanych Sablon.

5. Sablona, které je pfipojena ke zvolenému protokolu pfi vstupu do Priivodce tiskem z okna IMP440,
ABRIS440, DPOAE440 nebo TEOAE440, je odliSena zatrhnutim.

6. Nova prazdna Sablona se otevre po stisknuti tlaCitka New Template (Nova Sablona).

7. Kupraveni vybraného rozvrzeni zvolte jednu z existujicich Sablon a stisknéte tlaCitko Edit Template
(Upravit Sablonu).

8. Kodstranéni vybrané Sablony zvolte jednu z existujicich $ablon a stisknéte tlacitko Delete Template
(Odstranit sablonu). Budete vyzvani k potvrzeni, zda si pfejete Sablonu odstranit.

9. Ke skryti vybrané Sablony zvolte jednu z existujicich Sablon a stisknéte tlacitko Hide Template
(Skryt $ablonu). Sablona se nyni zobrazi, pouze pokud bylo zvoleno Hidden (Skryté) v &asti
Categories (Kategorie). Ke zruseni skryti Sablony zvolte Hidden (Skryté) v ¢asti Categories
(Kategorie), klepnéte pravym tladitkem na pozadovanou $ablonu a zvolte View/Show (Zobrazit) .

10. Zvolte jednu z existujicich $ablon a stisknéte tlacitko My Favorites (Moje oblibené) a Sablona bude
oznadena jako oblibena. Sablonu Ize nyni rychle vyhledat, pokud je vybrano My Favorites (Moje
oblibené) v zalozce Categories (Kategorie). Chcete-li odstranit Sablonu ozna¢enou hvézdi¢kou ze
zalozky My Favorites (Moje oblibené), zvolte Sablonu a stisknéte tladitko My Favorites (Moje
oblibené).

11. K zobrazeni nahledu Sablony na obrazovce zvolte jednu z Sablon a stisknéte tlacitko Preview
(Nahled).

12. Podle zpUsobu pfistupu k Privodci tiskem muzete stisknout

a. Print (Tisk) a vybrana Sablona bude vybrana pro tisk, nebo
b. Select (Zvolit) a pfisluSsna $ablona bude zvolena pro protokol, z néhoz jste pfistoupili k
Priivodci tiskem.
13. Chcete-li opustit Privodce tiskem bez vybéru ¢ zmény Sablony, stisknéte tlacitko Cancel (Storno).

Po klepnuti pravym tlacitkem mySi na urcitou Sablonu se otevie rozbalovaci nabidka s alternativni metodou
provedeni vySe uvedenych moznosti:

New

1 Edit : - ;
DP-Gram Report

Delete

Readondy

Set as default

View >

Hide
Add to fFavorites

Show hidden templates

Podrobné informace o Privodci tiskem naleznete v dokumentu Dals$i informace o pfistroji Eclipse.
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8 Pokyny k pouziti ABRIS

8.1 Pouziti modulu ABRIS

1. Je nutno zabranit jakémukoli kontaktu mezi vodivymi ¢astmi elektrod &i jejich konektort véetné
neutraini elektrody a ostatnimi vodivymi ¢astmi v€etné zemé.

2. Pfed zaznamem prosim zkontrolujte nastaveni a ovéfte si, Zze bude pouzit spravna uroven stimulu
a spravny meénic, protoze jiny pracovnik mohl nastaveni protokolu zménit nebo vymazat. BEhem
zaznamu budou uroven stimulu a ménic¢ zobrazeny na uzivatelském rozhrani.

3. Pokud nebyl systém po néjakou dobu pouzivan, musi obsluha prohlédnout ménice (napf.
zkontrolovat, zda na silikonovych hadi¢kach zasuvnych sluchatek nejsou praskliny) a elektrody
(napf. zkontrolovat datum pouzitelnosti jednorazovych elektrod a zkontrolovat, zda nejsou
poskozené kabely), aby si ovéfila, Ze systém je pfipraven ke spusténi testovani a ze poskytne
spravné vysledky.

4. Je nutno pouzivat elektrodovy gel uréeny pro elektroencefalografii. Pfi pouziti gelu se fidte pokyny
jeho vyrobce.

NOTICE

1. Systém Eclipse obsahuje zakladni desku s dvoukanalovym vstupem, ktery umoZtiuje méfeni obou
uSi bez prepinani elektrod.

2. V pfipadé napjatych svall v kréni, Sijové a ramenni oblasti midze byt kvalita zdznamu Spatna nebo
muze byt zaznam UpIné odmitnut. Bude mozna nutné vyckat, nez se pacient uvolni, a pak znovu
zahajit testovani.

8.2 Prilozeni elektrod

Do vSech zdifek pacientského kabelu pfipojeného k pfedzesilova¢i musi byt zapojeny elektrodovy svod,

a ten pfes elektrody pfipojeny k télu pacienta.

Pokud je zditka ponechana volna nebo pokud kabel neni pfipojen pfes elektrody k télu pacienta, dojde

k odmitnuti a testovani nebude mozné. Ke stanoveni odmitnuti jsou hodnoceny ipsilateralni i kontralateralni
EEG kfivky.
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8.3 Kontrolaimpedance

Stisknéte tlacitko Imp. Chcete-li pred

a otocte koleckem ve E&?;(I:rﬁtgfgfi Sméru i?ekk?izsiﬁéetg nl;azde testovanim ukongit
smeéru hod. rudicek. hod. rucicek. impedance, LED dioda rezim impedance,

u kazdé elektrody se stisknéte tlacitko Imp.

zméni z ¢ervené na
zelenou.

8.4  Testovani zpétnou smyckou (LBK15)

Jednotka LBK15 neni vhodna pro provadéni kontroly funkce ABRIS vzhledem k povaze algoritmu ABRIS. P¥i
testovani funkce (detekce faleSnych pozitivnich vysledktd) musi byt k pacientovi pfipojeny elektrody, aniz by
byl stimulovan (ménic je odpojen).

- B- re )
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8.5 Obrazovka Test ABRIS
Nasledujici ¢ast popisuje prvky obrazovky testu.

File Edit View Help

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

7.6.1 Polozky hlavni nabidky
File Edit Wiew Help

File (Soubor) poskytuje pfistup k System setup (Nastaveni systému), Print... (Tisk...), Print preview
(N&hled tisku), Print setup (Nastaveni tisku) a Exit (Konec).

Zadanim System setup (Nastaveni systému) vytvofite nebo upravite stavajici protokoly.
Chcete-li vytisknout vSechny strany zpravy, zvolte Print... (Tisk...) nebo pouzijte Ctrl+P.
Chcete-li zobrazit nahled zpravy, zvolte Print preview (Nahled tisku).

Chcete-li zvolit nastaveni tiskarny, zvolte Print setup (Nastaveni tisku).

Chcete-li ukoncit software EP15/25, zvolte Exit (Konec).

agrONE

Edit (Upravit) poskytuje pfistup k delete right, delete left a delete right + left (vymazat pravé, vymazat levé
a vymazat prave a levé).

1. Chcete-li vymazat méfeni pravého ucha, zvoltedelete right (vymazat pravé).

2. Chcete-li vymazat méreni levého ucha, zvolte delete left (vymazat levé).

3. Chcete-li vymazat méfeni obou usi, zvolte delete right + left (vymazat pravé i levé).

View (Zobrazeni) poskytuje pfistup k EEG.
1. ZruSenim zatrzeni moznosti EEG se skryji kfivky EEG a AEP a zobrazi se liSta Sumu EEG.

Help (Napovéda) poskytuje pfistup k About... (O...)
1. Chcete-li pFejit k informaci o &islu verze software a licenénim klici, zvolte About ABRIS...
(O ABRIS..).
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7.6.2 Prohlizeni historickych vysSetieni
Chcete-li pfepinat mezi historickymi vySetfenimi, mizete také pouzit klavesy PgUp a PgDn na klavesnici.

Kdyz je otevieno urité vySetfeni z deniku databaze, funkce PgUp/PgDn neni k dispozici.

7.6.3 Ulozit a konec
=

i,
Ikona Save & Exit (UlozZit a konec) ulozi aktualni vySetifeni a uzavfe software.
Pokud nebyla zaznamenana zadna data, vySetfeni nebude ulozeno.

Chcete-li ukongit modul bez ulozZeni, klepnéte na Cervené ,X* v pravém hornim rohu obrazovky.

7.6.4 Tisk
=

Ikona Print (Tisk) vytiskne zpravu ze zvoleného vySetfeni.

7.6.5 Elektronicka napovéda
K2

Klepnéte na ikonu elektronické napovédy a pak ukazte/klepnéte na polozku, o které potfebujete ziskat
informace. Pokud je k dispozici kontextové citlivda napovéda, otevie se okno poskytujici pFislusné informace.

7.6.6 Vytvareni zprav

Ikona Report (Zprava) otevie editor zprav k vybéru pfedem vytvoifené Sablony pro zpravy anebo k upravé i
napsani nové zpravy ze zvoleného vySetieni.

7.6.7 Zobrazeni EEG nebo listy Sumu

A

Klepnutim na ikonu View EEG/Noise Bar (Zobrazeni EEG/IiSty Sumu) pfepnete mezi kfivkami EEG a AEP
a mezi listou Sumu EEG.

7.6.8 Okno Stimul
Shirnulus
Level 35 dB nHL
Output: EAR tone ABR inzert

Zobrazuje intenzitu stimulu v dB nHL a méni¢ pouZity pro testovani.

D-0120584-B — 2019/03 (=)
Eclipse - Navod k pouZziti - CS Interacoustics Strana 100



7.6.9 Stavové okno testu
Test Status

Pazz criteria ¢ 100 %

Recording time : 40 sec.

Zobrazuje stav spInéni kritérii pro vysledek ,vyhovél* a priibéznou dobu zaznamu béhem testovani.

7.6.10 Ucho

Ear

Let ]

| |
& o

Ukazuje, které ucho je testovano.

| Right

re %
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8.6 Provadéni zaznamu ABRIS

7.6.11 Zahajeni a pozastaveni testu

Start

Pause

Chcete-li zahajit testovani, klepnéte na tlacitko Start.

Chcete-li testovani ukongit, klepnéte na Stop.

Chcete-li béhem testovani méreni pozastavit, klepnéte na Pause (Pozastaveni).
Chcete-li test obnovit, stisknéte Resume (Obnoveni).

7.6.12 Graf EEG
(4] =10 [)(4] £ 10

EEG EEG

Zobrazi aktualni nezpracovany EEG. Bude-li méfeni odmitano (pfilis velky $um), graf zméni barvu na Zlutou
nebo ¢ervenou. Uroven Sumu nastavte Sipkami nad grafem EEG.

7.6.13 Lista Sumu EEG
(F[A] = 40 v

MNoise (EEG)

Misto grafu nezpracovaného EEG se m{ize zobrazit lista Sumu EEG. Kdyz je Sum pod ¢ernou ¢arou, je méfic

Sumu zeleny. Zméni-li méfic hlasitosti barvu na cervenou, znamena to, Ze je Sum prilis velky (Spatny kontakt
elektrody nebo neklidné dité). Urover Sumu nastavte Sipkami nad liStou Sumu EEG.

7.6.14 Krivka AEP
(¥](4] =20nv

AEP wave form

Béhem testovani se zobrazi kfivka AEP. Vzhledem k povaze stimulu a algoritmu (ABRIS) ji nelze porovnavat
s tradi¢nimi kfivkami ABR.

7.6.15 Pole Poznamky

Remarks

Do pole Remarks (Poznamky) se pfidavaji komentare k vysetreni.

e )
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7.6.16 Stavova lista

Ready

Running....

Stavova lidta ukazuje stav testu ABR:

00

Ready (Pfipraven) (pfed testovanim)
Running (Bézi...) (béhem testovani)

Pass (Vyhovuje) (po dokonéeni testu)
Refer (K doporuceni) (po dokoné&eni testu)

7.6.17 Krivka odezvy ABRIS

0 10 20 ) 40

50 60 0 50 %0 100 110 12Bec.

Kfivka odezvy ukazuje stav testu v pribéhu ¢asu. Kdyz kfivka odezvy dosahne urovné 100 % nez test
dobéhne (120 sekund), zobrazi se na stavové listé nad kfivkou oznameni Vyhovuje. Pokud neni b&hem 120
sekund dosazZeno urovné 100 %, zobrazi se Refer (K doporuceni).

8.7 Klavesové zkratky na PC

Klavesovéa Popis
zkratka
F1 Napovéda
F2 Spusténi/ukonceni testu
F3 Pfepnuti ucha
F4 Pozastaveni / obnoveni testu
F5 Prepnuti zobrazeni (pokrocilé/jednoduché)
F7 Zprava
F8 Tisk vySetfeni
Ctrl L Zvolit levé
Ctrl R Zvolit pravé
Ctrl P Tisk vySetieni
Shift F1 Citliva kontextova napovéda
Alt X Ulozit a konec
Stranka dold PFepinat smérem zpét mezi historickymi
vySetfenimi
Stranka nahoru Prepinat smérem kupfedu mezi historickymi
vySetfenimi
Domu Navrat k aktualnimu vysetreni
Konec Preskocit k nejstarSimu historickému vySetieni
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8.8 Odnimatelné soucasti

Software ABRIS

Navod k obsluze, manuél CE

Pfedzesilova€ a vlozna sluchatka EARTone ABR

Eclipse a také software OtoAccess® (pokud neni software objednan jako bali¢ek pro upgrade
stavajiciho systému EP15/25/DPOAE nebo TEOAE).

re %
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9 Pokyny k pouziti ASSR

9.1 Pouziti modulu ASSR

1. Je nutno zabranit jakémukoli kontaktu mezi vodivymi ¢astmi elektrod &i jejich konektoru véetné
neutraini elektrody s ostatnimi vodivymi ¢astmi véetné zemé.

2. Pred zaznamem prosim zkontrolujte nastaveni a ovéfte si, Ze bude pouzita spravna rychlost
stimulace a intenzita stimuld, protoze jiny pracovnik mohl nastaveni protokolu zménit nebo vymazat.
Béhem zaznamu bude rychlost stimulace a intenzita stimul(l zobrazena na uzivatelském rozhrani.

3. Pokud nebyl systém po néjakou dobu pouzivan, musite prohlédnout méni€e (napf. zkontrolovat, zda
na silikonovych hadi¢kach vloznych sluchatek nejsou praskliny) a elektrody (napf. zkontrolovat
datum pouzitelnosti jednorazovych elektrod a zkontrolovat, zda nejsou poskozené kabely), abyste si
oveérili, Zze je systém pfipraven k testovani a Ze poskytne spravné vysledky.

4. Je nutno pouzivat elektrodovy gel uréeny pro elektroencefalografii. Pfi pouziti gelu se fidte pokyny
jeho vyrobce.

5. Pritomnost tinitu, hyperakuze nebo jiné citlivosti na silné zvuky muaze byt kontraindikaci pro testovani
s pouzitim stimult vysokeé intenzity.

NOTICE

1. Systém Eclipse obsahuje zakladni desku s dvoukanalovym vstupem, ktery umozfiuje méfeni obou
uSich bez pfepinani elektrod.

2. V pfipadé napjatych svall v kréni, Sijové a ramenni oblasti mize byt kvalita zaznamu $patna nebo
muze byt zaznam UpIné odmitnut. Bude mozna nutné znovu poucit pacienta, aby se uvolnil, a pak -
az budou svaly uvolnéné, testovani zacit znovu.
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9.2 Priprava pred testem ASSR

Aby byly ziskany spolehlivé a validni vysledky, je nejdllezitéj$i, aby byl pacient na test dobfe pfipraven.

9.3 Priprava pred testovanim

7.6.18 Priprava klze
Tento postup neprovadéijte u pacient, pro které neni vhodny.

NOTICE
Jednotka LBK15 neni vhodna pro kontrolu funkci ASSR a ABRIS.

Mista pfilozeni elektrod musi byt pfipravena a oci§téna, aby méla klze pfijatelné nizkou hodnotu impedance. Za
timto Ucelem Ize koupit mnoho rdznych pfipravnych past. Uvédomte si prosim, Ze existuji dva rlizné druhy
elektrodovych past: Jednak pasta, ktera obrusuje vnéjsi vrstvu klGze, druhy druh je elektricky vodivy a slouzi k
navlhéeni opakované pouzitelnych elektrod. Pro pfipravu kiize muzete pouzit pouze prvni typ (kdyz pastu trete
mezi prsty, citite jeji drsnost).

Béhem spravné pripravy kize pfi dikladném tfeni pastou mize jeji povrch trochu zarudnout, ale bude zajisténa
dobra impedance. Novorozenci obecné nepotrebuji prilis dikladné obrouseni.

Vétsina lékafu dava prednost setfeni zbytkl pasty alkoholovymi ¢tverecky. Tim je také zajiSténo, Ze oblast je
velmi Cista a vhodna pro pfiloznou ¢ast elektrody.

7.6.19 Prilozeni elektrod

Po pfipravé kize pfilozte elektrodu na oba mastoidni vybézky (modry elektrodovy svod vlievo a Cerveny
vpravo), jednu na temeno nebo na linii hranice vlasu (bily elektrodovy svod); zemnici svod (€erny) Ize umistit
na dolni nebo postranni ¢ast Cela. Umisténi zemnici elektrody neni zvlast dilezité.

Uvédomte si, Ze musi byt pfilozeny vSechny Ctyfi elektrody.

Elektrody dodavané s pristrojem jsou k jednorazovému pouziti a jsou jiz navihéeny elektricky vodivou
pastou, takze zadna dalsi jejich pfiprava neni nutna.

Poznamka: Umisténim bilé elektrody pfesné na temeno se ziskaji vy85i amplitudy kfivek. Pro pfiloZeni
pfesné na temeno jsou k dispozici specialni elektrody.
pro zajisténi co nejlepSich vysledkil se elektrody bézné umistuji co nejblize k vlasové linii.

7.6.20 Kontrolaimpedance
Po pfilozeni elektrod na télo pacienta je dllezité zkontrolovat, zda je impedance kize pfijatelna. Pro ziskani

Chcete-li zkontrolovat impedanci elektrod, klepnéte na tladitko IMP na pfedzesilovadi.

Otocte potenciometr na doraz proti sméru hodinovych ru€iek a pak jej pomalu otacejte po jejich sméru.
Kazda LED dioda se zméni z Cervené na zelenou , jak bude zjiStovana impedance pfisludné elektrody.
Hodnotu impedance Ize odecdist na predzesilovaci; méla by byt nizSi nez 5 kQ a nejlépe by méla byt pfiblizné
stejna u vSech elektrod.

Pokud je impedance jedné nebo vice elektrod pfili§ vysoka, miizete vyCkat minutu nebo dvé, protoze gel na
elektrodé ma tendenci béhem prvnich nékolika malo minut zlepSovat impedanci.

Pokud to nepomuze, sejméte elektrodu, znovu odistéte kuzi a pfilozte na télo pacienta novou elektrodu.
Dalsim stiskem tlacitka IMP na pfedzesilovaci se vratite do rezimu ERA.

re %
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Poznamka:

Impedance zemnici elektrody neni pro obdrzeni dobrych vysledkl zvlast dalezita. MUze byt pro vas snazsi,
pokud pfilozite zemnici elektrodu nad nos (pod temenni elektrodu), protoZe toto misto se mnohem snaze
obrousi abrazivnim gelem — snaze nez tvar, ktera je mékgi.

Uvédomte si prosim, Ze systém pro kontrolu impedance je navrzen tak, aby daval pfimo hodnoty impedance
jednotlivych elektrod; mezi elektrodami je pfi kontrole impedance mala vzajemna zavislost. To zpUsobuje, Ze
pokud ma zemnici elektroda vysokou impedanci, jiné elektrody ukazuji hodnotu impedance o néco vyssi,
nez jaka je ve skuteCnosti.

re %
D-0120584-B — 2019/03 <

Eclipse - Navod k pouZziti - CS Interacoustics Strana 107



9.4  Pripojeni elektrod
Do vSech zdifek acientského kabelu pfipojeného k pfedzesilovacgi musi byt zapojeny elektrodovy svod a ten
pres elektrody pfipojeny k télu pacienta.

Pokud je zdifka ponechana volna nebo pokud kabel neni pfipojen pfes elektrody k télu pacienta, dojde
k odmitnuti a testovani nebude mozné. Ke stanoveni odmitnuti jsou hodnoceny ipsilateralni i kontralateralni
EEG kfivky.

9.5 Kontrolaimpedance

v

Stisknéte tlacitko Imp.  Pomalu otocte Jakmile bude u kazdé  Chcete-li pfed
a otocte koleCkem ve koleCkem proti sméru  elektrody zjisténa testovanim ukoncit
sméru hod. rucicek.. hod. rucicek. impedance, LED dioda rezim impedance,

u kazdé elektrody se stisknéte tlacitko Imp.
zméni z ¢ervené na
zelenou.

9.6 Test systému pomoci zpétné smycky (LBK15)

Jednotka LBK15 neni vhodna pro provadéni kontroly funkce ASSR vzhledem k povaze algoritmu ASSR. Pfi
testovani funkce (detekce faleSnych pozitivnich vysledkt) musi byt k pacientovi pfipojeny elektrody, aniz by
byl stimulovan (ménic je odpojen).
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9.7

Zalozka ASSR

V nasledujici ¢asti jsou popsany prvky v zalozce ASSR.

V zalozce ASSR budete spoustét, sledovat a Fidit test ASSR.

File - Help
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7.6.21 Polozky hlavni nabidky
File (Soubor) poskytuje pFistup k System setup (Nastaveni systému), Print all pages (Tisk vSech stran),
Print preview (Nahled tisku), Print setup (Nastaveni tisku) a Exit (Konec).

1.
2.

3.

4,
5.

Zadanim System setup (Nastaveni systému) vytvofite nebo upravite stavajici protokoly.

Chcete-li vytisknout vSechny strany zpravy, zvolte Print all pages (Tisk vSech stran) nebo pouzijte
Ctrl+P.

Chcete-li zobrazit nahled zpravy, zvolte Print preview (Nahled tisku). Budou zobrazeny vSechny
strany, které je mozno vytisknout.

Chcete-li zvolit nastaveni tiskarny, zvolte Print setup (Nastaveni tisku).

Chcete-li ukoncit software EP15/25, zvolte Exit (Konec).

Help (Napovéda) poskytuje pfistup k Help topics (Pfedméty napovédy) a k About... (O programu...).

1.
2.

Chcete-li spustit pdf verzi navodu k obsluze, zvolte Operation Manual (Navod k obsluze).
Pristup informacim o &islu verze softwaru, verzi DSP, verzi hardwarové platformy a verzi firmwaru
ziskéate volbou About Interacoustics ASSR... (O Interacoustics ASSR...).

7.6.22 Volba protokolu

L+F 50dE 4 frequencies [Child) 'v]

Z rozbalovaci nabidky zvolte Test Protocol (Protokol testu).
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7.6.23 Docasné nastaveni

i

Ikona Temporary Setup (Docasné nastaveni) umoznuje provedeni do¢asnych zmén ve zvoleném protokolu.
Zmény budou platit pouze pfi aktualnim vySetfeni. U modifikovanych protokoll se zobrazi hvézdicka (*)
vedle nazvu protokolu.

7.6.24 Vytvareni zprav

Ikona Report (Zprava) otevre editor zprav k vybéru pfedem vytvorené Sablony pro zpravy anebo k Upraveé i
napsani nové zpravy ze zvoleného vysetieni.

7.6.25 Tisk
=

Ikona Print (Tisk) vytiskne zpravu ze zvoleného vySetfeni. Pocet vytiSténych stran a obsah muze byt rizny,
podle volby Printer wizard setup (Nastaveni priivodce tiskem).

7.6.26 Ulozit a konec

H,
Ikona Save & Exit (Ulozit a konec) ulozi aktualni vySetfeni a uzavfe software.
Pokud nebyla zaznamenana zadna data, vySetfeni nebude ulozeno.

Chcete-li ukonéit bez uloZeni, klepnéte na &ervené ,X* v pravém hornim rohu obrazovky.
Tato ikona neni dostupna z databdze Noah 4. Kdyz klepnete v nabidce File (Soubor) na Exit (Konec) nebo

ukonc¢ite pomoci tlacitka pro uzavfeni v pravém hornim rohu obrazovky, zobrazi se vyzva k ulozeni
vysetfeni.

7.6.27 Prohlizeni historickych vysSetreni

| Actual Sezszion - |

Ze seznamu vySetfeni zvolte historické vysetfeni. Chcete-li pfepinat mezi historickymi vySetfenimi, mizete
také pouzit klavesy PgUp a PgDn na klavesnici.

7.6.28 Okno Stimul

Stimulus

Right

Freq  Rurning  Watting V okné Stimul se zobrazuji frekvence pfi testovani a intenzita stimuld, které jsou
500H: 50dBrHL  40dEnHL pouzivany nebo &ekaji.

kHz  50dBmHL A0dB nHL

HHz  50dE nHL

4kHz  50dBnHL

WN

Left
Freq  Running Watting
500Hz  50dB nHL
TkHz  50dBnHL
2&Hz 50dBnHL  40dBnHL
4kHz 50dBnHL  35dBnHL
WN

e )
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7.6.29 Okno Celkovy stav vysetreni
Total Session Status
Time elapsed 0:10:35
Headset: ABR3A

Okno Celkovy stav vySetieni ukazuje ¢as uplynuly pfi testu a pouzity ménic.

7.6.30 Rychlost stimulace

Stimulus rate

Child {30Hz)
0

Adult Sleeping (30Hz)

Adult fwvakee ("40Hz)

Zvolte rychlost stimulace (40 Hz nebo 90 Hz) vhodnou pro testovani. Chcete-li béhem testovani provést

zménu (kdyz se zméni stav pacienta), vSechny testovaci frekvence musi byt pfed zménou ukon&eny nebo
manualné zavieny.

N B— e )
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9.8 Provadéni zaznamu ASSR
7.6.31 Start a Stop
Start Stop

Tlacitka Start a Stop se pouzivaji k zahajeni a ukonéeni méreni. Po zahajeni zaznamu se tlacitko Start
zmeéni na Stop. Pokud nezvolite Zadné testovaci stimuly, tlacitko Start zméni barvu na Sedou.

7.6.32 Pause (Pozastaveni)

| Pause |

Pause (Pozastaveni) bude aktivni po zahajeni testovani. Umozni pozastaveni béhem provadéni testu.
Stimul bude dale vysilan, ale nebude probihat méreni. Chcete-li testovani obnovit, klepnéte na Resume
(Obnoveni).

7.6.33 Grafy nezpracovanych EEG

uv uy
10 10
0 I I
-10 -10
0 100ms 0 100ms

Grafy nezpracovanych EEG pro pravé a levé ucho ukazuji aktualni nezpracovany EEG signal. Kdyz jsou
kfivky ¢erné, je EEG pod urovni nastavenou pro odmitnuti. Kdyz kfivky zméni barvu na éervenou, bude
zaznamenana odezva odmitnuta, protoze EEG pfekracuje limity nastavené pro odmitnuti.

Uroven pro odmitnuti mGze byt upravena klepnutim na Sipky mezi dvéma grafy nezpracovanych EEG.
Bé&hem testovani je mozné upravit Urover pro odmitnuti pouze v ur€itych limitech. Chcete-li nastavit Uroven
pro odmitnuti mimo tyto limity, musi test zastavit.

7.6.34 Graf testovaci frekvence
%% *G5 *45
1

100 dB nHL

50

0 1 2 3 4 5 & min
Graf ukazuje vznikajici nebo dokoncéené vysledky ze specifikovanych stimuld.

1. Seda plocha za kfivkami detekce ukazuje Uroven rezidualniho umu pro zvolenou kfivku. Pfesné
hodnoty jsou zobrazeny v tabulce ASSR pod grafem.

2. Cerna kiivka detekce ukazuje probihajici zaznam.

3. Zelena krivka detekce ukazuje, Zze byla dosazena specifikovana urover detekce.

4. Cervena kfivka detekce se zobrazi, kdyZ vyprsel &as pro test a nebylo dosazeno 100 % detekce
nebo byl test zastaven pfed dosazenim limitu detekce nebo €asového limitu pro test.

5. Znacka krivky na ose y ukazuje intenzitu pfi testovani a rychlost stimulace. Hvézdi¢ka (*) pfed
urovni stimulu ukazuje, Ze byla pouzita rychlost stimulace 40 Hz.

Klepnutim na znacku na ose y zvolite kfivku detekce. Znacka zvolené kfivky na ose y bude zobrazena tu¢né.
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Znacka zvolené kfivky na ose y ukazuje intenzitu stimuld a rychlost stimulace (40 nebo 90 Hz). Kdyz je
pouzita rychlost stimulace 40 Hz, zobrazi se pfed hodnotou intenzity hvézdicka (*).

40 Hz:

90 Hz:

Klepnéte pravym tlagitkem mysi na znacku kfivky na ose y pro tyto ¢innosti:
1. Vymazat zvolenou kfivku.
2. Vymazat v8echny kfivky detekce pro zvolenou frekvenci.
3. Skryt zvolenou kfivku. Znacka kfivky na ose y zlistane na obrazovce a bude ukazovat, Ze bylo
provedeno testovani a kfivka muze byt znovu zobrazena.
4. Kurzor vytvofi kurzor, ktery bude sledovat kfivku a ve v8ech bodech kfivky bude uvadét numerické
udaje procentualni pravdépodobnosti a ¢as.

% 45
100 '
Delete
Delete All
50
Hide
Cursor
0 1
0 1 2
7.6.35 Tabulka ASSR
dB nHL 500Hz 1kHz 2kHz 4kHz
25 IE B3IV 100% 71n 100% S0nV 100% 98nV
45 100%  48nv 100% @1n 100% 85nv 100% 87nv
65 100% 125n 100% 98n 100% 1150V 100% 156m

Tabulka ASSR zobrazuje udaje z kfivky detekce v tabulkovém formatu. Kazda testovaci frekvence a
intenzita je uvedena spolu procentem detekce (pravdépodobnosti odpovédi) a s rezidualnim Sumem v nV.

Zelené je vyznacgena specificka frekvence/intenzita dosazena pfi 100% detekci, a €ervené je vyznaceno, zZe
nebylo dosaZeno 100 % detekce.

Pokud je stejna intenzita testovana vice nez jednou, je v tabulce uvedena intenzita s nejlep$i odezvou.

Popis metody pouzité ke stanoveni hladiny rezidualniho Sumu je popséna ve ¢lanku:
Elberling, C., & Don, M. (1984). Quality estimation of average auditory brainstem responses. Scand Audiol,
13, 187-197.

re %
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7.6.36 Prodlouzeni doby testovani

Prodlouzeni doby testovani pro vSechny testovaci frekvence u zvoleného ucha zvolite klepnutim pravym

tlacitkem mysi na text vpravo nebo vlevo nad grafem testovaci frekvence.

Prodlouzeni doby testovani zvolené frekvence zvolite klepnutim pravym tlacitkem mysi na graf testovaci

frekvence.

Rigl...s

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

s
dB nHL 100

Extend Test Time

3

7.6.37 Uprava intenzity stimula
Celkovou intenzitu stimulace pro celé zvolené ucho zvolite a okamzité zahajite klepnutim pravym tlacitkem
mysi na text vpravo nebo vievo nad grafem testovaci frekvence. Probihajici zdznam pro zvolené ucho bude

zastaven.

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
55 dB nHL

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

Intenzitu stimulace pfi zvolené frekvenci zménite klepnutim pravym tlacitkem mysi na pfislusny graf

testovaci frekvence. Zvolit Ize pouze hodnoty intenzity uvnitf Sedé plochy. To je ochrana prfed stimulaci pfi
vyss§ich Urovnich intenzity nez je 20dB rozdil mezi testovacimi frekvencemi.

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 dBE nHL
25 dB nHL
20 dB nHL
15 dB nHL
10 dB nHL
5dB nHL
0dB nHL

Extend Test Time

3
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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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7.6.38 Ukon¢eni testovaci frekvence/intenzity
Aktualné pouzivanou intenzitu okamzité ukongcite pravym klepnutim mysi na pFislusny graf testovaci
frekvence a vybé&rem Stop....

Extend Test Time 4

100 dB nHL
95 dB nHL
90 dB nHL 1
85 dB nHL
80 dB nHL
75 dB nHL
70 dB nHL
65 dB nHL
60 dB nHL
55 dB nHL
v 50 dB nHL Running... 1
45 dB nHL
40 dB nHL
35dB nHL
30 dB nHL
25 dB nHL
20 dB nHL
15 dB nHL
10 dB nHL 3
5 dB nHL
0 dB nHL

Right 500Hz

Stop current ongoing intensity immediately
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9.9 Zalozka Audiogram
V nasledujici ¢asti jsou popsany prvky v zalozce Audiogram.
V zalozce Audiogram je zobrazen vysledny hodnoceny audiogram a mohou byt upraveny korekéni faktory.
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7.6.39 Hodnoceny audiogram

A= ASSR result A= ASSR result

0 = Estimated Thresheld Right (Final) Estimated Audiog ram X = Estimated Threshold Left (Final)
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Hodnoceny audiogram se generuje béhem zaznamu na zakladé zjisténych ASSR.

Sedé oznadeni ,A“ spojené s $edymi &arami ukazuje zjist&nou Uroveri ASSR nHL. Souvisejici symboly na
audiogramu ukazuji korigovany hodnoceny audiogram v dN eHL.
Bod na hodnoceném audiogramu manualné opravite pretazenim mysi do potfebné polohy. Pocate¢ni

hodnoceni na zakladé zvoleného korekéniho faktoru v tabulce (Sedy audiometricky symbol) se zobrazi a
ulozi do databéaze.

Stimulus rate a0
| Adult Awake (*40Hz) -
Selected Comection Factor : 40

[ Adult Awake (40Hz) ABR3A -v. 2.0 ~ | .

O O )
Start 0 w \0

Fause |

70

7.6.40 Bez odezvy
Pokud nebude zjisténa zadna odezva, v hodnoceném audiogramu se zobrazi symbol Bez odezvy.
Symboly Bez odezvy se zobrazuji v denicich databaze Noah i OtoAccess/Journal™,

Estimated Audiogram

Right Lait

20 20|
Ell EY

4 40

& Bl

&) )

KO Ko Ko Ko

70

. X X X,
ai El

T00) 1

5 < 4 hHz B H 1 kHz

7.6.41 Zvoleny korekéni faktor
Selected Comection Factor :
|Chid (30Hz) ABR3A - v. 2.0 -

Adult Awake (40Hz) ABR3A -v. 2.0
Adult Sleeping (30Hz) ABR3A -v. 20
Child (30Hz) ABR3A -v. 2.0

Mone

Z rozbalovaciho seznamu zvolte pfislusny korekéni faktor, ktery mé byt pouZit na zaznamu.
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9.10 Klavesové zkratky na PC

Klavesova Popis
zkratka
F1 Navod k obsluze.
F2 Spusténi/ukongeni testu
F4 Pozastaveni / obnoveni testu
F7 Zprava
F8 Tisk vySetieni
Ctrl + F7 Docasné nastaveni
Ctrl+ P Tisk vySetieni
Alt + X UloZit a konec
Stranka doll Pfepina smérem zpé&t mezi historickymi vySetfenimi
Stranka nahoru Prepina smérem vpifed mezi historickymi vysetienimi
Domu Navrat k aktualnimu vySetfeni
Konec Preskocit k nejstarSimu historickému vySetieni
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10

Udrzba

10.1 Postupy pri bézné udrzbé
Funk&nost a bezpec€nost pfistroje je zachovana, pokud jsou dodrzovana nasledujici doporuceni k péci
a udrzbé:

1. Aby byla zachovana elektricka bezpecnost po dobu zZivotnosti pfistroje, musi byt pravidelné

10.

provadény bezpefnostni kontroly podle normy IEC 60601-1, tfida 1, typ BF, pokud je pouzivan pro
méreni ABR, podle normy IEC 60601-1, tfida 1, typ B, pokud je pouzivan pro méfeni OAE.

Pfed zapojenim do sité se ujistéte, Ze napéti v mistni siti odpovida napéti vyznaenému na pfistroji.

Neumistujte pfistroj do blizkosti tepelného zdroje zadného typu a zajistéte, aby byl okolo néj
dostatecny prostor pro fadnou ventilaci.

Doporuéujeme, aby byl pfistroj nejméné jednou ro¢né dikladné odborné zhodnocen, aby bylo
zajisténo, Ze jsou jeho akustické, elektrické a mechanické parametry spravné. To musi byt
provedeno technikem proskolenym vyrobcem, aby bylo zaru€eno spravné provedeni servisu i oprav.

Ujistéte se, Ze na izolaci sitového kabelu a konektor nedoslo k Zzadnému poskozeni, a Ze nejsou
vystaveny zadnému mechanickému namahani, které by mohlo vést k poSkozeni.

Pro maximalni elektrickou bezpecénost pFistroj odpojte od sit&, pokud neni pouzivan.

Aby byla zajisténa spolehlivost pfistroje, musi byt pravidelné provadéna biologickd méfeni na osobé
se znamymi Udaji. Takovou osobou muze byt obsluhujici pracovnik sam.

Pokud jsou povrch pfistroje nebo jeho €asti znecistény, mohou byt o&istény mékkym hadfikem
navihéenym slabym roztokem vody a prostfedku na myti nadobi nebo podobného Eisticiho
prostfedku. Pfi Cisténi vzdy odpojte pristroj ze sité a dbejte, aby dovnitf pfFistroje i do pfisluSenstvi
nevnikla zadna tekutina.

Po kazdém vySetfeni pacienta je nutno se ujistit, Ze ¢asti, které byly v kontaktu s pacientem, nejsou
znecistény. Musi byt dodrzovana obecna hygienicka opatreni, aby nedoslo k pfenosu onemocnéni
z jednoho pacienta na jiného. Pokud jsou podusky sluchatek znecistény, dirazné doporu€ujeme,
aby byly pfed Cidténim sejmuty ze sluchatka. Lze pouZivat €asté Cisténi vodou, ale rovnéz Ize
pouzivat pravidelné pouZiti slabého dezinfek&niho pfipravku.

PFi manipulaci se sluchatky a jinymi ménici je nutno postupovat velmi opatrné, protoZze mechanicky
raz by mohl ovlivnit kalibraci.
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10.2 Jak Cistit vyrobky spole¢nosti Interacoustics

o Pred ¢Cisténim pfistroj vzdy vypnéte a odpojte od sité

o K Cisténi vSech exponovanych povrchl pouzivejte mékky hadfik lehce navihéeny Cisticim roztokem

¢ Nedopustte, aby se do kontaktu s kovovymi ¢astmi uvnitf sluchatek / nahlavni soupravy dostala
tekutina

o Nevkladejte pfistroj ani pfislusenstvi do autoklavu, nesterilizujte jej ani jej neponofujte do Zzadné

tekutiny

K Citéni pfistroje &i jeho pfislusenstvi nikdy nepouzivejte tvrdé €i Spicaté predméty

Dily, které pfisly do kontaktu s tekutinami, nenechavejte pred €isténim zaschnout

Gumové nebo pénové usni koncovky jsou uréeny k jednorazovému pouziti

Dbejte, aby izopropylalkohol nepfisel do styku s displejem pfistroju

Izopropylalkohol nesmi pfijit do styku se silikonovymi hadiCkami a gumovymi dily.

Doporucéené Eistici a dezinfekéni roztoky:
e Tepla voda s jemnou, neabrazivni Cistici slozkou (mydIo)
e Bézné nemocni¢ni baktericidni pfipravky
e 70% izopropylalkohol

Postup:
o Otfete skfifiku pfistroje bezotfepovym hadfikem lehce navihéenym dgisticim roztokem
o Ocistéte podusky sluchtek, pacientské tlagitko a ostatni soucasti bezotfepovym hadfikem lehce
navlhéenym disticim roztokem
o Zajistéte, aby se do reproduktorové &asti sluchatek a podobnych ¢asti nedostala vihkost

10.3 Cisténi zakonéeni sondy OAE

Aby byl zajistén spravny zaznam méfeni OAE, je dllezité zajistit, aby byl systém sondy udrzovan v Cistoté.

1. Nedoporu€ujeme pouzivani Spendlikd nebo niti/jehel k odstrafiovani hluboko usazenych necistot
v kanalcich zakonceni sondy, protoze ve dvou kanalcich jsou akustickeé filtry, které by mohly
vypadnout nebo byt poSkozeny. Nahradni zakonéeni sondy jsou dodavany spolu se systémem OAE.
Sondu a kabely Ize Cistit alkoholovymi utérkami. Pokud se modul OAE pouZiva v nemocnici
k orientacnimu vySetfeni kojencll, dezinfekéni postup stanovi a vhodné prostfedky doporuci détské
oddéleni. V tom pfipadé musi byt sonda ¢iSténa po kazdém pouziti. Je rovnéz nutno zvazit dikladné
otfeni pfistroje Eclipse.

2. Zakonceni sondy nikdy nemyjte ani nesuste pfi teploté nad 70 °C.

3. Zakoné&eni sondy neponofujte do vody.
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NOTICE

1. Nikdy necistéte sondu ponofenim do roztoku.

Rozebran4 sonda OAE. Poznamka $picky sondy nejsou od roku 2010 ¢erné, ale prihledné. Rovnéz usni
koncovKy jsou barevné, napr. zelené, modré, ¢ervené a Zluté.

Postup:

1. Zakonceni sondy nikdy necistéte, kdyz je zasazeno do téla sondy.

2. Prevleénou matku ze sondy odSroubujte ota€enim proti sméru hodinovych rucicek.
3. Sejméte zakonceni sondy z téla sondy.

4. Rozlozte Cistici nastroj na tenky kartacek a tenkou pevnou plastovou stunu.

5. Plastovou strunu nebo kartadek pouzijte k odstranéni veskerych negistot ze zakon&eni sondy. Cistici
nastroj zavadéjte vZdy zezadu, aby nedoslo k nahromadéni nedistot v malych okrouhlych otvorech.
Cistici nastroj zavadéjte pouze do otevieného kanalku (ostatni kanalky maiji uvnitf malé ervené
akustickeé filtry).

M =

A
‘:“

6. Alternativné pouzijte k odstranéni necistot mezizubni kartacek na zubni mistky a implantaty znacky
Thornton. Protahnéte pevny konec Cistici nité zadnim koncem otevieného kanalku zakon&eni sondy
a celou nit zakon€enim protadhnéte.

7. Nasadte zakon&eni zpét na télo sondy. Ujistéte se, Ze otvory jsou nad pfislusnymi dutinkami.

8. NaSroubujte pfevle€nou matku zpét na sondu. Pomoci prstu matku lehce dotahnéte. K dotazeni
matky nikdy nepouzivejte nastroje!
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10.4 Informace o opravach

Spolec€nost Interacoustics je zodpovédna za platnost znaceni CE a za vliv na bezpe&nost, spolehlivost
a vlastnosti zafizeni pouze, pokud jsou splnény nasledujici podminky:

1. montazni udkony, rozsifeni, opétné sefizeni, Upravy nebo opravy byly provadény opravnénymi
autorizovanymi osobami,

2. pfi udrzbé je zachovavan jednoroCni interval bezpecnostné technickych kontrol,

3. elektricka instalace v dotyéné mistnosti odpovida pfisluSnym pozadavkim a

4. zafizeni pouziva opravnény a zaskoleny personal v souladu s dokumentaci dodanou spole¢nosti
Interacoustics.

Je-li ttreba vymeénit pojistky pfistroje, musite pouzit pojistky spravného typu uvedeného na pristroji.

Jediné soucasti, které mlze opravit nebo vyménit uzivatel, jsou: sonda OAE nebo jeji zakonceni,
elektrodové svody a pacientsky kabel ABR a silikonové hadi¢ky vlioznych sluchatek.

Na pozadani zpfistupni spole¢nost Interacoustics autorizovanym servisnim pracovnikiim schémata obvodd,
seznamy a popisy dild a soucasti, pokyny ke kalibraci a dal$i informace.

Je dulezité, aby zakaznik (jeho zastupce) pfi kazdém vyskytu problému vyplnil HLASENi O VRACENI
VYROBKU a odeslal je na adresu

DGS Diaghostics Sp. z 0.0.

ul. Sloneczny Sad 4d

72-002 Doluje

Polska

To byste méli vyplnit i pokazdé, pokud budete pfistroj fyzicky spole€nosti Interacoustics vracet. (Tento pokyn
se samozrejmé tyka i zcela nepravdépodobného nejhorsiho pfipadu, pfi kterém by doslo k umrti nebo vazné
ujmé na zdravi u pacienta €i uzivatele.)

10.5 Zaruka

Spole€nost INTERACOUSTICS zaruluje, Ze:

e pfistroj Eclipse bude prost vad materialt a femesiného zpracovani za pfedpokladu bézného
pouzivani v souladu s ndvodem k pouziti a fadného servisu, a to po dobu 24 mésicl ode dne
dodani prvnimu kupujicimu spole€nosti Interacoustics.

e PrisluSenstvi bude prosté vad materialll a femesiného zpracovani za predpokladu bézného
pouzivani v souladu s navodem k pouziti a fadného servisu, a to po dobu devadesati (90) dnd
ode dne dodani prvnimu kupujicimu spole€nosti Interacoustics.

Pokud v pribéhu platné zaruéni Ihaty bude kterykoli produkt vyZzadovat servis, musi kupujici oznamit tuto
skute€nost pfimo mistnimu autorizovanému servisnimu stfedisku spole¢nosti Interacoustics, které
rozhodne o dalSich krocich opravy. Oprava nebo vyména bude provedena na naklady spolec¢nosti
Interacoustics, a to podle podminek této zaruky. Produkt vyzadujici servis je nutné okamzité vratit fadné
zabaleny a odeslat jej vyplacené. Ztraty nebo Skody na zbozi vraceném spole€nosti Interacoustics jsou
rizikem kupujiciho.

Spolecnost Interacoustics neodpovida v Zzadném pfipadé za Zadné nadhodné, nepfimé &i nasledné Skody
vzniklé ve spojeni s nakupem nebo pouzivanim kteréhokoli produktu spole¢nosti Interacoustics.

Tato ustanoveni plati vyhradné pro prvniho kupujiciho. Tato zaruka neplati pro Zadné nasledné majitele
nebo drzitele produktu. Dale se tato zaruka nevztahuje a spole€nost Interacoustics neodpovida za Zadné
ztraty vzniklé ve spojeni s nakupem nebo pouzivanim kteréhokoli produktu spole€nosti Interacoustics,
ktery byl:
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e opraven jinou osobou nez autorizovanym servisnim zastupcem spole¢nosti Interacoustics;

e zménén jakymkoli zplsobem tak, Ze to dle Usudku spole¢nosti Interacoustics ovliviiuje jeho
stabilitu nebo spolehlivost;

e nespravné pouzivan nebo poskozen v dlisledku nedbalosti i nehody, nebo jeho vyrobni &islo ¢i
Cislo Sarze bylo zménéno, smazano &i odstranéno; nebo

e nespravné udrzovan nebo pouzivan jakymkoli jinym zplisobem nez takovym, ktery je v souladu
s pokyny vydanymi spole¢nosti Interacoustics.

Tato zaruka nahrazuje vSechny ostatni zaruky, vyslovné ¢i mI¢ky predpokladané, i vSechny ostatni
zavazky nebo povinnosti spoleénosti Interacoustics, a spole¢nost Interacoustics nedava ani neposkytuje,
at’ pfimo €i nepfimo, pravomoci Zadnému zastupci nebo jiné osobé, aby pfevzala v zastoupeni
Interacoustics jakykoli jiny zavazek v souvislosti s prodejem produktu Interacoustics.

SPOLECNOST INTERACOUSTICS ODMITA VSECHNY OSTATNi ZARUKY, VYSLOVNE NEBO
MLCKY PREDPOKLADANE, VCETNE JAKEKOLI ZARUKY PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO
URCITY UCEL NEBO POUZITI.

e )Y
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11 Technickeé udaje

11.1 Technické udaje - hardwarova platforma Eclipse

Oznaceni CE

zdravotnickych

Znacka CE znamena, Ze Interacoustics A/S spliuje pozadavky uvedené v Pfiloze Il smérnice
ES ¢&. 93/42/EEC o zdravotnickych prostfedcich.

prostiedki: Schvaleni systému jakosti udélené TUV — notifikovana osoba ¢islo 0123.
Normy: Bezpecnost: IEC 60601-1:2012, tfida I, typ BF
CSA C22.2 N0.60601-1:2014 a US ES 60601-1:2012.
EMC: IEC 60601-1-2:2014

Zdroj napéjent:

Vstupni napéti:

100-240 VAC, 50/60 Hz.

Spotieba:

26W (0,3 A max).

Bezpecnostni znaceni

ECM60UT31-XE0410 a cURus

Provozni prostredi:

Provozni teplota:

15-35 °C (59-95°F)

Rel. vihkost:

30-90 %

Ambient Pressure:

98kPa — 104kPa

Transport a skladovani:

Teplota pfi skladovani:

Prepravni teplota:

0°C-50°C (32 °F-50 °F)
-20 a2 50 °C (-4 °F-122 °F)

Rel. vlhkost: 10-95 % nekondenzujici
Doba zahfivani: 10 minut pfi pokojové teploté (20 °C) (68°F).
Obecné
Ovladani pocitacem: USB: USB 1.1 nebo 2.0 pro komunikaci s poc¢ita¢em. Pfistroj Eclipse je

Uplné ovladan pocitacem.

Konstrukce:

Kovova skfifika

Rozméry modelu Eclipse

(dx & x V)28 x32x5,5cm (11 x 12,6 x 2,2 palct)

Hmotnost modelu Eclipse

2,5 kg / 5,5 liber bez pfisluSenstvi
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11.2 Technické udaje EP15/EP25/VEMP

Oznaceni CE
zdravotnickych

prostiedku:

Znacka CE znamena, Ze Interacoustics A/S spliuje pozadavky uvedené v PFiloze Il smérnice ES
€. 93/42/EEC o zdravotnickych prostfedcich.

Schvaleni systému jakosti udélené TUV — notifikovana osoba éislo 0123.

Normy:

Testovaci signal:

IEC 60645-3 2007

AEP

IEC 60645-7, 2009. Typ 1

Predzesilova¢ EPA:

Standardni dvoukanalovy

Pacientsky kabel EPA4 (4 elektrody). Standardné 50 cm.
Volitelné: 5 cm nebo 290 cm

Jednokanalovy (volitelné)

Pacientsky kabel EPA3 (3 elektrody), 50 cm.

Zesilent:

80 dB/60 dB

Frekvenéni rozsah:

0.5 - 11.3kHz

Pomér CMR: Minimum je 100 dB. Obvykle 120 dB pfi 55 Hz

RF imunita: Obvykle zlepSeni o 20 dB proti pfedchozim dostupnym
provedenim

Napéti ofsetu pfi max. 25V

zesileni:

Vstupni impedance:

10 MQ/ 170 pF

Napéjeni hlavni jednotky:

Izolovany zdroj napéjeni s izolaci 1 500 V. Signal je izolovany

digitalné/kapacitné.

Udaje u EPA4
Méreni impedance: Nezavislé pro kazdou elektrodu
Frekvence méfeni: 33 Hz
KFivka: Pravouhla
Proud méreni: 19 pA
Rozsah: 0,5 kQ-25 kQ
Stimul: Rychlost stimult: 0,1 az 80,1 stimul za sekundu v krocich po 0,1.

Obalka/okna: Bartlett, Blackman, Gaussian, Hamming, Hanning, obdélnikoveé
a ruéni konfigurace (nabéh/odbéh a vydrz)

Maskovani: Bily Sum. Kalibrovany a vysilany v peSPL.

Ménic: Vlozné sluchatko Ear Tone ABR kalibrované na spojce IEC 711.
NAHLAVNI SOUPRAVA se samostatnou kalibraci (volitelng)
Kostni vibrator KOST (volitelné)

Uroven: 20-135,5 dB peSPL, (-10-100 dB nHL) v krocich po 1 dB.

Polarita: Zhustuijici, zfeduijici, stfidava.

» Klik*: 100 ps (200 Hz-11 kHz)

Frekvence salvy ténu:

250, 500, 750, 1 000, 1 500, 2 000, 3 000, 4 000, 6 000 a 8 000
Hz.

Doba stimulace tonovym

svazkem:

Stimulace az do 780 ms

Frekvence NB CE-Chirp®
LS:

500, 1 000, 2 000 a 4 000 Hz

Sirokopasmovy CE-Chirp®:
LS

200 Hz-11 kHz
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Pomérna maskovaci +30 dB aZ -40 dB vztaZena k trovni stimulu. Urovef stimulace je
uroven: uvedena v nHL. Maskovaci Uroveri se udava pouze v SPL
(akusticky tlak), a proto nemUze prekrocit hlasitost stimulace.
Napf. stimulace pfi 100 dB nHL a pomérna maskovaci uroven pfi
0 dB by zajistila maskovaci uroveri 100 dB peSPL. Toto by
odpovidalo Urovni 75 dBnHL.

Maximalni maskovaci uroven:

Zasuvna sluchatka: 110 dB SPL, pomérné urovné 0 az -40.
Sluchatka: 110 dB SPL, pomérné urovné 0 az -40.

Zasuvna sluchatka: 110 dB SPL, pomérné urovné +60 az -40.

Absolutni maskovaci Absolutni uroveri 0 dB az 110 dB SPL. Maskovaci uroveri se
uroven: udava pouze v SPL (akusticky tlak), a proto nemuze prekrogit
hlasitost stimulace. Napf¥. stimulace pfi 100 dB nHL a pomérna
maskovaci uroven pfi 0 dB by zajistila maskovaci uroveri 100 dB
peSPL. Toto by odpovidalo Urovni 75 dBnHL.

Maximalni maskovaci uroven:

Zasuvna sluchatka: 110 dB SPL, pomérné urovné 0 az -40.
Sluchatka: 110 dB SPL, pomérné urovné 0 az -40.

Zasuvna sluchatka: 110 dB SPL, pomérné urovné +60 az -40.

Zaznam: Okno analyzy: -150 ms pfed stimulem az do 1 050 ms (podle licence).
A/D rozliSeni: 16 bitd
Frekvence vzorkovani 30 kHz

Systém odmitnuti artefaktt: | Standardni systém zaloZeny na napéti

Urovné odmitnuti: Manudlni nastaveni 0,2 - 640 pV s kroky po 0,1 pV.
Filtr chyb ve vzorkovani: Vnitfni filtr v ADC
Vzorki na odpovéd: 450 zobrazenych.
Dolni propust: Z4dna nebo 17—12 000 Hz podle typu méfeni.
Filtr FIR 33 bez posunuti latence vrcholu viny.
Horni propust: 0,83 Hz az 500 Hz podle typu méfeni.
Dolni propust DSP: 100, 300, 750, 1k, 1,5k, 2k, 3k, 4k, 5k, 7,5k Hz
Horni propust DSP: 0,5, 1,0, 3,3, 10, 33, 100 Hz
Zvétseni zobrazeni: Celkové zvétSeni zobrazeni. Pouzitelné béhem testovani.
ZvétSeni zobrazeni jediné kfivky. PouZiteIné béhem testovani.
Ovladané parametry: Rychlost stimulace, pocet stimuld, polarita, ,kliku“, tonovy svazek

(frekvence, pocet sinusoid, okno), intenzita stimuld, pocet kfivek
na intenzitu, intenzita (vzestupna, sestupna), mékky atenuator,
stimulované ucho, méni¢, uroven maskovani, predbézné
nastaveni filtru, zahajeni zaznamu, automaticka dal$i intenzita
(reprodukce viny na obrazovce), celkové zvétSeni zobrazeni,
zvétsSeni zobrazeni jedné kfivky, zakladni linie, standardni
latence, Sablony zprav, vytisk, manualni stimul k obeznameni,
komunikace smérem k pacientovi,

Sbér dat: Test impedance,

vyrovnavaci pamét kfivek (A/B, kontra, ipsi-kontra, A-B = §um),
kfivky (skryt, fixovat, sloucit, vymazat),

online EEG,

ukladani krivek do databaze s neomezenou paméti.

Obnoveni dat: data ztracena po zhrouceni opera¢niho systému Windows®
budou v téméf vSech pfipadech dostupna po reinstalaci
Windows®.

Poznamka! Prevodnik je uréen pouze pro jedno zafizeni Eclipse! Kalibrace se uklada v zafizeni Eclipse. V
pfipadé vymény pfevodniku je nutné provést novou kalibraci pfevodniku pfipojeného k Eclipse.
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11.2.1 Korekéni hodnoty peSPL na nHL

Toneburst

ECochG/ABR15/ABR30/AMLR/Neuro/VEMP 0 dB 2-

2-2 cycle

linear envelope

ALR/MMN dB 25-50-25 ms

Toneburst

Hz Insert phone Headphone Bone Hz Insert phone | Headphone Bone
250 28 32 74.5 250 17.5 27 67
500 235 23 69.5 500 9.5 13.5 58
750 21 19 61 750 6 9 48.5
1000 21.5 18.5 56 1000 5.5 7.5 42.5
1500 26 21 51,5 1500 9.5 7.5 36.5
2000 28.5 25 47.5 2000 11.5 9 31
3000 30 25.5 46 3000 13 115 30
4000 325 27.5 52 4000 15 12 35.5

ISO 389-6:2007 ISO 389-1:2000, ISO 389-2:1994, ISO 389-3:1994
Click Click
ECochG/ABR15/ABR30/AMLR/Neuro/VEMP 0 dB ALR/MMN 0 dB
Insert phone Headphone Bone Insert phone | Headphone Bone
Click 35.5 31 51.5 Click 35.5 31 51.5
NB CE-Chirp® LS NB CE-Chirp® LS
ECochG/ABR15/ABR30/AMLR/Neuro/VEMP 0 dB ALR/MMN 0 dB

Hz Insert phone Headphone Bone Hz Insert phone | Headphone Bone

500 255 25 74 500 255 25 74
1000 24.0 21.0 61.0 1000 24.0 21.0 61.0
2000 30.5 27 50 2000 30.5 27 50
4000 34.5 29.5 55.0 4000 345 29.5 55.0

CE-Chirp® LS CE-Chirp® LS
ECochG/ABR15/ABR30/AMLR/Neuro/VEMP 0 dB ALR/MMN 0 dB
Insert phone Headphone Bone Insert phone | Headphone Bone
315 27.0 51.0 315 27.0 51.0

Testovani ALR a MMN zméni pouze korekéni hodnoty ténového svazku.
Pro ,klik“ a CE-Chirps®Ls, se uplatriuje stejna korekce.
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11.3 Technické udaje TEOAE

Oznaceni CE

zdravotnickych

Oznaceni zdravotnickych prostfedkt CE znamena, Ze spole¢nost Interacoustics AS splfiuje

pozadavky uvedené v priloze Il smérnice 93/42/EEC o zdravotnickych prostfedcich. Schvaleni

prostiedkii: systému jakosti udélené TUV — notifikovana osoba &islo 0123.
Normy: Testovaci signal IEC 60645-3:2007
OAE TEOAE IEC 60645-6:2009, otoakustické emise typu 1 a 2
Stimul: Typ: Nelinearni cvaknuti
Sife pasma: 500-5500 Hz
Intenzita: 30 az 90 dB peSPL, kalibrovana ,peak to peak®, kontrolovana
AGC
Krok intenzity: 1dB SPL
Ménic: Specialni sonda DPOAE/TEOAE (pfesnost 0,5 dB)
Zaznam: Okno analyzy: 5 sekund az 30 minut

Frekvence vzorkovani

30 kHz

A/D rozliseni:

rozliSeni 16 bitd, 3,7 Hz

Systém odmitnuti
artefaktu:

0 az +60 dB SPL nebo vypnuty Pouzitelny béhem testovani

Kritéria pro SNR:

5 jednotlivych frekvenénich pasem muze byt nastaveno na 1-30

dB SPL
ZvétSeni zobrazeni: Celkové zvétseni Pouzitelné béhem testovani
zobrazeni:
Udaje sondy OAE:
Sonda: Pouziti: Méreni TEOAE
Rozméry: (8 xhxv) 12 x26 x 11 mm (bez pFistroje Eclipse)
Hmotnost: 3 g (bez kabelu, bez pristroje Eclipse)
39 g (v€etné kabelu, bez pfistroje Eclipse)
Kabel: Délka: kabel 2 980 mm

Poznamka! Sonda OAE je uréena pouze pro jedno zafizeni Eclipse! Kalibrace se uklada v zafizeni Eclipse.
V pfipadé vymény pfevodniku OAE je nutné provést novou kalibraci pfevodniku pfipojeného k Eclipse.

Kalibrace TEAOE:

Stimuly sondy jsou kalibrovany v hodnotach peSPL na spojce usniho simulatoru IEC 711 podle normy IEC

60318-4.
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11.4 Technické udaje DAOAE

Oznaceni CE

zdravotnickych

Oznaceni zdravotnickych prostfedkl CE znamena, Ze spole¢nost Interacoustics AS spliiuje

pozadavky uvedené v pfiloze || smérnice 93/42/EEC o zdravotnickych prostfedcich. Schvaleni

prostredkii: systému jakosti udélené TUV — notifikovana osoba ¢&islo 0123.
Normy Testovaci signal IEC 60645-1:2012 /ANSI| S3.6
OAE DPOAE IEC 60645-6:2009, otoakustické emise typu 2
Stimul: Frekvenéni rozsah: 500-10 000 Hz
Krok frekvence: 25 Hz
Intenzita: 30 az 70 dB SPL
Krok intenzity: 1dB SPL
Ménié: Specialni sonda DAOAE/TEOAE
Zaznam: Doba analyzy: minimalné 2 sekundy az neomezena doba testovani

AID rozliseni:

rozliSeni 16 bitd, 3,7 Hz

Frekvence vzorkovani

30 kHz

Systém odmitnuti
artefaktu:

-30 az +30 dB SPL nebo vypnuty. Pouzitelny béhem testovani

Tolerance stimulu:

Nastavitelny od 1 do 10 dB

Kritéria pro SNR:

Nastavitelny od 3 do 25 dB

Okno kontroly sondy

Frekvenéni odezva zvukovodu 256 bodl vzhledem ke stimulu ,klik*
vysilanym rychlosti 100 Hz pfi 80 dB SPL

Okno odezvy na DP

Frekvencni odezva 4 096 bodU

Zvétseni zobrazeni:

Celkové zvétseni

Pouzitelné béhem testovani

zobrazeni:
Udaje sondy OAE:
Sonda: Pouziti: Méfeni DPOAE
Rozméry: (8 xhxv)12x26 x 11 mm (bez pfistroje Eclipse)
Hmotnost: 3 g (bez kabelu, bez Eclipse)
39 g (v€etné kabelu, bez pfistroje Eclipse)
Kabel: Délka: kabel 2 980 mm

Poznamka! Sonda OAE je uréena pouze pro jedno zafizeni Eclipse! Kalibrace se uklada v zafizeni Eclipse.
V pfipadé vymény pfevodniku OAE je nutné provést novou kalibraci pfevodniku pfipojeného k Eclipse.

Kalibrace DPOAE:

Stimuly sondy L1 a L2 jsou kalibrovany jednotlivé v hodnotach SPL na spojce udniho simulatoru IEC 711
podle normy IEC 60318-4.
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11.5 Technické udaje ABRIS

Oznaceni CE

zdravotnickych

Znacka CE znamena, Ze Interacoustics A/S splfiuje pozadavky uvedené v Pfiloze Il smérnice

ES &. 93/42/EEC o zdravotnickych prostfedcich. Schvaleni systému jakosti udélené TOV —

prostiedku: notifikovana osoba €islo 0123.
Normy Testovaci signal IEC 60645-3 2007
AEP IEC 60645-7:2009 Type 2
Piedzesilova¢ EPA: Standardni Pacientsky kabel EPA4 (4 elektrody). Standardné 50 cm.

dvoukanalovy:

Volitelné: 5 cm nebo 290 cm

Jednokanalovy

Pacientsky kabel EPA3 (3 elektrody), 50 cm.

(volitelné):
Zesilent: 80 dB/60 dB
Frekvenéni rozsah: 0,5 -5 000 Hz.

Pomér CMR: Minimum > 118 dB. Obvykle 130 dB < 100 Hz
. ) Obvykle zlepseni o 25 dB proti pfedchozim dostupnym
RF imunita:
provedenim
Napéti ofsetu pFi max.
P P 25V

zesileni:

Vstupni impedance:

10 MQ/ 170 pF

Napajeni hlavni jednotky:

Izolovany zdroj napéajeni s izolaci 1 500 V. Signél je izolovany

digitalné/kapacitné.

Udaje u EPA4
Méreni impedance Nezavislé pro kazdou elektrodu
Frekvence méreni: 33 Hz
Krivka: Pravouhla
Proud méreni: 19 pA
Rozsah: 0,5 kQ-25 kQ
Stimul: Rychlost stimult: 93 Hz
Uroven: 30, 35, 40 dB nHL
, Klik*: 100 ps
Zaznam: Doba analyzy: 120 sekund
A/D rozliSeni: 16 bit
Frekvence vzorkovani 30 kHz
Systém odmitnuti
artefakti: Standardni systém zaloZeny na napéti
Zobrazeni: Uroven a typ stimulu, zobrazeni grafu
Zabezpeceni: Ochrana testovanych parametrd heslem je mozna.
Algoritmicka sensitivita: »KIik“: 99,99 %
Specificita: ., Klik*: 297 %
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11.6 Technické udaje ASSR

Oznaceni CE

zdravotnickych prostredku:

osoba Cislo 0123.

Znacka CE znamena, ze Interacoustics A/S spliuje pozadavky uvedené v Pfiloze Il smérnice ES €.

03/42/EEC o zdravotnickych prostfedcich. Schvaleni systému jakosti udélené TUV — notifikovana

dvoukanalovy:

Normy [Testovaci signal: IEC 60645-3 2007
IAEP IEC 60645-7:2009, Type 1.
Predzesilovac EPA: Standardni Pacientsky kabel EPA4 (4 elektrody). Standardné 50 cm. Volitelné:

5 cm nebo 290 cm

Jednokanalovy (volitelné):

Pacientsky kabel EPA3 (3 elektrody), 50 cm.

Zesilent:

80 dB/60 dB

Frekvenéni rozsah:

0,5-5000 Hz.

Pomér CMR:

Minimum > 118 dB. Obvykle 130 dB < 100 Hz

RF imunita:

Obvykle zlepSeni o 25 dB proti pfedchozim dostupnym provedenim

Napéti ofsetu pfi max.

zesileni:

25V

Vstupni impedance:

10 MQ/ 170 pF

Méreni impedance: KFrivka: Pravouhla

Proud méreni: 19 pA

Rozsah: 0,5 kQ-25 kQ

Stimul: Rychlost stimul: 40 nebo 90 Hz

Ménic: viozné sluchatko Ear Tone ABR kalibrované na spojce I[EC 711.

NAHLAVNI SOUPRAVA se samostatnou kalibraci (volitelné)

_ [Kostni vibrator KOST (volitelné)

Urover: 0—100 dB nHL v krocich po 5 dB.

Frekvence NB CE-Chirp®: [500, 1 000, 2 000 a 4 000 Hz, obé usi stejna doba.

Site pasma: 1 oktavy + Y oktavy — 3 dB

Maskovani: Bily Sum 0-100 dB SPL

Doba analyzy: 6 _minut k detekci signalu ASSR — muze byt prodlouzena az na 15
Zaznam: Frekvence vzorkovani: g]()mkul-tiz

[Systém odmitnuti IStandardni systém zaloZeny na napéti

lartefakta:

Zesileni: 74—110 dB. Automaticka nebo manuélini volba.

Kanaly: 2 se samostatnym algoritmem detekce

Algoritmické sensitivita: 99 % nebo 95 % pravdépodobnost faleSné pozitivniho vysledku

Urovné odmitnuti: Manudlni vstup 5, 10, 20, 40, 80, 160, 320, 640 pV

Filtr chyb ve vzorkovéani:  |Analogovy 5 kHz, 24 dB / oktavu
Zobrazeni: Nezavislé fizeni az 8 soucasnych stimuld (max. 4 na jedno ucho)

ZvétSeni zobrazeni:

Nezavislé fizeni zahajeni a ukonéeni kazdého z 8 stimull

Ovladané parametry:

Rizeni intenzity stimulu kazdého z 8 stimul(i

1 nebo 5% pravdépodobnost faleSné pozitivniho vysledku

Protokoly testd véetné testll pro déti a dospélé

NOAH:

INOAH kompatibilni (NOAH 3.6 nebo vy$§i) testovana kompatibilita
U NOAH 4.4,4.3,4.2,4.1,40a3.6

(Hodnoceny audiogram dostupny pro ostatni moduly NOAH)

Poznamka! Prevodnik je ur¢en pouze pro jedno zafizeni Eclipse! Kalibrace se uklada v zafizeni Eclipse. V

pfipadé vymény pfevodniku je nutné provést novou kalibraci pfevodniku pfipojeného k Eclipse.
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11.7 Electromagnetica kompatibilita (EMC)

iuf CAUTION

Tento pFistroj je vhodny pro pouZiti ve zdravotnickych zafizenich kromé pouziti v blizkosti aktivniho
vysokofrekvenéniho chirurgického vybaveni a RF stinénych mistnosti systému pro zobrazovani
pomoci magnetické rezonance, kde je intenzita elektromagnetického rueni pfili§ vysoka.
Zabrarite, aby byl tento pfistroj umistén vedle nebo na jiném pfistroji, mohlo by dojit k nespravnému
provozu. Pokud je takovéto umisténi nezbytné, musi byt tento pfistroj a dalSi vybaveni sledovano,
aby se ovéil jejich spravny provoz.

Pouziti jiného prislusenstvi, ménic a kabell, nez které bylo specifikovano nebo dodano vyrobcem
tohoto pristroje, mize vést ke zvySeni elektromagnetickych emisi nebo sniZeni elektromagnetické
imunity a v disledku toho k nespravnému provozu. Seznam pfislu$enstvi, méni¢l a kabell najdete
v pfiloze EMC tohoto navodu.

Prenosné radiofrekvenéni komunikacni vybaveni (v€etné perifernich zafizeni, jako jsou anténni
kabely a externi antény) nesmi byt pouzity ve vzdalenosti mensi nez 30 cm (12) od jakékoli ¢asti
pristroje, v€éetné kabell specifikovanych vyrobcem. V opaéném pFipadé muze dojit ke snizeni
vykonu tohoto pfistroje.

UPOZORNENI

Zakladni vykon tohoto pfistroje je vyrobcem definovan:

U tohoto pfistroje neni stanoven ZAKLADNI VYKON Absence nebo ztrata ZAKLADNIHO VYKONU
nemuize vést k zadnému nepfijatelnému okamzitému riziku

Konec&na diagnéza musi byt vzdy stanovena na zakladé klinickych znalosti. Neexistuji zadné
odchylky od standardniho zajisténi a pouziti toleranci.

Tento pfistroj splfiuje pozadavky IEC60601-1-2:2014, emisni tfida B skupina 1

UPOZORNENI: Neexistuji 2zadné odchylky od standardniho zaji§téni a pouziti toleranci.
UPOZORNENI: Veskeré nutné pokyny pro zachovani souladu s ohledem na elektromagnetickou
kompatibilitu (EMC) najdete v &asti obecné udrzby uvedené v tomto navodu. Zadné dalsi kroky
nejsou vyzadovany.
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Portable and mobile RF communications equipment can affect theEclipse. Install and operate theEclipse according to the EMC information
presented in this chapter.

TheEclipse has been tested for EMC emissions and immunity as a standalone instrument. Do not use theEclipse adjacent to or stacked with
other electronic equipment. If adjacent or stacked use is necessary, the user should verify normal operation in the configuration.

The use of accessories, transducers and cables other than those specified, with the exception of servicing parts sold by Interacoustics as
replacement parts for internal components, may result in increased EMISSIONS or decreased IMMUNITY of the device.

Anyone connecting additional equipment is responsible for making sure the system complies with the IEC 60601-1-2 standard.

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

TheEclipse is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of theEclipse should
assure that it is used in such an environment.

Emissions Test Compliance Electromagnetic environment - guidance

RF emissions Group 1 TheEclipse uses RF energy only for its internal function.

CISPR 11 Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to cause any
interference in nearby electronic equipment.

RF emissions Class B TheEclipse is suitable for use in all commercial, industrial, business, and

CISPR 11 residential environments.

Harmonic emissions Not Applicable

IEC 61000-3-2

Voltage fluctuations / Not applicable

flicker emissions

IEC 61000-3-3

Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment and theEclipse.

TheEclipse is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled. The customer or the user of
theEclipse can help prevent electromagnetic interferences by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF
communications equipment (transmitters) and theEclipse as recommended below, according to the maximum output power of the
communications equipment.

Rated Maximum output power Separation distance according to frequency of transmitter

of transmitter [m]

[W] 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
d=117+F d=117+F d=223/F

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.37 0.37 0.74

1 1.17 1.17 2.33

10 3.70 3.70 7.37

100 11.70 11.70 23.30

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in meters (m) can be estimated
using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W)
according to the transmitter manufacturer.

Note 1 At 80 MHz and 800 MHZ, the higher frequency range applies.

Note 2 These guidelines may not apply to all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from structures,
objects and people.

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity

TheEclipse is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of theEclipse should assure that it
is used in such an environment.

Immunity Test IEC 60601 Test Compliance Electromagnetic
level Environment-Guidance
Electrostatic Discharge +6 kV contact +6 kV contact Floors should be wood, concrete or
(ESD) ceramic tile. If floors are covered with
+8 kV air +8 kV air synthetic material, the relative humidity
IEC 61000-4-2 should be greater than 30%.
Electrical fast +2 kV for power supply lines Not applicable Mains power quality should be that of a
transient/burst typical commercial or residential
+1 kV for input/output lines +1 kV for input/output lines environment.
IEC61000-4-4
Surge +1 kV differential mode Not applicable Mains power quality should be that of a
typical commercial or residential
IEC 61000-4-5 +2 kV.common mode environment.
Voltage dips, short <5% UT Not applicable Mains power quality should be that of a
interruptions and voltage (>95% dip in UT) typical commercial or residential
variations on power supply for 0.5 cycle environment. If the user of theEclipse
lines requires continued operation during
40% UT power mains interruptions, it is
IEC 61000-4-11 (60% dip in UT) recommended that theEclipse be
for 5 cycles powered from an uninterruptable power
70% UT supply or its battery.
(30% dip in UT)
for 25 cycles
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<5% UT
(>95% dip in UT)

for 5 sec
Power frequency (50/60 Hz) | 3 A/m 3 AlIm Power frequency magnetic fields should
be at levels characteristic of a typical
IEC 61000-4-8 location in a typical commercial or

residential environment.

Note: UT is the A.C. mains voltage prior to application of the test level.

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

TheEclipse is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of theEclipse should assure that it
is used in such an environment,

Immunity test IEC / EN 60601 Compliance level Electromagnetic environment —
test level guidance

Portable and mobile RF
communications equipment
should be used no closer to any
parts of theEclipse, including
cables, than the recommended
separation distance calculated
from the equation applicable to
the frequency of the transmitter.

Recommended separation

Conducted RF 3Vrms 3Vrms distance

IEC / EN 61000-4-6 150kHz to 80 MHz
d=12vP

Radiated RF 3Vim 3Vim d=12VP

IEC / EN 61000-4-3 80 MHz to 2,5 MHz 80 MHz to
800 MHz
d=23JP 800 MHz to
2,5 GHz

Where P is the maximum output
power rating of the transmitter in
watts (W) according to the
transmitter manufacturer and d
is the recommended separation
distance in meters (m).

Field strengths from fixed RF
transmitters, as determined by
an electromagnetic site survey,
(a) should be less than the
compliance level in each
frequency range (b)

Interference may occur in the
vicinity of equipment marked
with the following symbol:

(@
NOTE1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies
NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from structures,
objects and people.

@ Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land mobile radios, amateur radio,
AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment due
to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the measured field strength in the location in which theEclipse
is used exceeds the applicable RF compliance level above, theEclipse should be observed to verify normal operation, If abnormal performance
is observed, additional measures may be necessary, such as reorienting or relocating theEclipse.

®) Qver the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.
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Aby bylo zajisténo splnéni pozadavkt na EMC specifikovanych v normé IEC 60601-1-2, je duleZité

pouzivat pouze tato prislusenstvi:

POLOZKA VYROBCE MODEL

Pfedzesilova¢ EPA Interacoustics -

Pacientsky kabel EPA3 Interacoustics EPA3

Pacientsky kabel EPA4 Interacoustics EPA4

Box zpétné smycky LBK 15 Interacoustics LBK15

Zasuvné tel. sluchatko IP30 Interacoustics Zasuvneé tel. sluchatko
Vlozna sluchatka EarTone ABR EarTone EarTone ABR

Stinéna sluchatka NAHLAVNI SOUPRAVA Interacoustics NAHLAVNI SOUPRAVAC
Nahlavni souprava DT48A Interacoustics DT48A

Kostni vibrator KOST Radio Ear KOST

Sonda OAE Interacoustics Opt25

Kabel spoustéce ke kochlearnimu implantatu Interacoustics Kochlearni implantat Nucleus

Nucleus

Shoda s pozadavky na EMC, jak jsou specifikovany v normé IEC 60601-1-2, je zajiStén, pokud jsou
typy a délky kabeld podle nize uvedenych specifikaci:

Popis Délka Stinény
Sitovy kabel 2,0m Nestinény
Kabel USB 2,0m Stinény
Predzesilova¢ EPA 25m Stinény
Pacientsky kabel EPA3 0,5m Stinény
Pacientsky kabel EPA4 50 mm/0,5 m/2,9 m Stinény
Box zpétné smycky LBK 15 20m Stinény
Vlozna sluchatka EarTone ABR 29m Stinény
Stinéné sluchatko NAHLAVNI SOUPRAVA 29m Stinény
N&hlavni souprava DT48A 29m Stinény
Kostni vibrator KOST 2,0m Stinény
Sonda OAE 29m Stinéna
Kabel spoustéce ke kochlearnimu implantatu 1,5m/5m Stinény

Nucleus
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11.8 Prehled softwarovych modulti Eclipse

11.8.1 Moduly EP15/EP25/VEMP
Typy testu/funkci:

* Podrobnéjsi informace naleznete v kapitole o maximalni intenzité stimulace.
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11.8.2 Maximalni hodnota intenzity stimulace modulti EP15/EP25/VEMP

Od softwaru 4.5 se maximalni hodnoty stimulace u vS§ech ménica zvysuiji.

Abyste dosahli zvyS§ené maximalni hodnoty stimulace kostniho vibratoru. Nejdfive si pofidte B81 BC
a poté se ujistéte, Ze je v nastaveni kalibrace zvolen kostni vibrator, aby byl umoznén vy3Si vystup pro

kostni vibrator.

Pokud se jedné o novy méni¢, vzdy se pred pouZitim ujistéte, Ze je zkalibrovan. Ridte se pokyny
popsanymi v navodu k obsluze.

NiZe uvedena tabulka obsahuje pfehled minimalnich moznosti jednotlivych ménicu od softwaru 4.5.

ABR3A DD45 TDH39 B71 B81
kratky 2- kratky kratky kratky kratky
Stimul 1-2 Dlouhy | 2-1-2  Dlouhy | 2-1-2  Dlouhy | 2-1-2 Dlouhy | 2-1-2 Dlouhy
Salva 250 105 115 105 110 105 110 50 50 50 55
Salva 500 110 120 115 120 115 120 50 50 70 80
Salva 750| 110 120 120 120 120 120 50 50 70 85
Salva 1000 110 120 120 120 120 120 50 50 75 90
Salva 1500 110 120 115 120 115 120 50 50 80 95
Salva 2000| 110 120 115 120 110 120 50 50 75 90
Salva 3000| 110 120 120 120 115 120 50 50 65 85
Salva 4000| 105 120 115 120 110 120 50 50 65 80
Salva 6000 90 110 100 120 100 120 45 50 45 65
Salva 8000 70 95 95 120 90 115 35 50 35 60
CE-Chirp” 100 105 110 110 110 110 40 50 70 70
Cvaknuti 100 100 105 105 105 105 50 50 70 70
Rozsah cvaknuti
200 Hz-10 kHz 95 95 105 105 105 105 50 50 70 70
NB CE-Chirp® 500| 105 105 115 115 115 115 50 50 60 60
NB CE-Chirp® 1000| 110 110 115 115 120 120 50 50 70 70
NB CE-Chirp" 2000 | 105 105 115 115 110 110 50 50 70 70
NB CE-Chirp® 4000 | 105 105 115 115 110 110 50 50 60 60
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11.8.3 Modul TEOAE
Typy testi/funkci:

11.8.4 Modul DAOAE
Typy testi/funkci:

11.8.5 Modul ABRIS

Funkce:
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11.8.6 Modul ASSR
Funkce: Modul ASSR
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Return Report — Form 001 Interacoustics

Opr. dato: af: Rev. dato: 2015-04-15 af: Rev. nr.:
2014-03-07 EC MSt 4
Address
Company: . .
DGS Diagnostics Sp. z 0.0.
ul. Sloneczny Sad 4d
Address: 72-002 Doluje
Polska
Phone:
Fax or e-mail:
Contact person: Date:

Following item is reported to be:
[ returned to INTERACOUSTICS for: []repair, []exchange, []other:

[] defective as described below with request of assistance
] repaired locally as described below

[] showing general problems as described below

Item: Type: Quantity:

Serial No.: Supplied by:

Included parts:

Important! - Accessories used together with the item must be included if
returned (e.g. external power supply, headsets, transducers and couplers).

Description of problem or the performed local repair:

Returned according to agreement with: [ ] Interacoustics, [] Other :

Date : Person:

Please provide e-mail address or fax No. to whom Interacoustics may
confirm reception of the returned goods:

[] The above mentioned item is reported to be dangerous to patient or user 1

In order to ensure instant and effective treatment of returned goods, it is important that this form is filled in
and placed together with the item.

Please note that the goods must be carefully packed, preferably in original packing, in order to avoid damage
during transport. (Packing material may be ordered from Interacoustics)

1 EC Medical Device Directive rules require immediate report to be sent, if the device by malfunction

deterioration of performance or characteristics and/or by inadequacy in labelling or instructions for use, has
caused or could have caused death or serious deterioration of health to patient or user.Page 1 of 1



