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INTRODUCTION

1.INTRODUCTION

1.1. KITOS

Kiitos kun ostit Amplivox Otowave 102-C kannettavan tympanometrin, joka oikein kaytettyna palvelee sinua
kayttotarkoituksessaan vuosien ajan.

1.2. SOVELLUKSET

Otowave 102-C on suunniteltu audiologien, yleislaakarien, kuulokojeiden jakelijoiden ja lastenldakarien kayttoon.
Laite suorittaa kahdenlaisia mittauksia:

Tympanometrian avulla mitataan tarykalvon ja valikorvan komplienssia vakiotaajuudella muuttuvan paineen alla.

Refleksitestia kaytetdan stapediusrefleksin mittaukseen. Otowave mittaa ipsilateraalista refleksia - mittaus voidaan
haluttaessa asettaa kdynnistymdan automaattisesti tympanogrammin oton jalkeen.

1.3. OMINAISUUDET

e Korvakdytavan tilavuuden, tympaanisen huippuarvon, huippuarvon paikan ja gradientin automaattinen
mittaus

e Stapediusrefleksin automaattinen havaitseminen

e Jopa 32 potilaan korvaparin mittauksen tallennus pysyvdaan muistiin

e Muokattavissa olevat kdyttajan asetukset tallennettuna pysyvaan muistiin

e  Mittaustulosten tulostaminen.

e Tulosten siirto, talletus ja tulostus tietokoneelle infrapunalinkilld Amplivoxin ampliSuite-ohjelman tai NOAH:in
avulla

e Valikot ovat kayttdjan valittavissa englannin-, ranskan-, espanjan-, portugalin-, italian- tai saksankielisina.
Puolaa ja vendjaa ovat myds saatavilla pyynnosta.

1.4. PAKKAUKSEN PURKAMINEN

Tarkista rahtikirjasta, etta kaikki tilatut tuotteet ovat pakkauksessa. Jos jotain puuttuu, ota yhteys jalleenmyyjaan, jolta
ostit laitteen tai Amplivoxiin, jos ostit laitteen suoraan valmistajalta.

Sailyta alkuperdinen laatikko ja pakkaus tympanometrin vuosittaista kalibrointiin tai korjaukseen lahettamista varten.

1.5.  VAKIOSISALTO JA VALINNAISET LISAVARUSTEET

VAKIOLISAVARUSTEET
Otowave 102-C Tympanometri 8518500 Setti kertakdyttoisia korvakappaleita 8029344
Otowave 102-C Tympanometrin kotelo 8518501 4 in 1 ontelotarvikkeet 8011362
(0,2 ml/0,5 ml/2,0 ml/5,0 ml)
Amplivox 5V virtalahde 8512734 Ohjelmiston sisaltava USB-tikku 8517685

(ampliSuite ja NOAH-impedanssimoduuli)

ja kdyttoohjeet
USB-kaapeli tietokoneeseen 8011241 Kalibrointitodistus 8011512
Laukku 8501590
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INTRODUCTION

LISATARVIKKEET

Lisasetti korvakappaleita 8029344 Mittauskarki 8002592
Sanibel MPT-II -lampétulostin 8503007 Mittauskarjen tiiviste 8002009?
(vakiosisdlto Yhdysvalloissa)

Lampopaperirulla tulostimeen Sanibel 8029305 Tulostimen kaapeli - Otowavesta 8004419

MPT-1I (vakiosisdltd Yhdysvalloissa) Sanibel MPT-II -tulostimeen

(vakiosisalto Yhdysvalloissa)

lj Huom: Lampotulostimen on latauduttava vahintddan 15 tuntia ennen ensimmaista kdyttoéonottoa. Lisatietoja
saadaksesi ks. tulostimen kayttéohje.

UUDELLEEN TILATTAVAT LISATARVIKKEET

Korvakappale Otowave 3-5 mm, 25 kpl 8012963 Korvakappale Otowave 4-7mm, 25 8012965
kpl

Korvakappale Otowave 7 mm, 25 kpl 8013001 Korvakappale Otowave 8 mm, 25 kpl 8013003

Korvakappale Otowave 9 mm, 25 kpl 8012969 Korvakappale Otowave 10 mm, 25 8012971
kpl

Korvakappale Otowave 11 mm, 25 kpl 8012973 Korvakappale Otowave 12 mm, 25 8012975
kpl

Korvakappale Otowave 13 mm, 25 kpl 8012977 Korvakappale Otowave 14 mm, 25 8012979
kpl

Korvakappale Otowave 15 mm, 25 kpl 8012981 Korvakappale Otowave 19 mm, 25 8012983
kpl

1.6. TAKUU

Kaikilla Amplivox -laitteilla on takuu materiaalien ja valmistusvirheiden varalta. Palattuaan kolmen vuoden sisdlla
ostosta (lahettdja maksaa toimituskulut), Amplivox Service korjaa laitteen ilmaiseksi. Suvi-asiakkaiden paluurahti on
ilmainen Isossa-Britanniassa ja veloitetaan ulkomaisilta asiakkailta.

fjﬁ VAROITUS

Poikkeukset:

llImanpainepumppu ja vastaanottimet saattavat menettdd kalibraationsa
kovakouraisen kasittelyn tai iskun (kuten pudottaminen) seurauksena
Mittauskarjen, mittauskarjen tiivisteiden ja korvakappaleiden kayttéika on
riippuvainen kayttéolosuhteista. Nama osat kuuluvat takuun piiriin ainoastaan
materiaali- ja valmistusvirheiden osalta.

1 Sovellettu osa direktiivin IEC 60601-1 mukaisesti

5 OTOWAVE 102-C KAYTTOOHIE Gl



INTRODUCTION

1.7. VAROITUKSET

Tassa kayttoohjeessa kaytetyt varoitusmerkit tarkoittavat:

VAROITUS-merkki ilmaisee olosuhteet ja kdytannot, joissa voi ilmeta vaaraa
VAROITUS . . e
tutkittavalle ja/tai kayttajalle.

HUOM!-merkki ilmaisee olosuhteet ja kdytannot, joissa voi aiheutua vahinkoa

I
HUOM! laitteelle.
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TARKEITA TURVALLISUUSOHJEITA

2. TARKEITA TURVALLISUUSOHIJEITA

Otowave 102-C -laitetta saavat kdyttaa vain ammattilaiset, joilla on patevyys tehda

VAROITUS tympanometrisida mittauksia. Laite on tarkoitettu tutkimus- ja diagnostiikkakdytt6on;
kirurgisiin tai laakinnallisiin toimenpiteisiin ei kuitenkaan pida ryhtya ainoastaan laitteen
antamien tulosten perusteella.

2.1. VAROTOIMENPITEET

LUE KAYTTOOHJE ENNEN LAITTEEN KAYTTOA

Tympanometria saa kayttda vain sisatiloissa tassa kdyttoohjeessa kuvaillun mukaisesti.
Tutustu kappaleessa 4.1. lueteltuihin paristojen kdytdn varotoimenpiteisiin.

Suorita laitteelle kappaleessa 11 maaritellyt tarkastukset ennen paivan ensimmaistd kdyttoa, tai jos tulokset ovat
epatasaisia tai epdilyttavia. Jos nadiden tarkistusten tulokset eivat ole maaraysten mukaiset, laitetta ei saa kayttaa.

Al3 koskaan aseta anturia potilaan korvakaytdvaan ilman sopivaa korvakappaletta.

Kaytd vain suositeltuja kertakdyttoisida korvakappaleita. Ne on tarkoitettu vain yhteen mittauskertaan. Yhta
korvakappaletta saa kayttda yhden potilaan yhden korvan yhteen mittaukseen. Al3 kayta korvakappaleita uudelleen,
silld siitd saattaa aiheutua korvasta korvaan tai potilaasta potilaaseen tartuntariski.

Ald upota laitetta nesteeseen. Katso taman kiyttdohjeen kappaleesta 12 laitteen ja lisdvarusteiden oikea puhdistustapa
seka kertakayttoisten tarvikkeiden kaytto.

Laitetta ei saa kayttaa happirikkaassa ymparistdssa tai tulenarkojen nukutusaineyhdisteiden tai muiden tulenarkojen
aineiden laheisyydessa.

Al3 pudota tai muulla tavoin kolhi laitetta. Jos laite putoaa tai vahingoittuu, palauta se valmistajalle korjattavaksi ja/tai
kalibroitavaksi. Ala kdyt laitetta, jos epiilet sen vahingoittuneen.

Laite on sdilytettdva ja sitd on kaytettdva sisatiloissa madriteltyjen lampotilojen, ilmanpaineen ja ilmankosteuden
rajojen sisalld, katso kappale 14.

Kuten kaikki tdman luontoiset laitteet, myos talla laitteella tehdyt mittaukset ovat herkkida merkittaville korkeuden ja
ilmanpaineen muutoksille. Otowave 102-C -tympanometri on kalibroitava uudelleen, jos sitd aiotaan kayttaa yli 1 000
metrin korkeudessa merenpinnasta.

Al3 yritd avata, muokata tai huoltaa laitetta itse. Palauta laite valmistajalle tai jalleenmyyjille kaikissa korjaus- ja
huoltotapauksissa. Laitteen avaaminen mitatoi takuun.

2.2. SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS (EMC)

Ladkinnallisia laitteita kaytettdessa on otettava huomioon erityisia sshkdmagneettisia varotoimenpiteitd ja se on asennettava
ja otettava kayttoon kappaleessa 16 annettujen EMC-tietojen mukaan. Se antaa ohjeita laitteen kdyton
sahkdmagneettisesta ymparistosta.

Kannettavat radioaaltoja kayttavat viestintalaitteet (RF) saattavat vaikuttaa ladkinnallisiin sdhkolaitteisiin. Laitetta eisaa
kdyttaa muiden laitteiden vieressa tai paallekkain pinottuna; jos tata ei voida valttaa, laitetta on valvottava normaalin
toiminnan varmistamiseksi.
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TOIMINTAPERIAATTEET

3. TOIMINTAPERIAATTEET

3.1. OTOSKOOPPINEN TUTKIMUS

Riittdvan patevan terveydenhuollon ammattilaisen on suoritettava perusteellinen otoskooppinen tutkinta, jotta voidaan
varmistaa valittuihin testeihin sopiva korvan kunto, ja ettd vasta-aiheita ei ole. Viimeksi mainittuja saattavat olla liiallisen
korvavahan ja/tai karvojen aiheuttama ulkoisen korvakadytavan tukos, jolloin ne on poistettava. Ndin on meneteltava,
jotta mittauskdrjen tuottama mittausddni saavuttaa tarykalvon eikd heijastu vaikusta tai liasta ja siten muuta
testitulosta.

3.2. ADMITTANSSIMITTAUKSEN PERIAATTEET

Otowave 102-C mittaa tarykalvon ja valikorvan admittanssia soittamalla jatkuvaa 226 Hz nuottia korvakanavaan
danenpaineella, joka on kalibroitu tuottamaan 85 dB SPL (226 Hz) 2 ml onteloon. Laitteen tuottaman ddnen taso
mitataan mikrofonilla ja admittanssi lasketaan tuloksesta.

o

Tympanometer Probe 1
!

Disposable |

Eartip !

Malleus
Incus  Stapes

Pinna

Cochlea

Stapedial Muscle

Midkle Fair Cavily Eustachian Tube

Tympanic Membrane

Ear Canal

Kuten tavanomaisessa audiometrisessa kdytdssd, admittanssi on ilmaistu vastaavasti ilman tilavuutena millilitroissa
(226 Hz:lle). Jaava korvakanavan tilavuus mittauskarjen ja tarykalvon valissa esitetdan aina millilitroina.

3.3. TYMPANOGRAMMI

Tympanometria on osa objektiivista impedanssimittausta ja siitd saadaan tietoa valikorvan liikkuvuudesta seka

paineesta valikorvajarjestelmdssa.

ml Pk: 1.2ml/-ddaPa
1— r: 59
] —1ECU
8.9
7

(2]
o
488 -288

B daPa 288

Tympanogrammin tallentamiseksi admittanssi mitataan pienelld pumpulla, kun
ilmanpaine korvakaytdvassa vaihtelee +200 daPa:n ja -400daPa:n valilla.
Admittanssin huippuarvo saadaan, kun ilmanpaine on molemmin puolin
tarykalvoa sama. Admittanssin muutos paineessa esitetdan graafisesti.
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3.4. AKUSTISEN REFLEKSIN MITTAUS

Samaa periaatetta kdyttden on mahdollista osoittaa akustisen refleksin laukeaminen. Akustisen refleksin aiheuttaa
stapediuslihaksen supistuminen, kun korvaan kohdistuu voimakas stimulaatio. Akustinen refleksi on myds
luonnollinen sisdkorvan suojamekanismi, joka suojaa sita liian kovilta ddnenpainetasoilta, jotka voisivat vaurioittaa
kuuloelimia.

Akustista refleksia testattaessa kdytetddn 226 Hz:n danta korvan admittanssin mittaamiseksi, samalla kun soitetaan
lyhyt dani toisella taajuudella (refleksistimulantti). Stimulantin tasoa kasvatetaan portaittain kunnes stapediuslihakset
reagoivat aiheuttaen tarykalvon jaykistymisen tai kunnes esiasetettu ddanenpainetaso saavutetaan. Kun admittanssin
muutos ylittdd ennalta maaratyn kynnysarvon, muodostuu refleksi ja muutos admittanssissa drsykkeen aikana
naytetddn graafisesti suhteessa aikaan.

Stapediusrefleksin mittaus suoritetaan staattisessa korvakdytavan paineessa, joka tuottaa tarykalvon
maksimiadmittanssin, joten refleksimittaukset otetaan tympanogrammin mittaamisen jalkeen kun admittanssin

huippupaine on maaritetty.

Refleksistimulantti tuotetaan mitattavaan korvaan.
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4. OTOWAVE-TYMPANOMETRIN KAYTTO

4.1. AKKU

Otowave 102-C:ssd kaytetdan ladattavaa, sisddnrakennettua nikkelimetallihybridi (NiMH) -akkua. Akkua ei ole
tarkoitettu kayttdjan vaihdettavaksi. Akku saattaa rdjahtaa tai aiheuttaa palovammoja, jos se puretaan osiin, se
murskautuu tai altistuu tulelle tai korkeille Iampétiloille. Al aiheuta oikosulkua.

Akun tilan ikoni n nakyy ndyton oikeassa ylakulmassa (poislukien mittaustulosten nadytot). Se nayttda akun tilan
progressiivisesti tyhjenevdna paristona. 102-C:n on oltava aina kotelossaan, kun se ei ole kaytdssa, jotta akku latautuu.
Kun akun tilan ikonin viereen ilmestyy “!” tai kun kdynnistettdessa kehotetaan, laite on asetettava koteloonsa
latautumaan ennen seuraavaa kayttoa.

Tyhjentynyt akku ei vaikuta laitteen asetuksiin, tietokannan sisaltoon, kalibrointiasetuksiin tai viimeisimman mittauksen
tuloksiin.

4.2. KAYTTOKIELEN VALINTA

Kayttokieli (englanti, ranska, espanja, italia, portugali tai saksa. Puolaa ja venajad ovat my0s saatavilla pyynnosta.)
valitaan CONFIGURATION-valikossa.

4.3. KOTELO
4.3.1. YLEISTA

Otowave 102-C kayttaa ladattavaa, sisddanrakennettua nikkelimetallihybridi (NiMH) akkua. Jos laite asetetaan
koteloonsa, akku latautuu.

4.3.2. LITTIMET

Verkkovirtamuunnin toimitetaan osana laitetta. Kytke muuntajan ulostulojohto laitteen kotelon takana olevaan
pistokkeeseen. Kytke virtaldhde paalle. Verkkovirta kytketaan pois irrottamalla muuntaja, ja siksi tympanometri on
asetettava niin, ettd siihen paasee helposti kasiksi.

USB (PC)

Virta

Tulostin

Verkkovirtamuuntajan ulostuloliittimessa on virtapiirin suojaus. Ylikuormitustilanteessa muuntaja sammuu. Vian
poistuttua muuntaja toimii normaalisti. Verkkovirtamuuntajan sisadntuloliitin on kuitenkin suojattu sulakkeella, jota ei
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OTOWAVE-TYMPANOMETRIN KAYTTO

voi vaihtaa. Jos se vahingoittuu, muuntaja ei toimi. Jos tarvitaan uusi muuntaja, ota suoraan yhteyttda Amplivoxiin tai
jalleenmyyjaasi.

Verkkovirta kytketdan pois irrottamalla muuntaja, ja siksi audiometri on asetettava niin, ettd muuntajaan pdasee
helposti kasiksi.

Kotelon liittimet on merkitty tunnistamisen ja oikean yhdistdmisen helpottamiseksi:

PISTOKEMERKINTA PISTOKETYYPPI LIITETTY OSA
RJ6 pistoke Toimitettu tulostin *
—r—r— 2,5 mm jakkiliitin Verkkovirran
5V 0,2A vaihtovirtamuuntaja*
usB USB-liitin Tietokone (USB-portin kautta)
Typpi B

Tahdella* merkityt yhdistetyt osat: yhdista vain laitteen mukana toimitetut, Amplivoxin tai
Amplivox-jalleenmyyjan toimittamat osat tai lisdvarusteet. Ndma osat on testattu
VAROITUS kadytettdessa yhdessa Otowave 102-C -tympanometrin kanssa standardien IEC 60601-1 ja IEC

60601-1-2 mukaisesti. Muiden kuin mainittujen lisdvarusteiden kdytto saattaa vaarantaa
maardystenmukaisuuden.

4.3.3. MERKKIVALOT

Laitteen kotelon LED-merkkivalot osoittavat verkkovirtayhteyden ja akun latauksen tilan.

MERKKIVALO
KUVIO TILAN Q
Merkkivalo palaa vihreana, kun kotelo on yhdistettyna virtalahteeseen; paalla
( I ’ muutoin se on sammuksissa.
Merkkivalo palaa vihreand, kun laite on asetettuna koteloon ja sen sisdinen paalla

.m akku latautuu; valo on sammuksissa kun laite poistetaan.
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4.4. TYMPANOMETRIN NAPPAIMET JA MERKKIVALOT

Paina On/Off-ndppéinta hetkellisesti kytkedksesi Otowave 102-C -laitteen paalle tai pois paalta (ks. kuva).

Ij Huom: Laitteessa on reaaliaikainen kello. Aseta oikea paivamaara ja aika ennen kdyttéonottoa varmistaaksesi
testitietojen ja kalibraatiotilan oikeellisuus.

Katso kappale 6.

Laite ei tarvitse lampenemisaikaa, mutta kdynnistettdessa se kdy lapi lyhyen, muutamia sekunteja kestdvan
tarkistusrutiinin. Talloin laitteen sisdinen ilmanpainepumppu on kdynnissda. Sammuttaaksesi virran laitteesta, paina
On/Off-ndppainta jalleen hetkellisesti.

Paina ylos A ja alas V¥ navigointindppaimia liikkuaksesi valikoissa tai asettaaksesi arvoja.

Paina oikealle osoittavaa navigointindppainta B hyvaksyaksesi valinnan tai siirtydksesi seuraavaan vaiheeseen.
Paina vasemmalle osoittavaa navigointindppdintd <« peruuttaaksesi toiminnon tai palataksesi edelliseen vaiheeseen.
Vasemman ja oikean nuolindppdimen toiminto on tavallisesti kuvattuna ndyton alareunassa.

Otowave 102-C -laitteen virta kytkeytyy automaattisesti pois paalta, kun se on kayttamattémana 90 tai 180 sekuntia
(jos mitadn nappainta ei paineta) (katso kappale 6).

Mittauskarki —=—————
Merkkivalot

Nayttod

otowave

o
Navigointindappaimet ‘-,

On/Off-ndppain  — @
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OTOWAVE-TYMPANOMETRIN KAYTTO

Merkkivalot ilmaisevat jarjestelman tilan. Tyypilliset merkkivalot mittauksen aikana ovat seuraavat:

MERKKIVALO MERKKIVALO

TILA A B

Otowave on pois paalta Pois Pois

Kayttamattomana, testaus on valmis tai keskeytetty paalla Pois
Laita mittauskarki korvaan tai pois korvasta (ks. lisdohjeet Vilkkuva Vilkkuva
naytolla) (nopea) (nopea)
Varmista laitteen vakaus, kunnes painesinetti on Pois Vilkkuva
saavutettu (hidas)

Mittaus kdynnissa - tympanometria ja/tai refleksitestaus Vilkkuva Pois

(hidas)

Ks. Kappaleesta 13 kaytettyjen merkkivalojen, ndytélla ndkyvien viestien ja mahdollisten virhetilojen tdydellinen kuvaus.

4.5. MITTAUSANTURI

—
.

. \,
W W

U

1 2 3 4
1 Kierrekarkinuppi Mittauskarjen ja karkikartion kiinnittamista varten
2 Mittauskarjen tiiviste Varmistaa karjen ilmatiiviyden
3 Mittauskarki Tiivistetty lapinakyva mittauskarki
4 Karkikartio Mittauskarjen ja tiivisteen kiinnittamista varten

Mittauskarjen pienet reiat on pidettava avoinna. Jos ne tukkeutuvat, naytolle ilmestyy virheviesti ja talloin mittauskarki
on irrotettava ja vaihdettava.

Irrottaaksesi mittauskarjen pyorita karkikartio irti ja poista mittauskarki karkinupin paasta. Mittauskarjen alaosassa on
pieni tiiviste. Se on vaihdettava, jos se on tukossa tai vaurioitunut. Al yrit3 irrottaa kidrkinuppia laitteesta.

lj Huom: Kun asetat mittauskarjen takaisin anturiin, varmista, etta tiivisteen tasainen reuna on karjen tasaisen
reunan kohdalla. Tyénna karki takaisin karkinupin paalle ja ruuvaa karkikartio kiinni. Varmista, etta karkikartio on
ruuvattu kiinni kunnolla, mutta ei liian tiukassa. Ald kdyta tyokaluja kdrkikartiota kiinnittdessasi.
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OTOWAVE-TYMPANOMETRIN KAYTTO

Vaihdettuasi mittauskarjen, tee laitteelle Daily Check -testaus (katso kappale 11).

4.6. KAYNNISTAMINEN JA VALIKOT

Otowave 102-C -tympanometrin kdynnistyessa nayttoon ilmestyy aloitusruutu. Laite suorittaa sisdisia testeja ja alustaa
pumpun. Kdynnistamissarjan suorittamisen jalkeen nayttoon ilmestyy paavalikko MAIN MENU:

MAIN MENU n

NEW TEST
CONFIGURATION
VIEW THE LAST TEST

Select

Kaytd navigaationdppaimia liikkuaksesi valikossa ja tehdaksesi valintoja.

4.7. ALKUASETUKSET

Kaytd CONFIGURATION-valikkoa (ks. kappale 6) valitaksesi seuraavista vaihtoehdoista:
e nadyton kontrastin sadto katselun helpottamiseksi
e  pdivays ja kellonaika
e  paivayksen nayttotapa (DD/MM/YY tai MM/DD/YY)
e virran aikakatkaisu (90 tai 180 sekuntia)
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MITTAUSTEN SUORITTAMINEN

5. MITTAUSTEN SUORITTAMINEN

5.1. ENNEN TESTAUSTA JA TESTAUSOLOSUHTEET

Riittdvan patevan terveydenhuollon ammattilaisen on suoritettava perusteellinen otoskooppinen tutkinta, jotta voidaan
varmistaa valittuihin testeihin sopiva korvan kunto, ja ettd vasta-aiheita ei ole. Viimeksi mainittuja saattavat olla liiallisen
korvavahan ja/tai karvojen aiheuttama ulkoisen korvakaytavan tukos, jolloin ne on poistettava.

Tympanometri- ja refleksitestaus pitdisi aina suorittaa hiljaisessa huoneessa.

5.2. KORVA KAPPALE(ET)

o Sopivan korvakappaleen valinnasta on saatavilla Amplivox YouTube -video.

Sopivan korvakappaleen valitsee ja sovittaa tympanometritestauksen suorittamiseen perehtynyt henkilo.

'j Huom: Mittauskarjessa pitaa olla uusi korvakappale ennen sen viemista potilaan korvakaytavaan. Korvakappaleen
on oltava asennettu oikein mittauskarjen paalle eikd se saa tukkia mittauskarjen reikid. Korvakappaleen koko valitaan
potilaan mukaan ja sen tulee muodostaa miellyttdva painesinetti korvakaytavan suulle.

Ongelmatilanteessa katso kappale 2.1 koskienkertakayttotarvikkeita.

5.3. TESTAUKSEN SUORITTAMINEN

lj Huom: Varmistu siitd, ettd sopivat asetukset on tehty ennen testauksen suorittamista. Katso alla ja kappaleessa 6
mainitut CONFIGURATION-vaihtoehdot.

Kun sopivat asetukset on tehty, tyypillinen tympanometria- ja refleksitestaus etenee seuraavasti.

Valitse pddvalikosta MAIN MENU uusi testaus NEW TEST: Valitse testattavat korva/korvat:

SELECT EAR n
BOTH: R, L
LEFT
RIGHT

Back T Select

Teksti “Deleting last test” ndytetdan hetkellisesti ndytdssa ja sitd seuraa kehotus asettaa mittauskarki mitattavaan
korvaan, “Insert probe”:

15 OTOWAVE 102-C KAYTTOOHE €l



MITTAUSTEN SUORITTAMINEN

TESTING LEFT EAR n

INSERT PROBE

Cancel

Aseta mittauskarki korvaan ja anna painesinetin muodostua. Kun laite havaitsee hyvéan tiiviyden, seuraavat tekstit
nakyvat naytolla:

TESTING LEFT EAR n

Equalising Pressure

Cancel

TESTING LEFT EAR n

Pressure Settling

Cancel

Paina vasemmalle osoittavaa navigointindppdintd <, jos haluat perua testauksen ja palata valikossa korvan
valintavaiheeseen.

TESTING LEFT EAR D

Seal Obtained Vv

Taking Tympanogram

Cancel

Asianmukaisen painesinetin havaittuaan laite suorittaa tympanogrammimittauksen. Tama kestda noin kolme sekuntia.
On tarkeaa, etta laite ja potilas pysyvat liikkkumatta mittauksen aikana.

Laite jatkaa mahdollisilla refleksimittauksilla tympanogrammimittauksen valmistuttua. Oletusarvoisesti refleksimittaus
suoritetaan ainoastaan, jos tympanogrammissa on |6ytynyt huippuarvo. Voit muuttaa refleksitestauksen asetuksia
CONFIGURATION-valikossa, katso kappale 6.
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MITTAUSTEN SUORITTAMINEN

Ennen refleksimittauksen aloitusta laite asettaa korvakdytdvadn sen paineen, jolla saavutettiin komplianssin huippuarvo
tympanogrammimittauksessa. Taman jdlkeen laite kdy lapi CONFIGURATION-valikossa asetetut ddnentaajuudet ja -
voimakkuudet etsien refleksia.

TESTING LEFT EAR n

WANS

Seeking Reflex
1000 Hz 80 dB

Cancel

Naytolla nakyvat kaytetyt ddnentaajuudet ja -voimakkuudet alkaen matalimmasta valitusta taajuudesta ja tasosta.

Kun mittaus on valmis, laitteen merkkivalo vaihtuu vilkkuvasta vihredsta yhtajaksoisesti palavaksi vihredksi. Testauksen
paattymisen merkiksi ndytélle tulee kehotus WITHDRAW PROBE (ota mittauskarki pois korvasta).

Ota mittauskarki pois potilaan korvasta ja tympanogrammi ilmestyy hetken pdasta naytolle.

ml Pk
lar

Naytolla nakyvat:
e Komplianssin huippuarvo, yksikk&: ml (Pk).
e IlImanpaine, joka tuotti komplianssin huippuarvon, yksikkd: daPa.
e  Gradientti, yksikkd: daPa (Gr).
e  Korvakaytavan tilavuus (ECV), yksikkd: ml, mitattuna 200 daPa ilmanpaineessa.
e Hyvdksynta-/hylkdysmerkki normaalista/epdnormaalista tympanogrammista.
e Kuvaaja komplianssista paineen funktiona.
e Viitearvolaatikko (perustuu BSA:n suosituksiin).
e Hyvdksynta- (B) / Hylkdysmerkki (x) riippuen huipun sijoittumisesta viitearvolaatikkoon.
e  Painekursori, jota liikutetaan ylos A ja alas ¥ navigointindppaimilla.

Tarkastele tympanogrammi varmistuaksesi Otowave-laitteen valitseman komplianssin huippuarvon paikasta. Voit myos
valita toisen vaihtoehtoisen huippuarvon kdyttamalla A ja V¥ -navigointindppdimia. Naytossa olevat arvot muuttuvat
valitun huippuarvon mukaan, ja ne tallennetaan tympanogrammiin.

Paina <« -ndppainta suorittaaksesi mittauksen uudelleen.
Kun olet tyytyvdinen tympanogrammiin, paina ».

Jos refleksimittaus oli valittuna, ndyttdon ilmestyy seuraavaksi mittaustulos:
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MITTAUSTEN SUORITTAMINEN

Naytolla nakyvat:
e Adnentaajus ja -taso, jolla refleksi I&ytyi.
e  ”PASS”, jos refleksi 16ytyi, muuten ”x” (Ei vastetta).
e Kuvaaja komplianssista ajan funktiona.

Jos refleksimittaus suoritettiin useammalla kuin yhdelld taajuudella, kdytd A ja V¥ -ndppéaimia katsellaksesi muiden
taajuuksien tuloksia.

Jos Otowave 102-C oli asetettu testaamaan refleksi kaikilla tasoilla, paina B> nahdaksesi lisdndytot refleksituloksista.
Tama nayttaa yhteenvedon danitasoista ja -taajuuksista, joissa refleksi oli ndhtavissa. Jos refleksia ei 16ydy ilmoitetuilla

tasoilla, naytolla ndytetdan viiva ”-” -symboli.
REFLEX SUMMARY
dB
100v v x -

Vv x v VvV
80x v v Vv

70X ¥ X X

Hz 500 1k 2k 4k

Paina < -ndppdintd palataksesi tympanogrammiin, refleksituloskiin tai uusiaksesi testin. Kun olet tyytyvainen tuloksiin,
paina ».

Viesti ”Saving as last test” ndytetdan ja tulokset tallennetaan ”last test” -muistiin. Tulokset sailyvat kdytettavissa, kunnes
seuraava testi aloitetaan, vaikka Otowave-tympanometri olisi sammutettuna.

Jos molempien korvien mittaus oli valittuna, mittaustoimenpide kaynnistyy uudelleen oikean korvan mittauksella:

TESTING RIGHT EAR ﬁ

INSERT PROBE

Cancel Skip
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MITTAUSTEN SUORITTAMINEN

Paina P> -nappainta ohittaaksesi (Skip) oikean korvan mittauksen ja ndhdaksesi PROCESS RESULTS -valikon. Paina « -
nappaintd peruuttaaksesi (Cancel) ja palataksesi korvan valintavaiheeseen. Molemmissa tapauksissa vasemman korvan
tulokset tallentuvat ja ovat nahtdvissa LAST TEST -kohdassa.

Muussa tapauksessa aseta anturi korvaan ja oikean korvan mittaus etenee kuten ylla.

Kun valitut korvat on testattu ja tulokset tallennettu, nayttéon ilmestyy PROCESS TEST -valikko. Tassé valikossa voit:
e Tulostaa tulokset.
e Tallentaa tulokset laitteen tietokantaan.
e Katsella tuloksia ylld kuvatun mukaisesti.
e  Palata paavalikkoon.

Viimeisimman mittauksen tulokset pysyvat saatavilla, vaikka Otowave-tympanometrin virta sammutetaan valilla.
Katsellaksesi nditd tuloksia valitse padvalikosta kohta ”VIEW THE LAST TEST”. Tympanogrammi ndytetdan valittuasi
korvan, jonka mittaustulokset haluat ndhda. Sen jélkeen voit katsella tuloksia ja kdyttda PROCESS RESULTS -valikkoa kuin
testi olisi juuri suoritettu.

lj Huom: Viimeisimman mittauksen tulokset poistetaan heti uuden testin alettua. Jos haluat sailyttaa tulokset, ne
on tallennettava Otowaven tietokantaan, tulostettava tai siirrettava tietokoneelle.

5.4. PAINESINETIN TARKISTUS

Korvakaytavan painesinetin tavoiteltu laatu voidaan asettaa CONFIGURATION-valikosta (kappale 6). STANDARD-
oletusasetus on sopiva useimmille mittauksille, mutta paineen daripaita ei ehka aina pystyta aikaansaamaan talla
asetuksella.

Jos korvakappaleita kdytettdessa painesinetin saavuttaminen koetaan hankalaksi, vaihtoehtoinen EXTENDED-
vaihtoehto voi olla avuksi. Se tarkistaa, ettd ilmanpaineen vaihteluvéli on saavutettavissa ennen mittauksen
aloittamista. Laitteen ndytossa nakyy painesinetin laatu:

TESTING LEFT EAR n

Obtaining ear seal

Low : ---.ll

High : _-I.ll

Cancel

Kuvion pylvdiden maéara ilmaisee sinetin tiiviyden. Anturia asetellaan korvaan, kunnes Low- ja High-riveilld nakyy
vahintaan kaksi pylvasta.
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5.5.  VIRHEILMOITUKSET

MITTAUSTEN SUORITTAMINEN

Testijakson aikana laitteen naytolld voivat nékya seuraavat virheilmoitukset.

VIESTI NAYTOLLA MERKKIVALO
WITHDRAW PROBE Vilkkuva keltainen
Volume outside range Vilkkuva keltainen
WITHDRAW PROBE
Blocked ear Vilkkuva vihrea
WITHDRAW PROBE
INSERT PROBE Vilkkuva keltainen
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TODENNAKOINEN SYY/-T

Anturi on liikkkunut mittauksen aikana. Aseta anturi
uudelleen toistaaksesi mittauksen.

Korvakaytavan tilavuus on suurempi kuin 5 ml. Tama
ilmoitus voi ilmaantua myds, jos mittauskarki ei ole
kunnolla korvassa.

Korvakdytavan tilavuus on alle 0,1 ml. Tarkista, ettei
mittauskarki ole tukossa ja etta se on kunnolla korvassa.

Painesinetti menetettiin. Aseta mittauskarki uudelleen
ja toista mittaus.



6. ASETUKSET

6.1. PYYHKAISYASETUKSET

NIMI

Test Sequence
(testaussarja):
Ear Seal Check
(painesinetin
tarkistus):

Reload
Defaults
(oletusarvojen
palautus):

KUVAUS

Molempia korvia testattaessa maarittda, kummasta korvasta aloitetaan.

STANDARD-oletusasetus on useimmiten riittava, vaikka paineen
adripdita ei ehka aina pystyta aikaansaamaan talla asetuksella
tympanometrian aikana.

Jos korvakappaleita kaytettdessa painesinetin saavuttaminen koetaan
hankalaksi, vaihtoehtoinen EXTENDED-vaihtoehto voi olla avuksi. Tdma
toiminto tarkistaa, ettd ilmanpaineen vaihteluvali on saavutettavissa
ennen mittauksen aloittamista. Laitteen ndytdssa nakyy painesinetin
laatu.

EXTENDED-vaihtoehto on erityisen kayttokelpoinen silloin, kun
korvakaytadvan tilavuus on pieni ja halutaan valttaa liiallinen paine
tutkimuksen aikana.

Asettaa pyyhkaisyasetukset alkuperéisiin arvoihinsa.
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OLETUSARVO

R, L

Standard



ASETUKSET

6.2. REFLEKSITESTAUSVAIHTOEHDOT

o Amplivox YouTube -video ipsilateraalisen refleksin lisédmisestd tutkimusprotokollaan saatavilla.

NIMI KUVAUS OLETUSARVO

Level Mode

(tasomoodi): 'E Huom: Riippuen LEVEL MODE -valinnasta, LEVELS-néytto sisaltas
erilaisia sisaltoja.

Multilevel

ONE LEVEL (yksitasoinen): Valitse refleksitestitaso. Tutkimuksessa
testataan vain yksi taso. Ipsilateraalisen testitason maksimitaso voi olla
100 dBHL.

MULTILEVEL (monitasoinen): Valitse maksimi kaytettava refleksitaso ja
askelvali tasojen valilla. Ipsilateraalisen testitason maksimitaso voi olla
85 - 100 dBHL.

Levels (tasot): Kaytda A ja V-ndppdimiad valitse refleksitason maksimi ja askelvali 95dB

tasojen valilla. Maksimitaso voidaan asettaa valille 85 ja 100 dBHL. Paina

5 dB askeli
» -ndppdinta vahvistaaksesi valinnan tai < peruuttaaksesi toiminnon. askelin
Frequencies Kayta V¥ -ndppainta selataksesi valittavissa olevia taajuuksia 1kHz
(taajuudet): ipsilateraalitestaukselle (500Hz, 1000Hz, 2000Hz ja 4000Hz), ja sen
jalkeen A -n3ppainta valitaksesi (v') tai hyldtéksesi (-) taajuudet, joissa
refleksia testataan. Paina sen jalkeen P> tallentaaksesi kaikki valinnat.
Selection Kayta A ja V¥ -ndppaimia valitaksesi milloin refleksimittaus suoritetaan Only if peak found
(valinta): (always (aina), never (ei koskaan), only if a compliance peak is found  (vain, jos huippuarvo
(vain, jos huippuarvo I6ytyy) tai only after confirmation is made at the loytyy)
start of the test sequence (vain, jos vahvistus on tehty testauksen
alussa)). Jos huippuarvoa ei ole I6ytynyt, kdytetdan OdaPa painetta.
Paina P>-ndppdinta vahvistaaksesi valinnan tai < peruuttaaksesi
toiminnon.
Threshold Kayta nappdimida valitaksesi muutoksen komplianssissa refleksin 0,03 ml
(kynnys): ilmaisemiseksi (0,01 ml - 0,5 ml). Oletusarvo on 0,03 ml.
Auto-Stop Oletusarvoisesti  refleksitestaus pysdhtyy jokaisella taajuudella No (ei)
(automaattinen matalimmalle tasolle, jossa refleksi |6ytyy. Asettamalla REFLEX AUTO-
pysaytys): STOP -asetuksen vaihtoehtoon NO Otowave 102-C suorittaa
refleksitestauksen kaikilla valituilla tasoilla. (Huomaa, ettei 100 dBHL
4000 Hz:ssa ole saatavilla).
Polarity Maarittele refleksikayrdn vastakkaisuus, joko piirtyvana ylospdin (UP) Up (yl6s)
(vastakkaisuus): tai alaspain (DOWN).
Filter (suodin): Kayta nappaimia valitaksesi joko 2 Hz tai 1,5 Hz. Oletusarvo 2 Hz on 2 Hz

useimmissa tilanteissa sopiva. Jo kuitenkin halutaan tasaisempi kayra
paremman tulkinnan vuoksi, voidaan valita 1,5 Hz.
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Reload Defaults Asettaa pyyhkaisyasetukset alkuperaisiin arvoihinsa.
(oletusarvojen
palautus):

6.3. JARJESTELMAASETUKSET

NIMI KUVAUS
Set Time/Date Asettaa laitteen sisdisen paivamaaran ja ajan. Kaytd <« ja P> -ndppdimia
(aseta aika/paiva): valitaksesi kenttd ja A ja ¥ -ndppdimid saatddksesi arvot.
Power-Off Delay Saada aika, jonka kuluttua laite itse sammuttaa itsensa virran

(virrankatkaisuviive): sddstdmiseksi.

LCD Contrast Sadda ndytdon tummuutta A ja ¥ -ndppaimilla.

(ndyton tummuus):

Report Cal. Dates Valitse PRINT CAL. DATES katsellaksesi Sanibel Thermal -tulostimen
(kalibrointipva): tulosteen kalibrointipaivia.

Set Date Format Aseta paivdyksen nayttétapa: DD/MM/YY tai MM/DD/YY

(aseta paivamaaran

muoto):

Hospital Name Mahdollistaa sairaalan nimen sy6tdn. Nimi nakyy tulosteen yldareunassa.
(sairaala):

Department Mahdollistaa osaston nimen sy6ton. Nimi nakyy tulosteen ylareunassa.
(osasto):

Defaults Asettaa jarjestelmdasetukset alkuperdisiin arvoihinsa.

(oletusarvot):

Language (kieli): Vaihda kayttokieli: englanti, saksa, ranska, espanja, portugali tai italia.

Puolaa ja vendjaa ovat myos saatavilla pyynnosta.
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PRINT CAL.
DATES (tulosta
kalib. paivat)
DD/MM/YY

English
(englanti)



TULOSTEN TALLENTAMINEN SISAISEEN TIETOKANTAAN

7. TULOSTEN TALLENTAMINEN SISAISEEN TIETOKANTAAN

Otowave 102-C -tympanometrin sisdiseen tietokantaan voidaan tallentaa jopa 32 mittaustulosta.

Tallentaaksesi mittaustulokset valitse “SAVE RESULTS” PROCESS RESULTS -valikosta, joka ndytetdan testin lopussa. Tama
vaihtoehto |0ytyy myos valitsemalla VIEW THE LAST TEST paavalikosta ja selaamalla tuloksia » -ndppdimellda. Tama on
mahdollista niin kauan kuin testituloksia ei ole vield tallennettu tai poistettu (esim. aloittamalla ja sen jilkeen
keskeyttamalld uusi testaus).

Laite kysyy sinulta kolmen merkin tallennetunnisteen. Tata kdytetdan myds potilaan nimen viitteena tulosteessa tai
tiedonsiirrossa tietokoneelle. Suosittelemme kayttamaan potilaan nimikirjaimia ja koska laite kdyttdaa taman tunnisteen
ja paivamaaran/ajan yhdistelmaa tallennettujen mittaustulosten nimend, samaa tunnistetta voidaan kdyttdaa saman
potilaan useille eri mittauksille.

7.1. TIETOJEN SYOTTAMINEN

PATIENT INITIALS n

ABCDEFGHIKLM
NOPQRSTUVWXYZ
-01233456789

Hold to enter / cancel

Tallennetunnisteen sydttaminen:

Kayta A, V¥V, «ja P -ndppadimia valitaksesi merkin.

Pida P -ndppdinta painettuna syottdaaksesi valitun merkin.

Pida P -ndppdinta painettuna poistaaksesi viimeisen merkin.
Mittaustulosten tallentaminen:

Syota tallennetunnisteen kolme merkkia.

Pida P> -ndppdinta painettuna tallentaaksesi mittaustuloksen.
Mittaustuloksen tallennuksen peruuttaminen:

Poista kaikki syotetyt merkit.

Pidd « -ndppainta painettuna.
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TULOSTEN TALLENTAMINEN SISAISEEN TIETOKANTAAN

7.2. TIETOKANTA TAYNNA

Laite ilmoittaa, jos tietokanta on tdynna yrittdessasi tallentaa testin:

MEMORY FULL! n

MANAGE DATA

DELETE OLDEST

Cancel

MANAGE DATA vie sinut DATA MANAGEMENT -valikkoon, jossa voit valita, mita tallennettuja mittauksia haluat tulostaa
tai siirtaa tietokoneelle ennen niiden poistamista, jotta vapautuu tilaa uudelle mittaustulokselle,

DELETE OLDEST kirjoittaa tallennettavan mittauksen vanhimman tallennuksen paille.

Cancel palauttaa sinut edelliseen valikkoon ja jattaa senhetkisen testin valiaikaisesti talteen uusimpana testina.
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VIESTINTA

8. VIESTINTA

Otowave 102-C pystyy lahettdmaan mittaustulokset maaratylle lampdétulostimelle tai sopivalle tietokoneelle USB-
yhteydella.

Tulostettaessa suoraan tulostimella, tiedot saadaan kotelon ja tulostimen valiselld kaapelilla. Tietokonetta kaytettdessa
tiedot saadaan kotelon ja tulostimen valisella USB-kaapelilla.
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TULOSTEN LAHETTAMINEN

9. TULOSTEN LAHETTAMINEN

9.1. TULOSTEN LAHETTAMINEN TULOSTIMELLE

o Amplivox YouTube -video tulosten ldhettdmisestd tulostimelle saatavilla.

Vaihtoehtona on Sanibel MPT-Il lampétulostin ja suosittelemme kayttdmaan vain tatd tulostinta. Otowave 102-C -
tympanometrin kanssa toimitettu tulostin on konfiguroitu oikein yhteytta varten.

Kayttdjan ei ole mahdollista tehda asetuksiin vaikuttavia valintoja Sanibel-tulostimessa.

Ennen tulostamista varmista, ettd tulostin on ladattu tayteen, laite on kytketty pdalle, siind on paperia ja se on
tulostusvalmis. Varmista myds, ettd tympanometri on kotelossaan.

Viimeisimman testin tulostamiseksi valitse SEND TO PRINTER (laheta tulostimelle) PROCESS RESULTS -valikosta. (Sama
tulostusvaihtoehto 16ytyy VIEW THE LAST TEST - ja DATA MANAGEMENT -valikoista pdavalikossa MAIN MENU).

Paina <« -ndppainta peruuttaaksesi tulostuksen.

Kolmemerkkinen tunniste tulostuu “Nimi”-kenttddan Otowaven graafisten nayttdjen, analyysin ja tulosten jalkeen.
Sairaalan nimi, osasto ja kalibrointipdivat voidaan my0s tarvittaessa saada tulosteelle. Lisdksi kasinkirjoitetuille
lisatiedoille (potilaan nimi/ika, kdyttdja ja kommentit) on tilaa.

LampoOpaperitulosteet voivat haalistua lammon ja valon vaikutuksesta. Tietojen pysyvan sdilymisen takaamiseksi
suositellaan niiden tallentamista tietokoneelle.

9.2. TIETOJEN SIRTAMINEN NOAH- TAl AMPLISUITE-SOVELLUKSEEN

Tympanometrin sisdiseen muistiin tallennettujen testitulosten siirtamiseksi NOAH-tietokantaan taytyy Amplivox NOAH
-impedanssimoduuli asentaa tietokoneelle. Vaihtoehtoinen Amplivox ampliSuite mahdollistaa tiedonsiirron
tietokoneelle, tietojen myohemman tarkastelun, huomautusten lisddmisen ja tulostamisen. Ohjelmisto toimitetaan
laitteen mukana samalla USB-tikulla kuin tama kayttoohje.

Katso tarkemmat ohjeet NOAH impedanssimoduulin tai ampliSuiten asennus- ja kadyttoohjeesta. Jotta NOAH
impedanssimoduulia voidaan kayttdada, NOAH-ohjelmisto on myds asennettava tietokoneelle.

Jos mikd tahansa muu viesti ilmestyy ndytdlle tiedonsiirron aikana, sammuta laite, kdynnistd se uudelleen ja yrita
tiedonsiirtoa uudestaan. Jos ongelma ei poistu, ota yhteyttda Amplivox-huoltoon.
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10.TIEDONHALLINTA

Otowave 102-C -tympanometrin tietokantaan tallennettuja tuloksia voidaan listata, katsella, poistaa, tulostaa tai
|ahettaa tietokoneelle kdyttaen pdavalikon DATA MANAGEMENT -vaihtoehtoa.

DATA MANAGEMENT Q

LIST RECORDS
DELETE RECORDS
PRINT RECORDS

Back T Select

Vierita alaspain nahdaksesi loputkin vaihtoehdot:

DATA MANAGEMENT n

DELETE RECORDS

PRINT RECORDS

Back T Select

Jos haluat tarkastella jotain tiettyd, yksittdista tulosta, valitse LIST RECORDS. Muut vaihtoehdot kasittelevat tulosryhmia.

9.3. TULOSTEN LISTAUS

LIST RECORDS néayttaa tallennetut mittaukset 6 kerrallaan, viimeisin ylimpana:

Records Stored: 6/30
ABC 02/01/06 14:15(4'2
DEF 31/12/10 09:430 L
1SF 20/12/05 11:54 §'R
MIL 17/10/05 15:48 2
AS- 17/10/05 14:22 L
BBC 12/10/05 10:24 2

Back T Select
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Jokaisessa kohdassa nakyy:
e  Kolmemerkkinen potilaan tallennetunniste;
e  Mittauksen aika ja paivamaara
e Onko mittausta tulostettu ()
e Onko mittausta lihetetty tietokoneelle (% )
e  Onko mittaus tehty vasemmalle (L), oikealle (R) vai kummallekin (2) korvalle

Paina A tai ¥ -ndppainta liikkuaksesi tallennevalikossa
Paina B> -ndppainta valitaksesi korostetun tallenteen
Paina « -ndppdintd palataksesi edelliseen valikkoon

Kun valitset tallenteen, PROCESS RECORD -valikko ilmestyy naytolle. Tassa valikossa voit:
e  Katsella valittua tallennetta
e Tulostaa valitun tallenteen
e Lahettdad valitun tallenteen tietokoneelle
e  Poistaa valitun tallenteen

9.4. TULOSTEN POISTAMINEN

DELETE RECORDS -valinta poistaa tulosryhman. Voit poistaa kaikki tulokset, tulostetut tulokset tai tietokoneelle
lahetetyt tulokset.

Laite pyytaa varmistamaan poiston.

9.5. TULOSTEN TULOSTAMINEN

PRINT RECORDS -valinta mahdollistaa tulosryhmien ldahettamisen tulostimelle. Voit ldhettdaa tulostimelle joko kaikki
tulokset tai vain ne tulokset, joita ei vield ole tulostettu. Jos on tarkoitus tulostaa koko tietokannan tiedot, on
suositeltavaa ladata tulostimeen tdysi paperirulla.
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10. PAIVITTAISTEN TARKASTUSTEN SUORITTAMINEN

Otowave 102-C:n toiminta tarkastetaan pdivittdin kayttdmalld mukana tullutta 4 in 1 -testionteloa.

Valitse DAILY CHECK -vaihtoehto padvalikosta:

DAILY CHECK ﬁ

INSERT PROBE

Cancel

Odota kunnes viesti “Open” ilmestyy naytolle.

Tyonna mittauskarki testikammion 2 ml reikdan ilman korvakappaletta. Varmista, etta karki on tiukasti paikallaan ja se
on tyonnetty perille asti. Anturin pitaa olla suorassa kulmassa ontelon seindmaa vasten.

Naytolla pitdisi ndkya testiontelon tilavuus 0,1 ml:n tarkkuudella.

DAILY CHECK n

Volume: 2,0 ml

Cancel

Poista anturi ja toista mittaus kdyttdaen testiontelon kolmea muuta reikda. Naytolla pitaisi nakya 0,2 ml- ja 0,5 ml -
testionteloiden tilavuus 0,1 ml:n tarkkuudella. 5,0 ml testiontelon tilavuus pitaisi ndkya 0,25 ml:n tarkkuudella.

Tarkistusten paatyttya paina « -ndppdintd palataksesi padvalikkoon.
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11. JARJESTELMATIEDOT

1 Battery (akku): Jannitetiedot

2 Last Cal (viim. kalibr.): Viimeisin kalibrointi

3 Next Cal (seur. kalibr.): Seuraava kalibrointi

4 Serial No (sarjanro.): Laitteen sarjanumero

5 Ver.(versio): Ohjelmistoversio

6 Date and Time (pva ja klo): Kayttdjan maarittelema paivamaara ja kellonaika
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12. KUNNOSSAPITO

12.1. LAITTEEN PUHDISTAMINEN

Otowave on herkka tarkkuuslaite. Kasittele sitd varoen, jotta laitteen tarkkuus ja toiminta eivat vaarannu. Kytke laite
pois pdalta ennen sen puhdistamista. Kdytd pehmeaa kostutettua liinaa ja mietoa puhdistusainetta laitteen ndyton ja
ulkopinnan puhdistamiseen. Varmista, ettei kosteutta paase laitteen sisaan.

12.2. KORVAKAPPALE JA MITTAUSKARKI

Korvakappaleet ovat kertakayttdisia, ja ne on vaihdettava joka kayton jalkeen.
Mittauskarki ja sen tiiviste ovat vaihdettavia osia.

Mittauskarki on tarkistettava ennen jokaista mittausta ja varmistettava, etta se on vahingoittumaton eivatka ilmareiat
ole tukkeutuneet. Tarvittaessa se on vaihdettava.

Mittauskarjen tiiviste on vaihdettava kun mittauskarki vaihdetaan, jos siind on kulumisen merkkeja tai epaillaan
painevuotoa.

VAROITUS Kasittele mittauskirked ja muita osia varoen. Ald pdastd kondenssivetts, kosteutta,
muita nesteita tai roskia mittauskarjen sisalle.

12.3. LAITTEEN KALIBROINTI JA KORJAUS

Amplivox suosittelee, ettda Otowave 102-C -tympanometri kalibroidaan vuosittain. Ota yhteys Amplivoxiin lisatietoja
saadaksesi.

Jos laitetta aiotaan kayttaa maariteltya korkeutta korkeammalla, se on kalibroitava uudelleen mittauskorkeudessa.

Laite on palautettava valmistajalle huoltoa ja korjausta varten. Kayttaja ei voi itse

VAROITUS . .
vaihtaa osia.

Kayta laitteen lahetykseen alkuperdista kuljetuslaatikkoa ja -pakkausta. Laita laite muovipussiin ennen pakkausta, jotta
mittauskdrkeen ei mene likaa ja polya.
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13. VIRHEILMOITUKSET JA VIKATILANTEET

Jos vikatilannetta ei voi selvittad, laitetta ei saa kdynnistaa toistuvasti uudelleen.

lj Huom: Tutustu NOAH-impedanssimoduulin tai ampliSuite-ohjelman asennus- ja kdyttdohjeet tiedonsiirtoon ja
mahdollisesti siind esiintyviin virheisiin liittyen.

ONGELMA

llmanpainetta ei saada
muodostettua ja testaus
pysahtyy vaiheeseen EQUALIZE
PRESSURE SCREEN.

Refleksitestaus ei kdynnisty
tympanometrian jilkeen, vaikka
refleksitestaus on valittuna
REFLEX SEQUENCE -valikossa.

Viimeisintd mittaustulosta ei
16ydy VIEW THE LAST TEST -
valikosta.

BLOCKED PROBE
(tukkeutunut mittauskarki)
Merkkivalot b ja c vilkkuvat
nopeasti.

WITHDRAW PROBE

(poista mittauskarki korvasta)
Merkkivalot b ja c vilkkuvat
nopeasti.

Volume outside range
WITHDRAW PROBE

(poista mittauskarki korvasta)
Merkkivalot b ja c vilkkuvat
nopeasti.

Pressure lost

WITHDRAW PROBE

(poista mittauskarki korvasta)
Merkkivalot b ja c vilkkuvat
nopeasti.

SYYy
e Painesinettia ei saada
syntymaan
e Korvakaytavan arvioitu tilavuus
on lilan suuri (reika

tarykalvossa)
e Vaardnkokoinen korvakappale
e  Mittauskarki on tukossa
REFLEX SELECTION -valikossa on
valittuna ONLY IF PEAK IS FOUND
(vain, jos huippuarvo loytyy) tai
NEVER MEASURE (ei koskaan
mitata).
NEW TEST -vaihtoehto on ehka
valittu ja viimeisimmat tulokset ovat
poistuneet lyhytkestoisesta
muistista.
e  Mittauskarki on tukossa
e  Mittauskarki  on painunut
korvakdytavaa vasten

e Anturi on liikkunut mittauksen
aikana.

e Testaus on alkanut, kun
mittauskarki on  ollut jo
laitettuna korvaan.

e  Korvakaytavan tilavuus on >
5ml.

e  Mittauskarki ei
korvassa.

ole kunnolla

Painesinetti on poistunut laitteen
testatessa tiiviytta.
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e Tarkista mittauskarki tukoksen
varalta ja vaihda se tarvittaessa

e Muuta mittauskdrjen asentoa
korvassa

e  Vaihda korvakappale

Vaihda haluamasi vaihtoehto REFLEX
SELECTION -valikossa.

Mittaustulokset pitda tallentaa
valittdmasti, jos haluaa sdilyttaa ne.

e Tarkista mittauskarki tukoksen
varalta ja vaihda se tarvittaessa

e Muuta mittauskdrjen asentoa
korvassa

e Vaihda korvakappale

Muuta mittauskarjen asentoa
korvassa

Muuta mittauskarjen asentoa
korvassa

Muuta mittauskarjen asentoa
korvassa



ONGELMA
Mittausaika ylittyi

Merkkivalot b ja c vilkkuvat nopeasti.

VOLUME OUTSIDE RANGE

(Tilavuus suositusarvon ulkopuolella)
Merkkivalot b ja c vilkkuvat nopeasti.
PROBE NOT CLEAR

(mittauskarki ei ole puhdas)
Merkkivalo c palaa yhtdjaksoisesti.

AIRFLOW ERROR
(Ha&iri6 ilmanvirtauksessa) Merkkivalo
¢ palaa yhtéjaksoisesti.

AIRFLOW ERROR

RESTART THE UNIT

(Ha&iri6 ilmanvirtauksessa, kdynnista
laite uudelleen) Merkkivalo c palaa
yhtajaksoisesti.

WARNING! CALIBRATION EXPIRED
(Varoitus! Kalibraatio vanhentunut)
Merkkivalo ¢ palaa yhtédjaksoisesti.

WARNING! DEVICE UNCALIBRATED.
(Varoitus! Laitetta ei ole kalibroitu)
Merkkivalo c palaa yhtédjaksoisesti.
WARNING! DEFAULTS RELOADED.
(Varoitus! Tehdasasetukset
palautetaan) Merkkivalo c palaa
yhtajaksoisesti.

Printing Error

(Tulostusvirhe) Tulostimeen ei ole
yhteytta

VIRHEILMOITUKSET JA VIKATILANTEET

SYY
e Tapahtuu, jos painesinetin
tiiviyden  mittaukseen on
valittu vaihtoehto EXTENDED
e Ilmanpainepumppu ei
pystynyt saavuttamaan

aloituspainetta 4 s. aikana.

400 daPa painetta ei pystytty
saavuttamaan 12 s. aikana.

e  Mittauskarki ei ole kunnolla
korvassa.

e  Mittauskarki on tukossa
Mittauskarki ei ole kunnolla
korvassa

e Vika ilmanvirtauksessa ja/tai
ilmanpainepumpussa.

e Pumppaussuuntaa ei
maadrittaa.

voida

Vika ilmanvirtauksessa ja/tai
ilmanpainepumpussa.

Tamanhetkinen pdivamaara on
myo6hadisempi kuin laitteen
seuraava kalibrointipdivamaara.

Yksi tai useampi oletusarvo vaatii
kalibrointia ennen kuin mittauksia
jatketaan.

Tehdasasetukset palautetaan.

e Tulostin ei ole paalla tai sita ei
ole ladattu

e Tulostimen ja kotelon vélinen
johto ei ole kytketty.

RATKAISU(T)

Muuta mittauskarjen asentoa
korvassa. Yrita suorittaa mittaus
uudelleen. Jos ongelma ei poistu,
ota yhteytta Amplivox-huoltoon.

e Muuta mittauskdrjen asentoa
korvassa.

e Tarkista, ettei mittauskarki ole
laitetta kdynnistettdessa
testionkalon sisélld. Varmista,
ettei mittauskarki ole tukossa.

e Tuntematon pumppuvika.
Kaynnistad laite uudelleen.

e Jos ongelma ei poistu, ota
yhteyttd Amplivox-huoltoon.

e  Kaynnistd laite uudelleen.
e Jos ongelma ei poistu, ota
yhteytta Amplivox-huoltoon.

Tarkista, ettd kelloon on asetettu
oikea pdivamaara. Jos on, laitteen
kalibrointi on ajankohtainen.
Laitetta voi kuitenkin kayttaa Laite
on kalibroitava ennen kuin uusia
mittauksia suoritetaan.

Ota yhteys Amplivox-huoltoon.

Tehdasasetukset palautetaan. Jos
ongelma ei poistu, ota yhteytta
Amplivox-huoltoon.

o  Katkaise virta kotelosta

e  Kdynnista tulostin uudelleen
e lataa tulostin

e  Kytke johto

Ota yhteytta laitteen jalleenmyyjadan (tai Amplivoxiin, jos laite on hankittu suoraan valmistajalta), jos laitteessa
ilmenneen vikatilan selvittdmisessd on ongelmia.
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14. TEKNISET TIEDOT

14.1. TOIMINTA

TEKNISET TIEDOT

Tympanometria

Laitetyyppi

Korvakaytavatympanometri

Analyysin esitystapa

Komplianssin huippuarvo (suure: ml) ja paine; gradientti
(suure: daPa);

Korvakaytavan tilavuus (ECV) 200 daPa:ssa

Anturitaajuudet ja tarkkuus

226 Hz +/- 2 %; 85 dB SPL +/-2 dB yli viitearvojen 0,2 ml - 5 ml

llmanpainetasot ja tarkkuus

+200 daPa - -400 daPa +/-10 daPa tai +/-10 % (kumpi on
suurempi) yli viitearvojen

Korvan tilavuuden mittausalue ja tarkkuus

0,2 ml-5ml+/- 0,1 ml tai +/-5 % (kumpi on suurempi) yli
koko viitealueen

Pyyhkaisynopeus

Tyypillisesti 200-300 daPa/s; riippuen korvakaytavan/ontelon
tilavuudesta

limanpainerajat (automaattikatkaisu)

+600 - -800 daPa

Tallennustila

100 tympanogrammia kohti

Refleksimittaukset

Mittaustapa

Ipsilateraalinen

Refleksiddnitaso ja tarkkuus

500 Hz,1 kHz, 2 kHz, 4 kHz (+/-2 %)

Saadettavissa yli viitearvojen 70 dB - 100 dBHL (4 kHz
rajoitettu 95 dBHL:iin) +/-3 dB, oletettu 2 ml
kalibrointitilavuus; kompensoituu mitatun korvan tilavuuden
mukaan

Refleksitasojen maara

Nelja: 100 dB 5dB tai 10 dB portain; 95dB, 90dB tai 85dB 5 dB
portain

Refleksianalyysi

Refleksitesti lapdisty tai hylatty jokaisella testatulla tasolla;
maksimiaplitudi jokaisessa refleksissa; refleksitestissa
kaytetty nimellispaine (vain tietokonenaytto)

Refleksimittauksessa kdytetty ilmanpaine

IImanpaine tympanogrammin huippuarvossa tai 0 daPa:ssa
(jos huippuarvoa ei l16ydy)

Refleksidrsykkeen kontrolli

Arsyke esitetty kaikilla tasoilla tai

arsyke lakkaa, kun refleksi loytyy

Refleksitunnistuskynnys ja tarkkuus

0,01ml - 0,5 ml +/-0,01 ml (sdadettévissa 0,01 ml portain)
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Refleksiddnen kesto

0,6 sekuntia

Tiedonhallinta

Tallennettavien testausten maara

32

Tietojen tallennus

Kaikki ndytetyt tympanogrammit ovat tallennettavissa.
Tutkittavan tallennetiedot (A-Z, 0-9, “-“) on merkittdva ennen
tallentamista.

Saatavilla olevat tiedot

Tutkittavan tunnistetiedot, tympanogrammi, refleksigrafiikka,
analyysi vasemmalle ja/tai oikealle korvalle, paivamaara ja
kellonaika, mitka korvat testattiin, tulostettiinko tulokset vai
ei, lahetettiinko tulokset tietokoneelle vai ei, analyysiin
kaytetyt parametrit, 128-bittinen Globally Unique Indentifier
(GUID)

Naytto

Tulokset listattuna kdanteisessa kronologisessa jarjestyksessa
(uusin ensin), edelld mainituilla tallennetuilla tiedoilla

Reaaliaikainen kello

Aikamerkinta

Paivamaaraa ja kellonaikaa sovelletaan kaikissa tallennuksissa
ja kalibrointiajankohdassa

Varavirtaldhde

> 30 paivaad ilman akun lataamista kotelossa

Kielet

Kayttokielet

Englanti, saksa, ranska, espanja, portugali ja italia. Puolaa ja
venajaa ovat myds saatavilla pyynnosta.

Tulostus

Soveltuva tulostin

Sanibel MPT-II

Yhteys

Lankaliitanta koteloon

Tulostettavat tiedot

Tympanogrammi, tympanogrammin analyysi,
refleksitestausgrafiikka, refleksianalyysi, laitteen
sarjanumero, viimeisin ja seuraava kalibrointipdivamaara;
tilaa potilaan ja tutkijan tiedoille

Tietokoneliitanta

Yhteys

USB-versio 1.1

Siirtyvat tiedot

Potilastiedot, oikean ja vasemman korvan testitulokset

Virtalahde
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Paristotyyppi

NiMH ladattava akku (sisdanrakennettu)

Verkkovirta (koteloon)

100-240 Vac; 50/60 Hz; 0,2 A

Ldmpenemisaika

Ei ollenkaan huoneenldampdtilassa

Tallennuksen maara yhdella latauksella

Enintdaan 100

Automaattisen sammutuksen viive

90 tai 180 sekuntia

Joutokayntivirta

70 mA

Kayttovirta

230 mA

Ominaisuudet

Naytto

128 x 64 pikselia / 8 rivid joilla 21 merkkia

Ulkomitat

230 mm (P) x 115mm (L) x 70mm (K)

Yhteispaino (laite ja kotelo)

650 g

Kayttoymparisto

Kayttolampotila

+15°C-+35°C

Kayttoympariston ilmankosteus

30 % - 90 % suhteellinen kosteus, ei kondensoiva

Kayttoympariston ilmanpaine

980 - 1040 mb

Kuljetus- ja varastointilampdétila

-20°C-+70°C

Kuljetus- ja varastointiympariston ilmankosteus

10 % - 90 % suhteellinen kosteus, ei kondensoiva

Kuljetus- ja varastointiympariston ilmanpaine

900 - 1100 mb

Vaatimustenmukaisuus

Turvallisuus IEC 60601-1 (lisaksi UL, CSA ja EN poikkeukset)
EMC IEC 60601-1-2
Toiminta IEC 60645-5, tyyppi 2 tympanometri

ANSI 3.39, tyyppi 2 tympanometrie
CE-merkinta EU: Laaketieteellisten laitteiden sdately

14.2. LAITELUOKITUS

Suojaus sahkdiskun varalta
Suojausaste sdhkodiskun varalta
Suojausaste kastumisen varalta
Toiminta

Liikuteltavuus

Ei suojattu

lisdyksen IX mukaan.
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Tyyppi BF soveltuvin osin

Jatkuvakayttoinen
Kannettava
Otowave 102-C tympanometri on luokiteltu Luokan lla laitteeksi EU:n ladkinnallisia laitteita koskevan direktiivin,




TEKNISET TIEDOT

14.3. SYMBOLIT

® Selite: Kertoo painikkeen, jolla laite kytketdan paalle (tai palautetaan) valmiustilasta.

@ Selite: Katso kayttdohje (pakollinen)
o Selite: Tyyppi BF soveltuvin osin - tarjoaa korkeamman asteen suojan sdhkoiskulta kuin B-tyypin
R sovellusosa, erityisesti sallitun vuotovirran ja lisdvirran suhteen.
Sovellettu osa on korvakappale.
! \ Selite: Valmistuspdiva
I Selite: Valmistaja
M D Selite: Ladketieteellinen laite
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15. HAVITYSOHJEET

Amplivox Limited noudattaa taysin WEEE (Waste Electrical and Electronic Equipment) -maarayksia.
Tuottajanumeromme PRN (Producer Registration Number) on WEE/GA0116XU ja olemme
rekisteroityneet hyvaksytysti jarjestelman WEEE Compliance Scheme, B2B Compliance,
hyvéksyntdnumero WEE/MP3338PT/SCH mukaisesti.

WEEE-maardysten paatarkoitus on kannustaa elektroniikkajatteen lajittelua erikseen muusta
jatteestd ja ohjata se uudelleenkayttoon, hyddyntamiseen ja kierratykseen.

Tasta syysta jokaisesta Amplivoxilta ostetusta laitteesta, joka paatyy romuksi ja

e  jossa on rastitetun roska-astian kuva alapuolellaan musta vaakapalkki, tai
e joka on korvattu uudella Amplivox-tuotteella véliaikaisesti

konsultoidaan WEEE Compliance Scheme, B2B Compliance -jarjestelmaa alla esitettyjen yhteystietojen mukaisesti.
B2B Compliance antaa lisatietoja elektroniikkaromun kierratyksesta ja vastaa mahdollisiin kysymyksiin. (Suom. Huom.
Suomessa noudatetaan suomalaisia sahko- ja elektroniikkaromun kierrdtysohjeita. Ole tarvittaessa yhteydessa
paikalliseen jalleenmyyjaan tai paikalliseen jatelaitokseen.)

B2B Compliance
Puh: +44 (0) 1691 676 124 (Vaihtoehto 2)

Sahkoposti: operations@b2bcompliance.org.uk
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SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS (EMC) JA VALMISTAJAN ILMOITUS

16. SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS (EMC) JA
VALMISTAJAN ILMOITUS

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus siahkomagneettisesta sateilysta

Otowave 102-C tympanometri on tarkoitettu kdytettavaksi seuraavanlaisessa séhkomagneettisessa ymparistossa.
Otowave 102-C tympanometrin kdyttdjan on varmistettava, etta sitd kdytetaan mainitunlaisessa ymparistossa.

Sateilytesti Yhdenmukaisuus Sdhkdmagneettinen ymparisto — ohjeet
RF-sateily Ryhmd 1 Otowave 102-C kayttdd RF-energiaa vain sisdiseen
toimintoonsa. Sen takia sen
radiotaajuuspurkaukset ovat hyvin matalia eivatka
CISPR 11 todenndkoisesti  aiheuta  hairiéita  [3heisiin
elektroniikkalaitteisiin.
RF-padstot

Luokka B Otowave 102-C tympanometri sopii kaytettavaksi
kaikissa tiloissa, mukaan lukien kotona ja sellaisissa,
jotka ovat suoraan kytkoksissa julkiseen,
CISPR 11 matalavolttiseen sahkdverkkoon, johon
Harmoniset paastot kotitaloudet ovat yhteydessa.

Ei kdytossa
IEC 61000-3-2
Volttivaihtelu / vilkkuvat e e
Ei kdytossa
purkaukset
IEC 61000-3-3
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Ohjeet ja valmistajan ilmoitukset sihkomagneettisesta sateilysta (1)

Otowave 102-C tympanometri on tarkoitettu kdytettavaksi seuraavanlaisessa séhkomagneettisessa ymparistossa.
Otowave 102-C tympanometrin kdyttdjan on varmistettava, etta sitd kdytetddan mainitunlaisessa ymparistossa.

(ESD)

Immuniteettitesti IEC 60601 testitaso Yhdenmukaisuustaso Sdhkdmagneettinen ymparisto
— ohjeet
Sahkostaattinen purkaus 16 kV contact +6 kV kontakti - s
Lattioiden pitdisi olla puuta,

betonia tai keraamista laattaa.
Jos lattiat on  paallystetty

+8 kV air +8 kVilma synteettisella materiaalilla,

IEC 61000-4-2 suhteellisen kosteuden pitdisi
olla vahintdan 30 %

+
Lyhyet kv Ei kaytossi Ei kaytossi
jannitepulssit/purkaukset virtalahdelinjoille
IEC 61000-4-4 +1 kv tulo-

/lahtolinjoille
Jannitepiikki +1 kV differentiaali i kaytossa Ei kytossi
IEC 61000-4-5 +2 kV yhteinen
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magneettikentdn

IEC 61000-4-8

Immuniteettitesti IEC 60601 testitaso Yhdenmukaisuustaso Sdhkdmagneettinen ymparisto
— ohjeet
P o
Jannitteen notkahduk.set, <5 % Ur i kiytossa Ei Kiytossa
lyhyet katkokset ja vaihtelut
virtalihteen (>95 % notkahdus Ur)
e - 0,5 pulssille
sisddntulolinjoissa
IEC 61000-4-11 40% U
(60% notkahdus Ut) 5
pulssille
70 % Ut
(30 % notkahdus Ur)
25 pulssille
<5% Ut
(>95 % notkahdus Ur)
5 sekunnille
Virran taajuuden (50/60 Hz) 3A/m 3A/m pitaisi olla tyypillisen kaupallisen

tai sairaalaympariston
tavanomaisella tasolla.

HUOMAUTUS Ut on verkkovirran jannite ennen testitasoa.
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SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS (EMC) JA VALMISTAJAN ILMOITUS

Ohjeet ja valmistajan ilmoitukset sihkomagneettisesta sateilysta (2)

Otowave 102-C tympanometri on tarkoitettu kdytettavaksi seuraavanlaisessa séhkomagneettisessa ymparistossa.
Otowave 102-C tympanometrin kdyttdjan on varmistettava, ettad sitd kdytetaan mainitunlaisessa ymparistossa.

Immuniteettitesti | IEC 60601 Yhdenmukaisuustaso Sdahkdmagneettinen ymparisté — ohjeet
testitaso

Kannettavat ja siirrettdvat radioldhettimet eivat saa
olla suositeltua erotusetaisyyttd lahempana Otowave
102-C -tympanometria mukaan lukien johdot,
laskettuna ldhettimen taajuuden mukaisella kaavalla.

Suositeltu erotusetaisyys

d =1,2vP 80 MHz - 800 MHz

d =2,3VP 800MHz - 2,5GHz

P on Iahettimen valmistajan ilmoittama lahettimen
maksimiulostulovirta watteina (W) ja d on suositeltu

Sateillyt RF 3V/m 3V/m erotusetaisyys metreina (m).
IEC 61000-4-3 80MHz -
2,5GHz

Kiinteiden radioldhettimien kentan voimakkuuksien @
pitdisi olla alle jokaisen taajuusvaihtelun
komplianssitason  sahkdmagneettisessa
paikkatutkimuksessa madritellyn mukaisesti.

Seuraavalla symbolilla merkittyjen laitteiden
laheisyydessa saattaa esiintyd hairioita:

(« H )

HUOMAUTUS 1 80 MHz - 800 MHz patee korkeampien taajuuksien vaihteluvalin etdisyys.

HUOMAUTUS 2 Nama ohjeet eivat ehka pade kaikissa tilanteissa. Sdhkdmagneettisuuden levidmiseen vaikuttaa sen
imeytyminen ja heijastuminen rakenteista, esineista ja ihmisista.
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Ohjeet ja valmistajan ilmoitukset sihkomagneettisesta sateilysta (2)

a Kiinteiden ldhettimien, kuten radiopuhelinten (kannettavien/langattomien), puhelinten ja maaradioiden,
amatooriradioiden, am- ja FM-radiolahetysten ja TV-ldhetysten kenttien voimakkuuksia ei voida ennustaa
tarkasti teoriassa. Kiinteista RF-lahettimistda johtuvan sdahkémagneettisen ympariston arvioimiseksi on
harkittava sdahkémagneettisen paikkatutkimuksen suorittimista. Jos mitattu kentdn voimakkuus, jossa
Otowave 102-C -tympanometria kdytetadn, ylittaa sovellettavan RF-komplianssitason, laitetta on valvottava
normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos epdnormaalia toimintaa huomataan, Otowave 102-C -
tympanometri on ehka suunnattava tai sijoitettava uudelleen.

b Taajuusalueen 150 kHz - 80 MHz ylittyessa kentdn vahvuuksien pitaisi olla vihemman kuin 3 V/m.

Suositellut etdisyydet kannettavien ja mobiilien RF-viestintalaitteiden ja Otowave 102-C -tympanometrin valilla

Otowave 102-C -tympanometri on tarkoitettu kdytettavaksi sahkdmagneettisessa ymparistdssa, jossa sateilevat RF-
hairiot ovat hallittuja. Asiakas tai Otowave 102-C -tympanometrin kayttdja voi ehkaistda sshkomagneettisia hairioita
sailyttamalla minimietdisyyden kannettavien ja siirrettavien radioviestimien (-lahettimien) ja Otowave 102-C -
tympanometrin valilla seuraavassa mainitunlaisella tavalla, viestintdlaitteen maksimildhtotehon mukaisesti.

Lihettimen mitattu maksimi Etdisyys lahettimen taajuuden mukaan
lahtovirtatasotaso
m
w 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=2,3vP d=2,3VP d=2.3vP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Lahettimien, joiden maksimildhtotehoa ei ole mainittu yll&, suositeltu etadisyys d metreissa (m) voidaan arvioida
kayttamalla lahettimen taajuuteen sovellettavaa kaavaa, jossa P on ldhettimen maksimilahtovirtataso watteina (W)
lahettimen valmistajan mukaan.

HUOMAUTUS 1 80MHz - 800MHz -taajuuksiin patee korkeampien taajuuksien vaihteluvalin etaisyys.

HUOMAUTUS 2 Nama ohjeet eivat ehka pade kaikissa tilanteissa. Sdhkdmagneettisuuden levidmiseen vaikuttaa sen
imeytyminen ja heijastuminen rakenteista, esineista ja ihmisista.
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17. KAYTTO  EI-LAAKINNALLISTEN  SAHKOLAITTEIDEN
KANSSA

Henkild, joka yhdistaa signaalin sisddntuloon, 1ahtdon tai muihin liittimiin ulkoisia laitteita, on luonut Iadkinnallisen
sahkdjarjestelman ja on vastuussa siitd, ettd jarjestelma noudattaa IEC 60601-1:2005 direktiivin lausekkeen 16
vaatimuksia (Perusturvallisuuden ja vélttdmdttémdn toiminnan yleiset vaatimukset).

Jos liitdnnat on tehty standardinmukaisiin laitteisiin kuten tulostin tai tietokone, on noudatettava erityista
varovaisuutta ladkinnallisen turvallisuuden sdilyttamiseksi. Seuraavat huomautukset ovat ohjeistukseksi sen kaltaistia
liitantoja tehtdessa, jotta voidaan varmistaa direktiivin IEC 60601-1:2005 lausekkeen 16 yleisten vaatimusten
toteutuminen.

Signaalin sisdadntuloon, 1aht66n tai muihin liittimiin liitetyksi tarkoitettujen ulkoisten laitteiden on oltava
asiaankuuluvien IEC- tai kansainvalisten standardien mukaisia (esim. IT-laitteiden IEC 60950, CISPR 22 ja CISPR 24 seka
laakinnallisten sahkolaitteiden IEC 60601 -sarja).

Laitteet, jotka eivat ole IEC 60601- standardin mukaisia, on pidettdva potilasympariston ulkopuolella IEC 60601-
1:2005:n mukaisesti (vahintdan 1,5 m etdisyydella potilaasta).

Kayttdja ei saa koskea liitettya laitetta ja potilasta samaan aikaan, silla se saattaa johtaa ei-hyvaksyttavdan vaaraan.
Katso alla olevat kuvat 1 ja 2 koskien lisalaitteiden tyypillista kytkemista.

Ota yhteyttda Amplivoxiin tdman kdyttoohjeen kannessa annetussa osoitteessa, jos tarvitset neuvoja lisalaitteiden
kaytosta.

Kuva 1: Otowave 102-C virtalahteella

Verkkovirtapisto Tulostimen virtalahde Otowave 102-C

Kuva 2: Otowave 102-C kaytettdessa nimetyn tulostimen kanssa

Verkkovirtapisto Sovitin printer Tulostin

Telineen liitdnnan kautta

Verkkovirtapisto Tulostimen virtaléhde Otowave 102-C

Kuva 3: Otowave 102-C kaytettdessa tietokoneen ja USB-liitdnnadn kanssa

Verkkovirtapisto Sovitin PC

Telineen liitdnnan kautta

Verkkovirtapisto Tulostimen virtaléhde Otowave 102-C
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