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ABOUT THIS MANUAL

READ THIS OPERATING MANUAL BEFORE ATTEMPTING TO USE THE INSTRUMENT.

This manual is valid for the Otowave 302+. (applies from firmware version 1.0.0.085300 onwards — see
System Information screen).

This product is manufactured by:

Amplivox Ltd.

3800 Parkside, Solihull Parkway,
Birmingham Business Park,
Birmingham, West Midlands,
B37 7YG

United Kingdom
www.amplivox.com
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INTRODUCCION

S6lo para el suministro en EEUU
La ley Federal restringe la venta de este dispositivo por un profesional sanitario o bajo su orden.
Indicaciones para el uso

El Otowave 302 timpandmetro esta disefiado para ser utilizado por operadores capacitados (audidlogos,
médicos en general, audioprotesistas, y profesionales de la salud de los nifios) en hospitales, clinicas y
oficinas de audidlogos para la deteccion de posibles trastornos otoldgicos en la poblacion general asociado
con el funcionamiento del oido medio.

El instrumento realiza dos tipos de medidas:

Timpanometria, usada para medir la admitancia acustica (también se conoce como “compliancia”) de la
membrana timpanica y del oido medio a una frecuencia fija sobre un rango de presiones.

Pruebas de Reflejo, sirven para la medicion de los reflejos estapediales. El Otowave 302 mide los reflejos
ipsilaterales y contralaterales, y cuando se selecciona, la medicién de reflejos se realiza automéaticamente
después de que se haya tomado el timpanograma.

D-0126555-A — Otowave 302 Manual de Functionamiento



INTRODUCCION

1.INTRODUCCION

1.1. GRACIAS

Gracias por comprar un Amplivox Otowave 302, un timpandémetro, incorporando una sonda de disefio
ergonémico el cual le ofrecerd muchos afios de servicio fiable, siempre y cuando se use correctamente.

Este manual se aplica a Otowave 302, versién estandar (con tono de sonda de 226 Hz).

1.2. APLICACIONES SUGERIDAS

El Otowave 302 esta disefiado para ser utilizado por audidlogos, médicos en general, audioprotesistas, y
profesionales de la salud de los nifios.

El equipo realiza dos tipos de medidas:

Timpanometria usada para medir la admitancia acustica (también se conoce como “compliancia”) de la
membrana timpénica y del oido medio a una frecuencia fija sobre un rango de presiones.

Pruebas de Reflejo sirven para la medicion de los reflejos estapediales. Cuando se selecciona, la medicién
de reflejos se realiza automaticamente después de que se haya tomado el timpanograma.

1.3. CARACTERISTICAS

e La medicién automatica del volumen del canal, pico de admitancia timpénica y situacién del pico,

usando el tono de sonda a 226 Hz con diferentes opciones de visualizacién de los datos

timpanométrico

Compensacion de meato flexible

La deteccién automatica de los reflejos estapediales utilizando estimulo ipsilateral y/o contralateral

Eleccion de la frecuencia y el nivel de estimulo para los reflejos

Se pueden almacenar hasta 36 pruebas binaurales de pacientes, en una memoria no volatil

Un sistema de menu intuitivo de operacion, configuraciones de prueba y otras preferencias de uso

sostenidos en una memoria no volatil

Impresién por infrarrojos en una impresora térmica

e Transferencia al ordenador a través de una conexion USB para guardar y visualizar a través de
NOAH o Amplivox "ampliSuite"

e |diomas de funcionamiento seleccionables (Inglés, Aleman Francés, Espafiol, Portugués o Italiano)

1.4. DESEMBALAR EL TIMPANOMETRO

Compruebe el contenido de la caja con respecto a la nota de entrega para asegurarse de que se incluyen
todos los articulos pedidos. Si no hay algo, por favor contacte con el distribuidor que le ha suministrado el
instrumento o con Amplivox si lo ha comprado directamente.

Por favor, guarde el cartén original y los envases para transportar el instrumento para la calibracion anual o
reparacion.

o> :
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INTRODUCCION

1.5. CONTENIDOS ESTANDAR Y ACCESORIOS OPCIONALES

STANDARD COMPONENTS

Timpandmetro Otowave 302 8508021  Transductor contralateral 85021771
Adaptador de la red eléctrica - 8512734  Un set de las tulipas desechables 80293441
FW7660M/05

USB (ampliSuite and Modulo de 8517685  Cavidad de prueba (4 en 1) 8011362
impendancia para NOAH) y Manual (0.2 ml/0.5 ml/2.0 mi/5.0 ml)

de instrucciones

Cable USB a to USB B (2.0 m) 8011241 Bolsa de transporte 8507857

Certificado de calibracién

OPTIONAL COMPONENTS
Sanibel MPT-1l Thermal Printer 8503007 Punta de la sonda adicional 80025921

Rollos de papel térmico adicional 8029305 Sello 80020091
Un set adicional de las tulipas

OTHER COMPONENTS TO REORDER

Printer cable — Otowave to Sanibel 8004419 Fuente de alimentacibn para

MPT-II impresora

La punta de la sonda del transductor 8001118 Cable de auricular 8004447
contralateral

Sonda del Otowave (con 8502005 Seal (in probe tip) 80020091
interconexiones)

Tulipa Otowave 3-5mm (x25) 8012963 Tulipa Otowave 4-7mm (x25) 8012965
Tulipa Otowave 7mm (x25) 8013001 Tulipa Otowave 8mm (x25) 8013003
Tulipa Otowave 9mm (x25) 8002020 Tulipa Otowave 10mm (x25) 8002021
Tulipa Otowave 11mm (x25) 8002022 Tulipa Otowave 12mm (x25) 8002023
Tulipa Otowave 13mm (x25) 8002024 Tulipa Otowave 14mm (x25) 8002025
Tulipa Otowave 15mm (x25) 8002026 Tulipa Otowave 19mm (x25) 8002027

'j Tenga en cuenta: Los accesorios indicados con * deben ser calibrados con el timpanémetro especifico
para ser utilizados. No intente utilizar estos accesorios hasta que el timpanémetro haya sido calibrado
considerando sus caracteristicas.

El envio de la documentacidn llevara adjunto el nUmero de referencia mencionado en la parte de arriba. Las
imagenes de las partes junto al nUmero de almacenamiento estan disponibles en la web de Amplivox.
(www.amplivox.com). Las instrucciones se adjuntan a cada pieza.

1 Applied part as according to IEC 60601-1

o> :
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INTRODUCCION

1.6. GARANTIA

Todos los instrumentos de Amplivox estan garantizados contra defectos materiales y de fabricacién. El
aparato se repara sin costo por un periodo de dos afios a partir de la fecha de devolucion, si es que se regresa,
el servicio de envio corre a cargo del departamento de servicio de Amplivox. El reenvio del aparato corre por
cuenta del cliente a menos que sea en Reino Unido.

Se aplicaran las siguientes excepciones:

e Labomba de presion y los transductores pueden no estar calibrados debido a
un manejo brusco o impacto por caida.

e Eltiempo de vida de la sonda, del sello de la sonda y de la tulipa dependera
de las condiciones de uso. Estas partes estan solo garantizadas contra
cualquier defecto de los materiales o fabricacion.

1.7.ADVERTENCIAS
En este manual se utilizan las siguientes notificaciones de peligro y advertencias:

La etiqueta “PELIGRO” identifica estados o practicas que pueden causar

PELIGRO dafios al paciente o usuario.

>

La etiqueta “ADVERTENCIA” identifica estados o practicas que podrian

ADVERTENCIA tener como resultado dafios en el equipo.

Eapld :
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INSTRUCCIONES DE SEGURIDAD IMPORTANTES

2. INSTRUCCIONES DE SEGURIDAD IMPORTANTES

2.1.SIMBOLOGIA

Los siguientes simbolos aparecen en el timpanémetro o en el adaptador de corriente:

Simbolo

Cnslis

Explicagéo

Definicdo: Identifica o controle por meio do qual o instrumento é ligado (ou retornado)
a uma condicdo de espera. Um toque longo para ligar entrar em espera. Um toque curto
para acordar o dispositivo do modo de espera.

Definicion: Componente aplicado tipo B: un componente aplicado que da proteccion
contra una descarga eléctrica, particularmente en relacion a la corriente de fuga del
paciente y a la corriente auxiliar del paciente.

Los componentes aplicados son la sonda, el transductor contralateral y los cables
correspondientes.

Definition: Consulte el manual de instrucciones (obligatorio)

Definicion: La salida del adaptador principal AC es corriente directa.

Definiciéon: Equipo Clase Il — -En este equipo la proteccién contra choque eléctrico no
recae Unicamente en el aislamiento basico, sino que tiene protecciones adicionales de
seguridad tales como doble aislamiento o aislamiento reforzado (ya que no hay
disposicion de proteccion de puesta a tierra o dependiendo de las condiciones de
instalacion).

Definicion: Fecha de fabricacion

Definicién: Fabricante

Logo.

2.2.INSTRUCCIONES DE SEGURIDAD IMPORTANTES
2.2.1. GENERAL

El instrumento Otowave 302 debe utilizarse Gnicamente por profesionales cualificados para realizar pruebas
timpanométricas. Esta destinado a un uso pasajero como herramienta de deteccion y diagnéstico. Sin
embargo los resultados obtenidos no podran servir inicamente como base para procedimientos médicos y/o

quirdrgicos.

o> :
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INSTRUCCIONES DE SEGURIDAD IMPORTANTES

2.2.2. PRECAUCIONES

PELIGRO

POR FAVOR LEA EL MANUAL DE INSTRUCCIONES ANTES DE USAR EL TIMPANOMETRO.

En cumplimiento con las normas IEC 60601-1 de seguridad y IEC 60601-1-2 de compatibilidad
electromagnética (EMC, por sus siglas en inglés) el timpandémetro esta disefiado para ser utilizado solamente
con el adaptador de corriente suministrado, que cuenta con aprobacion médica y que se especifica como
parte de este equipo. No utilice ningln otro tipo de adaptador de corriente con este instrumento.

El timpanémetro es para usarlo Gnicamente en interior y solo en la forma en que se describe en este manual.

Los transductores suministrados con el timpandmetro estan especificamente calibrados con éste, si son
reemplazados serd necesario calibrarlos de nuevo.

Antes del primer uso del equipo cada dia, o si sospecha que los resultados proporcionados son inconsistentes,
deben llevarse a cabo las comprobaciones especificadas. Si éstas no le proporcionan los resultados
especificados, el equipo no debe usarse.

Nunca inserte la sonda o el transductor contralateral en el canal auditivo de un paciente sin una tulipa
adecuada instalada.

Use solo las tulipas desechables recomendadas. Son para un sélo uso - es decir, que las tulipas sirven para
un solo uso en un oido de un paciente. No reutilice las tulipas, ya que se corre el riesgo de producir infeccién
de oido a oido o de un paciente a otro.

No sumerja la unidad en ningun tipo de fluido.

No utilice el instrumento en un ambiente con exceso de oxigeno o en presencia de mezclas anestésicas
inflamables u otros agentes inflamables.

Evitar que el aparato se caiga o se golpee con otro objeto, si esto sucede, envielo al fabricante para que lo
reparen o calibren. No usar el aparato si se sospecha que tiene algin dafio.

El aparato debe ser almacenado y utilizado en un lugar que redna las caracteristicas especificadas de
temperatura, presion y humedad.

Como con todos los equipos de esta naturaleza, las mediciones que se tomen estaran influenciadas por
cambios significativos de altitud y presion. El timpandémetro Otowave 302 debe recalibrarse (sélo para
medicién de volumen) en la elevacidn operativa prevista si tiene que usarse en altitudes superiores a 1000 m
sobre el nivel del mar. Esto se aplica a las mediciones de volumen de hasta 2.0 ml como maximo. Por favor,
consulte el manual de servicio para méas informacion.

No intente abrir, alterar o reparar el instrumento. Ante cualquier necesidad de reparacién o servicio, remita el
instrumento al fabricante o distribuidor. La apertura del aparato anulara la garantia.

2.2.3. SOBRE LA COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (CEM)

El equipamiento médico eléctrico necesita una precaucion especial en relacién al CEM y necesita que se
instale y se ponga en funcionamiento segun la informacion suministrada sobre CEM. Esta guia informa acerca
del ambiente electromagnético en el que se debe utilizar el instrumento.

Equipos portétiles y moviles de radio frecuencia pueden afectar a los equipos médicos eléctricos. Por tanto,
el aparato no debe utilizarse de manera adyacente o almacenarse junto a otros equipos. Si esto fuese
necesario, el timpanémetro deberia observarse para verificar su normal funcionamiento.

o> :
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INSTRUCCIONES DE SEGURIDAD IMPORTANTES

2.2.4. OPERACION DE LA RED ELECTRICA

El timpandmetro esta disefiado para un funcionamiento continuo y se alimenta mediante un adaptador de
corriente, el cual se suministra y que se especifica como parte del equipo. Si se requiere una fuente de
alimentacion de repuesto, pongase en contacto con su distribuidor o Amplivox.

Todas las demas conexiones deben realizarse antes de conectar el cable de salida del adaptador en el
enchufe marcado como POWER en la parte frontal del timpandmetro. Conecte la fuente de corriente; el
indicador del adaptador se iluminara en verde.

La salida del adaptador de corriente estd equipada con una proteccion de circuito eléctrico. En caso de
sobrecarga el adaptador se apagara y al igual que la luz del indicador. Cuando el fallo se solucione, el
adaptador volvera a funcionar normalmente.

La entrada al adaptador de corriente esta protegida con un fusible no reemplazable. Si se produce un fallo, el
adaptador no funcionara.

El timpanémetro debe ubicarse en un lugar accesible para conectar el adaptador de corriente facilmente.

2.2.5. INFORMACION SOBRE LA ELIMINACION DE RESIDUOS

Amplivox Limited es totalmente compatible con el Reglamento de los RAEE (Residuos de
Aparatos Eléctricos y Electronicos). Nuestro PRN (Productor NUumero de Registro) es
WEE/GA0116XU y estan registradas en el Régimen aprobado WEEE, B2B, nimero de
aprobacion WEE/MP3338PT/SCH.

El objetivo principal del Reglamento de RAEE (WEE) es fomentar la segregacion de los
elementos eléctricos de desecho de la corriente general de residuos y dirigirlos a la
reutilizacion, valorizacion y reciclado.

Cualquier unidad eléctrica desechable comprada a Amplivox que:

e lleve el simbolo del contenedor de ruedas tachado con una barra negra debajo

e O bien, haya sido reemplazada con nuevos productos Amplivox por otro similar

Por favor, péngase en contacto con nuestro RAEE Compliance Scheme. ElI Cumplimiento B2B le
proporcionara mas informacion sobre como reciclar los residuos de las unidades eléctricas y responder a
cualquier pregunta que pueda tener.

B2B Compliance
Tel: +44 (0) 1691 676 124 (Option 2)

Email: operations@b2bcompliance.org.uk

o> :
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INSTRUCCIONES DE SEGURIDAD IMPORTANTES

2.3.CONEXIONES

YR T 1

et @@ TN O
- A Al =cd A

Volts |5V d.c.

Amplivox Lid
Ampergs 0.5A

6 Oasis Pgrk, Eynsham
Oxfordshirg, OX29 4TP
United Kingdom

Tel: +44 (0f 1865 880846

Only the supplled Amplivdx mains powef adaptor

. www.amplfox.Itd.uk Ecssols—  may be used With this deyice
=g —

1 2 3 4 5 6 7
1 Probe holder Cavidad para almacenar la sonda cuando

no esté en uso
2 Contra Transductor contralateral 3.5mm jack *
3 Air channel Sonda (presion) * Conector de montado rapido
4 Probe Sonda (elétrica) * Conector de 15-pin D
5 Printer Impresora * RJ12 socket (6-way)
6 USB Puerto USB para PC Conector USB, Type B
7 Power Adaptador principal AC/DC * 2.5mm jack alimentacion

Tenga en cuenta: Las partes marcadas con * solo conectarlas con los accesorios suministrados por
Amplivox o un distribuidor de Amplivox. Estos accesorios han sido probados para usarse con el timpanémetro
Otowave 302 conforme al cumplimiento de los estandares IEC 60601-1 y IEC 60601-1-2. El uso de otros
accesorios que no sean los especificados, pueden comprometer el cumplimiento de estas normas. Para otros
enchufes.

Eapld :
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2.4.CONTROLES Y INDICADORES (BASE UNIT)

" amplivox ~
MAIN MENU
NEW TEST
CONF IGURAT ION

v

VIEW THE LAST TEST
1 ) [ e lect]

> O otowave

spA>
v

INSTRUCCIONES DE SEGURIDAD IMPORTANTES

a Indicador de energia
b Indicadores LED b
c Indicadores LED ¢
1 Tecla On/Off
5 Teclas e Presione las teclas de navegacion arriba A y abajo ¥ para
de Navegacion desplazarse en el menu o fijar valores.
e Presione la tecla de navegacion derecha P para aceptar una
seleccion del menu o ir al siguiente paso.
e Presione la tecla de navegacion izquierda <« para cancelar una
operacion o volver atras al paso previo.
e Lafuncién de las teclas izquierda y derecha se muestra normalmente
en la parte inferior de la pantalla.
3 Tecla de modo de
visualizacion (DISPLAY
MODE)

2.5.CONTROLES Y INDICADORES (SONDA)

i\

[#]
1
1 Indicador
2 Botén de funcién
3 Tulipa

o>
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INSTRUCCIONES DE SEGURIDAD IMPORTANTES

2.5.1. THE PROBE HEAD
\a
)
1 2 3 4
1 Tuercay Fijacion
2 Sello
3 Punta de la Sonda
4 Cono

Los pequefios agujeros en la punta de la sonda deben mantenerse limpios. Si estos se bloquean aparecera
un mensaje de alerta en la pantalla. La punta de la sonda debe quitarse y limpiarse o reemplazarse.

Para quitar la punta de la sonda, hay que desenroscarla del cono y tirar de la punta de la sonda lejos de la
fijacion. Un sello pequefio aparecera en la base de la punta de la sonda. Este deberia revisarse y cambiarlo
si esta estropeado. No quite la tuerca que asegura la fijacion al cuerpo de la sonda.

.J Tenga en cuenta: Cuando cambie la punta de la sonda, asegurese de que esta correctamente insertada
alineando los pequefios agujeros con los de la punta de la sonda. Presione la punta de la sonda contra la
fijacién e inserte el cono, enroscandolo firmemente pero sin ejercer fuerza sobre el mismo. No use ninguna

herramienta para apretar el cono.

2.6.LIGHT INDICATORS

Los indicadores LED indican el estado del sistema:

ESTADO LED B

Otowave se apaga Apagado
Parado, prueba completado o cancelado Enchufado

Inserte o quite la sonda (vea la pantalla para detalles) Destello

rapido

Asegurese de mantener la sonda constante mientras que
. . Apagado
se obtiene el sello de oido.

Midiendo - timpanograma y/o reflejo Destello

lento

CpRED
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LED C

Apagado
Apagado
Destello
rapido
Destello
lento

Apagado

SONDA

Apagado
Enchufado
(Verde)
Alterno (Verde/
Amarillo)
Destello lento
(Amarillo)
Destello lento
(Verde)
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INSTRUCCIONES DE SEGURIDAD IMPORTANTES

2.7.CONTRALATERAL TRANSDUCER

-y SN\
@ —

1 2 3

1 Tulipa
2 Puntadela Sonda
3 Plug

Este accesorio se utiliza cuando es necesario para obtener una estimulacién refleja del oido opuesto al que
se esté probando con la sonda. Para ser utilizado debe estar conectada a la toma "CONTRA" en la unidad y
equipado con una nueva tulipa.

La punta de la sonda contralateral se puede sustituir si es necesario (por ejemplo, si esta dafiado). Para quitar
la punta de la sonda contralateral, cuidadosamente desenroscarlo desde el transductor. Ajuste con cuidado
la pieza de repuesto y asegurarse de que se atornilla firmemente en el transductor, pero no demasiado
ajustado. No use ninguna herramienta para apretar la punta de la sonda contralateral.

2.8.LAS TULIPAS

o Aqui puedes echar un vistazo a nuestro video en youtube de seleccionadas de las tulipas.

Deben elegirse y adaptarse por personal cualificado para realizar pruebas timpanométricas.

La punta de la sonda debe adaptarse con una tulipa nueva antes de introducirla en el canal del paciente. La
tulipa debe ajustarse completamente a la punta de la sonda y no debe ocluir o taponar ninguno de los cuatro
agujeros de la punta de la sonda. La tulipa debe escogerse de acuerdo al tamafio del oido del paciente para
proporcionar una estanqueidad de la presion.

Si se utiliza el estimulo reflejo contralateral, cologue una oliva nueva en el transductor contralateral antes de
presentarlo en el canal opuesto oido del paciente.

2.9.ADJUSTES INICIALES
2.9.1. IDIOMA DE FUNCTIONAMIENTO

Para establecer el lenguaje de funcionamiento (Inglés, Aleman Frances, Espafiol, Portugués o Italiano) use
las opciones dentro del mend CONFIGURACION.

MAIN MENU CONFIGURATION SYSTEM SETTINGS SELECT LANGUAGE
SWEEP SETTINGS DEPARTMENT ENGL I SH
CONF IGURATION REFLEX SETTINGS RELOAD DEFAULTS DEUTSCH
VIEW THE LAST TEST SYSTEM SE I TINGS SELECT LANGUAGE] FRANCAIS
Select A cK] [TIINSe | ect MEE c k] [TISe | ect] [T 1]

Eapld .
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INSTRUCCIONES DE SEGURIDAD IMPORTANTES

2.9.2. AJUSTES INICIALES

Use las opciones de CONFIGURACION para seleccionar las siguientes opciones necesarias:
¢ Idioma de funcionamiento

Brillo y contraste de la pantalla para facilitar la visualizacion

Fecha y hora local

Nombre del Centro y Departamento

Formato de fecha (DD/MM/YY o MM/DD/YY)

Eapld :

D-0126555-A — Otowave 302 Manual de Functionamiento



PRINCIPIOS DEL FUNCIONAMIENTO

3. PRINCIPIOS DEL FUNCIONAMIENTO

3.1.GENEREAL

Este manual de operaciones no se intenta que sea un manual de entrenamiento para timpanometrias. El lector
deberia consultar los textos audioldgicos estandar para la teoria y aplicacién de las pruebas de exploracion
proporcionadas por este equipo.

3.2.MEDICION DE LA ADMITANCIA

El Otowave 302 medidas de la admitancia de la membrana timpanica y el oido medio a través de un continuo
tono de 226Hz en el interior del canal auditivo. El nivel de este tono esta calibrado para dar 85dB SPL (226
Hz) en un cavidad de 2 ml.

Malleus

Incus  Stapes

Pinna

/ Vestibular System

/ Middle Ear Cavity

Tympanic Membrane

Cochlea

Stapedial Muscle

Tympanometer Probe

Eustachian Tub
Disposable ustachian Tube

Eartip

Ear Canal

El sonido producido en el canal auditivo se mide usando un micr6fono y la admitancia se calcula a partir de
este resultado. De acuerdo con la préactica normal de audiometria, la admitancia aparece como un volumen
equivalente de aire en ml (para 226Hz).

3.3.TIMPANOGRAMA

Para registrar el timpanograma, la admitancia se mide mientras que la presion de aire en el canal auditivo

varia de +200daPa a -400daPa mediante pequefios bombeos.

ml Pl: 1.2mL’-4adaPa Los picos de la admitancia se forman cuando la presion de aire es la misma

1l Gr: 53 a ambos lados de la membrana timpéanica. El cambio de la admitancia con
1 —EESU presion se muestra como un grafico.

A /
8 |
-488 -ZB8 B daPa 288

3.4.MEDICION DEL REFLEJO ESTAPEDIAL

Usando el mismo principio también es posible establecer si el reflejo estapedial est4 presente. En este caso,
el tono a 226Hz se usa para medir la admitancia del oido, mientras que un tono a diferente frecuencia se
presenta. El nivel de este estimulo aumenta en pasos hasta que los musculos estapediales respondan
causando que la membrana timpéanica se haga rigida, o hasta que el nivel preseleccionado se alcance.
Cuando el cambio en la admitancia exceda un umbral predeterminado provocara un reflejo y el cambio en la
admitancia en ese nivel, cuando el estimulo se aplique, se mostrara en una grafica con el tiempo.

Eapld ;
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PRINCIPIOS DEL FUNCIONAMIENTO

El reflejo estapedial se mide a una presion estatica del canal auditivo que produce la admitancia maxima de
la membrana, por lo que las mediciones del reflejo se toman después de la medicion del timpanograma cuando
la presion del pico de la admitancia se ha establecido.

El estimulo del reflejo puede ser producido en el oido que se esta midiendo (ipsilateral) en el oido del lado
opuesto (contralateral) o para ambos oidos (ipsilaterales seguido por contralateral). El estimulo reflejo
contralateral es producida por un transductor separado suministrado con el equipo.

El Otowave 302 puede medir los reflejos estapediales en las frecuencias de 500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz y 4000
Hz; cualquier combinacién de estas frecuencias se puede seleccionar para el modo ipsilateral y contralateral.
El nivel maximo para el estimulo de reflejo puede ser programado, junto con el aumento en dB entre los tres
niveles mas bajos de los estimulos anterior.

Eapld y
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TOMA DE MEDIDAS

4. TOMA DE MEDIDAS

4.1.GENERAL

Este instrumento esta equipado con un reloj de tiempo real. Antes de usar, ajuste la fecha y la hora local para
asegurarse de que los datos de la prueba y el estado de calibracion se identifiquen correctamente.

-J Tenga en cuenta: Asegurese de que se han establecido los ajustes apropiados antes de realizar la
prueba.

Para ver las configuraciones de prueba aseguran que se visualiza MENU PRINCIPAL y luego pulse y
mantenga pulsado el botén de funcién en la sonda para mostrar la pantalla AJUSTES DE TEST como se
muestra a continuacion.

AJUSTES DE TEST n
Sonda: 226 Hz
Reflejos: Ipsi+Contra

500 1k 2k 4k Max dB

I: v v v v 85/5
c: v v v v 85/5
Sonda #: 12345

Contra #: 6789

Esto indica la frecuencia de la sonda que se utilice, la fuente de reflejo seleccionado, las frecuencias
seleccionadas, el nivel maximo y el tamafio de los pasos del estimulo reflejo. También muestran son los
nameros de serie de la sonda y el transductor contralateral.

En el ejemplo anterior, la frecuencia de la sonda es 226 Hz, todas las frecuencias se han seleccionado para
ambos ipsilateral y contralateral estimulos reflejos, y el nivel méximo para los dos estimulos es 85dBSPL, con
un tamafio de paso de 5dB entre las tres anteriores niveles inferior de estimulo.

4.2.ANTES DE LA PRUEBA'Y CONDICIONES DEL AMBIENTE

Un audioprotesista competente debera realizar un examen previo con un otoscopio para establecer que la
condicion del oido es adecuada para realizar la prueba seleccionada y que no haya contraindicaciones. El
ltimo incluye obstruccién del canal auditivo externo por exceso de cera y/o pelos. Ambos deben eliminarse.

Los test de timpanometria y reflejo deberian realizarse siempre en una habitacion silenciosa o
preferentemente en una cabina insonorizada.

o> ;
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4.3.0NY OFF

g

4.4.MENU

NEW TE
CONFIGURATION

TOMA DE MEDIDAS

Presione momentaneamente la tecla On/Off U] para encender o apagar el Otowave. Ver el

diagrama de abajo.

No se requiere precalentamiento previo, aunque habra una rutina corta de diagnostico durante
unos segundos. Durante este tiempo la bomba interna funcionard. Para apagar presione y

mantenga la tecla U] para 2 secondes.

MAIN MENU Cuando encienda el Otowave 302 aparecerd un menu de

arranque en la pantalla mientras que se esta realizando un

test interno y la bomba se inicializa. Cuando la secuencia de

arranque esta completada, aparece en la pantalla el MENU

VIEW THE LAST :EST

Use las teclas de navegacion para desplazarse y elegir las opciones del menu.

4.5.REALIZACION DE UN TEST

Tras haber seleccionado los ajustes requeridos, le sigue la realizacion de un timpanograma y un test de
reflejos que se hara de la siguiente manera.

Desde el MENU PRINCIPAL seleccione NUEVO TEST:

Seleccionar el/los oido(s) que desea comprobar:

PRINCIPAL.

MENU PRINCIPAL =
NUEVO TEST
CONFIGURACION
VER ULTIMO TEST

Escoge

SELECCIONAR OIDO =
AMBOS
IZQUIERDO
DERECHO
Volver ™ Escoge

o>
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TOMA DE MEDIDAS

El mensaje “Borrando ultimo test” se mostrara momentaneamente. Se le pedira que inserte la sonda en el
oido a comprobar:

PROBANDO OIDO IZQ n
INSERTAR SONDA

Cancel

Ponga la tulipa en el oido para obtener un buen sellado. Si se consigue, se mostraran los siguientes mensajes.

PROBANDO OIDO IZQ n
Ecualizando Presién

Cancel

PROBANDO OIDO IZQ n
Fijar Presién

Cancel

Presione <« en cualquier momento para cancelar la prueba y volver al ment de seleccién de oido.

PROBANDO OIDO IZQ n

Estanquidad Obtenidav

Haciendo Timpanograma

Cancel

Una vez que se detecta una adecuada estanqueidad se realiza la medicion del timpanograma. Esto llevara
unos 3 segundos. Es importante no mover la sonda y pedir al paciente que permanezca quieto durante la
prueba.

Cuando el timpanograma se ha completado el equipo empezara con el test de reflejo, si lo ha seleccionado.
Por defecto este test se realizara solamente si se encuentra un pico en el timpanograma. Usted podra cambiar
esto y otras opciones del test de reflejo en el menli de CONFIGURACION.

o> ;
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TOMA DE MEDIDAS

Antes de empezar el test de reflejo se ajustara la presiéon del canal del oido al valor que dio el pico de
admitancia durante el timpanograma. El equipo pasara al siguiente paso de tonos de frecuencia y niveles
fijados en el meni de CONFIGURACION para buscar una respuesta refleja. Si se selecciona, el reflejo
ipsilateral se prueba primero:

PROBANDO OIDO IZQ n

WANS

Buscando Reflejo Ipsi
1000 Hz 80 dB

Cancel

La pantalla cambia para mostrar la frecuencia y el nivel usado, empezando con la frecuencia mas bajar y el
nivel seleccionado.

A continuacion aparecera una prueba de reflejo contralateral, si se ha seleccionado, con la pantalla que
muestra la frecuencia y el nivel que se utiliza:

PROBANDO OIDO IZQ n

Buscando Reflejo Con.
2000 Hz 100 dB

Cancel

Cuando la medicion estad completada, el indicador del instrumento cambia del verde parpadeante al verde fijo.
La pantalla confirma que el test se ha completado junto con la instruccién RETIRAR SONDA.

Retire la tulipa del paciente y después de un periodo corto de tiempo se mostrara en la pantalla el
timpanograma. La siguiente ilustraciéon es para una sonda de 226Hz, con el desplazamiento defecto de
+200daPa, indicada con “2S” que se muestra en el grafico.letra que indica el oido bajo prueba, “I” o “D”,
también se muestra.

ml Pk : 1.2ml/-46daPa v

T 200 daPa 200

Eapld ’
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TOMA DE MEDIDAS

La pantalla muestra:
e Lafrecuencia de prueba [Hz]

e El pico de admitancia, en ml (Pk)

e La presion que ha dado el pico de admitancia en daPa

e La Pendiente (la anchura de la traza medida entre valores del 50% del pico de admitancia), en
daPa (Gr)

e El Volumen del Canal Auditivo (VC) en ml medido en el desplazamiento base seleccionado

e Un dibujo de la admitancia/presién

e Elrectangulo normalizado que muestra el orden ideal para el pico del timpanograma

e Cuadro normativo (basado en las recomendaciones de BSA)

e Pase y sefal de referencia cuando el pico de tymp cae en la caja normativa o no (consulte)

e Cursor de presion para operar con las teclas de navegacién hacia arriba A y hacia abajo V.

Revise el timpanograma para asegurarse de que el pico de admitancia seleccionado por el Otowave es
adecuado. Si no le satisface, puede seleccionar otro pico usando las teclas A y V. Los datos que aparecen
en la pantalla cambiaran para reflejar el pico seleccionado, y se guardardn con el timpanograma. Se pueden
configurar, guardar y volver a cargar picos separados para todos los modos de referencia.

Para repetir el test, presione «.
Cuando esté conforme con el timpanograma, presione » .

Si el test de reflejo se ha llevado a cabo, los resultados se mostraran ahora en la pantalla:

500Hz + 90dB Ipsilat
ml

AN
0.0l N

La pantalla muestra:

e La frecuencia del estimulo reflejo

e “v”sj el reflejo ha sido encontrado, o “X” (sin respuesta)

e El nivel mas bajo de tono (dBHL) para los que se encontré un reflejo

¢ Una curva de la admitancia /tiempo

e Segun la versidn de firmware, se mostrara una linea de umbral en el gréfico reflejo. Esta linea es
uno de los criterios que definen la evaluacién de aprobacion / referencia del resultado reflejo en
el que se basa.

Si el test de reflejo se ha realizado a mas de una frecuencia, use las teclas A y V¥ para ver los resultados de
las otras frecuencias.

Si el Otowave 302 se estableci6 para la prueba de reflejo en todos los niveles del presione » para ver una
pantalla adicional mostrando el siguiente trazado del reflejo. Esto muestra un sumario de los niveles y
frecuencias donde ha sido detectado el reflejo. El simbolo del guién “-” se muestra si un tono reflejo no se
present6 al nivel indicado.

o> ’
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TOMA DE MEDIDAS

RESUMEN REFLEJO

dB IPSILATERAL

100 v v X -
90 Vv X v v
80 X v v v
70 X 4 X X

Hz 500 1k 2k 4k

Si se realizaron mediciones de reflejo contralateral, presionando la tecla » se mostraran resultados similares
para estos reflejos.

Presionar <« para volver atras y ver el timpanograma, los resultados reflejos o para repetir el test. Cuando
esté satisfecho con los resultados, presione ».

El mensaje “Guardar como test final” se mostrara brevemente y los resultados se guardaran en la memoria
del “dltimo test”. Los resultados permaneceran disponibles hasta que se comience un nuevo test, incluso si el
Otowave esta apagado.

Si elije hacer la prueba en ambos oidos, la secuencia del test se repetira para el oido derecho:

PROBANDO OIDO DER n

INSERTAR SONDA

Cancel Saltar

Presionar » para salir de comprobar el oido derecho y ver el meni RESULTADOS PROCESO. Presionar <«
para cancelar y volver al menu SELECCIONAR OIDO. En ambos casos los resultados del oido izquierdo se
guardan y pueden verse como ULTIMO TEST.

Por otro lado, inserte la sonda y el transductor contralateral (si se usa); la prueba del oido derecho se realizara
como se describe arriba.

Cuando todos los oidos seleccionados se han comprobado los RESULTADOS DEL PROCESO apareceran
en el menu.

Esto le permitira:

Imprimir los resultados (ENVIAR PARA IMPRIMIR)

Guardar los resultados en la base de datos del equipo (GUARDAR RESULTADOS)
Ver los resultados de las pruebas (VER TEST)

Volver al menu principal (MENU PRINCIPAL)

Los resultados de la Gltima prueba realizada permaneceran disponibles, incluso si el Otowave se ha apagado.
Para ver los resultados seleccione VER ULTIMO TEST del menu principal. Se le pedira que seleccione el
oido que desea ver y el timpanograma se mostrara en la pantalla. Puede entonces ver los resultados y
seleccionar del menud los RESULTADOS DEL PROCESO como si las pruebas se acabaran de terminar.

o> .
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TOMA DE MEDIDAS

Los resultados de la dltima prueba se borraran tan pronto como comience a hacer un nuevo test.
Deberéa guardar los resultados en la memoria del Otowave, imprimirlos o enviarlos al ordenador tan
pronto como le sea posible a fin de asegurar que no se pierdan.

Revise el timpanograma para asegurarse de que el pico de admitancia seleccionado por el Otowave es
adecuado. Si no le satisface, puede seleccionar otro pico usando las teclas A y VY. Los datos que aparecen
en la pantalla cambiaran para reflejar el pico seleccionado, y se guardaran con el timpanograma. Picos
separados para todos los modos de referencia se pueden configurar, guardar y volver a cargar.

Para repetir el test, presione «.
Cuando esté conforme con el timpanograma, presione » .

Si el test de reflejo se ha llevado a cabo, los resultados se mostraran ahora en la pantalla. El timpanograma
se muestra a la izquierda de la pantella con hasta cuatro trazas de reflejo que se muestran a la derecha. El
oido en test, "L" 0 "R", también se muestra en el centro.

. L 500, 75, 1 1k, 80, |
v v
1
2k, 85, | 4k, 90, |
& x

v
0
—
-400 -200 daPa 200
~ am ok aa - f } -
ECV0.9ml(2S) Gr:60

La pantalla muestra:

La frecuencia del estimulo reflejo

“v"” si el reflejo ha sido encontrado, o “X” (sin respuesta)

El nivel mas bajo de tono (dBHL) para los que se encontré un reflejo
El tipo del estimulo de reflejo utilizado (ipsilateral o contralateral)
Una curva de la admitancia /tiempo

Si no se detecta ninguna respuesta, se muestra la tranza registrada para el estimulo de reflejo mas alto usado
(como se muestra para 4kHz arriba).

Si se utiliza la frecuencia Unica para el test de reflejo, las trazas de reflejo para cada uno de los cuatro leveles
del estimulo se muestran como se indica a continuacion (en este caso 75dBHL, 80dBHL, 85dBHL y 90dBHL
con 1kHz).
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mi L 1k, 75, 1 1k, 80, |
v v
1
1k, 85, 1 1k, 90, |
\ v v
0
—
-400 -200 daPa 200 ::
Pk : 1.2ml/-46daPa

ECV0.9ml(2S) Gr:60

El timpanograma mostrado es el mismo que el de la pantalla completa mostrado en la pantalla anterior (pero
el pico no puede ser cambiado). Presione « una sola vez para mostrar el timpanograma de tamafo completo
de nuevo o dos veces para repetir el test. Una de las dos pantallas se mostrara, dependiendo de si se ha
seleccionado Reflex autostop o no.

Si Reflex autostop ha sido seleccionado, el timpanograma permanece en el lado izquierdo de la pantalla con
una tranza del reflejo de mayor escala con la frecuencia mas baja seleccionada con el nivel mas bajo que dio
una respuesta

ml ml

1 0.2

0.1

\__ \_

0.0 S

0 ——
-400 -200 daPa 200
Pk : 1.2ml/-46daPa 1kHz v

ECV0.9ml(2S) Gr:60

Si Reflex autostop no ha sido seleccionado, una tranza del reflejo de mayor escala con la frecuencia mas baja
con el nivel mas bajo que dio una respuesta se muestra en el lado izquierdo de la pantalla (véase el siguiente
diagrama).

Un sumario de los niveles y frecuencias donde ha sido presentado un tono reflejo se muestra a la derecha de
la pantella junto con el resultado de la prueba (“v”” donde el reflejo ha sido detectado, de lo contrario “X”). El
simbolo del guion “-” se muestra si un tono reflejo no se present6 al nivel indicado.
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TOMA DE MEDIDAS

En ambos casos, si el test de reflejo ha sido realizado a mas de una frecuencia, use las teclas A y V¥ para
ver los resultados de las otras frecuencias.

Si se realizaron mediciones de reflejo contralateral, presionando la tecla » mostrara resultados similares para

estos reflejos.

ml

0
—
-400

ECV0.9ml(2S) Gr:60

\_

-200 daPa 200

A A~ A~ e

v
2k, 95, C 4k, 100, C

Auﬁ

L 500, 85, C 1k, 90, C

v

X

Presionar « para volver atras y ver el timpanograma, los resultados reflejos o para repetir el test. Cuando

esté satisfecho con los resultados, presione ».

El mensaje “Guardar test final” se mostrara brevemente y los resultados se guardaran en la memoria del

“Ultimo test”.

Si elije hacer la prueba en ambos oidos, la secuencia del test se repetira para el oido derecho:

PROBANDO OIDO DER n

INSERTAR SONDA

Cancel Saltar

Presionar » para salir de comprobar el oido derecho y ver el meni RESULTADOS PROCESO. Presionar <«
para cancelar y volver al ment SELECCIONAR OIDO. En ambos casos los resultados del oido izquierdo se
guardan y pueden verse como ultimo test.

o>
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Por otro lado, inserte la sonda y el transductor contralateral (si se usa); la prueba del oido derecho se realizara
como se describe arriba.

Cuando todos los oidos seleccionados se han comprobado los RESULTADOS PROCESO apareceran en el
menu. Esto le permitira:

Imprimir los resultados (ENVIAR PARA IMPRIMIR)

Guardar los resultados en la base de datos del equipo (GUARDAR RESULTADOS)
Ver los resultados de las pruebas (VER TEST)

Volver al menu principal (MENU PRINCIPAL)

Los resultados de la tltima prueba realizada permaneceran disponibles, incluso si el Otowave se ha apagado.
Para ver los resultados seleccione VER ULTIMO TEST del menu principal. Se le pedira que seleccione el
oido que desea ver y el timpanograma se mostrara en la pantalla. Puede entonces ver los resultados y
seleccionar del mend los RESULTADOS PROCESO como si las pruebas se acaba de terminar.

Los resultados de la dltima prueba se borraran tan pronto como comience a hacer un nuevo test.
Debera guardar los resultados en la memoria del Otowave, imprimirlos o enviarlos al ordenador tan
pronto como le sea posible a fin de asegurar que no se pierdan.

o> g
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5. CONFIGURATION
5.1.1. ADJUSTES DE BARRIDO

Aqui puedes echar un vistazo a nuestro video en youtube de barrido.

ITEM DESCRIPCION DEFECTO
Velocidad de La velocidad de cambio de la presién de aire se puede seleccionar 200 daPa/s
barrido: para que sea 100daPa/s 200daPa/s o 300daPa/s. Esto determina el

tiempo requerido para el barrido de presion de +200 hasta -400 daPa
(6, 3y 2 segundos, respectivamente).

Modo El Otowave 302 puede mostrar timpanogramas en variedad de 226 Hz
de referencia: formatos graficos que permiten al operador elegir el mas adecuado

para el paciente bajo examen.
Secuencia de test:  Elegir qué oido(s) quiere comprobar y comenzar la prueba. Se hace D, |

el timpanogramay a continuacién se hacen las mediciones del reflejo,
si se ha seleccionado. Unos mensajes en pantalla e indicadores
sobre la unidad y la sonda le indican el progreso. Después se muestra
el grafico automaticamente al final.

Verificiar Sellado: Seleccione habitual o extendido. Habitual

5.1.2. FRECUENCIA DE SONDA 226HZ (MODO SCALAR)

Los timpanogramas generados utilizando el tono de sonda de 226 Hz se muestran de una manera tradicional
llamada modo “Scalar" (y también conocida como "Y-Unica compensacion").

mi Pk : 1.2ml/-46daPa mi Pk : 1.3ml/-46daPa

Gr: 60 (29) Gr: 60 (4S)
/\ vC Ve

Y e N

;m -200 daPa 200 -400 -200 daPa 200

El modo de referencia por defecto es un desplazamiento de +200daPa (como se muestra en el diagrama de
la izquierda y se indica por 2S en la pantalla). Si se requiere, se puede seleccionar un desplazamiento de -
400daPa (como se visualiza en el diagrama de la derecha y se indica por 4S en la pantalla).

5.1.3. ESCOGER MODOS DE REFERENCIA ALTERNATIVOS

Para cambiar entre los modos de visualizacion y desplazamientos use la tecla DISPLAY MODE (modo de
visualizacion) en el panel frontal o el boton de funcién sobre la sonda.

Se mantiene pulsado brevemente la tecla o el botdn para ciclar a través el de los modos de visualizacion
Scalar.

Para cada modo de visualizacion una breve pulsacién de la tecla o del botén:
e cambiara entre los desplazamientos +200daPa y -400daPa para los modos Scalar

o> .
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Obsérvese que el modo de referencia predeterminado para ensayos futuros puede ser cambiado si es
necesario utilizando la opcion MODO REFERENCIA en los menis CONFIGURACION > AJUSTES DE
BARRIDO.

5.1.4. COMPROBAR SELLADO DEL 0OiDO

La calidad de sellado del oido que se pretende cuando comienza la prueba puede fijarse en el menu de
CONFIGURACION. La opcioén por defecto HABITUAL es adecuada para la mayoria de las pruebas, aunque
no siempre es posible generar las condiciones extremas de presién durante la medicion del timpanograma
con esta configuracion.

Sin embargo, si hay dificultad para crear un buen sellado con las tulipas la opcion alternativa MINUCIOSO
puede servir de ayuda. Esto verifica que hay disponibles un rango de presiones antes de empezar un test por
la indicacién visual de la calidad del sellado.

PROBANDO OIDO IZQ n

Obteniendo el sellado
Bajo : --Illl

Alto : —-I.ll

Cancel

5.1.5. ADJUSTES DE REFLEJO

Aqui puedes echar un vistazo a nuestro video en youtube de reflejo.

ITEM DESCRIPCION DEFECTO

Moda Niveles: Umbral

. Tenga en cuenta: Dependiendo de la seleccién del MODO DE
NIVEL, la pantalla de NIVELES contendra un contenido diferente.

UN NIVEL: use las teclas A y V¥ para elegir el nivel de estimulo
reflejo para aplicar. Solo un nivel serd probado en la medicién. El
nivel maximo de estimulo ipsilateral puede establecerse en un
méximo de 100dBHL; el nivel maximo de estimulo contralateral
puede establecerse en 110dBHL.

UMBRAL: use las teclas A y V¥ para elegir el nivel maximo de
estimulo reflejo para aplicar y el tamafio del paso entre los niveles
de los estimulos anteriores. El nivel maximo de estimulo ipsilateral
se puede establecer entre 85dBHL y 100dBHL; el nivel méximo de
estimulo contralateral se puede establecer entre 85dBHL y

110dBHL.
CpRED .
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Secuencia Reflejo

Levels:

Niveles de Reflejo:

Frecuencia Reflejo:

Seleccién Reflejo:

Umbral de Reflejo:

Reflejo Auto-Stop:

Polaridad Reflejo:

Filtro del Reflejo:

Recargar por
Defecto:

Use las teclas A y V¥ para seleccionar el tipo de estimulo reflejo
(ipsilateral solo, ipsilateral luego contralateral, o contralateral sélo).
Presione la tecla » para confirmar la seleccion o la tecla « para
cancelar.

Choose ipsilateral or contralateral and press the » key to confirm the
selection.

Then use the A and V¥ keys to choose the maximum level of reflex
stimulus to apply and the step size between the levels of the
preceding stimuli. The maximum level of ipsilateral stimulus may be
set between 85dBHL and 100dBHL; the maximum level of
contralateral stimulus may be set between 85dBHL and 110dBHL.
Use las teclas A y V¥ para seleccionar el nivel de tono maximo para
ser usado y el tamafio del paso entre el nivel de los estimulos
precedentes. El nivel maximo de los estimulos puede ajustarse entre
85dBHL & 100dBHL. Presione » para confirmar la seleccién.

Use las teclas A y ¥ para elegir entre 1000Hz solamente, o 500Hz,
1000Hz, 2000Hz & 4000Hz para las frecuencias en el que el estimulo
reflejo se va a aplicar. Presione » para confirmar la seleccién.

Use las teclas A y V¥ para seleccionar (siempre, nunca, solo si se
encuentra un pico, o solamente después de la confirmacion al
comienzo de la secuencia del test). En los casos en que no se ha
establecido un pico de compliancia se utiliza una presion de OdaPa.
Presione la tecla » para confirmar la seleccién o la tecla « para
cancelar.

Use las teclas para seleccionar el cambio en la compliancia que
determina que un reflejo se ha dectectado (0,01ml a 0,5ml). Por
defecto 0,03 ml.

Por defecto, el test de reflejo se parara en cada frecuencia al primer
nivel para producir una respuesta. Fijando el REFLEX AUTO-STOP
al NO el Otowave puede forzarse a probar el reflejo a todos los
niveles seleccionados. (Tenga en cuenta que de 100dBHL a 4000
Hz no est& disponible).

Defina la polaridad de los graficos reflejos, si el reflejo se traza hacia
arriba o hacia abajo.

Use las teclas para seleccionar entre 2 Hz o 1,5 Hz. El valor por
defecto de 2Hz es adecuado para la mayoria de las circunstancias.
Sin embargo, si se requiere una trama de reflejo mas suave para una
mejor interpretacion puede elegirse 1,5 Hz.

Todos los deméas valores (reflejo) son valores predeterminados de
fabrica.

CpRED
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CONFIGURATION

5.1.6. ADJUSTES DE SISTEMA

ITEM DESCRIPTION DEFAULT

Fecha actual: Fijar el reloj interno con la fecha y la hora; use las teclas € & » para
seleccionar un campo y las teclas A & V¥ para ajustar el valor.

Impresora: Seleccione Sanibel MPT-II o Able AP1300. MPT-II
Contraste LCD: Cambiar el contraste de la pantalla desde 0 a 15. 7
Informe Fechas Seleccione IMPRIMI FECHAS CAL. 0 ESCONDER FECHAS CAL. PRINT CAL.

Cal: Dates
Formato de Fecha: Seleccione DD/MM/YY o MM/DD/YY DD/MM/YY

Nombre del Centro: Permite que se incluya el nombre del Centro y aparezca en la parte
superior de la impresion.

Departamento: Permite que se incluya el nombre del Departamento y aparezca en
la parte superior de la impresion.

Seleccionar Seleccione english, deutsch, francais, espafiol, portugués or italiano English
Idioma: para idioma.

Recargar por Todos los demas valores (sistema) son valores predeterminados de

Defecto: fabrica.

5.2.EJECUCION DEL CONTROL DIARIO

Le recomendamos que la operacion del Otowave se compruebe diariamente usando la cavidad de prueba (4
en 1) que se le ha suministrado con el equipo.

Seleccione la opcion CHEQUEO DIARIO del menu principal:

CHEQUEO DIARIO

INSERTAR SONDA

Cancel

Espere hasta que se muestre “INSERTAR SONDA”.

Inserte la sonda, sin la tulipa en el agujero de 2 ml al final de la cavidad de prueba. Asegurese de que la sonda
Se empuja para gque vaya a su sitio y se mantiene ajustada al tope. La sonda debe centrarse al final de la
cavidad de prueba.

La pantalla deberia mostrar el volumen de la cavidad de prueba con £ 0,1ml.

o> .
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CHEQUEO DIARIO

Volumen: 2.00 ml

Cancel

Quitar la sonda, espere hasta que se muestre “INSERTAR SONDA” y repetir la prueba con las tres cavidades
de ensayo restantes. La pantalla debe mostrar el volumen de las cavidades de 0,2 mly 0,5 ml de prueba de
+ 0,1 ml. La cavidad de ensayo 5,0 ml debe estar dentro de + 0,25 ml.

Cuando el chequeo se haya completado, presione <« para volver al menu principal.

5.3.INFO. SISTEMA

Para revisar la informacién relacionada con la version de su instrumento, acceda a la pantalla de inicio y use
la tecla de flecha hacia abajo para desplazarse hasta la parte inferior de la pantalla. Seleccione Informacién
del sistema para encontrar informacién Gtil, como la variante de su instrumento (102-1 0 102-4) y las proximas
fechas de calibracion.

Variant (302)

Fecha de calibracion (Ult. Cal)

Fecha de préxima calibracion (Prox. Cal)
Numero de registros guardados (N Serie)
Versién del software

Fecha y hora actual

5.4.GESTION DE DATOS

Video disponible sobre cdmo procesar los datos de prueba.

54.1. GUARDAR LOS RESULTADOS EN LA BASE DE DATOS INTERNA

Se pueden guardar hasta 36 testes en la base de datos interna del Otowave 302.

Para guardar los resultados de un test, seleccione GUARDAR RESULTADOS del ment de RESULTADOS
PROCESO que se muestran en la pantalla a la acabar el test. A este menu también se puede acceder
seleccionando VER ULTIMO TEST del menu principal y desplazarse a través de los resultados usando »
siempre y cuando los resultados de la prueba ya no se han guardado o borrado (p.e empezando y abortando
un test nuevo).

Se le pedira que introduzca 3 caracteres para identificar el registro. Esto también se utiliza en el registro
impreso y para los datos transferidos a un ordenador. Le sugerimos que use las iniciales del paciente. El
timpandmetro usa una combinacion de este identificador, la fecha y hora para identificar los resultados
guardados, usted podra reutilizar el mismo identificador para las diferentes pruebas que desee.

o> .
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Entrada de Datos

Para introducir el identificador:
Use las teclas A, ¥, « y » para seleccionar un caracter.
Mantener pulsada » para introducir el caracter seleccionado.
Mantener pulsada <« para borrar el dltimo caracter.

INICIALES PACIENTE n

ABCDEFGHIJKLM Para guardar los resultados del test:

Introducir los tres caracteres del identificador.
NOPQRSTUVWXYZ Presionar y mantener la tecla » para guardar el registro.
01233456789 Para cancelar el proceso de guardar el dltimo test:

Borrar cualquier caracter que haya sido introducido.
Pulse enter / cancel Presionar y mantener la tecla «.

Base de datos llena
Se le alertara si la base de datos esta llena cuando intente guardar un test:

MEMORIA LLENA! = Seleccione VER REGISTROS le llevara al mend de GESTION DE
DATOS.
VER REGISTROS o ) ] _
REESCRIBIR ANTIGUOS sobreescribira el registro mas antiguo en
REESCRIBIR ANTIGUOS la memoria con los resultados que se almacenan.

Cancel le llevara al menu anterior.

Cancel N Escoge

5.4.2. GESTION DE DATOS

Los resultados guardados en la base de datos del Otowave pueden ser listados, vistos o impresos a traves
de la opcién de GESTION DE DATOS del menda principal:

GESTION DE DATOS

LISTAR REGISTROS
BORRAR REGISTROS

IMPRIMIR REGISTROS

Volver ™ Escoge

Si desea trabajar con los registros de un test en particular, seleccione LISTAR REGISTOS. El resto de
opciones trabajan con grupos de registros.

Listar registros
LISTAR REGISTOS le muestra los test guardados, 6 cada vez, desde el mas reciente hacia atras:

o> .
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Regs guardados: 6/36

ABC 02/01/06 14:150%2
DEF 31/12/10 09:430 1
1SF 20/12/05 11:54 9D
MJL 17/10/05 15:48 2
AS- 17/10/05 14:22 I

BBC 12/10/05 10:24 2

Cada entrada muestra:
e Las tres letras identificadoras del paciente que fueron introducidas cuando guardé el test
La fecha y hora del test
Si el test ha sido impreso ()
Si el test ha sido enviado al PC (¥)
e Sieltestera para el izquierdo (L), derecho (R) o ambos oidos (2)

Presione las teclas A o] v para  desplazarse a través de los  registros
Presione » para seleccionar el registro destacado
Press « para volver al menu anterior

Cuando selecciona un registro se muestra el meni de RESULTADOS PROCESO. Esto le permitira:
e Ver el registro seleccionado
e Imprimir el registro seleccionado (utilizando el modo original mostrado actualmente)
e Borrar el registro seleccionado

Borrar registros
BORRAR REGISTROS le permite borrar un grupo de registros. Puede seleccionar borrar todos los registros,
todos los registros que hayan sido impresos o todos los que hayan sido enviados al ordenador.

Se le preguntara que confirme el borrado antes de que cualquier registro se borre.

Imprimir registros

IMPRIMIR REGISTROS le permite enviar un grupo de registros al ordenador. Puede seleccionar el envio de
todos los registros almacenados o todos los que no hayan sido enviados previamente. Tenga en cuenta que
al imprimir un grupo de registros, se utilizara el modo de referencia original guardado para cada registro. Para
imprimir un registro utilizando un modo de referencia alternativo, utilice la opcién de impresion. Si la impresion
de toda la base de datos, se recomienda que un nuevo rollo de papel se ha cargado en la impresora.

5.4.3. ENVIO DE LOS RESULTADOS A LA IMPRESORA

Aqui puedes echar un vistazo a nuestro video en youtube de envoi de los resultados a la
impresora.

La impresora térmica Sanibel MPT-II esta disponible como un opcione para el uso con el Otowave 302 y se
conecta utilizando el cable suministrado. La impresora puede especificarse al realizar el pedido y sé6lo debe
utilizarse esta impresora. Se configurara correctamente para el uso suyo.

El identificador de tres caracteres para el registro se escribe en el campo “Nom” y se imprimiran las gréficas,
junto con el analisis y los resultados. EI nombre del hospital, el departamento, y la fecha de calibracion del
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instrumento se puede imprimir si asi lo desea. Hay un espacio para que el especialista escriba a mano
informacion adicional (nombre/edad del paciente, manipulador y comentarios).

Las impresiones en papel térmico pueden desvanecerse con la exposicion a la luz o el calor. Considere la
posibilidad de transferir los datos a un ordenador para su almacenamiento permanente.

Para imprimir los resultados de la prueba Ultima, seleccione ENVIAR PARA IMPRIMIR desde el menu de
RESULTADOS PROCESO una vez completado el test. La misma opcion esta disponible en las opciones VER
ULTIMO TEST y GESTION DE DATOS del mena principal.

Luego se presenta la siguiente pantalla:

RESULTADOS PROCESO n

Pulse si preparado

Volver Escoge

Presione la tecla » cuando la impresora esta listo y sera presenta la siguiente pantalla:

ESPERE POR FAVOR

Enviando regs
No corte la corriente
No desconectar

Cancel

Después de imprimir el menli PROCESAR REGISTRO se muestra.

Para detener la operacion de impresién (por ejemplo, si la impresora no esta conectada) presione <« para
seleccionar Cancel (Cancelar). Aparece la siguiente pantalla de confirmacion:

ERROR

Impresién cancelada

Préxim

Presione la tecla » para volver al meni RESULTADOS PROCESO.
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Tenga en cuenta que, si se requiere, es posible cambiar a un modo de referencia alternativo antes de la
impression. Sin embargo, el modo de referencia que fue almacenado en el instrumento cuando se guardoé la
prueba seré retenido.

5.4.4. TRANSFERENCIA DE DATOS A NOAH O TYMPVIEW

Para la transferencia de los resultados de pruebas almacenados en el timpanémetro a una base de datos
NOAH el Modulo de Impendancia Amplivox para NOAH debe estar instalado en un ordenador.
Alternativamente, Amplivox TympView permite que los datos sean transferidos a un ordenador y
posteriormente visualizar, anotados e imprimir. Este software se suministra en un CD que incluye este manual
de instrucciones.

El ordenador detectara automaticamente el instrumento cuando esté conectado con el cable USB. La
transferencia de datos se inicia desde el ordenador (no desde el Otowave). Consulte las instrucciones de
instalacion y funcionamiento incluidas con el médulo de impedancia NOAH o TympView para obtener mas
detalles. Para desconectar, simplemente retire el cable cuando se acabe la transferencia de datos.

o> .
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6. MENSAJES DE ERROR GENERALES

6.1.GENERAL

MENSAJES DE ERROR GENERALES

Si las condiciones de fallo no se pueden clarar, se contraindica al operador reiniciar el aparato
repetidamente. En algunas condiciones de fallo de la bomba interna puede avanzar progresivamente
haciael final de su recorrido en un intento de borrar el fallo. Si se alcanza el final del recorrido el

instrumento puede bloquearse y ser inservible.

Si ocurren dificultades resolviendo las condiciones de fallo, se deberia consultar al distribuidor o a

Amplivox.

6.2.MENSAJES DE ERROR GENERALES Y A LA PRUEBA

MENSAKE ESTADO DE INDICATOR

SONDA BLOQUEADA Amarillo Enchufado
Por favor asegurese de que la

sonda no estd bloqueada u

obstruida.

ERROR DEL AIRE Amarillo Enchufado
Error del aire. Reiniciar el equipo.

Si el problema sigue, contacte a

Amplivox.

ERROR DEL AIRE No puede Amarillo Enchufado
determinar la direccién del

bombeo. Si el problema sigue,

contacte a Amplivox o su

distribuidor.

ERROR DEL AIRE Amarillo Enchufado
Error del aire

REINICIAR EL EQUIPO.

Si el problema sigue, contacte a

Amplivox.

ALERTA! CALIBRACION Amarillo Enchufado
CADUCADA Se necesita una

recalibracién antes de realizar

mas test

ALERTA! EQUIPO NO Amarillo Enchufado
CALIBRADO. Uno o mas valores

por defecto requieren calibracion

antes de realizar méas pruebas.

CpRED

SIGNIFICADO /ACCION

Compruebe que la sonda no se
inserta en una cavidad de prueba
al encenderlo.

Examine que la punta de la sonda
esté libre de bloqueos. Si fuera
necesario quitela, limpiela o
reemplacela. Si el problema
persiste, contacte con el servicio
técnico de Amplivox o0 su
distribuidor.

Fallo de la bomba o sistema de
aire. Si el fallo persiste, contacte
con el servicio técnico de
Amplivox o su distribuidor.

Fallo de la bomba o sistema de
aire. Si el fallo persiste, contacte
con el servicio técnico de
Amplivox o su distribuidor.

La fecha actual es mayor que la
fecha de la proxima calibracion.
Compruebe que el reloj esté fijado
con la fecha correcta. Si es asi,
prepare el equipo para ser
recalibrado. Puede  realizar
todavia pruebas.

Este mensaje no deberia
aparecer nunca. No sera posible
realizar una prueba o la opcion
CHEQUEO DIARIO mientras que
el error existe. Contacte con el
servicio técnico de Amplivox o su
distribuidor para arreglar
calibracion.
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MENSAKE

ALERTA! Valores recargados.
Recarga de los ajustes por
defecto en la configuracion.
Comprobar antes de realizar

nuevas pruebas.

RETIRAR SONDA

MensaKe

Rango fuera del Vol.
RETIRAR SONDA

Bloquear oido
RETIRAR SONDA
0

Sonda Bloqueada
RETIRAR SONDA

Sonda Bloqueada
RETIRAR SONDA

Pérdida de presién

RETIRAR SONDA
INSERTAR SONDA

Tiempo de lectura

ESTADO DE INDICATOR

Amarillo Enchufado

Alterno rapido (Verde/
Amarillo)

Estado de Indicator

Alterno rapido (Verde/
Amarillo)

Alterno rapido (Verde/
Amarillo)

Destello rapido (Amarillo)

Alterno rapido (Verde/
Amarillo)

Alterno rpido (Verde/
Amarillo)

Alterno rapido (Verde/
Amarillo)

CpRED

MENSAJES DE ERROR GENERALES

SIGNIFICADO /ACCION

Este mensaje no deberia aparecer
nunca. Compruebe todos los ajustes
de la CONFIGURACION antes de
realizar nuevas mediciones. Si el
error persiste, contacte con el servicio
técnico de Amplivox o su distribuidor.
La sonda se ha movido durante la
medicion.

Una prueba se ha iniciado con la
sonda ya insertado en el oido.
Significado /AcciOn

El volumen del canal auditivo esta por
encima de 5ml. Este mensaje puede
aparecer también cuando la sonda ho
esta insertada adecuadamente en el
oido.

Estos mensajes aparecerian cuando
el oido o la sonda estan bloqueadas.

Compruebe que el oido y la sonda no
estan bloqueadas.

Compruebe que la sonda esta
correctamente insertado en el oido.
Una prueba se ha iniciado mientras
gue la sonda no esta conectado a la
unidad.

Se ha perdido el sellado del oido.

Una condicibn de error se ha
recuperado y la prueba puede
continuar.

Se ha perdido el sellado del oido.

Este mensaje se puede producir
cuando el volumen del canal auditivo
esta fuera de rango.

Esto ocurre cuando esta
comprobando la estanqueidad del
oido en modo EXTENDIDO si::

() La bomba falla al conseguir
alcanzar el punto de presién en 4
segundos. Esto puede ser porque la
sonda se ha movido en el oido.

(ii) La presion falla al alcanzar los -
400 daPa en 12 segundos.
Reintentar el test. Si el problema
persiste, contacte con el servicio
técnico de Amplivox o su distribuidor.
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MENSAJES DE ERROR GENERALES

6.3.MENSAJES DE ERROR A LA TRANSFERENCIA DE DATOS A UN ORDENADOR

Consulte las instrucciones de instalacién y funcionamiento proporcionadas con el modulo de impendancia
NOAH o el software “TympView” para los detalles de la operacién de transferencia de datos y los errores que

se puedan producir.

Eapld .
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MANTENIMIENTO RUTINARIO

7. MANTENIMIENTO RUTINARIO

7.1.LIMPIEZA DEL OTOWAVE

Antes de limpiar siempre:

apagar el instrumento
desconectar de la red eléctrica

Soluciones de limpieza y desinfeccion recomendadas:

Agua caliente con una solucién de limpieza suave y no abrasiva (jabén)
Toallitas clinicas (por ejemplo Clinell Universal)

Tratamiento:

Seguir las mejores practicas locales y directrices de seguridad si estan disponibles

Utilizar un pafio suave que no deje pelusa ligeramente humedecido con solucién limpiadora para
limpiar:

» todas las superficies expuestas

= otras partes con las que contacte el paciente

Los componentes de un solo uso, tales como las patilla del oido no requieren limpieza

PELIGRO

Precauciones:

Maneje el instrumento con cuidado

No permita la penetracion de ningun liquido en ninguna parte del instrumento o accesorios

No autoclave ni esterilice el instrumento ni accesorio alguno

No utilice objetos duros, afilados o puntiagudos para limpiar cualquier parte del instrumento o un
accesorio

Si las piezas han estado en contacto con liquidos, no permita que se sequen antes de limpiar

7.2.TULIPA'YY SONDA

Las tulipas deberian reemplazarse después de un uso. Esto se aplica a las tulipas se utilizan con la sonda y
el transductor contralateral.

La punta de la sonda y el sello son desechables. Las puntas de la sonda deberdn comprobarse antes de
insertarlos en el oido para asegurar que no estén dafiados y que ninguno de los tubos del mismo esté
bloqueado. Debera reemplazarlos, en caso de ser necesario.

El sello deberia reemplazarse cuando se reemplaza la punta de la sonda si muestra signos de uso o si se
sospecha que hay una fuga de presion.

PELIGRO

Mantenga la sonda y los accesorios con cuidado. No permita que penetre en la sonda humedad,
condensacion, fluidos o suciedad.

CpRED
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MANTENIMIENTO RUTINARIO

7.3.REPARACION Y CALIBRACION DEL INSTRUMENTO

Amplivox recomienda que este timpandmetro se calibre cada afio. Un mensaje de alerta se mostrara en el
encendido si el instrumento fue calibrado hace mas de doce meses. La fecha del dltima calibracién se muestra
en la pantalla INFO. SYSTEM.

Contacte a Amplivox o al distribuidor asignado para conocer los detalles del servicio de calibracion.

Si el instrumento va a utilizarse en altitudes superiores a las especificadas, la recalibracion debe hacerse a la
altitud de funcionamiento previsto.

PELIGRO

El instrumento debe ser reenviado al fabricante para servicio y la reparacion. No contiene partes que puedan
ser reparadas o restauradas por el usuario.

Por favor, use el cartdn original y los envases para transportar el instrumento. Coloque el equipo en una bolsa
de plastico antes de embalar para prevenir que cualquier resto de polvo pueda depositarse en la sonda.

o> .
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ESPECIFICACIONES TECNICAS

8. ESPECIFICACIONES TECNICAS

8.1.PRESTACIONES

Timpanometria

Tipo de equipo

Timpandmetro de compensacién del Meatus

Ejecucion del analisis

Nivel del pico de admitancia (en ml o mU ") y presién; Pendiente
en daPa (para 226Hz); Volumen del canal auditivo (VC) @ 200
daPa o0 -400 daPa

Niveles de tono de sonda y precisién

226Hz +/- 2%; 85dB SPL +/-2dB
por encima del rango de volumen del canal auditivo

Niveles de presién y precision

+200daPa a -400daPa +/-10daPa o +/-10% (sea el que sea mas
grande) por encima del rango 0,1ml a 5ml

Rango de medicién del volumen del
oido y precisién

226Hz: 0,2ml a 5ml +/- 0,1ml o0 +/-5% (sea el que sea mas
grande)

Velocidad de barrido

Seleccionable: 100, 200 o 300daPa/sec

Limites de presion (disyuntor de
seguridad)

+600 y -800 daPa

NuUmero de muestras almacenadas

100 por timpanograma

Mediciones del Reflejo

Modos de medicion

Ipsilateral, contralateral o ambos

Niveles del tono de reflejo y precision

(referencia a 2ml de volumen de
calibracion; Compensado para el
volumen del oido medido)

Ipsilateral - configurable sobre un rango:
500Hz, 1kHz, 2kHz y 4kHz (+/-2%)
70dBHL a 100dBHL (+/-3dB)

El nivale de 2kHz esta restringido a 95dBHL maximo (volimenes
de canal auditivo mayores que ~3,5ml aproximado)

El nivale de 4kHz esté restringido a 85dBHL méaximo (volimenes
de canal auditivo mayores que ~3,5ml aproximado) y 95dBHL
maximo (todos los volimenes de canal auditivo)

Contralateral - configurable sobre un rango:
500Hz, 1kHz, 2kHz y 4kHz (+/-2%)
70dBHL a 110dBHL (+/-3dB)

El nivale de 1kHz esta restringido a ~75dBHL minimo (volimenes
de canal auditivo inferiores que 0,2ml aproximado)

El nivale de 2kHz esta restringido a ~105dBHL minimo (volimenes
de canal auditivo inferiores que 3,5ml aproximado)

El nivale de 4kHz esta restringido a ~100dBHL méximo (volimenes
de canal auditivo mayores que 3,5ml aproximado)

Distorsion del tono de reflejo (ipsi y
contra)

<5%

Numero de niveles reflejas
presentados por debajo del maximo
seleccionado y tamafio de paso
disponibles

Ipsilateral - tres niveles mas bajos:

100dBHL méaximo, con pasos de 5dB o 10dB
95/90/85dBHL maximo, con pasos de 5dB

Contralateral - tres niveles mas bajos:
110/105/100dBHL maximo, con pasos de 5dB o 10dB

o> .
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ESPECIFICACIONES TECNICAS

95/90/85dBHL maximo, con pasos de 5dB

Andlisis del Reflejo

Reflejo pasa/falla a cada nivel probado; amplitud maxima de cada
reflejo; la presion a la cual el reflejo se ha realizado (ver en el
informe del PC)

Presién usada para la medicion del
reflejo.

La presion al pico del timpanograma, o 0 daPa (si se no
encuentra un pico)

Control del estimulo reflejo

Opcionalmente, a todos nivales o parada automatica cuando
encuentra el reflejo

Rango de medicion del reflejo y
precision

0,01ml a 0,5ml +/-0,01ml (configurable en pasos de 0,01ml)

Duracion del tono del Reflejo

0,6 segundos

Datos de Pacientes

Numero de registros almacenados
en la base de datos de pacientes

36

Almacenamiento de datos

Cualquier registro puede almacenarse una vez visto el
timpanograma. Las Iniciales del paciente (A-Z, 0-9, “-“) deben
introducirse antes de guarder.

Datos mantenidos

Iniciales del paciente, timpanograma y graficos del reflejo y
analisis del oido izquierdo y/o derecho, hora y fecha de la
grabacion cuando los oidos fueron probados, si los registros han
sido impresos 0 no, si los registros han sido enviados o no al PC,
parametros usados en el analisis, Identificador Unico Global 128
bits (GUID)

Modo de vision en pantalla

Los registros son listados en orden cronoldgico invertido (el dltimo
es el primero) con la indicacion de la fecha de almacenamiento
como se describe arriba.

Reloj en Tiempo Real

Registro de hora

El sello de la hora y fecha se aplican a todos los registros y a la
fecha de la ultima calibracion.

Idiomas

Idiomas de funcionamiento Inglés, Aleman, Francés, Espafiol, Portugués o Italiano
Impresién

Impresora soportada Sanibel MPT-II

Interfaz Cable suministrado

Informacién impresa

Espacio para detalles del paciente y profesional. Parametros del
analisis del timpanograma, paramentros del analisis del reflejo,
grafico del reflejo, nUmero de serie del dispositivo, Ultima y
proxima fecha de calibracion.

Serial Interface al Ordenador

Interfaz

Version USB 1.1

Informacién enviada

Datos completes del oido izquierdo y derecho.

Alimentaciéon

Red eléctrica

100-240Vac; 50-60Hz; 205-110 mA

5Vdc; 0.5 A

Tiempo de calentamiento

Ninguno a la temperatura ambiente de cualquier despacho

Consumo 70mA

Consumo mientras testea 230mA

Fisicos

Pantalla 256 x 64 pixels / 8 lineas de 21 caracteres

Dimensiones - unidad

270mm largo; 165mm profundidad; 60mm altura excluyendo
conexiones

Weight (unidad) 760 g
Dimensiones - sonda 130mm largo x 25mm (max) diametro
Peso (sonda, incl. conexiones) 115¢g

o> ’
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ESPECIFICACIONES TECNICAS

Conexion (unidad a sonda)

1,5m cable eléctrico y tubo de aire conjunto

Medioambiental

Rango de temperatura en
funcionamiento

+150C a +350C

Rango de humedad en
funcionamiento

30% a 90% RH, sin condensacion

Rango de presion atmosférica en
funcionamiento

980 a 1040 mb

Rango de temperatura en
almacenamiento y transporte

-200C a +700C

Rango de humedad en
almacenamiento y transporte

10% a 90% RH, sin condensacion

Rango de presion atmosférica en
almacenamiento y transporte

900 a 1100 mb

Conformidad de Estandars

Seguridad IEC 60601-1 (mas UL, CSA & EN desviaciones)
CEM IEC 60601-1-2

Funcionamiento IEC 60645-5, Tipo 2 Timpanémetro

Marca CE Hacia el EU utensilio Medico Directivo

8.2.CLASIFICACION DEL EQUIPO

Tipo de proteccién contra choque eléctrico: alimentado por una fuente de alimentacién SELV clase Il (por sus
siglas en inglés: "Separated or Safety Extra-Low Voltage) o por baterias internas.

Grado de proteccién contra choque eléctrico: Parte aplicada Tipo B
Grado de proteccién contra filtracién de agua: No esta protegido

Modo de operacion:
Movilidad del Equipo:

Operacién continua
Portétil

El timpandmetro Otowave 302 estéa clasificado como aparato clase lla segun el Anexo IX del Directorio de

Aparatos Médicos de EU.

o> .
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DECLARACIONES CEM Y GUIA DEL FABRICANTE

9. DECLARACIONES CEM Y GUIA DEL FABRICANTE

Guiay declaraciones del fabricante — emisiones electromagnéticas

El timpanémetro Otowave 302 se debe usar en el ambiente electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o usuario del timpanémetro Otowave 302 debe asegurarse de que se utilice en dicho ambiente.

Prueba de
emisiones

Cumplimiento.

Referencia de
clasificacion

Guia del ambiente electromagnético

Emisiones RF Grupo 1 El timpandmetro Otowave 302 usa energia RF so6lo para sus
funciones internas. Por lo tanto, sus emisiones RF son muy
bajas y no deben causar interferencia en el equipo electrénico

CISPR 11 cercano a él.

Emisiones RF Clase A El timpandmetro Otowave 302 es utilizado en establecimientos
gue no son de uso domeéstico y que estan conectados a la
corriente de bajo voltaje para uso domestico.

CISPR 11

Emisiones Clase A

Armonicas

IEC 61000-3-2

Funciones de | Cumple

Voltaje emisiones

oscilantes

IEC 61000-3-3

CpRED
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DECLARACIONES CEM Y GUIA DEL FABRICANTE

Declaracion y guia del fabricante —inmunidad electromagnética (1)

El timpanémetro Otowave 302 se debe usar en el ambiente electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o usuario del timpanémetro Otowave 302 debe asegurarse de que se utilice en dicho ambiente.

Prueba de IEC 60601 Nivel de Guia de ambiente electromagnético
inmunidad nivel de concordancia
prueba
Descarga 16 kV contacto | £6 kV contacto

Electrostatica
(ESD)

Los pesos deben ser de madera, ceramica, concreto
0 azulejos. Si estan cubiertos por algun material
sintético la humedad relativa debe ser de por lo

+8 kV aire menos el 30%
IEC 61000-4-2 8 kV aire
Rap_lda_, J‘tz kv para J‘fz kv para La calidad de corriente de alimentacion principal
os,cna_mon Imeas . de Imgas . de debe ser la de ambiente tipico comercial o de
eléctrica alimentacion alimentacion hospital
momentanea/
estallido 1,1 kV para 1'1 kv para
lineas de | lineas de
salida y | entrada y salida
entrada
IEC 61000-4-4
Oleada E;erEXCiaTOdO ii#erel:]\éial modo La calidad de corriente de alimentacion principal
debe ser la de ambiente tipico comercial o de
hospital
IEC 61000-4-5
+2 kV modo | £2 kV modo
comun comun

Eapld ’
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DECLARACIONES CEM Y GUIA DEL FABRICANTE

Prueba de IEC 60601 Nivel de Guia de ambiente electromagnético
inmunidad niveles de concordancia
prueba
I 1 0 0,
ﬁ??rs d? r\:oltaje, <5% Ur <5% Ur La calidad de corriente de alimentacion principal
errupciones (>95% (>95% debe ser la de ambiente tipico comercial o de
cortas Y inclinacién en | inclinacion en | hospital. Si el usuario del timpanémetro Otowave
variaciones  de U) para ciclo | Ur) para ciclo 302 requiere operacion continua mientras hay
voltaje en las de 0.5 de 0.5 interrupciones de corriente, se recomienda
lineas de ' ' conectar el timpanémetro Otowave 302 a otra
corriente de fuente de poder o colocarle pilas
alimentacion de
entrada 40% Ut 40% Ut
(60% (60%
inclinacion en | inclinacion en
IEC 61000-4-11 Ur)para 5 | Ur) para ciclos
ciclos de 5
70% Ut 70% Ut
(30% (30%
inclinacion en | inclinacion en
Ur) para 25 | Ur) para ciclos
ciclos de 25
<5% Ut <5% Ut
(>95% (>95%
inclinacion en | inclinacion  en
Ur) para 5seg | Ur) para5 seg
Frecuencia de

poder de campo
magnético (50/60

Hz)
IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

La calidad de corriente de alimentacion principal
debe ser la de ambiente tipico comercial o de

hospital.

NOTA UT es el a.c.

voltaje principal antes de la aplicacion de la prueba de nivel

o>
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DECLARACIONES CEM Y GUIA DEL FABRICANTE

Declaracion y guia del fabricante —inmunidad electromagnética (2)

El timpanémetro Otowave 302 se debe usar en el ambiente electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o usuario del timpanémetro Otowave 302 debe asegurarse de que se utilice en dicho ambiente.

Prueba de IEC 60601 Nivel de Guia de ambiente electromagnético
inmunidad nivel de concordancia
prueba

Los equipos mdviles y portatiles no
deben ser utilizados cerca de cualquier
parte del timpanémetro Otowave 302,
incluyendo cables, las distancias de
separacién recomendadas se calculan
por la ecuacion aplicable a la frecuencia
del transmisor.

Distancia de separacién recomendada
d=1.2VP

d = 1.2VP 80MHz a 800MHz

d = 2.3VP 800MHz a 2.5GHz

donde P es la potencia maxima de

RF conducido 3 Vims 3 Vims salida del transmisor en vatios (W)
IEC 61000-4-6 150kHz a | 150kHz a 8OMHz segun el fabricante del transmisor y d es
80MHz la distancia de separacion
recomendada en metros (m).

3Vim Los campos de fuerza de un

3V/im i i i
RF radiado 80MHz a 2.5GHz determinado _ transmisor de  radio
80MHz a frecuencia @ debe ser inferior que el nivel
IEC 61000-4-3 2 5GHz de concordancia para cada rango de

frecuencia. ®

Pueden ocurrir interferencias en la
cercania de equipamiento marcado con
el siguiente simbolo:

(« H )

NOTA 1 A 80MHz y 800MHz, aplica la mayor frecuencia.

NOTA 2 Estas reglas no se aplican a todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada
por la absorcidn de estructuras, objetos y personas.

o> ;
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DECLARACIONES CEM Y GUIA DEL FABRICANTE

Declaracion y guia del fabricante —inmunidad electromagnética (2)

a Los campos de fuerza de transmisores fijos, tales como estaciones base de
radioteléfonos (mdviles / inaldmbricos) y radios méviles  terrestres, equipos de radioaficionados, AM y
FM emision de radio y emisoras de television no se pueden predecir teéricamente con
precision. Para evaluar el entorno electromagnético debido a transmisores de
RF fijos, se debe realizar un estudio electromagnético. Si la intensidad del campo medida en el
lugar en el que se utiliza el timpandémetro Otowave 302 supera el nivel de cumplimiento de
RF aplicable anterior, el timpamdnetro Otowave 302 se deberd observar para verificar su
funcionamiento normal. Si  se observa un funcionamiento anormal, ser4 necesario tomar
medidas adicionales, tales como la reorientacion o reubicacion del timpandmetro.

b Por encima del rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las fortalezas de campo deben ser
menores a 3 V/m.

Distancias de separacién recomendadas entre los aparatos de RF portatil y el timpanémetro
Otowave 302

El timpandmetro Otowave 302 esta disefiado para usarse en un ambiente en el cual las radiaciones RF
estan controladas. El cliente o usuario del timpandmetro Otowave 302 pueden prevenir la interferencia
electromagnética manteniendo una distancia minima entre los equipos (transmisores) de comunicaciéon RF
mévil y el timpandmetro Otowave 302 de acuerdo al maximo voltaje de salida de cada equipo.

Rangos maximos de Distancia de separacion de acuerdo a la frecuencia del transmisor
salida de transmisores
m
W 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2.5 GHz
d=1.2VP d=1.2VP 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

Para transmisores con una potencia de salida maxima no mencionados anteriormente, la distancia de
separacion recomendada puede ser calculada usando la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor

en vatios (W) de acuerdo con el fabricante del transmisor.

NOTA 1 A 80MHz y 800MHz, aplica la distancia de separacién para los rangos de mayor frecuencia.

NOTA 2 Estas guias no se aplican en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve

afectada por la absorcién y reflexién de estructuras, objetos y personas.

CpRED
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USO CON EQUIPO ELECTRICO NO-MEDICO

10. USO CON EQUIPO ELECTRICO NO-MEDICO

Cualquier persona que conecte equipos externos a la sefial de entrada, la sefial de salida y otros conectores
crean un sistema eléctrico médico y por lo tanto es responsable de que el sistema cumpla con los requisitos
de la clausula 16 del IEC 60601-1:2005 (Requisitos generales para la seguridad basica y el funcionamiento
esencial).

Si se hacen conexiones de equipo estandarizado como impresoras y ordenadores, se debe tener una
precaucion especial para mantener la seguridad médica. Las siguientes notas sirven de orientaciéon para
realizar dichas conexiones, de modo que se asegure el cumplimiento de los requisitos generales de la clausula
16 del IEC 60601-1:2005.

Las siguientes sefiales de entrada y salida del timpanémetro Otowave 302 estan eléctricamente aisladas de
acuerdo a los requerimientos de IEC 60601-1 con el fin de reducir cualquier riesgo asociado con el uso para
encendido de las siguientes conexiones de entrada y salida:

Etiqueta del | Tipo de Socket | Conexi6n Tipica
enchufe
PRINTER RJ12 socket Impresora
(6-way)
usB Conector USB | Ordenador
Tipo B

El equipo externo destinado para la conexion de salida y entrada u otras conexiones, debe cumplir con IEC o
los estandares internacionales para equipo eléctrico médico (ejemplo IEC 60950, CISPR 22 & CISPR 24 para
equipo IT, y el serie IEC 60601 para equipo médico).

El equipo que no cumpla con IEC 60601 debe alejarse del paciente como se define en IEC 60601-1 (por lo
menos 1.5m del paciente).

El operador debe evitar tocar el equipo que esté conectado y el paciente al mismo tiempo ya que puede causar
dafio.

Por favor revise los diagramas 1 a 3 en la parte de abajo para las configuraciones mas comunes del equipo
periférico.

Consulte a Amplivox en la direccion indicada en la parte frontal de este manual del usuario si se requiere
asesoramiento sobre el uso de equipos periféricos.
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USO CON EQUIPO ELECTRICO NO-MEDICO

Diagrama 1: Otowave 302 usado con suministro de corriente aprobado medicament

Toma de corriente Adaptador médico Otowave 302
\

Diagrama 2: Otowave 302 usado con suministro de corriente aprobado medicamente e impresora
suministrada

Toma de corriente Adaptador médico Otowave 302

Impresora conector

Toma de corriente Alimentador Impresora PRINTER

—

Diagrama 3: Otowave 302 usado con suministro de corriente aprobado medicamente y PC

Toma de corriente Adaptador médico Otowave 302

Toma de corriente Alimentador PC PC Conector USB
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