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INTRODUCERE

1.INTRODUCERE

1.1. VA MULTUMIM

Va multumim pentru achizitionarea unui Amplivox Otowave 102-C, un timpanometru de mana portabil, care va oferi
multi ani de servicii de incredere daca este tratat cu grija.

1.2.  APLICATII PRECONIZATE

Otowave 102-C este conceput pentru a fi utilizat de catre audiologi, medici generalisti, distribuitori de aparate auditive
si profesionisti din domeniul sanatatii copiilor.

Instrumentul efectueaza doua tipuri de masuratori:

Timpanometria, care este utilizata pentru a masura complianta membranei timpanice si a urechii medii la o frecventa
fixa intr-un interval de presiuni.

Testele reflexelor, care sunt folosite pentru a masura reflexele stapediane. Otowave masoara reflexele homolaterale
de extensie (ipsilateral), iar atunci cand este selectat, masurarea reflexelor este efectuata automat dupa efectuarea
timpanogramei.

1.3. CARACTERISTICI

e Madsurarea automatd a volumului canalului auditiv, a varfului de conformitate timpanica, a plasarii varfului si
a gradientului

e Detectarea automata a reflexelor stapediane

e Panala 32 de teste pentru pacient cu doua urechi pot fi stocate in memoria nevolatila

e  Setdri configurabile pentru preferintele utilizatorului, pastrate in memoria nevolatila

e Imprimarea datelor pe o imprimanta.

e Transfer de date catre un computer prin USB pentru stocare, vizualizare si imprimare, folosind fie software-ul
Amplivox ,,ampliSuite”, fie aplicatia NOAH

e Limbi de operare: engleza, franceza, spaniold, portughezd, italiand sau germana (selectabile de catre
utilizator). Poloneza si rusa sunt, de asemenea, disponibile la cerere.

1.4. DESPACHETAREA

Va rugam sa verificati continutul cutiei de transport in comparatie cu nota de livrare pentru a va asigura ca au fost
incluse toate articolele comandate. Daca lipseste ceva, va rugam sa contactati distribuitorul care v-a distribuit
instrumentul sau contactati Amplivox daca l-ati cumparat direct de acolo.

Va rugam sa pastrati cutia si ambalajul original pentru a transporta timpanometrul pentru calibrarea anuala sau pentru
reparare.
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INTRODUCERE

1.5. CONTINUT STANDARD $I ACCESORII OPTIONALE

ACCESORII STANDARD

Receptor de timpanometru Otowave 8518500 Set speculi auriculari de unica folosinta 8029344
102-C
Suport pentru timpanometru Otowave 8518501 Ansamblu de cavitati4in 1 8011362
102-C

(0,2 ml/0,5 ml/2,0 ml/5,0 ml)

Sursa de alimentare 5V Amplivox 8512734 USB cu software (ampliSuite si modul de 8517685
impedantd Noah) si manuale de utilizare

Cablu USB pentru calculator 8011241 Certificat de calibrare 8011512

Geanta de transport 8501590

ACCESORII OPTIONALE

Seturi suplimentare de speculi auriculari Varf de sonda 8002592

Imprimanta termica Sanibel MPT-II 8503007 Garnitura (in varful sondei) 8002009*
(standard in conf. cu SUA)

Hartie pentru imprimanta termica 8029305 Cablu de imprimanta — Otowave la 8004419
Sanibel MPT-II (standard n conf. SUA) Sanibel MPT-II (standard in conf.
SUA)

lj Va rugam sa retineti: Daca imprimanta termica a fost achizitionata, aceasta trebuie incarcata pentru cel putin 15
ore inainte de a fi utilizatd. Pentru mai multe detalii, consultati instructiunile imprimantei.

ACCESORII PENTRU REINNOIREA COMENZII

Speculi auriculari Otowave 3-5mm, 25 bucati 8012963  Speculi auriculari Otowave 4-7mm, 25 bucati 8012965
Speculi auriculari Otowave 7mm, 25 bucati 8013001 Speculi auriculari Otowave 8mm, 25 bucati 8013003
Speculi auriculari Otowave 9mm, 25 bucati 8012969 Speculi auriculari Otowave 10mm, 25 bucati 8012971
Speculi auriculari Otowave 11mm, 25 bucati 8012973 Speculi auriculari Otowave 12mm, 25 bucati 8012975

Speculi auriculari Otowave 13mm, 25 bucati 8012977 Speculi auriculari Otowave 14mm, 25 bucati 8012979

1 Piesé aplicata conform IEC 60601-1
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INTRODUCERE

Speculi auriculari Otowave 15mm, 25 bucati 8012981 Speculi auriculari Otowave 19mm, 25 bucati 8012983

1.6. GARANTIE

Toate instrumentele Amplivox sunt garantate impotriva materialelor si fabricatiei defecte. Instrumentul va fi reparat
gratuit pentru o perioada de trei ani de la data expedierii, daca este returnat, cu un transfer platit, catre departamentul
de service al Amplivox. Transportul de retur este gratuit pentru clientii din Regatul Unit si platibil pentru clientii din
strdinatate.

Se aplica urmatoarele exceptii:
AVERTIZARE e Pompa de presiune si traductoarele pot iesi din calibrare din cauza manipularii
dure sau a impactului (cadere)
e Durata de viata a sondei, a garniturilor sondei si a speculilor auriculari, depinde de
conditiile de utilizare. Aceste piese sunt garantate numai impotriva materialelor
sau de fabricatie defecte.

1.7. AVERTIZARI

n acest manual, se aplicd urméatoarele semnificatii ale avertismentelor si precautiilor:

Eticheta de AVERTISMENT identifica conditii sau practici care pot prezenta un pericol

AVERTIZARE pentru pacient si/sau utilizator.

Eticheta ATENTIE identifica conditii sau practici care ar putea duce la deteriorarea

ATENTIE . .
’ echipamentului.
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INSTRUCTIUNI DE SIGURANTA IMPORTANTE

2. INSTRUCTIUNI DE SIGURANTA IMPORTANTE

Instrumentul Otowave 102-C trebuie utilizat numai de catre practicieni calificati sa efectueze

AVERTIZARE teste timpanometrice. Este destinat utilizarii tranzitorii ca instrument de screening si
diagnostic; cu toate acestea, nici o procedura chirurgicala sau medicald nu ar trebui sa fie
intreprinsa exclusiv pe baza rezultatelor obtinute de la instrument.

2.1. PRECAUTII

TNAINTE DE A INCERCA SA UTILIZATI INSTRUMENTUL, CITITI ACEST MANUAL DE OPERARE

Timpanometrul este destinat utilizarii Tn interior si trebuie utilizat numai asa cum este descris Tn acest manual.
Consultati masurile de precautie specificate in Sectiunea 4.1 privind utilizarea bateriilor.

Tnainte de prima utilizare a instrumentului in fiecare zi sau in cazul in care apar rezultate suspecte sau inconsecvente,
trebuie efectuate controalele specificate in Sectiunea 11. In cazul in care acestea nu dau rezultatele specificate,
instrumentul nu trebuie utilizat.

Nu introduceti niciodata sonda in canalul auditiv al unui pacient fara un specul auricular adecvat montat pe sonda.

Utilizati numai speculii auriculari de unica folosinta recomandati. Acestia sunt de unica folosinta - adica fiecare specul
auricular este destinat sa fie utilizat o singura data, pentru o singura ureche, pentru un singur pacient. Nu reutilizati
speculii auriculari, deoarece acest lucru va prezenta riscul de infectie incrucisatad de la ureche la ureche sau de la pacient
la pacient.

Nu scufundati unitatea in niciun lichid. Consultati Sectiunea 13 a acestui manual pentru procedura de curdtare adecvata
a instrumentului si a accesoriilor acestuia si pentru functionarea pieselor de unica folosinta.

Nu utilizati instrumentul intr-un mediu bogat in oxigen sau in prezenta unui amestec anestezic inflamabil sau a altor
agenti inflamabili.

Nu aruncati sau afectati in alt mod acest instrument. Tn cazul in care instrumentul a cdzut sau este deteriorat, trebuie
sa il returnati producatorului pentru reparare si/sau calibrare. Nu utilizati instrumentul in cazul in care se suspecteaza
vreo deteriorare.

Instrumentul trebuie depozitat si utilizat in interior in intervalele specificate de temperatura, presiune si umiditate, a
se vedea Sectiunea 15.

Ca si in cazul tuturor instrumentelor de acest tip, masuratorile efectuate vor fi influentate de modificari semnificative
ale altitudinii si presiunii. Timpanometrul Otowave 102-C trebuie sa fie re-calibrat la altitudinea de functionare
preconizata daca acesta urmeaza sa fie utilizat la altitudini mai mari de 1000 m deasupra nivelului mediu al marii.

Nu incercati sa deschideti, sa modificati sau sa reparati instrumentul. Returnati instrumentul producatorului sau
distribuitorului pentru toate cerintele de reparatii si service. Deschiderea instrumentului va anula garantia.

2.2. CONSIDERATII PRIVIND COMPATIBILITATEA ELECTROMAGNETICA (CEM)

Echipamentele electrice medicale necesita precautii speciale in ceea ce priveste EMC si trebuie instalate si puse in
functiune in conformitate cu informatile EMC din Sectiunea 17. Aceasta oferd indrumari cu privire la mediul
electromagnetic in care sa functioneze instrumentul.

Echipamentele de comunicatii portabile si mobile de radiofrecventa (RF) pot afecta echipamentele electrice medicale.
Instrumentul nu trebuie utilizat langa alte echipamente sau suprapus pe acestea; in cazul in care acest lucru este
inevitabil, instrumentul trebuie observat pentru a verifica functionarea normala.
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PRINCIPII DE FUNCTIONARE

3. PRINCIPII DE FUNCTIONARE

3.1. EXAMINAREA OTOSCOPICA

Un profesionist calificat Tn domeniul sanatatii ar trebui sa efectueze o examinare otoscopica amanuntita pentru a stabili
ca starea urechii este potrivitd pentru optiunile de testare selectate si ca nu exista contraindicatii. Acesta din urma ar
include obstructia canalului auditiv extern din cauza cerumenului excesiv si/sau a parului, ambele dintre care ar trebui
sa fie eliminate. Acest lucru este necesar pentru a se asigura cd tonul sondei furnizat de sonda poate ajunge la timpan
si nu este reflectat de cerumen sau de reziduuri si, prin urmare, modifica rezultatul testului.

3.2.  PRINCIPIILE MASURARII ADMISIBILITATII

Otowave 102-C masoard admisia membranei timpanice si a urechii medii prin redarea unui ton continuu in canalul
auditiv la 226 Hz. Nivelul acestui ton este calibrat pentru a da 85 dB SPL (226 Hz) intr-o cavitate de 2 ml. Nivelul
sunetului produs de acest lucru in canalul auditiv este masurat folosind un microfon si admisia calculata din rezultat.

Malleus
Incus  Stapes

/ Vestibular System
. J ¢ -

[d

Pinna

Cochlea

Ll

o

Tympanometer Probe )
Disposable i
Eartip

Tn conformitate cu practica audiometricd normald, admisia este afisatd ca un volum echivalent de aer in ml (pentru
226 Hz). Volumul rezidual al canalului auditiv dintre sonda si membrana timpanica este intotdeauna afisat in ml.

Stapedial Muscle

Middle Ear Cavity

Eustachian Tube

Tympanic Membrane

Ear Canal

3.3. TIMPANOGRAMA

Timpanometria face parte din testul de impedanta obiectiva si ofera informatii despre mobilitatea si presiunea urechii
medii in sistemul urechii medii.

ml Pk: 1.2ml/-adaPa Pentru a inregistra timpanograma, admisia este masurata in timp ce presiunea
1L Gr: 53 aerului in canalul auditiv variaza de la +200 daPa la -400 daPa cu ajutorul unei

: ":5}' pompe mici. Capacitatea de admisie este maxima atunci cand presiunea aerului
_ b este aceeasi pe ambele parti ale membranei timpanice. Modificarea admisiei cu

_':| -2AA8 1 daPa 2aE presiunea este afisata grafic.
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3.4. MASURAREA REFLEXULUI ACUSTIC

Folosind acelasi principiu ca si Tn cazul masurilor de timpanometrie, este, de asemenea, posibil sa se stabileasca daca
este prezent un reflex acustic. Reflexul acustic este cauzat de contractia muschiului stepedial ca rdspuns la stimularea
de Tnalta intensitate a urechii. Reflexul acustic este, de asemenea, o protectie naturala a urechii interne impotriva
nivelurilor de presiune sonora prea ridicate, care pot provoca daune organului auditiv.

in testarea reflexului acustic, tonul de 226 Hz este folosit pentru a mésura admisia urechii, in timp ce un ton scurt la o
frecventa diferitd este prezentat (stimulul reflex). Nivelul acestui stimul este crescut in etape pana cand muschii
stepediali raspund, determinand membrana timpanica sa devina mai rigida sau un nivel maxim prestabilit este atins.
Atunci cand schimbarea admisiei depaseste un prag prestabilit, aceasta constituie un reflex, iar schimbarea admisiei la
acel nivel, atunci cand este aplicat stimulul, este afisata ca o actiune impotriva timpului.

Reflexul stepedial este mdsurat la presiunea statica a canalului auditiv care produce admisia maxima a membranei,
astfel incat masuratorile reflexelor sunt luate dupa ce timpanograma este masurata atunci cand presiunea de admisie
maxima a fost stabilitd.

Stimulul reflex este produs in urechea care este masurata.

9 OTOWAVE 102-C IINSTRUCTIUNI DE UTILIZARE  Clle®



UTILIZAREA OTOWAVE

4. UTILIZAREA OTOWAVE

4.1. PACHETUL DE BATERII

Otowave 102-C este alimentat de un pachet de baterii reincarcabile, incorporat cu hidrura de nichel-metal (NiMH).
Bateria nu este destinata sa fie schimbata de utilizator. Pachetul de baterii poate exploda sau poate provoca arsuri, daca
este dezasamblat, zdrobit sau expus la foc sau la temperaturi ridicate. Nu scurtcircuitati.

Un indicator de stare a bateriei n este afisat in coltul din dreapta sus al afisajului (cu exceptia cazului in care sunt afisate
rezultatele testelor). Acest lucru aratd starea bateriei ca o baterie care se epuizeaza progresiv. 102-C ar trebui sa fie
intotdeauna asezat pe suportul sdu atunci cand nu este utilizat pentru a-i permite bateriei sa se incarce. Cand simbolul
“I” apare langa indicatorul de stare a bateriei sau atunci cand este recomandat la pornire, receptorul trebuie sa fie
asezat pe suportul sdu pentru a se incarca inainte de utilizare ulterioara.

Bateriile epuizate nu afecteaza configuratia instrumentului, continutul bazei de date, setarile de calibrare sau rezultatele
ultimului test.

4.2. LIMBA DE UTILIZARE

Pentru a seta limba de utilizare (engleza, franceza, spaniol3, italiana, portugheza sau germana. Poloneza si rusa sunt, de
asemenea, disponibile la cerere) utilizati optiunile din meniul CONFIGURARE.

4.3. SUPORTUL
4.3.1. GENERALITATI

Otowave 102-C este alimentat de un acumulator reincarcabil de hidrura de nichel-metal (NiMH) care este montat in
instrument. Daca instrumentul este plasat in suportul sau, bateria se va incarca.

4.3.2. CONECTORI

Adaptorul de alimentare este furnizat ca parte a echipamentului. Conectati cablul de iesire de la adaptor la priza de
alimentare din spatele suportului instrumentului. Porniti alimentarea de la retea. Adaptorul de retea este dispozitivul
de deconectare a retelei si, prin urmare, timpanometrul trebuie pozitionat astfel incat sa fie posibil accesul usor la
adaptorul de retea.

USB (PC)

Energie

Imprimanta
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UTILIZAREA OTOWAVE

lesirea de la adaptorul de retea este prevazutd cu protectie electronics a circuitului. in caz de suprasarcind, adaptorul
se va opri. Cand defectiunea este inlaturatd, adaptorul va functiona normal. Cu toate acestea, intrarea la adaptorul de
retea este protejatd cu o siguranta care nu poate fi inlocuita. Daca aceasta esueazd, adaptorul nu va functiona. Daca
este necesar un adaptor de alimentare inlocuitor, va rugam sa contactati direct Amplivox sau distribuitorul
dumneavoastra.

Adaptorul de retea este dispozitivul de deconectare a retelei si, prin urmare, audiometrul trebuie pozitionat astfel
incat sa fie posibil accesul usor la adaptorul de retea.

Conexiunile suportului sunt etichetate pentru a asigura identificarea si conectarea corecta, dupa cum urmeaza:

Eticheta de priza Tipul prizei Piesa conectatd
Mufa RJ6 Imprimanta furnizata *
—_—— - mufa de alimentare de 2,5 Adaptor de retea AC/DC *
5V 0,2A mm
USB Conector USB Calculator (prin portul USB)
Tip B

Pentru piesele conectate marcate cu * , asigurati-va ca conectati numai piesele sau
accesoriile furnizate cu instrumentul sau furnizate de Amplivox sau de un distribuitor
Amplivox. Aceste piese au fost testate pentru utilizare cu Otowave 102-C pentru
conformitate cu standardele IEC 60601-1 si IEC 60601-1-2. Utilizarea altor accesorii decat
cele specificate poate compromite respectarea acestor standarde.

AVERTIZARE

4.3.3. INDICATORI

Indicatoarele LED de pe suportul instrumentului arata starea conexiunii la retea si a incarcarii bateriei.
Pictograma Statut LED

LED-ul se afiseaza verde atunci cand suportul este alimentat; altfel va fi oprit. Pornit
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UTILIZAREA OTOWAVE

LED-ul este verde cand receptorul este amplasat in suport si acumulatorul Pornit

-m intern se Tncarca; va fi oprit cand receptorul este scos.
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UTILIZAREA OTOWAVE

4.4. COMENZISI INDICATOARE UNITATE PORTABILA

Apdsati tasta Pornit/Oprit pentru a porni sau opri Otowave 102-C (consultati diagrama de mai jos).

lj V3 rugim s retineti: Acest instrument este echipat cu un ceas in timp real. inainte de utilizare, va rugdm s3
setati data si ora la valorile locale pentru a va asigura cd datele de testare si starea calibrarii sunt corect identificate.

Consultati Sectiunea 6.

Nu este nevoie de timp de incilzire, desi o rutind de diagnosticare scurtd va rula pentru citeva secunde. Tn acest timp,
pompa interna va functiona. Pentru a opri, apasati din nou tasta On/Off pentru moment.

Apasati tastele de navigare sus A sijos ¥ pentru a derula prin meniuri sau pentru a seta valori

Apasati tasta de navigare din dreapta P pentru a accepta o alegere de meniu sau pentru a trece la pasul urmator.
Apasati tasta de navigare din stdnga < pentru a anula o operatiune sau pentru a reveni la pasul anterior.
Functia tastelor din stanga si din dreapta este de obicei afisata pe linia de jos a afisajului.

Atunci cand nu se efectueaza un test, Otowave 102-C se va opri automat dupa 90 sau 180 de secunde daca nu este
apdsata nicio tasta (a se vedea Sectiunea 6 pentru a face aceastad selectie).

Sonda
Indicatori
Afisaj
otowave
o
Taste de navigare ‘-,
Taste —_— 0

Indicatorii arata starea sistemului. Indicatiile tipice in timpul unei secvente de masurare sunt urmatoarele:

Statut LED A LED B

O

Otowave oprit Oprit Oprit
Inactiv, test finalizat sau test anulat Pornit Oprit

Introduceti sonda sau scoateti sonda (consultati afisajul pentru  Intermitent  Intermitent
detalii)

13 OTOWAVE 102-C INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE  ClL>



UTILIZAREA OTOWAVE

(rapid) (rapid)
Asigurati-va ca sonda este mentinuta constanta in timp ce se Oprit Intermitent
obtine o etansare a urechii .
(Tncet)
Testare - timpanograma si/sau masurare reflexa Intermitent Oprit
(incet)

Pentru o descriere completa a indicatorilor utilizati, a mesajelor afisate si a posibilelor conditii de eroare, consultati
Sectiunea 14.

4.5. SONDA
O
l\«\\\ -
1 2 3 4
1 Butuc si Piulita Conexiune pe corpul sondei pentru atasarea conului frontal
2 Garnitura de etansare Garnitura folosita pentru a asigura fluxul de aer
3 Varf de sonda Varf transparent al sondei care adaposteste garnitura
4 Con frontal Partea superioara a sondei pentru a fixa in siguranta varful si garnitura sondei

Orificiile mici prin varful sondei Otowave trebuie sa fie mentinute libere. Daca acestea se blocheaza, un mesaj de
avertizare va fi afisat. Varful sondei trebuie indepartat si inlocuit.

Pentru a scoate varful sondei, desurubati conul frontal si scoateti varful sondei din butuc. O garnitura mica va fi gasita
la baza varfului sondei. Aceasta trebuie examinata si inlocuitd daca este blocata sau deterioratd. Nu scoateti piulita care
fixeaza butucul de corpul instrumentului.

lj Va rugam sa retineti: La inlocuirea varfului sondei, asigurati-va ca sigiliul este pozitionat corect cu partea plana
aliniata cu partea plana din baza varfului sondei. Apasati varful sondei peste butuc si inlocuiti conul frontal. Asigurati-va
ca conul frontal este Thsurubat ferm, dar nu strangeti prea mult. Nu folositi niciun instrument pentru a strange conul
frontal.

Dupa inlocuirea varfului, trebuie efectuata o verificare zilnica (a se vedea Sectiunea 11).

4.6. AFISARI DE PORNIRE S| MENIURI

Cand Otowave 102-C este pornit, ecranul de pornire este afisat in timp ce testele interne sunt efectuate si pompa este
initializata. Cand secventa de pornire este completa, este afisat MAIN MENU (MENIU PRINCIPAL):
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UTILIZAREA OTOWAVE

MAIN MENU (MENIU PRINCIPAL) n
NEW TEST (TEST NOU)
CONFIGURATION (CONFIGURARE)
VIEW THE LAST TEST (VEDETI ULTIMUL TEST)

Selectati

Utilizati tastele de navigare pentru a derula si selecta optiunile de meniu.

4.7. SETARIINITIALE

Utilizati optiunile CONFIGURATION (CONFIGURARE) (a se vedea Sectiunea 6) pentru a selecta urmatoarele optiuni dupa
cum este necesar:

e contrastul ecranului pentru facilitarea vizualizarii

e datasiora locale corecte

e formatul datei (ZZ/LL/AA sau LL/ZZ/AA)

e intarziere de oprire (90 sau 180 secunde)
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PRELUAREA MASURATORILOR

5. PRELUAREA MASURATORILOR

5.1. TNAINTE DE TESTARE S| CONDITII DE MEDIU

Un profesionist calificat in domeniul sanatatii ar trebui sa efectueze o examinare otoscopica amanuntita pentru a stabili
ca starea urechii este potrivitd pentru optiunile de testare selectate si ca nu exista contraindicatii. Acesta din urma ar
include obstructia canalului auricular extern din cauza excesului de cerum si/sau al firelor de par, ambele trebuind sa
fie Indepartate.

Testarea timpanometrica si reflexa trebuie efectuata intotdeauna intr-o camera linistita.

5.2.  SPECUL(I) AURICULAR(l)

o Videoclipul Amplivox YouTube este disponibil pentru asistentd cu privire la alegerea speculului auricular
potrivit pentru ureche.

Acestia trebuie selectati si montati de catre un medic calificat sa efectueze teste timpanometrice.

Va rugam sa retineti: Varful sondei trebuie s3 fie echipat cu un specul auricular nou pentru ureche inainte de a
fiintrodus in canalul auditiv al pacientului. Speculul auricular trebuie sa fie montat complet pe varful sondei si nu trebuie
sa astupe niciunul dintre cele patru orificii din varful sondei. Marimea speculului auricular este aleasa pentru a se potrivi
urechii pacientului si pentru a oferi o etansare confortabila la presiune.

Daca intampinati probleme, va rugam sa consultati Sectiunea 2.1 privind aceste piese de unica folosinta.

5.3. EFECTUAREA UNUI TEST

lj V3 rugdm s retineti: inainte de a efectua un test, asigurati-vd cd au fost efectuate setérile corespunzitoare.
Vedeti mai jos si optiunile CONFIGURATION (CONFIGURARE) din Sectiunea 6.

Dupa selectarea setarilor de testare necesare, se efectueaza o masurare tipica a timpanogramei si teste de reflexe
dupd cum urmeaza.

Din MAIN MENU (MENIU PRINCIPAL) selectati NEW TEST (TEST NOU). Selectati urechea (urechile) necesara(e) pentru
test:

SELECT EAR (SELECTATI URCHEA) =
BOTH (AMBELE): R, L
LEFT (STANGA)
RIGHT (RIGHT)

Back (Tnapoi) TV Select (Selectati)
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PRELUAREA MASURATORILOR

Mesajul “Deleting last test” (,Stergerea ultimului test”) va fi afisat momentan, urmat de un mesaj de introducere a
sondei in urechea care urmeaza sa fie testata:

TESTING LEFT EAR (TESTAREA URECHII STANGI) n

INSERT PROBE (INTRODUCETI SONDA)

Cancel (Anulare)

Introduceti speculul auricular in ureche si obtineti o etansare. Daca a fost detectatd o etansare bund, se va vedea
urmatoarea secventa de mesaje

TESTING LEFT EAR (TESTAREA URECHII STANGI) n

Equalising Pressure (Echivalarea presiunii)

Cancel (Anulare)

TESTAREA URECHII STANGI n

Pressure Settling (Reglarea presiunii)

Cancel (Anulare)

Apasati « in orice moment pentru a anula testul si a reveni la meniul de selectie a urechii.

TESTING LEFT EAR (TESTAREA URECHII STANGI) M
Seal Obtained (Obtinerea etansarii) v

Taking Tympanogram (Realizarea timpanogramei)

Cancel (Anulare)

Odata ce este detectatda o etansare adecvatd, se face masurarea timpanogramei. Aceasta dureaza aproximativ 3
secunde. Este important sa nu miscati sonda si sa-i cereti pacientului sa ramana neclintit in timpul testului.

Cand timpanograma este complets, instrumentul va efectua testul(ele) de reflex, daci este selectat. in mod implicit,
acest test se efectueaza numai daca se gaseste un varf in timpanograma. Aceasta si alte optiuni de test de reflex pot fi
modificate in meniul CONFIGURATION (CONFIGURARE), vedeti Sectiunea 6.

Tnainte de inceperea testului de reflex, presiunea canalului auditiv va fi setats la valoarea care a dat complianta maximé
in timpul testului timpanogramei. Instrumentul va trece apoi prin frecventele si nivelurile de ton setate in meniul
CONFIGURATION (CONFIGURARE) cdutand un reflex ca raspuns.
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PRELUAREA MASURATORILOR

TESTING LEFT EAR (TESTARE URECHE STANGA) =

N

Seeking Reflex (Cautare reflex)

1000 Hz 80 dB

Cancel (Anulare)

Afisajul se modifica pentru a afisa frecventa si nivelul utilizate, incepand cu cea mai mica frecventa si nivel selectat.

Cand masurarea este completa, indicatorul de pe instrument se schimba de la verde intermitent la verde constant.
Afisajul confirma faptul c3 testul a fost finalizat impreund cu instructiunea WITHDRAW PROBE (RETRAGERE SONDA).

Scoateti sonda de la pacient si dupa o scurta perioada va fi afisata timpanograma.

ml Pk
lar

Ecranul arata:

Conformitatea maxima, in ml (Pk)

Presiunea care a dat conformitatea maxima in daPa

Gradientul, in daPa (Gr)

Volumul canalului auditiv (ECV) in ml masurat la 200 daPa.

Un semn de trecere/referire care indica daca timpanograma pare a fi normald sau nu

O actiune de conformare impotriva presiunii.

Caseta normativa (pe baza recomandarilor BSA)

Semnul de trecere (a) / referire (x) atunci cand véarful timpanogramei se incadreaza sau nu in caseta normativa
(referire)

Apasati cursorul pentru a fi operat cu tastele de navigare susA sijos V.

Examinati timpanograma pentru a va asigura ca punctul maxim de conformitate selectat de Otowave este adecvat. Daca
este necesar, este posibil sd selectati un varf alternativ folosind tastele A si V. Cifrele afisate se vor modifica pentru a
reflecta varful selectat si vor fi salvate impreuna cu timpanograma.

Pentru a repeta testul, apasati «.

Cand sunteti multumit de timpanograma, apasati ».

Daca au fost efectuate teste de reflex, aceste rezultate vor fi acum afisate:

18 OTOWAVE 102-C INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE  ClIS>



PRELUAREA MASURATORILOR

[y}

ey
"'i!
H
1
1
foona o
i
%]

Ecranul arata:

e  Frecventa si nivelul stimulului de reflex
e ,PASS” daca a fost gasit un reflex, altfel ,x” (fara raspuns)
e O actiune de conformitate in raport cu timpul

Daca testul de reflex a fost efectuat la mai multe frecvente, utilizati tastele A si ¥ pentru a vizualiza rezultatele pentru

celelalte frecvente.

Daca Otowave 102-C a fost setat sa testeze un reflex la toate nivelurile stimulului, apasati > pentru a vizualiza un afisaj
suplimentar dupa graficele reflexelor. Acesta arata un rezumat al nivelurilor si frecventelor la care a fost detectat un
reflex. Simbolul liniuta ,,-” este afisat daca nu a fost prezentat un ton reflex la nivelul indicat.

REFLEX SUMMARY
(REZUMAT REFLEX)

dB

100v v x -
v x v Vv
80x v v Vv

70X ¥ X X

Hz 500 1k 2k 4k

Apasati « pentru a reveni si a vizualiza timpanograma, rezultatele reflexelor sau pentru a repeta testul. Cand sunteti

multumit de rezultate, apasati ».

Va fi afisat mesajul ,Salvare ca ultimul test” iar rezultatele vor fi salvate in memoria ,ultimul test”. Rezultatele vor
ramane disponibile pana la inceperea unui nou test, chiar daca Otowave este oprit.

Dacad ambele urechi au fost alese pentru testare, intreaga secventa se va repeta acum pentru urechea dreapta:

Cancel (Anulare)

TESTING RIGHT EAR (TESTAREA URECHII DREPTE) n

INSERT PROBE (INTRODUCETI SONDA)

Skip (Omitere)
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Apasati B pentru a omite testarea urechii drepte si pentru a afisa meniul PROCESS RESULTS (REZULTATE PROCES).
Ap3sati <« pentru a anula si a reveni la meniul de selectie a urechii. In ambele cazuri, rezultatele urechii stangi sunt
retinute si pot fi vazute ca LAST TEST (ULTIMUL TEST).

in caz contrar, introduceti sonda; testul urechii drepte va continua dupd cum este descris mai sus.

Cand urechile selectate au fost testate si rezultatele salvate, va fi afisat meniul PROCESS RESULTS (REZULTATE PROCES).
Aceasta acceseaza urmatoarele functii:

e  Tipariti rezultatele

e Salvati rezultatele in baza de date interna

e  Examinati rezultatele asa cum este descris mai sus

e  Reveniti la meniul principal

Rezultatele ultimului test efectuat raman disponibile chiar daca Otowave a fost oprit. Pentru a vizualiza aceste rezultate,
selectati VIEW THE LAST TEST (VEZI ULTIMUL TEST) din meniul principal. Dupa selectarea urechii dorite, va fi afisata
timpanograma. Va fi apoi posibil sa vizualizati rezultatele si sa selectati meniul PROCESS RESULTS (REZULTATE PROCES)
ca si cum testul tocmai ar fi fost finalizat.

lj Va rugam sa retineti: Rezultatele ultimului test vor fi sterse de indatd ce este inceput un nou test. Rezultatele
testelor trebuie salvate in baza de date Otowave, tiparite sau trimise la un computer pentru a se asigura ca datele nu se
pierd.

5.4. VERIFICAREA ETANSARII URECHII

Tipul de verificare a etansarii urechii folosit la inceputul unui test poate fi setat in meniul CONFIGURATION
(CONFIGURARE) (Sectiunea 6). Optiunea STANDARD implicitd este adecvatad pentru majoritatea testelor, desi este
posibil sa nu fie intotdeauna posibild generarea de presiuni extreme cu aceasta setare.

Cu toate acestea, daca intampinati dificultati in utilizarea speculilor auriculari pentru a crea o etansare, optiunea
alternativd EXTENDED (EXTENSA) poate fi utild. Aceasta verificd dacd o gamé de presiuni va fi disponibild inainte de a
incepe un test prin intermediul unei indicatii vizuale a calitatii etansarii:

TESTING LEFT EAR (TESTAREA
URECHII STANGI) =

Obtaining ear seal (Obtinerea
etansarii urechii)

Low (Scazut): —-I.ll

High (Ridicat): —=nnlll

Cancel (Anulare)

Numarul de bare afisat indica robustetea etansarii. Sonda trebuie ajustata in ureche pana cand sunt afisate doua sau
mai multe bare pentru Scizut & Tnalt.
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5.5. MESAJE DE EROARE

Urmatoarele mesaje de eroare pot fi vazute in timpul secventei de testare.

MESAJ AFISAT

RETRAGEREA SONDEI

Volum in afara intervalului
RETRAGEREA SONDEI

Ureche blocata
RETRAGEREA SONDEI

INTRODUCETI SONDA

STAREA
INDICATORULUI

Galben intermitent

Galben intermitent

Verde intermitent

Galben intermitent

PRELUAREA MASURATORILOR

CAUZA (CAUZELE) PROBABILA (PROBABILE)

Sonda a fost mutata in timpul masurarii. Reintroduceti
sonda pentru a repeta testul.

Volumul canalului auditiv este peste 5ml. Acest mesaj
poate aparea si atunci cand sonda nu este introdusa
corect in ureche.

Volumul canalului auditiv este sub 0,1 ml. Verificati daca

sonda nu este blocata si introdusa corect in ureche.

Sigiliul a fost pierdut. Reintroduceti sonda pentru a
repeta testul.

21 OTOWAVE 102-C INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE  Clae®



CONFIGURARE

6. CONFIGURARE

6.1. SETARI DE VERIFICARE

ARTICOL DESCRIERE MOD IMPLICIT
Secventa de Cand testati ambele urechi, definiti cu ce ureche va incepe testul. R, L
testare:

Verificarea Optiunea STANDARD este adecvata pentru majoritatea testelor, desi nu Standard
etansarii este Intotdeauna posibil sa se genereze extremele de presiune in timpul
urechii: masurarii timpanogramei cu aceasta setare.

Daca intampinati dificultati in speculilor auriculari pentru a crea o
etansare, optiunea alternativd EXTENDED (EXTINSA) poate fi util3.
Aceastad functie verifica daca o gama de presiuni va fi disponibila Thainte
de a incepe un test prin intermediul unei indicatii vizuale a calitatii
etansarii.

Functia EXTENDED (EXTENSA) este util3 in special pentru volumele mici
ale canalului auditiv care nu ar trebui sa sufere o presiune excesiva.
Reincdrcarea Resetati setarile de verificare la setarile initiale.
valorilor
implicite:

6.2. OPTIUNI DE REFLEX

o Videoclip YouTube Amplivox disponibil despre cum sa addugati reflexe ipsilaterale la protocolul de testare.

ARTICOL DESCRIERE MOD IMPLICIT

Modul

de
nivel: V3 rugam si retineti: In functie de selectia LEVEL MODE (MODUL
DE NIVEL), ecranul LEVELS (NIVELE) va avea continut diferit.

Mai multe niveluri

UN NIVEL: Alegeti nivelul stimulului de reflex de aplicat. Un singur nivel
va fi testat in masurare. Nivelul maxim de stimul ipsilateral poate fi setat
la maxim 100dBHL

MAI MULTE NIVELURI: alegeti nivelul maxim de stimul reflex de aplicat si
dimensiunea pasului dintre nivelurile stimulului precedent. Nivelul maxim
de stimul ipsilateral poate fi setat intre 85dBHL si 100dBHL.

Niveluri: e . . . . 95 dB
Utilizati tastele A si ¥ pentru a alege nivelul maxim de stimul de reflex de

aplicat si dimensiunea pasului dintre nivelurile stimulului precedent.
Nivelul maxim de stimul poate fi setat intre 85dBHL si 100dBHL. Apasati
tasta P> pentru a confirma selectia sau tasta < pentru a anula.

Pasi de 5 dB
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Frecvente:

Selectie:

Prag:

Auto-Stop:

Polaritate:

Filtru:

Reincarcarea
valorilor
implicite:

Utilizati tasta ¥V pentru a parcurge frecventele disponibile pentru fiecare
dintre stimulii ipsilaterali (500Hz, 1000Hz, 2000Hz si 4000Hz), apoi tasta
A pentru a selecta (v') sau deselecta (-) frecventele la care stimulul reflex
trebuie sa fie a fi aplicat. Apoi apdsati » pentru a salva intreaga selectie.

Utilizati tastele A si ¥V pentru a alege circumstantele in care trebuie
efectuata o masurare reflexa (intotdeauna, niciodatd, numai daca se
gaseste un varf de conformitate sau numai dupa ce se face confirmarea la
inceputul secventei de testare). In cazurile in care nu a fost stabilit un varf
de conformitate, se utilizeaza o presiune de 0OdaPa. Apdsati tasta P pentru
a confirma selectia sau tasta <« pentru a anula.

Utilizati tastele pentru a alege schimbarea de conformitate necesara
pentru a semnifica faptul ca a fost detectat un raspuns reflex (0,01 ml pana
la 0,5 ml). Valoarea implicita este de 0,03 ml.

Tn mod implicit, testul reflex la fiecare frecventa se va opri la cel mai scizut
nivel de stimul care produce un raspuns. Prin setarea REFLEX AUTO-STOP
la NU, Otowave 102-C va testa pentru un reflex la toate nivelurile selectate.
(Retineti ca 100dBHL la 4000Hz nu este disponibil).

Definiti polaritatea graficelor reflexe, daca reflexul este reprezentat in sus
(UP) sau in jos (DOWN).

Folositi tastele pentru a alege fie 2 Hz, fie 1,5 Hz. Valoarea implicita de 2 Hz
este potrivita pentru majoritatea circumstantelor. Cu toate acestea, daca
este necesard o diagrama reflex mai neteda pentru o interpretare mai
buna, poate fi selectat 1,5 Hz.

Resetati setdrile de verificare la setarile initiale.
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CONFIGURARE

6.3. SETARILE SISTEMULUI

ARTICOL

Setati ora/Data:

Intarziere de oprire
Contrast LCD:

Raport Date de
Calibrare:

Setati formatul

datei:
Numele spitalului:

Departament:

Valori implicite:

Limba:

DESCRIERE MOD IMPLICIT

Setati data si ora ceasului intern. Utilizati tastele < si P pentru a selecta
un camp si tastele A si ¥ pentru a ajusta valoarea.

Reglati ora la care dispozitivul se opreste pentru a economisi energie. 90s

Reglati contrastul afisajului folosind tastele A si V.

Selectati PRINT CAL. DATE pentru a afisa data calibrarii pe imprimanta IMPRIMATI

furnizata de imprimanta termica Sanibel. DATE DE
CALIBRARE

Setati formatul modului in care este afisata data: ZZ/LL/AA sau LL/ZZ/AA ZZ/LL/AA

Permite introducerea numelui spitalului. Numele va aparea in partea de
sus a imprimarii.

Permite introducerea numelui departamentului. Numele va aparea in
partea de sus a imprimarii.

Resetati setdrile sistemului la setdrile originale.

Schimbati limba de utilizare in engleza, germana, franceza, spaniola, Engleza
portugheza sau italiana. Poloneza si rusa sunt, de asemenea, disponibile
la cerere.
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SALVAREA REZULTATELOR IN BAZA DE DATE INTERNA

7.SALVAREA REZULTATELOR TN BAZA DE DATE INTERNA

n baza de date intern3 Otowave 102-C pot fi salvate pani la 32 de teste.

Pentru a salva rezultatele unui test, selectati SAVE RESULTS (SALVARE REZULTATE) din meniul PROCESS RESULTS
(REZULTATE PROCES) care este afisat la finalizarea unui test. Aceasta optiune poate fi accesata si selectand VIEW THE
LAST TEST (VEZI ULTIMUL TEST) din meniul principal si deruland rezultatele utilizand tasta B> atata timp cat rezultatele
testului nu au fost deja salvate sau sterse (de exemplu, pornind si apoi anuland un nou test).

Pentru inregistrare este utilizat un identificator cu trei caractere. Acesta este, de asemenea, folosit ca referinta pentru
numele pacientului pe inregistrarea tipdrita si pentru datele transferate pe un computer. Identificatorul ar fi de obicei
initialele pacientului si, deoarece timpanometrul foloseste o combinatie a acestui identificator si data/ora unui test
pentru a se referi la Tnregistrarile stocate, acelasi identificator poate fi utilizat pentru diferite teste pentru acelasi
pacient.

7.1. INTRODUCEREA DATELOR

INITIALELE PACIENTULUI n

ABCDEFGHIKLM
NOPQRSTUVWXYZ
-01233456789

Tineti apasat pentru a introduce / anula

Pentru a introduce identificatorul:
Utilizati tastele A, ¥, «si P pentru a selecta o litera.
Apasati si mentineti apdsatd tasta P pentru a introduce caracterul selectat.
Apasati si mentineti apadsatd tasta « pentru a sterge ultimul caracter.
Pentru a salva rezultatele testului:
Introduceti toate cele trei caractere pentru identificator.
Apasati si mentineti apadsatd tasta P pentru a salva inregistrarea.
Pentru a anula salvarea ultimului test:
Stergeti toate caracterele care au fost introduse.
Apasati si mentineti apadsatd tasta «.
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7.2. BAZA DE DATE PLINA

Va fi afisat un avertisment daca baza de date este plina atunci cand incercati sa salvati un test:

MEMORY FULL! (MEMORIE PLINA!) =

MANAGE DATA (GESTIONAERA DATELOR)
DELETE OLDEST (STERGEREA CELOR VECHI)

Cancel (Anulare)

Selectand MANAGE DATA (GESTIONAERA DATELOR) va afisa meniul DATA MANAGEMENT (GESTIONAREA DE DATE) care
oferd optiuni pentru tipdrirea sau transferul datelor pe un computer Tnainte de a sterge inregistrarile pentru a crea
spatiu pentru noul test.

DELETE OLDEST (STERGEREA CELOR VECHI) va suprascrie cea mai veche inregistrare din memorie, rezultatele fiind
stocate.

,Anulare” va reveni la meniul anterior, lasand testul curent stocat temporar ca ultimul test.
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8. COMUNICARE

Otowave 102-C poate trimite rezultatele testelor cdtre o imprimanta termicd dedicatd sau un computer echipat
corespunzator printr-o conexiune USB.

Cand imprimati direct la imprimanta, datele sunt primite printr-un cablu conectat intre suport si imprimanta. Cand
utilizati un computer, datele sunt primite printr-un cablu USB conectat intre suport si computer.

9. TRANSFERAREA REZULTATELOR

9.1. TRIMITEREA REZULTATELOR LA O IMPRIMANTA

o Videoclip YouTube Amplivox disponibil despre cum sd trimiteti rezultate la o imprimantd.

Imprimanta termica Sanibel MPT-Il desemnata este disponibild ca optiune si trebuie utilizata numai aceastd imprimanta.
Imprimanta furnizatda Tmpreuna cu Otowave 102-C este configuratd corect pentru comunicare.

Imprimanta Sanibel nu are optiuni de configurare selectabile de utilizator.

Tnainte de a Tncerca s3 imprimati, asigurati-va cd imprimanta este complet incircata, pornitd, incircatd cu hartie si gata
de imprimare. De asemenea, asigurati-va ca receptorul este pe suportul sau.

Pentru a imprima rezultatele ultimului test selectati SEND TO PRINTER TRIMITETI LA IMPRIMANTA) din meniul PROCESS
RESULTS REZULTATELE PROCESULUI). [Facilitati similare pentru imprimare sunt disponibile din optiunile VIEW THE LAST
TEST (VESETI ULTIMUL TEST) si DATA MANAGEMENT (GESTIONAREA DATELOR) din MAIN MENU (MENIU PRINCIPAL)].

Apasati « pentru a anula imprimarea.

Identificatorul cu trei caractere pentru inregistrare este tiparit in campul ,,Nume”, urmat de afisajele grafice Otowave,
analiza si rezultatele. Numele spitalului, departamentului si datele de calibrare pentru instrument pot fi, de asemenea,
tiparite daca este necesar. Exista spatiu pentru detalii suplimentare care urmeaza sa fie scrise de mana de catre clinician
(numele/varsta pacientului, operator si comentarii).

Imprimarile pe hartie termica se pot estompa cu expunerea la lumina sau caldurd. Luati in considerare transferul datelor
pe un computer pentru stocare permanentd.

9.2. TRANSFER DE DATE CATRE NOAH SAU AMPLISUITE

Pentru a transfera rezultatele testelor stocate in timpanometru intr-o baza de date NOAH, modulul Amplivox NOAH
Impedance trebuie instalat pe un computer. Alternativ, Amplivox ampliSuite permite transferul datelor pe un computer
si ulterior vizualizate, adnotate si tiparite. Acest software este furnizat pe un stick USB care include acest manual de
utilizare.

Consultati instructiunile de instalare si operare furnizate cu modulul de impedanta NOAH sau ampliSuite pentru mai
multe detalii. Pentru a utiliza modulul de impedanta NOAH, software-ul NOAH trebuie de asemenea instalat pe
computer.

Daca sunt afisate alte mesaje in timpul trimiterii datelor, opriti Otowave si apoi porniti din nou si Tncercati sa retrimiteti
datele. Daca problema persistd, contactati un centru de service Amplivox.
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10. MANAGEM

ENT DE DATE

MANAGEMENT DE DATE

Inregistrarile stocate in baza de date a Otowave 102-C pot fi listate, vizualizate, sterse, tiparite sau trimise citre un
computer utilizand optiunea DATA MANAGEMENT (GESTIONAREA DATELOR) din meniul principal:

Derulati in jos pentru a vedea o

DATA MANAGEMENT (GESTIONAREA DATELOR) =
LIST RECORDS (LISTA INREGISTRARI)
DELETE RECORDS (STERGERE INREGISTRARI)
PRINT RECORDS (IMPRIMARE INREGISTRARI)

Back (inapoi) TV Select (Selectati)

ptiunea ramasa:

DATA MANAGEMENT (GESTIONAREA DATELOR) n
DELETE RECORDS (STERGERE INREGISTRARI)

PRINT RECORDS (IMPRIMARE INREGISTRARI)

Back (inapoi) TV Select (Selectati)

Dac3 este necesar s se lucreze cu inregistrarea unui test individual, selectati LIST RECORDS (LISTA INREGISTRARI). Toate

celelalte optiuni functioneaza p

e grupuri de inregistrari.

10.1. LISTA INREGISTRARI

LISTA INREGISTRARI afiseaza testele stocate, cate 6, mai intai cele mai recente:

Fiecare intrare prezinta:

Inregistrari stocate: 6/30
ABC 02/01/06 14:158%2
DEF 31/12/10 09:43 L
1SF 20/12/05 11:54 R
MJL 17/10/05 15:48 2
AS-17/10/05 14:22 L
BBC 12/10/05 10:24 2

Tnapoi T Selectati
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MANAGEMENT DE DATE

e |dentificatorul pacientului din trei litere introdus cand a fost stocat testul;

e Data si ora testului

e Daca testul a fost tiparit ()

e  Daca testul a fost trimis la un computer ()

e Indiferent daca testul este pentru urechile stanga (S), dreapta (D) sau ambele (2).

Apasati A sau V¥ pentru a parcurge inregistrarile

Apasati P> pentru a selecta inregistrarea evidentiata
Apasati « pentru a reveni la meniul anterior

Cand este selectatd o inregistrare, va fi afisat meniul PROCESS RECORD (PROCESARE INREGISTRARE). Aceasta acceseazd
urmatoarele functii:

e  Vizualizati inregistrarea selectata

e Imprimati inregistrarea selectata

e  Trimiteti inregistrarea selectata la un computer

e  Stergetiinregistrarea selectata

10.2. STERGERE INREGISTRARI

DELETE RECORDS (STERGERE INREGISTRARI) permite stergerea unui grup de inregistrari. Este posibil sa stergeti toate
inregistrarile, toate inregistrarile care au fost imprimate sau toate inregistrarile care au fost trimise la un computer.

Este necesara confirmarea stergerii.

10.3. IMPRIMARE INREGISTRARI

PRINT RECORDS (IMPRIMARE INREGISTRARI) permite trimiterea unui grup de inregistrari la imprimanta. Este posibil sa
imprimati toate inregistrarile stocate sau doar acele inregistrari care nu au fost deja imprimate. Daca tipariti intreaga
baza de date, se recomanda sa incarcati o rola completd de hartie Tn imprimanta.
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EFECTUAREA CONTROALELOR ZILNICE

11. EFECTUAREA CONTROALELOR ZILNICE

Functionarea Otowave 102-C trebuie verificata zilnic folosind cavitatea de testare 4 in 1 furnizata cu instrumentul.

Selectati optiunea DAILY CHECK (VERIFICARE ZILNICA) din meniul principal:

DAILY CHECK (VERIFICARE ZILNICA) n
INSERT PROBE (INTRODUCETI SONDA)

Cancel (Anulare)

Asteptati pana cand se afiseaza ,,Open” (,,Deschidere”).

Introduceti sonda, fara specul auricular, in orificiul de la capatul de 2 ml al cavitatii de testare. Asigurati-va cd sonda este
impinsa complet si este tinuta strans impotriva opririi. Sonda trebuie sa fie patrata la capatul cavitatii de testare.

Afisajul ar trebui sa arate volumul cavitatii de testare cu £ 0,1 ml.

DAILY CHECK (VERIFICARE ZILNICA) n
Volume (Volum): 2,0 ml

Cancel (Anulare)

Scoateti sonda si repetati testul cu cele trei cavitati de testare ramase. Afisajul ar trebui sa arate volumul cavitatilor de
testare de 0,2 ml si 0,5 ml cu £ 0,1 ml. Cavitatea de testare de 5,0 ml ar trebui sa fie in £ 0,25 ml.

Cand verificarile au fost finalizate, apasati « pentru a reveni la meniul principal.
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INFORMATII DESPRE SISTEM

12. INFORMATII DESPRE SISTEM

1 Baterie: Capacitatea ramasa a bateriei

2 Ultima calibrare: Data ultimei calibrari

3 Urmatoarea calibrare: Data urmatoarei calibrari

4 Numar de serie: Numar de serie Otowave

5 Versiune: Versiunea de firmware

6 Data si Ora: Data si ora stabilite de utilizator
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INTRETINERE DE RUTINA

13. INTRETINERE DE RUTINA

13.1. CURATAREA OTOWAVE

Otowave este un instrument de precizie. Manevrati-l cu atentie pentru a asigura acuratetea si service-ul continuu.
Tnainte de curatare, opriti instrumentul. Folositi o cdrpd moale umed3 si detergent usor pentru a curdta panoul de
instrumente si carcasa. Asigurati-va ca nu patrunde umiditate Tn instrument.

13.2. SPECUL AURICULAR SI SONDA

Speculii auriculari trebuie Tnlocuiti dupa o singura utilizare.
Varful sondei si sigiliul asociat sunt dispozitive de unica folosinta.

Varful sondei trebuie verificat nainte de fiecare insertie a urechii pentru a va asigura ca nu este deteriorat si ca niciunul
dintre tuburile care trec prin el nu este blocat. Ar trebui inlocuit daca este necesar.

Garnitura trebuie inlocuita atunci cand varful sondei este inlocuit, daca prezinta semne de uzura sau daca se suspecteaza
o scurgere de presiune.

AVERTIZARE Manipulati sonda si accesoriile cu grija. Nu lasati umiditatea, condensul, fluidele sau
reziduurile sa patrunda in sonda.

13.3. CALIBRAREA SI REPARAREA INSTRUMENTULUI

Amplivox recomanda ca Otowave 102-C sa fie calibrat anual. Va rugam sa contactati Amplivox pentru detalii.
Tn cazul in care instrumentul urmeaza sa fie utilizat la altitudini superioare celei specificate, re-calibrarea specificats

trebuie efectuata la altitudinea de functionare prevazuta.

Instrumentul trebuie returnat producatorului pentru service si reparatii. Nu exista

AVERTIZARE piese care pot fi intretinute de utilizator in cadrul acestuia.

Va rugam sa utilizati cutia de carton si ambalajul original pentru a transporta instrumentul. Asezati instrumentul intr-o
punga de plastic inainte de ambalare pentru a preveni murdaria si praful sa intre in sonda.
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MESAJE DE EROARE SI CONDITII DE DEFECTIUNE

14. MESAJE DE EROARE SI CONDITII DE DEFECTIUNE

Daca o conditie de eroare nu poate fi eliminatd, operatorul este avertizat impotriva pornirii repetate a instrumentului.

lj Va rugam sa retineti: Consultati instructiunile de instalare si operare furnizate cu modulul de impedanta NOAH
sau software-ul ampliSuite pentru detalii despre operatiunea de transfer de date si erorile care pot aparea.

PROBLEMA

Nicio presiune nu poate fi
acumulata si secventa de testare
va ramane in ECRANUL DE
EGALIZARE A PRESIUNII.

Nu se efectueaza niciun test de
reflex dupa timpanometrie, chiar
daca testul de reflex este activ in
REFLEX SEQUENCE (SECVENTA
REFLEX).

Cele mai recente date de
masurare nu pot fi gasite in VIEW
THE LAST TEST (VIZUALIZAREA
ULTIMULUI TEST).

SONDA BLOCATA

Indicatorul LED b si c clipeste
rapid.

RETRAGERE SONDA

Indicatorul LED b si c clipeste
rapid.

Volumul in afara intervalului
RETRAGERE SONDA

Indicatorul LED b si c clipeste
rapid.

Presiune pierduta
RETRAGERE SONDA

Indicatorul LED b si c clipeste
rapid.

CAUZA

e Nu se poate obtine niciun sigiliu

e Volumul estimat este prea mare
(timpan perforat)

e  Marimea speculului auricular a fost
gresita

e Sonda este blocata

Tn REFLEX SELECTION (SELECTARE
REFLEX) setarea este setata la ONLY IF
PEAK IS FOUND (NUMAI DACA VARFUL
ESTE GASIT) sau NEVER MEASURE (NU SE
MASOARA NICIODATA).

Este posibil ca NEW TEST (NOUL TEST) sa
fi fost selectat intre ele si, prin urmare,
este posibil ca ultimul test din memoria
pe termen scurt sa fi fost sters.

e Sonda este blocata
e Sonda plasata pe pielea canalului
auditiv

e Sonda a fost mutata in timpul
masurarii.

e Testul a finceput cu sonda deja
introdusa in ureche.

e  Volumul canalului auditiv este >5 ml.
e Sonda nu este introdusd corect in
ureche.

Sigiliul urechii a fost rupt in timpul testarii
pentru etansare.
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SOLUTIE(II)

e Examinati varful sondei
pentru contaminare si
inlocuiti varful sondei

e Repozitionati sonda

e Schimbati speculul auricular

Schimbati setarile din REFLEX
SELECTION (SELECTARE REFLEX)
la optiunea dorita.

Datele pe care doriti sa le stocati
ar trebui sa fie stocate imediat.

e Examinati  varful sondei
pentru contaminare si
inlocuiti varful sondei

e  Repozitionati sonda

e Schimbati speculul auricular

Repozitionati sonda

Repozitionati sonda

Repozitionati sonda



Masurarea a expirat

Indicatorul LED b si c clipeste
rapid.

PROBLEMA

VOLUMUL iN AFARA LIMITEI
Indicatorul LED b si c clipeste.
SONDA NU ESTE CLARA

Lumina permanenta la indicatorul
LED c.

EROARE DE FLUX DE AER
Lumina permanenta la indicatorul
LED c.

EROARE DE FLUX DE AER
REPORNITI UNITATEA

Lumina permanenta la indicatorul
LED c.

AVERTIZARE! CALIBRAREA A EXPIRAT
Lumina permanenta la indicatorul
LED c.

AVERTIZARE! DISPOZITIV NECALIBRAT.

Lumina permanenta la indicatorul
LED c.

AVERTIZARE! VALORILE IMPLICITE AU
FOST REINCARCATE.

Lumina permanenta la indicatorul
LED c.

Eroare de imprimare

Nicio conexiune nu poate fi stabilita
cu imprimanta

MESAJE DE EROARE SI CONDITII DE DEFECTIUNE

Apare atunci cand verificarea
etansarii urechii este setata la
EXTENDED (EXTINS)

Pompa nu a reusit sda atinga

presiunea de pornirein 4 s.
Presiunea nu a ajuns la -400 daPa in
12s.

CAUZA

e Sonda nu este plasata corect
in canalul auditiv.

e Sonda este blocata Sonda
este plasatad incorect

e Defectiune la sistemul de aer
si/sau la pompa.

e Nu se poate determina directia
pompei.

Defectiune la sistemul de aer si/sau
la pompa.

Data curenta este ulterioara
urmatoarei date de calibrare.

Una sau mai multe valori implicite
necesita recalibrare Thainte de a fi
efectuate teste suplimentare.
Setarile de configurare implicite au
fost refncarcate.

e Imprimanta este oprita sau nu
este Tncarcata

e  Cablul dintre imprimanta si
suport nu este conectat.
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Repozitionati sonda. Refncercati
testul. Daca problema persista,
contactati centrul de service
Amplivox.

SOLUTIE(NN)
e Repozitionati sonda.

e Verificati dacda sonda nu este
introdusa intr-o cavitate de
testare la pornire. Va rugam sa
va asigurati ca sonda nu este
blocata sau obstructionata.

e Defectiune necunoscuta a
pompei. Reporniti unitatea.

e Dacd problema persista,
contactati centrul de service
Amplivox.

e Reporniti unitatea.

e Dacd problema persista,
contactati centrul de service
Amplivox.

Verificati daca ceasul este setat la
data corecta. Daca da, aranjati ca
instrumentul sa fie recalibrat.
Testele pot fi efectuate in
continuare. Este necesara
recalibrarea Tnainte de efectuarea
altor teste.

Luati legatura cu centrul dvs. de
service Amplivox.

Setarile de configurare implicite au
fost reincarcate. Daca eroarea
persista, contactati centrul dvs. de
service Amplivox.
e  Scoateti
suport
e  Reporniti imprimanta
e incdrcati imprimanta
e  Conectati cablul

alimentarea de la



MESAJE DE EROARE SI CONDITII DE DEFECTIUNE

Daca apar dificultati in rezolvarea conditiilor de defectiune, trebuie sa se consulte distribuitorul echipamentului (sau
Amplivox dacd este achizitionat direct).
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15. SPECIFICATIE TEHNICA

15.1. PERFORMANTA

SPECIFICATIE TEHNICA

Timpanometrie

Tipul instrumentului

Timpanometru compensat cu canal

Analiza efectuata

Nivelul maxim de conformitate (in ml) si presiune; Gradient
(in daPa);

Volumul canalului auditiv (ECV) @ 200 daPa

Nivelurile si acuratetea tonului sondei

226Hz +/- 2%; 85dB SPL +/-2dB in intervalul de la 0,2 ml la 5
ml

Niveluri de presiune si precizie

+200daPa pan3 la -400daPa +/-10daPa sau +/-10% (oricare
este mai mare) in interval

Intervalul de masurare a volumului urechii si
precizie

0,2ml pana la 5ml +/- 0,1ml sau +/-5% (oricare este mai
mare) pe intregul interval

Viteza de verificare

De obicei 200-300daPa/sec; depinde de volumul
urechii/cavitatii

Limite de presiune (decuplare de siguranta)

+600 pana la -800 daPa

Numarul de esantioane stocate

100 pe timpanograma

Masuratori reflexe

Modul de masurare

Ipsilateral

Niveluri de ton reflex si acuratete

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

Configurabil in intervalul 70dB pana la 100dBHL (4kHz limitat
la 95dBHL) +/-3dB, referitor la volumul de calibrare de 2cc;
Compenseaza volumul masurat al urechii

Numarul de niveluri reflexe

Patru: 100dB cu trepte de 5dB sau 10dB; 95dB, 90dB sau
85dB cu trepte de 5 dB

Analiza reflexa

Reflex trecut/esuat la fiecare nivel testat; amplitudinea
maxima a fiecarui reflex; presiunea nominala utilizata pentru
testul reflex (numai afisajul computerului)

Presiunea utilizata pentru masurarea reflexa

Presiune la varful timpanogramei sau la OdaPa (daca nu se
gaseste un varf)

Controlul stimulului reflex

Stimul prezentat la toate nivelurile, sau

stimulul inceteaza atunci cand este gasit un reflex

Pragul de detectare a reflexelor si acuratetea

0,01ml pana la 0,5ml +/-0,01ml (configurabil in pasi de
0,01ml)

Durata tonului reflex

0.6 secunde
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SPECIFICATIE TEHNICA

Management de date

pacientilor

Numarul de inregistrari stocate in baza de date a

32

Stocare a datelor

Orice inregistrare poate fi stocatd odata ce timpanograma
este vizualizata. Initialele pacientului (A-Z, 0-9, “-“) trebuie
introduse Tnainte de depozitare.

Date detinute

Initiale pacientului, timpanograma si grafice reflexe si analize
pentru urechea stanga si/sau urechea dreapta, ora si data
inregistrarii, ce urechi au fost testate, daca inregistrarea a
fost sau nu imprimata si/sau trimisa la un computer,
parametrii utilizati pentru analiza, Identificator unic global pe
128 de biti (GUID)

Modul de afisare

nregistrarile sunt enumerate in ordine cronologici inversd
(mai intai cele mai recente), cu indicarea datelor stocate asa
cum este descris mai sus

Ceas in timp real

Marcaje de timp

Stampila orei si datei aplicata tuturor inregistrarilor si ultimei
date de calibrare

Alimentare de rezerva

> 30 de zile fara ca bateria sa fie reincarcata pe suportul sau

Limbi

Limbi de utilizare

Engleza, Germana, Franceza, Spaniola, Portugheza sau
Italiana. Poloneza si rusa sunt, de asemenea, disponibile la
cerere.

Imprimare

Imprimanta acceptata

Sanibel MPT-II

Interfata

Conexiune prin cablu la suport

Informatii tiparite

Timpanograma, parametrii de analiza a timpanogramei,
Grafice reflexe, Parametrii analizei reflexe, Numarul de serie
al dispozitivului, Datele de calibrare ultima si urmdtoarea
scadentad; spatiu pentru introducerea detaliilor pacientului si
clinicianului.

Interfata cu computerul

Interfata

USB versiunea 1.1

Informatie trimisa

Antetul pacientului, datele testului pentru urechea stanga si
dreapta.

Sursa de energie

Tipuri de baterii

Baterie reincarcabila NiMH (incorporata)
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SPECIFICATIE TEHNICA

Alimentare de la retea (la suport)

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

Perioada de incalzire

Niciuna la temperatura camerei

Numarul de inregistrari fara reincarcare

Panala 100

Intarziere la oprirea automats

90 sau 180 de secunde

Curent inactiv 70mA

Curent in timpul testarii 230mA

Fizic

Afisaj 128 x 64 pixels / 8 linii a 21 caractere
Dimensiuni 230mm (L) x 115mm (W) x 70mm (H)

Greutate totala (receptor si suport)

650g

Mediu

Interval de temperatura de functionare

+15°C pana la +35°C

Interval de umiditate de functionare

30% pana la 90% RH, fara condensare

Interval de presiune atmosferica de functionare

980 pana la 1040 mb

Interval de temperatura de transport si
depozitare

-20°C pana la +70°C

Interval de umiditate pentru transport si
depozitare

10% pana la 90% RH, fara condensare

Interval de presiune atmosferica de transport si
depozitare

900 pana la 1100 mb

Conformitatea standardelor

Siguranta IEC 60601-1 (plus abateri UL, CSA si EN)
EMC IEC 60601-1-2
Performanta IEC 60645-5, Timpanometru de tip 2
ANSI 3.39, tip 2
Marcaj CE Conform Regulamentului UE privind dispozitivele medicale

15.2. CLASIFICAREA ECHIPAMENTELOR

Tip de protectie impotriva socurilor electrice
Gradul de protectie impotriva socului electric
Gradul de protectie impotriva patrunderii apei
Mod de operare

Mobilitatea echipamentului

Alimentat intern

Piesa aplicata de tip BF
Neprotejat
Functionare continua
Portabil

Timpanometrul Otowave 102-C este clasificat ca dispozitiv de clasa lla in conformitate cu Anexa IX a Regulamentului UE

privind dispozitivele medicale.
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SPECIFICATIE TEHNICA

15.3. SIMBOLURI

starea de asteptare.

@ Definitie: Consultati manualul de instructiuni (obligatoriu)

w Definitie: Identifica controlul prin intermediul caruia instrumentul este pornit din (sau revenit la)

@ Definitie: Piesa aplicata de tip BF — o piesa aplicata care ofera un grad mai mare de protectie
impotriva socului electric decat cel oferit de o piesa aplicata de tip B, in special in ceea ce priveste
curentul de scurgere admisibil al pacientului si curentul auxiliar al pacientului.

Partea aplicata este varful urechii.

Definitie: Data fabricatiei

I Definitie: Producator

M D Definitie: Produs medical
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INFORMATII PRIVIND ELIMINAREA

16. INFORMATII PRIVIND ELIMINAREA

Amplivox Limited respecta pe deplin reglementdrile DEEE (deseuri de echipamente electrice si
electronice). PRN-ul nostru (Numdrul de inregistrare a producatorului) este WEE/GA0116XU si
suntem inregistrati cu Sistemul de conformitate cu DEEE aprobat, Conformitate B2B, numar de
aprobare WEE/MP3338PT/SCH.

Scopul principal al Reglementarilor DEEE este de a incuraja separarea deseurilor de articole electrice
din fluxul general de deseuri si in rute de reutilizare, recuperare si reciclare.

Prin urmare, pentru orice unitati electrice deseuri achizitionate de la Amplivox, fie:

e  poarta simbolul cosului de gunoi taiat cu roti cu bara neagra dedesubt, sau
e au fost inlocuite cu produse noi Amplivox pe o baza similara

va rugam sa contactati Sistemul nostru de conformitate cu DEEE, B2B Compliance, folosind detaliile de mai jos. B2B
Compliance va putea oferi mai multe informatii despre modul de reciclare a deseurilor de unitati electrice si va putea
raspunde la orice intrebari pe care le aveti.

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

E-mail: operations@b2bcompliance.org.uk

40 OTOWAVE 102-C IINSTRUCTIUNI DE UTILIZARE  Clae®


mailto:operations@b2bcompliance.org.uk

GHID EMC & DECLARATIA PRODUCATORULUI

17. GHID EMC & DECLARATIA PRODUCATORULUI

Ghid si declaratie a producatorului — emisii electromagnetice

Timpanometrul Otowave 102-C este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul timpanometrului Otowave 102-C trebuie sa se asigure cd acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Testul de emisii Conformitate Mediul electromagnetic - instructiuni

Emisii RF Grup 1 Timpanometrul Otowave 102-C utilizeaza energie
de radiofrecventa (RF) numai pentru functia sa
internd.  Prin  urmare, emisile sale de

CISPR 11 radiofrecventa (RF) sunt foarte scdzute si nu sunt
susceptibile de a provoca interferente 1in
echipamentele electronice din apropiere.

Emisii de radiofrecventa (RF) Clasa B Timpanometrul Otowave 102-C este potrivit pentru
utilizare in toate unitatile, inclusiv in unitatile
casnice si in cele conectate direct la reteaua publica

CISPR 11 de alimentare cu energie electricd de joasa

Emisii armonice . tensiune care alimenteaza cladirile utilizate n

Nu se aplica . .
scopuri casnice.

IEC 61000-3-2

Fluctuatii de tensiune/emisii de .

o Nu se aplica
palpaire
IEC 61000-3-3

Ghid si declaratie a producatorului — imunitate electromagnetica (1)

Timpanometrul Otowave 102-C este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul timpanometrului Otowave 102-C trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate Nivel de testare IEC Nivel de conformitate Mediul electromagnetic -
60601 instructiuni
Descarcare electrostatica contact 6 kV contact 6 kV S,
Podelele trebuie sa fie din lemn,
(ESD) . . .
beton sau gresie ceramicd. Daca
podelele sunt acoperite cu
+8 kV aer +8 kV aer material  sintetic, umiditatea
IEC 61000-4-2 relativa trebuie sa fie de cel putin
30%
Tranzitoriu electric 12 kV pentru liniile de - -
. . . Nu se aplica Nu se aplica
rapid/explozie alimentare
IEC 61000-4-4 +1 kV pentru linii de
intrare/iesire
Crestere +1 kV mod diferential - -
Nu se aplica Nu se aplica
IEC 61000-4-5 +2 kV mod comun
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Test de imunitate

Nivel de testare IEC

Nivel de conformitate

Mediul electromagnetic -

frecventa de putere (50/60
Hz)

IEC 61000-4-8

60601 instructiuni
Scaderi de tensiune, <5% Ur . .
N . T Nu se aplica Nu se aplica
Intreruperi scurte si variatii . o n
de tensiune pe liniile de (scadere >95./r |n. uT)
intrare de alimentare pentru 0,5 cicluri
0,

IEC 61000-4-11 40% Ur

(scadere de 60% Tn UT)

pentru 5 cicluri

70% Ut

(scadere de 30% in UT)

pentru 25 cicluri

<5% Ur

(scddere >95% in UT)

timp de 5 secunde
Camp magnetic de 3A/m 3 A/m Campurile magnetice de

frecventa de alimentare trebuie
sa fie la niveluri caracteristice
unei locatii tipice intr-un mediu
comercial tipic sau spitalicesc.

NOTE Ut este tensiunea de retea de curent alternativ inainte de aplicarea nivelului de testare
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Ghid si declaratie a producatorului — imunitate electromagnetica (2)

Timpanometrul Otowave 102-C este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul timpanometrului Otowave 102-C trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de Nivel de Nivel de Mediul electromagnetic - instructiuni
imunitate testare IEC conformitate
60601

Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile nu trebuie
utilizate mai aproape de nicio parte a timpanometrului Otowave
102-C, inclusiv de cabluri, decat distanta de separare recomandata
calculata din ecuatia aplicabila frecventei transmitdtorului.
Distanta de separare recomandata
d = 1.2VP 80MHz pana la 800MHz
d = 2.3VP 800MHz pana la 2,5GHz
unde P este puterea maxima de iesire a transmitdtorului in wati
(W), conform producatorului emitatorului si d este distanta de

RF radiat 3V/m 3V/m separare recomandatd in metri (m).

IEC 61000- | de la 80 Intensitatea campului de la transmitatoarele RF fixe, asa cum este

4-3 MHz la 2,5 determinata de o cercetare electromagnetica a locului, @ ar trebui sa

GHz

fie mai mica decat nivelul de conformitate in fiecare interval de
frecventa. ®

Pot aparea interferente in apropierea echipamentelor marcate cu
urmatorul simbol:

( H )

NOTA 1 La 80MHz si 800MHz, se aplica intervalul de frecventa mai mare.

NOTA 2 Este posibil ca aceste instructiuni sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata
de absorbtia si reflexia din structuri, obiecte si oameni.
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Ghid si declaratie a producatorului — imunitate electromagnetica (2)

a Intensitatea campului de la transmitdtoarele fixe, cum ar fi statiile de baza pentru telefoane radio
(celulare/fara fir) si radiourile mobile terestre, radioul de amatori, emisiile radio AM si FM si transmisiile TV
nu pot fi prezise teoretic cu acuratete. Pentru a evalua mediul electromagnetic datorat emitatoarelor RF
fixe, ar trebui luata in considerare un studiu electromagnetic al locului. Dacad intensitatea campului masurata
in locatia Tn care este utilizat timpanometrul Otowave 102-C depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil
de mai sus, timpanometrul Otowave 102-C trebuie observat pentru a verifica functionarea normald. Dacd
se observd o performanta anormald, pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau
mutarea timpanometrului Otowave 102-C.

b n intervalul de frecventa de la 150 kHz la 80 MHz, intensitatea cdmpului trebuie s fie mai mica de 3 V/m.

Distante de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile si timpanometrul
Otowave 102-C

Timpanometrul Otowave 102-C este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care sunt controlate
perturbatiile RF radiate. Clientul sau utilizatorul timpanometrului Otowave 102-C poate ajuta la prevenirea
interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei distante minime intre echipamentele de comunicatii RF
portabile si mobile (emitatoare) si timpanometrul Otowave 102-C, asa cum se recomandd mai jos, in functie de
puterea maxima de iesire a echipamentele de comunicatii.

Puterea maxima nominala Distanta de separare in functie de frecventa emitatorului
de iesire a
transmitatorului
m
de la 150 kHz la 80 MHz de la 80 MHz la 800 MHz de la 800 MHz la 2,5 GHz
w
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

Pentru transmitatoarele evaluate la o putere maxima de iesire care nu este enumerata mai sus, distanta de
separare recomandata d in metri (m) poate fi estimata utilizand ecuatia aplicabila frecventei transmitatorului, unde
P este puterea maxima de iesire a transmitdtorului in wati (W) conform producatorului emitatorului.

NOTA 1 La 80MHz si 800MHz, se aplica distanta de separare pentru intervalul de frecventa mai mare.

NOTA 2 Este posibil ca aceste instructiuni sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata
de absorbtia si reflexia din structuri, obiecte si oameni.
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18. UTILIZARE CU ECHIPAMENTE ELECTRICE NON-
MEDICALE

Orice persoand care conecteaza echipamente externe la intrarea semnalului, la iesirea semnalului sau la alti conectori
a creat un sistem electric medical si, prin urmare, este responsabild pentru ca sistemul sa respecte cerintele clauzei 16
din IEC 60601-1:2005.(Cerinte generale pentru sigurantd de bazd si performantd esentiald).

Daca se fac conexiuni la echipamente standard, cum ar fi imprimante si computere, trebuie luate masuri de precautie
speciale pentru a mentine siguranta medicalda. Urmatoarele note sunt furnizate pentru indrumare in realizarea unor
astfel de conexiuni pentru a se asigura ca cerintele generale ale clauzei 16 din IEC 60601-1:2005 sunt indeplinite.

Echipamentele externe destinate conectarii la intrarea semnalului, la iesirea semnalului sau la alti conectori trebuie sa
respecte standardele IEC sau internationale relevante (de exemplu, IEC 60950, CISPR 22 si CISPR 24 pentru
echipamente IT si seria IEC 60601 pentru echipamente electrice medicale).

Echipamentul care nu respecta IEC 60601 trebuie pastrat in afara mediului pacientului, asa cum este definit in IEC
60601-1:2005 (la cel putin 1,5 m de pacient).

Operatorul nu trebuie sa atinga echipamentul conectat si pacientul in acelasi timp, deoarece acest lucru ar duce la un
pericol inacceptabil.

Consultati Diagramele 1 si 2 de mai jos pentru configuratiile tipice ale echipamentelor periferice conectate.

Consultati Amplivox Limited la adresa indicatd pe partea din fata a acestui manual de utilizare daca sunt necesare
sfaturi cu privire la utilizarea echipamentelor periferice.

Diagrama 1: Otowave 102-C cu alimentare

Priza de Adaptor de retea Otowave 102-C

Diagrama 2: Otowave 102-C utilizat cu imprimanta furnizata

Priza de Adaptor de imprimanta

Imprimanta

Prin conexiune la suport

Adaptor de retea

Priza de Otowave 102-C

Diagrama 3: Otowave 102-C folosit cu un computer

Adaptor PC

Priza de

Prin conexiune la suport

Adaptor de retea Otowave 102-C
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