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INTRODUCERE

1.INTRODUCERE

1.1. MULTUMESC

Va muliumim ca afi achiziionat Amplivox Otowave 102, un timpanometru portabil care poate fi folosit cu incredere
mulii ani daca este intrelinut in mod corespunzator. Acest manual de utilizare este valabil pentru versiunile 102-1 &
102-4.

1.2. INTREBUINNARE

Amplivox Otowave a fost proiectat pentru a fi utilizat de catre audiologi, medici generalisti, unitaii pentru hipoacuzici si
pediatri.

Aparatul efectueaza doua tipuri de masuratori:

Timpanometria este utilizata la masurarea reaciiei membranei timpanice si urechii mediane la o frecvenia fixa in timpul
exercitarii unor presiuni cuprinse intr-un anumit interval.

Reflexele stapediane sunt utilizate la masurarea reflexelor ispilaterale si, cand este selectata, masurdtoarea reflexului
stapedian se realizeaza automat dupa timpanograma.

1.3. FUNCNII

e Madsurarea automata a volumului canalului auricular, valorile si incadrareaperformaniei timpanice.

e Detectarea automatd a reflexelor.

e Panala 30 de teste la ambele urechi pot fi stocate in memoria aparatului.

e  Setdri configurabile pentru preferiniele utilizatorului stocate in memoria aparatului.

e Imprimare prin conexiune infrarosie la o imprimanta termica.

e Transfer catre Windows XP prin conexiunea infrarosie IrDA in vederea stocdrii dedate si afisarii cu ajutorul
programului NOAH.

1.4. DESPACHETARE

Desfaceii cutia de carton si scoateii cu grija echipamentul si verificaii daca in cutie se afla toate echipamentele si
accesoriile comandate.

n cazul unor componente care lipsesc, contactaii distribuitorul care a livrat timpanometrul sau Amplivox dac3 afi
comandat direct de la Amplivox.

Pastraii cutia de carton si ambalajul pentru ca timpanometrul va avea nevoie de calibrare anuala si trebuie returnat la
Amplivox n cutia originala.
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INTRODUCERE

1.5. CONTINUTUL STANDARD SI ACCESORII OPTIONALE

ECHIPAMENTE STANDARD

Timpanometru Amplivox Otowave 102 8000402 Set de elemente de unica folosinid pentru 8029344

ureche

USB stick with Software (ampliSuite and 8517685 Cavitate test 8011362
Noah impedance module) and Operating (0.2 ml/0.5 ml/2.0 ml/5.0 ml)
Manuals
4 baterii x 1.5V ‘AA’ (numai pentru 8011226 Geanta 8004651
Marea Britanie)
Certificat de calibrare 8011512

ACCESORII OPlIONALE
Set suplimentar de elemente pentru 8029344 Probe tip 80025921
ureche
Imprimanta termica portabila 8503007 Seal (in probe tip) 80020091
Role de hartie termica suplimentare 8029305 Adaptor infrarogii USB 8105188

lj Nota importanta: Daca ani achizinionat si imprimanta termicd, lasani-o la incdrcat timp de 8 ore inainte de prima
utilizare. Pentru detalii, consultani instrucniiunile imprimantei.

1.6. GARANNIE

Toate aparatele Amplivox sunt garantate din punctul de vedere al materialelor si manoperei.Timp de trei ani de la data
livrarii, aparatul va fi reparat gratuit cu condifia sa fie expediat in ateniia Departamentului de service al Amplivox, taxele
de transport fiind suportate de cumparator. Transportul de returnare este gratuit pentru clieniii din Marea Britanie si
taxabil pentru clieniii din alte fari.

lj Nota importanta: Sunt aplicabile urmatoarele excepiii:

e Pompa de presiune si traductorii se pot deregla din cauza manipularii bruste sau impactului (cadere)
e Durata de viana a sondei, a garniturilor sondei si a elementelor pentru ureche depinde de condiniile de utilizare.
Aceste piese sunt garantate numai din punctul de vedere al materialelor sau manoperei.

1.7. LICENNE

Windows si Windows XP sunt marci comerciale inregistrate ale Microsoft Corporation.

1 Applied part as according to IEC 60601-1
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INSTRUCNIUNI IMPORTANTE PRIVIND SIGURANNA

2.INSTRUCNIUNI IMPORTANTE PRIVIND SIGURANNA

Otowave 102 va fi utilizat numai de cadre calificate sd efectueze teste timpanometrice.
Aparatul este destinat utilizarii ca instrument de screening si diagnostic, dar nu se vor lua
efectua interveniii chirurgicale sau medicale doar pe baza rezultatelor obAinute cu ajutorul
acestui instrument.

WARNING

2.1. MASURI DE PRECAUNIE
CITIHI CU ATENHIE ACEST MANUAL DE UTILIZARE TNAINTE DE A UTILIZA APARATUL

Utilizaii aparatul numai conform celor descrise in manual.

Utilizafi bateriile recomandate si nu amestecaii tipuri de baterii sau baterii noi cu baterii vechi. indepartaii bateriile din
aparat daca nu-I mai folosiii minim o luna.

Stabilifi intotdeauna tipul bateriei (BATTERY TYPE) in meniul CONFIGURATION MENU pentru a indica tipul de baterii
introduse. Vezi seciiunea 12.

nainte de prima utilizare a aparatului in fiecare zi sau dac exista suspiciuni in privinia rezultatelor, faceii verificirile
specificate in Seciiunea 10. Dacd acestea nu duc la rezultate concludente, incetaii sa mai utilizaii aparatul.

Nu introduceii niciodata sonda in canalul urechii pacientului fara un element pentru ureche aplicat pe sonda.

Utilizaii numai elementele recomandate de unica folosinia pentru ureche (consultaii Seciiunea 15 pentru detalii).
Acestea sunt de unica folosinia, adica fiecare element pentru ureche trebuie folosit o singura data la un singur pacient.
Nu reutilizaii elementele pentru urechi pentru ca puteii crea riscuri de infeciie ce se pot transmite de la un pacient la
altul prin ureche.

Nu introduceii unitatea in lichide. Consultaii Seciiunea 11 a acestui manual privind procedura de curaiare corecta.
Nu utilizaii aparatul in prezenia amestecurilor anestezice inflamabile.

Fisele imprimate pe hartia termica se decoloreaza in timp la expunere la lumind sau caldura.Fotocopierea rezultatelor
testelor pacientilor va asigura pastrarea permanenta a acestor date pe hartie.

Aparatul trebuie ferit de caderi sau impact. In cazul producerii unor situaiii de acest gen, returnaii-I producatorului
pentru reperaiii si/sau calibrare. Nu utilizaii aparatul daca credeii cd prezinta probleme.

Aparatul trebuie pastrat si utilizat n spaiii inchise la temperatura, presiunea si umiditatea specificate — consultaii
Seciiunea 14.

Ca toate aparatele de acest tip, masuratorile pot fi influeniate de schimbarile de altitudine si presiune. Timpanometrul
Otowave 102 trebuie recalibrat daca va fi utilizat la altitudini de peste1000m deasupra nivelului marii.

Nu Tncercaii sa deschideii sau sa reparaii aparatul. Returnaii aparatul la producator sau distribuitor pentru orice
interveniie. Deschiderea aparatului va duce la anularea garaniiei.
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INSTRUCNIUNI IMPORTANTE PRIVIND SIGURANNA

2.2. COMPATIBILITATE ELECTROMAGNETICA

Aparatura de comunicaiie mobila cu radiofrecvenid poate afecta aparatura medicala electricd. Otowave 102 a fost
testat la standardele cerute de legislaiia privind Compatibilitatea electromagnetica pentru aparatura medicala de acest

tip.

Aparatul nu trebuie utilizat in prezenia campurile electromagnetice puternice, de exemplu campurile produse de
aparatura medicala si de comunicaiii RF de Tnhalta putere. Aparatul nu trebuie folosit in apropierea sau pe alte aparate.
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PRINCIPII DE OPERARE

3. PRINCIPII DE OPERARE

De refinut: Acest manual de utilizare nu poate fi folosit ca manual de instruire in domeniul timpanometriei. Cititorul
trebuie sa consulte literatura de audiologie standard privind teoria siaplicabilitatea testelor de screening oferite de
acest aparat.

3.1. TESTE DE PERFORMANNA

Otowave mdsoara performanniele membranei timpanice si ale urechii medii prin emiterea si transmiterea unui ton
continuu de 226Hz in canalul auricular la nivelul calibrat pentru a genera 85dB SPL intr-o cavitate de 2ml. Nivelul
sunetului pe care semnalul Tl produce in canalul auricular este masurat cu ajutorul unui microfon si performannele
sunt calculate pe baza rezultatului. in conformitate cu practica audiometricd standard, performanriele sunt afisate ca
echivalente de volum de aer in ml.

3.2. TIMPANOGRAMA

Pentru a inregistra timpanograma, performannia se va masura cu presiunea aerului in canalul auricular cuprinsa intre
+200daPa si -400daPa si produse cu ajutorul unei mici pompe.

Performannele vor atinge punctul maxim de acuratene cand presiunea aerului este identica de ambele parni ale
membranei timpanice. Schimbarile performannei vor fi afisate sub forma de grafic.

3.3. REFLEX

Aplicand acelasi principiu se poate afla si dacd existd un reflex. in acest caz, tonul de 226Hz este folosit la m3surarea
performannei urechii in timpul transmiterii unui ton scurt la frecvenne diferite (stimul reflex). Nivelul presiunii
sunetului stimulului se mareste progresiv pana cand muschii stapedieni reacnioneaza prin rigidizarea membranei
timpanice sau pana cand se atinge nivelul SPL maxim. Daca modificarea de performanna depaseste o limita
predeterminata, limita va fi considerata un reflex si schimbarea performannei la nivelul respectiv in momentul
transmiterii unui stimul va fi afisata sub forma de schiina raportata la timp.

Reflexul este masurat la presiunea statica a canalului auricular ce produce performanna maxima a membranei, astfel
ca testele pentru reflexul sunt efectuate dupa ce se masoara timpanograma, in momentul in care s-a stabilit presiunea
maxima.

Otowave modelul 102-1 masoara reflexul la 1000Hz si modelul 102-4 masoara la 500Hz, 1000Hz, 2000Hz si 4000Hz.
Nivelul SPL maxim pentru un stimul poate fi stabilitd in prealabil, ca si marimea dozelor de dBl intre cele trei niveluri
inferioare ale stimulului (consultani Secniunea 5).
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UTILIZAREA OTOWAVE

4. UTILIZAREA OTOWAVE

4.1. INSTALAREA SI INLOCUIREA BATERIILOR

Otowave poate fi alimentat cu baterii alcaline tip ‘AA’ / LR6 (de ex. Duracell MN1500) sau cubaterii reincédrcabile
Nickel-Metal Hydride (NiMH). Sunt necesare patru baterii. Folosiii numai baterii produse de producator cu reputaiie
buna.

Daca Otowave va fi utilizat mai rar, recomandam folosirea bateriilor alcaline. Bateriilereincarcabile NiMH se descarca
repede si pot necesita reincarcare dacd sunt lasate neutilizate timp de mai multe saptamani.

Pentru a introduce bateriile, scoateii capacul compartimentului pentru baterii aflat la baza aparatului Otowave.
Introduceii bateriile respectand indicaiiile din compartimentul pentru baterii.

Tn meniul CONFIGURATION trebuie specificat tipul de baterie introdus. Tn mod implicit, tipul selectat este ALKALINE.
Pentru a modifica setarea, selectaii CONFIGURATION din meniul principal si parcurgeii lista pana la BATTERY TYPE
conform celor specificate mai departe in manual.

Tn coliul din dreapta sus al ecranului va fi afisat indicatorul de staE al bateriei (cu excepiia afisarii rezultatelor la
teste). Indicatorul arata starea bateriei sub forma unei baterii care se descarca progresiv. Bateriile trebuie inlocuite
cand n faia simbolului apare semnul ! sau cand se transmite acest mesaj dupa pornirea aparatului.

Scoaterea bateriilor nu afecteaza configurarea, coniinutul bazei de date, setdrile de calibrare sau rezultatele obiinute la
ultimul test.

4.2. COMENZI SI INDICATORI

Apasaii butonul On / Off pentru a porni sau opri aparatul Otowave.
Apadsaii tastele de navigare cu sageatd sus ( [1 ) sijos ( [ ) pentru a parcurge opiiunile din meniu si a stabili valori.

Apasaii tasta de navigare cu sdgeatd dreapta ( [ | ) pentru a accepta o opiiune din meniu sau pentru a trece la pasul
urmator.

Apasaii tasta de navigare cu sdgeatd stanga ([ | ) pentru a anula o operaiie sau a reveni la pasul anterior.

Ear tip >®
Probe .\

<4—— Indicators

Display —mvp

Navigation keys

On/off key —¥ @
B
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UTILIZAREA OTOWAVE

Funciia tastelor stanga si dreapta este de obicei afisata pe randul de la baza ecranului.

Daca nu efectueaza niciun test, Otowave se va inchide automat in lipsa apasarii oricarei tastein decurs de 90 de
secunde. Aceasta perioada poate fi maritad la 180 de secunde in meniul CONFIGURATION.

LED-urile indica starea sistemului:

STATUS LED A LED B
Otowave oprit O
Stins Stins
n asteptare Aprins Stins
Tncercare de a realiza o etansare a urechii Stins Intermitent
rar
Test in derulare Intermitent Stins
rar
Eroare pompa la pornire. Eroare de masurare Stins Intermitent
des
Transmitere date catre un computer Aprins Intermitent
foarte
des

4.3. THE PROBE

“V*—

\\“
n\\“\\ - \\
1 2 3 4
1 Boss and Nut Connection on probe body for attaching nose cone
2 Seal rubber Gasket used to ensure air flow
3 Probe tip Transparent probe tip housing the seal rubber
4 Nose cone Top part of probe to securely fasten probe tip and seal rubber

Orificiile mici din varful sondei Otowave trebuie pastrate curate. Daca se infunda, pe ecran vafi afisat un mesaj de
avertizare. Varful trebui scos si curdiat sau inlocuit.

Pentru a scoate varful, desurubaii piesa conica si trageii varful de pe duza sondei. Examinaii varful si inlocuiti-l daca este
deteriorat.

Cand inlocuiii varful, verificaii ca garnitura sa fie corect introdusa cu partea dreapta aliniatd pe partea dreapta a varfului
sondei. Impingeii varful probei deasupra duzei si puneii la loc piesa conicd. Verificaii ca piesa conicd s3 fie insurubata
ferm dar nu strangeii prea tare. Nu folosiii ustensile pentru a strange piesa conica.
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UTILIZAREA OTOWAVE

Dupa ce aii pus la loc varful, efectuaii o verificare zilnica respectand cele descrise la Seciiunea 10.

4.4. PORNIRE SI MENIURI

La pornirea Otowave, ecranul de inifializare va fi afisat in timp ce aparatul ruleaza testele interne si pompa se
iniiializeaza.

Dupa terminarea etapei de iniiializare va fi afisat ecranul principal MAIN MENU:

MAIN MENU D
NEW TEST
CONFIGURATION
VIEW THE LAST TEST

Select

Opiiunile din meniu si instruciiunile sunt afisate cu majuscule.

Mesajele de informare si eroare sunt afisate in general cu litere mici.Meniurile sunt prezentate pe scurt in Seciiunea
12.
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TESTE

5.TESTE

Nota privind sigurania:Varful sondei trebuie sa aiba elementul pentru ureche atasat inainte de a fi introdus in canalul
auricular al pacientului. Elementul pentru ureche trebuie aplicat complet pe varful sondei si nutrebuie sa blocheze
celelalte patru orificii ale varfului sondei. Elementul pentru sonda se alegeasa incat sa se potriveasca cu urechea
pacientului si sa asigure o etansare confortabila la presiune..

5.1. TNAINTE DE TESTARE SI CONDINIl DE MEDIU

Cadrul medical trebuie sa efectueze o examinare otoscopica pentru a stabili daca stareaurechii permite este potrivita
pentru opiiunile de testare selectate.

Testarea timpanometrica si reflexul trebuie realizate intotdeauna intr-o camera linistita sauintr-o cabina acustica.

5.2. EFECTUAREA TESTELOR

Testele timpanometrice si pentru reflexul se efectueaza astfel.

Din meniul principal MAIN MENU selectaii un test nou NEW TEST:

MAIN MENU n
NEW TEST
CONFIGURATION
VIEW THE LAST TEST

Select

Selectani urechea/urechile de testat:

SELECT EAR n
BOTH: R, L
LEFT
RIGHT

Back TV Select

Pentru moment va fi afisat mesajul “Deleting last test (Stergere ultimul test). Apoi vi se va cere sa introduceni sonda in
urechea de testat:

TESTING LEFT EAR D

INSERT PROBE

Cancel
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TESTE

TESTING LEFT EAR D

Equalising Pressure

Cancel

TESTING LEFT EAR D

Pressure Settling

Cancel

Introduceni varful auricular in ureche in mod etans. Daca a fost detectatd o etansare corecta va fi afisat urmatorul
mesa;j.

TESTING LEFT EAR n
Seal Obtained Vv

Taking Tympanogram

Cancel

Dupa detectarea unei etansari corecte va incepe testul pentru timpanograma care dureaza aproximativ 3 secunde.
Este important sa nu miscani sonda si sa rugani pacientul sa ramana nemiscat in timpul testului.

Dupi finalizarea testului, aparatul va trece la testul reflexului, daci acesta a fost selectat. in mod implicit, testul este
efectuat numai daca se identifica un varf in timpanograma. Acest lucru si alte opniuni ale testului de reflex pot fi
modificate Th meniul CONFIGURATION — consultani Seciiunea 12.

nainte de a incepe un test de reflex, presiunea din canalul urechii trebuie stabilita la valoarea care a produs
performannia maxima in timpul testului de timpanograma. Aparatul va trece apoi prin frecvennele si nivelurile de ton
fixate in meniul CONFIGURATION si va cduta un raspuns reflex:

TESTING LEFT EAR n

AN

Seeking Reflex
1000 Hz 80 dB

Cancel
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Dupa terminarea masuratorii, pe ecran va fi afisata timpanograma:

ml Fk

T
oy
g B

a i
-488 -Z80

2l -d4edaPa

Ecranul arata:

Varful performaniei in ml (Pk)

Presiunea care a produs varful de performania in daPa

Panta in daPa (Gr)

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

schiia a performaniei versus presiune.

TESTE

Analizaii timpanograma pentru a va asigura ca punctul varfului de performanid selectat de Otowave este corect. Daca
nu sunteii muliumiii, puteii selecta un alt varf cu ajutorul tastelor [] si []. Cifrele afisate se vor modifica in funciie de
varful pe care il alegeii.

Pentru a repeta testul, apasaii.

Daca suntefi muliumiii de timpanograma, apdsaii.

Daca testul de reflex a fost efectuat, rezultatele vor fi afisate acum:

;:.‘; . ;.:5_ S PR .ég';g:g ...... PP, SOCTIIED =

Ecranul va afisa:

Daca testul de reflex a fost efectuat la mai multe frecvenie, folosiii tastele [ ] si

Frecvenia de masurare.

“PASS” daca a fost identificat un reflex, altfel “NR” (Lipsa raspuns).
Nivelul tonului la care a fost identificat primul reflex.

schiid a performaniei versus timp.

celelalte frecvenie.

pentru a vizualiza rezultatele pentru

Apasaii pentru a reveni si a vizualiza timpanograma sau pentru a repeta testul. Daca sunteii muliumiii de rezultate,

apasaii.

14 OTOWAVE 102 MANUAL DE UTILIZARE R



TESTE

Mesajul “Saving as last test” (Salvare ca ultimul test) va fi afisat scurt si rezultatele vor fi stocate in memoria pentru
Lultimul test”. Rezultatele vor ramane disponibile pana la noul test,chiar daca intre timp opriii aparatul Otowave.

Daca aii ales testul pentru ambele urechi, testele vor fi repetate acum si pentru urechea dreapta:

TESTING RIGHT EAR n

INSERT PROBE

Cancel Skip

Apasaii pentru a nu incepe testul si pentru urechea dreapta si pentru a vizualiza rezultatele obiinute la urechea stanga.
Apasaii pentru a reveni la meniu principal.
Dupa ce au fost testate toate urechile selectate, pe ecran va aparea meniul PROCESSRESULTS. Acest meniu permite:

e Imprimarea rezultatelor obiinute la teste

e Transmiterea rezultatelor la teste catre un computer

e Memorarea rezultatelor obiinute la teste in baza de date a aparatului
e \Vizualizarea rezultatelor obiinute la teste

e Revenirea la meniul principal

Consultaii Seciiunile 7 - 9 pentru mai multe informaiii despre aceste opiiuni.

Rezultatele obiinute la ultimul test raman disponibile chiar daca opriii Otowave. Pentru a vizualiza rezultatele, selectaii
VIEW THE LAST TEST din meniul principal. Vi se va cere sa selectaii urechea pe care doriii sa o vizualizaii si va fi afisata
timpanograma urechii respective. Apoi puteii vizualiza rezultatele si selecta meniul PROCESS RESULTS ca si cum testul
tocmai s-ar fi incheiat.

Rezultatele memorate vor fi sterse imediat ce incepeii un test nou. Memoraii rezultatele in baza de date ale Otowave,
imprimaii-le si trimiteii-le catre un computer cat mai curand posibil pentru a nu pierde date.

5.3.  VERIFICARE ETANSEITANII URECHII

Calitatea etangarii urechii necesare Tnhainte de inceperea unui test poate fi setata in meniul CONFIGURATION.

Daca EAR SEAL CHECK este setatd la opiiunea implicita QUICK, Otowave va verifica doar ca presiunea ce poate fi creata
in canalul auricular sd atinga 100daPa inainte de a incepe testul. Daca urechea nu este perfect etansa, presiunea la
extremele intervalului nu mai poatefi atinsa. Din timpanograma vor lipsi rezultatele la aceste presiuni, dar rezultatul
va fi in general acceptabil in scop de screening. Daca presiunea de 200daPa nu poate fi atinsa, volumul canalului
auricular va fi masurat la cea mai nalta presiune atinsa.

Opiiunea THOROUGH este mai slaba dar verifica inainte de inceperea testului daca intregul interval de presiuni va fi
disponibil.
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TESTE

La introducerea sondei, ecranul va arata calitatea etansarii:

TESTING LEFT EAR D

Obtaining ear seal

Low : —--.ll

High : _-Illl

Cancel

Cu cat sunt mai multe bare, cu atat etansarea este de o calitate mai buna. Sonda trebuiereglata in ureche pana cand
sunt afisate cel puiin doua bare sau mai multe.

5.4. OPRIRE AUTO REFLEX

n mod implicit, testul reflex la fiecare frecvenid se va opri la primul pas SPL pentru a obiine un rspuns. Setand REFLEX
AUTO-STOP la opiiunea NO in meniul de configurare, Otowave va fi obligat sa testeze reflexul la toate nivelurile
selectate. (Refineii ca 100dB la 4000Hz nu este disponibil).

n acest caz, dupé schitele reflexelor va fi afisat un ecran suplimentar. Ecranul va afisa un rezumat al nivelurilor si
frecvenielor la care a fost detectat un reflex:

SHLIFMEREY

b
iral.

5.5. MESSAIJE DE EROARE

n timpul desfisurarii testelor pot aparea urmatoarele erori:

MESAJ LIKELY CAUSE(S)

WITHDRAW PROBE Sonda s-a miscat in timpul testului. Reintroduceni sonda si

repetani testul.
Volume outside range Volumul canalului auricular este mai mare de 5ml. Acest mesaj mai apare cand
WITHDRAW PROBE sonda nu este corect introdusa in ureche.
Blocked ear Volumul canalului auricular este mai mic de 0.1ml. Acest mesaj mai apare daca s-a

WITHDRAW PROBE blocat varful sondei. Verificaiii dacd sonda este corecta introdusa in ureche.
Verificani sa
nu fie blocata.

INSERT PROBE Urechea nu mai este etansa. Reintroduceni sonda si repetani testul.
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REZUMATUL MENIULUI

6. REZUMATUL MENIULUI

Valorile implicite sunt prezentate cu text ingrosat.

6.1. MENIUL PRINCIPAL

Meniu Submeniu
MAIN MENIU MENIU PRINCIPAL NEW TEST
ITEST NOU

VIEW THE LAST TEST VIZUALIZARE ULTIMUL TEST

DAILY CHECK .
VERIFICARE ZILNICA

DATA MANAGEMENT
GESTIONARE DATE
CONFIGURATION
CONFIGURARE

SYSTEM INFORMATION
INFORMA'II DESPRE SISTEM

6.2. OPNIUNILE SUBMENIURILOR

Submeniu Opniune Opniuni/descriere
NEW TEST SELECT EAR Alegere ureche/urechi de testat si inifierea
TEST NOU SELECTARE URECHE testului. Se va crea timpanograma urmata de reflexul

stapedian, daca a fost selectat.
Mesajele de pe ecran si Led-urile arata

evolunia testului. Graficele sunt afisate automat la

sfarsit.
VIEW THE LAST TEST SELECT EAR SELECTARE Rechemare ultimul test memorat pentru urechea
\VIZUALIZARE ULTIMUL TEST  |URECHE selectata. Afiseaza timpanograma si raspunsurile reflex

daca exista. Permite si imprimarea, transmiterea catre
computer sau

memorarea in baza de date interna a ultimului test.

DAILY CHECK

VERIFICARE ZILNICA

Afisare volum in ml masurat de sonda.

DATA MANAGEMENT
GESTIONARE DATE

LIST RECORDS LISTARE Lista cu rezultatele testelor memorate in baza de date
INREGISTRARI interna. Permite vizualizarea, imprimarea, transmiterea
catre computer sau

stergerea inregistrarilor individuale.
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DELETE RECORDS STERGERE
INREGISTRARI

Stergere inregistrari memorate. Selectani:

“ALL PRINTED RECORDS” — Stergere toate inregistrarile
care au fost imprimate.

“ALL SENT RECORDS” — Stergere toate inregistrarile care
au fost transmise catre computer.

“ALL RECORDS” — Stergere toate inregistrarile

PRINT RECORDS IMPRIMARE
INREGISTRARI

Imprimare inregistrari memorate. Selectani:

“UNPRINTED RECORDS” — Imprimare toate inregistrarile
care nu au fost imprimate inainte.

“ALL RECORDS” — Imprimare toate inregistrarile

SEND RECORDS TO PC

TRANSMITERE INREGISTRARI
CATRE COMPUTER

Transferare Tnregistrari catre un computer. Selectani:

“UNSENT RECORDS” — Toate inregistrarile care au fost
transmise niciodata.

“ALL RECORDS” — Transmitere toate inregistrarile

CONFIGURATION

CONFIGURARE

ITODAY’S DATE

DATA DE Azl

Fixare data si ord in ceasul intern.

REFLEX SELECTION OPtIUNI
REFLEX

Selectare reflexele de masurat:

“ALWAYS MEASURE” — Reflexele vor fi masurate
intotdeauna

“NEVER MEASURE” — Reflexele nu vor fi masurate
niciodata.

“ONLY IF PEAK FOUND” — Reflexele vor fi masurate
numai daca Otowave detecteaza un varfin
timpanograma.

“PROMPT TO MEASURE” — Utilizatorul este intrebat
daca doreste sa efectueze un test de reflex la inceputul
fiecarui test.

REFLEX LEVELS NIVEL
REFLEX

Selectare nivel maxim al tonului pentru testul reflex.
Setani la 100dB (in unitani de 5dB sau 10dB) sau

95dB, 90dB sau 85dB in unitani
de 5dB. (Consultani Seciiunea 3.3)

18 OTOWAVE 102 MANUAL DE UTILIZARE R




REZUMATUL MENIULUI

REFLEX FREQUENCIES

Opniune de a efectua testul reflex numai la 1KHz

FRECVENTtE sau la 500, 1000, 2000 si 4000 Hz
REXLEX (pentru 102-4)
REFLEX THRESHOLD Selectare mod de confirmare care determina ca un

LIMITA REFLEX

reflex a fost detectat. Reglabil in unitani de cate 0.01

ml de la 0.01 pana la 0.5 ml.
Valoarea implicitd este 0.03 ml

REFLEX AUTO- STOP
AUTOSTOP REFLEX

Daca este selectat, testul reflex la fiecare frecvenna se
opreste imediat cum a fost detectat un reflex. Valoarea
implicita este

YES (Da)

REFLEX FILTER
FILTRU REFLEX

Selectare 2 Hz sau 1.5 Hz. Valoarea mai
mica netezeste mai mult schina.

PRINTER
IMPRIMANTA

Selectare Able AP1300 sau Martel
MCP8830

BATTERY TYPE TIP
BATERIE

Selectare Alkaline sau NiMH (Opniunea
influenieaza afisarea starii bateriei si
avertizarea pentru baterie descarcata).

POWER-OFF DELAY

Durata de timp la sfarsitul careia aparatul se opreste

TONF')I'IXQEIATA automat. Selectani 90 sau 180
secunde.
LCD CONTRAST Modificare contrast ecran 0 — 14. Valoarea
CONTRAST LCD implicita este 8.
EAR SEAL CHECK Selectare “QUICK” (Rapid) sau
VERIFICARE “THOROUGH” (Detaliat).

ETANSARE URECHE

Consultani Secniunea 5.3.

REPORT CAL. DATES

RAPORT DATE
CALIBRARE

Selectare “PRINT CAL. DATES” (Imprimare date
calibrare) sau “HIDE CAL.DATES” (Ascundere date
calibrare)

SET DATE FORMAT

SETARE FORMAT
DATA

Selectare “DD/MM/YY” (ZZ/LL/AA) sau “MM/DD/YY”
(LL/ZZ/AA)

HOSPITAL NAME NUME
SPITAL

Permite introducerea numelui spitalului (va aparea in
antetul raportului imprimat).

DEPARTMENT
DEPARTAMENT

Permite introducerea numelui departamentului (va
aparea in antetul
raportului imprimat).

RELOAD DEFAULTS
REINCARCARE
SETARI INIHALE

Opniunile de mai sus vor fi readuse la valorile
implicite ale aparatului.

SELECT LANGUAGE
SELECTARE LIMBA

Selectani “ENGLISH” sau “GERMAN” pentru
limba de operare

SYSTEM INFORMATION

INFORMAUII DESPRE SISTEM

Indica: Tensiune baterii
Versiune software Data calibrarii

Data urmatoarei calibrari
Numar serie aparat Data si ora curente
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MEMORAREA REZULTATELOR IN BAZA DE DATE

7. MEMORAREA REZULTATELOR TN BAZA DE DATE

n baza de date internd a Otowave pot fi memorate maximum 30 de teste.

Pentru a memora rezultatele unui test, selectaii SAVE RESULTS din meniul PROCESS RESULTS care este afisat dupa
terminarea unui test. Acest meniu mai poate fi accesatselectand VIEW THE LAST TEST din meniul principal.

Vi se va cere sa introduceii un cod format din trei caractere pentru identificarea inregistrarii respective. Recomandam
sa utilizaii inilialele pacientului. Tntrucat timpanometrul foloseste o combinaiie formata din acest cod, data si ora pentru
a identifica testele memorate, puteii reutiliza acelasi cod pentru teste diferite, daca doriii acest lucru.

PATIENT INITIALS n
ABCDEFGHIJKLM
NOPQRSTUVWXYZ
-01233456789

Hold to enter / cancel

Pentru a introduce codul:
Folosini tastele si pentru a selecta un caracter.

Apadsani si nineni apasata tasta pentru a introduce caracterul selectat. Apasani si nineni apasatad tasta [ pentru a
sterge ultimul caracter.

Pentru a memora rezultatele testului:

Introduceni toate cele trei caractere ale codului.

Apadsani si nineni apasata tasta pentru a memora inregistrarea.

Pentru a anula memorarea ultimului test: stergeni toate caracterele introduse. Apasani si nineni apasata tasta [ | .
Veni fi avertizat daca baza de date este plina cand veni incerca sa memorani un test:

Cu opriilunea MANAGE DATA veni accesa meniul DATA MANAGEMENT (Secriunea 9). Apoi puteni alege inregistrarile
pe care dorini si le stergeni pentru a crea spaniu pentru un nou test. inregistrarile pot fi imprimate sau transmite
catre un computer inainte de a fi sterse.

Cu opniunea DELETE OLDEST veni putea inlocui ultima Tnregistrare din memorie cu rezultatele pe care dorini sa le
memorani acum.

Apadsani tasta Cancel daca dorini sa revenini la meniul anterior.
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MEMORAREA REZULTATELOR IN BAZA DE DATE

MEMORY FULL! n
MANAGE DATA

DELETE OLDEST

Cancel
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TRANSMITEREA REZULTATELOR CATRE COMPUTER

8. TRANSMITEREA REZULTATELOR CATRE COMPUTER

Otowave poate transmite rezultate catre un computer prin conexiunea cu infrarosu iar datele pot fi introduse in baza
de date NOAH sau utilizate cu alte aplicanii.

Daca nu aveni un port infrarosu la computer, va trebui sa achizinionani un adaptor potrivit pentru infrarosii. Otowave
a fost testat cu adaptorul USB Actysis ACT-IR2000U pe care il recomandam si care poate fi achizinionat de la Amplivox.

Consultani manualul de utilizare al modulului Amplivox Otowave pentru NOAH pentru a va asigura ca toate
programele software au fost corect instalate in computer.

Otowave transmite rezultatele testului catre computer printr-o fereastra mica situata in dreapta sondei. Otowave
trebuie asezat pe o masa la 10-20 cm distanna de receptorul infrarosu al computerului indreptat directa spre
computer. Receptorul si Otowave trebuie ferite de lumina directa a soarelui pentru a asigura o comunicare optima
intre ele.

Pentru a transfera rezultatele ultimului test, selectani opniunea SEND TO COMPUTER din meniul PROCESS RESULTS
dupa terminarea testului. Aceeasi opniune este disponibila in VIEW THE LAST TEST si DATA MANAGEMENT din meniul
principal MAIN MENU.

Dup3 ce ani confirmat c& doririi sa transmiteni datele, pe ecran va fi afisat mesajul “Trying to connect...” (in curs de
conectare...).

Mesajul de mai sus va fi inlocuit de “Connection OK” (Conexiune acceptata) din momentul in care s-a stabilit
conexiunea cu computerul, apoi de “Sending record...” (Transmitere fisiere...). Pe ecran va aparea un mesaj care va va
intreba daca dorini sa acceptani datele. Faceri clic pe butonul “Yes to all” (Da la toate) si datele vor fi transferate.

Dupa ce datele au fost transmise, ecranul va reveni la meniul anterior. Apasani @ oricand daca dorini sa oprifi
transferul de date.

Rezultatele transmise vor fi mutate in directorul denumit “Amplivox”. Tn mod implicit, acesta se afld pe spaniul de
lucru (desktop) al utilizatorilor curenni. Daca directorul exista deja, datele transferate ulterior vor fi create in

” u

directoare denumite “Copy 1 of Amplivox”, “Copy 2 of Amplivox” etc.
Fiecare test va fi memorat intr-un fisier separat in director,. Fisierele vor avea urmatoarea denumire:
nnn_ZZLLAAAA_HHMM.APX (implicit) sau
nnn_LLZZAAAA_HHMM.APX

unde nnn reprezinta codul introdus cand ani memorat testul in timpanometru (consultani Secniunea 6), sau "xxx" daca
nu a fost disponibil un cod. ZZLLAAAA (sau LLZZAAAA) reprezinta data si HHMM reprezinta ora si minutele cand a fost
memorat testul.

Daca apare mesajul “Device not found” (Dispozitivul nu a fost identificat) in timpul transferului de date, verificani
urmatoarele:

° Otowave este indreptat direct spre receptorul de infrarosii al computerului la o distanina maxima de
20 cm de acesta.

° Computerul are un program software irda corect instalat si cu interfana activata.

° Dac3 computerul a fost in modul “Hibernate”, uneori interfana irda nu se reactiveaza. incercani s
repornini computerul.

° Adaptorul irda din computer este compatibil cu Otowave.

Oprini si repornini Otowave fnainte de a Tncerca sa trimiteni datele din nou.
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TRANSMITEREA REZULTATELOR CATRE COMPUTER

Daca in timpul transferului de date conexiunea se intrerupe, pe ecran va aparea mesajul “Link was unreliable”
(Conexiunea a avut intreruperi). Apdsani @ pentru a anula transferul de date si reluani operania de la inceput.

Dac3 apar alte mesaje in timpul transmiterii datelor, oprini si repornini Otowave. incercani si retransmiteni datele.
Daca problema persista, contactani centrul local de service Amplivox.
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9. TRANSFERRING THE RESULTS

9.1. SENDING THE RESULTS TO A PRINTER

o Video available on how send results to a printer.

Two designated thermal printers (the Able AP1300 or the Sanibel MPT-Il) are available as options and only these printers
should be used. Printers supplied with the Otowave 102 are correctly configured for communication but it is important
to ensure that the correct printer is selected .

The Able and Sanibel printers have no user-settable configuration options.
Before attempting to print ensure the printer is fully charged, switched on, loaded with paper and ready to print.

To print the results of the last test select SEND TO PRINTER from the PROCESS RESULTS menu on completion of the test.
(Similar facilities for printing are available from the VIEW THE LAST TEST and DATA MANAGEMENT options in the MAIN
MENU.)

Press <« to cancel printing.

The three character identifier for the record is printed in the “Name” field followed by the Otowave graphical displays,
the analysis and the results. The name of the hospital, the department, and the calibration dates for the instrument
may also be printed if required.There is space for additional details to be handwritten by the clinician (patient name/age,
operator & comments).

Thermal paper printouts can fade with exposure to light or heat. Consider transferring the data to a computer for
permanent storage.

9.2. DATA TRANSFER TO NOAH OR AMPLISUITE

To transfer test results stored within the tympanometer to a NOAH database the Amplivox NOAH Impedance module
must be installed on to a computer. Alternatively, Amplivox ampliSuite allows data to be transferred to a computer and
subsequently viewed, annotated & printed. This software is supplied on a USB which includes this operating manual.

Refer to the installation & operating instructions provided with the NOAH Impedance Module or ampliSuite for further
details.

If communication between the Otowave 102 and the computer cannot be established the message “Device not found”
is displayed. The following points should be checked:

e Ensure the environment is suitable

e The computer has its IrDA software properly installed and the interface enabled

e |f the computer has been in “Hibernate” mode the IrDA interface is not always re-enabled; try restarting

the computer
e The IrDA adapter on the computer is compatible with the Otowave
e Turn the Otowave off and on again before trying to send the data again

If communication is lost while sending the data the message “Link was unreliable” will be displayed. Press < to cancel
sending the data and start the operation again.

If any other messages are displayed while sending data, turn the Otowave off and then on again and try re-sending the
data. If the problem persists contact an Amplivox service centre.
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10. GESTIONAREA DATELOR

n baza de date a Amplivox Otowave pot fi stocate pan la 30 de inregistrari ale pacientiilor. inregistrarile pot fi afisate
in liste, vizualizate, imprimate, transferate in computer sau prin intermediul opiiunii DATA MANAGEMENT din meniul
principal:

DATA MANAGEMENT n
LIST RECORDS
DELETE RECORDS
PRINT RECORDS

Back T Select

Parcurgeii lista pentru a vizualiza opiiunile:

DATA MANAGEMENT n
DELETE RECORDS
PRINT RECORDS
SEND RECORDS TO PC

Back T Select

Daca doriii sa lucraii la inregistrarea unui test individual, selectaii LIST RECORDS. Toate celelalte opiiuni opereaza ca
grupuri de inregistrari.

10.1. LISTAREA INREGISTRARILOR

LIST RECORDS arata cate 6 din testele memorate, incepand cu cel mai recent test:

Records Stored: 6/30
ABC 02/01/06 14:151%' 2
DEF 31/12/10 09:4303 L
1SF 20/12/05 11:54 $' R
MIL 17/10/05 15:48 2
AS- 17/10/05 14:22 L
BBC 12/10/05 10:24 2

Back T Select

Fiecare inregistrare indica:
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e  Codul din trei litere al pacientului cand testul a fost memorat;

e Data si ora testului

e Daci testul a fost imprimat (3 )

e Daca testul a fost transmis catre un computer ( 7 )

e Daca testul este pentru urechea stanga (L), dreapta (R) sau pentru ambele urechi (2)

Apdsaii sau pentru a parcurge inregistrarile Apasaii || pentru a selecta
inregistrarea marcata

Cand selectaii o inregistrare va fi afisat meniul PROCESS RECORD. Acest meniu permite:
e Vizualizarea inregistrarilor selectate
e Transmiterea inregistrdrilor selectate catre un computer
e Imprimarea inregistrarii selectate
e  Stergerea inregistrarii selectate

Consultaii Seciiunile 7 si 8 pentru informaiii suplimentare despre imprimarea sau transmiterea catre un
computer a inregistrarilor.

10.2. IMPRIMAREA INREGISTRARILOR

PRINT RECORDS permite transmiterea unui grup de finregistrari catre o imprimanta. Puteii opta pentru
imprimarea tuturor inregistrarilor memorate sau a tuturor inregistrarilor care nu aufost inca imprimate.
Consultaii Seciiunea 8 pentru informaiii suplimentare.

10.3. TRANSMITEREA INREGISTRARILOR CATRE UN COMPUTER

SEND RECORDS TO A PC permite transmiterea unui grup de inregistrari catre un computer.Puteii opta pentru
transmiterea tuturor inregistrarilor memorate sau a tuturor inregistrarilor care nu au fost inca transmise.
Consultaii Seciiunea 7 pentru informaiii suplimentare.

10.4. STERGEREA INREGISTRARILOR

DELETE RECORDS permite stergerea unui grup de finregistrari. Puteii opta pentru stergerea tuturor
inregistrarilor, tuturor inregistrarilor care au fost imprimate sau tuturor inregistrarilor care au fost transmise
unui computer.

Vi se va cere sa confirmaii stergerea inainte de a elimina inregistrarile.
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11. VERIFICARI ZILNICE

Recomandam sa se efectueze o verificare zilnica a calibrarii Otowave cu ajutorul cavitaiii de test livrate o data cu
aparatul.

Selectaii opiiunea DAILY CHECK din meniul principal:

DAILY CHECK D

INSERT PROBE

Cancel

Asteptaii pana cand este afisat textul “Open” (Deschis).

Introduceii sonda, fara varful pentru ureche, in orificiu la 1ml in cavitatea de test. Verificaii ca sonda sa fie complet
introdusa si sa fie bine fixata pe opritor. Sonda trebuie sa fie dreapta incapatul cavitdiii de test.

Ecranul va afisa volumul cavitaiii de test pana la £ 0.1ml.

DAILY CHECK n

Volume: 2.0 ml

Cancel

Scoateii sonda si repetaii testul pentru capatul de 0.5ml al cavitdiii de test. Dupa terminarea verificarilor, apasaii
pentru a reveni la meniul principal.
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12. INTRENINERE DE RUTINA

12.1. CURANAREA APARATULUI OTOWAVE

Otowave este un aparat de precizie. Manipulaii-l cu grija pentru a va asigura de acurateiea datelor si utilizarea
indelungatd a acestuia. Scoateii bateriile Tnainte de a curdia aparatul. Folosiii o laveta moale si detergent slab pentru
curaiarea panoului si carcasei. Nu permiteii patrunderea umezelii in aparat.

12.2. ELEMENTELE PENTRU URECHE SI SONDA

Elementele pentru ureche trebuie inlocuite dupa o singura utilizare.Manipulaii cu grija sonda si accesoriile.

Varful sondei si garnitura de etansare sunt detasabile. Tnainte de introducere in ureche, verificaii ca varful sondei s& nu
fie deteriorat si tuburile s nu fie infundate. inlocuiii-l dac este nevoie.

Garnitura de etansare trebuie inlocuita daca prezinta semne de uzura sau daca observaii scurgeri de presiune.

Nota importanta: Nu permiteii patrunderea umezelii, condensului, lichidelor sau mizeriei in sonda.

12.3. CALIBRAREA SI RETURNAREA APARATULUI

Amplivox recomanda o calibrare anuala a Otowave. Contactaii Amplivox pentru mai multe detalii.

Daca va fi utilizat la altitudini mai mari decat cele specificate in Seciiunea 2.1, aparatul trebuie recalibrat pentru
altitudinea de operare dorita.

La returnare pentru recalibrare, aparatul trebuie expediat in ambalajul original. Introduceii aparatul intr-o punga de
plastic inainte de a-l ambala pentru a-l proteja de murdarie si praf. Nureturnaii bateriile.
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MESSAJE DE EROARE

If a fault condition cannot be cleared, the operator is cautioned against repeatedly starting the instrument.

Mesaj

Semnificaiie / Aciiune

PROBE NOT CLEAR
SONDA NECORESPUNZATOARE

\Verificaii ca sonda sa nu fie blocata sau obstruciionata

Verificaii daca varful sondei este infundat. Daca
este nevoie, scoateii-l si curafati-I sau inlocuiti-1 —
consultaii Seciiunea 5.3. Daca problema persista,
contactaii centrul local de service Amplivox.

PUMP ERROR. EROARE POMPA

Defeciiune necunoscuta la pompa. Reporniii aparatul. Daca
problema persistd, contactaii centrul

local de service Amplivox

WARNING! CALIBRATION EXPIRED.ATENHIE! CALIBRARE
EXPIRATA.

Este nevoie de calibrare inainte de efectuareaoricaror teste.

Data curentd depaseste data la care era
programata urmatoarea calibrare. Verificaii daca
ceasul si data au fost corect fixate. Daca da, atunci
trimitefi aparatul la recalibrare. inca se mai pot

efectua teste.

“WARNING! BATTERIES LOW. ATENHIE! BATERII DESCARCATE.

inlocuiii bateriile inainte de efectuarea de teste.

inlocuiii bateriile imediat. Consultaii Seciiunea 5.1

Powering down

inchidere

Otowave se inchide din cauza epuizarii

bateriilor. inlocuiii bateriile.

PUMP ERROR. Cannot determine pump direction.Nu poate fi
determinata direciia pompei. Daca problema persista, contactaii
centrul local de

service Amplivox

Defeciiune la pompa. Daca problema persista,
contactaii centrul local de service Amplivox.

PUMP ERROR. EROARE POMPA

Daca problema persistd, contactani centrul local de service
Amplivox

Measurement timed aut Timp expirat pentru test

Acest lucru se intampla cand verificarea
etanseitanii urechii este configurata la opriunea
THOROUGH:

Pompa nu a reusit sa atinga presiunea de ininiere
in 4 secunde, probabil din cauza ca sonda s-a
miscat in ureche.

Presiunea nu a atins -400 daPa in 12 secunde.
incercani testul din nou. Dacd problema persist3,
contactani
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centrul local de service Amplivox.

“WARNING! DEVICE UNCALIBRATED. ATENtIE! APARAT
NECALIBRAT.

Una sau mai multe valori au nevoie de calibrare Tnainte de a
efectua orice alte teste.

Acest mesaj nu ar trebui sa apara niciodata in mod
normal. Daca persista, contactani centrul local de

service Amplivox.

WARNING! DEFAULTS RELOADED. ATENtIE! VALORI IMPLICITE
REINCARCATE.

Setarile de configurare implicite au fost reincarcate. Verificani
inainte de a efectua orice teste.

Acest mesaj nu ar trebui sa apara niciodata.
Verificani setdrile din CONFIGURATION Tnainte de a
efectua teste. Daca eroarea persistd, contactani

centrul local de service Amplivox.

ERROR EROARE
Transfer failed (Transfer esuat)

No device found (Dispozitiv neidentificat)

Otowave nu e reusit sa transmite datele in
computer. Consultani Secniunea 8 pentru detalii.

ERROR EROARE
Transfer failed (Transfer esuat)

Link was unreliable (Conexiune cu intreruperi)

WITHDRAW PROBE

RETRAGEfl SONDA

Sonda a fost miscata in timpul testului.

Reintroduceni sonda si repetani testul.

\Volume outside range WITHDRAW PROBE

Volum anormal RETRAGEH SONDA

Volumul canalului auricular depdseste 5ml. Acest
mesaj apare si cand sonda nu este corect introdusa
in ureche.

Blocked probe WITHDRAW PROBE

Sonda blocata RETRAGEtI SONDA

Volumul canalului auricular este sub 0.1ml. Acest
mesaj mai apare cand varful sondei este blocat.
Verificani daca sonda este corect introdusa in
ureche. Verificani ca sonda sd nu fie

blocata.

INSERT PROBE INTRODUCEtI SONDA

S-a pierdut etangseitatea. Reintroduceni sonda si
repetani testul.
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14. SPECIFICANII TEHNICE

14.1. PERFORMANNA

SPECIFICANII TEHNICE

Timpanometrie

Tip instrument

Timpanometru compensat cu meatus

Analize efectuate

Nivel varf performanna (in ml); Presiune; Panta (in daPa);
Volum canal auricular (ECV) @ 200 daPa

Nivel si acuratene ton sonda

226Hz +/- 2%; 85dB SPL +/-2dB Tn intervalul 0.2ml - 5ml

Nivel si acuratene presiune

+200daPa pana la -400daPa +/-10daPa sau +/-
10% (valoarea mai mare) over range

Interval si acuratene de masurare volum ureche

0.Iml-5mIl +/- 0.Iml or +/-5% (valoarea mai mare) in intregul
interval

Viteza de monitorizare

In Feneral 200-300daPa/sec; n funcnie de
volumul urechii/cavitdnii

Limite de presiune (intrerupere de siguranna)

+600 pana la -800 daPa

Numar de probe memorate

100 per timpanograma

Teste de reflex

Moduri de masurare

Ipsilateral

Nivel si acuratene ton reflex

102-1: 1kHz

102-4: 500Hz, 1kHz, 2kHz, 4kHz

Frecvennd +/-2%, configurabil in intervalul 70dB to100dB HL
(4kHz limitat la 95dBHL) +/-2dB, cu referinid la un volum de
calibrare de 2ml;

compenseaza pentru volumul mdsurat al urechii

Interval si acuratene de masurare reflex

0.0Iml pana Ta 0.5ml +/-0.01ml configurabilin
unitani de 0.01ml

Numar niveluri reflex (vezi Seciniunea 3.3)

Patru: 100dB Tn unitani de 5dB sau 10 dB; 95dB,
90dB sau 85dB in unitani de 5 dB

Analiza reflex

Confirmare/respingere reflex Ia fiecare nivel testat;
amplitudinea maxima a fiecarui reflex (afisat pe raportul
imprimat si raportul PC);

presiunea la care se decianseazé reflexul

Presiune utilizata Ta masurarea reflexului

Presiunea din varful timpanogramei sau 0 daPa {modurile
Always - Intotdeauna si Prompt Before
Each Test — Anunna inainte de fiecare test)

Nivel de intrerupere reflex

Opnional,, Auto-stop cand s-a identificat reflexul

Detectare limita reflex

Configurabil 0.01 — 0.50 mI cu cresteri de cate

0.01 ml
Durata ton reflex 0.6 secunde
Numar de inregistrari memorate in baza 30

de date a paciennilor

Stocare de date

Orice inregistrare poate fi memorata dupa vizualizarea
tlmfanogramel. Ininialele pacientului
(A-Z, 0-9, “-“) trebuie introduse Thainte de memorare.

Date reninute

Ininialele pacientului. Graficele pentru timpanograma si reflex
si analiza pentru urechea stanga si/sau dreaptd, data si ora
inregistrarii, urechea care a fost testata, date
imprimate/neimprimate si transmise/netransmise

catre computer, parametrii utilizani la analiza, cod de
identificare global pe 128 bini (GUID)

Mod de afisare

Inregistrarile afisate sub forma de lista in ordinea cronologica
(cea mai recenta este prima), cu informaniile memorate
conform celor descrise mai

sus

Ceas timp real

Timp Ora si data afisate la toate inregistrarile si [a ultima calibrare
Alimentare de rezerva > 30 zile farad bateriile principale introduse

Limbi

Limbi de operare Engleza, germang, franceza, spaniola, portugheza sau italiana
Imprimare

Imprimanta compatibila Martel MCP8830 sau Able AP1300

Interfana Echipament IrDA infrarosii, 9600 baud

Informanii imprimate

Spaniu pentru detalii despre pacient si clinician. Parametrii de
analiza timpanograma. Parametrii de analiza reflex. Grafic
reflexe. Numadrul de serie al aparatului. Ultima calibrare si data
urmatoarei

calibrari

Interfana seriala computer

Interfana

Serviciu OBEX (Object Exchange) funcnionabil pe IrDA.
ﬁutc&selectare rata intre 9600 - 115200
aud.
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Interfana seriala computer

Informanii transmise

Antet pacient, data complete despre urechea stanga si
dreapta.

Alimentare

Tipuri de baterii

4 alcaline AA sau;
4 NiMH reincarcabile
Bateriile NiMH trebuie sa aiba o capacitate de peste 2.3 Ah.

Perioada de incalzire

Nu exista la temperatura camerei.

Numar de inregistrari cu un set de baterii

Aprox. 200 (Alcaline) sau 100 (NiMH)

Oprire intarziata

90 or 180 secunde

Curent reactiv

70mA

Curent in timpul testarii

230mA

Elemente fizice

Ecran

128 x 64 pixeli / 8 randuri a cate 21 caractere

Dimensiuni

190mm Tungime x 80mm lanime x 40mm inalnime fara sonda
210mm lungime cu sonda

Greutate (fara baterii)

285 g

Greutate (cu baterii)

330 g

Mediu

Interval temperatura de operare

+I0Cpanala+40C

Interval umiditate de operare

10% — 90% RH, fara condens

Interval presiune atmosferica de operare

980 — 1040 mb

Interval temperatura de pastrare

-40Cpanala+70C

Interval umiditate de pastrare

10% — 90% RH, fara condens

Interval presiune atmosferica de pastrare 900 - 1100 mb
Conformitate standarde
Siguranna [EC 60601-1
EMC IEC 60601-1-2
Performanna [EC 60645-5, Timpanometru tip 2
ANSI 3.39, Timpanometru tip
Marca CE Regulamentul UE privind dispozitivele medicale

14.2. EQUIPMENT CLASSIFICATION

Type of protection against electric shock
Degree of protection against electric shock

Degree of protection against ingress of water

Mode of operation
Equipment mobility

Internally Powered
Type BF applied part
Not protected
Continuous operation
Portable

The Otowave 102 Tympanometer is classified as a Class lla device under Annex VIl of the EU Medical Devices Regulation.

14.3. CLASIFICAREA ECHIPAMENTULUI

Tip de proteciie impotriva electrocutarii

Grad de proteciie impotriva electrocutarii
Grad de proteciie impotriva patrunderii apei
Mod de operare

Mobilitate echipament

Alimentare interna
Piesa tip BF
Neprotejat
Operare continua
Portabil

Timpanometrul Otowave 102 este clasificat ca aparat tip clasa Il conform Anexei IX (Seciiunea 1) din Directiva UE
privind aparatura medicala. Aparatul este destinat utilizarii temporare ca timpanometru de screening.

32 OTOWAVE 102 MANUAL DE UTILIZARE  CRIRED>



SPECIFICANII TEHNICE

14.4. SIMBOLURI

b

o

R

]
wl

MD

Definitie: Identifica controlul prin intermediul caruia instrumentul este pornit (sau revenit) la o
stare de asteptare

Definitie: Consultati manualul de instructiuni (obligatoriu)

Definiiie: Echipament tip BF — echipament cu un anumit grad de protecnie impotriva
electrocutarii, in special in privinia scurgerilor de curent permise si fiabilitanii pamantarii
pentru protecnie (daca exista).

Definiiie: Data fabricatiei

Definitie: Producator

Definitie: Produs medical
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15. COMANDAREA DE CONSUMABILE $I ACCESORII

Pentru a comanda consumabile si accesorii suplimentare si pentru inlocuirea pieselor detasabile defectate, contactaii
Amplivox pentru a obiine ultima lista de preiuri si taxele de transport. Articolele disponibile sunt enumerate mai jos:

STOCK NO. DESCRIPTION

T527 8002592 Descriere

T518 8002009 Garniturd de etansare

T030 8011362 Volum camerad de test, 0.5 5i 1 ml

T20 8029344 Ear tip set

T205 8012963 Set element pentru ureche

T206 8012965 Element pentru ureche Otowave 6mm
T207 8013001 Element pentru ureche Otowave 7mm
T208 8013003 Element pentru ureche Otowave 8mm
T209 8012969 Element pentru ureche Otowave 9.5mm
T210 8012971 Element pentru ureche Otowave 11mm
T211 8012973 Element pentru ureche Otowave 12.5mm
T212 8012975 Element pentru ureche Otowave 14mm
T213 8012977 Element pentru ureche Otowave 16mm
T214 8012979 Element pentru ureche Otowave 18mm
T215 8012981 Geantd

T219 8012983 Set element pentru ureche

B132 8004651 Element pentru ureche Otowave 6mm
PT02 8503007 Printer Sanibel MPT-II
c0104 8029305 Thermal printer paper for Sanibel MPT-II
T91 8105188 Adaptor USB infrarosii ACTiSYS

Shipping documentation will reference the stock number quoted above, and images of the parts alongside the
relevant stock number are available on the Amplivox website (www.amplivox.com). The required fitting instructions
are supplied with each part. Ear tip packs are available in different quantities.
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16. DISPOSAL INFORMATION

Amplivox Limited is fully compliant with the WEEE (Waste Electrical and Electronic Equipment)
Regulations. Our PRN (Producer Registration Number) is WEE/GA0116XU and we are registered with
the approved WEEE Compliance Scheme, B2B Compliance, approval number WEE/MP3338PT/SCH.

The main purpose of the WEEE Regulations is to encourage the segregation of waste electrical items
from the general waste stream and into reuse, recovery and recycling routes.

Therefore for any waste electrical units purchased from Amplivox that either:

e  bear the crossed out wheeled bin symbol with black bar underneath, or

e have been replaced with new Amplivox products on a like-for-like basis
please contact our WEEE Compliance Scheme, B2B Compliance, using the details below. B2B Compliance will be able
to provide further information on how to recycle your waste electrical units and answer any queries you may have.

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

Email: operations@b2bcompliance.org.uk
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DECLARANIA PRODUCATORULUI PRIVIND COMPATIBILITATEA ELECTROMAGNETICA

17. DECLARANIA PRODUCATORULUI PRIVIND
COMPATIBILITATEA ELECTROMAGNETICA

Declaratia producatorului privind compatibilitatea electromagnetica — emisii electromagnetice

Timpanometrul Otowave 102 este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat
mai jos. Cumparatorul sau utilizatorul timpanometrului Otowave 102 se va asigura cdaparatul este utilizat in
acest mediu.

Test de emisii Tncadrare Mediu electrogmagnetic — ghid
isii Grup 1
Emisii RFCISPR 11 Timpanometrul Otowave 102 utilizeazaenergie RF
numai pentru funciionare interna. Prin urmare,
emisiile RF sunt foarte mici si este improbabil sa
produca interferenie in vecinatatea
aparaturii electronice.
Emisii RF . .
Clasa B Timpanometrul Otowave 102 este potrivit pentru
CISPR 11 toate tipurile de clddiri, inclusiv gospodarii si cele
Emisii armonice conectate direct la releaua publica de joasa
Neaplicabil tensiune care alimenteaza clddirile deuz
IEC 61000-3-2 domestic.
Variaiii de tensiune / emisii flicker Neaplicabil
IEC 61000-3-3

Declaratiia producatorului privind compatibilitatea electromagnetica — imunitate electromagnetica (1)

Timpanometrul Otowave 102 este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Cumparatorul sau utilizatorul timpanometrului Otowave 102 se va asigura ca aparatul esteutilizat in acest
mediu.

Test de imunitate Nivel test IEC Nivel de Mediu electromagnetic —ghid
60601 incadrare
Descércare electrostatica +6 kV contact +6 kV contact e
(ESD) Podeaua tretvauile sa er. d|nlem[1,
+8 kV aer +8 kV aer beton sau placi ceramice. Daca
podeaua este acoperita cu
IEC 61000-4-2 materialsintetic, umiditatea
relativa trebuie sa fie de
minimum 30%
Trahzln’ie/aprindere J_TZ.I_<V pentru Neaplicabil Neaplicabil
rapida liniile de
alimentare
IEC 61000-4-4
+1 kV pentru
liniile de
intrare/iesire
SupratensiunelEC i,l kv m,_Od Neaplicabil Neaplicabil
difereniial
61000-4-5 +2 kV mod
comun

36 OTOWAVE 102 MANUAL DE UTILIZARE  CRIRED>



DECLARANIA PRODUCATORULUI PRIVIND COMPATIBILITATEA ELECTROMAGNETICA

Caderi de tensiune, =% Neaplicabil Neaplicabil
intreruperi scurte, variatii (>95% cadere inUT) la P P
de tensiune si linii de 0.5 ciclu
alimentare electrice
40% UT
IEC 61000-4-11 (60% cidere inUT) la
5 cicluri
70% UT
(30% cadere inUT) la
25 cicluri
<5% UT
(>95% cadere inUT) la
5sec
Frecven.na (50/60 Hz) camp 3A/m 3A/m Campurile magnetice trebuie sa
magnetic . .
se afle la nivelurile
IEC 61000-4-8 caracteristice pentru o locaiie
tipica dintr-o unitate comerciala
sau spitaliceasca.
NOTA UT reprezinta tensiunea curentului inainte de aplicarea nivelului de test.
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Declaratiia producatorului privind compatibilitatea electromagnetica — imunitate electromagnetica (2)

Timpanometrul Otowave 102 este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Cumparatorul sau

utilizatorul timpanometrului Otowave 102 se va asigura ca aparatul este
utilizat in acest mediu.

Test de Nivel test IEC60601 Nivel de Mediu electromagnetic — ghid
imunitate respectare

Echipamentele portabile si mobile de
comunicaiii RF nu trebuie utilizate mai
aproape de componentele timpanometrului
Otowave 102, inclusiv cablurile, decat
distania recomandata calculata conform
ecuaiiei aplicabile a transmiiatorului.

Distania de separare recomandata d = 1.2VP

i 80MHz - 800MHz
Radiat RF IEC 3V/m 3v/m
21000'4' 80MHz - 2.5GHz d =2.3VP 800MHz - 2.5GHz

unde P este puterea nominald maxima a
transmiidtorului in wafi

(W) conform producatorului transmiidtorului si
d este distania de separare recomandata in
metri (m).

Puterile campului de la transmiidtorii RF ficsi,
determinaii intr-o investigaiie
electromagnetica, @ vor fi sub nivelul
acceptabil la fiecare interval de frecvenid. °

Pot aparea interferenie in apropierea
aparatelor marcate cusimbolul urmator:

(« 2 )

NOTA 2 Aceste instruciiuni nu sunt aplicabile in orice situaiie. Propagarea electromagnetica este influeniata de
absorbiia si reflexia din structuri, obiecte si oameni.

NOTA 1 La 80MHz si 800MHz se aplica intervalul de frecvenia.
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Declaraiia producatorului privind compatibilitatea electromagnetica — imunitate electromagnetica (2)

a Puterile cdmpului de la transminatorii ficsi, cum ar fi staniile de baza pentru telefoane radio (celulare/fara fir) si
radiouri mobile terestre, radiouri pentru amatori, radio AM si FM si TV nu pot fi determinate cu exactitate. Pentru
a evalua mediul electromagnetic produs de transminatori ficsi, se va efectua o evaluare electromagnetica la fana
locului. Daca puterea cdmpului masuratd n locul in care este utilizat Timpanometrul Otowave 102 depdseste
nivelul RF de mai sus, se va verifica funciionarea normala a Timpanometrului Otowave 102. Daca se constata o
funcriionare anormal3, se vor lua masurile necesare, cum ar fi reorientarea sau mutarea Timpanometrului
Otowave 102.

b finintervalul de frecvenna 150 kHz - 80 MHz, puterea cdmpului trebuie sa fie sub 3 V/m.

Distaniele de separare recomandate intre echipamentele de comunicaiii RF mobile si portabile si Timpanometrul
Otowave 102

Timpanometrul Otowave 102 este destinat utilizarii Intr-un mediu electromagnetic in care tulburarile RF radiate sunt
controlate. Cumparatorul sau utilizatorul Timpanometrului Otowave
102 poate impiedica interfereniele electromagnetice prin meniinerea unei distanie minime intre echipamentele de

comunicaiii RF portabile si mobile (transmiidtori) si Timpanometrul Otowave
102 conform puterii nominale maxime a echipamentului de comunicaiii.

Puterea nominali Distania de separare conform frecveniei transmifatorului
maxima a
transmitatorului m
150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2.5 GHz
W d=1.2vP d=1.2vP d=2.3VvP
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 transmiidtorii cu putere nominala maxima care nu apare mai sus, distania de separare recomandata d in metri
(m) poate fi estimata cu ajutorul ecuaiiei aplicabile la frecvenia transmiidtorului, unde P este puterea nominala maxima
a transmiidtorului in waii (W) conform celor specificate de producatorul transmitatorului.

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz se va utiliza distania de separare pentru intervalul de frecvenie inalte.

NOTA 2 Aceste instruciiuni nu sunt aplicabile in orice situaiie. Propagarea electromagnetica este influeniata de
absorbiia si reflexia din structuri, obiecte si oameni.
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18. USE WITH NON-MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

Any person who connects external equipment to signal input, signal output or other connectors has created a medical
electrical system and is therefore responsible for the system complying with the requirements of clause 16 of IEC
60601-1:2005 (General requirements for basic safety and essential performance).

If connections are made to standard equipment such as printers and computers, special precautions must be taken in
order to maintain medical safety. The following notes are provided for guidance in making such connections to ensure
that the general requirements of clause 16 of IEC 60601-1:2005 are met.

The Otowave 102 tympanometer uses an industry-standard infra-red means of communication (an IrDA port) in order
to reduce any potential hazard associated with the use of mains-powered equipment connecting to this interface.

External equipment intended for connection to signal input, signal output or other connectors, shall comply with the
relevant IEC or international standards (e.g. IEC 60950, CISPR 22 & CISPR 24 for IT equipment, and the IEC 60601 series
for medical electrical equipment).

Equipment not complying with IEC 60601 shall be kept outside the patient environment, as defined in IEC 60601-
1:2005 (at least 1.5m from the patient).

The operator must not touch the connected equipment and the patient at the same time as this would result in an
unacceptable hazard.

Refer to Diagrams 1 & 2 below for typical configurations of connected peripheral equipment.

Refer to Amplivox Limited at the address given on the front of this user manual if advice is required regarding the use
of peripheral equipment.

Diagram 1: Otowave 102 used with the supplied printer

Otowave 102
Via IrDA Link

Mains outlet Adapter Printer

Printer

Diagram 2: Otowave 102 used with a computer and IrDA Link

Otowave 102
Via IrDA Link

Mains outlet Adapter PC
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