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DESPRE ACEST MANUAL

Cititi acest manual de operare Tnainte de a incerca sa utilizati instrumentul.
acest manual este valabil pentru otowave 302 (se aplicd incepand de la versiunea de firmware 1.0.0.085300 in sus - consultati

ecranul de informatii despre sistem).
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1. INTRODUCERE

MULTUMIRI

Va multumim pentru achizitionarea unui Amplivox Otowave 302, un medidor de impedanta controlat de birou, care va
va oferi multi ani de servicii fiabile daca este tratat cu grija.

1.2. APLICATII PREVAZUTE

Acest instrument este conceput pentru utilizarea doar de catre personalul instruit, cum ar fi audiologi, chirurgi ORL,
medici, medici de familie, distribuitori de aparate auditive, profesionisti in sdnatatea copiilor si profesionisti in
sanatatea auzului cu un nivel similar de educatie. Nu se recomanda utilizarea echipamentului fara cunostintele si
pregatirea necesare.

Otowave este destinat sa furnizeze informatii despre conditiile medicale si functionale ale urechii medii si exterioare,
precum si pentru evaluarea functiilor de auz in timpul testelor de reflex acustic. Otowave 302 poate fi utilizat la toate
varstele si efectueazd urmatoarele tipuri de masuratori:

e Timpanometrie: Pentru a masura complianta membranei timpanice si a urechii medii la 226 Hz intr-un
interval de presiuni.

e Testarea reflexului acustic: Otowave madsoard reflexele acustice atat ipsilaterale, cat si contralaterale.
Testele se efectueaza fie la presiune ambientald, fie la presiune maximd, in functie de rezultatul
timpanometriei.

CONTRAINDICATII

intotdeauna inspectati vizual urechea externd si canalul auditiv extern inainte de efectuarea testului. Testarea nu ar
trebui efectuata la pacientii care se afla in urmatoarele situatii, daca este cazul:

e  Traumatism acut al canalului auditiv extern
e Disconfort (de exemplu, otita externa severa)
e QOcluzie a canalului auditiv extern
e Ureche care prezinta secretii
e QOperatie recentd de stapedectomie sau de ureche medie
e Prezenta acufenelor, hiperacuziei sau a altor sensibilitati la sunete puternice poate contraindica testarea
atunci cand se utilizeaza stimuli de intensitate Tnalta.
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COMPONENTE STANDARD SI OPTIONALE

Documentatia de expediere va face referire la numarul de stoc mentionat mai sus, iar imagini ale pieselor impreuna cu
numarul lor de stoc corespunzator sunt disponibile pe site-ul Amplivox (www.amplivox.com). Instructiunile necesare
pentru montaj sunt furnizate impreuna cu fiecare parte.

COMPONENTE STANDARD

Timpanometru Otowave 302 8508021 Transductor de reflex contralateral (varf 85079211
sonda si cablu pentru casca de ureche)

Adaptorul de retea aprobat UES12LCP 8512734 Set de dopuri auriculare de unic3 folosintd ~ 8029344!

USB cu software NOAH, Amplivox NOAH 8517685 4 in 1 asamblare pentru cavitati (0,2 8011362

Impedance Module si manuale de ml/0,5 ml/2,0 ml/5,0 ml)
operare.
Cablu USB de la tip A la tip B (2.0 m) 8011241 Husa de transport 8507857

Certificat de calibrare

COMPONENTE OPTIONALE
Imprimanta termica Sanibel MPT-II 8533318 Varf de sonda 80025921
Hartie termica pentru imprimanta 8029305 Marcaj(in varful sondei) 8002009*

Sanibel MPT-I|
Seturi suplimentare de capete auditive

ALTE COMPONENTE DE REORDONAT

Cablu pentru imprimanta — de la 8004419 Sursa de alimentare pentru 8031231
Otowave la Sanibel MPT-II imprimanta.

Varf de sonda pentru transductorul 8528192! Cablu pentru casca de ureche pentru 8527548
reflexului contralateral. transductorul reflexului contralateral.

Ansamblul sondei Otowave 8502005* Etansare (in varful sondei) 8002009*
Capat de ureche Otowave de 3-5 mm 8012963 Capat de ureche Otowave de 4-7 mm 8012965
(pachet de 25) (pachet de 25)

Capat de ureche Otowave de 7 mm 8013001 Capat de ureche Otowave de 8 mm 8013003
(pachet de 25). (pachet de 25)

Capat de ureche Otowave de 9 mm 8002020 Capat de ureche Otowave de 10 mm 8002021
(pachet de 25) (pachet de 25)

Capat de ureche Otowave de 11 mm 8002022 Capat de ureche Otowave de 12 mm 8002023
(pachet de 25) (pachet de 25)

Capat de ureche Otowave de 13 mm 8002024 Capete auditive Otowave de 14 mm 8002025
(pachet de 25) (pachet de 25)

Capat de ureche Otowave de 15 mm 8002026 Capete auditive Otowave de 19 mm 8002027
(pachet de 25) (pachet de 25)

1 Partea aplicata conform standardului IEC 60601-1
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GARANTIE

Amplivox beneficiaza de garantie impotriva materialelor si fabricatiei defectuoase. Instrumentul va fi reparat gratuit
timp de trei ani de la data expedierii, Tn cazul returnarii acestuia, cu transportul platit, la departamentul de service
Amplivox. Transportul de retur este gratuit pentru clientii din Marea Britanie si taxabil pentru clientii din strainatate.

Urmeaza urmatoarele exceptii:

AVERTISMENT e Pompa de presiune si transductoarele pot iesi din calibrare din cauza
manipuldrii brutale sau a impactului (caderii).
e Durata de viata a sondei, sigiliilor sondei si varfurilor auriculare depinde de
conditiile de utilizare. Aceste parti sunt garantate doar impotriva materialelor
sau fabricatiei defectuoase.

AVERTISMENTE

n intregul manual, urmé&toarele semnificatii ale avertismentelor si atentiondrilor se aplica

Eticheta de AVERTISMENT identifica conditiile sau practicile care pot prezenta pericol

AVERTISMENT pentru pacient si/sau utilizator..

Eticheta de ATENTIE identifica conditiile sau practicile care ar putea duce la

ATENTIE deteriorarea echipamentului.
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DESPACHETARE SI INSTALARE

GENERAL

Va rugam sa verificati continutul coletului de transport in raport cu nota de livrare pentru a va asigura ca au fost
incluse toate articolele comandate. Daca lipseste ceva, vd rugam sa contactati distribuitorul care a furnizat
timpanometrul sau Amplivox, Tn cazul achizitionarii directe.

Va rugam sa pastrati cartonul si ambalajul, deoarece instrumentul va trebui calibrat anual si ar trebui returnat la
Amplivox in cartonul original de transport.

ATENTIE

Doar pentru furnizarea in SUA: Legea federala restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv doar prin intermediul unui
profesionist medical licentiat sau la ordinul acestuia.

MARCAIJE

Puteti intalni urmatoarele marcaje:

Simbol Explicatia

Definitie: Identifica comanda prin intermediul careia instrumentul este pornit (sau revenit) in
modul de asteptare. Apdsare prelungita pentru a intra in modul de asteptare. Apasare scurta
pentru a trezi dispozitivul din modul de asteptare.

Parti aplicate de tip B. Conform IEC 60601-1. Parti aplicate la pacient care nu sunt
conductive si pot fi eliberate imediat de pe pacient.

Consultati manualul de instructiuni.

WEEE (Directiva UE) Acest simbol indica faptul cd atunci cand utilizatorul final doreste
sa elimine acest produs, trebuie sa fie trimis la facilitati separate de colectare pentru
recuperare si reciclare. Neglijarea acestui aspect poate pune in pericol mediul
inconjurator.

Numarul de serie.

Data de fabricare.

Producator.

EL 2] 5O » &

O
@
I |
|
[

lesirea de la adaptorul de curent alternativ (AC) este curent continuu (DC).
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Nu reutilizati.
Varfurile auriculare si similare sunt destinate doar pentru utilizare unica.

Pastrati uscat.

Intervalul de temperatura pentru transport si depozitare

'1":{4
Intervalul de umiditate pentru transport si depozitare.
Sl

D Dispozitiv medical.

@ Logo.

INSTRUCTIUNI DE SIGURANTA
GENERAL

Urmeaza sa fie respectate intotdeauna urmatoarele masuri de precautie de siguranta. Masurile generale de precautie
trebuie respectate in timpul utilizarii echipamentelor electrice. Nerespectarea acestor precautii ar putea duce la
deteriorarea echipamentului si la ranirea operatorului sau a pacientului.

Angajatorul ar trebui sa instruiasca fiecare angajat in recunoasterea si evitarea conditiilor nesigure si a reglementarilor
aplicabile in mediul sau de lucru pentru a controla sau elimina orice pericol sau alta expunere la boald sau vatamare.

Amplivox Ltd. este constienta ca regulile de siguranta in cadrul fiecarei organizatii pot varia.
in cazul unui conflict intre instructiunile din acest manual si regulile organizatiei care utilizeaza acest instrument,
regulile mai stricte ar trebui sa aiba prioritate. Otowave 302 este destinat sa fie utilizat de cdtre profesionisti in

domeniul sanatatii auzului (de exemplu, medici ORL, audiologi), asistente sau tehnicieni care au fost instruiti in
utilizarea corecta a dispozitivului

ATENTIONARI-GENERALE

ATENTIE

Daca sistemul nu functioneaza corespunzator, nu il utilizati pana cand toate reparatiile necesare au fost efectuate si
unitatea este testata si calibrata pentru functionarea corecta conform specificatiilor Amplivox.

Nu lasati dispozitivul sa cada sau sa fie supus altor impacte inadecvate.
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Daca instrumentul este deteriorat, returnati-l producatorului pentru reparare si/sau calibrare. Nu utilizati
instrumentul daca se banuieste vreo deteriorare.

Acest produs si componentele sale vor functiona fiabil doar atunci cand sunt operate si intretinute conform
instructiunilor din acest manual, etichetele aferente si/sau insertiile. Un produs defect nu ar trebui utilizat. Asigurati-
va ca toate conexiunile la accesorii externe sunt fixate corect. Partile care pot fi rupte, lipsesc sau sunt vizibil uzate,
deformate sau contaminate ar trebui Tnlocuite imediat cu piese de schimb curate, autentice, fabricate de sau
disponibile de la Amplivox Ltd.

Echipamentul nu este reparabil de catre utilizator. Reparatiile trebuie efectuate numai de un reprezentant autorizat al
serviciului. Modificarile echipamentului nu sunt permise de cdtre nimeni in afara unui reprezentant calificat al
Amplivox Ltd. Modificarea echipamentului ar putea prezenta pericole.

Amplivox Ltd. va pune la dispozitie, la cerere, scheme de circuit, liste de componente, descrieri, instructiuni de
calibrare sau alte informatii care vor asista personalul de service autorizat in repararea partilor acestui instrument
designate de Amplivox Ltd. ca fiind reparabile de personalul de service.

Nicio parte a echipamentului nu poate fi reparata sau intretinuta in timpul utilizarii cu pacientul.

Conectati numai accesorii achizitionate de la Amplivox Ltd. la Otowave 302. Numai accesorii declarate de Amplivox
Ltd. ca fiind compatibile sunt permise sa fie conectate la dispozitiv sau la suport.

Pentru a respecta standardele IEC 60601-1 pentru siguranta si IEC 60601-1-2 pentru compatibilitate electromagnetica
(EMC), timpanometrul este conceput sa fie utilizat numai cu adaptorul de retea aprobat medical furnizat, specificat ca
parte a echipamentului. Nu utilizati niciun alt tip de adaptor de retea cu acest instrument.

lesirea de la adaptorul de retea este echipatd cu protectie electronica a circuitului. in caz de suprasarcing, adaptorul se
va opri, iar indicatorul se va stinge. Dupd remedierea defectiunii, adaptorul va functiona normal.

Intrarea la adaptorul de retea este protejatda cu un siguranta nereversibila. Dacd aceasta cedeaza, adaptorul nu va
functiona.

Adaptorul de retea este dispozitivul de deconectare de la retea si, prin urmare, timpanometrul ar trebui pozitionat
astfel incat sa se aiba acces usor la adaptorul de retea.

FACTORII DE MEDIU

ATENTIE

Folositi si depozitati instrumentul doar in interior. Se recomanda ca instrumentul sa fie

[l
[
T ./i’ utilizat Intr-un interval de temperatura ambientald cuprins intre 15 °C / 59 °F si 35 °C /

95 °F si la o umiditate relativa intre 30 % si 90 % (fara condensare).

Nu utilizati dispozitivul in prezenta lichidelor care pot intra in contact cu oricare dintre componentele electronice sau
firele. Daca utilizatorul banuieste ca lichidele au intrat in contact cu componentele sau accesoriile sistemului, unitatea
nu ar trebui utilizata pana cand este considerata sigura de un tehnician de service autorizat.

Ca si in cazul tuturor instrumentelor de acest fel, masuratorile luate vor fi influentate de modificari semnificative ale
altitudinii si presiunii. Timpanometrul Otowave 302 trebuie recalibrat (doar pentru mdsurarea volumului) la
altitudinea de operare intentionatd, daca va fi utilizat la altitudini mai mari de 800 m deasupra nivelului mediu al
marii. Aceasta se aplica masuratorilor de volum pana la un maxim de 2,0 ml. Consultati manualul de service pentru
mai multe informatii.
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SIGURANTA ELECTRICA SI ELECTROSTATICA

fnainte de a efectua orice serviciu la castile de insertie, trebuie si decuplati

ATENTIE transductoarele Otowave 302 de la pacient.

Nu atingeti simultan contactele de pe partea din spate a instrumentului si pacientul.
Consecinta ar putea fi o curent de scurgere prea mare catre pacient. Nu deschideti
carcasa instrumentului. Solicitati serviciile unei persoane calificate.

AVERTISMENT

Echipamentele externe destinate conectarii la intrarea semnalului, iesirea semnalului sau alte conectori trebuie sa
respecte standardul IEC 60601-1 pentru echipamente electrice medicale.

In caz de indoiald, contactati un tehnician medical calificat sau reprezentantul local. Atunci cand instrumentul este
conectat la un PC sau alte echipamente similare, aveti grija sa nu atingeti simultan PC-ul si pacientul.

Nu utilizati prize multiple sau prelungitoare suplimentare. Utilizati doar Sursa de Alimentare FW7660M/05.

COMPATIBILITATE ELECTROMAGNETICA (EMC)

Desi  instrumentul indeplineste cerintele relevante de compatibilitate
electromagnetica (EMC), trebuie luate precautii pentru a evita expunerea inutila la
campuri electromagnetice, de exemplu, de la telefoane mobile, etc.

ATENTIE

Daca dispozitivul este utilizat in vecinatatea altor echipamente, trebuie sd se observe
ca nu apare nicio perturbare reciproca. Consultati si anexa referitoare la EMC

PERICOLELE DE EXPLOZIE

AVERTISMENT i 4o explozie

Nu utilizati in prezenta anestezicelor inflamabile sau altor gaze.

NU utilizati in prezenta amestecurilor gazoase inflamabile. Utilizatorii ar trebui sd ia in
considerare posibilitatea de explozii sau incendii atunci cand utilizeaza acest dispozitiv
in apropierea gazelor anestezice inflamabile.

NU utilizati Otowave 302 intr-un mediu puternic imbogatit cu oxigen, cum ar fi o
camera hiperbard, cort oxigen, etc.

SECURITATEA MASURILOR

Transductoarele furnizate cu timpanometrul sunt calibrate in mod specific cu acesta; daca aceste transductoare sunt
schimbate, va fi necesara recalibrarea.

Serviciul si calibrarea trebuie efectuate de un tehnician de service autorizat. Daca aceste verificari nu sunt efectuate,
pot fi incalcate Regulamentul european privind dispozitivele medicale (MDR) si alte reglementari, iar garantiile pot fi

anulate.

Utilizarea dispozitivelor ne-calibrate poate duce la rezultate incorecte ale testelor si nu este recomandata.
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RETEAUAIT

Va rugdam sa retineti ca conectarea dispozitivului la un PC implica conectarea
dispozitivului la o retea IT (informatica). Conectarea la o retea IT poate sa genereze
riscuri anterior neidentificate, care trebuie identificate, analizate, evaluate si reduse
de organizatia responsabila.

ATENTIE

Orice modificare adusa retelei IT (configurarea retelei, conectarea/deconectarea
echipamentelor, actualizarea sau modernizarea echipamentului) poate introduce noi
riscuri care necesita o analizd suplimentara.

DIVERSE

Retineti: NU conectati hardware-ul Otowave 302 la computer inainte ca software-ul sa fie instalat! Stocarea la
temperaturi sub 0°C /32°F si peste 50°C /122°F poate provoca deteriorari permanente ale instrumentului si
accesoriilor sale.

Nu plasati instrumentul Ianga o sursa de caldura de orice fel.

Trebuie sa aveti mare grija atunci cand manevrati transductoarele, deoarece manipularea bruta, cum ar fi caderea pe
o suprafatd durd, poate sparge sau deteriora piesele

Tn interiorul Uniunii Europene, este ilegal si eliminati deseurile electrice si electronice ca deseuri
municipale nesortate. Deseurile electrice si electronice pot contine substante periculoase si, prin
urmare, trebuie eliminate separat. Astfel de produse vor fi marcate cu imaginea cosului de gunoi
inchis, asa cum se aratd in stanga.

Cooperarea utilizatorului este importanta pentru a asigura un nivel ridicat de reutilizare si reciclare a
deseurilor electrice si electronice. Neindeplinirea reciclarii corespunzatoare a acestor deseuri poate
pune in pericol mediul si, in consecintd, sandtatea oamenilor.

Tn afara Uniunii Europene, ar trebui s3 se urmeze reglementarile locale atunci cand se elimini
produsul dupa terminarea duratei sale de viata utila.

UTILIZAREA ECHIPAMENTULUI DUPA TRANSPORT S| DEPOZITARE

Asigurati-va ca instrumentul functioneaza corect inainte de utilizare. Daca instrumentul a fost depozitat intr-un mediu
rece (chiar si pentru o perioada scurta de timp), va rugam sa permiteti instrumentului sa se aclimatizeze. Acest proces
poate dura o perioada mai lunga in functie de conditiile ambiantelor (cum ar fi umiditatea ambientala).

Puteti reduce condensarea stocand instrumentul in ambalajul sdu original. Daca instrumentul este depozitat in conditii
mai calde decat cele de utilizare efectiva, nu sunt necesare precautii speciale inainte de utilizare. Asigurati-va
intotdeauna de buna functionare a instrumentului, urmand procedurile obisnuite de verificare pentru echipamentele
audiometrice.
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CONEXIUNI

Toate conexiunile se fac la panoul din spate al timpanometrului, asa cum este indicat mai jos.

¢+ 2elme O

I T T 1

4

‘ ' Amplivox Lid X(r)#;er :Vods'i{
6 Oasis Pk, Eynsh ok :
) Oxfordenith, OX20 479 B
United Kindom ANSI 53.49 Type 2 z a
Tel: +44 (0f 1865 880846 Safety Sthhdard Only the supplled Amplivdx mains powef adaptor
www.amplfox.Itd.uk TEC 6060J1 may be used With this deyice
1 (=4
1 2 3 4 5 6 7
1 Suport pentru Cavitate pentru a depozita sonda cand nu
sonda este in utilizare.
2 Contra telefon Transductor contralateral Mufa de 3.5mm
3 Canal de aer Conexiunea sondei (presiune) Conector cu imbinare prin impingere.
4 Sonda Conexiunea sondei (electricitate) Conector D cu 15 pini.
5 Printer Conectarea imprimantei Priza RJ12 (cu 6 cai)
6 USB Conectarea la computer (prin USB) Conector USB, Tip B
7 Alimentare Adaptor pentru alimentare la retea AC/DC. Mufa de alimentare de 2,5 mm.

'j Retineti: Conectati doar accesoriile furnizate cu instrumentul sau furnizate de catre Amplivox sau un distribuitor
Amplivox. Aceste parti au fost testate pentru utilizare cu timpanometrul Amplivox Otowave 302 in conformitate cu
standardele IEC 60601-1 si IEC 60601-1-2.

Utilizarea altor accesorii decat cele specificate poate compromite conformitatea cu aceste standarde.
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2.5. COMENZI SI INDICATOARE (UNITATEA DE BAZA)

Otowave este compus dintr-un ecran LCD, in total trei grupuri de butoane pentru a opera instrumentul si trei LED-uri
de stare.

- amplivox
MATN MENU
NEW TEST!
CONF IGURAT ION
VIEW THE LAST TEST
Tt}

\ 4

> © otowave

A
v

a Power indicator (LED Se aprinde imediat ce instrumentul este alimentat prin intermediul adaptorului de
a) (Indicator de alimentare (si cand instrumentul este oprit).
alimentare LED a)

b Indicator LED b Indica daca testarea este in curs sau nu.

c Indicator LED c Indica daca testarea este in curs sau nu.

1 On/Off switch  Apasati scurt pentru a porni dispozitivul, apdsati prelungit pentru a-l opri.
(Comutator

Pornire/Oprire)
e  Apasati tastele de navigare sus A sijos ¥ pentru a derula prin meniuri sau

2 Tastele de utilizare )
a seta valori.
e  Apasati tasta de navigare dreapta P> pentru a accepta o optiune de meniu
sau pentru a trece la urmatorul pas.
e  Apadsati tasta de navigare stanga <« pentru a anula o operatie sau pentru a
reveni la pasul anterior.
e  Functia tastelor stanga si dreapta este de obicei afisata pe linia de jos a
ecranului.
3 Display Mode (Mod Vizualizare rapida a setarilor de test in curs de utilizare sau schimbare a modului de
de afisare) baza.
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COMENZI SI INDICATOARE (SONDA)

1 Indicator de lumina
2 Buton de functie
3 Sonda cu varf auditiv

VARFUL DE SONDA

Butuc si piulita
Guma de etansare

Tip sonda

A W N =

Con conic pentru nas

Indica daca testarea este in curs sau nu.

Vizualizare rapida a setarilor de test utilizate in prezent sau schimbare a
modului de baza.

Conexiune pe corpul sondei pentru atasarea conului nazal.
Garnitura utilizata pentru a asigura fluxul de aer.
Varf de sonda transparent care gazduieste guma de etansare.

Partea superioara a sondei pentru a fixa in mod sigur varful sondei si guma
de etansare.

Pentru a indepérta varful sondei, desfaceti conul nazal si indepartati varful sondei de pe boss. Tn baza varfului sondei
veti gasi o mica garnitura. Aceasta ar trebui examinata si inlocuita daca este blocata sau deteriorata.

Nu indepartati piulita care fixeaza boss-ul la corpul sondei.

La Tnlocuirea varfului sondei, asigurati-va ca garnitura este plasata corect, cu partea plata aliniata cu partea plata din
baza varfului sondei. Tmpingeti varful sondei peste boss si nlocuiti conul nazal. Asigurati-vd ci conul nazal este
insurubat ferm, dar nu strangeti excesiv. Nu utilizati unelte pentru a strange conul nazal.

Dupa inlocuirea varfului, trebuie efectuata o Verificare Zilnica (consultati capitolul 4.5).

o Video disponibil despre cum sd curdtati varful sondei.
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INDICATOARE DE LUMINA

Indicatoarele de pe Otowave si de pe sonda arata starea sistemului.

STATUS LED B LED C SONDA
Otowave oprit Off (OPRIT) Off (OPRIT) Off (OPRIT)
Inactiv, test finalizat sau test anulat On (PORNIT) Off Luminand (rapid)
(PORNIT)
Introduceti sonda sau scoateti sonda (consultati ecranul pentru Lumineaza Lumineaza Alternand culorile
detalii) rapid rapid (Verde / Galben)
Asigurati-va ca sonda este tinuta stabila in timp ce se obtine Off (OPRIT) Luminand Luminand galben
etanseitatea la ureche. (Tncet) incet
Testare - timpanograma si/sau masurare a reflexului. Luminand Off (OPRIT) Luminand verde
(Tncet) incet
TRANSDUCTOR CONTRALATERAL
=
A
112 |3
1 Varf auditiv Varful auditiv care trebuie plasat pe varful sondei a telefonului
contralateral.
2 Varful sondei Varful sondei insurubat pe telefonul contralateral
3 Mufa Conector pentru mufa CONTRA pe Otowave

Transductorul contralateral este utilizat atunci cand este necesar sa furnizeze un stimul reflex urechii opuse celei
testate cu ansamblul principal al sondei. in timpul utilizrii, acesta ar trebui conectat la mufa CONTRA de pe unitatea

de baza si echipat cu un varf de ureche nou.

Varful sondei contralaterale poate fi inlocuit in caz de necesitate (de exemplu, daca este deteriorat). Pentru a
indeparta varful sondei contralaterale, desfaceti-lI cu grija de pe corpul transductorului. Montati cu atentie piesa de
inlocuire si asigurati-va cd este Tnsurubata ferm, dar nu strangeti excesiv. Nu utilizati unelte pentru a strange varful

sondei contralaterale.
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ALEGEREA DIMENSIUNII CORECTE A VARFULUI DE URECHE

° Video disponibil despre cum sd alegeti dimensiunea corectd a varfului de ureche.

Varful sondei trebuie echipat cu un varf de ureche nou Tnainte de a fi introdus Tn canalul auditiv al pacientului. Daca se
aplica un stimul reflex contralateral, montati un varf de ureche nou pe transductorul contralateral inainte de a-I
introduce 1n canalul auditiv opus al pacientului.

'j Retineti: Niciodata nu introduceti sonda sau transductorul contralateral in canalul auditiv al unui
pacient fara a avea montat un varf de ureche potrivit..

Dimensiunea varfului de ureche este aleasa in functie de
diametrul canalului auditiv extern si ar trebui sa se potriveasca
‘ . ' ’ " ’ ’ urechii pacientului, oferind totodata o etanseitate confortabila.
Asigurati-va ca varful urechii este Tmpins complet in jos pe varful
sondei si ca nu exista spatiu intre varful sondei si varful urechii.
’ Gdurile mici prin varful sondei Otowave trebuie sa fie pastrate
T curate.

Daca acestea se blocheaza, va fi afisat un mesaj de avertisment.
Varful sondei trebuie curadtat sau indepartat si inlocuit.

INSTALARE HARDWARE

Instrumentul este livrat cu sonda atasata la Otowave. Instrumentul este proiectat pentru functionare continua si este
alimentat printr-un adaptor de retea. Conectati cablul de iesire al adaptorului in mufa de intrare POWER de pe spatele
Otowave.

Cand este alimentat, indicatorul de pe adaptor si indicatorul de alimentare (LED a) de pe Otowave se vor ilumina in
verde, indicand ca instrumentul este pregatit pentru utilizare. Daca ati achizitionat un transductor contralateral pentru
testarea reflexului contralateral, conectati transductorul la mufa CONTRA (2) de pe unitatea de baza si montati-I.

CONFIGURARI INITIALE
LIMBA DE OPERARE

Instrumentul va fi setat in limba engleza in mod implicit. Pentru a schimba limba de operare (englezd, germana,
francezad, spaniold, portugheza sau italiana), asigurati-va ca incepeti de la MAIN MENU (MENIUL PRINCIPAL).

MAIN MENU CONF IGURATION SYSTEM SETTINGS SELECT LANGUAGE

NEW TES SWEEP SETTINGS DEPARTMENT ENGL I SHI

CONF IGURATION REFLEX SETTINGS RELOAD DEFAULTS DEUTSCH

VIEW THE LAST TEST SYSTEM_SETTINGS] SELECT LANGUAGE] FRANCAIS

Select B a K] [TIISelect! Back] [TINESe |ectilancel] 1] ave
MAIN MENU (MENIU CONFIGURATION SYSTEM SETTINGS SELECT LANGUAGE
PRINCIPAL) (CONFIGURARI) (CONFIGURARI SISTEM)  (SELECTATI LIMBA)
Selectati in jos ¥ o data. Selectati jos ¥ de 2 ori. Selectati jos ¥ de 8 ori. Selectati limba prinA / V.
Confirmati prin apasare®. Confirmati prin apdsare ». Confirmati prin apasare Salvati prin ».
>.
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DATA SI ORA

Otowave este echipat cu un ceas in timp real. Inainte de utilizare, setati data si ora la valorile locale pentru a va
asigura ca datele de testare si statusul de calibrare sunt identificate corect.
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IMPRIMANTA MPT- I
INSTALAREA IMPRIMANTEI MPT - II

Imprimanta termica Sanibel MPT-II este disponibila ca optiune pentru utilizarea cu Otowave 302 si este conectata cu
ajutorul cablului furnizat. Imprimanta poate fi specificata la comanda si doar aceasta imprimanta ar trebui sa fie
folosita. Ea va fi configurata corect pentru utilizare.

1. Deschideti capacul apasand pe laterale, introduceti rola de hartie 2. Introduceti bateria.
asa cum este aratat, si inchideti capacul.

CONECTAREA S| DECONECTAREA IMPRIMANTEI

Apdsati butonul POWER (ALIMENTARE) timp de doud secunde pentru a porni sau

Sanibel” @ opri imprimanta. Se va auzi un bip scurt la pornire si doua bipuri scurte la oprire.
i - MPHI Indicatorul de alimentare verde va fi aprins daca imprimanta este alimentata de la
baterie.

UTILIZAREA IMPRIMANTEI

Test automat al Cand imprimanta este oprita, tineti apasat butonul PAPER FEED , apoi apasati butonul

Imprimantei: POWER S|multan. Cand se aude un bip dupa aproximativ 3 secunde, eliberati ambele
butoane, iar o pagina de test va fi tiparitd cu informatii despre starea curenta si exemple de
caractere

Dupa ce ati pornit-o, apasati butonul PAPER FEED . Hartia va fi avansata atat timp cat
butonul este apasat.
e  Conectati imprimanta la dispozitiv printr-un cablu.
Procesul de e  Porniti imprimanta.
conectare: e  Selectati optiunea de imprimare in software-ul Otawe.

Avans de hartie:

lj Retineti: Nu aveti mai multe imprimante pornite si in raza de actiune in timpul
cautarii.
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PRINCIPII DE FUNCTIONARE

EXAMINAREA OTOSCOPICA

Un profesionist din domeniul sanatatii calificat in mod corespunzator trebuie sa efectueze o examinare otoscopica
amanuntitd pentru a stabili daca starea urechii este adecvata pentru optiunile de testare selectate si daca nu exista
contraindicatii. Acestea din urma ar include obstructia canalului auditiv extern din cauza excesului de ceard si/sau a
firelor de par, ambele trebuind sa fie indepadrtate. Acest lucru este necesar pentru a se asigura ca tonul emis de sonda
este capabil sd ajunga la timpan si nu este reflectat de cerumen sau de resturi si, astfel, sa modifice rezultatul testului..

PRINCIPIILE MASURARII ADMITERILOR

Otowave 302 masoara admitanta membranei timpanice si a urechii medii prin redarea unui ton continuu in canalul
auditiv, fie la 226 Hz. Nivelul acestui ton este calibrat pentru a da 85 dB SP) intr-o cavitate de 2 ml. Nivelul de sunet
produs in canalul auditiv se masoara cu ajutorul unui microfon, iar din rezultat se calculeaza admitanta.

Malleus
Incus  Stapes

/ Vestibular System

Pinna

Cochlea

o

Stapedial Muscle

Tympanometer Probe Middle Ear Cavity

Eustachian Tube

Disposable

Eartip Tympanic Membrane

|

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

Ear Canal

TIMANOGRAMA

Timpanometria face parte din bateria de teste obiective de impedanta si oferd informatii despre mobilitatea urechii
medii si presiunea din sistemul urechii medii..

ml Pk: 1.2ml/-4daPa Pentru a inregistra timpanograma, se mdsoara admitanta in timp ce presiunea
1'_ Gr: 53 aerului din canalul auditiv variaza de la +200 daPa la -400 daPa cu ajutorul unei

1 -ECU mici pompe. Admitanta atinge varful atunci cand presiunea aerului este aceeasi pe
ﬁ_ Vi ' ambele parti ale membranei timpanice. Variatia admitantei in functie de presiune

_u.;mg —ZRA g!dapa 2A8 este reprezentata grafic.

MASURAREA REFLEXULUI ACUSTIC

Utilizand acelasi principiu ca in cazul masuratorilor timpanometrice, este posibil sa se stabileascd, de asemenea, daca
este prezent un reflex acustic. Reflexul acustic este cauzat de contractia muschiului stapedial ca raspuns la stimularea
de mare intensitate a urechii. Reflexul acustic este, de asemenea, o protectie naturala a urechii interne impotriva unor
niveluri prea ridicate de presiune sonora si, prin urmare, a deteriorarii organului auditiv.
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n cadrul testului de reflex acustic, tonul de 226 Hz este utilizat pentru a masura admitanta urechii, in timp ce este
prezentat un ton scurt la o frecventd diferita (stimulul reflex). Nivelul acestui stimul este marit in trepte pana cand
muschii stapediali raspund, determinand rigidizarea membranei timpanice, sau pand cand se atinge un nivel maxim
prestabilit. Atunci cand variatia admitantei depaseste un prag predeterminat, acest lucru constituie un reflex, iar
variatia admitantei la nivelul respectiv atunci cand se aplica stimulul este afisatd sub forma de grafic in functie de
timp.

Reflexul stapedial se masoara la presiunea statica a canalului auditiv care produce admitanta maxima a membranei,
astfel incat madsuratorile reflexului sunt efectuate dupa ce timpanograma este masuratd, atunci cand presiunea de
admittantd maxima a fost stabilita.

Stimululul reflex poate fi produs in urechea care se masoara (mod ipsilateral), in urechea opusd (mod contralateral)
sau in ambele urechi (mod ipsilateral urmat de mod contralateral). Pentru stimularea contralateral3, tonul reflex este
produs intr-un transductor separat furnizat impreuna cu instrumentul.
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UTILIZAREA OTOWAVE
PRECAUTII GENERALE

Atunci cand utilizati dispozitivull, va rugam sa respectati urmatoarele precautii generale:

10.

11.

ATENTIE

Utilizati acest dispozitiv numai asa cum este descris in acest manual.

Folositi numai varfurile de unica folosinta pentru urechi concepute pentru utilizarea cu acest instrument.
Folositi intotdeauna un varf de ureche nou pentru fiecare pacient pentru a evita contaminarea incrucisata.
Varfurile pentru ureche nu sunt concepute pentru reutilizare.

Nu introduceti niciodata varful sondei in canalul auditiv farda a aplica un varf pentru ureche, deoarece
omisiunea poate deteriora canalul auditiv al pacientului.

Pastrati cutia cu varfuri pentru urechiin afara razei de actiune a pacientului.

Asigurati-va ca introduceti varful sondei intr-un mod care sa asigure o potrivire stransd, fard a provoca vreun
prejudiciu pacientului. Este obligatorie utilizarea unui varf de ureche corect si curat.

Asigurati-va ca utilizati numai intensitati de stimulare acceptabile pentru pacient. Atunci cand prezentati
stimuli contralaterali folosind telefoanele de insertie - nu introduceti telefoanele si nu incercati in niciun fel sa
efectuati masuratori, fara a avea un varf de insertie corect in ureche.

Curatati sonda si telefoanele de insertie Tn mod regulat, folosind un dezinfectant recunoscut.

Curatati periodic varful sondei pentru a va asigura cd ceara sau alte resturi blocate in varful sondei nu
afecteaza masuratorile.

Contraindicatiile testarii includ stapedectomia recenta sau interventia chirurgicala recenta a urechii medii, o
ureche care descarca, traumatismul acut al conductului auditiv extern, disconfortul (de exemplu, otita
externa severa) sau ocluzia conductului auditiv extern. Testarea nu trebuie efectuata la pacientii cu astfel de
simptome fara aprobarea unui medic.

Prezenta tinitusului, a hiperacuziei sau a altei sensibilitati la sunete puternice poate contraindica testarea
atunci cand se utilizeaza stimuli de intensitate mare.

lj Retineti:

Utilizarea atenta a dispozitivului ori de cadte ori intra in contact cu un pacient ar trebui sa aiba prioritate Tnalta.
Pozitionarea calma si stabila Tn timpul testarii este preferata pentru o precizie optima.

1. Nu curatati niciodata carcasa traductorului cu apa si nu introduceti instrumente nespecificate in traductor.

2. Nu scapati si evitati alte impacturi nejustificate asupra acestui dispozitiv. Daca instrumentul este scdpat sau
deteriorat in orice alt mod, returnati-l producatorului pentru reparatie si/sau calibrare. Nu utilizati instrumentul daca
se suspecteaza vreo deteriorare.
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PORNIREA SI OPRIREA DISPOZITIVULUI

?‘}j Selectati butonul on/off timp de 1 sec. pentru a porni dispozitivul. Veti vedea o mica clepsidra in
/j mijlocul afisajului care indica faptul ca instrumentul se porneste. Nu este necesar niciun timp de
incalzire, desi o scurta rutind de diagnosticare va rula timp de cateva secunde. In acest timp, pompa

interna va functiona.

Pentru a opri din nou dispozitivul, tineti apasat butonul timp de aproximativ 2 sec., iar aparatul si
lumina LED-ul b: se vor opri.

lj Retineti: Indicatorul de alimentare (LED a) se va aprinde atdt timp cat instrumentul este
conectat la reteaua electrica.

MENU DISPLAYS (MENIUL DE AFISARE)

MAIN MENU Cand secventa de pornire este finalizata, se afiseazad MAIN MENU(
MENIUL PRINCIPAL). De aici, puteti accesa diferite submeniuri.

NEW TES
Utilizati tastele de navigare (sus A si josV) pentru a parcurge

CONFIGURATION optiunile si a selecta submeniurile.

T TESE

WIEW THE LAS S Pentru a selecta un submeniu, selectati tasta de navigare dreapta

>.
Back] T 4] Select) Pentru a fi adus un meniu Tnapoi, apasati tasta de navigare stanga

<.

Urmatoarele submeniuri pot fi accesate din MAIN MENU (MENIUL PRINCIPAL):

e New Test (TEST NOUO

e Configuration (CONFUGURARI)

e View the last Test (VIZUALIZATI ULTIMUL TEST)

e Daily Check (VERIFICARE ZILNICA)

e Data Management (GESTIONAREA DATELORO

e  System Information (INFORMATII DESPRE SISTEM)
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CONFIGURARI

e Sweep Settings (Setdri  Sweep)
timpanometrie)

o Reflex Settings (Setari de reflexive)
acusticad)

Submeniul de configurare contine urmatoarele setari:

(doar  pentru

(doar reflexive

e  System Settings (Setari de system) (Generale)

SWEEP SETTINGS (SETARI SWEEP)

o Videoclip disponibil cu privire la modul de utilizare a diferitelor setdri de testare in timpanometrie.

ITEMI

Viteza Sweep

Modul de baza:

Verificarea sigiliului
urechii

Mod implicit:

DESCRIERE

Rata de modificare a presiunii aerului poate fi selectata sa fie 100 daPa/s
200 daPa/s sau 300 daPa/s. Aceasta determina timpul necesar pentru o
masurare a presiunii de la +200 la -400 daPa (6, 3 si, respectiv, 2 secunde).
Otowave 302 poate afisa timpanograme intr-o varietate de formate
grafice, permitand operatorului sa aleaga cel mai potrivit pentru pacientul
examinat. Consultati anexa pentru mai multe informatii despre cum sa
utilizati modul de baza.

Optiunea STANDARD este adecvata pentru majoritatea testelor, desi s-ar
putea sa nu fie intotdeauna posibil sa se genereze presiuni extreme in
timpul unei masuratori de timpanograma cu aceasta setare.

in cazul in care se intdmpina dificultdti in utilizarea varfurilor urechii
pentru a crea o etansare, optiunea alternativa EXTENDED poate fi utila.
Aceasta functie verifica daca va fi disponibila o gama de presiuni inainte de
a incepe un test prin intermediul unei indicatii vizuale a calitatii etansarii.

Functia EXTENDED este deosebit de utila in cazul in care volumele mici ale
canalului auditiv nu trebuie sa aiba o presiune excesiva
Resetati setdrile de Sweep ale profilului selectat la setarile initiale.

23 OTOWAVE 302 INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE L amplivox 4

MOD IMPLICIT

200 daPa/s

226 Hz

Standard



REFLEX SETTINGS (SETARILE DE REFLEXIE)

° Video disponibil despre cum se adaugd reflexele ipsilaterale la protocolul de testare

ITEMI

Mod nivel:

Secventa:

Nivele:

Frecvente:

Selectie:

Limita:

Auto-Stop:

Filtru:

DESCRIERE

lj Retineti: in functie de selectia MOD DE NIVEL ecranul NIVELURI va
avea un continut diferit.

UN NIVEL: Folositi tastele S pentru a alege nivelul de stimulare a reflexului
care urmeaza sa fie aplicat. Doar un singur nivel va fi testat in cadrul
masuratorii. Nivelul maxim al stimulului ipsilateral poate fi setat la
maximum 100dBHL; nivelul maxim al stimulului contralateral poate fi
setat la 110dBHL

NIVELE MULTIPLE: Folositi tastele S pentru a alege nivelul maxim al
stimulului reflex care urmeaza sa fie aplicat si mdrimea pasului dintre
nivelurile stimulilor precedenti. Nivelul maxim al stimulului ipsilateral
poate fi setat intre 85dBHL si 100dBHL; nivelul maxim al stimulului
contralateral poate fi setat intre 85dBHL si 110dBHL.

Alegeti tipul de stimul reflex care trebuie aplicat: numai ipsilateral,
ipsilateral urmat de contralateral sau numai contralateral.

Alegeti ipsilateral sau contralateral si apasati tasta » pentru a confirma
selectia.

Apoi, utilizati tastele A si ¥ pentru a alege nivelul maxim al stimulului
reflex care urmeaza sa fie aplicat si marimea pasului dintre nivelurile
stimulilor precedenti. Nivelul maxim al stimulului ipsilateral poate fi setat
intre 85dBHL si 100dBHL; nivelul maxim al stimulului contralateral poate
fi setat intre 85dBHL si 110dBHL.

Folositi tasta ¥ pentru a parcurge frecventele disponibile pentru fiecare
dintre stimulii ipsilateral si contralateral (500Hz, 1000Hz, 2000Hz si
4000Hz), iar apoi tasta A pentru a selecta (@) sau a deselecta (-)
frecventele la care urmeaza sa fie aplicat stimulul reflex. Apoi apasati P
pentru a salva intreaga selectie.

Alegeti circumstantele in care trebuie efectuatd o mdsurare a reflexiei
(Intotdeauna, niciodatd, numai daca se gaseste un varf de admitanta sau
numai dupa ce se face o confirmare la inceputul secventei de testare).

in cazurile in care nu s-a stabilit un varf de admitanta, se utilizeazd o
presiune de OdaPa.

Alegeti modificarea admisibilitatii necesara pentru a indica faptul ca a fost
detectat un raspuns reflex (de la 0,01 ml la 0,5 ml).

Tn mod implicit, testul reflex la fiecare frecventd se va opri la cel mai mic
nivel de stimul care produce un raspuns.

Prin setarea optiunii Reflex Auto-Stop la NO, Otowave va testa reflexul la
toate nivelurile selectate.

Alegeti fie 2Hz, fie 1,5Hz.

2Hz este potrivit pentru majoritatea circumstantelor.

Tn cazul in care este necesar un traseu de reflexe mai lin pentru o mai
buna interpretare, se poate alege 1,5 Hz.
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multiple

Ipsi

95 dB
5 dB pasi

1kHz ipsi

Numai daca se
gaseste un
varf

0.03 ml

Da

2 Hz



Mod implicit:

Reseteaza setarile de maturare ale profilului selectat la setarile initiale.

SYSTEM SETTINGS (SETARI DE SISTEM)

MOD
ITEMI DESCRIERE
IMPLICIT

Setati ora/data: Setati data si ora ceasului intern. Utilizati tastele <« si » pentru a selecta
un camp si tastele A si ¥ pentru a regla valoarea.

LCD Contrast: Reglati contrastul afisajului cu ajutorul tastelor A si V.

Luminozitate LCD: Reglati luminozitatea afisajului cu ajutorul tastelor A si V.

Raport Cal. Date: Selectati PRINT CAL. DATES pentru a afisa numarul de serie al unitatii de PRINT CAL.
baza si al transductoarelor pe imprimarea furnizata de imprimanta Dates
termica Sanibel.

Setati formatul Setati formatul in care este afisata data: DD/MM/YY sau MM/DD/YY DD/MM/YY

datei:

Numele spitalului:

Departament:

Reincarcati valorile
implicite:
Selectati limba:

Valori implicite:

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

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

Reseteaza instrumentul la setarile initiale.
Schimbati limba de operare in englezd, germand, franceza, spaniold,

portugheza sau italiana.
Reseteaza setdrile de sistem ale profilului selectat la setdrile originale.

Introducerea datelor privind Denumirea spitalului si al departamentului::

HOSPITAL NAME

Pentru a introduce datele, utilizati tastele A ¥V <« si »

pentru a selecta un caracter. Apdsati si mentineti apasata

e o i tasta P pentru a introduce caracterul selectat. Pentru a
sterge ultimul caracter, apdsati si mentineti apasatd tasta

MABCDEFGHI JKL «.

MNOPQRSTUUVWXY

Z- 012345678

Pentru a salva introducerea, deplasati selectia pe tasta # si
mentineti apasata tasta P>. Selectia va fi acum memorata.

Pentru a anula introducerea, deplasati selectia pe tasta # si tineti
apasata tasta <. Veti fi readus la SYSTEM SETTINGS (Setari

sistem).

VERIFICAREA ZILNICA

Functionarea Otowave trebuie verificata zilnic cu ajutorul ansamblului de cavitati de testare 4 in 1 furnizat impreuna
cu dispozitivul.
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DAILY CHECK Selectati optiunea DAILY CHECK (VERIFICARE ZILNICA) din
meniul principal si asteptati pana cand se afiseaza INSERT PROBE
(INTRODUCETI SONDA).

INSERT PROBE Introduceti sonda, fara varf de ureche, in orificiul de la capatul
de 2 ml al cavitatii de testare. Asigurati-va ca sonda este impinsa
complet in interior si cd este tinuta strans de opritor. Sonda
trebuie sa fie perpendiculara pe capatul cavitatii de testare.

Cancel Afisajul trebuie s indice volumul cavititii de testare cu o precizie
de 0,1 ml.

Scoateti sonda, asteptati pana cand se afiseaza INSERT PROBE si
repetati testul cu celelalte trei cavitati de testare.
Afisajul trebuie sa indice volumul cavitatilor de testare de 0,2 ml
si 0,5 ml cu o precizie de £ 0,1 ml.
Volumul cavitatii de testare de 5,0 ml trebuie afisat cu o precizie
de £ 0,25 ml.

Cand verificarile au fost finalizate, apdsati < pentru a reveni la meniul principal.

DISPLAY MODE (MODUL DE AFISARE)

OISPLAY Pentru a vizualiza setarile de testare selectate Tn prezent, asigurati-vd ca este

MODE = afisat MAIN MENU (MENIUL PRINCIPAL) si apoi apasati si mentineti apasat

/—3 ‘ butonul de functie de pe sond& pentru a afisa ecranul TEST SETTINGS (SETARI
. DE TEST), dupa cum se aratd mai jos.

TEST SETTINGS
-~ >Probe: 226 Hz
2 JReflexes: Ipsilat
3 S0 1k 2k 4k Max dB
I v v + v 85/5

2 +Probe #: T-800031
S5 __,Contra #: 10621

1 Sonda: Frecventa utilizatd pentru timpanometrie (226 )
2 Reflexe: Partile urechii testate (ipsilaterala sau contralaterala).
3 Frecvente si nivel: Frecventele selectate pentru testarea reflexelor (marcate cu un a atunci cand sunt

selectate), nivelul maxim de testare si marimea pasului.
4 Sondanr: Numarul de serie al sondei utilizate.

5 Contra#: Numarul de serie al contratelefonului calibrat la echipament.
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SYSTEM INFORMATION (INFORMATII DE SISTEM)

1 Varianta: Versiunea instrumentala (Dual Tone = optiunea High Frequency
activata)

2 Versiune: Versiunea firmware

3 Ultimul Cal: Data ultimei calibrari

4 Urmatorul Cal: Data urmatoarei calibrari

5 Nr. seriei: Numarul de serie al Otowave

6 Data si ora Data si ora definite de utilizator

EFECTUAREA UNUI TEST
SELECTAREA PARTII URECHII

Dupa selectarea setarilor de testare necesare, se efectueaza o masurare tipica a timpanogramei si testele de reflexe,
dupa cum urmeaza. Evidentiati NEW TEST (TEST NOU) si apasati tasta de navigare dreapta P pentru a continua cu
selectia.

SELECT EaAaR Selectati urechea (urechile) necesard(e) pentru test (BOTH
inseamna LEFT (stanga) urmatd de RIGHT (dreapta)).
BOTH Selectarea tastei de navigare dreapta P va incepe procedura de
testare.
LEFT Apdsati « in orice moment pentru a anula testul si a reveni la

meniul de selectare a urechii.

RIGHT
Backl (14

PLEASE WAIT
Retineti: Continuarea procedurii de testare va sterge
ultimele rezultate inregistrate ale testului, stocate in memoria pe
2 termen scurt a instrumentului.

Deleting'Last Test
Do not remove powuWer
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EFECTUAREA TIMPANOMETRIEI

n functie de protocolul selectat, secventa de testare va efectua atat timpanometria, cat si testarea reflexului acustic
intr-o singura rulare, fara a indeparta sonda.

'j Retineti: Protocolul selectat in mod implicit executa o timpanograma impreuna cu reflexele ipsilaterale.

TESTING LEFT EAR O instructiune de pe ecran va va ghida prin secventa de testare.
Testul va Tncepe automat prin introducerea sondei in urechea
INSERT PROBE pacientului.

Introduceti sonda in urechea de test. in timp ce se evalueazi
plasarea sondei, LED-urile indicatoare b si ¢ de pe dispozitiv se
vor aprinde alternativ, precum si indicatorul luminos de pe sonda
isi va schimba culoarea de la galben la verde, pe rand, pentru a

Cancel indica inceperea testului.
TESTING LEFT EAR Odatd ce se detecteazd o etansare adecvatd, se efectueazi
Equalizing pressure masurarea timpanogramei. Aceasta dureaza aproximativ 3
secunde. Este important sa nu miscati sonda si sa cereti
TESTING LEFT EAR pacientului sa ramana foarte nemiscat in timpul testului.
48
Pressure settling €% SOLUTIONAREA PROBLEMELOR:

In Tn unele cazuri, nu se poate acumula presiune si secventa de

testare va ramane pe EQUALIZE PRESSURE SCREEN. Aceastd
Cance) situatie poate aparea din mai multe motive. Solutia la aceasta

problema poate fi gdsita in SECTION TROUBLESHOOTING.

VERIFICARE STANDARD DE ETANSARE A URECHII VERIFICAREA ETANSARII URECHII EXTINSE
TESTING LEFT EAR TESTING LEFT EAR
Seal obtained o Seal obtained v
Taking Tympanogram N

Cancell e
Optiunea implicitd STANDARD arata doar daca a putut fi Verificarea EXTENDED EAR SEAL CHECK prezinta un
obtinut un sigiliu. numar de bare care indica soliditatea sigiliului..

Sonda trebuie reglata in ureche pana cand se afiseaza
douad sau mai multe bare pentru LOW si HIGH.

LOW: Pompa este deplasata pe o distantda fixda in
incercarea de a reduce presiunea din ureche si este
mentinuta Tn aceasta pozitie. Dacad presiunea masurata se
reduce cu o valoare minima si rdmane scazuta (in limitele
tolerantelor actuale), se considera ca etansarea este OK.

HIGH: Procesul se repetd, la o presiune mai mare decat
cea ambientald. in caz contrar, procesul se reia. Dacd
presiunea mai mare este suficient de mare decat
presiunea ambiantd si este mentinutd, etansarea este
buna si pompa trece putin peste presiunea de pornire.
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Metoda utilizatd pentru verificarea extinsa a etansarii
urechii impune o limitd maximda a volumului canalului
auditiv de ~4,5 ml.

De indata ce presiunea poate fi stabilitd, se va efectua masurarea timpanometriei.

n timpul fazei de testare propriu-zisd, LED-ul indicator b de pe dispozitiv si indicatorul luminos de pe sonda vor pulsa
in lumina verde.

TESTING LEFT EAERE Cand secventa de testare este finalizata, LED-ul b de pe
dispozitiv si indicatorul luminos de pe sonda se vor aprinde

continuu in culoarea verde. De asemenea, instructiunile de pe
ecran va vor cere sa scoateti sonda din urechea pacientului.
Testing complete v

WITHDRAW PROBE

Imediat ce sonda este indepartatad din ureche, rezultatul testului
pentru urechea masurata va fi afisat pe ecran.

'j Retineti: Daca au fost selectate AMBELE URECHI pentru a fi

- 488 - 206 i o 200 dap . . X . o
Pk: O, 6ml/-3daPa el 2 o gl testate, secventa de testare a celeilalte urechi va fi continuata
el Baseline: 25 din ecranul de revizuire a testului. Selectarea tastei de navigare

din dreapta P va incepe procedura de testare pe cealalta
ureche.

Daca selectati «, procedura va fi anulata si se va reveni la meniul de selectare a urechii.

Dupa ce testul a fost efectuat cu succes, de aici se pot efectua trei actiuni diferite (print, store, review) pentru a
continua lucrul cu datele obtinute. Selectarea tastei de navigare din dreapta » va va duce la ecranul PROCESS
RESULTS (Procesare rezultate), de unde datele pot fi tiparite, stocate sau revizuite din nou.

REZULTATUL TESTULUI DE TIMPANOMETRIE

1
e F: I Gl < 4
1 226 | .
2 | < 5
B <
| : ‘
N 7
| I".I |
{_,,_ s
-/l "
1% R R ol g A
i By .
- 4@ - 288 Ei 5] 200 dap e 8
3 > Fk: B eml/-4daFa ECU. 8 8ml < 9
Gr = Baseline: 2L« 10

1 eticheta de pe axay, in ml pentru 226 Hz.

2 axay, variind de la 0 la 1 ml in acest exemplu.
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3 Valori care definesc curba de conformitate pe baza pozitiei cursorului (9) si a modului de referinta (5)
e Pk (Peak): Volum in ml sau mmho, presiune in daPa
e Gr (Gradient): Latimea curbei de complianta la jumatatea varfului de complianta in daPa

4 Partea urechii, L pentru stanga si R pentru dreapta.

5 Caseta normative.

6 Semnul Pass (a) / Refer (x) atunci cand varful timpanului se incadreaza sau nu in caseta normativa (refer).
7 Cursorul de presiune care trebuie operat cu tastele de navigare sus A sijos V.

8 axa x, decalajul de baza implicit, variind de la -400 daPa la +200 daPa in acest exemplu.

9 Volumul canalului auditiv (ECV) in ml, masurat in modul de referinta (5).

10 Baseline Mode pentru a afisa timpanograma
e 226 Hz: Compensare numai Y, mod 2S sau 4S (mod scalar).
11 Frecventa de testare [Hz]

3.13.4. EFECTUAREA TIMPANOMETRIEI SI A TESTARII REFLEXULUI ACUSTIC

o Este disponibil un material video despre cum sa efectuati un test.

Tnainte de a Tncepe un test de reflex acustic, se efectueazd mai intai o timpanometrie. Masurarea timpanometriei se
efectueaza in acelasi mod ca cel descris in capitolul 4.8.2. Timpanograma va fi urmata imediat de un test de reflex
acustic.

Se recomanda efectuarea unei timpanometrii Thainte de testul de reflex este recomandata, astfel incat presiunea in
conductul auditiv sa fie setata la valoarea care a dat admitanta de varf in timpul testului de timpanograma.

49
€. SOLUTIONAREA PROBLEMELOR:

Tn mod implicit, testul de reflex acustic este efectuat numai dacd se gdseste un varf in timpanograma. Aceastd setare
poate fi modificatd ih meniul CONFIGURATION (CONFIGURARI).

TESTING LEFT EAR Ecranul de testare a reflexului acustic consta in previzualizarea
2S timpanogramei masurate. Sub grafic, sunt enumerate partea
urechii testate, frecventa si intensitatea testului. Testul de reflex

‘ h incepe cu cea mai mica frecventa si nivel selectat.

0 A e~
s EE o . Instrumentul va trece apoi prin frecventele si nivelurile tonale setate
si Reflex hele 5
ek g%@lﬁz 75 dB in meniul CONFIGURATION (CONFIGURARI), cautand un rdspuns

Cancel reflex.

'j Retineti: Daca este activata testarea contralaterald, reflexele
ipsilaterale sunt testate mai intai.
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TESTING LEFT EAR Cand masurarea este finalizatd, indicatorul de pe sonda trece de
la verde intermitent la verde fix. Afisajul confirma ca testul a fost
finalizat Tmpreuna cu INSTRUCTIUNEA WITHDRAW PROBE
(SCOATETI SONDA).

Testing complete v

WITHDRAW PROBE

Dupa ce testul a fost efectuat cu succes, de aici se pot efectua trei actiuni diferite pentru a continua lucrul cu datele
obtinute. Selectarea tastei de navigare din dreapta P va va duce la ecranul PROCESS RESULTS (Procesarea
rezultatelor), de unde datele pot fi tiparite, stocate sau revizuite din nou.

REZULTATUL TESTULUI DE REFLEX ACUSTIC

Tasta de navigare P> si « este necesara pentru a naviga in ecranele cu rezultatele reflexelor.

i A 268 daFs
Enrff 8. 8ml

Baseline

Ecranele cu rezultatele reflexiei acustice vor incepe Vizualizarea combinata arata o timpanograma mai mica si

intotdeauna sa afiseze mai intai timpanograma. reflexele masurate fie pentru pragul masurat, fie pentru
cea mai puternica intensitate prezentatd, in cazul in care
nu a putut fi gasit nicio limita.

Selectarea tastei de navigare P va minimiza Selectarea tastei de navigare <« va afisa din nou

timpanograma si va afisa in plus reflexul (vedere vizualizarea completd a timpanogramei. Selectarea tastei

combinata). de navigare din dreapta P va afisa masurile de reflexie
mai in detaliu, in functie de functia REFLEX AUTOSTART.

REFLEX AUTOSTART ON REFLEX AUTOSTART OFF
ml ml REFLEX SUMMARY
IPGILATERAL R
2 i e
8.1

7 b SO B A
=T 8. T
B0 8 dnizs v o R

in cazul in care nu a fost selectatd oprirea automatd a
reflexului, in partea stanga a ecranului este afisatd urma la
scara mai mare a reflexului la cea mai joasa frecventa cu

Daca a fost selectata functia Reflex autostop,
timpanograma ramane in partea stanga a ecranului, cu o
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urma la scarda mai mare a reflexului la cea mai mica cel mai mic nivel care a dat un raspuns.
frecventd selectatd, cu cel mai mic nivel care a dat un Tn partea dreaptd a ecranului este afisat un rezumat al

raspuns. nivelurilor si frecventelor la care a fost prezentat un ton

Selectati tastele A V¥ pentru a v deplasa prin defilare reflex, impreund cu rezultatul testului (“v”dac3 a fost

printre diferitele frecvente. gasit un reflex, altfel "X"). Simbolul de liniuta "-" este
afisat daca nu a fost prezentat un ton reflex la nivelul
indicat.

lj Retineti: In functie de versiunea firmware, in graficul de reflexie va fi afisatd o linie de prag. Aceast linie este
unul dintre criteriile care definesc evaluarea pass/referintd a rezultatului reflexiei.

Selectarea tastei de navigare <« va afisa din nou cele patru frecvente. Selectarea tastei de navigare » va afisa ecranul
PROCESS RESULTS (PROCESARE REZULTATE), de unde pot fi procesate rezultatele masuratorilor.

Daca au fost efectuate masuratori ale reflexelor contralaterale, apasarea tastei B va afisa rezultate similare pentru
aceste reflexe.

ml s@@,25,1  ik.85,1 |

1 I 1= 1= :

—} 1 4 4 -

2 - - 4
.amr_-rr:‘,_.ri—.'.mr o mrrr_rrrr_..rrrrr‘rr 5
k.85, 1 4k, 85, 1
1HE T
- - « 6

3 ST ey

—_—

1 Timpanograma din partea stanga si cele patru urme de reflexe prezentate in partea dreapta.

2 Partea urechii, L pentru stanga si R pentru dreapta.

3 Valori care definesc curba de conformitate pe baza pozitiei cursorului (9) si a modului de referinta (5)
e Pk (varf): Volum in ml sau mmho, presiune in daPa
e  Volumul canalului auditiv (ECV) in ml, masurat in modul de baza (5).
e Gr (Gradient): Latimea curbei de complianta la jumatate din complianta de varf in daPa
4 Patru urme de reflex, care contin frecventa stimulului reflex, cel mai scazut nivel al tonului (dBHL) la care a fost
gasit un reflex si tipul de stimul reflex utilizat (I pentru ipsilateral, C pentru contralateral).

5 e  Afisarea grafica a reflexului. Pentru a vizualiza urmele reflexului mai detaliat, apdsati »>. Se va afisa
apoi unul dintre cele doua afisaje, in functie de faptul ca a fost sau nu selectata optiunea Reflex
autostop.

e  Frecventa unica utilizata: Diagramele contin diferitele niveluri testate pentru frecventa specifica.
e - Mai multe frecvente utilizate: fiecare diagrama reprezinta 1 frecventad, afisand doar intensitatea la

care a fost detectat un reflex.
6 “v” daci a fost detectat un reflex, dacd nu atunci “X”
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PROCESAREA IMEDIATA A REZULTATELOR
GENERAL

Dupd terminarea unui test, datele pot fi fie imprimate si/sau stocate in baza de date interna a instrumentului, fie in
NOAH sau Amplivox ampliSuite..

PROCESS RESULTS
_ Din ecranul cu rezultatele testului, selectati tasta de navigare
B J PRINTER dreapta P pand cand ajungeti la ecranul PROCESS RESULTS

(Rezultate procesare).
SAUE RESULTS

UIEW TEST
Uuit Lid Select e Imprima inregistrarea curenta

e  Salvati inregistrarea curenta
e Vizualizarea din nou a inregistrarii
e Revenitila MAIN MENU (MENIUL PRINCIPAL)

[Quit] T 3] EERFETS Pentru a fi adus un meniu Thapoi, apasati tasta de navigare stanga
<.

De aici se ofera urmatoarele optiuni:

TRIMITEREA REZULTATELOR LA O IMPRIMANTA

Modelul 302 poate fi actualizat cu o optiune care permite conectarea prin intermediul cablului furnizat la imprimanta
termica portabilda Sanibel MPT-II pentru imprimarea rezultatelor testelor. La primirea imprimantei, aceasta trebuie sa
fie incarcata initial timp de cel putin 15 ore inainte de utilizare.

lj Retineti: imprimarile pe hartie termica se pot decolora la expunerea la lumina sau la caldura. Luati in
considerare posibilitatea de a transfera datele pe un computer pentru stocare permanenta.

Pentru a imprima rezultatele ultimului test, selectati SEND TO PRINTER (TRIMITERE LA IMPRIMANTA) din meniul
PROCESS RESULTS (REZULTATE PROCESARE) la finalizarea testului. Procesul de tiparire trebuie confirmat prin
apasarea din nou pe SELECT. Otowave va incerca apoi sa se conecteze la imprimanta.

Pentru a opri operatiunea de imprimare (de exemplu, daca nu este conectata o imprimantd) apdsati < pentru a
selecta CANCEL (ANULARE).

Imprimarea consta in cele trei caractere tiparite in campul NAME (NUME), urmate de afisajele grafice ale Otowave, de
analiza si de rezultate. Exista spatiu pentru ca detalii suplimentare sa fie scrise de mana de catre clinician (numele
complet/ varsta pacientului, operator si comentarii). De asemenea, daca este necesar, pot fi tiparite si numele
spitalului, al departamentului si datele de calibrare ale instrumentului (consultati capitolul 4.4.3).

Dupa imprimarea cu succes, se afiseaza meniul PROCESS RESULTS (REZULTATE PROCES).

lj Retineti:

e Atunci cand se imprima rezultatul unui test, imprimarea va contine ultimul mod de referinta selectat.
e Laimprimarea mai multor rezultate ale testului, imprimarea va contine modul de referinta stocat.
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3.14.3. SALVAREA REZULTATELOR N BAZA DE DATE INTERNA
n baza de date internd a Otowave pot fi stocate pana la 36 de teste.

Pentru a salva rezultatele unui test, selectati SAVE RESULTS (SALVARE REZULTATE) din meniul PROCESS RESULTS
(REZULTATE PROCESARE) care este afisat la finalizarea unui test. Aceastd optiune poate fi accesatd, de asemenea, prin
selectarea VIEW THE LAST TEST (VIZUALIZARE ULTIMUL TEST) din meniul principal si parcurgerea rezultatelor cu
ajutorul tastei P atata timp cat rezultatele testului nu au fost deja salvate sau sterse (de exemplu, prin inceperea si
apoi intreruperea unui nou test).

Pentru inregistrare se utilizeaza un identificator de trei caractere. Acesta este, de asemenea, utilizat ca referinta
pentru numele pacientului pe fisa tiparita si pentru datele transferate cdtre un computer.

Identificatorul ar fi, de obicei, initialele pacientului si, deoarece timpanometrul utilizeaza o combinatie intre acest
identificator si data/ora unui test pentru a face referire la inregistrarile stocate, acelasi identificator poate fi utilizat
pentru diferite teste pentru acelasi pacient.

PATIENT INITIALS Pentru a introduce datele, utilizati tastele A V¥ < si B pentru a
selecta un caracter. Apasati si mentineti apasata tasta P pentru a
- introduce caracterul selectat. Pentru a sterge ultimul caracter,

EBCDEFGH [ TKLM apasati si mentineti apasata tasta «.

wo?sglgggégz Pentru a salva intrarea, asigurati-va ca au fost introduse toate

cele trei caractere de identificare si tineti apasata tasta ».
Selectia va fi acum memorata. Apoi veti fi readus la ecranul
PROCESS RESULTS (REZULTATE PROCESARE). Optiunea de
salvare a inregistrarii este acum eliminata.

Pentru a anula inregistrarea, stergeti toate cele trei caractere si
tineti apasata tasta <. Veti fi readus la ecranul PROCESS RESULTS
(REZULTATE PROCESARE).

(RE)VIZUALIZATI ULTIMUL (ULTIMELE) TEST(E)

MAIN MENU Otowave 302 oferd o memorie pe termen scurt care vd permite s
stocati un test pentru fiecare ureche pana la efectuarea unui nou
NEN TEST test.
CONFIGURATION

SELECT EaAaR Simbolurile ¥* si X sunt utilizate pentru a indica dacd sunt
disponibile rezultate pentru fiecare ureche. Numai rezultatele
E== v testelor cu a v pot fi selectate pentru o revizuire.
RIGHT X

Back T 4]
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PROCESS RESULTS
_ Din ecranul cu rezultatele testului, selectati tasta de navigare
B U PRINTER dreapta P pand cand ajungeti la ecranul PROCESS RESULTS

SAUVE RESULTS (REZULTATE PROCESARE).

UIEW TEST
Uuit 1 IESelect

De aici se oferd urmatoarele optiuni:

e Imprima inregistrarea curenta

e  Salvatiinregistrarea curenta

e Vizualizarea din nou a inregistrarii

e Revenitila MAIN MENU (MENIUL PRINCIPAL)

Va rugam sa consultati capitolul 0 pentru alti pasi privind modul in

care trebuie sa procedati din ecranul PROCESS RESULTS
(REZULTATE PROCESARE).

lj V3 rugdm sa retineti ¢ ultimul test ar fi putut fi deja stocat si s& apara inci in memoria pe termen scurt. n acest
caz, functia SAVE (SALVARE) este dezactivata.

35 OTOWAVE 302 INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE L amplivox 4



GESTIONAREA DATELOR
GENERAL

o Inregistrare video disponibild cu privire la modul de procesare a datelor de testare.

DATA MANAGEMENT Tn baza de date interna a Otowave pot fi stocate pana la 36 de teste.

nregistrarile stocate in baza de date a Otowave pot fi enumerate,

= URL vizualizate, tipdrite sau sterse cu ajutorul functiei DATA
MANAGEMENT.

PELETE RECORDS

PRINT RECORDS
m e  Revizuirea tuturor inregistrdrilor stocate (vizualizare,
tiparire, stergere a inregistrarilor individuale).
e  Stergeti inregistrarile stocate
e  Vizualizati din nou Tnregistrarea

De aici se ofera urmatoarele optiuni:

LISTA TNREGISTRARILOR (VIZUALIZARE, TIPARIRE, STERGERE)

Records Stored: 1/36
LIST RECORDS afiseaza testele stocate, cate 6 pe rand, cele mai

APPl0S/01 /17009 : Sl I )

Prezentarea generala contine urmatoarele informatii, pentru a
ajuta la identificarea rezultatului testului cautat:
° Identificatorul din trei litere al pacientului introdus
Back T 1] m atunci cand testul a fost stocat
e Data siora testului
e Testul a fostimprimat (3 )

e Testul a fost trimis cdtre un computer ( '; )
e - Daca testul este pentru urechea stanga (L), dreapta (R)
sau pentru ambele urechi (2)

PROCESS RECORD Atunci cand este selectata o inregistrare, se afiseaza meniul
PROCESS RECORD. Acesta acceseaza urmatoarele functii:
< UKL e  Vizualizati inregistrarea selectatd
e Imprimatiinregistrarea selectata
SEND TO PRINTER e  Stergeti o inregistrare

DELETE RECORD
L3
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VIZUALIZATI INREGISTRAREA

Simbolurile v sau X sunt utilizate
pentru a indica daca sunt disponibile
rezultate pentru fiecare ureche. Doar
rezultatele testelor cu v pot fi
selectate pentru o revizuire.

TRIMITETI LA IMPRIMANTA

STERGETI INREGISTRAREA
ARE YOU SURE?

N

Confirmati optiunea SENT TO PRINTER
de 1indatd ce imprimanta este
pregatita.

Atunci cand se selecteaza DELETE
RECORD este necesard o confirmare
a progresului de stergere pentru a
continua. in cazul in care in baza de
date sunt stocate mai multe teste,
veti fi readus la LIST VIEW dupa
stergerea cu succes.

Daca in baza de date este
disponibila o singura inregistrare, pe
ecran va apdrea o notd care va
indica faptul cd baza de date este
goala.

Retineti: Atunci cand un nou test este ,salvat ca ultimul test”, va fi salvat modul de referinta cel mai recent
vizualizat, desi oricare dintre celelalte moduri poate fi regasit atunci cand testul este incarcat din nou in aparat
folosind ,View the last test”. Acelasi lucru este valabil si pentru rezultatele stocate in baza de date a aparatului. Acest
lucru permite utilizarea unui alt mod de afisare si a unui alt decalaj al liniei de baza pentru afisare sau imprimare, dar
nu afecteaza modul liniei de baza stocat initial in baza de date.

STERGEREA INREGISTRARILOR
DATA MANAGEMENT

LIST RECORDS
ORD

PRINT RECORDS
(T 4] e
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DELETE RECORDS permite stergerea unui grup de inregistrari.

ect

D



DELETE. . Este posibild stergerea tuturor inregistrdrilor stocate in baza de
date, doar a finregistrarilor care au fost imprimate sau a

BN B R daee] dn]s]  inregistririlor care au fost trimise la un computer.
. .ALL SENT RECORDS

.. ALL RECORDS
Back] | IS elect

IMPRIMIREA INREGISTRARILOR

DATA MANAGEMENT
PRINT RECORDS permite ca un grup de inregistrari sa fie trimis la
LIST RECORDS imprimanti.

DELETE RECORDS

Este posibild imprimarea tuturor inregistrarilor stocate sau doar

PRINT RECORDS
IEHEE T m a celor care nu au fost inca tiparite.

PRINT. .

UNPRIN L K UKL 'j Retineti: Dacd imprimati intreaga bazi de date, se
recomanda sa incarcati cu o rola intreaga de hartie imprimanta.
. . ALL RECORDS

Back T4 Select]

TRANSFERUL DATELOR CATRE NOAH SAU AMPLISUITE

Otowave 302 este furnizat cu un software care permite conectarea la un computer pentru transferul rezultatelor
testelor. Trebuie sa utilizati cablul USB desemnat, disponibil de la Amplivox.

Pentru a transfera rezultatele testelor stocate in Otowave intr-o bazd de date NOAH, Amplivox NOAH Impedance
Module trebuie sa fie instalat pe un computer. Alternativ, Amplivox ampliSuite permite transferul datelor pe un
computer si ulterior vizualizarea, adnotarea si imprimarea acestora. Acest software este furnizat pe un CD care include
acest manual de utilizare.

Computerul va detecta automat instrumentul atunci cand acesta este conectat cu ajutorul cablului USB. Transferul de
date este initiat de la computer (nu de la Otowave). Pentru deconectare, pur si simplu scoateti cablul atunci cand
transferul de date este finalizat.

Pentru mai multe detalii, consultati instructiunile de instalare si operare furnizate impreuna cu NOAH Impedance
Module sau AmpliSuite.

BAZA DE DATE PLINA

Cand memoria interna este plind, se va afisa un avertisment dacd baza de date este plind atunci cand se incearca
salvarea unui test.
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e Selectarea optiunii MANAGE RECORDS (GESTIONAREA INREGISTRARILOR) va afisa meniul DATA
MANAGEMENT (GESTIONAREA DATELOR), care ofera optiuni pentru tipdrirea sau transferul datelor catre un
computer inainte de stergerea inregistrarilor pentru a face loc pentru noul test.

e OVERWRITE OLDEST (SUPRASCRIEREA CELEI MAI VECHI INREGISTRARI) va suprascrie cea mai veche
inregistrare din memorie cu rezultatele care sunt stocate.

e Prin selectarea optiunii BACK (INAPOI) veti reveni la meniul anterior.
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IDENTIFICAREA SI SOLUTIONAREA PROBLEMELOR

In cazul in care o defectiune nu poate fi solutionata, operatorul este avertizat sa nu porneasca aparatul Tn mod

repetat.

lj Retineti: Consultati instructiunile de instalare si operare furnizate impreund cu NOAH Impedance Module sau cu
software-ul AmpliSuite pentru detalii privind operatiunea de transfer de date si erorile care pot aparea.

PROBLEMA

Nu se poate acumula nicio presiune,
iar secventa de testare va ramane la
optiunea EQUALIZE PRESSURE
SCREEN (ECRAN DE EGALIZARE A
PRESIUNII).

Nu se efectueaza niciun test reflex
dupa timpanometrie, chiar daca
testul reflex este activ la optiunea
REFLEX SEQUENCE (SECTIUNEA
REFLEX).

Ultimele date masurate nu pot fi
gasite n VIEW THE LAST TEST
(VIZUALIZATI ULTIMUL TEST)

SONDA BLOCATA
Indicatorul LED b si ¢ lumineaza
constant.

RETRAGEREA SONDEI
Indicatorul LED b si c lumineaza
intermitent si rapid.

Volum in afara intervalului
RETRAGEREA SONDEI
Indicatorul LED b si c lumineaza
rapid si intermitent.

Presiune pierduta

SONDA DE RETRAGERE
LED-urile indicatoare b sic
lumineaza intermitent si rapid.
Masurarea a expirat
Indicatorul LED b si c lumineaza
rapid si intermitent.
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CAUZA
e Nu se poate obtine nicio
vizualizare
e Volumul estimat este prea

mare (timpan perforat)
e S-a ales o dimensiune gresita
a varfului urechii
e  Sonda este blocata
in REFLEX SELECTION (SELECTIE
REFLEX), configuratia este setata la
ONLY IF PEAK IS FOUND (NUMAI
DACA SE GASESTE UN VARF) sau
NEVER MEASURE (NU MASURA',I'I
NICIODATA).
Este posibil ca intre timp sa se fi
selectat NEW TEST (TEST NOU) si
astfel sa se fi sters ultimul (ultimele)
test(e) din memoria pe termen
scurt.
e Sonda este blocata
e Sonda este plasata pe pielea
canalului auditiv
e Sonda este deconectata de la
unitatea de baza

e Sonda a fost deplasata in
timpul masurarii.

e  Testul a fost inceput cu sonda
deja introdusa in ureche.

e  Volumul canalului auditiv este
>5ml.

e Sonda nu este
corect in ureche.

introdusa

Dispozitivul de sigilare a urechii a
fost rupta in timpul testului.

e  Apare atunci cand verificarea
sigilarii urechilor este setatd la
EXTENDED

e Pompa nu a reusit sa atinga

EElz

SOLUTIA(I)

e Examinati varful sondei
pentru contaminare si
curatati sau fnlocuiti varful
sondei

e  Repozitionati sonda

e  Schimbati varful urechii

Schimbati setdrile Tn  REFLEX
SELECTION  (SELECTIE  REFLEX)
pentru selectarea optiunii
necesare.

Pentru a fi stocate, datele trebuie
sa fie inregistrate imediat.

e Examinati varful sondei
pentru contaminare si
curatati sau fnlocuiti varful
sondei

e  Repozitionati sonda

e Schimbati varful urechii

e Verificati conexiunea sondei
cu unitatea de baza

Repozitionarea sondei.

Repozitionarea sondei.

Repozitionarea sondei.

Se repozitioneaza sonda. Repetati

testul. Daca problema persista,
contactati centrul de service
Amplivox.



VOLUME OUTSIDE RANGE
Indicatorul LED b si ¢ lumineaza
rapid si intermitent.

PROBLEMA

PROBE NOT CLEAR (SONDA
NECLARA)

Indicator LED c lumineaza constant.

AIRFLOW ERROR (EROARE DE DEBIT
DE AER)
Indicator LED c lumineaza constant.

AIRFLOW ERROR (EROARE DE DEBIT
DE AER)

RESTART THE UNIT (REPORNITI
DISPOZITIVUL)

Indicator LED c lumineaza constant.
WARNING! CALIBRATION EXPIRED
(ATENTIE! CALIBRAREA A EXPIRAT )

Indicator LED c lumineaza constant.

WARNING! DEVICE UNCALIBRATED
(ATENTIE! DISPOZITIV NECALIBRAT)

Indicator LED c lumineaza constant.
WARNING! DEFAULTS RELOADED
(ATENTIE! VALORI IMPLICITE
REINCARCATE)

Indicator LED c lumineaza constant.
Eroare de imprimare

Nu se poate stabili nicio conexiune
cu imprimanta.
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presiunea de pornire in 4 s.
e Presiunea nu a reusit sa atinga
-400 daPain 12 s.
Sonda nu este plasata corect in
canalul auditiv.

CAUZA
° Sonda este blocata

Sonda este plasata incorect

Defectiune la sistemul de aer si/sau
la pompa. Nu se poate determina
directia pompei.

Defectiune la sistemul de aer si/sau
la pompa.

Data curenta este ulterioard
urmatoarei date de calibrare.
Verificati daca ceasul este setat la
data corectd. in caz afirmativ,
asigurati recalibrarea
instrumentului. Testele pot fi

efectuate in continuare.

Una sau mai multe valori implicite
necesita recalibrare Tnainte de a se
efectua alte teste..

Setdri de configurare implicite
reincdrcate.

e Imprimanta este deconectata
sau nu este incdrcatd

e Nu se poate stabili o
conexiune intre imprimanta si
unitatea de baza.

EElz

Repozitionarea sondei.

SOLUTIA(1)

e  Verificati dacd sonda nu este
introdusa intr-o cavitate de
testare la pornire.

Va rugdm sa va asigurati ca sonda
nu este blocata sau
obstructionata.

Defectiune necunoscuta a pompei.

Reporniti dispozitivul. Daca
problema  persista, contactati
centrul de asistenta Amplivox.

Reporniti dispozitivul. Daca
problema  persista, contactati

centrul de asistenta Amplivox.

Este necesara o recalibrare Tnhainte
de efectuarea altor teste.

Contactati centrul de asistenta
Amplivox.
Setari de configurare implicite

reincarcate. Dacd eroarea persista,
contactati centrul de asistenta
Amplivox.

e  Reporniti
baza

e  Reporniti imprimanta

e  Tncdrcati imprimanta

e Asigurati-va ca s-a stabilit

dispozitivul de

conexiunea dintre
imprimanta si despozitivul
de baza.



n cazul in care apar dificultati in rezolvarea conditiilor de defectiune, trebuie consultat furnizorul echipamentului (sau
Amplivox, daca este achizitionat direct).
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RUTINA DE INTRETINERE
PROCEDURI GENERALE DE INTRETINERE

Performanta si siguranta dispozitivului vor fi mentinute daca sunt respectate urmatoarele recomandari de ingrijire si
intretinere:

1.

Se recomanda ca dispozitivul sa treaca prin cel putin o revizie anuald, pentru a se asigura ca proprietatile
acustice, electrice si mecanice sunt corecte. Aceasta trebuie efectuata de un specialist autorizat, pentru a
garanta o intretinere si o reparatie corespunzatoare.

Verificati daca izolatia cablului de retea sau a conectorilor nu este deteriorata si daca nu este expus la niciun
fel de presiune mecanica care ar putea provoca deteriorari.

Pentru a asigura mentinerea unei bune fiabilitati a dispozitivului, se recomanda ca operatorul sa efectueze la
intervale scurte de timp, de exemplu o data pe zi, un test pe o persoana cu date cunoscute. Aceastd persoana
ar putea fi operatorul.

n cazul in care suprafata instrumentului sau anumite parti ale acestuia este contaminatd, aceasta poate fi
curatata cu ajutorul unei carpe moi umezite cu o solutie usoara de apa si detergent sau ceva similar.
Intotdeauna deconectati adaptorul de alimentare de la retea in timpul procesului de curatare si aveti grija ca
niciun lichid sa nu patrunda in interiorul dispozitivului sau al accesoriilor.

Dupa fiecare examinare a pacientului, asigurati-va ca nu a existat nicio contaminare a partilor care au atins
pacientul. Trebuie respectate precautiile generale pentru a se evita contaminarea incrucisata a bolilor de la
un pacient la altul. Pentru curatarea frecventa trebuie sa se foloseasca apa, dar in cazul unei contaminari
severe poate fi necesara utilizarea unui dezinfectant.

ATENTIE

Tnainte de curatare, opriti si deconectati intotdeauna alimentarea cu energie electric

Utilizati o carpa moale usor umezita cu solutie de curatare pentru a curata toate suprafetele expuse
Nu permiteti ca lichidul sa intre in contact cu partile metalice din interiorul castilor

Nu introduceti aparatul sau accesoriul in autoclava, nu il sterilizati si nu il scufundati in niciun lichid
Nu utilizati obiecte dure sau ascutite pentru a curata orice parte a dispozitivului sau a accesoriului
Nu |3sati piesele care au intrat in contact cu lichide sa se usuce inainte de curatare

Betisoarele de urechi din cauciuc sau din vata sunt componente de unica folosinta

Solutii de curatare si dezinfectare recomandate:

5.3.

Apa calda cu o solutie de curdtare usoara, non-abraziva (sapun)
Alcool izopropilic 70% doar pentru suprafetele cu acoperire dura

CURATAREA OTOWAVE
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ATENTIE

e Aveti grijd in timpul curatarii.

o Tinainte de curdtare, deconectati Otowave de la reteaua electrica.

e Componentele de unica folosintd, cum ar fi varfurile pentru urechi, nu necesita curatare.

e Nu lasati niciun lichid sa patrunda in nicio parte a instrumentului sau a accesoriilor.

e Nu autoclavati sau sterilizati instrumentul sau orice accesoriu.

e Nu utilizati obiecte dure, ascutite sau ascutite pentru a curata orice parte a instrumentului sau a
unui accesoriu.

e Daca piesele au fost in contact cu lichide, nu le I3sati sa se usuce Tnainte de a le curata.

e Respectati cele mai bune practici locale si orientarile de siguranta, daca sunt disponibile.

e  Curatati instrumentul prin stergerea carcasei exterioare cu o carpa fara scame usor umezitda cu
solutie de curatare. Solutiile de curatare si dezinfectare recomandate sunt apa calda cu o solutie de
curatare usoard, neabraziva (sapun) si/sau servetele Clinical (de exemplu Clinell Universal).

e Daca este necesara dezinfectarea, utilizati o laveta dezinfectanta mai degraba decat un produs
spray. Asigurati-va ca excesul de lichid de pe servetel nu se infiltreaza in zonele sensibile, cum ar fi
conectorii si cusaturile unde se conecteaza piesele din plastic, cum ar fi sub butoanele de cauciuc de
pe Otowave. Urmati instructiunile de pe produsul de dezinfectare.

5.3. CURATAREA SONDEI

Varful sondei trebuie verificat inainte de fiecare introducere in ureche pentru a se asigura ca nu este deteriorat si ca
niciunul dintre tuburile care il traverseaza nu este blocat. Acesta trebuie inlocuit daca este necesar.

Rondela de etansare trebuie Tnlocuita atunci cand se inlocuieste varful sondei, daca prezinta semne de uzura sau daca
se suspecteaza o scurgere de presiune.

Manipulati sonda si accesoriile cu grija. Nu permiteti ca umezeala, condensul, fluidele

ATENTIE sau resturile sa patrunda in sonda.

5.3. DISPOZITII

Varfurile urechilor trebuie inlocuite dupd o singura utilizare. Acest lucru este valabil pentru varfurile de ureche
utilizate cu ansamblul sondei principale si cu transductorul controlateral.

Utilizati numai consumabilele de unicad folosinta care sunt furnizate impreuna cu Otowave. Varfurile pentru urechi,
cupele pentru urechi si electrozii adezivi sunt destinate unei singure utilizari. Acestea trebuie aruncate dupa utilizare.
Acestea nu pot fi dezinfectate.

n cazul reutilizérii produselor de unicé folosintd de unica folosinta, cresteti riscul de

ATENTIE . A R
‘ contaminare incrucisata!
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ACCESORII/PIESE DE SCHIMB

Unele componente reutilizabile sunt supuse uzurii in timp, odata cu utilizarea. Va recomandam sa pastrati la dispozitie
aceste piese de schimb (in functie de configuratia dispozitivului Otowave).

REPARATIE

Amplivox SRL este considerata responsabild pentru validitatea marcajului CE, efectele asupra sigurantei, fiabilitatii si
performantei echipamentului doar daca:

e operatiunile de asamblare, extinderi, reajustdri, modificari sau reparatii sa fie efectuate de persoane
autorizate.

e se mentine un interval de intretinere de 1 an

e instalatia electrica a spatiului Tn cauza este conforma cu cerintele corespunzatoare; si

e echipamentul este utilizat de personal autorizat, in conformitate cu documentatia furnizata de Amplivox SRL.

Este important ca clientul (distribuitorul) s3 completeze RAPORTUL DE RETURNARE de fiecare datd cand apare o
problema si sa il trimita la adresa

Amplivox Ltd.

3800 Parkside, Solihull Parkway,

Birmingham Business Park,

Birmingham, West Midlands,

B37 7YG

Regatul Unit

hello@amplivox.com

De asemenea, acest lucru trebuie facut de fiecare data cand un dispozitiv este returnat la Amplivox Ltd. (Acest lucru se
aplica, bineinteles, si in cel mai rau scenariu improbabil de deces sau ranire grava a unui pacient sau utilizator).

Atunci cand impachetati instrumentul pentru expediere, va rugam sa folositi cutia de transport si materialele de
ambalare originale. Puneti partile instrumentului in pungi de plastic inainte de ambalare pentru a preveni patrunderea
murdariei si a prafului in interiorul sondei.

GARANTIE

Prin urmare, Amplivox ofera cumparatorului urmatoarea Garantie;

n cazul in care, in termen de treizeci si sase de luni de la data expedierii, se descopera un defect de material sau de
fabricare care se afla sub responsabilitatea noastra, vom remedia defectul fara nicio taxa, in urmatoarele conditii;

e Notificarea defectiunii este transmisa catre Amplivox in perioada de garantie.

e Acest instrument se expediaza, cu plata transportului, catre Amplivox Limited la adresa de mai sus sau la
orice alta adresa.

e Responsabilitatea Amplivox in cadrul acestei Garantii este strict limitata la remedierea defectului
aparatului in sine.

e Nus-aincercat in niciun fel sa se efectueze o reparatie, sa se ajusteze calibrarea sau sa se modifice
aparatul fata de standardul de constructie original.

e Defectele cauzate de conditii anormale de utilizare, accidente sau neglijenta sunt excluse Th mod explicit.

Tn cazul in care orice produs necesitd reparatii in timpul perioadei de garantie aplicabile, cumparitorul trebuie s&
comunice direct cu centrul local de asistenta tehnica Amplivox Ltd. pentru a determina centrul de reparatii adecvat.
Reparatia sau inlocuirea va fi efectuata pe cheltuiala Amplivox, in conformitate cu termenii acestei garantii. Produsul
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care necesita servicii de reparatie trebuie returnat prompt, ambalat corespunzator si cu taxa postala preplatita.
Pierderea sau deteriorarea in timpul expedierii de returnare catre Amplivox SRL se va face la riscul cumparatorului.

Garantia se aplica exclusiv cumparatorului initial. Aceasta garantie nu se aplica niciunui proprietar sau detindtor
ulterior al produsului. n plus, aceastd garantie nu se aplicd si Amplivox SRL nu este responsabild pentru nicio pierdere
care apare in legdturad cu achizitionarea sau utilizarea oricarui produs Amplivox Ltd. care a fost:

e reparat de oricine altcineva in afard de un reprezentant autorizat de asistenta tehnica Amplivox Ltd;

e modificat Tn vreun fel care, in conformitate cu opinia Amplivox Ltd., sa 1i afecteze stabilitatea sau
credibilitatea;

e obiectul unei utilizari necorespunzdtoare, al unei neglijente sau al unui accident sau al carui numar de serie
sau de lot a fost modificat, deformat sau indepartat; sau

e intretinut necorespunzator sau utilizate Tn orice alt mod decat in conformitate cu instructiunile furnizate de
Amplivox SRL.

Aceastd garantie inlocuieste toate celelalte garantii, directe sau implicite, precum si toate celelalte obligatii sau
raspunderi ale Amplivox SRL. Amplivox SRL nu ofera si nu acorda, direct sau indirect, autoritatea niciunui reprezentant
sau altei persoane de a-si asuma in numele Amplivox Ltd. orice altd raspundere in legatura cu vanzarea produselor
Amplivox SRL.

AMPLIVOX SRL TSI ANULEAZA ORICE ALTE GARANTII, DECLARATE SAU IMPLICITE, INCLUSIV ORICE GARANTIE DE
VANDABILITATE SAU PENTRU FUNCTIONAREA ADECVATA PENTRU UN ANUMIT SCOP SAU PENTRU O ANUMITA
APLICATIE.

CALIBRAREA S| RETURNAREA APARATULUI

Amplivox recomanda ca Otowave sa fie calibrat anual. Un mesaj de avertizare va fi afisat la pornire daca instrumentul
a fost calibrat cu mai mult de douadsprezece luni in urma. Data ultimei calibrari este afisata pe ecranul SYSTEM
INFORMATION (Informatii despre sistem).

Va rugam sa contactati Amplivox sau distribuitorul desemnat pentru detalii despre serviciile de calibrare.
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PRECIZARI TEHNICE

STANDARDE SI REGLEMENTARI

Simbol medical CE

Marca CE indica faptul ca Amplivox Ltd. indeplineste cerintele din anexa Il la Regulamentul
privind dispozitivele medicale 2017/745. TUV Product Service, cu numéarul de identificare
123, a aprobat sistemul de calitate.

Tipul

The Otowave 302 Tympanometer is classified as a Class Ila device under Annex IX (Section 1)
of the EU Medical Devices Regulation.

Standarde si Siguranta: IEC 60601-1 (plus abateri ES, CSA si EN), clasa ll, tip B partea
Conformitate aplicata

EMC: IEC 60601-1-2

Performanta: IEC 60645-5, Tip 2 Tympanometru
Fizic Afisaj: ANSI 3.39, tip 2

Dimensiuni (unitate de baza):

256 x 64 pixeli / 8 linii de 21 de caractere

Greutate (unitate de baza):

270 x 60 x 165 mm / 10,63 x 2,36 x 6,49 inch / 10,63 x 2,36
X 6,49 inch

Dimensiuni (sonda):

(fara conexiuni)

Greutate (sonda):

760 g/ 1,68 livre

Interconectare:

130x 25 mm /5,11 x 0,98 inch

Sursa de alimentare

(de la sonda la baza)

115g/ 0,25 livre

Alimentare de la retea:

Cablu electric si tub de aer combinat de 1,5 m

Putere nominald de intrare:

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

Perioada de incalzire: 5Vdc; 0,5 A

Curent in gol: Niciunul la temperatura camerei
Mediu Curent in timpul testarii: 70 mA

Temperatura de functionare: 230 mA

Umiditate de functionare:

Umiditate de functionare:

De la +15°C la +35°C / de la +59°F la +95°F

Presiunea atmosfericd de
functionare:

30 % panad la 90 % RH (fara condensare)

Transport: Temperatura de
depozitare:

980 mb pana la 1040 mb

Umiditatea de transport si
depozitare:

-20°C pana la +70°C / -4°F pana la +94°F

DATE GENERALE

Timpul si Data

Marcaje:

Stampila de data si ora aplicatd tuturor inregistrarilor si
ultimei date de calibrare

Limbi:

Engleza, germana, franceza, spaniold, portugheza, italiana

Baza de date

Nr. de inregistrari stocate:

36

Stocarea datelor:

Orice inregistrare poate fi stocata odata ce timpanograma
este vizualizata. Initialele pacientului (A-Z, 0-9, "-") trebuie sa
fie introduse Thainte de stocare.

Date detinute:

Initialele pacientului, grafice si analize ale timpanogramei si
reflexelor pentru urechea stanga si/sau urechea dreaptad, ora
si data fnregistrarii, care urechi au fost testate, daca
inregistrarea a fost sau nu tiparitd si/sau trimisa la un
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computer, parametrii utilizati pentru analiza, identificator
unic la nivel mondial (GUID) de 128 de biti.

Prezentarea datelor:

nregistrarile sunt enumerate in ordine cronologic3 invers3
(prima cea mai recentd), cu indicarea datelor stocate
conform descrierii de mai sus

Imprimare Imprimanta acceptata:

Sanibel MPT-II

Interfata:

Cablu furnizat

Informatii tiparite:

Timpanograma, parametri de analiza a timpanogramei,
grafice reflexe, parametri de analiza a reflexelor, numarul de
serie al dispozitivului, ultima si urmatoarea data de calibrare;
spatiu pentru introducerea datelor pacientului si ale
medicului.

Interfata PC Interfata seriala:

Versiunea USB 1.1

Informatii trimise:

Antetul pacientului, date complete despre urechea stanga si
dreapta.

TIMPANOMETRIE

Sunetul sondei Frecventa: 226 Hz +2%
Nivel: 85 dB SPL +2dB si 79 dB SPL +2 dB pe gama ECV
Presiune Gama: +200 daPa pdna la -400 daPa +10 daPa sau +10 % (oricare

dintre acestea este mai mare) in intervalul de la 0,1 ml la 6
ml

Limite (intrerupere de
siguranta):

+600 si -800 daPa

Interval Viteza:

Selectabil: 100, 200 sau 300 daPa/sec

Analiza

Nivelul de varf al admiterii (in ml sau mO) presiune la varf;
Gradient in daPa (pentru 226Hz);

Numarul de probe stocate

Volumul canalului auditiv (ECV) la 200 daPa sau -400 daPa

TESTAREA REFLEXULUI ACUSTIC

Ipsilateral Frecvente de testare:

500 Hz, 1 kHz, 2 kHz si 4 kHz (+2 %)

Nivel:

Configurabil pe interval: 500 Hz, 1 kHz, 2 kHz si 4 kHz (+/-2%)

Numarul de niveluri de
reflexie prezentate sub
maximul selectat si marimea
(marimile) pasului (paselor)

De la 70dBHL la 100dBHL (+/-3dB)

disponibile:
Contralateral Frecvente de testare: 500Hz, 1kHz, 2kHz & 4kHz (+2%)
Nivel: Configurabil pe interval: 500Hz, 1kHz, 2kHz & 4kHz (+/-2%)

De la 70dBHL la 110dBHL (+/-3dB)

(nivelul de 1kHz este restrictionat la minim 75dBHL pentru
volume ale canalului auditiv mai mici de ~0,2ml)

(nivelul de 2kHz este limitat la maxim 105dBHL pentru
volume ale canalului auditiv mai mari de ~3,5ml)
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(nivelul de 4kHz este limitat la maxim 100dBHL pentru
volume ale canalului auditiv mai mari de ~3,5ml si maxim
105dBHL pentru volume ale canalului auditiv mai mari de
~1,5ml).

Numarul de niveluri de
reflexie prezentate sub
maximul selectat si marimea
(marimile) de treapta
disponibila (disponibile):

110/105/100dBHL max, cu trepte de 5dB sau 10dB

Date generale

THD:

95/90/85dBHL max, cu trepte de 5dB

Analiza reflexelor

<5%

Presiunea utilizata
masurarea reflexelor

pentru

Reflexe reusite/nereusite la fiecare nivel testat; amplitudinea
maxima a fiecarui reflex; presiunea nominala utilizata pentru
testul de reflexe (numai afisajul computerului)

Controlul stimulului reflex

Presiunea la varful timpanogramei (dacd se gaseste) sau la
O0daPa

Limita si precizia detectarii
reflexelor

Stimul prezentat la toate nivelurile sau

Durata sunetului de reflex

Stimulul inceteaza atunci cand se constata un reflex
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ORIENTARI EMC SI DECLARATIA PRODUCATORULUI

ATENTIE

e Acest dispozitiv este recomandat Tn mediile spitalicesti, cu exceptia echipamentelor chirurgicale HF active si a
incdperilor ecranate RF ale sistemelor de imagistica prin rezonanta magnetica, unde intensitatea
perturbatiilor electromagnetice este ridicata.

e  Utilizarea acestui dispozitiv adiacent sau suprapus cu alte echipamente trebuie evitatd, deoarece ar putea
duce la o functionare necorespunzatoare. in cazul in care este necesara o astfel de utilizare, acest instrument
si celelalte echipamente trebuie sa fie examinate pentru a se verifica daca functioneaza normal.

e  Utilizarea altor accesorii, dispozitive de transductie si cabluri decat cele specificate sau furnizate de
producatorul acestui echipament poate duce la cresterea emisiilor electromagnetice sau la scaderea
imunitatii electromagnetice a acestui echipament si poate duce la o functionare necorespunzatoare. Lista
accesoriilor, a traductoarelor si a cablurilor poate fi gasita in acest anexa.

e Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv dispozitivele periferice, cum ar fi cablurile de antena si
antenele externe) nu trebuie utilizate la mai putin de 30 cm (12 inch) de orice parte a acestui instrument,
inclusiv cablurile specificate de producétor. in caz contrar, ar putea rezulta o degradare a performantelor
acestui echipament

NOTA

e  PERFORMANTA ESENTIALA pentru acest aparat este definitd de producitor ca fiind:
Acest aparat nu are o PERFORMANTA ESENTIALA iar absenta sau pierderea PERFORMANTEI ESENTIALE nu poate
duce la niciun risc imediat inacceptabil

e Diagnosticul final trebuie sa se bazeze intotdeauna pe cunostintele clinice Nu exista abateri de la standardul si
indemnizatiile colaterale utilizate

e Acest aparat este in conformitate cu IEC60601-1-2:2014, clasa de emisie B, grupa 1
ATENTIE: Nu exista abateri de la standardul de garantie si de utilizare
ATENTIE: Toate instructiunile necesare pentru mentinerea respectarii in ceea ce priveste testul EMC
(Compatibilitatea electromagnetica ) pot fi gisite in rubrica : intretinere generald din aceastd instructiune. Nu
sunt necesare masuri suplimentare.
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Ghidul si declaratia producatorului - emisii electromagnetice

Timpanometrul Otowave 302 este destinat utilizarii Tn mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul timpanometrului Otowave 302 trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Testul de emisie Conformitatea Mediul electromagnetic - instructiuni

Emisii RF Grupul 1 Timpanometrul Otowave 302 utilizeaza energia de radio
frecventa numai pentru functia sa interna. Prin urmare,

CISPR 11 - « .
emisiile sale de RF sunt foarte scazute si nu sunt
susceptibile de a provoca interferente in echipamentele
electronice din apropiere.

Emisii RF Clasa A Timpanometrul Otowave 302 este potrivit pentru
utilizare in toate spatiile, altele decat cele casnice si cele

CISPR 11 . . .
conectate direct la reteaua publica de alimentare cu

Emisii armonice Clasa A energie electrica de joasd tensiune care alimenteaza
cladirile utilizate Tn scopuri casnice.

IEC 61000-3-2 P

Fluctuatii de tensiune/emisii | Respecta

de palpaire

IEC 61000-3-3

Ghidul si declaratia producatorului — imunitate electromagnetica (1)

Timpanometrul Otowave 302 este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul timpanometrului Otowave 302 trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivel de
testare IEC
60601

Nivelul de
conformitate

Mediul electromagnetic - indrumari

Descarcare
electrostatica (ESD)

Contact 6 kV

Contact +6 kV

Podelele trebuie sa fie din lemn, beton sau placi

+8 kV aer +8 kV aer ceramice. in cazul in care podelele sunt acoperite cu
IEC 61000-4-2 materiale sintetice, umiditatea relativa trebuie sa fie de
cel putin 30%.
o . ++2 kV pentru +2 kV pentru . . . s e g .
Tranzitoriu  rapid | © . o Calitatea energiei electrice ar trebui sa fie cea a unui
. . liniile de liniile de . . o .
electric/explozibil . . mediu comercial sau spitalicesc tipic.
alimentare cu alimentare cu
IEC 61000-4-4 energie energie
electrica electrica

+1 kV pentru

+1 kV pentru

liniile de liniile de
intrare/iesire intrare/iesire
Crestere rapida +1 kV modul +1 kV modul . - . R .
: ) : ) Calitatea energiei electrice ar trebui sa fie cea a unui
diferential diferential

IEC 61000-4-5

mediu comercial sau spitalicesc tipic.
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+2 kV mod +2 kV mod
comun comun
Test de imunitate Nivel de Nivelul de Mediul electromagnetic - indrumari
testare IEC conformitate
60601
<59 <59
Scaderi de 5% Ur 2% Ur Calitatea energiei electrice ar trebui sa fie cea a unui
tensiune, (>95% (>95% mediu comercial sau spitalicesc tipic. in cazul in care
intreruperi  scurte | adancime  in | adancime in Uy) | utilizatorul timpanometrului Otowave 302 are nevoie de
Si variatii de | UT) timp de 0,5 | pentru 0.5 | o functionare continua in timpul intreruperilor de
tensiune pe liniile | cicluri cicluri curent, se recomanda ca timpanometrul Otowave 302
de intrare ale sa fie alimentat de la o sursa de alimentare neintrerupta
sursei de | 40% Ut sau de la o sursa de alimentare cu baterii.
alimentare (60% adancime | 40% Ur
in Ur) pentru 5 o
S (60% adancime
cicluri
IEC 61000-4-11 in Ur) pentru 5
cicluri
70% Ut
(30% adancime | 70% Ut
in Ur) pentru oV a
25 cicluri S30A adancime
in Ur) pentru
25 cicluri
<5% Ur
(>95% <5% Ur
ADANCIME N .
Ur) PENTRU 5 (?5". )
SECUNDE adancime in Ur)
pentru 5
secunde
Frecventa de 3A/m 3A/m Campurile magnetice de frecventa de putere ar trebui

putere (50/60 Hz)

camp magnetic

IEC 61000-4-8

sa se situeze la nivelurile caracteristice unei locatii tipice
intr-un mediu comercial sau spitalicesc tipic.

NOTA: Ur este tensiunea retelei de curent alternativ inainte de aplicarea nivelului de incercare.
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Ghidul si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica (2)

Timpanometrul Otowave 302 este destinat utilizarii Tn mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul timpanometrului Otowave 302 trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de Nivel de Nivelul de Mediul electromagnetic - indrumari
imunitate testare IEC conformitate
60601
Echipamentele portabile si mobile de comunicatii de
radiofrecventa nu trebuie utilizate mai aproape de nicio parte a
timpanometrului Otowave 302, inclusiv de cabluri, decat
distanta de separare recomandatd, calculata pe baza ecuatiei
aplicabile frecventei emitatorului.
Distanta de separare recomandata
d=1.2vP
Conductie RF 3Vrms 3Vrms
IEC 61000-4-6 150kHz
pani la d =1.2VP (80MHz pana la 800MHz0
80MHz
d =2.3VP (800MHz pana la 2.5GHz)
Radiatie RFIEC 3V/m 3V/m
61000-4-3
80MHz pana unde P este puterea nominala maxima de iesire a emitatorului
la 2.5GHz

in Watts (W), conform producatorului emitatorului, iar d este
distanta de separare recomandata in metri (m).

intensitatile de camp ale emitatoarelor de radiofrecventa fixe,
determinate de un studiu electromagnetic al amplasamentului,
@ ar trebui sa fie mai mica decat nivelul de conformitate in
fiecare interval de frecventd. ®

Pot apdrea interferente in apropierea echipamentelor marcate

cu urmatorul simbol:

( H )

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

NOTA 2 Este posibil ca aceste orientdri sd nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetic este afectatd de
absorbtia si reflexia de la structuri, obiecte si persoane.
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Ghidul si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica (2)

a Intensitatile de camp de la emitatorii ficsi, cum ar fi statile de baza pentru telefoanele radio
(celulare/mobile) si radiotelefoanele mobile terestre, radioamatorii, emisiunile radio AM si FM si
emisiunile TV nu pot fi prezise teoretic cu precizie. Pentru a evalua mediul electromagnetic datorat
emitdtoarelor de radiofrecventa fixe, trebuie sa se ia in considerare un studiu electromagnetic al
amplasamentului. Dacd intensitatea campului masurat in locatia in care este utilizat timpanometrul
Otowave 302 depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil de mai sus, timpanometrul Otowave 302
trebuie observat pentru a verifica functionarea normald. in cazul in care se observd o performants
anormala, este posibil sa fie necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau relocarea
Tympanometrului Otowave 302.

b nintervalul de frecvente de la 150 kHz la 80 MHz, intensititile de cdmp trebuie s& fie mai mici de 3 V/m.

Distante de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile si timpanometrul
Otowave 302

Timpanometrul Otowave 302 este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile RF radiate
sunt controlate. Clientul sau utilizatorul Timpanometrului Otowave 302 poate contribui la prevenirea
interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei distante minime intre echipamentele de comunicatii RF
portabile si mobile (emitatoare) si Timpanometrul Otowave 302, conform recomandarilor de mai jos, in functie de
puterea maxima de iesire a echipamentelor de comunicatii.

Puterea nominala maxima Distanta de separare in functie de frecventa emitatorului m

de iesire a emitatorului W
150 kHz pana la 80 MHz | 80 MHz pana la 800 MHz 800 MHz pana la 2.5 GHz
d=1.2vP d=1.2vP d=2.3VP

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

Tn cazul emitdtoarelor cu o putere maximad de iesire care nu este mentionatd mai sus, distanta de separare
recomandata d in metri (m) poate fi estimatd folosind ecuatia aplicabild frecventei emitatorului, unde P este
puterea maxima de iesire a emitatorului in wati (W), conform producatorului emitatorului.

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

NOTA 2 Este posibil ca aceste orientdri si nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetici este afectata de
absorbtia si reflexia de la structuri, obiecte si persoane.
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8. MASURI DE SIGURANTA CARE TREBUIE RESPECTATE LA
CONECTAREA OTOWAVE 302

Va rugam sa retineti ca, in cazul in care se fac conexiuni la echipamente standard, cum ar fi imprimantele si retelele,
trebuie respectate precautii speciale pentru a mentine siguranta medicald. Va rugam sa urmati instructiunile
prezentate in acest capitol.

Diagrama 1: Otowave 302 utilizat cu adaptorul de retea aprobat din punct de vedere medical

Mains outlet Medical Mains Adapter Otowave 302

Diagrama 2: Otowave 302 utilizat cu adaptorul de retea si imprimanta aprobate din punct de vedere medical

Mains outlet Medical Mains Adapter Otowave 302

Via cable

Mains outlet Adapter printer Printer

Diagrama 3: Otowave 302 utilizat cu adaptorul de retea omologat medical si PC-ul

Mains outlet Medical Mains Adapter Otowave 302

Prin USB

Mains outlet Adapter PC
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ANEXA A -MODUL DE BAZA
GENERAL

Otowave 302 poate afisa timpanogramele intr-o varietate de formate grafice, permitand operatorului sa il aleagd pe
cel mai potrivit pentru pacientul examinat.

Acest lucru se realizeaza prin modificarea DISPLAY MODE (MODULUI DE AFISARE) si a meatus compensation (sau
BASELINE OFFSET-DECALAJ DE BAZA). DISPLAY MODE (MODUL DE AFISARE) determind modul in care este derivata
urma timpanogramei din datele brute, iar baseline offset (decalajul liniei de bazd) selecteaza presiunea la care se
raporteaza compensarea meatusului (fie -400daPa, fie +200daPa). DISPLAY MODE si BASELINE OFFSET sunt denumite
colectiv BASELINE OFFSET in meniurile dispozitivului si Tn documentele anexate.

Timpanograma este prezentata initial utilizind set&rile implicite pentru modul de afisare si decalajul liniei de baza. in
plus, ori de cate ori este afisata o timpanograma, aceasta poate fi afisatd din nou utilizand oricare dintre DISPLAY
MODES si BASELINE OFFSETS alternative disponibile, descrise in aceasta sectiune.

MODE = : Comutarea intre DISPLAY MODES (MODURI DE AFISARE) si BASELINE OFFSETS
o . (SETARI LINIE DE BAZA) se realizeazd fie cu ajutorul tastei de mod de afisare
de pe panoul frontal, fie cu ajutorul butonului de functie de pe sonda.

Apasati si mentineti apdsata pentru scurt timp tasta sau butonul pentru a
parcurge modurile de afisare Scalar, Vector si Component. Apdsarea scurta a
butonului se va invarti in jurul modului curent selectat, iar apasarea lunga a
butonului va accesa un alt mod de afisare.

226 TIMPANOMETRIE IN HZ- DOAR COMPENSARE Y

Ij VA RUGAM SA RETINETI CA DOAR MODUL DE AFISARE SCALAR ESTE DISPONIBIL PENTRU FRECVENTA SONDEI DE
226HZ

MOD 25 | MOD 4S

ml Pk: @. #ml /-3daPa ml Pk: @.8ml/-3daPa
1] Gr: 722 2SS B 11Gr: 89 45 B
) ECUV Il ECU
ix ®.6 o 4 ®.5

& ml A

e | s
-400 -2000 daPa\ 200

@1 [ g
-400 -200H daPa 200
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