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INTRODUCTION

1.INTRODUCTION

1.1. KITOS

Kiitos, ettd olet hankkinut Amplivox Otowave 202 kannettavan tympanometrin. Laiteeseen sisdltyy ergonomisesti
suunniteltu etdanturijarjestelma, joka kestaa kayttoa oikein hoidettuna useiden vuosien ajan.

Tama kayttoohje koskee laitetta Otowave 202, joka on saatavana perusmallina (226 Hz anturidani) ja H-mallina (226 Hz
ja 1000 Hz anturidénet). Teksti, joka koskee vain 1000 Hz -toimintaa, on merkitty symbolilla*.

1.2. KAYTTOTARKOITUKSET

Amplivox Otowave 202 on tarkoitettu audiologien, yleisladkarien, kuulolaitteiden jakelijoiden ja lasten terveydenhoidon
ammattilaisten kayttoon.

Laite suorittaa kahdentyyppisia mittauksia:

Tympanometriaa kaytetdan tarykalvon ja keskikorvan akustisen johtavuuden (josta kdytetdan myods nimitysta
"kompilanssi") mittaamiseen kiinteélld taajuudella vaihtelevalla painealueella.

Refleksitestia kaytetdan stapediaalirefleksin mittaamiseen. Kun tdma toiminto on valittu, refleksimittaus suoritetaan
automaattisesti sen jalkeen kun tympanogrammi on otettu.

1.3.  OMINAISUUKSIA

e Automaattinen korvakaytavan tilavuuden mittaus, tarykalvon johtavuuden huippu ja huipun sijainti joko 226
Hz tai 1000 Hz" anturidinelld useilla tympanometristen tietojen nayttévaihtoehdoilla

e Stapediaalirefleksin automaattinen havaitseminen valitun ipsilateraalisen ja/tai kontralateraalisen
refleksiarsykkeen avulla

o  Refleksiarsykkeiden taajuuden ja voimakkuuden valinta

e Enintdan 16 kahden korvan potilastestid voidaan tallentaa haihtumattomaan muistiin

e  Kayton, testivalintojen ja muiden kdyttdjaasetusten maarityksen intuitiivinen valikkojarjestelma. Asetukset
tallennetaan haihtumattomaan muistiin.

e Tulostus infrapunalinkin (IrDA) kautta yhdelle kahdesta, kayttajan valittavissa olevasta lampétulostimesta

o Tietojen siirto tietokoneelle USB-liitdnnan kautta tallennusta, katselua ja tulostusta varten, joko Amplivox
"TympView"-ohjelmistolla tai NOAH-sovelluksella.

e  Kayttokielend englanti, saksa, ranska, espanja, portugali tai italia (kdyttdjan valittavissa)

1.4. PAKKAUKSESTA PURKAMINEN

Tarkista toimituspakkauksen sisdltd vertaamalla sitd toimitusluetteloon varmistaaksesi, ettd kaikki tilatut osat on
toimitettu. Jos jotain puuttuu, ota yhteyttd tympanometrin toimittaneeseen jalleenmyyjaan tai Amplivoxille, jos laite
on hankittu suoraan valmistajalta.

Sailyta kotelo ja pakkaus, koska tympanometri on kalibroitava vuosittain, jolloin se on palautettava Amplivoxille
alkuperdisessa toimituspakkauksessaan.
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1.5. PAKKAUKSEN VAKIOSISALTO

Otowave 202 -tympanometri Irrotettava anturiosa
Verkkosovitin, ks. 2.3 Kontralateraalinen anturi
4 x 1,5V ‘AA’ paristot (vain UK) 4-in-1 ontelo-osa

Sarja kertakayttoisia korvakappaleita Kuljetuslaukku
Kayttoohje Kalibrointitodistus
Takuukortti USB-kaapeli

1.6. VALINNAISET LISAVARUSTEET

Amplivox NOAH -impedanssimoduuli Kannettava lampd&tulostin
Lisdsarja korvakappaleita Anturin vaihtokarki
Lampopaperirullia USB-kaapeli

1.7. TAKUU

Kaikilla Amplivox-instrumenteilla on takuu materiaalien ja valmistusvirheiden varalta. Laite korjataan ilmaiseksi kolmen
vuoden ajan toimituksesta, jos se palautetaan ja toimitus maksetaan Amplivox Service -yritykselle. Paluukuljetukset ovat
ilmaisia Isossa-Britanniassa asuville asiakkaille, mutta veloitetaan muualla asuvista asiakkaista.

1.8. SEURAAVAT POIKKEUKSET OVAT VOIMASSA:

e  Painepumppu ja anturit saattavat menettda kalibrointinsa kovakouraisen kasittelyn tai iskun
(putoamisen) seurauksena.

e Anturin, anturin tiivisteiden ja korvakappaleiden kayttoika riippuu kdyttéolosuhteista. Naiden
osien takuu kattaa vain materiaali- ja valmistusvirheet.
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TARKEAA TURVALLISUUSTIETOA

2. TARKEAA TURVALLISUUSTIETOA

Otowave 202 -laitetta saavat kdyttda vain terveydenhuollon ammattihenkil6t, jotka ovat patevia
suorittamaan tympanometritestejd. Se on tarkoitettu lyhytaikaiseen kaytt6on seulonta- ja
diagnostiikkatyovalineend. Kirurgisia tai |ddketieteellisida toimenpiteitda ei saa suorittaa vain taman
instrumentin antamien tulosten perusteella.

2.1. VAROTOIMET
LUE TAMA KAYTTOOHJE ENNEN KUIN YRITAT KAYTTAA LAITETTA

Turvallisuusstandardin IEC 60601-1 ja EMC-standardin IEC 60601-1-2 noudattamista varten tympanometri on
suunniteltu kaytettavaksi vain ladkinnallisesti hyvaksytyn, mukana toimitetun verkkosovittimen kanssa, joka on
madaritelty timan laitteen osaksi. Ald kdytd minkddn muun tyyppistad verkkosovitinta timén laitteen kanssa. Katso
sovittimen varastonumero kohdasta 15.

Tympanometri on tarkoitettu vain sisakayttoon, ja sitd saa kayttda vain tdssa ohjeessa kuvatulla tavalla.

Tympanometrin mukana toimitetut anturit on nimenomaan kalibroitu sen kanssa. Jos antureita vaihdetaan, tarvitaan
uudelleenkalibrointi.

Kun laitetta kdytetdan paristoilla, katso kohdissa 2.3. ja 4.1 esitetyt varotoimet.

Kohdassa 10 kuvatut tarkastukset on suoritettava joka pdiva ennen laitteen ensimmaista kayttoa, tai jos on syyta epailld
tulosten epayhtenaisyyttd, on suoritettava kohdassa 10 kuvatut tarkistukset. Jos tarkastukset eivat anna maariteltyja
tuloksia, laitetta ei saa kayttaa.

Ala koskaan aseta kontralateraalista anturia potilaan korvakiytiavaan ilman sopivaa korvakappaletta.

Kayta anturissa ja kontralateraalisessa anturissa vain suositeltuja, kertakayttoisia korvakappaleita (ks. lisatietoja kohta
15). Ne ovat kertakayttoisia — tosin sanoen korvakappale on tarkoitettu kaytettavaksi vain kerran, yhden potilaan yhteen
korvaan. Ala kdyta korvakappaleita uudelleen, koska siitd aiheutuu korvien tai potilaiden vilinen tartuntariski.

Al3 upota laitetta mihinkddn nesteeseen. Katso tdméan kiyttdohjeen kohdasta 11 ohjeet laitteen ja lisdvarusteiden
oikeasta puhdistuksesta ja kertakayttoisten osien toimintaa.

Al3 kayta laitetta happirikkaassa ymparistdssd aldka syttyvien anestesiakaasuseosten tai muiden syttyvien aineiden
lasndollessa.

Ala pudota tai muuten kolhi tita laitetta. Jos laite putoaa tai vaurioituu, palauta se valmistajalle korjattavaksi ja/tai
kalibroitavaksi. Al3 kayt laitetta, jos sen epdillddn vaurioituneen.

Laitetta on sdilytettava ja kaytettava sisatiloissa maaritellyssa lampdtilan, paineen ja ilmankosteuden rajoissa, ks. kohta
14.

Kuten kaikissa tdman tyyppisissa laitteissa, korkeuden ja paineen muutokset vaikuttavat merkittavasti tehtaviin
mittauksiin. Otowave 202 -tympanometri on kalibroitava uudelleen, jos sitd kdytetdan yli 800 m merenpinnan
ylapuolella.

Ala yritd avata, muokata tai huoltaa laitetta. Palauta laite valmistajalle tai jalleenmyyjille kaikkien korjaus- ja
huoltotarpeiden yhteydessa. Laitteen avaaminen mitdtoi takuun.
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2.2. SAHKOMAGNEETTISESSA YHTEENSOPIVUUDESSA (EMC) HUOMIOITAVIA
ASIOITA

Sahkoiset laakinnalliset laitteet edellyttavat tiettyja sahkdmagneettisuuteen yhteensopivuuteen liittyvid varotoimia, ja
ne on asennettava ja otettava kdyttoon kohdassa 17 annettujen EMC-tietojen mukaisesti. Niissd on ohjeita
sahkdmagneettisesta ymparistosta, jossa laitetta kaytetaan.

Kannettavat ja mobiilit radiotaajuus (RF) -viestintélaitteet voivat vaikuttaa sahkaisiin ladkinnallisiin laitteisiin. Laitetta ei
saa kdyttaad kiinni tai pinottuna muiden laitteiden kanssa. Jos tdma on valttdamatontd, on laitetta tarkkailtava sen
normaalin toiminnan varmistamiseksi.

2.3.  VIRTALAHDEVAIHTOEHDOT

Tympanometri on suunniteltu jatkuvaan toimintaan, ja se voi saada kayttétehonsa joko verkkosovittimesta (joka
toimitetaan ja on kuvattu osana laitetta) tai vaihtoehtoisesti sisdisistad paristoista.

Al3 yhdisté tai irrota verkkosovittimen johtoa, kun laite on toiminnassa, koska se voi sammua. Kytke
laite aina ensin Off (ks. kohta 4.3).

Ladattavat akut on ladattava laitteen ulkopuolella — verkkosovitin ei lataa akkuja, kun sita kaytetaan.

Paristokdytto

Katso kohdasta 4.1 tietoja siitd, minka tyyppisia paristoja voidaan kdyttda ja miten ne asetetaan paikoilleen seka
vaihdetaan, ja mitd varotoimia tarvitaan. Huomaa, etta paikallisissa maarayksissa on todennakdisesti kaytettyjen
paristojen havittamista koskevia ohjeita.

Verkkovirtakaytto

Kaikki muut liitdnnat on kytkettava ennen verkkosovittimen tulojohdon kytkemistd tympanometrin etupuolen POWER-
liitantaan. Kytke virtalahde paalle — sovittimen merkkivalo palaa vihreadna.

Verkkosovittimen |ahddssa on virtapiirin suojaus. Ylikuormitustilanteessa sovitin sammuttaa itsensad ja merkkivalo
sammuu. Kun vika on selvitetty, sovitin toimii normaalisti.

Verkkosovittimen tuloliitdntd on suojattu varokkeella, jota ei voi vaihtaa. Jos se vikaantuu, sovitin ei toimi.

Verkkosovitin on verkkovirran poiskytkemislaite ja tympanometri on tdstd syystd sijoitettava niin, etta
verkkosovittimeen on helppo paasta kasiksi.

Tarvitaan uusi sovitin. Ole hyva ja ota yhteyttd Amplivoxiin tai Amplivox-jalleenmyyjaasi.
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2.4. TYMPANOMETRIN LIITANNAT

Kaikki lisalaitepistokkeet ja -liitdnnat on merkitty, jotta varmistetaan niiden oikea tunnistaminen ja liittaminen
seuraavasti:

/ =1

@ 8. ®

AR

Liittimen Liittimen tyyppi Liitettava osa Huomautuksia
merkinta

PROBE 15-napainen D-liitin Etdanturi (sahkoinen) *

AIR 4 mm (tavallinen) Luer Etdanturi (paine) *

CONTRA 3,5 mm liitin Kontralateraalinen anturi *

..%. USB-liitin Tietokone (USB-portin kautta) Katso 2.6

Tyyppi B
POWER 2,5 mm virtaliitin AC/DC-verkkosovitin *

Asiaan liittyvat osanumerot on lueteltu kohdassa 15.

Liita liitettyihin osiin, jotka on merkitty * vain laitteen mukana toimitettuja tai Amplivoxin tai
Amplivoxin jalleenmyyjan toimittamia lisdvarusteita. Nama osat on testattu Amplivox Otowave 202 -
tympanometrilla noudattamaan standardeja IEC 60601-1 ja IEC 60601-1-2. Muiden kuin maariteltyjen
lisdlaitteiden kadytto voi vaarantaa standardien noudattamisen. Muut liittimet, katso kohta 18.

2.5. TIETOJEN SIIRTO TULOSTIMELLE

Katso kohdasta 18 tarkeitd tietoja ei-lddkinnallisten sdhkolaitteiden kytkemisesta laakinnallisiin
sahkolaitteisiin

Tympanometriin voidaan paivittaa valinnainen toiminto, joka voi ottaa yhteyden infrapunalinkin (IrDA) kautta toiseen
kahdesta erityisesti suunnitellusta lampo6tulostimesta, joilla tympanometrin testituloksia voidaan tulostaa (ks. kohta 7).
Uutta tulostinta on ladattava vahintdan 15 tuntia ennen kayttéonottoa.
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2.6. TIETOJEN SIIRTO TIETOKONEELLE

Katso kohdasta 18 tdrkeitd tietoja ei-ladkinnallisten sahkolaitteiden kytkemisestd ladkinnallisiin
sahkdlaitteisiin

Tympanometriin voidaan paivittad valinnainen toiminto, joka voi ottaa yhteyden tietokoneeseen, jossa on NOAH-
sovellus tympanometrin testituloksien siirtamiseksi (ks. kohta 8). Taméa tapahtuu vakiomallisella USB-liittimelld, ja
erillinen kaapeli toimitetaan tata vaihtoehtoa varten.

Vaihtoehtoisesti voidaan kayttdaa Amplivoxin "TympView"-ohjelmistoa tiedon siirtoon tietokoneelle ja sitten
testitulosten tulostamiseen.
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3. KAYTON PERUSTEET

Huomaa: Tama kayttdohje ei ole tarkoitettu tympanometrin koulutusoppaaksi. Lukijan on tutustuttava audiologisiin
perusesityksiin laitteen tarjoamien seulontatestien teoriasta ja kdytannosta.

3.1. JOHTAVUUDEN MITTAUS

Otowave 202 mittaa tarykalvon ja keskikorvan johtavuuden toistamalla jatkuvaa danta korvakaytavaan joko 226 Hz tai
1000 Hz " taajuudella. Tdman d3nen voimakkuus on kalibroitu antamaan 85 dB SPL (226 Hz) tai 79 dB SPL (1000 Hz ") 2
ml onteloon. Tama korvakdytavdaan tuotettu danenvoimakkuus mitataan mikrofonilla, ja johtavuus lasketaan
mittaustuloksesta. Tavallisten audiometristen kdytanteiden mukaisesti johtavuus ndytetddan ekvivalenttina ilman
tilavuutena yksikéssd ml (226 Hz) tai mmho/m0 (1000 Hz H).

3.2. TYMPANOGRAMMI

Tympanogrammin tallentamiseksi johtavuutta mitataan korvakaytdavan paineen vaihdellessa pienen pumpun avulla
valillda +200 daPa — -400 daPa. Johtavuus on huipussaan, kun ilmanpaine on sama molemmilla puolilla tarykalvoa.
Johtavuuden muutos paineen suhteen esitetddn graafisesti.

3.3. STAPEDIAALIREFLEKSIN MITTAUS

Samalla periaatteella on myds mahdollista selvittda, toimiiko stapediaalirefleksi. Tassa tapauksessa kaytetdaan 226 Hz
danta korvan johtavuuden mittaamiseen samalla toisella taajuudella kun tuotetaan Iyhyt dani (refleksin arsyke).
Arsykkeen taso kasvaa portaittain kunnes stapediaalilihakset vastaavat aiheuttaen tdrykalvon kiristymisen, tai kunnes
esiasetettu maksimiarvo saavutetaan. Kun johtavuuden muutos ylittda ennalta maaritellyn kynnyksen, se muodostaa
refleksin, ja johtavuuden muutos talla drsykkeenantotasolla esitetddn kuvaajassa suhteessa aikaan.

Stapediaalirefleksi mitataan staattisella korvakaytdvan painella, joka tuottaa suurimman tarykalvon johtavuuden, joten
refleksimittaukset tapahtuvat tympanogrammin mittauksen jalkeen, kun huippujohtavuuden paine on maaritetty.

Refleksin arsyke voidaan tuottaa mitattavaan korvaan (ipsilateraalinen tila), vastakkaiseen korvaan (kontralateraalinen
tila) tai molempiin korviin (ipsilateraalinen tila, jota seuraa kontralateraalinen tila). Kontralateraalisessa drsykkeessa
refleksidani tuotetaan erillisella anturilla, joka toimitetaan laitteen mukana.

Otowave 202 mittaa stapediaalirefleksia 500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz ja 4000Hz taajuuksilla. Mikd tahansa yhdistelma
nadista taajuuksista voidaan valita ipsilateraaliselle ja kontralateraaliselle tilalle. Refleksidrsykkeen maksimitaso voi olla
lasna yhdessa askeleen koon (dB) kanssa kolmessa edeltdvassa ja alemmassa drsyketasossa (ks. kohta 5.7).
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4. OTOWAVEN KAYTTO

Laitteessa on reaaliaikakello. Aseta ennen kaytt6a padiva ja aika paikallisiin arvoihin, jolla
varmistetaan, etta testitiedot ja kalibroinnin tila tunnistetaan oikein. Katso kohta 12.2.

4.1. PARISTOJEN ASETTAMINEN JA VAIHTAMINEN

Otowave 202:n virtaldhteena voivat olla ‘AA’-alkaliparistot tai ladattavat Nikkeli-MetalliHybridi (NiMH) -akut (ks. kohta
14). Paristoja tarvitaan nelji kappaletta. Al3 sekoita eri paristotyyppeji tai uusia ja vanhoja paristoja.

Jos Otowavea kaytetadn epasdannollisesti, suositellaan alkaliparistojen kadyttod. NiMH-akkujen itsepurkautuminen on
nopeaa, ja ne on todennakoisesti ladattava uudelleen, jos ne ovat kayttamattomina useamman viikon.

Poista paristot laitteesta, jos sitd ei aiota kdyttaa yli kuukauteen (ks. kohta 14 sisdisen muistin kestoajasta).

Kaytetty paristotyyppi on asetettava KONFIGURAATIO-valikosta. Taman oletusarvo on ALKALINE. Vaihda asetus
KONFIGURAATIO-valikosta (selaa kohtaan PARISTOTYYPPI kuten on kuvattu kohdassa 12.2).

Asettaaksesi paristot poista tympanometrin pohjassa oleva paristolokeron kansi. Aseta paristot paikoilleen kuten
paristolokeron sisdpuolella on esitetty, ja kiinnitd lokeron kansi takaisin.

Paristot saa vaihtaa vain potilastilan ulkopuolella. Kayttdja ei saa samaan aikaan koskettaa
paristoliitdntéihin ja potilaaseen.

e wianmianSin n nakyy ndyton oikeassa ylakulmassa (paitsi testituloksia ndytettdessad). Tama nayttaa pariston tilan
tyhjentyvdna paristokuvakkeena. Paristot on vaihdettava, kun symboli "!" tulee nakyviin paristoilmaisimen viereen, tai
jos laite kehottaa tekemaan niin esimerkiksi kaynnistyksen yhteydessa.

Paristojen vaihtaminen ei vaikuta laitteen asetuksiin, tietokannan sisdltoon, kalibrointiasetuksiin eika viimeisimman
testin tuloksiin.

4.2. KAYTTOKIELI

Aseta kayttokieli (englanti, saksa, ranska, espanja, portugali tai italia) kdyttamalla valintaa KONFIGURAATIO-valikosta
(ks. kohta 12.2).
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OTOWAVEN KAYTTO

4.3. OHJAUKSET JA MERKKIVALOT (PERUSLAITE)

Paina On/Off-nappadinta hetken aikaa kaynnistaaksesi Otowave 202:n (ks. kaavio).

Lampenemisaikaa ei tarvita, mutta lyhyt itsediagnostiikkatesti kestaa muutaman sekunnin. Sisdinen pumppu toimii silla
aikaa. Sammuttaaksesi laite paina uudelleen On/Off-painiketta hetken aikaa.

Merkkivalo
\ - /Néiytt('i

Navigointi- @

ndppdimet

© 4—— On/Off -ndppiin

Paina ylos A jaalas ¥ -navigointipainikkeita selataksesi valikkoja tai asettaaksesi arvoja

Paina oikeaa navigointindppdinta » hyvaksyaksesi valinta tai siirtyaksesi seuraavaan vaiheeseen.
Paina vasenta navigointindppadinta <« peruuttaaksesi toiminto tai palataksesi edelliseen vaiheeseen.
Vasemman ja oikean ndappdimen toiminto on yleensa esitetty ndytdn alimmalla rivilla.

Kun paristoja kdytetaan virtalahteena ja testeja ei suoriteta, Otowave 202 sammuu automaattisesti 90 tai 180 sekunnin
kuluttua viimeisesta nappdinten painalluksesta (katso kohdasta 12.2 miten tama valitaan).

4.4. OHJAUKSET JA MERKKIVALOT (ANTURI)

o walh

Merkkivalo Toimintopainike Korvakappale
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4.5. MERKKIVALOT JA JARJESTELMAN TILA

Merkkivalot esittavat jarjestelman tilan. Tyypilliset merkkivalondytot mittausjakson aikana ovat seuraavat:

OTOWAVEN KAYTTO

Perus-laitteen Perus-laitteen merkki- Anturin Tila
merkki-valo valo (keltainen)
Merkkivalo
(vihred)
(vihrea/
keltainen)
Off Off Off Otowave sammutettu
| ; . . .
on Off On (vihres) Odotustilassa, testi suoritettu tai testi
peruutettu
Vaihtel A . (Ks. navion ti
Vilkkuu nopeasti Vilkkuu nopeasti . zil te e? seta tai poista anturi (ks. ndyton tiedot)
(vihred/keltainen)
Off Vilkkuu hitaasti Vilkkuu hltaastl Varm|s:ca., etta“anturl pysyy vakaana, kun
(keltainen) korvatiivistysta haetaan
Vilkkuu hitaasti Off V|Ikku.u hlfc_aastl Testau:s e tympanogrammi-  ja/tai
(vihrea) refleksimittaus

Katso kohdasta 13 taydellinen kuvaus kaytetyistd merkkivaloista, naytetyista viesteista ja mahdollisista virhetilanteista.

4.6. ANTURIN OSAT

Anturin
Nuppi karlgi

X N\

Tiiviste
Karkikartio

/ -
Mutteri

Otowaven anturin karjen lapi kulkevat pienet reidt on pidettdava avoimina. Jos ne tukkiutuvat, ndytetdan virheilmoitus.
Anturin karki on poistettava ja puhdistettava tai vaihdettava.

Poistaaksesi karjen kierra karkikartio auki ja poista anturin karki nupista. Anturin kdrjen rungossa on pieni tiiviste. Se
taytyy tarkastaa ja vaihtaa, jos se on tukkeutunut tai vaurioitunut. Ald poista mutteria, joka kiinnittdd nupin anturin
runkoon.

Kun vaihdat anturin kdrkea niin varmista, etta tiiviste on oikein asetettu, litted puoli vasten anturin
kdrjen pohjan litteda puolta. Tydnna anturin karki nupin paalle ja vaihda karkikartio. Varmista, ettd
karkikartio on kierretty tiukasti perille saakka, mutta al3 ylikirista sita. Ald kdytd mitdan tyovalinettd
karkikartion kiristamiseen.

en jalkeen on tehtava paivittdinen tarkastus (ks. kohta 10).
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4.7.

OTOWAVEN KAYTTO

KONTRALATERAALINEN ANTURI

Anturin
/ karki

‘\Korva-

Tata lisalaitetta kaytetdan kun on tarpeen antaa refleksiarsyke toiseen kuin padanturilla testattavaan korvaan. Kayttoa
varten se on liitettdva peruslaitteen CONTRA-liittimeen, ja siihen on asetettava uusi korvakappale (ks. kohta 5.3).

Kontralateraalinen anturin karki voidaan tarvittaessa vaihtaa (esim. sen vaurioiduttua). Katso kohta 15 saadaksesi
tarkempia tietoja varaosista. Poistaaksesi kontralateraalisen anturin kdrjen kierrd se varovasti irti anturin rungosta.
Aseta varovasti vaihto-osa paikoilleen, ja varmista, ettd se on kiristetty pohjaan asti, mutta &l ylikirista sitd. Ald kayta
mitaan tyovalinettd kontralateraalisen karkikartion kiristamiseen.

4.8.

KAYNNISTYS JA VALIKKONAYTOT

Kun Otowave 202 kaynnistetaan, naytetaan aloitusnaytto samalla kun suoritetaan sisdiset testit ja pumppu alustetaan.
Kun kdynnistysvaihe on valmis, ndytetdan PAAVALIKKO:

PAAVALIKKO W
UUSI TESTI
KONFIGURAATIO
NAYTA VIIMEISIN TESTI

Valitse

Kaytd navigointindppainta selataksesi valikkoa ja valitaksesi sen kohtia. Valikkojen sisaltojen tiivistelma on kohdassa 12.

4.9. ALKUASETUKSET

Kaytd KONFIGURAATIO-valintoja (ks. kohta 12.2) valitaksesi seuraavat vaihtoehdot tarpeen mukaan:

ndyton kontrasti katselun helpottamiseksi

oikea paikallinen paiva ja aika

paivamaaran muoto naytossa ja tulostessa yms. (PP/KK/VV tai KK/PP/VV)

oikea paristotyyppi (jos kaytossa)

virrankatkaisuviive paristokdytossa, jos ndappdimia ei paineta (90 tai 180 sekuntia)
oikea tulostintyyppi (jos kaytossa)
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MITTAUSTEN TEKEMINEN

5. MITTAUSTEN TEKEMINEN

Varmista, ettd oikeat asetukset on tehty ennen kuin suoritat testin. Katso jiljempana esitetty ja
KONFIGURAATIO-valinnat kohdassa 12.2.

Katsellaksesi testiasetuksia varmista, ettd PAAVALIKKO on nikyvissi ja paina ja pida sitten anturin toimintonappainta
avataksesi TESTIASETUKSET-ndyton, kuten alla on esitetty.

TESTIASETUKSET n
Anturi: 226 Hz
Refleksit: Ipsi+Kontra
500 1k 2k 4k Maks dB
Lvvy v v 85/5
cvv v v 85/5
Anturi #: 12345

Kontra #: 6789

Tama ilmaisee kadytetyn anturitaajuuden, valitun refleksildhteen ja valitut taajuudet, maksimitason ja refleksiarsykkeen
askeleen koon. Nakyvissa ovat myds anturin ja kontralateraalisen anturin sarjanumerot.

Edellisessa esimerkissd anturitaajuus on 226 Hz, kaikki taajuudet on valittu sekd ipsilateraaliselle etta
kontralateraaliselle refleksiarsykkeelle, ja molempien refleksiarsykkeiden maksimitaso on 85 dBSPL -askelkoossa 5 dB
kolmen edeltdavan alemman arsyketason valilla.

5.1. ENNEN TESTAUSTA JA YMPARISTON OLOSUHTEET

Asianmukaisesti patevoityneen terveydenhuollon ammattilaisen on suoritettava perusteellinen otoskooppinen
tutkimus madritelldkseen, ettd korvan tila on sopiva valituille testivaihtoehdoille ja ettd vasta-aiheita ei ole olemassa.
Viimeksi mainittuun sisaltyy tilanne, jossa ulkokorvakdytdvassd on esteitd, esimerkiksi liiallista korvavahaa ja/tai
karvoitusta, jotka on ensin poistettava.

Tympanometrinen ja refleksitesti on aina tehtadva hiljaisissa olosuhteissa.
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MITTAUSTEN TEKEMINEN

5.2. TESTIJARJESTELYT

Alla oleva kaavio esittdad tyypillisen audiometristen testilaitteiden jarjestelyn. Otowave-tympanometri on kuvan
mukaisesti kayttdjan poydalld, ja kayttdja on sijoittunut (istuen tai seisoen) niin, ettd han voi aloittaa testin kayttamalla
tympanometrin ohjaimia ja sitten vieda ipsilateraalisen anturin potilaan korvaan.

Tietokone
Potilas, jolla  Kontralateraalinen
kontralateraalinen anturi &  johto
anturi (licivarnste)

Anturi &
johto \

o—

O Otowave 202 -
Kiyttija /'w tympanometri

Potilasistuu poydan edessad, kuten on esitetty ja hdanen asentonsa kayttdjan suhteen on niin, etta ipsilateraalisen anturin
kdyttd on mahdollista. Tarvittaessa kontralateraalinen anturi viedaan potilaan siihen korvaan, joka ei ole testattavana
(ks. myos kohta 5.3). Kaikki tarvittavat potilasjohdot on liitettdva laitteeseen ennen potilaaseen liittdmista.

Hiljaa paikallaan olon lisdksi potilaalta ei edellytetd muuta automaattisten testien aikana.

5.3.  KORVAKAPPALEET

Ndiden valinta ja sovitus on tympanometrisien testien suorittamiseen patevoityneen hoitoalan ammattilaisen tehtava.

Anturin karkeen on asetettava uusi korvakappale ennen kuin se vieddan potilaan korvakaytavaan.
Korvakarki on sovitettava tdysin anturin karkeen, eika se saa peittda yhtdan anturin karjessa olevista
neljastd reidstd. Korvakarjen koko on valittava potilaan korvaan sopivaksi ja tiivistdmaan paine
potilaalle miellyttavasti.

Jos kaytetaan kontralateraalista refleksidrsyketta, aseta uusi korvakarki kontralateraaliseen anturiin
ennen kuin viet sen potilaan vastakkaiseen korvakanavaan.

Katso lisatietoja naistad kertakdyttoosista kohdista 2.1 ja 11.2.
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5.4. TESTIN SUORITTAMINEN

MITTAUSTEN TEKEMINEN

Kun tarvittavat testiasetukset on valittu, suoritetaan tyypillinen tympanogrammimittaus ja refleksitesti seuraavasti:

Valikosta MAIN MENU valitse NEW TEST:

UUSI TESTI

KONFIGURAATIO

Valitse

PAAVALIKKO =

NAYTA VIIMEISIN TESTI

Valitse testattava(t) korva(t):

MOLEMMAT

VASEN

OIKEA

VALITSE KORVA n

Takaisin T Valitse

Viestia "Poistetaan viimeinen testi" naytetdaan hetken ajan ja sitten naytetddn viesti, joka pyytda asettamaan anturin

testattavaan korvaan:

ASETA ANTURI

Peruuta

TESTATAAN VASEN KORVA n

Aseta anturin karki korvaan, ja tiivista se. Jos hyva tiivistys havaitaan, ndytetaan seuraavat viestit

“Tasataan Paine”

Peruuta

TESTATAAN VASEN KORVA n
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MITTAUSTEN TEKEMINEN

TESTATAAN VASEN KORVA n

“Paineen Tasaus”

Peruuta

Paina <« milloin tahansa peruuttaaksesi testin ja palataksesi korvan valinnan valikkoon.

TESTATAAN VASEN KORVA n
Tiivistetty v/
Otetaan Tympanogrammi

Peruuta

Kun riittdva tiiviys on havaittu, suoritetaan tympanogrammimittaus. Se kestdad noin kolme sekuntia. On tarkeaa olla
liikuttamatta anturia ja pyytaa potilasta olemaan mahdollisimman liikkumatta testin aikana.

Kun tympanogrammi on valmis, laite suorittaa refleksitestin/testit, jos ne on valittu. Oletuksena tama testi suoritetaan
vain, jos tympanogrammissa havaitaan piikki. Tdma ja toinen refleksitestivalinta voidaan muuttaa KONFIGURAATIO-
valikossa, katso kohta 12.2.

Ennen refleksitestin aloittamista korvakdytavan paine asetetaan arvoon, joka antoi huippujohtavuusarvon
tympanogrammitestin aikana. Laite askeltaa sen jalkeen KONFIGURAATIO-valikossa asetettujen aanitaajuuksien ja
tasojen lapi etsien refleksivastetta. Jos valittuna, testataan ipsilateraalinen refleksi ensin:

TESTATAAN VASEN KORVA n

ANS

Etsitdan Ipsi-refleksia
1000 Hz 80 dB

Peruuta

N&ytto vaihtuu ndyttdmaan kaytetyn taajuuden ja tason, alkaen alimmista valituista taajuudesta ja tasosta.
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MITTAUSTEN TEKEMINEN

Tata seuraa kontralateraalinen refleksitesti, jos se on valittu, jolloin ndyttd ndyttda kdytetyn taajuuden ja tason:

TESTATAAN VASEN KORVA n

ANS

Etsitdan Kontra-refleksia
2000 Hz 100dB

Peruuta

Kun mittaus on valmis anturin merkkivalo vaihtuu vilkkuvasta vihredsta tasaisesti palavaan vihredan. Naytto vahvistaa,
etta testi on valmis. POISTA ANTURI -ohje avautuu.

Poista korvakappale potilaasta ja tympanogrammi ndytetdan hetken kuluttua. Tympanogrammin muoto riippuu
valitusta peruslinjatilasta. Seuraava kuva on 226 Hz anturille +200 daPa:n oletuspoikkeamalla. Katso kohdasta 5.5 kuvaus
muista peruslinjatiloista.

ml Pk : 1,2 ml/-46 daPa
Gr: 60 (29)
1
ECV
0,9
ml

o N

T 20 daPa 200

Naytto nayiiaa.
e Huippujohtavuus, ml (Pk)
e Paine, daPa, joka antoi huippujohtavuuden
e  Gradientti daPa (Gr)
e  Korvakaytdvan tilavuus (ECV) millilitroina mitattuna 200 daPa:ssa.
e Kuvaaja johtavuudesta paineen suhteen

Tarkista tympanogrammi varmistaaksesi, ettd Otowaven valitsema huippujohtavuuspiste on sopiva. Tarvittaessa on
mahdollista valita vaihtoehtoinen huippu nappdimien A ja V avulla. Ndytettavat luvut muuttuvat kuvaten valittua
huippua, ja ne tallennetaan tympanogrammiin. Kaikkien peruslinjatilojen erilliset huiput voidaan asettaa, tallentaa ja
hakea muistista, mutta tdma toiminto ei ole kdytettivissa, kun komponenttindyttotilaa kdytetddn 1000 Hz anturidanen"
kanssa (ks. kohta 5.5).

Toista testi painamalla «.

Kun tympanogrammi on kelvollinen, paina ».

19 OTOWAVE 202 KAYTTOOHIE Q>



MITTAUSTEN TEKEMINEN

Jos refleksitesteja on suoritettu, niiden tulokset ndytetdan nyt:

500Hz v 90dB Ipsilat
ml

0,1

00 /\

Naytto nayttaa:
o  Refleksidrsykkeen taajuus
e "V'"jos refleksi havaittiin, muuten "X"
e  Matalin dénitaso (dBHL), jolla refleksi havaittiin
e  Kuvaaja johtavuudesta suhteessa aikaan

Jos refleksitesti tehtiin useammalla kuin yhdella taajuudella, kayta painikkeita A ja ¥ katsellaksesi muiden taajuuksien
tuloksia.

jos Otowave 202 oli asetettu testaamaan refleksia kaikilla arsyketasoilla (ks. refleksin automaattinen pysaytys, kohta
5.7), paina nappainta P nahdaksesi refleksikuvaajaa seuraava lisandyttdé. Taméa ndyttda yhteenvedon tasoista ja
taajuuksista, joilla refleksi havaittiin. Viivamerkki "-" naytetaan, jos refleksidanta ei esitetty ilmaistulla tasolla.

REFLEKSIEN YHTEENVETO
dB IPSILATERAALINEN
100V v x -

v x v VvV
80x v v vV

70x ¥ x Xx

Hz500 1k 2k 4k

Jos kontralateraalisia refleksimittauksia on otettu, niin ndppaimen P painaminen nayttdaa naiden refleksien vastaavat
tulokset.

Paina <« palataksesi ja katsellaksesi tympanogrammia, refleksituloksia tai toistaaksesi testin. Kun tulos on kelvollinen,
paina b.

Viesti "Tallennetaan viimeisimmaksi testiksi" ndytetdan, ja tulokset tallennetaan "viimeisin testi" -muistiin. Tulokset
ovat kaytettdvissa, kunnes uusi testi aloitetaan, vaikka Otowave sammutettaisiin valilla.

Jos molemmat korvat on valittu testattavaksi, toistetaan koko prosessi nyt oikealle korvalle:
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TESTATAAN OIKEA KORVA n

ASETA ANTURI

Peruuta Ohita

Paina P> ohittaaksesi oikean korvan testaus ja nayttddksesi KASITTELE TULOKSET -valikko. Paina < milloin tahansa
peruuttaaksesi ja palataksesi valikkoon. Molemmissa tapauksissa vasemman korvan tulokset sdilytetdan ja niita voidaan
katsella VIIMEISIN TESTI -kohdasta.

Muussa tapauksessa kytke anturi ja kontralateraalinen anturi (jos kaytossa). Oikean korvan testi suoritetaan, kuten
edelld on kuvattu.

Kun valittu korva on testattu ja tulokset tallennettu, naytetdin KASITTELE TULOKSIA -valikko. Siitd padstaan seuraaviin
toimintoihin:

e Tulosta tulokset (LAHETA TULOSTIMELLE)

e Tallenna tulokset sisdiseen tietokantaan (TALLENNA TULOKSET)
e Katsele tuloksia kuten edelld on kuvattu (NAYTA TESTI)

e Palaa paavalikkoon (PAAVALIKKO)

Katso kohdat 6—9 saadaksesi lisatietoja naista valinnoista.

Viimeisimman suoritetun testin tulokset ovat kaytettdvissa, vaikka Otowave olisi vélilla sammutettu. Valitse
pasvalikosta NAYTA VIIMEISIN TESTI katsellaksesi néita tuloksia. Korvan valinnan jilkeen néytetdan tympanogrammi.
Sen jilkeen on mahdollista katsella tuloksia ja valita KASITTELE TULOKSET -valikko, kuten jos testi olisi juuri suoritettu.

Viimeisimman testin tulokset poistetaan, kun uusi testi aloitetaan. Tulokset on tallennettava
Otowaven tietokantaan, tulostettava tai ldhetettdva tietokoneelle, jotta varmistetaan, etteivat
tiedot katoa.

5.5.  PERUSLINJATILAT JA NIIHIN LITTYVAT NAYTOT

Otowave 202 pystyy ndayttdmadn tympanogrammeja useissa eri graafisissa muodoissa. Kayttaja voi valita potilaaseen
sopivimman esitystavan tutkimuksen aikana.

Alustavaa peruslinjandyttétilaa voidaan vaihtaa oletusarvosta kayttamalla KONFIGURAATIO-valikkoa (ks. kohta 12.2).
Katseltaessa valmista testid mikd tahansa kaytettavissa olevista nayttotiloista voidaan valita ennen testin tallentamista
(ks. kohta 5.5.3).

Viimeksi katseltu nadyttotila tallennetaan, kun tehdaan tallennus "tallenna viimeisimpana testinad" (ks. kohta 5.4), mutta
mikd tahansa muu nayttotila voidaan muodostaa uudelleen, kun testi ladataan takaisin laitteeseen (ks. kohdat 5.4 ja 9)
ja/tai siirretadan NOAH-tietokantaan (kohta 8). Erilaiset peruslinjatilat kuvataan seuraavissa alaluvuissa.
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5.5.1. 226 HZ ANTURIAANI
Skalaaritila

Tympanogrammit, jotka on luotu 226 Hz anturidanella ndytetdan perinteiselld tavalla kuten "Skalaari"-tilassa on kuvattu
(ja joka tunnetaan myos "vain-Y-kompensaationa") ja kuten alla on esitetty.

mi Pk : 1,2 ml/-46 daPa ml Pk : 1,3 ml/-46 daPa
Gr: 60 (29) Gr: 60 (45)
/\ ECV ECV
/ 0.9 J \ 0.9
:ZIUO -200 daPa 200 0 200 daPa 200

Oletusnayttoétila on +200 daPa (kuten kaaviossa vasemmalla ja S2 ilmaisee ndytdssa), mutta -400 daPa:n poikkeama
voidaan valita tarvittaessa (kuten kaaviossa oikealla ja S4 ilmaisee ndytdssa). Katso kohta 5.5.3 saadaksesi tarkempia
tietoja miten kdytossa olevia nayttotiloja voidaan vaihtaa.

5.5.2. 1000 HZ ANTURIAANI"

Skalaaritila

1000 Hz toiminnossa on kaytettdvissa vastaava skalaarindyttotila kuin 226 Hz tilassa on kaytettdvissa (vain-Y-
kompensaatio). Tympanogrammin muoto on esitetty alla. Vektorindytt6tila voi kuitenkin antaa parempia tuloksia
joillakin potilailla (ts. aikuisilla), kun kdytetaan 1000 Hz anturidanta.

Pk : 5,2 mU/-46 daPa Pk : 5,5 mU/-46 daPa

A if

daPa daPa 200

Oletusarvoinen 1000 Hz néyttbtila on Skalaari -400 daPa:n p0|kkeamalla (kuten kaaviossa vasemmalla ja S4 ilmaisee
naytdssd), mutta vaihtoehtoinen 1000 Hz tila voidaan valita tarvittaessa (katso kohta 5.5.3). Pystyakselin yksikko on
mmho (m0), joka on normaali kdytanto 1000 Hz kdytossa. Korvakaytavan tilavuus (ECV) naytetaan yksikossa ml.

Vektoritila

1000 Hz toiminnan vaihtoehtoinen nayttotila on kaytettavissa "Vektori"-tilana. Tama perustuu IEC 60645-5:n kohdassa
3.17.2 annettuun méaaritelmaan, ja se huomioi mittausten vaihetiedon. Se tunnetaan myds B-G-kompensaationa ja sopii
kaikille potilaille. Tympanogrammin muoto on kuvattu jaljempéana.

mo Pk : 7,3 mU/-56 daPa Pk : 7,3 mU/-56 daPa
(2v) (4v)
ECV
0.9

:400 -200 daPa 200 daPa
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Muoto on yleisesti sama, jota kdytetadn skalaaritilassa 1000 Hz anturiddnella. Jalleen +200 daPa poikkeama (2V) ja -400
daPa poikkeama (4V) ovat tarvittaessa kaytettavissa.

Huomaa, ettd vektoritilassa laskemisesta seuraa se, ettei syntyvdssa tympanogrammissa ole negatiivisia arvoja. Tasta
syystd on teoriassa mahdollista, ettd kdyrd ndyttdd nousevan (ts. saavan suurempia positiivisia arvoja) valitun
poikkeaman vastaisessa pddssa. Suositellaan, ettd jalkia katsotaan sekda +200 daPa:n ettd -400 daPa:n poikkeamilla
ennen kuin padtetdan, mitka tulokset tallennetaan.

Komponenttitila

1000 Hz tila nayttaa tympanogrammiin sisaltyvat erilliset johtavuuden, suskeptanssin ja konduktanssin (YGB) tiedot.
Tama sopii kaikille potilaille. Nayttémuoto on kuvattu alla.

mo Johtavuus Y mo Suskeptanssi B
12 12
ECV ECV
6 _/\us_ 6
-400 -200 daPa 200 -400 -200 daPa 200
mO

Konduktanssi G
12

ECV
6
0.9

-400 -200 daPa 200

Komponenttitilaa kdytetdan audiologin tarpeen mukaisesti. Huomaa, etta johtavuus (Y) ja skalaarijéljet ovat samanlaisia
(mutta peruslinja poikkeaa).

Lisdtietoja
Edelld kuvattuihin nayttotiloihin liittyen kdyttajaa kehotetaan tutustumaan erilaisiin julkaisuihin ja asiakirjoihin

lisdtietojen saamiseksi, seka tietojen saamiseksi siitd, milld eri tavoilla 1000 Hz tympanogrammeja voidaan nayttada ja
miten tympanometrisia tietoja voidaan tulkita.

Kohta 19 antaa tarkempia tietoja 1000 Hz mittausten suorittamisesta verrattuna 226 Hz mittauksiin, ja ndiden kahden
tavan kasittelyssa tarvittavien matemaattisten analyysien eroista.

5.5.3. VAIHTOEHTOISTEN NAYTTOTILOJEN VALINTA

Peruslinjanadyttotilojen valilla vaihtaminen tapahtuu anturin toimintonappéaimen avulla (ks. kohta 4.4).

Painikkeen lyhyt painallus vaihtaa peruslinjapoikkeaman arvojen +200 daPa ja-400 daPa valilla (Skalaari- ja
Vektoritiloissa), tai se vaihtaa johtavuus-, suskeptanssi- ja konduktanssindyttdjen vélilld (Komponenttittila).
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Paina ja pida lyhyesti painiketta vaihtaaksesi Skalaari-, Vektori-" ja Komponentti" tilojen vililli. (Huomaa, ett3 vain
skalaaritila on kaytettavissa 226 Hz anturitaajuudella.)

Kun uusi testi "tallennetaan viimeisimpana testinad", tallennetaan viimeisimmaksi kaytetty nayttotila. Mika tahansa muu
nayttotila voidaan kuitenkin muodostaa uudelleen, kun testi ladataan takaisin laitteeseen "Ndyta viimeisin testi" -
toiminnolla. Sama patee laitteen tietokantaan tallennettuihin tuloksiin.

5.6. KORVAN TIVIYDEN TARKISTUS

Testin alussa kaytettdvan korvan tiiviystarkastuksen tyyppi voidaan asettaa KONFIGURAATIO-valikossa (kohta 12.2).
Oletusvalinta PIKA on riittava useimmissa testeissa, vaikkakin ei aina ehka ole mahdollista synnyttaa paineasetusten
dariarvoja talla asetuksella.

Jos korvakarjilla on kuitenkin vaikeuksia saada tiivistys muodostettua, vaihtoehtoinen PERUSTEELLINEN-valinta voi
auttaa. Tama tarkistaa ennen testin aloitusta, etta painealueet ovat kdytettavissa. Se antaa myds visuaalisen ilmoituksen
tiivistyksen laadusta:

TESTATAAN VASEN KORVA n

“Haetaan korvan tiivistysta”

Matala: ---.ll

Korkea: ---.ll

Peruuta

Ndkyvien palkkien maara ilmaisee tiivistyksen pitdvyyden. Anturia on saadettava korvassa, kunnes kaksi tai useampia
palkkeja ndkyy Korkealle ja Matalalle. Perusteellisessa korvatiivistyksessa kaytetty menetelma rajoittaa korvakdytavan
tilavuuden ~4,5 ml:aan.

5.7. REFLEKSIVALINNAT

KONFIGURAATIO-valintoja (kohta 12.2) voidaan kayttaa seuraavien asetusten tekemiseen refleksitestin olosuhteisiin.
Katso myos kohta 3.3.

Refleksildhde

Kaytd A ja V¥ -painikkeita valitaksesi refleksidrsykkeen tyyppi (vain ipsilateraalinen, ipsilateraalinen jota seuraa
kontralateraalinen tai vain kontralateraalinen). Paina B> -ndppdinta vahvistaaksesi valinta tai <« peruuttaaksesi.

Refleksitasot
Valitse ipsilateraalinen tai kontralateraalinen, ja paina nappainta » vahvistaaksesi valinta.

Kaytd sitten ndppaimia A ja V valitaksesi kaytettdvan refleksiarsykkeen maksimitason ja askeleen koon edeltéavien
arsykkeiden tasojen vililla. Ipsilateraalisen drsykkeen maksimitasoksi voidaan asettaa arvo valiltd 85 dBHL—100 dBHL.
Kontralateraalisen drsykkeen maksimitasoksi voidaan asettaa arvo valiltd 85 dBHL-110 dBHL. Paina » -ndppainta
vahvistaaksesi valinnan.

Refleksitaajuudet
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Kaytad ndppéintd V¥ selataksesi ipsilateraaliseen ja kontralateraaliseen drsykkeeseen kdytettavissa olevia taajuuksia (500
Hz, 1000 Hz, 2000 Hz ja 4000 Hz), ja sitten ndppdintd A valitaksesi tai poistaaksesi valinnan taajuuksista, joilla
refleksiarsyketta kaytetaan.

Refleksin valinta

Kayta ndappaimia valitaksesi tilanteet, joissa refleksimittauksia tehddan (aina, ei koskaan, vain jos johtavuushuippu
I6ytyy, tai vain jos vahvistus annetaan testijakson alussa). Jos johtavuushuippua ei ole méaaritetty, kdytetdan 0 daPa:n
painetta.

Refleksikynnys

Kayta nappdimia valitaksesi refleksin vasteen havaitsemiseen vaadittavaa johtavuuden muutosta (0,01 mI-0,5 ml).
Oletusarvo on 0,03 ml.

Refleksin automaattipysaytys

Oletuksena refleksitesti kullakin taajuudella pysdahtyy matalimpaan arsykkeeseen, joka tuottaa vasteen. Asettamalla
konfiguraatiovalikossa REFLEKSIN AUTOMAATTPYSAYTYS arvoon El, Otowave 202 testaa refleksid kaikilla valituilla
tasoilla. (Katso taulukosta 14.1 ipsilateraalisen ja kontralateraalisen refleksiarsykkeen tasojen rajamaaritykset.)

Refleksisuodatin

Kaytd nappaimia valitaksesi joko 2 Hz tai 1,5 Hz. Oletusarvo 2 Hz sopii useimpiin olosuhteisiin. Jos kuitenkin tarvitaan
tasaisempi refleksikayra helpottamaan tulkintaa, voidaan valita 1,5 Hz.

5.8.  VIRHEILMOITUKSET

Katso kohdasta 13 virheilmoitukset, joita voidaan nayttdad mittauksia tehtdessa.
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6. TULOSTEN TALLENTAMINEN SISAISEEN TIETOKANTAAN

Enintdan 16 testia voidaan tallentaa Otowaven sisdiseen tietokantaan.

Tallentaaksesi viimeisimman testin tulokset valitse testin valmistuessa nakyviin tulevasta KASITTELE TULOKSIA -valikosta
kohta TALLENNA TULOKSET. T&t4 valintaa voidaan myds kdyttaa valitsemalla paavalikosta NAYTA VIIMEISIN TESTI ja
selaamalla tulosten lapi painikkeella > niin kauan kuin testituloksia ei ole tallennettu tai poistettu (esim. aloittamalla ja
sitten keskeyttamalld uusi testi).

Tietueessa kaytetdaan kolmen merkin tunnistetta. Tata kdaytetdaan myos viitteena potilaan nimelle tulostetussa tiedossa
ja tiedonsiirrossa tietokoneelle. Tunniste on yleensd potilaan nimikirjaimet, ja koska tympanometri kayttaa taman
tunnisteen ja paivan/kellonajan yhdistelmaa tallennettuihin tietueisiin viittaamisessa, voidaan samaa tunnistetta

kayttda saman potilaan eri testeissa.

6.1. TIETOJEN SYOTTO

POTILAAN ALKUKIRJAIMET n

ABCDEFGHUKLM
NOPQRSTUVWXYZ
-01233456789

Pida syottadksesi /
peruuttaaksesi

Syottaaksesi tunniste:

Kaytd A ¥V « ja P -ndppdimia valitaksesi merkki

Paina ja pida P -ndppainta syottaaksesi valittu merkki

Paina ja pidd <« -ndppainta poistaaksesi viimeinen merkki
Testitulosten tallentamiseksi:

Syota kaikki kolme tunnisteen merkkia

Paina ja pida P> -ndppainta tallentaaksesi tietue
Viimeisen testin tallennuksen peruuttamiseksi:

Poista kaikki merkit, joita on syotetty

Paina ja pidd « -ndppainta
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6.2. TIETOKANTA TAYNNA

Ndytetdan varoitus, jos tietokanta on tdynna kun testia yritetdan tallentaa:

MUISTI TAYNNA! =

HALLITSE TIETUEITA
KIRJOITA VANHIMMAN
PAALLE

Takaisin Ty Valitse

Kohdan HALLITSE TIETUEITA valitseminen nayttaa TIETOJENHALLINTA-valikon (kohta 9), jossa ovat valinnat tulostusta
ja tietojen tietokoneelle siirtoa varten ennen tietueiden poistamista tilan tekemiseksi uudelle testille.

KIRJOITA VANHIMMAN PAALLE kirjoittaa tallennettavat tulokset vanhimman tietueen paille.

Takaisin palaa edelliseen valikkoon.
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7. TULOSTEN LAHETTAMINEN TULOSTIMELLE

Kaksi [ampotulostinta (Able AP1300 ja Sanibel MPT-II) ovat saatavilla kaytettavaksi Otowave 202:n kanssa. Molemmat
kommunikoivat infrapunalinkin (IrDA) avulla. Toinen (tai molemmat) malli (mallit) voidaan mainita tilauksessa. Vain
nditd tulostimia voidaan kayttda. Ne maaritetaan oikein kayttéa varten. Katso kohdasta 12.2 ohjeita vaadittavan
tulostimen valitsemisesta.

Tietueen kolmen merkin tunniste (ks. kohta 6) tulostetaan "Nimi"-kenttaan, ja sen jalkeen tulostetaan graafiset kuvat,
analyysi ja tulokset. Tarvittaessa voidaan tulostaa myos sairaalan ja osaston nimi seka laitteen kalibrointipaiva (ks. kohta
12.2). Tilaa on my6s hoitavan henkilon kasin kirjoitettaville lisatiedoille (potilaan nimi/ik3, kayttdja ja kommentit).

Lampdpaperitulosteiden teksti voi hdipy3, jos se altistuu valolle tai ammolle. Harkitse tietojen siirtamista tietokoneelle
pysyvaa tallennusta varten.

Otowave lahettdd tiedot tulostimelle peruslaitteen oikeassa reunassa olevan pienen ikkunan kautta. Tiedot
vastaanotetaan tulostimen etuosassa olevan ikkunan kautta. Ymparisto, jossa Otowave 202:ta ja tulostinta kdytetdan,
voi vaikuttaa tulostusprosessiin. Seuraavat ovat suosituksia, mutta niitd voi olla tarpeen mukauttaa ympariston
perusteella.

e Otowave 202 on sijoitettava poydalle 10-20 cm tulostimen etupuolelle.

e Kahden tietoliikenneikkunan pitaisi olla vierekkain ja osoittaa suoraan toisiaan kohden

e Molempien laitteiden on oltava poissa suorasta auringonvalosta, jotta tietoliikenne toimii parhaalla tavalla.

e Varmista, ettei kantaman sisalla ole mitdan muita tulostimia

o Ald pid3 alueella IrDA-laitteita kdyttavia tietokoneita

Tulostaaksesi viimeisimman testin tulokset valitse KASITTELE TULOKSIA -valikosta kohta LAHETA TULOSTIMELLE, kun
testi on valmis. (Vastaavat toiminnot tulostamiseen I8ytyviat padvalikon kohdista NAYTA VIIMEISIN TESTI ja TIETOJEN
HALLINTA.)

Seuraava ndytto tulee nakyviin:

KASITTELE TIETUETTA n

PAINA NAPPAINTA KUN
VALMIS

Takaisin Valitse
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Paina P kun tulostin on valmis, ja seuraavat ndyt6t avautuvat:

ODOTA n
Ladataan tietuetta
Al3 katkaise IR-linkkis!

Peruuta

ODOTA n
Yhdistetaan..
Al3 katkaise IR-linkkia!

Peruuta

Otowave 202 yrittdd sitten muodostaa yhteyden tulostimeen. Kun tdma on tehty, tiedot siirretdan. Tana aikana
ndytetdan seuraava viesti, ja keltainen merkkivalo vilkkuu nopeasti.

ODOTA n
Lahetetdan tietue
Al3 katkaise IR-linkkia!

Peruuta

Jos yhteytta ei saada muodostettua, tulostus aikakatkaistaan (vain Able AP1300 -tulostin, n. 30 sekunnin kuluttua), ja
seuraava viesti avautuu. Sama viesti avautuu, jos tulostusoperaatio peruutetaan tassa kohdassa.

VIRHE n
Tulostus peruutettu

Tulostinta ei l6ydy

Seuraava

Paina P> palataksesi KASITTELE TIETUE -valikkoon.

Infrapunalinkkia ei saa katkaista, kun yhteys on saatu muodostettua. Jos tulostinta tai Otowavea liikutetaan tai niiden
valiin tuleva esine katkaisee yhteyden, voi tulostus sotkeentua tai Otowave ei vastaa komentoihin ennen kuin
tulostusprosessi on aikakatkaistu (voi kestda 30-40 sekuntia). Tdma voi tapahtua myos, jos tulostimen paristot

tyhjentyvat tulostuksen aikana.
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Jos tulostusprosessi aikakatkaistaan, siihen liittyva virheilmoitus voidaan kuitata ja yrittdd uudelleen tulosten

lahettamistd tulostimelle. Jos tulostettu teksti on edelleen virheellistd, valitse Otowavessa Peruuta ja ldhetd tulokset
tulostimelle uudelleen.

Muut tulostukseen liittyvat virheilmoitukset, katso kohta 13.

Huomaa, etta tarvittaessa on mahdollista vaihtaa toiseen peruslinjandyttotilaan ennen tulostamista. Laitteeseen testin
tallennuksessa tallennettu peruslinjanadyttotila sailytetaan kuitenkin aina.
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8. TIETOJEN SIIRTO NOAH-JARJESTELMAAN, AMPLISUITE-
SOVELLUKSEEN TAI KATSELU TIETOKONEELLA

Tympanometriin tallennettujen testitulosten NOAH-tietokantaan siirtamista varten on tietokoneeseen asennettava
Amplivox NOAH-impedanssimoduuli (USB-versio). Amplivoxin ampliSuite-ohjelmiston asentaminen mahdollistaa
tiedonsiirron tietokoneelle ja sen katselun, kommentoinnin ja tulostamisen. Ohjelmisto toimitetaan laitteen mukana
kayttoohje-CD:lla.

Aloittaaksesi tiedonsiirron varmista, ettda Otowave 202:n naytolla nakyy paavalikko, ja yhdista se sitten tietokoneeseen
mukana toimitetulla USB-kaapelilla. Kun tiedonsiirto on suoritettu loppuun, voit katkaista yhteyden yksinkertaisesti
poistamalla kaapelin. Katso NOAH -impedanssimoduulin tai ampliSuite-ohjelmiston mukana toimitetut asennus- ja
kayttdohjeet.
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9. TIETOJEN HALLINTA

Otowave 202:n tietokantaan tallennetut tietueet voidaan listata ja niita voidaan katsella, tulostaa, poistaa tai |ahettaa
tietokoneelle paavalikon TIEDONHALLINTA-valinnan avulla:

TIEDONHALLINTA n

LISTAA TIETUEET
POISTA TIETUEITA
TULOSTA TIETUEITA

Takaisin T valitse

Selaa alaspdin nahdaksesi loput valinnat:

TIEDONHALLINTA n
POISTA TIETUEITA
TULOSTA TIETUEITA
YHDISTA PC:LLE USB:N KAUTTA

Takaisin T Valitse

Jos on tarve kasitella yksittdisen testin tallennetta, valitse LISTAA TIETUEET. Kaikki muut vaihtoehdot kasittelevat
joukkoa tietueita.

9.1. LISTAATIETUEET

LISTAA TIETUEET nayttaa tallennetut testit, kuusi kerrallaan, uusimman ensin:

Tallennetut tietueet: 6/16
ABC 02/01/06 14:1509 2
DEF 31/12/10 09:430 L
1SF 20/12/05 11:54 IR
MJL 17/10/05 15:48 2
AS-17/10/05 14:22 L

BBC 12/10/05 10:24 2

Jokainen rivi nayttaa:
e  Kolmikirjaimisen potilaskoodin, joka syotettiin testia tallennettaessa
e Testin paivan ja kellonajan
e Onko testi tulostettu ()
e  Onko testi lahetetty tietokoneelle (; )
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e Onko testi vasemman (L), oikean (R) vai molempien (2) korvien testi

Paina A tai ¥ selataksesi tietueita
Paina P> valitaksesi korostettu tietue
Paina <« palataksesi edelliseen valikkoon

Kun tietue on valittuna, on valikko KASITTELE TIETUETTA nakyvissa. Siitd paastaan seuraaviin toimintoihin:
e Valitun tietueen katselu (joka voidaan sitten ndyttaa erilaisissa peruslinjatiloissa, kuten kohdassa 5.5. on
kuvattu)
e Ldhettdad valitun tietueen tietokoneelle
e Tulostaa valitun tietueen (kayttden valittuna olevaa peruslinjatilaa)
e  Poista valittu tietue

Katso kohdat 7 ja 8 saadaksesi lisdtietoja tietueen tulostamisesta tai sen lahettamisesta tietokoneelle.

9.2. TIETUEIDEN POISTO

POISTA TIETUEET mahdollistaa useamman tietueen ryhman poistamisen. On mahdollista poistaa kaikki tietueet, kaikki
tietueet, jotka on tulostettu, tai kaikki tietueet, jotka on lahetetty tietokoneelle.

Poiston vahvistus vaaditaan.

9.3. TIETUEIDEN TULOSTAMINEN

TULOSTA TIETUEET mahdollistaa useamman tietueen ryhman ldhettamisen tulostimelle. On mahdollista tulostaa kaikki
tallennetut tietueet tai vain ne tietueet, joita ei vield ole tulostettu. Huomaa, ettd kun tulostetaan joukko tietueita,
kdytetdan kullekin tietueelle alun perin tallennettua peruslinjatilaa. Kayta kohdassa 9.1 kuvattua Tulosta-valintaa
tulostaaksesi tietueen vaihtoehtoisessa peruslinjatilassa. Katso lisda yleisia tietoja tulostimen kdytosta kohdasta 7. Jos
tulostetaan koko tietokanta, niin tulostimeen suositellaan ladattavan taysi rulla paperia.

9.4. YHDISTAMINEN USB:N AVULLA

Voidaan kayttaa automaattisen yhdistamisen vaihtoehtona (ks. kohta 8).
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10. PAIVITTAISTEN TARKASTUSTEN SUORITTAMINEN

Otowave 202:n toiminta on tarkastettava paivittdin kdyttden 4-in-1 -testiontelokokonaisuutta, joka on toimitettu
laitteen mukana.

Valitse PAIVITTAINEN TARKASTUS -valinta p3svalikosta:

PAIVITTAINEN TARKASTUS

W

Tilavuus: Avaa

Peruuta

Odota, kunnes "Avaa" tulee nakyviin.

Aseta anturi ilman korvakarked, testiontelon 2 ml:n pdahan. Varmista, ettd anturi on tyonnetty perille asti ja sita
pidetdan tiukasti pysaytinta vasten. Anturin on oltava suora testiontelon paan suhteen.

Ndyton on naytettdva testiontelon tilavuus +0,1 ml tarkkuudella.

PAIVITTAINEN TARKASTUS

W

Tilavuus: 2.0 ml

Peruuta

Poista anturi, ja toista testi kolmella jaljella olevalla testiontelolla. Nayton on naytettava 0,2 ml ja 0,5 ml testionteloiden
tilavuus £0,1 ml tarkkuudella. 5,0 ml testiontelon tilavuus on oltava esitettyna + 0,25 ml tarkkuudella.

Kun tarkistukset ovat valmiit, paina < palataksesi paavalikkoon.
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11. SAANNOLLINEN HOITO

11.1. OTOWAVEN PUHDISTAMINEN

Otowave on tarkkuusinstrumentti. Kasittele sitd varovasti varmistaaksesi sen tarkkuuden sdilymisen ja pitkan kayttoian.
Poista laitteesta paristot ennen puhdistusta. Kdyta pehmeada, kosteaa liinaa ja mietoa pesuainetta etupaneelin ja laukun
puhdistamiseen. Varmista, ettei laitteeseen padse kosteutta.

11.2. KORVAKAPPALEET JA ANTURI

Korvakappaleet on vaihdettava jokaisen kayton jalkeen. Tama koskee korvakappaleita, joita kdytetaan paalaitteen ja
kontralateraalisen anturin kanssa.

Anturin karki ja sen tiivistyslaatta ovat kertakdyttdisia osia. Anturin karki on tarkastettava ennen jokaista korvaan vientia
jotta varmistetaan, ettei se ole vaurioitunut eikd mikaan sen lapi kulkevista putkista ole tukkeutunut. Se on tarvittaessa

vaihdettava.

Tiivistyslaatta on vaihdettava kun anturin karki vaihdetaan, jos siind nakyy kulumisen merkkeja tai jos epailldan
painevuotoa.

Katso naiden osien kuvat kohdasta 4.6.

Késittele anturia ja lisdlaitteita varovasti. Ald paastd kosteutta, kondensaatiota, nesteit tai roskia
anturiin.

11.3. KALIBROINTI JA LAITTEEN PALAUTUS

Amplivox suosittelee, ettda Otowave kalibroidaan vuosittain. Ota yhteyttda Amplivoxiin saadaksesi lisatietoja.

Jos laitetta on tarkoitus kdyttda kohdassa 2.1 maariteltya suuremmissa korkeuksissa, on tehtava uudelleenkalibrointi
tarkoitettuun kayttokorkeuteen.

Laite on palautettava valmistajalle huoltoa ja korjausta varten. Sen sisélla ei ole osia, joita kayttaja
voi huoltaa.

Kun pakkaat laitetta toimitusta varten, kdyta alkuperdispakkausta ja pakkausmateriaaleja. Aseta laitteen osat
muovipusseihin ennen pakkaamista, jotta pdlyn ja lian paasy anturiin estetddn. Al3 palauta paristoja laitteen kanssa.
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12. VALIKKOTIIVISTELMA

Oletusarvot ndytetdan lihavoituna jos sellaisia on kaytdssa.

12.1. PAAVALIKKO

Valikko

Alavalikko

PAAVALIKKO

UUSI TESTI

KONFIGURAATIO

NAYTA VIIMEISIN TESTI

PAIVITTAINEN TARKASTUS

TIEDONHALLINTA

JARJESTELMATIEDOT

12.2. ALAVALIKON VALINNAT

Alavalikko Vaihtoehto Valinnat / Kuvaus
UUSI TESTI VALITSE KORVA Valitse testattava(t) korva(t) ja aloita testi. Tympanogrammi otetaan, ja
sen jalkeen refleksimittaukset, jos ne on valittu. Peruslaitteen ja anturin
nayton viestit ja merkkivalot osoittavat etenemistd. Lopussa naytetddn
automaattisesti graafiset ndytot.
KONFIGURAATIO ANTURI-TAAJUUS " | Valitse 226 Hz tai 1000 Hz anturisignaalin taajuudeksi.

REFLEKSI- Valitse refleksin arsykkeeksi ipsilateraali, kontralateriaali tai molemmat.
SEKVENSSI

REFLEKSI-TASOT Valitse KONTRALATERAALINEN tai IPSILATERAALINEN, ja valitse sitten
refleksitestissa kaytettdavan danen maksimitaso.

Aseta ipsilateraalisen tasoksi 100 dB (kadytossa 5 dB tai 10 dB askeleet) tai
95 dB, 90 dB tai 85 dB kayttden 5 dB askelia.

Aseta kontralateraalisen tasoksi 110 dB, 105 dB tai 100 dB (kdytossa 5 dB
tai 10 dB askeleet) tai 95 dB, 95 dB tai 85 dB kayttden 5 dB askelia.

REFLEKSI- Valitse taajuudet, joilla refleksitesti tehdadan. Kaytda V -ndppainta
TAAJUUDET selataksesi valintoja ja A -nippédinta valitaksesi (v') tai poistaaksesi (-)
taajuus refleksimittauksesta. Paina sitten P> tallentaaksesi koko valinta.
Oletus on ipsilateraalinen taajuudella 1kHz.
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Alavalikko

Vaihtoehto

Valinnat / Kuvaus

BASELINE MODE

Valitse 226 Hz anturiddnen poikkeamaksi joko +200 daPa tai -400 daPa
(vain Skalaaritila).

H valitse 1000 Hz anturiddnen poikkeamaksi joko +200 daPa tai -400 daPa
(Skalaaritilassa); +200 daPa tai

-400 daPa poikkeama (Vektoritilassa); tai Komponenttitila (Y/B/G).

Katso kohta 5.5 saadaksesi tarkempia tietoja naista nayttotiloista.

KORVAN Valitse "PIKA" tai "PERUSTEELLINEN".
TIIVIYDEN Katso kohta 5.6.
TARKISTUS
REFLEKSIN Valitse milloin refleksit mitataan:
VALINTA
"MITTAA AINA" - Refleksit mitataan aina
"ALA  MITTAA KOSKAAN" — Reflekseja ei mitata koskaan.

"VAIN JOS HUIPPU LOYDETTY" — Refleksit mitataan vain jos Otowave
havaitsee huipun tympanongrammissa.

"KYSY MITTAUKSESTA" — Kayttajalta kysytdan, tehddaanko refleksi jokaisen
testin alussa.

REFLEKSI-KYNNYS

Saadettava 0,01 ml askelin valilld 0,01-0,5 ml. Oletus 0,03 ml.

REFLEKSI
PYSAYTYS

AUTO-

Valitse KYLLA pysdyttddksesi testi, kun mittaus saadaan kullakin
taajuudella. Oletus KYLLA.

REFLEX FILTER

Valitse joko 2 Hz tai 1,5 Hz.

TAMA PAIVA Asettaa sisdisen kellon p&ivan ja ajan;
kdyta « ja P -painikkeita valitaksesi kenttd ja A ja V¥ -painikkeita
saatadksesi arvoa.

TULOSTIN valitse Sanibel Il tai Able AP1300

PARISTO-TYYPPI

Valitse Alkaline tai NiMH (tdmad maarittda pariston varausndyton ja
pariston loppumisen ilmaisimen toiminnan).

VIRRAN-
KATKAISUVIIVE

Paristokaytossa tama on aika viimeisestd ndppdimen painalluksesta, jonka
jalkeen laite sammuu automaattisesti. Valitse 90 tai 180 sekuntia.

LCD:N KONTRASTI

Muuttaa ndyton kontrastia. 0—15. Oletus on 7.
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Alavalikko Vaihtoehto Valinnat / Kuvaus
NAYTA KALIB. | Valitse "TULOSTA KALIB. PAIVAT" tai "PIILOTA KALIB. PAIVAT" tulosteesta.
PAIVAT
ASETA Valitse "PP/KK/VV" tai "KK/PP/VV"
PAIVAMAARAN
MUOTO
SAIRAALAN NIMI Tahan voi syottaa sairaalan nimen (tdma nakyy tulosteen ylareunassa).
Katso kohdasta 6.1 tietoa tiedonsyottomenetelmastd. Aseta sitten
kohdistin #-merkkiin ja pida P> -nappainta vahvistaaksesi tai € -nappainta
peruuttaaksesi.
OSASTO Tahadn voi sy6ttdaad osaston nimen (tdma nakyy tulosteen yldreunassa).
Katso kohdasta 6.1 tietoa tiedonsyottomenetelmasta. Aseta sitten
kohdistin #-merkkiin ja pida P -ndppdinta vahvistaaksesi tai « -
ndppainta peruuttaaksesi.
LATAA Valitse KYLLA palauttaaksesi edell3 esitetyt valinnat oletusarvoihinsa.
OLETUSARVOT
UUDELLEEN
VALITSE KIELI Valitse kayttokieleksi "ENGLANTI", "SAKSA", "RANSKA", "ESPANIJA",
"PORTUGALI" TAI "ITALIA".
NAYTA  VIIMEISIN | VALITSE KORVA Palauttaa valitun korvan viimeksi tallennetun testin. Nayttaa
TESTI tympanogrammin ja refleksivasteet, jos kaytettdvissa. Mahdollistaa myos
viimeisimman testin tulostamisen, Idhettamisen tietokoneelle tai
tallentamisen sisdiseen tietokantaan.
PAIVITTAINEN N&yttaa anturin mittaaman tilavuuden mi-yksikkaina.
TARKASTUS

TIEDON-HALLINTA

LISTAATIETUEET

Luettelee sisdiseen tietokantaan tallennetut testitulokset. Mahdollistaa
yksittaisen tietueen katselun, tulostamisen, lahettamisen tietokoneelle tai
poistamisen.

POISTATIETUEITA

Poista tallennetut tietueet. Valitse:
"KAIKKI TULOSTETUT TIETUEET" — Poistaa kaikki tietueet, jotka on
tulostettu

"KAIKKI LAHETETYT TIETUEET" — Poistaa kaikki tietueet, jotka on ldhetetty
tietokoneelle

"KAIKKI TIETUEET" — Poista kaikki tietueet

TULOSTA
TIETUEITA

Tulosta tallennetut tietueet. Valitse:
"TULOSTAMATTOMAT TIETUEET" — Tulostaa kaikki tietueet, joita ei ole
aiemmin tulostettu

"KAIKKI TIETUEET" — Tulosta kaikki tietueet
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Alavalikko Vaihtoehto Valinnat / Kuvaus

YHDISTA USB:N | Aloittaa yhteyden muodostuksen tietokoneeseen vaihtoehtoisena tapana
KAUTTA automaattiselle yhteydelle USB-kaapeli liitettdessa ja paavalikon ollessa
nakyvissda. Amplivox-ajurit on oltava asennettuina.

JARJESTELMA- Nayttaa: Paristojen (tai verkkovirran) jannitteen
TIEDOT Ohjelmistoversion
Kalibrointipaivan
Seuraavan kalibrointipdivan
Laitteen sarjanumeron

Tamanhetkisen paivan ja kellonajan
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13. VIRHEILMOITUKSET JA VIKATILANTEET

Jos vikatilannetta ei voida selvittda, kayttdjan ei pida kdynnistda laitetta toistuvasti. Joissakin
vikatilanteissa sisdinen pumppu voi lilkkua eteenpadin kohti liikkeen daripaata yrittdessaan selvittaa
vian. Jos tassa tilanteessa saavutetaan liikevaran paa, laite voi lukittua ja tulla kdyttokelvottomaksi.

Jos vikatilanteiden ratkaisussa on ongelmia, ota yhteys laitteen jalleenmyyjaan (tai Amplivoxille, jos
laite on hankittu suoraan).

13.1. YLEISET VIRHEILMOITUKSET

Nakyva viesti Merkki-valo Todenndkdinen syy
Tila
ANTURI El AUKI Keltainen Tarkista, ettei anturi ole kdynnistyksen aikana asetettuna

Varmista, ettd anturi ei ole
tukossa tai estettyna

Palaa tasaisesti

ILMAVIRRAN VIRHE
Tuntematon pumppuvika.
Kaynnista laite uudelleen. Jos
ongelma ilmenee toistuvasti,
ota yhteytta Amplivoxiin

Keltainen
Palaa tasaisesti

testionteloon.

Tarkista, ettei anturin karjessa ole esteitd. Tarvittaessa irrota
se ja puhdista tai vaihda, ks. kohta 4.6. Jos ongelma ilmenee
toistuvasti, ota yhteyttda Amplivoxin huoltoon.

ILMAVIRRAN VIRHE Pumpun Keltainen limajarjestelma- ja/tai pumppuvika. Jos vika ilmenee
suuntaa ei voida maarittaa. Jos Palaa tasaisesti toistuvasti, ota yhteyttd Amplivoxin huoltoon.

ongelma ilmenee toistuvasti,

ota yhteytta Amplivoxiin

ILMAVIRRAN VIRHE Keltainen limajarjestelma- ja/tai pumppuvika. Jos vika ilmenee

IImavirran virhe
KAYNNISTA LAITE UUDELLEEN.

Palaa tasaisesti

toistuvasti, ota yhteyttd Amplivoxin huoltoon.

Jos ongelma ilmenee

toistuvasti, ota  yhteytta

Amplivoxiin

VAROITUS! KALIBROINTI Keltainen Nykyinen paivd on mychempi kuin seuraava kalibrointipaiva.
VANHENTUNUT Palaa tasaisesti Tarkista, ettd kello on asetettu oikeaan aikaan. Jos nédin on,
Uudelleenkalibrointi tarvitaan anna suorittaa laitteen uudelleenkalibrointi. Testi voidaan
ennen uusien testien suorittaa tastd huolimatta.

suorittamista

VAROITUS! PARISTOT VAHISSA
Vaihda paristot ennen testien
suorittamista

Keltainen
Palaa tasaisesti

Vaihda paristot vélittémasti, ks. kohta 4.1

Virta katkaistaan Off Otf)wave sgmmutetaan, koska paristot ovat tyhjentyneet.
Vaihda paristot.
VAROITUS! LAITETTA ElI OLE Keltainen Tata viestia ei pitdisi tavallisesti koskaan ndkya. Jos tama

KALIBROITU. Yksi tai useampi
oletusarvo vaatii
uudelleenkalibrointia ennen
kuin uusia testeja voidaan
tehda

Palaa tasaisesti

ilmenee toistuvasti, ota yhteytta Amplivoxin huoltoon.
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Nakyva viesti Merkki-valo Todenndkdéinen syy
Tila
VAROITUS! OLETUSARVOT Keltainen Tata viestia ei pitdisi koskaan nakya. Tarkista kaikki
LADATTU UUDELLEEN. Palaa tasaisesti KONFIGURAATIO-asetukset ennen kuin teet mittauksia. Jos

Oletusasetukset on ladattu
takaisin. Tarkista ennen uusien
testien tekemista

virhe ilmenee toistuvasti, ota yhteytta Amplivoxin huoltoon

13.2. TESTAUKSEEN LIITTYVAT VIRHEILMOITUKSET

Nakyva viesti Merkki-valo Todenndkdinen syy
Tila
Vihred & Anturia on liikutettu mittauksen aikana.
POISTA ANTURI Keltainen

(vaihtuu nopeasti)

Testi on aloitettu anturin ollessa jo asetettuna korvaan.

. Vihred & Korvakaytavan tilavuus on yli 5 ml. Tama viesti voi avautua
Tilavuus alueen ulkopuolella Keltainen myo0s jos anturia ei ole asetettu korvaan oikein
POISTA ANTURI . | myes) '
(vaihtuu nopeasti)
Vihred & Tama viesti avautuu, kun anturin karki tai korva on
Tukkeutunut korva Keltainen tukkeutunut
POISTA ANTURI . . '
tai (vaihtuu nopeasti)

Tukkeutunut anturi
POISTA ANTURI

Tarkista, ettei korva ole tukossa.

Tarkista, ettd anturi on puhdas ja asetettu korvaan oikein.

Tukkeutunut anturi Keltainen Testi aloitettu kun anturi ei ole liitetty padyksikkoon.
POISTA ANTURI Nopea
. Vihred & Korvan tiivistys on rikkoutunut tiivistyksen testauksen aikana.
Paine menetetty Keltainen
POISTA ANTURI . .
(vaihtuu nopeasti)
Vihred & Virhetilanteesta on toivuttu ja testi voi jatkua
Keltainen

ASETA ANTURI

(vaihtuu nopeasti)

Tiivistys on menetetty ja testi on aloitettava alusta.

Tama viesti voi myos nakya, jos korvakdytavan tilavuus on
alueen ulkopuolella.

Mittauksen aikakatkaisu.

Vihred &
Keltainen
(vaihtuu nopeasti)

Tama  tapahtuu, kun  korvan

PERUSTEELLINEN, jos:

tiiviystarkastus ~ on

(i) pumppu ei saavuta aloituspainetta neljassa sekunnissa.
Tama voi johtua anturin liilkkumisesta korvassa.

(ii) Paine ei saavuttanut -400 daPa:ta 12 sekunnissa.

Yrita testia uudelleen. Jos ongelma ilmenee toistuvasti, ota
yhteyttd Amplivoxin huoltoon.

133
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Tulostus peruutettu
Tulostinta ei |6ydy

Nakyva viesti Merkki-valo Todenndkdéinen syy
Tila
VIRHE Vihrea IR-linkin aikakatkaisu (n. 30 s) tai tulostus peruutettu

Palaa tasaisesti

VIRHE
Tulostus peruutettu
Yhteys katkesi

Vihrea
Palaa tasaisesti

IR-linkki katkesi tai tulostin sammui tai muuten keskeytti
yhteyden

13.3. TIETOJEN LAHETTAMISEEN TIETOKONEELLE LIITTYVAT VIRHEILMOITUKSET

Yhteys tietokoneeseen muodostetaan automaattisesti, kun USB-kaapeli yhdistetdan, jos sopiva ohjelma (NOAH-
rajapinta tai TympView) on asennettuna ja Otowave 202:ssa on nakyvissa paavalikko. Viesti 'Odotetaan PC:ta... OK
yhteyden katkaisuun' naytetdan, jos yhteyden muodostus onnistui. Lisdakomentoja suoritetaan taman jalkeen

tietokoneelta.

Katso tarkempia tietoja tiedonsiirrosta ja mahdollisista virheistd NOAH-impedanssimoduulin tai TympView-ohjelmiston
mukana tulleista asennus- ja kdyttdohjeista. Jos tietojen siirtoa ei tarvita, irrota USB-kaapeli ja Otowave 202 palaa

normaaliin toimintaan.
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14. TEKNISET TIEDOT

14.1. SUORITUSKYKY

Tympanometria

Laitetyyppi

Meatus-kompensoitu tympanometri

Suoritettu analyysi

Johtavuuden huippuarvo (yksikdssd ml tai mO ") & paine; gradientti yksikossa
daPa (226 Hz:lle);
Korvakaytavan tilavuus (ECV) @ 200 daPa

Anturin  danitaajuus,
tarkkuus

taso ja

226 Hz +/- 2 %; 85 dB SPL +/-2 dB
H1000 Hz +/- 2 %; 79 dB SPL +/-2 dB
yli ECV-alueen

Painetasot ja tarkkuus

+200 daPa — -400 daPa +/-10 daPa tai +/-10 % (kumpi on suurempi) alueella
0,1mI-5 ml

Korvakaytdvan tilavuuden | 226 Hz: 0,2 ml-5 ml +/- 0,1 ml tai +/-5 % (kumpi on suurempi)
mittausalue ja tarkkuus #1000 Hz: 0,1mI-5 ml +/- 0,1 ml tai +/-5 % (kumpi on suurempi)
Pyyhkéisynopeus Tyypillisesti 200—300 daPa/s, riippuen korvan/ontelon tilavuudesta

Painerajat (turvakatkaisu)

+600 ja -800 daPa

Tallennettujen ndytteiden maara

100 kpl tympanogrammia kohden

Refleksimittaukset

Mittaustilat

Ipsilateraalinen, kontralateraalinen tai molemmat

Refleksiddnen tasot ja tarkkuus

(suhteessa 2 ml
kalibrointitilavuuteen -
kompensoi mitatun  korvan
tilavuuden)

Ipsilateraalinen - maariteltavissa alueella:
500 Hz, 1 kHz, 2 kHz ja 4 kHz (+/-2 %)
70 dBHL-100 dBHL (+/-3 dB)

(2 kHz taso on rajoitettu enintdan 95 dBHL korvakaytavissa, joiden tilavuus on
suurempi kuin ~3,5 ml)

(4 kHz taso on rajoitettu enintdan 90 dBHL korvakaytavissa, joiden tilavuus on
suurempi kuin ~3,5 ml ja enintaan 95 dBHL kaikissa korvakaytavissa)

Kontralateraalinen - maériteltavissa alueella:
500 Hz, 1 kHz, 2 kHz ja 4 kHz (+/-2 %)
70 dBHL-110 dBHL (+/-3 dB)

(1 kHz taso on rajoitettu enintdan 75 dBHL korvakaytavissa, joiden tilavuus on
pienempi kuin ~0,15 ml)

(2 kHz taso on rajoitettu enintddn 105 dBHL korvakaytavissa, joiden tilavuus
on suurempi kuin ~3,5 ml)

(4 kHz taso on rajoitettu enintddn 100 dBHL korvakaytavissa, joiden tilavuus
on suurempi kuin ~3,5 ml ja enintddn 105 dBHL korvakdytavissa, joiden
tilavuus on suurempi kuin ~1,5 ml)

Refleksiddnen hairié (ipsi ja| <5%

kontra)

Refleksin  havaintokynnys ja | 0,01 ml-0,5 ml +/-0,01 ml (maéritettavissa 0,01 ml askelin)
tarkkuus
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Refleksitasojen maara valitun
maksimin alapuolella ja niissa
kaytettdvissa olevat askelkoko/-
koot.

Ipsilateraalinen - kolme alinta tasoa:

100 dBHL maks., 5 dB tai 10 dB askelin
95/90/85 dBHL maks. 5 dB askelin

Kontralateraalinen - kolme alinta tasoa:

110/105/85 dBHL maks. 5 dB tai 10 dB askelin
95/90/85 dBHL maks. 5 dB askelin

Refleksianalyysi

Refleksi lapaisty/hylatty jokaisella testatulla tasolla; jokaisen refleksin
maksimiamplitudi; refleksitestissa kaytetty nimellispaine (vain tietokoneen
naytolla)

Paine, jota kaytetaan

refleksimittaukseen

Paine tympanogrammin huipussa (jos l16ytyy) tai 0 daPa:ssa

Refleksiarsykkeen hallinta

Arsyke kaytdssa kaikilla tasoilla, tai
Arsyke loppuu, kun refleksi havaitaan

Refleksikynnyksen
havaitseminen

Asetettavissa 0,0 m|—0,50 ml valilla 0,01 ml lisdyksin

Refleksiddnen kesto

0,6 sekuntia

Potilastietokantaan
tallennettavien tietueiden maara

16

Tiedon tallennus

Kaikki tulokset voidaan tallentaa, kun tympanogrammia katsellaan. Potilaan
nimikirjaimet (A-Z, 0-9, "-") on syotettava ennen tallennusta.

Sailytetyt tiedot

Potilaan nimikirjaimet, tympanogrammi- ja refleksikuvaajat ja -analyysit
vasemmalle korvalle ja/tai oikealle korvalle, tallennuksen aika ja paivd, mitka
korvat testattiin, onko tietue tulostettu ja/tai ldhetetty tietokoneelle,
analyysin parametrit, 128-bittinen yksikasitteinen tunniste (GUID)

Nayttstila

Tietueet luetellaan kaanteisessd aikajarjestyksessa (vanhin ensin) tiedon
tallennuksen ilmaisimen kanssa, kuten edelld on kuvattu.

Reaaliaikakello

Aikaleimat

Aika- ja pdivamaaraleima liitetdan kaikkiin tallenteisiin ja viimeisimpaan
kalibrointitietoon.

Varavirtaldhde

> 30 paivaa ilman paristoja

Kielet

Kayttokielet

englanti, saksa, ranska, espanja, portugali tai italia

Tulostaminen

Tuettu tulostin

Sanibel MPT-II tai Able AP1300

Rajapinta

Infrapuna, IrDA-laitteistot, 9600 baudia

Tulostettavat tiedot

Tympanogrammi, tympanogrammin analyysiparametrit, refleksigraafit,
refleksianalyysiparametrit, laitteen sarjanumero, viimeinen ja seuraava
kalibrointipaiva; tilaa potilaan ja klinikan tietojen syottamiseen.

Sarjaliitdnta tietokonetta varten

Rajapinta

USB versio 1.1

Lahetettdvat tiedot

Potilaan otsikkotiedot, vasemman ja oikean korvan kaikki tiedot.

Virtalahde
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Paristojen tyyppi 4 AA-paristoa; joko alkali- (1,5 V nimellisjdnnite) tai ladattavia NiMH-akkuja
(1,2 V nimellisjannite, vahintaan 2,3 Ah kapasiteetti).
Verkkovirta 100-240 Vac; 50/60 Hz; 0,4 A

Ldmpenemisaika

Ei tarvita huoneenlampdtilassa

Tallenteiden madara yhdella
paristosarjalla

Noin 200 (alkaliparistot) tai 100 (NiMH-akut)

Virrankatkaisuviive

90 tai 180 sekuntia

Odotustilan virta 70mA

Virta testauksen aikana 230mA

Mitat

Naytté 128 x 64 kuvapistettd / 8 rivia joissa 21 merkkia

Mitat — peruslaite

190 mm pitkd x 85 mm leved x 40 mm korkea, poislukien liitdnnat

260 mm pitka sisaltden liitannat

Paino (peruslaite, ei paristoja)

330g

Paino (peruslaite, sis. paristot)

430 g

Mitat — anturi

130 mm pitkd x 25 mm (enimmais)lapimitta

Paino (anturi, sis. liitdnnan)

110g

Liitantakappale (anturi
peruslaitteeseen)

1,5 m yhdistetty sahkokaapeli ja ilmaletku

Ympadristo

Kayttélampotila

+15°C—+35°C

llmankosteus

30 %—90 % RH (ei kondensoiva)

limanpainealue kaytén aikana

980 hPa—1040 hPa (ks. kohta 2)

Lampaotila kuljetuksen ja
sdilytyksen aikana

-20°C—+70°C

llmankosteus kuljetuksen- ja
sdilytyksen aikana

10 %—90 % RH (ei kondensoiva)

llmanpaine kuljetuksen ja
sdilytyksen aikana

900 hPa—1100 hPa

Standardien noudattaminen

Turvallisuus IEC 60601-1 (seka UL, CSA & EN-poikkeamat)
EMC IEC 60601-1-2
Suorituskyky IEC 60645-5, tyypin 2 tympanometri

ANSI 3.39, tyypin 2
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CE-merkinta EU:n Laakintalaitedirektiivi

14.2. LAITTEEN LUOKITUS

Suojaus sdahkodiskua vastaan Virtalahteena SELV luokan Il verkkosovitin tai sisdiset paristot
Suojaus sahkoiskun varalta Tyypin B kaytetyt osat

Suojaus veden sisdaan tunkeutumiselta Ei suojattu

Toimintatila Jatkuva kaytto

Laitteen siirrettavyys Kannettava

Otowave 202 -tympanometti on luokiteltu Luokan lla laitteeksi EU Medical Devices Regulation - direktiivin, lisdyksen VIII
mukaan.

14.3. SYMBOLIT

Seuraavat symbolit nakyvat tympanometrissa tai verkkosovittimessa:

Madritelma: Paille / pois

Madritelma: Katso kayttoohje (pakollinen)

Madritelma: B-tyypin kdytetty osa — kadytetty osa suojaa sdhkoiskulta, erityisesti sallitulta
potilasvuotovirralta ja potilaan ulkoiselta virralta.

Kaytetyt osat ovat anturiyksikkd, kontralateraalinen anturi ja niihin liittyvat kaapelit.

DC — Madritelma: Verkkosovittimen ldhtojannite on tasajannitetta
B |

Madritelma: Il-luokan laite — laite, jossa suojausta sdhkoiskua vastaan ei ole tehty vain
peruseristykselld, vaan jossa on myds lisdsuojauksia kuten kaksoiseristys tai vahvistettu eristys, ilman
suojamaadoitusta tai oletusta tietyistd asennusolosuhteista.

.%’ Maaritelma: Teollisuusstandardi tyypin B USB-liitdnta tietokoneelle
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MD

Madritelma: Ladketieteellinen laite
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15. KULUTUSOSIEN JA LISAVARUSTEIDEN TILAAMINEN

Tilatessasi kulutusosia, lisdvarusteita ja vaihtaaksesi vaurioituneita, irrotettavia osia, ota yhteytta Amplivoxiin
saadaksesi tietoja voimassa olevista hinnoista ja toimitusmaksuista. Saatavilla olevat osat on lueteltu seuraavassa

taulukossa:
Varastonro Kuvaus
T527 Anturin karki
T518 Tiivistyslaatta
TO30 4-in-1 -ontelo-osa - tilavuudet 0,2 ml, 0,5 ml, 2,0 ml ja 5,0 ml
T20 Korvakappalesarja
T205 Korvakappale Otowave 3-5 mm
T206 Korvakappale Otowave 4-7mm
T207 Korvakappale Otowave 7mm
T208 Korvakappale Otowave 8mm
T209 Korvakappale Otowave 9mm
T210 Korvakappale Otowave 10mm
T211 Korvakappale Otowave 11mm
T212 Korvakappale Otowave 12mm
T213 Korvakappale Otowave 13mm
T214 Korvakappale Otowave 14mm
T215 Korvakappale Otowave 15mm
T219 Korvakappale Otowave 19mm
TOO7 Otowave anturiosa (liitinosilla) *
T040 Kontralateraalinen refleksianturi, anturikirki ja korvakappalejohto *
T041 Kontralateraalinen refleksianturi, anturikarki
Cl4 Korvakappalejohto
A091-7 Hyviaksytty verkkosovitin (FW7660M/05)
B135 Kuljetuslaukku
MAN202 Amplivox Otowave 202 Kadyttéohje (OMO031)
PTO1 Able AP1300 Ladmp6étulostin
C0103 Lampotulostinpaperi Able AP1300:1le
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PTO2 Sanibel MPT-II -lampétulostin

C104 Lampopaperi Sanibel MPT-II -tulostimelle

TO09 Amplivox NOAH -impedanssimoduuli (USB-versio) + kaapeli
TympView Ohjelmisto tietojen siirtoon tietokoneelle, tulosten ndytto/tulostus
FO7 USB-kaapeli, 1,8 m

Lisdvarusteet, jotka on merkitty *, vaativat kalibroinnin tietyn tympanometrin yhteydessa
kaytettdvaksi. Ald yritd kayttdd naytd lisilaitteita ennen kuin tympanometri on kalibroitu
vastaamaan niiden ominaispiirteita.

Toimitusasiakirjoissa mainitaan edelld annettu erdanumero. Kuvat osista vastaavine varastonumeroineen ovat
nadhtavissd Amplivoxin verkkosivustolla (www.amplivox.com). Tarvittavat liitdntdohjeet toimitetaan kunkin osan
mukana.
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16. HAVITTAMINEN

Amplivox Limited noudattaa tdysin SER-asetuksia (sdahko- ja elektroniikkaromu). PRN (Producer
Registration Number) -numeromme on WEE/GA0116XU, ja olemme rekisterdityneet hyvaksyttyyn
SER-keraysjarjestelmaan, B2B-vaatimustenmukaisuus, hyvaksyntdanumero WEE/MP3338PT/SCH.

[ ] SER-sddnndsten paidtarkoitus on kannustaa sdhkélaiteromun erotteluun sekajitteestd sen
uudelleenkayttdon, talteenottoon ja kierrattamiseen.

Tasta syysta, kaikkien sellaisten Amplivoxilta hankittujen, romutettavaksi menevien sdahkolaitteiden kyseenollessa,

e joissa joko on paalle rastitettu roska-astiasymboli ja musta palkki sen alapuolella, tai
e jotka on korvattu uusilla, vastaavilla Amplivox-tuotteilla,

ota yhteyttd SER-vaatimustennoudattamisohjelmaamme, B2B-vaatimusten noudattaminen, kayttden alla olevia
yhteystietoja. B2B-vaatimustenmukaisuus antaa myos lisdtietoa siitd, miten sahkolaiteromu kierrdtetddn ja vastaa
mahdollisiin kysymyksiisi.

B2B-vaatimustenmukaisuus
Puh: +44 (0) 1691 676 124 (Valinta 2)

Sahkoposti: operations@b2bcompliance.org.uk

50 OTOWAVE 202 KAYTTOOHIE ClY


mailto:operations@b2bcompliance.org.uk

EMC-OHJEISTUS JA VALMISTAJAN ILMOITUS

17. EMC-OHIJEISTUS JA VALMISTAJAN ILMOITUS

Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus — sdhkémagneettiset paastot

Otowave 202 -tympanometri on tarkoitettu kdytettavaksi alla kuvatussa sahkomagneettisessa ymparistdssa.
Otowave 202 -tympanometrin omistajan tai kdyttdjan on varmistettava, etta sitd kdytetaan sellaisessa ymparistossa.

Paastotestien

vaatimustenmukaisuus

Sdahkémagneettinen ymparistd — ohjaustiedot

IEC 61000-3-2

RF-padstot Ryhmd 1 Otowave 202 -tympanometri kdyttaa radiotaajuista
energiaa vain sisdisissa toiminnoissaan. Tasta
syystd sen RF-padstot ovat erittdin pienet, eikd se

CISPR 11 todenndkdisesti aiheuta hairioita lahelld oleville
sahkolaitteille.

RF-paastot . I s

Luokka B Otowave 202 -tympanometri sopii kdytettavaksi
kaikissa tiloissa, mukaan lukien asuintilat ja tilat,
jotka on liitetty suoraan julkiseen sahkdverkkoon,

CISPR 11 joka syottaa kotitalouksien kayttamia rakennuksia.

Harmoniset paastot Luokka A

Jannitteen vaihtelu/heilahtelu-

paastot

IEC 61000-3-3

Tayttaa vaatimukset
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Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus — sdhkémagneettinen hairionsieto (1)

Otowave 202 -tympanometri on tarkoitettu kdytettavaksi alla kuvatussa sahkomagneettisessa ymparistdssa.
Otowave 202 -tympanometrin omistajan tai kdyttdjan on varmistettava, etta sitd kdytetaan sellaisessa ymparistossa.

Hairionsietotesti

IEC 60601 -testitaso

Vaatimusten
noudatta-misen taso

Sdahkémagneet-tinen ymparisto
— ohjaustiedot

Staattinen sahkovaraus | =6 kV kontakti 16 kV kontakti o
Lattiapintojen on oltava puuta,
(ESD) betonia tai keraamisia laattoja.
Jos lattiat on pinnoitettu
+8 kV ilma +8 kV ilma synteettisellda materiaalilla, on
IEC 61000-4-2 suhteellisen kosteuden oltava
vahintdan 30 %.
Séhk(’-jise'F nopeat ’_f2. .kV tehonsyotto- J_fz. .kV tehonsyo6tto- Verkkovirran laadun on oltava
transientit/ linjoille linjoille tyypillist kaupalliselle
purskeet ymparistolle tai
sairaalaympdristolle.
1  kV  tulo/ldhto- | £1 kV  tulo/I&hto-
linjoille linjoille
IEC 61000-4-4
Virtapiikit J_rll kv differentiaali- i.l kv differentiaali- Verkkovirran laadun on oltava
tilassa tilassa tyypillists kaupalliselle
ympdristolle tai
IEC 61000-4-5 sairaalaympdristolle.
+2 kV yleisessa tilassa +2 kV yleisessa tilassa
Jannltteen. |aSkl.Jt, "thyet <5%Ur <5%Ur Verkkovirran laadun on oltava
katkot  ja  virtaldhteen . . ey | kaupalliselle tai
syéttalinjojen jnnitteen (> 95 % pudotus | (>95 % pudotus Ur:ssa) ) o o
. Ur:ssd) 0,5 syklin ajalle | 0,5 syklin ajalle sairaalaymparistolle  tyypillista.
vaihtelut Jos Otowave 202 -
IEC 61000-4-11 <40 % Ut <40 % Uyt tympangmetrin !féytt.')n on olta?va
mahdollista my0s virtakatkojen
(> 60 % pudotus | (>60% pudotus Urissd) | aikana, niin suositellaan, ett3
UTZSSé) 5 syklin ajaIIe 5 syklin ajaIIe Otowave 202 -tympanometri
kytketaan katkeamattomaan
<70% Ur <70% Ur virtalahteeseen (UPS) tai
(> 30 % pudotus | (>30% pudotus Ur:ssa) akustoon
Ur:ssd) 25 syklin ajalle | 25 syklin ajalle
<5% Ut <5% Ur
(> 95 % PUDOTUS | (> 95 % pudotus Ur:ssd)
Ur:SSA) 5 S AJALLE 5sajalle
Verkkovirran ta.ajume"n 3 A/m 3A/m Tehotaajuuden
(50/60 Hz) magneettikentta magneettikenttien pitdisi olla
voimakkuudeltaan tyypillisia
tavalliselle kaupalliselle
IEC 61000-4-8 ympdristolle tai

sairaalaympdristolle.

HUOMAUTUS U+ on verkkovirran vaihtojannite ennen testitason kayttdonottoa
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Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus — sshkomagneettinen héiriénsieto (2)

Otowave 202 -tympanometri on tarkoitettu kdytettavaksi alla kuvatussa sahkomagneettisessa ymparistossa.
Otowave 202 -tympanometrin omistajan tai kdyttdjan on varmistettava, etta sitd kdytetdan sellaisessa ymparistossa.

IEC 60601 -
testitaso

Hairion-sietotesti

Vaatimusten
noudattami-sen taso

Sdahkémagneettinen ymparisto —
ohjaustiedot

RF-johtuminen 3Vrms

IEC 61000-4-6 150 kHz—80 MHz
3V/m
RF-sateily 80 MHz-2,5 GHz

IEC 61000-4-3

3Vrms

3V/m

RF-tietoliikennetta kdyttdavat kannettavia ja
mobiililaitteita ei saa kayttdaa ldhempana
mitadn Otowave 202:n osaa, mukaan lukien
kaapelit, kuin mikd on Il3hettimen
taajuuteen perustuva laskettu
erotusetaisyys.

Suositellut erotusetdisyydet

d =1,2vP 80 MHz—-800 MHz

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

missa P on lahettimen maksiminimellisteho
watteina (W) ldhettimen valmistajan
mukaan, ja d on suositeltu erotusetdisyys
metreina (m).

Kiinteiden RF-lahettimien
kentanvahvuuksien, kuten ne
sahkémagneettisessa paikkatutkimuksessa
on maaritetty, ® on oltava alle kunkin
taajuuden
vaatimustenmukaisuusvaatimuksen. °

Hairioitd voi ilmetd sellaisten laitteiden
laheisyydessa, jotka on merkitty seuraavalla
symbolilla:
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Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus — sshkomagneettinen héiriénsieto (2)

HUOMAUTUS 1 80 MHz ja 800 MHz taajuuksilla kdytetdan korkeampaa aluetta.

HUOMAUTUS 2 Nama ohjeet eivat ehkd pade kaikissa tilanteissa. Sahkdmagneettisen sateilyn etenemiseen
vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten aiheuttama absorptio ja heijastukset.

a Kenttien  vahvuudet Kkiinteista  ldahettimistd, kuten  tukiasemaa  kdyttdvistd  puhelimista
(matkapuhelin/langaton puhelin) ja maalla kaytettavista radiopuhelimista, LA-puhelimien, AM- ja FM-
radiolahetyksista ja TV-lahetysten ldhettimistd, ei voida ennustaa tarkasti teoreettisesti. On harkittava
sahkomagneettisen ympariston arviointia kiinteiden RF-ldhettimien synnyttdaman ympariston takia. Jos
mitattu kentdanvahvuus tarkoitetussa Otowave 202 -tympanometrin kayttdpaikassa ylittaa edellda mainitun,
sovellettavan RF-vaatimustenmukaisuusarvon, on Otowave 202 -tympanometria tarkkailtava sen normaalin
toiminnan varmistamiseksi. Jos havaitaan epdnormaalia toimintaa, saattavat lisatoimet olla tarpeen.
Esimerkiksi Otowave 202 -tympanometrin uudelleensijoittaminen.

b taajuusalueella 150 kHz—80 MHz kentanvoimakkuuksien on oltava alle 3 V/m.
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Suositellut erotusetdisyydet RF-tietoliikennelaitteiden ja Otowave 202 -tympanometrin valilla

Otowave 202 -tympanometri on tarkoitettu kaytettavaksi sshkdmagneettisessa ymparistossa, jossa RF-sateilyhairiot
ovat hallittuja. Asiakas tai Otowave 202 -tympanometrin kadyttdja voi auttaa sdahkomagneettisen hairididen
estdmisessa sailyttamalla jaljempana suositellun, tietoliikennelaitteiden maksimildhetystehosta riippuvan
minimietdisyyden RF-tietoliikennetta kayttavien kannettavien ja mobiililaitteiden (ldhettimien) ja Otowave 202 -
tympanometrin valilla.

Luokiteltu lahettimen Erotusetaisyys ldhettimen taajuuden perusteella
suurin antoteho
m
w 150 kHz-80 MHz 80 MHz-800 MHz 800 MHz-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

Lahettimissa, jotka on luokiteltu maksimilahtdteholle mutta joita ei ole mainittu edelld, suositeltu erotusetdisyys d
metreind (m) voidaan arvioida kayttamalla ldhettimen taajuudelle sopivaa yhtal6d, missa P on ldhettimen maksimi
Iahtéteho watteina (W) lahettimen valmistajan ilmoituksen mukaisesti.

HUOMAUTUS 1 80 MHz ja 800 MHz taajuuksilla kdytetddn korkeamman taajuuden erotusetdisyytta.

HUOMAUTUS 2 Nama ohjeet eivat ehkd pade kaikissa tilanteissa. Sdhkdmagneettisen sateilyn etenemiseen
vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten aiheuttama absorptio ja heijastukset.
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18. KAYTTO  EI-LAAKINNALLISTEN  SAHKOLAITTEIDEN
KANSSA

Kuka tahansa, joka kytkee ulkoisia laitteita signaalituloon, signaalildht6dn tai muihin liittimiin, on muodostanut
ladkinnallisen sdahkdisen jarjestelman, ja on siten vastuussa siitd, ettd jarjestelma noudattaa standardin IEC 60601-
1:2005 (Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle) osan 16 vaatimuksia.

Jos kytkentoja tehdaan vakiomallisten laitteiden, kuten tulostimien ja tietokoneiden valilld, on huolehdittava erityisista
varotoimista, jotta varmistetaan l3adkinnadllinen turvallisuus. Seuraavat huomautukset on annettu ohjeistukseksi
sellaisten kytkentdjen tekemiseen, jotta varmistetaan standardin IEC 60601-1:2005 osan 16 vaatimusten tayttyminen.

Amplivox Otowave 202 -tympanometri kdyttda teollisuusstandardia infrapunakommunikointia (IrDA-portti kuten
kohdassa 7 on kuvattu).

Lisdksi seuraavat Amplivox Otowave 202 -tympanometrin tulot ja 1ahd6t on erotettu sdhkoisesti IEC 60601-1:n
vaatimusten mukaisesti:

Liittimen Liittimen tyyppi Tyypillinen liitanta
merkinta
..%, USB-liitin Tietokone

Tyyppi B

Ndama toimenpiteet on tehty vahentdmadan mahdollisia riskeja, jotka liittyvat verkkovirralla toimivien laitteiden
kytkemiseen naihin portteihin.

Signaalituloihin tai l1aht6ihin liitettavaksi tarkoitettavien ulkoisten laitteiden on noudatettava sovellettavia IEC:n tai
kansainvalisid standardeja (esim. IEC 60950, CISPR 22 ja CISPR 24 tietokonelaitteille ja IEC 60601 -sarjan standardit
laakinnallisille laitteille).

Laitteet, jotka eivat noudata IEC 60601 -standardia, on pidettdva potilasympariston ulkopuolella kuten on maaritelty
standardissa IEC 60601-1:2005 (véhintaan 1,5 m etdisyydella potilaasta).

Kayttdja ei saa koskettaa liitdntalaitteita ja potilasta samaan aikaan, koska tasta voi aiheutua liian suuri riski.
Katso kaaviot 1 ja 3 alla liitettyjen etalaitteiden tyypillisesta konfiguraatiosta.

Ota yhteyttd Amplivox Limitediin tdaman kdyttéohjeen etusivulla annettuun osoitteeseen, jos tarvitaan ohjeita
etadlaitteiden kaytosta.

Kaavio 1: Otowave 202 kaytossa ladketieteellisesti hyvaksytyn verkkosovittimen kanssa

Laaketieteellinen
Verkkopistorasi verkkosovitin Otowave 202
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Kaavio 2: Otowave 202 kaytettyna toimitetun tulostimen kanssa

Ladketieteellinen
Verkkopistorasi verkkosovitin Otowave 202

Via cable

Verkkopistorasi Sovitin printer Printer

Kaavio 3: Otowave 202 kaytossa ladketieteellisesti hyvaksytyn verkkosovittimen ja tietokoneen kanssa

Ladketieteellinen
Verkkopistorasi verkkosovitin Otowave 202

Via USB

Verkkopistorasi Sovitin PC
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19. 1000HZ TYMPANOMETRY AND MEATUS
COMPENSATION

19.1. TYMPANOMETRISET OMINAISUUDET

Korvan tympanometrisiin mittauksiin vaikuttaa suuri joukko fysiologisia piirteitd, mutta tympanometrin nakdkulmasta
ndama voidaan palauttaa kolmeen fyysiseen ominaisuuteen:

e Jaykkyys
e Massa
o  Kitka

Ndma saatetaan esittdd vastaavina sdhkoéisind impedansseina jaettuna positiivisella reaktanssilla (massalla),
negatiivisella reaktanssilla (jaykkyys) ja resistanssilla (kitka). Huomaa, ettd kitka voi passiivissa jarjestelmissa olla vain
positiivinen. Tympanometriassa on kuitenkin helpompaa tarkastella kdanteisen johtavuuden (Y) komponentteja,
suskeptanssia (B, reaktanssin kadnteisarvo) ja konduktanssia (G, resistanssin kdanteisarvo). Kaikkien naiden
johtavuuden komponenttien yksikké on mho (impedanssin yksikkd, ohm, takaperin). Syy naiden kdanteisten arvojen
kdyttamiseen on se, ettd korvakaytavan ja keskikorvan johtavuuksia voidaan sen jalkeen kasitellad sarjaan kytkettying,
jolloin arvot on helppo erottaa toisistaan. Esimerkiksi korvakdytdavdn johtavuus/impedanssi ei usein ole valiton
kiinnostuksen kohde, ja se poistetaan mittauksista, kuten jaljempana kuvataan. Jos niita kasitellddan impedanssina, nama
komponentit ovat toistensa suuntaisia, joka tekee eron laskennasta ja havainnollistamisesta huomattavasti vaikeampaa.

Tarkasteltaessa yksinkertaista jaykkyyttd, kuten korvakdytavan ilmatilavuuden aiheuttamaa, sen suskeptanssi on
positiivinen ja se liittyy yleisesti kdytettyyn termiin "kompilanssi". Matalilla taajuuksilla, kuten 226 Hz, joita kdytetaan
useimmissa tympanometreissd, keskikorvan ja korvakaytdavan ilmatilavuudet molemmat kayttaytyvat kuin
yksinkertainen jaykkyys, ja termin "kompilanssi" kdyttaminen on jarkevaa (likiarvona). Suuremmilla taajuuksilla, kuten
1000 Hz, tama yksinkertaistus kuitenkin pettaa, kuten jaljempana on kuvattu.

19.2. TYPMANOMETRISET MITTAUKSET

Tympanometrian tarkein perustarkoitus on erottaa korvakanavan ilmatilavuuden johtavuuskomponentti (Ye) mitatusta
kokonaisjohtavuudesta (Ymeas), jotta saadaan selville johtavuus tarykalvon tasossa (Yim). Tata erotusta kutsutaan
vaihtelevasti peruslinjan poistoksi tai meatus-kompensaatioksi (poistettu arvo naytetdan erikseen Korvakaytavan
tilavuutena). Huomaa, ettd kun kdytetdan 226 Hz anturidanta, voidaan tassa kuvauksessa sana kompilanssi korvata
sanalla johtavuus vain pienelld tarkkuuden menetyksell3, ja laskenta on vain yksinkertainen skalaarien vahennyslasku
johtavuuden arvoista:

Yim = IYmeasl - |Yec|

Yleisessa tapauksessa yli 226 Hz anturiddnitaajuuksia sisallytettdessd edelld esitetty korvakdytavan ilmatilavuuden
vahentdaminen on monimutkaisempi. Matemaattisesti vaaditaan kompleksilukujen vahennyslasku, jossa otetaan
erikseen huomioon G- ja B-komponentit. Graafisesti tdma voidaan kuvata vektorien vahennyslaskuna, jolloin yhtdlo
tulee muotoon:

Yim = IYmeas - Y—ecl

Peruslinja-arvo (Yec) on korvan mitattu johtavuus maksimipaineella (tavallisesti +200 daPa Otowave 202:lle). Tdma antaa
likiarvon luvulle Ye., koska kdytetty paine vahentda arvoa Yim nollaa kohden (mutta ei nollaan saakka, koska silloin
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anturiddnta ei voitaisi kuulla ollenkaan; approksimaatio on kuitenkin riittava kliinisiin tarkoituksiin). Tdma arvo
vuorostaan vahennetdan jokaisesta tympanogrammin mittauksesta meatus-kompensoidun tympanongrammin
luomiseksi, jollainen tavallisesti esitetdan terveydenhoidon ammattilaiselle.

Edelld esitetyt vahennyslaskut on esitetty vektorimuodossa kuvissa 1 ja 2, taman luvun lopussa, anturin danitaajuuksille
226 Hz ja 1000 Hz, tassa jarjestyksessa. Kuvasta 1 voidaan nahda, etta skalaarien vahennyslaskusta aiheutuu hyvin pieni
tarkkuuden menetys verrattuna vektorien vahennyslaskuun. Toisin sanoen vektorien vaihekulmat (nuolien suunnat)
ovat ldhelld toisiaan. Vertaa tdta kuvaan 2, missa vaihekulmat ovat paljon toisistaan poikkeavat ja skalaarien
vahennyslasku antaisi virheellisesti arvon, joka on lahelld nollaa punaisella merkityn vektorin pituuden sijaan.

My0s 226 Hz anturidanelld vahennyslaskun pitdisi tarkasti ottaen olla kompleksilukujen véahennyslasku, mutta edelld
kuvattu skalaarien vahennyslaskumenetelmasta johtuva epatarkkuus ei ole niin suuri, etta silla olisi kliinista merkitysta
(kuten kuvasta 1 nahdaan). Lahes kaikissa kaupallisesti saatavilla olevissa tympanometreissa kaytetadn tata
|ahestymistapaa. Mutta 1000 Hz mittauksille Otowave 202 voi valinnaisesti kdyttaa edistyneempaa lahestymistapaa,
vektoripohjaista vdahennyslaskua. Se on matemaattisesti perusteellisempi ja tarkempi tapa laskea kompensaatio, ja
laitteen edistynyt elektroniikka ja ohjelmisto mahdollistaa taman.

Vaikka vektorien vahennyslasku on ainut oikea ratkaisu 1000 Hz:ssd, se voi olla kadyttdjille tuntematon asia, joten
Otowave 202 tarjoaa mahdollisuuden valita joko skalaari- tai vektoriperuslinjakompensaatio 1000 Hz
tympanogrammeille. Skalaariperuslinjakompensaation kdyttaminen antaa tuloksia, jotka vastaavat joidenkin muiden
instrumenttien tuloksia, ja niitd voidaan verrata julkaisuihin, joissa on kaytetty skalaariperuslinjakompensaatiota.

On eroja tympanogrammeissa, jotka on saatu skalaari- ja vektoriperuslinjakompensaatiolla: 1000 Hz tympanogrammit
saattavat ndyttaa varsin litteiltd, kun niitd katsellaan skalaariperuslinjakompensaatiolla. Ne ovat tyypillisesti selkedmpia
vektorikompensaation kanssa. Lisdksi vektoriperuslinjakompensaatio johtaa tuloksiin, jotka noudattavat helpommin
tulkittavaa kuviota. Se tarkoittaa, etta keskikorvan paine voidaan méaarittaa luotettavammin.

Otowave 202:n lisdominaisuus, jota ei ole muissa seulontatympanometreissa on, ettd kayttdja voi valita kayttadako han
arvoa +200 daPa vai arvoa —400 daPa viitepisteena peruslinja-arvolle.

Kaytettdessa 1000 Hz anturidanta Otowave 202 tarjoaa myos komponenttindyton, missa erilliset, kompensoimattomat
Y-, B- ja G-jdljet voidaan ndyttdd. Nama voivat auttaa tympanogrammin tulkinnassa ja keskikorvan paineen
maarittdmisesa, kun pelkka Y-nadytto johtaa harhaanjohtaviin tai ei-yksikasitteisiin johtopaatoksiin.

Kaikki nama nayttotilat ovat kaytettavissa Amplivox “TympView” -ohjelmistossa, jolla tympanometrisia testituloksia
voidaan ladata tietokoneelle ja nayttaa silla.

19.3. MUITA HUOMIOITAVIA ASIOITA

1. Vektoriperustainen peruslinjan kompensointi tuottaa aina positiivisia arvoja: se laskee kahden 2D-
avaruuden pisteen yhdistavan janan pituuden, eika tulos nain voi olla negatiivinen. Tasta voi aiheutua
tympanogrammin nouseminen ylospain toisesta kuin peruslinjan viitteena kaytetysta paasta. Jos nain on,
peruslinjan muuttaminen +200 daPa:sta —400 daPa:aan tai painvastoin voi parantaa nayttoéa. Tata
iimi6ta voi selkeimmin havainnollistaa tekemalla tympanometrinen pyyhkaisy 2 ml tai 5 ml
kovaseinaisessa ontelossa. Skalaaritilassa katseltuna peruslinjan on aina noustava +200:sta —400
daPa:aan ja vaihdon +200 ja —400 valilla on vain nostettava tai laskettava jalkea niin, etta valittu paa on
0, mutta kun Vektoritila on valittu, peruslinja nousee aina valitusta paasta, joten kaltevuuden suunta
vaihtuu.

2. 1000 Hz tympanogrammin esitys ei sisalla suorakulmiota, jonka sisalle tympanogrammin huipun pitaisi
ihannetapauksessa mahtua, tai Gradientin laskua, koska on olemassa standardoitu tulkinta 1000 Hz
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tympanogrammeille.

3. Hoitoalan ammattilaisen vastuulla on paattaa, mika anturiddnen taajuus ja
peruslinjakompensaatiomenetelma on sopiva kayttdon tietylle potilaalle ja miten tuloksia tulkitaan.

4. Otowave 202 mahdollistaa peruslinjakompensaatiotilan vaihtamisen testin suorittamisen jalkeen
vertailua varten. Testi voidaan sitten tallentaa uudella, kaytetylla tilalla. Se voidaan myds ladata takaisin
ja peruslinjakompensaatiotila voidaan vaihtaa uudelleen myéhempaa tarkastelua ja tulostusta varten.
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Kuvat 1 ja 2: Vektorien vdhennyslaskut
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