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INFORMACIO AZ UTMUTATOROL

OLVASSA EL EZT A KEZELESI UTMUTATOT A MUSZER HASZNALATA ELOTT.

Ez az Utmutatd az Otowave 102-C-re érvényes (az 1.0.0.084600-s firmware-verziotdl kezdve — lasd a
Rendszerinformaciok képernyét).

Ezt a terméket a kovetkez6 villalat gyartja:
Amplivox Ltd
3800 Parkside, Solihull Parkway,
Birmingham Business Park, Birmingham,
West Midlands,
B37 7YG
www.amplivox.com

Barmilyen kérdés esetén forduljon hozzank az aldbbi elérhet&ségeken:

Amplivox Ltd Amplivox Ltd

10393 West 70th Street 3800 Parkside, Solihull Parkway,

Eden Prairie Birmingham Business Park, Birmingham,

MN 55344 West Midlands,

Egyesiilt Allamok B37 7YG

Egyesiilt Kirdlysag

Tel: 888 941 4208 Tel: +44 (0)1865 880846
Fax: 952 903 4100

info@amplivox.us hello@amplivox.com

c € 0123
EC |REP

DGS Diagnostics A/S
Audiometer Alle 1
5500 Middelfart, Denmark
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BEVEZETES

1.BEVEZETES

1.1. KOSzZONJUK

K6szonjuk, hogy megvasarolta az Amplivox Otowave 102-C-t, egy hordozhato kézi timpanométert, amely gondos kezelés
mellett sok éven at megbizhatdan fogja szolgalni.

1.2. RENDELTETESSZERU FELHASZNALAS

Az Otowave 102-C audiolégusok, haziorvosok, hallokészilék-szakért6k és gyermekegészségligyi szakemberek altali
hasznalatra készlt.

A muszer kétféle mérést végez:

A timpanometriat a dobhdrtya és a kdzépfil megfelelGségének mérésére hasznaljak, rogzitett frekvencian, kiilonb6z6
nyomastartomanyokban.

A reflexvizsgalatokat a kengyelreflexek mérésére hasznaljak. Az Otowave az egyoldali reflexeket méri, és ha
kivalasztjak, a timpanogram készitése utan automatikusan reflexmérésre kerl sor.

1.3. FUNKCIOK

e A halldjarat térfogatanak, a dobhartya megfelelGségi csucsanak, a csucs elhelyezésének és a gradiensnek az
automatikus mérése

e Akengyelreflexek automatikus felismerése

o Legfeljebb 32, duplafiiles betegvizsgalat tarolhaté a nem felejt6 memadridban

e Konfiguralhato beallitasok a felhasznaldi beallitasokhoz, a nem felejté memadriaban tarolva

e Adatok nyomtatdsa a nyomtatdval.

e  Adatatvitel szamitogépre USB-n keresztil a tarhely megtekintésére és nyomtatdsra az Amplivox ,ampliSuite”
szoftver vagy a NOAH alkalmazas hasznalataval

e Angol, francia, spanyol, portugal, olasz vagy német mikodési nyelvek (felhaszndlé altal valaszthatd). Kérésre
lengyel és orosz nyelv is elérhetd.

1.4. KICSOMAGOLAS

Ellendrizze a szallitddoboz tartalmat a szallitdlevélben, hogy megbizonyosodjon arrdl, hogy az 6sszes megrendelt tételt
tartalmazza-e. Ha valami hidnyzik, forduljon a m(iszert szallitd forgalmazéhoz, vagy az Amplivoxhoz, ha kozvetlenil
vdsarolta.

Orizze meg az eredeti szallitasi kartont és csomagoldst, hogy a timpanométert éves kalibralas vagy javitds miatt
szallithassa.
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BEVEZETES

1.5. STANDARD TARTALMAK ES OPCIONALIS KIEGESZITOK

STANDARD KIEGESZITOK

Otowave 102-C timpamométer kézi 8518500 Eldobhatd filillesztékkészlet 8029344
készlet
Otowave 102-C timpamométer dokkolé ~ 8518501 4 az 1-ben Uregszerelvény 8011362

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

Amplivox 5 V tdpegység 8512734 USB szoftverhaszndlati (ampliSuite és 8517685
Noah impedanciamodullal) és kezelési
Utmutatdkkal
USB—-PC-kabel 8011241 Kalibracids tanusitvany 8011512
Hordozé 8533317

OPCIONALIS KIEGESZITOK

Tovabbi fulillesztékkészletek Szondahegy 80025921

Sanibel MPT-Il h6nyomtatd (amerikai 8535338 Tomités (a szondahegyben) 8002009
konf. standard)

Hényomtatdpapir a Sanibel MPT-II 8029305 Nyomtatdkabel — Otowave a Sanibel MPT- 8004419
nyomtatéhoz (amerikai konf. standard) Il nyomtatéhoz (amerikai konf. standard)

lj Tartsa szem el6tt a kovetkez6ket: Ha a h6nyomtatdét megvasarolta, akkor hasznalat el6tt legaldbb 15 6éran
keresztil toltenie kell. Tovabbi részletekért olvassa el a nyomtato utasitasait.

TARTOZEKOK UTANRENDELESRE

Otowave-fiililleszték — 3-5 mm, 25 db 8012963 Otowave-fililleszték — 4-7 mm, 25db 8012965
Otowave-fiililleszték — 7 mm, 25 db 8013001 Otowave-fiililleszték — 8 mm, 25 db 8013003
Otowave-fililleszték — 9 mm, 25 db 8012969 Otowave-fililleszték — 10 mm, 25 db 8012971
Otowave-fiililleszték — 11 mm, 25 db 8012973 Otowave-fiililleszték — 12 mm, 25 db 8012975
Otowave-fiililleszték — 13 mm, 25 db 8012977 Otowave-fiililleszték — 14 mm, 25 db 8012979
Otowave-fililleszték — 15 mm, 25 db 8012981 Otowave-fililleszték — 19 mm, 25 db 8012983

" Alkalmazott alkatrész az IEC 60601-1 szerint
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BEVEZETES

1.6. GARANCIA

Minden Amplivox-m(iszerre garanciat véllalunk az anyag- és gydrtashibakra. A muszert a feladastol szamitott két évig
ingyenesen megjavitjuk, ha visszakildi a fuvardij megfizetésével az Amplivox szervizének. A visszaszallitas dijmentes az
Egyesiilt Kirdlysagban tartdzkodé ligyfelek szamara, a tengerentuli Ggyfelek szdmara pedig dijkoteles.

A kovetkez6 kivételek érvényesek:

EIGYELMEZTET e A nyomadsszivattyu és a jeldtalakitdk kalibrdldsa médosulhat a durva kezelés vagy
’ Utkozés (leesés) kovetkeztében

e A szonda, a szondatomitések és a filillesztékek élettartama a hasznalati
korulményektél fligg. Ezekre az alkatrészekre csak anyag- vagy gyartasi hiba esetén
vallalunk garanciat.

1.7. FIGYELMEZTETESEK

Ebben az Utmutatdban a figyelmeztetések és dvintézkedések alabbi jelentései érvényesek:

A FIGYELMEZTETES cimke olyan kérilményeket vagy gyakorlatokat jelol, amelyek
FIGYELMEZTET o . L)
. veszélyt jelenthetnek a betegre és/vagy a felhasznaléra.

A VIGYAZAT cimke olyan kérilményeket vagy gyakorlatokat jelsl, amelyek a

VIGYAZAT berendezés karosodasat okozhatjak.
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FONTOS BIZTONSAGI UTASITASOK

2. FONTOS BIZTONSAGI UTASITASOK

Az Otowave 102-C mlszert csak timpanometrikus vizsgalatok elvégzésére képesitett
FIGYELMEZTET szakemberek hasznalhatjak. Atmeneti hasznélatra szant sz(ir6- és diagnosztikai eszkoz;
’ azonban semmilyen sebészeti vagy orvosi beavatkozast nem szabad elvégezni kizardlag a
mUszerrel kapott eredmények alapjan.

2.1. OVINTEZKEDESEK

OLVASSA EL EZT A KEZELESI UTMUTATOT A MUSZER HASZNALATA ELOTT

A timpanométer csak beltéri hasznalatra szolgal, és csak a jelen kézikonyvben leirtak szerint haszndlhaté.

Olvassa el a kovetkezd szakaszban meghatarozott dvintézkedéseket az akkumulatorok hasznalatdval kapcsolatban: 4.1.

A mszer napi els6 hasznalata el6tt, vagy ha gyanus vagy ellentmonddsos eredmények észlelheték, el kell végeznia 11.
szakaszban meghatarozott ellenérzéseket. Ha ezek nem vezetnek a megadott eredményekhez, a mlszert nem szabad
hasznalni.

Soha ne helyezze be a szondat vagy a beteg halldjarataba megfeleld fililleszték nélkdl.

Csak az ajanlott egyszer haszndlatos filillesztékeket hasznalja. Ezek csak egyszeri hasznalatra szolgalnak — vagyis minden
fllillesztéket csak egyszeri hasznalatra terveztek egyetlen flilh6z egyetlen betegnél. Ne hasznalja Ujra a fulillesztékeket,
mert ez a ful-ful vagy a beteg-beteg kozotti keresztfertGzés kockazatat hordozza magaban.

Ne meritse az eszkdzt semmilyen folyadékba. A miiszer és tartozékai megfelel§ tisztitdsi eljarasaval, valamint az egyszer
haszndlatos alkatrészek funkcidjaval kapcsolatban lasd a kézikonyv kdvetkez8 szakaszat: 13.

Ne haszndlja a mUszert oxigénben gazdag kornyezetben, vagy gyulékony érzéstelenit6 keverék vagy mas gyulékony
anyag jelenlétében.

Ne ejtse le és ne Gisse meg mas modon a késziiléket. Ha a mUiszer leesett vagy megsériilt, vigye vissza a gyartéhoz javitas
és/vagy kalibralas céljabdl. Ne hasznalja az eszkdzt, ha barmilyen karosodas gyanuja merdl fel.

A mszert beltérben kell tarolni és hasznalni a megadott h6mérséklet-, nyomas- és paratartalom-tartomanyon belil a
kovetkezd szakasz szerint: 15.

Mint minden ilyen jellegli mUszer esetében, a méréseket a magassag és a nyomas jelentds valtozasai befolyasoljak. Az
Otowave 102-C timpanométert Ujra kell kalibralni a tervezett Gizemi magassagon, ha 1000 m-nél nagyobb tengerszint
feletti magassagban kivanja hasznalni.

Ne kisérelje meg felnyitni, moédositani vagy javitani a miszert. Az 6sszes javitdsi és szervizelésiigény esetén kiildje vissza
a m(iszert a gyartonak vagy a forgalmazdénak. A miiszer felnyitasaval a garancia érvényét veszti.

2.2. ELEKTROMAGNESES KOMPATIBILITASI (EMC) MEGFONTOLASOK

Az elektromos orvosi berendezések esetében kiilonleges ovintézkedésekre van sziikség az elektromagneses
Osszeférhet&ség tekintetében, és azokat a kdvetkezd szakaszban taldlhaté EMC-informacidk szerint kell telepiteni és
lzembe helyezni: 17. Ez Utmutatast ad a miszer mikodtetésének elektromagneses kornyezetéhez.

A hordozhatd és mobil radidfrekvencias (RF) kommunikacids berendezések hatdssal lehetnek az orvosi elektromos
berendezésekre. A miuszert nem szabad mas berendezések mellett vagy egymadsra rakva hasznalni — ha ez
elkeriilhetetlen, a miszert figyelni kell a normal mikodés ellenérzéséhez.
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MUKODESI ELVEK

3. MUKODESI ELVEK

3.1. OTOSZKOPOS VIZSGALAT

Megfelel6en képzett egészségligyi szakembernek alapos otoszképos vizsgdlatot kell végeznie annak megdllapitasara,
hogy a fll allapota megfelel-e a kivalasztott vizsgalati lehetGségeknek, és nincs-e ellenjavallat. Ez utdbbi magaban
foglalja a kilsé halléjarat elzardoddasat a talzott viasz és/vagy szérszalak miatt — ebben az esetben mindkettét el kell
tavolitani. Erre azért van szilikség, hogy a szonda altal kibocsatott szondahang elérje a dobhdartyat, és ne tikrdzze vissza
a fllviasz vagy a térmelék, és ne vdltozzon meg a vizsgalat eredménye.

3.2. A BEJUTASI MERES ELVEI

Az Otowave 102-C a dobhartya és a kozépfil bejutasat méri ugy, hogy folyamatos hangot jatszik le a hall6jaratba 226
Hz-en. Ennek a hangnak a szintje Ugy van kalibralva, hogy 85 dB SPL (226 Hz) legyen egy 2 ml-es iregben. A
halléjaratban keltett zajszintet mikrofonnal mérik, és az eredménybdl szamitjak ki a bejutast.

Malleus
Incus  Stapes

/ Vestibular System
o = )

©g
o ant o

Pinna

Cochlea

1

o

Tympanometer Probe \ A
Disposable |

Eartip X
|

A normal audiometriai gyakorlatnak megfelelGen a bejutdst a levegs egyenértéki térfogataként jelzi ki ml-ben (226 Hz
esetén). A szonda és a dobhartya kozotti halléjarat térfogata mindig ml-ben jelenik meg.

Stapedial Muscle

Middle Ear Cavity

Eustachian Tube

Tympanic Membrane

Ear Canal

3.3. TIMPANOGRAM

A timpanometria az objektivimpedanciavizsgalat része, és informdaciot nyujt a kozépfil mobilitdsardl és nyomasrdl a
kozépfil rendszerében.

ml Pk: 1.2ml’-dadaPa A timpanogram rogzitéséhez a bejutast mérik, mikdzben a légnyomast a

1L Gr: 53 halléjaratban +200 daPa és -400 daPa kozo6tt egy kis szivattyuval valtoztatjak. A
] ‘FU bejutdasi csucsot akkor érik el, ha a légnyomas a dobhdartya mindkét oldalan

_ b azonos. A bejutds valtozasa a nyomadssal grafikusan jelenik meg.

8 ]
-488 -288 daPa 288
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MUKODESI ELVEK

3.4. AZ AKUSZTIKUS REFLEX MERESE

Ugyanazt az elvet alkalmazva, mint a timpanometridas méréseknél, az is megallapithatd, hogy van-e akusztikus reflex.
Az akusztikus reflexet a kengyelizom 6sszehtzdddsa okozza a fil nagy intenzitdsu ingerlésére adott valaszként. Az
akusztikus reflex a belsé ful természetes védelme is a tul magas hangnyomasszinttel és ezaltal a hallészerv
karosodasaval szemben.

Az akusztikus reflexvizsgdlat soran a 226 Hz-es hangot hasznaljak a fiil bejutasanak mérésére, mig egy eltéré
frekvenciaju révid hangot mutatnak be (reflexinger). Ennek az ingernek a szintje fokozatosan névekszik, amig a
kengyelizmok reagalnak, ami a dobhartya merevebbé valasat okozza, vagy el nem éri az elGre beallitott maximalis
szintet. Amikor az athaladas valtozdsa meghalad egy el6re meghatarozott kiiszobot, ez reflexet jelent, és az inger
alkalmazdasakor az atengedés azon a szinten bekovetkezett valtozasa az id6 fliggvényében abrazolva jelenik meg.

A kengyelreflexet azon a statikus halléjarati nyomdson mérik, amely a maximalis membranbejutdst eredményezi, igy a
reflexmérés a timpanogram mérése utan térténik, amikor a bejutasi csicsnyomas létrejott.

A reflexinger a mért fiilben keletkezik.

9 OTOWAVE 102-C HASZNALATI UTASITAS @



AZ OTOWAVE HASZNALATA

4.AZ OTOWAVE HASZNALATA

4.1. AKKUMULATORCSOMAG

Az Otowave 102-C ujratélthet8, beépitett nikkel-fémhidrid (NiMH) akkumuldtorral mikodik. Az akkumulatort a
felhaszndlé nem cserélheti ki. Az akkumulator felrobbanhat vagy égési sériiléseket okozhat, ha szétszerelik,
0sszenyomjak vagy tliznek vagy magas hémérsékletnek teszik ki. Ne zarja rovidre.

A kijelz6 jobb felsé sarkaban az akkumulatoréllapot-jelz6 n lathato (kivéve a vizsgalati eredmények megjelenitésének
esetét). Ez az akkumulator allapotat fokozatosan lemeril6 akkumulatorként mutatja. Hasznalaton kivil a 102-C-t mindig
a dokkoldra kell helyezni, hogy az akkumulator folyamatosan télt6dhessen. Amikor a ,!” szimbdlum megjelenik az
akkumulatorallapot-jelzé mellett, vagy ha a bekapcsoldskor javasoljdk, a kézi készletet a dokkoldra kell helyezni, hogy a
tovabbi hasznalat el6tt feltoltédjon.

A lemerilt akkumuldtorok nincsenek hatassal a miiszer konfiguracidjara, az adatbdzis tartalmara, a kalibrdlasi
beallitdsokra vagy az utolsé vizsgalat eredményére.

4.2. MUKODESI NYELV

A mikodési nyelv beallitasahoz (angol, francia, spanyol, olasz, portugal vagy német). Kérésre lengyel és orosz is elérhetd)
hasznélja a KONFIGURACIO menii lehet8ségeit.

4.3. A DOKKOLO
4.3.1. ALTALANOS

Az Otowave 102-C Gjratélthetd nikkel-fémhidrid (NiMH) akkumulatorral m(ikodik, amely a mUszerbe van beszerelve.
Ha a mdszert a dokkoléba helyezi, az akkumuldtor folyamatosan t6ltédik.

4.3.2. CSATLAKOZOK

A haldzati adaptert a berendezés részeként szallitjuk. Csatlakoztassa az adapter kimeneti vezetékét a tapellatas
bemeneti aljzatdhoz az dokkold hatuljan. Kapcsolja be a tapellatast. A haldzati adapter a haldzati levalasztd eszkoz,
ezért a timpanométert gy kell elhelyezni, hogy kénnyen hozzaférhessen a haldzati adapterhez.

usB

Tapellatas : -
Nyomtaté

A haldzati adapter kimenete elektronikus dramkorvédelemmel van ellatva. Tulterhelés esetén az adapter leall. Ha a
hiba megszlint, az adapter a szokdsos mdédon fog m(ikodni. A haldzati adapter bemenetét nem cserélhet biztositék
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AZ OTOWAVE HASZNALATA

védi. Ha ez nem sikeriil, az adapter nem mikddik. Ha csere hdlézati adapterre van szlkség, forduljon kozvetlenil az
Amplivoxhoz vagy a forgalmazdéhoz.

A haldzati adapter a haldzati levalaszto eszkoz, ezért a audiométert ugy kell elhelyezni, hogy kénnyen hozzaférhessen
a hdldzati adapterhez.

A dokkolé csatlakozasai a helyes azonositas és csatlakoztatds érdekében a kdvetkezd cimkékkel vannak ellatva:

Aljzatcimke Aljzattipus Csatlakoztatott elem
RJ6-aljzat Mellékelt nyomtato *
—r—r— 2,5 mme-es jack tapcsatlakozé Haldzati AC/DC-adapter *
5V0,2A
UsB USB-csatlakozd Szamitogép (USB-porton keresztil)
Type B

A *-gal jel6lt csatlakoztatott alkatrészekhez csak a mliszerhez mellékelt vagy az Amplivox

FIGYELMEZTET vagy az Amplivox-forgalmazd daltal szallitott tartozékokat csatlakoztassa. Ezeket az
. alkatrészeket az Otowave 102-C-vel valé haszndlatra tesztelték, hogy megfeleljenek az IEC

60601-1 és IEC 60601-1-2 szabvanyoknak. A megadottaktdl eltéré tartozékok hasznalata
veszélyeztetheti ezen szabvanyok betartasat.

4.3.3. JELZOK

A dokkoldn 1év6 LED-jelz6k a haldzati csatlakozds allapotat és az akkumulator toltottségét mutatjak.

Ikon Allapot LED
I A LED zolden vilagit, ha a dokkold aram alatt van — kilénben kikapcsol. Be
A LED zolden vilagit, ha a kézi készlet a tartéban van, és a belsé Be

-m akkumulatorcsomag toltédik; —a kézi készlet az eltavolitasakor kikapcsol.
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4.4. VEZERLES ES KIJELZOK KEZI EGYSEG

Nyomja meg réviden a Be/Ki gombot az Otowave 102-C be- vagy kikapcsolasahoz (Iasd az aldbbi abrat).

lj Tartsa szem el6tt a kovetkezSket: A miszer valds idejli 6raval rendelkezik. Hasznalat el6tt allitsa be a datumot
és az id6t a helyi értékekre, hogy biztositsa a vizsgdlati adatok és a kalibrdlasi allapot helyes azonositasat.

Lasd a 6. szakaszt.

Nincs szlikség el6készitési idére, bar egy rovid diagnosztikai rutinm(ivelet néhdany masodpercig fut. Ez id6 alatt a belsé
szivattyd miikodik. A kikapcsoldshoz nyomja meg ismét réviden a Be/Ki gombot.

A A és V navigdcids gombok segitségével valthat a menik kdzott vagy allithatja be az értékeket

Nyomja meg a P jobb navigdciés gombot egy menilehet6ség elfogadasahoz vagy a kovetkezd |épéshez ugrashoz.
Nyomja meg a <« navigdciés gombot a mlivelet megszakitdsahoz vagy az el6z6 |épéshez ugrdshoz.

A bal és jobb gombok funkcidja altaldban a kijelz6 alsé soraban lathaté.

Ha nem végez vizsgalatot, az Otowave 102-C 90 vagy 180 masodperc elteltével automatikusan kikapcsol, ha egyetlen
gombot sem nyomnak meg (a valasztashoz lasd a 6. szakaszt).

Szonda —————>

Jelz6k

Kijelz6

Navigaciés gombok

Be/Kigomb — 3 @

A jelz6k a rendszer allapotat jelenitik meg. A mérési folyamat sordn a tipikus jelzések a kovetkezék:

Allapot A LED B LED

O

Otowave kikapcsolva Ki Ki
Tétlen, a vizsgalat befejez6dott vagy a vizsgdlat megszakadt Be Ki
Helyezze be vagy tavolitsa el a szondat (a részletekért lasd a kijelz6t) Villogas Villogas
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(gyors) (gyors)
Ugyeljen arra, hogy a szondét stabilan tartsa, amig a fiil elzarasat eléri Ki Villogas
(lassu)
Vizsgélat — timpanogram és/vagy reflexmérés Villogds Ki
(lassu)

A hasznalt jelz6k, a megjelenitett Gzenetek és a lehetséges hibaallapotok teljes leirasat a kovetkez6 szakaszban talalja:
14.

4.5. ASZONDA
hh
e

N\

l‘\«\\

1 2 3 4
1 RO6gzit6 és anya Csatlakozas a szondatesten az orrkup rogzitéséhez
2 Zaré tomités A légdramlds biztositasara hasznalt tomités
3 Szondahegy Atlatszé szondahegy, amely a tomitést tartalmazza
4 Orrkup A szonda felsd része a szondahegy és a tomités biztonsagos rogzitéséhez

Az Otowave-szondahegyen athalado kis lyukakat tisztan kell tartani. Ha ezek eltomd&dnek, figyelmeztetd lizenet jelenik
meg. A szondahegyet el kell tavolitani és ki kell cserélni.

A szondahegy eltavolitdsdhoz csavarja le az orrklpot, és vegye le a szondahegyet a rogzit6rél. A szondahegy aljdban egy
kis tomités taldlhatd. Ezt meg kell vizsgalni és ki kell cserélni, ha eltémd&dott vagy sériilt. Ne tdvolitsa el az anyat, amely
a rogzitést a mlszer testéhez rogziti.

Tartsa szem el6tt a kovetkezSket: A szondahegy cseréjekor ligyeljen arra, hogy a tomités megfelelGen legyen
elhelyezve Ugy, hogy a lapos oldal egy vonalban legyen a szondahegy aljan beliili lapos oldallal. Tolja a szondahegyét a
rogzitd folé, és helyezze vissza az orrkupot. Gy6z6djén meg arrél, hogy az orrklp szorosan rogzitve van, de ne huzza tul.
Ne hasznaljon semmilyen szerszamot az orrkip meghuzasahoz.

A hegy cseréje utdn napi ellendrzést kell végezni (lasd a 11. szakaszt).

4.6. INDITAS ES MENUELEMEK

Az Otowave 102-C bekapcsoldsakor a belsé tesztek végrehajtdsa és a szivattyu inicializdldsa kozben az inditasi képernyd
jelenik meg. Amikor az inditasi folyamat befejez6détt, megjelenik a FOMENU:
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FOMENU =
UJ VIZSGALAT
KONFIGURACIO
UTOLSO VIZSGALAT MEGTEKINTESE

Kivalasztas

Hasznalja a navigdciés gombokat a gorgetéshez és a mentlehetdségek kivalasztdsahoz.

4.7. KEZDETI BEALLITASOK

Hasznélja a KONFIGURACIO lehet$ségeit (1asd a 6. szakaszt) a kdvetkezd lehetSségek igény szerinti kivalasztasdhoz:
e akijelz6 kontrasztja a knnyebb megtekintés érdekében
e helyes helyi datum és id6
e datumformatum (NN/HH/EE vagy HH/NN/EE)

kikapcsolasi késleltetés (90 vagy 180 masodperc)
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5. MERESEK KESZITESE

5.1. A VIZSGALAT ELOTT ES A KORNYEZETI FELTETELEK

Megfelel6en képzett egészségligyi szakembernek alapos otoszképos vizsgdlatot kell végeznie annak megdllapitasara,
hogy a fll allapota megfelel-e a kivalasztott vizsgalati lehetGségeknek, és nincs-e ellenjavallat. Ez utdbbi magaban
foglalja a kilsé halléjarat elzardoddasat a talzott viasz és/vagy szérszalak miatt — ebben az esetben mindkettét el kell
tavolitani.

A timpanometrikus és reflexvizsgdlatot mindig csendes helyiségben kell elvégezni.

5.2. FULILLESZTEK(EK)

o Az Amplivox YouTube-videdja segitséget nyujt a megfeleld fiililleszték kivdlasztdsdhoz.

Ezeket a timpanometrikus vizsgalatok elvégzésére képesitett szakembernek kell kivalasztania és rogzitenie.

lj Tartsa szem el6tt a kovetkezSket: A szondahegyhez j fiilillesztéket kell régziteni, miel6tt a beteg halldjaratdba
kerdl. A filillesztéknek teljesen illeszkednie kell a szondahegyhez, és nem zarhatja el a szondahegyen lévé négy lyuk
egyikét sem. A fililleszték méretét ugy kell kivalasztani, hogy illeszkedjen a beteg fiiléhez, és kényelmes nyomaszarast
biztositson.

Ha problémakat tapasztal, olvassa el a 2.1 szakaszt ezekrdl az egyszer hasznalatos alkatrészekrél.

5.3. A VIZSGALAT ELVEGZESE

lj Tartsa szem el6tt a kovetkezbket: A vizsgalat elvégzése el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a megfeleld beallitasokat
elvégezte. Lasd alabb és a KONFIGURACIOS lehet3ségeket a 6. szakaszban.

A kivant vizsgdlati bedllitasok kivalasztdsa utan tipikus timpanogramos mérést és reflexvizsgalatokat végziink az
aldbbiak szerint.

A FOMENUBEN valassza az UJ VIZSGALAT lehet8séget. Valassza ki a vizsgélathoz sziikséges fiil(ek)et:

FUL KIVALASZTASA =
MINDKETTO: R, L
BAL
JOBB

vissza T Kivalasztas
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Egy pillanatra megjelenik az ,,Utolsé vizsgdlat torlése” lizenet, majd egy lizenet, hogy helyezze be a szondat a vizsgalandd
fllbe:

A BAL FUL VIZSGALATA n

SZONDA BEHELYEZESE

Megszakitds

Helyezze a filillesztéket a fiilbe, és érjen el zarddast. Ha a rendszer jo zarddast észlel, a kdvetkezd lizenetsorozat jelenik
meg

A BAL FUL VIZSGALATA n

Nyomaskiegyenlités

Megszakitds

A BAL FUL VIZSGALATA n

Nyomasbeallitas

Megszakitds

Nyomja meg barmikor a € gombot a vizsgalat megszakitdsdhoz és a flilvadlasztd meniibe vald visszatéréshez.

A BAL FUL VIZSGALATA n
Zaras elérve v

Timpanogram készitése

Megszakitds

A megfelel§ zarddas észlelése utan timpanogramos mérést kell végezni. Ez korilbeliil 3 mdsodpercet vesz igénybe.
Fontos, hogy ne mozditsa el a szondat, és kérje meg a beteget, hogy a vizsgalat kozben maradjon teljesen mozdulatlan.

Amikor a timpanogram elkésziilt, a m(iszer elvégzi a reflexvizsgalato(ka)t, ha kivalasztottak. Alapértelmezés szerint a
vizsgalat csak akkor torténik meg, ha csucs taldlhatd a timpanogramon. Ez és a tobbi reflexvizsgdlati lehet6ség a
KONFIGURACIO meniiben mddosithatd, ldsd a 6. szakaszt.

A reflexvizsgalat el6tt a halléjarati nyomas arra az értékre lesz beadllitva, amely a timpanogramvizsgdlat sordn a
megfelelési csticsot adta. A miszer ezt kdvetden végighalad a KONFIGURACIO meniiben beéllitott hangfrekvencidkon
és -szinteken a reflexvalasz megtalalasa érdekében.
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A BAL FUL VIZSGALATA =!

AN

Reflexkeresés
1000 Hz 80 dB

Megszakitas

A kijelz6n megjelenik a hasznalt frekvencia és szint, a kivalasztott legalacsonyabb frekvencidval és szinttel kezdve.

Amikor a mérés befejez6dott, a miszeren |évé jelz6fény villogd z6ldrél folyamatos zoldre valt. A kijelz6 megerdsiti, hogy
a vizsgalat befejez8dott, a SZONDA ELTAVOLITASA utasitassal egyiitt.

Tavolitsa el a szondat a betegbdl, és rovid idé mulva megjelenik a timpanogram.

ml Fk: l.2mls/-4edaPa
(] i 1%

1 ———

B . ;:L".I_.H.':'..:.: ............. T e——

-4868 -Z260

A kovetkezd jelenik meg:
e  Acslcs megfelelGség, ml-ben (Pk)
e A nyomas, amely a megfelel6ségi csucsot adta daPa-ban
e Agradiens daPa-ban (Gr)
e Aflilcsatorna térfogata (ECV) ml-ben, 200 daPa nyomason mérve.
e A megfelelés/referencia jel, amely jelzi, hogy a timpanogram normalisnak tiinik-e vagy sem
o Megfelelési terv a nyomassal szemben.
e Normativ mezé (a BSA ajanldsai alapjan)
o Megfelelés (a) / Referencia (x) jel, amikor a timp. cstcs a normativ mez6 esik vagy sem (referencia)
e A nyomaskurzor afel A ésle ¥ navigaciés gombokkal hasznalhaté.

Tekintse 4t a timpanogramot, és gy6z6djon meg arrdl, hogy az Otowave altal kivdlasztott csics megfelel6ségi pont
megfelelG-e. Igény esetén a A és ¥ gombok segitségével alternativ csucsot is kivalaszthat. A megjelenitett szamok
megvaltoznak, hogy tiikrozzék a kivdlasztott csucsot, és a timpanogrammal egyltt mentésre kerilnek.

A vizsgalat megismétléséhez nyomja meg a € gombot.
Ha elégedett a timpanogrammal, nyomja meg a » gombot.

Ha reflexvizsgalato(ka)t végeztek, ezek az eredmények most jelennek meg:
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&, G S A B P e =

] s

A kovetkezd jelenik meg:
o Avreflexinger gyakorisaga és szintje
e ,MEGFELELES” ha reflexet talaltak, ellenkez8 esetében ,x” (nincs valasz)
o  Megfelelési terv az id6vel szemben

Ha a reflexvizsgalatot egynél tébb frekvencidn hajtottak végre, haszndlja a A és V¥ gombokat a tébbi frekvencia
eredményének megtekintéséhez.

Ha az Otowave 102-C ugy volt beadllitva, hogy a reflexet az inger minden szintjén tesztelje, nyomja meg a » gombot a
reflexgrafikonokat kéveté tovabbi kijelz6 megtekintéséhez. Ez 6sszefoglalja azokat a szinteket és gyakorisagokat, amelyeken
a reflexet észlelték. A kotdjel ,,-” szimbolum akkor jelenik meg, ha a reflexhang nem a jelzett szinten hangzott el.

REFLEXOSSZEGZES
dB
100v v x -

Y x v Vv
80x v v Vv

70x v X X

Hz 500 1k 2k 4k

Nyomja meg a « gombot a visszatéréshez és a timpanogram vagy a reflexeredmények megtekintéséhez, valamint a
vizsgdlat megismétléséhez. Ha elégedett az eredménnyel, nyomja meg a » gombot.

Megjelenik a ,Mentés utolsd vizsgalatként” lizenet, és az eredmények az ,utolsé vizsgalat” memoriajaba keriilnek. Az
eredmények elérhet6k maradnak egy Uj vizsgalat elinditasaig, még akkor is, ha az Otowave ki van kapcsolva.

Ha mindkét fllet kivalasztottdk a vizsgalathoz, a teljes sorozat most megismétlédik a jobb fillel:

A JOBB FUL VIZSGALATA n

SZONDA BEHELYEZESE

Mégse Kihagyas
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Nyomja meg a P gombot a jobb fiil vizsgalatanak kihagydsahoz és az EREDMENYEK FELDOLGOZASA menii
megjelenitéséhez. Nyomja a € gombot a megszakitashoz és a flilvalaszté menibe valé visszatéréshez. Mindkét esetben
a bal fiil eredményei megmaradnak, és megtekinthet6k az UTOLSO TESZT formajaban.

Ellenkez6 esetben helyezze be a szonddat — a jobb fil vizsgdlata ezt kdvetben a fent leirtak szerint torténik.

A kivélasztott fiilek vizsgalata és az eredmények mentése utdn megjelenik az EREDMENYEK FELDOLGOZASA menii. Ezzel
a kovetkez6 funkcidkat éri el:

e Nyomtassa ki az eredményeket

e Mentse el az eredményeket a bels6 adatbazisba

e Tekintse at az eredményeket a fent leirtak szerint

e Visszatérés a fémeniibe

Az utolsé vizsgalat eredménye akkor is elérhet6 marad, ha az Otowave ki van kapcsolva. Az eredmények
megtekintéséhez valassza az UTOLSO VIZSGALAT MEGTEKINTESE lehetSséget a fémeniiben. A kivant fiil kivalasztasa
utdn megjelenik a timpanogram. Ezutdn megtekintheti az eredményeket, és kivalaszthatja az EREDMENYEK
FELDOLGOZASA meniit, mintha a vizsgalat éppen befejez6détt volna.

lj Tartsa szem el6tt a kovetkezbket: Az utolsé vizsgalat eredményei azonnal toérlésre keriilnek, amint Uj
vizsgdlatot inditanak. A vizsgalati eredményeket el kell menteni az Otowave adatbazisaba, ki kell nyomtatni vagy el kell
kildeni egy szamitogépre, hogy az adatok ne vesszenek el.

5.4. A FULZARODAS ELLENORZESE

A vizsgalat elején hasznalt fillzarédés-ellendrzés tipusat a KONFIGURACIO meniiben lehet bedllitani (6. szakasz). Az
alapértelmezett STANDARD lehet8ség a legtobb vizsgalathoz megfeleld, bar el6fordulhat, hogy ezzel a beallitdssal nem
mindig lehet szélsGséges nyomast generdlni.

Ha nehézségekbe litkozik a filillesztékek hasznalataban a zarédés létrehozasara, az alternativ BOVITETT lehet8ség
hasznos lehet. Ez a zarédas min&ségének vizudlis jelzésével ellendrzi, hogy a nyomdstartomany elérhet6-e a vizsgalat
megkezdése el6tt:

A BAL FUL VIZSGALATA n
Fllzarodas elérése
Alacsony: —-I.ll

Magas: ---.ll

Megszakitds

A megjelend savok szdma a zarddas robusztussagat jelzi. A szonddat addig kell allitani a fllben, amig két vagy tobb sav
nem jelenik meg az Alacsony és Magas értékekre.
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5.5. HIBAUZENETEK

A kovetkezd hibalizenetek jelenhetnek meg a vizsgélatsorozat soran.

MEGJELENITETT o e
.. JELZOALLAPOT VALOSZINU OK(OK
UZENET fely
SZONDA KIHUZASA Sarga villogas A szonda a mérés kdzben elmozdult. A vizsgalat
megismétléséhez helyezze vissza a szondat.
Hanger6 a tartomanyon Sarga villogas A halldjarat térfogata meghaladja az 5 ml-t. Ez az lizenet
kivil akkor is megjelenhet, ha a szonda nincs megfelel6en
SZONDA KIHUZASA behelyezve a fiilbe.
Elzarodott ful Z6ld villogas A halldjarat térfogata kevesebb mint 0,1 ml. Ellenérizze,
SZONDA KIHUZASA hogy a szonda nincs-e eltémddve, és megfelelen
helyezte-e be a fiilbe.
SZONDA BEHELYEZESE Sarga villogas A zarddas megsz(int. A vizsgalat megismétléséhez

helyezze vissza a szondat.
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6. KONFIGURACIO

6.1. FUVASI BEALLITASOK

ELEM

Vizsgalati
sorozat:

A fiilzaras
ellendrzése:

Alapértelmezett
értékek
ujratoltése:

KONFIGURACIO

LEiRAS ALAPERTELMEZETT

Mindkét fll vizsgalata esetén hatarozza meg, hogy a vizsgalat melyik
fillel kezddédik.

A STANDARD lehetdség a legtobb vizsgdlathoz megfeleld, bar
el6fordulhat, hogy ezzel a bedllitdssal nem mindig lehet szélsGséges
nyomast generalni a timpanogramos mérés soran.

Ha nehézségekbe (itkozik a fulillesztékek hasznalataban a zarédas
létrehozasara, az alternativ BOVITETT lehetség hasznos lehet. Ez a
funkcid a zarédas minéségének vizudlis jelzésével ellendrzi, hogy a
nyomastartomany elérhet6-e a vizsgalat megkezdése elstt.

A BOVITETT funkcid kiiléndsen akkor hasznos, ha a halléjarat kis
térfogatai nem kaphatnak tul nagy nyomast.

Allitsa vissza a fuvasi bedllitasokat az eredeti beallitasokra.

6.2. REFLEXLEHETOSEGEK

R, L

Standard

o Amplivox YouTube-vided érheté el az egyoldali reflexek vizsgdlati protokollhoz vald hozzdaddsardl.

ELEM

Szintmad:

Szintek:

LEiRAS ALAPERTELMEZETT

'j Tartsa szem el6tt a kdvetkez6ket: A SZINTMOD kivalasztasatol
fliggben a SZINTEK képernyd kiilonbozé tartalmakat fog megjeleniteni.

EGYSZINTES: Valassza ki az alkalmazni kivant reflexinger szintjét. A mérés
soran csak egy szintet vizsgalnak. Az egyoldali inger maximalis szintje 100
dBHL-re allithato

TOBBSZINTES: Valassza ki az alkalmazni kivént reflexinger maximalis szintjét
és az el6z6 ingerek szintjei kozotti [épésméretet. Az egyoldali inger
maximalis szintje 85 dBHL és 100 dBHL kozott allithato be.

A A és ¥V gombok segitségével valassza ki az alkalmazni kivant reflexinger
maximalis szintjét és az el6z6 ingerek szintjei kozotti [épésméretet. Az inger
maximalis szintje 85 dBHL és 100 dBHL kozott allithaté be. Nyomja meg a P
gombot a kivalasztds megeré@sitéséhez, vagy a € gombot a megszakitdshoz.
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Frekvenciak:

Kivalasztas:

Kiiszobérték:

Automatikus
befejezés:

Polaritas:

Sz(ir6:

Alapértelmezett
értékek
Ujratoltése:

KONFIGURACIO

A V gombbal gorgessen végig az egyoldali ingerekhez (500 Hz, 1000 Hz, 1kHz
2000 Hz és 4000 Hz) elérhet6 frekvenciak kozott, majd a A gombbal

valassza ki (v) vagy torolje (-) azokat a frekvencidkat, amelyeken a

reflexingert alkalmazni kell. Ezt kovet6en nyomja meg a P gombot a teljes

kivalasztas mentéséhez.

Haszndlja a A és V¥ gombokat a reflexmérés elvégzési korilményeinek  Csak ha bejutasi
kivalasztasahoz (mindig, soha, csak ha bejutasi csucsot talal, vagy csak a csucsot talal
vizsgdlati sorozat elején tortént megerGsitést kovetden). Azokban az

esetekben, amikor nem allapitottak meg megfelelGségi cstcsot, 0 daPa

nyomast kell haszndlni. Nyomja meg aP gombot a kivalasztas

meger@sitéséhez, vagy a € gombot a megszakitashoz.

A gombos segitségével valassza ki a reflexvalasz észlelésének jelzéséhez 0,03 ml
sziikséges megfelel§ségi valtozast (0,01-0,5 ml). Az alapértelmezett érték
0,03 ml.

Alapértelmezés szerint a reflexvizsgalat minden frekvencianal a valaszt kivalté Nem
inger legalacsonyabb szintjén all le. A REFLEX AUTO BEFEJETES lehet§ségét

NEM értékre allitja, az Otowave 102-C minden kivalasztott szinten teszteli a

reflexet. (Ne feledje, hogy a 100 dBHL 4000 Hz-en nem érhetd el).

Hatdrozza meg a reflexgrafikonok polaritasat, ha a reflex felfelé (FEL) vagy Fel
lefelé (LE) van abrazolva.

A gombokkal valassza ki a 2 Hz vagy 1,5 Hz értéket. Az alapértelmezett 2 Hz a 2 Hz
legtdébb korilményhez megfelel6. Ha simabb reflexdbra sziikséges a jobb

értelmezéshez, 1,5 Hz valaszthaté.

Allitsa vissza a fuvasi bedllitdsokat az eredeti beallitasokra.
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6.3.

ELEM

Datum/idé
beallitasa:

Kikapcsolasi
késleltetés

LCD-kontraszt:

Kalibracios

datumok jelentése:

Datumformatum
beallitasa:
Korhaz neve:

Osztaly:

Alapértelmezett:

Nyelv:
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RENDSZERBEALLITASOK

LEIRAS
Allitsa be a bels6 dra datumat és idejét. Hasznalja a € és B gombokat a

mez6 kivdlasztdsdhoz, a A és ¥ gombokat pedig az érték mddositdsahoz.

Az energiatakarékossag érdekében allitsa be azt az id6t, amelyet
kovet6en az eszkodz kikapcsol.

Allitsa be a kijelz6 kontrasztértékét a A és ¥ gombok segitségével.

Valassza ki a KALIBRACIOS DATUMOK NYOMTATASA lehet&séget a
kalibralas datumanak megjelenitéséhez a Sanibel Thermal nyomtato altal
készitett nyomtatvanyon.

Allitsa be a datum megjelenitési formatumat: NN/HH/EE vagy HH/NN/EE

Lehet6vé teszi a korhaz nevének megaddsat. A név a nyomtatvany tetején
fog megjelenni.

Lehet6vé teszi az osztaly nevének megadasat. A név a nyomtatvany
tetején fog megjelenni.

Allitsa vissza a rendszerbedllitadsokat az eredeti beallitdsokra.

Moddositsa a miveleti nyelvet angolra, németre, franciara, spanyolra,
portugalra vagy olaszra. Kérésre lengyel és orosz nyelv is elérhetd.

ol

KONFIGURACIO

ALAPERTELMEZETT

90 mp

KALIBRACIO
NYOMTATASA.
DATUMOK

NN/HH/EE

Angol



AZ EREDMENYEK MENTESE A BELSO ADATBAZISBA

7.AZ EREDMENYEK MENTESE A BELSO ADATBAZISBA

Legfeljebb 32 vizsgdlat tarolhatd az Otowave 102-C belsé adatbazisaban.

A vizsgalat eredményeinek mentéséhez valassza az EREDMENYEK MENTESE meniipontot az EREDMENYEK
FELDOLGOZASA meniibdl, amely a vizsgalat befejezése utan jelenik meg. Ezt a lehet&séget Ugy is elérheti, hogy a
fémeniiben kivalasztja az UTOLSO VIZSGALAT MEGTEKINTESE lehet8séget, és a B gombbal gorgeti az eredményeket
mindaddig, amig a vizsgalati eredmények még nem kerlilnek mentésre vagy torlésre (példaul egy Uj vizsgalat
elinditdsaval, majd megszakitasaval).

A rekord harom karakteres azonositét hasznal. Ez referenciaként is szolgdl a beteg nevéhez a nyomtatott rekordon és a
szamitogépre tovabbitott adatokhoz. Az azonositd altaldban a beteg nevének kezd&betlit tartalmazza, és mivel a
timpanométer ennek az azonositonak és a vizsgalat datumanak/idejének kombinacidjat hasznalja a tarolt rekordokra
vald hivatkozdshoz, ugyanaz az azonositd haszndlhatd ugyanannak a betegnek a kiilonb6z6 vizsgdlataihoz.

7.1. ADATBEVITEL

BETEG NEVENEK KEZDOBETUI

H

ABCDEFGHUKLM
NOPQRSTUVWXYZ
-01233456789

Tartsa lenyomva a
belépéshez/megszakitashoz

Az azonosité megadasahoz:
Haszndljaa A, V¥, « és P gombokat a karakterek kivalasztasahoz.
Nyomja meg, és tartsa lenyomva a > gombot a kivalasztott karakter megadasahoz.
Nyomja meg, és tartsa lenyomva a > gombot az utolsé karakter torléséhez.
A vizsgdlati eredmények mentéséhez:
Adja meg az azonosité mindharom karakterét.
Nyomja meg, és tartsa lenyomva a > gombot a rekord mentéséhez.
Az utolso vizsgalat mentésének megszakitdsahoz:
Torolje a megadott karaktereket.
Nyomja meg, és tartsa lenyomva a « kulcsot.
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AZ EREDMENYEK MENTESE A BELSO ADATBAZISBA

7.2. AZ ADATBAZIS MEGTELT

Ha a belsé memadria megtelt, egy figyelmeztetés jelenik meg, amikor megprdébalja menteni a vizsgalatot:

A MEMORIA MEGTELT! n

ADATOK KEZELESE

LEGREGEBBI TORLESE

Megszakitds

Az ADATOK KEZELESE lehet8séget valasztva megjelenik az ADATKEZELES menii, amely lehet&ségeket kinal az adatok
nyomtatdsdra vagy szamitogépre valé atvitelre a rekordok torlése elStt, hogy helyet biztositson az Uj vizsgalatnak.

A LEGREGEBBI TORLESE feliilirja a memdriaban 1évé legrégebbi rekordot az eredmények tarolasaval.

A Mégse segitségével visszalép az el6z6 meniibe, igy az aktudlis vizsgalat ideiglenesen utolsé vizsgalatként kerdil
mentésre.
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KOMMUNIKACIO

8. KOMMUNIKACIO

Az Otowave 102-C USB-kapcsolaton keresztiil képes elkiildeni a vizsgdlati eredményeket egy dedikalt hényomtatdra
vagy egy megfeleléen felszerelt szamitogépre.

Kodzvetleniil a nyomtatdra térténd nyomtataskor az adatok a dokkold és a nyomtatd kozott csatlakoztatott kabelen
keresztiil érkeznek. Szamitégép hasznalatakor az adatok a dokkold és a szamitdogép kdzott csatlakoztatott USB-kdbelen
keresztil érkeznek.

9.AZ EREDMENYEK ATVITELE

9.1. EREDMENYEK ELKULDESE A NYOMTATORA

o Amplivox YouTube-vided érheté el az eredmények nyomtatdra kiildésérdl.

A kijelolt Sanibel MPT-Il h6nyomtatd opciondlisan elérhetd, és csak ezt a nyomtatét lehet hasznalni. Az Otowave 102-C-
vel szallitott nyomtaté megfelel6en van konfigurdlva a kommunikdaciéhoz.

A Sanibel-nyomtatdénak nincs felhaszndlé altal valaszthaté konfiguracios lehet&sége.

A nyomtatasi kisérlet el6tt gondoskodjon arrdl, hogy a nyomtaté teljesen fel van téltve, be van kapcsolva, meg van
toltve papirral és készen all a nyomtatasra. Gondoskodjon arrél is, hogy a kézi készlet a dokkoldn van.

Az utolsé vizsgalat eredményének nyomtatasahoz vélassza a KULDES A NYOMTATORA lehetSséget az EREDMENYEK
FELDOLGOZASA meniiben. (Hasonlé nyomtatési lehetSségek érheték el a FOMENU UTOLSO VIZSGALAT MEGTEKINTESE
és ADATKEZELES meniipontjaiban).

Nyomja meg a « gombot a nyomtatds megszakitdsahoz.

A rekord hdarom karakteres azonositdja a ,,Név” mezébe keril, amelyet az Otowave grafikus megjelenitése, az elemzés
és az eredmények kdvetnek a nyomaton. Sziikség esetén a kérhaz és az osztaly neve, valamint a mdszer kalibralasi
datuma is kinyomtathatd. A klinikus altal kézzel irt tovabbi részletek (beteg neve/életkora, kezel6 és megjegyzések)
szamara is elérhetd hely.

A hépapiros nyomatok fény vagy hé hatasara fakulhatnak. Fontolja meg az adatok szamitdgépre valo atvitelét allandd
tarolds céljabol.
9.2. ADATATVITEL A NOAH-RA VAGY AZ AMPLISUITE-RA

A timpanométeren tarolt vizsgalati eredmények NOAH-adatbazisba valé Aatviteléhez az Amplivox NOAH
impedanciamodult telepiteni kell a szamitégépre. Alternativ megoldasként az Amplivox ampliSuite lehetévé teszi az
adatok szamitogépre torténd atvitelét, majd megtekintését, megjegyzésekkel ellatdsat és kinyomtatdsat. Ezt a szoftvert
a haszndlati utasitast tartalmazé USB-meghajton szallitjuk.

Tovabbi részletekért olvassa el a NOAH impedanciamodulhoz vagy az ampliSuite-hoz mellékelt telepitési és kezelési
utmutatot. A NOAH impedanciamodul haszndlatdahoz a NOAH szoftvert is telepiteni kell a szamitégépre.

Ha az adatok kildése kdzben barmilyen egyéb lizenet jelenik meg, kapcsolja ki és be az Otowave-eszkozt, és prébalja
meg Ujra elkiildeni az adatokat. Ha a probléma tovabbra is fenndll, forduljon az Amplivox szervizkdzpontjahoz.
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ADATKEZELES

10. ADATKEZELES

Az Otowave 102-C adatbazisdban tarolt rekordok listazhatdk, megtekintheték, torolheték, kinyomtathatdok vagy
szamitégépre killdhetSk a fé6menii ADATKEZELES lehet8ségével:

ADATKEZELES M
REKORDOK LISTAZASA
REKORDOK TORLESE
REKORDOK NYOMTATASA

Vissza T Kivélasztas

Gorgessen le a fennmarado valasztds megtekintéséhez:

ADATKEZELES =

REKORDOK TORLESE

REKORDOK NYOMTATASA

vissza T Kivalasztas

Ha egy egyedi vizsgalat rekordjaval kell dolgozni, valassza a REKORDOK LISTAZASA lehetdséget. Az Osszes tobbi
lehet6ség rekordcsoportokon makodik.

10.1. REKORDOK LISTAZASA

A REKORDOK LISTAZASA megjeleniti a tarolt vizsgalatokat, egyszerre 6-ot, a legfrissebb elséként:

Tarolt rekordok: 6/30
ABC 02/01/06 14:158%'2
DEF 31/12/1009:438 L
1SF 20/12/05 11:54 #R
MJL 17/10/05 15:48 2
AS-17/10/05 14:22 L
BBC 12/10/05 10:24 2

Vissza T Kivélasztas

Minden bejegyzés a kdvetkezbket jeleniti meg:
e A hdrombetls betegazonositd, amelyet a vizsgalat taroldsakor adtak meg;
e  Avizsgalat ddtuma és ideje
e Kinyomtattak-e a vizsgélatot (3 )
e  Elklldték-e a vizsgalatot egy szamitogépre (# )
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ADATKEZELES

e Avizsgalat a bal (L), a jobb (R) vagy mindkét (2) fulre vonatkozik

Nyomja meg a A vagy ¥ gombot a rekordok kozotti valtashoz
Nyomja meg a > gombot a kiemelt rekord kivalasztasahoz
Nyomja meg a « gombot az el6z6 meniibe vald visszatéréshez

Amikor kivalaszt egy rekordot, megjelenik a REKORD FELDOLGOZASA menii. Ezzel a kdvetkez funkcidkat éri el:
e  Akivalasztott rekord megtekintése
e  Akivdlasztott rekord nyomtatasa
e Akivalasztott rekord elklldése egy szamitdgépre
e Akivalasztott rekord torlése

10.2. REKORDOK TORLESE

A REKORDOK TORLESE lehet8vé teszi egy rekordcsoport torlését. Lehetdség van az adatbézisban tarolt dsszes rekord
torlésére, valamint a kinyomtatott vagy a szamitégépre kildott rekordok torlésére.

A torlés megerdsitése szlikséges.

10.3. REKORDOK NYOMTATASA

A REKORDOK NYOMTATASA lehet6vé teszi egy rekordcsoport nyomtatéra kiildését. Lehetség van az dsszes tarolt
rekord kinyomtatasara, vagy az eddig ki nem nyomtatott rekordok nyomtatasara. Ha a teljes adatbazist kinyomtatja,
ajanlatos egy teljes papirtekercset betdlteni a nyomtatdba.

29 OTOWAVE 102-C HASZNALATI UTASITAS QI



A NAP| ELLENORZESEK ELVEGZESE

11. A NAPI ELLENORZESEK ELVEGZESE

Az Otowave 102-C m(ikodését naponta ellendérizni kell a mlszerhez mellékelt 4 az 1-ben szerelvény segitségével.

Véalassza a NAPI ELLENORZES lehet8séget a fémeniiben:

NAPI ELLENORZES =

SZONDA BEHELYEZESE

Megszakitds

Varja meg, amig megjelenik a ,Nyitott” felirat.

Helyezze be a szondat filhegy nélkiil a tesztireg 2 ml-es végén lévé lyukba. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a szonda teljesen
be van nyomva, és szorosan az Utk6z6hoz van szoritva. A szondanak négyzet alakinak kell lennie a tesztlireg végéhez
képest.

A kijelz6nek = 0,1 ml pontossaggal kell megjelenitenie a tesztlreg térfogatat.

NAPI ELLENORZES =

Térfogat: 2,0 ml

Megszakitds

Tavolitsa el a szondat, és ismételje meg a tesztet a maradék harom tesztiireggel. A kijelz6nek + 0,1 ml pontossaggal kell
megjelenitenie a 0,2 ml és 0,5 ml tesztiireg térfogatat. Az 5,0 ml-es tesztliregnek + 0,25 ml-es pontossagon beldl kell
lennie.

Ha az ellen6rzések befejez6dtek, nyomja meg a € gombot a fémeniibe vald visszatéréshez.
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RENDSZERINFORMACIOK

12. RENDSZERINFORMACIOK

1 Akkumulator: Hatralevé akkumulatorkapacitds

2 Utolsé kalibralas: Az utolsd kalibralas datuma

3 Kovetkez6 kalibralas: A kovetkez6 kalibralas datuma

4 Sorozatsz.: Az Otowave sorozatszama

5 Ver.: Firmware-verzié

6 Datum és id6: A felhasznald altal meghatarozott datum és idé
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RUTINKARBANTARTAS

13. RUTINKARBANTARTAS

13.1. AZ OTOWAVE TISZTITASA

Az Otowave egy precizios mliszer. Gondosan kezelje, hogy biztositsa folyamatos pontossagat és hasznalatat. Tisztitds
el6tt kapcsolja ki a mlszert. Haszndljon puha, nedves ruhat és enyhe tisztitdszert a miszerfal és a haz tisztitasahoz.
Ugyeljen arra, hogy ne keriiljon nedvesség a miszerbe.

13.2. FULILLESZTEK ES SZONDA

A fllillesztékeket egyszeri hasznalat utan le kell cserélni.
A szondahegy és a hozzd tartozo tomités egyszer hasznalatos eszkozok.

A szondahegyet minden fiilbehelyezés el6tt ellendrizni kell, hogy megbizonyosodjon arrdl, hogy sértetlen, és a rajta
athalado csovek egyike sincs eltomdédve. Sziikség esetén cserélni kell.

A tomitést ki kell cserélni a szondahegy cseréjekor, ha kopas jeleit mutatja, vagy ha nyomasszivargds gyanuja merdil fel.

FIGYELMEZTET Ovatosan kezelje a szondat és a tartozékokat. Ne hagyja, hogy nedvesség,
‘ paralecsapddas, folyadék vagy térmelék keriiljon a szondaba.

13.3. A MUSZER KALIBRALASA ES JAVITASA

Az Amplivox azt ajanlja, hogy az Otowave 102-C-t évente kalibraljak. A részletekért forduljon az Amplivoxhoz.

Ha a miszert a megadott magassag felett szeretnék hasznalni, az Ujrakalibraldst a tervezett miikodési magassagon kell
elvégezni.

A mszert szerviz és javitds céljabol vissza kell juttatni a gyartéhoz. Nem tartalmaz
A FIGYELMEZTET  £0 12570416 altal javithaté alkatrészeket.

Hasznalja a mdszer szallitdsdhoz az eredeti dobozt és csomagolast. Csomagolas elStt helyezze a miszert mianyag
zacskdéba, nehogy szennyezGdés és por keriiljon a szondaba.
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HIBAUZENETEK ES HIBAALLAPOTOK

14. HIBAUZENETEK ES HIBAALLAPOTOK

Ha egy hibaallapotot nem lehet elharitani, a kezel6t figyelmeztetni kell a mlszer ismételt elinditdasanak elkeriilésére.

lj Tartsa szem el6tt a kévetkezGket: Tekintse meg a NOAH impedanciamodulhoz vagy az ampliSuite szoftverhez
mellékelt telepitési és kezelési Utmutatdt az adatatviteli mlvelettel és az esetlegesen eléforduld hibakkal

kapcsolatban.

PROBLEMA

Nem tud fellépni nyomads, és a
vizsgalati sorozat a
NYOMASKIEGYENLITES
KEPERNYON marad.

A timpanometria utdn nem
végeztek reflexvizsgalatot, bar a
reflexvizsgalat aktiv a
REFLEXSOROZAT meniben.

Az utoljdra mért adatok nem
taldlhaték az UTOLSO VIZSGALAT
MEGTEKINTESE lehet8ség alatt.

ELTOMODOTT SZONDA

A B és C LED-jelz6 gyorsan villog.

SZONDA KIHUZASA
A B és C LED-jelz6 gyorsan villog.

Hangerd a tartomanyon kiviil
SZONDA KIHUZASA

A B és C LED-jelz6 gyorsan villog.

Elveszett a nyomas
SZONDA KIHUZASA

A B és C LED-jelz6 gyorsan villog.
A mérés tullépte az id6korlatot

A B és C LED-jelz6 gyorsan villog.
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OK

e Nem érhetd el zarodas
e A becsilt hangerd tul magas
(perforalt dobhartya)

e Nem megfeleld filillesztékméret

e Aszonda eltom&dott
A REFLEXKIVALASZTAS meniiben a bedllitas
CSAK HA BEJUTASI cSUCSOT TALAL vagy
SOHA NE MERIJE értékre van allitva.

El6fordulhat, hogy kozben az UJ VIZSGALAT
kerult kivalasztasra, és ezaltal az utolsé
vizsgalat(ok) torlésre kerilt(ek) a révid tavu
memoériabdl.

e Aszonda eltomd&dott
e Aszonda a halléjarat fellletéhez ér

e Aszonda a mérés kozben elmozdult.
e Avizsgalatot ugy kezdték el, hogy a
szondat mar behelyezték a fiilbe.

e A halléjarat térfogata > 5 ml.
e Aszonda nincs megfelelGen
behelyezve a flilbe.

A fulzarddas a zarddas tesztelése soran
eltort.

e  Akkor fordul elg, ha a fulzarédas
ellendrzése BOVITETT lehetségre van
allitva

e  Aszivattyu nem érte el az inditasi
nyomast 4 masodpercen belil.

e A nyomas nem érte el a -400 daPa-t
12 masodpercen beliil.

ol

MEGOLDAS(OK)

e Vizsgaljamega
szondahegyet, hogy nem
szennyezett-e, és cserélje ki

e Poziciondlja Ujra a szondat

e Cserélje le a fiilillesztéket

Mddositsa a

REFLEXKIVALASZTAS

bedllitasait a kivant

lehet6ségre.

A tarolni kivant adatokat
azonnal tarolni kell.

e Vizsgaljamega
szondahegyet, hogy nem
szennyezett-e, és cserélje ki

e Pozicionalja Ujra a szondat

o Cserélje le a fiilillesztéket

Pozicionalja Ujra a szondat

Pozicionalja Ujra a szondat

Pozicionalja Ujra a szondat

Pozicionalja Ujra a szondat.
Proébadlja Ujra a vizsgdlatot. Ha a
probléma tovabbra is fennall,
forduljon az Amplivox
szervizkézpontjahoz.



PROBLEMA

HANGERO TARTOMANYON KivUL
A B és C LED-jelz6 villog.

A SZONDA NEM TISZTA

A C LED-jelz6 folyamatosan vilagit.

LEGARAMLASI HIBA .
A C LED-jelz6 folyamatosan vilagit.

HIBAUZENETEK ES HIBAALLAPOTOK

OK

e Aszonda nincs megfelelGen
behelyezve a halldjaratba.

e Aszonda eltomd&dott A
szonda helyteleniil van
behelyezve

Hiba a levegérendszerben
és/vagy a szivattyuban.

A szivattyu irdnya nem
hatdrozhatd meg.

MEGOLDAS(OK)
Pozicionalja Ujra a szondat.

Ellendrizze, hogy a szonda be
van-e helyezve a tesztiiregbe
inditaskor. Gy6z6djon meg
arrél, hogy a szonda nincs
eltomdédve vagy akadalyozva.
Ismeretlen szivattyuhiba.
Inditsa Ujra az egységet.

Ha a probléma tovabbra is
fennall, forduljon az Amplivox

szervizkézpontjahoz.

LEGARAMLASI HIBA
INDITSA UJRA AZ EGYSEGET
A C LED-jelz6 folyamatosan vilagit.

Hiba a leveg6rendszerben és/vagy .
a szivattyuban. °

Inditsa Ujra az egységet.

Ha a probléma tovabbra is
fennall, forduljon az Amplivox
szervizkézpontjahoz.

FIGYELMEZTETES! LEJART A
KALIBRACIO
A C LED-jelz6 folyamatosan vilagit.

Az aktudlis datum kés6bbi, mint a
kovetkezd kalibraldsi datum.

Ellendrizze, hogy az 6ra a megfelel6
ddtumra van-e dllitva. Ha igen,
gondoskodjon a miszer
Ujrakalibraldsarol. A vizsgalatok
tovdabbra is elvégezhet6k
Ujrakalibrélds sziikséges a tovabbi
vizsgdlatok elvégzése elbtt.
Forduljon az Amplivox
szervizkozpontjahoz.

FIGYELMEZTETES! NEM KALIBRALT
ESZKOZ.

A C LED-jelz6 folyamatosan vilagit.
FIGYELMEZTETES! ALAPERTELMEZETT
ERTEKEK UJRATOLTVE.

A C LED-jelz6 folyamatosan vilagit.

Egy vagy tobb alapértelmezett
értéket Ujra kell kalibrdlni a tovabbi
vizsgalatok elvégzése elbtt.
Alapértelmezett konfiguracids
beadllitasok ujratoltve.

Alapértelmezett konfiguracios
beallitdsok ujratoltve. Ha a hiba
tovabbra is fennall, forduljon az
Amplivox szervizkdzpontjahoz.

Nyomtatdsi hiba e A nyomtatod ki van kapcsolva e Sziintesse meg a dokkolé

Nem lehet kapcsolatot létesiteni a vagy nincs feltoltve tapelldtasat

nyomtatéval e Anyomtaté és a dokkold e Inditsa Ujra a nyomtatét
kozotti kabel nincs e Toltse fel a nyomtatoét
csatlakoztatva. e  Csatlakoztassa a kabelt

Ha nehézségek merilnek fel a hibahelyzetek megoldéasa soran, konzultalni kell a berendezés forgalmazdjaval (vagy az
Amplivoxszal, ha kdzvetlenil vasaroltak).
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15.1. TELJESITMENY

MUSZAKI ADATOK

Timpanometria

Miuiszer tipusa

Meatuskompenzalt timpanométer

Elvégzett elemzés

Megfelel6ségi csucsszint (ml-ben) és nyomas; gradiens (daPa-
ban);

A flilcsatorna térfogata (ECV) 200 daPa mellett

A szonda hangszintjei és pontossaga

226 Hz +/- 2%; 85 dB SPL +/-2 dB 0,2 ml és 5 ml kozott

A nyomas szintjei és pontossaga

+200 daPa —-400 daPa +/-10 daPa vagy +/-10% (amelyik
nagyobb) a tartomanyon beliil

A fiil térfogatanak mérési tartomanya és
pontossaga

0,2 ml =5 ml +/- 0,1 ml vagy +/-5% (amelyik nagyobb) a teljes
tartomanyon bell

Fuvasi sebesség

Altaldban 200-300 daPa/sec; a fiil/iireg térfogatatdl fiiggéen

Nyomaskorlatok (biztonsagi leallitas)

+600 —-800 daPa

A tarolt mintak szama

100 timpanogramonként

Reflexmérések

Mérési mod

Egyoldali

A reflex hangszintjei és pontossaga

500 Hz, 1 kHz, 2 kHz és 4 kHz (+/-2%)

Konfiguralhaté 70 dB és 100 dBHL kdzott (4 kHz 95 dBHL-re
korlatozva) +/-3 dB, 2 cc kalibracios térfogatra vonatkoztatva;
Kompenzalja a mért fiiltérfogatot

A reflexszintek szama

Négy: 100 dB 5 dB-es vagy 10 dB-es Iépésekkel; 95 dB, 90 dB
vagy 85 dB 5 dB-es |épésekkel

Reflexelemzés

Reflex sikeres/sikertelen minden vizsgalt szinten; az egyes
reflexek maximalis amplituddja; a reflexvizsgalathoz hasznalt
névleges nyomas (csak szamitégépes kijelzén)

A reflexméréshez hasznalt nyomas

Nyomads a timpanogram csucsanal vagy 0 daPa-nal (ha nem
taldlhatd csucs)

Reflexingerkontroll

Minden szinten bemutatott inger, vagy

az inger megsz(nik, ha reflexet talaltak

Reflexérzékelési kiiszob és pontossag

0,01-0,5 ml +/-0,01 ml (0,01 ml-es Iépésekben
konfiguralhatd)

Reflexhang hossza

0,6 masodperc

Adatkezelés
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A betegadatbazisban tarolt rekordok szama

32

Adattarolas

A timpanogram megtekintése utan barmilyen felvétel
tarolhaté. Tarolas el6tt meg kell adni a beteg nevének
kezdébettit (A-Z, 0-9, ,,-“).

Tarolt adatok

Beteg nevének kezdGbetli, timpanogram, reflexgrafikonok és
elemzések a bal és/vagy jobb fulrél, a rogzités id6pontja és
datuma, mely flleket vizsgaltak, figgetlenil attdl, a rekord
nyomtatdsa és/vagy elkiildése a szamitégépre, az elemzéshez
hasznalt paraméterek, 128 bites globdlisan egyedi azonosité
(GUID)

Megjelenitési mod

A rekordok forditott id6rendben vannak felsorolva (a
legutolso elGbb), a fent leirt médon tarolt adatok
feltlintetésével

Valos idejli 6ra

Id6bélyegzdk

Id6- és datumbélyegzd minden felvételen, valamint az utolsé
kalibralasi ddtumon

Tartalék tapegység

> 30 nap anélkil, hogy az akkumulatort a dokkoldban
Ujratoltené

Nyelvek

Miikodési nyelvek

Angol, német, francia, spanyol, portugal vagy olasz. Kérésre
lengyel és orosz nyelv is elérhetd.

Nyomtatas

Tamogatott nyomtaté

Sanibel MPT-II

Felhasznaldi feliilet

Vezetékes csatlakozas a dokkoléhoz

Nyomtatott adatok

Timpanogram, timpanogramelemzési paraméterek,
reflexgrafikonok, reflexelemzési paraméterek, eszkdz
sorozatszama, utolsod és kdvetkezé esedékes kalibralas
ddtuma; hely a ddtum és a kezel6 adatainak megaddsahoz.

Felhasznalo feliilet a szamitégéphez

Felhasznaloi feliilet

USB 1.1-es verzio

Elkuldott adatok

Betegfejléc, bal és jobb oldali fllvizsgalati adatok.

Tapegység

Akkumulatortipusok

NiMH Ujratolthetd akkumulator (beépitett)

Haldzati teljesitmény (a dokkoléhoz)

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

El6készitési id6szak

Szobah6mérsékleten nincs

Feltoltés nélkili rekordok szama

Akdr 100
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Automatikus kikapcsolasi késleltetés

90 vagy 180 mdsodperc

Uresjarati aram 70mA

Aram a vizsgalat soran 230mA

Fizikai

Kijelz6 128 x 64 pixel / 8 sor 21 karakterrel
Méret 230 mm (H) x 115 mm (Sz) x 70 mm (M)

Teljes suly (kézi készlet és dokkold)

650 g

Kornyezeti

Miikodési homérsékleti tartomany

+15°C-+35°C

Miikodési paratartalom-tartomany

30-90% relativ paratartalom, nem kondenzalédé

Miikodési légkorinyomas-tartomany 980-1040 mb
Szallitasi és tarolasi homérséklet-tartomany -20°C—-+70°C

:::::

10-90% relativ paratartalom, nem kondenzal6do

900-1100 mb

Szabvanyoknak valé megfelelés

Biztonsag

IEC 60601-1 (és UL, CSA és EN eltérések)

EMC

IEC 60601-1-2

Teljesitmény

IEC 60645-5, 2-es tipusu timpanométer

ANSI 3.39, 2-es tipus

CE-jeldlés

Az EU orvostechnikai eszk6zokrél szolo rendeletéhez

15.2. A BERENDEZESEK OSZTALYOZASA

Aramiités elleni védelem tipusa

Belsé taplalas

Aramiités elleni védelem mértéke BF-tipust alkalmazott alkatrész

Viz behatoldsa elleni védelem Nem védett
Uzemmad Folyamatos mikodés
Berendezés mobilitasa Hordozhatoé

Az Otowave 102-C timpanométer az EU orvostechnikai eszk6zokrél szélé rendeletének IX. melléklete szerint a Il. a

osztdlyu eszkozok kozé tartozik.
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15.3. SZIMBOLUMOK

' Definicio: Azt a vezérl6t azonositja, amellyel a miszert készenléti allapotbdl bekapcsoljak (vagy
U visszaallitjak).

@ Definicié: Lasd a hasznélati Utmutatdt (kotelezd)

o Definicié: BF-tipusu alkalmazott alkatrész — olyan alkalmazott alkatrész, amely magasabb foku
védelmet nyljt az daramités ellen, mint a B-tipusu alkalmazott alkatrész, kiilénésen a megengedett
maradékfesziiltség és segédaram esetében a beteg tekintetében.

Az alkalmazott alkatrész a fulilleszték.

Definicié: Gyartas datuma

I Definicié: Gyarto

M D Definicié: Orvosi termék
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16. ARTALMATLANITASI INFORMACIOK

Az Amplivox Limited teljes mértékben megfelel a WEEE (az elektromos és elektronikus berendezések
hulladékairdl szo6l6) elSirdsainak. PRN-link (gyartoi regisztracids szam) a WEE/GA0116XU, és
regisztralva vagyunk a jévahagyott WEEE-megfelelGségi rendszerben, B2B-megfelelés, jovahagyasi
szam: WEE/MP3338PT/SCH.

Az elektromos és elektronikus berendezések hulladékairdl sz6l6 rendeletek f6 célja, hogy
0sztonozzék az elektromos hulladékok elkilonitését az altalanos hulladékarambal, valamint az
Ujrahasznalati, hasznositasi és Ujrahasznositasi Utvonalakon.

Ezért minden olyan Amplivoxtdl vasarolt elektromos hulladék esetén, amelyen:

e  vagy az athuzott kuka szimbdlum lathatd alatta fekete savval, vagy
e amelyeket hasonld alapon Uj Amplivox-termékekre cseréltek

Iépjen kapcsolatba a WEEE-megfelelési rendszerlinkkel, a B2B-megfeleléssel az alabbi adatok segitségével. A B2B-
megfelelés tovabbi informacidkat tud nyujtani a hulladék elektromos egységek Ujrahasznositasaval kapcsolatban, és
vdlaszol minden kérdésére.

B2B-megfelelés
Tel: +44 (0) 1691 676 124 (2. lehetbség)

E-mail-cim: operations@b2bcompliance.org.uk
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EMC-UTMUTATO ES A GYARTO NYILATKOZATA

17. EMC-UTMUTATO ES A GYARTO NYILATKOZATA

Utmutaté és gyartoi nyilatkozat — elektromagneses kibocsatas

kornyezetben haszndlja.

Az Otowave 102-C timpanométer az aldbbiakban meghatdrozott elektromagneses kdrnyezetben térténé hasznalatra
késziilt. Az Otowave 102-C timpanométer vdsarldjanak vagy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy ilyen

Kibocsatasi teszt

CISPR 11

Megfelelés Elektromagneses kdrnyezet — Utmutatas
Radiodfrekvencids kibocsatas 1. csoport . . «
P Az Otowave 102-C timpanométer csak a belsé
funkcidjahoz haszndl radiéfrekvencids energiat.
Ezért a rdadiofrekvencids kibocsatas nagyon
CISPR 11 alacsony, és valdszinlileg nem okoz interferencidt
a kozeli elektronikus berendezésekben.
Radidfrekvencias kibocsatas . . . .
B osztaly Az Otowave 102-C timpanométer minden

Harmonikus kibocsatas

IEC 61000-3-2

Nem alkalmazhatd

IEC 61000-3-3

Feszlltségingadozas/villogaskibocsatas

Nem alkalmazhato

|étesitményben hasznalhato, kivéve a
haztartasokat és azokat, amelyek kozvetlenil
csatlakoznak a haztartasi célu épileteket ellatd
nyilvanos kisfesziltség(i aramellatd halézathoz.

Utmutato és gyartoi nyilatkozat — elektromagneses zavartiirés (1)

kornyezetben hasznilja.

Az Otowave 102-C timpanométer az aldbbiakban meghatdrozott elektromagneses kornyezetben torténd hasznalatra
késziilt. Az Otowave 102-C timpanométer vdsarldjanak vagy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy ilyen

Zavartlirési teszt

IEC 60601 tesztszint

Megfelelési szint

Elektromagneses kornyezet —
utmutatas

Elektrosztatikus kislés
(ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV érintkezés

18 kV levegd

16 kV érintkezés

18 kV levegd

A padldnak fabadl, betonbdl vagy
keramialapbdl kell lennie. Ha a
padlét szintetikus anyag boritja, a
relativ paratartalomnak legaldabb
30%-nak kell lennie

Elektromos gyors
tranziens/kitorés

IEC 61000-4-4

+2 kV tapvezetékeknél

+1 kv
bemeneti/kimeneti
vonalaknal

Nem alkalmazhato

Nem alkalmazhato

Tulfesziiltség

IEC 61000-4-5

+1 kV differencidlmaod

+2 kV differencialmod

Nem alkalmazhato

Nem alkalmazhato
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Zavartlrési teszt IEC 60601 tesztszint Megfelelési szint Elektromagneses kornyezet —
utmutatas
. - <5% U ) ,
Fesziiltségesések, rovid % Ur Nem alkalmazhato Nem alkalmazhato

megszakitasok és

0, A Ac —
feszlltségingadozasok a (>95% csdkkenés - Ur)

tapellatas bemeneti 0,5 ciklusig

vonalain
40% Ut

IEC 61000-4-11 (60% csokkenés — Ur)
5 ciklusig
70% Ut

(30% csokkenés — Ur)
25 ciklusig

<5% Ut

(>95% csokkenés — Ut)
5 masodpercig

Teljesitményfrekvencids

) . | 3A/m 3A/m A teljesitményfrekvencias
(50/60 Hz) magneses mez6

magneses mez6&knek a tipikus
kereskedelmi vagy koérhazi
kérnyezetben jellemzé szinten
IEC 61000-4-8 kell lennilk.

MEGJEGYZES: Az Ur az AC haldzati fesziiltség a vizsgélati szint alkalmazasa el6tt
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Utmutato és gyartai nyilatkozat — elektromagneses zavartiirés (2)

Az Otowave 102-C timpanométer az aldbbiakban meghatdrozott elektromagneses kdrnyezetben térténé hasznalatra
késziilt. Az Otowave 102-C timpanométer vdsarldjanak vagy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy ilyen
kornyezetben hasznilja.

Zavartlrési teszt | IEC 60601 Megfelelési Elektromagneses kornyezet — Gtmutatas
tesztszint szint

A hordozhaté és mobil radiéfrekvencias kommunikacios
berendezéseket nem szabad kozelebb hasznalni az Otowave 102-
C timpanométer barmely részéhez, beleértve a kabeleket is, mint
a jeladé frekvencidjara vonatkozo egyenletbdél szamitott ajanlott
tdvolsag.

Javasolt elvdlasztasi tavolsag

d=1,2 VP 80 MHz — 800 MHz

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

Ahol a P az jeladd legnagyobb névleges kimend teljesitménye

S 3V/m 3V/m wattban (W) a jeladd gyartoja szerint, a d pedig az ajanlott
radiofrekvencia , L, SO

8OMHz — tavolsagi tavolsdg méterben (m).
IEC 61000-4-3 2,5GHz A rogzitett radiofrekvencias jeladdk térerdsségének

elektromagneses helyszini felmérés alapjan ? kisebbnek kell
lennie, mint a megfelel&ségi szint az egyes
frekvenciatartomanyokban. ®

Interferencia Iéphet fel a kdvetkezd szimbolummal jelolt
berendezések kdzelében:

(« H )

1. MEGJEGYZES: 80 MHz és 800 MHz esetén a magasabb frekvenciatartomany érvényes.

2. MEGJEGYZES: Ezek az iranyelvek nem feltétleniil érvényesek minden helyzetben. Az elektromagneses terjedést
befolyasolja a szerkezetek, targyak és emberek elnyelése és visszaverddése.
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Utmutato és gyartai nyilatkozat — elektromagneses zavartiirés (2)

a A fix jeladdk, példaul a radiés (mobil/vezeték nélkili) telefonok és foldi mobil radidk bazisallomasai, amatér
radiok, AM- és FM-radidadasok és TV-adasok térerGssége elméletileg nem jésolhaté meg pontosan. A
rogzitett radidfrekvencias jeladdk altal okozott elektromagneses kornyezet felméréséhez mérlegelni kell egy
elektromagneses helyszini felmérést. Ha a mért térerGsség azon a helyen, ahol az Otowave 102-C
timpanométert hasznaljak, meghaladja a fenti vonatkozé radiéfrekvencidas megfelelGségi szintet, az
Otowave 102-C timpanométert figyelni kell a normal m(ikddés ellen6rzése érdekében. Ha rendellenes
teljesitményt észlel, tovabbi intézkedésekre lehet szlikség, példaul az Otowave 102-C timpanométer
elforgatdsdra vagy athelyezésére.

b A 150 kHz és 80 MHz kozotti frekvenciatartomanyban a térerdsségnek 3 V/m-nél kisebbnek kell lennie.

Javasolt tavolsagok a hordozhato és mobil radiéfrekvencias kommunikaciés berendezések és az Otowave 102-C
timpanométer kozott

Az Otowave 102-C timpanométer elektromagneses kérnyezetben térténé hasznalatra késziilt, ahol a kibocsatott
radiofrekvencias zavarok kontrolldlva vannak. Az Otowave 102-C timpanométer vasarldja vagy felhasznaldja segithet
megel6zni az elektromagneses interferenciat, ha a kommunikacids berendezés maximalis kimeneti teljesitményének
megfelel6en minimalis tdvolsdgot tart a hordozhatd és mobil radiéfrekvencids kommunikdaciés berendezések
(jeladdk) és az Otowave 102-C timpanométer k6zott, méghozza az alabbiak szerint.

A jeladd névleges Elvalasztasi tavolsag a jeladoé frekvenciaja szerint
maximalis kimeneti
teljesitménye
m
150 kHz — 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
w
d=1,2vP d=1,2vP d=2,3VvP

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

A fent felsorolt maximalis kimend teljesitményre tervezett jeladdk esetében a javasolt elvdlasztdsi tavolsag
méterben (m) a jeladd frekvencidjara vonatkozo egyenlet segitségével becsiilheté meg, ahol P az add maximalis
névleges kimen6 teljesitménye wattban ( W) a jeladd gyartdja szerint.

1. MEGJEGYZES: 80 Mhz és 800 Mhz esetén a magasabb frekvenciatartomany elvalasztasi tavolsaga érvényes.

2. MEGJEGYZES: Ezek az irdnyelvek nem feltétleniil érvényesek minden helyzetben. Az elektromégneses terjedést
befolydsolja a szerkezetek, targyak és emberek elnyelése és visszaver6dése.
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18. HASZNALAT NEM ORVOSI ELEKTROMOS
BERENDEZESEKKEL

Barki, aki kiils6 berendezést jelbemenethez, jelkimenethez vagy egyéb csatlakozdkhoz csatlakoztat, orvosi elektromos
rendszert hoz létre, és ezért felel8s azért, hogy a rendszer megfeleljen az IEC 60601-1:2005 szabvany 16. szakaszdnak
kovetelményeinek (Az alapvetd biztonsdgi és alapvetd teljesitmény dltaldnos kévetelményei).

Ha szabvdnyos berendezésekhez, példaul nyomtatdkhoz és szamitdgépekhez csatlakozik, kiilénleges évintézkedéseket
kell tenni az egészségligyi biztonsag megébrzése érdekében. A kdvetkezd megjegyzések utmutatasként szolgalnak az
ilyen csatlakozasok elvégzéséhez, hogy biztositsak az IEC 60601-1:2005 szabvany 16. szakaszdban foglalt altalanos
kovetelmények teljestilését.

A jelbemenethez, jelkimenethez vagy egyéb csatlakozdkhoz vald csatlakoztatdsra szant kiilsé berendezéseknek meg
kell felelnilik a vonatkozo IEC- vagy nemzetkozi szabvanyoknak (pl. IEC 60950, CISPR 22 és CISPR 24 IT-berendezések,
valamint IEC 60601 sorozat az orvosi elektromos berendezések esetében).

Az IEC 60601 szabvanynak nem megfelel6 berendezéseket az IEC 60601-1:2005 szabvanyban meghatdrozottak szerint
a beteg kornyezetén kivil kell tartani (legaldabb 1,5 m tavolsagra a betegtdl).

A kezel6 nem érintheti meg egyszerre a csatlakoztatott berendezést és a beteget, mert ez elfogadhatatlan veszélyt
jelentene.

Tekintse meg az aldbbi 1. és 2. diagramot a csatlakoztatott perifériak tipikus konfiguracidiért.

Keresse fel az Amplivox Limited vallalatot a haszndlati Gtmutatd elején megadott cimen, ha tandcsra van sziikség a
periférias berendezések hasznalataval kapcsolatban.

1. diagram: Otowave 102-C tapellatassal

Haldzati aljzat Orvosi halézati adapter Otowave 102-C

2. diagram: Otowave 102-C a mellékelt nyomtatoval

Haldzati aljzat Adapter —nyomtato Nyomtaté

Dokkoldcsatlakozas segitségével

Haldzati aljzat Orvosi hal6zati adapter Otowave 102-C

3. diagram: Otowave 102-C szamitogéppel

Halézati aljzat Adapter - szdmitogép Szamitégép
Dokkoldcsatlakozas segitségével

Haldzati aljzat Orvosi hal6zati adapter Otowave 102-C
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