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PROSZE ZAPOZNAC SIE Z INSTRUKCJA OBStUGI PRZED SKORZYSTANIEM Z URZADZENIA

Instrukcja ta dotyczy urzadzenia Otowave 102-C (od wersji oprogramowania 1.0.0.084600 i nowszych —
zobacz System Information na wyswietlaczu urzgdzenia)

Produkt wyprodukowany przez:
Amplivox Ltd
3800 Parkside, Solihull Parkway,
Birmingham Business Park, Birmingham,
West Midlands,
B37 7YG
www.amplivox.com

W razie pytan prosimy o kontakt z:

Amplivox Ltd Amplivox Ltd

10393 West 70th Street 3800 Parkside, Solihull Parkway,

Eden Prairie Birmingham Business Park, Birmingham,

MN 55344 West Midlands,

United States B37 7YG

United Kingdom

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

info@amplivox.us hello@amplivox.com
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DGS Diagnostics AMS
Audiometer Alle 1
5500 Middeifart, Denmark
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WSTEP

1. WSTEP

1.1. PODZIEKOWANIA

Dziekujemy za zakup urzadzenia marki Amplivox Otowave 102-C, reczny, przeno$ny tympanometer, ktéry gwarantuje
wiele lat niezawodnego dziatania przy odpowiednim uzytkowaniu.

1.2. PRZEZNACZENIE

Otowave 102-C jest przeznaczony do uzytku przez wykwalifikowany personel: audiologéw, lekarzy ogdlnych,
otolaryngologéw oraz pediatréow.

Urzadzenie wykonuje dwa rodzaje pomiarow:

Tympanometria stuzy do pomiaru podatnosci btony bebenkowej i ucha srodkowego przy statej czestotliwosci w zakresie
ci$nien.

Testy odruchowe stuzg do pomiaru odruchdw strzemigczkowych. Otowave mierzy odruchy ipsilateralne, przy wybraniu
tej opcji, pomiar odruchu jest wykonywany automatycznie w czasie wykonania tympanogramu.

1.3. FUNKCIE

e  Automatyczny pomiar objetosci kanatu stuchowego, szczytu podatnosci bebenkowej, umiejscowienia szczytu
oraz gradientu.

e  Automatyczne wykrywanie odruchéw strzemigczkowych

e  Zapis do 32 wynikow testow pacjentéw dla obu uszu

e  Konfigurowalne ustawienia preferencji uzytkownika, przechowywane w pamieci

e Wydruk danych przy pomocy drukarki.

o Przesytanie danych do komputera poprzez tfgcze USB w celu przegladania i drukowania uzywajgc zaréwno
oprogramowania “ampliSuite” firmy Amplivox, jak i aplikacji NOAH

e Jezyki operacyjne: angielski, francuski, hiszpanski, portugalski, wtoski lub niemiecki (do wyboru przez
uzytkownika)

e Jezyki Polski oraz Rosyjski sg dostepne na specjalne zamodwienie.

1.4. ROZPAKOWANIE

Otworzy¢ opakowanie i ostroznie wyjgé wszystkie elementy. Upewnic sie, czy wszystkie zamdéwione akcesoria zostaty
dostarczone razem z tympanometrem. W przypadku brakéw nalezy skontaktowac sie z dziatem wsparcia klienta firmy
Amplivox ( +44 1865 880846; support@amplivox.com ). Jesli zakupu dokonano u dystrybutora, nalezy skontaktowac sie
bezposrednio z nim..

Prosze zachowac karton oraz opakowania, aby mozliwe byto odestanie instrumentu do firmy Amplivox w celu corocznej
kalibracji (tylko w oryginalnym opakowaniu).
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1.5. AKCESORIA STANDARDOWE | OPCJONALNE

WSTEP

AKCESORIA STANDARDOWE
Otowave 102-C Tympanometer 8518500 Komplet jednorazowych koricowek 8029344
dousznych
Stojak do Otowave 102-C 8518501 4 w 1 cavity assembly 8011362
(0.2 ml/0.5 ml/2.0 ml/5.0 ml)
Amplivox 5V zasilacz 8512734 USB z oprogramowaniem (ampliSuite lub 8517685
modutem impedencji Noah) oraz
instrukcjami obstugi
Kabel USB 8011241 Certyfikat kalibracji 8011512
Pokrowiec do transportu 8533317
DODATKOWE AKCESORIA
Dodatkowy zestaw koncéwek dousznych Koncéwka sondy 80025921
Przenos$na drukarka termiczna Sanibel 8535338 Uszczelka (do korcéwki sondy) 8002009?
MPT-II (standard dla konfiguracji US)
Dodatkowa rolka papieru do drukarki 8029305 Kabel do drukarki — (tgczgcy Otowave 8004419

termicznej (standard dla konfiguracji US)

z Sanibel MPT-II (standard dla
konfiguracji US)

lj Informacja: Jesli zostata zakupiona drukarka termiczna, to przed pierwszym uzyciem nalezy jg fadowaé przez co
najmniej 15 godzin. Wiecej informacji mozna znalez¢ w instrukcji obstugi drukarki

AKCESORIA DO ZAMOWIENIA

KorAcéwki douszne Otowave 3-5mm, 25 80125963
sztuk
Koricowki douszne Otowave 7mm, 25 8013001
sztuk

8012969

Koncowki douszne Otowave 9mm, 25
sztuk

! Czes¢ zgodna ze standardem IEC 60601-1

5 OTOWAVE 102-C INSTRUKCJA OBStUGI

D

Koncéwki douszne Otowave 4-7mm, 8012965
25 sztuk
Koricowki douszne Otowave 8mm, 25 8013003
sztuk

8012971

Koncoéwki douszne Otowave 10mm,
25 sztuk



Koncowki douszne Otowave 11mm, 25
sztuk

Koncowki douszne Otowave 13mm, 25
sztuk

Koncowki douszne Otowave 15mm, 25
sztuk

1.6. GWARANCIA

WSTEP

8012973 Koncéwki douszne Otowave 12mm, 8012975
25 sztuk

8012977 Koncoéwki douszne Otowave 14mm, 8012979
25 sztuk

8012981 Koncoéwki douszne Otowave 19mm, 8012983
25 sztuk

Wszystkie instrumenty Amplivox objete s3 gwarancjg dotyczacg wad materiatowych i produkcyjnych. Urzadzenie
podlega bezptatnej naprawie przez okres trzech lat od daty wysytki — pod warunkiem, ze zostanie odestany, na koszt
kupujacego, do dziatu serwisowego Amplivox. Przesytka zwrotna jest bezptatna dla klientéw w Wielkiej Brytanii, ale
pfatna dla klientow spoza Wielkiej Brytanii.

Gwarancja nie obejmuje nastepujacych przypadkow:

A OSTRZEZENIE o

1.7. OSTRZEZENIA

Pompa cisnieniowa i przetworniki mogg stracic kalibracje z powodu
nieostroznego obchodzenia sie lub uderzenia (upuszczenie)

Zywotnoéé sondy, uszczelki do sondy oraz koAcéwek dousznych zalezy od
sposobu obchodzenia sie z tymi elementami. Gwarancja tych czesci
obejmuje jedynie wadliwe materiaty i wady produkcyjne..

W instrukcji obstugi zastosowano nastepujgce znaki ostrzegawcze:

niebezpieczne dla pacjenta lub uzytkownika.

. Znak OSTRZEZENIE okre$la takie warunki lub stosowane praktyki, ktére moga byé
OSTRZEZENIE

Znak UWAGA okresla takie warunki lub stosowane praktyki, ktére mogg spowodowac

UWAGA

uszkodzenie sprzetu..
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INSTRUKCJA BEZPIECZENSTWA

2. INSTRUKCJA BEZPIECZENSTWA

Urzadzenie Otowave 102-c moze by¢ uzywane wytgcznie przez osoby wykwalifikowane do

. wykonywania testéw tympanometrycznych. Przeznaczone jest do tymczasowego stosowania
OSTRZEZENIE . . . - . .. . . . .
jako narzedzie przesiewowe i diagnostyczne; jednakze zadne zabiegi chirurgiczne ani

medyczne nie powinny by¢ podejmowane wytgcznie na podstawie wynikéw uzyskanych z
badania wykonanego tylko tym urzadzeniem.

2.1. OSTRZEZENIE

PRZECZYTAJ INSTRUKCIJE OBStUGI PRZED PIERWSZYM UZYCIEM URZADZENIA

Tympanometr jest do uzytku wewnatrz pomieszczen i powinien by¢ uzytkowany zgodnie z tg instrukcjg obstugi.
Nalezy zapoznac sie ze srodkami ostroznosci okreslonymi w rozdziale 4.1, dotyczgcymi korzystania z baterii.

Przed pierwszym uzyciem tympanometru kazdego dnia, lub w przypadku podejrzanych lub niespdjnych wynikéw, nalezy
przeprowadzi¢ kontrole opisane w rozdziale 11. Jesli nie przyniosg one okreslonych rezultatéw, nalezy przestaé
korzystac z urzadzenia.

Nigdy nie nalezy umieszczaé sondy w uchu pacjenta bez odpowiednio dopasowanej wkfadki dousznej.

Uzywac tylko zalecane jednorazowe koncéwki douszne. Sg one przeznaczone wyfacznie do jednorazowego uzytku - to
znaczy kazda koncéwka douszna jest przeznaczona do uzytku tylko raz w jednym uchu dla jednego pacjenta. Nie uzywac
ponownie koncowek dousznych, poniewaz grozi to zakazeniem ucha do ucha lub miedzy pacjentem a pacjentem.

Nie zanurzac urzadzenia w zadnych substancjach ptynnych. Informacje na temat prawidtowej procedury czyszczenia
tympanometru i jego akcesoridw oraz czesci jednorazowego uzytku znajdujg sie w rozdziale 13 niniejszej instrukcji.

Nie uzywacd urzadzenia w srodowisku bogatym w tlen lub w obecnosci tatwopalnej mieszaniny anestetykéw lub innych
tatwopalnych srodkow.

Nie upuszczad ani w inny sposéb nie uderzac instrumentu. Jesli przyrzad zostanie upuszczony lub uszkodzony, nalezy go
zwrdci¢ do producenta w celu naprawy i / lub kalibracji. Nie uzywac instrumentu, jedli istnieje podejrzenie uszkodzenia.

Przyrzad musi by¢ przechowywany i uzywany w pomieszczeniu w okreslonej temperaturze, ci$nieniu i wilgotnosci, patrz
rozdziat 15.

Jak w przypadku wszystkich urzgdzen tego typu, na dokonywane pomiary wptyw majg znaczace zmiany wysokosci i
cisnienia. Tympanometr Otowave 102-C musi zosta¢ ponownie skalibrowany (tylko do pomiaru objetosci) na
planowanej wysokosci roboczej, jesli ma by¢ uzywany na wysokosci powyzej 1000 m npm.

Nie nalezy otwieraé, modyfikowa¢ ani serwisowaé urzadzenia samodzielnie. Zwrdci¢ produkt do producenta lub
dystrybutora w celu wykonania wszystkich napraw i serwisowania. Otwarcie instrumentu spowoduje utrate gwarancji.

2.2. KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA (EMC)

Elektryczne urzadzenia medyczne wymagajg szczegdlnych srodkéw bezpieczeristwa w kwestii EMC. Muszg by¢
zainstalowane i uzytkowane zgodnie z informacjami o EMC w rozdziale 17. Znajdujg sie tam wskazéwki odnosnie
warunkéw elektromagnetycznych, w ktérych nalezy uzytkowac urzadzenie.

Przenosny sprzet do tgcznosci radiowej (RF) moze mie¢ wptyw na dziatanie elektrycznego urzadzenia medycznego. Nie
wolno korzysta¢ z urzadzenia w poblizu ani ustawionego na innym sprzecie elektronicznym. Jesli nie mozna tego
unikng¢, nalezy obserwowac, czy urzadzenie dziata prawidtowo.
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ZASADY DZIALANIA

3.ZASADY DZIAtANIA

3.1. BADANIE OTOSKOPOWE

Odpowiednio wykwalifikowany pracownik powinien przeprowadzi¢ doktadne badanie otoskopowe w celu ustalenia, czy
stan ucha jest odpowiedni dla poszczegdlnych opcji badania i czy nie ma przeciwwskazan. To ostatnie obejmuje:
niedroznos¢ zewnetrznego kanatu stuchowego z powodu nadmiernej woskowiny i/lub wiosow, ktére musza zostacé
usuniete. Jest to konieczne w celu zapewnienia, ze ton emitowany przez sonde bedzie w stanie dotrze¢ do btony
bebenkowej i nie zostanie odbity przez woskowine lub zanieczyszczenia, co spowoduje zmiane wyniku testu.

3.2. POMIAR ZGODNOSCI

Otowave 102-c mierzy podatnos¢ btony bebenkowej oraz ucha srodkowego, emitujac ciagty dzwiek 226 Hz do
przewodu stuchowego na poziomie skalibrowanym tak, aby uzyska¢ 85 dB SPL (226 Hz) w otworze o pojemnosci 2 ml.
Poziom dzwieku, jaki wytwarza w przewodzie stuchowym, mierzony jest za pomocg mikrofonu, a zgodnos$¢ oblicza sie
na podstawie wyniku..

Malleus
Incus  Stapes

/ Vestibular System
- J ¢

e e

Pinna

Cochlea

— .U

Tympanometer Probe \
]
Disposable |

Eartip

Zgodnie z normalng praktyka audiometryczng zgodnosc jest wyswietlana jako réwnowazna objetos¢ powietrza w ml
(dla 226 Hz). Pozostata objetos¢ kanatu stuchowego miedzy sondg a btong bebenkows jest zawsze wyswietlana w ml.

Stapedial Muscle

Middle Ear Cavity ]
Eustachian Tube
Tympanic Membrane

Ear Canal

3.3.  TYMPANOGRAM

Tympanometria jest czescig testu impedanc;ji i dostarcza informacji o ruchliwosci ucha srodkowego i cisnieniu w
uktadzie ucha srodkowego.

ml Pk: 1.2mL/-4daPa Aby zarejestrowac tympanogram, mierzy sie podatnosé przy zmianie ci$nienia w
1L ri 53 kanale usznym w granicach od +200 do -400 daPa za pomocg matej pompki.
| _E::F Podatnos¢ osigga najwyzszg wartosc, gdy cisnienie jest takie samo po obu
7 stronach btony bebenkowej. Zmiana podatnosci w zaleznosci od cisnienia jest

_L:mg -?BA A daPa 28AA prezentowana graficznie.
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ZASADY DZIALANIA

3.4. POMIAR ODRUCHU STRZEMIACZKOWEGO

Korzystajac z tej samej zasady, mozna réwniez ustali¢, czy wystepuje odruch strzemigczkowy. Odruch akustyczny jest
spowodowany skurczem miesnia strzemigczkowego w odpowiedzi na bardzo intensywng stymulacje ucha. Odruch
akustyczny jest réwniez naturalng ochrong ucha wewnetrznego przed zbyt wysokim poziomem cisnienia
akustycznego, ktéry moze spowodowacd uszkodzenie narzgdu stuchu.

W przypadku pomiaru odruchu strzemigczkowego do pomiaru podatnosci ucha uzywany jest ton 226 Hz, natomiast
prezentowany jest ton krotki o innej czestotliwosci (bodziec odruchowy). Poziom tego bodzca jest stopniowo
zwiekszany do momentu, gdy miesnie strzemigczkowe zareagujg, powodujac sztywnosé btony bebenkowej lub
osiggniecie ustawionego maksymalnego poziomu. Kiedy zmiana w zgodnosci przekracza z géry okreslony prég,
stanowi to odruch, a zmiana w zgodnosci na tym poziomie, gdy stosowany jest bodziec, jest wyswietlana jako wykres
w funkcji czasu.

Odruch strzemigczkowy jest mierzony przy cisnieniu statycznym w przewodzie stuchowym, ktére zapewnia
maksymalng podatnos¢ btony, dlatego pomiary odruchu sg wykonywane po wykonaniu tympanogramu, kiedy zostanie

ustalone maksymalne cisnienie podatnosci.

Bodziec odruchowy jest wytwarzany w uchu, ktére podlega testowaniu.

9 OTOWAVE 102-C INSTRUKCJA OBSLUGI 4>



OBSLUGA OTOWAVE

4. 0BStUGA OTOWAVE

4.1. BATTERY-PACK

Otowave 102-C jest zasilany przez wbudowany akumulator niklowo-metalowo-wodorkowy (NiMH). Bateria nie jest
przeznaczona do wymiany przez uzytkownika. Akumulator moze eksplodowaé lub spowodowac oparzenia, jesli zostanie
zdemontowany, zgnieciony lub wystawiony na dziatanie ognia lub wysokich temperatur.

Wskaznik stanu baterii n jest wyswietlany w prawym gérnym rogu wyswietlacza (z wyjgtem sytuacji, gdy wyswietlane sg
wyniki testu). Wskaznik ten demonstruje stan baterii jako stopniowo roztadowujgcg sie baterie. Urzgdzenie 102-C nalezy
zawsze umieszczaé na podstawce, gdy nie jest uzywane, aby umozliwi¢ tadowanie akumulatora. Gdy obok wskaznika
stanu baterii pojawi sie symbol “!” lub gdy jest to zalecane przy uruchamianiu urzgdzenia, Otowave 102-C powinien by¢
umieszczony na podstawce w celu natadowania przed dalszym uzytkowaniem.

Wyczerpane baterie nie wptywajg na konfiguracje przyrzadu, zawartos$¢ bazy danych, ustawienia kalibracji ani wyniki
ostatniego testu.

4.2. JEZYK OPERACYINY

Aby ustawi¢ jezyk obstugi (Angielski, Francuski, Hiszpanski, Wtoski, Portugalski, Niemiecki lub jezyki Rosyjski i Polski,
ktére sg dostepne na prosbe klienta) nalezy skorzysta¢ z opcji w menu CONFIGURATION.

4.3. STACJA DOKUJACA
4.3.1. OGOLNE

Urzadzenie Otowave 102-C jest zasilane akumulatorem niklowo-metalowo-wodorkowym (NiMH), ktory jest
zamontowany w instrumencie. Jesli instrument zostanie umieszczony na podstawce, bateria bedzie sie automatycznie
tadowad.

4.3.2. ZtACZA

Zasilacz sieciowy jest dostarczany jako cze$¢ wyposazenia. Podtgcz przewdd wyjsciowy zasilacza do gniazda zasilania z
tytu podstawki instrumentu. Wigczy¢ zasilanie sieciowe. Zasilacz sieciowy jest urzgdzeniem odtgczajgcym zasilanie,
dlatego tympanometr nalezy umiesci¢ w taki sposdb, aby mozliwy byt tatwy dostep do zasilacza.

USB (PC)
Drukarka

Zasilanie=
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OBSLUGA OTOWAVE

Wyjscie z zasilacza jest wyposazone w zabezpieczenie obwodu elektronicznego. W przypadku przecigzenia adapter
wytaczy sie automatycznie. Gdy usterka zostanie usunieta, adapter bedzie dziatat normalnie. Wejscie do zasilacza jest
zabezpieczone niewymiennym bezpiecznikiem. W przypadku przecigzenia, zasilacz bedzie automatycznie wyfgczony.
Jesli wymagany jest zamienny zasilacz sieciowy, skontaktuj sie bezposrednio z Amplivox lub ze swoim dystrybutorem.

Zasilacz sieciowy jest urzgdzeniem odtgczajacym zasilanie, dlatego audiometr powinien by¢ umieszczony w taki
sposéb, aby mozliwy byt tatwy dostep do zasilacza.

Potgczenia podstawki, w celu zapewnienia prawidtowej identyfikacji i podtaczenia, sg oznakowane w nastepujgcy
sposob:

Etykieta gniazda Typ gniazda Podfaczane urzadzenie
RJ6 Dedykowana drukarka *
—r—r— 2.5mm power jack Zasilacz gténwy AC/DC *
5V 0.2A
usB USB connector Komputer (via USB port)
Type B

W przypadku podtgczonych czesci oznaczonych * , nalezy podtgczy¢ tylko czesci lub akcesoria

OSTRZEZENIE dostarczone z urzgdzeniem - dostarczone przez firme Amplivox lub dystrybutora Amplivox.
Czesci te zostaty przetestowane do uzytku z Otowave 102-C pod katem zgodnosci z normami

IEC 60601-1 i IEC 60601-1-2. Uzycie akcesoridw innych niz okreslone moze wptyngé na
zgodnos¢ z tymi normami.

4.3.3. KONTROLKI | WSKAZNIKI

Wskazniki LED na uchwycie przyrzadu pokazujg stan podfgczenia do sieci i fadowania baterii.

WSKAZNIK STATUS LED
Dioda LED swieci na zielono, gdy do stacji dokujacej jest zasilanie; w wigczony
‘ I ' przeciwnym razie bedzie wytgczony.
Dioda swieci na zielono, gdy stuchawka znajduje sie w podstawce i trwa wigczony

tadowanie wewnetrznego akumulatora; zgasnie po zdjeciu stuchawki.
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Elementy sterujgce i wskazniki urzadzenia

Wocisng¢ na chwile przycisk On / Off, aby wtgczy¢ lub wytaczyé Otowave (patrz schemat ponizej).

lj Informacja: Instrument jest wyposazony w zegar czasu rzeczywistego. Przed uzyciem ustawic¢ date i lokalng
godzine, aby mie¢ pewnos¢, ze dane testowe i stan kalibracji sg prawidtowo zidentyfikowane. Zobacz Rozdziat 6.

Urzadzenie nie wymaga czasu rozgrzewania, ale po uruchomieniu przez kilka sekund bedzie dziata¢ krétka procedura

diagnostyczna. W tym czasie bedzie dziata¢ wewnetrzna pompa. Aby wytgczy¢, ponownie nacisnij krotko klawisz On /
Off.

Naciska¢ klawisze nawigacyjne w gére A iw dot ¥, aby przewija¢ menu lub ustawia¢ wartosci

Nacisng¢ prawy klawisz nawigacyjny P, aby zaakceptowaé wybdr menu lub przej$é do nastepnego kroku.
Nacisnigé¢ lewy klawisz nawigacyjny <« aby anulowac operacje lub wréci¢ do poprzedniego kroku

Funkcja lewego i prawego klawisza jest zwykle pokazana w dolnym wierszu wyswietlacza

Otowave 102 wytgczy sie automatycznie po 90 lub 180 sekundach, jesli zaden przycisk nie zostanie nacisniety i nie jest
wykonywany test (zobacz Rozdziat 6).

Sonda —=—m—m——>
Wskazniki

Wyswietlacz

otowave

<?
Przyciski ‘..’
nawigacyjne

Przycisk wigczania/ —» @
wytgczania

Wskazniki pokazujg stan systemu. Typowe wskazania podczas sekwencji pomiarowej sg nastepujace:

Status LEDA LED B
Otowave wytgczony Wytaczony  Wytgczony
Bezczynny, test zakonczony lub test anulowany Wtgczony Wytaczony
Wprowadzi¢ sonde lub usungc¢ sonde (szczegdty na Migajaca Migajaca
wyswietlaczu)
(szybko) (szybko)
Upewnic sie, ze sonda jest trzymana stabilnie podczas Migajaca Migajaca
uszczelniania ucha
(wolno)
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Testowanie - tympanogram i/lub pomiar odruchu Migajaca Wytaczony

(wolno)

Petny opis zastosowanych wskaznikéw, wyswietlanych komunikatéow i mozliwych btedéw mozna znalez¢ w Rozdziale
14.

4.4. SONDA
.\{Q\n

W

\

1 2 3 4
1 Gwint i nakretka Przytgcze na korpusie sondy stuzgce do wkrecenia ostony stozkowe;j
2 Uszczelka Uszczelka zapewniajgca przeptyw powietrza
3 Koncéwka sondy Przezroczysta koncowka, w ktérej umieszczona jest uszczelka
4 Ostona stozkowa Goérna czesc sondy mocujgca korncodwke sondy i uszczelke

Mate otwory w koncowce sondy Otowave nalezy utrzymywac w czystosci. Jesli zostang zablokowane, na wyswietlaczu
pojawi sie komunikat ostrzegawczy. Koncéwke sondy nalezy wowczas wymienic.

Aby usungc¢ koncéwke sondy, nalezy odkreci¢ stozek nosowy i zdjg¢ koncdwke sondy z gwinta. W podstawie koncowki
sondy znajduje sie mata uszczelka. Nalezy jg sprawdzi¢ i wymienic, jesli jest zablokowana lub uszkodzona. Nie zdejmowa¢
nakretki mocujgcej gwint do korpusu instrumentu.

Informacja: Podczas wymiany koncéwki sondy nalezy upewnic sie, ze uszczelka jest prawidtowo umieszczona, a
ptaska strona jest wyréwnana z ptaskg strong w podstawie koncowki sondy. Zamontowaé korncédwke sondy w piascie i
wymieni¢ stozek. Upewni¢ sie, ze stozek jest mocno dokrecony, ale nie dokrecaé zbyt mocno. Nie uzywac zadnych
narzedzi do dokrecania ostony stozkowe;.

Po wymianie koncéwki nalezy przeprowadzi¢ Daily Check (Codzienna kontrola) (zobacz Rozdziat 11).

4.5. URUCHOMIENIE | WYSWIETLACZ MENU

Po wtgczeniu Otowave 102-C pojawi sie ekran startowy, podczas gdy w tle przeprowadzane bedg testy wewnetrzne i
inicjalizowana bedzie pompa. Po zakonczeniu sekwencji uruchamiania zostanie wyswietlone MAIN MENU:
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MAIN MENU n
NEW TEST
CONFIGURATION
VIEW THE LAST TEST

Select

Uzywa¢ klawiszy nawigacyjnych, aby przewijac¢ i zatwierdza¢ opcje menu.

4.6. USTAWIENIA WSTEPNE

Uzy¢ opcji CONFIGURATION (zobacz Rozdziat 6), aby wybrac nastepujgce opcje:

e  Kontrast wyswietlacza
e  Ustawi¢ lokalng date i czas

Format daty (DD/MM/YY or MM/DD/YY)

e  Opdinienie wytgczenia (90 lub 180 sekund)
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WYKONYWANIE POMIAROW

5. WYKONYWANIE POMIAROW

5.1. PRZED TESTEM | WARUNKI OTOCZENIA

Odpowiednio wykwalifikowany pracownik stuzby zdrowia powinien przeprowadzi¢ doktadne badanie otoskopowe, aby
ustali¢, czy stan ucha jest odpowiedni dla wybranych opcji badania i czy nie ma przeciwwskazan. To ostatnie mogtoby
obejmowac zatkanie zewnetrznego przewodu stuchowego z powodu nadmiernej ilosci woskowiny i / lub wtosow, ktére
musiatyby zostac¢ usuniete.

Testy tympanometryczne i odruchowe nalezy zawsze wykonywac w cichym pomieszczeniu.

5.2. WKtADKI DOUSZNE

o Na Amplivox YouTube dostepny jest film pokazujqgcy, jak wybra¢ odpowiedniq koricowke douszng.

Muszg one zosta¢ wybrane i dopasowane przez lekarza posiadajgcego kwalifikacje do wykonywania testow
tympanometrycznych.

Informacja: Koncdwka sondy musi byé wyposazona w nowg koncéwke douszng przed wprowadzeniem jej do
przewodu stuchowego pacjenta. Koncéwka douszna musi by¢ catkowicie dopasowana do koricdwki sondy i nie moze
zatykac zadnego z czterech otworéw w koncéwce sondy. Rozmiar koncodwki dousznej dobiera sie tak, aby pasowat do
ucha pacjenta i zapewniat wygodne uszczelnienie uciskowe.

5.3. PRZEPROWADZANIE TESTU

lj Informacja: Przed przeprowadzeniem testu upewnic sie, ze wybrano odpowiednie ustawienia. Prosze zapoznac
sie z ponizszym opisem oraz sprawdzi¢ opcje CONFIGURATION w Rozdziale 6.

Po wybraniu wymaganych ustawien testu przeprowadza sie typowy pomiar tympanogramu i testy odruchu w
nastepujgcy sposdb:

Z MAIN MENU wybraé NEW TEST. Wybrac ucho do testowania (Lewe, Prawe lub Oba):

SELECT EAR n
BOTH: R, L
LEFT
RIGHT

Back T Select
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Na chwile zostanie wyswietlony komunikat , Deleting last test”, a nastepnie komunikat o koniecznosci wtozenia sondy
do badanego ucha:

TESTING LEFT EAR n

INSERT PROBE

Cancel

Przytozy¢ koncodwke do ucha i uszczelnié. Jesli wykryto dobrg uszczelke, zostanie wyswietlona nastepujaca sekwencja
komunikatéw:

TESTING LEFT EAR n

Equalising Pressure

Cancel

TESTING LEFT EAR =

Pressure Settling

Cancel

Nacisng¢ € w dowolnym momencie, aby anulowac badanie i powrdéci¢ do menu wyboru ucha.

TESTING LEFT EAR a
Seal Obtained v/

Taking Tympanogram

Cancel

Po wykryciu odpowiedniego uszczelnienia wykonywany jest pomiar tympanogramu. Pomiar trwa okoto 3 sekund.
Wazne jest, aby nie poruszac sondg i poprosi¢ pacjenta, aby podczas badania pozostat nieruchomy.

Po zakonczeniu tympanogramu aparat wykona test(y) odruchu, jesli zostat wybrany. Domyslnie ten test jest
wykonywany tylko wtedy, gdy w tympanogramie zostanie znaleziony szczyt. Te i inne opcje testu odruchow mozna
zmieni¢ w menu CONFIGURATION, zobacz Rozdziat 6.

Przed rozpoczeciem testu odruchu cisnienie w przewodzie stuchowym zostanie ustawione na wartos¢, ktéra zapewnita
szczytowa podatnos$é podczas testu tympanogramu. Instrument bedzie nastepnie przechodzi¢ przez czestotliwosci i
poziomy tondw ustawione w menu CONFIGURATION, szukajgc odpowiedzi odruchowe;j.
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TESTING LEFT EAR n

&

Seeking Reflex
1000 Hz 80 dB

Cancel

Wyswietlacz zmienia sie, aby pokazac uzywang czestotliwosé i poziom, zaczynajac od najnizszej wybranej czestotliwosci
i poziomu.

Po zakonczeniu pomiaru wskaznik na przyrzadzie zmienia sie z migajgcego zielonego na ciggty zielony. Wyswietlacz
potwierdzi wykonanie testu wraz z instrukcjg WITHDRAW PROBE (WYtACZYC SONDE).

Wyjac sonde z ucha pacjenta, a po krotkiej chwili zostanie wyswietlony tympanogram.

ml Pk

Na wyswietlaczu pojawi sie:
e  Wartos¢ szczytowa, w ml (Pk)
e Cisnienie, ktdre zapewnito szczytowg podatnosé w daPa
e Gradient, w daPa (Gr)
e  Objetos¢ kanatu usznego (ECV) w ml mierzona na poziomie 200 daPa.
e znak pozytywny / negatywny wskazujacy, czy tympanogram wydaje sie normalny, czy nie
e Wykres zgodnosci z cisnieniem.
e  Obszar normatywny (w oparciu o zalecenia BSA)
e Znak Pass (v )/ Refer (x) gdy szczyt tymp wypada w obszarze normatywnym lub nie
e  Kursor cisnieniowy, kontrolowany za pomocg klawiszy nawigacyjnych w gére A iw dot ¥

Aby upewni¢ sie, ze punkt szczytowej podatnosci wybrany przez Otowave jest odpowiedni nalezy przejrzec
tympanogram. W razie potrzeby mozna wybrac alternatywny szczyt za pomocg klawiszy A i V. Wyswietlane wartosci
zmienig sie, odzwierciedlajgc wybrany szczyt, i zostang zapisane wraz z tympanogramem.

Aby powtorzyc test, wcisngé¢ .
Gdy test przebiegt bezproblemowo wcisng¢ ».

Jesli przeprowadzono test(y) odruchow, wyniki te zostang teraz wyswietlone:
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Na wyswietlaczu pojawi sie:

e  (Czestotliwos¢ i poziom bodZca odruchowego
e  “PASS” jesli odruch zostaty zarejestrowany, jesli nie to pojawi sie “x” (No Response)

e Wykres zgodnosci z czasem

Jesli test odruchu zostat przeprowadzony przy wiecej niz jednej czestotliwosci, uzy¢ klawiszy A i ¥, aby wyswietli¢

wyniki dla innych czestotliwosci.

Jesli Otowave 102-C byt ustawiony na badanie odruchu na wszystkich poziomach bodzca, nacisngé¢ P, aby wyswietli¢
dodatkowy ekran z wykresami odruchdéw. Wyswietlone zostanie podsumowanie poziomow i czestotliwosci, przy ktérych

“n

wykryto odruch. Symbol myslinika
wskazanym poziomie.

REFLEX SUMMARY
dB
100V v x -

Y x v vV
80x v v Vv

70x v X X

Hz500 1k 2k 4k

jest wyswietlany, jedli dzwiek odruchowy nie zostat zaprezentowany na

Aby wrdcié i zobaczy¢ tympanogram, wynik testu odruchowego lub zeby powtdrzyc¢ test nalezy przycisng¢ . Gdy test

przebiegt bezproblemowo wcisngé ».

Wyswietlony zostanie komunikat ,,Saving as last test”, a wyniki zostang zapisane w pamieci , ostatniego testu”. Wyniki
pozostang dostepne do momentu rozpoczecia nowego testu, nawet jesli Otowave jest wytgczony.

Jesli do badania wybrano oboje uszu, cata sekwencja zostanie teraz powtdrzona dla prawego ucha:
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WYKONYWANIE POMIAROW

Wocisngé P> aby poming¢ test prawego ucha i wyswietli¢ menu PROCESS RESULTS. Wecisng¢ <« aby anulowac i powrdcic¢
do menu wyboru ucha. W obu przypadkach wyniki dla lewego ucha zostaja zachowane i mozna je traktowac jako LAST
TEST (OSTATNI TEST).

W przeciwnym razie wtozy¢ sonde; badanie prawego ucha bedzie przebiegad jak opisano powyze;.

Po przetestowaniu wybranych uszu i zapisaniu wynikéw zostanie wyswietlone menu PROCESS RESULTS. Daje to dostep
do nastepujacych funkcji:

e Wydruk wynikéw

e  Przesyfanie wynikéw do komputera

e  Zapisanie wynikéw w wewnetrznej bazie danych urzadzenia

e Przegladanie wynikéw, zgodnie z opisem powyzej

e Powrdt do menu gtdwnego

Wyniki ostatniego przeprowadzonego testu pozostajg dostepne, nawet jesli Otowave zostat wytgczony. Aby wyswietli¢
te wyniki, z menu gtéwnego wybierz opcje VIEW THE LAST TEST. Po wybraniu odpowiedniego ucha zostanie wyswietlony
tympanogram. Mozliwe bedzie wtedy wyswietlenie wynikéw i wybranie menu PROCESS RESULTS, tak jakby test zostat
wtasnie zakonczony.

lj Informacje: Wyniki ostatniego testu zostang usuniete, gdy tylko rozpocznie sie nowy test. Wyniki testow nalezy
zapisa¢ w bazie danych Otowave, wydrukowaé lub przesta¢ do komputera, aby upewnic¢ sie, ze dane nie zostang
utracone.

5.4. KONTROLA USZCZELNIENIA

Rodzaj sprawdzania szczelnosci ucha zastosowany na poczgtku badania mozna ustawi¢ w menu CONFIGURATION
(Rozdziat 6). Domyslna opcja STANDARD QUICK jest odpowiednia dla wiekszosci testow, chociaz nie zawsze jest
mozliwe wygenerowanie ekstremalnych wartosci ci$nienia przy tym ustawieniu.

Jesli jednak pojawig sie trudnosci w uzywaniu koncéwek dousznych do tworzenia uszczelnienia, pomocna moze byé
alternatywna opcja EXTENDED. Opcja ta sprawdza, czy dostepny bedzie zakres cisnien przed rozpoczeciem testu za
pomocg wizualnego wskazania jakosci uszczelnienia.

TESTING LEFT EAR n

Obtaining ear seal

Low : ---.ll

High : _-I.ll

Cancel

Liczba pokazanych stupkow wskazuje na solidnos¢ uszczelnienia. Sonde nalezy wyregulowac w uchu, az dwa lub wiecej
stupkéw pokaze sie dla Low (niskiego) i High (wysokiego) poziomu.
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5.5.  KOMUNIKATY O BtEDACH

WYKONYWANIE POMIAROW

Podczas sekwencji testowej moga zosta¢ wyswietlone nastepujace komunikaty o btedach.

WYSWIETLANY

KOMUNIKAT STAN WSKAZNIKA

WITHDRAW PROBE Z6tty migajacy
WYCOFAC SONDE

Volume outside range Z6tty migajacy
WITHDRAW PROBE

Objetos¢ poza zakresem
WYCOFAC SONDE
Blocked ear Zielony migajacy

WITHDRAW PROBE
Zablokowane ucho
WYCOFAC SONDE

INSERT PROBE 76ty migajacy

WtOZ SONDE
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PRAWDOPODOBNA PRZYCZYNA(-NY)

Sonda zostata przesunieta podczas pomiaru. Ponownie
wtozy¢ sonde, aby powtdrzyc test.

Objetos¢ przewodu stuchowego przekracza 5 ml. Ten
komunikat moze réwniez wystgpi¢, gdy sonda nie jest
prawidtowo wtozona do ucha.

Objetos¢ przewodu stuchowego wynosi ponizej 0,1 ml.
Sprawdzi¢, czy sonda nie jest zablokowana i prawidtowo
wtozona do ucha.

Nieprawidtowe uszczelnienie. Ponownie wtozy¢ sonde,
aby powtdrzyc test.



USTAWIENIA

6. USTAWIENIA

6.1. USTAWIENIA TYMPANOMETRII

POZYCIA

Test
Sequence:

Ear Seal
Check:

Reload
Defaults:

OPIS DOMYSLNIE
Podczas badania obojga uszu okresl, od ktérej strony ucha rozpocznie sie R, L
badanie.
Opcja STANDARD jest odpowiednia dla wiekszosci testéw, chociaz przy Standard

tym ustawieniu nie zawsze jest mozliwe wygenerowanie ekstremalnych
wartosci ci$nienia podczas pomiaru tympanogramu.

Jesli wystepujg trudnosci w uzywaniu korncoéwek dousznych do tworzenia
uszczelnienia, pomocna moze by¢ alternatywna opcja EXTENDED. Funkcja
ta sprawdza, czy przed rozpoczeciem testu dostepny bedzie zakres cisnien
za pomocg wizualnego wskazania jakosci uszczelnienia.

Funkcja EXTENDED jest szczegdlnie pomocna, gdy przy matych
objetosciach przewodu stuchowego nie powinno wystepowac nadmierne
cisnienie.

Zresetowac ustawienia zmiany cisnienia wybranych profili do ich
oryginalnych ustawien.

6.2. OPCIE TESTU ODRUCHU

o Na kanale Amplivox YouTube dostepny jest film pokazujqcy jak dodac odruch ipsilateral do protokotu
testowego.

POZYCIA

Level Mode:

Levels:

OPIS DOMYSLNIE

Multilevel
Informacja: W zaleznosci od wyboru LEVEL MODE, ekran LEVELS
bedzie zawierat rézne tresci.

ONE LEVEL: wybra¢ poziom bodzca odruchowego do zastosowania.
Podczas pomiaru bedzie testowany tylko jeden poziom. Maksymalny
poziom bodzca kontralateralnego mozna ustawi¢ na 110dBHL.

MULTILEVEL: wybra¢ maksymalny poziom bodzca odruchowego do
zastosowania oraz wielkos$¢ kroku miedzy poziomami poprzedzajacych
bodzcéw. Maksymalny poziom bodzca ipsilateralnego mozna ustawic
miedzy 85dBHL a 100dBHL.

Za pomocg klawiszy A VY wybra¢c maksymalny poziom bodzca 95 d8

odruchowego do zastosowania oraz wielkos¢ kroku miedzy poziomami
bodzcéw. Maksymalny poziom bodzca mozna ustawi¢ miedzy 85dBHL a
100dBHL. Nacisng¢ klawisz P, aby potwierdzi¢ wybdr lub klawisz <, aby
anulowac.

Krokico 5 dB
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Frequencies:

Selection:

Threshold:

Auto-Stop:

Polarity:

Filter:

Reload
Defaults:

Uzy¢ przycisku V aby przewing¢ wszystkie dostepne czestotliwosci dla
kazdego z bodzcéw ipsilateral (500Hz, 1000Hz, 2000Hz & 4000Hz), a
nastepnie przycisk A aby wybraé (v') lub zrezygnowac (-) z czestotliwosci,
przy ktérych nalezy zastosowac bodziec odruchowy. Na koniec wcisnag¢ b
aby zapisa¢ wybor.

Uzy¢ klawiszy A ¥ aby dokonaé wyboru okolicznosci, w ktérych ma byc
wykonany pomiar odruchowy (zawsze, nigdy, tylko w przypadku
znalezienia szczytu zgodnosci lub dopiero po potwierdzeniu na poczatku
sekwencji testowej). W przypadkach, gdy szczyt zgodnosci nie zostat
ustalony, stosuje sie cisnienie 0 daPa. Przycisng¢ P aby potwierdzi¢ wyboér
lub <« aby anulowad.

Uzy¢ przyciskow, aby wybraé zmiane admitancji wymagane, aby stwierdzic,
ze odruch zostat wykryty (0.01ml do 0.5ml). Domyslinie jest to 0.03ml.

Domyslnie test odruchéw na kazdej czestotliwosci zatrzyma sie na
najnizszym poziomie bodZca, ktéry wywotuje odpowiedz. Ustawiajgc
REFLEX AUTO-STOP na NO, Otowave 102-C bedzie testowac odruch na
wszystkich wybranych poziomach. (Zwré¢ uwage, ze 100dBHL przy 4000Hz
nie jest dostepne).

Okresli¢ biegunowos¢ wykresow odruchu, czy odruch bedzie wykreslony
w goére (UP) czy w dét (DOWN).

Za pomoca przyciskéw wybrac¢ 2 Hz lub 1,5 Hz. W wiekszosci przypadkdéw
odpowiednia jest domyslna wartos¢ 2 Hz. Jesli jednak dla lepszej
interpretacji wymagany jest gtadszy wykres odruchow strzemigczkowych,
mozna wybrac 1,5 Hz.

Zresetowac ustawienia zmiany cisnienia wybranych profili do ich
oryginalnych ustawien.
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1kHz

Tylko jesli szczyt
znaleziony

0.03 ml

No

Up

2 Hz



6.3. USTAWIENIA SYSTEMU

POZYCIA

Set Time/Date:

Power-Off Delay

LCD Contrast:

Report Cal. Dates:

Set Date Format:

Hospital Name:

Department:

Defaults:

Language:

OPIS

Ustawianie daty i godziny zegara wewnetrznego. Uzy¢ przyciskow < i b,
aby wybrac pole, a przyciskow A i V¥, aby ustawi¢ pozadane dane

Dostosowanie czasu, po ktérym urzgdzenie sie wytgczy, aby oszczedzaé
energie.

Dostosowanie kontrastu wyswietlacza za pomoca przyciskéw A i ¥

Wybra¢ PRINT CAL. DATES, aby zobaczyé numer seryjny urzadzenia i
przetwornikéw na wydruku dostarczonym przez drukarke Sanibel
Thermal.

Ustawianie formatu wyswietlania daty: DD/MM/YY lub MM/DD/YY

Umozliwia wprowadzenie nazwy szpitala. Nazwa pojawi sie u gory
wydruku.

Umozliwia wprowadzenie nazwy dziatu. Nazwa pojawi sie u gory
wydruku.

Resetowanie ustawien przeciggania wybranych profili do ich oryginalnych
ustawien.

Zmiana jezyk operacyjnego na: Angielski, Niemiecki, Francuski, Hiszpanski,
Portugalski lub Wtoski. Jezyk Polski i Rosyjski sg rowniez dostepne na
zyczenie klienta.
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USTAWIENIA

7.ZAPIS WYNIKOW W WEWNETRZNEJ BAZIE DANYCH

W wewnetrznej bazie danych Otowave 102-C mozna zapisa¢ do 32 wynikdéw testu.

Aby zapisa¢ wyniki testu, nalezy wybra¢ SAVE RESULTS z menu PROCESS RESULTS, ktére jest wyswietlane po
zakonczeniu testu. Dostep do tej opcji mozna réwniez uzyskaé, wybierajac opcje VIEW THE LAST TEST z menu gtéwnego
i przewijajac wyniki za pomoca przycisku B>, o ile wyniki testu nie zostaty jeszcze zapisane lub usuniete (np. poprzez
rozpoczecie, a nastepnie przerwanie nowego testu).

Rekord zawiera trzyznakowy identyfikator. Stuzy réwniez jako odniesienie do nazwiska pacjenta na wydrukowanej
dokumentacji oraz do danych przestanych do komputera. Zazwyczaj identyfikatorem sg inicjaty pacjenta, a poniewaz
tympanometr wykorzystuje kombinacje tego identyfikatora ora daty/godziny testu w celu odniesienia sie do zapisanych
rekorddw, ten sam identyfikator moze by¢ uzywany do réznych testow dla tego samego pacjenta.

7.1. WPROWADZANIE DANYCH

PATIENT INITIALS n

ABCDEFGHUKLM
NOPQRSTUVWXYZ
-01233456789

Hold to enter / cancel

Aby wprowadzi¢ identyfikator:
Aby wybra¢ litere uzy¢ przyciskow A, ¥V, < ».
Aby zatwierdzi¢ wybrang litere wcisnac i przytrzymac przycisk ».
Aby skasowac wybrang litere wcisngc€ i przytrzymac przycisk <.
Aby zapisa¢ wyniki:
e  Wprowadzi¢ trzy litery dla identyfikacji
Wocisngc i przytrzymac przycisk » aby zapisa¢ rekord.
Aby usungc zapisany ostatni test:
e Usunac kazda wprowadzong litere.
Wocisngc i przytrzymac przycisk .
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7.2. PEtNA BAZA DANYCH

Podczas préby zapisania testu, a baza danych jest petna, na wyswietlaczu pojawi sie ostrzezenie:

MEMORY FULL! n

MANAGE DATA

DELETE OLDEST

Cancel

USTAWIENIA

Wybranie opcji MANAGE DATA spowoduje wyswietlenie menu DATA MANAGEMENT, ktére zawiera opcje drukowania
lub przesyfania danych do komputera (przed usunieciem rekordéw w celu zwolnienia miejsca na nowy test).

DELETE OLDEST nadpisze najstarszy zapis w pamieci nowymi wynikami.

,Cancel” spowoduje powrdt do poprzedniego ekranu menu.
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KOMUNIKACJA

8. KOMUNIKACIJA

Otowave 102-C moze przesyta¢ wyniki testéw do wyznaczonej drukarki lub odpowiednio wyposazonego komputera
poprzez kabel USB.

W przypadku drukowania bezposrednio na drukarce dane sg odbierane przez kabel podtgczony miedzy podstawa
urzadzenia a drukarkg. Podczas korzystania z komputera dane sg odbierane przez kabel USB podtgczony miedzy stacja
dokujgcay urzgdzenia a komputerem.

9. PRZESYtANIE WYNIKOW

9.1. PRZESYtANIE WYNIKOW DO DRUKARKI

o Na kanale Amplivox na YouTube dostepne jest video pokazujqce, jak przesytac wyniki do drukarki.

Drukarka termalna Sanibel MPT-II jest dostepna jako opcja i tylko ta drukarka powinna by¢ uzywana. Drukarka
dostarczana z Otowave 102-C jest poprawnie skonfigurowane do komunikacji.

Przed przystgpieniem do drukowania trzeba upewnic sie, ze drukarka jest w petni natadowana, wigczona, zatadowana
papierem i gotowa do drukowania.

Aby wydrukowaé wyniki ostatniego testu, po zakoriczeniu testu wybra¢ SEND TO PRINTER z menu PROCESS RESULTS.
(Podobne mozliwosci drukowania sg dostepne w opcjach VIEW THE LAST TEST i DATA MANAGEMENT w MAIN MENU)

Aby anulowaé drukowanie nalezy wcisngé¢ «

Trzyznakowy identyfikator rekordu jest drukowany w polu ,Name”, a takze na graficznym wyswietlaczu Otowave,
analizie i wynikach. W razie potrzeby mozna réwniez wydrukowac¢ nazwe szpitala, oddziatu i daty kalibracji przyrzadu.
Jest réowniez miejsce na dodatkowe informacje do recznego wpisania przez lekarza (imie i nazwisko pacjenta / wiek,
operator i komentarze).

Wydruki z papieru termicznego mogg blakng¢ pod wptywem swiatta lub ciepta. W celu trwatego przechowywania
danych nalezy rozwaz przeniesienie ich do komputera.

9.2. PRZENOSZENIE DANYCH DO NOAH LUB AMPLISUITE

Aby przenies¢ dane zapisane w Otowave 102-C do bazy danych NOAH nalezy najpierw zainstalowa¢ na komputerze
modut Amplivox NOAH Impedance. Alternatywnie, Amplivox ampliSuite pozwala na przenoszenie danych do
komputera, a nastepnie ich przeglgdanie, opisywanie i drukowanie. Oprogramowanie to jest dostarczane wraz z
instrukcjg obstugi na pamieci USB.

Wiecej informacji mozna znalez¢ w instrukcji instalacji i obstugi dotgczonej do modutu NOAH lub ampliSuite. Aby
korzystac¢ z bazy Modutu Impedance NOAH oprogramowanie NOAH musi by¢ rowniez zainstalowane na komputerze.

Jesli podczas wysytania danych wyswietlane sg inne komunikaty, wytgczy¢ Otowave, a nastepnie wigczy¢ go ponownie
i sprobowac ponownie przesta¢ dane. Jedli problem bedzie sie powtarzat, nalezy skontaktowaé sie z centrum
serwisowym Amplivox.
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ZARZADZANIE DANYMI

10. ZARZADZANIE DANYMI

Zapisy przechowywane w bazie danych Otowave 102-C mozna przeglada¢, usuwaé, drukowac lub przesyta¢ do
komputera za pomocg opcji DATA MANAGEMENT w menu gtéwnym:

DATA MANAGEMENT n
LIST RECORDS
DELETE RECORDS
PRINT RECORDS

Back T Select

Aby zobaczy¢ pozostate opcje nalezy przewingé w dét:

DATA MANAGEMENT n
DELETE RECORDS

PRINT RECORDS

Back T Select

Jesli wymagana jest praca z zapisem pojedynczego testu, wybra¢ LIST RECORDS. Wszystkie inne opcje dziatajg na
grupach rekordéw.

10.1. LISTA REKORDOW

LIST RECORDS prezentuje 6 ostatnich wynikéw testéw, od najnowszego:

Records Stored: 6/30
ABC 02/01/06 14:158%2
DEF 31/12/10 09:438 L
1SF 20/12/05 11:54 2R
MJL 17/10/05 15:48 2
AS-17/10/05 14:22 L
BBC 12/10/05 10:24 2

Back T Select

Kazdy wpis skfada sie z:
e 3-znakowy identyfikator pacjenta wprowadzony podczas zapisu badania;
e Datyigodziny testu
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ZARZADZANIE DANYMI

e Oznaczenia czy test zostaty wydrukowany (3 )
e Oznaczenia czy test zostaty przestany do komputera (£ )
e Oznaczenia czy test zostaty przeprowadzony dla ucha lewego (L), prawego (R) czy obu uszu (2)

Aby przewijaé rekordy naciskaé¢ A lub V¥
Aby wyswietli¢ wybrany rekord nacisngé »
Aby wréci¢ do poprzedniego menu nacisngé¢ <

Gdy rekord jest wybrany, wyswietli sie menu PROCESS RECORD. Umozliwi to dostep do nastepujacych funkcji:

Wyswietlania wybranego rekordu
Wydrukowania wybranego rekordu
Przestania wybranego rekordu do komputera
Usuwania wybranego rekordu

10.2. USUWANIE REKORDOW

Opcja DELETE RECORDS pozwala na usuwanie grupy zapisanych rekordéw. Urzgdzenie daje mozliwos$¢ usuwania
wszystkich rekordéw, usuwania wydrukowanych rekorddéw lub usuwania rekordéw przestanych do komputera

Kazdorazowo wymagane jest potwierdzenie usuniecia rekordu.

10.3. DRUKOWANIE REKORDOW

Funkcja SEND RECORDS TO PC umozliwia wystanie grupy rekordéw do komputera. Mozliwe jest przestanie wszystkich
zapisanych rekordéw lub tylko tych, ktdre nie zostaty jeszcze wystane. W przypadku drukowania catej bazy danych zaleca
sie zatadowanie do drukarki petnej rolki papieru.
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WYKONYWANIE CODZIENNYCH KONTROLI

11. WYKONYWANIE CODZIENNYCH KONTROLI

Dziatanie Otowave 102-C powinno by¢ sprawdzane codziennie za pomoca zestawu komér testowych 4 w 1
dostarczonych z urzadzeniem.

Wybra¢ opcje DAILY CHECK z gtéwnego menu:

DAILY CHECK D
INSERT PROBE

Cancel

Poczekaé, az zostanie wyswietlony komunikat ,,Open”.

Wprowadzi¢ sonde, bez wktadki dousznej, do otworu komory testowej o pojemnosci 2ml. Upewnic sie, ze sonda jest
wprowadzona w catfosci i jest dobrze umocowana. Sonda musi by¢ umocowana prostopadle do komory testowe].

Wyswietlacz powinien pokazywaé objetosé¢ komory testowej z doktadnoscig do + 0,1 ml.

DAILY CHECK n
Volume: 2.0 ml

Cancel

Usunac sonde i powtdrzyc test z trzema pozostatymi komorami testowymi. Wyswietlacz powinien pokazywac objetos¢
komory testowej na poziomie 0.2ml i 0.5ml z dokfadnoscig £ 0.1ml. Test dla komory 5.0ml powinien wykaza¢ z

doktadnoscig + 0.25ml.

Po zakonczeniu kontroli nacisngé¢ <, aby powrdci¢ do menu gtéwnego.
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INFORMACJE O SYSTEMIE

12. INFORMACIE O SYSTEMIE

1 Battery: Biezacy stan baterii

2 Last Cal: Data ostatniej kalibracji

3 Next Cal: Data nastepnej kalibracji

4 Serial No: Numer seryjny urzadzenia

5 Ver.: Wersja oprogramowania

6 Date and Time: Data i godzina zdefiniowana przez uzytkownika
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RUTYNOWA KONSERWACJA

13. RUTYNOWA KONSERWACIJA

13.1. CZYSZCZENIE URZADZENIA

Otowave 102-C jest urzadzeniem precyzyjnym. Nalezy obchodzi¢ sie z nim ostroznie, aby zapewnic jego stata doktadnos¢
i obstuge. Przed czyszczeniem instrumentu nalezy wyja¢ baterie. Do czyszczenia wyswietlacza i obudowy uzywac
miekkiej wilgotnej szmatki i tagodnego detergentu. Upewnic sie, ze wilgo¢ nie dostaje sie do instrumentu.

13.2. CZYSZCZENIE KONCOWKI DOUSZNEJ | SONDY

Koncowki douszne nalezy wymieni¢ po jednorazowym uzyciu.
Koncowka sondy i uszczelka sg urzgdzeniami jednorazowego uzytku.

Konicéwke sondy nalezy sprawdzi¢ przed kazdym wtozeniem do ucha, aby upewnic sie, ze nie jest uszkodzona, i ze zaden
z przewoddw nie jest zablokowany. W razie potrzeby nalezy go wymienié.

Uszczelke nalezy wymieni¢ po wymianie koncowki sondy, jesli wykazuje oznaki zuzycia lub podejrzewa sie wyciek
cisnienia.

OSTRZEZENIE Ostroznie obchodzi¢ sie z sondg i akcesoriami. Nie dopuscié, aby wilgo¢, ptyny lub
zanieczyszczenia dostaty sie do sondy.

13.3. KALIBRACJA | NAPRAWA URZADZENIA

Amplivox zaleca coroczng kalibracje urzgdzenia. Po dodatkowe informacje prosze skontaktowac sie z firmg Amplivox.

Jesli przyrzad ma by¢ uzywany na wysokosciach powyzej tej okreslonej, ponowng kalibracje nalezy przeprowadzi¢ na
zamierzonej wysokosci operacyjnej.

. Urzadzenie nalezy zwrécié do producenta w celu serwisu i naprawy. Zadna z czeéci nie
OSTRZEZENIE . 3 . s . .
moze by¢ naprawiana samodzielnie przez uzytkownika.

Prosze uzy¢ oryginalnego kartonu do wysytki urzgdzenia. Przed zapakowaniem umiesci¢ przyrzad w plastikowej torbie,
aby zapobiec przedostawaniu sie brudu i kurzu do sondy. Nie odsyta¢ baterii z urzadzeniem.
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14. KOMUNIKATY O BtEDACH

Jesli usterki nie mozna usung¢, ostrzega sie operatora urzadzenia przed ponownym jego wigczaniem.

KOMUNIKATY O BLEDACH

lj Informacja: Aby uzyskac szczegétowe informacje na temat operacji przesytania danych i btedow, ktére moga
wystgpi¢ nalezy zapoznac sie z instrukcjg instalacji i obstugi dostarczong z modutem impedancji NOAH lub

oprogramowaniem ampliSuite.

PROBLEM

Nie mozna uzyskac zgdanego
ci$nienia, a sekwencja testowa
pozostanie w trybie EQUALIZE
PRESSURE SCREEN.

Test odruchu nie jest
wykonywany po tympanometrii,
pomimo, ze jest aktywny w
REFLEX SEQUENCE

Ostatni pomiar nie moze zostac
znaleziony w opcji podgladu
ostatniego testu

VIEW THE LAST TEST

BLOCKED PROBE

Zatkana sonda

Wskazniki Swietlne LED a oraz b
migajg szybko
WITHDRAW PROBE

Wyciagnij sonde

Wskazniki Swietlne LED a oraz b
migajg szybko

Volume outside range

Gtosnosc poza zakresem
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° Sonda

PRZYCZYNA

e Uzyskanie uszczelnienia jest

niemozliwe

e  Szacowany poziom gtosnosci jest
za wysoki (perforacja btony
bebenkowej)

e Zle dobrany rozmiar wktadek
dousznych

e Zablokowana sonda

W ustawieniach menu REFLEX
SELECTION wybrano opcje ONLY IF
PEAK IS FOUND lub NEVER
MEASURE.

Opcja NEW TEST mogta zostac
wybrana w miedzyczasie, co
spowodowato usuniecie ostatniego
badania z pamieci podreczne;j
urzadzenia.

e Sonda jest zatkana
e Sonda docisnieta jest do skory w
kanale usznym

zostata
podczas pomiaru.

przesunieta

. Badanie zostato rozpoczete juz z

sondg umieszczong w uchu

e  Objetos¢ kanatu jest wieksza niz
> 5ml.

e Sonda nie zostata prawidtowo
umieszczona w uchu.

D

ROZWIAZANIE

e Sprawdzi¢ koncéwke sondy czy
nie jest zanieczyszczona, i
wymienic ja jesli jest
zanieczyszczona

e Zmieni¢ pozycje sondy

e Zmieni¢ koncéwke douszng

Zmieni¢ ustawienia w REFLEX
SELECTION na pozadang opcje

Potrzebne dane powinny byc¢ zapisane
natychmiastowo.

e  Sprawdzi¢ koncowke sondy czy
nie jest zanieczyszczona, i
wymienic ja jesli jest
zanieczyszczona

e  Zmienic pozycje sondy

e  Zmieni¢ koncéwke douszng

Zmienic¢ pozycje sondy

Zmienic¢ pozycje sondy



WITHDRAW PROBE
Woyciagnij sonde

Wskazniki Swietlne LED a oraz b
migajg szybko

Utracone cisnienie
WITHDRAW PROBE

Wskazniki Swietlne LED a oraz b
migaja szybko.

Pomiar przerwany po uptywie
limitu czasu

Wskazniki swietlne LED a oraz b
migajg szybko.

PROBLEM

Gfos$nosc poza zakresem
VOLUME OUTSIDE RANGE

Wskazniki Swietlne LED a oraz b
migajg.

Niedrozna sonda

PROBE NOT CLEAR

Wskaznik swietlny LED b Swieci sie
stale.

Bfad przeptywu powietrza
AIRFLOW ERROR

Wskaznik swietlny LED b $wieci sie
stale.

Bfad przeptywu powietrze
Uruchom ponownie urzadzenie
AIRFLOW ERROR

RESTART THE UNIT

Wskaznik swietlny LED b swieci sie
stale.

Ostrzezenie! Kalibracja wygasta
WARNING! CALIBRATION EXPIRED

Wskaznik swietlny LED b swieci sie
stale.
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Szczelno$¢ ucha zostata utracona

podczas jej testowania

Pojawia sie przy ustawieniu opcji
EXTENDED ustalania
uszczelniania ucha

Pompka nie osiggneta cisnienia
poczatkowego w ciggu 4s.
Cisnienie nie osiggneto poziom -
400 daPa w ciggu 12 s.

PRZYCZYNA

Sonda nieprawidtowo umieszczona
w uchu

e Sonda jest zatkana
e Sonda zostata nieprawidtowo
umieszczona w uchu

e  Usterka system powietrza i/lub
pompy.

e Brak mozliwosci
kierunku pompy.

ustalenia

Usterka systemu powietrza i/lub
pompy. Brak mozliwosci ustalenia
kierunku pompy.

Biezgca  data  kalibracji
pdzniejsza niz data nastepne;j.

jest

D

KOMUNIKATY O BLEDACH

Zmieni¢ pozycje sondy

Zmienic¢ pozycje sondy. Rozpoczac¢ test
od nowa. Jezeli problem wystapi
ponownie, skontaktowac sie z
serwisem Amplivox.

ROZWIAZANIE

Zmieni¢ pozycje sondy

Sprawdzi¢ czy sonda nie jest
umieszczona w komorze testowej
podczas uruchamianiu urzadzenia
Upewni¢ sie, ze sonda nie jest
zatkana lub jej przepustowos¢ nie
jest ograniczona

Nieznana usterka pompy.
Uruchomié¢ urzadzenie ponownie.
Jezeli problem wystgpi ponownie,
skontaktowa¢ sie z serwisem
Amplivox.

Uruchomié¢ ponownie urzgdzenie.
Jezeli problem wystgpi ponownie,
skontaktowac¢ sie z serwisem
Amplivox

Sprawdzi¢ czy zegar ma ustawiong
poprawna date. Jezeli data jest
poprawna, urzadzenie musi byc
poddane ponownej kalibracji.



Ostrzezenie! Urzadzenie
nieskalibrowane
WARNING! DEVICE UNCALIBRATED.

Wskaznik swietlny LED b $wieci sie
stale.

Ostrzezenie! Przywrdcono ustawienia
fabryczne

WARNING! DEFAULTS RELOADED.

Wskaznik swietlny LED b Swieci sie
stale.

Btad wydruku

PRINTING ERROR

Nie mozna ustanowié¢ potaczenia z
drukarkg

Jeden parametr fabryczny lub
wiecej wymaga kalibracji przed
dalszym przeprowadzaniem badan.

Ponownie zatadowano domysine
ustawienia konfiguraciji.

e  Drukarka jest wyfaczona lub
roztadowana

e Potaczenie miedzy drukarka a
urzgdzeniem nie moze by¢
ustanowione

KOMUNIKATY O BLEDACH

Przeprowadzenie badania jest wciaz
mozliwe.

Skontaktowac sie z serwisem
Amplivox.

Ustawienia fabryczne zostaty
ponownie wczytane. Jezeli problem
wystapi ponownie, skontaktowac
sie z serwisem Amplivox.

e Odtaczy¢ od urzadzenia
e Zresetowacd drukarke

e Natadowad drukarke

e  Potaczy¢ kablem

Jesli pojawig sie trudnosci z rozwigzywaniem usterek, nalezy skonsultowac sie z dystrybutorem sprzetu (lub firmg
Amplivox, jesli urzgdzenie zostato zakupione bezposrednio).
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15. SPECYFIKACIA

15.1. WYDAJNOSC

SPECYFIKACJA

Tympanometry

Typ urzadzenia

Tympanometer z kompensacjg Meatus

Wykonywanie pomiary

Szczytowy poziom kompilancji (w ml) i ci$niania; Gradient (w
daPa);

Objetos¢ Kanatu stuchowego (ECV) @ 200 daPa

Poziom i doktadnos¢ tonu sondy

226Hz +/- 2%; 85dB SPL +/-2dB ponad zakres 0.2ml do 5ml

Poziomy cisnienia i doktadnos¢

W catym zakresie +200daPa do -400daPa +/-10daPa lub +/-
10% (w zaleznosci od tego, ktora wartos¢ jest wieksza)

Zakres i doktadnos$¢ pomiaru objetosci ucha

W zakresie 0.2ml do 5ml +/- 0.1ml lub +/-5% (w zaleznosci od
tego, ktdra wartosé jest wieksza)

Zmiana cisnienia

Typowo 200-300daPa/sek; w zaleznosci od objetosci
ucha/cavity

Limity cisnienia (wytgcznik bezpieczenstwa)

+600 do -800 daPa

Liczba przechowywanych prébek

100 na tympanogram

Pomiary odruchow

Tryb pomiaru

Ipsilateral

Poziomy i doktadno$¢ tonu odruchowego

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

Konfigurowany w zakresie 70dB do100dBHL (4kHz
ograniczone do 95dBHL) +/-3dB, (w odniesieniu do objetosci
kalibracji 2 ml - kompensuje zmierzong objetos¢ ucha)

Liczba pozioméw odruchéw

Cztery: 100dB z 5dB lub 10 dB krokiem; 95dB, 90dB lub 85dB
z 5 dB krokiem

Analiza odruchéw

Odruch zaliczony / niezaliczony na kazdym testowanym
poziomie; maksymalna amplituda kazdego odruchu; cisnienie
nominalne uzyte do testu odruchu (tylko wyswietlacz
komputera)

Cisnienie uzywane do pomiaru odruchéw

Cisnienie na szczycie tympanogramu lub przy 0 daPa (jesli nie
znaleziono zadnego szczytu)

Kontrola bodzcéw odruchowych

Bodziec prezentowany na wszystkich poziomach lub
bodziec ustaje, gdy pojawia sie odruch

Prég i doktadnos¢ wykrywania odruchow

0.01ml do 0.5ml +/-0.01ml (zmienne w krokach co 0.01ml)

Czas trwania tonu odruchu

0.6 sekundy

Zarzadzanie danymi
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Liczba zapisow przechowywanych w bazie danych
pacjentéw

32

Przechowywanie danych

Kazde test mozna zapisac¢ po obejrzeniu tympanogramu.
Inicjaty pacjenta (A-Z, 0-9, ,,-”) nalezy wprowadzi¢ przed
zapisaniem.

Przechowywane dane

Inicjaty pacjenta, tympanogram i wykresy odruchu oraz
analiza dla ucha lewego i / lub prawego, godzina i data testu,
ktdre uszy zostaty przebadane (niezaleznie od tego, czy zapis
zostat wydrukowany i / lub przestany do komputera),
parametry uzyte do analizy, 128-bitowy unikalny
identyfikator globalny (GUID)

Tryb wyswietlania

Rekordy wymienione w odwrotnej kolejnosci chronologicznej
(od najnowszych), ze wskazaniem danych przechowywanych
zgodnie z powyzszym opisem

Real Time Clock

Znacznik czasu

Znacznik czasu i daty zastosowany do wszystkich testéw oraz
do daty ostatniej kalibracji

Zasilanie rezerwowe

> 30 dni bez zamontowanych gtéwnych baterii

Jezyki

Jezyki operacyjne

Angielski, Niemiecki, Francuski, Hiszpanski, Portugalski |
Wtoski. Dostepne na zyczenie réwniez jezyk polski i rosyjski.

Drukowanie
Obstugiwane drukarki Sanibel MPT-II
Interface Pofaczenie przewodowe z podstawg

Drukowane informacje

Tympanogram, parametry analizy tympanogramu, wykresy
odruchoéw, parametry analizy odruchéw, numer seryjny
urzadzenia; ostatnia i nastepna data kalibracji; miejsce na
informacje o pacjencie i klinice do samodzielnego
wprowadzenia.

Interfejs szeregowy do komputera

Interface

USB version 1.1

Wysytane informacje

Nagtéwek pacjenta, dane lewego i prawego ucha

Zasilanie

Typ baterii

NiMH akumulatory (wbudowane)

Gtowne zasilanie (podstawa)

100-240Vac; 50/60Hz; 0.2A

Czas rozgrzewania

Natychmiast (w temperaturze pokojowej)
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Liczba wykonanych testow na jednym
natadowaniu

Do 100

Opdznienie automatycznego wylaczania

90 lub 180 sekund

Prad jatowy

70mA

Biezacy podczas testowania

230mA

Dane fizyczne

Wyswietlacz

128 x 64 pixels / 8 lini po 21 znakéw

Wymiary 230mm (L) x 115mm (W) x 70mm (H)
Waga catkowita (z podstawka) 650g

Srodowisko pracy

Temperatura otoczenia +15°C do +35°C

Wilgotnos¢ otoczenia

30% do 90% RH, bez kondensacji

Cisnienie atmosferyczne

980 do 1040 mb

Temperatura podczas transportu i
przechowywania urzadzenia

-20°C do +70°C

Wilgotnos¢ podczas transportu i przechowywania
urzgdzenia

10% do 90% RH, bez kondensacji

Cisnienie atmosferyczne podczas transportu i
przechowywania urzadzenia

900 do 1100 mb

Zgodnos¢ ze standardami

Bezpieczenistwo

IEC 60601-1(plus UL, CSA & EN deviations)

EMC IEC 60601-1-2
Wydajnos¢ IEC 60645-5, Typ 2 Tympanometer
ANSI 3.39, Typ 2
Znak CE Zgodnie z Regulacjg EU (EU Medical Device Regulation

2017/745)

15.2. KLASYFIKACJA URZADZENIA

Rodzaj ochrony przed porazeniem elektrycznym
Stopien ochrony przed porazeniem elektrycznym
Stopien ochrony przed wnikaniem wody

Tryb dziatania

Mobilnos¢ sprzetu

Otowave 102-C zaklasyfikowany jest jako urzadzenie

Zasilanie wewnetrzne
Czesc¢ aplikacyjna Typ BF
Nie chroniony

Ciggta praca

Przenosny

Klasy lla zgodnie z Zatgcznikiem VIII Rozporzadzenia EU dotyczgcym

wyrobow medycznych (EU Medical Device Regulation 2017/745).
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15.3. OZNACZENIA

w Znaczenie: Wiacznik i wytacznik urzagdzenia
@ Znaczenie: Patrz instrukcja obstugi (obowigzkowo)
@ Znaczenie: Czes¢ aplikacyjna Typ BF — czesc¢ aplikacyjna zapewniajgca wyzszy stopien ochrony przed
porazeniem elektrycznym niz ten zapewniany przez cze$¢ aplikacyjng typu B, w szczegdlnosci w
odniesieniu do dopuszczalnego przeptywu pradu przez pacjenta

Czesc aplikacyjna to koncéwka douszna.

Znaczenie: Data produkcji

I Znaczenie: Producent

M D Znaczenie: Urzgdzenie medyczne
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16. INFORMACIE O UTYLIZACII

Amplivox Limited dziata zgodnie z przepisami WEEE (Waste Electrical and Electronic Equipment)
Regulations. Firma nasza jest zarejestrowana w WEEE Compliance Scheme, B2B Compliance, pod
numerem rejestracyjnym WEE/MP3338PT/SCH, a PRN (Producer Registration Number) to
WEE/GA0116XU.

Gtownym celem przepiséw WEEE jest zachecanie do segregacji zuzytych urzadzen elektrycznych z ogdlnych odpaddw
na odpady ponownego uzycia, odzysku i recyklingu. W przypadku wszystkich zuzytych urzadzen elektrycznych
zakupionych w firmie Amplivox, ktére:

e opatrzone przekreslonym symbolem pojemnika na $mieci z czarnym paskiem
e  Lub zostac¢ zastgpione nowymi produktami Amplivox na podobnych zasadach

Prosimy o kontakt z WEEE Compliance Scheme korzystajgc z ponizszych danych. B2B Compliance bedzie w stanie
dostarczy¢ dalszych informacji na temat recyklingu zuzytych jednostek elektrycznych i odpowiedzieé na wszelkie
pytania.

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

Email: operations@b2bcompliance.org.uk
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17. KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA EMC ORAZ
DEKLARACJA PRODUCENTA

Wskazowki i deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne

Tympanometr Otowave 102 jest przeznaczony do uzytku w okreslonym ponizej srodowisku elektromagnetycznym.
Uzytkownik tympanometru Otowave 102 powinien upewnic sie, ze korzysta z niego w takim srodowisku.
Test emisji

Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne - wskazéwki

emisja Grupa Tympanometr Otowave 102-C  wykorzystuje

energie RF tylko do swoich funkcji wewnetrznych.
Dlatego emisje RF sg niewielkie i prawdopodobnie
CISPR 11 nie bedg powodowac zaktécen w pracy pobliskiego
sprzetu elektronicznego.

emisja Klasa B Tympanometr Otowave 102-C nadaje sie do uzytku

we wszystkich Srodowiskach, w tym w domach i
placowkach bezposrednio podtgczonych do
CISPR 11 publicznej sieci niskiego napiecia zasilajacej
Emisje harmoniczne budynki mieszkalne.

Nie dotyczy
IEC 61000-3-2
W.ahanla. napiecia/ emisje Nie dotyczy
migotania
IEC 61000-3-3

Wskazowki i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna (1)

Tympanometr Otowave 102-C jest przeznaczony do uzytku w okreslonym ponizej srodowisku elektromagnetycznym.
Uzytkownik tympanometru Otowave 102-C powinien upewnic sie, ze korzysta z niego w takim srodowisku.

Test odpornosci IEC 60601 poziom testu Poziom zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne -
wskazowki

Wytadowania 16 kV kontakt 16 kV kontakt

Podtogi powinny by¢ drewniane,
elektrostatyczne (ESD) & P v Ry

betonowe lub z ptytek

ceramicznych.  Jesli  podtogi
18 kV powietrze 18 kV powietrze pokryte s3 materiatem
IEC 61000-4-2 syntetycznym, wilgotnosc

wzgledna powinna wynosi¢ co
najmniej 30%

Szybki elektryczny impuls +2 kV dla linii

o o Nie dotyczy Nie dotyczy
przejsciowy zasilajgcych
IEC 61000-4-4 1 kv dla
wejscia/wyjscia
- — A P
Skoki napiecia +1 kV prad réznicowy Nie dotyczy Nie dotyczy
IEC 61000-4-5 +2 kV wspdlny prad
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Test odpornosci

IEC 60601 poziom testu

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne -
wskazowki

Spadki napiecia, krétkie
przerwy lub wahania
napiecia w przewodach
wejsciowych zasilania

IEC 61000-4-11

<5% U

(>95% dip in Ur) dla
cyklu 0.5

40% Ut

(60% dip in U7) dla
cyklu 5

70% U

(30% dip in U7) dla
cyklu 25

<5% Ut

(>95% dip in Ur) dla 5
sek

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Czestotliwos¢ zasilania
(50/60 Hz) pola
magnetycznego

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Czestotliwosc zasilania pola
magnetycznego powinno mieé
jakos¢ typowa dla Srodowiska
komercyjnego lub szpitalnego..

UWAGA: Ur to napiecie prgdu zmiennego przed zastosowaniem poziomu badania
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KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA EMC ORAZ DEKLARACJA PRODUCENTA

Wskazowki i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna (2)

Tympanometr Otowave 102-C jest przeznaczony do uzytku w okreslonym ponizej srodowisku elektromagentycznym.
Uzytkownik tympanometru Otowave 102-C powinien upewnic sie, ze korzysta z niego w takim srodowisku.

Test odpornosci IEC 60601 poziom Poziom Srodowisko elektromagnetyczne - wskazéwki
testu zgodnosci

Przenosnego i mobilnego sprzetu komunikacyjnego RF
nie nalezy uzywac blizej jakiejkolwiek czesci Otowave
102-C, w tym kabli, niz zalecana odlegtos¢ obliczona na
podstawie réwnania majacego zastosowanie do
czestotliwosci nadajnika..

Zalecana odlegto$¢ odstepu
d =1.2VP 80MHz do 800MHz
d =2.3VP 800MHz do 2.5GHz

gdzie P to maksymalna znamionowa moc wyjsciowa
Przewodzenie RF | 3V/m 3V/m nadajnika w watach (W) wedtug producenta nadajnika,

IEC 61000-4-3 80MHz do 2.5GHz ad to zalecana odlegto$¢ separacji w metrach (m).

Natezenia pola ze statych nadajnikéw RF, okreslone na
podstawie badania elektromagnetycznego w terenie, a
powinien by¢ nizszy niz poziom zgodnosci w kazdym
zakresie czestotliwosci. b

W poblizu sprzetu oznaczonego ponizszym symbolem
moga wystgpic zaktécenia:

(« 2 )

UWAGA 1: Na poziomie 80MHz i 800MHz, zastosowanie ma wyzsza czestotliwosé.

UWAGA 2: Niniejsze wskazowki mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Promieniowanie
elektromagnetyczne jest poddane absorpcji i odbiciu od konstrukcji, przedmiotéw i ludzi.
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Wskazowki i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna (2)

a Natezen pola nadajnikdw stacjonarnych, takich jak stacje bazowe telefonéw radiowych (komdrkowych/
bezprzewodowych) i naziemnych radiotelefonéw przenosnych, radia amatorskiego, stacji radiowych AM i
FM oraz transmisji telewizyjnych nie mozna przewidzie¢ teoretycznie z doktadnoscia. Aby ocenié¢ srodowisko
elektromagnetyczne ze wzgledu na state nadajniki RF, nalezy rozwazy¢ elektromagnetyczne badanie terenu.
Jesli zmierzone natezenie pola w miejscu, w ktérym uzywany jest tympanometr Otowave 102-C, przekracza
odpowiedni poziom zgodnosci RF powyzej, nalezy obserwowaé tympanometr Otowave 102-C w celu
sprawdzenia normalnego dziatania. W przypadku zaistnienia nieprawidtowosci moga by¢ konieczne
dodatkowe srodki, takie jak przestawienie lub przeniesienie tympanometra.

b Powyzej czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz, moc pdl powinna by¢ mniejsza niz 3 V/m

Zalecane odlegtosci separacji miedzy przenosnym i mobilnym sprzetem komunikacyjnym RF a tymapnometrem
Otowave 102-C

Otowave 102-C jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym, w ktédrym emitowane zaktécenia
RF sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik Otowave 102-C moze pomdc w zapobieganiu zaktéceniom
elektromagnetycznym poprzez zachowanie minimalnej odlegtosci miedzy przenosnym i mobilnym sprzetem
komunikacyjnym RF (nadajnikami) a tymapnometrem Otowave 102-C zgodnie z ponizszymi zaleceniami, zgodnie z
maksymalng moca wyjsciowq sprzetu komunikacyjnego

Znamionowa maksymalna Odlegtos¢ w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika
moc wyjsciowa nadajnika
m
" 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 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

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej, zalecang odlegtosc separacji d
w metrach (m) mozna oszacowac za pomocg rownania majacego zastosowanie do czestotliwosci nadajnika, gdzie P
jest maksymalng znamionowg mocg wyjsciowq nadajnika w watach (W) wedtug producenta nadajnika

UWAGA 1: na czestotliwosci 80MHz i 800MHz, zastosowanie ma odlegtos¢ dla wyzszych czestotliwosci.

UWAGA 2: Te wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie sie fal
elektromagnetycznych ma wptyw pochtanianie i odbicia od konstrukcji, przedmiotéw i ludzi.
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18. UZYTKOWANIE ZE SPRZETEM NIE-MEDYCZNYM

Kazda osoba, ktdéra podtacza zewnetrzne urzagdzenia do wejscia sygnatu, wyjscia sygnatowego lub innych ztaczy, tworzy
medyczny system elektryczny, i jest w zwigzku z tym odpowiedzialna za zgodnos¢ systemu z wymaganiami klauzuli 16
normy IEC 60601-1:2005 (Ogdlne wymagania dotyczace podstawowego bezpieczenstwa i niezbednej wydajnosci ).

W przypadku podtgczania do standardowego sprzetu, takiego jak drukarki i komputery, nalezy podjac specjalne srodki
ostroznosci w celu zachowania bezpieczeristwa medycznego. Ponizsze uwagi stuzg jako wskazéwki dotyczace
wykonywania takich potaczen, aby zapewni¢ spetnienie ogdlnych wymagan klauzuli 16 normy IEC 60601-1: 2005.

Sprzet zewnetrzny przeznaczony do podtaczenia do wejscia sygnatu, wyjscia sygnatowego lub innych ztaczy powinien
by¢ zgodny z odpowiednimi standardami ISO oraz miedzynarodowymi standardami (np. IEC 60950, CISPR 22 & CISPR
24 dla sprzetu IT, i standard IEC 60601 dla medycznego sprzetu elektronicznego).

Sprzet niezgodny z norma IEC 60601 nalezy przechowywac z dala od pacjenta, zgodnie z zapisem w normie IEC 60601-
1:2005 (co najmniej 1.5m od pacjenta).

Uzytkownik nie moze dotyka¢ jednoczesnie podtaczonego sprzetu i pacjenta, poniewaz mogtoby spowodowac to
niedopuszczalne zagrozenie.

Ponizsze schematy 1 & 2 przestawiajg typowaq konfiguracje podfaczania urzgdzen peryferyjnych.

Jesli potrzebna jest porady dotyczgca korzystania z urzadzen peryferyjnych, prosze skontaktowac sie z firmg Amplivox
Ltd pod adresem podanym na poczatku instrukcji obstugi.

Schemat 1: Otowave 102-C z zasilaczem

Gniazdo sieciowe Zasilacz gtéwny Otowave 102-C

Schemat 2: Otowave 102-C podtagczony do drukarki

Zasilacz drukarki DIIENE

Gniazdo sieciowe

pofaczone poprzez stacjg dokujaca

Gniazdo sieciowe Zasilacz gtdwny Otowave 102-C

Schemat 3: Otowave 102-C podtgczony do komputera

Gniazdo sieciowe Zasilacz komputera Komputer
pofaczone poprzez stacjg dokujaca

Gniazdo sieciowe Zasilacz gtowny Otowave 102-C
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