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si ulterior — a se vedea ecranul System Information (Informatii despre sistem)].
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INTRODUCERE

1.INTRODUCERE

1.1. VA MULTUMIM

Va multumim ca ati achizitionat Amplivox Otowave 202, un timpanometru portabil care incorporeaza un ansamblu de
sonda de la distanta, ergonomic proiectat, care va oferi multi ani de servicii de incredere daca este tratat cu grija.

Acest manual de operare aplica Otowave 202, care este disponibil ca optiune standard (cu ton de sonda de 226 Hz) si
ca optiune H (cu tonuri de sonda de 226 Hz si 1000 Hz). Textul care se aplicda numai pentru functionarea la 1000 Hz este
marcat cu .

1.2.  APLICATII PRECONIZATE

Otowave 202 este conceput pentru utilizare de catre audiologi, medici generalisti, distribuitori de aparate auditive si
profesionisti din domeniul sanatatii copiilor.

Instrumentul efectueaza doua tipuri de masuratori:

Timpanometria este utilizata pentru a masura admitanta acusticd (care este cunoscuta si sub denumirea de
,adaptabilitate”) a membranei timpanice si a urechii medii la o frecventa fixa intr-un interval de presiuni.

Testele reflexelor sunt folosite pentru a masura reflexele stapediane. Cand este selectata, mdsurarea reflexa este
efectuata automat dupa efectuarea timpanogramei.

1.3. CARACTERISTICI

e  Masurarea automata a volumului canalului auditiv, a varfului de admitanta a timpanului si a plasarii varfului
utilizand tonul sondei " de 226 Hz sau 1000 Hz cu diferite optiuni de afisare pentru datele timpanometrice

e Detectarea automatd a reflexelor stapediane folosind o alegere de stimul reflex ipsilateral si/sau contralateral

e Alegerea frecventei si a nivelului pentru stimulul reflex

e Pana la 18 teste de pacient cu doud urechi pot fi stocate in memoria nevolatila

e Un sistem de meniu intuitiv pentru operare, setarea optiunilor de testare si alte preferinte ale utilizatorului,
pastrat Tn memoria nevolatila

e Imprimare prin intermediul unei conexiuni cu infrarosu (IrDA) catre una dintre cele doua imprimante termice
care pot fi selectate de utilizator

e Transfer de date pe computer printr-o conexiune USB pentru stocare, vizualizare si imprimare folosind fie
software-ul Amplivox ,ampliSuite”, fie aplicatia NOAH

e Limba de operare engleza, germana, franceza, spaniola, portugheza sau italiana (selectabila de catre utilizator)

1.4. DESPACHETARE

Va rugam sa verificati continutul cutiei de transport in comparatie cu nota de livrare pentru a va asigura ca au fost
incluse toate articolele comandate. Daca lipseste ceva, va rugdm sa contactati distribuitorul care v-a distribuit
instrumentul sau contactati Amplivox daca l-ati cumparat direct de acolo.

Va rugam sa pastrati cutia si ambalajul original pentru a transporta timpanometrul pentru calibrarea anuala sau pentru
reparare.
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1.5. CONTINUT STANDARD SI ACCESORII OPTIONALE

Timpanometru Otowave 202

USB cu software (modul de impedanta
ampliSuite si Noah) si manuale de
utilizare

4 x baterii alcaline ,AA” de 1,5V
Adaptor de retea

Traductor contralateral

Seturi suplimentare de speculi auriculari
Imprimanta termica portabila

(standard in conf. cu SUA)

Role suplimentare de hartie termica
pentru imprimanta (standard in conf. cu
SUA)

COMPONENTE STANDARD

8502112

Set speculi auriculari de unica folosinta

8517685 Ansamblu de cavitati4in 1

(0,2 ml/0,5 ml/2,0 ml/5,0 ml)
8011226 Geanta de transport
8512734 Certificat de calibrare
8529291 CabluUSBdelaAlaB
COMPONENTE OPTIONALE
8029344 Varf de sonda
8535338 Garnitura (in varful sondei)
8029305

INTRODUCERE

8029344
8011362

8533318

8011241

8002592
8002009*

Nota: Daca imprimanta termica a fost achizitionatad, trebuie incarcata cel putin 15 ore Thainte de a fi utilizatd. Consultati
instructiunile imprimantei pentru mai multe detalii.

1.6. AVERTIZARI

Pe parcursul acestui manual, se aplica urmatoarele semnificatii ale avertismentelor si precautiilor:

Eticheta AVERTIZARE identifica conditii sau practici care pot prezenta un pericol pentru pacient
AVERTIZARE . -
si/sau utilizator.

Eticheta PRECAUTIE identifica conditii sau practici care ar putea duce la deteriorarea

PRECAUTIE

1.7. GARANTIE

echipamentului.

Toate instrumentele Amplivox sunt garantate impotriva materialelor si fabricatiei defecte. Instrumentul va fi reparat
gratuit pentru o perioada de doi ani de la data expedierii, daca este returnat, cu un transfer platit, catre departamentul
de service al Amplivox. Transportul de retur este gratuit pentru clientii din Regatul Unit si platibil pentru clientii din

strainatate.

" Piesd aplicat3 conform IEC 60601-1
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INSTRUCTIUNI DE SIGURANTA IMPORTANTE

Se aplica urmatoarele exceptii:

PRECAUTIE e Pompa de presiune si traductoarele pot iesi din calibrare din cauza manipularii
dure sau a impactului (cadere).
e Durata de viata a sondei, a garniturilor sondei si a speculilor auriculari, depinde
de conditiile de utilizare. Aceste piese sunt garantate numai Tmpotriva
materialelor sau de fabricatie defecte.

2.INSTRUCTIUNI DE SIGURANTA IMPORTANTE

Instrumentul Otowave 202 trebuie utilizat numai de catre practicieni calificati sa efectueze teste timpanometrice. Este
destinat utilizarii tranzitorii ca instrument de screening si diagnostic; cu toate acestea, nici o procedura chirurgicala sau
medicala nu ar trebui sa fie intreprinsa exclusiv pe baza rezultatelor obtinute de la instrument.

2.1. PRECAUTII
INAINTE DE A INCERCA SA UTILIZATI INSTRUMENTUL, CITITI ACEST MANUAL DE OPERARE

Pentru a respecta standardele IEC 60601-1 pentru siguranta si IEC 60601-1-2 pentru EMC, timpanometrul este proiectat
pentru a fi utilizat numai cu adaptorul de retea furnizat, aprobat din punct de vedere medical, care este specificat ca
parte a echipamentului. Nu utilizati niciun alt tip de adaptor de retea cu acest instrument. Consultati Sectiunea 17
pentru numarul de stoc al adaptorului.

Timpanometrul este destinat exclusiv utilizarii Tn interior si trebuie utilizat numai asa cum este descris in acest manual.

Traductoarele furnizate cu timpanometrul sunt calibrate special cu acesta; daca aceste traductoare sunt modificate va
fi necesara recalibrarea.

Cand utilizati instrumentul cu baterii, consultati precautiile specificate in Sectiunile 2.3 si 4.1.

Tnainte de prima utilizare a instrumentului in fiecare zi sau in cazul in care apar rezultate suspecte sau inconsecvente,
trebuie efectuate controalele specificate in Sectiunea 10. In cazul in care acestea nu dau rezultatele specificate,
instrumentul nu trebuie utilizat.

Nu introduceti niciodata sonda sau traductorul controlateral in canalul auditiv al pacientului fara a fi montat un specul
auricular adecvat.

Utilizati numai speculii auriculari de unica folosintd recomandati pentru sonda si traductorul controlateral (consultati
Sectiunea 15 pentru detalii). Acestia sunt de unica folosinta - adica fiecare specul auricular este destinat sa fie utilizat o
singura datd, pentru o singura ureche, pentru un singur pacient. Nu reutilizati speculii auriculari, deoarece acest lucru
va prezenta riscul de infectie Tncrucisata de la ureche la ureche sau de la pacient la pacient.

Nu scufundati unitatea in niciun lichid. Consultati Sectiunea 11 a acestui manual pentru procedura de curatare adecvata
a instrumentului si a accesoriilor acestuia si pentru functionarea pieselor de unica folosinta.

Nu utilizati instrumentul intr-un mediu bogat in oxigen sau in prezenta unui amestec anestezic inflamabil sau a altor
agenti inflamabili.

Nu scapati si nu loviti Tn alt mod acest instrument. Dacd instrumentul este scapat sau deteriorat, returnati-l
producatorului pentru reparatie si/sau calibrare. Nu utilizati instrumentul daca se suspecteaza vreo deteriorare.

Instrumentul trebuie depozitat si utilizat in interior in intervalele specificate de temperatura, presiune si umiditate, a se

vedea Sectiunea 14.

Ca si in cazul tuturor instrumentelor de aceastd naturd, masuratorile efectuate vor fi influentate de schimbari
semnificative de altitudine si presiune. Timpanometrul Otowave 202 trebuie recalibrat (doar pentru masurarea

volumului) la cota de functionare prevazuta daca urmeaza sa fie utilizat la altitudini mai mari de 800 m deasupra
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INSTRUCTIUNI DE SIGURANTA IMPORTANTE

nivelului mediu al marii. Acest lucru se aplica masuratorilor de volum de pana la 2,0 ml maxim. Va rugam sa consultati
manualul de service pentru mai multe informatii.

Nu Tncercati sa deschideti, sa modificati sau sa intretineti instrumentul. Returnati instrumentul producatorului sau
distribuitorului pentru toate cerintele de reparatii si service. Deschiderea instrumentului va anula garantia.

2.2. CONSIDERATII PRIVIND COMPATIBILITATEA ELECTROMAGNETICA (EMC)

Echipamentele electrice medicale necesita precautii speciale in ceea ce priveste EMC si trebuie instalate si puse in
functiune conform informatiilor EMC furnizate in Sectiunea 17. Aceasta ofera indrumari cu privire la mediul
electromagnetic in care sa functioneze instrumentul.

Echipamentele de comunicatii cu radiofrecventa (RF) portabile si mobile pot afecta echipamentele electrice medicale.
Instrumentul nu trebuie utilizat l1anga alte echipamente sau suprapus pe acestea; in cazul in care acest lucru este
inevitabil, instrumentul trebuie observat pentru a verifica functionarea normala.

2.3. OPTIUNI DE ALIMENTARE

Timpanometrul este proiectat pentru functionare continua si poate fi alimentat fie de un adaptor de retea (care este
furnizat si specificat ca parte a echipamentului), fie de baterii interne optionale.

Nu conectati sau deconectati cablul adaptorului de retea in timp ce instrumentul este in
functiune, deoarece acest lucru il poate cauza oprirea. Opriti intotdeauna mai intai (a se

vedea Sectiunea 4.3).
PRECAUTIE

Bateriile reincarcabile trebuie incarcate in afara instrumentului — nu sunt incarcate de
adaptorul de alimentare atunci cand sunt utilizate.

Functionare cu baterie

Consultati Sectiunea 4.1 cu privire la tipurile de baterii care pot fi utilizate si la instalarea, inlocuirea acestora si alte
masuri de precautie. Retineti ca este posibil ca reglementarile locale sa acopere eliminarea bateriilor uzate.

Functionarea retelei de alimentare

Toate celelalte conexiuni trebuie efectuate inainte de a conecta cablul de iesire de la adaptor la mufa POWER de pe fata
frontald a timpanometrului. Porniti sursa de alimentare - indicatorul de pe adaptor se va aprinde in verde.

lesirea de la adaptorul de retea este prevazuta cu protectie electronicd a circuitului. in caz de suprasarcind, adaptorul
se va opri si indicatorul se va stinge. Cand defectiunea este inlaturata, adaptorul va functiona normal.

Intrarea la adaptorul de retea este protejata cu o siguranta care nu poate fi inlocuita. Daca aceasta esueaza, adaptorul
nu va functiona.

Adaptorul de retea este dispozitivul de deconectare a retelei si, prin urmare, timpanometrul trebuie pozitionat astfel
Tncat sa fie posibil accesul usor la adaptorul de retea.

Daca este necesar un adaptor de retea de schimb, va rugam sa contactati Amplivox sau distribuitorul dumneavoastra
Amplivox.
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INSTRUCTIUNI DE SIGURANTA IMPORTANTE

2.4. CONEXIUNI PENTRU TIMPANOMETRU

Toate bornele si conexiunile accesoriilor relevante sunt etichetate pentru a asigura identificarea si conectarea corecta,
dupa cum urmeaza:

. w
.4
POWERD4A- @

-

Eticheta prizei Tip priza Partea conectata Note
PROBE Conector D cu 15 cai Sonda de la distanta (electrica) *
AIR 4 mm (nominal) Luer Sonda de la distanta (presiune) *
CONTRA Mufa de 3,5 mm Traductor contralateral *
.-%» Conector USB Computer (prin portul USB) Vedeti 2.6
Tip B
POWER Mufa de alimentare de 2,5 mm Adaptor de retea AC/DC *

Numerele de piesa relevante sunt indicate in sectiune 16.

Pentru piesele conectate marcate cu *, conectati numai accesoriile furnizate cu instrumentul sau furnizate de Amplivox
sau de un distribuitor Amplivox. Aceste piese au fost testate pentru utilizare cu timpanometrul Otowave 202 pentru
conformitatea cu standardele IEC 60601-1 si IEC 60601-1-2. Utilizarea altor accesorii decat cele specificate poate
compromite respectarea acestor standarde. Pentru alte prize, consultati Sectiunea 18.

2.5. TRANSFER DE DATE LA O IMPRIMANTA

Va rugam sa consultati Sectiunea 18 pentru informatii importante privind conectarea echipamentelor electrice
nemedicale la echipamentele electrice medicale

Timpanometrul poate fi actualizat cu o optiune pentru a permite conectarea prin conexiunea in infrarosu (IrDA) la una
dintre cele doua imprimante termice portabile desemnate pentru imprimarea rezultatelor testelor timpanometrice (a
se vedea Sectiunea 7). La primirea imprimantei, aceasta trebuie incadrcata initial timp de cel putin 15 ore Tnainte de
utilizare.

2.6. TRANSFER DE DATE PE UN COMPUTER

Va rugam sa consultati Sectiunea 18 pentru informatii importante referitoare la conectarea echipamentelor electrice
nemedicale la echipamentele electrice medicale.

Timpanometrul este furnizat cu software pentru a permite conectarea la un computer pentru transferul rezultatelor
testelor (a se vedea Sectiunea 8). Trebuie sa utilizati cablul USB desemnat, care este disponibil de la Amplivox (a se
vedea Sectiunea 15).
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PRINCIPII DE UTILIZARE

3. PRINCIPII DE UTILIZARE

3.1. EXAMENUL OTOSCOPIC

Un profesionist din domeniul sanatatii calificat corespunzator ar trebui sd efectueze o examinare otoscopica amanuntita
pentru a stabili daca starea urechii este potrivita pentru optiunile de testare selectate si cd nu sunt prezente
contraindicatii. Acesta din urma ar include obstructia canalului auditiv extern din cauza cerumului excesiv si/sau al firelor
de par, ambele ar trebui indepartate. Acest lucru este necesar pentru a se asigura ca tonul sondei furnizat de sonda
poate ajunge la timpan si nu este reflectat de cerumen sau reziduuri si, prin urmare, modifica rezultatul testului.

3.2. PRINCIPII DE MASURARE A ADMITANTEI

Otowave 202 masoara intrarea membranei timpanice si a urechii medii redand un ton continuu n canalul auditiv fie la
226 Hz, fie la 1000 Hz. Nivelul acestui ton este calibrat pentru a oferi 85 dB SPL (226 Hz) sau 79 dB SPL (1000 Hz) intr-o
cavitate de 2 ml. Nivelul de sunet pe care il produce in canalul auditiv este mdsurat cu ajutorul unui microfon, iar
admitanta este calculata din rezultat.

Malleus
Incus  Stapes

/ Vestibular System
Faan -1

. Pge
Ayt o

Pinna

Cochlea

= .U

Stapedial Muscle

Tympanometer Probe

: Eustachian Tube
Disposable

Eartip Tympanic Membrane

Ear Canal

Tn conformitate cu practica audiometricd normald, admitanta este afisatd ca volum echivalent de aer in ml (pentru 226
Hz) sau mmho/m0 (pentru 1000 Hz). Volumul rezidual al canalului auditiv dintre sonda si membrana timpanica este
intotdeauna afisat in ml; la utilizarea unui ton de sondad de 1000 Hz, valoarea masurata in mmho este convertita in ml
folosind un factor de conversie de 226/1000.

3.3. TIMPANOGRAMA

Timpanometria face parte din bateria obiectivd de testare a impedantei si ofera informatii despre mobilitatea si
presiunea urechii medii in sistemul urechii medii.
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PRINCIPII DE UTILIZARE

ml Pk: 1.2ml’-ddaPa Pentru inregistrarea timpanogramei se mdsoard admitanta in timp ce presiunea
1L Gr: 53 aerului din canalul auditiv este variata de la +200 daPa la -400 daPa cu ajutorul unei
| ‘E':S"J pompe mici. Admitanta atinge varfurile cand presiunea aerului este aceeasi pe

. ambele parti ale membranei timpanice. Modificarea admitantei cu presiunea este

8 i . )
-488 -2088 B daPa 28@  afisata grafic.

3.4. MASURAREA REFLEXULUI ACUSTIC

Folosind acelasi principiu ca si in cazul masurilor de timpanometrie, este, de asemenea, posibil sa se stabileasca daca
este prezent un reflex acustic. Reflexul acustic este cauzat de contractia muschiului stapedian ca raspuns la stimularea
de mare intensitate a urechii. Reflexul acustic este, de asemenea, o protectie naturald a urechii interne impotriva
nivelurilor prea ridicate de presiune acustica si, prin urmare, deteriorarea organului auditiv.

n testarea reflexd acusticd, tonul de 226Hz este utilizat pentru a masura admitanta urechii, in timp ce este prezentat
un ton scurt la o frecventa diferita (stimulul reflex). Nivelul acestui stimul este crescut in pasi pana cand muschii
stapediani raspund determindand membrana timpanica sa devina mai rigida sau se atinge un nivel maxim prestabilit.
Atunci cand schimbarea admitantei depaseste un prag predeterminat, aceasta constituie un reflex, iar schimbarea
admitantei la acel nivel atunci cand se aplica stimulul este afisata ca un complot impotriva timpului.

Reflexul stapedian este masurat la presiunea statica a canalului auditiv care produce admitanta maxima a membranei,
astfel Tncat masuratorile reflexelor sunt luate dupa masurarea timpanogramei cand a fost stabilita presiunea de
admitanta maxima.

Stimulul reflex poate fi produs in urechea care se masoarad (mod ipsilateral), urechea opusa (mod contralateral) sau in
ambele urechi (mod ipsilateral urmat de modul contralateral). Pentru stimularea contralaterala, tonul reflex este produs
intr-un traductor separat, furnizat impreuna cu instrumentul.
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UTILIZAREA OTOWAVE

4. UTILIZAREA OTOWAVE

Acest instrument este echipat cu un ceas in timp real. inainte de utilizare, vi rugdm s& setati data si ora la valorile locale
pentru a va asigura ca datele de testare si starea calibradrii sunt corect identificate. Consultati Sectiunea 6.

4.1. INSTALAREA & INLOCUIREA BATERIILOR

Otowave 202 poate fi alimentat de la baterii alcaline ,,AA” sau de la baterii reincarcabile de nichel-hidrurda metalica
(NiMH) (a se vedea Sectiunea 14). Sunt necesare patru baterii. Nu amestecati tipuri de baterii sau baterii vechi si noi.

Daca Otowave este utilizat rar, se recomanda utilizarea bateriilor alcaline. Bateriile NiMH au o rata mare de auto-
descadrcare si este probabil sa necesite reincarcare daca sunt lasate neutilizate timp de cateva saptamani.

Scoateti bateriile din instrument daca nu va fi folosit mai mult de o lund (consultati Sectiunea 14 pentru timpul de
retinere a memoriei interne).

Tipul de baterie montatd trebuie setat in meniul CONFIGURATION (CONFIGURARE). in mod implicit, aceasta este
ALCALINA. Schimbati setarea din meniul CONFIGURATION (CONFIGURARE) (derulati la BATTERY TYPE (TIP BATERIE) asa
cum este descris Tn Sectiunea 6).

Pentru a monta bateriile, scoateti capacul compartimentului bateriei de pe baza timpanometrului. Montati bateriile asa
cum este indicat in interiorul compartimentului bateriei si puneti la loc capacul compartimentului bateriei.

Bateriile trebuie schimbate numai in afara mediului pacientului. Operatorul nu trebuie sa atinga simultan conectorii
bateriei si pacientul.

Un indicator de stare a bateriei n este afisat in coltul din dreapta sus al afisajului (cu exceptia cazuluiin care sunt afisate
rezultatele testului). Acest lucru aratd starea bateriei ca o baterie care se goleste progresiv. Bateriile trebuie inlocuite
cand simbolul ”1” apare langa indicatorul de stare a bateriei sau cand vi se recomanda sa faceti acest lucru, de exemplu
la pornire.

Schimbarea bateriilor nu afecteaza configuratia, continutul bazei de date, setarile de calibrare sau rezultatele ultimului
test.

4.2. LIMBA DE UTILIZARE

Pentru a seta limba de utilizare (engleza, germana, franceza, spaniold, portugheza sau italiana) utilizati optiunile din
meniul CONFIGURATION (CONFIGURARE) (a se vedea Sectiunea 6).
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4.3.

UTILIZAREA OTOWAVE

COMENZI SI INDICATOARE (UNITATEA DE BAZA)

Apasati tasta On/Off pentru a porni Otowave 202 (consultati diagrama de mai jos).

Nu este necesar un timp de incélzire, desi o rutind scurtd de diagnosticare va rula pentru cateva secunde. Tn acest timp
pompa interna va functiona. Pentru a opri, apasati din nou tasta On/Off pentru moment.

N = T o

12

Indicator LED a
Indicator LED b
Comutator On/Off

Taste de navigare

OTOWAVE 202 MANUAL DE OPERARE

R M
2 @
—_— @ ®
@

Indica daca testarea este in curs sau nu.
Indica daca testarea este in curs sau nu.

Apadsati scurt pentru a porni dispozitivul, apasati lung pentru a-l opri.

Apdsati tastele de navigare sus A si jos V¥ pentru a derula prin meniuri sau
pentru a seta valori

Apdsati tasta de navigare din dreapta P> pentru a accepta o alegere de meniu sau
treceti la pasul urmator.

Apdsati tasta de navigare din stanga <« pentru a anula o operatiune sau pentru a
reveni la pasul anterior.

Functia tastelor stanga si dreapta este de obicei afisatd pe linia de jos a afisajului.



UTILIZAREA OTOWAVE

4.4. INDICATORI SI STAREA SISTEMULUI

Indicatoarele de pe Otowave si sonda arata starea sistemului.

Stare LED b LED c Sonda
Otowave a fost oprit Oprit Oprit Oprit
Inactiv, test finalizat sau test anulat Pornit Oprit Intermitent (rapid)

Introduceti sonda sau scoateti sonda (consultati afisajul pentru  Intermitent  Intermitent  Culoare alternativa

detalii) (verde/galben)
(rapid) (rapid)
Asigurati-va cd sonda este tinuta stabila in timp ce se obtine o Oprit Intermitent  Galben intermitent
etansare a urechii R R
(Tncet) (Incet)
Testare - timpanograma si/sau masurare reflex Intermitent Oprit Verde intermitent
(incet) (incet)

4.5. SONDA
4.5.1. COMENZI S| INDICATOARE (SONDA)

- 1
® |
1 3
1 Indicator luminos Indica dacd testarea este in curs sau nu.
2 Buton de functionare Vizualizare rapida a setarilor de testare utilizate in prezent sau schimbarea

modului de referinta.

3 Varful sondei cu specul
auricular
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4.5.2. CAPUL SONDEI

Butuc si Piulita
Sigiliu de cauciuc

Varf de sonda

A W N B

Conul frontal

UTILIZAREA OTOWAVE

-
K

'\“\\\ -

Conexiune pe corpul sondei pentru atasarea conului frontal
Garnitura folosita pentru a asigura fluxul de aer
Varful sondei transparent care gazduieste cauciucul de etansare

Partea superioara a sondei pentru a fixa in siguranta varful sondei si a etansa
cauciucul

Pentru a scoate varful sondei, desurubati conul frontal si scoateti varful sondei din butuc. Un mic sigiliu va fi gasit in
baza varfului sondei. Acesta trebuie examinat si inlocuit daca este blocat sau deteriorat. Nu scoateti piulita care fixeaza

butucul de corpul sondei.

La inlocuirea varfului sondei, asigurati-va ca sigiliul este pozitionat corect cu partea plana aliniata cu partea plana din
baza varfului sondei. impingeti varful sondei peste butuc si inlocuiti conul frontal. Asigurati-va c& conul frontal este
insurubat ferm, dar nu strangeti prea mult. Nu folositi niciun instrument pentru a strange conul frontal.

Dupa inlocuirea varfului, trebuie efectuata o verificare zilnica (a se vedea Sectiunea 11).
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UTILIZAREA OTOWAVE

4.6. TRADUCTOR CONTRALATERAL

=
Tt
A
1T I 3
1 Specul auricular Speculul auricular trebuie plasat pe varful sondei castilor contra
2 Varf de sonda Varful sondei Tnsurubat pe castile contra
3  Priza Conector la priza CONTRA de pe Otowave

Traductorul contralateral este utilizat atunci cand este necesar sa furnizeze un stimul reflex urechii opuse celei testate
cu ansamblul sondei principale. Pentru utilizare ar trebui sa fie conectat la priza CONTRA de pe unitatea de baza si
echipat cu un nou specul auricular.

Varful sondei contralaterale poate fi inlocuit daca este necesar (de exemplu, daca este deteriorat). Pentru a indeparta
varful sondei contralaterale, desurubati-l cu grija de corpul traductorului. Montati cu grija piesa de schimb si asigurati-
va ca este insurubata ferm, dar nu strangeti prea mult. Nu folositi niciun instrument pentru a strange varful sondei
contralaterale.

4.7. AFISARI DE PORNIRE SI MENIURI

Cand Otowave 202 este pornit, ecranul de pornire este afisat in timp ce testele interne sunt efectuate si pompa este
initializata. Cand secventa de pornire este completd, este afisat MAIN MENU (MENIU PRINCIPAL):

MAIN MENU (MENIU PRINCIPAL) n
NEW TEST (TEST NOU)
CONFIGURATION (CONFIGURARE)

VIEW THE LAST TEST (VEDETI ULTIMUL TEST)

Selectati

Utilizati tastele de navigare pentru a derula si selecta optiunile de meniu.
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UTILIZAREA OTOWAVE

4.8. SETARIINITIALE

Utilizati optiunile de CONFIGURARE (a se vedea Sectiunea 6) pentru a selecta urmatoarele optiuni dupa cum este
necesar:

e contrastul ecranului pentru facilitarea vizualizarii

e datasiora locale corecte

e formatul datei (ZZ/LL/AA sau LL/ZZ/AA)

e tipul corect de baterie (dacd este utilizata)

e intarziere la oprire la alimentarea bateriei cand nu este apasata nicio tasta (90 sau 180 de secunde)
e tipul corect de imprimanta (dacd este utilizata)
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PRELUAREA MASURATORILOR

5. PRELUAREA MASURATORILOR

Tnainte de a efectua un test, asigurati-vd ca au fost efectuate setdrile corespunzatoare. Vedeti mai jos si optiunile de
CONFIGURARE din Sectiunea 6,

Pentru a vizualiza setdrile de testare, asigurati-va ca este afisat meniul principal si apoi apasati si mentineti apdsat
butonul functional de pe sonda pentru a afisa ecranul TEST SETTINGS (SETARI TEST), asa cum se arata mai jos.

TEST SETTINGS =
Sonda: 226 Hz
Reflexe: Ipsi+Contra
500 1k 2k 4k Max dB
:vv v v 85/5
v vy v v 85/5
Sonda #: 12345

Contra #: 6789

Aceasta indica frecventa utilizarii sondei, sursa reflexa selectata si frecventele selectate, nivelul maxim si dimensiunea
pasului stimulului reflex. De asemenea, sunt afisate numerele de serie ale sondei si ale traductorului contralateral.

n exemplul de mai sus, frecventa sondei este de 226Hz, toate frecventele au fost selectate atat pentru stimulii reflexi
ipsilaterali, cat si pentru cei contralaterali, iar nivelul maxim pentru ambii stimuli reflexi este de 85dBSPL, cu o
dimensiune a pasului de 5dB intre cele trei niveluri inferioare precedente de stimul.

5.1. TNAINTE DE TESTARE S| CONDITIILE DE MEDIU

Un profesionist din domeniul sanatatii calificat corespunzator ar trebui sd efectueze o examinare otoscopica amanuntita
pentru a stabili dacd starea urechii este potrivita pentru optiunile de testare selectate si ca nu sunt prezente
contraindicatii. Acesta din urma ar include obstructia canalului auditiv extern din cauza cerumului excesiv si/sau al firelor
de par, ambele ar trebui indepartate.

Testarea timpanometrica si reflexa trebuie efectuata intotdeauna in conditii de liniste.
5.2. SPECUL(I) AURICULAR(I)

o Video disponibil despre cum sd alegeti speculul auricular corect pentru ureche.

Varful sondei trebuie sa fie echipat cu un nou specul auricular nainte de a fi prezentat in canalul urechii pacientului.
Daca urmeaza sa fie aplicat un stimul reflex contralateral, montati un nou specul auricular pe traductorul contralateral
inainte de a-l introduce 1n canalul auditiv opus al pacientului.

lj Va rugam sa retineti: Nu introduceti niciodat sonda sau traductorul controlateral in canalul auditiv pacientului fara
a fi montat un specul auricular adecvat pentru ureche.
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PRELUAREA MASURATORILOR

Marimea speculului auricular este aleasa in functie de diametrul
canalului auditiv extern si ar trebui sda se potriveasca urechii
pacientului, dar sa ofere si o etansare confortabild la presiune.

Asigurati-va ca speculul auricular este impins pana la capat pe

varful sondei si cd nu exista niciun spatiu intre varful sondei si
‘ speculul auricular.
T Orificiile mici prin varful sondei Otowave trebuie mentinute

libere. Daca acestea se blocheazd, va fi afisat un mesaj de
avertizare. Varful sondei trebuie inlocuit.

5.3. EFECTUAREA UNUI TEST

Dupa selectarea setarilor de testare necesare, se efectueaza o mdsurare tipica a timpanogramei si teste reflexe dupa
cum urmeaza.

Din MAIN MENU (MENIU PRINCIPAL), selectati NEW TEST (TEST NOU):

MAIN MENU (MENIU PRINCIPAL) n
NEW TEST (TEST NOU)
CONFIGURATION (CONFIGURARE)
VIEW THE LAST TEST (VEDETI ULTIMUL TEST)

Selectati

Selectati urechea (urechile) necesard(e) pentru test:

SELECT EAR (SELECTATI URECHEA) =
BOTH (AMBELE)
LEFT (STANGA)
RIGHT (DREAPTA)

Back (inapoi) TV Select (Selectati)

Mesajul “Deleting last test” (Stergerea ultimului test) va fi afisat momentan, urmat de un mesaj de introducere a sondei
in urechea care urmeaza sa fie testata:
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PRELUAREA MASURATORILOR

TESTING LEFT EAR (TESTAREA URECHII STANGI) n
INSERT PROBE (INTRODUCETI SONDA)

Cancel (Anulare)

Introduceti speculul auricular in ureche si obtineti o etansare. Daca a fost detectatda o etansare bund, se va vedea
urmatoarea secventa de mesaje

TESTING LEFT EAR (TESTAREA URECHII STANGI) n
Equalising Pressure (Echivalare presiune)

Cancel (Anulare)

TESTING LEFT EAR (TESTAREA URECHII STANGI) =
Pressure Settling (Reglarea presiunii)

Cancel (Anulare)

Apasati « in orice moment pentru a anula testul si a reveni la meniul de selectie a urechii.

TESTING LEFT EAR (TESTAREA URECHII STANGI) n

Seal Obtained (Etansare obtinutd) v/

Taking Tympanogram (Efectuare timpanograma)

Cancel (Anulare)

Odata ce este detectata o etansare adecvata, se face mdsurarea timpanogramei. Aceasta dureaza aproximativ 3
secunde. Este important sa nu miscati sonda si sa-i cereti pacientului sa ramana neclintit in timpul testului.

Cand timpanograma este completd, instrumentul va efectua testul(ele) reflex(e), daci este selectat. In mod implicit,
acest test este efectuat numai daca se gdseste un varf in timpanograma. Aceasta si alte optiuni de test reflex pot fi
modificate in meniul CONFIGURATION (CONFIGURARE), a fi vazute Sectiunile 6 si 5.7.
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PRELUAREA MASURATORILOR

Tnainte de inceperea testului reflex, presiunea canalului auditiv va fi setats la valoarea care a dat admitanta maxima in
timpul testului timpanogramei. Instrumentul va trece apoi prin frecventele si nivelurile de ton setate Tn meniul
CONFIGURATION (CONFIGURARE) cautand un raspuns reflex. Daca este selectat, este testat mai intai un reflex
ipsilateral:

TESTING LEFT EAR (TESTAREA URECHII STANGI) n

\_

Seeking Ipsi Reflex (Cautarea reflexului ipsilateral)

1000 Hz 80 dB

Cancel (Anulare)

Afisajul se modifica pentru a afisa frecventa si nivelul utilizat, incepand cu frecventa si nivelul cel mai scdzut selectat.

Acesta va fi urmat de un test reflex contralateral daca acesta a fost selectat, cu afisajul prezinta frecventa si nivelul
utilizat:

TESTING LEFT EAR (TESTAREA URECHII STANGI) n

\_

Seeking Contra Reflex (Cautarea reflexului contralateral)

2000 Hz 100 dB

Cancel (Anulare)

Cand masurarea este completd, indicatorul de pe sonda trece de la verde intermitent la verde constant. Afisajul
confirmé c4 testul a fost finalizat impreund cu instructiunea WITHDRAW PROBE (RETRAGERE SONDA).

Scoateti speculul auricular de la pacient si dupa o scurta perioada va fi afisata timpanograma. Forma timpanogramei va
depinde de modul de baza selectat, iar ilustratia urmatoare este pentru o sonda de 226Hz cu offset implicit de +200daPa.
Consultati Sectiunea 5.5 pentru o descriere a afisajelor pentru alte moduri de baza.
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PRELUAREA MASURATORILOR

ml Pk : 1.2ml/-46daPa v
226 H
z Gr:60 | (2S)
1
ECV
0,9
ml
0 _ K.

r"/_zoo daPa 200

Ecranul arata:
e Frecventa de testare [Hz]
e  Admitanta maxima, in ml (Pk)
e  Presiunea care a dat admitanta maxima in daPa
e Gradientul, in daPa (Gr)
e Volumul canalului auditiv (ECV) in ml masurat la 200 daPa.
e O actiune de admitanta impotriva presiunii
e (Caseta normativa (pe baza recomandarilor BSA)
e Semnul de trecere (a) / referire (x) atunci cand varful timpanogramei intrd sau nu in caseta normativa
(consultati)
e Apasati cursorul pentru a fi operat cu tastele de navigare sus A sijos V.

Examinati timpanograma pentru a va asigura ca punctul de admitantd maxim selectat de Otowave este adecvat. Daca
este necesar, este posibil sa selectati un varf alternativ folosind tastele A si V. Cifrele afisate se vor modifica
pentru a reflecta varful selectat si vor fi salvate impreuna cu timpanograma. Varfurile separate pentru toate modurile
de bazd pot fi setate, salvate si revocate, dar aceasta functie nu este disponibild atunci cand modul de afisare a
componentelor este utilizat cu tonul sondei de 1000Hz H (a se vedea Sectiunea 5.5).

Pentru a repeta testul, apasati «.
Cand sunteti satisfacut de timpanograma, apasati ».

Daca au fost efectuate teste de reflex, aceste rezultate vor fi acum afisate:

500Hz v 90dB Ipsilat
ml

0,1

0,0 / ¥

Ecranul arata:
e  Frecventa stimulului reflex
e “¥” daci afost gasit un reflex, in caz contrar “X”
e Cel maiscazut nivel de ton (dBHL) pentru care a fost gasit un reflex
e O actiune de admitanta impotriva timpului
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e infunctie de versiunea de firmware, o linie de prag va fi afisata in graficul de reflex. Aceasts linie este unul
dintre criteriile care definesc evaluarea de trecere/referire a rezultatului reflex pe care se bazeaza.

Daca testul reflex a fost efectuat la mai multe frecvente, utilizati tastele A si ¥ pentru a vizualiza rezultatele pentru
celelalte frecvente.

Daca Otowave 202 a fost setat sa testeze un reflex |a toate nivelurile stimulului (vedeti Reflex autostop (Oprire automata
reflex) in Sectiunea 5.7), apdsati ® pentru a vizualiza un afisaj suplimentar dupa graficele reflexelor. Acesta arata un
rezumat al nivelurilor si frecventelor la care a fost detectat un reflex. Simbolul liniuta “-” este afisat daca nu a fost
prezentat un ton reflex la nivelul indicat.

REZUMAT REFLEX
dB IPSILATERAL
100V v x -
Y x v Vv
8x v v Vv
70x v X X

Hz500 1k 2k 4k

Daca s-au efectuat masuratori ale reflexelor contralaterale, apdsarea tastei B vor afisa rezultate similare pentru aceste
reflexe.

Apasati « pentru a reveni si a vizualiza timpanograma, rezultatele reflexelor sau pentru a repeta testul. Cand sunteti
multumit de rezultate, apasati ».

Va fi afisat mesajul “Saving as last test”(Salvare ca ultimul test) iar rezultatele vor fi salvate in memoria “ultimul test”.
Rezultatele vor ramane disponibile pana la inceperea unui nou test, chiar daca Otowave este oprit.

Daca ambele urechi au fost alese pentru testare, intreaga secventa se va repeta acum pentru urechea dreapta:

TESTING RIGHT EAR (TESTAREA URECHII DREPTE) n
INSERT PROBE (INTRODUCETI SONDA)

Cancel (Anulare) Skip (Omitere)

Apasati > pentru a omite testarea urechii drepte si pentru a afisa meniul PROCESS RESULTS (REZULTATE PROCES).
Apésati <« pentru a anula si a reveni la meniul de selectie a urechii. in ambele cazuri, rezultatele urechii stangi sunt
retinute si pot fi vazute ca LAST TEST (ULTIMUL TEST).

n caz contrar, introduceti sonda; testul urechii drepte va continua dupa cum este descris mai sus.

Cand urechile selectate au fost testate si rezultatele salvate, va fi afisat meniul PROCESS RESULTS (REZULTATE PROCES).
Aceasta acceseaza urmatoarele functii:

e Tipériti rezultatele [SEND TO PRINTER (TRIMITETI LA IMPRIMANTA)]
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e Salvati rezultatele in baza de date internd [SAVE RESULTS (SALVATI REZULTATE)]
e  Examinati rezultatele asa cum este descris mai sus [VIEW TEST (VEDETI TESTELE)]
e  Reveniti la meniul principal [MAIN MENU (MENIU PRINCIPAL)]

Consultati Sectiunile 6 - 9 pentru mai multe informatii despre aceste optiuni.

Rezultatele ultimului test efectuat raman disponibile chiar daca Otowave a fost oprit. Pentru a vizualiza aceste rezultate,
selectati VIEW THE LAST TEST (VEZI ULTIMUL TEST) din meniul principal. Dupa selectarea urechii dorite, va fi afisata
timpanograma. Va fi apoi posibil sa vizualizati rezultatele si sa selectati meniul PROCESS RESULTS (REZULTATE PROCES)
ca si cum testul tocmai ar fi fost finalizat.

lj Va rugam sa retineti: Rezultatele ultimului test vor fi sterse de indata ce este inceput un nou test. Rezultatele
testelor trebuie salvate in baza de date Otowave, tiparite sau trimise la un computer pentru a se asigura ca datele nu se
pierd.
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6. CONFIGURATII

6.1. SETARI DE VERIFICARE

o Video disponibil despre cdnd se modifica setdrile timpanometriei.

ARTICOL

Sweep Speed
(Viteza de
verificare):

Probe Frequency
(Frecventa sondei):

Test Sequence
(Secventa de
testare):

Baseline Mode
(Mod de referinta):

Etansarea urechii:

Valori implicite:

DESCRIERE

Rata de modificare a presiunii aerului poate fi selectatd sa fie 100daPa/s
200daPa/s sau 300daPa/s. Aceasta determind timpul necesar pentru o
masurare a presiunii de la +200 la -400 daPa (6, 3 si, respectiv, 2 secunde).

Daca instrumentul este configurat pentru functionarea cu frecventa fnalta,
frecventa tonului sondei poate fi setata la 226Hz sau 1000Hz.

Cand testati ambele urechi, definiti cu ce parte a urechii va incepe testul.

Otowave 202 poate afisa timpanograme intr-o varietate de formate grafice
care ii permit operatorului sa le aleaga pe cele mai potrivite pentru
pacientul examinat. Va rugam sa consultati anexa pentru informatii
suplimentare despre cum sa utilizati modul de referinta

Optiunea STANDARD este adecvatd pentru majoritatea testelor, desi este
posibil sa nu fie Intotdeauna posibila generarea extremelor de presiune in
timpul unei masuratori de timpanograma cu aceasta setare.

Daca intampinati dificultati Tn utilizarea speculilor auriculari pentru a crea
o etansare, optiunea EXTENDED (EXTINSA) alternativd poate fi utila.
Aceasta functie verifica daca o gama de presiuni va fi disponibila inainte de
a Incepe un test prin intermediul unei indicatii vizuale a calitatii etansarii.

Functia EXTENDED (EXTENSA) este utild in special dac3 volumele mici ale
canalului auditiv nu trebuie sa sufere o presiune excesiva.
Resetati setadrile de verificare ale profilului selectat la setarile initiale.

6.1.1. MODUL SCALAR —226 HZ

CONFIGURATII

MOD IMPLICIT

200 daPa/s

226 Hz

R,L(D,S)

226 Hz

Standard

6 Timpanograme generate folosind tonul sondei de 226 Hz sunt afisate intr-o maniera traditionald descrisa ca modul
,Scalar” [si cunoscut si sub denumirea de “Y-only compensation” (compensare numai Y)], asa cum se arata mai jos.

ml Pk : 1.2ml/-46daPa ml Pk : 1.3ml/-46daPa
Gr: 60 (25) Gr: 60 (45)
/\ ECV ECV
/ 0.9 J \ 0,9
00 200 daPa 200 -400 200 daPa 200
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Modul de afisare implicit este +200daPa offset (asa cum se arata in diagrama din stanga si indicat de 2S pe afisaj), dar
un offset de -400daPa poate fi selectat daca este necesar (asa cum se arata in diagrama din dreapta si este indicat de
4S pe afisaj). Consultati Sectiunea 5.5.3 pentru detalii despre cum sa comutati intre modurile de afisare disponibile.

6.1.2. MODUL SCALAR SI VECTORIAL — 1000 HZ (OPTIUNE 202-H)

Modul scalar

Pentru operarea la 1000Hz este disponibil un mod de afisare scalar similar cu cel utilizat pentru 226Hz [Y-only
compensation (compensare numai Y)]. Formatul timpanogramei este prezentat mai jos; cu toate acestea, modul de
afisare vectoriald poate oferi rezultate mai bune pentru unii pacienti (de exemplu, adulti) cand se utilizeaza tonul sondei
de 1000Hz.

Pk : 5.2 mU/-46daPa

\

(25)

daPa

Pk : 5.5 mU/-46daPa

(4S)

daPa

Modul implicit de afisare de 1000Hz este Scalar cu offset de -400daPa (asa cum se arata in diagrama din dreapta si este
indicat de 4S pe afisaj), dar modurile alternative de 1000Hz pot fi selectate daca este necesar (a se vedea Sectiunea
5.5.3). Unitatile afisate pe axa verticalda sunt mmho (m0), ceea ce este o practica normala pentru functionarea la 1000Hz.
Volumul canalului auditiv (ECV) este indicat inh ml.

Mod vectorial

Pentru operarea la 1000 Hz este disponibil un mod de afisare alternativ cunoscut sub numele de modul “Vectorial”.
Aceasta se bazeaza pe definitia data in Clauza 3.17.2 din IEC 60645-5 si ia in considerare informatiile de faza in
masuratori. Este cunoscut si sub numele de compensare B-G si este potrivit pentru toti pacientii. Formatul
timpanogramei este prezentat mai jos.

Pk : 7.3 mU/-56daPa Pk : 7.3 mU/-56daPa

i /\(m .

daPa daPa

Formatul este in general similar cu cel utilizat pentru modul scalar cu tonul sondei de 1000Hz. Din nou, offset-ul
+200daPa (2V) si -400daPa offset (4V) sunt disponibile dupa cum este necesar.

Retineti cd o consecinta a calculului modului vectorial este ca timpanograma rezultata nu poate lua valori negative. Prin
urmare, teoretic este posibil ca urmele sa para sa creasca (adica sa ia valori pozitive mai mari) la capatul opus decalajului
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selectat. Utilizatorul este sfatuit sa vizualizeze urmele cu fiecare dintre decalajele +200daPa si -400daPa selectate inainte
de a decide ce rezultat sa salvati.

Modul component

Acest mod de 1000Hz afiseaza informatiile separate privind admitanta, susceptinta si conductanta (YBG) continute in
timpanograma. Acesta este potrivit pentru toti pacientii, iar formatul de afisare este afisat mai jos.

mo Admitanta Y mo Susceptibilitate
12 12
ECV ECV
6 _/\Qﬁ_ ’
-400 -200 daPa 200 -400 -200 daPa 200
mo Conductantd G
12
ECV
6
0.9
-400 -200 daPa 200

Modul component este utilizat conform cerintelor audiologului. Retineti ca admitanta (Y) si urmele scalare sunt similare
(dar linia de baza este compensata).

Informatii suplimentare

Pentru modurile de afisare descrise mai sus, utilizatorul este referit la diferitele publicatii si lucrari disponibile pentru
mai multe detalii si discutii cu privire la posibilele metode de afisare a timpanogramelor de 1000Hz si interpretarea
datelor timpanometrice asociate.

Sectiunea 19 ofera detalii despre modul in care sunt efectuate masuratorile la 1000Hz in comparatie cu cele la 226Hz si
diferentele de analiza matematicd necesare pentru tratarea celor doua cazuri.

6.1.3. SELECTAREA MODURILOR ALTERNATIVE DE AFISARE

Comutarea intre modurile de afisare a liniei de baza se realizeaza folosind butonul functional de pe sonda (a se vedea
Sectiunea 4.4).

O apasare scurta a butonului va comuta intre valorile de decalaj a liniei de baza de +200daPa si -400daPa (pentru
modurile Scalar si Vector H) sau va trece in jurul afisajelor de admitantd, susceptanta si conductanta (pentru modul
Componenta H).

Apasati si tineti apasat scurt butonul pentru a parcurge modurile Scalar, Vector H si Component H (retineti ca, pentru
frecventa sondei de 226Hz, numai modul scalar este disponibil).
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Cand un nou test este ,,salvat ca ultimul test”, modul de afisare cel mai recent vizualizat va fi salvat, desi oricare dintre
celelalte moduri de afisare poate fi recreat atunci cand testul este incarcat inapoi in instrument folosind “View the last
test” (Vizualizare ultimul test). Acelasi lucru este valabil si pentru rezultatele stocate in baza de date a instrumentului.

6.1.4. VERIFICAREA ETANSARII URECHII

Tipul de verificare a etansdrii urechii utilizat la Tnceputul unui test poate fi setat in meniul CONFIGURATION
(CONFIGURARE) (Sectiunea 6). Optiunea implicita QUICK (RAPID) este adecvata pentru majoritatea testelor, desi este
posibil sa nu fie intotdeauna posibila generarea de presiuni extreme cu aceasta setare.

Cu toate acestea, daca intampinati dificultdti in utilizarea speculilor auriculari pentru a crea o etansare, optiunea
alternativa THOROUGH (INTEGRAL) poate fi utila. Aceasta verifica daca o gama de presiuni va fi disponibila inainte de a
incepe un test prin intermediul unei indicatii vizuale a calitatii etansarii:

TESTING LEFT EAR (TESTAREA URECHII STANGI) n

“Obtaining ear seal” (Obtinerea etansarii urechii)

Low (Scazuta): —=unill

High (Ridicats): —mmmlll

Cancel (Anulare)

Numarul de bare afisat indica robustetea etansarii. Sonda trebuie ajustata in ureche pana cand sunt afisate doua sau
mai multe bare pentru Low & High (Scazutd & Ridicatd). Metoda utilizata pentru verificarea minutioasa a etansarii
urechii stabileste o limitd maxima a volumului canalului auditiv de ~4,5 ml.
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6.2. OPTIUNI DE REFLEX

o Video disponibil despre cum sa addugati reflexe ipsilaterale la protocolul de testare.

ARTICOL

Modul de nivel:

Secventa reflexa:

Niveluri:

Frecvente:

Selectie:

Prag:

Auto-Stop:

DESCRIERE

lj V3 rugim si retineti: In functie de selectia LEVEL MODE (MODUL DE
NIVEL), ecranul LEVELS (NIVELE) va contine informatii diferite.

UN NIVEL: Folositi tastele S pentru a alege nivelul stimulului reflex de
aplicat. in masurare va fi testat un singur nivel. Nivelul maxim al stimulului
ipsilateral poate fi setat la maxim 100dBHL; nivelul maxim al stimulului
contralateral poate fi setat la 110dBHL.

MAI MULTE NIVELURI: Utilizati tastele S pentru a alege nivelul maxim de
stimul reflex de aplicat si dimensiunea pasului dintre nivelurile stimulilor
precedenti. Nivelul maxim de stimul ipsilateral poate fi setat intre 85dBHL
si 100dBHL; nivelul maxim de stimul contralateral poate fi setat intre
85dBHL si 110dBHL.

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

Utilizati tastele A si ¥ pentru a alege nivelul maxim de stimul reflex de
aplicat si dimensiunea pasului dintre nivelurile stimulilor anteriori. Nivelul
maxim de stimul poate fi setat intre 85dBHL si 100dBHL. Apdsati tasta »
pentru a confirma selectia sau tasta < pentru a anula.

Utilizati tasta ¥ pentru a parcurge frecventele disponibile pentru fiecare
dintre stimulii ipsilaterali si contralaterali (500Hz, 1000Hz, 2000Hz si
4000Hz), apoi tasta A pentru a selecta (v') sau deselecta (-) frecventele la
care urmeaza sa fie aplicat stimulul reflex. Apoi apasati » pentru a salva
intreaga selectie.

Folositi tastele A si ¥ pentru a alege circumstantele in care trebuie
efectuata o masuratoare reflexa (intotdeauna, niciodata, numai daca este
gasit un varf de conformitate sau numai dupa ce se face confirmarea la
Tnceputul secventei de testare). Tn cazurile in care nu a fost stabilit un varf
de conformitate, se utilizeaza o presiune de OdaPa. Apasati tasta P> pentru
a confirma selectia sau tasta « pentru a anula.

Utilizati tastele pentru a alege modificarea conformitatii necesara pentru a
semnifica ca a fost detectat un raspuns reflex (0,01 ml pana la 0,5 ml).
Valoarea implicitd este de 0,03 ml.

Tn mod implicit, testul reflex la fiecare frecventa se va opri la cel mai scizut
nivel de stimul care produce un raspuns. Setand REFLEX AUTO-STOP la NO
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MOD IMPLICIT

Mai multe niveluri

Ipsilateral
95 dB

Paside 5 dB

1kHz ipsi

Doar daca se gaseste
varful

0,03 ml

Nu
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(NU), Otowave 102 va testa un reflex la toate nivelurile selectate. (Retineti
ca 100dBHL la 4000Hz nu este disponibil).

Polaritate: Definiti polaritatea graficelor reflexe, daca reflexul este reprezentat in sus Sus
(UP) sau in jos (DOWN).

Filtru: Folositi tastele pentru a alege fie 2Hz, fie 1,5Hz. Valoarea implicita de 2Hz 2 He

este potrivita pentru majoritatea circumstantelor. Cu toate acestea, daca
este necesara o diagrama reflex mai neteda pentru o interpretare mai
bund, poate fi selectat 1,5Hz.

Valori implicite: Resetati setarile reflex ale profilului selectat la setarile sale originale.
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6.3. SETARILE SISTEMULUI

Articol

ORA/DATA:

Imprimanta:

Tip de baterie:
intarziere de oprire:
Contrast:

Date Cal.:

Mod data:

Spital:

Departament:

Valori implicite:

Limba:

Valori implicite:

Descriere

SETATI DATA S| ORA CEASULUI INTERN. UTILIZATI TASTELE « SI > PENTRU
A SELECTA UN CAMP SI TASTELE A SI ¥ PENTRU A AJUSTA VALOAREA.

Selectati imprimanta termica pe care doriti sa o utilizati cu unitatea (Sanibel
MPT-II sau Able AP1300).

Selectati ce fel de baterii sunt utilizate cu unitatea (primare sau reincarcabile).
Reglati ora la care dispozitivul se opreste pentru a economisi energie.
Reglati contrastul afisajului folosind tastele A si V.

Selectati PRINT CAL. DATES (DATE) pentru a afisa numarul de serie al unitatii
de baza si al traductoarelor pe tiparirea furnizata de imprimanta termica
Sanibel.

Setati formatul modului in care este afisata data: ZZ/LL/AA sau LL/ZZ/AA

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

Permite introducerea numelui departamentului. Numele va aparea in partea
de sus a imprimarii.
Resetati instrumentul si toate profilurile la setarile originale.

Schimbati limba de operare in engleza, germana, franceza, spaniol3,
portugheza, italiana sau chineza.

Resetati setarile de verificare ale profilului(rilor) selectat(e) la setarile initiale.
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Mod implicit

MPT-II

Primare

90s

PRINT CAL.
Date

ZZ/LL/AA

Engleza



SALVAREA REZULTATELOR N BAZA DE DATE INTERNA

7.SALVAREA REZULTATELOR TN BAZA DE DATE INTERNA

n baza de date internd a Otowave pot fi stocate pana la 18 teste.

Pentru a salva rezultatele unui test, selectati SAVE RESULTS (SALVARE REZULTATE) din meniul PROCESS RESULTS
(REZULTATE PROCES) care este afisat la finalizarea unui test. Aceasta optiune poate fi accesata si selectand VIEW THE
LAST TEST (VEZI ULTIMUL TEST) din meniul principal si deruland rezultatele utilizand tasta B> atata timp cat rezultatele
testului nu au fost deja salvate sau sterse (de exemplu, pornind si apoi anuland un nou test).

Pentru inregistrare este utilizat un identificator cu trei caractere. Acesta este, de asemenea, folosit ca referinta pentru
numele pacientului pe inregistrarea tiparita si pentru datele transferate pe un computer. Identificatorul ar fi de obicei
initialele pacientului si, deoarece timpanometrul foloseste o combinatie a acestui identificator si data/ora unui test
pentru a se referi la Tnregistrarile stocate, acelasi identificator poate fi utilizat pentru diferite teste pentru acelasi
pacient.

7.1. INTRODUCEREA DATELOR

INITIALELE PACIENTULUI Q
ABCDEFGHUKLM
NOPQRSTUVWXYZ
-01233456789

Tineti apasat pentru a introduce / anula

Pentru a introduce identificatorul:
Utilizati tastele A V¥ < si > pentru a selecta o litera
Apasati si mentineti apdsata tasta P> pentru a introduce caracterul selectat
Apasati si mentineti apdsata tasta « pentru a sterge ultimul caracter
Pentru a salva rezultatele testului:
Introduceti toate cele trei caractere pentru identificator
Apdsati si mentineti apasatd tasta P pentru a salva inregistrarea
Pentru a anula salvarea ultimului test:
Stergeti toate caracterele care au fost introduse
Apasati si mentineti apdsata tasta «

7.2. BAZA DE DATE PLINA

Va fi afisat un avertisment dacd baza de date este plinad atunci cand incercati sa salvati un test:
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MEMORY IS FULL! (MEMORIA ESTE PLINA) n

MANAGE RECORDS (GESTIONAREA INREGISTRARILOR)
OVERWRITE OLDEST (SUPRASCRIEREA CELOR MAI VECHI)

Back (fnapoi) T4 Select (Selectati)

Selectarea MANAGE RECORDS (GESTIONAREA INREGISTRARILOR) va afisa meniul DATA MANAGEMENT (GESTIONAREA
DATELOR) (Sectiunea 9) care oferd optiuni pentru imprimarea sau transferul datelor pe un computer inainte de a sterge
inregistrarile pentru a face spatiu pentru noul test.

OVERWRITE OLDEST (SUPRASCRIEREA CELOR MAI VECHI) va suprascrie cea mai veche inregistrare din memorie,
rezultatele fiind stocate.

Back (inapoi) va reveni la meniul anterior.
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8. TRIMITEREA REZULTATELOR LA O IMPRIMANTA

o Video disponibil despre cum sd imprimati cu imprimanta Sanibel MPT-II.

Doua imprimante termice (Able AP1300 sau Sanibel MPT-Il) sunt disponibile ca optiuni pentru utilizare cu Otowave 202,
ambele comunicand printr-o conexiune in infrarosu (IrDA). Oricare (sau ambele) modele de imprimanta pot fi specificate
in momentul comenzii si trebuie folosite numai aceste imprimante. Acestea vor fi configurate corect pentru utilizare.
Consultati Sectiunea 6 pentru a selecta imprimanta necesara.

Identificatorul de trei caractere pentru inregistrare (a se vedea Sectiunea 6) este imprimat in campul “Name” (Nume),
urmat de afisajele grafice Otowave, analiza si rezultatele. Numele spitalului, sectia si datele de calibrare a instrumentului
pot fi, de asemenea, tiparite, daca este necesar (a se vedea Sectiunea 62). Exista spatiu pentru detalii suplimentare care
urmeaza sa fie scrise de mana de catre clinician (numele pacientului/varsta, operatorul si comentarii).

Imprimarile pe hartie termica se pot estompa cu expunerea la lumina sau caldura. Luati in considerare transferul datelor
pe un computer pentru stocare permanenta.

Otowave trimite date catre imprimanta printr-o fereastra mica din dreapta unitatii de baza. Datele sunt primite printr-
o fereastrd din fata imprimantei. Mediul Tn care sunt utilizate Otowave 202 si imprimanta poate afecta procesul de
imprimare. Urmatoarele sunt recomandari, dar poate fi necesar sa fie modificate in functie de mediu.

e Otowave 202 trebuie asezat pe birou la 10-20 cm in fata imprimantei

e (Cele doua ferestre de comunicare ar trebui sa fie aliniate si indreptate direct una spre alta

e Pentru o comunicare optima, ambele unitati trebuie sa fie ferite de lumina directa a soarelui
e Asigurati-va ca nicio altd imprimanta decat cea care va fi utilizata nu se afld in raza de actiune
e Nu aveti un computer cu un dispozitiv IRDA care functioneaza in raza de actiune

Pentru a imprima rezultatele ultimului test, selectati SEND TO PRINTER (TRIMITERE LA IMPRIMANTA) din meniul
PROCESS RESULTS (REZULTATE PROCES) la terminarea testului. (Facilitati similare pentru imprimare sunt disponibile din
optiunile VIEW THE LAST TEST (A SE VEDEA ULTIMUL TEST) si DATA MANAGEMENT (GESTIONAREA DATELOR din MAIN
MENU (MENIU PRINCIPAL)).

Apoi este prezentat urmatorul afisaj:

PROCESS RECORD (INREGISTRAREA PROCESULUI) n

PRESS KEY WHEN READY (APASATI TASTA CAND SUNTETI GATA)

Back (inapoi) Select (Selectati)

Apadsati > cand imprimanta este gata si vor fi afisate urmatoarele doua afisaje:
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PLEASE WAIT (VA RUGAM ASTEPTATI) =

Loading Record (Se incarca inregistrarea)
Do Not break IR link! (Nu intrerupeti conexiunea IR)

Cancel (Anulare)

PLEASE WAIT (VA RUGAM ASTEPTATI) =

Trying to connect.. (incercare de conectare)
Do Not break IR link! (Nu intrerupeti conexiunea IR)

Cancel (Anulare)

Otowave 202 va incerca apoi sa se conecteze la imprimanta. Cand acest lucru a fost facut, datele vor fi transferate. Tn
acest timp este afisat urmatorul mesaj.

PLEASE WAIT (VA RUGAM ASTEPTATI) =

Sending Record (Trimitere inregistrare)
Do Not break IR link! (Nu intrerupeti conexiunea IR)

Cancel (Anulare)

Dacd nu se poate realiza o conexiune, operatia de imprimare va expira (numai imprimanta Able AP1300 — dupa
aproximativ 30 de secunde) si va fi afisat urmatorul mesaj. Acelasi mesaj va aparea dacd operatiunea de imprimare este
anulata in aceasta etapa.

ERROR (EROARE) =

Printing cancelled (Imprimare anulata)
No printer found (Imprimanta negasita)

Next (Urmatorul)

Apésati pe » pentru a reveni la meniul PROCESS RECORD (PROCESARE INREGISTRARE).

Conexiunea in infrarosu nu ar trebui sa se intrerupa odata ce o conexiune este stabilita. Dacd imprimanta sau Otowave
sunt mutate sau un obiect intre ele intrerupe legdtura, rezultatele imprimate pot fi corupte sau Otowave poate sa nu
raspunda la comenzi pana cand procesul de imprimare nu a expirat (acest lucru poate dura intre 30 si 40 de secunde).
Acest lucru se poate intampla si daca bateriile imprimantei sunt descarcate Tn timp ce incercati sa imprimati.
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Odata ce procesul de imprimare a expirat, mesajul de eroare rezultat poate fi sters si rezultatele retrimise la imprimanta.
Daca textul imprimat este inca corupt, selectati Cancel (Anulare) pe Otowave si apoi trimiteti din nou rezultatele la
imprimanta.

Pentru alte mesaje de eroare legate de tiparire, consultati Sectiunea 13.

Retineti ca, daca este necesar, este posibil sa treceti la un mod de afisare de referinta alternativ inainte de imprimare.
Cu toate acestea, modul de afisare de baza care a fost stocat in instrument atunci cand testul a fost salvat, va fi
intotdeauna pastrat.
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9. TRANSFER DE DATE CATRE NOAH SAU AMPLISUITE

Pentru a transfera rezultatele testelor stocate in timpanometru intr-o baza de date NOAH, modulul Amplivox NOAH
Impedance trebuie instalat pe un computer. Alternativ, Amplivox ampliSuite permite ca datele sa fie transferate pe un
computer si ulterior vizualizate, adnotate si tiparite. Acest software este furnizat pe un CD care include acest manual de
operare.

Pentru mai multe detalii, consultati instructiunile de instalare si functionare furnizate impreuna cu modulul de
impedanta NOAH sau ampliSuite.

Computerul va detecta automat instrumentul atunci cand este conectat cu cablul USB. Transferul de date este initiat de
pe computer (nu de la Otowave). Pentru mai multe detalii, consultati instructiunile de instalare si functionare furnizate
impreuna cu modulul de impedanta NOAH sau ampliSuite. Pentru a va deconecta, pur si simplu scoateti cablul atunci
cand transferul de date este finalizat.
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10. GESTIONAREA DATELOR

Inregistrarile stocate in baza de date a Otowave 202 pot fi listate, vizualizate, imprimate, sterse sau trimise la un
computer utilizand optiunea DATA MANAGEMENT (GESTIONAREA DATELOR) din meniul principal:

DATA MANAGEMENT (GESTIONAREA DATELOR) =
LIST RECORDS (LISTA INREGISTRARI)
DELETE RECORDS (STERGERE INREGISTRARI)
PRINT RECORDS (IMPRIMARE iINREGISTRARI)

Back (fnapoi) T4 Select (Selectati)

Derulati n jos pentru a vedea optiunea ramasa:

DATA MANAGEMENT (GESTIONAREA DATELOR) =
DELETE RECORDS (STERGERE INREGISTRARI)
PRINT RECORDS (IMPRIMARE iINREGISTRARI)
CONECTATI-VA LA PC PRIN USB

Back (fnapoi) T4 Select (Selectati)

Daci este necesar sd se lucreze cu inregistrarea unui test individual, selectati LIST RECORDS (LISTA INREGISTRARI). Toate
celelalte optiuni functioneaza pe grupuri de inregistrari.

10.1. LISTA INREGISTRARI

LIST RECORDS (LISTA INREGISTRARI) afiseaza testele stocate, cate 6, mai intai cele mai recente:

in registrari stocate: 6/18

ABC 02/06/17 14:150%'2
DEF 31/05/17 09:431 L
1SF 20/05/17 11:54 ¥R
MIL 17/05/17 15:48 2
AS-17/12/16 14:22 L

BBC 12/10/16 10:24 2
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Fiecare intrare arata:
e |dentificatorul de pacient din trei litere introdus cand a fost stocat testul
e Data si ora testului
e  Dacs testul a fost tiparit (0 )
e  Daca testul a fost trimis la un computer ( 4 )
e Indiferent daca testul este pentru urechile stanga (L), dreapta (R) sau ambele (2)

Apadsati A sau V¥ pentru a parcurge inregistrarile
Apasati P> pentru a selecta inregistrarea evidentiata
Apasati < pentru a reveni la meniul anterior

Cand este selectats o inregistrare, va fi afisat meniul PROCESS RECORD (PROCES DE INREGISTRARE). Aceasta acceseaza
urmatoarele functii:

e Vizualizati inregistrarea selectata

e Imprimati inregistrarea selectatd (folosind modul de baza afisat in prezent)

e  Stergetiinregistrarea selectata

10.2. STERGERE INREGISTRARI

DELETE RECORDS (STERGERE INREGISTRARI) permite stergerea unui grup de inregistrari. Este posibil sa stergeti toate
inregistrarile, toate Tnregistrarile care au fost imprimate sau toate inregistrarile care au fost trimise la un computer.

Este necesara confirmarea stergerii.

10.3. IMPRIMARE INREGISTRARI

PRINT RECORDS (IMPRIMARE INREGISTRARI) permite trimiterea unui grup de inregistrari catre imprimant3. Este posibil
sa tipariti toate inregistrarile stocate sau doar acele inregistrari care nu au fost deja tiparite. Retineti ca atunci cand
tipdriti un grup de inregistrari, va fi utilizat modul de baza salvat initial pentru fiecare inregistrare. Pentru a imprima o
inregistrare utilizand un mod alternativ de referintd, utilizati optiunea Print (Imprimare) descrisa in Sectiunea 9.1. Daca
imprimati intreaga baza de date, se recomanda sa incarcati o rola completa de hartie Tn imprimanta.

10.4. CONECTARE PRIN USB

Poate fi folosit ca alternativa la conexiunea automata (a se vedea Sectiunea 8).
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11. EFECTUAREA DE VERIFICARI ZILNICE

Functionarea Otowave 202 trebuie verificata zilnic utilizdnd ansamblul cavitate de testare 4 in 1 furnizat cu
instrumentul.

Selectati optiunea DAILY CHECK (VERIFICARE ZILNICA) din meniul principal:

DAILY CHECK (VERIFICARE ZILNICA) n
INSERT PROBE (INTRODUCETI SONDA)

Cancel (Anulare)

Asteptati pana cand se afiseaza "Open”.

Introduceti sonda, fara specul auricular, in orificiul de la capatul de 2 ml al cavitatii de testare. Asigurati-va ca sonda este
impinsa complet in pozitia initiald si este tinuta strans de opritor. Sonda trebuie sa fie patrata la capatul cavitatii de
testare.

Afisajul ar trebui sa arate volumul cavitatii de testare cu £ 0,1 ml.

DAILY CHECK (VERIFICARE ZILNICA) n
Volume (Volum): 2,0 ml

Cancel (Anulare)

Scoateti sonda si repetati testul cu cele trei cavitati de testare ramase. Afisajul ar trebui sa arate volumul cavitatilor de
testare de 0,2 ml si 0,5 ml cu £ 0,1 ml. Volumul cavitatii de testare de 5,0 ml trebuie afisat in + 0,25 ml.

Cand verificarile au fost finalizate, apasati <« pentru a reveni la meniul principal.
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12. INFORMATII DESPRE SISTEM

Pentru a revizui informatiile legate de versiunea instrumentului dvs., accesati ecranul de pornire si utilizati tasta sageata
in jos pentru a va deplasa pana in partea de jos a ecranului. Selectati System Information (Informatii de sistem) pentru
a gasi informatii utile, cum ar fi varianta instrumentului dvs. (102-1 sau 102-4) si datele de calibrare viitoare.

Varianta:

Baterie:

Ultima calibrare:
Urmatoarea calibrare:
Nr. de serie:

Verificare:

N o o1 A WN R

Data si ora:
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Versiune instrument (Ton dublu = optiunea de inalta frecventa activata)
Informatii despre tensiune

Ultima data a calibrarii

Urmatoarea data a calibrarii

Numarul de serie al Otowave

Versiune firmware

Data si ora definite de utilizator
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13. INTRETINERE DE RUTINA

13.1. CURATARE OTOWAVE

Tntotdeauna, inainte de curatare:

e opriti instrumentul
e deconectati de la sursa de alimentare

Solutii recomandate de curatare si dezinfectie:

e  Apa calda cu solutie de curatare usoara, neabraziva (sdpun)
e Servetele clinice (de exemplu, Clinell Universal)

Procedura:

e Urmati cele mai bune practici locale si instructiunile de siguranta, daca sunt disponibile
e  Utilizati o carpa moale fara scame usor umezita cu solutie de curatare pentru a curata:
o toate suprafetele expuse
o alte parti care intra in contact cu pacientul
e Componentele de unica folosintd, cum ar fi speculii auriculari, nu necesita curatare

Precautii:

e  Manipulati instrumentul cu grija

e Nu l3sati niciun lichid sa patrunda in orice parte a instrumentului sau a accesoriilor

e Nu autoclavati sau sterilizati instrumentul sau orice accesoriu

e Nu folositi obiecte dure, ascutite sau cu varf pentru a curata vreo parte a instrumentului sau un accesoriu
e Daca piesele au fost in contact cu fluide, nu le lasati sa se usuce Tnainte de curdtare

13.2. SPECULI AURICULARI SI SONDA

Speculii auriculari trebuie Tnlocuiti dupa o singura utilizare. Acest lucru se aplica speculilor auriculari utilizati cu
ansamblul sondei principale si traductorul controlateral.

Varful sondei si garnitura de etansare asociata sunt dispozitive de unica folosinta. Varful sondei trebuie verificat inainte
de fiecare insertie a urechii pentru a se asigura cd nu este deteriorat si ca niciunul dintre tuburile din aceasta nu sunt
blocate. Acesta ar trebui inlocuit, daca este necesar.

Garnitura de etansare trebuie inlocuita atunci cand varful sondei este inlocuit, daca prezinta semne de uzurd sau daca
se suspecteaza o scurgere de presiune.

AVERTIZARE Manipulati cu grija sonda si accesoriile. Nu lasati umiditatea, condensul, fluidele sau
reziduurile sa patrunda in sonda.

13.3. CALIBRAREA SI RETURNAREA INSTRUMENTULUI

Amplivox recomanda ca Otowave sa fie calibrat anual. La pornire va fi afisat un mesaj de avertizare daca instrumentul
a fost calibrat cu mai mult de douasprezece luni in urma. Data ultimei calibrari este afisata pe ecranul SYSTEM
INFORMATION (INFORMATII SISTEM). V& rugam sa contactati Amplivox pentru detalii.
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Daca instrumentul urmeaza sa fie utilizat la cote peste cele specificate in sectiunea 2.1, recalibrarea trebuie efectuata
la cota de functionare prevazuta.
Instrumentul trebuie returnat producatorului pentru service si reparatii. Nu exista piese

AVERTIZARE care pot fi reparate de utilizator.

Cand Tmpachetati instrumentul pentru expediere, va rugam sa utilizati cutia originala de transport si materialele de
ambalare. Puneti piesele instrumentului in pungi de plastic Tnainte de a le impacheta pentru a preveni patrunderea
murdariei si a prafului in sonda. Nu returnati bateriile impreuna cu instrumentul.
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14. MESAIJE DE EROARE & CONDITII DE EROARE

Daca o conditie de defectiune nu poate fi eliminata, operatorul este avertizat sa nu porneasca in mod repetat

instrumentul.

lj Va rugam sa retineti: Consultati instructiunile de instalare si operare furnizate cu modulul de impedanta NOAH
sau software-ul ampliSuite pentru detalii despre operatiunea de transfer de date si erorile care pot aparea.

ARTICOL

Numele profilurilor
mele au disparut.

Nicio presiune nu
poate fi acumulata
si secventa de
testare va ramane
in EQUALIZE
PRESSURE SCREEN
(ECRANUL DE
EGALIZARE A
PRESIUNII).

Nu se efectueaza
niciun test de reflex
dupa
timpanometrie,
chiar daca testul de
reflex este activ in
REFLEX SEQUENCE
(SECVENTA
REFLEX).

Ultimele date
masurate nu pot fi
gasite la VIEW THE
LAST TEST (VEZI
ULTIMUL TEST).

SONDA BLOCATA
LED-urile
indicatoare b si c
clipesc rapid.

RETRAGEREA
SONDEI

LED-urile
indicatoare b si c
clipesc rapid.

DESCRIERE

Schimbarea limbii de operare va determina automat
numele profilului in descrierea din fabrica. Este
important sa retineti ca setarile fiecarui profil raman
aceleasi.

e Nu se poate obtine nicio etansare
e Volumul estimat este prea mare (timpan
perforat)
e  Marimea speculului auricular a fost gresita
Sonda este blocata

Tn REFLEX SELECTION (SELECTARE REFLEX), setarea
este setatd la DOAR DACA VARFUL ESTE GASIT sau
NU SE MASORA NICIODATA.

NEW TEST (TEST NOU) ar fi putut fi selectat intre ele
si, prin urmare, sa fi sters ultimul(ele) test(e) din
memoria pe termen scurt.

e Sonda este blocata
e Sonda plasata pe pielea canalului auditiv
Sonda deconectata de la unitatea de baza

e Sonda a fost miscata in timpul masurarii.
Testul a inceput cu sonda deja introdusa in ureche.
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MOD IMPLICIT

Redenumiti din nou numele profilului.

Examinati  varful sondei  pentru
contaminare si inlocuiti varful sondei
Repozitionarea sondei

Schimbati speculul auricular

Schimbati setdrile din REFLEX SELECTION
(SELECTARE REFLEX) la optiunea dorita.

Pentru a fi stocate, datele trebuie stocate
imediat.

Examinati  varful sondei  pentru
contaminare si inlocuiti varful sondei
Repozitionarea sondei
Schimbati speculul auricular
Verificati conexiunea sondei cu unitatea de
baza

Repozitionarea sondei



MESAJE DE EROARE & CONDITII DE EROARE

Volumul canalului auditiv este > 5 ml.
Sonda nu este introdusa corect in ureche.

Volumul in afara °
intervalului

RETRAGEREA
SONDEI

LED-urile
indicatoare b si ¢
clipesc rapid.

Repozitionarea sondei

PROBLEMA

Presiune pierduta

RETRAGEREA SONDEI

LED-urile indicatoare b si c clipesc
rapid.

Timpul de masurare a expirat
LED-urile indicatoare b si c clipesc
rapid.

VOLUM iN AFARA LIMITEI
LED-urile indicatoare b si c clipesc.
SONDA NU ESTE CLARA

Indicator LED c lumina continua.

EROARE DE FLUX DE AER
Indicator LED c lumina continua.

EROARE DE FLUX DE AER
REPORNITI UNITATEA
Indicator LED ¢ lumina continua.

AVERTIZARE! CALIBRARE EXPIRATA
Indicator LED ¢ lumina continua.

AVERTIZARE! DISPOZITIV
NECALIBRAT.
Indicator LED ¢ lumina continua.
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CAUZA

e  Sigiliul urechii a fost rupt in
timpul testarii pentru
etansare.

e Apare atunci cand verificarea
etansarii urechii este setata la
EXTENDED (EXTINS)

e Pompa nu a reusit sa atinga
presiunea de pornire in 4 s.

e Presiunea nu a ajuns la -400
daPain 12 s.

e Sonda nu este pozitionata
corect in canalul auditiv.

e Sonda este blocata

Sonda plasata incorect

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

Defectiune la sistemul de aer si/sau
la pompa.

Data curenta este mai tarziu decat
urmatoarea data de calibrare.
Verificati daca ceasul este setat la
data corecta. Dacd da, aranjati ca
instrumentul sa fie recalibrat.
Testele pot fi inca efectuate.

Una sau mai multe valori implicite
necesita recalibrare Tnainte de a fi
efectuate teste suplimentare.

SOLUTIE(II)

e Repozitionarea sondei

e Repozitionati sonda.
Reincercati  testul. Daca
problema persista, contactati
centrul de service Amplivox.

e Repozitionare sonda.

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

Va rugam sd va asigurati ca sonda

nu este blocata sau obstructionata.

Defectiune necunoscuta a pompei.

Reporniti unitatea. Daca problema

persista, contactati centrul de

service Amplivox.

Reporniti unitatea. Daca problema
persista, contactati centrul de
service Amplivox.

Este necesara recalibrarea Tnainte

de efectuarea unor teste
suplimentare.

Contactati centrul de service
Amplivox.
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AVERTIZARE! SETARI IMPLICITE Setarile de configurare implicite au

REINCARCATE. Setarile de configurare implicite au ~ fost reincarcate. Dacd eroarea

Indicator LED c lumina continua. fost reincarcate. persista, contactati centrul de

service Amplivox.

Eroare de imprimare e Imprimanta este opritd saunu e  Reporniti unitatea de baza

Nu se poate stabili o conexiune cu este Tncarcata e  Reporniti imprimanta

imprimanta e Conexiunea dintre e Incércati imprimanta
imprimantd si unitatea de e Asigurati-vd cd este stabilit3
baza nu poate fi stabilita. conexiunea dintre imprimant3

si unitatea de baza.

Daca apar dificultati in rezolvarea conditiilor de defectiune, trebuie consultat distribuitorul echipamentului (sau
Amplivox daca este achizitionat direct).

Mesaje de eroare legate de trimiterea datelor catre un computer

Conexiunea la un computer se face automat atunci cand cablul USB este conectat atata timp cat software-ul
corespunzator (interfata NOAH sau ampliSuite) a fost instalat si Otowave 202 are meniul principal afisat. Mesajul
‘Awaiting PC ... OK to disconnect’ ,PC in asteptare ... OK pentru deconectare” este afisat daca conexiunea a reusit. Alte
comenzi sunt apoi executate de pe computer.

Consultati instructiunile de instalare si operare furnizate cu modulul de impedanta NOAH sau software-ul ampliSuite
pentru detalii despre operatiunea de transfer de date si erorile care pot aparea. Daca nu este necesar transferul de date,
pur si simplu deconectati cablul USB si Otowave 202 va reveni la functionarea normala.
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15. SPECIFICATIE TEHNICA

15.1. PERFORMANTA

Timpanometrie

Tip de instrument

Timpanometru compensat cu meatus

Analiza efectuata

Nivelul maxim de admitanta (in ml sau mU H) si presiune; Gradient in
daPa (pentru 226Hz);
Volumul canalului auditiv (ECV) @ 200 daPa

Frecventa, nivelul si acuratetea tonului
sondei

226Hz +/- 2%; 85dB SPL +/-2dB
H 1000Hz +/- 2%; 79dB SPL +/-2dB
peste intervalul ECV

Niveluri de presiune si precizie

+200daPa péna la -400daPa +/-10daPa sau +/-10% (oricare este mai
mare) in intervalul de la 0,1 ml la 5 ml

Interval de masurare a volumului canalului

226Hz: 0,2 ml pana la 5 ml +/- 0,1 ml sau +/-5% (oricare este mai

auditiv si precizie mare)
H 1000Hz: 0,1 ml pana la 5 ml +/- 0,1 ml sau +/-5% (oricare este mai
mare)

Viteza de verificare De obicei, 200 pand la 300daPa/sec; depinde de volumul

urechii/cavitatii

Limite de presiune (decuplare de siguranta)

+600 si -800 daPa

Numarul de mostre stocate

100 pe timpanograma

Masuratori reflexe

Moduri de masurare

Ipsilateral, contralateral sau ambele

Niveluri de ton reflex si acuratete

(referit la volumul de calibrare de 2 ml -
compenseaza volumul masurat al urechii)

Ipsilateral - configurabil peste interval:
500Hz, 1kHz, 2kHz & 4kHz (+/-2%)
70dBHL péana la 100dBHL (+/-3dB)

(Nivelul de 2kHz este limitat la maximum 95dBHL pentru volumele
canalului urechii mai mari de ~3,5 ml)

(Nivelul de 4 kHz este limitat la maximum 85dBHL pentru volumele
canalului urechii mai mari de ~3,5 ml si maxim 95dBHL pentru toate
volumele canalului urechii)

Contralateral - configurabil peste interval:
500Hz, 1kHz, 2kHz & 4kHz (+/-2%)
70dBHL péana la 110dBHL (+/-3dB)

(Nivelul de 1 kHz este limitat la minimum 75dBHL pentru volumele
canalului urechii mai mici de ~0,2 ml)

(Nivelul de 2kHz este limitat la maximum 105dBHL pentru volumele
canalului urechii mai mari de ~3,5 ml)

(Nivelul de 4 kHz este limitat la maximum 100dBHL pentru volumele
canalului urechii mai mari de ~3,5 ml si maxim 105dBHL pentru
volumele canalului urechii mai mari de ~1,5 ml)

Distorsiunea tonului reflex (ipsi si contra)

<5%
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Numarul de niveluri de reflexe prezentate
sub valoarea maxima selectata si
dimensiunea(ile) disponibila(e)

Ipsilateral - trei niveluri inferioare:

100dBHL max, cu pasi de 5dB sau 10dB
95/90/85dBHL max, cu pasi de 5dB

Contralateral - trei niveluri inferioare:

110/105/100dBHL max, cu pasi de 5dB sau 10dB
95/90/85dBHL max, cu pasi de 5dB

Analiza reflexa

Reflex de trecere/esec la fiecare nivel testat; amplitudinea maxima a
fiecarui reflex; presiunea nominala utilizata pentru testul reflex
(numai afisajul computerului)

Presiunea utilizata masurarea

reflexa

pentru

Presiunea la varful timpanogramei (daca este gdsita) sau la OdaPa

Controlul stimulului reflex

Stimul prezentat la toate nivelurile, sau
Stimulul inceteaza atunci cand este gasit un reflex

date a pacientilor

Pragul de detectare a reflexelor si | 0,01ml pana la 0,5ml+/-0,01ml (configurabil in pasi de 0,01ml)
acuratetea

Durata tonului reflex 0,6 secunde

Numarul de inregistrari stocate in baza de | 18

Stocarea datelor

Orice finregistrare poate fi stocata odatd ce timpanograma este
vizualizatd. Initialele pacientului (A-Z, 0-9, “-“) trebuie introduse
inainte de depozitare.

Date detinute

Initiale pacientului, timpanograma si grafice reflexe si analize pentru
urechea stanga si/sau urechea dreapta, ora si data inregistrarii, ce
urechi au fost testate, daca inregistrarea a fost sau nu imprimata
si/sau trimisa la un computer, parametrii utilizati pentru analiza,
Identificator unic global pe 128 de biti (GUID)

Modul de afisare

Tnregistrarile sunt enumerate in ordine cronologicd inversa (mai intai
cele mai recente), cu indicarea datelor stocate asa cum este descris
mai sus

Ceas in timp real

Marcaje de timp

Stampila orei si datei aplicata tuturor inregistrarilor si ultimei date de
calibrare

Alimentare de rezerva

> 30 de zile fara ca bateria sa fie reincarcata pe suportul sau

Limbi

Limbi de utilizare

Englezd, Germana, Franceza, Spaniold, Portugheza sau ltaliana

Imprimare

Imprimanta acceptata

Sanibel MPT-Il sau Able AP1300

Interfata

Infrarosu, hardware IrDA, 9600 baud

Informatii tiparite

Timpanograma, parametrii de analizd a timpanogramei, Grafice
reflexe, Parametrii analizei reflexe, Numarul de serie al dispozitivului,
Datele de calibrare ultima si urmatoarea scadenta; spatiu pentru
introducerea detaliilor pacientului si clinicianului.

Interfata seriala la computer

Interfata

USB versiunea 1.1

Informatie trimisa

Antetul pacientului, datele testului pentru urechea stanga si dreapta.
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Sursa de energie

Tipuri de baterii

4 baterii AA; fie alcaline (1,5 V nominal) fie reincarcabile NiMH (1,2 V
nominal, care trebuie sa aiba o capacitate de 2,3 Ah sau mai mare).

Alimentare de la retea

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

Valoare nominala de intrare

5Vdc; 0,4 A

Perioada de incalzire

Niciuna la temperatura camerei

Numarul de finregistrari dintr-un set de
baterii

Aproximativ 200 (Alcalin) sau 100 (NiMH)

Intarziere la oprirea automati

90 sau 180 secunde

Curent inactiv 70mA

Curent in timpul testarii 230mA

Fizic

Afisaj 128 x 64 pixels / 8 linii a 21 caractere

Dimensiuni - unitate de baza

190mm lungime x 85mm latime x 40mm fndltime excluzand
conexiunile

260mm lungime, inclusiv conexiuni

Greutate (baza - fara baterii)

330g

Greutate (baza - cu baterii)

430¢g

Dimensiuni - sonda

130mm lungime x 25mm (max) diametru

Greutate (sonda, inclusiv conexiune)

110¢g

Interconectare (sonda la baza)

1,5m cablu electric combinat si tub de aer

Mediu

Interval de temperatura de functionare

+15°C pana la +35°C

Interval de umiditate de functionare

30% pana la 90% RH (fara condensare)

Interval de
functionare

presiune atmosferica de

980 hPa péna la 1040 hPa (a se vedea Sectiunea 2)

Interval de temperatura de transport si
depozitare

-20°C pana la +70°C

Interval de umiditate pentru transport si
depozitare

10% pana la 90% RH (fara condensare)

Interval de presiune atmosferica de
transport si depozitare

900 hPa pand la 1100 hPa

Conformitatea standardelor

Siguranta

IEC 60601-1 (plus abateri UL, CSA si EN)

EMC

IEC 60601-1-2
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Performanta IEC 60645-5, Timpanometru de tip 2
ANSI 3.39, Tip 2

Marcaj CE La Regulamentul UE privind dispozitivele medicale 2017/745,
Anexa Il

15.2. CLASIFICAREA ECHIPAMENTELOR

Tip de protectie Tmpotriva socului electric Alimentat prin adaptor de retea SELV Clasa Il sau cu baterii
interne

Gradul de protectie impotriva socului electric Piese aplicate de tip B

Gradul de protectie impotriva patrunderii apei Neprotejat

Mod de operare Operatie continua

Mobilitatea echipamentului Portabil

Timpanometrul Otowave 202 este clasificat ca dispozitiv de Clasa Ila in conformitate cu Anexa Il (Sectiunea 1) din
Regulamentul UE privind dispozitivele medicale 2017/745.

49 OTOWAVE 202 MANUAL DE OPERARE a>



SPECIFICATIE TEHNICA

15.3. SIMBOLURI

Urmatoarele simboluri apar pe timpanometru sau pe adaptorul de alimentare:

DC ——=

<
]
wl

MD
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Definitie: Identifica controlul prin intermediul caruia instrumentul este pornit din (sau revenit
la) starea de asteptare

Definitie: Consultati manualul de instructiuni (obligatoriu)

Definitie: Piesa aplicata de tip B — o piesd aplicata care ofera protectie impotriva socurilor
electrice, in special in ceea ce priveste curentul de scurgere permis al pacientului si curentul
auxiliar al pacientului.

Partile aplicate sunt ansamblul sondei, traductorul contralateral si cablurile asociate.

Definitie: lesirea de la adaptorul de curent alternativ este curent continuu

Definitie: Echipamente de clasa Il — echipamente in care protectia impotriva socurilor electrice
nu se bazeaza numai pe izolatia de baza, dar In care sunt prevazute masuri de siguranta
suplimentare, cum ar fi dubla izolatie sau izolatia ranforsatd, neexistand nicio dispozitie pentru
impamantarea de protectie sau recurgerea la conditiile de instalare.

Definitie: Conexiune USB tip B standard in industrie la un computer

Definitie: Data fabricatiei

Definitie: Producator

Definitie: Dispozitiv medical
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16. COMANDAREA CONSUMABILELOR SI A ACCESORIILOR

Pentru a comanda consumabile, accesorii suplimentare si pentru a inlocui piesele detasabile care au fost deteriorate, va
rugam sa contactati Amplivox pentru preturile actuale si taxele de livrare. Articolele disponibile sunt enumerate mai jos:

NR. STOC DESCRIERE
1527 8002592 Varf de sonda
T518 8002009 Sigiliu
TO30 8011362 Ansamblu cavitate de testare 4 in 1 (0,2ml/0,5ml/2,0ml/5,0ml)
T20 8012963 Set speculi auriculari
T205 8012963 Specul auricular Otowave 3-5mm (pachet de 25)
T206 8012965 Specul auricular Otowave 4-7mm (pachet de 25)
T207 8013001 Specul auricular Otowave 7mm (pachet de 25)
T208 8013003 Specul auricular Otowave 8mm (pachet de 25)
T209 8012969 Specul auricular Otowave 9mm (pachet de 25)
T210 8012971 Specul auricular Otowave 10mm (pachet de 25)
T211 8012973 Specul auricular Otowave 11mm (pachet de 25)
T212 8012975 Specul auricular Otowave 12mm (pachet de 25)
T213 8012977 Specul auricular Otowave 13mm (pachet de 25)
T214 8012979 Specul auricular Otowave 14mm (pachet de 25)
T215 8012981 Specul auricular Otowave 15mm (pachet de 25)
T219 8012983 Specul auricular Otowave 19mm (pachet de 25)
B135 8533318 Geanta de transport
WO007 8502005 Ansamblu sonda Otowave (cu interconexiuni) *
T040 8507921 Traductor reflex contralateral, varful sondei si cablul pentru casti *
T041 8528192 Varful sondei transductorului reflex contralateral
C14 8527548 Cablu pentru casca
A091/8 8512734 Adaptor de retea aprobat (UES12LCP)
PTO2 8503007 Imprimanta termica Sanibel MPT-I|
Cco104 8533318 Hartie pentru imprimanta termica pentru Sanibel MPT-II
FO7 8011241 Cablu USB, 2,0 m
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lj Va rugam sa retineti: Accesoriile marcate cu * necesita calibrare cu timpanometrul specific care trebuie utilizat.
Nu Tncercati sa utilizati aceste accesorii pana cand timpanometrul nu a fost calibrat pentru a se potrivi cu caracteristicile
lor.

Documentatia de livrare va face referire la numarul de stoc mentionat mai sus, iar imaginile pieselor alaturi de numarul
de stoc relevant sunt disponibile pe site-ul web Amplivox (www.amplivox.com). Instructiunile de montare necesare sunt
furnizate cu fiecare piesa. Pachetele pentru speculii auriculari sunt disponibile in cantitati diferite.
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17. INFORMATII PRIVIND ELIMINAREA

Amplivox Limited respecta pe deplin reglementarile DEEE (deseuri de echipamente electrice si
electronice). PRN-ul nostru (Numarul de inregistrare a producatorului) este WEE/GA0116XU si suntem
inregistrati cu Sistemul de conformitate cu DEEE aprobat, Conformitate B2B, numar de aprobare
WEE/MP3338PT/SCH.

Scopul principal al Reglementarilor DEEE este de a incuraja separarea deseurilor de articole electrice
din fluxul general de deseuri si in rute de reutilizare, recuperare si reciclare.

Prin urmare, pentru orice unitati electrice deseuri achizitionate de la Amplivox, fie:

e  poarta simbolul cosului de gunoi tdiat cu roti cu bara neagra dedesubt, sau
e au fost inlocuite cu produse noi Amplivox pe o baza similara

va rugam sa contactati Sistemul nostru de conformitate cu DEEE, B2B Compliance, folosind detaliile de mai jos. B2B
Compliance va putea oferi mai multe informatii despre modul de reciclare a deseurilor de unitati electrice si va putea
raspunde la orice intrebari pe care le aveti.

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

E-mail: operations@b2bcompliance.org.uk
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18. GHID EMC & DECLARATIA PRODUCATORULUI

Ghid si declaratie a producatorului — emisii electromagnetice

Timpanometrul Otowave 202 este destinat utilizarii Tn mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul timpanometrului Otowave 202 trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Testul de emisii

Conformitate

Mediul electromagnetic - instructiuni

Emisii RF Grup 1 Timpanometrul Otowave 202 utilizeaza energie de
radiofrecventa (RF) numai pentru functia sa
interna.  Prin  urmare, emisile sale de

CISPR 11 radiofrecventd (RF) sunt foarte scazute si nu sunt
susceptibile de a provoca interferente in
echipamentele electronice din apropiere.

Emisii RF Clasa B Timpanometrul Otowave 202 este potrivit pentru
utilizare Tn toate unitatile, inclusiv in unitatile
casnice sin cele conectate direct la reteaua publica

CISPR 11 de alimentare cu energie electrica de joasa

Emisii armonice Clasa A tensiune care alimenteaza cladirile utilizate n

IEC 61000-3-2

Fluctuatii de tensiune/emisii de

palpaire

IEC 61000-3-3

Conformitati

scopuri casnice.

Ghid si declaratie a producatorului — imunitate electromagnetica (1)

Timpanometrul Otowave 202 este destinat utilizarii Tn mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul timpanometrului Otowave 202 trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivel de testare IEC
60601

Nivel de conformitate

Mediul electromagnetic -
instructiuni

Descarcare  electrostatica | contact +6 kV contact 6 kV .
Podelele trebuie sa fie din lemn,

(ESD) . - .
beton sau gresie ceramica. Daca
podelele sunt acoperite cu

+8 kV aer +8 kV aer material sintetic, umiditatea

IEC 61000-4-2 relativa trebuie sa fie de cel putin
30%

Tranzitoriu electric | 2 kV pentru liniile de | +2 kV pentru liniile de

rapid/explozie

IEC 61000-4-4

alimentare

+1 kV pentru linii de
intrare/iesire

alimentare

Calitatea alimentarii de la retea
ar trebui sa fie cea a unui mediu
comercial tipic sau spitalicesc

11 kV pentru linii de
intrare/iesire
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Crestere

IEC 61000-4-5

+1 kV mod diferential

+2 kV mod comun

+1 kV mod diferential

+2 kV mod comun

Calitatea alimentarii de la retea
ar trebui sa fie cea a unui mediu
comercial tipic sau spitalicesc

Test de imunitate

Nivel de testare IEC
60601

Nivel de conformitate

Mediul electromagnetic -
instructiuni

IEC 61000-4-8

Scaderi de tensiune, | <5% Ur <5% U~ . . o .
N . ) o Calitatea alimentarii de la retea
intreruperi scurte si variatii . N . . trebui s3 fi . di
de tensiune pe linille de (scddere >95% in Ur) | (scddere >95% fin Ur) | aF tFEDUI Sa Ti€ c&a a unul mediu
. de ali pentru 0,5 cicluri pentru 0,5 cicluri comercial tipic sau  spitalicesc.
intrare de alimentare Dacs utilizatorul
timpanometrului Otowave 202
necesita o functionare continua
IEC 61000-4-11 40% Ur 40% Ur in  timpul intreruperilor de
. R . R alimentare cu energie electrica,
(scadere 60% in Ur) | (scadere 60% in Ur) . 'g
oo o se recomanda ca timpanometrul
pentru 5 cicluri pentru 5 cicluri Otowave 202 s3 fie alimentat de
la o sursa de alimentare
neintreruptibild sau de la o
70% Ut 70% Ut baterie
(scadere 30% in Ur) | (scddere 30% in Ur)
pentru 25 cicluri pentru 25 cicluri
<5% Ut <5% Ur
(SCADERE >95% IN Ur) | (scidere >95% in Us)
PENTRU 5 SEC pentru 5 sec
Ca ticde f ta R . .
dmp maghetic de Irecventa 3A/m 3 A/m Campurile magnetice ale
de putere (50/60 Hz) . .
frecventei de alimentare ar

trebui  sa fie la niveluri
caracteristice unei locatii tipice
intr-un mediu comercial tipic sau
spitalicesc.

NOTA Ur este tensiunea curent alternativa de retea fnainte de aplicarea nivelului de testare
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Ghid si declaratie a producatorului — imunitate electromagnetica (2)

Timpanometrul Otowave 202 este destinat utilizarii Tn mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul timpanometrului Otowave 202 trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate Nivel de testare IEC Nivel de Mediul electromagnetic - instructiuni
60601 conformitate

Echipamentele portabile si mobile de
comunicatii RF nu trebuie utilizate mai
aproape de orice parte a timpanometrului
Otowave 202, inclusiv de cabluri, decat
distanta de separare recomandata calculata
din ecuatia aplicabila frecventei
transmitatorului.

Distanta de separare recomandata

d=1,2vP

d =1,2VvP 80MHz pana la 800MHz

d =2,3VP 800MHz pana la 2,5GHz

RF condus 3Vrms 3Vrms

IEC 61000-4-6 150kHz pan3 la 8OMHz unde P este puterea maxima de iesire a
transmitatorului in wati (W), conform
producatorului emitatorului si d este
distanta de separare recomandata in metri

3V/m

(m).

RF radiat 80MHz pana la 2,5GHz 3V/m Intensitatea campului de Ia

IEC 61000-4-3 transmitatoarele RF fixe, asa cum este
determinata de o cercetare

electromagnetica a locului ? ar trebui sa fie
mai mica decat nivelul de conformitate Tn
fiecare interval de frecventd. ®

Pot apdrea interferente Tn apropierea
echipamentelor marcate cu urmatorul
simbol:

( H )
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Ghid si declaratie a producatorului — imunitate electromagnetica (2)
NOTA 1 La 80MHz si 800MHz, se aplica intervalul de frecventa mai mare.

NOTA 2 Este posibil ca aceste instructiuni sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata
de absorbtia si reflexia din structuri, obiecte si oameni.

a Intensitatea campului de la transmitatoarele fixe, cum ar fi statiile de baza pentru telefoane radio
(celulare/fara fir) si radiourile mobile terestre, radioul de amatori, emisiile radio AM si FM si transmisiile TV
nu pot fi prezise teoretic cu acuratete. Pentru a evalua mediul electromagnetic datorat emitdatoarelor RF
fixe, ar trebui luata in considerare un studiu electromagnetic al locului. Daca intensitatea campului masurata
in locatia in care este utilizat timpanometrul Otowave 202 depdseste nivelul de conformitate RF aplicabil de
mai sus, timpanometrul Otowave 202 trebuie observat pentru a verifica functionarea normala. Daca se
observa o performanta anormal3, pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau mutarea
timpanometrului Otowave 202.

b in intervalul de frecventd de la 150 kHz la 80 MHz, intensitatea cdmpului trebuie sa fie mai mica de 3 V/m.

Distante de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile si timpanometrul
Otowave 202

Timpanometrul Otowave 202 este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care sunt controlate
perturbatiile RF radiate. Clientul sau utilizatorul timpanometrului Otowave 202 poate ajuta la prevenirea
interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei distante minime intre echipamentele de comunicatii RF
portabile si mobile (emitatoare) si timpanometrul Otowave 202, asa cum se recomanda mai jos, in functie de puterea
maxima de iesire a echipamentele de comunicatii.

Puterea maxima nominala Distanta de separare in functie de frecventa emitatorului
de iesire a
transmitatorului
m
150kHz pana la 80MHz 80MHz pana la 800MHz 800MHz pana la 2,5GHz
w
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

Pentru transmitatoarele evaluate la o putere maxima de iesire care nu este enumerata mai sus, distanta de separare
recomandata d in metri (m) poate fi estimata utilizand ecuatia aplicabila frecventei transmitatorului, unde P este
puterea maxima de iesire a transmitatorului in Wati (W) conform producatorului emitatorului.

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

NOTA 2 Este posibil ca aceste instructiuni si nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetici este afectat
de absorbtia si reflexia din structuri, obiecte si oameni.
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19. UTILIZARE CU ECHIPAMENTE ELECTRICE NON-MEDICALE

Orice persoana care conecteaza echipamente externe la intrarea semnalului, la iesirea semnalului sau la alti conectori
a creat un sistem electric medical si, prin urmare, este responsabild pentru ca sistemul sa respecte cerintele clauzei 16
din IEC 60601-1:2005 (Cerinte generale pentru sigurantd de baza si performanta esentiala).

Daca se fac conexiuni la echipamente standard, cum ar fi imprimante si computere, trebuie luate masuri de precautie
speciale pentru a mentine siguranta medicala. Urmatoarele note sunt furnizate pentru indrumare in realizarea unor
astfel de conexiuni pentru a se asigura ca cerintele generale ale clauzei 16 din IEC 60601-1:2005 sunt indeplinite.

Timpanometrul Otowave 202 foloseste un mijloc de comunicare in infrarosu standard industrial (un port IrDA - asa cum
este descris n Sectiunea 7).

n plus, urmétoarele intrari si iesiri de semnal de pe timpanometrul Otowave 202 sunt izolate electric conform cerintelor
IEC 60601-1:

Eticheta prizei | Tip priza Conexiune tipica
..%. Conector USB Computer
TipB

Aceste masuri sunt incorporate pentru a reduce orice pericol potential asociat cu utilizarea echipamentelor alimentate
de la retea care se conecteaza la aceste interfete.

Echipamentele externe destinate conectarii la intrarea semnalului, la iesirea semnalului sau la alti conectori trebuie sa
respecte standardele IEC sau internationale relevante (de exemplu, IEC 60950, CISPR 22 si CISPR 24 pentru echipamente
IT si seria IEC 60601 pentru echipamente electrice medicale).

Echipamentul care nu respecta IEC 60601 trebuie pastrat in afara mediului pacientului, asa cum este definit in IEC 60601-
1:2005 (la cel putin 1,5 m de pacient).

Operatorul si pacientul nu trebuie sa atinga echipamentul conectat in acelasi timp, deoarece acest lucru ar duce la un
pericol inacceptabil.

Consultati diagramele de la 1 la 3 de mai jos pentru configuratiile tipice ale echipamentelor periferice conectate.

Consultati Amplivox Limited la adresa indicata pe partea din fata a acestui manual de operare dacd sunt necesare sfaturi
cu privire la utilizarea echipamentelor periferice.

Diagrama 1: Otowave 202 utilizat cu adaptorul de retea aprobat medical

Priza de Adaptor de retea Otowave 202

Diagrama 2: Otowave 202 utilizat cu adaptorul de retea si imprimanta aprobate medical

Adaptor de retea Otowave 202

Prin cablu

Priza de Adaptor Imprimanta
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Diagrama 3: Otowave 202 utilizat cu adaptorul de retea si computerul aprobat medical

Priza de Adaptor de retea Otowave 202

Prin USB

Priza de Adaptor PC
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20. TIMPANOMETRIE 1000HZ S| COMPENSARE MEATUS

20.1. PROPRIETATI TIMPANOMETRICE

Masuratorile timpanometrice ale urechii sunt afectate de un numar mare de caracteristici fiziologice, dar din perspectiva
timpanometrului acestea pot fi reduse la cele trei proprietati fizice:

e Rigiditate
e Masa
e  Frictiune

Acestea pot fi reprezentate de impedante electrice echivalente, impartite in reactanta pozitiva (masa), reactanta
negativa (rigiditate) si rezistenta (frictiune) - retineti ca frictiunea poate fi pozitiva doar in sistemele pasive. Totusi,
pentru timpanometrie, este mai usor sa se ia in considerare componentele lor de admitanta inversa (Y): susceptanta (B,
inversul reactantei) si conductanta (G, inversul rezistentei). Unitatile tuturor acestor componente de admitanta sunt
mhos (inversarea ohmilor utilizati pentru impedanta). Motivul pentru utilizarea acestor masuri inverse este ca
admitanta componentelor canalului auditiv si urechii medii pot fi apoi tratate ca fiind in serie intre ele, facand valorile
lor usor de separat. De exemplu, admitanta/impedanta canalului auditiv nu prezinta adesea un interes imediat si este
eliminata din masurare asa cum este descris mai tarziu. Daca sunt considerate impedante, aceste componente sunt in
paralel, ceea ce face separarea lor mult mai dificil de calculat si de vizualizat.

Cand se iain considerare o rigiditate simpla precum cea a volumului de aer al canalului auditiv, susceptibilitatea acestuia
este pozitiva si este legata de termenul folosit Tn mod obisnuit ,conformitate”. La frecvente joase, cum ar fi 226Hz
utilizate Tn majoritatea timpanometrelor, urechea medie si volumul de aer al canalului auditiv se comporta destul de
mult ca o simpla rigiditate si utilizarea termenului de conformitate este adecvata (pentru o aproximare). Cu toate
acestea, la frecvente mai mari, cum ar fi 1000 Hz, aceasta simplificare se defecteaza, asa cum este descris mai jos.

20.2. MASURATORI TIMPANOMETRICE

Scopul principal intrinsec al timpanometriei este de a separa contributia de admitanta a volumului de aer al canalului
auditiv (Yec) de admitanta totald masuratd (Ymeas), pentru a obtine admitanta in planul membranei timpanice (Ym).
Aceastd separare se numeste in mod diferit indepdrtarea liniei de baza sau compensarea meatus (valoarea eliminata
este afisata separat ca volum al canalului auditiv). Retineti cd, atunci cand utilizati un ton de sonda de 226Hz, se poate
inlocui cuvantul conformitate cu admitanta din aceasta descriere, cu o pierdere minora de precizie, iar calculul este o
simpla scadere scalard a marimilor valorilor de admitanta:

Yim = |Ymeas| - |Yec|

Cand luam in considerare cazul general, inclusiv frecventele tonului sondei la frecvente mai mari decat 226 Hz, scaderea
de mai sus a efectului volumului de aer al canalului auditiv este mai complicatd. Tn termeni matematici, este necesard o
scidere complex3, care presupune luarea in considerare separatd a componentelor G si B. in termeni grafici, aceasta
poate fi descrisa ca o scadere vectoriald, iar ecuatia ia acum forma:

Yim = |Ymeas - Yecl
Valoarea de bazd (Yec) este admitanta masuratd a urechii la presiunea maxima (in mod normal +200daPa pentru

Otowave 202). Aceasta aproximeaza Yec deoarece presiunea aplicata reduce Yun spre zero (dar nu pana la zero, altfel nu
ar fi posibil sa se auda deloc tonul sondei; totusi, aproximarea este suficienta pentru scopuri clinice). Aceasta valoare
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este scazuta din fiecare dintre masuratorile timpanogramei, la randul sau, pentru a genera timpanograma compensata
cu meatus prezentatd in mod normal clinicianului.

Scaderile de mai sus sunt reprezentate in termeni de vectori in Fig. 1 si 2 prezentate la sfarsitul acestei sectiuni pentru
frecventele tonului sondei de 226 Hz si, respectiv, 1000 Hz. in Fig. 1, se poate observa c4 exista o pierdere miniméa de
precizie prin efectuarea unei scaderi scalare in locul unei scaderi vectoriale. Cu alte cuvinte, unghiurile de faza ale
vectorilor (directiile sagetilor) sunt similare. Comparati acest lucru cu Fig. 2, unde unghiurile de faza sunt foarte diferite
si 0 scadere scalara ar da in mod eronat o valoare apropiata de zero, in loc de lungimea vectorului afisat in rosu.

Chiar si pentru tonurile sondei de 226Hz, scaderea strict ar trebui sa fie o scadere complexa, dar pierderea preciziei care
rezulta din utilizarea metodei de scadere scalara descrisa mai sus nu este suficient de mare pentru a avea o importanta
clinica (asa cum se arata in Fig. 1), iar aceastd abordare este luata de majoritatea, daca nu de toate timpanometrele
comerciale. Dar pentru masuratori de 1000 Hz, Otowave 202 poate adopta optional abordarea mai avansata, folosind
scaderea bazata pe vectori. Este o modalitate matematicd mai amanuntita si mai precisa de a efectua compensarea si
este posibila de electronica si software-ul avansat din cadrul dispozitivului.

Desi scdderea vectoriala este singura solutie corecta la 1000Hz, aceasta poate fi necunoscuta utilizatorilor si, prin
urmare, Otowave 202 ofera optiunea de a selecta compensarea de baza scalara sau vectoriala pentru timpanograme de
1000Hz. Utilizarea compensatiei scalare de baza va da rezultate similare cu cele din alte instrumente si va fi comparabila
cu publicatiile care au folosit compensarea scalara de baza.

Existd diferente intre timpanogramele obtinute cu compensarea liniei de baza scalare si vectoriale: Timpanogramele de
1000Hz pot apdrea destul de plate atunci cand sunt vizualizate cu compensare scalara de baza; sunt de obicei mai clare
cu compensarea vectoriala. Mai mult, compensarea vectorului de baza duce la rezultate care urmeaza un model mai
usor de interpretat, ceea ce inseamna ca presiunea urechii medii poate fi definita cu o mai mare siguranta.

O caracteristicd suplimentara a Otowave 202 care nu se gaseste pe alte timpanometre de screening este ca utilizatorul
poate decide daca sa foloseascd +200daPa sau —400daPa ca punct de referinta pentru valoarea de referinta.

Otowave 202 oferd, de asemenea, un ecran de componente atunci cand se utilizeaza un ton de sondd de 1000Hz in
cazul in care urme separate necompensate Y, B si G pot fi afisate. Acestea pot ajuta la interpretarea timpanogramelor
si pot ajuta la definirea presiunii urechii medii in cazurile in care doar afisajul Y ofera concluzii inselatoare sau ambigue.

Toate aceste moduri de afisare sunt disponibile prin intermediul Amplivox ,ampliSuite”, o aplicatie care permite
descdrcarea si afisarea rezultatelor testelor timpanometrice pe un computer.

20.3. PUNCTE SUPLIMENTARE DE LUAT IN CONSIDERARE

1. Compensarea bazata pe vectori genereaza intotdeauna valori pozitive; aceasta calculeaza lungimea unei linii care
uneste doua puncte in spatiul 2-D si, prin urmare, nu poate fi niciodata negativa. Acest lucru poate face ca o
timpanograma sa se ridice la capatul opus celui utilizat pentru referinta de baza. Daca acesta este cazul, schimbarea
liniei de baza de la +200daPa la —400daPa sau invers poate imbunatati afisarea. Acest efect poate fi demonstrat cel
mai clar prin efectuarea unei verificari timpanometrice pe o cavitate cu pereti tari de 2 ml sau 5 ml. Cand este
vizualizata in modul scalar, linia de baza ar trebui sa creasca intotdeauna de la +200 la —400daPa iar comutarea
intre +200 & —400 ar trebui pur si simplu sa ridice sau sa coboare traseul astfel incat capatul selectat sa fie la 0; dar
cand este selectat modul Vector, linia de baza se ridica intotdeauna de la capatul selectat, astfel incat panta fsi
schimba directia.

2. Prezentarea timpanogramelor de 1000Hz nu include nici un dreptunghi in interiorul caruia ar trebui sa cada in mod
ideal varful timpanogramei, nici un calcul al Gradientului, deoarece in prezent nu exista interpretari standardizate
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pentru timpanogramele de 1000Hz.

3. Este responsabilitatea clinicianului sa decida ce frecventa a tonului sondei si metoda de compensare de baza sa
adopte pentru un anumit pacient si cum sa interpreteze rezultatele.

4. Otowave 202 permite modificarea modului de compensare de baza dupa ce a fost efectuat un test, in scopuri
comparative. Testul poate fi apoi stocat cu noul mod aplicat. De asemenea, poate fi reincarcat si modul de
compensare de baza schimbat din nou pentru revizuire si imprimare ulterioara.

YI’I

Compensated value length
approx. [Y,| - |Ye|

SUSCEPTANCE JB

Stiffness dominated {always)

Admittance =0

CONDUCTANCE G

Figura 1: Ton de sonda de 226 Hz: Distanta dintre esantionul nt" Y, (admitanta esantionului nt" din timpanograma) si esantionul de
referinta Yec este, in esentd, aceeasi cu diferenta de lungimi intre lungimea |Y_ec | deoarece conductanta este intotdeauna mica la
226 Hz si citirea este intotdeauna dominata de rigiditate. Scaderea scalard (|Y,| — |Y_ec |) este adecvata.

Comparati acest lucru Imaginea 2 unde unghiurile de faza sunt foarte diferite si o scadere scalara ar da in mod eronat o
valoare apropiata de zero, in loc de lungimea vectorului in portocaliu (Yec).
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Imaginea 2: Ton de sonda de 1 kHz: Desi valorile susceptantei B, si Bec sunt aceleasi ca in diagrama de 226 Hz, distanta dintre
esantionul nth Y, si esantionul de bazd Yec nu seamana cu nimic cu diferenta de lungimi dintre Y, si Yec (care aici ar fi aproape de 0),

datoritd valorilor conductantei si posibilitatii mdsuratorilor dominate de masi. Scaderea vectorului (Y_n — Y_ec) este necesara.
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