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AU SUJET DE CE MODE D’EMPLOI

LISEZ CE MODE D’EMPLOI AVANT D’ESSAYER D’UTILISER L’APPAREIL.

Ce mode d’emploi est valable pour I’'Otowave 102 (a partir de la version du micrologiciel 1.0.0.072100 et
versions suivantes — voir I’écran Informations systeme).

Ce produit est fabriqué par :
Amplivox Ltd
3800 Parkside, Solihull Parkway,
Birmingham Business Park, Birmingham,
West Midlands,
B37 7YG
www.amplivox.com

Pour toute question, veuillez nous contacter aux coordonnées suivantes :

Amplivox Ltd

3800 Parkside, Solihull Parkway,
Birmingham Business Park, Birmingham,
West Midlands,

B37 7YG

United Kingdom

Tel: +44 (0)1865 880846

hello@amplivox.com

c € 0123
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DGS Diagnostics A/S
Audiometer Alle 1
5500 Middelfart, Denmark
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INTRODUCTION

1.INTRODUCTION

A. MERCI

Nous vous remercions d’avoir acheté un Otowave 102 d’Amplivox, un tympanometre de poche qui vous servira pendant
des années si vous en prenez soin. Ce mode d’emploi concerne les versions 102-1 et 102-4 du produit.

B. APPLICATIONS PREVUES

L’Otowave 102 est congu pour une utilisation par les audiologistes, les médecins généralistes, les dispensateurs
d’appareils auditifs et les professionnels du domaine de la santé des enfants.

L’appareil réalise deux types de mesures :

La tympanométrie est utilisée pour mesurer la compliance (déformation sous pression) de la membrane tympanique
et de I'oreille moyenne a une fréquence déterminée dans une large plage de pressions.

Le test des réflexes est utilisé pour mesurer les réflexes stapédiens. L'Otowave mesure les réflexes ipsilatéraux et,
lorsque cette fonction est sélectionnée, la mesure du réflexe est automatiquement effectuée aprés la réalisation d’un
tympanogramme.

C. CARACTERISTIQUES

e  Mesure automatique du volume du conduit auditif, du pic de compliance du tympan, de la position du pic et
de son gradient

e Détection automatique des réflexes stapédiens

e Jusqu’a 32 tests des deux oreilles peuvent étre enregistrés dans une mémoire non volatile

e Parametres configurables pour les préférences de I'utilisateur, enregistrés dans une mémoire non volatile

e Impression par connexion infrarouge (IrDA) a une ou deux imprimantes thermiques sélectionnées par
I"utilisateur

e Transfert des données vers un ordinateur via connexion IrDA pour le stockage, I'affichage et I'impression a
I"aide du logiciel « Amplisuite » d’Amplivox ou de I'application NOAH

e Interface en anglais, frangais ou allemand (sélectionné par I'utilisateur)

D. DEBALLAGE

Vérifiez que le contenu du carton d’emballage correspond au bon de livraison pour vous assurer que tous les éléments
commandés ont été livrés. S’il manque quelque chose, veuillez contacter le distributeur qui vous a fourni I'instrument
ou Amplivox si vous I'avez acheté directement au fabricant.

Gardez le carton et I'emballage d’origine pour transporter le tympanomeétre pour son étalonnage annuel ou pour
réparations.
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INTRODUCTION

E. CONTENU STANDARD ET ACCESSOIRES EN OPTION

Tympanometre Otowave 102

USB avec logiciel (AmpliSuite et module
d’impédance Noah) et modes d’emploi
4 x piles AAde 1,5V

Certificat d’étalonnage

Jeu d’embouts auriculaires
supplémentaire

Imprimante thermique portable
(configurée pour les Etats-Unis)
Rouleaux de papier pour imprimante
thermique (configurés pour les Etats-
Unis)

COMPOSANTS COMPONENTS
8000402 Jeu d’embouts auriculaires jetables 8029344
8517685 Assemblage de cavités 4 en 1 8011362
(0,2 ml/0,5 ml/2,0 ml/5,0 ml)
8011226 Boite de transport 8531412
8011512
OPTIONAL COMPONENTS
8029344 Embout de la sonde 80025921
8535338 Joint d’étanchéité (de 'embout dela 8002009
sonde)
8029305 Adaptateur USB infrarouge 8105188

Remarque : Si I'imprimante thermique a été achetée, elle doit étre chargée pendant au moins 15 heures
avant son utilisation. Consultez le mode d’emploi de I'imprimante pour plus d’informations.

F. GARANTIE

Tous les instruments Amplivox sont garantis contre les matériaux défectueux et les défauts de fabrication. L'instrument
sera réparé gratuitement pendant une période de deux ans a compter de la date d’envoi, si celui-ci est renvoyé frais
payés au service d’entretien d’Amplivox. Les frais de renvoi seront nuls pour les clients résidant au Royaume-Uni et
payables pour les clients résidants hors du Royaume-Uni.

A AVERTISSEMENT

" Applied part as according to IEC 60601-1

Les exceptions suivantes s’appliquent :

e L|’étalonnage de la pompe a pression et des transducteurs peut
étre compromis suite a une manipulation brutale ou a un impact
(si on les laisse tomber).

La durée de vie de la sonde, des joints d’obturation de la sonde et

des embouts auriculaires dépend des conditions d’utilisation. Ces

pieces sont garanties uniquement contre les matériaux défectueux
et les défauts de fabrication.
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INTRODUCTION

G. AVERTISSEMENTS

Les mentions « avertissement » et « attention » seront utilisées tout au long du mode d’emploi dans les cas suivants :

La mention AVERTISSEMENT identifie les conditions ou pratiques qui
AVERTISSEMENT , . )l
peuvent représenter un danger pour le patient et/ou I'utilisateur.

La mention ATTENTION identifie les conditions ou pratiques qui peuvent

ATTENTION S
endommager I'équipement.
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INSTRUCTIONS IMPORTANTES EN MATIERE DE SECURITE

2. INSTRUCTIONS IMPORTANTES EN MATIERE DE
SECURITE

L'instrument Otowave 102 ne doit étre utilisé que par des personnes possédant
les qualifications nécessaires pour réaliser des tests tympanométriques. Il est
destiné a une utilisation ponctuelle comme outil de dépistage et de diagnostic ;
néanmoins, aucune procédure chirurgicale ou médicale ne devra étre réalisée
uniquement sur base des résultats obtenus a I'aide de I'instrument.

AVERTISSEMENT

A. PRECAUTIONS
LISEZ CE MODE D’EMPLOI AVANT D’ESSAYER D’UTILISER L’APPAREIL
Le tympanomeétre ne doit étre utilisé qu’a l'intérieur et seulement de la fagon décrite dans ce mode d’emploi.
Consultez les précautions décrites a la section 4.a relative a 'utilisation des piles.

Chaque jour avant la premiére utilisation de I'instrument, ou si les résultats semblent suspects ou variables, les contréles
détaillés a la section 11 doivent étre réalisés. Si ceux-ci ne fournissent pas les résultats escomptés, I'instrument ne doit
pas étre utilisé.

N’insérez jamais la sonde dans le conduit auditif d’'un patient sans avoir placé un embout auriculaire adapté a celle-ci.

Utilisez uniquement les embouts auriculaires jetables recommandés. Ceux-ci sont a usage unique, c’est-a-dire que
chaque embout auriculaire ne doit étre utilisé qu’une seule fois, pour une seule oreille d’un seul patient. Ne réutilisez
pas les embouts auriculaires, car cela risque de transmettre une infection d’une oreille a I’autre ou d’un patient a I'autre.

N’immergez pas I'appareil dans un fluide, quel qu’il soit. La section 13 de ce mode d’emploi décrit la procédure correcte
de nettoyage de I'instrument et de ses accessoires, ainsi que la fonction des piéces a usage unique.

N’utilisez pas linstrument dans un environnement trés oxygéné ou en présence d'un mélange anesthésique
inflammable ou d’autres matieres inflammables.

Ne laissez pas tomber I'instrument et protégez-le des impacts. Si on a laissé tomber I'instrument, ou si celui-ci est
endommagé, veuillez le renvoyer au fabricant pour étre réparé et/ou réétalonné. N’utilisez pas I'instrument si vous
pensez qu’il pourrait étre endommagé.

L'instrument doit étre conservé et utilisé a l'intérieur dans les plages de température, de pression et d’humidité
indiquées, comme décrit a la section 15.

Comme pour tous les instruments de cette nature, les mesures réalisées seront influencées par les changements
importants d’altitude et de pression atmosphérique. Le tympanomeétre Otowave 102 doit étre réétalonné (pour la
mesure volumétrique uniquement) a I'altitude d’opération désirée s’il doit étre utilisé a des altitudes supérieures a 1000
m au-dessus du niveau de la mer. Ceci s’applique aux mesures volumétriques d’un maximum de 2,0 ml.

Veuillez consulter le manuel d’entretien pour des informations détaillées.

N’essayez pas d’ouvrir, de modifier ou de réaliser vous-méme I'entretien de I'instrument. Renvoyez I'instrument au
fabricant ou au distributeur pour toute réparation et tout entretien nécessaires. L'ouverture de I'instrument annulera
la garantie.

B. CONSIDERATIONS DE COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE (CEM)

Les équipements médicaux électriques nécessitent des précautions particulieres en matiere de CEM et doivent étre installés
et utilisés conformément aux informations relatives a la CEM fournies a la section 18. Elles fournissent des indications sur
I’environnement électromagnétique dans lequel utiliser I'instrument.
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INSTRUCTIONS IMPORTANTES EN MATIERE DE SECURITE

Les équipements portables et mobiles de communications en radiofréquence (RF) peuvent affecter les équipements
médicaux électriques. L'instrument ne doit pas étre utilisé a c6té de ou superposé a d’autres appareils ; si ceci est
inévitable, il faudra s’assurer du bon fonctionnement de I'instrument.
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PRINCIPES DE FONCTIONNEMENT

3. PRINCIPES DE FONCTIONNEMENT

Remarque : Ce mode d’emploi n’est pas un manuel de formation a la tympanométrie. Le lecteur doit consulter des
manuels d’audiologie pour se renseigner sur la théorie et I'application des tests réalisés par cet instrument.

A. MESURE DE LA COMPLIANCE

L’Otowave 102 mesure la compliance (souplesse) de la membrane tympanique et de I'oreille moyenne en émettant une
tonalité continue a 226 Hz dans le canal auditif a un niveau étalonné pour produire un niveau de pression acoustique
de 85 dB physiques (SPL) dans une cavité de 2 ml. Le son que cela produit dans le conduit auditif est mesuré a I'aide
d’un microphone et la compliance calculée a partir du résultat. Conformément aux pratiques audiométriques
habituelles, la compliance est exprimée comme un volume d’air en ml.

B. TYMPANOGRAMME

Pour la production du tympanogramme, la compliance est mesurée a différentes pressions d’air dans le conduit auditif,
entre +200 daPa a -400 daPa, générées a |'aide d’une petite pompe. La compliance atteint un pic lorsque la pression est
la méme de chaque c6té du tympan. L’évolution de la mobilité en fonction de la pression est présentée sous forme de
graphique.

C. MESURE DES REFLEXES STAPEDIENS

En suivant le méme principe, il est également possible d’établir la présence d’un réflexe stapédien. Dans ce cas, la
tonalité a 226 Hz est utilisée pour mesurer la compliance de l'oreille, tandis qu’une courte tonalité de fréquence
différente est appliquée (le stimulus du réflexe). L'intensité de ce stimulus est augmentée par incréments jusqu’a ce
que les muscles stapédiens répondent en rigidifiant la membrane tympanique, ou jusqu’a ce qu’une intensité maximale
prédéterminée soit atteinte. Lorsque le changement de compliance dépasse un seuil prédéterminé, on est en présence
d’un réflexe et le changement de compliance suite a I'application d’un stimulus est représenté dans un graphique en
fonction du temps.

Le réflexe stapédien est mesuré a la pression statique du conduit auditif produisant une compliance tympanique
maximale ; les mesures de réflexes sont donc réalisées apres le tympanogramme, lorsque la pression au pic de
compliance a été déterminée.

Le modele 102-1 de I'Otowave mesure les réflexes stapédiens a 1000 Hz, alors que le modele 102-4 les mesure a 500
Hz, 1000 Hz, 2000 Hz et 4000 Hz. L’intensité maximale du stimulus peut étre prédéterminée, ainsi que peut I'étre
I'incrément en dB entre les trois niveaux d’intensité de stimulus précédents.
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UTILISATION DE L'OTOWAVE

4. UTILISATION DE L'OTOWAVE

A. INSTALLATION ET CHANGEMENT DES PILES

L’Otowave 102 fonctionne avec des piles alcalines AA ou des piles nickel-métal hydrure (NiMH) rechargeables. Quatre
piles sont nécessaires. Ne mélangez pas différents types de piles ou des piles neuves et usagées.

Si I’'Otowave est utilisé de maniéere occasionnelle, il est conseillé d’utiliser des piles alcalines. Les piles NiMH présentent
ont une vitesse d’auto-déchargement élevée et devront probablement étre rechargées si elles sont inutilisées pendant
guelques semaines.

Retirez les piles de I'instrument si celui-ci va étre inutilisé pendant plus d’'un mois.

Le type de pile utilisé doit étre indiqué dans le menu CONFIGURATION. Il est fixé par défaut sur ALCALINES. Changez les
parameétres dans le menu CONFIGURATION (faites dérouler jusque TYPE DE PILE comme décrit a la section 6).

Pour placer les piles, 6tez le couvercle du compartiment a piles situé a la base du tympanometre. Placez les piles tel

qu’indiqué a l'intérieur du compartiment et replacez le couvercle du compartiment a piles.

Les piles doivent toujours étre changées hors de I'environnement du patient.
AVERTISSEMENT L’opérateur ne doit pas toucher les connecteurs des piles et le patient en méme
temps.

Un indicateur de charge n se trouve dans le coin supérieur droit de I’écran (sauf quand les résultats des tests sont
affichés). La charge restante est représentée par une pile qui se vide progressivement. Les piles doivent étre changées
lorsque le symbole « ! » apparait a coté de l'indicateur de charge ou lorsque vous y étes invité, par exemple lors de la
mise en marche.

Changer les piles n’a aucun effet sur la configuration, le contenu de la base de données, les parametres d’étalonnage
ou les résultats du dernier test.

Veuillez respecter la réglementation locale en matiére d’élimination des piles usagées.

B. LANGUE

Pour sélectionner la langue utilisée (anglais, francais ou allemand), utilisez les options du menu CONFIGURATION
(section 6).

C. CONTROLES ET INDICATEURS

Appuyez brievement sur la touche marche/arrét pour allumer ou éteindre I’Otowave (référez-vous au diagramme ci-
dessous).

lj Remarque : Cet instrument est équipé d’une horloge. Avant |'utilisation, réglez la date et I'heure locales pour
que les étalonnages et les données des tests soient correctement identifiés. Consultez la section 6 a cet effet.

Il n’y a pas de délai au démarrage, mais une courte routine de diagnostic de quelques secondes sera réalisée. Pendant
ce temps, la pompe interne se mettra en marche. Pour éteindre I'appareil, appuyez de nouveau brievement sur la
touche marche/arrét.

Appuyez sur les touches de navigation haut A et bas ¥ pour naviguer entre les menus ou régler les parametres.
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UTILISATION DE L'OTOWAVE

Appuyez sur la touche de navigation droite » pour accepter le choix du menu ou passer a I'étape suivante.
Appuyez sur la touche de navigation gauche <« pour annuler une opération ou revenir a I'étape précédente.

La fonction des touches gauche et droite est en général affichée en bas de I'écran.

Lorsqu’il ne réalise pas de test, I'Otowave 102 s’éteindra automatiquement apres 90 ou 180 secondes si aucune touche
n’est pressée (la fagon de sélectionner la durée est expliquée a la section 6).

Embout >
Sonde ~————p A\

<4— |ndicateurs

Ecran d’affichage

Touches de navigation

Touche —_— e
——

Les indicateurs affichent le statut du systéme. Les indications habituelles lors d’une séquence de mesure sont :

Statut LED A LED B

Otowave éteint Eteinte Eteinte

En veille, test terminé ou test annulé Allumée Eteinte

Insérez ou retirez la sonde (référez-vous a I’écran pour plus Clignote Clignote
de détails)

(rapidement) (rapidement)
Maintenez fermement la sonde pour bien obturer I'oreille Eteinte Clignote
(lentement)

Test - mesure du tympanogramme et/ou du réflexe Clignote Eteinte

(lentement)

Une description détaillée des indicateurs utilisés, des messages affichés et des erreurs possibles se trouve a la section
14.
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UTILISATION DE L'OTOWAVE

D. LA SONDE
Am

\\
l‘\«\\, N
1 2 3 4
1 Protubérance filetée et Se connecte au corps de la sonde pour attacher le nez en cone
écrou
2 Joint en caoutchouc Joint assurant la circulation de I'air
3 Embout de la sonde Embout transparent de la sonde, renfermant le joint d’obturation en
caoutchouc
4 Nez en cone Partie supérieure de la sonde utilisée pour maintenir fermement I'embout et

le joint d’obturation en caoutchouc

Les petits orifices situés sur 'embout de la sonde de I'Otowave doivent toujours étre dégagés. En cas de blocage, un
avertissement sera affiché. L'embout de la sonde doit alors étre retiré et nettoyé ou remplacé.

Pour retirer I'embout de la sonde, dévissez le nez en cone et retirez 'embout de la protubérance filetée. Un petit joint
d’obturation se trouve a la base de I'embout de la sonde. Il doit étre examiné et remplacé s'il est bloqué ou endommagé.
N’enlevez pas I’écrou qui attache la protubérance filetée au corps de I'instrument.

Remarque : Lors du remplacement de I'embout de la sonde, assurez-vous que le joint d’obturation est
correctement placé avec le c6té plat aligné au coté plat de la base de I'embout de la sonde. Poussez I'embout de la
sonde par-dessus la protubérance et replacez le nez en cone. Assurez-vous que le nez en cone est bien vissé, mais pas
trop serré. N’utilisez pas d’outils pour visser le nez en cone.

Apres le remplacement de I’'embout, un « contrdle journalier » doit étre réalisé (comme décrit a la section 11).

o Vidéo illustrant comment nettoyer 'embout de la sonde.

12 OTOWAVE 102 MODE D'EMPLO! QLR



UTILISATION DE L'OTOWAVE

E. DEMARRAGE ET AFFICHAGE DES MENUS

Lorsque I'Otowave 102 est mis en marche, I'écran de démarrage s’affiche pendant que les tests internes sont en cours
et que la pompe est initialisée. Lorsque la séquence de démarrage est terminée, le MENU PRINCIPAL s’affiche :

MENU PRINCIPAL n

NOUVEAU TEST
CONFIGURATION

VOIR LE DERNIER TEST

Choix

Utilisez les touches de navigation pour faire dérouler le menu et sélectionner les options.

F. REGLAGES INITIAUX

Utilisez les options de CONFIGURATION (voir la section 6) pour sélectionner les options suivantes :
e contraste de I'affichage pour le confort visuel
e date et heure locales correctes
e affichage de la date (JJ/MM/AA or MM/JJ/AA)
e type de pile correct
e délai de mise hors tension (90 ou 180 secondes)
e type d’'imprimante correct (si utilisée)
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REALISATION DES MESURES

5. REALISATION DES MESURES

A. AVANT LE TEST ET CONDITIONS AMBIANTES

Un professionnel de la santé qualifié doit réaliser une otoscopie détaillée afin d’établir que la condition de I'oreille
permet de réaliser les tests sélectionnés et qu’il n’existe aucune contre-indication. Les contre-indications comprennent
I'obstruction du conduit auditif externe suite a un dépot excessif de cérumen et/ou de poils excessifs, qui devront étre
retirés si nécessaire.

Le bilan tympanométrique et le test des réflexes doivent toujours étre réalisés dans une piece silencieuse ou dans une
cabine insonorisée.

B. EMBOUT(S) AURICULAIRE(S)

o Vidéo illustrant comment choisir le bon embout auriculaire.

Ceux-ci doivent étre sélectionnés et placés par une personne qualifiée pour réaliser des tests tympanométriques.

Remarque : L'embout de la sonde doit étre coiffé d’'un nouvel embout auriculaire avant de I'introduire dans le
conduit auditif d’un patient. L'embout auriculaire doit étre correctement fixé a I'embout de la sonde et ne doit bloquer
aucun des quatre orifices de 'embout de la sonde. La taille des embouts oculaires doit étre adaptée a I'oreille du patient
et assurer une obturation confortable du conduit auditif.

Consultez la section 16 pour plus de détails sur ces pieces a usage unique.

C. REALISATION D’UN TEST

lj Remarque : Assurez-vous que les parametres corrects ont été sélectionnés avant de débuter un test. Référez-
vous aux informations ci-dessous et aux options de CONFIGURATION détaillées a la section 6.

Aprés avoir sélectionné les parametres du test, la mesure du tympanogramme et le test des réflexes sont
généralement réalisés de la fagon suivante.

Sélectionnez NOUVEAU TEST a partir du MENU PRINCIPAL :

MENU PRINCIPAL n

NOUVEAU TEST
CONFIGURATION

VOIR LE DERNIER TEST

Choix
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REALISATION DES MESURES

Sélectionnez I'oreille ou les oreilles a tester :

CHOIX D'OREILLE(S) =

LESDEUX:D, G
GAUCHE
DROITE

Retour -~ Choix

Le message « Suppression du dernier test » sera brievement affiché, suivie d’une invitation a insérer la sonde dans
I'oreille a tester :

TEST SUR GAUCHE n

INSEREZ LA SONDE

Annul.

Insérez 'embout auriculaire dans I'oreille et bouchez correctement |'oreille. Si I'oreille est correctement bouchée, la
séquence de messages suivante s’affichera :

TEST SUR GAUCHE n

Egalisation pression

Annul.

TEST SUR GAUCHE D

Réglages pression

X'Annul.

Appuyez sur d n‘importe quand pour annuler le test et retourner au menu de sélection de 'oreille.
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TEST SUR GAUCHE

Conduit auditif obturé

Tympanogramme

Annul.

=

i

REALISATION DES MESURES

Lorsque le conduit auditif est correctement obturé, la mesure du tympanogramme est réalisée. Celle-ci dure environ 3
secondes. Il est important de ne pas bouger la sonde et de demander au patient de rester immobile lors du test.

Lorsque le tympanogramme est terminé, I'instrument réalisera le test des réflexes, si celui-ci a été sélectionné. Par
défaut, ce test n’est réalisé qu’en présence d’un pic dans le tympanogramme. Cette option, ainsi que d’autres options
de test des réflexes, peut étre modifiée dans le menu CONFIGURATION, comme décrit a la section 6.

Avant de commencer le test des réflexes, la pression a l'intérieur du conduit auditif sera amenée a la valeur qui a
provoqué le pic de compliance lors du tympanogramme. L'instrument passera alors en revue les différentes fréquences
et intensités tonales déterminées dans le menu CONFIGURATION a la recherche d’une réponse réflexe.

TEST SUR GAUCHE

=

N

Mesure réflexe

1000 Hz 80 dB

Annul.

L’affichage change pour montrer la fréquence et I'intensité appliquées, en commencant par les valeurs de fréquence et

d’intensité les plus basses.

Lorsque la mesure est terminée, I'indicateur de I'instrument passe d’une lumiére verte clignotante a une lumiére verte
continue. L'écran confirme que le test est terminé et donne I'instruction de RETIRER LA SONDE.

Retirez I'embout auriculaire de I'oreille du patient ; apres une breve attente, le tympanogramme s’affichera.

ml Pki 1.
1 Gri ed
1 - ————
...-'
Bn-........;:”__n' .......

—46@ -2

1.2ml/-4EdaFa
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REALISATION DES MESURES

L’affichage indique :
e La mobilité maximale en ml (Pk)
e Lapression quia provoqué le pic de mobilité en daPa
e Le gradient du pic, en daPa (Gr)
e Levolume du conduit auditif (ECV) en ml mesuré a 200 daPa.
e Unsigne valide/a refaire indiquant si le tympanogramme semble normal ou non
e Un graphique de la mobilité en fonction de la pression.
e Zone normative (sur base des recommandations de la BSA)
e Signe valide (a) /a refaire (x) selon que le pic tombe dans la zone normative (valide) ou non (a refaire)
e Le curseur de pression peut étre opéré a I'aide des touches de navigation haut A et bas V.

Examinez le tympanogramme pour vous assurez que le pic de compliance sélectionné par I'Otowave est approprié. Si
cela est nécessaire, il est possible de sélectionner un pic alternatif a I'aide des touches A et V. Les valeurs affichées
changeront pour refléter le pic sélectionné, et seront enregistrées avec le tympanogramme.

Pour refaire le test, appuyez sur «.
Lorsque vous étes satisfait du tympanogramme, appuyer sur b

Si un ou plusieurs tests de réflexes ont été réalisés, leurs résultats seront a présent affichés :

GG S .E;%.%: ...... SR oo @

L’affichage indique :
e Lafréquence et I'intensité du stimulus provoquant le réflexe
e« VALIDE » si un réflexe a été trouvé, sinon « x » (pas de réponse)
e Un graphique de la compliance en fonction du temps

Si le test des réflexes a été réalisé a plus d’une fréquence, utilisez les touches A et V¥ pour consulter les résultats des
autres fréquences.

Si ’'Otowave 102 a été programmé pour tester les réflexes a toutes les intensités de stimulus, appuyez sur » pour
afficher un nouvel écran apres les graphiques de réflexes. Celui-ci fournit un résumé des intensités et des fréquences
auxquelles un réflexe a été détecté. Un tiret « - » s’affiche si un réflexe n’a pas été détecté a l'intensité indiquée.

RESUME DES REFLEXES
dB

1006 o Xx -

i x i iU

80Xx U U

70X U X X

Hz 500 1k 2k 4k
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REALISATION DES MESURES

Appuyez sur « pour revenir au tympanogramme, aux résultats des réflexes ou pour refaire le test. Lorsque vous étes
satisfait des résultats, appuyez sur ».

Le message « Enregistrement comme dernier test » s’affiche et les résultats sont enregistrés dans la mémoire du
« dernier test ». Les résultats restent accessibles jusqu’a l'initiation d’un nouveau test, méme si I'Otowave est éteint.

Si les deux oreilles ont été sélectionnées pour le test, la séquence sera répétée pour I'oreille droite :

TEST SUR DROITE n

INSEREZ LA SONDE

Annul.

Appuyez sur B pour omettre le test de I'oreille droite et afficher le menu RESULTATS DU PROCESSUS. Appuyez sur <«
pour annuler et revenu au menu de sélection des oreilles. Dans les deux cas, les résultats de I'oreille gauche seront
conservés et peuvent étre consultés en tant que DERNIER TEST.

Alternativement, insérer la sonde ; le test de |'oreille droite sera réalisé comme décrit ci-dessus.

Lorsque les oreilles sélectionnées ont été testées et les résultats enregistrés, le menu TRAITEMENT DES RESULTATS
s’affiche. Ce menu permet d’accéder aux fonctions suivantes :

e Impression des résultats

e Transfert des résultats vers un ordinateur

e Enregistrement des résultats dans la base de données interne

e  Visualisation des résultats comme décrit plus haut

e  Retour au menu principal

Les résultats du dernier test réalisé restent accessibles méme si I'Otowave a été éteint. Pour afficher ces résultats,
sélectionner AFFICHER LE DERNIER TEST dans le menu principal. Apres sélection de |'oreille désirée, le tympanogramme
s’affichera. Il sera alors possible de voir les résultats et de sélectionner le menu TRAITEMENT DES RESULTATS comme si
le test venait juste d’étre terminé.

'j Remarque : Les résultats du dernier test seront effacés dés qu’un nouveau test est initié. Les résultats des tests
doivent étre enregistrés dans la base de données de |I'Otowave, imprimés ou transférés a un ordinateur pour éviter de
perdre les données.

D. VERIFICATION DE L’OBTURATION DE L’OREILLE

Le type d’obturation d’oreille utilisé au début d’un test peut étre déterminé dans le menu CONFIGURATION (section
6). L'option par défaut est RAPIDE et est adéquate pour la plupart des tests, bien qu’il ne soit pas toujours possible de
générer les pressures extrémes avec cette option.

Si vous rencontrez des difficultés a obturer I'oreille avec les embouts auriculaires, I'option alternative, PARFAITE, peut
étre utile. Avec cette option, I'appareil vérifie que différentes pressions seront possibles avant le début du test, par le
biais d’une indication virtuelle de la qualité de I'obturation:
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REALISATION DES MESURES

Annul.

TEST SUR GAUCHE n

Etanchéité en cours

Bas : —-l.ll

Haut : --Il.l

Le nombre de barres indique la qualité de I'obturation. La sonde doit étre ajustée dans I'oreille jusqu’a ce qu’au moins
deux barres soient affichées pour Basse et Haute.

E. MESSAGES D’ERREUR

Les messages d’erreur suivants peuvent s’afficher lors de la séquence.

MESSAGE AFFICHE

RETIRER LA SONDE

Volume hors limites
RETIRER LA SONDE

Oreille bloquée
RETIRER LA SONDE

INSERER LA SONDE

STATUT DE
L’INDICATEUR
Jaune clignotant

Jaune clignotant

Vert clignotant

Jaune clignotant
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CAUSE(S) PROBABLE(S)

La sonde a été déplacée lors de la mesure. Réinsérez la
sonde pour refaire le test.

Le volume du conduit auditif est supérieur a 5 ml. Ce
message peut aussi s’afficher quand la sonde n'est pas
bien insérée dans l'oreille.

Le volume du conduit auditif est inférieur a 0,1 ml.
Vérifiez que la sonde n’est pas bloquée et qu’elle est
correctement insérée dans I'oreille.

L’obturation a été perdue. Réinsérez la sonde pour
refaire le test.



6. CONFIGURATION

A. PARAMETRES DE BALAYAGE

o Vidéo illustrant comment ajouter les réflexes ipsilatéraux au protocole.

ELEMENT

Séquence du test :

Obturation de
oreille :

Valeurs par défaut :

DESCRIPTION

Lorsque les deux oreilles sont testées, définissez quelle oreille sera testée
la premiére.

L'option STANDARD est adéquate pour la plupart des tests, bien qu’il ne
soit pas toujours possible de générer les pressures extrémes lors de la
mesure du tympanogramme avec cette option.

S’il est difficile d’obturer I'oreille avec les embouts auriculaires, I'option
alternative, ETENDUE, peut étre utile. Avec cette option, I'appareil vérifie
que différentes pressions seront possibles avant le début du test, par le
biais d’une indication virtuelle de la qualité de I'obturation.

La fonction ETENDUE est particuliérement utile en présence de canaux
auditifs de petit volume, qui ne doivent pas étre exposés a des pressions
trop élevées.

Réinitialise la configuration des parametres de balayage du ou des profils
sélectionnés.
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CONFIGURATION

VALEUR PAR DEFAUT

D,G

Standard



B. OPTIONS DE MESURE DES REFLEXES

o Vidéo illustrant comment ajouter les réflexes ipsilatéraux au protocole.

ELEMENT

Mode Intensité :

Intensités :

Fréquences :

Sélection :

Seuil :

Arrét automatique
(Auto-stop) :

DESCRIPTION

REMARQUE : Selon la sélection du MODE INTENSITE, I’écran
INTENSITES affichera un contenu différent.

UNE INTENSITE : Utilisez les touches S pour choisir I'intensité du stimulus
a appliquer pour mesurer les réflexes. Une seule intensité sera testée lors
de la mesure. L'intensité maximale du stimulus ipsilatéral peut étre fixée
a un maximum de 100 dB HL ; I'intensité maximale du stimulus
controlatéral peut étre fixée a un maximum de 110 dB HL.

INTENSITES MULTIPLES : Utilisez les touches S pour choisir 'intensité
maximale des stimulus a appliquer et I'incrément entre les différentes
intensités des stimulus précédents. L'intensité maximale du stimulus
ipsilatéral peut étre fixée entre 85 dB HL et 100 dB HL ; I'intensité
maximale du stimulus controlatéral peut étre fixée entre 85 dB HL et 110
dB HL.

Utilisez les touches A et ¥ pour choisir I'intensité maximale des stimulus
a appliquer et l'incrément entre les différentes intensités des stimulus
précédents. Le stimulus maximal peut étre fixé entre 85 dB HL et 100 dB
HL. Appuyez sur la touche » pour confirmer la sélection ou sur la touche
<« pour annuler.

Utilisez la touche V¥ pour faire défiler les fréquences disponibles pour
chacun des stimulus ipsolatéraux et contralatéraux (500 Hz, 1000 Hz,
2000 Hz et 4000 Hz), puis la touche A pour sélectionner (i) ou
désélectionner (-) les fréquences auxquelles le stimulus doit étre
appliqué. Appuyez ensuite sur la touche P pour enregistrer tous vos
choix.

Utilisez les touches A et V¥ pour choisir les circonstances dans lesquelles
la mesure des réflexes doit étre réalisée (toujours, jamais, en présence
d’un pic de compliance uniquement, ou aprées confirmation au début du
test). Lorsqu’un pic de compliance n’a pas pu étre établi, une pression de
0 daPa est appliquée. Appuyez sur la touche B pour confirmer la sélection
ou sur la touche « pour annuler.

Utilisez les touches pour sélectionner le niveau de déformation nécessaire
pour déterminer qu’un réflexe a été détecté (0,01 ml a 0,5 ml). La valeur
par défaut est de 0,03 ml.

Par défaut, le test des réflexes a chaque fréquence s’arrétera au niveau
d’intensité le plus bas ayant produit une réponse. En réglant REFLEXE
AUTO-STOP sur NON, I’Otowave 102 recherchera un réflexe a toutes les

21 OTOWAVE 102 MODE D'EMPLO! R

CONFIGURATION

VALEUR PAR DEFAUT

Intensités multiples

95 dB

Incréments de 5 dB

1 kHz ipsi

Uniquement en
présence d’un pic

0,03 ml

Non



Polarité :

Filtre :

Valeurs par défaut :

ELEMENT

Heure/Date :

Imprimante

Type de piles

Délai de mise hors
tension
Contraste :

Dates Etal. :

Mode Date :

Hopital :

Service :

Valeurs par défaut :

Langue :

Valeurs par défaut :

CONFIGURATION

intensités sélectionnées. (Notez que 100 dB HL a 4000 Hz n'est pas
possible).

Définissez la polarité des graphiques de réflexes, le réflexe pointant vers Haut
le haut (HAUT) ou vers le bas (BAS).

Utilisez les touches pour choisir soit 2 Hz soit 1,5 Hz. La valeur par défaut 2 Hz
de 2 Hz est appropriée dans la plupart des cas. Par contre, si un graphique
des réflexes plus lisse est requis pour en faciliter I'interprétation, on peut
choisir 1,5 Hz.
Réinitialise la configuration des parametres de balayage du ou des profils
sélectionnés.
C. PARAMETRES DU SYSTEME
VALEUR PAR
DESCRIPTION DEFAUT
Regle I'heure et la date de I'horloge interne. Utilisez les touches « et »
pour sélectionner le champ, puis les touches A et ¥ pour ajuster la
valeur.
Sélectionnez I'imprimante thermique que vous désirez utiliser avec MPT-II
I"appareil (Sanibel MPT-II ou Able AP1300).
Sélectionnez le type de piles utilisé avec I'appareil (alcalines ou Alcaline
rechargeables).
Ajuste le délai avant que I'appareil s’éteigne pour économiser I'énergie. 90s

Ajustez le contraste de I'écran a I'aide des touches A et V.

Sélectionnez IMPRIMER DATES ETAL. pour indiquer le numéro de sériede ~ IMPRIMER DATES
I"appareil et des transducteurs sur les documents imprimés par Etal.
I'imprimante thermique Sanibel.

Choisissez le format d’affichage de la date : JJ/MM/AA or MM/JJ/AA JJ/MM/AA

Permet de saisir le nom de I’hopital. Le nom apparaitra en haut du
document imprimé.

Permet la saisie du nom du service. Le nom apparaitra en haut du
document imprimé.

Réinitialise I"appareil et tous les profils.

Choisissez parmi les langues suivantes : anglais, allemand, frangais, Anglais
espagnol, portugais ou italien.

Réinitialise la configuration des parametres de balayage du ou des profils
sélectionnés.
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ENREGISTRER LES RESULTATS DANS LA BASE DE DONNEES INTERNE

7.ENREGISTRER LES RESULTATS DANS LA BASE DE
DONNEES INTERNE

Trente-deux (32) tests au maximum peuvent étre enregistrés dans la base de données de I'Otowave 102.

Pour enregistrer les résultats d’un test, sélectionnez ENREGISTRER RESULTATS dans le menu TRAITEMENT DES
RESULTATS affiché apres la réalisation du test. On peut aussi accéder a cette option en sélectionnant AFFICHER LE
DERNIER TEST dans le menu principal et en faisant défiler les résultats a I'aide de la touche P tant que les résultats du
test nont pas été enregistrés ou supprimés (par exemple en débutant puis en annulant un nouveau test).

Un identifiant de trois caractéres est utilisé pour chaque fichier Il sert aussi de référence pour le nom du patient dans le
document imprimé et pour les données transférées sur un ordinateur. L'identifiant est généralement composé des
initiales du patient ; le tympanométre utilisant une combinaison de cet identifiant et la date/heure d’un test comme
référence des fichiers archivés, cet identifiant peut étre utilisé pour plusieurs tests réalisés sur un méme patient.

A. SAISIE DES DONNEES

INITIALES PATIENT D

ABCDEFGHIKLM
NOPQRSTUVWXYZ

-01233456789

Tenez pour ent/annul

Pour saisir I'identifiant :
Utilisez les touches A, ¥, « et P pour sélectionner un caractere.
Appuyez et maintenez la pression sur la touche P pour saisir le caractere choisi.
Appuyez et maintenez la pression sur la touche <« pour effacer le dernier caractére.
Pour enregistrer les résultats du test :
Saisissez les trois caractéres de I'identifiant.
Appuyez et maintenez la pression sur la touche B pour enregistrer le fichier.
Pour annuler I'enregistrement du dernier test :
Effacez tous les caracteres saisis.
Appuyez et maintenez la pression sur la touche «.
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ENREGISTRER LES RESULTATS DANS LA BASE DE DONNEES INTERNE

B. BASE DE DONNEES PLEINE

Un avertissement s’affiche si la base de données est pleine lors d’un essai d’enregistrement d’un test :

MEMOIRE PLEINE ! =

GERER LES DONNEES

SUPPRIMER LE PLUS ANCIEN

Annul.

La sélection de GERER LES DONNEES affichera le menu de GESTION DES DONNEES, qui permet d’imprimer les données
ou de les transférer sur un ordinateur avant de supprimer les fichiers pour permettre d’enregistrer le nouveau test.

SUPPRIMER LE PLUS ANCIEN écrasera le plus ancien fichier présent dans la mémoire avec les nouveaux résultats.

Annuler retourne au menu précédent.
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CONNEXIONS IRDA

8. CONNEXIONS IRDA

L’Otowave 102 peut transmettre les résultats des tests a une imprimante désignée ou a un ordinateur équipé d’'une
connexion infrarouge.

Si 'ordinateur ne posséde pas de port infrarouge, un adaptateur sera nécessaire. Les spécifications de |'adaptateur
Actysis ACT-IR2000U USB Otowave 102 sont compatibles, et ont été testées, avec I'Otowave 201. Cet adaptateur peut
étre acheté aupres d’Amplivox et seul ce dispositif doit étre utilisé aux fins décrites ici.

L'Otowave transmet les données depuis une petite fenétre située sur la droite de la sonde. Dans le cas d’une
imprimante, les données sont regues par une fenétre située sur I'avant de I'imprimante ; dans le cas d’un ordinateur,
les données sont regues par une fenétre située soit sur le boitier, soit sur I'adaptateur si celui-ci est utilisé.

L’environnement dans lequel 'Otowave est utilisé peut affecter le processus de transfert des données. Quelques
recommandations sont fournies ci-dessous ; néanmoins, elles pourraient devoir étre modifiées selon I'environnement
réel.
e Les deux fenétres de communication doivent étre alignées et dirigées I'une vers l'autre, a une distance
d’environ 10 a 20 cm
e Lesdeuxappareils doivent étre a I’abri de la lumiére directe du soleil pour assurer une communication optimale
e  Pour le transfert de données vers une imprimante, assurez-vous qu’aucun autre ordinateur ou imprimante ne
se trouve a portée de I’'Otowave
e De méme, pour transférer les données a un ordinateur, assurez-vous qu’aucun autre dispositif IrDA ne se
trouve a portée de I'Otowave
e La connexion infrarouge ne doit pas étre interrompue une fois qu’elle a été établie entre I'imprimante ou
I'ordinateur et I'Otowave
e Sil'imprimante, 'ordinateur, ou I’'Otowave est déplacé, ou si un objet situé entre eux interrompt la connexion,
les données peuvent étre corrompues ou I'Otowave peut ne pas répondre aux contréles jusqu’a ce que la
transmission des données ait été interrompue (cela peut prendre 30 a 40 secondes) ; ceci peut aussi arriver si
les piles de I'imprimante se déchargent pendant une tentative d’impression

Si le transfert des données a été interrompu, le message d’erreur qui en résulte peut étre effacé et les données
transmises de nouveau ; si les données sont encore corrompues, sélectionnez Annuler sur 'Otowave et transmettez de
nouveau les données.
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TRANSFERT DES DONNEES

9. TRANSFERT DES DONNEES

A. TRANSMETTRE LES DONNEES A UNE IMPRIMANTE

o Vidéo illustrant comment transmettre les données a une imprimante

Deux imprimantes thermiques désignées (Able AP1300 ou Sanibel MPT-II) sont disponibles en option, et seules ces deux
imprimantes doivent étre utilisées. Les imprimantes fournies avec I'Otowave 102 sont configurées pour une
communication optimale, mais il faut s’assurer que I'imprimante correcte est sélectionnée.

Les imprimantes Able et Sanibel ne possédent aucune option de configuration accessible a I'utilisateur.

Avant d’essayer d’imprimer, assurez-vous que |I'imprimante est completement chargée et allumée, qu’elle contient du
papier et est préte a imprimer.

Pour imprimer les résultats du dernier test, sélectionnez ENVOYER A L'IMPRIMANTE dans le menu TRAITEMENT DES
RESULTATS lorsque le test est terminé. (Des options d’impression sont aussi accessibles & partir des options AFFICHER
LE DERNIER TEST et GESTION DES DONNEES du MENU PRINCIPAL.)

Appuyez sur « pour annuler 'impression.

L’identifiant de trois caracteres du fichier est imprimé dans le champ « Nom », suivi des graphiques de I'Otowave, des
analyses et des résultats. Le nom de I'hopital, le service et les dates d’étalonnage de I'instrument peuvent aussi étre
imprimés si nécessaire. Un espace est prévu pour I'ajout a la main d’autres informations par le clinicien (nom/age du
patient, opérateur et commentaires).

Les documents imprimés par une imprimante thermique peuvent s’estomper suite a I'exposition a la lumiére ou a la
chaleur. Il est conseillé de transférer les données sur un ordinateur pour stockage permanent.

B. TRANSFERT DES DONNEES SUR NOAH OU AMPLISUITE

Pour transférer les données stockées dans le tympanometre sur une base de données NOAH, le module d’impédance
NOAH d’Amplivox doit étre installé sur un ordinateur. Sinon, le logiciel ampliSuite d’Amplivox permet de transférer les
données sur un ordinateur pour les afficher, les annoter et les imprimer. Ce logiciel est fourni sur un CD qui comprend
également son mode d’emploi.

Pour plus de renseignements, consultez les instructions d’installation et d’opération fournies avec le module
d’impédance NOAH ou ampliSuite.

Sila connexion entre 'Otowave 102 et I'ordinateur ne peut pas étre établie, le message « appareil non trouvé » s’affiche.
Les points suivants doivent étre vérifiés :

e  Assurez-vous que lI'environnement est adéquat

e Le logiciel d'IrDA de I'ordinateur est installé correctement et I'interface est active

e Sil'ordinateur a été en mode « hibernation », l'interface IrDA n’est pas toujours réactivée ; essayez de

redémarrer 'ordinateur
e |’adaptateur IrDA de I'ordinateur est compatible avec I'Otowave
e Eteignez puis rallumez I’'Otowave avant d’essayer de retransmettre des données

Si la connexion est interrompue lors de la transmission des données, le message « Connexion non fiable » s’affiche.
Appuyez sur « pour annuler la transmission des données et recommencez I'opération.

Si tout autre message s’affiche lors de la transmission des données, éteignez et rallumez I’'Otowave et réessayez de
transmettre les données. Si le probléme persiste, contactez un centre d’assistance Amplivox.
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10.  GESTION DES DONNEES

Les fichiers stockés dans la base de données de I’'Otowave 102 peuvent étre listés, affichés, supprimés, imprimés ou
transmis a un ordinateur grace a I'option GESTION DES DONNEES :

GESTION DE DONNEES H

LISTE DES TESTS

EFFACER LES TESTS

IMPRIMER LES TESTS

Retour -~ Choix

Faites défiler I’écran pour les choix suivants :

GESTION DE DONNEES =

EFFACER LES TESTS

IMPRIMER LES TESTS

TRANSMETTRE LES TESTS AU PC

Retour -~ Choix

S’il est nécessaire de travailler avec le fichier d’un test individuel, sélectionnez LISTER LES FICHIERS. Toutes les autres
options operent sur des groupes de fichiers.

A. LISTER LES FICHIERS

LISTER LES FICHIERS affiche les tests enregistrés par groupes de 6, en commencant par le plus récent :

Tests stockés : 6/30
ABC 02/01/06 14:15 2 (4
DEF 31/12/1009:43 L O
1SF 20/12/05 11:54 R %
MJL 17/10/05 15:48 2
AS-17/10/05 14:22 L

BBC 12/10/05 10:24 2

Retour -~ Choix

Chaque ligne affiche :
e Les trois caractéres d’identification du patient saisis lors de I'enregistrement du test ;
e Lladateet!’heure du test
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GESTION DES DONNEES

e Siletestaétéimprimé ()
e Siletest a été transmis a un ordinateur ( 4 )
e Sile test concerne I'oreille gauche (G), droite (D) ou les deux (2)

Appuyez sur A ou v pour faire défiler les fichiers
Appuyez sur B pour sélectionner le fichier surligné
Appuyez sur  pour retourner au menu précédent

Lorsqu’un fichier est sélectionné, le menu TRAITER LE FICHIER s’affiche. Ce menu permet d’accéder aux fonctions
suivantes :

e Afficher le fichier sélectionné

e Imprimer le fichier sélectionné

e Transférer le fichier sélectionné sur un ordinateur
e  Supprimer le fichier sélectionné

B. SUPPRIMER LES FICHIERS

SUPPRIMER LES FICHIERS permet de supprimer un groupe de fichiers. Il est possible de supprimer tous les fichiers,
tous les fichiers qui ont été imprimés ou tous les fichiers qui ont été transférés sur un ordinateur.

La confirmation de la suppression est requise.

C. IMPRIMER LES FICHIERS

IMPRIMER LES FICHIERS permet d’envoyer un groupe de fichiers vers I'imprimante. Il est possible d’imprimer tous les
fichiers enregistrés ou seulement ceux qui n’ont pas encore été imprimés. Si vous imprimez I'entiereté de la base de
données, il est recommandé de charger un nouveau rouleau de papier dans I'imprimante.

D. TRANSFERER LES FICHIERS VERS UN ORDINATEUR

TRANSFERER LES FICHIERS VERS UN ORDINATEUR permet d’envoyer un groupe de fichiers vers un ordinateur. Il est
possible de transférer tous les fichiers ou seulement ceux qui n’ont pas déja été envoyés.
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REALISER LES CONTROLES JOURNALIERS

11. REALISER LES CONTROLES JOURNALIERS

Le bon fonctionnement de I'Otowave 102 doit étre contrélé chaque jour a I'aide de I'assemblage de cavités d'essai 4 en
1 fourni avec l'instrument.

Sélectionnez I'option CONTROLE JOURNALIER dans le menu principal :

VERIF. QUOTIDIENNE =

INSEREZ LA SONDE

Annul.

Attendez que « Ouvert » s’affiche.

Insérez la sonde sans embout auriculaire dans la cavité de 2 ml de I'assemblage. Assurez-vous que la sonde est
completement introduite dans la cavité et bien contre la paroi. La sonde doit étre poussée tout au fond de la cavité
d’essai.

Le volume affiché doit se trouver dans un intervalle de + 0,1 ml du volume de la cavité.

VERIF. QUOTIDIENNE =

Volume: 2,0 ml

Annul.

Retirez la sonde et répétez le test avec les trois autres cavités d’essai. Le volume affiché pour les cavités d’essai de 0,2
ml et de 0,5 ml doit se trouver dans un intervalle de £ 0,1 ml. Le résultat pour la cavité de 5,0 ml doit se trouver dans un
intervalle de + 0,25 ml.

Lorsque les controles sont réalisés, appuyez sur « pour retourner au menu principal.
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INFORMATIONS SYSTEME

12. INFORMATIONS SYSTEME

1 Variante : Version de l'instrument (Tonalité double = option haute fréquence
active)

2 Piles : Informations sur le voltage

3 Dernier étal. : Date du dernier étalonnage

4 Prochain étal. : Prochaine date d’étalonnage

5 N° de série : Numéro de série de I'Otowave

6 Ver. : Version du micrologiciel

7 Date et heure : Date et heure définies par 'utilisateur
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ENTRETIEN DE ROUTINE

13. ENTRETIEN DE ROUTINE

A. NETTOYAGE DE 'OTOWAVE

L’Otowave est un instrument de précision. Manipulez-le avec soin pour le maintenir en bon état de marche. Retirez les
piles de I'instrument avant de le nettoyer. Utilisez un chiffon doux humide et un détergent doux pour nettoyer le boitier
et I’écran de l'instrument. Assurez-vous qu’aucune humidité ne pénétre dans I'instrument.

B. EMBOUT AURICULAIRE ET SONDE

L’embout auriculaire doit étre remplacé aprés son utilisation, et n’étre utilisé qu’une fois.
L’embout de la sonde et son joint d’obturation sont des piéces jetables.

L’embout de la sonde doit étre vérifié avant chaque insertion pour s’assurer qu’il n’est pas endommagé et qu’aucun des
conduits le traversant n’est bloqué. Il doit étre remplacé si nécessaire.

Le joint d’obturation doit étre remplacé lorsque I'embout de la sonde est remplacé, s’il présente des signes d’usure ou
si on suspecte une fuite de pression.

Manipulez la sonde et ses accessoires avec précaution. Evitez que de
I’humidité, de la condensation, des liquides ou des débris ne pénétrent dans
la sonde.

AVERTISSEMENT

C. ETALONNAGE ET REPARATION DE L'INSTRUMENT

Amplivox recommande d’étalonner I'Otowave annuellement. Veuillez contacter Amplivox pour de plus amples
renseignements.

Si Ilinstrument est utilisé a une altitude supérieure a I'altitude spécifiée, il devra étre réétalonné a I'altitude a laquelle il
sera utilisé.

L’'instrument doit étre renvoyé au fabricant pour entretien et réparations. Il

AVERTISSEMENT ne contient aucune piece pouvant étre entretenue par 'utilisateur.

Veuillez utiliser I'emballage et le carton d’origine pour le transport de I'instrument. Placez I'instrument dans un sac en
plastique avant 'emballage pour éviter que de la poussiére pénétre a l'intérieur de I'instrument. Ne renvoyez pas les
piles avec I'instrument.
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14.

MESSAGES D’ERREUR ET DEFAILLANCES

MESSAGES D’ERREUR ET DEFAILLANCES

Si une défaillance ne peut pas étre résolue, il est déconseillé de démarrer I'instrument de maniere répétée.

lj Remarque : Consultez les instructions d’installation et d’opération fournies avec le module d’'impédance NOAH
ou le logiciel ampliSuite pour plus de renseignements au sujet des opérations de transfert des données et des erreurs

qui pourraient survenir.

PROBLEME

Mes noms de profils ont disparu.

Il est impossible d’augmenter la
pression et la séquence du test
reste bloquée a L’'ECRAN
EGALISATION DE LA PRESSION.

Le test des réflexes n’a pas été
réalisé apres la tympanométrie
malgré que le test des réflexes
soit actif dans la SEQUENCE
REFLEXE.

Les derniéres mesures ne sont
pas affichées sous AFFICHER LE
DERNIER TEST.

SONDE BLOQUEE
Les indicateurs LED aet b
clignotent rapidement.

RETIRER LA SONDE
Les indicateurs LED aet b
clignotent rapidement.

Volume hors normes
RETIRER LA SONDE

Les indicateurs LED aet b
clignotent rapidement.

CAUSE

Si la langue est changée, les noms
des profils retourneront
automatiquement a leur valeur par
défaut. Il est important de noter que
les paramétres de chaque profil
restent les mémes.
e L'obturation de I'oreille n’est
pas possible
e Le volume estimé est trop élevé
(perforation du tympan)
e Le mauvais embout auriculaire a
été choisi
e Lasonde est bloquée
Dans SELECTION DU REFLEXE, le
parametre choisi est SEULEMENT SI
UN PIC EST TROUVE ou NE JAMAIS
MESURER.

NOUVEAU TEST a peut-étre été
sélectionné dans l'intervalle et le
dernier test a donc été supprimé de
la mémoire courte.
e Lasonde est bloquée
e La sonde est placée contre la
peau du conduit auditif
e La sonde est déconnectée de
I"appareil

e Lasonde a été déplacée lors de

la mesure.

e Le test a été démarré avec la
sonde déja insérée dans
I'oreille.

e Levolume du conduit auditif est
>5ml.

e Lasonde n’est pas correctement
insérée dans l'oreille.
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SOLUTION(S)

Rétablissez les noms de profils
désirés.

e Examinez la sonde pour
rechercher des contaminations et
nettoyez ou remplacez I'embout
de la sonde

e  Repositionnez la sonde

e Changez I'embout auriculaire

Changez les paramétres de la
SELECTION DU REFLEXE et choisissez
I’option désirée.

Les données devraient étre stockées
immédiatement dans la mémoire a
long terme.

e Examinez la sonde pour
rechercher des contaminations et
nettoyez ou remplacez I'embout
de la sonde

e  Repositionnez la sonde

e Changez I'embout auriculaire

e Vérifiez que la sonde est bien
connectée a I'appareil

Repositionnez la sonde

Repositionnez la sonde



PROBLEME

Perte de pression

RETIRER LA SONDE

Les indicateurs LED a et b clignotent
rapidement.

La mesure a été interrompue

Les indicateurs LED a et b clignotent
rapidement.

VOLUME HORS NORMES
Les indicateurs LED a et b clignotent.

SONDE NON DEGAGEE
L’indicateur LED b est allumé.

ERREUR DE FLUX D’AIR
L’indicateur LED b est allumé.

ERREUR DE FLUX D’AIR
REDEMARREZ L’APPAREIL
L’indicateur LED b est allumé.

AVERTISSEMENT ! ETALONNAGE
PERIME
L’indicateur LED b est allumé.

AVERTISSEMENT ! APPAREIL NON
ETALONNE.

L'indicateur LED b est allumé.
AVERTISSEMENT ! DEFAUTS
RECHARGES.

L'indicateur LED b est allumé.

Erreur d’'impression
La connexion ne peut pas étre établie
avec I'imprimante

MESSAGES D’ERREUR ET DEFAILLANCES

CAUSE

e Le test de I'obturation de
I'oreille a échoué.

e Ceci se produit lorsque la
vérification de I'obturation a
été réglée sur ETENDUE

e Lapompe n’apas pu atteindre
la pression de départ dans les
4s.

e Lapression n’a pas atteint -
400 daPa dans les 12 s.

e Lasonde n’est pas
correctement placée dans le
conduit auditif.

e Lasonde est bloquée

La sonde n’est pas correctement
placée

Défaillance du systeme de
circulation d’air et/ou de la pompe.
Ne peut pas déterminer la direction
de la pompe.

Défaillance du systeme de
circulation d’air et/ou de la pompe.

La date du jour est postérieure a la
prochaine date d’étalonnage.
Vérifiez que I'horloge indique la
date correcte. Si tel est le cas,
organisez le réétalonnage de
I"appareil. Les tests peuvent étre
poursuivis.

Une ou plusieurs valeurs par défaut
doivent étre réétalonnées avant la
conduite de tests ultérieurs.

Les parametres de configuration
par défaut ont été rechargés.

e L'imprimante est éteinte ou
déchargée

e Laconnexion entre
I'imprimante et I'appareil ne
peut pas étre établie.

SOLUTION(S)

e Repositionnez la sonde

e Repositionnez la sonde
Recommencez le test. Si le
probleme persiste, contactez

votre centre d’assistance

Amplivox.

e Repositionnez la sonde.

e Vérifiez que la sonde n’est pas
insérée dans une cavité d’essai
lors du démarrage.

Vérifiez que la sonde n’est pas

bloquée ou obstruée.

Défaillance indéterminée de la

pompe. Redémarrez I'appareil. Si le

probléme persiste, contactez votre
centre d’assistance Amplivox.

Redémarrez I'appareil. Si le
probléme persiste, contactez votre
centre d’assistance Amplivox.

Le réétalonnage est nécessaire
avant la conduite de tests
ultérieurs.

Contactez votre centre d’assistance
Amplivox.

Les parametres de configuration
par défaut ont été rechargés. Si
I’erreur persiste, contactez votre
centre d’assistance Amplivox.
e Redémarrez I'appareil
e Redémarrez 'imprimante
e Chargez I'imprimante
e Assurez-vous que la
connexion entre I'imprimante
et I'appareil est établie.

Si vous avez des problémes pour résoudre les défaillances, consultez le distributeur de I'équipement (ou Amplivox si
vous avez acheté I'appareil directement au fabricant).
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SPECIFICATIONS TECHNIQUES

15.  SPECIFICATIONS TECHNIQUES

A. PERFORMANCE

Tympanométrie

Type d’instrument

Tympanometre a soustraction du volume du conduit auditif
externe (meatus compensation)

Analyse réalisée

Pic de compliance (en ml) & pression ; Gradient (en daPa) ;
Volume du conduit auditif externe (ECV) @ 200 daPa

Tonalités de la sonde

226 Hz +/- 2 % ; 85 dB SPL +/-2 dB plage de 0,2 ml 3 5 ml

Pressions

De +200 daPa a -400 daPa +/-10 daPa ou +/-10 % (selon la
valeur la plus élevée) sur toute la plage de mesures

Plage et précision de la mesure du volume de
l'oreille

De 0,2 mla 5 ml+/-0,1 ml ou +/-5 % (selon la valeur la plus
élevée) sur toute la plage de mesures

Vitesse du balayage

En général 200-300 daPa/sec ; dépend du volume de 'oreille
ou de la cavité

Limites de pression (arrét de sécurité)

De +600 a -800 daPa

Nombre de mesures stockées

100 par tympanogramme

Mesure des réflexes

Mode de mesure

Ipsilatéral

Tonalité des réflexes

soustraction du volume du conduit auditif
mesuré)

(par référence a un volume d’étalonnage de 2 ml -

102-1: 1 kHz (+/-2 %)
102-4 : 500 Hz, 1 kHz, 2 kHz, 4 kHz (+/- 2 %)

Configurable sur la plage de 70 dB a 100 dB HL +/-3 dB (4 kHz
limité a 95 dB HL)

Nombre d’intensités de réflexe

Quatre : 100 dB par incréments de 5 dB ou 10 dB ; 95 dB, 90
dB ou 85 dB par incréments de 5 dB

Analyse des réflexes

Présence/absence d’un réflexe a chaque intensité testée ;
amplitude maximale de chaque réflexe ; pression nominale
utilisée pour le test des réflexes (affichage sur ordinateur
uniquement)

Pression utilisée pour la mesure des réflexes

Pression au pic du tympanogramme, ou a 0 daPa (en
I’'absence de pic)

Controle des stimuli du réflexe

Stimulus présent a chaque intensité, ou
stimulus arrété lorsqu’un réflexe est observé

Seuil et précision de la détection des réflexes

De 0,01 mla 0,5 ml +/- 0,01 ml (configurable en incréments

données patients

de 0,01 ml)
Durée de la tonalité pour la mesure des réflexes 0,6 secondes
Nombre de fichiers conservés dans la base de 32

Stockage des données

Tous les enregistrements peuvent étre stockés apres
affichage du tympanogramme. Les initiales du patient (A-Z, O-
9, « - ») doivent étre saisies avant le stockage.

Données conservées

Initiales du patient, graphiques et analyses du
tympanogramme et des réflexes pour I'oreille gauche et/ou
I'oreille droite, date et heure de I'enregistrement, oreilles
testées, si le fichier a été imprimé et/ou transféré sur un
ordinateur ou non, paramétres de I'analyse, identificateur
global unique de 128 bits (GUID)
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SPECIFICATIONS TECHNIQUES

Mode d’affichage

Fichiers listés par ordre chronologique inverse (le plus récent
d’abord), avec indication des données stockées comme décrit
plus haut

Horloge en temps réel

Horodateur

Horodateur appliqué a tous les enregistrements, ainsi qu’a la
derniere date d’étalonnage

Alimentation électrique de secours

> 30 jours sans les piles principales

Langues

Langues d’opération

Anglais, allemand, francais, espagnol, portugais ou italien

Impression

Imprimante compatible

Sanibel MPT-Il ou Able AP1300

Interface

Infrarouge, périphérique IrDA, 9600 bauds

Informations imprimées

Tympanogramme, parametres d’analyse du
tympanogramme, graphiques des réflexes, parametres
d’analyse des réflexes, numéro de série de I'appareil,
derniére et prochaine dates d’étalonnage ; espace pour la
saisie des informations relatives au patient et au clinicien.

Interface sérielle avec I’ordinateur

Interface

Service OBEX (Object Exchange) en plus de I'lrDA. Auto-
sélectionne entre 9600-115200 bauds.

Informations transmises

Références du patient, données de I'oreille gauche et de
I'oreille droite.

Alimentation électrique

Piles

4 piles AA ; alcalines (1,5 V nominal) ou NiMH rechargeables
(1,2 V nominal, capacité d’au moins 2,3 Ah).

Délai au démarrage

Aucun a température ambiante

Nombre de fichiers enregistrés avec un jeu de
piles

Environ 200 (Alcalines) ou 100 (NiMH)

Délai de mise hors tension

90 ou 180 secondes

Courant de veille

70 mA

Courant lors d’un test

230 mA

Caractéristiques physiques

Ecran d’affichage

128 x 64 pixels / 8 lignes de 21 caractéres

Dimensions

190 mm de long x 80 mm de large x 40 mm de haut, a
I’exclusion de la sonde

210 mm de long avec la sonde

Poids (sans les piles)

285¢g

Poids (avec les piles)

380¢g
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SPECIFICATIONS TECHNIQUES

Environnement

Plage de températures d’opération

+15°Ca+35°C

Plage d’humidités d’opération

30 % a 90 % humidité relative, pas de condensation

Plage de pressions atmosphériques d’opération

980 a 1040 mb

Plage de températures de transport et de
conservation

-20°Ca+70°C

Plage d’humidités de transport et de conservation

10% a 90 % humidité relative, pas de condensation

Plage de pressions atmosphériques de transport
et de conservation

900 a 1100 mb

Conformité aux normes

Sécurité IEC 60601-1(plus déviations UL, CSA & EN)
CEM IEC 60601-1-2
Performance IEC 60645-5, Tympanometre de Type 2

ANSI 3.39, Tympanometre de Type 2

Marquage CE

Conforme au réglement de I'UE sur les dispositifs médicaux

B. CLASSIFICATION DE L’EQUIPEMENT

Type de protection contre les chocs électriques Alimentation interne
Degré de protection contre les chocs électriques Piece appliquée de Type BF
Degré de protection contre I'entrée d’eau Non protégé

Mode d’opération Opération continue
Mobilité de I'’équipement Portable

Le tympanometre Otowave 102 est un appareil de classe lla en vertu de I'annexe VIII du reglement de I'UE sur les

dispositifs médicaux.
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SPECIFICATIONS TECHNIQUES

C. SYMBOLES

Définition : Identifie le controle a I'aide duquel I'instrument est mis sous tension ou en veille.

b

@ Définition : Consultez le mode d’emploi (obligatoire)

@ Définition : Piece appliquée de type BF—une piece appliquée offrant un degré de protection contre
les chocs électriques plus élevé que celui offert par une piéce appliquée de type B, plus
particulierement en matiére de tolérance de courants de fuite et de courants auxiliaires patient.

La piece appliquée est 'embout auriculaire.

! \ Définition : Date de fabrication

Définition : Fabricant

M D Définition: Dispositif médical
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COMMANDE DES CONSOMMABLES ET ACCESSOIRES

16. COMMANDE DES CONSOMMABLES ET
ACCESSOIRES

Si vous désirez commander des consommables, des accessoires supplémentaires et pour remplacer les piéces
détachables endommagées, veuillez contacter Amplivox pour connaitre les prix les plus récents et les frais d’envoi. Les
produits disponibles sont listés ci-dessous :

N° de stock Description
1527 8002592 Embout de la sonde
T518 8002009 Joint d’obturation
T030 8011362 Assemblage de cavités d’essai 4 en 1 (0,2 ml/0,5 ml/2,0 ml/5,0 ml)
T20 8012963 Ensemble d’embouts auriculaires
T205 8012963 Embout auriculaire Otowave 3-5 mm
T206 8012965 Embout auriculaire Otowave 4-7 mm
T207 8013001 Embout auriculaire Otowave 7 mm
T208 8013003 Embout auriculaire Otowave 8 mm
T209 8002020 Embout auriculaire Otowave 9 mm
T210 8002021 Embout auriculaire Otowave 10 mm
T211 8002022 Embout auriculaire Otowave 11 mm
T212 8002023 Embout auriculaire Otowave 12 mm
T213 8002024 Embout auriculaire Otowave 13 mm
T214 8002025 Embout auriculaire Otowave 14 mm
T215 8002026 Embout auriculaire Otowave 15 mm
T219 8002027 Embout auriculaire Otowave 19 mm
B132 8004651 Boite de transport
PTO2 8031231 Imprimante Sanibel MPT-II
Cco0104 8029305 Papier d’imprimante thermique pour Sanibel MPT-II
T91 8105188 Adaptateur USB infrarouge ACTIiSYS

Les bordereaux de transport mentionneront le numéro de stock indiqué ci-dessus et les images des piéces
correspondant au numéro de stock sont disponibles sur le site web d’Amplivox (www.amplivox.ltd.uk). Les
instructions nécessaires a I'assemblage ou installation des pieces sont fournies avec ces derniéres.
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COMMANDE DES CONSOMMABLES ET ACCESSOIRES
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INFORMATIONS SUR L’ELIMINATION

17. INFORMATIONS SUR L’ELIMINATION

Amplivox Limited se conforme entiérement aux réglementations en matiéere de recyclage des
déchets d’équipements électriques et électroniques (DEEE). Notre numéro de producteur est
WEE/GA0116XU et nous sommes inscrits au schéma de conformité approuvé en matiére de DEEE au
Royaume-Uni, B2B Compliance, sous le numéro d’approbation WEE/MP3338PT/SCH.

L’objectif principal des réglementations en matiere de DEEE est d’encourager le tri et la séparation
des déchets d’équipements électriques des déchets ménagers et de les intégrer aux filieres de
réutilisation, valorisation et recyclage.

En conséquence, pour tout appareil électrique acheté chez Amplivox qui :

e porte le symbole d’une poubelle sur roues barrée d’une croix avec une barre noire au-dessous, ou
e a été remplacé par un nouveau produit Amplivox comparable,

veuillez contacter notre schéma de conformité approuvé en matiere de DEEE, B2B Compliance, aux coordonnées ci-
dessous. B2B Compliance pourra vous renseigner sur la maniere de recycler vos appareils électriques et répondre a
vOs questions a ce sujet.

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

Email : operations@b2bcompliance.org.uk
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18.
CEM

CONSEILS ET DECLARATION DU FABRICANT - CEM

CONSEILS ET DECLARATION DU FABRICANT -

Conseils et déclaration du fabricant — émissions électromagnétiques

Le tympanometre Otowave 102 est destiné a une utilisation dans un environnement électromagnétique tel que décrit
ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du tympanomeétre Otowave 102 doit s’assurer que l'appareil est utilisé dans un

environnement adéquat.

Test des émissions

Conformité

Environnement électromagnétique — conseils

Emissions en RF

CISPR 11

Groupe 1

Le tympanomeétre Otowave 102 utilise de I'énergie
en radiofréquence pour son fonctionnement
interne uniquement. Ses émissions en RF sont donc
tres basses et il est peu probable qu’il interfere
avec les équipements électroniques voisins.

Emissions en RF

CISPR 11

Classe B

Le tympanometre Otowave 102 peut étre utilisé
dans tout établissement, y compris les
établissements résidentiels et ceux connectés au
réseau public de basse tension alimentant les

Emissions harmoniques

IEC 61000-3-2

Non applicable

batiments résidentiels.

Emissions de tension de
papillotement

IEC 61000-3-3

Non applicable

Conseils et déclaration du fabricant — immunité électromagnétique (1)

Le tympanomeétre Otowave 102 est destiné a une utilisation dans un environnement électromagnétique tel que décrit
ci-dessous. Le client ou l'utilisateur du tympanometre Otowave 102 doit s’assurer que I"appareil est utilisé dans un

environnement adéquat.

Test d'immunité

Limites du test IEC
60601

Environnement
électromagnétique — conseils

Limite de conformité

Décharge électrostatique
(DES)

IEC 61000-4-2

+8 kV contact

+15 kV air

+8 kV contact A . ,
Le sol doit étre en bois, béton ou

carrelage céramique. Si le sol est
recouvert de matériaux
synthétiques, I'humidité relative
doit étre d’au moins 30 %

+15 kV air

Transitoires électriques
rapides en salves

IEC 61000-4-4

+2 kV pour les cables
d’alimentation

+1 kV pour les lignes
d’entrée et de sortie

Non applicable Non applicable
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Surcharge

IEC 61000-4-5

+1 kV mode
différentiel

+2 kV mode commun

Non applicable

Non applicable

Test d’'immunité

Limites du test IEC
60601

Limite de conformité

Environnement

électromagnétique — conseils

Creux de tension, courtes
interruptions et variations
de tension sur les cables
d’alimentation d’entrée

IEC 61000-4-11

<5% Ut

(baisse de I'Ut >95 %)
pendant 0,5 cycle

40 % Ut

(baisse de I’'Ut de 60
%) pendant 5 cycles

70 % Ut

(baisse de I'UT de
30%) pendant 25
cycles

<5% Ut

(baisse de I'Ur >95 %)
pendant 5 sec

Non applicable

Non applicable

Champ magnétique a
fréquence industrielle
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Les champs

magnétiques a

fréquence industrielle doivent se

situer a des

caractéristiques

niveaux
d’un

emplacement typique dans un
environnement commercial ou

hospitalier typique.

REMARQUE Ur est la tension en courant alternatif du réseau avant I'application du test
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Conseils et déclaration du fabricant — immunité électromagnétique (2)

Le tympanomeétre Otowave 102 est destiné a une utilisation dans un environnement électromagnétique tel que décrit
ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du tympanomeétre Otowave 102 doit s’assurer que I'appareil est utilisé dans un
environnement adéquat.

Test d'immunité Limites du test IEC Limite de Environnement électromagnétique — conseils
60601 conformité

Les équipements de communication en
radiofréquences portables ou mobiles ne doivent
pas étre utilisés plus prés de toute piece du
tympanomeétre Otowave 102 (y compris des
cables) que la distance de séparation
recommandée calculée a 'aide de I'équation
applicable a la fréquence du transmetteur.

Distance de séparation recommandée

d =1,2VP de 80 MHz a 800MHz

d =2,3VP de 800 MHz a 2,5 GHz

Radiations en RF 10 V/m 10 V/m
|EC 61000-4-3 De 80 MHz 32,7 GHz | De 80 MHz ou P est la puissance d.e s,ortle nominale maximale
32.7 GHz du transmetteur, exprimée en Watts (W) et

indiquée par le fabricant du transmetteur, et d est
la distance de séparation recommandée exprimée
en metres (m).

L'intensité des champs émis par les transmetteurs
en RF fixes, telle que déterminée par une étude
électromagnétique du site, ? doit étre inférieure a
la limite de conformité dans chaque plage de
fréquences. °

Des interférences pourraient se produire dans le
voisinage d’équipements marqués du symbole
suivant :

(2)
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Conseils et déclaration du fabricant — immunité électromagnétique (2)
REMARQUE 1 A 80 MHz et a 800 MHz, la plage supérieure de fréquence est applicable.

REMARQUE 2 Ces recommandations ne s’appliquent pas dans toutes les situations. La propagation
électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion par les structures, les objets et les personnes.

REMARQUE 3 AVERTISSEMENT : Les équipements de communication en RF portables (y compris les périphériques
tels qu’antennes, cables et antennes extérieures) ne doivent pas étre utilisés a moins de 30 cm (12 pouces) de
n’importe quel élément du tympanometre Otowave 102, y compris les cables spécifiés par le fabricant. Si cette
distance n’est pas respectée, la performance de cet équipement peut étre compromise.

a L'intensité des champs magnétiques émis par les transmetteurs fixes, comme les stations de base pour les
téléphones sans fil ou cellulaires et les radios portables, les radioamateurs, les émissions radios en AM et
FM et les émissions TV, ne peut pas étre prédite théoriquement avec précision. Pour évaluer
I’environnement électromagnétique dérivant des transmetteurs en RF fixes, une étude électromagnétique
du site devra étre envisagée. Si l'intensité du champ magnétique mesurée a I'emplacement ou le
tympanometre Otowave 102 est utilisé excéde la limite de conformité fournie ci-dessus, le tympanometre
Otowave 102 devra faire I'objet d’une surveillance minutieuse pour vérifier son bon fonctionnement. Si une
performance anormale est observée, des mesures supplémentaires pourraient étre nécessaires, comme par
exemple réorienter ou déplacer le tympanometre Otowave 102.

b Sur une plage de fréquences entre 150 kHz et 80 MHz, I'intensité du champ magnétique devrait étre
inférieure a 3 V/m.
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Distances de séparation recommandées entre les équipements de communication en RF portables et mobiles et
le tympanomeétre Otowave 102

Le tympanomeétre Otowave 102 est destiné a une utilisation dans un environnement électromagnétique dans lequel
les perturbations en RF sont contrélées. Le client ou I'utilisateur du tympanomeétre Otowave 102 peut contribuer a
la prévention des interférences électromagnétiques en maintenant une distance minimale entre les équipements de
communication en RF portables et mobiles (transmetteurs) et le tympanometre Otowave 102, celle-ci dépendant de
I'intensité de sortie maximale des équipements de communication, comme décrit ci-dessous.

Puissance de sortie nominale maximale du Distance de séparation en fonction de la fréquence du
transmetteur transmetteur
W m
De De 80 MHz a 800 MHz | De 800 MHz a 2,5 GHz
150
kHz a
80 d=1,2vP d=2,3vP
MHz
1,2vP
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

Pour les transmetteurs dont la puissance de sortie nominale maximale n’apparait pas ci-dessus, la distance de
séparation recommandée d, exprimée en metres (m), peut étre estimée a I'aide de I’équation applicable a la
fréquence du transmetteur, ou P est la puissance de sortie nominale maximale du transmetteur exprimée en Watts
(W) indiquée par le fabricant du transmetteur.

REMARQUE 1 A 80 MHz et a 800 MHz, la distance de séparation pour la plage supérieure de fréquence est
applicable.

REMARQUE 2 Ces recommandations ne s’appliquent pas dans toutes les situations. La propagation
électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion par les structures, les objets et les personnes.
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19.  UTILISATION AVEC DES EQUIPEMENTS NON
MEDICAUX

Toute personne qui connecte des équipements externes a I’entrée du signal, a la sortie du signal ou a d’autres
connecteurs a de fait créé un systéme électrique médical et est donc responsable de la conformité du systeme aux
exigences de la clause 16 de la norme IEC 60601-1:2005 (Exigences générales pour la sécurité de base et les
performances essentielles).

En cas de connexion avec des équipements standards comme des imprimantes et des ordinateurs, des précautions
spéciales doivent étre prises afin de préserver la sécurité médicale. Les remarques ci-dessous fournissent des conseils
pour la réalisation de telles connexions pour assurer le respect des exigences de la clause 16 de la norme IEC 60601-
1:2005.

Le tympanometre Otowave 102 utilise un moyen de communication par infrarouge reconnu (un port IrDA) afin de
réduire tout danger potentiel résultant de I'utilisation d’appareils branchés sur secteur se connectant a cette
interface.

Les équipements externes destinés a étre connectés a I’entrée du signal, a la sortie du signal ou a d’autres
connecteurs devront se conformer aux normes IEC ou internationales pertinentes (p. ex. IEC 60950, CISPR 22 & CISPR
24 pour les équipements de Tl, et la série IEC 60601 pour les équipements électriques médicaux).

Les équipements non conformes aux normes IEC 60601 seront maintenus hors de I'environnement du patient, tel que
défini par IEC 60601-1:2005 (a au moins 1,5 m du patient).

L'opérateur ne doit pas toucher les équipements connectés et le patient simultanément, car cela représenterait un
risque inacceptable.

Les schémas 1 & 2 ci-dessous illustrent les configurations typiques de connexion des équipements périphériques.

Veuillez contacter Amplivox Limited a I'adresse fournie sur la couverture de ce mode d’emploi si vous avez besoin d’un
conseil au sujet de I'utilisation de périphériques.

Schéma 1 : Otowave 102 utilisé avec I'imprimante fournie

Otowave 102

IrDA connexion

Adapteur imprimante

Prise secteur Imprimante

Diagram 2: Otowave 102 used with a computer and IrDA Link

Otowave 102

IrDA connexion

Prise secteur Adapteur PC
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