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Pour I'approvisionnement aux Etats-Unis uniquement

Attention : La loi fédérale restreint la vente de cet appareil par ou sur ordre d’un professionnel de la santé
agréé.
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INTRODUCTION

1.INTRODUCTION
1.1. MERCI

Merci d’avoir acheté I’Amplivox Otowave 202, un tympanomeétre portable intégrant un ensemble de sonde a
distance ergonomique qui donnera de nombreuses années de service fiable s'il est traité avec soin.

Ce manuel d’utilisation s’applique a I'Otowave 202 qui est disponible en option standard (avec fréquence de
sonde 226 Hz) et en option H (avec fréquences de sonde 226 Hz et 1000 Hz). Le texte qui s’applique
uniquement au fonctionnement 1000Hz est marqué H.

1.2. APPLICATIONS PREVUES

L’'Otowave 202 est congu pour étre utilisé par les audiologistes, les médecins généralistes, les
audioprothésistes et les professionnels de la santé infantile.

L’instrument effectue deux types de mesure :

La tympanométrie est utilisée pour mesurer 'admission acoustique (également appelée « conformité ») de
la membrane tympanique et de I'oreille moyenne a une fréquence fixe sur une gamme de pressions.

Les tests réflexes sont utilisés pour mesurer les réflexes stapédiens. Lorsqu’elle est sélectionnée, la mesure
des réflexes est automatiquement effectuée apres la prise d’un tympanogramme.

1.3. FONCTIONNALITES

e Mesure automatique du volume du conduit auditif, du pic d’admission tympanique et du placement
du pic a I'aide d’'une tonalité de sonde " de 226 Hz ou 1000 Hz avec diverses options d’affichage pour
les données tympanométriques

e Deétection automatique des réflexes stapédiens a I'aide d'un choix de stimulus réflexe ipsilatéral et/ou
controlatéral

e Choix de la fréquence et du niveau de stimulus réflexe
Jusqu’a 18 tests patients a double oreille peuvent étre stockés dans une mémoire non volatile
Un systeme de menu intuitif pour le fonctionnement, la définition des options de test et d’autres
préférences de l'utilisateur, conservé dans une mémoire non volatile

e Impression via une liaison infrarouge (IrDA) vers I'une des deux imprimantes thermiques pouvant étre
sélectionnées par I'utilisateur

o Transfert de données vers I'ordinateur via une connexion USB pour le stockage, la visualisation et
l'impression a 'aide du logiciel Amplivox « AmpliSuite » ou de I'application NOAH

e Anglais, allemand, francais, espagnol, portugais ou italien disponibles en langue d’exploitation
(sélectionnable par l'utilisateur)

1.4. DEBALLAGE

Veuillez vérifier le contenu du carton d’expédition par rapport au bon de livraison pour vous assurer que tous
les articles commandés ont été inclus. S’il manque quelque chose, veuillez contacter le distributeur qui a fourni
le tympanométre ou Amplivox s'’il est acheté directement.

Veuillez conserver le carton d’expédition et 'emballage d’origine pour transporter le tympanomeétre pour
I'étalonnage ou la réparation annuelle.
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INTRODUCTION

1.5. CONTENU STANDARD ET ACCESSOIRES OPTIONNELS

COMPOSANTS STANDARD

Tympanométre Otowave 202 8502112 Ensemble d’embouts jetables 8029344

USB avec logiciel (AmpliSuite et 8517685 Ensemble de cavité 4 en 1 8011362

module d’impédance Noah) et (0,2 ml/0,5 ml/2,0 mi/5,0 ml)

manuels d’utilisation

4 piles alcalines 'AA'de 1,5V 8011226 Mallette de transport 8507856

Alimentation secteur 8512734 Certificat d’étalonnage

Transducteur controlatéral 8502177 Cable USBAaB 8011241
COMPOSANTS OPTIONNELS

Ensembles supplémentaires Pointe de sonde 80025921

d’embouts auriculaires

Imprimante thermique portable 8503007 Joint (dans la pointe de la sonde) 8002009

Rouleaux supplémentaires de papier 8029305
pour imprimante thermique

Remarque : Si 'imprimante thermique a été achetée, elle doit étre chargée pendant au moins 15 heures avant
d’étre utilisée. Reportez-vous aux instructions de I'imprimante pour plus de détails.

1.6. AVERTISSEMENTS

Tout au long de ce manuel, les significations suivantes des avertissements et mises en garde s’appliquent :

AVERTISSEMENT | "¢tiquette de mise en garde identifie les conditions ou les pratiques qui peuvent
présenter un danger pour le patient et/ou I'utilisateur.

A PRUDENCE L’étiquette ATTENTION identifie les conditions ou les pratiques qui pourraient

entrainer des dommages a I'équipement.

1.7. GARANTIE

Tous les instruments Amplivox sont garantis contre les défauts de matériaux et de fabrication. L’instrument
sera réparé gratuitement pendant une période de deux ans a compter de la date d’expédition s’il est retourné,
port payé, au service apres-vente d’Amplivox. Le port de retour est gratuit pour les clients au Royaume-Uni
et payant pour les clients étrangers.

Les exceptions suivantes s’appliquent :
PRUDENCE . a . P
e Lapompe de pression et les transducteurs peuvent ne pas étre étalonnés

en raison d’'une manipulation brutale ou d’'un impact (chute).

' Partie appliquée selon CEl 60601-1
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e La durée de vie de la sonde, des joints de sonde et des embouts dépend
des conditions d’utilisation. Ces piéces ne sont garanties que contre les
défauts de matériaux ou de fabrication.
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CONSIGNES DE SECURITE IMPORTANTES

2.CONSIGNES DE SECURITE IMPORTANTES

L’instrument Otowave 202 ne doit étre utilisé que par des praticiens qualifiés pour effectuer des tests
tympanométriques. Il est destiné a une utilisation transitoire comme outil de dépistage et de diagnostic ;
toutefois, aucune intervention chirurgicale ou médicale ne doit étre entreprise uniquement sur la base des
résultats obtenus a partir de l'instrument.

2.1. PRECAUTIONS
LISEZ CE MANUEL D’UTILISATION AVANT D’ESSAYER D’UTILISER L’'INSTRUMENT

Pour se conformer aux normes CEI 60601-1 pour la sécurité et CEI 60601-1-2 pour la CEM, le tympanométre
est congu pour étre utilisé uniquement avec I'adaptateur secteur médicalement approuvé fourni, qui est
spécifié comme faisant partie de I'équipement. N’utilisez aucun autre type d’adaptateur secteur avec cet
instrument. Reportez-vous a la section 17 pour connaitre le numéro de stock de I’adaptateur.

Le tympanomeétre est destiné a une utilisation intérieure seulement et ne doit étre utilisé que de la maniére
décrite dans ce manuel.

Les transducteurs fournis avec le tympanometre sont spécifiquement calibrés avec celui-ci ; Si ces
transducteurs sont changés, un réétalonnage sera nécessaire.

Lors de I'utilisation de l'instrument avec piles, reportez-vous aux précautions spécifiées aux points 2.3 et 4.1.

Avant la premiere utilisation quotidienne de l'instrument, ou si des résultats suspects ou incohérents sont
apparents, les contréles spécifiés au point 10 doivent étre effectués. Si ceux-ci ne donnent pas les résultats
spécifiés, I'instrument ne doit pas étre utilisé.

N’insérez jamais la sonde ou le transducteur controlatéral dans le conduit auditif d’'un patient sans un embout
auriculaire approprié.

Utilisez uniquement les embouts auriculaires jetables recommandés pour la sonde et le transducteur
controlatéral (voir la section 15 pour plus de détails). Ceux-ci sont a usage unique - c’est-a-dire que chaque
embout d’oreille est destiné a étre utilisé une seule fois pour une seule oreille pour un seul patient. Ne réutilisez
pas les embouts auriculaires, car cela poserait un risque d’infection croisée d’oreille a oreille ou de patient a
patient.

N’immergez pas I'appareil dans des fluides. Voir la section 11 de ce manuel pour la procédure de nettoyage
appropriée de l'instrument et de ses accessoires et la fonction des piéces a usage unique.

Ne pas utiliser I'instrument dans un environnement riche en oxygéne ou en présence d'un mélange
anesthésique inflammable ou d’autres agents inflammables.

Ne laissez pas tomber ou n’avez pas d’'impact sur cet instrument. Si l'instrument est tombé ou endommagé,
retournez-le au fabricant pour réparation et/ou étalonnage. N'utilisez pas I'instrument si vous soupgonnez des
dommages.

L’instrument doit étre entreposé et utilisé a l'intérieur dans les plages de température, de pression et d’humidité
spécifiées (voir la section 14).

Comme pour tous les instruments de cette nature, les mesures prises seront influencées par des changements
significatifs d’altitude et de pression. Le tympanométre Otowave 202 doit étre réétalonné (pour la mesure du
volume uniquement) a l'altitude de fonctionnement prévue s’il doit étre utilisé a des altitudes supérieures a
800 m au-dessus du niveau moyen de la mer. Ceci s’applique aux mesures de volume jusqu’a 2,0 ml
maximum. Veuillez consulter le manuel d’entretien pour plus d’informations.

N’essayez pas d’ouvrir, de modifier ou d’entretenir l'instrument. Retournez l'instrument au fabricant ou au
distributeur pour toutes les exigences de réparation et d’entretien. L'ouverture de I'instrument annulera la
garantie.
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CONSIGNES DE SECURITE IMPORTANTES

2.2. CONSIDERATIONS RELATIVES A LA COMPATIBILITE
ELECTROMAGNETIQUE (CEM)

Les équipements électromédicaux nécessitent des précautions particulieres concernant la CEM et doivent
étre installés et mis en service conformément aux informations CEM fournies a la section 17. Cela fournit des
conseils sur I'environnement électromagnétique dans lequel utiliser I'instrument.

Les équipements de communication par radiofréquence (RF) portables et mobiles peuvent affecter
'équipement électrique médical. L’instrument ne doit pas étre utilisé a proximité ou empilé avec d’autres
équipements ; Si cela est nécessaire, I'instrument doit étre observé pour vérifier le fonctionnement normal.

2.3. OPTIONS D’ALIMENTATION

Le tympanométre est congu pour un fonctionnement continu et peut étre alimenté soit par un adaptateur
secteur (qui est fourni et spécifié dans le cadre de I'équipement) ou par des batteries internes en option.

Ne branchez pas ou ne débranchez pas le cable de I'adaptateur secteur lorsque
linstrument est opérationnel, car cela pourrait provoquer son arrét. Eteignez

toujours en premier (voir rubrique 4.3).
PRUDENCE

Les piles rechargeables doivent étre chargées a I'extérieur de I'instrument — elles
ne sont pas chargées par I'adaptateur secteur lorsqu’il est utilisé.

Fonctionnement sur batterie

Reportez-vous a la section 4.1 concernant les types de batteries qui peuvent étre utilisés et leur installation,
leur remplacement et d’autres précautions. Notez que les réglementations locales sont susceptibles de couvrir
I'élimination des piles usagées.

Fonctionnement sur secteur

Toutes les autres connexions doivent étre effectuées avant de connecter le fil de sortie de 'adaptateur a la
prise POWER située sur la face avant du tympanomeétre. Allumez I'alimentation secteur - l'indicateur de
l'adaptateur s’allumera en vert.

La sortie de I'adaptateur secteur est équipée d’une protection électronique des circuits. En cas de surcharge,
'adaptateur s’éteindra et l'indicateur s’éteindra. Lorsque le défaut est résolu, la carte fonctionne normalement.

L’entrée de 'adaptateur secteur est protégée par un fusible non remplagable. En cas d’échec, I'adaptateur ne
fonctionnera pas.

L’adaptateur secteur est le dispositif de déconnexion secteur et, par conséquent, le tympanometre doit étre
positionné de maniére qu’un acces facile a 'adaptateur secteur soit possible.

Si un adaptateur secteur de remplacement est nécessaire, veuillez contacter Amplivox ou votre distributeur
Amplivox.

2.4. CONNEXIONS TYMPANOMETRIQUES

Tous les terminaux et connexions accessoires pertinents sont étiquetés pour assurer une identification et une
connexion correctes comme suit :
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I|
' =i
. o @ . @
P—_AIR @.comf POWERG4A @ e

Etiquette Socket Type Partie connectée Notes
PROBE Connecteur D 15 voies Sonde a distance (électrique) *
AIR 4mm (nominal) Luer Sonde a distance (pression) *
CONTRA Prise jack 3,5 mm Transducteur controlatéral *
o-%- Connecteur USB type B Ordinateur (via le port USB) Voir 2.6
POWER Prise d’alimentation 2,5 mm Adaptateur secteur AC/DC *

Les numéros de piéce correspondants sont indiqués a la section 16.

Pour les pieces connectées marquées d’un *, connectez uniquement les accessoires fournis avec I'instrument
ou fournis par Amplivox ou un distributeur Amplivox. Ces piéces ont été testées pour étre utilisées avec le
tympanomeétre Otowave 202 afin de vérifier leur conformité aux normes IEC 60601-1 et IEC 60601-1-2.
L'utilisation d’accessoires autres que ceux spécifiés peut compromettre le respect de ces normes. Pour les
autres prises, reportez-vous a la section 18.

2.5. TRANSFERT DE DONNEES VERS UNE IMPRIMANTE

Veuillez consulter la section 18 pour obtenir des renseignements importants concernant le raccordement d’'un
équipement électrique non médical a un équipement électrique médical.

Le tympanomeétre peut étre mis a niveau avec une option permettant la connexion via la liaison infrarouge
(IrDA) a 'une des deux imprimantes thermiques portables désignées pour 'impression des résultats des tests
tympanomeétriques (voir la section 7). Dés réception de 'imprimante, elle doit étre initialement chargée pendant
au moins 15 heures avant utilisation.

2.6. TRANSFERT DE DONNEES VERS UN ORDINATEUR

Veuillez consulter la section 18 pour obtenir des renseignements importants sur le raccordement d’un
équipement électrique non médical a un équipement électrique médical.

Le tympanométre est fourni avec un logiciel permettant la connexion a un ordinateur pour le transfert des
résultats des tests (voir section 8). Vous devez utiliser le cable USB désigné disponible auprés d’Amplivox
(voir section 15).
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PRINCIPES DE FONCTIONNEMENT

3.PRINCIPES DE FONCTIONNEMENT
3.1. EXAMEN OTOSCOPIQUE

Un professionnel de la santé dament qualifié devrait effectuer un examen otoscopique approfondi pour établir
que I'état de l'oreille convient aux options de test choisies et qu’aucune contre-indication n’est présente. Ce
dernier comprendrait I'obstruction du conduit auditif externe due a une cire excessive et / ou a des poils, qui
devraient tous deux étre enlevés. Ceci est nécessaire pour s’assurer que la tonalité de la sonde délivrée par
la sonde peut atteindre le tympan et n’est pas réfléchie par le cérumen ou les débris et modifie ainsi le résultat
de l'essai.

3.2. PRINCIPES DE MESURE DE L’ADMISSION

L’Otowave 202 mesure I'admission de la membrane tympanique et de I'oreille moyenne en jouant une tonalité
continue dans le conduit auditif a 226 Hz ou 1000 Hz. Le niveau de cette tonalité est calibré pour donner 85
dB SPL (226 Hz) ou 79 dB SPL (1000 Hz) dans une cavité de 2 ml. Le niveau sonore que cela produit dans
le conduit auditif est mesuré a I'aide d’'un microphone et 'admission calculée a partir du résultat.

Malleus
1

Incus  stapes

/ Vestibular System

9

Disposable
Eartip

Conformément a la pratique audiométrique normale, 'admission est affichée sous la forme d’un volume d’air
équivalent en ml (pour 226 Hz) ou mmho/mO (pour 1000 Hz). Le volume résiduel du conduit auditif entre la
sonde et la membrane tympanique est toujours affiché en ml ; Lors de I'utilisation d’'une tonalité de sonde de
1000 Hz, la valeur mesurée en mmho est convertie en ml a l'aide d’un facteur de conversion de 226/1000.

3.3. TYMPANOGRAMME

La tympanométrie fait partie de la batterie de test d'impédance objective et fournit des informations sur la
mobilité et la pression de I'oreille moyenne dans le systéme de l'oreille moyenne.

Pinna

Cochlea

1]

Al

Stapedial Muscle

Tympanometer Probe Middle Ear Cavity

Eustachian Tube
Tympanic Membrane

Ear Canal

ml Pk: 1.2mL’-4daPa Pour enregistrer le tympanogramme, I'admission est mesurée tandis que la
L =0 R pression de I'air dans le conduit auditif varie de +200 daPa & -400 daPa au

| m -EEBU moyen d’une petite pompe. L’admission culmine lorsque la pression de lair
- - ' est la méme des deux cdtés de la membrane tympanique. Le changement
_498 -288 B daPa 288 d’admission avec la pression est affiché graphiquement.

11 OTOWAVE 202 & 202H MANUEL D'UTILISATION @



PRINCIPES DE FONCTIONNEMENT

3.4. MESURE DES REFLEXES ACOUSTIQUES

En utilisant le méme principe que dans les mesures tympanomeétriques, il est également possible d’établir si
un réflexe acoustique est présent. Le réflexe acoustique est causé par la contraction du muscle stapédien en
réponse a une stimulation de haute intensité de I'oreille. Le réflexe acoustique est également une protection
naturelle de l'oreille interne contre des niveaux de pression acoustique trop élevés et donc des dommages a
l'organe auditif.

Dans les tests de réflexes acoustiques, la tonalité 226Hz est utilisée pour mesurer 'admission de l'oreille,
tandis qu’une tonalité courte a une fréquence différente est présentée (le stimulus réflexe). Le niveau de ce
stimulus est augmenté par étapes jusqu’a ce que les muscles stapédiens répondent, ce qui rend la membrane
tympanique plus rigide ou qu’un niveau maximum prédéfini soit atteint. Lorsque le changement d’admission
dépasse un seuil prédéterminé, cela constitue un réflexe et le changement d’admission a ce niveau lorsque le
stimulus est appliqué est affiché comme un graphique en fonction du temps.

Le réflexe stapédien, c’est mesuré a la pression statique du conduit auditif qui produit 'admission maximale
de la membrane, de sorte que les mesures réflexes sont prises aprés la mesure du tympanogramme lorsque
la pression d’admission maximale a été établie.

Le stimulus réflexe peut étre produit dans l'oreille mesurée (mode ipsilatéral), I'oreille opposée (mode
controlatéral) ou dans les deux oreilles (mode ipsilatéral suivi du mode controlatéral). Pour la stimulation
controlatérale, la tonalité réflexe est produite dans un transducteur séparé fourni avec l'instrument.
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4.UTILISATION DE L'OTOWAVE

Cet instrument est équipé d’une horloge temps réel. Avant utilisation, veuillez régler la date et I'heure sur les
valeurs locales afin de vous assurer que les données de test et I'état d’étalonnage sont correctement identifiés.
Voir la section 6.

4.1. INSTALLATION ET REMPLACEMENT DES BATTERIES

L’Otowave 202 peut étre alimenté par des piles alcalines « AA » ou des piles rechargeables au nickel-hydrure
métallique (NiMH) (voir la section 14). Quatre batteries sont nécessaires. Ne mélangez pas les types de piles
ou les piles anciennes et nouvelles.

Si 'Otowave doit étre utilisé rarement, I'utilisation de cellules alcalines est recommandée. Les batteries NiMH
ont un taux d’autodécharge élevé et auront probablement besoin d’étre rechargées si elles ne sont pas
utilisées pendant plusieurs semaines.

Retirez les piles de I'instrument s'’il ne doit pas étre utilisé pendant plus d’'un mois (reportez-vous a la section
14 pour connaitre le temps d’attente de la mémoire interne).

Le type de cellule installée doit étre défini dans le menu CONFIGURATION. Par défaut, c’est ALCALIN.
Modifiez le parametre dans le menu CONFIGURATION (faites défiler jusqu’a TYPE DE BATTERIE comme
décrit dans la Section 6).

Pour adapter les cellules, retirez le couvercle du compartiment a piles situé a la base du tympanomeétre.
Installez les cellules comme indiqué a l'intérieur du compartiment a piles et remplacez le couvercle du
compartiment a piles.

Les piles ne doivent étre changées qu’en dehors de I’environnement du patient. L’opérateur ne doit
pas toucher les connecteurs de la batterie et le patient simultanément.

Un indicateur d’état de la batterie s’affiche dans le coin supérieur droit de I'écran (sauf lorsque vous affichez
les résultats des tests). Cela montre I'état de la batterie comme une batterie qui se vide progressivement. Les

piles doivent étre remplacées lorsque le symbole « D! » apparait a coté de l'indicateur d’état de la batterie ou
lorsqu’il est conseillé de le faire, par exemple a la mise sous tension.

Le changement des piles n’affecte pas la configuration, le contenu de la base de données, les paramétres
d’étalonnage ou les résultats du dernier test.

4.2. LANGUE DE FONCTIONNEMENT

Pour définir la langue d’exploitation (anglais, allemand, frangais, espagnol, portugais ou italien), utilisez les
options du menu CONFIGURATION (voir section 6).
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4.3. CONTROLES ET INDICATEURS (UNITE DE BASE)

Appuyez momentanément sur la touche On/Off pour allumer I'Otowave 202 (voir le schéma ci-dessous).

Aucun temps d’échauffement n’est requis, bien qu'une courte routine de diagnostic s’exécute pendant
quelques secondes. Pendant ce temps, la pompe interne fonctionnera. Pour éteindre, appuyez a nouveau
momentanément sur la touche On/Off.

S oo
2 @
—- @ @
@

un Indicateur LED a Indique si le test est en cours ou non.

b Indicateur LED b Indique si le test est en cours ou non.

1 Interrupteur Appuyez brievement pour allumer I'appareil, appuyez longuement pour
marche/arrét I'éteindre.

2 Touches de . iﬁ\ppuyez sur Izs’ft.ogcges dei navigation haut A et bas V¥ pour faire défiler
navigation es menus ou définir des valeurs

e Appuyez sur la touche de navigation droite » pour accepter un choix de
menu ou passer a I'étape suivante.

e 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 généralement affichée sur la
ligne inférieure de I'écran.

4.4. INDICATEURS ET ETAT DU SYSTEME

Les indicateurs sur 'Otowave et la sonde montrent I'état du systéeme.

STATUT LED B LED C SONDE
Otowave éteint De De De
Inactif, test terminé ou test annulé Sur De Clignotant
(rapide)
Insérez ou retirez la sonde (reportez-vous a 'affichage  Clignotement = Clignotement Couleur
pour plus de détails) (presque) (presque) alternée (Vert /
Jaune)
S’assurer que la sonde est maintenue stable pendant De Clignotement Clignotant
I'obtention d’un joint auriculaire (lent) jaune
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(lent)
Test - tympanogramme et/ou mesure des réflexes Clignotement De Clignotant vert
(lent) (lent)

4.5. LA SONDE
4.5.1. CONTROLES ET INDICATEURS (SONDE)

=7 ] '

1 2 3
1 Voyant Indique si le test est en cours ou non.
2 Bouton Fonction Vue rapide des parametres de test actuellement utilisés ou changement

de mode de baseline.

3 Pointe de sonde avec
embout auriculaire

4.5.2. LA TETE DE SONDE

%

\‘\
-v\\\\ - N
\
1 2 3 4
1 Boss et Nut Connexion sur le corps de la sonde pour fixer le cone de nez
2 Caoutchouc Joint utilisé pour assurer la circulation de I'air
d’étanchéité
Pointe de sonde Pointe de sonde transparente abritant le caoutchouc d’étanchéité
Ogive Partie supérieure de la sonde pour fixer solidement la pointe de la sonde

et sceller le caoutchouc

Pour retirer 'embout de la sonde, dévissez le cone de nez et retirez 'embout de la sonde du bossage. Un petit
joint se trouvera a la base de la pointe de la sonde. Celui-ci doit étre examiné et remplacé s’il est bloqué ou
endommagé. Ne retirez pas I'écrou fixant le bossage au corps de la sonde.

Lorsque vous remplacez la pointe de la sonde, assurez-vous que le joint est correctement situé avec le cété
plat aligné avec le c6té plat a la base de I'extrémité de la sonde. Poussez la pointe de la sonde sur le bossage
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et replacez le cone de nez. Assurez-vous que le cone de nez est bien vissé, mais ne serrez pas trop. N'utilisez
aucun outil pour serrer le cone nasal.

Aprés le remplacement de la pointe, un contréle quotidien doit étre effectué (voir chapitre11).
4.6. TRANSDUCTEUR CONTROLATERAL
Sy

Aty
A

of |
1L

1 Embout auriculaire Embout auriculaire a placer sur 'embout de sonde du téléphone
contra

2 Pointe de sonde Pointe de sonde vissée sur le téléphone contra

3 Bouchon Connecteur vers prise CONTRA sur Otowave

Le transducteur controlatéral est utilisé lorsqu’il est nécessaire de fournir un stimulus réflexe a I'oreille opposée
a celui testé avec I'ensemble de sonde principale. Pour l'utilisation, il doit étre connecté a la prise CONTRA
sur 'unité de base et équipé d’un nouvel embout auriculaire.

La pointe de la sonde controlatérale peut étre remplacée si nécessaire (par exemple si elle est endommageée).
Pour retirer 'embout de la sonde controlatérale, dévissez-la délicatement du corps du transducteur. Installez
soigneusement la piéce de rechange et assurez-vous qu’elle est bien vissée a la maison, mais ne serrez pas
trop. N'utilisez aucun outil pour serrer 'extrémité de la sonde controlatérale.

4.7. DEMARRAGE ET AFFICHAGE DES MENUS

Lorsque I'Otowave 202 est allumé, I'écran de démarrage s’affiche pendant que les tests internes sont effectués
et que la pompe est initialisée. Lorsque la séquence de démarrage est terminée, le MENU PRINCIPAL (MAIN
MENU) s’affiche :

MAIN MENU

NEW TEST

CONFIGURATION

VIEW THE LAST TEST

Select
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Utilisez les touches de navigation pour faire défiler et sélectionner les options de menu.

4.8.

PARAMETRES INITIAUX

Utilisez les options CONFIGURATION (voir Section 6) pour sélectionner les options suivantes selon vos
besoins :

Afficher le contraste pour faciliter la visualisation

Corriger la date et I'heure locales

Format de date pour I'affichage et les impressions, etc. (JJ/IMM/AA ou MM/JJ/AA)

Type de batterie correct (si utilisé)

Délai de mise hors tension sous batterie lorsqu’aucune touche n’est enfoncée (90 ou 180 secondes)
Type d’'imprimante correct (le cas échéant)
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5.PRISE DE MESURES

Assurez-vous que les réglages appropriés ont été effectués avant d’effectuer un test. Voir ci-dessous et les
options de CONFIGURATION dans la section 6,

Pour afficher les paramétres de test, assurez-vous que le MENU PRINCIPAL est affiché, puis appuyez sur le
bouton de fonction de la sonde et maintenez-le enfoncé pour afficher 'écran REGLAGES DES TESTS (TEST
SETTINGS) comme indiqué ci-dessous.

TEST SETTINGS ®
Probe: 226 Hz
Reflexes: Ipsi+Contra
500 1k 2k 4k Max dB
vy v v 85/5
C:.vv v v 85/5
Probe #: 12345
Contra #: 6789

Cela indique la frequence de sonde utilisée, la source réflexe sélectionnée, les fréquences sélectionnées, le
niveau maximal et la taille du pas du stimulus réflexe. Les numéros de série de la sonde et du transducteur
controlatéral sont également affichés.

Dans I'exemple ci-dessus, la fréquence de la sonde est de 226 Hz, toutes les fréquences ont été sélectionnées
pour les stimuli réflexes ipsilatéraux et controlatéraux, et le niveau maximal pour les deux stimuli réflexes est
de 85 dBSPL avec une taille de pas de 5 dB entre les trois niveaux inférieurs précédents de stimulus.

5.1. AVANT LES ESSAIS ET LES CONDITIONS AMBIANTES

Un professionnel de la santé diment qualifié devrait effectuer un examen otoscopique approfondi pour établir
que I'état de l'oreille convient aux options de test choisies et qu’aucune contre-indication n’est présente. Ce
dernier comprendrait I'obstruction du conduit auditif externe due a une cire excessive et / ou a des poils, qui
devraient tous deux étre enlevés.

Les tests tympanométriques et réflexes doivent toujours étre effectués dans des conditions calmes.

5.2. EMBOUT(S) AURICULAIRE(S)

o Vidéo disponible sur la fagon de choisir le bon embout auriculaire.

L’embout de la sonde doit étre muni d’'un nouvel embout auriculaire avant d’étre présenté dans le conduit
auditif du patient. Si un stimulus réflexe controlatéral doit étre appliqué, ajuster un nouvel embout auriculaire
au transducteur controlatéral avant de le présenter au conduit auditif opposé du patient.

'j Remarque : N'insérez jamais la sonde ou le transducteur controlatéral dans le conduit auditif d’'un
patient sans un embout auriculaire approprié.

La taille de I'embout de I'oreille est choisie en fonction du

diameétre du conduit auditif externe et doit convenir a 'oreille
' ' ' ' '. ’ . du patient, mais aussi fournir une étanchéité de pression

confortable.
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Assurez-vous que I'embout de l'oreille est poussé jusqu’en
bas sur I'extrémité de la sonde et qu’il n’y a pas de gab entre

f 'embout de la sonde et 'embout de l'oreille.
_B ’ Les petits trous a travers la pointe de la sonde Otowave
T doivent étre maintenus dégagés. Si ceux-ci sont bloqués, un

message d’avertissement s’affiche. L’extrémité de la sonde
doit étre remplacée.

5.3. EXECUTION D’'UN TEST

Aprés avoir sélectionné les paramétres de test requis, une mesure typique du tympanogramme et des tests
de réflexes sont effectués comme suit.

Dans le MENU PRINCIPAL (MAIN MENU), sélectionnez NOUVEAU TEST (NEW TEST) :

MAIN MENU

NEW TEST
CONFIGURATION

VIEW THE LAST TEST
Select

Sélectionnez les oreilles requises pour le test :

SELECTEAR

BOTH
LEFT

RIGHT
Back T! Select

Le message « Suppression du dernier test » (“Deleting last test”) s’affichera momentanément suivi d’'un
message pour insérer la sonde dans l'oreille a tester :

TESTING LEFT EAR W

INSERT PROBE

Cancel

Présentez 'embout de l'oreille a I'oreille et obtenez un sceau. Si un bon sceau a été détecté, la séquence
suivante de messages sera vue
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TESTING LEFT EAR

Equalising Pressure

Cancel

TESTING LEFT EAR N

Pressure Settling

Cancel

Appuyez sur « a tout moment pour annuler le test et revenir au menu de sélection de l'oreille.

TESTING LEFT EAR =
Seal Obtained v
Taking Tympanogram

Cancel

Une fois qu’un joint adéquat est détecté, la mesure du tympanogramme est effectuée. Cela prend environ 3
secondes. |l est important de ne pas bouger la sonde et de demander au patient de rester trés immobile
pendant le test.

Lorsque le tympanogramme est terminé, I'instrument effectuera le(s) test(s) réflexe(s), s'il est sélectionné. Par
défaut, ce test n’est effectué que si un pic est trouvé dans le tympanogramme. Cette option et d’autres options
de test réflexe peuvent étre modifiées dans le menu CONFIGURATION, voir les sections 6 et 5.7.

Avant de commencer le test réflexe, la pression du conduit auditif sera réglée sur la valeur qui a donné
'admission maximale lors du test de tympanogramme. L’instrument parcourra ensuite les fréquences et les
niveaux de tonalité définis dans le menu CONFIGURATION a la recherche d’'une réponse réflexe. S’il est
sélectionné, un réflexe ipsilatéral est d’abord testé :

TESTING LEFT EAR =

WANS

Seeking Ipsi Reflex
1000 Hz 80 dB
Cancel

L’affichage change pour afficher la fréquence et le niveau utilisés, en commencant par la fréquence et le niveau
les plus bas sélectionnés.

Celui-ci sera suivi d’'un test de réflexe controlatéral si celui-ci a été sélectionné, avec I'affichage indiquant la
fréquence et le niveau utilisés :
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TESTING LEFT EAR

WANS

Seeking Contra Reflex
2000 Hz 100 dB
Cancel

Lorsque la mesure est terminée, I'indicateur de la sonde passe du vert clignotant au vert fixe. L’écran confirme
que le test a été terminé avec l'instruction REMOVE PROBE.

Retirez 'embout auriculaire du patient et aprés une courte période, le tympanogramme sera affiché. La forme
du tympanogramme dépendra du mode de ligne de base sélectionné et l'illustration suivante concerne une
sonde 226 Hz avec le décalage par défaut de +200daPa. Voir la section 5.5 pour une description des
affichages pour les autres modes de référence.

M PK: 1.2ml/-46daPa 0
226 Hz ’

T 200 daPa 200

L’affichage montre :
e Lafréquence d’essai [HZ]
Le pic d’admission, en ml (Pk)
La pression qui a donné le pic d’admission en daPa
Le dégradé, en daPa (Gr)
Le volume du conduit auditif (ECV) en ml mesuré a 200 daPa.
Un complot d’admission contre la pression
Encadré normatif (basé sur les recommandations BSA)
Passer ([1) / Se référer au signe (x) lorsque le pic tympique tombe dans la case normative ou non (se
référer)
e Curseur de pression a actionner avec les touches de navigation hautA etbas V.

Passez en revue le tympanogramme pour vous assurer que le point d’admission de pointe choisi par I'Otowave
convient. Si nécessaire, il est possible de sélectionner un pic alternatif a 'aide des touches A et V. Les chiffres
affichés changeront pour refléter le pic sélectionné et seront enregistrés avec le tympanogramme. Des pics
distincts pour tous les modes de ligne de base peuvent étre définis, enregistrés et rappelés, mais cette fonction
n'est pas disponible lorsque le mode d’affichage des composants est utilisé avec la tonalité de sonde "9 1000
Hz (voir Section 5.5).

Pour répéter le test, appuyez sur «.
Lorsque vous étes satisfait de la presse tympanographique ».

Si le(s) test(s) réflexe(s) ont été effectués, ces résultats seront désormais affichés :
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500Hz 90dB Ipsilatv’
Mi

0.1

N
0.0 _ AN

L’affichage montre :
e La fréquence du stimulus réflexe
« » si un réflexe a été trouvé, sinon « v’ X »
Le niveau de tonalité le plus bas (dBHL) pour lequel un réflexe a été trouvé
Un complot d’admission contre le temps
Selon la version de votre firmware, une ligne de seuil sera affichée dans le graphique reflex. Cette
ligne est I'un des criteres définissant I'évaluation de réussite/renvoi du résultat réflexe sur laquelle
elle repose.

Sile test de réflexe a été effectué a plus d’'une fréquence, utilisez les touches A et ¥ pour afficher les résultats
pour les autres fréquences.

Si 'Otowave 202 était configuré pour tester un réflexe a tous les niveaux du stimulus (voir Reflex autostop
dans la section 5.7), appuyez sur » pour afficher un affichage supplémentaire apres les graphiques reflex.
Cela montre un résumé des niveaux et des fréquences auxquels un réflexe a été détecté. Le symbole du tiret
« - » est indiqué si un ton réflexe n’a pas été présenté au niveau indiqué.

REFLEX SUMMARY

dB IPSILATERAL
100v v Xx -
v X v vV
80X v v ¥V
70X v X X

Hz 500 1k 2k 4k

Si des mesures de réflexes controlatéraux ont été prises en appuyant sur la touche » pour afficher des
résultats similaires pour ces réflexes.

Appuyez sur « pour revenir et visualiser le tympanogramme, les résultats réflexes ou pour répéter le test.
Lorsque vous étes satisfait des résultats, appuyez sur ».

Le message « Enregistrement en tant que dernier test » sera affiché et les résultats seront enregistrés dans
la mémoire « dernier test ». Les résultats resteront disponibles jusqu’a ce qu’un nouveau test soit lancé, méme
si 'Otowave est désactivé.

Si les deux oreilles ont été choisies pour le test, la séquence entiere sera maintenant répétée pour l'oreille
droite :
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TESTING RIGHT EAR

INSERT PROBE

Cancel Skip

Appuyez sur » pour ignorer le test de l'oreille droite et afficher le menu RESULTATS DU PROCESSUS
(PROCESS RESULTS). Appuyez sur < pour annuler et revenir au menu de sélection de l'oreille. Dans les
deux cas, les résultats de l'oreille gauche sont conservés et peuvent étre considérés comme le DERNIER
TEST (LAST TEST).

Sinon, insérez la sonde et le transducteur controlatéral (le cas échéant); Le test de I'oreille droite se déroulera
alors comme décrit ci-dessus.

Lorsque les oreilles sélectionnées ont été testées et que les résultats ont été enregistrés, le menu
RESULTATS DU PROCESSUS (PROCESS RESULTS) s’affiche. Cela permet d’accéder aux fonctions
suivantes :

Imprimer les résultats (ENVOYER A L'IMPRIMANTE - SEND TO PRINTER)
Enregistrer les résultats dans la base de données interne (SAVE RESULTS)

Passez en revue les résultats comme décrit ci-dessus (VOIR LE TEST - VIEW TEST)
Retour au menu principal (MENU PRINCIPAL - MAIN MENU)

Voir les sections 6 a 9 pour de plus amples renseignements sur ces options.

Les résultats du dernier test effectué restent disponibles méme si 'Otowave a été éteint. Pour afficher ces
résultats, sélectionnez AFFICHER LE DERNIER TEST (VIEW THE LAST TEST) dans le menu principal. Aprés
avoir sélectionné l'oreille requise, le tympanogramme sera affiché. Il sera alors possible de visualiser les
résultats et de sélectionner le menu RESULTATS DU PROCESSUS (PROCESS RESULTS) comme si le test
venait d’étre terminé.

Remarque :

Les résultats du dernier test seront effacés dés qu’un nouveau test sera lancé. Les résultats des tests
doivent étre sauvegardés dans la base de données d’Otowave, imprimés ou envoyés a un ordinateur pour
s’assurer que les données ne sont pas perdues
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6.1.

o Vidéo disponible sur le moment de modifier les parameétres de tympanométrie.

ARTICLE

Vitesse de
balayage :

Fréquence de la

sonde :

Séquence de test :

Mode de base :

Scellé auriculaire :

Par défaut:

PARAMETRES DE BALAYAGE

DESCRIPTION

Le taux de variation de la pression d’air peut étre choisi comme étant
de 100daPa/s 200daPa/s ou 300daPa/s. Cela détermine le temps
nécessaire pour un balayage de pression de +200 a -400 daPa (6, 3
et 2 secondes, respectivement).

Si linstrument est configuré pour un fonctionnement a haute
fréquence, la fréquence de tonalité de la sonde peut étre réglée sur
226Hz ou 1000Hz.

Lorsque vous testez les deux oreilles, définissez par quel coté de
I'oreille le test commencera.

L’Otowave 202 peut afficher des tympanogrammes dans une variété
de formats graphiques permettant a I'opérateur de choisir le plus
approprié pour le patient examiné. Veuillez consulter I'annexe
pour plus d’informations sur I'utilisation du mode Baseline.

L’option STANDARD est adéquate pour la plupart des tests, bien
gu’il ne soit pas toujours possible de générer les pressions extrémes
lors d’'une mesure de tympanogramme avec ce réglage.

Si vous éprouvez des difficultés a utiliser les embouts pour créer un
joint, 'option alternative EXTENDED peut étre utile. Cette fonction
vérifie qu'une gamme de pressions sera disponible avant de
commencer un essai au moyen d’une indication visuelle de la qualité
du joint.

La fonction EXTENDED est particulierement utile si les petits
volumes de conduit auditif ne doivent pas subir de pression
excessive.

Réinitialisez les paramétres de balayage du profil sélectionné a ses
parametres d’origine.

6.1.1. MODE SCALAIRE — 226 HZ

6Les tympanogrammes générés a l'aide de la tonalité de la sonde 226 Hz sont affichés d’'une maniére
traditionnelle décrite en mode « scalaire » (et également appelée « compensation Y uniquement »), comme
indiqué ci-dessous.

Pk : 1.3ml/-46daPa

(28) Gr- 60 (48)
/\ ECV /\ ECV

\ 0.9 J \Q

M Pk : 1.2ml/-46daPa M
Gr: 60
00 200

daPa 200 400 200 daPa 200
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Le mode d’affichage par défaut est le décalage +200daPa (comme indiqué sur le diagramme de gauche et
indiqué par 2S a I'écran) mais un décalage de -400daPa peut étre sélectionné si nécessaire (comme indiqué
sur le diagramme de droite et indiqué par 4S a I'écran). Voir Section 5.5.3 pour plus de détails sur la fagon de
basculer entre les modes d’affichage disponibles.

6.1.2. MODE SCALAIRE ET VECTORIEL — 1000 HZ (OPTION 202-H)

Mode scalaire

Pour un fonctionnement a 1000 Hz, un mode d’affichage scalaire similaire est disponible pour 226 Hz
(compensation Y uniquement). Le format du tympanogramme est illustré ci-dessous ; Cependant, le mode
d’affichage vectoriel peut fournir de meilleurs résultats pour certains patients (par exemple les adultes) lors de
l'utilisation de la tonalité de sonde 1000 Hz.

Pk : 5.2 mU/-46daPa m0 Pk : 5.5 mU/-46daPa
28) (45)
CcVv

daPa 400 -200 daPa

Le mode d’affichage 1000Hz par défaut est Scalar avec décalage -400daPa (comme indiqué dans le
diagramme de droite et indiqué par 4S sur I'’écran), mais d’autres modes 1000Hz peuvent étre sélectionnés si
nécessaire (voir Section 5.5.3). Les unités affichées sur I'axe vertical sont mmho (mO), ce qui est une pratique
normale pour un fonctionnement a 1000 Hz. Le volume du conduit auditif (ECV) est indiqué en ml.

Mode vectoriel

Pour un fonctionnement a 1000 Hz, un mode d’affichage alternatif est disponible, connu sous le nom de mode
« Vector ». Ceci est basé sur la définition donnée dans l'article 3.17.2 de la CEl 60645-5 et tient compte des
informations de phase dans les mesures. Il est également connu sous le nom de compensation B-G et convient
a tous les patients. Le format du tympanogramme est illustré ci-dessous.

m0 Pk : 7.3 mU/-56daPa mO Pk : 7.3 mU/-56daPa
(2V) (av)
ECV ECV
0.9 0.9
-400 -200 daPa 200 400 200 daPa 200

Le format est généralement similaire a celui utilisé pour le mode scalaire avec la tonalité de sonde 1000Hz.
Encore une fois, le décalage +200daPa (2V) et le décalage -400daPa (4V) sont disponibles selon les besoins.

Notez qu’une conséquence du calcul du mode vectoriel est que le tympanogramme résultant ne peut pas
prendre de valeurs négatives. Il est donc théoriquement possible que la trace semble augmenter (c’est-a-dire
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prendre des valeurs positives plus élevées) a la fin opposée au décalage sélectionné. Il est conseillé a
l'utilisateur d’afficher les traces avec chacun des décalages +200daPa et -400daPa sélectionnés avant de
décider quel résultat enregistrer.

Mode composant

Ce mode 1000Hz affiche les informations distinctes d’admission, de susceptance et de conductance (YBG)
contenues dans le tympanogramme. Cela convient a tous les patients et le format d’affichage est indiqué ci-
dessous.

m0 Admittance Y m0 Susceptance B
12 12
ECV ECV
6 _/\_Q.L 6
—_\ﬁé‘
-400 -200 daPa 200 -400 -200 daPa 200
m0 Conductance G
12
ECV
6
0.9
(
-400 -200 daPa 200

Le mode composante est utilisé selon les besoins de I'audiologiste. Notez que I'admission (Y) et les traces
scalaires sont similaires (mais la ligne de base est décalée).

Plus d’informations

Pour les modes d’affichage décrits ci-dessus, l'utilisateur est renvoyé aux différentes publications et articles
disponibles pour plus de détails et de discussion concernant les méthodes possibles d’affichage des
tympanogrammes 1000Hz et l'interprétation des données tympanométriques associées.

La section 19 fournit des détails sur la fagon dont les mesures de 1000 Hz sont effectuées par rapport a celles
a 226 Hz et les différences dans I'analyse mathématique nécessaire pour traiter les deux cas.

6.1.3. SELECTION D’AUTRES MODES D’AFFICHAGE

La commutation entre les modes d’affichage de base s’effectue a I'aide du bouton de fonction de la sonde
(voir section 4.4).

Une courte pression sur le bouton basculera entre les valeurs de décalage de base de +200daPa et -400daPa
(pour les modes Scalaire et Vector H ) ou contournera les affichages d’admission, de susceptance et de
conductance (pour le mode Composant H).

Appuyez brievement sur le bouton pour passer des modes Scalaire, Vecteur H et Composante H (notez que
seul le mode scalaire est disponible pour une fréquence de sonde de 226 Hz).

Lorsqu’un nouveau test est « enregistré en tant que dernier test », le mode d’affichage le plus récemment
visualisé sera enregistré, bien que n’importe lequel des autres modes d’affichage puisse étre recréé lorsque
le test est rechargé dans I'instrument a I'aide de « Afficher le dernier test ». [l en va de méme pour les résultats
stockés dans la base de données de l'instrument.
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6.1.4. VERIFICATION DE L’ETANCHEITE AURICULAIRE

Le type de contrdle de I'étanchéité auriculaire utilisé au début d’un essai peut étre défini dans le menu
CONFIGURATION (section 6). L’option QUICK par défaut est adéquate pour la plupart des tests, bien qu’il ne
soit pas toujours possible de générer les pressions extrémes avec ce réglage.

Cependant, si vous rencontrez des difficultés dans l'utilisation des embouts pour créer un joint, I'option
alternative THOROUGH peut étre utile. Celui-ci permet de vérifier qu'une gamme de pressions sera disponible
avant le début d’un essai au moyen d’une indication visuelle de la qualité du joint :

TESTING LEFT EAR M

“Obtaining ear seal”

Low : —=mulll

High : —mmmlll
Cancel

Le nombre de barres indiqué indique la robustesse du joint. La sonde doit étre ajustée dans l'oreille jusqu’a
ce que deux barres ou plus soient affichées pour Low & High. La méthode utilisée pour la vérification
approfondie de I'étanchéité de I'oreille place une limite maximale sur le volume du conduit auditif de ~4,5 ml.

6.2. OPTIONS REFLEXES

o Vidéo disponible sur la fagon d’ajouter des réflexes ipsilatéraux au protocole de test.

ARTICLE / ITEM
Mode de niveau

(Level Mode)

Séquence réflexe
(Reflex Sequence)

Niveaux

DESCRIPTION

Remarque : Selon la sélection du mode NIVEAU, I'écran
NIVEAUX contiendra un contenu différent.

UN NIVEAU : Utilisez les touches S pour choisir le niveau de
stimulus réflexe a appliquer. Un seul niveau sera testé dans la
mesure. Le niveau maximal de stimulus ipsilatéral peut étre fixé a
100 dBHL maximum ; le niveau maximal de stimulus controlatéral
peut étre fixé a 110 dBHL.

MULTINIVEAU : Utilisez les touches S pour choisir le niveau
maximum de stimulus réflexe a appliquer et la taille du pas entre
les niveaux des stimuli précédents. Le niveau maximal de stimulus
ipsilatéral peut étre fixé entre 85 dBHL et 100 dBHL ; le niveau
maximal de stimulus controlatéral peut étre fixé entre 85 dBHL et
110 dBHL.

Choisissez le type de stimulus réflexe a appliquer : ipsilatéral
seulement, ipsilatéral suivi de controlatéral ou controlatéral
seulement.

Utilisez les touches A et ¥ pour choisir le niveau maximal de
stimulus réflexe a appliquer et la taille du pas entre les niveaux des
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PAR DEFAUT

Multiniveau

Ipsi

95 dB



(Levels)

Fréquences

(Frequencies)

Sélection

(Selection)

Seuil

(Threshold)

Arrét automatique

(Auto-Stop)

Polarité
(Polarity)
Filtre

(Filter)

Par défaut

(Defaults)

28 OTOWAVE 202 & 202H MANUEL D’UTILISATION

CONFIGURATIONS

stimuli précédents. Le niveau maximum de stimulus peut étre réglé
entre 85dBHL et 100dBHL. 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 stimuli ipsilatéraux et controlatéraux (500Hz,
1000Hz, 2000Hz & 4000Hz), puis la touche A pour sélectionner ()
ou désélectionner (-) les fréquences auxquelles le stimulus réflexe
doit étre appliqué. Appuyez ensuite sur B pour enregistrer toute la
sélection.v’

Utilisez les touches A et ¥ pour choisir les circonstances dans
lesquelles une mesure réflexe doit étre effectuée (toujours, jamais,
seulement si un pic de conformité est trouvé, ou seulement aprés
confirmation au début de la séquence de test). Dans les cas ou un
pic de conformité n'a pas été établi, une pression de 0OdaPa est
utilisée. Appuyez sur la touche » pour confirmer la sélection ou sur
la touche <« pour annuler.

Utilisez les touches pour choisir le changement de conformité
requis pour signifier qu’une réponse réflexe a été détectée (0,01 ml
a 0,5 ml). La valeur par défaut est 0,03 ml.

Par défaut, le test réflexe a chaque fréquence s’arrétera au niveau
de stimulus le plus bas qui produit une réponse. En réglant
REFLEX AUTO-STOP sur NO, I'Otowave 102 testera un réflexe a
tous les niveaux sélectionnés. (Notez que 100dBHL a 4000Hz n’est
pas disponible).

Définir la polarité des graphes réflexes, si le réflexe est tracé vers
le haut (UP) ou vers le bas (DOWN).

Utilisez les touches pour choisir 2Hz ou 1.5Hz. La valeur par défaut
de 2 Hz convient a la plupart des circonstances. Cependant, si un
tracé réflexe plus lisse est nécessaire pour une meilleure
interprétation, 1,5 Hz peut étre choisi.

Réinitialisez les parametres reflex du profil sélectionné a ses
parameétres d’origine.

Lomplivox

Pas de 5 dB

1kHz ipsi

Seulement si le
pic est trouvé

0,03 ml

Non

En haut

2 Hz
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6.3. PARAMETRES SYSTEME

ARTICLE - ITEM DESCRIPTION PAR DEFAUT
Heure/Date Réglez la date et I'heure de I'horloge interne. Utilisez les touches
(Time/Date) <« et P pour sélectionner un champ et les touches A et ¥ pour
ajuster la valeur.
Imprimante Sélectionnez I'imprimante thermique que vous souhaitez utiliser MPT-II
(Printer) avec l'unité (Sanibel MPT-Il ou Able AP1300).
Type de batterie Sélectionnez le type de piles utilisées avec I'appareil (primaire ou Primaire
(Battery Type) rechargeable).
Délai de mise hors Ajustez I'heure a laquelle 'appareil s’éteint pour économiser de 90 s
tension énergie.
(Power-Off Delay)
Contraste Ajustez le contraste d’affichage a I'aide des touches A et V.
(Contrast)
Sélectionnez PRINT CAL. DATES pour afficher le numéro de IMPRIMER LE
Dates de Cal. série de l'unité de base et des transducteurs sur I'impression CAL. Dates
(Cal. Dates) fournie par I'imprimante thermique Sanibel.
Mode de date Définissez le format d’affichage de la date : JJ/MM/AA ou JJ/MM/AA
(Date Mode) MM/JJ/AA
Hépital Permet la saisie du nom de I'hépital. Le nom apparaitra en haut
(Hospital) de l'impression.
Département Permet d’entrer le nom du service. Le nom apparaitra en haut de
(Department) impression.
Par défaut Réinitialisez I'instrument et tous les profils aux paramétres
(Defaults) d’origine.
Langue Changez la langue de I'opération en anglais, allemand, frangais, Anglais
(Language) espagnol, portugais, italien ou chinois.
Par défaut Réinitialisez les paramétres de balayage du ou des profils
(Defaults) sélectionnés a leurs paramétres d’origine.
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7.ENREGISTREMENT DES RESULTATS DANS LA
BASE DE DONNEES INTERNE

Jusqu’a 18 tests peuvent étre stockés dans la base de données interne de I'Otowave.

Pour enregistrer les résultats d’un test, sélectionnez ENREGISTRER LES RESULTATS (SAVE RESULTS)
dans le menu RESULTATS DU PROCESSUS (PROCESS RESULTS) qui s’affiche a la fin d’un test. Cette
option est également accessible en sélectionnant AFFICHER LE DERNIER TEST (VIEW THE LAST TEST)
dans le menu principal et en faisant défiler les résultats a I'aide de la touche » tant que les résultats du test
n’ont pas déja été enregistrés ou supprimés (par exemple, en démarrant puis en abandonnant un nouveau
test).

Un identificateur a trois caractéres est utilisé pour I'enregistrement. Il est également utilisé comme référence
pour le nom du patient sur le dossier imprimé et pour les données transférées a un ordinateur. L’identificateur
serait généralement les initiales du patient, et comme le tympanomeétre utilise une combinaison de cet
identifiant et de la date et de I’heure d’un test pour faire référence aux dossiers stockés, ce méme identifiant
peut étre utilisé pour différents tests pour le méme patient.

7.1. ENTREE DE DONNEES

PATIENT INITIALS =

ABCDEFGHIJKLM
NOPQRSTUVWXYZ
-01233456789

Hold to enter / cancel

Pour entrer l'identificateur :

Utilisez les touches A ¥ <« et » pour sélectionner un caractére

Maintenez enfoncée la touche » pour saisir le caractére sélectionné

Maintenez la touche <« enfoncée pour supprimer le dernier caractére
Pour enregistrer les résultats du test :

Entrez les trois caractéres pour I'identificateur

Maintenez enfoncée la touche » pour enregistrer I'enregistrement
Pour annuler I'enregistrement du dernier test :

Supprimer tous les caractéres qui ont été entrés

Maintenez la touche <« enfoncée

7.2. BASE DE DONNEES COMPLETE

Un avertissement s’affiche si la base de données est pleine lors de la tentative d’enregistrement d’un test :
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MEMORY IS FULL!

MANAGE RECORDS
OVERWRITE OLDEST

Back 1! Select

Si vous sélectionnez GERER LES ENREGISTREMENTS (MANAGE RECORDS), le menu GESTION DES
DONNEES (DATA MANAGEMENT - section 9) affiche des options pour imprimer ou transférer des données
vers un ordinateur avant de supprimer des enregistrements afin de libérer de la place pour le nouveau test.

OVERWRITE OLDEST écrasera I'enregistrement le plus ancien en mémoire avec les résultats stockés.

Retour reviendra au menu précédent.
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8.ENVOI DES RESULTATS A UNE IMPRIMANTE

° Vidéo disponible sur I'impression a l'aide de I'imprimante MPT-II de Sanibel.

Deux imprimantes thermiques ('Able AP1300 ou la Sanibel MPT-II) sont disponibles en option pour une
utilisation avec I'Otowave 202 qui communiquent toutes deux via une liaison infrarouge (IrDA). L’un ou l'autre
(ou les deux) modeéle(s) d’'imprimante peuvent étre spécifiés lors de la commande et seules ces imprimantes
doivent étre utilisées. lls seront correctement configurés pour étre utilisés. Reportez-vous a la section 6 pour
sélectionner I'imprimante requise.

L’identificateur a trois caracteres de I'enregistrement (voir la section 6) est imprimé dans le champ « Nom »,
suivi des affichages graphiques Otowave, de I'analyse et des résultats. Le nom de I'hopital, le service et les
dates d’étalonnage de I'instrument peuvent également étre imprimés si nécessaire (voir la section 62). Il 'y a
de la place pour que des détails supplémentaires soient écrits a la main par le clinicien (nom / &ge du patient,
opérateur et commentaires).

Les impressions sur papier thermique peuvent s’estomper avec I'exposition a la lumiére ou a la chaleur.
Envisagez de transférer les données vers un ordinateur pour un stockage permanent.

L’Otowave envoie des données a I'imprimante via une petite fenétre a droite de 'unité de base. Les données
sont regues par une fenétre située a I'avant de I'imprimante. L’environnement dans lequel 'Otowave 202 et
limprimante sont utilisés peut affecter le processus d'impression. Voici des recommandations, mais il peut
étre nécessaire de les modifier en fonction de I'environnement.

L’'Otowave 202 doit étre placé sur le bureau a 10-20cm devant I'imprimante

Les deux fenétres de communication doivent étre alignées et pointer directement I'une vers l'autre
Les deux unités doivent étre a 'abri de la lumiére directe du soleil pour une communication optimale
Assurez-vous qu’aucune imprimante autre que celle a utiliser n’est a portée

Vous n'avez pas d’ordinateur équipé d’un périphérique IRDA en fonctionnement a portée

Pour imprimer les résultats du dernier test, sélectionnez ENVOYER A L'IMPRIMANTE (SEND TO PRINTER)
dans le menu RESULTATS DU PROCESSUS (PROCESS RESULTS) & la fin du test. (Des fonctions similaires
pour I'impression sont disponibles a partir des options VIEW THE LAST TEST et DATA MANAGEMENT du
MENU PRINCIPAL — MAIN MENU.)

L’affichage suivant est ensuite présenté :

PROCESS RECORD W

PRESS KEY WHEN READY

Back Select

Appuyez sur B lorsque I'imprimante est préte et les deux écrans suivants seront présentés :
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PLEASE WAIT ®

Loading Record
Do Not break IR link!
Cancel

PLEASE WAIT N

Trying to connect..
Do Not break IR link!
Cancel

L'Otowave 202 tentera alors de se connecter a I'imprimante. Lorsque cela a été fait, les données seront
transférées. Pendant ce temps, le message suivant s’affiche.

PLEASE WAIT M

Sending Record
Do Not break IR link!
Cancel

Si une connexion ne peut pas étre établie, I'opération d’'impression expire (imprimante AP1300 compatible
uniqguement — aprés environ 30 secondes) et le message suivant s’affiche. Le méme message s’affiche si
'opération d’'impression est annulée a ce stade.

ERROR N

Printing cancelled

No printer found

Next

Appuyez sur » pour revenir au menu PROCESS RECORD (PROCESSUS D’ENREGISTREMENT).

La liaison infrarouge ne doit pas étre interrompue une fois la connexion établie. Si 'imprimante ou Otowave
sont déplacés, ou si un objet entre eux rompt le lien, les résultats imprimés peuvent étre endommagés ou
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I'Otowave peut ne pas répondre aux commandes tant que le processus d’'impression n'a pas expiré (cela peut
prendre 30 a 40 secondes). Cela peut également se produire si les piles de 'imprimante sont déchargées
pendant la tentative d’impression.

Une fois que le processus d’impression a expiré, le message d’erreur résultant peut étre effacé et les résultats
renvoyés a 'imprimante. Si le texte imprimé est toujours corrompu, sélectionnez Annuler sur 'Otowave, puis
envoyez a nouveau les résultats a 'imprimante.

Pour les autres messages d’erreur relatifs a I'impression, reportez-vous a la section 13.

Notez que, si nécessaire, il est possible de passer a un autre mode d’affichage de base avant 'impression.
Toutefois, le mode d’affichage de base qui était stocké dans I'instrument lors de I'enregistrement du test sera
toujours conservé.
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9. TRANSFERT DE DONNEES VERS NOAH OU
AMPLISUITE

Pour transférer les résultats des tests stockés dans le tympanomeétre vers une base de données NOAH, le
module d'impédance NOAH Amplivox doit étre installé sur un ordinateur. Alternativement, Amplivox AmpliSuite
permet de transférer des données vers un ordinateur et de les visualiser, de les annoter et de les imprimer par
la suite. Ce logiciel est fourni sur un CD qui inclut ce manuel d’utilisation.

Reportez-vous au mode d’installation et d’utilisation fourni avec le module d'impédance NOAH ou AmpliSuite pour
plus de détails.

L’'ordinateur détecte automatiquement linstrument lorsqu’il est connecté au cable USB. Le transfert de
données est initié a partir de l'ordinateur (et non de I'Otowave). Reportez-vous au mode d’installation et
d’utilisation fourni avec le module d’impédance NOAH ou AmpliSuite pour plus de détails. Pour déconnecter,
retirez simplement le cable lorsque le transfert de données est terminé.
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10. GESTION DES DONNEES

Les enregistrements stockés dans la base de données de I'Otowave 202 peuvent étre répertoriés, visualises,
imprimés, supprimés ou envoyés a un ordinateur en utilisant 'option GESTION DES DONNEES (DATA
MANAGEMENT) du menu principal :

DATA MANAGEMENT 5

LIST RECORDS
DELETE RECORDS

PRINT RECORDS
Back 7T Select

Faites défiler vers le bas pour voir le choix restant :

DATA MANAGEMENT b

DELETE RECORDS
PRINT RECORDS

CONNECT TO PC VIA USB
Back 1! Select

S'’il est nécessaire d'utiliser I'enregistrement d’'un test individuel, sélectionnez LIST RECORDS. Toutes les
autres options fonctionnent sur des groupes d’enregistrements.

10.1. REPERTORIER LES ENREGISTREMENTS

LIST RECORDS affiche les tests stockés, 6 a la fois, les plus récents en premier :

Records Stored: 6/18

ABC 02/06/17 14:15(4'2
DEF 31/05/17 09:43 L
1SF 20/05/17 11:54 ¥R
MJL 17/05/17 15:48 2
AS-17/12/16 14:22 L
BBC 12/10/16 10:24 2

Chaque entrée montre :
o L'identificateur de patient a trois lettres entré lors de I'enregistrement du test
Date et heure du test
Si le test a été imprimé ()T
Si le test a été envoyé a un ordinateur ( )§
Si le test est pour I'oreille gauche (L), droite (R) ou les deux (2) oreilles

Appuyez sur A ou V¥ pour faire défiler les enregistrements
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Appuyez sur B pour sélectionner I'enregistrement en surbrillance
Appuyez sur « pour revenir au menu précédent

Lorsqu’un enregistrement est sélectionné, le menu PROCESSUS D’ENREGISTREMENT (PROCESS
RECORD) s’affiche. Cela permet d’accéder aux fonctions suivantes :

o Afficher 'enregistrement sélectionné
e Imprimer I'enregistrement sélectionné (en utilisant le mode de référence actuellement affiché)
e  Supprimer I'enregistrement sélectionné

10.2. SUPPRIMER DES ENREGISTREMENTS

DELETE RECORDS permet de supprimer un groupe d’enregistrements. Il est possible de supprimer tous les
enregistrements, tous les enregistrements qui ont été imprimés ou tous les enregistrements qui ont été
envoyés a un ordinateur.

La confirmation de la suppression est requise.

10.3. IMPRIMER DES ENREGISTREMENTS

PRINT RECORDS permet d’envoyer un groupe d’enregistrements a 'imprimante. Il est possible d’imprimer
tous les enregistrements stockés ou seulement les enregistrements qui n'ont pas déja été imprimés. Notez
que lors de I'impression d’'un groupe d’enregistrements, le mode de référence enregistré a l'origine pour
chaque enregistrement sera utilisé. Pour imprimer un enregistrement a I'aide d’'un autre mode de référence,
utilisez 'option Imprimer décrite a la Section 9.1. Si vous imprimez la base de données entiere, il est
recommandé de charger un rouleau de papier complet dans I'imprimante.

10.4. CONNEXION VIA USB

Peut étre utilisé comme alternative a la connexion automatique (voir section 8).
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11. EFFECTUER DES CONTROLES QUOTIDIENS

Le fonctionnement de I'Otowave 202 doit étre vérifié quotidiennement a l'aide de la cavité d’essai 4 en 1 fournie
avec l'instrument.

Sélectionnez I'option DAILY CHECK dans le menu principal :

DAILY CHECK ®

INSERT PROBE

Cancel

Attendez que « Ouvrir » (Open) s’affiche.

Insérez la sonde, sans embout auriculaire, dans le trou a I'extrémité de 2 ml de la cavité d’essai. Assurez-vous
que la sonde est complétement poussée vers la maison et est maintenue fermement contre la butée. La sonde
doit étre carrée jusqu’a I'extrémité de la cavité d’essai.

L’écran doit montrer le volume de la cavité d’essai a + 0,1 ml prés.

DAILY CHECK N

Volume: 2.0 mi

Cancel

Retirez la sonde et répétez 'essai avec les trois cavités d’essai restantes. L’écran devrait montrer le volume
des cavités de test de 0,2 ml et 0,5 ml a moins de + 0,1 ml. Le volume de la cavité d’essai de 5,0 ml doit étre
indiqué dans les + 0,25 ml.

Une fois les vérifications terminées, appuyez sur <« pour revenir au menu principal.
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12. INFORMATIONS SYSTEME

Pour consulter les informations relatives a la version de votre instrument, accédez a I'écran de démarrage et
utilisez la touche fléchée vers le bas pour vous déplacer jusqu’au bas de I'écran. Sélectionnez Informations
systeme pour trouver des informations utiles telles que la variante de votre instrument (102-1 ou 102-4) et les

dates d’étalonnage a venir.

1 Variante (Variant) :

Pile (Battery) :

Derniére Cal (Last Cal) :
Prochaine Cal (Next Cal :
N° de série (Serial No) :

Voir.:

N o o0~ WOD

Date & heure (Date and Time) :

Version de linstrument (Dual Tone = option Haute Fréquence
activée)

Informations sur la tension
Date du dernier étalonnage
Prochaine date d’étalonnage
Numéro de série d’'Otowave
Version du firmware

Date et heure définies par I'utilisateur
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13. ENTRETIEN DE ROUTINE
13.1. NETTOYAGE DE L'OTOWAVE

Avant de toujours nettoyer :

e Eteignez I'instrument
e Débranchez le bloc d’alimentation

Solutions de nettoyage et de désinfection recommandées :

e [Eau tiede avec une solution nettoyante douce et non abrasive (savon)
e Lingettes cliniques (par exemple Clinell Universal)

Procédure :

e Suivez les meilleures pratiques locales et les consignes de sécurité, le cas échéant
e Utilisez un chiffon doux non pelucheux légérement humidifié avec une solution nettoyante pour
nettoyer :
o Toutes les surfaces exposées
o D’autres parties qui contactent le patient
e Les composants a usage unique tels que les embouts auriculaires ne nécessitent pas de nettoyage

Précautions :

Manipulez I'instrument avec précaution

Ne laissez aucun liquide pénétrer dans une partie de l'instrument ou des accessoires

Ne pas autoclaver ou stériliser I'instrument ou tout accessoire

N'utilisez pas d’objets durs, tranchants ou pointus pour nettoyer une partie de l'instrument ou un
accessoire.

e Siles piéces ont été en contact avec des fluides, ne les laissez pas sécher avant le nettoyage

13.2. EMBOUTS AURICULAIRES ET SONDE

Les embouts doivent étre remplacés aprés une seule utilisation. Ceci s’applique aux embouts auriculaires
utilisés avec I'ensemble sonde principal et le transducteur controlatéral.

La pointe de la sonde et sa rondelle d’étanchéité associée sont des dispositifs jetables. L'extrémité de la sonde
doit étre vérifiée avant chaque insertion auriculaire pour s’assurer qu’elle n’est pas endommageée et qu’aucun
des tubes qui la traversent n’est obstrué. Il doit étre remplacé si nécessaire.

La rondelle d’étanchéité doit étre remplacée lorsque 'embout de la sonde est remplacé, s’il montre des signes
d’usure ou si une fuite de pression est suspectée.

Manipulez la sonde et les accessoires avec soin. Ne laissez pas I'hnumidité,
AVERTISSEMENT la condensation, les fluides ou les débris pénétrer dans la sonde.

13.3. ETALONNAGE ET RETOUR DE L'INSTRUMENT

Amplivox recommande que I'Otowave soit étalonné annuellement. Un message d’avertissement s’affiche lors
de la mise sous tension si l'instrument a été étalonné il y a plus de douze mois. La date du dernier étalonnage
est affichée sur 'écran INFORMATIONS SYSTEME (SYSTEM INFORMATION). Veuillez contacter Amplivox
pour plus de détails.

Si l'instrument doit étre utilisé a des altitudes supérieures a celles spécifiées au point 2.1, un réétalonnage doit
étre effectué a l'altitude de fonctionnement prévue.
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ENTRETIEN DE ROUTINE

AVERTISSEMENT L,mstrument dlc‘>|t etre’ retourné au fr?\brll'cant pOl‘Jr”ent,re':tlen et réparation. I
n’y a pas de pieces réparables par I'utilisateur a I'intérieur.

Lors de 'emballage de l'instrument pour I'expédition, veuillez utiliser le carton d’expédition et les matériaux
d’emballage d’origine. Placez les piéces de l'instrument dans des sacs en plastique avant 'emballage pour
éviter que la saleté et la poussiére ne pénétrent dans la sonde. Ne retournez pas les piles avec I'instrument.
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MESSAGES D’ERREUR ET CONDITIONS D’ERREUR

14. MESSAGES D’ERREUR ET CONDITIONS

D'ERREUR

Si une condition de défaut ne peut pas étre éliminée, I'opérateur est averti de ne pas démarrer I'instrument a

plusieurs reprises.

' Remarque : Reportez-vous aux instructions d’installation et d’utilisation fournies avec le module
d'impédance NOAH ou le logiciel ampliSuite pour plus de détails sur 'opération de transfert de données et les

erreurs qui peuvent survenir.

PROBLEME

Mes noms de profil ont disparu.

Aucune pression ne peut étre
accumulée et la séquence de test
restera dans I'écran EQUALIZE
PRESSURE.

Aucun test réflexe n’est effectué
apres la tympanométrie méme si le
test réflexe est actif dans la
SEQUENCE REFLEXE (REFLEX
SEQUENCE).

Les dernieres données mesurées
sont introuvables sous VOIR LE
DERNIER TEST (VIEW THE
LAST TEST).

SONDE BLOQUEE (BLOCKED
PROBE)

Indicateur LED b et c clignotent
rapidement.

RETIRER LA SONDE
WITHDRAW PROBE

Indicateur LED b et c clignotent
rapidement.

Volume hors plage

RETIRER PROBE WITHDRAW
PROBE

Indicateur LED b et c clignotent
rapidement.
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Le changement de la
I'opération

CAUSE

langue de
entrainera

automatiquement par défaut les noms
de profil a la description d’usine. Il est
important de noter que les paramétres
de chaque profil restent les mémes.

Aucun sceau ne peut étre obtenu
Le volume estimé est trop élevé
(tympan perforé)

Mauvaise taille d’'embout d’oreille
choisie

La sonde est bloquée

Dans REFLEX SELECTION , le
réglage est réglé sur ONLY IF PEAK
IS FOUND ou NEVER MEASURE.

NEW TEST peut avoir été sélectionné
entre les deux et ainsi supprimé le(s)
dernier(s) test(s) de la mémoire a court
terme.

La sonde est bloquée

Sonde placée contre la peau du
conduit auditif

Sonde déconnectée de I'unité de
base

La sonde a été déplacée pendant
la mesure.

Le test a été commencé avec la
sonde déja insérée dans l'oreille.

Le volume du conduit auditif est
de >5ml.

La sonde n’est pas correctement
insérée dans l'oreille.

Lomplivox

SOLUTION(S)

Renommez a nouveau les noms de
profil.

Examinez la pointe de la sonde
pour détecter toute contamination
et remplacez la pointe de la sonde.
Repositionner la sonde

Changer 'embout de l'oreille

Modifiez les paramétres dans REFLEX
SELECTION a I'option souhaitée.

Pour

étre stockées, les données

doivent étre stockées immeédiatement.

Examinez la pointe de la sonde
pour détecter toute contamination
et remplacez la pointe de la sonde.
Repositionner la sonde

Changer 'embout de l'oreille
Vérifier la connexion de la sonde
avec l'unité de base

Repositionner la sonde

Repositionner la sonde



PROBLEME

Pression perdue (pressure lost)
RETIRER LA SONDE
(WITHDRAW PROBE)
Indicateur LED b et c clignotent
rapidement.

Délai de mesure dépassé
Indicateur LED b et c clignotent
rapidement.

VOLUME HORS PLAGE
(OUTSIDE RANGE)
Indicateur LED b et c flash.

LA SONDE N’EST PAS CLAIRE
(PROBE NOT CLEAR)
Indicateur LED c lumiere fixe.

ERREUR DE FLUX D’AIR
(AIRFLOW ERROR)
Indicateur LED c lumiére fixe.

ERREUR DE FLUX D’AIR
REDEMARREZ L’UNITE
(AIRFLOW ERROR
RESTART THE UNIT)
Indicateur LED c lumiére fixe.

AVERTISSEMENT! ETALONNAGE
EXPIRE

(WARNING! CALIBRATION
EXPIRED)

Indicateur LED c lumiére fixe.

AVERTISSEMENT! APPAREIL
NON CALIBRE.

(WARNING! DEVICE
UNCALIBRATED)

Indicateur LED c lumiére fixe.
AVERTISSEMENT! VALEURS
PAR DEFAUT RECHARGEES.
(WARNING! DEFAULTS
RELOADED)

Indicateur LED c lumiére fixe.
Erreur d'impression

(Printing Error)

Aucune connexion ne peut étre
établie avec I'imprimante

MESSAGES D’ERREUR ET CONDITIONS D’ERREUR

CAUSE

e Le joint d'oreille a été brisé lors
d’'un test de phoque.

e Se produit lorsque la vérification
du joint d'oreille est réglée sur
EXTENDED

e La pompe na pas réussi a
atteindre la pression de
démarrage dans les 4 s.

e La pression n’a pas atteint -400
daPaen 12s.

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

e La sonde est bloquée

Sonde mal placée

Défaut avec le systeme d’air et/ou la
pompe. Impossible de déterminer la
direction de la pompe.

Défaut avec le systéeme d’air et/ou la
pompe.

La date actuelle est postérieure a la
prochaine date d’étalonnage. Vérifiez
que I'horloge est réglée sur la bonne
date. Si c'est le cas, prenez des
dispositions pour que l'instrument soit
réétalonné. Des tests peuvent encore
étre effectués.

Une ou plusieurs valeurs par défaut
doivent étre réétalonnées avant que
d’autres tests ne soient effectués.

Parameétres de configuration par défaut
rechargés.

e L'imprimante est éteinte ou n’est
pas chargée

e La connexion entre I'imprimante
et 'unité de base ne peut pas étre
établie.

SOLUTION(S)

e Repositionner la sonde

e Repositionnez la sonde.
Réessayez le test. Si le
probleme persiste, contactez
votre centre de  service
Amplivox.

e  Sonde de repositionnement.

o Vérifiez que la sonde n’est pas
insérée dans une cavité d’essai
au démarrage.

Veuillez vous assurer que la sonde

n’est pas bloquée ou obstruée.

Défaut de pompe inconnu.

Redémarrez I'unité. Si le probléme

persiste, contactez votre centre de

service Amplivox.

Redémarrez l'unité. Si le probleme
persiste, contactez votre centre de
service Amplivox.

Un réétalonnage est nécessaire
avant d’effectuer d’autres essais.

Contactez votre centre de service
Amplivox.

Parametres de configuration par
deéfaut rechargés. Sil'erreur persiste,
contactez votre centre de service
Amplivox.

Redémarrez I'unité de base
Redémarrez 'imprimante
Charger I'imprimante

Vérifiez la connexion entre
limprimante et I'unité de base
est établie.

En cas de difficultés de résolution des conditions de défaut, le distributeur de I'équipement (ou Amplivox s’il
est acheté directement) doit étre consulté.
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MESSAGES D’ERREUR ET CONDITIONS D’ERREUR

Messages d’erreur liés a I’envoi de données a un ordinateur

La connexion a un ordinateur se fait automatiquement lorsque le cable USB est connecté tant que le logiciel
approprié (NOAH Interface ou AmpliSuite) a été installé et que 'Otowave 202 a le menu principal affiché. Le
message 'En attente de PC ... OK pour se déconnecter' s’affiche si la connexion réussit. D’autres commandes
sont ensuite exécutées a partir de I'ordinateur.

Reportez-vous aux instructions d’installation et d’utilisation fournies avec le module d'impédance NOAH ou le
logiciel AmpliSuite pour plus de détails sur 'opération de transfert de données et les erreurs qui peuvent
survenir. Si le transfert de données n’est pas nécessaire, débranchez simplement le cable USB et 'Otowave
202 reviendra a un fonctionnement normal.
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SPECIFICATION TECHNIQUE

15. SPECIFICATION TECHNIQUE

15.1. PERFORMANCE

Tympanométrie

Type d’instrument

Tympanomeétre compensé Meatus

Analyse effectuée

Niveau maximal d’admission (en ml ou mOU ") et pression ;
Dégradé en daPa (pour 226Hz);
Volume du conduit auditif (ECV) @ 200 daPa

Fréquence, niveau et précision de la
tonalité de la sonde

226Hz +/- 2%; 85dB SPL +/-2dB
H 1000Hz +/- 2%; 79dB SPL +/-2dB
sur la plage ECV

Niveaux de pression et précision

+200daPa a -400daPa +/-10daPa ou +/-10% (selon le plus
grand) sur une plage de 0,1 ml & 5 ml

Plage et précision de mesure du volume
du conduit auditif

226Hz : 0,2 mla 5 ml +/- 0,1 ml ou +/- 5 % (selon le plus grand
des deux)
H 1000Hz: 0.1ml a 5ml +/- 0.1ml ou +/-5% (selon le plus grand
des deux)

Vitesse de balayage

Généralement 200 a 300 daPa/s ; en fonction du volume de
I'oreille ou de la cavité

Limites de pression (coupure de sécurité)

+600 et -800 daPa

Nombre d’échantillons stockés

100 par tympanogramme

Mesures réflexes

Modes de mesure

Ipsilatéral, controlatéral ou les deux

Niveaux de tonalité et précision réflexes

(référence a un volume d’étalonnage de
2 ml - compense le volume doreille
mesure)

Ipsilateral - configurable sur la plage :
500Hz, 1kHz, 2kHz & 4kHz (+/-2%)
70dBHL a 100dBHL (+/-3dB)

(Le niveau de 2 kHz est limité a 95 dBHL maximum pour les
volumes de conduit auditif supérieurs a ~3,5 ml)

(Le niveau de 4 kHz est limité & un maximum de 85 dBHL pour
les volumes de conduits auditifs supérieurs a ~3,5 ml et a un
maximum de 95 dBHL pour tous les volumes de conduit auditif)

Controlatéral - configurable sur la plage :
500Hz, 1kHz, 2kHz & 4kHz (+/-2%)
70dBHL a 110dBHL (+/- 3dB)

(Le niveau de 1 kHz est limité a un minimum de 75 dBHL pour
les volumes de conduits auditifs inférieurs a ~ 0,2 ml)

(Le niveau de 2 kHz est limité a un maximum de 105 dBHL pour
les volumes de conduits auditifs supérieurs a ~ 3,5 ml)
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(Le niveau de 4 kHz est limité a un maximum de 100 dBHL pour
les volumes de conduit auditif supérieurs a ~3,5 ml et a un
maximum de 105 dBHL pour les volumes de conduit auditif
supérieurs a ~ 1,5 ml)

Distorsion de tonalité réflexe (ipsi &
contra)

<5%

Nombre de niveaux de réflexes
présentés sous la taille maximale et la ou
les tailles de pas sélectionnées
disponibles

Ipsilateral - trois niveaux inférieurs :

100dBHL max, avec pas de 5dB ou 10dB
95/90/85dBHL max, avec pas de 5dB

Controlatéral - trois niveaux inférieurs:

110/105/100dBHL max, avec pas de 5 dB ou 10 dB
95/90/85dBHL max, avec pas de 5dB

Analyse des réflexes

Réussite/échec réflexe a chaque niveau testé ; amplitude
maximale de chaque réflexe ; Pression nominale utilisée pour
I'essai reflex (affichage de I'ordinateur uniquement)

Pression utilisée pour la mesure des
réflexes

Pression au pic du tympanogramme (si trouvé) ou a OdaPa

Controle des stimuli réflexes

Stimulus présenté a tous les niveaux, ou
Le stimulus cesse lorsqu’un réflexe est trouvé

Seuil de détection réflexe et précision

0.01ml a 0.5ml +/-0.01ml (configurable par pas de 0.01ml)

Durée de la tonalité réflexe

0,6 seconde

Nombre de dossiers stockés dans la | 18
base de données des patients
Stockage des données Tout enregistrement peut étre stocké une fois e

tympanogramme visualisé. Les initiales du patient (A-Z, 0-9, « -
») doivent étre saisies avant I'entreposage.

Données détenues

Initiales du patient, graphiques tympanographiques et réflexes
et analyse pour l'oreille gauche et/ou l'oreille droite, heure et
date de I'enregistrement, quelles oreilles ont été testées, si le
dossier a été imprimé et/ou envoyé a un ordinateur, paramétres
utilisés pour I'analyse, identificateur global unique (GUID) 128
bits

Mode d’affichage

Enregistrements répertoriés dans I'ordre chronologique inverse
(le plus récent en premier), avec indication des données
stockées comme décrit ci-dessus

Horloge temps réel

Horodatage

Horodatage appliqué a tous les enregistrements et a la date du
dernier étalonnage

Alimentation de secours

> 30 jours sans batterie principale installée

Traduction

Langues d’exploitation

Anglais, Allemand, Francgais, Espagnol, Portugais ou Italien

Impression

Imprimante prise en charge

Sanibel MPT-Il ou Able AP1300

Interface

Infrarouge, matériel IrDA, 9600 bauds
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Informations imprimées

Tympanogramme, paramétres d’analyse du tympanogramme,
graphiques Reflex, paramétres d’analyse Reflex, numéro de
série de I'appareil, dates d’étalonnage de la derniére et de la
prochaine échéance ; espace pour les détails du patient et du
clinicien a saisir.

Interface série avec ordinateur

Interface

Version USB 1.1

Informations envoyées

En-téte du patient, données complétes de l'oreille gauche et
droite.

Alimentation

Types de batteries

4 cellules AA,; soit alcalin (1,5 V nominal) ou rechargeable NiMH
(1,2 V nominal, qui doit avoir une capacité de 2,3 Ah ou plus).

Alimentation

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

Evaluation des entrées

5Vcee; 04 A

Période d'échauffement

Aucun a température ambiante

Nombre d’enregistrements a partir d’'un
ensemble de cellules

Environ 200 (alcalin) ou 100 (NiMH)

Délai de mise hors tension automatique

90 ou 180 secondes

Courant de ralenti

70mA

Actuel pendant le test

230mA

Physique

Montrer

128 x 64 pixels / 8 lignes de 21 caractéeres

Dimensions - unité de base

190 mm de long x 85 mm de large x 40 mm de haut sans les
connexions

260 mm de long, connexions comprises

Poids (base - pas de piles)

330 g

Poids (base - avec piles)

430 g

Dimensions - sonde

130mm de long x 25mm (max) de diameétre

Poids (sonde, y compris connexion)

1109

Interconnexion (sonde a la base)

Cable électrique combiné de 1,5 m et tube d’air

Environnemental

Plage de
fonctionnement

températures de

+150Ca+35°C
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Plage d’humidité de fonctionnement

30 % a 90 % HR (sans condensation)

Plage de pression atmosphérique de
fonctionnement

980 hPa a 1040 hPa (voir rubrique 2)

Plage de température de transport et de
stockage

-200Ca+70°C

Plage d’humidité de transport et de
stockage

10 % a 90 % HR (sans condensation)

Plage de pression atmosphérique de
transport et de stockage

900 hPa a 1100 hPa

Conformité aux normes

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

EMC CEI 60601-1-2

Performance CEIl 60645-5, Tympanometre de type 2

CE mark Vers la directive de 'UE sur les dispositifs médicaux

15.2. CLASSIFICATION DE L’EQUIPEMENT

Type de protection contre les chocs électriques. Alimenté par adaptateur secteur SELV Class Il ou par

batteries internes

Degré de protection contre les chocs électriques. Piéces appliquéesType B
Degré de protection contre la pénétration d’eau Non protégé

Mode de fonctionnement
Mobilité de I'équipement

Fonctionnement continu
Portable

Le tympanometre Otowave 202 est classé comme un dispositif de classe Ila en vertu de I'annexe IX (section
1) de la directive européenne sur les dispositifs médicaux.

15.3. SYMBOLES

Les symboles suivants apparaissent sur le tympanomeétre ou I’adaptateur secteur :

Définition : Identifie la commande au moyen de laquelle l'instrument est allumé (ou
ramené a) une condition de veille

Définition : Se référer au manuel d’instructions (obligatoire)

Définition : Partie appliquée de type B — une piéce appliquée offrant une protection
contre les chocs électriques, en particulier en ce qui concerne le courant de fuite
admissible pour le patient et le courant auxiliaire du patient.

Les piéces appliquées sont 'assemblage de la sonde, le transducteur controlatéral et les

cables associés.

DC  — Définition : La sortie de I'adaptateur secteur est en courant continu
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Définition : Matériel de classe Il — équipement dans lequel la protection contre les chocs
électriques ne repose pas uniquement sur une isolation de base, mais dans lequel des
précautions de sécurité supplémentaires telles qu’une double isolation ou une isolation
renforcée sont prévues, aucune disposition ne prévoyant la mise a la terre de protection
ou le recours aux conditions d’installation.

Définition : Connexion USB de type B standard a un ordinateur

Définition : Date de fabrication

.4

Définition : Fabricant
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16. COMMANDE DE CONSOMMABLES ET
D’ACCESSOIRES

Pour commander des consommables, des accessoires supplémentaires et pour remplacer des piéces
détachables endommagées, veuillez contacter Amplivox pour connaitre les prix actuels et les frais de livraison.
Les articles disponibles sont énumérés ci-dessous :

N° DE STOCK DESCRIPTION
T527 8002592 Pointe de sonde
T518 8002009 Phoque
T030 8011362 Ensemble de cavité de test4en 1 (0,2 ml/0,5ml/ 2,0 ml/ 5,0 ml)
T20 8012963 Jeu d’embouts auriculaires
T205 8012963 Embout auriculaire Otowave 3-5mm (paquet de 25)
T206 8012965 Embout auriculaire Otowave 4-7mm (paquet de 25)
T207 8013001 Embout auriculaire Otowave 7mm (paquet de 25)
T208 8013003 Embout auriculaire Otowave 8mm (paquet de 25)
T209 8012969 Embout auriculaire Otowave 9mm (paquet de 25)
T210 8012971 Embout auriculaire Otowave 10mm (paquet de 25)
T211 8012973 Embout auriculaire Otowave 11mm (paquet de 25)
T212 8012975 Embout auriculaire Otowave 12mm (paquet de 25)
T213 8012977 Embout auriculaire Otowave 13mm (paquet de 25)
T214 8012979 Embout auriculaire Otowave 14mm (paquet de 25)
T215 8012981 Embout auriculaire Otowave 15mm (paquet de 25)
T219 8012983 Embout auriculaire Otowave 19mm (paquet de 25)
B135 8507856 Mallette de transport
En007 8502005 Ensemble sonde Otowave (avec interconnexions) *
T040 8502177 Transducteur réflexe controlatéral, embout de sonde et sonde
d’écouteur *
T041 8001118 Pointe de sonde de transducteur réflexe controlatéral
C14 8004447 Fil d’écouteur
A091/8 8512734 Adaptateur secteur approuvé (UES12LCP)
PTO2 8503007 Imprimante thermique Sanibel MPT-I
N° C0104 8029305 Papier d’imprimante thermique pour Sanibel MPT-I
FO7 8011241 Cable USB, 2.0m

'j Remarque : Les accessoires marqués d'un * doivent étre étalonnés avec le tympanometre spécifique a
utiliser. N'essayez pas d’utiliser ces accessoires tant que le tympanomeétre n'a pas été étalonné pour
correspondre a leurs caractéristiques.

La documentation d’expédition fera référence au numéro de stock indiqué ci-dessus, et des images des piéces
ainsi que le numéro de stock correspondant sont disponibles sur le site Web d’Amplivox (www.amplivox.com).
Les instructions de montage requises sont fournies avec chaque piéce. Les embouts auriculaires sont
disponibles en différentes quantités.
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17. RENSEIGNEMENTS SUR LA MISE AU REBUS

Amplivox Limited est entierement conforme a la réglementation DEEE (Waste Electrical and
Electronic Equipment). Notre PRN (numéro d’enregistrement de producteur) est WEE /
GA0116XU et nous sommes enregistrés avec le programme de conformité DEEE approuvé,
conformité B2B, numéro d’approbation WEE / MP3338PT / SCH.

L’objectif principal des réglements DEEE est d’encourager la séparation des déchets
électriques du flux général de déchets et dans les voies de réutilisation, de valorisation et de
recyclage.

Par conséquent, pour toutes les unités électriques usagées achetées aupres d’Amplivox qui:

e Porter le symbole de la poubelle sur roues barrée d’'une barre noire en dessous, ou
e Ont été remplacés par de nouveaux produits Amplivox sur une base comparable

Veuillez contacter notre programme de conformité DEEE, Conformité B2B, en utilisant les coordonnées ci-
dessous. B2B Compliance sera en mesure de fournir de plus amples informations sur la fagon de recycler vos
unités électriques usagées et de répondre a toutes vos questions.

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

Courriel : operations@b2bcompliance.org.uk
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18. GUIDE EMC ET DECLARATION DU FABRICANT

Lignes directrices et déclaration du fabricant — émissions électromagnétiques

Le tympanomeétre Otowave 202 est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié
ci-dessous. Le client ou l'utilisateur du tympanometre Otowave 202 doit s’assurer qu'il est utilisé dans un
tel environnement.

Test d’émissions Conformité Environnement électromagnétique —
guidage

Emissions RF Groupe 1 Le tympanométre Otowave 202 utilise I'énergie

RF uniquement pour sa fonction interne. Par
conséquent, ses émissions RF sont trés faibles
CISPR 11 et ne sont pas susceptibles de causer des
interférences dans les équipements
électroniques a proximité.

Emissions RF Classe B Le tympanometre Otowave 202 convient a une

utilisation dans tous les établissements, y
compris les établissements domestiques et
CISPR 11 ceux directement connectés au réseau public
Emissions harmoniques d’alimentation électrique basse tension qui

Classe A alimente les béatiments utilisés a des fins
domestiques.
CEI 61000-3-2
Fluctuations de
. ... Conforme

tension/émissions de

scintillement

CEI 61000-3-3

Lignes directrices et déclaration du fabricant — immunité électromagnétique (1)

Le tympanomeétre Otowave 202 est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié
ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du tympanometre Otowave 202 doit s’assurer qu'il est utilisé dans un
tel environnement.

Test d’immunité Niveau d’essai CEI Niveau de Environnement
60601 conformité électromagnétique —
guidage
Décharge électrostatique | Contact £6 kV Contact +6 kV . R
ESD Les planchers doivent étre en
( ) bois, en béton ou en

céramique. Si les planchers
+8 kV d’air +8 kV d’air sont recouverts d’'un matériau
CEI 61000-4-2 synthétique, I'humidité relative
doit étre d’au moins 30%

Transitoire/rafale +2 kV pour les lignes | £2 kV pour les lignes
électrique rapide d’alimentation d’alimentation
électrique électrique

La qualité de [lalimentation
secteur doit étre celle d’'un
environnement commercial ou
hospitalier typique

CEI 61000-4-4

52 OTOWAVE 202 & 202H MANUEL D’'UTILISATION @




GUIDE EMC ET DECLARATION DU FABRICANT

+1 kV pour les lignes
d’entrée/sortie

11 kV pour les lignes
d’entrée/sortie

Déferler

CEI 61000-4-5

Mode différentiel +1
kV

Mode commun +2 kV

Mode différentiel +1
kV

Mode commun 2 kV

La qualité de [lalimentation
secteur doit étre celle d’'un
environnement commercial ou
hospitalier typique

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

CEI 61000-4-11

<5 % UT

(>baisse de 95 % en
UT) pendant 0,5
cycle

40% UT

(60% de trempage
en UT) pendant 5
cycles

70 % UT

(30% de trempage
en UT) pendant 25
cycles

<5 % UT

(>trempage de 95 %
en UT) pendant5 s

<5 % UT

(>baisse de 95 % en

UT) pendant 0,5
cycle

40% UT

(60% de trempage en

UT) pendant 5 cycles

70 % UT

(30% de trempage en
UT) pendant 25
cycles

<5 % UT

(>trempage de 95 %
en UT) pendant5 s

La qualité de [lalimentation
secteur doit étre celle d’'un
environnement commercial ou
hospitalier typique. Si
l'utilisateur du tympanometre
Otowave 202 a besoin d’'un
fonctionnement continu
pendant les coupures de
secteur, il est recommandé
que le tympanométre Otowave
202 soit alimenté par une
alimentation sans coupure ou
une batterie

Fréquence de puissance
(50/60 Hz) champ
magnétique

CEI 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Les champs magnétiques de
fréquence de  puissance
doivent étre a des niveaux
caractéristiques d’un
emplacement typique dans un
environnement commercial ou
hospitalier typique.

NOTE U~ est la tension secteur c.a. avant I'application du niveau d’essai
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Lignes directrices et déclaration du fabricant — immunité électromagnétique (2)

Le tympanomeétre Otowave 202 est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié
ci-dessous. Le client ou l'utilisateur du tympanometre Otowave 202 doit s’assurer qu'il est utilisé dans un
tel environnement.

Test Niveau d’essai CEI Niveau de Environnement électromagnétique —
d’immunité 60601 conformité guidage
L’équipement de communication RF
portatif et mobile ne devrait pas étre
utilisé plus prés dune partie du
tympanomeétre Otowave 202, y compris
les cables, que Ila distance de
séparation recommandée calculée a
partir de [I'équation applicable a la
fréquence de I'émetteur.

Distance de séparation recommandée
d=1.2VP

d =1,2vP 80 MHz & 800 MHz

d =2,3VP 800 MHz 4 2,5 GHz

ou P est la puissance de sortie
maximale de I'émetteur en watts (W)
selon le fabricant de I'émetteur et d est
la distance de séparation recommandée
en métres (m).

L’intensité de champ des émetteurs RF
fixes, telle que déterminée par une
étude électromagnétique du site,
devrait étre inférieure au niveau de
RF menée 3 Vrms 3 Vrms conformité dans chaque gamme de

A b
CEI 61000-4-6 | 150kHz & 80MHz fréquences.

Des interférences peuvent se produire a
proximité d’équipements marqués du
3 V/m symbole suivant :

RF rayonnée 80 MHz a 2,5 GHz 3 V/m

()
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Lignes di‘rectrices et déclaration du fabricant — immunité électromagnétique (2)
NOTE 1 A 80 MHz et 800 MHz, la gamme de fréquences supérieure s’applique.

NOTE 2 Ces lignes directrices peuvent ne pas s’appliquer dans toutes les situations. La propagation
électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

Les intensités de champ des émetteurs fixes, tels que les stations de base pour les téléphones radio
(cellulaires/sans fil) et les radios mobiles terrestres, la radio amateure, la radiodiffusion AM et FM et la
radiodiffusion télévisuelle ne peuvent pas étre prédites théoriquement avec précision. Pour évaluer
'environnement électromagnétique di aux émetteurs RF fixes, une étude électromagnétique du site devrait
étre envisagée. Si l'intensité de champ mesurée a I'endroit ou le tympanometre Otowave 202 est utilisé
dépasse le niveau de conformité RF applicable ci-dessus, le tympanometre Otowave 202 doit étre observé
pour vérifier le fonctionnement normal. Si des performances anormales sont observées, des mesures
supplémentaires peuvent étre nécessaires, telles que la réorientation ou le déplacement du tympanométre
Otowave 202.

Au-dela de la gamme de fréquences de 150 kHz a 80 MHz, l'intensité de champ doit étre inférieure a 3 V/m.

Distances de séparation recommandées entre I’équipement de communication RF portable et
mobile et le tympanométre Otowave 202

Le tympanométre Otowave 202 est destiné a étre utilisé dans un environnement électromagnétique dans
lequel les perturbations RF rayonnées sont contrdlées. Le client ou I'utilisateur du tympanomeétre Otowave
202 peut aider a prévenir les interférences électromagnétiques en maintenant une distance minimale entre
les équipements de communication RF portables et mobiles (émetteurs) et le tympanomeétre Otowave 202
comme recommandé ci-dessous, en fonction de la puissance de sortie maximale de I'équipement de
communication.

Puissance de sortie Distance de séparation selon la fréquence de I’émetteur
maximale nominale de
I’émetteur
m
150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
Dans
d=12VP d=1.2VP d=23VP

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
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Pour les émetteurs dont la puissance de sortie maximale n’est pas indiquée ci-dessus, la distance de
séparation recommandée d en métres (m) peut étre estimée a l'aide de I'équation applicable a la fréquence
de I'émetteur, ou P est la puissance de sortie nominale maximale de I'émetteur en watts (W) selon le
fabricant de I'émetteur.

NOTE 1 A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la gamme de fréquences supérieure
s’applique.

NOTE 2 Ces lignes directrices peuvent ne pas s’appliquer dans toutes les situations. La propagation
électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.
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19. UTILISATION AVEC DE L’EQUIPEMENT
ELECTRIQUE NON MEDICAL

Toute personne qui connecte un équipement externe a une entrée de signal, a une sortie de signal ou a
d’autres connecteurs a créé un systéme électromédical et est donc responsable de la conformité du systéme
aux exigences de l'article 16 de la CEl 60601-1:2005 (Exigences générales pour la sécurité de base et les
performances essentielles).

Si des connexions sont effectuées avec des équipements standard tels que des imprimantes et des
ordinateurs, des précautions particuliéres doivent étre prises afin de maintenir la sécurité médicale. Les notes
suivantes sont fournies a titre indicatif pour effectuer de telles connexions afin de garantir le respect des
exigences générales de I'article 16 de la CEl 60601-1:2005.

Le tympanométre Otowave 202 utilise un moyen de communication infrarouge standard (un port IrDA - comme
décrit a la section 7).

En outre, les entrées et sorties de signaux suivantes sur le tympanometre Otowave 202 sont isolées
électriguement conformément aux exigences de la CEI 60601-1 :

Etiquette de | Socket Type Connexion
douille typique
..%. Connecteur Ordinateur
usSB
Type B

Ces mesures sont intégrées pour réduire tout danger associé a l'utilisation d’équipements alimentés par
secteur se connectant a ces interfaces.

Les équipements externes destinés a étre connectés a des connecteurs d’entrée de signal, de sortie de signal
ou autres doivent étre conformes aux normes CEIl ou internationales pertinentes (par exemple, IEC 60950,
CISPR 22 & CISPR 24 pour les équipements informatiques et la série IEC 60601 pour les équipements
électromédicaux).

Les équipements non conformes a la CElI 60601 doivent étre conservés en dehors de I'environnement du
patient, tel que défini dans la CEl 60601-1:2005 (& au moins 1,5 m du patient).

L’opérateur ne doit pas toucher 'équipement connecté et le patient en méme temps, car cela entrainerait un
danger inacceptable.

Reportez-vous aux diagrammes 1 a 3 ci-dessous pour connaitre les configurations typiques des périphériques
connectes.

Reportez-vous a Amplivox Limited a I'adresse indiquée au recto de ce manuel d’utilisation si des conseils sont
nécessaires concernant l'utilisation d’équipements périphériques.
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Diagramme 1 : Otowave 202 utilisé avec l'adaptateur secteur
médicalement approuvé

Adaptateur secteur médical

Otowave 202
Tympanométre
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Schéma 2 : Otowave 202 utilisé avec I'imprimante fournie

Prise secteur

Imprimantes via IrDA Link

Chargeur d’alimentation
Imprimante

A~
=
=
0 -
Otowave 202 e A @ .

Tympanométre
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Diagramme 3 : Otowave 202 utilisé avec [l'adaptateur secteur
médicalement approuvé et un ordinateur

Adaptateur secteur médical

Otowave 202
Tympanometre

Prise secteur

Alimentation

Ordinateur
Ordinateur
via USB
prise
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20. TYMPANOMETRIE 1000HZ / COMPENSATION
DU MEAT

20.1. PROPRIETES TYMPANOMETRIQUES

Les mesures tympanométriques de loreille sont affectées par un grand nombre de caractéristiques
physiologiques, mais du point de vue d’'un tympanomeétre, celles-ci peuvent étre réduites aux trois propriétés
physiques :

e Raideur
e Masse
e Friction

Celles-ci peuvent étre représentées par des impédances électriques équivalentes, divisées en réactance
positive (masse), réactance négative (rigidité) et résistance (frottement) - notez que la friction ne peut étre
positive que dans les systémes passifs. Pour la tympanométrie cependant, il est plus facile de considérer leurs
composantes inverses d’admission (Y): susceptance (B, inverse de la réactance) et conductance (G, inverse
de résistance). Les unités de tous ces composants d’admission sont mhos (I'inverse des ohms utilisés pour
limpédance). La raison de l'utilisation de ces mesures inverses est que les admissions des composants du
conduit auditif et de l'oreille moyenne peuvent alors étre traitées comme étant en série les unes avec les
autres, ce quirend leurs valeurs faciles a séparer. Par exemple, I'admission/impédance du conduit auditif n’est
souvent pas d’un intérét immeédiat et est retirée de la mesure comme décrit plus loin. Si elles sont considérées
comme des impédances, ces composantes sont en paralléle, ce qui rend leur séparation beaucoup plus
difficile a calculer et a visualiser.

Lorsque I'on considére une rigidité simple comme celle du volume d’air du conduit auditif, sa susceptance est
positive et est liée au terme couramment utilisé « conformité ». Aux basses fréquences, telles que 226 Hz
utilisées dans la plupart des tympanometres, l'oreille moyenne et le volume d’air du conduit auditif se
comportent tous deux comme une simple rigidité et I'utilisation du terme conformité est appropriée (a titre
approximatif). Cependant, a des fréquences plus élevées telles que 1000Hz, cette simplification s’effondre,
comme décrit ci-dessous.

20.2. MESURES TYMPANOMETRIQUES

Le principal objectif intrinséque de la tympanométrie est de séparer la contribution d’admission du volume d’air
du conduit auditif (Yec) de 'admission totale mesurée (Y meas), pour obtenir 'admission dans le plan de la
membrane tympanique (Yim). Cette séparation est diversement appelée élimination de la ligne de base ou
compensation du méat (la valeur enlevée est affichée séparément comme le volume du conduit auditif). Notez
que lors de I'utilisation d’une tonalité de sonde de 226 Hz, on peut substituer le mot conformité a 'admission
dans cette description, avec une perte mineure de précision, et le calcul est une simple soustraction scalaire
des grandeurs des valeurs d’admission :

Yim = | Etmeas| - | Etecl

Lorsque I'on considére le cas général, y compris les fréquences de tonalité de sonde a des fréquences
supérieures a 226 Hz, la soustraction ci-dessus de I'effet du volume d’air du conduit auditif est plus compliquée.
En termes mathématiques, une soustraction complexe est nécessaire, ce qui implique de prendre en compte
les composantes G et B séparément. En termes graphiques, cela peut étre décrit comme une soustraction
vectorielle, et 'équation prend maintenant la forme :

Yim = | Etmeas—'Yecl
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La valeur de base (Yec) est 'admission mesurée de l'oreille a la pression maximale (normalement +200daPa
pour I'Otowave 202). Ceci se rapproche de Y ec parce que la pression appliquée réduit Yim vers zéro (mais
pas jusqu’a zéro, sinon il ne serait pas possible d’entendre la tonalité de la sonde du tout; néanmoins,
'approximation est suffisante a des fins cliniques). Cette valeur est soustraite de chacune des mesures du
tympanogramme a tour de role pour générer le tympanogramme compensé par le méat normalement présenté
au clinicien.

Les soustractions ci-dessus sont représentées en termes de vecteurs dans les Figs. 1 et 2 indiqués a la fin de
cette section pour les fréquences de tonalité de sonde de 226 Hz et 1000 Hz respectivement. Dans la Fig. 1,
on peut voir qu’il y a une perte minimale de précision en effectuant une soustraction scalaire au lieu d’'une
soustraction vectorielle. En d’autres termes, les angles de phase des vecteurs (directions des fléches) sont
similaires. Comparez cela avec la Fig. 2 ou les angles de phase sont trés différents et une soustraction scalaire
donnerait a tort une valeur proche de zéro, au lieu de la longueur du vecteur indiquée en rouge.

Méme pour les tonalités de sonde 226 Hz, la soustraction devrait strictement étre une soustraction complexe,
mais la perte de précision résultant de I'utilisation de la méthode de soustraction scalaire décrite ci-dessus
n'est pas assez importante pour avoir une importance clinique (comme le montre la Fig. 1), et cette approche
est adoptée par la plupart, sinon tous les tympanomeétres commerciaux. Mais pour les mesures de 1000 Hz,
'Otowave 202 peut éventuellement adopter I'approche la plus avancée, en utilisant une soustraction
vectorielle. 1l s’agit d’'un moyen mathématiquement plus complet et plus précis d’effectuer une compensation
et est rendu possible par I'électronique et les logiciels avancés de I'appareil.

Bien que la soustraction vectorielle soit la seule solution correcte a 1000 Hz, elle peut ne pas étre familiéere
aux utilisateurs et, par conséquent, I'Otowave 202 offre la possibilité de sélectionner une compensation de
base scalaire ou vectorielle pour les tympanogrammes de 1000 Hz. L’utilisation de la compensation de base
scalaire donnera des résultats similaires a ceux de certains autres instruments et sera comparable a celle des
publications qui ont utilisé la compensation de base scalaire.

Il existe des différences entre les tympanogrammes obtenus avec la compensation de base scalaire et
vectorielle : les tympanogrammes 1000Hz peuvent sembler assez plats lorsqu’ils sont vus avec une
compensation de base scalaire; lls sont généralement plus clairs avec la compensation vectorielle. De plus,
la compensation vectorielle de base conduit a des résultats qui suivent un schéma plus facilement
interprétable, ce qui signifie que la pression de l'oreille moyenne peut étre définie avec plus de certitude.

Une caractéristique supplémentaire de I'Otowave 202 que I'on ne trouve pas sur d’autres tympanométres de
criblage est que I'utilisateur peut décider d'utiliser +200daPa ou 400daPa comme point de référence pour la
valeur de référence.—

L’Otowave 202 fournit également un affichage des composants lors de I'utilisation d’'une sonde de 1000 Hz ou
des traces Y, B et G séparées non compensées peuvent étre affichées. Ceux-ci peuvent aider a interpréter
les tympanogrammes et a définir la pression de I'oreille moyenne dans les cas ou 'affichage Y seul donne des
conclusions trompeuses ou ambigués.

Tous ces modes d’affichage sont disponibles via Amplivox « AmpliSuite », une application qui permet de
télécharger et d’afficher les résultats des tests tympanométriques sur ordinateur.

20.3. POINTS SUPPLEMENTAIRES A CONSIDERER

1. La compensation de base basée sur les vecteurs génére toujours des valeurs positives ; il calcule la
longueur d’une ligne joignant deux points dans I'espace 2D et ne peut donc jamais étre négatif. Cela peut
provoquer 'élévation d’'un tympanogramme a la fin opposée a celle utilisée pour la référence de base. Si
tel est le cas, changer la ligne de base de +200daPa a 400daPa ou vice versa peut améliorer I'affichage.
Cet effet peut étre démontré le plus clairement en effectuant un balayage tympanométriques sur une cavité
a paroi dure de 2 ml ou 5 ml. Lorsqu’elle est visualisée en mode Scalaire, la ligne de base doit toujours

62 OTOWAVE 202 & 202H MANUEL D’UTILISATION @



TYMPANOMETRIE 1000HZ / COMPENSATION DU MEAT

passer de +200 a 400daPa et la commutation entre +200 et 400 doit simplement augmenter ou diminuer
la trace de sorte que I'extrémité sélectionnée soit a 0; mais lorsque le mode Vectoriel est sélectionné, la
ligne de base s’éléve toujours a partir de I'extrémité sélectionnée, de sorte que la pente change de
direction.—-—

2. La présentation des tympanogrammes 1000Hz n’inclut ni un rectangle a l'intérieur duquel le pic du
tympanogramme devrait idéalement tomber, ni un calcul du gradient, car il n’existe actuellement aucune
interprétation standardisée pour les tympanogrammes 1000Hz.

3. |l est de la responsabilité du clinicien de décider quelle fréquence de tonalité de sonde et méthode de
compensation de base adopter pour un patient particulier, et comment interpréter les résultats.

4. L’Otowave 202 permet de changer le mode de compensation de base aprés la réalisation d’un test, a des
fins de comparaison. Le test peut ensuite étre stocké avec le nouveau mode appliqué. Il peut également
étre rechargé et le mode de compensation de base modifié a nouveau pour une révision et une impression
ultérieures.

Compensated value length
approx. | Yo| - Y|

SUSCEPTANCE JB

Stiffness dominated (always)

Admittance =0

CONDUCTANCE G

Figure 1: La distance entre le n iéme échantillon Y n (valeur d’admission du n ®me échantillon dans le
tympanogramme) et I'échantillon de base Yec est essentiellement la méme que la différence de longueur entre la
longueur parce que la conductance est toujours faible & 226 Hz et la |Y _ec | lecture est toujours dominée par la rigidité.
La soustraction scalaire () est|Y,| — |Y_ec | adéquate.

Comparez cela avec la Figure 2 ou les angles de phase sont trés différents et une soustraction scalaire
donnerait a tort une valeur proche de zéro, au lieu de la longueur du vecteur en orange (Yec).
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[e=]
3

Compensated value length

approx. |Y, — Ye|

SUSCEPTANCE JB

o
Ly
A

T Y"
: Stiffness dominated
Admittance = 0 G, Gee

CONDUCTANCE G

Figure 2 : Sonde de 1 kHz : Bien que les valeurs de susceptance B n et B ec soient les mémes que dans le
diagramme de 226 Hz, la distance entre le n ®™e échantillon Y n et I'échantillon de référence Y ec n’a rien a voir avec
la différence de longueurs entre Y n et Y ec (qui ici serait proche de 0), en raison des valeurs de conductance et de la

possibilité de mesures dominées par la masse. La soustraction vectorielle () est nécessaire.Yn — Y_ec.
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