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PROSZE ZAPOZNAC SIE Z INSTRUKCJA OBStUGI PRZED SKORZYSTANIEM Z URZADZENIA.

Niniejsza instrukcja dotyczy modelu Otowave 302 (ma zastosowanie od wersji oprogramowani: 1.0.0.085300 oraz
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pdzniejszych — zobacz: System Information na wyswietlaczu).

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

W celu uzyskania dalszych informacji prosimy o kontakt:

Amplivox Ltd

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

B37 7YG

United Kingdom

Tel: +44 (0)1865 880846

hello@amplivox.com
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WSTEP

1. WSTEP

1.1. PODZIEKOWANIA

Dziekujemy za zakup urzadzenia Otowave 302 — stacjonarnego tympanometru, ktéry zapewni wiele lat niezawodne;j
pracy, jesli bedzie traktowany ostroznie.

1.2. PRZEZNACZENIE

To urzadzenie jest przeznaczone do uzytku wytgcznie przez przeszkolony personel, taki jak audiolodzy, laryngolodzy,
lekarze, lekarze ogdlni, dystrybutorzy aparatow stuchowych, pracownicy ochrony zdrowia dzieci i protetyki stuchu o
podobnym poziomie wyksztatcenia. Nie zaleca sie uzywania sprzetu bez niezbednej wiedzy i przeszkolenia.

Otowave ma stuzy¢ do uzyskiwania informacji o stanie medycznym i funkcjonalnym ucha srodkowego i zewnetrznego,
a takze do oceny funkgcji stuchu poprzez badanie odruchu akustycznego. Otowave 302 moze by¢ uzywany w kazdym
wieku i wykonuje nastepujgce rodzaje pomiarow:

e Tympanometria: do pomiaru podatnosci btony bebenkowej i ucha srodkowego przy czestotliwosci 226 Hz lub
1000 Hz przy zmiennym ci$nieniu

e Badanie odruchu strzemigczkowego: Otowave 302 mierzy zaréwno ipsilateralne, jak i kontralateralne odruchy.
W zaleznosci od wyniku tympanometrii testy sg przeprowadzane pod cisnieniem réwnym cisnieniu otoczenia
lub ci$nieniu w wartosci szczytowej

1.3. PRZECIWSKAZANIA

Przed badaniem nalezy zawsze wizualnie sprawdzi¢ ucho zewnetrzne i przewdd stuchowy zewnetrzny pod katem
nieprawidtowosci. Nie nalezy przeprowadza¢ badan na pacjentach z nastepujacymi objawami:

e  Ostry uraz zewnetrznego kanatu stuchowego

e  Dyskomfort (np. ciezkie zapalenie ucha zewnetrznego)

e Niedroznos¢ zewnetrznego kanatu stuchowego

e  Wysiekowe zapalenie ucha srodkowego

e Niedawny zabieg usuniecia strzemigczka lub inny zabieg chirurgiczny ucha srodkowego

e  Wystepowanie szumoéw w uszach, przeczulicy stuchowej lub innej nadwrazliwosci na gtosne dzwieki moze
stanowi¢ przeciwwskazanie w przypadku badan wymagajacych zastosowania bodzcéw o wysokim natezeniu

5 OTOWAVE 302 INSTRUKCJA OBSLUGI a>



1.4. AKCESORIA STANDARDOWE | OPCJONALNE

Dokumenty przewozowe zawierajg numery referencyjne towaru oraz wizerunek czesci z odpowiadajgcym numerem
magazynowym dostepnego sg na stronie internetowej Amplivox (www.amplivox.com). Odpowiednie instrukcje

montazu sg dostarczane z kazdg czescia.

Otowave 302 Tympanometer

Zasilacz gtéwny UES12LCP

USB z oprogramowaniem (ampliSuite i
modut impedencji NOAH) oraz instrukcje
obstugi

Kabel USB a to USB B (2.0 m)

Certyfikat kalibracji

Drukarka termiczna Sanibel MPT-II
Papier termiczny do Sanibel MPT-II
Dodatkowy  zestaw  jednorazowych
korncéwek dousznych

STANDARD AKCESORIA
8508021 Przetwornik pomiaru odruchu
kontralateralnego (koncéwka sondy i

przewdd stuchawki)

8512734 Komplet jednorazowych koncéwek do uszu
8517685 4 w 1 otwory kalibracyjne
(0.2 ml/0.5 ml/2.0 ml/5.0 ml)
8011241 Pokrowiec
DODATKOWE AKCESORIA
8533318 Koncoéwka sondy
8029305 Uszczelka (do koncowki sondy)

ELEMENTY DO PONOWNEGO ZAMOWIENIA

Kabel do drukarki — Otowave to Sanibel
MPT-II

Koncéwka sondy do przetwornika
pomiaru odruchu kontralateralnego

zestaw sondy Otowave

Koncéwka douszna Otowave 3-5mm, 25
szt.

Koncéwka douszna Otowave 7mm, 25
szt.

Koncéwka douszna Otowave 9mm, 25
szt.

Koncéwka douszna Otowave 11mm, 25
szt.

Koncéwka douszna Otowave 13mm, 25
szt.

Koncéwka douszna Otowave 15mm, 25
szt.

1 Stosowana cze$é zgodna z IEC 60601-1
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8004419

85281921

8502005

8012963

8013001

8002020

8002022

8002024

8002026

Zasilacz do drukarki
Przewodd stuchawkowy do
przetwornika pomiaru  odruchu

kontralateralnego

Uszczelka (do koncowki sondy)
Koncéwka douszna Otowave 4-7mm,
25 szt.

Koncéwka douszna Otowave 8mm, 25
szt.

Koncowka douszna Otowave 10mm,
25 szt.

Koncowka douszna Otowave 12mm,
25 szt.

Koncowka douszna Otowave 14mm,
25 szt.

Konncéwka douszna Otowave 19mm,
25 szt.

WSTEP

8507921

80293441
8011362

8507857

8002592
8002009

8031231

8527548

8002009

8012965

8013003

8002021

8002023

8002025

8002027


http://www.amplivox.com/

WSTEP

1.5. GWARANCIA

Wszystkie urzgdzenia marki Amplivox podlegajg gwarancji w przypadku wadliwych materiatéw i wad w produkcji.
Naprawa urzgdzenia jest darmowa w okresie dwdch lat od daty wysytki przy zwrocie i optaconej przesytce do oddziatu
serwisu Amplivox. Przesytka zwrotna jest darmowa dla klientéw w Wielkiej Brytanii, ale ptatna dla klientow spoza
Wielkiej Brytanii

Gwarancja nie obejmuje nastepujacych przypadkow:

. e Pompa ciSnieniowa oraz przetworniki mogg nie by¢ poprawnie kalibrowane z
A OSTRZEZENIE powodu nieostroznego obchodzenia sie lub uderzenia urzadzenia (np. w przypadku

upadku)

e  Zywotno$¢ sondy, uszczelki do sondy oraz koricdwek do uszu zalezy od sposobu
obchodzenia sie z tymi urzadzeniami. Gwarancja tych czesci obejmuje jedynie
wadliwe materiaty i wady produkcyjne.

1.6. OSTRZEZENIA

W niniejszej instrukcji obstugi, stosuje sie nastepujgce znaki ostrzegawcze:

. Znak OSTRZEZENIE informuje o takich warunkach i zastosowaniu w praktyce urzadzen,
OSTRZEZENIE . , " . . . .
ktére mogg stwarzac zagrozenie dla pacjenta i/lub uzytkownika.

Znak UWAGA informuje o takich warunkach i zastosowaniu w praktyce urzadzen, ktére

UWAGA , .
mogga spowodowacd uszkodzenie sprzetu.

7 OTOWAVE 302 INSTRUKCJA OBSLUGI a>



ROZPAKOWANIE | INSTALACIA

2.ROZPAKOWANIE I INSTALACIA

2.1. UWAGI OGOLNE

Sprawdz zawartos$¢ kartonu wysytkowego z listem przewozowym, aby upewnic sie, ze wszystkie zamdéwione elementy
zostaty dotaczone. Jesli czegos brakuje, skontaktuj sie z dystrybutorem, ktéry dostarczyt tympanometr lub Amplivox,
jesli zakupiono go bezposrednio.

Prosimy zachowac karton i opakowanie, poniewaz urzgdzenie bedzie wymagato corocznej kalibracji i powinno zosta¢
zwrécone do Amplivox w oryginalnym kartonie transportowym.

UWAGA

Przesytki do USA: Prawo federalne dopuszcza zakup tego urzadzenia wytgcznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

2.2. SYMBOLE

Nastepujace znaki s umieszczone w instrukcji obstugi:

Symbol Wyijasnienie
(b Wiacznik i wytacznik urzadzenia. Przytrzymac dtugo, aby wiaczy¢ lub wytgczyc. Przytrzymacd
krotko, aby przywrdci¢ urzadzenie z trybu uspienia (wyswietlacz wytaczony)
- Czesci typu B stosowane zgodnie z IEC 60601-1.
ﬂ Czesci stosowane u pacjentow nie przewodzgce, ktére mogg by¢ natychmiastowo odtgczone

od pacjenta.

@ Patrz instrukcja obstugi

c € Znak CE informuje, ze Amplivox Ltd. spetnia warunki Aneksu Il do Dyrektywy o wyrobach

medycznych 93/42/EEC. Jednostka certyfikujgca TUV, nr identyfikacyjny 0123, zatwierdzita

system kontroli jakosci systemu.
0123

WEEE (zarzadzenie UE)
E Ten symbol oznacza, ze uzytkownik produktu ma obowigzek usuniecia go do specjalnie do tego
przeznaczonego pojemnika, co pozwoli na jego przetworzenie. Niezalecenie sie do tego
wymogu moze spowodowacd zagrozenie dla srodowiska.

E Numer seryjny
& Data produkgji

d Producent

Wyjscie z zasilacza sieciowego pradu statego
DC [ ¥ T

8 OTOWAVE 302 INSTRUKCJA OBSLUGI a>



ROZPAKOWANIE | INSTALACIA

Nie nadaje sie do ponownego uzytku.
Koncéwki douszne sg wytacznie do jednorazowego uzytku

Przechowywac¢ w suchym miejscu

*1":‘4
Zakres wilgotnosci podczas transportu i przechowywania
Sl

Zakres temperatury podczas transportu i przechowywania

D Urzadzenie medyczne

2.3. INSTRUKCJA BEZPIECZENSTWA
2.3.1. UWAGI OGOLNE

Nastepujace srodki ostroznosci muszg by¢ zawsze stosowane. Ogdlne srodki ostroznosci musza byc¢ stosowane podczas
obstugi sprzetu elektrycznego. Nieprzestrzeganie tych zasad moze doprowadzi¢ do uszkodzenia sprzetu oraz obrazen
uzytkownika lub pacjenta.

Pracodawca powinien pouczy¢ kazdego pracownika o przestrzeganiu zasad bezpieczenstwa oraz przepisdw dotyczacych
miejsca pracy, majgcych na celu kontrole lub wyeliminowanie jakichkolwiek zagrozen oraz narazenia na chorobe lub
obrazenia.

Amplivox Ltd. jest swiadomy, ze zasady bezpieczenstwa w poszczegdlnych miejscach pracy mogg sie réznic. Jezeli
zaistnieje sprzecznos$¢ pomiedzy instrukcjami w niniejszej instrukcji obstugi a zasadami obowigzujgcymi w miejscu pracy,

bardziej rygorystyczne przepisy powinny mie¢ pierwszenstwo..

Urzadzenie Otowave 302 jest przeznaczone do obstugi przez przeszkolony personel, np. otolaryngolog, audiolog,
protetyk stuchu lub wykwalifikowany technik medyczny.

2.3.2. OSTRZEZENIA - OGOLNE

UWAGA

Jezeli system nie dziata poprawnie, zaleca sie nie korzystanie z urzadzenia dopdki nie zostanie ono naprawione oraz
przetestowane i skalibrowane do prawidtowego uzytku zgodnie z warunkami technicznymi Amplivox.

9 OTOWAVE 302 INSTRUKCJA OBSLUGI a>



ROZPAKOWANIE | INSTALACIA

Urzadzenie nalezy chroni¢ przed upadkami oraz innymi nadmiernymi wstrzgsami. Jezeli urzadzenie ulegnie uszkodzeniu,
nalezy je zwrdci¢ do producenta w celu naprawy i/lub kalibracji. Nie nalezy uzywac urzadzenia réwniez w przypadku
podejrzenia jego uszkodzenia.

Otowave 302 i czesci dodatkowe bedg dziataty niezawodnie tylko wtedy, kiedy bedg uzywane i utrzymywane zgodnie z
niniejszg instrukcjg obstugi, zatgczonymi znakami i/lub dodatkami. Produkt wadliwy nie powinien by¢ uzywany. Nalezy
sie upewnic czy wszystkie potgczenia z zewnetrznymi przyborami sg prawidtowo zabezpieczone. Czesci, ktére mogg ulec
uszkodzeniu, zaginieciu lub sg widocznie zuzyte, zdeformowane lub zanieczyszczone powinny by¢ wymienione na czyste,
oryginalne czesci wymienne wyprodukowane lub dostarczone przez Amplivox Ltd.

Sprzet nie jest przeznaczony do samodzielnej naprawy przez uzytkownika. Naprawa musi by¢ przeprowadzona przez
autoryzowanego przedstawiciela serwisu. Zmiany na sprzecie mogg by¢ dokonane wytgcznie przez wykwalifikowanego
przedstawiciela Amplivox Ltd. Zmiany dokonywane na sprzecie mogg by¢ niebezpieczne.

Amplivox Ltd. udostepni na prosbe klienta liste czesci, opisy, instrukcje kalibracji oraz inne informacje, ktére pomoga
autoryzowanemu personelowi serwisu w naprawie uszkodzonych czesci. Jednak muszg to byc¢ czesci okreslone przez
personel serwisu przez Amplivox Ltd. jako mozliwe do naprawy.

Nie wolno serwisowac ani wykonywac konserwacji zadnej czesci sprzetu, kiedy jest podtgczony do pacjenta..

Mozna korzystac jedynie z akcesoridw zakupionych dla Otowave 302 od firmy Amplivox Ltd. Tylko akcesoria okreslone
przez firme Amplivox Ltd. jako kompatybilne mogg by¢ podtgczone do urzadzenia.

Zgodnie ze standardami bezpieczenstwa IEC 60601-1 oraz standardami kompatybilnosci elektromagnetycznej IEC
60601-1-2, tympanometr jest zaprojektowany wyfacznie do uzytku z zatgczonym, zatwierdzonym do uzytku medycznego
zasilaczem, ktory jest wyszczegdlniony jako cze$¢ wyposazenia. Nie nalezy uzywa¢é innego zasilacza sieciowego z tym
urzadzeniem.

Woyjscie zasilacza jest wyposazone w zabezpieczenie elektryczne. W przypadku przesilenia, adapter zostanie wytgczony
automatycznie. Po usunieciu wady, zasilacz bedzie dziatat normalnie. Wyjscie zasilacza jest zabezpieczone niemozliwym
do wymiany bezpiecznikiem. Jezeli zostanie on uszkodzony, zasilacz nie bedzie dziatat.

Zasilacz jest urzgdzeniem odtgczajgcym sieé, dlatego tympanometr powinien znajdowac sie w pozycji utatwiajacej
dostep do zasilacza.

2.3.3. CZYNNIKI SRODOWISKOWE

UWAGA

Urzadzenie nalezy uzywacé wyfacznie w pomieszczeniach zamknietych. Zaleca sie, aby

i ""r‘ql
T _/H, urzadzenie byto uzywane w temperaturze pokojowej w zakresie od 15 °C / 59 °F do 35 °C
/ 95 °F oraz wilgotnosci w zakresie od 30 % do 90 % (bez kondensacji).

Nie nalezy uzywac urzadzenia w obecnosci ptynu, ktéry moze sie dostac do czesci elektronicznych lub okablowania. W
przypadku podejrzenia kontaktu ptynu z komponentami systemu lub czesciami urzagdzenia, nie nalezy uzywac urzgdzenia
dopdki nie zostanie ono sprawdzone i uznane za bezpieczne przez autoryzowanego technika serwisu.

Zarowno w przypadku tego, jak i innych tego typu urzadzen, znaczne zmiany wysokosci i cisnienia majg wptyw na
pomiary dokonane przy jego pomocy. Urzgdzenie Otowave 302 musi by¢ kalibrowane na nowo przed uzyciem na
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ROZPAKOWANIE | INSTALACIA

wysokosci powyzej 800m npm. Dotyczy to rowniez pomiaréw objetosci do maksymalnej pojemnosci 2.0ml. Prosimy o
zapoznanie sie z instrukcjg serwisu urzgdzenia w celu uzyskania dodatkowych informacji

2.3.4. BEZPIECZENSTWO ELEKTRYCZNE | ELEKTROSTATYCZNE

Przed przystgpieniem do przegladu stuchawek dousznych lub sondy, nalezy usungé je z

CAUTION .
ucha pacjenta.

WARNING Nie nalezy dotyka¢ w tym samym czasie pacjenta ora stykéw znajdujgcych sie na
urzadzeniu. W nastepstwie jednoczesnego dotykania tych stykdw moze dojs¢ do
przeniesienia pradu na pacjenta.

Nie nalezy otwiera¢ obudowy urzadzenia. Nalezy zwrdci¢ sie do wykwalifikowanego
pracownika.

Niniejszy sprzet jest przeznaczony do uzytku w potaczeniu z innym sprzetem, ktéry tworzy Medyczny Uktad Elektryczny.

Sprzet zewnetrzny przeznaczony do podtgczenia wejscia i wyjscia sygnatu lub innych typéw ztgczy musi by¢
kompatybilny z produktem o odpowiednim standardzie, np. IEC 60950-1 dla sprzetu komputerowego oraz IEC 60601 w
przypadku elektrycznego urzadzenia medycznego

W przypadku wystgpienia watpliwosci, nalezy skontaktowad sie z wykwalifikowanym technikiem medycznym lub
naszym lokalnym przedstawicielem. Jezeli urzgdzenie jest podtgczone do sprzetu komputerowego, nalezy pamietac o
tym, aby jednoczesnie nie dotykaé komputera i pacjenta..

Nie wolno uzywaé dodatkowych kontaktéw z wieloma gniazdami elektrycznymi ani przedtuzaczy. Nalezy uzywacd
wytgcznie zasilacza sieciowego dostarczonego przez firme Amplivox.

2.3.5. KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA (EMC)

Pomimo, ze urzadzenie spetnia odpowiednie wymogi, nalezy stosowac S$rodki
ostroznosci w celu unikniecia niepotrzebnego wystawienia sie na dziatanie pola
elektromagnetycznego, np. telefondw komadrkowych. Jezeli urzgdzenie jest uzywane w
poblizu innego sprzetu, nalezy zwrdci¢ uwage, aby nie wystepowaty zaktécenia w ich
pracy. Prosimy rdéwniez zapozna¢ sie z zatgcznikiem dotyczacym zgodnosci
elektromagnetycznej (EMC).

UWAGA

2.3.6. RYZYKO WYBUCHU/EKSPLOZII

. Ryzyko eksplozji.
C} OSTRZEZENIE ey ploz
Nie nalezy uzywac sprzetu w obecnosci tatwopalnych srodkéw znieczulajgcych i innych

gazow.
NIE uzywac w obecnosci tatwopalnych mieszanin gazowych. Uzytkownicy powinni by¢
Swiadomi mozliwosci wystgpienia eksplozji lub ognia podczas uzywania tego urzadzenia

w bliskiej odlegtosci od tatwopalnych gazéw znieczulajgcych.

NIE uzywac urzadzenia Otowave 302 w otoczeniu o wysokim stezeniu tlenu, takim jak
komora hiperbaryczna, namiot tlenowy itp.
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2.3.7. DOKtADNOSC POMIARU

Aby zagwarantowaé poprawne dziatanie urzgdzenia Otowave 302, powinno ono by¢ sprawdzane i kalibrowane
przynajmniej raz w roku. Przetworniki dotgczone do tympanometru sg wytacznie skalibrowane do pracy z nim. Jezeli
zostang one wymienione, wymagana jest ponowna kalibracja.

Przeglad i kalibracja muszg by¢ wykonane przez autoryzowanego technika serwisu. Jezeli urzgdzenie nie jest poddawane
kontroli, moze to doprowadzi¢ do naruszenia Dyrektywy ds. Sprzetu medycznego UE oraz do uniewaznienia gwarancji.

Nie zaleca sie uzywania nieskalibrowanego urzadzenia, poniewaz moze to prowadzi¢ do nieprawidtowych wynikéw
badan.

2.3.8. SIEC KOMPUTEROWA

Nalezy pamietac, ze podfaczenie urzadzenia do komputera oznacza podtgczenie
urzadzenia do sieci IT. Pofaczenie z siecia IT moze skutkowaé¢ wczesniej
niezidentyfikowanymi ryzykami, ktore  musza  zosta¢  zidentyfikowane,
przeanalizowane, ocenione i ztagodzone przez odpowiedzialng organizacje.

UWAGA

Wszelkie zmiany w sieci IT (konfiguracja sieci, (od)tgczenie elementéw, aktualizacja lub
modernizacja sprzetu) mogg wprowadzi¢ nowe zagrozenia, ktére wymagajg
dodatkowej analizy.

2.3.9. UWAGI DODATKOWE

Uwaga: NIE nalezy podtgczac urzgdzenia Otowave 302 do komputera przed zainstalowaniem oprogramowania!

Przechowywanie w temperaturze ponizej OBC /32BF oraz powyzej 50BIC /122RF moze spowodowac trwate uszkodzenie
urzadzenia oraz akcesoriow.

Nie nalezy umieszczac¢ urzadzenia w poblizu jakichkolwiek zrédet ciepta.

Przetworniki nalezy uzywaé ze szczegdlng uwagg, poniewaz nieostrozne dziatania, np. upuszczenie na twarda
powierzchnie, mogq doprowadzi¢ do uszkodzenia lub zniszczenia czesci.

Na terenie Unii Europejskiej nielegalne jest pozbywanie sie odpaddéw elektrycznych i elektronicznych
bez ich wczesniejszego sortowania. Odpady elektryczne i elektroniczne mogg zawieraé niebezpieczne
substancje stad potrzeba osobnego ich usuwania. Produkty te sg oznakowane przy pomocy
przekreslonego kubta na $mieci — jak tego po lewej. Wspotpraca uzytkownikdéw takiego sprzetu jest
wazna, aby zapewni¢ ponowne wykorzystanie i uzycie odpaddéw elektrycznych i elektronicznych na
wysokim poziomie. Brak ponownego wykorzystania tych odpadéw w odpowiedni sposéb moze
zagrazac srodowisku naturalnemu i zdrowiu ludzkiemu.

Poza terenem Unii Europejskiej, nalezy stosowac lokalne przepisy dotyczgce usuwania produktow po zakonczeniu ich

eksploatacji.

2.3.10. UZYCIE SPRZETU PO TRANSPORCIE | PRZECHOWYWANIU

Przed uzyciem upewnic sie, ze instrument dziata prawidtowo. Jesli przyrzad byt przechowywany w zimnym otoczeniu
(nawet przez krétki czas), nalezy pozwolié, aby przyrzad sie zaaklimatyzowat. Moze to zajgé duzo czasu w zaleznosci od

12 OTOWAVE 302 INSTRUKCJA OBStUGI a>



ROZPAKOWANIE | INSTALACIA

warunkow (takich jak wilgotnos¢ otoczenia). Kondensacje mozna ograniczyé, przechowujgc przyrzad w oryginalnym
opakowaniu. Jesli przyrzad jest przechowywany w cieplejszych warunkach niz rzeczywiste warunki uzytkowania, nie sg
wymagane zadne specjalne $rodki ostroznosci przed uzyciem. Zawsze nalezy upewnic sie, ze urzadzenie dziata
prawidtowo, przestrzegajgc rutynowych procedur kontrolnych dla sprzetu audiometrycznego.

2.4. PODtACZENIA

Wszystkie potgczenia umieszczone sg na tylnym panelu, jak na zdjeciu ponize;j.

® o

‘ A A
‘ ' Amplivox Ltd Volts |5V d.c.
6 Qasis Park, Eynsham T TR Ampergs 0.5A
e Oxfordshirg, OX29 4TP TEC 606455 Type 2
United Kinfdom ANSI S3.49 Type 2 . g
Tel: +44 (0] 1865 880846 Safety Stdndard Only the supplled Amplivdx mains powef adaptor
www.amplifox.itd.uk Eceosofr —  may be used With this deyice
> — -
1 2 3 4 5 6 7
1 Uchwyt sondy Uchwyt do przechowywania sondy, kiedy nie
jest w uzytku
2 Stuchawka kontra  Przetwornik kontralateralny Gniazdo 3.5mm
3 Kanat powietrza Podtaczenie sondy (cisnieniowe) Push-fit connector
4 Sonda Podtaczanie sondy (elektryczne) Gniazdo typu 15-way D
5 Drukarka Podtaczenie do drukarki Gniazdo RJ12 (6-kierunkowe)
6 USB Podtgczenie do komputera (przez USB) Wejscie USB, Typ B
7 Zasilanie Gtéwny zasilacz AC/DC Gniazdo 2.5mm

Uwaga: Do urzadzenia nalezy podtaczy¢é wytgcznie akcesoria dostarczone razem lub przez Amplivox albo
dystrybutora Amplivox. Czesci te sg przetestowane do uzytku z tympanometrem Amplivox Otowave 302 zgodnie ze
standardami IEC 60601-1 oraz IEC 60601-1-2. Uzycie innych czesci niz te wskazane moze naruszy¢ zgodnos¢ z
powyzszymi normami..
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2.5. KONTROLKI | WSKAZNIKI (URZADZNIE PODSTAWOWE)

Urzadzenie Otowave 302 sktada sie z nastepujacych czesci: wyswietlacza LCD, grupy przyciskéw do obstugi urzgdzenia
oraz trzech diod LED.

b C
. " amplivox *
HAIN MENU
INEW TEST]
CONF IGURAT 10N
VIEW THE LAST TEST
(T 1] elect e
1 e 3
otowave - t——
2
a Wskaznik  zasilania Zapala sie, gdy urzadzenie jest zasilane z zasilacza sieciowego (réwniez, gdy
(LED a) urzadzenie jest wytgczone).
b Wskaznik LED b Wskazuje, czy testowanie jest w toku, czy nie.
c Wskaznik LED c Wskazuje, czy testowanie jest w toku, czy nie.
1 Przycisk Krotkie przyci$niecie wtgcza urzadzenie, dtugie - wytacza.
wiacz/wytacz
. e  Przyciski A oraz ¥ stuzg do przewijania menu lub ustawienia wartosci
2 Klawisze

e Prawy przycisk P stuzy do akceptowania opcji w menu lub przejscia do
nastepnego.

e Lewy przycisk <« stuzy do anulowania operacji lub powrotu do poprzedniego
kroku.

e  Funkcja przyciskow “w lewo” i “w prawo” jest zwykle wyswietlana na dolnym
pasku ekranu.

nawigacyjne

3 Tryb wyswietlania Szybki podglad aktualnych ustawien testu lub zmiany trybu podstawowego.
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2.6. KONTORLKI | WSKAZNIKI (SONDA)

— '] .
L
1 3
1 Lampka kontrolna Wskazuje, czy testowanie jest w toku, czy nie
2 Przycisk funkcyjny Szybki podglad aktualnych ustawien testu lub zmiany trybu podstawowego
3 Koncéwka sondy z
wkiadka douszna

2.6.1. KONCOWKA SONDY
N

o
‘\\«\\, N
112 3 4
1 Gwint i nakretka Przytgcze na korpusie sondy stuzgce do wkrecenia ostony stozkowej
2 Uszczelka Uszczelnienie do prawidtowego przeptywu powietrza
3 Koncéwka sondy Przezroczysta koncowka, w ktérej umieszczona jest uszczelka
4 Ostona stozkowa Gorna czes¢ sondy mocuje ze sobg korncdwke sondy oraz uszczelke

Aby zdjg¢ koncowke sondy, odkrec stozek i wyjgé koncéwke sondy. W podstawie koncéwki sondy znajdzie sie mata
uszczelka. Nalezy jg sprawdzi¢ i wymienic, jesli jest zablokowana lub uszkodzona. Nie odkreca¢ nakretki mocujgcej
wystep do korpusu sondy.

Podczas wymiany koncéwki sondy upewnij sie, ze uszczelka jest prawidtowo umieszczona, a ptaska strona jest
wyréwnana z ptaska strong w podstawie koncéwki sondy. Nasun koricéwke sondy na wystep i wymien stozek nosowy.
Upewnij sie, ze stozek nosowy jest mocno dokrecony, ale nie dokrecaj zbyt mocno. Nie uzywaj zadnych narzedzi do
dokrecania stozka nosa.

Po wymianie koncéwki nalezy przeprowadzi¢ codzienng kontrole (patrz rozdziat 4.5).

° Dostepne wideo na temat czyszczenia koricowki sondy.
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2.7. LAMPKI KONTROLNE

Wskazniki urzagdzenia Otowave 302 oraz sondy pokazujg status systemu

STATUS LED B LED C SONDA
Otowave wytaczony Wytaczona ~ Wyltaczona Wytaczona
Bezczynny, badanie zakonczone, badanie anulowane Wtaczona Wytaczona Migajaca (szybko)
Wprowadz sonde lub wyciaggnij sonde (sprawdz szczegdty na Migajaca Migajaca Naprzemiennie
ekranie) (szybko) (szybko) (Zielony / 26tty)
Upewnij sie, ze sonda jest trzymana stabilnie podczas Wytaczona Migajaca Z6tta migajaca
uszczelniania ucha (powoli) (powoli)
Testowanie — pomiar tympanogramu i/lub odruchu Migajaca Wytaczona Zielona migajgca
(powoli) (powoli)

2.8. StUCHAWKA KONTRALETARNA

S
if'.':’»_'{.?ﬂ».
A
2
1 T 2 |3

1 Koncéwka douszna Wktadka uszna do zamontowania na korncédwce stuchawki kontrlateralnej
2 Koncéwka sondy Koncéwka sondy przykrecona do stuchawki kontrlateralnej

3  Wityczka Wtyczka do gniazda CONTRA dla Otowave

Przetwornik kontralateralny jest uzywany, gdy konieczne jest dostarczenie bodzca odruchowego do ucha przeciwnego
niz to w ktérym wykonywane jest badane za pomocg sondy. Nalezy go podtgczy¢ do gniazda CONTRA na jednostce
bazowej i zatozy¢ nowg koncowke douszna.

Kontralateralng koncowke sondy mozna w razie potrzeby wymienic (np. jesli jest uszkodzona). Aby zdjg¢ kontralateralng
koncéwke sondy, ostroznie odkrec jg od korpusu przetwornika. Ostroznie dopasowac czes¢ zamienng i upewnicé sie, ze
jest dobrze przykrecona, ale nie dokrecac¢ zbyt mocno. Nie uzywac¢ zadnych narzedzi do dokrecania kontralateralnej
koncowki sondy.

2.9. WYBOR ODPOWIEDNIEGO ROZMIARU KONCOWKI DOUSZNE)

o Na kanale YouTube firmy Amplivox dostepne jest wideo objasniajgce, w jaki sposob wybierac odpowiednig
koricowke douszng.

Koncéwka douszna musi by¢ dopasowana zanim zostanie umieszczona w kanale usznym pacjenta. Jesli bedzie
wykonywane badanie odruchéw kontrlateralnych nalezy dopasowaé nowg wktadke uszng do przekaznika
kontrlateralnego zanim zostanie ona umieszczona w kanale usznym pacjenta po przeciwnej stronie.
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lj Uwaga: Nigdy nie nalezy umieszcza¢ sondy lub przekaznika kontrlateralnego w uchu pacjenta bez odpowiednio
dopasowanej wktadki usznej
Rozmiar koncéwki do ucha jest dobierany na podstawie srednicy

zewnetrznego kanatu stuchowego, co powinno zapewnic
' ' wygodne uszczelnienie cisnieniowe ucha.

Zawsze nalezy sie upewnié, ze koricéwka douszna jest docisnieta
do koncéwki sondy i nie ma miedzy nimi przerwy.

' ’ Mate otwory w konicowce sondy urzadzenia Otowave 302 muszg
T by¢ utrzymane w czystosci. Jezeli zostang zatkane, wiadomos¢ z

ostrzezeniem pojawi sie na ekranie. W takim przypadku koricowka
sondy musi zosta¢ wymieniona.

2.10. INSTALACIA SPRZETU

Urzadzenie jest dostarczane z sondg podfgczong do Otowave. Przyrzad jest przeznaczony do pracy ciggtej i jest zasilany
zasilaczem sieciowym. Nalezy podtgczyé przewdd wyjsciowy z adaptera do gniazda wejsciowego POWER z tytu Otowave.
Po witaczeniu zasilania wskaznik na adapterze i wskaznik zasilania (LED a) na urzgdzeniu Otowave zaswiecg sie na zielono,
wskazujac, ze urzadzenie jest gotowe do uzycia..

Jezeli zakupiono stuchawke kontralateralng do badania odruchdw kontralateralnych, nalezy podtaczy¢ stuchawke do
gniazda CONTRA (2) w jednostce bazowej i dopasowac

2.11. USTAWIENIA POCZATKOWE
2.11.1. JEZYKI OPERACYJNE

Urzadzenie jest ustawione automatycznie w jezyku angielskim. Aby zmieni¢ jezyk operacyjny (angielski, niemiecki,
francuski, hiszpanski, portugalski i wtoski) nalezy wejsé¢ w MAIN MENU.

MAIN MENU CONF IGURATION SYSTEM SETTINGS SELECT LANGUAGE

SWEEP SETTINGS DEPARTMENT ENGL I SH|
CONFIGURATION REFLEX SETTINGS RELOAD DEFAULTS DEUTSCH

VIEW THE LAST TEST SYSTEM SETTINGS SELECT LANGUAGE] FRANCAIS

§ Back] T} [Back] [TIISe [ectilCancel] 11}

MAIN MENU CONFIGURATION SYSTEM SETTINGS SELECT LANGUAGE
Wybierz ¥ 1x. Przycisnij 2x V. Przycisnij 8x ¥ Wybierz jezyk A / V.
Potwierdz ». Potwierdz ». Potwierdz ». Zatwierdz ».

2.11.2. DATA | CZAS

Urzadzenie Otowave 302 jest wyposazone w zegar. Przed uzyciem, nalezy ustawic lokalng date i godzine, aby mie¢
pewnos¢, ze dane badan i status kalibracji bedg poprawnie zidentyfikowane.
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2.12. DRUKARKA MPT-II
2.12.1. INSTALACJA DRUKARKI MPT-II

Drukarka Sanibel MPT-II jest dedykowang drukarka do pracy z urzgdzeniem Otowave 302 i jest podtgczana kablem.
Drukarke mozna wybra¢ podczas dokonywania zamodwienia i wtedy tylko ta moze by¢ uzywana w potgczeniu z
urzgdzeniem Otowave 302. Jest ona wtedy odpowiednio ustawiona.

1. 1. Otwdrz przykrywke przyciskajac jg po obu stronach, wtéz papier 2. Wtéz baterie.
jak na zdjeciu i zamknij pokrywke.

2.12.2. WLACZANIE | WYLACZANIE DRUKARKI
Sanibel” o Przycisnij guzik POWER przez dwie sekundy aby wtgczy¢ lub wytgczyé drukarke. Jeden
@ krétki sygnat informuje o wtgczeniu ON, dwa krotkie sygnaty - o wytgczeniu OFF.
® . MPT-ll
Zielony wskaznik swieci sie, gdy drukarka jest zasilana bateria.
2.12.3. UZYTKOWANIE DRUKARKI

Kiedy drukarka jest wytaczona OFF , nacisnij i przytrzymaj przycisk, PAPER FEED ., i
jednoczesnie nacisnij i przytrzymaj przycisk POWER BUTTON . Po ustyszeniu sygnatu (po
okoto 3 sekundach) nalezy zwolni¢ oba przyciski. Strona testowa zostanie wydrukowana z

informacjg o aktualnym statusie i prébkami znakow.

Autotest drukarki:

Kiedy drukarka jest podfgczona do zasilania, nacisnij przycisk PAPER FEED ' . Papier bedzie
podawany tak dtugo, jak przycisk bedzie wcisniety.
e Podtacz drukarke kablem do urzadzenia
Podtaczanie: e Wiacz drukarke
e  Wybierz opcje PRINT na urzadzeniu

Podajnik papieru:

l Uwaga: Nie uzywaj kilku drukarek wiaczonych i znajdujgcych sie w zasiegu podczas
wyszukiwania.
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3.ZASADY DZIAtANIA

3.1. BADANIE OTOSKOPOWE

Wytacznie odpowiednio wykwalifikowany personel medyczny moze wykonac¢ szczegdétowe badanie otoskopowe, aby
upewnic sie, czy stan ucha pozwala na przeprowadzenie testu i czy nie wystepuja przeciwwskazania, takie jak:
zablokowanie zewnetrznego kanatu stuchowego przez nadmierng woskowine i/lub owtosienia, ktdre muszg najpierw
zostac usuniete. Jest to konieczne aby mie¢ pewnosé, ze dzwiek z sondy jest w stanie dotrze¢ do btony bebenkowej co
zapewni otrzymanie poprawnych wynikéw badan

3.2.  ZASADY POMIARU ADMITANCII (DOPUSZCZALNOSCI)

Otowave 302 mierzy dopuszczalnos$¢ btony bebenkowej i ucha srodkowego, odtwarzajac ciggty dzwiek w przewodzie
stuchowym o czestotliwosci 226 Hz. Poziom tego tonu jest skalibrowany tak, aby da¢ 85 dB SP w objetosci 2 ml. Poziom
dzwieku, jaki wytwarza w przewodzie stuchowym, mierzy sie za pomocg mikrofonu i oblicza admitancje na podstawie
wyniku.

. Malleus
\ Incus  Stapes

/ Vestibular System

Pinna

Cochlea

—_— .ﬂ

Stapedial Muscle

Tympanometer Probe Middle Ear Cavity

Disposable Eustachian Tube

Eartip \\

Tympanic Membrane

Ear Canal

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

3.3. TYMPANOGRAM

Tympanometria jest czescig zadania zestawu testéw impedanc;ji i dostarcza informacji o ruchomosci ucha srodkowego
oraz o cisnieniu w systemie ucha srodkowego.

ml Pk: 1.2ml/-adaPa Aby zarejestrowac tympanogram, admitancja jest mierzona podczas, gdy cisnienie
1L Gr: 53 w kanale usznym zmienia sie w granicach od +200 do -400 daPa za pomocg matej
| _EESP pompy. Admitancja osigga najwyzszg wartos¢, gdy cisnienie jest takie samo po obu
7 stronach btony bebenkowej. Zmiana admitancji w zaleznosci od cisnienia i jest

_':m@ —ZAR ﬂ!dapa 28R zaprezentowana graficznie.

3.4. POMIAR ODRUCHU AKUSTYCZNEGO

Przy pomocy tych samych zasad, co przy pomiarze tympanometrycznym, mozna réwniez ustali¢ wystepowanie odruchu
akustycznego. Odruch akustyczny nastepuje pod wptywem skurczu miesnia strzemigczkowego bedacego reakcjg na
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stymulacje o wysokiej intensywnosci. Odruch akustyczny jest rowniez naturalng ochrong ucha srodkowego przed zbyt
wysokim cisnieniem akustycznym, co za tym idzie, przed uszkodzeniem narzadu stuchu.

Podczas badania odruchu akustycznego, dzwiek o czestotliwosci 226 Hz jest uzywany do pomiaru admitancji ucha,
podczas odtwarzania krétkiego dZwieku o innej czestotliwosci (bodziec odruchowy). Poziom tego bodica jest
podwyzszany do momentu, kiedy miesnie strzemigczkowe zareaguja powodujgc usztywnienie btony bebenkowej lub
poziom maksymalny zostanie osiggniety. Kiedy zmiana admitancji przekroczy z géry okreslony prég, odruch zostaje
ustanowiony, a zmiana w dopuszczalnosci na tym poziomie podczas zastosowania bodzca jest wyswietlana na ekranie
jako wykres sygnatu w stosunku do czasu.

Odruch strzemigczkowy jest mierzony na poziomie cisnienia statycznego w kanale usznym, ktére wytwarza maksymalng
admitancje btony bebenkowej, dlatego pomiar jest dokonywany po dokonaniu pomiaru tympanometrycznego, kiedy
szczytowe cisnienie admitancji jest ustalone.

Bodziec odruchowy moze by¢ wytworzony w badanym uchu (tryb ipsilateralny), w uchu przeciwnym (tryb
kontralateralny) lub w obu uszach (najpierw, tryb ipsi-, nastepnie kontralateralny). Do zastosowania bodzica
kontralateralnego, dzwiek emitowany jest przez osobny czujnik przeciwlegty dostarczany z odpowiednim przyrzgdem.
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4.0BStUGA OTOWAVE 302

4.1.

OGOLNE ZASADY OSTROZNOSCI

Podczas obstugi urzagdzenia, prosimy o zachowanie nastepujgcych srodkéw ostroznosci:

N

10.

11.

UWAGA

Urzadzenie nalezy uzywac wytacznie zgodnie z niniejszg instrukcja obstugi.

Nalezy uzywac wytgcznie jednorazowych konicdwek dousznych dostosowanych do tego urzadzenia.

Zawsze nalezy uzywaé nowych koncowek dousznych dla kazdego pacjenta. Koncéwki douszne nie sa
przeznaczone do ponownego uzycia.

Nigdy nie nalezy wktadac sondy do kanatu usznego bez umieszczenia koncéwki do uszu, poniewaz moze to
spowodowac uszkodzenie kanatu usznego pacjenta.

Pojemnik z koncéwkami dousznymi nalezy przechowywac poza zasiegiem pacjenta.

Pamietaé, aby witozy¢ koncéwke sondy w sposéb, ktéry zapewni ciasne dopasowanie bez powodowania
obrazen u pacjenta. Stosowanie prawidtowej i czystej koncdéwki dousznej jest obowigzkowe.

Uzywac tylko intensywnosci stymulacji akceptowanych przez pacjenta. Przy prezentowaniu bodzcow
kontralateralnych za pomocag wktadek dousznych — nie wktadaé¢ wktadek ani w zaden sposdb nie prébowad
dokonywac pomiaréw bez zatozonej prawidtowej wktadki dousznej.

Regularnie czysci¢ sonde za pomocg uznanego srodka dezynfekujacego.

Regularnie czysci¢ korncowke sondy, aby wosk lub inne zanieczyszczenia ktdre utknety w koncéwce sondy nie
wptywaty na pomiar.

Przeciwwskazania badan obejmujg niedawne przebycie zabiegu na strzemigczku lub uchu srodkowym, wyciek
z ucha, ciezki uraz zewnetrznego przewodu stuchowego, dyskomfort (np. ciezkie zapalenie ucha zapalenie ucha
zewnetrznego), zatkanie zewnetrznego przewodu stuchowego. Badanie nie powinno by¢ przeprowadzane na
pacjentach z tymi objawami bez zatwierdzenia przez lekarza.

Wystepowanie szumdw usznych, przeczulicy stuchowej i innych przewrazliwien na gtosne dzwieki mogg by¢
przeciwwskazaniem badania przy uzyciu bodzcow o wysokiej intensywnosci.

' UWAGA:

Ostrozne obchodzenie sie z Otowave 302 w przypadku kontaktu z pacjentem powinno mie¢ wysoki priorytet.
Preferowane jest spokojne i stabilne pozycjonowanie podczas testowania w celu uzyskania optymalnej doktadnosci.

1.
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Nigdy nie nalezy czysci¢ przetwornika wodg ani nie wktada¢ do niego przyrzgddw nieprzeznaczonych do tego
urzadzenia.

Nie nalezy upuszcza¢ ani uderza¢ urzadzenia. Jezeli urzadzenie zostanie upuszczone lub w inny sposdb
uszkodzone, nalezy je zwrdci¢ do producenta w celu naprawy/kalibracji. W przypadku podejrzenia uszkodzenia,
nie nalezy uzywac urzadzenia do wykonywania testow.



OBStUGA OTOWAVE 302

4.2. WtACZANIE | WYtACZANIE URZADZENIA

| Aby wtaczy¢ urzadzenie, nalezy przytrzymac przycisk przez 1 sekunde. Na wyswietlaczu pojawi sie mata

Y3 klepsydra wskazujaca, ze urzadzenie jest uruchamiane. Nie jest potrzebny czas na przygotowanie

,—-—-j urzadzenia do uzytku, ale krétka automatyczna diagnostyka zostanie przeprowadzona przez kilka
sekund. W tym czasie wewnetrzna pompa zostanie uruchomiona.

Aby wytaczy¢ urzadzenie nalezy przytrzymac przycisk przez okoto 2 sekundy i urzadzenie oraz wskaznik
Swietlny LED b zostang wytgczone.

'j Uwaga: Wskaznik zasilania (LED a) Swieci sie zawsze, kiedy urzadzenie jest podfaczone do
zasilania.

4.3. MENU WYSWIETLACZA

MAIN MENU Po zakoriczeniu sekwencji rozruchowej na wyswietlaczu pojawi sie
. ekran MAIN MENU. Z tego miejsca mozna przechodzi¢ do réznych
NEW TES funkcji podmenu.
CONFIGURATION

Aby sie porusza¢ pomiedzy opcjami i submenu nalezy uzywac
UIEW THE LAST TEST przyciskéw nawigacji A V¥
Belect]

Aby wybraé¢ podmenu, wybierz prawy klawisz nawigacyjny ».

=Frani T 4] SBT3  Aby powrdcié do poprzedniego menu, nacisnaé lewy klawisz

nawigacyjny .

Nastepujace podmenu mogg byé otwarte z menu gtéwnego MAIN MENU:
e New Test (nowy test)
e Configuration (ustawienia)
e View the last Test (podglad ostatniego testu)
e Daily Check (codzienny test)
e Data Management (zarzgdzenie danymi)
e System Information (informacje o systemie)
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4.4. USTAWIENIA

SWEEP SETT INGS

e  Sweep Settings (Tylko dla badania
tympanometrycznego)

e  System Settings (Ogdlne)

4.4.1. USTAWIENIA ZMIANY CISNIENIA

o Na kanale YouTube firmy Amplivox dostepne jest wideo objasniajgce, w jaki sposob uzywac réznych
ustawien tympanometrii.

POZYCIA

Sweep Speed:

Baseline Mode:

Ear Seal Check:

Defaults:

OPIS

Tempo zmian ci$nienia powietrza moze by¢ ustawione na 100daPa/s
200daPa/s lub 300daPa/s. Ustawienie to okresla czas potrzebny na zmiane
cisnienia od +200 do -400 daPa (odpowiednio: 6, 3 i 2 sekundy).

W urzadzeniu Otowave 302 operator moze wybra¢ format graficzny dla
tympanogramu tak, aby jak najlepiej dopasowac go do badanego pacjenta.
Aby uzyska¢ wiecej informacji o tym, jak korzysta¢ z podstawy
obliczeniowej nalezy odniesc sie do zatgcznika.

Opcja podstawowa STANDARD jest odpowiednia do uzycia podczas
wiekszosci badan, ale nie zawsze moze by¢ mozliwe zastosowanie skrajnego
ci$nienia podczas badania tympanometrycznego z tym ustawieniem..

Alternatywna opcja EXTENDED moze by¢ przydatna, jesli wystepuje
trudnos¢ w osiggnieciu szczelnosci ucha za pomoca wktadki usznej. Dzieki
tej funkcji mozliwe jest sprawdzenie, przed rozpoczeciem testu, jaki zakres
cisnienia bedzie dostepny w badaniu poprzez wizualne oznaczenie jakosci
uszczelnienia.

Funkcja rozszerzona EXTENDED jest pomocna zwitaszcza do unikniecia
zastosowania zbyt wysokiego ci$nienia w matym kanale usznym..

Powrdt do ustawien fabrycznych skanowania wybranego (-nych) profilu (-
ow).
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Podmenu konfiguracji zawiera nastepujgce ustawienia:

o Reflex Settings (wyfacznie dla odruchu akustycznego)

WARTOSC
DOMYSLNA

200 daPa/s

226 Hz

Standard
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4.4.2. USTAWIENIA ODRUCHOW

o Na kanale YouTube firmy Amplivox dostepne jest wideo objasniajgce w jaki sposob dodac odruch
ipsilateralny do protokotu testowego.

POZYCIA

Level Mode:

Sequence:

Levels:

Frequencies:

Selection:

Threshold:

Auto-Stop:

Filter:

OPIS

'j Uwaga: W zaleznosci od wybranego trybu poziomu LEVEL MODE,
menu poziomow LEVELS ma rdzng zawartosc

ONE LEVEL: Uzywaj przyciskdw S do wyboru bodzZca, ktéry ma byé
zastosowany. Tylko jeden poziom bedzie wykorzystany podczas pomiaru.
Maksymalny poziom bodzca ipsilateralnego, jaki mozna zastosowac¢ wynosi
100dBHL; maksymalny poziom bodzca kontralateralnego wynosi 110dBHL.
MULTILEVEL: Uzywaj przyciskdw S do wyboru maksymalnego poziomu
bodzca oraz stopnia pomiedzy poziomami nastepujgcych po sobie
bodzcow. Maksymalny poziom bodzca ipsilateralnego, jaki mozna
zastosowaé wynosi od 85dBHL do 100dBHL; maksymalny poziom bodzca
kontralateralnego wynosi od 85dBHL do 110dBHL.

Wybdr typu bodzca odruchowego: wytacznie ipsilateralny, kontralateralny,
a nastepnie ipsilateralny lub tylko kontralateralny

Wybierz ipsilateralny lub kontralateralny i nacisnij przycisk P aby
potwierdzi¢ wybér.

Nastepnie uzyj klawiszy A i ¥, aby wybra¢ maksymalny poziom bodzca
odruchowego do zastosowania oraz wielkos¢ kroku miedzy poziomami
bodzcow poprzedzajacych. Maksymalny poziom bodzca ipsilateralnego
mozna ustawi¢ miedzy 85dBHL a 100dBHL; maksymalny poziom bodzca
kontralateralnego mozna ustawi¢ miedzy 85dBHL a 110dBHL

Uzywac przycisku ¥ do przewijania czestotliwosci dostepnych dla kazdego
z ipsi | kontralateralnych bodzcéw (500Hz, 1000Hz, 2000Hz & 4000Hz), a
nastepnie przycisku A aby zatwierdzi¢ wybdr (v) lub odznaczyé
(-)czestotliwosci, ktére majg by¢ zastosowane. Nastepnie uzyc¢ przycisku »>
aby zapisac¢ wybrane opcje.

Wybdr, kiedy pomiar odruchu ma by¢ dokonywany (zawsze, nigdy, tylko
wtedy, gdy najwyiszy poziom wprowadzenia jest ustalony lub po
potwierdzeniu na poczatku badania).

Jesli szczytowy punkt admitancji nie zostat odnaleziony uzywane jest
cisnienie 0 daPa.

Wybierz zmiane admitancji wymagang, aby stwierdzi¢, ze odruch zostat
wykryty (0.01 ml do 0.5 ml).

Domyslnie test odruchu na danej czestotliwosci zostanie przerwany na
najnizszym poziomie, na ktérym zostanie wykryty odruch.

Jesli auto-stop zostanie ustawiony na NO, urzadzenie Otowave 302
przetestuje odruch na wszystkich wybranych poziomach.

Wybér pomiedzy 2Hz a 1.5Hz.

2Hz jest odpowiednie dla wiekszosci testow.

Jezeli jest wymagany bardziej wygtadzony wykres odruchu, pomocne moze
by¢ wybranie 1.5Hz.
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WARTOSC
DOMYSLNA

Multilevel

Ipsi

95 dB
5 dB steps

1kHz ipsi

Only if peak
found

0.03 ml

TAK

2 Hz



Defaults:

OBStUGA OTOWAVE 302

Powrdét do oryginalnych ustawien.

4.4.3. USTAWIENIA SYSTEMU

POZYCIA

Set Time/Date:

LCD Contrast:
LCD Brightness:

Report Cal. Dates:

Set Date Format:
Hospital Name:

Department:

Reload Defaults:
Select Language:

Defaults:

WARTOSC
OPIS

DOMYSLNA
Ustawienie zegara i daty urzadzenia. Uzywaj przyciskéw < oraz P aby
wybra¢ pozycje, oraz klawiszy A V¥ aby wybra¢ wartosc.
Ustawienie kontrastu wyswietlacza za pomocg przyciskéw A V.
Ustawienie jasnosci wyswietlacza za pomocq przyciskow A V.
Woybierz opcje PRINT CAL. DATES do wydruku dat kalibracji z drukarki PRINT CAL.
termalnej. Dates
Ustawienie formatu wyswietlenia daty: DD/MM/YY lub MM/DD/YY DD/MM/YY

Pozwala na wprowadzenie nazwy szpitala. Nazwa pojawi sie na goérze
wydruku.

Pozwala na wprowadzenie nazwy oddziatu. Nazwa pojawi sie na gorze
wydruku.

Powrdt do ustawien fabrycznych urzadzenia

Zmiana jezyka operacyjnego: Angielski, niemiecki, francuski, hiszpanski,
portugalski lub wtoski.

Zresetuj ustawienia systemowe wybranego profilu do oryginalnych

ustawien.

Wprowadzanie danych szpitala i oddziatu:

HOSPITAL NAME

MABCDEFGHI TKL
MNOPQRSTUUWXY
2o 0123456759

nter/cance

4.5. TEST CODZIENNY

Do wprowadzania danych nalezy uzywac przyciskow A ¥ <« oraz
» . Aby wybra¢ konkretng litere, nalezy przytrzymac przycisk ».
Aby usung¢ wybranag litere, nalezy przytrzymac przycisk <.

Aby zapisa¢ wpis, przesungé zaznaczenie na klawisz # i
przytrzymac przycisk ». Dane zostang zapisane.

W celu skasowania zapisu, przesung¢ zaznaczenie na klawisz # and
i przytrzymacé klawisz nawigacyjny <. Spowoduje to powrét do
menu SYSTEM SETTINGS.

Dziatanie urzadzenia Otowave 302 powinno by¢ sprawdzane codziennie przy uzyciu zestawu komor testowych 4-w-1,

dotgczonej do urzadzenia.

DAILY CHECK

INSERT PROBE

Cancel
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Z gtébwnego menu wybra¢ opcje DAILY CHECK az pojawi sie
instrukcja INSERT PROBE.

Wprowadz sonde bez koncéwki do ucha do ktéregokolwiek
otworu komory testowej. Upewnij sie, ze sonda jest
wprowadzona w catosci i jest dobrze umocowana. Sonda musi by¢
umocowana prostopadle do komory testowej.

Na ekranie powinien by¢ wyswietlony poziom objetosci z
doktadnoscig do £ 0.1 ml.

Lomelivoxg
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Usuna¢ sonde, poczeka¢ az komunikat INSERT PROBE pojawi sie
ponownie | powtdrzy¢ test uzywajgc pozostatych trzech
pojemnosci.

Na ekranie powinien by¢ wyswietlony poziom objetosci dla 0.2 ml,
0.5 ml & 2.0 ml z doktadnoscig do + 0.1 ml.

Objetos¢ otworu 5.0 ml powinna pokazywaé wartos¢ z
doktadnoscig = 0.25 ml.

Po zakonczeniu testu wcisngc¢ przycisk < aby wréci¢ do menu gtéwnego.

4.6. TRYB WYSWIETLANIA

BISPLAY Aby wyswietli¢ aktualnie wybrany profil, nalezy wejs¢ do menu gtéwnego MAIN
MODE " MENU i przytrzymac przycisk funkcji na sondzie tak dtugo, az na ekranie pojawi
sie menu ustawien badania TEST SETTINGS, taki jak na ponizszym zdjeciu.

Fai
i "'
1
—

TEST SETTINGS
~—— +Probe: 226 Hz
2 _,Reflexes: Ipsilat
3 500 1k 2k 4k Max dB
By v v J 85/

2 >Probe #: T-800031
s _,Contra #: 10621

1 Probe: Czestotliwos¢ uzywana w tympanometrii (226 Hz )

2 Reflexes: Testowane odruchy (ipsilateralne, kontralateralnych lub oba).

3  Frequencies and Wybrane czestotliwosci do pomiaru odruchéw (zaznaczone za pomoca v ), max. poziom
Level: badania oraz krok.

4  Probe #: Numer seryjny sondy.

5 Contra#: Numer seryjny stuchawki kontralateralnej skalibrowanej z urzgdzeniem

4.7. INFORMACIE O SYSTEMIE

SYS INFO.

1
P SINGLE TONR
— 14/06 5
3
—_—
4
_—
= 5
L
1 Variant: Wersja urzadzenia (Dual Tone=Opcja Wysokiej Czestotliwosci)
2 Ver.: Wersja oprogramowania
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3 Last Cal: Data ostatniej kalibracji

4 Next Cal: Data nastepnej kalibracji

5 Serial No: Numer seryjny Otowave 302

6 Date and Time: Data i godzina ustawiona przez uzytkownika

4.8. WYKONYWANIE TESTU
4.8.1. WYBOR STRONY UCHA

Po wybraniu ustawien badania, typowy pomiar tympanometryczny i odruchowy bedzie przeprowadzony w nastepujacy
sposob: Podswietl NEW TEST i wcisnij klawisz nawigacyjny » aby kontynuowac wybor.

SELECT EaR Wybra¢ ucho (uszy) ktére wymagajg badania (BOTH oznacza
oboje uszu, gdzie najpierw lewe ucho jest badane LEFT a potem

BOTH prawe RIGHT).

LEFI Wociskajac prawy przycisk nawigacyjny P> test zostanie rozpoczety

RIGHT Wociskajac przycisk € mozna anulowac test i powrdci¢ do menu

Backl B! EEESI wyboru ucha.

PLEASE WAIT

Uwaga: Kontynuacja badania spowoduje usuniecie ostatnio
E zapisanych wynikéw badania, ktére sg przechowywane w
= krétkotrwatej pamieci urzadzenia.

Deleting'Laat Test
Do not remove powWer

4.8.2. WYKONYWANIE BADANIA TYMPANOMETRYCZNEGO

Zaleznie od wybranego rodzaju badania, urzgdzenie przeprowadzi oba badania — tympanometryczne i pomiar odruchu
akustycznego — za jednym razem bez koniecznosci usuwania sondy.

lj Uwaga: Fabryczne ustawienia badania pozwalajg na przeprowadzenie badania tympanometrycznego jednoczesnie
z pomiarem odruchéw ipsilateralnych.

TESTING LEFT EaR Instrukcja na ekranie poprowadzi obstugujgcego po kolei przez
caty proces badania. Badanie rozpocznie sie automatycznie w
INSERT PROBE momencie wprowadzenia sondy do ucha pacjenta.

Wprowadzi¢ sonde do badanego ucha. Podczas oceny potozenia

sondy wskazniki LED b i ¢ na urzadzeniu beda swiecic¢

naprzemiennie, a wskaznik na sondzie bedzie zmieniat kolor z
Cancel 76ttego na zielony, wskazujac rozpoczecie testu.
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ESTING LEFT

Equalizing pressure

EAR

OBStUGA OTOWAVE 302

Pomiar jest dokonywany w momencie, kiedy odpowiednie
uszczelnienie zostaje wykryte. Zajmuje to okoto 3 sekundy. Wazne

jest, aby nie poruszac sondg i poprosic¢ pacjenta, aby nie poruszat

TESTING LEFT EAR

Pressure settling

Lancel] 4

sie podczas badania.

€. ¥ ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW:
W rzadkich przypadkach, uszczelnienie moze zostac nie wykryte,

ale na ekranie bedzie wcigz widoczny etap wyréwnywania

cisnienia EQUALIZE PRESSURE SCREEN. Sytuacja taka moze
zaistnie¢ z kilku powoddéw. Rozwigzanie tego problemu mozna
znalez¢ w sekcji TROUBLESHOOTING.

STANDARDOWE SPRAWDZANIE USZCZELNIENIA UCHA
STANDARD EAR SEAL CHECK

BESTING LEFT EAR

Seal obtained v

Taking Tympanogram

Opcja fabryczna STANDARD pokazuje jedynie czy
uszczelnienie jest mozliwe.

ROZSZERZONE SPRAWDZANIE USZCZELNIENIA UCHA
EXTENDED EAR SEAL CHECK

TESTING LEFT EAR

Seal obtained v
. .
B ah: .

Opcja rozszerzona EXTENDED EAR SEAL CHECK pokazuje
liczbe baréw wskazujgca poziom uszczelnienia.

Sonda powinna by¢ tak umieszczona w uchu, aby dwa lub
wiecej barow okreslg poziom jako niski LOW lub wysoki
HIGH.

LOW: Niski poziom wskazuje, Zze pompka jest
przemieszczana na ustalong odlegtos¢ w celu
zmniejszenia ciSnienia w uchu i jest trzymana w tej

pozycji. Jezeli mierzone cisnienie zmniejsza sie o
minimalng warto$¢ i pozostaje niskie (w ramach
istniejgcej tolerancji), uszczelnienie jest uznane za

prawidtowe (OK).

HIGH: Wysoki poziom wskazuje, ze proces jest
powtdrzony na wyzszym poziomie ci$nienia otoczenia. W
innym przypadku, proces rozpocznie sie od nowa. Jezeli
wyzsze cisnienie jest wystarczajgco powyzej cisnienia
otoczenia i jest utrzymywane, uszczelnienie jest
prawidtiowe, a pompka pracuje minimalnie powyzej
ci$nienia poczatkowego

Metoda wykorzystywana w opcji rozszerzonej okresla
maksymalny limit pojemnosci kanatu usznego na ~4.5 ml.

Po ustaleniu cisnienia zostanie wykonany pomiar tympanometryczny.

W trakcie badania wtasciwego, wskaznik swietlny LED b na urzadzeniu oraz wskaznik na sondzie pulsujg na zielono.
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BESTING LEFT EAR

Testing complete v

WITHDRAW PROBE

i
286

- 400 - [d a
Pk: 8. 6ml/-4daPa ECU:. @ 8ml
(=3

208 daPa

Gr:. 7 Baseline: Z5

OBStUGA OTOWAVE 302

Po zakonczeniu badania, LED b na urzadzeniu oraz wskaznik na
sondzie zaswiecg na zielono (bez migania). Na ekranie pojawi sie
instrukcja, aby usungé sonde z ucha pacjenta.

W momencie, kiedy sonda zostanie usunieta z ucha, wyniki
pomiaru dla badanego ucha zostang wyswietlone na ekranie.

Uwaga: Jezeli opcja BOTH EARS zostata wybrana do
wykonania  testu, badanie  drugiego ucha zostanie
przeprowadzone po pokazaniu sie na ekranie rewizji badania.
Uzycie przycisku nawigacyjnego » rozpocznie badanie drugiego
ucha.

WYybér przycisku < anuluje badanie i cofnie do menu wyboru ucha.

Po prawidtowo przeprowadzonym badaniu, mozna wykona¢ trzy dalsze dziatania: drukowanie, zapisywanie wynikoéw
oraz przegladanie. Uzycie przycisku nawigacyjnego P wyswietli menu PROCESS RESULTS skad dane mogg zostac

wydrukowane, zapisane lub przejrzane ponownie.

4.8.3. ODCZYTYWANIE WYNIKOW BADANIA TYMPANOMETRYCZNEGO

2 - '
B iasieses i
e
- 430 - 200
3, Pk: B 6nl/-ddaPa
e

1 Etykieta osiy, w ml dla 226 Hz.

f | —— 5
| : ‘
L 7
AL £
.-)...
|
Ei (5] Al dab e 8
ECU: @ 8ml < 9
Baseline: ZS< 10

2 0s$y, zakres od 0 do 1 ml (w tym przyktadzie).

3 Wartosci okreslajgce krzywa podatnosci na podstawie pozycji kursora (9) oraz podstawy obliczeniowej (5)
e Pk (wartos$¢ szczytowa): pojemnos¢ w ml lub mmho, cisnienie w daPa
e  Gr (gradient): szerokos¢ wykresu podatnosci w potowie jej wartosci szczytowej w daPa

4 Badane ucho, L dla lewego i R dla prawego.
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5 Obszar normatywny

6 Znak Pass (Pozytywny)/ Refer (skierowanie)

7 Kursor cisnienia kontrolowany przez klawisze nawigacyjne A V.

8 0s$ x, domyslne przesuniecie bazy, w tym przypadku od -400 daPa do +200daPa
9 Objetos¢ Kanatu Usznego (ECV) w ml mierzona przy podstawie obliczeniowej (5).

10 Podstawa obliczeniowa do prezentacji tympanogramu:
e 226 Hz: tylko kompensacja Y, 2S lub 4S tryb (tryb skalarny).

11 Czestotliwos¢ testu [Hz]

4.8.4. PRZEPROWADZANIE BADANIA  TYMPANOMETRYCZNEGO ORAZ ODRUCHU
AKUSTYCZNEGO

° Na kanale YouTube firmy Amplivox dostepne jest wideo objasniajgce w jaki sposéb wykonac test..

Przed rozpoczeciem testéw odruchu akustycznego, wykonywana jest tympanometria, aby cisnienie w kanale usznym
byto takie samo jak to przy ktérym wystgpita najwieksza admitancja. Pomiar tympanometrii jest wykonywany w sposéb
opisany w rozdziale 4.8.2. Od razu po wykonaniu tympanogramu zostanie wykonany test odruchéw akustycznych.

Zaleca sie wykonanie tympanometrii przed badaniem odruchéw, aby cisnienie w przewodzie stuchowym byto ustawione
na wartos$¢, ktéra data szczytowa dopuszczalnos$é podczas badania tympanogramem.

40
€.¥ ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW:
Ustawienia fabryczne pozwalajg na przeprowadzenie badania odruchu akustycznego wytacznie, kiedy wartos¢

szczytowa jest ustalona podczas tympanometrii. Ustawienia te mogg by¢ zmienione w menu CONFIGURATION.

TESTING LEFT EAR

Z5 Ekran testu odruchu akustycznego sktada sie z podgladu
: wykonanej tympanometrii. Pod wykresem znajdujg sie: strona
r 7\ testowanego ucha, czestotliwos¢ i intensywnos¢ badania. Test
i refleksu rozpoczyna sie od najnizszej czestotliwosci i najnizszego

Seeking Ipsi Reflex poziomu wybranych w ustawieniach.

o8 Hz 75 dB
[!EEI Urzadzenie przechodzi nastepnie czestotliwosci sygnatow i
pozioméw w menu CONFIGURATION wyszukujac reakgji
odruchowe;.

lj Uwaga: Jezeli opcja badania kontralateralnego jest wigczona,
badanie ipsilateralne zostanie przeprowadzone jako pierwsze.
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OBStUGA OTOWAVE 302

Po zakonczeniu pomiaru wskaznik swietlny zmieni Swiatto zielone

z migajgcego na state. Na ekranie pojawi sie informacja, ze
badanie zostato zakoriczone wraz instrukcjg wyciggniecia sondy z
ucha WITHDRAW PROBE.

Testing complete v

WITHDRAW PROBE

Po zakonczeniu badania, trzy opcje sa dostepne do wyboru. Uzycie przycisku “w prawo” B przekierowuje do pozycji
wyniki badania PROCESS RESULTS, skad dane moga zosta¢ wydrukowane, zapisane lub przejrzane.

4.8.5. WYJASNIENIE WYNIKOW BADANIA ODRUCHU AKUSTYCZNEGO

Klawisze nawigacyjne » oraz <« sg wymagane do poruszania sie pomiedzy ekranami wynikéw odruchow.

208 daF

Ekrany z wynikami odruchu akustycznego zawsze
zaczynajg sie od wyniku tympanometrii.

Uzycie przycisku » zminimalizuje wyniki tympanometrii
| pokaze je obok wynikéw odruchu (widok tgczony).

REFLEX AUTOSTART WtACZONY

kHz »

25dE Irsilat
[+

Jesli  funkcja reflex autostart jest wigczona,
tympanogram bedzie widoczny po lewej stronie ekranu
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Blee B.7/ml/
ECU 8. &mla

Widok potaczony pokazuje pomniejszone  wyniki
tympanometrii z pomiarami odruchéw dla wartosci
granicznej lub najgtosniejszej intensywnosci, jezeli prog
nie mégt by¢ ustalony.

Uzycie przycisku < przywraca widok petnego
tympanogramu. Uzycie przycisku P pokaze wyniki
pomiaru odruchu ze szczegétami, w zaleznosci od funkcji
autostopu odruchu REFLEX AUTOSTART.

REFLEX AUTOSTART WYtACZONY

8.2
B K o
a1
7ol X i oM
o TH: X - X ;N
SEEHZ ®

25dE IPsilat ‘ :
B Hz Sea 1k 2k 4k

Jesli funkcja reflex autostop jest wytgczona wiekszy widok
wykresu $ledzgcego odruch na najnizszym poziomie
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obok powiekszonego widoku wykresu $ledzgcego wybranej czestotliwosci z najnizszym  poziomem
odruch przy najnizszej wybranej czestotliwosci z wywotujgcym reakcje bedzie po lewej stronie ekranu.
najnizszym poziomem, wywotujgcym odpowiedz.

Uzywajac przyciskdow A V¥ mozna przewija¢ rézne
czestotliwosci.

Podsumowanie poziomow i czestotliwosci, na ktérych
dzwiek odruchu byt emitowany jest pokazany po prawej
stronie ekranu razem z wynikami badania (“v"” jezeli
odruch zostat ustalony, w innym przypadku pojawi sie
“X”). Symbol “-” oznacza, ze odruch nie byt badany na
danym poziomie.

'j Uwaga: W zaleznosci od wersji oprogramowania uktadowego na wykresie refleksyjnym pojawi sie linia progowa.
Ta linia jest jednym z kryteriow okreslajgcych ocene pozytywne/odsytane wyniku odruchu, na ktérym sie opiera.

Uzycie przycisku < zaprezentuje ponownie widok 4 czestotliwosci. Uzycie przycisku » spowoduje przejscie do menu
PROCESS RESULTS, skad mozna przetwarzac¢ wyniki pomiarow.

Jezeli kontralateralne odruchy byty mierzone, uzycie przycisku » pokaze podobne wyniki dla tych odruchéw.

32

ml S@E, 85,1 1k,85.1 |
L 1% 1= |
1 1 ]
_> i
2 4 ,1' 1 4
i
II il _A'rFHTr_'rr.',_.:r.'.‘rrrf T L
F 2k .85.1 4k .85, 1 5
+ 1% 4
: -"_.-- 6
B e s S L SO !.':-.._.

Wyniki badania tympanometrycznego po lewej stronie ekranu oraz cztery wykresy odruchdéw po prawej stronie.

Strona ucha, gdzie L — ucho lewe, R — ucho prawe.

Wartosci definiujgce wykres podatnosci na podstawie pozycji kursora oraz podstawy obliczeniowej.

e Pk (Szczyt): objetos¢ w ml lub mmho, cisnienie w daPa

e  Objetos¢ kanatu stuchowego (ECV) w ml, mierzona przy podstawie obliczeniowe;j.

e Gr (gradient): szerokos¢ wykresu podatnosci w potowie wartosci szczytowej w daPa

[ ]
Cztery wykresy odruchdw, zawierajace informacje o czestotliwosci bodzca odruchu, najnizszym poziomie
dZwieku (dBHL), na ktérym odruch zostat wykryty oraz rodzaj uzytego bodzca (I dla ipsi-, C dla kontralateralnego).

Graficzne przedstawienie odruchu. Aby przeglada¢ wykres odruchu ze szczegétami, nalezy uzy¢ przycisku ,w
prawo” P-. Jeden z dwdch podgladdéw zostanie wtedy wyswietlony, w zaleznosci od tego, czy funkcja autostop
zostata wiaczona czy nie.
e Uzycie jednej czestotliwosci: wykresy zawierajg rézne poziomy badane na konkretnej czestotliwosci.
e Uzycie wielu czestotliwosci: kazdy wykres reprezentuje 1 czestotliwo$é, pokazujac wytgcznie
intensywnos¢, przy ktérej odruch zostat wykryty.
“¥"” — odruch znaleziony, “X” — odruch nie odnaleziony.
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4.9. PRZETWARZANIE WYNIKOW
4.9.1. UWAGI OGOLNE

Po zakoniczeniu testu dane mogg zosta¢ wydrukowane i/lub zapisane w wewnetrznej bazie danych urzadzenia lub
przeniesione do programu NOAH lub Amplivox ampliSuite.

PROCESS EESULTS Z ekranu wynikow testu przyciskaj prawy klawisz nawigacyjny » az
_ do pozycji PROCESS RESULTS.
B 0 PRINTEER
Na tym poziomie menu znajdujg sie nastepujgce funkcje:

SAVE RESULTS e  Wydrukowanie biezgcego rekordu

e  Zapisanie biezgcego rekordu
['!-m%” EW TE% m e Ponowne przegladanie rekordu

e Powrdt do menu MAIN MENU

m . 7“] S| ect Aby powrdci¢ do poprzedniego ekranu, nalezy nacisng¢ przycisk “w
lewo” «.

4.9.2. PRZESYtANIE WYNIKOW DO DRUKARKI

Otowave 302 mozna rozbudowa¢ o opcje umozliwiajgcg potaczenie za pomocg dostarczonego kabla z wyznaczong
przenosng drukarkg termiczng Sanibel MPT-Il w celu drukowania wynikéw testéw. Po otrzymaniu drukarki nalezy ja
wstepnie tadowac przez co najmniej 15 godzin przed uzyciem.

lj Uwaga: wydruki na papierze termicznym moga wyblakngé pod wptywem swiatta lub ciepta. Warto rozwazy¢
przeniesienie danych do komputera w celu trwatego przechowywania.

Aby wydrukowac ostatnie wyniki testu po jego zakoriczeniu, z menu PROCESS RESULTS wybierz SEND TO PRINTER.
Drukowanie musi by¢ raz jeszcze potwierdzone przyciskiem SELECT. Urzgdzenie podejmie prébe potgczenia sie z
drukarka.

Aby zatrzymacd operacje drukowania (na przyktad, jesli drukarka nie jest podtgczona), nacisngé «, aby wybraé Cancel.

Wydruk zawiera: trzy litery w polu NAME poprzedzone przez grafike Otowave, analize i wyniki badan. Na wydruku
znajduje sie miejsce na dodatkowe informacje, ktére mogg by¢ wypisane recznie przez lekarza (imie i nazwisko pacjenta,
wiek, dane osoby obstugujgcej urzadzenie i komentarze). Réwniez nazwa szpitala, oddziatu, daty kalibracji urzadzenia
mogg by¢ wydrukowane, jezeli jest to wymagane (wiecej w rozdziale Error! Reference source not found.).

Po pomysinym wydrukowaniu na wyswietlaczu pojawi sie menu PROCESS RESULTS.

' Uwaga:

e przy drukowaniu jednego wyniku testu, wydruk bedzie zawierat ostatnig wybrang podstawe obliczeniowa.
e  przy drukowaniu wynikéw kilku badan, wydruk zawiera zachowang podstawe obliczeniowa.

4.9.3. ZAPISYWANIE DANYCH W WEWNETRZNEJ BAZIE DANYCH

W wewnetrznej bazie danych Otowave 302 moze by¢ zapisanych do 36 wynikdéw badan.

Aby zapisa¢ wyniki badan, nalezy wybra¢ SAVE RESULTS z menu PROCESS RESULTS ktdre jest wyswietlane po
wykonaniu badania. Opcja ta jest réwniez dostepna po wybraniu opcji VIEW THE LAST TEST z gtdwnego menu. Uzywajac
przycisku nawigacyjnego » mozna przewija¢ wyniki, jezeli nie zostaty one uprzednio zapisane lub usuniete (np. przez
rozpoczecie i przerwanie nowego badania).
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W rekordzie uzywany jest trzyznakowy identyfikator. Jest to rowniez uzywane jako odniesienie do nazwiska pacjenta na
wydrukowanym rekordzie oraz do danych przesytanych do komputera.

Identyfikatorem bedg zazwyczaj inicjaty pacjenta, a poniewaz tympanometr wykorzystuje kombinacje tego
identyfikatora i daty/godziny badania w odniesieniu do przechowywanych zapiséw, ten sam identyfikator moze by¢
uzywany do réznych badan tego samego pacjenta.

PATIENT INITIALS

EBCDEFGHITKLM
NOPQRSTUUWXYZ
= B123455?89

Do wprowadzenia danych stuzg przyciski A ¥V < » przy pomocy
ktérych wybiera sie litery. Aby wybraé litere, nalezy przyciskac
przycisk » az do momentu wybrania litery. Aby usung¢ ostatnig
litere nalezy przycisngc i przytrzymac przycisk <.

Aby zapisa¢ rekord nalezy upewni¢ sie, ze zostaty wprowadzone
wszystkie trzy znaki identyfikatora, a nastepnie przytrzymac klawisz
». Dane zostang zapisane a ekran z powrotem powrdci do menu
PROCESS RESULTS. Opcja zapisywania rekordu jest teraz usunieta.

Aby anulowaé wpis, nalezy usung¢ wszystkie trzy znaki i przytrzymaj
klawisz <. Na ekranie pojawi sie z powrotem menu PROCESS
RESULTS.

4.10. PODGLAD OSTATNIO PRZEPROWADZONYCH TESTOW

MAIN MENU
NEW TEST
CONFIGURATION

SELECT EAR
b
RIGHT %

Back T
PROCESS EESULTS

D TO PRINTER
SAVE RESULTS

UIEW TEST
Uuit 1 JESelect

Otowave 302 posiada wbudowang pamie¢ krotkotrwaty, ktdra
umozliwia przechowywanie testu do czasu przeprowadzenia nowego
testu, ktéry automatycznie nadpisuje stary test.

Symbole v" oraz X stuzg do oznaczenia, czy wyniki sg dostepne dla
kazdego ucha. Do podglagdu mozna wybra¢ tylko wyniki testu
oznaczone v'.

Na ekranie z wynikami testéw nalezy przycisnac¢ klawisz nawigacyjny
» az do wybrania pozycji menu PROCESS RESULTS.

Na tym poziomie menu znajdujg sie nastepujace funkcje:
e  Wydruk biezgcego rekordu
e  Zapisywanie aktualnego rekordu
e Przegladanie aktualnego rekordu
e Powrdt do menu MAIN MENU

Wiecej informacji na temat korzystania z menu PROCESS RESULTS
znajduje sie w rozdziale 4.11.

'j Uwaga: Ostatnie badanie moze by¢ zapisane, ale wcigz pokazywac sie w pamieci krotkotrwatej. W tym wypadku

funkcja zapisu SAVE jest wytaczona.
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4.11. ZARZADZANIE DANYMI

4.11.1. UWAGI OGOLNE
o Na kanale YouTube firmy Amplivox dostepne jest wideo objasniajgce w jaki sposdb przetwarzac dane
testowe.
DaTa HaMaGEHMENT W wewnetrznej bazie danych Otowave 302 moze byc¢ zapisanych
do 36 wynikow testow.
R ORLD

Dane przechowywane w bazie danych Otowave 302 mogg by¢
DELETE RECORDS organizowane w wykazie, przeglagdane, drukowane oraz usuwane

w menu DATA MANAGEMENT.
PRINT RECORDS
I.ll M Na tym poziomie menu znajdujg sie nastepujace funkcje:
e  Przeglad wszystkich przechowywanych wynikéw (w tym
podglad, wydruk, usuwanie poszczegdlnych badan)
e Usuwanie przechowywanych danych
e  Ponowy podglad rekordu

4.11.2. LISTA REKORDOW (PODGLAD, WYDRUK, USUWANIE)
Becords Stored: 1 /326  Opcja LIST RECORDS wyswietla 6 ostatnich wynikéw badan.
[Aeds FEFL PSR EEF=fd9 B Zestawienie zawiera nastepujace informacje pomagajace

zidentyfikowac status wyniku testu:
e 3-znakowy identyfikator pacjenta — wprowadzony, przy
zapisaniu badania
e Datal godzina badania

Back T 1] Belect e Oznaczenie, czy wynik zostaty wydrukowany ()

e  Oznaczenie czy wynik zostaty przestany do komputera

4

e Oznaczenie czy test zostaty wykonany dla lewego (L),
prawego (R) czy obu (2) uszu

PROCESS RECORD Po wybraniu rekordu, na ekranie pojawi sie menu PROCESS
; RECORD. Z tego miejsca jest dostep do nastepujacych funkgcji :
R URL e Podglad wybranego rekordu
e  Wydruk wybranego rekordu
SEND TO PRINTER e  Usuwanie rekordu
DELETE RECORD
3 1l elect
VIEW RECORD SEND TO PRINTER DELETE RECORD
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Symbole v' oraz X wskazujg, dla
ktérego ucha prezentowane s3
wyniki testu. Wytgcznie wyniki z
symbolem v' mogg zostaé wybrane
do podgladu.

PROCESS RECORD

PLEASE WAIT

Potwierdz wystanie do drukowania
SENT TO PRINTER jak tylko drukarka
jest gotowa.

OBStUGA OTOWAVE 302

ARE YOU SURE?

DELETE
jest

pozycji
wymaganie
potwierdzenie aby kontynuowad

Po  wybraniu
RECORD

czynno$¢. przechowywanych jest
wiecej wynikéw, po pomysimy
usunieciu jednego, na ekranie
pojawi sie ponownie menu wykazu
danych LIST VIEW.

Jezeli w bazie danych jest zapisana
tylko jedna pozycja, po jej usunieciu
pojawi sie informacja, ze baza jest
pusta.

Uwaga: Kiedy nowy test zostaje “ saved as last test”, zostanie z nim zapisana ostatnio przegladana podstawa
obliczeniowa. Jednak kazda inna podstawa moze zosta¢ odtworzona po ponownym zatadowaniu testu do urzadzenia,
uzywajac “ View the last test”. To samo odnosi sie do wynikéw zapisanych w bazie danych urzadzenia. Dzieki temu
mozna uzywac réznych trybow wyswietlania oraz przesuniecie bazy do wyswietlania lub wydruku. Nie wptywa to jednak
na podstawe obliczeniowa zapisang pierwotnie w bazie danych.

4.11.3.

LIST RECORDS

PRINT RECORDS
Back L3

DELETE. .

. ALL PRINTED RECORDS

USUWANIE REKORDOW
DATA MANAGEMENT

rekordéw.

Urzadzenie daje mozliwos¢ usuniecia,

Opcja DELETE RECORDS pozwala na usuwanie jednorazowo grupy

wszystkich  pozycji:

zapisanych w bazie danych, wydrukowanych oraz przeniesionych

do komputera.

. .ALL SENT RECORDS

i ALl RECORDS
Back pR:
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4.11.4. DRUKOWANIE ZAPISOW
DATA MANAG
LIST RECORDS
DELETE RECORDS

EMENT Opcja PRINT RECORDS pozwala na wystanie jednorazowo wielu
wynikéw testu do drukarki.

- RECORLD
Back! TIHENSe | ect
PEINT. . Istnieje mozliwos¢ wydrukowania wszystkich zapisanych pozycji
lub tylko tych, ktére jeszcze nie zostaty wydrukowane.

e 8l RECORDS l Uwaga: Jezeli wydrukowane maja zosta¢ wszystkie pozycje,

zaleca sie wiozenie do drukarki catej rolki papieru.

[

Back TIBSe | ect]

4.11.5. PRZENOSZENIE DANYCH DO NOAH LUB AMPLISUITE

Otowave 302 jest dostarczany z oprogramowaniem umozliwiajagcym podtgczenie do komputera w celu przesytania
wynikéw badan. Nalezy uzy¢ odpowiedniego kabla USB, ktéry jest dostepny w firmie Amplivox.

Aby przenie$¢ dane zapisane na urzadzeniu 302 do bazy danych NOAH, nalezy najpierw zainstalowa¢ na komputerze
modut impedancji NOAH. Jako alternatywa, Amplivox ampliSuite pozwala na przenoszenie danych do komputera oraz
ich przegladanie, robienie notatek i drukowanie. Oprogramowanie to jest dostarczane na pamieci USB, ktdra réwniez
zawiera niniejszg instrukcje obstugi.

Komputer automatycznie wykryje instrument po podtgczeniu go kablem USB. Transfer danych jest inicjowany z
komputera (nie z Otowave). Aby odfaczy¢, nalezy odtgczyc kabel po zakoriczeniu przesytania danych.

Dalsze informacje mozna znalez¢ w instrukcjach instalacji i obstugi dotgczonych do modutu NOAH lub ampliSuite..

4.11.6. PEENA BAZA DANYCH

Gdy pamie¢ wewnetrzna jest petna, podczas préby zapisania testu zostanie wyswietlone ostrzezenie.

e Po wyborze MANAGE RECORDS zostanie wyswietlone menu DATA MANAGEMENT ktére umozliwia wybor
opcji wydruku lub przeniesienia danych na komputer przed usunieciem pozycji, aby zrobi¢ miejsce na nowe
zapisy testow.

e Wybor opcji zastgpienia najstarszej pozycji OVERWRITE OLDEST zastgpi najstarszg pozycje w pamieci z zapisem
wyniku badania.

e  Opcja BACK wyswietli poprzednie menu.
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5.ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

W przypadku, gdy usuniecie btedu nie jest mozliwe, nie nalezy powtarzac uruchamiania urzadzenia.

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

lj Uwaga: Dalsze informacje o btedach, jakie mogga sie pojawié¢, mozna znalez¢ w instrukcjach instalacji i obstugi
dotgczonych do modutu NOAH lub ampliSuite.

PROBLEM

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

Test odruchu nie jest wykonywany
po tympanometrii, pomimo, ze jest
aktywny w menu REFLEX SEQUENCE.
Ostatni pomiar nie widoczny w opgcji
podgladu ostatniego testu VIEW THE
LAST TEST.

Zatkana sonda
BLOCKED PROBE
wskaznik LED b i ¢ migajg szybko.

Wyciagnij sonde
WITHDRAW PROBE
Wskaznik LED b i ¢ migajg szybko

Gtosnos¢ poza zakresem
WITHDRAW PROBE
Wskaznik LED b i ¢ migajg szybko.

Utracone cisnienie

WITHDRAW PROBE

Wskaznik LED b i ¢ migajg szybko.
Pomiar przerwany po uptywie limitu
czasu

Wskaznik LED b i ¢ migajg szybko.
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e Uzyskanie uszczelnienia jest
niemozliwe.

e Szacowana gtosno$é jest zbyt
wysoka (perforacja btony
bebenkowej).

e Zle dobrany rozmiar koricéwka
douszne;.

e Zablokowana sonda.

W menu REFLEX SELECTION wybrana

jest jedna z opcji ONLY IF PEAK IS

FOUND lub NEVER MEASURE.

Opcja NEW TEST mogta zostaé

wybrana w  miedzyczasie, co

spowodowato usuniecie ostatniego

badania z pamieci podrecznej

urzadzenia

e Sonda jest zatkana.

e Sonda docisnieta jest do skéry w
kanale usznym.

e Sonda odfaczona od urzadzenia
gtéwnego

e Sonda zostata
podczas pomiaru.

e Badanie zostato rozpoczete z
sondg juz umieszczong w uchu.

e Objetos¢ kanatu stuchowego
jest wieksza niz 5ml.

e Sonda nie zostata prawidtowo
umieszczona w uchu.

przesunieta

Szczelnosé ucha zostata utracona
podczas testowania

e Nastepuje przy ustawieniu opcji
rozszerzonej EXTENDED
ustalania uszczelnienia ucha.

e Pompa nie zdotata osiggnaé
ci$nienia poczatkowego w ciggu
4s.

e (Cidnienie nie osiggneto poziomu
-400 daPa w ciggu 12 s.

ROZWIAZANIE(A)

Sprawdzi¢ koncéwke sondy czy
jest zanieczyszczona i jezeli jest,
wymienic j3.

Zmienié¢ pozycje sondy.

Zmieni¢ koncéwke douszna

Zmienic ustawienia w menu REFLEX
SELECTION na pozadang sekcje.

Potrzebne dane powinny by¢
zapisane natychmiastowo.

Sprawdzi¢ koncéwke sondy czy
jest zanieczyszczona i jezeli jest,
wymienié j3.

e Zmieni¢ pozycje sondy.
e Zmieni¢ koncowke douszna.
e Sprawdzi¢ podtgczenie sondy

do urzadzenia gtéwnego

Zmieni¢ pozycje sondy

Zmieni¢ pozycje sondy

Zmieni¢ pozycje sondy

Zmieni¢ pozycje sondy. Rozpoczgé
test od nowa. lJezeli problem
wystgpi ponownie, skontaktowac
sie z serwisem Amplivox.



Gtosnosc¢ poza zakresem
VOLUME OUTSIDE RANGE
Wskaznik LED b i ¢ migaja.

Sonda niedrozna
PROBE NOT CLEAR

Wskaznik LED c $wieci sie stale

Bfad przeptywu powietrza
AIRFLOW ERROR
Wskaznik LED c steady light.

AIRFLOW ERROR
RESTART THE UNIT
Wskaznik LED c swieci sie stale.

Ostrzezenie! Kalibracja wygasta
WARNING! CALIBRATION EXPIRED
Wskaznik LED c $wieci sie stale.

Ostrzezenie! Urzadzenie
nieskalibrowane

WARNING! DEVICE UNCALIBRATED.

Wskaznik LED c $wieci sie stale.
Ostrzezenie! Ustawienia fabryczne
przywrocone

WARNING! DEFAULTS RELOADED.
Wskaznik LED c swieci sie stale.

Bfad wydruku

Printing Error

Nie mozna ustanowic¢ potgczenia z
drukarka

Sonda nieprawidtowo umieszczona
w uchu.

e Zablokowana sonda
e Sonda nieprawidtowo
umieszczona

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

Usterka systemu przeptywu
powietrza i/lub pompy.

Biezgca data kalibracji jest pdzniejsza
niz data nastepnej. Sprawdzi¢ czy
zegar ma ustawiong poprawna date.

Jezeli data jest poprawna, urzadzenie

musi  by¢
kalibracji.
Przeprowadzenie badania jest wcigz
mozliwe.

poddane ponownej

Jeden parametr fabryczny lub wiecej
wymaga kalibracji

przed dalszym
przeprowadzaniem badan.

Ustawienia fabryczne zostaty
ponownie wybrane.

e Drukarka jest wytaczona lub
roztadowana.

e  Potgczenie pomiedzy drukarka i
urzadzeniem gtéwnym nie moze
zostac ustanowione.

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Zmieni¢ pozycje sondy

e Sprawdz, czy sonda nie jest
wtozona do zagtebienia
testowego podczas
uruchamiania.

e Upewnij sie, ze sonda nie jest
zablokowana lub zastonieta.

Nieznana usterka pompy.

Uruchomic¢ urzadzenie ponownie.

Jezeli problem wystgpi ponownie,
skontaktowa¢ sie z serwisem
Amplivox..

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

Ponowna kalibracja jest wymagana
przed dalszym przeprowadzaniem
badan.

Skontaktowaé sie z serwisem
Amplivox.
Ustawienia  fabryczne  zostaty
ponownie wczytane. Jezeli problem
wystagpi ponownie z serwisem
Amplivox

e Uruchomi¢ ponownie
urzadzenie gtéwne

e  Uruchomi¢ ponownie
drukarke

e Natadowac drukarke

e Upewnic sie, ze urzadzenie
gtéwne i drukarka sg
potfaczone.

W przypadku zaistniatych trudnosci przy rozwigzywaniu problemdw, nalezy sie skonsultowac z dystrybutorem sprzetu
(lub Amplivox, jezeli sprzet zostat zakupiony bezposrednio od producenta).
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6. RUTYNOWA KONSERWACJA

6.1.

OGOLNE PROCEDURY KONSERWACII

Wydajnos$¢ oraz bezpieczenstwo urzadzenia bedy zapewnione pod warunkiem spetnienia nastepujacych zasad
dotyczacych dbatosci i obstugi urzadzenia:

1.

Zaleca sie, aby urzadzenie byto poddawane corocznemu przegladowi dla zapewnienia prawidtowych
wtasciwosci akustycznych, elektrycznych i mechanicznych. Przeglad powinien by¢ przeprowadzony przez
autoryzowane centrum serwisowe, co zapewni odpowiednig obstuge i naprawe.

Zaleca sie unikanie uszkodzenia izolacji kabli, ztgczy i wtyczek oraz wystawiania ich na obcigzenia mechaniczne,
ktére moga spowodowac ich uszkodzenie.

W celu zapewnienia niezawodnosci urzadzenia, zaleca sie, aby operator urzagdzenia (w krétkich odstepach
czasu, np. raz dziennie) wykonat test na osobie, ktérej wyniki sg znane. Tg osobg moze by¢ sam operator
urzadzenia.

W przypadku zabrudzenia powierzchni urzgdzenia lub jego czesci, moze ono byé wyczyszczone za pomoca
miekkiej Scierki nawilzonej delikatnym roztworem wody z ptynem czyszczgcym lub podobnym srodkiem. Przed
rozpoczeciem czyszczenia zawsze nalezy odfaczy¢ kabel zasilacza oraz zachowac ostroznym, aby ptyn nie dostat
sie do wnetrza urzadzenia lub czesci dodatkowych.

Po zakonczeniu kazdego badania nalezy sie upewnic, ze nie doszto do zanieczyszczenia czesci majgcych kontakt
z pacjentem. Srodki ostroznosci musza zostaé zachowane w celu unikniecia przeniesienia choroby z jednego
pacjenta na drugiego. Do czestego czyszczenia nalezy uzywac wody, ale w przypadku powaznego zabrudzenia
moze okazac sie konieczne uzycie sSrodka dezynfekujgcego.

UWAGA

Przed rozpoczeciem czyszczenia wytaczy¢ urzadzenie i odtaczy¢ od zasilania.

Do czyszczenia wszystkich dostepnych powierzchni uzywac¢ miekkiej Scierki lekko nawilzonej roztworem do
czyszczenia.

Nie wolno dopuscic, aby ptyn wszedt w kontakt z cze$ciami metalowymi wewnatrz stuchawek.

Nie nalezy uzywac autoklawu, sterylizowac ani zanurza¢ urzgdzenia oraz jego dodatkéw w zadnych ptynach.
Nie uzywac twardych ani ostrych przedmiotéw do czyszczenia jakichkolwiek czesci urzagdzenia ani akcesoridw.
W przypadku kontaktu elementdéw z cieczami nie wolno dopusci¢ do ich wyschniecia, nalezy je natychmiast
wyczyscic.

Gumowe lub piankowe korncowki douszne przeznaczone sg wytgcznie do jednorazowego uzytku

Zalecane srodki czyszczace i dezynfekujace:

Ciepta woda z tagodnym, niescierajgcym srodkiem czyszczacym (np. mydto)
70% alkohol izopropylowy do powierzchni twardych
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6.2. CZYSZCZENIE URZADZENIA

UWAGA

e  Zachowac ostroznosc¢ podczas czyszczenia.

e  Przed rozpoczeciem czyszczenia odtgczy¢ urzadzenie Otowave 302 od zasilania.

e (Czescijednorazowego uzytku nie wymagajg czyszczenia.

e  Unikac dostania sie ptynow do jakichkolwiek czesci urzadzenia lub akcesoriow.

e Nie stosowac autoklawu, nie sterylizowac urzgdzenia ani jego akcesoridw.

e Nie uzywac twardych, ostrych przedmiotéw do czyszczenia jakichkolwiek czesci urzadzenia i akcesoriow.

e W przypadku kontaktu elementdw z cieczami nie wolno dopusci¢ do ich wyschniecia, nalezy je natychmiast
wyczyscic.

e Stosowac sie do lokalnych zasad dobrej praktyki i wytycznych bezpieczenstwa, jezeli takie istniejg.

e Do czyszczenia zewnetrznej obudowy uzywac gtadkiej Scierki, niepozostawiajgcej wtdkien na czyszczonej
powierzchni, lekko zwilzonej w roztworze czyszczagcym. Zalecanym roztworem czyszczacym i dezynfekujgcym
jest ciepta woda z tagodnym, niescierajgcym $rodkiem czyszczgcym (np. mydto) i/lub chusteczki kliniczne (np.
Clinell Universal).

e Jezeli wymagana jest dezynfekcja, uzywac chusteczki dezynfekujgcej zamiast produktu w sprayu. Uwazaé, aby
nadmiar ptynu z chusteczki nie dostat sie do takich wrazliwych czesci, takich jak ztgcza lub spoiny tgczace
plastikowe czesci np. pod gumowymi przyciskam na urzgdzeniu Otowave 302. Stosowac sie réwniez do
instrukcji na produkcie do dezynfekc;ji.

6.3. CZYSZCZENIE SONDY

Przed kazdym uzyciem sondy nalezy sprawdzi¢, czy koncéwka sondy nie jest uszkodzona oraz czy zaden z jej kanalikow
nie jest zatkany. Jesli zajdzie taka potrzeba, koncéwke sondy nalezy wymienic.

Podktadka uszczelniajgca powinna by¢ rowniez wymieniona przy wymianie koncéwki sondy, jesli widoczne sg $lady
uzytkowania lub jesli podejrzewamy jej nieszczelnosé.

Z sondgq i akcesoriami nalezy obchodzi¢ sie ostroznie. Nie mozna pozwoli¢, aby wilgo¢,

CAUTION kondensacja pary, ptyny lub zanieczyszczenia dostaty sie do sondy.

6.4. ELEMENTY JEDNORAZOWEGO UZYTKU

Koncowki douszne powinny by¢ wymieniane po kazdorazowym uzyciu. Dotyczy to zaréwno korncéwek dousznych
mocowanych do sondy, jak i do przekaznika kontralateralnego.

Wytgcznie uzywaj zapaséw elementéw jednorazowych dostarczonych z urzagdzeniem Otowave 302. Koicodwki douszne
przeznaczone sg wytgcznie do uzytku jednorazowego. Powinny one zosta¢ wyrzucone po uzyciu.
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Istnieje duze ryzyko przeniesienia zakazenia, jesli elementy jednorazowe zostang

UWAGA L
ponownie uzyte!

6.5. AKCESORIA | CZESCI ZAMIENNE

Niektore elementy wielokrotnego uzytku moga z czasem ulegaé zuzyciu. Zalecamy, aby te posiadac zapasy tych czesci
zamiennych (odpowiednio do konfiguracji urzagdzenia Otowave).

6.6. NAPRAWA

Amplivox Ltd. jest odpowiedzialny za waznos¢ deklaracji zgodnosci CE, bezpieczenstwo, niezawodnos¢ oraz poprawnosé
dziatania urzadzenia, jedynie wtedy, gdy:

e Montaz, rozbudowa, modyfikacje lub naprawy sg przeprowadzane przez osoby do tego upowaznione

e  Przeprowadzane s3 coroczne przeglady

e Instalacja elektryczna w pomieszczeniu, w ktérym uzytkowane jest urzgdzenie, spetnia odpowiednie
wymagania oraz

e Urzadzenie jest obstugiwane przez upowazniony personel zgodnie z dokumentacjg dostarczong przez Amplivox
Ltd.

Wazne jest, aby klient (dystrybutor) wypetniat RAPORT ZWROTU za kazdym razem, gdy pojawia sie problem i przestat
go mailem na adres: hello@amplivox.com lub pocztg na adres:

Amplivox Ltd.

3800 Parkside, Solihull Parkway,
Birmingham Business Park,
Birmingham, West Midlands,
B37 7YG

United Kingdom

Nalezy to réwniez zrobic za kazdym razem, gdy instrument jest zwracany do Amplivox Ltd. (Oczywiscie ma to réwniez
zastosowanie w mato prawdopodobnym najgorszym przypadku $mierci lub powazinych obrazen pacjenta lub
uzytkownika).

Podczas pakowania przyrzadu do wysytki nalezy uzywac oryginalnego kartonu transportowego i materiatow
opakowaniowych. Przed zapakowaniem umies¢ czeSci instrumentu w plastikowych torebkach, aby zapobiec
przedostawaniu sie brudu i kurzu do sondy.

6.7. GWARANCIA

Amplivox udziela nastepujgcej gwarancji;

Jezeli w ciggu 36 miesiecy od daty nadania urzadzenia, w warunkach normalnego uzytkowania, zostanie wykryta wada
materiatowa lub wykonania, naprawa lub wymiana zostanie usunieta na koszt firmy. Jednakze muszg zostaé spetnione
nastepujgce warunki;

e  Zgtoszenie o usterce zostanie przekazane firmie Amplivox w okresie gwarancyjnym.

e Urzadzenie wymagajgce naprawy zostato wystane w odpowiednim opakowaniu, przesytka optacona na adres
Amplivox Ltd lub inny wskazany przez nas adres.
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e Odpowiedzialno$s¢ Amplivox objeta niniejszg gwarancjg jest Scisle ograniczona wytacznie do usuniecia wady w
urzadzeniu.

e Nie byty podejmowane proby naprawy, regulowania kalibracji czy wprowadzenia zmian w standardowej
budowie urzadzenia.

e Wady spowodowane nieprawidtowymi warunkami uzytkowania, wypadkiem lub zaniedbaniem sg wykluczone.

Jesli jakikolwiek produkt wymaga naprawy w okresie obowigzywania gwarancji, nabywca powinien skontaktowac sie
bezposrednio z lokalnym centrum serwisowym Amplivox Ltd. w celu ustalenia odpowiedniej placéwki naprawczej.
Naprawa lub wymiana zostanie przeprowadzona na koszt Amplivox, z zastrzezeniem warunkdw niniejszej gwarancji.
Produkt wymagajgcy naprawy powinien zostac niezwtocznie zwrdcony, odpowiednio zapakowany, a przesytka optacona
z gbry. Utrata lub uszkodzenie przesytki zwrotnej do Amplivox Ltd. odbywa sie na ryzyko kupujacego..

Firma Amplivox Ltd. w zadnym wypadku nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek przypadkowe, posrednie lub
wtérne szkody w zwigzku z zakupem lub uzytkowaniem jakiegokolwiek produktu Amplivox Ltd.

Powyzsze postanowienia gwarancyjne dotyczg wytgcznie pierwotnego nabywcy. Niniejsza gwarancja nie obejmuje
zadnego kolejnego wtasciciela ani posiadacza produktu. Ponadto niniejsza gwarancja nie ma zastosowania, a firma
Amplivox Ltd. nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek straty powstate w zwigzku z zakupem lub uzytkowaniem
dowolnego produktu Amplivox Ltd., ktdry zostat:
e Naprawiany przez osobe, ktdre nie jest autoryzowanym przedstawicielem Amplivox Ltd;
e modyfikowany w jakikolwiek sposéb, co wedtug Amplivox Ltd. Mogto mie¢ wptyw na jego stabilnos¢ lub
niezawodnosé;
e Niewtasciwie uzytkowany, zaniedbany lub uszkodzony; jego numer seryjny zostat zmieniony, zniszczony lub
usuniety lub
e Nieprawidtowo konserwowany lub uzytkowany w sposéb niezgodny z instrukcjami dostarczonymi przez
Amplivox Ltd.

Niniejsza gwarancja zastepuje wszelkie inne gwarancje, wyrazone wprost lub dorozumiane, oraz wszelkie inne
zobowigzania Amplivox Ltd. Firma Amplivox Ltd. nie przekazuje ani nie udziela, bezposrednio lub posrednio,
upowaznienia zadnemu przedstawicielowi lub innej osobie jakiejkolwiek odpowiedzialnosci w zwigzku ze sprzedaza
produktéw Amplivox Ltd.

AMPLIVOX LTD. DISCLAIMS ALL OTHER WARRANTIES, EXPRESSED OR IMPLIED, INCLUDING ANY WARRANTY OF
MERCHANTABILITY OR FOR FUNCTION OF FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE OR APPLICATION.

6.8. KALIBRACJA | ZWROT URZADZENIA

Amplivox zaleca, aby kalibracja urzadzenia Otowave 302 byta przeprowadzana corocznie. Komunikat ostrzegawczy
pojawi sie na wyswietlaczu po wtgczeniu urzadzenia, jezeli uptynat okres 12 miesiecy od ostatniej kalibracji. Data
ostatniej kalibracji jest wyswietlana w menu SYSTEM INFORMATION.

W celu uzyskania szczegétowych informacji dotyczgcych kalibracji nalezy skontaktowac sie z firmg Amplivox Ltd. lub
wyznaczonym dystrybutorem..
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7.SPECYFIKACJA TECHNICZNA

7.1. STANDARDY | REGULACJE PRAWNE

Medyczne Znak CE wskazuje, ze Amplivox Ltd. spetnia wymagania Aneksu Il Rozporzadzenia o Wyrobach

oznaczenie CE Medycznych 2017/745. TUV Product Service, numer identyfikacyjny 123, zatwierdzit system
jakosci.

Klasa Tympanometr Otowave 302 jest sklasyfikowany jako wyrdb medyczny Klasy lla wg Aneksu IX
(Rozdziat 1) Europejskiej Dyrektywy Medyczne;.

Standardy i Bezpieczenstwo: IEC 60601-1 (plus ES, CSA & EN deviations), Klasa Il, Typ B

zgodnos¢ czesci uzytkowe

EMC:

IEC 60601-1-2

Wydajnosc¢:

IEC 60645-5, Typ 2 Tympanometer
ANSI 3.39, Typ 2

Dane fizyczne

Wyswietlacz:

256 x 64 pixels / 8 lines of 21 characters

Wymiary (urzadzenie

gtéwne):

270 x 60 x 165 mm / 10.63 x 2.36 x 6.49 inch
(wytaczajac tgcza)

Waga (urzadzenie gtéwne):

760 g / 1.68 Ibs

Wymiary (sonda):

130 x 25 mm / 5.11 x 0.98 inch

Waga (sonda):

115g/0.25 Ibs

Potaczenie:
(sonda do
gtéownego)

urzadzenia

1.5 m tgcznie kabel oraz przewdd powietrzny

Zasilanie

Zasilanie sieciowe:

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

Moc wejsciowa: 5Vdc; 0.5 A

Czas rozgrzewania: Brak w temperaturze pokojowej
Natezenie pradu w stanie | 70 mA

bezczynnosci:

Natezenie pradu w czasie | 230 mA

testowania:

Srodowisko pracy

Temperatura otoczenia:

+15°Cto +35°C / + 59°F to +95°F

Wilgotnosé powietrza:

30 % to 90 % RH (bez kondensacji)

Cisnienie atmosferyczne
otoczenia:

980 mb to 1040 mb

Transport: temperatura
przechowywania:

-20°C to +70°C / -4°F to +94°F

Transport and
przechowywanie —
wilgotnosc :

10 % to 90 % RH (bez kondensacji)

Transport and
przechowywanie — cisnienie

900 mb to 1100 mb

atmosferyczne:
7.2. OGOLNE
Czas | data Znaczniki: Znacznik czasu i daty zastosowany do wszystkich zapisow
oraz do daty ostatniej kalibracji
Jezyki: Angielski, Niemiecki, Francuski, Hiszpanski, Portugalski,
Wihoski.
Baza danych Liczba przechowywanych | 36
zapisow:

44 OTOWAVE 302 INSTRUKCJA OBStUGI



SPECYFIKACJA TECHNICZNA

Przechowywanie danych:

Kazdy test mozna zapisa¢ po obejrzeniu tympanogramu.
Inicjaty pacjenta (A-Z, 0-9, ,-”) muszg by¢ wprowadzone
przed przechowywaniem.

Przechowywane dane:

Inicjaty pacjenta, tympanogram oraz wykresy odruchodw,
analiza ucha lewego i/lub prawego, godzina i data zapisu,
ktéore ucho zostato przebadane, czy wynik zostat
wydrukowany i/lub przeniesiony do komputera, parametry
uzyte do analizy, 128-bitowy Unikatowy Identyfikator
Globalny (GUID)

Dane prezentowane:

Rekordy wymienione w odwrotnej kolejnosci
chronologicznej (od najnowszych), ze wskazaniem danych
przechowywanych w sposéb opisany powyzej

Drukowanie

Obstugiwane drukarki

Sanibel MPT-II

Interfejs:

Kabel dotgczony

Drukowane informacje:

Tympanogram, Parametry do analizy tympanogramu,
Wykresy odruchow, Parametry do analizy odruchéw, Numer
seryjny urzadzenia, Daty ostatniej i nastepnej kalibracji;
Miejsce na wpisanie danych pacjenta i lekarza

PC Interface

Port seryjny:

USB wersja 1.1

Przesytane informacje:

Nagtéwek pacjenta, petne dane dotyczace lewego i prawego
ucha

7.3. TYMPANOMETRIA

roztaczanie):

Sygnat sondy Czestotliwos¢: 226 Hz +2%
Poziom: 85 dB SPL +2dB i 79 dB SPL +2 dB ponad zakres ECV
Cisnienie Zakres: +200 daPa do -400 daPa +10daPa lub +10 % (ktdérykolwiek
jest wiekszy) poza zakresem 0.1 ml do 6 ml
Progi (bezpieczne | +600 i -800 daPa

Zmiana cisnienia

Predkos¢:

Do wyboru: 100, 200 lub 300 daPa/sek

Analiza

Wartos¢ szczytowa admitancji (w ml lub m0) cisnienie
szczytowe;

Gradient w daPa (dla 226Hz);

Objetos¢ Kanatu Stuchowego (ECV) @ 200 daPa lub -400
daPa

Liczba przechowywanych

prébek

100 na tympanogram

7.4. BADANIE ODRUCHU STRZEMIACZKOWEGO

Ipsilateralny

Czestotliwosci testu:

500 Hz, 1 kHz, 2 kHz & 4 kHz (+2 %)

Poziom:

Konfigurowalny w zakresie: 500Hz, 1kHz, 2kHz & 4kHz (+/-
2%)

70dBHL do100dBHL (+/-3dB)

(Dla objetosci kanatu stuchowego powyzej ~3.5 ml poziom 2
kHz jest ograniczony do max 95 dBHL)
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(Dla objetosci kanatu stuchowego powyzej ~3.5 ml poziom 4
kHz jest ograniczony do max 85 dBHL oraz do max 95 dBHL
dla wszystkich objetosci kanatu stuchowego)

Liczba prezentowanych
poziomoéw odruchéw ponizej
wybranego maksimum oraz
dostepne wielkosci kroku:

100dBHL max, krok 5dB lub 10dB
95/90/85dBHL max, krok 5dB

Kontralateralny

Czestotliwosci testu:

500Hz, 1kHz, 2kHz & 4kHz (£2%)

Poziom: Konfigurowalny w zakresie: 500Hz, 1kHz, 2kHz & 4kHz (+/-
2%)
70dBHL do110dBHL (+/-3dB)
(Dla objetosci kanatu stuchowego ponizej ~0.2ml poziom
1kHz jest ograniczony do min 75 dBHL)
(Dla objetosci kanatu stuchowego powyzej ~3.5ml poziom
2kHz jest ograniczony do maximum 105dBHL)
(Poziom 4 kHz jest ograniczony do maksymalnie 100 dBHL
dla kanatu stuchowego o objetosci wiekszej niz ~3,5 ml i
maksymalnie 105 dBHL dla kanatu stuchowego o objetosci
wiekszej niz ~1,5 ml)

Liczba prezentowanych | 110/105/100dBHL max, krok 5dB lub 10dB

poziomoéw odruchéw ponizej
wybranego maksimum oraz
dostepne wielkosci kroku:

95/90/85dBHL max, krok 5dB

Ogdlne:

Catkowite znieksztatcenie
harmoniczne:

<5%

Analiza odruchéw:

Odruch znaleziony/nie znaleziony na kazdym testowanym
poziomie; maksymalna amplituda kazdego odruchu;
ci$nienie nominalne w tescie odruchu (wyswietlane tylko na
komputerze)

Cisnienie w
odruchu:

pomiarze

Cisnienie dla wartosci szczytowej tympanogramu (jezeli
ustalone) lub na poziomie OdaPa

Kontrola bodzca orduchu

Bodziec obecny na wszystkich poziomach lub
bodziec zatrzymany, kiedy odruch ustalony

Prog wykrywalnosci
odruchow oraz doktadnos¢:

0.01ml do 0.5ml £0.01ml (konfigurowany co 0.01ml)

Czas trwania bodzca:

0.6 sekundy
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8. KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA EMC ORAZ
DEKLARACJA PRODUCENTA

WAZNE

UWAGA

Urzadzenie moze by¢ uzytkowane w szpitalach, za wyjgtkiem miejsc, w ktérych poblizu znajduje sie dziatajacy
na wysokich czestotliwosciach (HF) sprzet chirurgiczny oraz w pomieszczeniach zabezpieczonych przed
dziataniem fal radiowych (RF) do rezonansu magnetycznego, gdzie natezenie zaburzen elektromagnetycznych
jest wysokie.

Urzadzenie nie powinno by¢ uzywane w poblizu lub stawiajagc na innych urzadzeniach, poniewaz moze to
spowodowac nieprawidtowe dziatanie. Jezeli takie uzycie jest konieczne, nalezy obserwowac urzadzenie i
pozostaty sprzet w celu weryfikacji czy dziatajg one normalnie.

Uzycie akcesoriow, przetwornikow i kabli innych niz wskazane lub dostarczone przez producenta niniejszego
sprzetu, moze powodowal zwiekszong emisje elektromagnetyczng lub zmniejszong odpornosc
elektromagnetyczng niniejszego sprzetu oraz spowodowac jego nieprawidtowe dziatanie. Wykaz akcesoriow,
przetwornikéw i kabli znajduje sie w tym zatgczniku.

Przenos$ny sprzet emitujgcy fale radiowe (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak kable antenowe i anteny
zewnetrzne) nie powinien by¢ uzywany w odlegtosci blizszej niz 30 cm (12 cali) od niniejszego urzadzenia, w
tym kabli okreslonych przez producenta. W przeciwnym razie, moze nastgpi¢ pogorszenie dziatania niniejszego
sprzetu.

ZASADNICZE PARAMETRY FUNKCJIONOWANIA tego urzadzenia sg okreslone przez producenta jako:
Urzadzenie to nie ma ZASADNICZYCH PARAMETROW FUNKCJONOWANIA

Brak lub utrata ZASADNICZYCH PARAMETROW FUNKCJIONOWANIA nie moze prowadzi¢ do zadnego
niedopuszczalnego bezposredniego ryzyka

Ostateczna diagnoza zawsze powinna by¢ oparta na wiedzy klinicznej. Brak odchyler od norm
uzupetniajacych i dozwolonego uzytkowania

Urzadzenie to zgodne jest z norma IEC60601-1-2:2014, klasa emisji B grupa 1

WAZNE: Brak odchylen od norm uzupetniajacych i dozwolonego uzytkowania
WAZNE: Wszystkie niezbedne instrukcje dotyczace zachowania zgodnosdci, co do kompatybilnosci
elektromagnetycznej EMC, znajdujg sie w rozdziale rutynowej konserwacji niniejszej instrukcji obstugi. Nie sg
wymagane dalsze dziatania.
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Wskazowki i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Tympanometr Otowave 302 jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponize;j.
Operator tympanometru Otowave 302 powinien upewnic sie, ze jest on uzywany w takim $rodowisku

Test emis;ji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne — wskazéwki

Emisja radiowa Grupa 1 Otowave 302 wykorzystuje energie o czestotliwosci
radiowej wytgcznie do swoich funkcji wewnetrznych.

CISPR 11 . . s .
Dlatego jego emisje RF s3 bardzo niskie i
prawdopodobnie nie bedg powodowac zaktécen w
pobliskim sprzecie elektronicznym.

Emisja radiowa Klasa A Otowave 302 nadaje sie do uzytku we wszystkich
warunkach, innych niz domowe i bezposrednio

CISPR 11 . S
podtgczonych do publicznej sieci zasilajgcej niskiego

Emisje harmoniczne Klasa A napiecia, ktdra zasila budynki wykorzystywane do celow

IEC 61000-3-2 mieszkalnych.

Wahania napiecia/emisje | Zgodne

migotania

IEC 61000-3-3

Wskazéwki i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna (1)

Tympanometr Otowave 302 jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej.
Operator tympanometru Otowave 302 powinien upewnic sie, ze jest on uzywany w takim srodowisku

Test odpornosci

IEC 60601 test

Zgodnosc

Srodowisko elektromagnetyczne — wskazéwki

Wytadowania
elektrostatyczne
(ESD)

+6 kV kontakt

16 kV kontakt

Podtogi powinny by¢ drewniane, cementowe lub z
ptytkami ceramicznymi. Jezeli podtogi sg pokryte
materiatem syntetycznym, wzgledna wilgotnos$¢ powinna

IEC 61000-4-2 8 kv 8 kv by¢ przynajmniej na poziomie 30%.
powietrze powietrze
+ +

Szybki elektryczny 2 kv dIa, 2 kv dIa’ Zasilanie sieciowe powinno mie¢ jakos¢ typowa dla
przewodow przewodow

impuls przejsciowy

zasilajgcych

zasilajgcych

srodowiska komercyjnego lub szpitalnego.

IEC 61000-4-4
+1kvdla +1kvdla
przewodow przewodow
wejscia/ wejscia/
wyjscia wyijscia
+ +
Skoki napiecia _,l,k\,/ prad -,1_"\,’ prad Zasilanie sieciowe powinno mie¢ jakos¢ typowa dla
rozhicowy roznicowy srodowiska komercyjnego lub szpitalnego
IEC 61000-4-5 vinee prtainego.
+2 kV prad +2 kV prad
wspolny wspolny
Test odpornosci IEC 60601 test Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne — wskazéwki
Spadki napiecia, | <5% Ur <5% U~

krétkie przerwy lub

Zasilanie sieciowe powinno mieé¢ jakos¢ typowa dla
Srodowiska

komercyjnego lub szpitalnego. Jezeli
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wahania napiecia w
przewodach
wejsciowych
zasilania

IEC 61000-4-11

(>95% spadek
w Ur) dla cyklu
0.5

40% Ut

(60% spadek w
Ur) dla cyklu 5

70% Ut

(30% spadek w
Ur) dla cyklu 25

<5% Ut

(>95% SPADEK

(>95% spadek
w Ur) dla cyklu
0.5

40% U+

(60% spadek w
Ur) dla cyklu 5

70% Ut

(30% spadek w
Ur) dla cyklu 25

<5% U~

(>95% spadek

uzytkownik Otowave 302 wymaga kontynuacji pracy
podczas przerw w zasilaniu, zaleca sie, aby tympanometr
Otowave 302 byt podtgczony do innego zrédta lub baterii,
ktorych praca nie moze by¢ zaktécona.

zasilania (50/60 Hz)
pola
magnetycznego

IEC 61000-4-8

W Ur) DLA 5 | w Ur)dla5sek
SEK

Czestotliwos¢ L, - .
3A/m 3A/m Czestotliwos¢ zasilania pola magnetycznego powinno

mie¢ jakos¢ typowa dla srodowiska komercyjnego lub
szpitalnego.

UWAGA Ut to napiecie pragdu zmiennego przed zastosowaniem poziomu badania
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Wskazowki i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna (2)

Tympanometr Otowave 302 jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej.
Operator tympanometru Otowave 302 powinien upewnic sie, ze jest on uzywany w takim $rodowisku

Test odpornosci | IEC 60601 test Zgodnosc Srodowisko elektromagnetyczne — wskazéwki
Przenosny i mobilny sprzet komunikacyjny emitujacy
czestotliwosc radiowa nie powinien by¢ uzywany w bliskiej
odlegtosci od zadnej czesci Otowave 302, w tym kabli.
Zalecana odlegtos¢ nie moze by¢ mniejsza niz ta wyliczona
przy pomocy rdwnania majgcego zastosowanie do
czestotliwosci nadajnika.

Przewodzona 3Vrms 3Vrms Zalecana dfugos¢ odstepu

czestotliwos¢

radiowa RF 150kH2 do d=12vpP

80MHz

IEC 61000-4-6

d=1.2vP (80MHz do 800MHz0
3V/m
3V/m
80MHz do
Promieniowanie | 2.5GHz d=2.3VP (SOOMHZ do 2.5GHZ)

RF

IEC 61000-4-3

gdzie P to maksymalna moc wyjsciowa nadajnika w watach
(W) wedtug producenta nadajnika oraz d to odstep w
metrach (m).

Pole ulega wzmocnieniu przy statych nadajnikach
czestotliwosci radiowej, ustalonej na podstawie badania
elektromagnetycznego terenu, a powinno by¢ ponizej
poziomu zgodnosci w kazdym zakresie czestotliwosci b .

Zaktécenia mogg wystgpic w  poblizu

oznakowanego w ten sposob:

(o))

sprzetu

UWAGA 1 na poziomie 80MHz i 800MHz, zastosowanie ma wyzsza czestotliwosc.

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

a Moc pdél emitowanych przez state nadajniki czestotliwosci radiowej, takich jak stacja bazowa radiotelefonow
(komorkowych/bezprzewodowych) oraz lgdowe radia przenosne, radia amatorskie, audycja radiowa na
falach AM i FM oraz transmisja telewizyjna, nie moze by¢ teoretycznie przewidziane z petng doktadnoscia.
Aby uzyskac dostep do Srodowiska elektromagnetycznego poprzez state nadajniki czestotliwosci radiowej,
nalezy najpierw przeprowadzi¢ badanie elektromagnetyczne terenu. Nalezy réwniez obserwowac czy
urzadzenie dziata prawidtowo, jezeli moc zmierzonego pola w miejscu, gdzie urzadzenie ma by¢ uzywane,
jest wieksza niz poziom zgodnosci podany powyzej. W przypadku zaistnienia nieprawidtowosci, moze
zaistnie¢ potrzeba wykonania dodatkowych czynnosci, takich jak przestawienie lub przeniesienie urzadzenia.

b Powyzej czestotliwosci 150 kHz do 80 MHz, moc pdl powinna byé nizsza niz 3 V/m.

Zalecane odlegtosci miedzy przenosnym i mobilnym sprzetem radiokomunikacyjnym a Otowave 302

Tympanometr Otowave 302 jest przeznaczony do uzytku w sSrodowisku elektromagnetycznym, w ktérym zaburzenia
promieniowania RF sg kontrolowane. Operator lub uzytkownik tympanometru moze pomdc w zapobieganiu
zaktéceniom elektromagnetycznym, zachowujac minimalng odlegtos¢ miedzy przenosnymi i mobilnymi urzgdzeniami
komunikacyjnymi RF (nadajnikami) a tympanometrem Otowave 302 zgodnie z zaleceniami ponizej, zgodnie z
maksymalng mocg wyjsciowg sprzetu komunikacyjnego..

Znamionowa maksymalna Odlegtos¢ w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika w m
moc wyjsciowa nadajnika w
watach (W) 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2.5 GHz
d=1.2vP d=1.2vP d=2.3vP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Dla nadajnikow przy maksymalnej mocy wyjsciowej nie zamieszczonej powyzej, zalecana dtugos¢ odstepow d w
metrach (m) moze zostac wyliczona przy uzyciu réwnania majgcego zastosowanie do czestotliwosci nadajnika, gdzie
P to maksymalna moc wyjsciowa nadajnika w watach (W) wedtug producenta nadajnika.

UWAGA 1 Na poziomie 80MHz i 800MHz, obowigzuje odlegtos¢ dla wyzszego zakresu czestotliwosci.

UWAGA 2 Niniejsze wytyczne mogg nie mieé¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Promieniowanie
elektromagnetyczne jest poddane absorpcji i odbiciu od konstrukcji, przedmiotow i ludzi.
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9.SRODKI BEZPIECZENSTWA PODCZAS PODtACZANIA
OTOWAVE 302

Uwaga: w przypadku podtgczenia do standardowego sprzetu, takiego jak drukarki i sieci, nalezy podjaé specjalne srodki
ostroznosci w celu zachowania bezpieczenstwa medycznego. Prosze postepowac zgodnie z instrukcjami podanymi w
tym rozdziale.

Schemat 1: Otowave 302 uzywany z medycznie zatwierdzonym gtéwnym zasilaczem

Gniazdo sieciowe Medyczny zasilacz sieciowy Otowave 302

Schemat 2: Otowave 302 uzywany z medycznie zatwierdzonym zasilaczem | drukarka

Gniazdo sieciowe Medyczny zasilacz sieciowy Otowave 302

Via cable

Gniazdo sieciowe Zasilacz drukarki Drukarka

Schemat 3: Otowave 302 uzywany z medycznie zatwierdzonym zasilaczem | komputerem

Gniazdo sieciowe Medyczny zasilacz sieciowy Otowave 302

Via USB

Zasilacz PC

Gniazdo sieciowe komputer
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ZAtACZNIK A—TRYB PODSTAWOWY

OGOLNE

Otowave 302 moze wyswietla¢ tympanogramy w rdznych formatach graficznych, umozliwiajgc operatorowi wyboér
najbardziej odpowiedniego dla badanego pacjenta.

Aby wybraé odpowiedni sposéb wyswietlenia grafiki, nalezy uzy¢ menu trybu wyswietlania DISPLAY (lub BASELINE
OFFSET). DISPLAY MODE okresla, w jaki sposéb $lad tympanogramu jest pozyskiwany z danych, a kompensacja wartosci
poczatkowej wybiera cisnienie, do ktdrego odnosi sie kompensacja otworu usznego (-400daPa lub +200daPa). DISPLAY
MODE oraz BASELINE OFFSET s3 tacznie okreslane jako BASELINE OFFSET w menu urzadzenia | dofgczonej
dokumentacji.

Tympanogram jest poczatkowo prezentowany przy uzyciu domyslnych ustawien trybu wyswietlania i przesuniecia linii
bazowej. Dodatkowo, za kazdym razem, gdy wyswietlany jest tympanogram, mozna go ponownie wyswietli¢ przy uzyciu
dowolnego z dostepnych alternatywnych DISPLAY MODES i BASELINE OFFSETS opisanych w tej sekgji.

Przetagczanie pomiedzy DISPLAY MODES i BASELINE OFFSETS odbywa sie za
MODE = g pomocy przycisku trybu wyswietlania na panelu przednim lub przycisku
- - funkcyjnego na sondzie.

Nacisng¢ i krotko przytrzymac klawisz lub przycisk, aby przetgcza¢ miedzy
trybami wyswietlania skalarnego, wektorowego i sktadowego. Krétkie

nacisniecia przycisku bedg podswietla¢ aktualnie wybrany tryb, dtugie
nacisniecia przycisku umozliwig dostep do innego trybu wyswietlania.

TYMPANOMETRIA 226 HZ - Z KOMPENSACIA'Y

lj Uwaga: dla czestotliwosci sondy 226Hz tylko skalarny tryb wyswietlnia jest dostepny

2S MODE 4S MODE
ml @. 7ml /-3daPa ml Pk: @®.8ml/-3daPa |
1 722 25 L 1{ Gr: 89 4S5 L
, 7 ECU
/ d 2.5
" ml
e v I ——_'—__-__ | RSO .

| i
-400 -200H d -4P0 -200 daPa 200
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