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1 Opis

2.1

Opis

MADSEN OTOflex 100
MADSEN OTOflex 100 to kompaktowe, przenosne urzadzenie bezprzewodowe przeznaczone do badan
tympanometrycznych.
‘ e Urzadzenie MADSEN OTOflex 100 mozna obstugiwac
\-:.. i przy uzyciu klawiatury/myszy komputera z modutem
tympanometrii OTOsuite petnigcym role wyswietlacza
lub obstugiwac je jako niezalezng jednostke.
e Modut tympanometrii OTOsuite, ktory jest zgodny z
systemem NOAH, umozliwia monitorowanie wynikéw
badan, tworzenie badan uzytkownika, zapisywanie i
== eksportowanie danych oraz drukowanie raportéw.
Bluetooth

Urzadzenie MADSEN OTOflex 100 taczy sie z oprogramowaniem OTOsuite za porednictwem technologii Bluetooth™,
ktéra zapewnia bezprzewodowe potaczenie miedzy urzadzeniem MADSEN OTOflex 100 a oprogramowaniem OTOsuite o

zasiegu do 10 metréw (okoto 33 stdp).

Przeznaczenie

MADSEN OTOflex 100 i modut tympanometrii

Uzytkownicy: audiolodzy, laryngolodzy i inni pracownicy stuzby zdrowia przeszkoleni w badaniu noworodkéw, dzieci i
dorostych.

Zastosowanie: kliniczne, diagnostyczne oraz przesiewowe pomiary tympanometryczne i pomiary odruchéw.

W urzadzeniu MADSEN OTOflex 100 zastosowano technologie o wysokiej skutecznosci w badaniach klinicznych i
przesiewowych. Pomiary tympanometryczne i pomiary odruchu strzemigczkowego mierzg mechaniczna reakcje ucha
srodkowego i stanowig podstawe do oceny, czy powigzane struktury fizjologiczne dziatajg poprawnie.

Sonda urzadzenia MADSEN OTOflex 100 jest niezwykle lekka (jej masa to tylko 4,5 grama) i jest dostarczana z wygodnymi,
tatwymi do wprowadzania koricéwkami usznymi. Dzieki temu jest idealna do badania dzieci oraz dorostych.

Urzadzenie MADSEN OTOflex 100 mozna skonfigurowac pod katem wykonywania szerokiej gamy badan. Mozna je
obstugiwac catkowicie recznie albo zaprogramowac w nim wtasng kombinacje operacji wykonywanych recznie i
automatycznie. W przypadku badan programowanych przez uzytkownika mozna wybra¢ domysine parametry konkretnego
badania i potaczy¢ badania w taki sposdb, aby utworzy¢ sekwencje wstepnie ustawionych badan.

Konwencje typograficzne

Uzycie symboli Ostrzezenie, Zachowac ostroznos¢ oraz Uwaga
W podreczniku s uzywane nastepujgce symbole ostrzegawcze w celu zwrdcenia uwagi na informacje dotyczace
bezpiecznego i prawidtowego uzywania urzagdzenia lub oprogramowania:
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3 Rozpakowywanie

Ostrzezenie » Oznacza, ze wystepuje ryzyko smierci lub odniesienia powaznych obrazeri przez uzytkownika lub
pacjenta.

Zachowac ostroznos¢ « Oznacza, Ze wystepuje ryzyko odniesienia obrazen przez uzytkownika lub pacjenta bgd? ryzyko
uszkodzenia danych lub urzqgdzenia.

Uwaga » Oznacza, Ze nalezy zwrdcic¢ szczegdlng uwage.

3 Rozpakowywanie

1. Ostroznie rozpakuj urzadzenie.
Po rozpakowaniu urzadzenia i akcesoriow zaleca sie pozostawienie oryginalnego opakowania. W przypadku koniecznosci
transportowania urzadzenia z przyczyn technicznych oryginalne opakowanie bedzie stanowi¢ ochrone przed
uszkodzeniami.

2. Obejrzyj urzadzenie i sprawdz, czy nie doszto do zadnych uszkodzen.
W przypadku ich wystgpienia nie uruchamiaj urzadzenia i skontaktuj sie z lokalnym dystrybutorem w celu uzyskania
pomocy.

3. Sprawdz kompletnos¢ dostawy na podstawie wykazu, aby sie upewnié, ze dotarty wszystkie niezbedne czesci i akcesoria.
Jesli sie okaze, ze zestaw jest niekompletny, skontaktuj sie z lokalnym dystrybutorem.

4 Instalacja

Przed podtaczeniem komputera do urzadzenia MADSEN OTOflex 100 nalezy zainstalowac oprogramowanie OTOsuite na
komputerze.

Instrukcje instalacji oprogramowania OTOsuite mozna znalezé w podreczniku OTOsuite Instrukcja instalacji dostepnym na
nosniku instalacyjnym (ptycie lub pamieci USB) oprogramowania OTOsuite.

e Montaz na biurku » 7
¢ Montaz na biurku » 7.

Otometrics - MADSEN OTOflex 100 5



4 Instalacja

4.1 Montaz w uchwycie $ciennym
1. Wywier¢ dwa otwory o $rednicy 6 mm w odlegtosci
130 mm (5,12 cala) jeden od drugiego.
2. Wprowadz do otwordw kotki rozporowe.
3. Przeztylna ptytke uchwytu sciennego wprowadz do
otwordw wkrety z podktadkami.
A. 2 wkrety
B. 2 podktadki
C. 2 kotki rozporowe
D. podktadka
E. tylna ptytka uchwytu sciennego
F. potka z tworzywa sztucznego
by
e
\\‘Q\‘J\‘
& e
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4 Instalacja

4.2 Montaz na biurku

Zamontowac na jej podstawie w sposéb
przedstawiony ponizej.

1. Zapomocg klucza imbusowego wkreé
sruby z gniazdami szesciokatnymi.

2. Dokre¢ mocno $ruby, aby tadowarka
byta stabilna w momencie
umieszczenia w niej urzadzenia
MADSEN OTOflex 100.

A. Korpus tadowarki

B. Podstawa tadowarki
Sruby z gniazdami szesciokatnymi
D. Kluczimbusowy

A. Podstawa
B. Kluczimbusowy

4.3 Zasilanie urzadzenia

Urzadzenie MADSEN OTOflex 100 jest zasilane przez baterie.

e  Baterie akumulatorowe NiMH

Urzadzenie jest dostarczane z bateriami akumulatorowymi NiMH.

e Baterie alkaliczne

W razie potrzeby urzadzenie mozna zasila¢ nietadowalnymi bateriami alkalicznymi.

Otometrics - MADSEN OTOflex 100



4 Instalacja

Zachowac ostroznosc¢ « Nalezy stosowac tylko typy baterii okreslone w czesci Dane techniczne » 42.

Wktadanie baterii

1. Baterie i ostona baterii s3 dostarczane w matym woreczku.

Uwaga ¢ Nie nalezy wktadac ostony do komory baterii, jesli komora baterii jest pusta. W takiej sytuacji pokrywa
zablokuje sie wewngtrz urzqdzenia.

2. W16z baterie w sposéb przedstawiony na
ilustracji. W razie watpliwosci zajrzyj do
srodka komory baterii, gdzie widoczny jest
niewielki czerwony znak plus wskazujacy
sposob wprowadzania baterii.

3. Aby zatozy¢ ostone na miejsce, wtéz jg,

kierujac zakrzywiong krawedz w gére w

otworze. Nacis$nij pokrywe do $rodka i w
dot, az nastgpi jej zablokowanie, czemu
bedzie towarzyszy¢ dzwiek klikniecia.

4. Przy nastepnej wymianie baterii nacisnij
ostone do wewnatrz i w gore, az zostanie
zwolniona i wysunie sie.

Ustawianie typu baterii w urzagdzeniu
Urzadzenie jest dostarczane wstepnie ustawione do uzytku z bateriami akumulatorowymi NiMH.

Ostrzezenie » Jesli urzgdzenie jest uzywane z bateriami alkalicznymi, nalezy zawsze odtgczy¢ zasilanie tadowarki.
Niezastosowanie sie do tego zalecenia moze spowodowac wyciek z baterii alkalicznych i uszkodzenie urzqdzenia.

1. Jedli nie masz pewnosci, jakie ustawienie wybraé lub czy uzywasz baterii alkalicznych, sprawdz typ baterii i ustawienie w
urzadzeniu: Gdy urzagdzenie MADSEN OTOflex 100 jest gotowe do uzycia, wtacz je: Nacisnij i przytrzymaj przycisk Wt
(On)/Wwyt. (Off) na klawiaturze.

2. Nacisnij przycisk Wybierz, aby uzyska¢ dostep do Menu (Menu). Nastepnie wybierz kolejno opcje Zaawansowane
(Advanced..) > Device Settings.. i przewin do ustawienia Battery type.

8 Otometrics - MADSEN OTOflex 100



4 Instalacja

3. Nacisnij przycisk Wybierz, aby przetaczyé na poprawny typ baterii. Mozesz wybraé¢ typ NiMH (akumulatorowa) lub Alka

(alkaliczna).

4. Nacisnij lewy przycisk programowy, aby zakonczyc.

5. W razie potrzeby nacisnij i przytrzymaj przycisk Wt. (On)/Wyt. (Off) na klawiaturze, aby wytaczy¢ urzadzenie.

Wskaznik zasilania
lkona w prawym gérnym rogu wyswietlacza urzadzenia MADSEN OTOflex 100 przedstawia typ uzywanego zasilania.

=

Urzadzenie MADSEN OTOflex 100 jest zasilane z tadowarki.

Urzadzenie MADSEN OTOflex 100 jest zasilane przez baterie.

4.4 Podtaczanie tadowarki do zasilania

Podtaczanie tadowarki do gniazdka sieciowego

Ostrzezenie » Postugiwanie sie nieprawidfowym napieciem moze spowodowac spalenie bezpiecznikow! Informacje na

temat napiecia wejsciowego zawiera etykieta tadowarki.

1. Przed podtgczeniem kabla zasilania do tadowarki upewnij sie, ze
napiecie z gniazdka elektrycznego jest zgodne z napieciem
przedstawionym na etykiecie identyfikacyjnej tadowarki.

2. Podtacz tadowarke do gniazdka sieciowego. Urzadzenie jest dostarczane

wstepnie ustawione do uzytku z bateriami akumulatorowymi NiMH.

3. Gdy urzadzenie nie jest uzywane, pozostaw je w fadowarce, dzieki

czemu bedzie zawsze gotowe do badan.

Ostrzezenie » Jesli urzqdzenie jest uzywane z bateriami alkalicznymi,

nalezy zawsze odtgczyc zasilanie tadowarki. Niezastosowanie sie do

tego zalecenia moze spowodowac wyciek z baterii alkalicznych i

uszkodzenie urzqdzenia.

tadowanie urzadzenia
Zobacz Zasilanie urzgdzenia » 7.

A. Gniazdo zasilania

Otometrics - MADSEN OTOflex 100



4 Instalacja

4.5

godzin, a najlepiej na cata noc.

Baterie osiggng petng pojemnos¢ po kilkukrotnym tadowaniu.

W16z do urzadzenia baterie akumulatorowe NiMH.
Umies¢ urzadzenie w tadowarce.

Przed uzyciem pozostaw urzadzenie do tadowania na co najmniej 14

A. Wystep fadowarki przeznaczony do
tadowania urzadzenia
B. Wskaznik tadowania

o

Zagtebienie testowe sondy
D. Podstawa tadowarki

Stan tadowania

Gdy trwa tadowanie urzadzenia, wskaznik tadowania na przedzie tadowarki wskazuje nastepujace stany:

Zielony, $wiatto ciagte:

Urzadzenie nie jest tadowane. tadowanie zostanie wznowione, gdy urzadzenie zostanie
ponownie umieszczone w tadowarce lub wtaczone.

Pomaranczowy, Swiatto
ciagte:

Trwa fadowanie urzadzenia. tadowanie jest przerywane automatycznie zgodnie z
czasomierzem, dzieki czemu baterie nie zostang przetadowane.

Pomaranczowy, miga:

tadowarka jest uszkodzona. Skontaktuj sie z dostawca.

Stan urzadzenia

Zasilane przez
tadowarke

Gdy urzadzenie jest podtaczone do tadowarki, w prawym gérnym rogu ekranu »
jest wyswietlana niewielka ikona wtyczki.

Zasilane tylko z baterii

Gdy urzadzenie jest zasilane tylko z baterii, to znaczy gdy nie jest umieszczone
w tadowarce lub uzywane sg baterie alkaliczne, w prawym gérnym rogu

W& O

ekranu jest wyswietlane przyblizone pozostate natadowanie baterii.

Podtaczanie audiometru MADSEN OTOflex 100 do oprogramowania
OTOsuite

W przypadku uzycia MADSEN OTOflex 100 po raz pierwszy nalezy uruchomic Kreatora konfiguracji, aby skonfigurowac
potaczenie miedzy MADSEN OTOflex 100 i OTOsuite. Po skonfigurowaniu OTOsuite po raz pierwszy, jesli MADSEN OTOflex
100 jest wtaczony przy otwieraniu panelu sterowania w OTOsuite, MADSEN OTOflex 100 automatycznie nawigze

potaczenie z OTOsuite. W przeciwnym przypadku mozna podtaczyé MADSEN OTOflex 100 w nastepujacy sposdb:

1.

2
3.
4

Witacz urzadzenie.

Uruchom oprogramowanie OTOsuite.
Na pasku narzedzi OTOsuite kliknij opcje Panel sterowania (Control Panel).

W panelu sterowania kliknij opcje Potgcz (Connect).

10
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5 Obstuga oraz wiaczanie i wylgczanie urzadzenia MADSEN OTOflex 100

5 Obstuga oraz wtaczanie i wytgczanie urzadzenia
MADSEN OTOflex 100

A. Sonda

B. Wtyczka sondy
C. Ekran

D. Klawiatura
Obstuga

Aby obstugiwac urzadzenie MADSEN OTOflex 100, trzymaj je w jednej rece (lewej
lub prawej). Kciukiem naciskaj przyciski na klawiaturze i obracaj kétko do przewijania.
Wiaczanie urzadzenia

'O Nacisnij i przytrzymaj przycisk Wt. (On)/Wyt. (Off) na klawiaturze, az zostanie
=4 \wyéwietlony ekran powitalny.

Whytaczanie urzadzenia

-’-”"*.‘. Nacisnij i przytrzymaj przycisk Wt. (On)/Wyt. (Off) na klawiaturze, az pojawi sie
"= komunikat ,,Wytaczanie zasilania”.

6 Ikony i regulatory badania na pasku narzedzi
oprogramowania OTOsuite

Pasek narzedzi modutu tympanometrii

lkony wyswietlane na pasku narzedzi zalezg od wybranej funkcji badania.

0Ogolne ikony dotyczace tympanometrii

A

Pobierz wyniki badania (Get Test Results) z urzadzenia (Ctrl + G)

Umozliwia otwarcie okna dialogowego, w ktérym mozna pobieraé foldery pacjentéw z
urzadzenia testowego.

N

Wybierz urzadzenie (Select Device)

Umozliwia otwarcie okna dialogowego wyboru okreslonego urzadzenia do badania.

Otometrics - MADSEN OTOflex 100
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6 lkony i regulatory badania na pasku narzedzi oprogramowania OTOsuite

Pasek narzedzi tympanometrii

¢ 1 9H

Pokaz poprzednie krzywe/Pokaz nastepne krzywe

Umozliwia przetgczanie miedzy okreslonymi krzywymi na tympanogramie.

Wybrano admitancje — zmier na konduktancje/susceptancje (Admittance is selected -

LA IA]

BiG | " change to Conductance/Susceptance)
Wybrano konduktancje/susceptancje — zmier na admitancje (Conductance/Susceptance is
selected - change to Admittance)
Przefaczaj, aby wyswietli¢ sktadowe admitancji — konduktancje i susceptancje — lub dane
admitancji.

Al Autoskalowanie (Auto Scale) (tympanogram)

IO A . ) . . L .
Kliknij, aby zaznaczyé/usunaé¢ zaznaczenie autoskalowania tympanogramu w celu wyswietlenia

catej krzywej. Zmiana ucha lub pacjenta powoduje przywrécenie skali domysinej.

Pasek narzedzi badania odruchu

d'n'r % Pokaz poprzednie krzywe/Pokaz nastepne krzywe

Umozliwia przetaczanie miedzy widocznymi krzywymi odruchu.

Regulatory badania

Uruchamia/wstrzymuje sekwencje.

Uruchamia badanie.

Uruchamia w petni automatyczne badanie odruchu.

Uruchamia pétautomatyczne badanie odruchu.

Uruchamia bodziec w celu prezentacji natezenia pojedynczego bodzca.

|\ B )

- Natychmiast zatrzymuje badanie.

Wstrzymuje sekwencje. Gdy ten przycisk miga, ponowne jego klikniecie powoduje wznowienie

badania.

Przeskakuje trwajacy pomiar i kontynuuje od nastepnego.

EE Steruje cisnieniem w badaniu ETF-P.

IH\
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7 Klawiatura urzadzenia MADSEN OTOflex 100

7 Klawiatura urzadzenia MADSEN OTOflex 100

Urzadzenie MADSEN OTOflex 100 jest wyposazone w 1 kétko do przewijaniai 5 przyciskdw.
e Kotko do przewijania

—  Obrd¢ kétko do przewijania w prawo lub w lewo, aby wyréznié konkretne obszary na
ekranie.

e Przyciski
— Naciskajac i zwalniajac przyciski, mozna aktywowac wiekszos¢ funkcji.

—  Naciskajgc i przytrzymujac przyciski, mozna na przyktad wtaczaé/wytacza¢ urzadzenie i
uruchamiac petng sekwencje badania.

Przycisk | Funkcja

@:5. e WL (On)/Wyt. (Off)
— Nacisdnij i przytrzymaj ten przycisk, aby wtaczy¢ lub wytaczy¢ urzadzenie.
¢ Wybér ekranu badania

— Nacis$nij ten przycisk, aby przetacza¢ sie miedzy ekranami badad Tympanometria, Badanie
przesiewowe odruchu, Prég odruchu, Zanik odruchu i ETF-P

Wybér ucha

O

—  Nacisnij ten przycisk, aby wybra¢ ucho do badania albo ucho, z ktérego dane beda przegladane (w
przypadku przegladania danych).

¢ Obnizenie ci$nienia podczas badania

— Jesli badanie jest dla pacjenta nieprzyjemne, nacisnij ten przycisk, aby przerwac badanie.

Otometrics - MADSEN OTOflex 100 13



7 Klawiatura urzadzenia MADSEN OTOflex 100

Przycisk

Funkcja

Wybdr elementu menu

— Umoiliwia wybdr elementu z menu.

—  Aktywuje funkcje przewijania

— Umoiliwia przetgczanie miedzy ekranami bada i ekranami menu.
Przejscie do menu

—  Aktywuje menu z ekranéw Tympanometria lub ETF. Przewinieciem przechodz miedzy opcjami, a
nastepnie nacisnij ten przycisk, aby dokona¢ wyboru. Nacisnij prawy przycisk programowy, aby wréci¢
do ekranu Tympanometria lub ETF.

Wyswietlanie danych tympanometrii

— Na ekranie Tympanometria nacisnij i przytrzymaj ten przycisk, aby wybra¢ widok danych
tympanometrii.

Nacisnij i przytrzymaj ten przycisk, aby wréci¢ do ekranu Tympanometria.

— Nacis$nij i przytrzymaj ten przycisk, aby aktywowac kétko do przewijania na ekranach badari Dane
tympanogramu i Tympanometria.

Umozliwia wybér ekranu badania i dezaktywacje kétka do przewijania.

Przyciski programowe
Naciskanie tych przyciskdw powoduje wybieranie elementéw wyswietlanych na ekranie bezposrednio
nad poszczegdlnymi przyciskami.

—  Przyktad:

Jedli nad lewym przyciskiem jest widoczna ikona , wéwczas naciskanie tego przycisku
powoduje przetaczanie miedzy krzywymi 1, 2 oraz 3.

—  Gdy wyswietlana jest ikona T , hacisniecie lewego przycisku powoduje powrdt do poprzedniego
ekranu.

—  Gdy wyswietlana jest ikona tt, nacisniecie prawego przycisku powoduje przejscie bezposrednio do
ekranu badania.

— Nacisniecie i przytrzymanie lewego przycisku umozliwia wyswietlenie informacji o pacjencie,
uzytkowniku i urzadzeniu.

— Nacisniecie i przytrzymanie prawego przycisku umozliwia uruchomienie catej sekwencji badania.

14
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8 Menu urzadzenia MADSEN OTOflex 100

Przycisk | Funkcja

( ™, | ¢« Kétko do przewijania
| |

’K%,

—  Przewin, aby wyrdzni¢ ikone Menu (Menu) E), a nastepnie nacisnij przycisk Wybierz , aby
wybrac.

—  Przewijaj, aby wyrdznia¢ elementy menu lub opcje badan. Nacisnij przycisk Wybierz , aby
wybrac.
—  Przewijaj, aby przechodzi¢ miedzy badaniami w sekwencji.

—  Wyrdinij element, ktory zamierzasz wybraé na ekranie Odruch, np. jedna czestotliwos¢, a nastepnie

nacisnij przycisk Wybierz , aby przewijac¢ poziomy prezentacji.

—  Przewijaj, aby zwieksza¢ lub zmniejsza¢ wybrang wartos¢.

8 Menu urzadzenia MADSEN OTOflex 100

Menu gtéwne Funkcja

Uruchom sekwencje Uruchamianie sekwencji badan.
(Start Sequence)

Selektor badania (Test | Wybieranie badania do wykonania. Zobacz Uzywanie konfiguracji badania » 22.
Selector)

Drukuj/Drukarki Wybieranie wydruku bezposredniego.
(Print/Printers..)

Informacje o pacjencie | Wprowadzanie informacji o pacjentach i uzytkownikach. Zobacz Edytor tekstu urzadzenia
i uzytkowniku (Patient | MADSEN OTOflex 100 » 16.

& User)

Moje ustawienia (My tadowanie ustawien lub zapisywanie biezacych ustawien.

Settings..)

Gotowe! (Done!) Wybranie monitu Gotowe! Ten monit pojawia sie kazdorazowo po wykonaniu procedury
badania i umozliwia przejscie do nastepnego etapu. Zobacz Konfiguracja przeptywu badania
» 21.

Sprawdzanie sondy Wybieranie sprawdzania sondy, ktére ma by¢ wykonywane codziennie. Zobacz Codzienne

(Probe Check) sprawdzanie sondy » 19.

— Woybieranie czesto uzywanych ustawien dla wyswietlanego typu badania.

Wiecej ustawien (More | Wybieranie dodatkowych ustawien dla wyswietlanego typu badania.

settings..)

Otometrics - MADSEN OTOflex 100
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9 Edytor tekstu urzagdzenia MADSEN OTOflex 100

Menu gtéwne Funkcja

Zarzadzaj wynikami
badan (Manage Test
Res)

tadowanie wynikéw poprzednio badanego pacjenta, usuwanie badan itp. Zobacz
Zarzadzanie wynikami badan w MADSEN OTOflex 100 » 36.

Opcje procedury
(Procedure options..)

Konfigurowanie badan rutynowych.

Zaawansowane
(Advanced..)

Wybieranie funkcji zaawansowanych.

Edytor tekstu urzagdzenia MADSEN OTOflex 100

Jesli badania sg prowadzone przy uzyciu urzadzenia MADSEN OTOflex 100 w trybie autonomicznym, do wprowadzania

danych pacjenta do urzadzenia MADSEN OTOflex 100 nalezy uzywac edytora tekstu.

Wprowadzanie danych

Na niektdrych ekranach mozna wprowadza¢ wartosci tekstowe i liczbowe.

Klawiatura

Funkcja

Lewy przycisk programowy

Anuluj

e Edytowany tekst nie bedzie uzywany.

Prawy przycisk programowy

OK

e  Zaakceptowanie edytowanego tekstu.

Wybierz
e Nacisnij, aby uzyska¢ dostep do pola.

e Nacisnij, aby wprowadzi¢ znak.

e Nacisnij i przytrzymaj, aby przejs¢ do trybu wyboru znakéw.

Kétko do przewijania
e Przewin, aby wyréznié pole.

*  Przewin, aby wybrac znak.

Przewin do pola, w ktérym chcesz wprowadzi¢ dane.

Nacisnij przycisk Wybierz, aby uzyska¢ dostep do pola. W polu zostanie wyswietlony niewielki wyrdzniony kwadrat.

Obracaj kétko do przewijania, az zostanie wyswietlona zadana cyfra lub litera, a nastepnie nacisnij przycisk Wybierz.

Nacisnij przycisk OK, aby potwierdzic.

1
2
3
4. Kontynuuj do momentu wprowadzenia zgdanych danych.
5
6

Obré¢ kétko do przewijania, aby przej$¢ do nastepnego pola, a nastepnie nacisnij przycisk Wybierz, aby uzyskac¢

dostep do pola.

16
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9 Edytor tekstu urzagdzenia MADSEN OTOflex 100

7. Jedli chcesz przesungé kursor w celu wstawienia albo usuniecia liter/cyfr w polu danych, zapoznaj sie z ponizszymi
instrukcjami dotyczacymi edycji wprowadzanych danych.

Edycja danych

Dane mozna edytowac na ekranie Informacje o pacjencie i uzytkowniku.
Klawiatura Funkcja
Lewy przycisk programowy DEL (Usun)

e Nacisnij, aby usunac¢ znak.

Prawy przycisk programowy INS (Wstaw)

e Nacisnij, aby wstawi¢ spacje.

Wiaczone jest wybieranie znakdw.

Wybierz

©| 9

e Nacisnij, aby wréci¢ do trybu wprowadzania znakow.

Kétko do przewijania

N

*  Przewin, aby wyrdzni¢ znak.

e Przewin, aby wybra¢ znak.

1. Przewin do pola, ktére zamierzasz edytowaé, a nastepnie nacisnij przycisk Wybierz, aby uzyska¢ dostep do pola.

2. Nacisnij i przytrzymaj przycisk Wybierz, aby uzyska¢ dostep do trybu wyboru znakéw. U dotu ekranu pojawi sie znak

podwadjnej strzatki A, , CO 0znacza, ze mozna przewina¢ do zadanej pozycji w polu.

Edycja znakéw
1. Przewin do zadanej pozycji.

2. Nacisnij przycisk Wybierz i przewin, aby zmieni¢ zgdany znak.

Usuwanie znakéw

1. W celu usuniecia znaku przewin do konkretnego znaku.

2. Nacisnij przycisk programowy DEL (Usun).

Edycja ustawien
1. Przewin do ustawienia, ktére chcesz zmienié.
Istniejg dwie gtdwne metody edycji danych, takich jak ustawienia pomiaréw:
—  Ustawienia z opcjami dwuwartosciowymi
Nacisnij przycisk Wybierz, aby przetaczy¢ warto$¢ w polu ustawien.

— Ustawienia z opcjami wielowartosciowymi
Nacisnij przycisk Wybierz, aby uzyska¢ dostep do pola ustawien, a nastepnie za pomocg kétka do przewijania
przewin do zadanego ustawienia.
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10 Przygotowywanie do badania

10

Przygotowywanie do badania

Aby przygotowac wszystko do badania:

Jedli jest to pierwsze badanie danego dnia, wykonaj sprawdzanie sondy.
Podtacz sonde i (w razie potrzeby) stuchawke douszna.

Przygotuj urzadzenie MADSEN OTOflex 100 oraz modut tympanometrii: wybierz pacjenta i konfiguracje badania. Zobacz

OTOsuite Instrukcja obstugi.
Przygotuj pacjenta.

Przygotuj sonde i koricowke uszna.

10.1 Przygotowywanie sondy
Podtaczanie sondy
1. Sonda
A. Korpus sondy
B. Gwintowany pierscien
C. Koncowka sondy
2. Wtyczka sondy
D. Ztacze do podtaczania powietrza
E. Ztacze do podtaczania
przetwornika

Widok urzadzenia z géry
A. Gniazdo kontralateralne
B. Ztacze pneumatyczne
C. Gniazdo sondy
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10 Przygotowywanie do badania

10.2

Podtaczanie sondy i stuchawki dousznej

Sonda urzadzenia MADSEN OTOflex 100 e Podtacz sonde do gniazda sondy. Upewnij sie, ze styk
pompy pneumatycznej zostat wprowadzony do ztacza
pneumatycznego.

Stuchawka douszna E-A-RTONE® 3A e W razie potrzeby podtacz stuchawke douszng E-A-RTONE®

3A do gniazda kontralateralnego.

Odtaczanie sondy i stuchawki dousznej
Gniazdo sondy i gniazdo kontralateralne s3 wyposazone w mechanizm blokujacy: Przy odtaczaniu sondy nie nalezy wyciagac¢
wtyczki za kabel. Nalezy chwycié ostone wtyczki i zwolnic jg, delikatnie wyciagajac z gniazda.

Codzienne sprawdzanie sondy

Aby mie¢ pewnosé, ze sonda dziata poprawnie, zaleca sie sprawdzanie sondy na poczatku kazdego dnia.

Uwaga « Jesli srodowisko badania ulegnie zmianie, np. wzrosnie wilgotnosc, albo badanie ma by¢ wykonywane na
wysokosci innej niz ustawiona w urzqdzeniu MADSEN OTOflex 100, nalezy dostosowac ustawienie wysokosci nad
poziomem morza i wykonac kolejne sprawdzanie sondy.

1. Przed umieszczeniem koncowki sondy w .
zagtebieniu testowym upewnij sie, ze koricéwka
zostata wyczyszczona i zdezynfekowana. Ma to na
celu upewnienie sie, ze koncéwka sondy ani filtr s
nie beda wptywac na test sondy, a takze ze
zagtebienie testowe nie zostanie

zanieczyszczone.

2. Wybierz opcje Menu (Menu) > Sprawdzanie
sondy (Probe Check).

3.  Wprowadz koricowke sondy bez koricéwki usznej
do zagtebienia testowego w tadowarce. Test
sondy rozpocznie sie automatycznie. Sonda
zostanie sprawdzona pod katem niedroznosci i
nieszczelnosci. Jesli sonda jest w porzadku,
zostanie automatycznie skalibrowana do 2 cm3.

W przypadku btedu sondy
W przypadku btedu sondy wykonaj nastepujace czynnosci:

e Upewnij sie, ze gwintowany pierscien, ktéry przytrzymuje koricowke sondy nieruchomo, jest mocno dokrecony.
e Upewnij sie, ze kanaty dzwiekowe w kornicéwce sondy sg czyste, a sonda jest podtaczona.
e Upewnij sie, ze koricdwka sondy wchodzi do zagtebienia pod katem 90°.

Jedli sonda jest wadliwa, nalezy skontaktowac sie z autoryzowanym dziatem serwisowym w celu przeprowadzenia naprawy.

Otometrics - MADSEN OTOflex 100

19



10 Przygotowywanie do badania

10.3 Mocowanie koncéwki usznej na sondzie

Ostrzezenie » Ryzyko zadtawienia! Nie nalezy pozostawiac koricowek usznych bez nadzoru w miejscach dostepnych dla
dzieci.

Uwaga * Doktadnosc podczas badania gwarantujq tylko koricowki zatwierdzone dla urzqdzenia MADSEN OTOflex 100
przez firme Otometrics.

Uwaga  Kazdorazowo po uzyciu sondy nalezy sprawdzi¢ kanaty dZzwiekowe w koricowce sondy.Nawet niewielka ilos¢
woskowiny lub mazi moze zablokowac kanaty dzwiekowe. W razie potrzeby nalezy wyczysci¢ kanaty dzwiekowe.

Ostrzezenie » Koricowke uszng mozna stosowac kazdym uchu. W przypadku podejrzenia zakazenia w jednym uchu
nalezy wymienic koricowke uszng i wyczysci¢ koricowke sondy przed kontynuowaniem badania drugiego ucha.

1. Wybierz koricowke uszng dopasowang do przewodu stuchowego pacjenta.

2. Delikatnie wcisnij i wkre¢ w prawo koricowke uszng (A) na koricowke sondy, tak aby oparta sie mocno na podstawie
sondy (B).

Upewnij sie, ze koricéwka uszna zakrywa kotnierz (C) koricéwki sondy.

s | | [Bme]

10.4 Wktadanie sondy do ucha pacjenta

Ostrzezenie » Koricowke uszng mozna stosowac kazdym uchu. W przypadku podejrzenia zakazenia w jednym uchu
nalezy wymienic koricowke uszng i wyczysci¢ koricowke sondy przed kontynuowaniem badania drugiego ucha.

1. Zatéz korcdwke uszng na sonde.

2. Aby ustabilizowac sonde i uniknac¢ blokowania sondy o przewdd stuchowy pacjenta, chwyé matzowine uszng i delikatnie
odciagnij jg do tytu i nieznacznie od gtowy pacjenta.

— Dla dorostych: odciggnij matzowine uszng do gory i do tytu.
— Dladzieci i niemowlat: odciagnij matzowine uszng w dét i do tytu.
3. Woprowadz? sonde do przewodu stuchowego pacjenta, lekko obracajgc kornicéwke uszng podczas wprowadzania.

4. Upewnij sie, ze koncédwka uszna jest dobrze dopasowana. Kazda nieszczelnos¢ moze spowodowac przerwanie badania.
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10 Przygotowywanie do badania

Zachowac ostroznosc¢ « Nigdy nie nalezy wprowadza¢ sondy bez koricowki odpowiedniego rozmiaru. Zastosowanie
sondy z koricowkgq o niewtasciwym rozmiarze lub zastosowanie nadmiernej sity moze spowodowac podraznienie
przewodu stuchowego.

Ostrzezenie » W przypadku wczesniakéw i noworodkow nalezy uwazac, aby nie wprowadzi¢ sondy zbyt gteboko do
przewodu stuchowego.

Aby skompensowac spontaniczne ruchy gtowa pacjenta:

—  Umies¢ kabel sondy z tytu szyi pacjenta.

—  Aby utrzymywa¢ kabel nieruchomo, umies¢ na kablu
uprzaz na ramie z obcigzeniem — od przodu do tytu ciata
pacjenta, w poprzek barku po stronie przeciwnej do
badanego ucha.

— Upewnij sie, ze kabel nie jest naciggniety, poniewaz
moze to spowodowaé wycigganie sondy.

Podczas badania na urzadzeniu MADSEN OTOflex 100 oraz na module tympanometrii pojawi sie ikona sondy
informujaca o wszelkich nieszczelnosciach, jesli wystgpia.

10.5 Konfiguracja przeptywu badania

1. Po wiaczeniu urzadzenia nastepuje automatyczne utworzenie nowego folderu pacjenta.
2. Zostanie wyswietlony ekran Informacje o pacjencie i uzytkowniku (Patient & User). Wprowadz dane pacjenta i
uzytkownika.
3. Skonfiguruj urzadzenie MADSEN OTOflex 100 w taki sposdb, aby uprosci¢ przebieg badania, utatwi¢ obstuge danych
pacjentéw oraz przechodzenie do nastepnego pacjenta:
—  Wybierz opcje Menu (Menu) > Opcje procedury (Procedure options..) >
—  Dla nastepujacych ustawien ustaw wartos¢ WH. (On) (w razie potrzeby):
Ustawienie Efekt wtaczenia opcji Wi. (On)
Monit Gotowe? (Done?) Monit Gotowe? (Done?) jest wyswietlany po wykonaniu tej samej liczby badan na
obojgu uszach pacjenta.
Drukowac po zakonczeniu? Whyniki zostang wydrukowane po nacisnieciu przycisku Tak (Yes) w odpowiedzi na
(Print when done?) monit.
Po zakonczeniu drukowania monit Gotowe? (Done?) zostanie wyswietlony
ponownie. Aby kontynuowaé, wybierz opcje Tak (Yes).
Zostanie utworzony nowy folder pacjenta.
Pacjent (Patient) Wyswietlany jest ekran Informacje o pacjencie i uzytkowniku (Patient & User)
umozliwiajgcy utworzenie nowego folderu pacjenta.
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10 Przygotowywanie do badania

Ustawienie Efekt wtaczenia opcji Wi. (On)

Monit Ustawienia (Settings) Po wprowadzeniu danych pacjenta wyswietlany jest ekran tadowanie ustawien
(Load Settings), jesli dostepne sg niestandardowe konfiguracje.

Wybierz konfiguracje badania i kontynuuj badanie.

4. W razie potrzeby nacisnij przycisk Wt. (On)/Wyt. (Off) co najmniej jeden raz, aby wybra¢ inny typ badania.

10.6 Uzywanie konfiguracji badania

Jedli chcesz uzy¢ konfiguracji badania innej niz obecnie wybrana, wykonaj jedna z nastepujacych czynnosci:

W MADSEN OTOflex 100

1. Wybierz kolejno opcje Menu > Moje ustawienia > tadowanie ustawien.

Jesli monit Menu (Menu) > Opcje procedury (Procedure options..) > Ustawienia (Settings) jest ustawiony na Wt. (On),
zostanie wyswietlona automatyczna zacheta do zatadowania konfiguracji badania.

2. Przewin do wybranej konfiguracji badania i nacisnij przycisk Wybierz.
W OTOsuite

St e Kliknij, aby otworzy¢ okno Selektor badania (Test Selector). W tym oknie mozna tadowa¢ badania

vt pre
Fomar ol fom

zdefiniowane przez uzytkownika, specjalne konfiguracje badan i domysine badania fabryczne.

10.7 Nieszczelnosc¢ i inne problemy z sonda

Badanie moze by¢ komplikowane przez wiele czynnikdw, ktére mogg prowadzi¢ do nieszczelnosci lub innych problemoéw z
sonda.

Nieszczelnos¢ — mozliwe przyczyny:
e Koncdwka uszna nie jest dobrze dopasowana

e Koncdwka uszna nie jest poprawnie wprowadzona do przewodu stuchowego

e Otwor koricdwki sondy jest zablokowany przez sciane przewodu stuchowego

e Koncdéwka uszna jest stara lub stwardniata

e Gwintowany pierscien, ktéry przytrzymuje koricoéwke sondy, nie zostat poprawnie dokrecony
e Pneumatyczna wtyczka sondy nie zostata prawidtowo wprowadzona do urzadzenia OTOflex

e Koncdwka sondy nie zostata poprawnie dokrecona

Problemy z sondq mogq by¢ spowodowane:
e niedroznoscig sondy,

e zablokowanym filtrem wosku.
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11 Szybkie badanie rutynowe

Stan sondy
MADSEN OTOflex 100 OTOsuite Opis
E'_ g V Uszczelnienie sondy jest w porzadku

= 9 @ A Sonda jest zablokowana
{= ?‘E] A Sonda jest nieszczelna

4 e 9 . x Sonda nie zostata wprowadzona do korica

11  Szybkie badanie rutynowe

1. Po wiaczeniu urzadzenia nastepuje automatyczne utworzenie nowego folderu pacjenta.
2. Wprowadz informacje o pacjencie (jesli urzadzenie nie jest potaczone z
oprogramowaniem OTOsuite).

3.  Wybierz uzytkownika (jesli urzadzenie nie jest potagczone z oprogramowaniem
OTOsuite).

4. Wprowadz najpierw kontralateralng stuchawke douszng, a nastepnie sonde urzadzenia
MADSEN OTOflex 100.

5. Nacisnij prawy przycisk programowy na 1 sekunde, aby uruchomic¢ sekwencje
(automatyczng lub reczng).

6. Nacisnij przycisk Selektor ucha, aby zmieni¢ ucho.

7. Wprowadz najpierw kontralateralng stuchawke douszng, a nastepnie sonde urzadzenia
MADSEN OTOflex 100.

8. Nacisnij prawy przycisk programowy na 1 sekunde, aby uruchomic¢ sekwencje
(automatyczng lub reczng).

9. Nacisnij prawy przycisk programowy pod napisem Tak (Yes) w celu potwierdzenia, ze
badanie zostato zakoriczone (jesli urzadzenie nie jest potaczone z oprogramowaniem
OTOsuite).
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10. Wybierz kolejno opcje Menu > Drukuj/Drukarki (Menu > Print/Printers..), jedli chcesz
wydrukowaé raport. Nacisnij prawy przycisk programowy pod napisem Tak (Yes) w celu
potwierdzenia, ze raport jest OK, a badanie zostato zakoriczone.

12 Badania sekwencyjne

Badania immitancji mozna wykonywac w sekwencjach.

— MADSEN OTOflex 100: Menu > Opcje procedury > Sekwencja

— OTOsuite: W polu Sekwencja w obszarze Panel sterowania kliknij liste rozwijang, aby wybra¢ sekwencje.
Do wyboru sg nastepujace opcje:

— T+ RS (Tympanometria + Screening odruchdw)

— T+ RT (Tympanometria + Prég odruchu)

— T+ RT + RD (Tympanometria + Prég odruchu + Zanik odruchu)

— Wyt (MADSEN OTOflex 100)
Funkcja nacisniecia i przytrzymania jest wytaczona i zostanie wykonany tylko obecnie wybrany typ pomiaru.

13 Badanie przesiewowe

Badania Tympanometria + Screening odruchéw (T+RS) mozna przeprowadzac jako sekwencje z ekranu badania
Tympanometria.

Uwaga * W trybie badan przesiewowych nie mozna przekroczy¢ bezpiecznego poziomu natezenia.

Uwaga * Do badari przesiewowych mozna uzywac standardowych koricéwek usznych albo koricowek usznych do
badarn przesiewowych.

Jesli uzywane sq koricéwki do badari przesiewowych, a opcja Automatyczne uruchomienie po uszczelnieniu (Auto
start on seal) jest ustawiona na wartos¢ Wt. (On), badanie rozpoczyna sie od tympanometrii i przechodzi
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automatycznie do badania przesiewowego odruchu po uzyskaniu uszczelnienia, tj. gdy koricowka uszna do badarn
przesiewowych zostanie delikatnie docisnieta do ucha.

Uwaga * Aby unikngc¢ przerywania badan automatycznych z powodu wysokich natezeri bodzca siegajgcych limitow
ostrzegawczych, zalecane jest ustawienie maksymalnego natezenia na 95 dB HL.

Przygotowywanie do badania
1. Wykonaj czynnosci opisane w czesci Przygotowywanie do badania » 18.

2. Jesli podczas badania uzywana jest stymulacja kontralateralna, przed rozpoczeciem pomiaru upewnij sie, ze zaréwno
sonda ipsilateralna, jak i stuchawka kontralateralna sg na miejscu.

3. Popros pacjenta, aby podczas badania siedziat nieruchomo i cicho oraz aby nie wykonywat ruchéw gtowg ani szczeka.

4. W razie potrzeby przetacz Selektor ucha, aby wybra¢ ucho, od ktérego zamierzasz rozpoczaé badanie.

Procedura

Badanie rozpoczyna sie automatycznie od tympanometrii i przechodzi automatycznie do badania przesiewowego
odruchu.

1. Aby przygotowac urzadzenie MADSEN OTOflex 100 do rozpoczecia pomiaru natychmiast po uzyskaniu szczelnego
dopasowania, wykonaj nastepujace czynnosci:

Jesli uzywasz OTOsuite:
— Na ekranie Tympanometria (Tympanometry) wybierz opcje T + RS (T + RS) w polu
Sekwencja (Sequence) u dotu panelu sterowania. @

—  Kliknij opcje Uruchom na panelu sterowania (bez wprowadzania koricdwki usznej do ucha
pacjenta).

Jesli uzywasz MADSEN OTOflex 100:
—  Wybierz kolejno opcje Menu (Menu) > Opcje procedury (Procedure options..) > T + RS (T

+R9). Y

—  Przed wprowadzeniem koncéwki usznej do ucha pacjenta nacisnij prawy przycisk
programowy.

2. W razie potrzeby przetacz Selektor ucha, aby wybra¢ ucho, od ktérego zamierzasz rozpoczaé '@9 2
badanie. lub

3. Pewnym chwytem wprowadz sonde do ucha pacjenta. Badanie rozpocznie sie automatycznie,

gdy tylko zostanie osiggniete dobre dopasowanie sondy z hermetycznym uszczelnieniem.
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14 Tympanometria diagnostyczna

14

Procedura

-

Ostrzezenie » Jesli pacjent odczuwa dyskomfort podczas badania, zatrzymaj badanie. Badanie B lub
zostanie przerwane, a cisnienie w pompie zostanie natychmiast zmniejszone. Wyniki juz
zmierzone sq zachowywane.

—  Aby przerwa¢ badanie, kliknij/nacisnij przycisk Wstrzymaj. E]

—  Aby wznowi¢ badanie, ponownie kliknij/nacisnij przycisk Wstrzymaj. Po wstrzymaniu
badanie bedzie kontynuowane z natezeniem, jakie zostato osiagniete, lub takim, przy
ktérym badanie zostato przerwane.

Badanie rozpoczyna sie automatycznie od tympanometrii i przechodzi automatycznie do
badania przesiewowego odruchu.

Tympanometria diagnostyczna

Uwaga ¢ Przed wykonaniem pomiaru odruchu strzemigczkowego zalecane jest przeprowadzenie badania
tympanometrycznego, a przed pomiarem zaniku odruchu zalecane jest ustalenie progu odruchu strzemigczkowego.

Domyslna konfiguracja dostepna w badaniu tympanometrycznym jest przeznaczona do wykonywania dowolnych badan

tympanometrycznych. Ustawienia nalezy dostosowac do wtasnych potrzeb.

Przygotowywanie do badania

1. Wykonaj czynnosci opisane w czesci Przygotowywanie do badania P> 18.
2. Jesli podczas badania uzywana jest stymulacja kontralateralna, przed rozpoczeciem pomiaru upewnij sie, ze zaréwno
sonda ipsilateralna, jak i stuchawka kontralateralna sg na miejscu.
3. Popros$ pacjenta, aby podczas badania siedziat nieruchomo i cicho oraz aby nie wykonywat ruchéw gtowa ani szczeka.
4. W razie potrzeby przetacz Selektor ucha, aby wybra¢ ucho, od ktérego zamierzasz rozpoczaé badanie.
Procedura

1. Wybierz ekran badania Tympanometria (Tympanometry).

Jesli uzywasz OTOsuite:

— Na ekranie Tympanometria (Tympanometry) kliknij przycisk Uruchom w panelu m
sterowania.

26
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14 Tympanometria diagnostyczna

Procedura

Jesli uzywasz MADSEN OTOflex 100:

—  Nacis$nij prawy przycisk programowy.

v

-

Ostrzezenie » Jesli pacjent odczuwa dyskomfort podczas badania, zatrzymaj badanie. Badanie 8 lub

u
zostanie przerwane, a cishienie w pompie zostanie natychmiast zmniejszone.Wyniki juz
zZmierzone sq zachowywane.

Wyniki juz zmierzone s zachowywane.

Badanie przebiega w nastepujacy sposdb:
—  Pompa zwieksza cisnienie do ustawionej wartosci, a nastepnie rozpoczyna sie przemiatanie.

— Dlakazdego punktu cisnienia jest wykreslana admitancja na ekranie, tworzac krzywa
tympanogramu.

Podczas pomiaru sg widoczne dwa znaczniki w ksztatcie rombu: '.
— znacznik admitancji na prawo od osi admitancji, ktory wskazuje biezacg admitancje;

—  znacznik ci$nienia pod osig cisnienia, ktory wskazuje biezace cisnienie.

—  Aby przerwa¢ badanie, kliknij/nacisnij przycisk Wstrzymaj.

—  Aby wznowi¢ badanie, ponownie kliknij/nacisnij przycisk Wstrzymaj. Po wstrzymaniu

H[S

badanie bedzie kontynuowane z natezeniem, jakie zostato osiaggniete, lub takim, przy
ktérym badanie zostato przerwane.

2. Aby przeprowadzi¢ nowe przemiatanie, kliknij/nacisnij przycisk Uruchom. m lub b

Dla kazdego ucha mozna zapisa¢ maksymalnie 3 osobne pomiary.

3. Po zakoniczeniu badania jednego ucha w razie potrzeby przeprowadz badanie drugiego ucha.

4. Aby kontynuowa¢ badanie, kliknij/nacisnij przycisk Uruchom i wykonaj badanie drugiego ucha.

Wynik tympanometrii diagnostycznej

OTOsuite
Al Autoskalowanie (Auto Scale) (tympanogram)
Ao Autoskalowanie dostosowuje widok w sposdb dynamiczny zgodnie z najwyzszg z wszystkich

wyswietlanych obecnie krzywych, dzieki czemu mozliwe jest wzrokowe poréwnywanie wynikow
dla uszu.

Selektor krzywej
@& 1

Kliknij jedng z krzywych w tej grupie ikon, aby wyswietli¢ konkretng krzywa na tympanogramie.

Ekran Tympanometria (Tympanometry) przedstawia
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15 Badanie odruchu strzemigczkowego

15

A.  Wyniki tympanometrii, a wsrdd nich:

— Ton sondy

—  TPP (szczytowe cisnienie tympanometryczne)

—  SA/SC (admitancja statyczna/podatno$¢ statyczna)

—  TW (szerokos¢ tympanometryczna)

— ECV (objetos¢ przewodu stuchowego)

—  Typ, jesli zostato wybrany (jesli wigczono region normy i
linie bazowg).

B. krzywe tympanometryczne

C. obszar normy, jesli jest wybrany

MADSEN OTOflex 100

Wyniki badar tympanometrycznych sg przedstawione w widoku wynikow:

e Uzyj okna Selektor badania (Test Selector) i przewin do ekranu Dane
tympanometrii albo na krétko nacisnij przycisk Wt (On)/Wyt. (Off).

e W celu wyéwietlenia dodatkowych wynikéw nacisnij przycisk Wybierz

_n

przez 1 sekunde. Aby wréci¢ do standardowego widoku tympanometrii,

nacisnij ponownie ten przycisk.

rrbo o

B

Badanie odruchu strzemigczkowego

Uwaga ¢ Przed wykonaniem pomiaru odruchu strzemigczkowego zalecane jest przeprowadzenie badania
tympanometrycznego, a przed pomiarem zaniku odruchu zalecane jest ustalenie progu odruchu strzemigczkowego.

Urzadzenie MADSEN OTOflex 100 — za pomocg testéw automatycznych lub pétautomatycznych — automatycznie ustala
odruchy strzemiagczkowe, stosujac rézne poziomy bodzcéw.

28
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15 Badanie odruchu strzemigczkowego

15.1

Poziomy o duzym natezeniu

Uwaga * Aby uniknqc przerywania badan automatycznych z powodu wysokich natezeri bodzca siegajgcych limitow
ostrzegawczych, zalecane jest ustawienie maksymalnego natezenia na 95 dB HL.

Gdy poziom bodzca przekracza poziom ostrzegawczy (> 108 dB SPL na 2 cm3, co odpowiada >=115 dB SPL w 0,5 cm3),
wowczas wartos¢ natezenia bodzca zacznie migac, a badanie automatyczne zostanie wstrzymane. Pojawi sie monit z
zapytaniem, czy kontynuowac badanie czy przejs¢ do nastepnego typu bodzca.

Ostrzezenie » Poziom cisnienia akustycznego w przewodzie stuchowym rosnie w przypadku badania pacjentéw o
niewielkich przewodach stuchowych. Nalezy zawsze przestrzegac lokalnych praktyk i zaleceri dotyczgcych
prezentowania gtosnych bodZcow.

Badanie progu odruchu

Przed badaniem odruchu

1. Wykonaj czynnosci opisane w czesci Przygotowywanie do badania » 18.

2. Uprzedz pacjenta, ze w trakcie badania wystgpig wysokie poziomy bodzca.

3. Popros pacjenta, aby podczas badania siedziat nieruchomo i cicho oraz aby nie wykonywat ruchéw gtowa ani szczeka.
4

Jedli podczas badania uzywana jest stymulacja kontralateralna, przed rozpoczeciem pomiaru upewnij sie, ze zaréwno
sonda ipsilateralna, jak i stuchawka kontralateralna sg na miejscu.

v

W razie potrzeby przetacz Selektor ucha, aby wybra¢ ucho, od ktérego zamierzasz rozpoczaé badanie.

6. Wybierz ekran badania Prég odruchu.

Podczas badania

Ostrzezenie o Jesli pacjent odczuwa dyskomfort podczas badania, zatrzymaj badanie. Badanie B8 lub @
u

zostanie przerwane, a cisnienie w pompie zostanie natychmiast zmniejszone. Wyniki juz

zmierzone sq zachowywane.

Procedura

Uwaga * Aby uniknqgc¢ przerywania badan automatycznych z powodu wysokich natezeri bodzca siegajgcych limitow
ostrzegawczych, zalecane jest ustawienie maksymalnego natezenia na 95 dB HL.
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15 Badanie odruchu strzemigczkowego

Automatyczne badanie progu odruchu

Jesli uzywasz OTOsuite:

—  Na ekranie Prog odruchu kliknij przycisk Uruchom w panelu sterowania. @

Jesli uzywasz MADSEN OTOflex 100:
—  Nacis$nij prawy przycisk programowy. »|

W ramach badania przeprowadzane jest w petni automatyczne wyszukiwanie progu dla
wstepnie ustawionego bodzca.

Poétautomatyczne badanie progu odruchu

Jesli uzywasz OTOsuite:

—  Na ekranie Prog odruchu kliknij przycisk Uruchom w panelu sterowania. @

Jesli uzywasz MADSEN OTOflex 100:
—  Nacisnij prawy przycisk programowy. H

Podczas badania wykonywane jest wyszukiwanie dla wybranego bodzca.

Reczne badanie progu odruchu

Jesli uzywasz OTOsuite:

—  Na ekranie Prog odruchu kliknij przycisk Uruchom w panelu sterowania.

Jesli uzywasz MADSEN OTOflex 100:

—  Nacis$nij prawy przycisk programowy. i

W razie potrzeby powtdrz badania z uzyciem wiekszej liczby poziomdéw bodzcow.

Wstrzymywanie badania

—  Aby przerwac badanie, kliknij/nacisnij przycisk Wstrzymaj. [I]

—  Aby wznowi¢ badanie, ponownie kliknij/nacisnij przycisk Wstrzymaj. Po wstrzymaniu
badanie bedzie kontynuowane z natezeniem, jakie zostato osiggniete, lub takim, przy
ktérym badanie zostato przerwane.

7. Po zakonczeniu badania jednego ucha w razie potrzeby przeprowadz badanie drugiego ucha.

8. Aby kontynuowa¢ badanie, kliknij/nacisnij przycisk Uruchom i wykonaj badanie drugiego ucha.
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15 Badanie odruchu strzemigczkowego

Badanie przebiega w nastepujacy sposob

e Jesli prég nie zostanie natychmiast znaleziony:
Natezenia bodZca bedg zwiekszane, az nastgpi zarejestrowanie progu albo zostanie osiggniete
natezenie maksymalne.

o Jesli prég zostanie natychmiast znaleziony:
Podczas badania bedzie nastepowato automatyczne zmniejszanie natezenia bodzca, az prég nie
bedzie rejestrowany.

e Krzywe odchylenia
Krzywe odchylenia dajg w efekcie kompletny wykres odchylenia odruchu. Pokazane krzywe s3
sortowane zgodnie ze zwiekszajagcym sie natezeniem bodica.

e Tabela progéw
Zawiera ustalony prég. Jesdli nie zostat wykryty zaden prég, w polu w tabeli progéw zostanie
wyswietlony tekst Brak (None) oznaczajacy brak progu.

e Tympanogram
Jedli jest dostepny, zostanie wyswietlony najnowszy tympanogram dla obecnie uzywanego tonu
sondy, a znacznik na osi cisnienia bedzie wskazywat biezace cisnienie w przewodzie stuchowym.

Jest réwniez wyswietlony numer krzywe;j.

Na audiogramie s3 uzywane nastepujace symbole:
—  Czysty ton, powietrzne, niemaskowane/maskowane

—  Czysty ton, kostne, niemaskowane/maskowane

hTvx
170

—  Prégipsi znaleziony/nieznaleziony

—  Prég kontra znaleziony/nieznaleziony (bodziec: x)

Kontynuacja badania

9. Jedli pomiar zostanie powtdrzony z konkretnym natezeniem, poprzedni pomiar dla tego
natezenia zostanie nadpisany. Nie mozna wyswietli¢ kilku krzywych dla tego samego natezenia.

10. Aby przeprowadzi¢ nowe przemiatanie, kliknij/nacisnij przycisk Uruchom.

Dla kazdego ucha mozna zapisa¢ maksymalnie 3 osobne pomiary.

11. Po zakonczeniu badania jednego ucha w razie potrzeby przeprowadz badanie drugiego ucha.

12. Aby kontynuowa¢ badanie, kliknij/nacisnij przycisk Uruchom i wykonaj badanie drugiego ucha.

Wyniki w polu Prég odruchu

o Jesli wartos¢ wyswietlana w polu nie zawiera zadnych dodatkowych oznaczen, prég zostat wyznaczony automatycznie.
e Jedli pole jest przekreslone, oznacza to, ze na najwyzszym poziomie badania nie zostat wykryty zaden prég.
e Jesli pole jest oznaczone gwiazdka, prdg zostat wyznaczony recznie.

e  Puste pola oznaczajg, ze badanie nie zostato wykonane.
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Przerywana linia pozioma na kazdym wykresie odruchu wskazuje predefiniowane kryterium odruchu.Jest odsuniety od
znacznika linii bazowej na osi pionowej.

15.2 Badanie zaniku odruchu

Uwaga « Urzqdzenie MADSEN OTOflex 100 — za pomocq testow automatycznych lub potautomatycznych —
automatycznie ustala odruchy strzemigczkowe, stosujgc rézne poziomy bodzcow.

W przypadku poziomu bodzca do badania zaniku obowiqzuje zatozenie, ze dla ucha, typu bodzca i ucha bodzca
(strona ipsi lub kontra) wybranego na potrzeby badania zaniku odruchu dostepny jest prég odruchu. W takim
przypadku poziom bodZca badania zaniku zostanie automatycznie ustawiony na poziom progowy +10 dB. Jesli odruch
nie zostanie okreslony, pomiar zanikania zostanie pominiety.

Maks. poziomy natezenia

Moze pojawic sie ostrzezenie, ze poziom bodzca znajduje sie w rozszerzonym zakresie natezenia. Pomiar zaniku odruchu jest

niemozliwy z powodu bardzo podwyzszonych poziomdéw progowych.

500 Hz 1000 Hz

Maks. poziomy natezenia

Ipsi

0Od 50 do 105 dB HL + 3 dB

0d 50 do 120 dB HL + 3 dB

Kontra

0d 50 do115dBHL+ 3 dB

0d 50 do 120 dB HL + 3 dB

Przed badaniem odruchu

1.

2
3.
4

v

Wykonaj czynnosci opisane w czesci Przygotowywanie do badania P> 18.
Uprzedz pacjenta, ze w trakcie badania wystapia wysokie poziomy bodZcow.
Popros pacjenta, aby podczas badania siedziat nieruchomo i cicho oraz aby nie wykonywat ruchéw gtowa ani szczeka.

Jedli podczas badania uzywana jest stymulacja kontralateralna, przed rozpoczeciem pomiaru upewnij sie, ze zaréwno
sonda ipsilateralna, jak i stuchawka kontralateralna sg na miejscu.

W razie potrzeby przetacz Selektor ucha, aby wybra¢ ucho, od ktérego zamierzasz rozpoczaé badanie.
Wybierz ekran badania Zanik odruchu.

Poczatkowy ekran badania progu odruchu zostanie wyswietlony z wyréznionym bodzcem ipsilateralnym 1 kHz.

Podczas badania

5
Ostrzezenie » Jesli pacjent odczuwa dyskomfort podczas badania, zatrzymaj badanie. Badanie u lub @
u
zostanie przerwane, a cisnienie w pompie zostanie natychmiast zmniejszone. Wyniki juz
zmierzone sq zachowywane.

32
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Procedura

Automatyczne badanie zaniku odruchu

Jesli uzywasz OTOsuite:
—  Na ekranie Zanik odruchu kliknij przycisk Uruchom w panelu sterowania. @

Jesli uzywasz MADSEN OTOflex 100:
—  Naciénij prawy przycisk programowy. »|

W ramach badania przeprowadzany jest w petni automatyczny pomiar zaniku odruchu dla

wstepnie ustawionego bodzca.

Reczne badanie zaniku odruchu

Jesli uzywasz OTOsuite:

—  Na ekranie Zanik odruchu kliknij przycisk Uruchom w panelu sterowania.

Jesli uzywasz MADSEN OTOflex 100:

—  Naci$nij prawy przycisk programowy. iE

W razie potrzeby powtdrz badania z uzyciem wiekszej liczby poziomdéw bodzcow.

Wstrzymywanie badania

—  Aby przerwa¢ badanie, kliknij/nacisnij przycisk Wstrzymaj. E]

—  Aby wznowi¢ badanie, ponownie kliknij/nacisnij przycisk Wstrzymaj. Po wstrzymaniu
badanie bedzie kontynuowane z natezeniem, jakie zostato osiagniete, lub takim, przy
ktérym badanie zostato przerwane.

7. Po zakonczeniu badania jednego ucha w razie potrzeby przeprowadz badanie drugiego ucha.

8. Aby kontynuowa¢ badanie, kliknij przycisk Uruchom i wykonaj badanie drugiego ucha.

Badanie przebiega w nastepujacy sposob

Wykres odchylenia
Wykres odchylenia jest ograniczony niebieskimi znacznikami wskazujacymi wigczenie i wytaczenie
bodzca.

Trzeci znacznik pojawia sie jako wskazanie czasu péttrwania, w ktorym odchylenie krzywej zmniejsza
sie do 50% w pordwnaniu z poczgtkowym odchyleniem.
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Badanie przebiega w nastepujacy sposob

e (Czas potftrwania, w sekundach — tabela wynikow
Jesli podczas prezentacji bodzca odchylenie ulegnie zmniejszeniu o 50% lub wiecej w
poréwnaniu z poczatkowym odchyleniem, wyswietlany jest punkt w czasie, w ktérym to
nastgpifo.

Jedli zanik nie zostanie zarejestrowany, w polu pojawi sie kreska.

Wyniki ipsilateralne sa wyswietlane w gérnym wierszu. Wyniki kontralateralne odnoszace sie do
ucha bodzca sg wyswietlane w dolnym wierszu.

e Tympanogram
Jedli jest dostepny, zostanie wyswietlony najnowszy tympanogram dla obecnie uzywanego tonu
sondy, a znacznik na osi cisnienia bedzie wskazywat biezace cisnienie w przewodzie stuchowym.

Jest réwniez wyswietlony numer krzywe;j.

Kontynuacja badania

9. Po zakoniczeniu badania jednego ucha w razie potrzeby przeprowadz badanie drugiego ucha.

10. Aby kontynuowac badanie, kliknij/nacisnij przycisk Uruchom i wykonaj badanie drugiego ucha.

Wyniki w polu Zanik odruchu
e Po ukoriczeniu pomiaru w polach wynikéw pojawia sie wykryty czas pottrwania dla kazdego bodzca.

e Linia ciggta nad wykresem wskazuje czas trwania bodzca.

e Linia przerywana jest osig x i wskazuje tgczny czas trwania pomiaru.

Zapisane pomiary
Pomiar zaniku odruchu jest zwykle wykonywany przy zastosowaniu ipsilateralnej lub kontralateralnej strony bodzca (nie z
obu stron), dlatego zapisywane s tylko dwa pomiary, tj. rézne wartosci bodzcéw i/lub ipsi/kontra.

15.3 ETF-P (Dziatanie trabki Eustachiusza — perforowana)

Przed badaniem
1. Wykonaj czynnosci opisane w czeéci Przygotowywanie do badania » 18.
2. Popros pacjenta, aby podczas badania siedziat nieruchomo i cicho oraz aby nie wykonywat ruchéw gtowa ani szczeka.

3. W razie potrzeby przetacz Selektor ucha, aby wybraé ucho, od ktérego zamierzasz rozpoczaé¢ badanie.
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Podczas badania

Procedura

1. Zarejestruj tympanogram w celu potwierdzenia perforacji.Wynikowa krzywa tympanogramu bedzie ptaska, a
objetos¢ przewodu stuchowego bedzie nieprawidtowo wysoka, poniewaz obejmuje objetos¢ catego ucha
srodkowego.

2. Wybierz ekran badania ETF-P.

Jesli uzywasz OTOsuite:

—  Na ekranie ETF-P kliknij przycisk Kontrola ciSnienia na panelu sterowania, aby uruchomi¢ B
badanie.

Jesli uzywasz MADSEN OTOflex 100:

—  Nacisnij prawy przycisk programowy. b
Jesli cisnienie poczatkowe ustawiono na Dodatnie (Positive), strzatka kontroli cisnienia jest E
skierowana w gore. lub -‘-

Jedli cisnienie poczatkowe ustawiono na Ujemne (Negative), strzatka kontroli cisnienia jest
skierowana w dét. lub

h 4

3. Aktywuj funkcje Podnies ci$nienie (Pressure Up) lub Obniz ci$nienie (Pressure Down), aby
automatycznie zwiekszac cisnienie, az do pierwszego otwarcia trabki Eustachiusza lub
osiagniecia maksymalnego cisnienia. Kontrola cisnienia jest automatycznie odwracana po
spetnieniu jednego z tych dwdch kryteriow.

Wynik badania ETF-P

e Woykres cisnienia do czasu
Wynik badania ETF-P przedstawia zmiany cisnienia w trakcie catego pomiaru, gdy tragbka Eustachiusza na krétko sie
otwiera i zamyka.

e  Zapisywana jest jedna krzywa na kazde ucho..
e (isnienie otwarcia trgbki Eustachiusza, daPa

Wartosci cisnienia okreslajgce moment otwarcia i zamkniecia trabki Eustachiusza sg okreslane na podstawie czesci
ptaskich krzywej.

e W celu przeprowadzenia bardziej rozszerzonej analizy nalezy uzyé narzedzia do analizy koricowej ETF-P w
oprogramowaniu OTOsuite, aby uzyskac cisnienia w wartosciach liczbowych (zob. MADSEN OTOflex 100 Poszerzona
Instrukcja).
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16

Zarzadzanie wynikami badan w MADSEN OTOflex
100

Ponizsze informacje dotycza zarzadzania wynikami badan w urzadzeniu MADSEN OTOflex 100. Jesli chcesz wykonywac te
zadania w oprogramowaniu OTOsuite, zobacz OTOsuite Instrukcja obstugi lub OTOsuite Poszerzona Instrukcja

Przetaczanie wynikéw ucha

Jesli badanie pacjenta zostato wykonane z wybranym niewtasciwym uchem, wéwczas mozna zamieni¢ wyniki ucha —
podczas sesji lub po jej zakoriczeniu. Spowoduje to przypisanie wynikéw do drugiego ucha. Zamiana jest stosowana do
wszystkich badan dotyczacych danego pacjenta.

¢ Wybierz kolejno opcje Menu (Menu) > Zarzadzaj wynikami badan > Przetgcz wyniki ucha (Swap ear results)

Usuwanie pomiaréw

Tympanometria

Istnieje mozliwo$¢ usuniecia pojedynczego badania podrzednego/pojedynczej krzywej z wykresu zawierajacego wiele

krzywych lub z dziatania zawierajgcego wiele wykreséw.

1. W celu wyswietlenia konkretnej krzywej albo konkretnego wykresu wybierz numer jednej z krzywych albo wykreséw w
tej grupie ikon. Krzywa zostanie wyrdzniona.

2. Aby usuna¢ krzywa, wybierz kolejno opcje Menu (Menu) > Zarzadzaj wynikami badan (Manage Test Res) > Usun
badanie podrzedne (Del Sub-test).

Prég odruchu
W badaniu Prég odruchu nie mozna usuwac pojedynczych krzywych; mozna usuna¢ tylko ukoriczone badanie obejmujace
wszystkie natezenia dla wybranego typu bodzca.

Usuwanie wynikéw badan

Usuwanie biezgcego badania
e Aby usungé biezace badanie, wybierz kolejno opcje Menu (Menu) > Zarzgdzaj wynikami badan (Manage Test Res) >
Usun biezace badanie (Del(ete) Current Test).

Usuwanie pojedynczych pacjentow
e Aby usungc¢ biezace badanie, wybierz kolejno opcje Menu (Menu) > Zarzadzaj wynikami badan (Manage Test Res) >
Usun pacjenta (Del Patient). Przewin, aby wybra¢ pacjenta, a nastepnie nacisnij przycisk Wybierz, aby go usuna¢.

Usuwanie wszystkich drukowanych pacjentow
Jesli chcesz usunaé wszystkich drukowanych pacjentéw, wybierz kolejno opcje Menu (Menu) > Zarzgdzaj wynikami badan
(Manage Test Res) > Usun wszystkich drukowanych pacjentéw (Del all printed patients).

Usuwanie wszystkich pacjentow
o Jesli chcesz usungé wszystkich pacjentéw, wybierz kolejno opcje MenuMenuZarzgdzaj wynikami badanManage Test
ResUsun wszystkich pacjentéwDel all patients.
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16 Zarzadzanie wynikami badan w MADSEN OTOflex 100

Przysytanie wynikow badan do oprogramowania OTOsuite
Foldery pacjentéw mozna przesyta¢ z urzadzenia MADSEN OTOflex 100 do oprogramowania OTOsuite.

1. W module tympanometrii kliknij ikone Pobierz wyniki badaniaGet Test Results.

Jedli w urzadzeniu MADSEN OTOflex 100 jest wtgczona komunikacja Bluetooth, oprogramowanie OTOsuite
automatycznie potaczy sie z urzadzeniem MADSEN OTOflex 100 w celu pobrania danych, a nastepnie sie roztaczy. W
przypadku pracy w trybie online oprogramowanie korzysta z juz nawigzanego potfaczenia.

2. Wybierz opcje w wyswietlonym oknie dialogowym.
Komunikacja i synchronizowanie z oprogramowaniem OTOsuite

Z OTOsuite Jesli oprogramowanie MADSEN OTOflex 100 znajduje sie w zasiegu urzadzenia OTOsuite i
zostanie kliknieta ikona Wybierz urzadzenie (Select Device) w module tympanometrii,
urzadzenie MADSEN OTOflex 100 nawigzuje potfaczenie na czas aktywnosci transferu, a
nastepnie roztacza sie. W przypadku pracy w trybie online oprogramowanie korzysta z juz
nawigzanego potaczenia.
Klikniecie opcji Wybierz urzadzenieSelect Device w module tympanometrii powoduje
synchronizacje danych. Jesli folder pacjenta nie jest taki sam w module tympanometrii i w
urzadzeniu MADSEN OTOflex 100, zostanie wyswietlony monit o wybranie folderu pacjenta.

Kazde badanie jest identyfikowane przez sygnature czasowg, imie i nazwisko pacjenta, ptec,
date urodzenia, typ badania przeprowadzonego na konkretnym uchu oraz imie i nazwisko
osoby wykonujgcej badanie.

Jedli dane s3 juz dostepne w oprogramowaniu OTOsuite, zostanie wyswietlony monit o
nadpisanie danych lub anulowanie operacji.

Synchronizowanie danych

Z MADSEN OTOflex 100 Dane s3 zwykle przesytane z urzagdzenia MADSEN OTOflex 100 do oprogramowania OTOsuite.
Dane nie sg nigdy usuwane bez potwierdzenia ze strony uzytkownika.

Synchronizacja trwa tylko kilka sekund i jest zwykle inicjowana automatycznie po nawigzaniu
potaczenia.

Uwaga ¢ Podczas synchronizacji do oprogramowania OTOsuite zostanie przestany tylko
folder pacjenta wyswietlany obecnie w urzqdzeniu MADSEN OTOflex 100.

Inne foldery pacjentéw utworzone w czasie, gdy urzadzenie MADSEN OTOflex 100 byto w
trybie offline, nalezy przestac recznie.

Synchronizowanie zmian wprowadzonych w folderach pacjentéw
Synchronizowane sg zmiany wprowadzone w folderach pacjentéw — w urzadzeniu MADSEN OTOflex 100 albo w module
tympanometrii.

Stosowana lub synchronizowana jest najnowsza zmiana, bez wzgledu na to, gdzie zostata wprowadzona — w urzadzeniu
MADSEN OTOflex 100 czy w module tympanometrii.
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17 Informacje dodatkowe

17

18

18.1

18.2

Informacje dodatkowe

Wiecej informacji mozna znalez¢ w Pomocy online oprogramowania OTOsuite, ktdra zawiera szczegétowe informacje
dodatkowe na temat modutéw MADSEN OTOflex 100 i OTOsuite.

Instrukcje instalacji oprogramowania OTOsuite mozna znalezé w podreczniku OTOsuite Instrukcja instalacji dostepnym na
nosniku instalacyjnym (ptycie lub pamieci USB) oprogramowania OTOsuite.

Szczegdtowe informacje na temat korzystania z urzadzenia MADSEN OTOflex 100 zawiera MADSEN OTOflex 100 Poszerzona
Instrukcja.

Serwis, czyszczenie i kalibracja

Ostrzezenie » W Zzadnym przypadku nie mozna rozmontowywac urzgdzenia MADSEN OTOflex 100. Skontaktuj sie z
dostawcq. Czesci wewngqtrz urzgdzenia MADSEN OTOflex 100 mogq byc sprawdzane i serwisowane tylko przez
upowazniony personel.

Serwis

Ostrzezenie « Ze wzgledow bezpieczeristwa oraz zachowania gwarancji czynnosci serwisowe oraz naprawy sprzetu
elektromedycznego powinny by¢ wykonywane tylko przez producenta urzgdzenia lub personel w autoryzowanych
punktach serwisowych. W przypadku stwierdzenia usterek w funkcjonowaniu urzqdzenia nalezy sporzqdzi¢
szczegotowq liste usterek i skontaktowac sie z dostawcq. Nie wolno uzywac urzqdzenia, w ktorym wystepujq usterki.

Czyszczenie urzadzenia

Wymagania wstepne
e Przed przystgpieniem do czyszczenia wytacz urzadzenie MADSEN OTOflex 100 i odtacz je od wszelkich zewnetrznych
zrédet zasilania.

e Qdtacz sonde od urzadzenia MADSEN OTOflex 100.

Urzadzenie

e Kurz nalezy usuwaé za pomocg miekkiej szczotki.

e Nalezy uzy¢ miekkiej, lekko wilgotnej sciereczki z niewielka iloscig tagodnego detergentu lub dezynfekujacych,
niezracych chusteczek czyszczacych zatwierdzonych do uzytku medycznego, aby wyczyscié¢ urzadzenie zgodnie z

lokalnymi przepisami dotyczagcymi zapobiegania zakazeniom.
Trzymac urzadzenie z dala od ptyndw. Nie dopuscié, aby do urzadzenia dostata sie wilgo¢. Wilgo¢ wewnatrz urzadzenia moze

spowodowac jego uszkodzenie, a takze porazenie pragdem uzytkownika lub pacjenta.
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18 Serwis, czyszczenie i kalibracja

18.3

Wyswietlacz urzadzenia nalezy okresowo czysci¢. Nalezy do tego uzywac niepozostawiajacej wtokien sciereczki nasaczonej
antystatycznym roztworem nierozpuszczalnikowym.

Koncowka sondy
Zobacz Czyszczenie i dezynfekcja koricdwki sondy B> 39.

Utylizacja
Nie ma specjalnych wymagan dotyczacych utylizacji koricdwek usznych, tzn. mozna je utylizowac zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Czyszczenie i dezynfekcja koncowki sondy

Szczatki z przewodu stuchowego zatykajgce rurki sondy mogg prowadzi¢ do nieprawidtowo wysokich odczytéw objetosci
przewodu stuchowego, komunikatéw o nieszczelnosciach i innych dziwnych wynikéw. Kazdorazowo przed uzyciem sondy
nalezy sprawdzi¢ kanaty koricéwki sondy. Nawet niewielka ilos¢ woskowiny lub mazi moze zatkac kanaty sondy.

Zachowac ostroznosc  Po uzyciu sondy w zakazonych przewodach stuchowych wymagane jest doktadne
wyczyszczenie koricowki sondy. Konieczne moze tez byc wyczyszczenie gwintowanego pierscienia.

Metody

Materiat, z ktérego wykonano koricdwke sondy, jest wysoce odporny na szeroki zakres temperatur i srodkéw chemicznych.

Zachowac ostroznosc « The probe body contains sensitive components. Never
clean the sound channels in the probe body mechanically or with liquids. Doing
so may cause damage to the probe.

Regularne czyszczenie e Do regularnego czyszczenia powierzchni nalezy stosowa¢ wilgotne chusteczki.
Czyszczenie e (Czyszczenie ultradzwiekowe umozliwia usuniecie zanieczyszczen, na przyktad przed
ultrad?wiekowe sterylizacjg w autoklawie.

Dezynfekcja Do wyboru jest kilka metod dezynfekcji koricédwki sondy, miedzy innymi:

e Zanurzenie koncowki sondy w kapieli zawierajacej 70-90% alkoholu etylowego lub
izopropylowego na 10-30 minut.

e  Zanurzenie koncowki sondy w roztworze podchlorynu sodu przy wysokich stezeniach
i dtuzszym czasie kontaktu (uwazanym za srodek sterylizacji na zimno).

Po wyczyszczeniu koricowki sondy nalezy doktadnie optukaé ja zwykta woda.
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Sterylizacja w autoklawie Sterylizacje w autoklawie nalezy stosowac zgodnie z krajowymi normami dotyczacymi
czyszczenia parg z czasem ekspozycji do 45 minut i przy maksymalnej temperaturze
réwnej 150°C.

Koncdwka sondy zostata zaprojektowana na maksymalnie 3000 cyklow sterylizacji w
autoklawie, w ktorych temperatury zwykle osiggajg 134°C.

Nalezy sie upewnié, ze sterylizacja w autoklawie nie spowodowata deformacji kofcéwki
sondy.

Procedura

Uwaga » Zawsze nalezy przestrzegac lokalnych norm higienicznych dotyczqcych dezynfekcji.

1. Aby zdjg¢ koricéwke sondy,
przytrzymaj sonde za korpus i
odkre¢ gwintowany pierscien.
Zdejmij koncowke sondy.

A. Korpus sondy
Gwintowany pierscien
C. Koncéwka sondy

2. Sprawd?, czy kanaty dZzwiekowe
koncéwki sondy nie sg zatkane.
Jedli s, wyczys¢ je przy uzyciu

drutu czyszczacego.

>

Kanaty dzwigekowe
B. Drut czyszczacy

Zawsze nalezy czyscic do tytu.

40
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18 Serwis, czyszczenie i kalibracja

3. Jedli korcowka sondy jest
czyszczona podczas sesji
badania pacjenta, wyczy$¢ drut
czyszczacy za pomocg szczoteczki
czyszczacej — szczegblnie w
miejscu, ktére wystaje z
koncéwki sondy.

Jedli korcdwka sondy jest
czyszczona miedzy sesjami,
wyczys¢ drut czyszczacy, | w razie
potrzeby szczoteczke, przy uzyciu
srodka odkazajacego.

A. Drut czyszczacy
Zachowac ostroznosc « Nawet

najmniejsza ilos¢ wilgoci moze
rozpuscic osady woskowiny i
zanieczyscic¢ delikatne elementy
korpusu sondy.

Zachowac ostroznos¢ « Nigdy
nie nalezy czysci¢ kanatow
dzwiekowych w korpusie sondy,
poniewaz moze to doprowadzic¢
do uszkodzenia sondy.

4. Przed ponownym wtozeniem
koncéwki do korpusu sondy
upewnij sie, ze kanaty
dzwiekowe s catkowicie suche,
albo uzyj zapasowej korcodwki
sondy.

5. Zatéz konricdwke sondy i nakreé
gwintowany piersciet mocno na
korpus sondy. Mocno dokreg,
aby wyeliminowa¢
nieszczelnosci.

Wymiana filtru wosku

Jedli pojawito sie ostrzezenie o btedzie sondy lub informujace o tym, ze stan sondy jest inny niz OK, nalezy sprawdzi¢, czy

korcéwka sondy nie jest zablokowana. Jesli nie jest, prawdopodobnie filtr wosku sondy jest uszkodzony albo zatkany

woskowina.

W takim przypadku nalezy wymienic filtr wosku:

Otometrics - MADSEN OTOflex 100
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1. Aby wymienié filtr wosku, // ‘i\
zdejmij koncéwke sondy. T \\

2. Uzyj szpilki do wyciagania, aby —,-_:': \,‘ .';i
zdjac filtr wosku z koAcowki (f O\ . !

sondy. Q é@%/

Zuzytych filtrow nie nalezy \ MO

umieszczac w skrzynce na
k . m/
akcesoria. ¥
-

[
Filtry s jednorazowe. ‘
|

.

3. Natéz nowy filtr. Uwazaj, aby nie

N

uszkodzi¢ otworow filtru.

4. Zatoz koncéwke sondy na nowy
A. Filtr wosku

filtr w korpusie sondy i nakre¢
B. Widetki do wyciggania

gwintowany pierscien na korpus
sondy. Dobrze dokreé.

18.4 Czyszczenie i dezynfekowanie zagtebienia testowego

Zachowac ostroznosc¢ « Zagtebienie testowe znajduje sie w tadowarce, ktéra zawiera elementy elektryczne oraz ztqcze
zasilania. W zwiqzku z tym: nie nalezy stosowac kqpieli ani sterylizacji w autoklawie!

Jedli zagtebienie testowe zostato zanieczyszczone szczatkami z koricéwki sondy, nalezy zastosowac czyszczenie gazowe
zgodnie z lokalnymi normami higienicznymi (tj. przy uzyciu tlenku etylenu, w temperaturze 55°C, pod cisnieniem od 0,8 do
1,0 bara).

18.5 Kalibracja

Urzadzenie i sonda sg dostarczane w petni skalibrowane.

e Urzadzenie jest skalibrowane fabrycznie w dB SPL lub dB HL przy zastosowaniu podanych referencyjnych progéow
réwnowaznych. Wartosci dB HL sa powiazane z poziomami cisnienia akustycznego, dB SPL = dB na 20 PPA.

e Wartosci kalibracji sondy sg zapisywane w zestawie sondy i sg przenoszone razem z sonda. Sonde mozna podtgczy¢ do
dowolnego urzadzenia MADSEN OTOflex 100 i od razu uzywac. To samo dotyczy stuchawki dousznej kontra.

Doroczna kalibracja
Urzadzenie do tympanometrii i sondy muszg by¢ kalibrowane raz na rok przez autoryzowany dziat serwisowy.

19 Dane techniczne

Oznaczenie typu
MADSEN OTOflex 100 jest urzadzeniem typu 1012 firmy GN Otometrics A/S
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2godnos¢ systemu pomiarowego

Ton sondy:

THD (prog):
Doktadnos¢ czestotliwosci:

Zakres:

Odruch strzemigczkowy

Stymulacja kontralateralna

Czyste tony:
Doktadnos¢ czestotliwosci:

Szum

Zakres:

Wielkos¢ kroku dB

E-A-RTONE® 3A:

Zakres:

THD (prog):

Sonda tympanometrii:

Zakres:

THD (prog):

Stymulacja ipsilateralna

Ton:

226 Hz przy 85 dB SPL + 1,5 dB
1000 Hz przy 75 dB SPL £ 1,5 dB

<3%w2cm3
10,5%

0d 0,1 ml do 8,0 ml £ 5% lub 0,1 ml, w zaleznosci od tego, ktéra wartos¢ jest
wieksza

500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz, 3000 Hz, 4000 Hz
+0,5%

Szum biaty zgodnie z normg IEC 1027
Dolnoprzepustowy od 400 do 1600 Hz.
Gornoprzepustowy od 1600 do 4000 Hz.
Spadek wzmocnienia >12 dB/oktawe.

BBN, LPN przy 50 do 100 dB HL +3 dB
HPN przy 50 do 95 dB HL +3 dB

1,2,5,10dB

500 Hz przy 50 do 105 dB HL + 3 dB

1000 Hz przy 50 do 120 dBHL + 3 dB
2000 Hz przy 50 do 115 dB HL + 3 dB
3000 Hz przy 50 do 105 dB HL + 3 dB
4000 Hz przy 50 do 110 dB HL + 3 dB

< 3% w 2 cm3 (zmierzone 5 dB ponizej maks. wyjscia)

500 Hz przy 50 do 105 dB HL + 3 dB

1000 Hz przy 50 do 120 dBHL £ 3 dB
2000 Hz przy 50 do 115 dB HL =+ 3 dB
3000 Hz przy 50 do 105 dB HL + 3 dB
4000 Hz przy 50 do 110 dB HL + 3dB

< 3% w 2 cm3 (zmierzone 5 dB ponizej maks. wyjscia)

500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz, 3000 Hz, 4000 Hz

Otometrics - MADSEN OTOflex 100
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Doktadnos¢ czestotliwosci: +0,5%

Szum Szum biaty zgodnie z normg IEC 1027
Dolnoprzepustowy od 400 do 1600 Hz
Gornoprzepustowy od 1600 do 4000 Hz
Spadek wzmocnienia >12 dB/oktawe

Wielkos¢ kroku dB: 1,2,5,10dB

Zakres: 500 Hz przy 50 do 105 dB HL + 3 dB
1000 Hz przy 50 do 120 dBHL £ 3 dB
2000 Hz przy 50 do 115 dB HL =+ 3 dB
3000 Hz przy 50 do 105 dB HL + 3 dB
4000 Hz przy 50 do 110 dB HL + 3 dB

THD (prég): < 3% w 2 cm3 (zmierzone 5 dB ponizej maks. wyjscia)

System regulacji cisnienia powietrza

Zakres: Normalne od +200 do -400 daPa/s
Rozszerzone od +400 do -600 daPa/s

Szybkos¢ przemiatania cisnienia: 50, 100, 200, 400 daPa/s, Mozliwie najszybciej
»Mozliwie najszybciej” rozpoczyna sie przy 500 daPa/s, a po wykryciu szczytu
zwalnia do 400 daPa.

Doktadnos¢ cisnienia: +10% lub £10 daPa, w zaleznosci od tego, ktéra wartos¢ jest wieksza
Kierunek pomiaru w pompie: Od dodatniego do ujemnego albo od ujemnego do dodatniego
Bezpieczenstwo: Osobne zabezpieczenie +530 daPai -730 daPa +70 daPa

Zabezpieczenie programowe +450 daPa i -650 daPa +70 daPa

Jednostka osi Y wykresu admitanciji

ml, cm3, mmho, pl

Jednostka osi X wykresu

daPa, s

Wyswietlanie

Graficzny 128 x 128 punktéw

Antena Bluetooth

Antena Bluetooth: Chipowa antena wielowarstwowa dla pasma 2,4 GHz
Wzmocnienie anteny: 2 dBi
Impedancja anteny: 50 oméw

Urzadzenie obstuguje standardy organizacji Bluetooth SIG i wykorzystuje cechy oraz funkcje z podtgczonych urzadzen
peryferyjnych, takie jak wyswietlanie stanu roboczego na konsoli z potaczenia Bluetooth.
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Urzadzenie z technologia Bluetooth, ktére dziata w tym samym zakresie widma 2,400 GHz-2,4835 GHz (pasmie ISM) co

klasyczna technologia Bluetooth, uzywa 79 kanatéw technologii Bluetooth o szerokosci 1 MHz kazdy. Dane s3 przesytane w
kanale przy uzyciu modulacji GFSK, podobnie jak w przypadku schematu predkosci podstawowej klasycznej technologii
Bluetooth. Predkos¢ bitowa wynosi 1 Mb/s.

Zasilacz

Typy baterii:

Napiecie zasilania z baterii:

Srodowisko pracy

Temperatura:
Wilgotnos¢ wzgledna:
Czas rozgrzewania:

Cisnienie powietrza:

Akumulatorowe (typ Ni-MH) 1,2 V lub alkaliczne AA (R6) 1,5V, 4 szt.

Nalezy korzystac tylko z baterii akumulatorowych dostarczanych przez firme
GN Otometrics A/S.

Nom. 5V, maks. 6,4 V, min. 4,0 V (napiecie, przy ktérym nastepuje wytaczenie
urzadzenia)

0Od +15 do +35°C (od 59 do +95°F)
0Od 30 do 90%, bez kondensacji
<2 min

0Od 600 hPa do 1060 hPa

Eksploatacja w temperaturze ponizej -20°C lub powyzej +60°C moze spowodowac nieodwracalne uszkodzenia.

Przechowywanie i obstuga

Temperatura:
Wilgotnos¢ wzgledna:

Cisnienie powietrza:

Wymiary

MADSEN OTOflex 100 (wys. x szer. x
gteb.):

tadowarka (wys. x szer. x gteb.):

Masa

MADSEN OTOflex 100:
tadowarka:
tadowarka

Oznaczenie typu:
Zasilanie:

Pobdér mocy

0d -20 do +60°C (od -4 do +140°F)
<90% bez kondensacji

0Od 500 hPa do 1060 hPa

20cmx4,9cm x 7,8 cm (7,9 calax 1,9 cala x 3,0 cale)

18 cmx 4,9 cm x 7,8 cm (6,9 cala x 1,9 calax 3,0 cala)

0,6 kg/1,3 funta
0,23 kg/0,5 funta

tadowarka jest urzadzeniem typu 1012 firmy GN Otometrics A/S
100-240 VAC +10%, 50/60 Hz
<10 VA

Otometrics - MADSEN OTOflex 100

45



19 Dane techniczne

Réine
Sprzegacz 2 cm3

Zegar i kalendarz

Kalibracja

Sprzet powinien by¢ regularnie kalibrowany zgodnie z normami EN 61027 i ANSI S3.39

Zasadnicze parametry funkcjonalne
Urzadzenie MADSEN OTOflex 100 nie ma zasadniczych parametréw funkcjonalnych, w zwigzku z tym obowiazujace
wymagania sg okreslone nastepujaco:

1. Impedancja/admitancja — jak okreslono w normach EN 61027 typ 1, ANSI S3.39 typ 1.
2. Podstawowe bezpieczerstwo — jak okreslono w normie IEC 60601-1.

Wszystkie informacje wymagane przez norme IEC 60601-1-2:2007, #5.2.2.1-#5.2.2.10 zawiera MADSEN OTOflex 100
Instrukcja obstugi.

Normy

Bezpieczenstwo: ANSI/AAMI ES 60601-1 (2005), CAN/CSA -C22.2 NO 60601.1 (2008)
MADSEN OTOflex 100: IEC 60601-1, klasa Il, z zasilaniem wewnetrznym, typ
BF, IPX0
tadowarka: EN 60601-1, klasa II, IPX0

Kompatybilnos$¢ elektromagnetyczna: EN 60601-1-2, EN 300 328-2, EN 301 489-17

Impedancja/admitancja: EN 61027 typ 1, ANSI S3.39 typ 1

19.1 Akcesoria

e Sonda tympanometrii

e Koncowki sondy

e Koricdwki uszne

e Opakowanie koncéwek usznych

e  Stuchawka douszna Otometrics, kontralateralna

e  Stuchawka kontralateralna, TDH-39

e Koncéwki douszne do stuchawek kontralateralnych
e Uprzaz na ramie

e  Ptytainstalacyjna oprogramowania OTOsuite

®  Przewdd zasilania

e MADSEN OTOflex 100 Instrukcja obstugi

e MADSEN OTOflex 100 Poszerzona Instrukcja

e Zestaw uchwytu sciennego do urzadzenia w wersji komputerowe;j
e Zestaw do czyszczenia sondy

e Walizka transportowa
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19 Dane techniczne

19.2

e Zestaw filtru wosku

e Baterie akumulatorowe NiMH

e Adapter drukarki USB Bluetooth

e Klucz sprzetowy Bluetooth OTOair

e tadowarka/toze

e Naktadka urzadzenia

e Ztaczki rurowe E-A-Rtone

Uwagi dotyczgce kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC)

e Urzadzenie MADSEN OTOflex 100 jest czescia systemu elektrycznego do zastosowan medycznych i w zwigzku z tym

wymaga stosowania szczegdlnych srodkéw ostroznosci. Z tego wzgledu nalezy stosowac sie scisle do instrukcji

dotyczacych instalacji i eksploatacji zawartych w tym dokumencie.

e  Przenosne urzadzenia komunikacyjne pracujace w zakresie wysokich czestotliwosci (np. telefony komérkowe) moga
zaktdcac dziatanie urzadzenia MADSEN OTOflex 100.

Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne dla wszystkich urzadzeri i systeméw

MADSEN OTOflex 100 powinien zapewni¢ stosowanie urzadzenia w takim srodowisku.

System MADSEN OTOflex 100 jest przeznaczony do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym o parametrach okreslonych ponizej. Uzytkownik urzadzenia

migotania IEC 61000-3-3

Test emisji Zgodnosc Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Emisje fal o czestotliwosciach | Grupa 1l MADSEN OTOflex 100 uzywa energii fal o czestotliwosciach radiowych (RF) tylko do obstugi
radiowych swoich wewnetrznych funkcji. Emisja fal o czestotliwosciach radiowych jest niewielka i nie
CISPR 11 powinna zaktdcac pracy znajdujacego sie w poblizu sprzetu elektronicznego.

Emisje fal o czestotliwosciach | Klasa B Urzadzenie MADSEN OTOflex 100 moze by¢ uzywane we wszystkich srodowiskach, w tym w
radiowych budynkach mieszkalnych oraz budynkach bezposrednio podtgczonych do publicznej sieci
CISPR 11 energetycznej niskiego napiecia zasilajacej budynki przeznaczone do celéw mieszkalnych.
Emisje harmoniczne IEC Nie dotyczy

61000-3-2

Wahania napiecia/emisje Nie dotyczy

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornosc elektromagnetyczna dla wszystkich urzadzer i systeméw

MADSEN OTOflex 100 powinien zapewni¢ stosowanie urzadzenia w takim $rodowisku.

System MADSEN OTOflex 100 jest przeznaczony do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym o parametrach okreslonych ponizej. Uzytkownik urzadzenia

Test odpornosci

Poziom testowy
IEC 60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Otometrics - MADSEN OTOflex 100
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Wytadowania
elektrostatyczne (ESD)
IEC 61000-4-2

+/- 6 kV (stykowe)
+/- 8kV (przez powietrze)

+/- 6 kV (stykowe)
+/- 8kV (przez powietrze)

Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe lub pokryte
ptytkami ceramicznymi. Jesli s pokryte materiatem
syntetycznym, wilgotnos¢ wzgledna powinna wynosi¢ co

najmniej 30%.

Szybkozmienne zaktocenia
przejsciowe |EC 61000-4-4

+/- 2kV dla przewoddw zasilania

+/- 1kV dla linii wejscia/wyjscia

+/- 2kV dla przewoddw zasilania

+/- 1kV dla linii wejscia/wyjscia

Jako$¢ zasilania z sieci energetycznej powinna
odpowiadaé warunkom typowym dla srodowiska

przemystowego lub szpitalnego.

Fala IEC 61000-4-5

+/- 1kV (migdzy przewodami)
+/- 2kV (miedzy przewodami a

ziemia)

+/- 1kV (miedzy przewodami)
+/- 2kV (miedzy przewodami a

ziemig)

Jako$¢ zasilania z sieci energetycznej powinna
odpowiadaé warunkom typowym dla srodowiska

przemystowego lub szpitalnego.

Spadki napiecia, krotkie
przerwy i wahania napiecia na
liniach wejsciowych zasilania
IEC 61000-4-11

<5% U+t (>95% spadek wartosci Uy)
przez 0,5 cykla

40% UT (60% spadek wartosci Uy)
przez 5 cykli

70% U+ (30% spadek wartosci Uy)

<5% U+ (>95% spadek wartosci Uy)
przez 0,5 cykla

40% UT (60% spadek wartosci Uy)
przez5 cykli

70% U+ (30% spadek wartosci Uq)

Jakos$¢ zasilania z sieci energetycznej powinna
odpowiada¢ warunkom typowym dla srodowiska
przemystowego lub szpitalnego. Jedli uzytkownik
urzadzenia MADSEN OTOflex 100 wymaga jego ciagtej

pracy nawet podczas przerw w zasilaniu sieciowym,

przez 25 cykli przez 25 cykli zaleca sie podfaczenie urzadzenia MADSEN OTOflex 100
<5% Ut (>95% spadek wartosci Uy) | <5% Ut (>95% spadek wartosci Uy) | do zasilacza awaryjnego lub akumulatora.
przez5s przez5s

Pole magnetyczne o 3A/m 3A/m Natezenie pdl magnetycznych o czestotliwosci sieci

czestotliwosci sieci
energetycznej
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

energetycznej powinno utrzymywac sie na poziomach
wiasciwych dla typowych miejsc w srodowisku

przemystowym lub szpitalnym.

Uy to napiecie pradu przemiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna dla urzadzeri i systemoéw, ktére NIE stuzg do podtrzymywania zycia.

System MADSEN OTOflex 100 jest przeznaczony do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym o parametrach okreslonych ponizej. Uzytkownik urzadzenia

MADSEN OTOflex 100 powinien zapewni¢ stosowanie urzadzenia w takim $rodowisku.

Test odpornosci

Poziom testowy
IEC 60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne
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Przewodzenie RF 3Vrms 3Vrms

IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz 150 kHz to 80 MHz
Promieniowanie RF 3V/m 3V/m

IEC 61000-4-3 80 MHz to 2.5 GHz 80 MHz to 2.5 GHz

Przenosnego i ruchomego sprzetu komunikacyjnego
wykorzystujacego czestotliwosci radiowe nalezy uzywacd
w odlegtosci od dowolnego elementu urzadzenia
MADSEN OTOflex 100 — w tym réwniez od jego
przewodéw — nie mniejszej niz zalecana odlegtos¢
obliczana przy uzyciu wzoru odpowiedniego dla
czestotliwosci nadajnika.

Zalecana odlegtosc:

d=12\P
d= 142Vﬁ for 80 MHz to 800 MHz
d= 243Vﬁ for 800 MHz to 2.5 GHz,

gdzie P to maksymalna znamionowa moc wyjsciowa
nadajnika w watach (W) podana przez producenta, ad
to zalecana odlegtos¢ w metrach (m).

Zmierzone w terenie natezenie pola
elektromagnetycznego pochodzacego od stacjonarnych
nadajnikéw emitujacych fale radiowe®powinno by¢ dla
kazdego zakresu czestotliwosci nizsze niz poziom
zgodnosci. b

Zaktdcenia moga wystepowac w poblizu sprzetu

oznaczonego nastepujgcym symbolem:

(R

Uwaga 1: Przy 80 MHz i 800 MHz obowiazuje odlegtos¢ dla wyzszego zakresu czestotliwosci.

struktur, przedmiotéw oraz ludzi.

Uwaga 2: Te wytyczne moga nie miec¢ zastosowania w niektérych sytuacjach. Na przenoszenie fal elektromagnetycznych ma wptyw ich absorpcja i odbijanie od

bazowe dla telefonéw radiowych (komérkowych/bezprzewodowych) i ladowej tacznosci ruchomej,

urzadzenia MADSEN OTOflex 100.

b. W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno byé mniejsze niz 3 V/m.

a. Opierajac sie na zatozeniach teoretycznych, nie mozna doktadnie przewidzie¢ natezenia pola pochodzacego od nadajnikéw stacjonarnych, takich jak stacje

FM i rozgtosni telewizyjnych. W celu okreslenia srodowiska elektromagnetycznego wynikajacego z dziatania stacjonarnych nadajnikéw o czestotliwosci
radiowej nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie pomiaréw w terenie. Jesli zmierzone natezenie pola w miejscu uzywania urzagdzenia MADSEN OTOflex 100
przekracza poziom zgodnosci stosowny dla fal o czestotliwosci radiowej, nalezy monitorowaé poprawno$¢ dziatania urzadzenia MADSEN OTOflex 100. Jesli

zostanie stwierdzone, ze jego dziatanie odbiega od normy, moze by¢ konieczne zastosowanie innych srodkdw, takich jak zmiana ustawienia lub lokalizacji

radioodbiornikdw amatorskich, stacji radiowych AM i

Zalecane odlegtosci pomiedzy przenosnym i ruchomym sprzetem komunikacyjnym wykorzystujacym czestotliwosci radiowe a urzadzeniem MADSEN OTOflex 100

Urzadzenie MADSEN OTOflex 100 jest przeznaczone do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym o kontrolowanych zaktéceniach ze strony pola o
czestotliwosciach radiowych. Nabywca lub uzytkownik urzadzenia MADSEN OTOflex 100 moze pomdc w zapobieganiu zaktéceniom elektromagnetycznym,
utrzymujac minimalng odlegto$¢ pomiedzy przeno$nym i ruchomym sprzetem komunikacyjnym wykorzystujacym czestotliwosci radiowe (nadajnikami) a

urzadzeniem MADSEN OTOflex 100 wedtug ponizszych zalecen, w zaleznosci od maksymalnej mocy wyjsciowej sprzetu komunikacyjnego.

Maksymalna znamionowa moc Odlegtosc w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika

wyjsciowa nadajnika
w 0d 150 kHz do 80 MHz Od 80 MHz to 800 MHz

d=12VP d=12\P

0Od 800 MHz to 2,5 GHz

d=23\P

0.01 0.12 0.12

0.23

Otometrics - MADSEN OTOflex 100
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01 0.38 038 0.73
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

producenta.

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej zalecang odlegto$¢ d w metrach (m) mozna okresli¢,

korzystajac ze wzoru odpowiedniego dla czestotliwosci nadajnika, gdzie P to maksymalna znamionowa moc wyjsciowa nadajnika w watach (W) podana przez

Uwaga 1: Przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje odlegtos¢ dla wyzszego zakresu czestotliwosci.

Uwaga 2: Te wytyczne moga nie mie¢ zastosowania w niektorych sytuacjach. Na przenoszenie fal elektromagnetycznych ma wptyw ich absorpcja i odbijanie od

struktur, przedmiotéw oraz ludzi.

20 Definicje symboli

MADSEN OTOflex 100

Ly

Produkt jest zgodny z wymogami normy EN60601-1 dotyczacymi urzadzen cyfrowych typu BF.

Zob. Dane techniczne, Normy w dokumentacji OTOflex 100.

1]

Urzadzenie OTOflex 100 jest oznakowane tym symbolem, gdy wymagane jest, aby uzytkownik zapoznat sie z
powiazanymi informacjami dostepnymi w niniejszym podreczniku.

q3

XXXX

Produkt jest zgodny z wymaganiami Dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej wyrobéw medycznych oraz
Dyrektywy RoHS (2011/65/UE).

Produkt jest zgodny z wymaganiami Dyrektywy 1999/5/WE w sprawie urzadzen radiowych i koricowych
urzadzen telekomunikacyjnych.

h

Sprzet elektroniczny jest objety postanowieniami Dyrektywy 2002/96/WE w sprawie zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego (WEEE).

Po uptywie okresu uzytkowania wszystkie produkty elektryczne i elektroniczne, baterie oraz akumulatory
muszg zosta¢ dostarczone do punktu zbiérki odpadéw. To wymaganie dotyczy obszaru Unii Europejskiej.
Tych produktéw nie nalezy utylizowaé jako zwyktych odpadéw komunalnych.

Urzadzenie i akcesoria mozna zwrdci¢ do firmy Otometrics lub dostawcy wspotpracujacego z firma
Otometrics. Odpowiednie informacje dotyczace utylizacji produktu mozna réwniez uzyska¢ od wtadz
lokalnych.

SSIF
5L,

Sklasyfikowane w odniesieniu do porazenia pradem, pozaru, zagrozeri mechanicznych i innych okreslonych
zagrozen tylko zgodnie z normami UL2601-1 i CAN/CSA-C22.2 nr 601.1-90.

c us

Na terenie Francji urzadzenia mozna uzywac tylko wewnatrz pomieszczen.
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FCC To urzadzenie spetnia wymogi zawarte w czesci 15 przepisdw FCC. Uzytkowanie go podlega nastepujacym
warunkom:

e To urzadzenie nie moze powodowac szkodliwych zaktdcen.

e To urzadzenie musi przyjmowac wszelkie otrzymywane zaktdcenia, réwniez te mogace powodowac
jego niepozadane dziatanie.

Wiecej szczegdtowych informacji zawierajg sekcje od 5 do 7 w zatgczniku 1.2 Ostrzezenia - 215.

|C Symbol ,,IC” przed numerem certyfikacji/rejestracji oznacza, ze zostaty spetnione wymagania techniczne
zawarte w przepisach Industry Canada.

(((.) ) W poblizu urzagdzenia moga wystepowac zaktdcenia. W celu ich unikniecia nalezy zawsze stosowac sie do
lokalnych przepiséw i srodkéw ostroznosci dotyczacych innego sprzetu w Srodowisku pracy.

Minimalna odlegtos¢ od innych urzadzen spetniajgcych standardowe wymagania w zakresie odpornosci
elektromagnetycznej (zawarte w normie EN 60601-1-2) to 0,35 m/1 stopa.

Aby mozna byto uzywac go na obszarach objetych ograniczeniami, urzadzenie OTOflex 100 oferuje
mozliwos¢ wytaczenia wbudowanego modutu Bluetooth, czyli wytgczenia komunikacji radiowej przez
Bluetooth. Urzadzenie ~ OTOflex 100 jest wyposazone w pamie¢ wewnetrzng, w ktérej mozna zapisywac
dane zmierzone w trybie offline, ktére mozna nastepnie przenosi¢ do innych miejsc.

Informacje na temat symboli na przyciskach przeznaczonych do sterowania urzadzeniem OTOflex 100
zawiera sekcja 3.2 Wybor elementdw sterujacych i opcji menu — 23 oraz 7 Badanie przy uzyciu urzadzenia
MADSEN OTOflex 100 — 63.

tadowarka

Produkt jest zgodny z wymaganiami Klasy Il normy bezpieczernstwa IEC 60601-1.

j—_i—_l Sprawdz w podreczniku uzytkownika ostrzezenia i przestrogi Zachowaé ostroznosc¢.

c € Produkt jest zgodny z wymaganiami Dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej wyrobéw medycznych oraz
Dyrektywy RoHS (2011/65/UE).

XXXX

GNIIS Element zgodny z norma UL (dotyczy Kanady i Stanéw Zjednoczonych).

N\ Mozliwos¢ zasilania tylko pradem przemiennym.

Modut immitancji OTOsuite

c E Produkt jest zgodny z wymaganiami Dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej wyrobow medycznych oraz Dyrektywy

RoHS (2011/65/UE).
XXXX

f} Wyswietlane w oknach dialogowych z komunikatami o btedach w przypadku wystapienia btedu programu.
Bardziej szczegétowe informacje zostang wyswietlone w oknie dialogowym.
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21 Ostrzezenia

Niniejszy podrecznik zawiera informacje oraz ostrzezenia, do ktérych nalezy sie stosowac, aby zapewnié bezpieczne

uzytkowanie urzadzen i oprogramowania bedacych tematem tego podrecznika. W kazdym przypadku nalezy sie tez stosowac

do obowiazujacych przepiséw lokalnych.

Zobacz Ostrzezenia dotyczgce urzgdzenia MADSEN OTOflex 100 P 52 oraz Ostrzezenia dotyczgce tadowarki B> 53.

21.1

Ostrzezenia dotyczace urzagdzenia MADSEN OTOflex 100

DE] Urzadzenie MADSEN OTOflex 100 nalezy zasila¢ wytgcznie za pomoca baterii okreslonych typéw. Zob. ,Dane

techniczne”.

Baterie nalezy umieszcza¢ w komorze zgodnie ze wskazaniem. Szczegétowe informacje zawiera czes¢
Zasilanie urzgdzenia » 7.

Gdy urzadzenie MADSEN OTOflex 100 jest umieszczone w tadowarce, nalezy uzywaé wytacznie baterii
akumulatorowych. Gdy uzywane s3 baterie alkaliczne, nie nalezy podejmowac préb tadowania urzadzenia
MADSEN OTOflex 100. Baterie alkaliczne mogg zostac uszkodzone i wyciekac, co moze z kolei doprowadzi¢
do uszkodzenia urzadzenia MADSEN OTOflex 100.

Jesli urzadzenie nie bedzie uzywane przez dtuzszy czas, nalezy wyjac z niego baterie.

[:Ii:l Urzadzenie MADSEN OTOflex 100 nalezy podtaczac tylko do tadowarki typu 1012 firmy GN Otometrics A/S.

Ze wzgleddw bezpieczenstwa oraz zachowania gwarancji czynnosci serwisowe oraz naprawy sprzetu elektromedycznego
powinny byé wykonywane tylko przez producenta urzadzenia lub personel w autoryzowanych punktach serwisowych. W
przypadku stwierdzenia usterek w funkcjonowaniu urzadzenia nalezy sporzadzi¢ szczegotowa liste usterek i
skontaktowac sie z dostawca. Nie wolno uzywac urzadzenia, w ktérym wystepujg usterki.

Trzymad urzadzenie z dala od ptyndw. Nie dopuscié, aby do urzadzenia dostata sie wilgo¢. Wilgo¢ wewnatrz urzadzenia
moze spowodowac jego uszkodzenie, a takze porazenie pragdem uzytkownika lub pacjenta.

Nie mozna uzywac aparatu w obecnosci srodkdw tatwopalnych (gazéw) lub w srodowisku bogatym w tlen.

W przypadku wystgpienia silnego sygnatu radiowego w sasiedztwie aparatu mogg pojawic sie niepozadane zaktécenia.
Takie zaktécenia mogg spowodowaé nieprawidtowe rejestrowanie pomiaréw. Pola o czestotliwosciach radiowych moga
by¢ generowane przez wiele rodzajéw urzadzen elektrycznych, np. telefony komdrkowe. Zaleca sie ograniczenie
uzywania takich urzadzen (w maksymalnym stopniu) w sgsiedztwie aparatu.

Zmiany lub modyfikacje niezatwierdzone wyraznie przez producenta moga uniewazni¢ prawo uzytkownika do
korzystania z urzadzenia.

Ten sprzet zostat przetestowany i uznany za odpowiadajacy ograniczeniom stawianym wobec urzadzen cyfrowych klasy
B, zgodnie z czescig 15 przepiséw FCC. Wprowadzenie tych ograniczert ma na celu ochrong instalacji domowych przed
szkodliwymi zaktéceniami. Ten sprzet generuje, wykorzystuje i moze emitowac fale radiowe i, jedli nie jest
zainstalowany i uzywany zgodnie ze stosownymi instrukcjami, moze powodowac szkodliwe zaktécenia w komunikacji
radiowej Nie ma jednak gwarancji, ze zaktécenia takie nie pojawig sie w szczegdlnym przypadku konkretnej instalacji.
Jedli ten sprzet powoduje szkodliwe zaktdcenia w odbiorze programéw telewizyjnych lub radiowych, co mozna
stwierdzi¢ przez wytaczenie i wtgczenie sprzetu, uzytkownik moze sprébowac wyeliminowac te zaktécenia, stosujac
jedna lub kilka z nastepujgcych metod:

— Zmiana kierunku lub potozenia anteny odbiorczej.
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21.2

22

10.

11.

12.

—  Zwiekszenie odlegtosci pomiedzy sprzetem a odbiornikiem.
—  Podtaczenie sprzetu do gniazda sieciowego w innym obwodzie niz ten, do ktérego jest podtaczony odbiornik.
—  Skonsultowanie problemu ze sprzedawca lub z doswiadczonym technikiem radiowo-telewizyjnym.

Uzytkowanie w Kanadzie: Aby zapewni¢ maksymalng ochrone przed zaktéceniami wywotywanymi przez fale radiowe, to
urzadzenie zostato przeznaczone do uruchamiania wewnatrz pomieszczen i z daleka od okien. Instalacje urzadzenia (lub
anteny nadajnika) na zewnatrz budynkéw wymagajg uzyskania pozwolenia.

Nie wolno spozywac, wktadaé do ognia ani wykorzystywac zadnych elementdw w sposdb inny niz opisany w sekgcji
Przeznaczenie produktu w tym podreczniku.

Urzadzenie oraz tadowarke mozna utylizowac tak jak typowe odpady elektroniczne, zgodnie z lokalnymi przepisami.
Nalezy zapoznac sie z lokalnymi przepisami dotyczacymi utylizowania baterii alkalicznych oraz baterii wielokrotnego
tadowania.

Ze wzgleddw bezpieczenstwa i z powodu wptywu na kompatybilnosé elektromagnetyczng akcesoria podtaczane do
gniazd sprzetu musza by¢ tego samego typu co akcesoria oryginalne.

Zaleca sie przeprowadzenie kalibracji akcesoriéw zawierajgcych przetworniki (raz w roku). Ponadto zaleca sie
przeprowadzenie kalibracji urzadzenia w przypadku wystgpienia zdarzenia, ktére mogto je uszkodzi¢ (np. gdy stuchawki
spadng na podtoge).

Nalezy pamietad, ze tylko przetworniki dostarczone razem z systemem zostaty poddane kalibracji! Jesli do wykonywania
badan przy uzyciu urzadzenia ma zosta¢ uzyty inny przetwornik, nalezy wczesniej skontaktowaé sie z lokalnym
dystrybutorem.

W celu zapewnienia zgodnosci z wymogami normy EN 60601-1-1 komputer i drukarka muszg zosta¢ umieszczone poza
zasiegiem rgk osoby badanej, tj. w odlegtosci co najmniej 1,5 m/5 stép.

Ostrzezenia dotyczgce tadowarki

W celu odtaczenia tadowarki od zasilania sieciowego nalezy wyjac¢ wtyczke kabla zasilania z gniazda zrédta
zasilania.

Obudowa tadowarki nie zawiera zadnych czesci przeznaczonych do obstugi przez uzytkownika. Ze wzgledow
bezpieczenstwa oraz zachowania gwarancji obudowy powinien otwierac i serwisowac jedynie personel autoryzowanego
serwisu. W przypadku stwierdzenia usterek w funkcjonowaniu urzadzenia nalezy sporzadzi¢ szczegdtowaq liste usterek i
skontaktowac sie z dostawca. Nie wolno uzywac urzadzenia, w ktérym wystepuja usterki.

Urzadzenie mozna utylizowac tak jak typowe odpady elektroniczne, zgodnie z lokalnymi przepisami.

Producent

GN Otometrics A/S
Hoerskaetten 9, 2630 Taastrup
Dania

@ +45 45 755555

+45 45 75 55 59
www.otometrics.com
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22 Producent

22.1

Zakres odpowiedzialnosci producenta

Uwaza sie, ze producent ponosi odpowiedzialnos¢ za bezpieczenstwo uzytkowania, niezawodnos$¢ i dziatanie sprzetu tylko
przy spetnieniu nastepujacych warunkow:

e  Wszelkie operacje dotyczgce montazu, rozbudowy, kalibracji, modyfikacji lub naprawy zostaty wykonane przez
producenta sprzetu lub personel upowazniony przez producenta.

e Instalacja elektryczna, do ktdrej podtaczono sprzet, spetnia wymagania norm EN oraz IEC.
*  Sprzet jest uzywany zgodnie z instrukcjami uzytkowania.

Producent zastrzega sobie prawo do wytaczenia swojej wszelkiej odpowiedzialnosci za bezpieczeristwo uzytkowania,
niezawodno$¢ oraz dziatanie sprzetu w przypadku jego serwisowania lub napraw wykonywanych przez inne podmioty.
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