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1 Introduction

1.1 About this manual
This manual is valid for the hand held tympanometer MT10.

Manufacturer: Manufactured for:
Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Denmark

Tel.: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

E-mail: info@interacoustics.com
Web: www.interacoustics.com

1.2 Intended use

The MT10 is a handheld screening tympanometer offering Tympanometry and optional Ipsi reflex
testing. The MT10 allows storing of data by printing (optional printer) or by transferring data to a
computer (optional software module).

The MT10 tympanometer is intended to be used by an audiologist, hearing healthcare professional, or
trained technician in a quiet environment (tymp and reflexes).

1.3 Product description
The MT10 is designed for use by audiologists, general practitioners, hearing aid dispensers and child
health professionals. The instrument performs two types of measurement:

Tympanometry is used to measure the compliance of the tympanic membrane and middle ear at a
fixed frequency over a range of pressures.

Optional:
Reflex tests are used to measure stapedial reflexes. The MT10 measures ipsilateral reflexes and,
when selected, reflex measurement is automatically carried out after a tympanogram is taken.

The system includes the following included and additional parts:

Included Parts MT10:

MT10 Tympanometer ' 2

4 x 1.5V ‘AA’ Batteries

Instructions for Use Calibration certificate
Warranty card

Additional Parts:

4 in 1 test cavity assembly
Carrying case

Portable thermal printer

2 rolls of thermal paper
Diagnostic Suite and OtoAccess®
Infra-red USB Adapter

Additional probe tip

Additional sets of ear tips '

1 Applied part according to IEC60601-1
2 The probetip of MT10 is considered applied part by definition, whereas the remaining part of the
device may unintentionally come into contact with the patient (clause 4.6)
Fgd 3
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1.4 Warnings and precautions

A

WARNING indicates a hazardous situation which, if not avoided, could result in
death or serious injury.

AN

CAUTION, used with the safety alert symbol, indicates a hazardous situation
which, if not avoided, could result in damage to the equipment.

NOTICE

NOTICE is used to address practices not related to personal injury or damage to
the equipment.

Instructions for Use MT10 - EN
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2. Unpacking and installation

21 Unpacking and Inspection

Check box and contents for damage

When the instrument is received please check the shipping box for rough handling and damage. If the
box is damaged it should be kept until the contents of the shipment have been checked mechanically
and electrically. If the instrument is faulty please contact your local distributor. Keep the shipping
material for the carrier’s inspection and insurance claim.

Keep carton for future shipment

The MT10 comes in its own shipping carton, which is specially designed for the MT10. Please keep
this carton. It will be needed if the instrument has to be returned for service.

If service is required please contact your local distributor.

Reporting Imperfections

Inspect before connection

Prior to connecting the product it should once more be inspected for damage. All of the cabinet and
the accessories should be checked visually for scratches and missing parts.

Report immediately any faults

Any missing part or malfunction should be reported immediately to the supplier of the instrument
together with the invoice, serial number, and a detailed report of the problem. In the back of this
manual you will find a "Return Report" where you can describe the problem.

Please use "Return Report”

Please realise that if the service engineer does not know what problem to look for he may not find it,
so using the Return Report will be of great help to us and is your best guarantee that the correction of
the problem will be to your satisfaction.

2.2 Safety Regulations

Electrical Safety:
This audiometer is specified to comply with the international standard IEC 60601-1.

A

1. The instrument is not intended to be used in oxygen rich environments or use in conjunction
with flammable agents.
2. Do not position the power supply in a position so that it is difficult to disconnect the device.

FE )
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2.3 Marking

The following marking can be found on the instrument;:

Symbol Explanation
® Type B applied parts.
R Patient applied parts that are not conductive and can be immediately

released from the patient.
WEEE (EU-directive)

E This symbol indicates that when the end-user wishes to discard this product,
it must be sent to separate collection facilities for recovery and recycling.
The CE-mark indicates that Interacoustics A/S meets the requirements of
Annex Il of the Medical Device Directive 93/42/EEC. TUV Product Service,
Identification No. 0123, has approved the quality system.

0123

The number next to the symbol indicates the year of manufacture.

Manufacturer

Reference number

Serial number

Do not re-use
Parts that are marked with this symbol are for single use only.

CAENE] SES

Keep dry

)

s
-

Transport and storage temperature range

Transport and storage humidity limitations

) o<

ETL CLASSIFIED ETL listing mark

us
Intertek
4005727

Conforms to AAMI ESB0801-1
Certified to CSA-C22.2 No. 60601-1

=)

Label to be found in the battery compartment beneath the battery.

2.4 Connections
Infrared adapter (the MT10 has been tested with Actysis ACTIR2000U USB adapter and it is
recommended by Interacoustics to use this device).

FE )
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3.

Operating instructions

This instrument is equipped with a real-time clock. Before use, please set the date & time to local
values in order to ensure that test data and calibration status are correctly identified.

Careful handling of instrument whenever in contact with patient should be of high priority. Calm and
stable positioning while testing is preferred for optimal accuracy.

A

—_

10.

11.

12.

Use this device only as described in this manual.

Use only the disposable Sanibel ear tips designed for use with this instrument.

Always use a new ear tip for each patient to avoid cross-contamination. The ear tip is not
designed for reuse.

Never insert the probe tip into the ear canal without affixing an ear tip as omission may
damage the patient’s ear canal.

Keep the box of ear tips outside the reach of the patient.

Be sure to insert the probe tip in a way which will assure an airtight fit without causing any
harm to the patient. Use of a correct and clean ear tip is mandatory.

Be sure to use only stimulation intensities acceptable to the patient.

It is recommended to conduct a probe test at the beginning of each day to ensure that the
probe and/or cable is functioning correctly.

Clean the probe tip regularly to ensure wax or other debris stuck in the probe tip does not
affect the measurement.

Contraindications to testing include recent stapedectomy or middle ear surgery, a discharging
ear, acute external auditory canal trauma, discomfort (e.g, severe otitis externa) or occlusion
of the external auditory canal. Testing should not be performed on patients with such
symptoms without a medical doctor’s approval.

The presence of tinnitus, hyperacusis or other sensitivity to loud sounds may contraindicate
testing when high intensity stimuli are used.

No parts of the device must be serviced while in use with a patient.

NOTICE

Careful handling of the instrument whenever in contact with a patient should be given high
priority. Calm and stable positioning while testing is preferred for optimal accuracy

The MT10 should be operated in a quiet environment, so that measurements are not
influenced by outside acoustic noises. This may be determined by an appropriately skilled
person trained in acoustics. ISO 8253 Section 11, defines a quiet room for audiometric
hearing testing in its guideline.

It is recommended that the instrument be operated within an ambient temperature range of
15°C / 59°F — 35°C / 95°F

Never clean the transducer housing with water or insert non-specified instruments into the
transducer

Do not drop and avoid other undue impact to this device. If the instrument is dropped or
otherwise damaged, return it to the manufacturer for repair and/or calibration. Do not use the
instrument if any damage is suspected.

Although the instrument fulfils the relevant EMC requirements, precautions should be taken to
avoid unnecessary exposure to electromagnetic fields, e.g. from mobile phones etc. If the
device is used adjacent to other equipment, caution must be taken to observe that no mutual
disturbance appears.

The instrument is not intended to be used in environments exposed to fluid spills.

FE )
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Within the European Union it is illegal to dispose electric and electronic

waste as unsorted municipal waste. Electric and electronic waste may

contain hazardous substances and therefore has to be collected separately.

Such products will be marked with the crossed-out wheeled bin shown

below. The cooperation of the user is important in order to ensure a high
level of reuse and recycling of electric and electronic waste. Failing to recycle such waste
products in an appropriate way may endanger the environment and consequently the health of
human beings.

3.1 Installing & replacing batteries
The MT10 may be powered from Alkaline ‘AA’ / LR6 batteries (e.g. Duracell MN1500) or rechargeable
Nickel-Metal Hydride (NiMH) batteries. Four batteries are required.

If the MT10 is to be used infrequently we recommend alkaline cells are fitted. NiMH batteries have a
high self-discharge rate and are likely to need recharging if left unused for several weeks. To fit the
cells remove the battery compartment cover on the base of the MT10. Fit the cells as indicated inside
the battery compartment.

Batteries should only be changed outside the patient environment. The operator should not touch the
battery connectors and the patient simultaneously.

You must set which type of cell is fitted in the CONFIGURATION menu. By default this is set to
ALKALINE. To change the setting select CONFIGURATION from the main menu and scroll to
BATTERY TYPE as described later in this manual.

A battery state indicator is shown in the top right corner of the display (except when showing test
results). This shows the battery state as a progressively emptying battery. The batteries should be
replaced when the symbol has an ! in front of it, or when advised to do so at switch-on. Removing the
batteries does not affect the configuration, the contents of the database, the calibration settings or the
results of the last test.

NOTICE Remove the batteries if the instruments will not be used for some time.

3.2 Controls and indicators
Press the On/Off key momentarily to turn the MT10 on (refer to the diagram below).

No warm-up time is required, although a short diagnostic routine will run for a few seconds. During this
time the internal pump will operate. To switch off, again press the On/Off key momentarily

Press the On / Off key momentarily to turn the MT10 on or off.

Press the up ( T ) and down ( { ) navigation keys to scroll through the menus or set values.
Press the right navigation key ( — ) to accept a menu choice or go to the next step.

Press the left navigation key ( < ) to cancel an operation or go back to the previous step.

g Frove

Infrared Window

Havigaiion
Heys

ONOFF Switch

[ 39
-~y
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Operating Language
To set the operating language (English, French or German) use the options within the
CONFIGURATION menu

The function of the left and right keys is usually shown on the bottom line of the display. When not
performing a test the MT10 will switch off automatically if no key is pressed for 90 seconds. This time
can be extended to 180 seconds in the CONFIGURATION menu.

The LEDs indicate the status of the system:

Green LED Yellow LED Status
Off Off MT10 turned off
On Off Idle & ready to use
Off Slow flash Attempting to obtain an ear seal
Slow flash Off Taking a measurement
Off Fast flash Pump error at switch on
On Flickering Sending data to a PC

Probe Tip -

Seal

MT10 Probe Parts

Nose cone

The small holes through the MT10 probe tip must be kept clear. If these become blocked a warning
message will be displayed. The tip must be removed and cleaned or replaced.

To remove the tip, unscrew the nose cone and pull the tip off the probe boss. A small seal will be
found in the base of the probe tip. This should be examined and replaced if it is damaged.

When replacing the tip, ensure that the seal is correctly inserted with its flat aligned with the flat on the
probe tip. Push the probe tip over the boss and replace the nose cone. Make sure that the nose cone
is screwed home firmly but do not over-tighten. Do not use any tools to tighten the nose cone.

After replacing the tip a Daily Check should be carried out.

FE )
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3.4 Start up and menu display

When the MT10 is turned on the start-up screen is shown while internal tests are performed and the

pump is initialised.

When the start up sequence is ¢ AIN MENU is displayed:

Menu items and instructions are shown in upper case text.

Information and error messages are generally in |

3.5 MT10 — menu summery
3.5.1 Main menu selections

Menu Sub-Menu
MAIN MENU NEW TEST

ower case.

VIEW THE LAST TEST

DAILY CHECK

DATA MANAGEMENT

CONFIGURATION
SYSTEM INFORMATI

3.5.2 Sub-menu selections

Sub-Menu Option
NEW TEST SELECT EAR

VIEW THE LAST SELECT EAR
TEST

DAILY CHECK

DATA LIST RECORDS
MANAGEMENT

ON

Choices/Description

Open which ear(s) to test and start the test. A
tympanogram is taken followed by reflex
measurements, if selected. On-screen messages &
LED’s indicate progress. Graphical display are
shown automatically at the end.

Recalls the last stored test for the selected ear.
Shows the tympanogram and reflex respones, if
available. Also allows the last test to be printed,
sent to a PC or saved in the internal database.

Shows the volume in ml measured by the probe.

Lists the test results stored in the internal database.

Allows individual records to be viewed, printed,
sent to a PC or deleted.

FE )
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DELETE RECORDS Delete stored records. Select:
"ALL PRINTED RECORDS” — Delete all records
that have been printed.
"ALL SENT RECORDS” — Delete all records that
have been sent to a PC.
"ALL RECORDS” — Delete all records

PRINT RECORDS Print stored records. Select:
"UNPRINTED RECORDS” — Print all records not
previously printed.
"ALL RECORDS” — Delete all records.

SEND RECORDS TO NOTE:

PC It is advised not to transfer several records to
the PC at the same time (Diagnostic suite) as
the system is not prepared for this.

If you select "Send records to PC” and transfer “all
records”/”Unsent records”, you get the message in
the Diagnostic Suite view: “Overwrite data with new
transferred data”?

Hence, all the records will be sent to the dedicated
folder on the PC and the Diagnostic Suite will ask if
you want to overwrite the current data on the
screen. So it is recommended to send the
individual records by selecting “List records” (in
“‘Data Management”) and select the preferred
record. (NB: Remember to start Diagnostic
§uite/lmp Module before transferring the record).

B
Session not saved

Chverwrite data with new transferred data 7

L5

NOTE:

Please be aware that when connecting the USB IR receiver and the Sanibell Il printer at the same
time, the printer may start printing out nonsense data from the PC because the Infrared receivers may
interfere with each other. However, it does not happen often that users will send data to their PC as
well as print out the data on the wireless printer. IF the scenario occurs, please see that the two IR
windows on these devices are not pointed directly at each other.

CONFIGURATION TODAY’S DATE Set the internal clock date and time.

REFLEX SELECTION Select when reflexes will be measured:
(if your version has this "ALWAYS MEASURE” — Reflexes are always
feature) measured.
"NEVER MEASURE” — Reflexes are never
measured.

FE )
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REFLEX LEVELS

Optional:
REFLEX
FREQUENCIES

REFLEX THRESHOLD

REFLEX AUTO-STOP

REFLEX FILTER

PRINTER

BATTERY TYPE

POWER-OFF DELAY

LCD CONTRAST
EAR SEAL CHECK

REPORT CAL. DATES

SET DATE FORMAT

HOSPITAL NAME

DEPARTMENT

RELOAD DEFAULTS

SELECT LANGUAGE

"ONLY IF PEAK FOUND” — Reflexes will be
measured only if MT10 detects a peak on the
tympanogram.

"PROMPT TO MEASURE” — The user is asked
whether to perform a reflex at the start of at each
test.

Select the maximum tone level to be used for the
reflex test. Set to 100 dB (with 5 dB or 10 dB steps)
or 95 dB, 90 dB or 85 dB with 5 dB steps.

Choose to perform the reflex test at 1 KHz only or
500, 1000, 2000 and 4000.

Select the change in compliance that determines
that a reflex has been detected. Adjustable in 0.01
ml steps from 0.01 to 0.5 ml.

Default 0.03 mi.

If selected, reflex measurement at each frequency
stops as soon as a reflex is found. Default YES.

Select either 2 Hz or 1.5 Hz. The lower value
smoothes the plot more.

HM-E300 / Sanibel MPTII

Select Alkaline or NiMH (This effects the battery
state display and low battery warning).

The time before the unit turns off automatically if no
key is pressed. Select 90 or 180 seconds.

Change the display contrast 0-15. Default 7.
Select "QUICK” or "THOROUGH”.

Select "PRINT CAL. DATES” or "HIDE
CAL.DATES”.

Select "DD/MM/YY” or "MM/DD/YY”
Allows the hospital name to be entered (this will
appear at the top of the print out).

Allows the department name to be entered (this will
appear at the top of the print out).

The options above are reset to their default values.

Select "/ENGLISH”, "GERMAN” or "FRENCH” for
operating language.

FE )
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SYSTEM
INFORMATION

Instructions for Use MT10 - EN

Shows:
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Battery voltage

Software version

Date calibrated

Next calibration date
Instrument serial number
Current date and time.
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4. Maintenance

4.1 General maintenance procedure

The MT10 is a precision instrument. Handle it carefully in order to ensure its continued accuracy and
service. Before cleaning the instrument remove the batteries. Use a soft damp cloth and mild
detergent to clean the instrument panel and case. Ensure no moisture enters the instrument.

4.2 Cleaning the accessories
Ear tips should be replaced after a single use.

Handle the probe and accessories with care.

The probe tip and its associated sealing washer are disposable devices. The probe tip should be
checked before each ear insertion to ensure it is undamaged and that none of the tubes through it are
blocked. It should be replaced if necessary.

The sealing washer should be replaced if it shows signs of wear, or if a pressure leak is suspected.

Important note: Do not allow moisture, condensation, fluids or debris to enter the probe.

4.3 Calibration and return of the instrument
It is recommended that the MT10 is calibrated annually. Please contact Interacoustics for details.

When returning the instrument for re-calibration, please use the original shipping packing materials.
Place the instrument in a plastic bag before packing to stop dirt and dust getting into the probe. Do
not return the batteries with the instrument.

Calibration procedure is available in service manual which is available on request.

AN

Do not modify this equipment without authorization.

Interacoustics will make available on request relevant circuit diagrams, component part lists,
descriptions, calibration instructions, or other information that will assist service personnel to repair
those parts of this tympanometer that are designated by the Interacoustics as repairable by service
personnel.

4.4 How to clean Interacoustics products

If the surface of the instrument or parts of it are contaminated, it can be cleaned using a soft cloth
moistened with a mild solution of water and dish washing cleaner or similar. The use of organic
solvents and aromatic oils must be avoided. Be careful that no fluid is entering the inside of the
instrument or the accessories.

A

Before cleaning always switch off and disconnect from the power supply

FE )
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AN

e Use a soft cloth lightly dampened with cleaning solution to clean all exposed surfaces

e Do not autoclave, sterilize or immerse the instrument or accessory in any fluid

e Do not use hard or pointed objects to clean any part of the instrument or accessory

Do not let parts that have been in contact with fluids dry before cleaning

Rubber ear-tips or foam ear-tips are single use components

Ensure that isopropyl alcohol does not come into contact with any screens on the instruments

Ensure that isopropyl alcohol does not come into contact with any silicone tubes or rubber
parts

Recommended cleaning and disinfection solutions:
e Warm water with mild, nonabrasive cleaning solution (soap)

¢ Normal hospital bactericides
e 70% isopropyl alcohol only on hard cover surfaces

Procedure
e Clean the instrument by wiping outer case with a lint free cloth lightly dampened in cleaning
solution.

4.5 Concerning repair
Interacoustics is only considered to be responsible for the validity of the CE marking, effects on safety,
reliability and performance of the equipment if:

1. assembly operations, extensions, readjustments, modifications or repairs are carried out by
authorised persons,

2. a1 year service interval is maintained
3. the electrical installation of the relevant room complies with the appropriate requirements, and

4. the equipment is used by authorised personnel in accordance with the documentation
supplied by Interacoustics.

The customer shall reach out to the local distributor to determine the service/repair possibilities
including onsite service/repair. It is important that the customer (through local distributor) fills out the
RETURN REPORT every time when the component/product is sent for service/repair to
Interacoustics.

4.6 Warranty
INTERACOUSTICS warrants that:
e The MT10 is free from defects in material and workmanship under normal use and service
for a period of 24 months from the date of delivery by Interacoustics to the first purchaser.
o Accessories are free from defects in material and workmanship under normal use and
service for a period of ninety (90) days from the date of delivery by Interacoustics to the
first purchaser.

If any product requires service during the applicable warranty period, the purchaser should
communicate directly with the local Interacoustics service centre to determine the appropriate repair
facility. Repair or replacement will be carried out at Interacoustics’ expense, subject to the terms of this
warranty. The product requiring service should be returned promptly, properly packed, and postage
prepaid. Loss or damage in return shipment to Interacoustics shall be at purchaser's risk.

FE )
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In no event shall Interacoustics be liable for any incidental, indirect or consequential damages in
connection with the purchase or use of any Interacoustics product.

This shall apply solely to the original purchaser. This warranty shall not apply to any subsequent
owner or holder of the product. Furthermore, this warranty shall not apply to, and Interacoustics shall
not be responsible for, any loss arising in connection with the purchase or use of any Interacoustics
product that has been:
e repaired by anyone other than an authorized Interacoustics service representative;
e altered in any way so as, in Interacoustics judgement, to affect its stability or reliability;
e subject to misuse or negligence or accident, or which has had the serial or lot number
altered, effaced or removed; or
e improperly maintained or used in any manner other than in accordance with the
instructions furnished by Interacoustics.

This warranty is in lieu of all other warranties, express or implied, and of all other obligations or
liabilities of Interacoustics, and Interacoustics does not give or grant, directly or indirectly, the authority
to any representative or other person to assume on behalf of Interacoustics any other liability in
connection with the sale of Interacoustics products.

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

Technical specifications

"The technical specifications provided here cover the general aspects of the instrument. The MT10
Tympanometer is classified as a Class Il a device under Annex IX (Section 1) of the EU Medical
Devices Directive. It is intended for transient use as a screening tympanometer instrument

Tympanometry
Instrument type
Analysis performed

Probe tone levels and accuracy
Pressure levels and accuracy

Ear volume measurement range
and accuracy

Sweep speed

Pressure limits (safety cutout)
Number of samples stored

Optional:

Reflex measurements
Measurement modes

Reflex tone levels and accuracy

Reflex measurement range and
accuracy
Number of reflex levels

Reflex analysis

Pressure used for reflex
measurement

Reflex level cut-off

Reflex threshold detection

Reflex tone duration

Number of records stored in Patient
Database

Data storage

Data held

Display mode
Real Time Clock
Time stamps

Backup power supply

Languages
Operating languages

Printing
Supported printer
Interface
Information printed

Instructions for Use MT10 - EN

Screening tympanometer

Compliance peak level (in ml). Pressure of same; Gradient (in daPa);
Ear Canal Volume (ECV) @ 200 daPa.

226Hz +/-2%; 85dB SPL +/-2dB over range 0.2ml to 5 ml.

+200daPa to -400 daPa +/-10daPa or +/-10% (whichever is larger) over
range.

0.2ml to 5ml +/-0.1ml or +/-5% (whichever is larger) over entire range.

Typically 200-300daPa/sec; dependant on ear&cavity volume.
+600 to -800daPa
100 per tympanogram

Ipsilateral optional

500Hz, 1kHz, 2kHz, 4kHz

Frequency +/-2%, configurable over range 70dB to 100dB HL (4kHz
restricted to 95dBHL) +/-2dB, referenced to 2ml calibration volume;
Compensates for measured ear volume.

0.01ml to 0.5ml +/-0.01ml configurable in 0.01ml steps.

Four: 100dB with 5dB or 10dB steps;

95dB, 90dB or 85dB with 5dB steps.

Reflex pass/fail at each level tested;

Maximum amplitude of each reflex (seen on printed report and PC report);
Pressure at which reflex was performed.

Pressure at Tympanogram peak, or 0OdaPa (Always and Prompt Before
Each Test modes)

Optionally, Auto-stop when reflex found.

Configurable 0.01-0.50ml in 0.01ml increments.

0.6 seconds.

30

Any recording can be stored once the tympanogram is viewed. Patient
Initials (A-Z, 0-9, “-“) must be entered before storage.

Patient Initials, Tympanogram and Reflex graphs and analysis for Left Ear
and/or Right Ear, Time and Date of recording, which ears were tested,
whether or not the record has been printed and /or sent to a PC,
parameters printed and/or sent to a PC, parameters used for analysis,
128 bit Globally Unique Idenfitier (GUID).

Records listed in reverse chronological order (latest first), with indication
of date stored as described above.

Time and date stamp applied to all recordings, and to the last calibration
date.
>30 days without main batteries fitted.

English, German or French

HM-E300 / Sanibel MPTII.

Infra-red, IrDA hardware, 9600 baud.

Space for patient and clinician’s details, Tympanogram analysis
parameters, Tympanogram, Reflex analysis parameters, Reflex graph,

Serial Number of device, Last and Next Due Calibration dates.
S
“-rs
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Serial Interface to PC
Interface

Information sent

Power Supply
Battery types

Warm-up period

Number of recordings from one set
of cells

Auto power-off delay

Idle current

Current while testing

Physical
Display
Dimensions

Weight (without batteries)
Weight (with batteries)

Environmental

Operating temperature range
Operating humidity range
Operating atmospheric pressure
range

Storage temperature range

Storage humidity range

Storage atmospheric pressure
range

Standards conformance
Safery

EMC

Performance

CE mark

OBEX (Object Exchange) service running on top of IrDA stack. Auto-
selects rate between 9600 — 115200 baud.
Patient header, full left or right ear data.

4 Alkaline AA Cells or;

4 NIMH rechargeable batteries which must be larger than 2.3Ah capacity.
None at room temperature.

Approx. 200 (Alkaline AA)

90 or 180 seconds.
70mA
230mA

128x64 pixels / 8 lines of 21 characters

190mm long x 80mm wide x 40mm high excluding probe
225mm long including probe.

285¢g

380g

+15°C - +35°C
30% to 90% RH, non-condensing
980 to 1040 mb

-20°C to +50°C
10% to 95% RH, non-condensing. Keep dry.
900 to 1100mb

IEC 60601-1 ANSI/AAMI ES60601-1, CAN-CSA C22.2 No 60601-1
IEC 60601-1-2

IEC 60645-5, Type 2 Tympanometer

To the EU Medical Device Derective.

5.1 Electromagnetic Compatibility (EMC)

See Appendix in English in the back of the manual.

Instructions for Use MT10 - EN

FE )
s

Interacoustics
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Data transfer guide — existing measurements

1. Launch the Database (OtoAccess® or NOAH)

2. Select the right patient

3. Launch Diagnostic Suite (via OtoAccess® or NOAH)
4. Select the IMP tab

5.  Turn on the MT10

6. Select "Data Management”.

7. Select “List Records”.

8. Form the list of records select the one you wish to transfer
and select “send to computer”.

9. Connecting ("handshake” between MT10 and IR-receiver)

10. Data transferred to Diagnostic Suite (5 sec.)
(Data/measurements shown in front view)

11. Save the Data.

e 3
s

MT10 - Instructions for Use - EN interacoustics
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Data transfer guide — after a measurement

—_

Launch the Database (OtoAccess® or NOAH)

2. Select the right patient

3. Launch Diagnostic Suite (via OtoAccess® or NOAH)
4. Select the IMP tab

5.  Turn on the MT10

6. Select "New Test”

7. Select ear (Left/Right/Both)

8. Process results (send to Computer (or save & send))

9. Press "select” when ready (point at the IR-receiver)

10. Connecting... ("handshake” between MT10 and IR-
receiver)

11. Data transferred to Diagnostic Suite (5 sec.)
(Data/measurements shown in front view)

12. Save the data.

e 3
s

MT10 - Instructions for Use - EN interacoustics
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1.1 Uber dieses Handbuch
Dieses Handbuch gilt fir das handgefiihrte Tympanometer MT10.

Hersteller: Hergestellt fiir:
Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Danemark

Tel.: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

E-Mail: info@interacoustics.com
Web: www.interacoustics.com

1.2 BestimmungsmaRiger Gebrauch

Das MT10 ist ein handgefiihrtes screening Tympanometer fir Tympanometrie- und optionalen Ipsi-
Reflex-Tests. Das MT10 ermdglicht die Datenausgabe durch Drucken (optionaler Drucker) oder das
Speichern von Daten durch die Datenlibertragung an einen Computer (optionales Softwaremodul).

Die Verwendung des Tympanometers MT10 Titan ist Audiologen, Gehdérspezialisten oder
ausgebildeten Technikern in einer ruhigen Umgebung vorbehalten (Trommelfell und Reflexe).

1.3 Beschreibung des Produkts
Das MT10 ist fiir den Einsatz durch Audiologen, allgemeinpraktizierende Arzte, Horgeratevertreiber
und Kinderarzten konzipiert. Das Gerat fuhrt zwei Arten von Messungen durch:

Bei der Tympanometrie wird die Nachgiebigkeit (Compliance) des Trommelfells und des Mittelohrs
mit einer festen Frequenz bei verschiedenen Driicken gemessen.

Optional:

Bei Reflextests werden der Stapedius-Reflexe gemessen. Das MT10 misst die ipsilateralen Reflexe
und die Reflexmessung wird, sofern ausgewahlt, automatisch nach der Erstellung eines
Tympanogramms durchgefiihrt.

Das System umfasst die folgenden regularen und zusatzlichen Teile:

Standartzubehor (im Lieferumfang enthalten):
Tympanometer MT10" 2

4 x 1,5V Batterien vom Typ AA
Gebrauchsanweisung

Gewabhrleistungskarte

Zusitzliches Zubehor (im Lieferumfang nicht enthalten):
4-in-1-Gerat zum Testen von Hohlraumen
Transportbehalter

Tragbarer Thermodrucker

2 Rollen Thermopapier

Diagnostic Suite und OtoAccess®

Infrarot-USB-Adapter

Zusatzliche Ohrspitze

Zusatzliche Ohrspitzensatze!

'Applied part according to IEC60601-1
2The probetip of MT10 is considered applied part by definition, whereas the remaining part of the device may unintentionally

come into contact with the patient (clause 4.6)

Fd 3
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1.4 Warnhinweise und Vorkehrungen

WARNUNG kennzeichnet eine gefahrliche Situation, die, wenn sie nicht
vermieden wird, zu schweren Verletzungen mit méglicher Todesfolge fiihren
kann.

A
VA

VORSICHT kennzeichnet in Verbindung mit dem Sicherheitshinweis-Symbol
eine gefahrliche Situation, die, wenn sie nicht vermieden wird, zu Schaden am
Gerét fuhren kann.

HINWEIS

HINWEIS dient dazu, auf Vorgehensweisen aufmerksam zu machen, die nicht
im Zusammenhang mit Verletzungsgefahr oder Schaden am Geréat stehen.

Fd 3
s

MT10 — Gebrauchsanweisung - DE Interacoustics

Seite 2



2.1 Auspacken und Kontrolle

Karton und Lieferumfang auf Schaden liberpriifen

Prifen Sie bei Empfang des Instruments bitte den Versandkarton auf Anzeichen grober Handhabung
und Schaden. Ist der Karton beschadigt, ist er aufzubewahren, bis der Inhalt der Sendung mechanisch
und elektrisch geprift wurde. Ist das Instrument schadhaft, kontaktieren Sie bitte Ihren Handler vor
Ort. Bewahren Sie das Verpackungsmaterial zwecks Untersuchung durch den Spediteur und
Versicherungsanspriche auf.

Aufbewahren des Kartons fiir zukiinftige Versendungen

Das MT10 wird in seinem eigenen Transportkarton geliefert, der speziell fir das MT10 entworfen
wurde. Bewahren Sie den Karton bitte auf. Er wird bendétigt, wenn das Instrument zwecks Wartung
eingeschickt werden muss.

Missen Sie den Wartungsdienst in Anspruch nehmen, setzen Sie sich bitte mit lhrem Handler vor Ort
in Verbindung.

Melden von Mangeln

Priifen vor dem Anschluss

Bevor Sie das Produkt anschliel3en, sollte es nochmals auf Schaden untersucht werden. Priifen Sie
das ganze Gehause und das Zubehor visuell auf Kratzer und fehlende Teile.

Unverziigliches Melden von Fehlern

Alle fehlenden Teile oder Stérungen missen dem Handler unverziglich zusammen mit der Rechnung,
Seriennummer und einem detaillierten Bericht Uber das Problem gemeldet werden. Hinten in diesem
Handbuch finden Sie einen ,Ricksendebericht”, auf dem Sie das Problem beschreiben kénnen.

Benutzen Sie bitte den ,,Riicksendebericht®

Bedenken Sie bitte, dass der Wartungstechniker das Problem evtl. nicht finden wird, wenn er nicht
weil}, wonach er sucht. Das Ausflillen des Riicksendeberichts hilft uns also sehr weiter und ist Ihre
beste Garantie, dass das Problem zu lhrer Zufriedenheit behoben wird.

2.2 Sicherheitsbestimmungen
Elektrische Sicherheit:
Dieses Tympanometer ist so konzipiert, dass es die internationale Norm IEC 60601-1 erfilllt.

A

Das Gerét ist nicht fir die Verwendung in sauerstoffreichen Umgebungen oder in Verbindung mit
brennbaren Mitteln vorgesehen.

Fd 3
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2.3 Markierung

Die folgenden Kennzeichen sind am Gerat zu finden;

Symbol

Erlauterung

R

Anwendungsteile Typ B.
Nicht leitende Teile zur Anwendung an Patienten, die dem Patienten sofort
abgenommen werden kdnnen.

pid

WEEE (EU-Richtlinie)

Dieses Symbol bedeutet, dass dieses Produkt zwecks Entsorgung an eine
spezielle Entsorgungseinrichtung fir Riickgewinnung und Recycling zu
senden ist.

C€

0123

Das CE-Zeichen besagt, dass Interacoustics A/S die Anforderungen des
Anhangs Il der Richtlinie fir Medizinprodukte 93/42/EWG erfiillt. Der TUV
Product Service, ID-Nr. 0123, hat das Qualitatssystem zugelassen.

Die Nummer neben dem Symbol zeigt das Herstellungsjahr an.

Hersteller

Bezugsnummer

Seriennummer

& [e] 7]

Nicht wiederverwenden.
Teile, die mit diesem Symbol gekennzeichnet sind, sind nur fir den
Einmalgebrauch.

i

-
-

Trocken halten

Temperaturbereich fir Transport und Lagerung

S

Feuchtigkeitsbeschrankungen fiir Transport und Lagerung

ETL CLASSIFIED

Intertek
4005727

Conforms to AAMI ESB0601-1
Certified to CSA-C22.2 No. 60601-1

ETL-gelistet-Zeichen

Das Etikett ist im Batteriefach unter der Batterie angebracht.

2.4 Anschlisse

Infrarot-Adapter (das MT10 wurde mit dem USB-Adapter Actysis ACTIR2000U getestet und
Interacoustics empfiehlt die Nutzung dieses Gerates).

MT10 — Gebrauchsanweisung - DE
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Dieses Instrument ist mit einer Echtzeituhr ausgestattet. Stellen Sie vor Gebrauch bitte Datum und
Uhrzeit auf die regionalen Werte ein, um sicherzustellen, dass die Testdaten und der Kalibrierstatus
korrekt identifiziert werden.

Eine vorsichtige Handhabung des Instruments, wann immer es mit einem Patienten in Berlhrung
kommit, ist von héchster Bedeutung. Ein ruhiges, sicheres Positionieren wahrend der Priifung ist
entscheidend, um optimale Messergebnisse zu gewahrleisten.

A\

—_

10.

11.

12.

Benutzen Sie dieses Gerat ausschliellich gemafl den Beschreibungen in diesem Handbuch.
Benutzen Sie nur Einweg-Ohrspitzen von Sanibel, die speziell zur Verwendung mit diesem
Gerat bestimmt sind.

Verwenden Sie fiir jeden Patienten eine neue Ohrspitze, um eine Kreuzkontamination zu
vermeiden. Bei den Ohrspitzen handelt es sich um Einwegartikel, die nicht fur eine
Wiederverwendung vorgesehen sind.

Fihren Sie die Sondenspitze niemals in den Gehdrgang ein, ohne zuerst eine Ohrspitze
anzubringen, da sonst der Gehdrgang des Patienten verletzt werden koénnte.

Bewahren Sie den Ohrspitzenkasten auRer Reichweite des Patienten auf.

Achten Sie darauf, dass die Sondenspitze so eingeflhrt wird, dass ein luftdichter Abschluss
entsteht, ohne den Patienten dabei zu verletzen. Die Verwendung korrekter und sauberer
Ohrspitzen ist unerlasslich.

Sorgen Sie dafir, dass eine fur den Patienten angemessene Stimulationsintensitat benutzt
wird.

Es wird empfohlen, zu Beginn jeden Tages einen Sondentest durchzuflihren, um
sicherzustellen, dass die Sonde und/oder das Kabel ordnungsgemal funktioniert.

Reinigen Sie die Sondenspitze regelmalfig, um sicherzustellen, dass die Messung nicht durch
Ohrschmalz oder andere Verschmutzungen an der Sondenspitze beeintrachtigt wird.

Zu den Kontraindikationen in Bezug auf Messungen gehoren jingst erfolgte Stapedektomie-
oder Mittelohr-OPs, Absonderungen aus dem Ohr, ein akutes externes Gehoérgangtrauma,
Beschwerden (z. B. eine schwere Entziindung (Otitis externa)) oder eine Okklusion des
externen Gehdrgangs. Bei Patienten mit diesen Symptomen sollten keine Messungen ohne
vorherige Genehmigung des Arztes durchgefihrt werden.

Das Vorhandensein von Tinnitus, Hyperakusis oder einer anderen Empfindlichkeit gegentber
lauten Gerduschen kann die Messungen beeintrachtigen, wenn duf3erst intensive Stimuli
verwendet werden.

Kein Teil des Gerats darf gewartet werden, wahrend es am Patienten angewendet wird.

HINWEIS

Eine vorsichtige Handhabung des Gerates ist von hochster Bedeutung, wann immer es mit
einem Patienten in Beruhrung kommt. Ein ruhiges, sicheres Positionieren wahrend der
Messungen ist fur eine optimale Genauigkeit absolut unerlasslich.

Das MT10-System sollte in einer ruhigen Umgebung betrieben werden, sodass die
Messungen nicht von akustischen Stérgerduschen drauf’en beeintrachtigt werden. Ob sich
eine Umgebung fir Messungen eignet, kann von einem in akustischen Belangen geschulten
Fachmann festgestellt werden. ISO 8253, Abschnitt 11, bietet Richlinien fiir ruhige Raume, die
sich flir audiometrische Hortests eignen.

Es wird empfohlen, das Gerat in einem Umgebungstemperaturbereich von 15-35 °C zu
betreiben.

Reinigen Sie das Wandlergehause nie mit Wasser, und flihren Sie keine Instrumente in den
Wandler ein, die nicht den Vorgaben entsprechen.
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5. Lassen Sie das Gerat nicht fallen und setzen Sie es keinen anderen ibermafligen
StoRwirkungen aus. Wurde das Gerat fallen gelassen oder anderweitig beschadigt, senden
Sie es zwecks Reparatur und/oder Kalibrierung an den Hersteller zurlick. Benutzen Sie das
Produkt nicht, wenn Sie einen Schaden vermuten.

6. Auch wenn das Geréat die jeweiligen EMV-Anforderungen erfillt, sind Vorkehrungen zu treffen,
um unnotige Einwirkungen elektromagnetischer Felder zu vermeiden, wie sie beispielsweise
durch Mobiltelefone usw. auftreten kdnnen. Wird das Gerat neben anderen Instrumenten
benutzt, ist unbedingt darauf zu achten, dass keine wechselseitigen Stérungen auftreten.

7. Das Gerat ist nicht fiir die Verwendung in Umgebungen vorgesehen, in denen Flissigkeiten
austreten oder verspritzt werden kénnen.

Innerhalb der Europaischen Union ist es nicht erlaubt, elektrischen und

elektronischen Abfall unsortiert im Hausmiill zu entsorgen. Elektrischer und

elektronischer Abfall kann gefahrliche Substanzen enthalten und muss

daher separat entsorgt werden. Produkte dieser Art sind mit einem

durchkreuzten Miullcontainer gekennzeichnet (siehe unten). Die Mitwirkung
des Benutzers ist wichtig, um ein hohes Mal an Wiederverwertung und Recycling von
elektrischem und elektronischem Abfall zu gewahrleisten. Wenn solche Abfallprodukte nicht
auf angemessene Weise recycelt werden, kann dies Umweltschaden verursachen und folglich
die Gesundheit der Menschen schadigen.

3.1 Einsetzen und Wechseln der Batterien

Das MT10 kann mit Alkali-Batterien vom Typ AA / LR6 (z. B. Duracell MN1500) oder aufladbaren
Nickel-Metall-Hydrid (NiMH)-Akkus betrieben werden. Es werden vier Batterien benétigt. Verwenden
Sie nur Batterien namhafter Hersteller.

Wenn das MT10 selten verwendet wird, empfehlen wir das Einsetzen von Alkali-Batterien. NiMH-
Akkus haben eine hohe Selbstentladung und missen daher mit groRer Wahrscheinlichkeit neu
geladen werden, wenn sie mehrere Wochen lang nicht verwendet wurden. Zum Einsetzen der
Batterien nehmen Sie die Abdeckung des Batteriefachs am unteren Teil des MT10 ab. Setzen Sie die
Zellen ein, wie auf dem Etikett im Batteriefach beschrieben.

Wechseln Sie die Batterien nicht in Anwesenheit von Patienten. Batterieanschliisse und der Patient
dirfen nicht gleichzeitig berlhrt werden.

Im Meni CONFIGURATION (KONFIGURATION) missen Sie festlegen, welche Batterieart eingesetzt
ist. Standardmanig ist die Einstellung ALKALINE (ALKALI-BATTERIE). Zum Andern der Einstellung
wahlen Sie CONFIGURATION (KONFIGURATION) aus dem Hauptmenu aus und scrollen zu
BATTERY TYPE (BATTERIETYP), wie weiter unten in diesem Handbuch beschrieben.

Eine Batteriestatusanzeige wird oben rechts in der Ecke des Displays eingeblendet (aul3er bei der
Darstellung der Testergebnisse). Diese zeigt den Batteriestatus als sich nach und nach entleerende
Batterie an. Die Batterien sollten ausgewechselt werden, wenn vor dem Symbol ein! eingeblendet
wird, oder wenn Sie dazu beim Einschalten aufgefordert werden. Das Entnehmen der Batterien hat
keine Auswirkungen auf die Konfiguration, den Datenbankinhalt, die Kalibriereinstellungen oder die
Ergebnisse des letzten Tests.

NOTICE Entfernen Sie die Batterien wenn die Instrumente einigerweile nicht benutzt werden.

3.2 Bedienelemente und Anzeigen
Driicken Sie kurz auf die Netztaste ON/OFF (EIN/AUS), um das MT10 voribergehend aus- oder
einzuschalten (siehe Abbildung unten).

Mit Ausnahme einer kurzen Diagnose-Routine von nur wenigen Sekunden ist keine Aufwarmzeit
erforderlich. Die interne Pumpe ist wahrenddessen betriebsbereit. Um das Gerat wieder
auszuschalten, driicken Sie kurz auf die Netztaste ON/OFF (EIN/AUS)
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Driicken Sie kurz auf die Netztaste ON/OFF (EIN/AUS), um das MT10 voribergehend aus- oder
einzuschalten.

Driicken Sie auf die Pfeiltaste nach oben ( T ) und unten (4 ), um durch die Meniis oder Sollwerte zu
scrollen.

Driicken Sie die Pfeiltaste nach rechts ( — ), um eine Menlauswahl anzunehmen oder zum nachsten
Schritt zu wechseln.

Driicken Sie auf die Pfeiltaste nach links ( < ), um einen Vorgang abzubrechen oder um zum
vorherigen Schritt zurlick zu wechseln.

@ Frobe Infrared window
E::;gallnn

ONOFF Swich

@
Probe Sonde
Infrared window Infrarot Fenster
LCD Screen LCD-Bildschirm
Navigation Keys Navigationstasten
On/Off Switch Netzschalter

Bedienungssprache
Verwenden Sie die Optionen im Meni CONFIGURATION (KONFIGURATION) zum Einstellen der
Bedienungssprache (Englisch, Franzdsisch oder Deutsch)

Die Funktion der Pfeiltasten nach links und nach rechts wird tblicherweise in der untersten
Displayzeile angezeigt. Wird kein Test durchgefiihrt, schaltet das MT10 automatisch ab, wenn 90
Sekunden lang keine Taste gedriickt wurde. Diese Zeitspanne lasst sich im Meni CONFIGURATION
(KONFIGURATION) auf 180 Sekunden verlangern.

Die LEDs zeigen den Systemstatus an:

Griine LED Gelbe LED Status
Aus Aus Das MT10 ist ausgeschaltet
Ein Aus Ruhemodus & Betriebsbereit
Aus Langsames Blinken Es wird versucht, eine Ohrabdichtung zu erreichen
Langsames Blinken Aus Es wird eine Messung vorgenommen
Aus Schnelles Blinken Pumpenfehler beim Einschalten
Ein Flackern Daten werden an den PC Ubertragen
Fd 3
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3.3 Die Sonde

Probe Tip -

\
7
MT10 Probe Parts Seal
Nose cone

Nut Mutter
Boss Ansatz
Probe Tip Sondenspitze
Seal Dichtung
Probe Parts Sondenteile
Nose cone Sondenmutter

Die kleinen Locher durch die Sondenspitze des MT10 mussen freigehalten werden. Wenn diese
verstopft ist, wird eine Warnmeldung angezeigt. Dann muss die Spitze abgenommen und gereinigt
oder ausgewechselt werden.

Zum Entfernen der Spitze schrauben Sie den Sondenmutter ab und ziehen die Spitze vom
Sondenansatz. Unten an der Sondenspitze befindet sich eine kleine Dichtung. Diese sollte geprift
werden. Ist sie beschadigt, muss sie ausgewechselt werden.

Stellen Sie beim Auswechseln der Spitze sicher, dass die Dichtung korrekt so eingesetzt wird, dass
die flache Seite mit der flachen Seite an der Sondenspitze ausgerichtet ist. Driicken Sie die
Sondenspitze Uber den Ansatz und setzen Sie die Sondenmutter wieder auf. Stellen Sie sicher, dass
die Mutter fest, jedoch nicht zu sehr angezogen wird. Ziehen Sie die Sondenmutter nicht unter
Zuhilfenahme von Werkzeug an.

Nach dem Wiederanbringen der Spitze sollte taglich eine Kontrolle durchgefiihrt werden.

3.4 Startbildschirm und Menlianzeige
Wenn das MT10 eingeschaltet wird, wird der Startbildschirm eingeblendet, wahrend das Gerat
Selbsttests durchfiihrt und die Pumpe initialisiert wird.

Nach Abschluss der Startsequenz wird das MAIN MENU (Hauptmen() angezeigt:

VIEW THE TAST TEST

Sel=ct

Die MenUoptionen und -anweisungen werden grof3 geschrieben dargestellt.
Informationen und Fehlermeldungen werden (blicherweise klein geschrieben angezeigt.
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3.5 MT10 — Menii-Ubersicht

3.5.1 Hauptmenii-Optionen

Menii
MAIN MENU
(HAUPTMENU)

Untermenii

NEW TEST (NEUER TEST)

VIEW THE LAST TEST (LETZTEN TEST ANZEIGEN)
DAILY CHECK (TAGLICHE KONTROLLE)

DATA MANAGEMENT (DATENVERWALTUNG)
CONFIGURATION (KONFIGURATION)

SYSTEM INFORMATION (SYSTEMINFORMATIONEN)

3.5.2 Untermenii-Optionen

Untermenii
NEW TEST (NEUER
TEST)

VIEW THE LAST
TEST (LETZTEN
TEST ANZEIGEN)

DAILY CHECK
(TAGLICHE
KONTROLLE)

DATA
MANAGEMENT
(DATENVERWALTU
NG)

MT10 — Gebrauchsanweisung - DE

Option
SELECT EAR (OHR
AUSWAHLEN)

SELECT EAR (OHR
AUSWAHLEN)

LIST RECORDS
(DATENSATZE
AUFLISTEN)

DELETE RECORDS
(DATENSATZE
LOSCHEN)

PRINT RECORDS
(DATENSATZE
DRUCKEN)

Interacoustics

Alternativen/Beschreibung

Offnet das Ohr/die Ohren, das/die getestet
werden soll(en) und beginnt mit dem Test. Ein
Tympanogramm wird erstellt, gefolgt von
Reflexmessungen, sofern ausgewahlt.
Bildschirmmeldungen und LEDs zeigen den
Fortschritt an. Am Ende wird automatisch eine
entsprechende grafische Darstellung
eingeblendet.

Ruft den zuletzt gespeicherten Test fir das
ausgewabhlte Ohr auf. Zeigt das Tympanogramm
und die Reflexreaktionen, sofern zutreffend. Hier
kann der letzte Test zudem ausgedruckt, an
einen PC gesendet oder in der internen
Datenbank gespeichert werden.

Zeigt das Volumen, das von der Sonde
gemessen wurde, in ml an.

Listet die in der internen Datenbank
gespeicherten Testergebnisse auf. Hier kbnnen
einzelne Datensatze betrachtet, ausgedruckt, an
einen PC gesendet oder geldscht werden.

Léscht gespeicherte Datensatze. Wahlen Sie:

+ALL PRINTED RECORDS* (ALLE
GEDRUCKTEN DATENSATZE) — I6scht alle
Datensatze, die bereits ausgedruckt wurden.
»+ALL SENT RECORDS* (ALLE VERSENDETEN
DATENSATZE) — I6scht alle Datensétze, die
bereits versendet wurden.

,ALL RECORDS" (ALLE DATENSATZE) — I6scht
alle Datensatze.

Druckt gespeicherte Datensatze. Wahlen Sie:
»,UNPRINTED RECORDS* (UNGEDRUCKTE
DATENSATZE) — druckt alle Datensétze, die
bisher noch nicht ausgedruckt wurden.

Fd 3
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,ALL RECORDS* (ALLE DATENSATZE) — Idscht
alle Datensatze

SEND RECORDS i-IINWEIS:

TO PC i Es ist nicht ratsam, mehrere Datensatze
(DATENSATZE AN gleichzeitig an den PC (Diagnostic Suite) zu
PC SENDEN) tibertragen, da das System darauf nicht

ausgelegt ist.

Wenn Sie ,Send records to PC* (Datensatze an
den PC senden) auswahlen und ,All records®
(Alle Datensatze)/,Unsent records®

(Ungesendete Datensatze) tbertragen wollen,
wird Ihnen folgende Meldung in der Diagnostic
Suite-Ansicht eingeblendet: ,Overwrite data with
new transferred data“ (Daten durch neu
Ubertragene Daten Uberschreiben)?

Folglich werden alle Datensatze in den speziell
daflr vorgesehenen Ordner auf dem PC
Ubertragen und die Diagnostic Suite fragt Sie, ob
Sie die derzeit am Bildschirm angezeigten Daten
Uberschreiben wollen. Daher wird empfohlen, die
Datensatze einzeln zu senden. Dazu wahlen Sie
zunachst ,List records” (Datensatze auflisten®
(unter ,Data Management® (Datenverwaltung))
und dann den gewunschten Datensatz aus. (PS:
Denken Sie daran, vor der Ubertragung des
Datensatzes die Diagnostic Suite/das Imp-Modul
zu starten.)

Seszion not saved

Chverwrite data with new transferred data ?

HINWEIS:

Beachten Sie bei gleichzeitigem Anschluss des USB IR-Empfangers und des Sanibell lI-
Druckers bitte, dass sich die beiden Infrarotempfanger moglicherweise gegenseitig storen,
wodurch der Drucker gegebenenfalls beginnt, willkirliche Daten vom PC auszudrucken. Es
geschieht jedoch nicht oft, dass Benutzer Daten an ihren PC senden und die Daten gleichzeitig
am drahtlosen Drucker ausdrucken. FALLS das Szenario eintritt, stellen Sie bitte sicher, dass
die beiden IR-Fenster dieser Gerate nicht direkt zueinander weisen.

CONFIGURATION TODAY’S DATE Legt Datum und Uhrzeit der internen Uhr fest.
(KONFIGURATION (HEUTIGES
DATUM)
REFLEX Zur Auswahl, wenn Reflexe gemessen werden
SELECTION sollen:
(REFLEXAUSWAHL)

(sofern lhre Version LALWAYS MEASURE"® (IMMER MESSEN) —

Fd 3
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uber diese Funktion
verfligt)

REFLEX LEVELS
(REFLEXSTUFEN)

Optional:

REFLEX
FREQUENCIES
(REFLEXFREQUEN
ZEN)

REFLEX
THRESHOLD
(REFLEXSCHWELL
ENWERT)

REFLEX AUTO-
STOP (AUTOM.
REFLEXSTOPP)

REFLEX FILTER
(REFLEXFILTER)

PRINTER
(DRUCKER)

BATTERY TYPE
(BATTERIETYP)

POWER-OFF
DELAY
(AUSSCHALTVERZ
OGERUNG)

LCD CONTRAST
(LCD-KONTRAST)

EAR SEAL CHECK
(OHRABDICHTUNG
SPRUFUNG)

Interacoustics

Reflexe werden immer gemessen.
,NEVER MEASURE" (NIE MESSEN) — Reflexe
werden nie gemessen.

LONLY IF PEAK FOUND*“ (NUR WENN SPITZE
GEFUNDEN WURDE) - die Reflexe werden nur
gemessen, wenn das MT10 eine Spitze auf dem
Tympanogramm feststellt.

,LPROMPT TO MEASURE*
(MESSAUFFORDERUNG) — der Benutzer wird
zu Beginn eines jeden Tests gefragt ob er eine
Reflexmessung vornehmen will.

Wahlen Sie den maximalen Tonwert fiir den
Reflextest aus. Kann in 5 dB- oder 10 dB-
Schritten auf 100 dB oder aber in 5 dB-Schritten
auf 95 dB, 90 dB oder 85 dB festgelegt werden.

Wahlen Sie, ob der Reflextest nur bei 1KHz
oder 500, 1000, 2000 oder 4000 durchgefiihrt
werden soll.

Wiéhlen Sie die Compliance-Anderung, die
bestimmt, ob ein Reflex erkannt wurde.
Einstellbar in 0,01 ml-Schritten zwischen 0,01
und 0,5 ml.

Der Standardwert ist 0,03 ml.

Wenn diese Option ausgewahlt ist, stoppt die
Reflexmessung bei jeder Frequenz, sobald ein
Reflex festgestellt wurde. Die
Standardeinstellung ist YES (JA).

Wahlen Sie entweder 2 Hz oder 1,5 Hz. Der
niedrigere Wert glattet die Plot-Grafik starker.

HM-E300 / Sanibel MPTII

Wahlen Sie Alkaline (Alkali-Batterie) oder NiMH
(dies hat Auswirkungen auf die Batteriestatus
anzeige und die Warnmeldung bei einer
schwachen Batterie).

Dauer bis zum automatischen Ausschalten des
Geréates, wenn keine Taste gedrickt wird.
Wahlen Sie zwischen 90 und 180 Sekunden.

Andert den Display-Kontrast zwischen 0 und 15.
Die Standardeinstellung ist 7.

Wahlen Sie ,QUICK" (SCHNELL) oder
»,THOROUGH®" (GRUNDLICH).

rd
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REPORT CAL.
DATES (KAL.-
DATEN
DOKUMENTIEREN)

SET DATE FORMAT
(DATUMSFORMAT
FESTLEGEN)

HOSPITAL NAME
(NAME DES
KRANKENHAUSES)

DEPARTMENT
(ABTEILUNG)

RELOAD
DEFAULTS
(STANDARDS NEU
LADEN)

SELECT
LANGUAGE
(SPRACHE
WAHLEN)

SYSTEM
INFORMATION
(SYSTEMINFORMA
TIONEN)

Waéhlen Sie ,PRINT CAL. DATES" (KAL.-
DATEN DRUCKEN) oder ,HIDE CAL.DATES*
(KAL-DATEN AUSBLENDEN).

Wahlen Sie ,DD/MM/YY* (TT/MM/JJ) oder
-,MM/DD/YY* (MM/TT/JJ)

Hier kann der Name des Krankenhauses
eingegeben werden (er erscheint oben auf dem
Ausdruck).

Hier kann der Name der Abteilung eingegeben
werden (er erscheint oben auf dem Ausdruck).

Die Optionen oben werden auf ihre
Standardwerte zurlickgesetzt.

Waéhlen Sie ,ENGLISH* (ENGLISCH),
,GERMAN® (DEUTSCH) oder ,FRENCH*
(FRANZOSISCH) als Bedienungssprache.

Zeigt Folgendes an: Batteriespannung
Softwareversion
Kalibrierdatum
Nachstes Kalibrierdatum
Seriennummer des Geréats
Aktuelles Datum bzw. aktuelle Uhrzeit

Fd 3
s

MT10 — Gebrauchsanweisung - DE Interacoustics

Seite 12



4.1 Allgemeine Pflegehinweise

Das MT10 ist ein Prazisionsgerat. Behandeln Sie es mit Sorgfalt, um seine fortwahrende Genauigkeit
und Betriebsbereitschaft zu gewahrleisten. Entnehmen Sie vor dem Reinigen des Geréats die
Batterien. Reinigen Sie die Geratekonsole und das -gehause mit einem weichen, feuchten Tuch und
einem milden Reinigungsmittel. Stellen Sie sicher, dass keine Feuchtigkeit in das Gerat eindringt.

4.2 Reinigen des Zubehors

Die Ohrspitzen sind Einmalartikel, die nach einmaligem Gebrauch auszutauschen sind.
Gehen Sie sorgsam mit der Sonde und dem Zubehér um.

Die Sondenspitze und die zugehdrige Dichtscheibe sind Einmalartikel. Die Sondenspitze sollte vor
jedem Einfihrungen in das Ohr auf Schaden Uberpriift werden. Darliber hinaus sollte sichergestellt
werden, dass keiner der Schlauche, die durch die Sondenspitze verlaufen, blockiert ist. Bei Bedarf
sollte sie ausgewechselt werden.

Die Dichtscheibe muss ausgewechselt werden, wenn sie Anzeichen von Verschleild aufweist oder
wenn ein Druckverlust vermutet wird.

Wichtiger Hinweis: Achten Sie darauf, dass keine Feuchtigkeit, Kondensation, Flissigkeiten oder
Rickstande in die Sonde eindringen.

4.3 Kalibrierung und Zuriicksenden des Gerats

Es wird empfohlen, das MT10 jahrlich kalibrieren zu lassen. Fir nahere Informationen wenden Sie
sich bitte an Interacoustics.

Verwenden Sie zum Einsenden des Gerats zur Neukalibrierung bitte die Original-
Versandverpackungen. Geben Sie das Gerat vor dem Verpacken in eine Plastiktlite, um zu
verhindern, dass Verschmutzungen und Staub in die Sonde gelangen konnen. Entnehmen Sie vor
dem Versand des Gerats die Batterien und senden Sie diese nicht mit ein.

Die Kalibrierung ist im Servicehandbuch beschrieben, das auf Anfrage erhiltlich ist.

AN

Verandern Sie dieses Gerat nicht unbefugt.

Interacoustics stellt auf Anfrage Schaltplane, Bauteilelisten, Beschreibungen, Anweisungen zur
Kalibrierung oder andere Informationen bereit, die dem Wartungspersonal die Reparatur jener
Gerateteile erleichtern, die laut Interacoustics vom Wartungspersonal repariert werden kénnen.

4.4 So werden Interacoustics-Produkte gereinigt:

Ist die Oberflache oder sind Teile des Gerats verschmutzt, kann es mit einem weichen Tuch gereinigt
werden, das mit einer milden Losung aus Wasser und Spulmittel oder einem ahnlichen Mittel
angefeuchtet wurde. Die Verwendung organischer Lésungsmittel und aromatischer Ole ist zu
vermeiden. Achten Sie darauf, dass keine FlUssigkeit in das Innere des Gerats oder des Zubehérs
gelangt.
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A

e Schalten Sie das Gerat vor dem Reinigen stets aus und ziehen Sie den Netzstecker aus der
Netzsteckdose

AN

¢ Reinigen Sie alle Aulzenoberflachen mit einem weichen Tuch, das leicht mit einer
Reinigungslésung befeuchtet wurde

e Autoklavieren und sterilisieren Sie weder das Gerat noch das Zubehdr und tauchen Sie das
Gerat und das Zubehor nicht in Flissigkeiten ein

¢ Verwenden Sie zum Reinigen von Gerate- oder Zubehdrteilen keine harten oder spitzen
Gegenstande

e Lassen Sie Teile, die mit Flussigkeiten in Kontakt gekommen sind, vor dem Reinigen nicht
trocknen

e Ohrspitzen aus Gummi oder Schaumstoff sind Einmalartikel

e Stellen Sie sicher, dass Isopropylalkohol nicht mit den Gerate-Displays in Beriihrung kommt

e Stellen Sie sicher, dass Isopropylalkohol nicht mit Silikonschlduchen oder Gummiteilen in
Berihrung kommt

Empfohlene Reinigungs- und Desinfektionslésungen:
e Warmes Wasser mit milder, nicht scheuernder Reinigungslésung (Seifenlésung)

e Normale Krankenhausbakterizide
e Nur die harten Oberflachen werden mit 70%igem Isopropylalkohol abgewischt

Verfahren
e Reinigen Sie das Gerat, indem Sie die GehduseaulRenflachen mit einem fusselfreien, leicht
mit Reinigungslésung befeuchteten Tuch abwischen.

4.5 Hinweise zu Reparaturen
Interacoustics ist ausschlieBlich fir die Gultigkeit des CE-Zeichens und die Auswirkungen auf
Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistung des Gerats zustandig, wenn:
1. Zusammenbau, Erweiterungen, Neueinstellungen, Modifizierungen oder Reparaturen von
befugten Personen durchgefihrt werden,
2. ein Wartungszeitraum von 1 Jahr eingehalten wird,
3. die elektrische Installation im jeweiligen Zimmer den geltenden Anforderungen entspricht, und
4. das Gerat von befugtem Personal in Ubereinstimmung mit der von Interacoustics
bereitgestellten Dokumentation benutzt wird.

4.6 Garantie
INTERACOQUSTICS gewahrleistet Folgendes:

e Das MT10 weist fiir einen Zeitraum von 24 Monaten ab Lieferung von Interacoustics an
den ersten Kaufer unter normalen Einsatz- und Wartungsbedingungen keinerlei Material-
oder Verarbeitungsfehler auf.

e Das Zubehor weist fUr einen Zeitraum von neunzig (90) Tagen ab Lieferung von
Interacoustics an den ersten Kaufer unter normalen Einsatz- und Wartungsbedingungen
keinerlei Material- oder Verarbeitungsfehler auf.
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Muss irgendein Produkt wahrend der gliltigen Garantiezeit gewartet werden, sollte sich der Kunde
direkt mit dem ortlichen Interacoustics Wartungszentrum in Verbindung setzen, um die zustandige
Reparaturstatte zu ermitteln. Vorbehaltlich der Bedingungen dieser Garantie wird die Reparatur oder
der Ersatz auf Kosten von Interacoustics durchgefuhrt. Das wartungsbedurftige Produkt ist
unverziglich, vorschriftsmafig verpackt und frankiert einzuschicken. Verluste oder Schaden in
Zusammenhang mit der Ricksendung an Interacoustics sind vom Kunden zu tragen.

Unter keinen Umstanden ist Interacoustics haftbar fur beildufig entstandene, indirekte oder
Folgeschaden im Zusammenhang mit dem Erwerb oder der Verwendung eines Produktes von
Interacoustics.

Dies bezieht sich ausschlieRlich auf den urspriinglichen Kaufer. Diese Garantie ist nicht giltig fir
jegliche nachfolgenden Besitzer oder Inhaber des Produktes. Des Weiteren erstreckt sich diese
Garantie nicht auf und Interacoustics ist nicht haftbar fir jegliche Verluste, die durch den Erwerb oder
die Benutzung irgendwelcher Produkte von Interacoustics entstanden sind, die

e von einer anderen Person als einem zugelassenen Wartungstechniker von Interacoustics
repariert wurden,

e inirgendeiner Weise geandert wurden, so dass ihre Stabilitdt oder Zuverlassigkeit nach
Ermessen von Interacoustics beeintrachtigt ist,

e missbraucht oder fahrlassig behandelt oder versehentlich beschadigt wurden oder deren
Seriennummer oder Chargennummer geandert, verunstaltet oder entfernt wurde oder

e unsachgemal gewartet oder auf irgendeine Weise unter Nichteinhaltung der von
Interacoustics bereitgestellten Anweisungen benutzt wurden.

Diese Garantie ersetzt alle anderen ausdriicklichen oder implizierten Garantien sowie alle anderen
Zusicherungen oder Verpflichtungen seitens Interacoustics, und Interacoustics verleiht oder gewahrt
keinem Vertreter und keiner anderen Person, weder direkt noch indirekt, die Befugnis, im Namen von
Interacoustics jegliche weiteren Verpflichtungen im Zusammenhang mit dem Verkauf von Produkten
von Interacoustics einzugehen.

INTERACOUSTICS WEIST ALLE ANDEREN AUSDRUCKLICHEN ODER IMPLIZIERTEN
GARANTIEN ZURUCK, EINSCHLIESSLICH ZUSICHERUNGEN ALLGEMEINER
GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT ODER FUNKTIONSTAUGLICHKEIT FUR EINEN BESTIMMTEN
ZWECK ODER EINE BESTIMMTE ANWENDUNG.
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Die hier aufgefiihrten technischen Daten umfassen die allgemeinen Aspekte des Instruments. Das
Tympanometer MT10 ist im Anhang IX (Abschnitt 1) der EU-Richtlinie fir medizinische Gerate als
Gerat der Klasse Il eingestuft. Es ist fur die instationare Verwendung als Screening-Tympanometer-

Instrument vorgesehen

Tympanometrie
Instrumententyp

Durchgefiihrte Analyse

Sondentonwerte und —
genauigkeit

Druckpegel und -genauigkeit
Ohrvolumen-Messbereich und -
genauigkeit
Durchgangsgeschwindigkeit
Drucklimits
(Sicherheitsabschaltung)
Anzahl gespeicherter Proben
Optional:

Reflexmessungen

Messmodi

Reflextonwerte und -genauigkeit

Reflexmessbereich und —

genauigkeit

Anzahl an Reflexstufen

Reflexanalyse

Fir die Reflexmessung

verwendeter Druck

Reflexstufen-Abschaltung

Erkennung des
Reflexschwellenwertes

MT10 — Gebrauchsanweisung - DE

Screening-Tympanometer

Compliance-Spitzenpegel (in ml). Druck desselben; Gradient (in
daPa);
Ohrkanalvolumen (ECV, Ear Canal Volume) bei 200 daPa.

226 Hz +/-2 %; 85 dB SPL +/-2 dB im Bereich von 0,2 ml bis 5 ml.

+200 daPa bis -400 daPa +/-10 daPa oder +/-10 % (je nachdem,
welcher Wert héher ist) im Bereich von

0,2 ml bis 5 ml +/-0,1 ml oder +/-5 % (je nachdem, welcher Wert
hoher ist) iber den gesamten Bereich.

Typisch 200 bis 300 daPa/s; je nach Ohr-/Hohlraumvolumen.
+600 bis - 800 daPa

100 pro Tympanogramm

Ipsilateral optional

500 Hz, 1 kHz, 2 kHz, 4 kHz

Frequenz +/-2 %, konfigurierbar in einem Bereich von 70 dB bis
100 dB HL (4 kHz ist auf 95 dBHL beschrankt) +/-2 dB, Verweis
auf ein Kalibriervolumen von 2 ml; kompensiert das gemessene
Ohrvolumen.

0,01 ml bis 0,5 ml +/-0,01 ml, konfigurierbar in 0,01 ml-Schritten.

Vier: 100 dB in 5 dB- oder 10 dB-Schritten;
95 dB, 90 dB oder 85 dB in 5 dB-Schritten.

Reflextest bestanden/nicht bestanden bei jeder getesteten Stufe;
Maximale Amplitude fir jeden Reflex (aufgefiihrt auf dem
Printbericht und dem PC-Bericht);Druck, bei dem der Reflex
ausgeflihrt wurde.

Druck bei Tympanogramm-Spitze oder 0 daPa (die Modi ,Always*
(Immer) und ,Prompt Before Each Test* (Aufforderung vor jedem
Test))

Optional; automatische Abschaltung, wenn ein Reflex erkannt
wird.

Konfigurierbar auf 0,01 bis 0,50 ml in 0,01 mI-Schritten.
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Reflexwertdauer

Anzahl an Datenséatzen, die in
der Patientendatenbank
gespeichert sind

Datenbankspeicherung

Gehaltene Daten

Anzeigemodus

Echtzeit-Uhr
Zeitstempel
Versorgung mit Backup-Strom

Sprachen
Bediensprachen

Drucken
Unterstltzte Drucker

Schnittstelle

Gedruckte Informationen

Serielle Schnittstelle an PC
Schnittstelle

Gesendete Informationen
Stromversorgung
Batterietypen
Aufwarmphase

Anzahl Aufzeichnungen mit
einem Batteriesatz

Automatische
Ausschaltverzdégerung

MT10 — Gebrauchsanweisung - DE

0,6 Sekunden.

30

Alle Aufzeichnungen kénnen nach der Betrachtung des
Tympanogramms gespeichert werden. Vor dem Speichern
mussen die Patienteninitialen (A-Z, 0-9, ,-“) eingegeben werden.

Patienteninitialen, Tympanogramm und Reflexkurven sowie
Analyse fir Linkes Ohr und/oder Rechtes Ohr, Datum und Uhrzeit
der Aufzeichnung, welche Ohren getestet wurden, ob der
Datensatz ausgedruckt und/oder an einen PC gesendet wurde, die
ausgedruckten und/oder an einen PC gesendeten Parameter, die
Parameter, die zur Analyse verwendet wurden, 128-Bit-GUID
(Globally Unique Idenfitier).

Die Datensatze werden in umgekehrt chronologischer Reihenfolge
(letzter zuerst) mit Angabe des Speicherdatums aufgelistet, wie
oben beschrieben.

Alle Aufzeichnungen werden mit Zeit- und Datumsstempeln und
dem letzten Kalibrierdatum versehen.

>30 Tage ohne eingesetzte Hauptbatterien.

Englisch, Deutsch oder Franzdsisch

HM-E300 / Sanibel MPTII.

Infrarot, IrDA-Hardware, 9600 Baud.

Bereich fiir Patienten- und Klinikerdaten, Parameter der
Tympanogramm-Analyse, Tympanogramm, Reflexanalyse-

Parameter, Reflexgrafik, Seriennummer des Gerates, Daten der
letzten und als nachstes falligen Kalibrierung

OBEX (Objektaustausch)-Dienst wird auf dem IrDA-Stapel
ausgefuhrt. Automatische Auswahl der Rate zwischen 9600 und
115200 Baud.

Patiententitel, vollstandige Daten des linken oder rechten Ohrs.

4 Alkali-Zellen vom Typ AA oder

4 aufladbare NIMH-Akkus mit einer Kapazitat von mehr als 2,3 Ah.

Bei Raumtemperatur keine.

Ca. 200 (Alkali-Batterien)

90 oder 180 Sekunden.
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Stromstarke im unbetatigten
Zustand

Stromstarke wahrend der Tests

Physische Komponenten
Display

Abmessungen

Gewicht (ohne Batterien)
Gewicht (mit Batterien)

Umgebung
Temperaturbereich (Betrieb)

Luftfeuchtigkeitsbereich
(Betrieb)

Bereich des atmospharischen
Drucks im Betriebszustand

Temperaturbereich (Lagerung)
Luftfeuchtigkeitsbereich
(Lagerung)

Luftdruckbereich (Lagerung)

Einhaltung der Normen
Sicherheit

EMV
Leistung

CE-Zeichen

70 mA

230 mA

128 x 64 Pixel / 8 Zeilen a 21 Zeichen

Ohne Sonde Lange 190 mm x Breite 80 mm x Hohe 40 mm
Mit Sonde Lange 225 mm

285 g

380 g

+15Cbis +35C

30 bis 90 % RF, nicht kondensierend

980 bis 1040 mb

-20 C bis +50 C

10 bis 95 % RF, nicht kondensierend. Trocken behalten.

900 bis 1100 mb

IEC 60601-1 ANSI/AAMI ES60601-1, CAN-CSA C22.2 No 60601-
I1EC 60601-1-2

IEC 60645-5, Tympanometer vom Typ 2

Gemal} der EU-Richtlinie fir medizinische Gerate

5.1 Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)

Siehe Anhang in englischer Sprache hinten im Handbuch.

MT10 — Gebrauchsanweisung - DE
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Wl

Anleitung zur Datenubertragung — alte Messungen

1. Rufen Sie die Datenbank auf (OtoAccess® oder NOAH).
2. Wahlen Sie den richtigen Patienten aus.

3. Rufen Sie die Diagnostic Suite auf (Uber OtoAccess®
oder NOAH).

4. Wabhlen Sie die Registerkarte ,IMP" (Kalibrierung) aus.
5. Aktivieren Sie das MT10.

6. Wahlen Sie ,Data Management® (Datenverwaltung).

7. Wahlen Sie ,List Records” (Datensatze auflisten).

8. Wahlen Sie aus der Liste der Datensatze den Datensatz,
der Ubertragen werden soll. Wahlen Sie dann ,Send to
computer (An Computer senden).

9. Verbinden (,Handshake" zwischen MT10 und IR-
Empfanger)

10. An die Diagnostic Suite Ubertragene Daten (5 s) (die
Daten/Messungen werden vorn angezeigt)

11. Speichern Sie die Daten.

s
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Anleitung zur Datenubertragung — nach einer

Wl

Messung

10.

11.

12.

Rufen Sie die Datenbank auf (OtoAccess® oder NOAH).
Wahlen Sie den richtigen Patienten aus.

Rufen Sie die Diagnostic Suite auf (iber OtoAccess®
oder NOAH).

Wahlen Sie die Registerkarte ,IMP" (Kalibrierung) aus.
Aktivieren Sie das MT10.

Wahlen Sie ,New Test" (Neuer Test).

Wahlen Sie das Ohr (Links/Rechts/Beide) aus.

Verarbeiten Sie die Ergebnisse (an den Computer
senden (oder Speichern und Senden)).

Wenn Sie bereit sind, driicken Sie ,Select” (Auswahlen)
(richten Sie das Gerat dazu auf den IR-Empfanger)

Verbindung wird hergestellt ... (,Handshake® zwischen
MT10 und IR-Empfanger)

An die Diagnostic Suite tUbertragene Daten (5 s) (die
Daten/Messungen werden vorn angezeigt)

Speichern Sie die Daten.

Fy 9
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11 A propos de ce manuel
Ce manuel concerne le tympanomeétre portatif MT10.

Fabricant : Fabriqué pour :
Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Danemark

Tél. : +45 6371 3555

Fax : +45 6371 3522

E-mail : info@interacoustics.com

Site web :  www.interacoustics.com

1.2 Domaine d'utilisation

Le MT10 est un tympanomeétre dépistage portatif permettant de réaliser une tympanomeétrie et des
tests de réflexes Ipsi en option. Le MT10 permet de stocker les données en les imprimant (imprimante
en option) ou en les transférant sur un ordinateur (module logiciel en option).

Le tympanomeétre MT10 est destiné a étre utilisé par un audiologiste, un professionnel de la santé
auditive ou un technicien formé, dans un environnement silencieux (tympanométrie et réflexes).

1.3 Description du produit

Le MT10 a été congu pour étre utilisé par les ORL, les audiologistes, les médecins généralistes, les
distributeurs d'aides auditives et les spécialistes de la santé de I'enfant. Cet instrument effectue deux
types de mesures :

La tympanométrie sert a mesurer la conformité de la membrane du tympan et de I'oreille moyenne a
une fréquence fixe sur une plage de pressions.

En option :

Les tests de réflexes servent a mesurer les réflexes stapédiens. Le MT10 mesure les réflexes
ipsilatéraux et, lorsqu'elle est sélectionnée, la mesure des réflexes est automatiquement effectuée
aprés la prise d'un tympanogramme.

Le systeme inclut les piéces fournies suivantes et les pieces supplémentaires :

Piéces fournies avec le MT10 :
Tympanométre MT1012

4 piles AAde 1,5V

Mode d'emploi

Carte de garantie

Piéces supplémentaires :

Assemblage de cavité de test 4 en 1

Malette

Imprimante thermique portable

2 rouleaux de papier thermique

Diagnostic Suite et OtoAccess®

Adaptateur USB infrarouge

Embout de sonde supplémentaire

Jeux d'embouts auriculaires supplémentaires’

'Applied part according to IEC60601-1
2The probetip of MT10 is considered applied part by definition, whereas the remaining part of the device may unintentionally

come into contact with the patient (clause 4.6)
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1.4 Avertissements et précautions

DANGER désigne une situation qui présente, en 'absence de précautions
appropriées, un risque de mort ou d’accident grave.

A
VA

AVERTISSEMENT, utilisé avec le symbole d’avertissement, désigne une
situation qui peut provoquer, en I'absence de précautions appropriées, des
dommages sur<au niveau de I'équipement.

AVIS

AVIS désigne des méthodes ou informations qui n’impliquent pas un risque de
blessure corporelle ou d’endommagement de I'équipement.
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2.1 Déballage et inspection

Vérification de ’emballage et de son contenu

A la réception de I'instrument, vous devez examiner son emballage et rechercher des traces de
manipulation brutale ou de détérioration. Si le carton est endommagé, veuillez le conserver jusqu’a ce
que le contenu soit vérifié mécaniquement et électriquement. Si l'instrument est défectueux, contactez
votre distributeur local. Veuillez conserver les matériaux d’emballage pour qu'ils puissent étre
inspectés par le transporteur et servir de justificatifs & une déclaration d’assurance.

Conservation de I’emballage pour un envoi ultérieur

Le MT10 est livré dans un emballage spécialement congu pour le MT10. Veuillez le conserver. Il peut
vous étre utile pour envoyer l'instrument a un centre de réparation.

Si une réparation s’avére nécessaire, veuillez contacter votre distributeur local.

Signalement des défauts

Inspectez I'instrument avant de le connecter

Avant de brancher I'instrument au réseau électrique, il doit étre a nouveau inspecté pour rechercher
d’éventuelles défectuosités. Le boitier et les accessoires doivent étre visuellement inspectés pour
rechercher des rayures ou des composants manquants.

Signalez immédiatement tout défaut rencontré

Tout élément manquant ou mauvais fonctionnement doit étre immédiatement signalé au fournisseur
de linstrument avec la facture, le numéro de série et un rapport détaillé du probléme. A cette fin,
veuillez utiliser le Rapport de retour imprimé a la fin de ce manuel.

Merci d’utiliser le Rapport de retour

Si le technicien de maintenance n’a aucune information sur le probléme, il peut ne pas le trouver.
L’utilisation du formulaire Rapport de retour nous sera d’'une grande utilité et vous garantit la
résolution du probléme a votre entiére satisfaction.

2.2 Réglementations de sécurité
Sécurité électrique :
Cet Impédancemeétre est congu pour respecter la norme internationale CEl 60601-1.

A

Cet instrument n'est pas destiné a étre utilisé dans des environnements riches en oxygéne ou utilisé
en conjonction avec des agents inflammables.
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2.3 Symboles

L'instrument porte les symboles suivants :

Symbole

Description

R

Piéces appliquées de type B.
Pieces appliquées sur le patient qui ne conduisent pas I'électricité et
peuvent étre immédiatement retirées du patient.

i

DEEE (directive européenne)

Ce symbole indique que lorsque I'utilisateur souhaite se débarrasser de ce
produit, il doit 'envoyer a des installations de collecte de déchets séparées
pour recyclage.

C¢€

0123

La marque CE indique qu’Interacoustics A/S répond aux exigences de
'Annexe Il de la Directive 93/42/CEE sur les appareils médicaux. TUV
Product Service, n° d’identification 0123, a approuvé le systeme qualité.

Le chiffre placé a c6té du symbole indique I'année de fabrication.

Fabricant

Numéro de référence

Numeéro de série

& [e] 7R

Ne pas réutiliser
Les piéces portant ce symbole sont & usage unique.

i

-
-

Tenir au sec

Plage de température pour le transport et le stockage

S

Limites d’humidité pour le transport et le stockage

ETL CLASSIFIED

Intertek
4005727

Conforms to AAMI ESB0601-1
Certified to CSA-C22.2 No. 60601-1

Marquage ETL

Etiquette placée dans le compartiment des piles, sous les piles.

2.4 Connexions

Adaptateur infrarouge (le MT10 a été testé avec I'adaptateur USB Actysis ACTIR2000U USB et
Interacoustics recommande I'utilisation de cet appareil).

MT10 - Instructions d'utilisation - FR
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Cet instrument est équipé d'une horloge en temps réel. Avant utilisation, veuillez régler la date et
I'heure aux valeurs locales afin de vous assurer que les données de test et le statut d'étalonnage sont
correctement identifiés.

La manipulation soigneuse de l'instrument dés qu'il entre en contact avec un patient est cruciale. Une
position calme et stable pendant les tests est préférable pour obtenir une précision optimale.

A\

—_

10.

11.

12.

N'utilisez cet appareil que de la fagon décrite dans ce manuel.

N'utilisez que les embouts auriculaires Sanibel jetables congus pour cet instrument.

Utilisez toujours un nouvel embout auriculaire pour chaque patient afin d’éviter toute
contamination croisée. L’embout auriculaire n’est pas congu en vue d’étre réutilisé.

N’insérez jamais la sonde dans le conduit auditif sans embout, car 'absence d’'un embout
auriculaire est susceptible d’endommager le conduit auditif du patient.

Gardez la boite d’embouts auriculaires hors de portée du patient.

Veillez a insérer 'embout de la sonde en vous assurant qu’il est étanche a l'air sans blesser le
patient. L’utilisation d’'un embout auriculaire adéquat et propre est obligatoire.

Veillez a n'utiliser que des intensités de stimulation acceptables pour le patient.

Il est conseillé de procéder a un test de sonde au début de chaque journée, pour s’assurer du
bon fonctionnement de la sonde et/ou du cable.

Nettoyez réguliérement 'embout de sonde pour vous assurer qu’aucun résidu de cire ou autre
bloqué r’influence le résultat.

Les contre-indications aux tests incluent une stapédectomie récente ou intervention
chirurgicale récente de l'oreille moyenne, un écoulement de l'oreille, un traumatisme aigu du
conduit auditif externe, une géne (otite externe grave, par exemple) ou occlusion du conduit
auditif externe. Les tests ne pourront étre effectués sur les patients présentant ce type de
symptémes en I'absence d’autorisation médicale du médecin.

La présence d’acouphénes, d’hyperacousie ou autre sensibilité aux sons de forte intensité
peut étre une cause de contre-indication aux tests en cas d'utilisation de stimuli a haute
intensité.

Il ne faut en aucun cas procéder a I'entretien de toute piece de cet appareil lorsque celui-ci est
en cours d’utilisation sur un patient.

AVIS

La manipulation soigneuse de l'instrument dés qu'il entre en contact avec un patient est
cruciale. Une position calme et stable pendant les tests est préférable pour obtenir une
précision optimale

L’'MT10 doit étre utilisé dans un environnement silencieux, de fagon a ce que les mesures ne
soient pas influencées par des bruits acoustiques externes. La présence d’'un tel
environnement peut étre déterminée par une personne diment compétente ayant recu une
formation en acoustique. La section 11 de la norme ISO 8253 présente la définition d’'une
salle silencieuse a des fins de tests d’audition audiométrique dans ses lignes directrices.

Il est recommandé d'utiliser I'instrument dans une plage de températures ambiantes
s’étendant de 15 °C/59 °F a 35 °C/95 °F

Ne nettoyez jamais le boitier du transducteur avec de I'eau et n’insérez jamais d’instruments
non spécifiés dans le transducteur

Ne jamais faire tomber cet appareil ni le soumettre a tout autre impact excessif. Si I'instrument
tombe ou est autrement endommagé, renvoyez-le au fabricant pour qu’il soit réparé et/ou
réétalonné. N'utilisez pas I'instrument si vous soupgonnez tout dommage.
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6. Bien que I'instrument respecte les exigences pertinentes de la directive CEM, il faut prendre
des précautions afin d’éviter une exposition superflue aux champs électromagnétiques, par
exemple provenant des téléphones portables, etc. Si 'appareil doit étre utilisé prés d’autres
équipements, il est nécessaire de prendre soin qu’aucune perturbation mutuelle ne se
produise.

7. Cetinstrument n’est pas destiné a étre utilisé dans des environnements exposés a des
déversements de liquides.

Dans I'Union Européenne, il est interdit de jeter des déchets électriques ou

électroniques avec les ordures municipales non triées. Les déchets

électriques ou électroniques peuvent contenir des substances dangereuses

et doivent donc étre ramassés et triés séparément. Ces produits sont

identifiés par un symbole représentant un conteneur a ordures a roues barré
d’une croix. La coopération des utilisateurs est importante pour garantir un haut niveau de
réutilisation et de recyclage des déchets électriques ou électroniques. Les déchets électriques
ou électroniques qui ne sont pas correctement recyclés représentent un danger pour
I'environnement et par conséquent pour la santé humaine.

3.1 Installation et remplacement des piles

Le MT10 peut fonctionner avec des piles alcalines AA/ LR6 (ex. Duracell MN1500) ou des piles
rechargeables au nickel-métal hydrure (NiMH). Quatre piles sont nécessaires. Utilisez uniquement des
piles de grandes marques.

Si vous prévoyez que le MT10 sera utilisé peu fréquemment, nous vous conseillons d'installer des
piles alcalines. Les piles au NiMH présentent un débit de déchargement élevé et devront sans doute
étre rechargées si elles ne sont pas utilisées pendant plusieurs semaines. Pour mettre en place les
accumulateurs, retirez le cache du compartiment des piles sur le socle du MT10. Mettez en place les
accumulateurs tel qu'indiqué dans le compartiment des piles.

Les piles doivent uniquement étre remplacées en dehors de I'environnement du patient. L'opérateur
ne doit pas toucher les connecteurs des piles et le patient simultanément.

Vous devez régler le type d'accumulateur qui sera mis en place dans le menu CONFIGURATION. II
est réglé par défaut sur ALKALINE (alcaline). Pour modifier le paramétrage, sélectionnez
CONFIGURATION dans le menu principal et faites défiler jusqu'a BATTERY TYPE (type de pile), tel
que décrit plus loin dans ce manuel.

Un voyant d'état de la pile figure dans le coin en haut a droite de I'écran (sauf lors de I'affichage des
résultats des tests). Il indique I'état de la pile sous forme d'une pile qui se vide progressivement. Les
piles doivent étre remplacées lorsque le symbole est précédé d'un !, ou lorsque vous étes invité a le
faire au moment de la mise sous tension. Le retrait des piles n'a aucune incidence sur la configuration,
le contenu de la base de données, les paramétres d'étalonnage ou les résultats du dernier test.

NOTICE

Retirez les piles si les instruments ne sera pas utilisé pendant un certain temps.

3.2 Commandes et voyants
Appuyez momentanément sur la touche On/Off (marche/arrét) pour metire MT10 sous tension
(référez-vous au schéma ci-dessous).

Aucun temps de préchauffage n'est nécessaire, méme si une bréve procédure de diagnostic
s'exécutera pendant quelques secondes. Pendant cette période, la pompe interne fonctionnera. Pour
I'éteindre, appuyez de nouveau brievement sur la touche On/Off.

Appuyez momentanément sur la touche On / Off (marche / arrét) pour mettre le MT10 sous ou hors
tension.
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Appuyez sur les touches de navigation haut ( [J) et bas ( [J[J) pour faire défiler les menus ou les

valeurs programmeées.

Appuyez sur la touche de navigation de droite ( [111) pour accepter un choix du menu ou aller a I'étape

suivante.
Appuyez sur la touche de navigation de gauche ( [1(1) pour annuler une opération ou revenir a I'étape
précédente.
™ F'rohs‘/ Infrared window
Mavigation
Keys
ONIDFF Swilch
@
Probe Sonde
Infrared window Fenétre infrarouge
LCD Screen Ecran LCD
Navigation Keys Touches de navigation
On/Off Switch Interrupteur marche/arrét

Langue d'utilisation

Pour régler la langue d'utilisation (anglais, frangais ou allemand), utilisez les options du menu

CONFIGURATION.

La fonction des touches gauche et droite est généralement indiquée sur la ligne en bas de I'écran.
Lorsqu'un test n'est pas en cours, le MT10 s'arréte automatiquement si aucune touche n'est activée
pendant 90 secondes. Cette durée peut étre prolongée a 180 secondes dans le menu

CONFIGURATION.

Les LED indiquent I'état du systeme :

LED verte LED jaune Etat
Eteinte Eteinte MT10 hors tension
Allumée Eteinte Veille et prét a I'emploi
Eteinte Clignotement lent Tentative d'obtention d'une étanchéité a l'air au

niveau de l'oreille

Clignotement lent Eteinte Prise d'une mesure
Eteinte Clignotement rapide Erreur de pompe a la mise sous tension
Allumée Scintillement Envoi de données a un PC

MT10 - Instructions d'utilisation -
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\
7
MT10 Probe Parts Seal .
Nose cone
Nut Ecrou
Boss Bossage
Probe Tip Embout de la sonde
Seal Bouchon
Probe Parts Piéces de la sonde
Nose cone Cobne d'extrémité

Les petits trous de I'embout de la sonde du MT10 doivent étre libres de toute obstruction. En cas de
blocage, un message d'avertissement s'affichera. L'embout doit étre retiré et nettoyé ou remplacé.

Pour retirer I'embout, dévissez le céne d'extrémité et dégagez I'embout du bossage de la sonde. Vous
trouverez un petit bouchon a la base de I'embout de la sonde. Celui-ci doit étre examiné et remplacé
s'il est endommagé.

Lors du remplacement de I'embout, assurez-vous que le bouchon est correctement inséré, son cété
plat devant étre aligné sur le cbté plat de 'embout de la sonde. Enfoncez I'embout de la sonde sur le
bossage et remettez le cOne d'extrémité en place. Assurez-vous que le céne d'extrémité est bien vissé
en position initiale, mais ne le serrez pas de fagon excessive. N'utilisez aucun outil pour serrer le céne
d'extrémité.

Une fois I'embout remplacé, un contréle quotidien doit étre effectué.

3.4 Démarrage et affichage du menu
Lorsque le MT10 est mis sous tension, I'écran de démarrage apparait tandis que des tests internes
sont effectués et que la pompe est initialisée.

Lorsque la séquence de démarrage est terminée, le MAIN MENU (menu principal) s'affiche :

MATN MENU n

VIEW THE TAST TEST

DATLY CHECK
Select

Les éléments du menu et les instructions sont en majuscules.
Les informations et les messages d'erreur sont généralement en minuscules.
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3.5 MT10 — Résumé du menu

3.5.1 Sélections du menu principal

Menu Sous-menu
MAIN MENU (menu NEW TEST (nouveau test)
principal)

VIEW THE LAST TEST (afficher le dernier test)
DAILY CHECK (contréle quotidien)
DATA MANAGEMENT (gestion des données)

CONFIGURATION

SYSTEM INFORMATION (informations systéme)

3.5.2 Sélections du sous-menu

Sous-menu Option

NEW TEST (nouveau SELECT EAR

test) (sélectionner l'oreille)
VIEW THE LAST SELECT EAR

TEST (afficher le (sélectionner l'oreille)

dernier test)

DAILY CHECK
(contréle quotidien)

DATA MANAGEMENT  LIST RECORDS (liste
(gestion des données)  des enregistrements)

DELETE RECORDS
(supprimer les
enregistrements)

Choix/Description

Ouvre l'oreille ou les oreilles a tester et commence
le test. Un tympanogramme est pris, suivi par des
mesures de réflexes si elles ont été sélectionnées.
Des messages a I'écran et des LED indiquent la
progression. L'affichage graphique apparait
automatiquement a la fin.

Rappelle le dernier test enregistré pour l'oreille
sélectionnée. Affiche le tympanogramme et les
réponses de réflexes, si disponibles. Permet
d'imprimer le dernier test, de I'envoyer a un PC ou
de l'enregistrer dans la base de données interne.

Affiche le volume en ml mesuré par la sonde.

Dresse la liste des résultats de tests enregistrés
dans la base de données interne. Permet d'afficher,
d'imprimer, d'envoyer a un PC ou de supprimer des
enregistrements individuels.

Supprime les enregistrements en mémoire.
Sélectionnez :

"ALL PRINTED RECORDS" (tous les
enregistrements imprimés) : supprime tous les
enregistrements qui ont été imprimés.

"ALL SENT RECORDS" (tous les enregistrements
envoyeés) : supprime tous les enregistrements qui
ont été envoyés a un PC.

"ALL RECORDS" (tous les enregistrements) :
supprime tous les enregistrements.
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PRINT RECORDS Imprime les enregistrements en mémoire.

(imprimer les Sélectionnez :

enregistrements) "UNPRINTED RECORDS" (enregistrements non
imprimés) : imprime tous les enregistrements
n'ayant pas été précédemment imprimés.
"ALL RECORDS" (tous les enregistrements) :
supprime tous les enregistrements.

SEND RECORDS TO AVIS:

PC (envoi il est conseillé de ne pas transférer plusieurs

d'enregistrements a enregistrements sur le PC en méme temps

un PC) (Diagnostic Suite) car le systéme n'y est pas
préparé

Si vous sélectionnez « Envoyer des
enregistrements au PC » (Send records to PC) et
que vous transférez « tous les enregistrements »/«
les enregistrements non envoyés » (all
records/unsent records), vous obtiendrez le
message suivant dans l'affichage Diagnostic Suite :
« Ecraser les données avec les nouvelles données
transférées ? » (Overwrite data with new
transferred data?)

Tous les enregistrements seront ainsi envoyés vers
le dossier dédié sur le PC et la Diagnostic Suite
vous demandera si vous souhaitez écraser les
données actuelles a I'écran.ll est donc
recommandé d'envoyer les enregistrements
individuels en sélectionnant « Liste des
enregistrements » (List records) (dans « Gestion
des données » (Data Management)) et en
sélectionnant I'enregistrement voulu (remarque :
n'oubliez pas de démarrer Diagnostic Suite/Imp
Module avant de transférer I'enregistrement).

Session not saved

Chverwrite data with new transferred data 7

L5

AVIS:

Veuillez noter que, lors de la connexion simultanée du récepteur IR USB et de I'imprimante Sanibell I,
il se peut que l'imprimante se mette a imprimer des données n'ayant aucun sens a partir du PC car les
récepteurs infrarouges peuvent interférer entre eux. Cependant, il est assez rare que les utilisateurs
envoient des données a leur PC et impriment les données sur I'imprimante sans fil également. Si ce
scénario se produit, veillez a ne pas pointer les deux fenétres IR de ces appareils directement I'une
vers |'autre.
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CONFIGURATION

MT10 - Instructions d'utilisation - FR

TODAY’S DATE (date

d'aujourd'hui)

REFLEX SELECTION

(sélection de réflexe)
(si votre version est
dotée de cette
fonction)

REFLEX LEVELS
(niveaux de réflexe)

En option :
REFLEX
FREQUENCIES
(fréquences de
réflexes)

REFLEX
THRESHOLD (seuil
de réflexe)

REFLEX AUTO-
STOP (arrét
automatique des
réflexes)

REFLEX FILTER
(filtre de réflexe)

PRINTER
(imprimante)
BATTERY TYPE
(type de pile)

POWER-OFF DELAY

(temporisation de
mise hors tension)

LCD CONTRAST
(contraste LCD)

Reégle la date et I'neure de I'horloge interne.

Sélectionne quand les réflexes seront mesurés :
"ALWAYS MEASURE" (toujours mesurer) : les
réflexes sont toujours mesureés.

"NEVER MEASURE" (jamais mesurer) : les
réflexes ne sont jamais mesurés.

"ONLY IF PEAK FOUND" (seulement en cas de
détection de pic) : les réflexes seront mesurés
uniquement si le MT10 détecte un pic sur le
tympanogramme.

"PROMPT TO MEASURE" (invitation a mesurer) :

on demande a l'utilisateur s'il souhaite effectuer un

réflexe au début de chaque test.

Sélectionnez le niveau sonore maximum a utiliser
pour le test des réflexes. Réglez sur 100 dB (par
incréments de 5 dB ou 10 dB) ou 95 dB, 90 dB ou
85 dB par incréments de 5 dB.

Choisissez d'effectuer le test des réflexes a 1 KHz
seulment ou 500, 1000, 2000 et 4000.

Sélectionnez le changement de conformité qui

détermine qu'un réflexe a été détecté. Ajustable par

incréments de 0,01 ml de 0,01 a 0,5 ml.
0,03 ml par défaut.

Si cette fonction est sélectionnée, la mesure des
réflexes a chaque fréquence s'arréte dés qu'un
réflexe est trouvé. OUI par défaut.

Sélectionnez 2 Hz ou 1,5 Hz. La valeur inférieure
lisse davantage le tracé.

HM-E300/Sanibel MPTII.

Sélectionnez Alkaline (alcaline) ou NiMH (cela
affectera I'affichage de I'état des piles et
I'avertissement de piles faibles).

La durée avant la mise hors tension automatique
de l'unité si aucune touche n'est activée.
Sélectionnez 90 ou 180 secondes.

Changez le contraste de I'affichage 0-15. 7 par
défaut.
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SYSTEM
INFORMATION
(informations systéme)

MT10 - Instructions d'utilisation - FR

EAR SEAL CHECK
(contrble de
I'étanchéité a I'air au
niveau de l'oreille)

REPORT CAL.
DATES (signaler les
dates d'étal.)

SET DATE FORMAT
(régler le format de la
date)

HOSPITAL NAME
(nom de I'hopital)

DEPARTMENT
(service)

RELOAD DEFAULTS
(recharger les
parameétres par
défaut)

SELECT LANGUAGE
(sélectionner la
langue)

Sélectionnez "QUICK" (rapide) ou "THOROUGH"
(approfondi).

Sélectionnez "PRINT CAL. DATES" (imprimer
dates d'étal.) ou "HIDE CAL.DATES" (masquer
dates d'étal.).

Sélectionnez "DD/MM/YY" (JJ/MM/AA) ou
"MM/DD/YY" (MM/JJ/AA)

Permet de saisir le nom de I'hépital (il apparaitra en
haut de I'imprimé).

Permet de saisir le nom du service (il apparaitra en
haut de I'imprimé).

Les options ci-dessus sont réinitialisées a leurs
valeurs par défaut.

Sélectionnez "ENGLISH" (anglais), "GERMAN"
(allemand) ou "FRENCH" (frangais) pour la langue
d'utilisation.

Affiche : Tension de batterie
Version logicielle
Date d'étalonnage
Prochaine date d'étalonnage
Numeéro de série de l'instrument
Date et heure actuelles.
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4.1 Procédure de maintenance générale

Le MT10 est un instrument de précision. Manipulez-le soigneusement afin de garantir sa précision et
son service continus. Avant de nettoyer l'instrument, enlevez les piles. Utilisez un chiffon humide doux
et un détergent non agressif pour nettoyer le panneau et le boitier de l'instrument. Assurez-vous
qu'aucune humidité ne pénétre dans l'instrument.

4.2 Nettoyage des accessoires
Les embouts auriculaires doivent étre remplacés a chaque usage.

Manipulez la sonde et les accessoires avec précaution.

L'embout de la sonde et sa rondelle d'étanchéité associée sont des dispositifs jetables. L'embout de la
sonde doit étre vérifié apreés chaque insertion dans I'oreille pour s'assurer qu'il n'est pas endommagé
et qu'aucun des tubes qu'il contient n'est obstrué. 1l doit &tre remplacé le cas échéant.

La rondelle d'étanchéité doit étre remplacée si elle présente des signes d'usure ou si une fuite de
pression est suspectée.

Remarque importante : ne laissez pas I'humidité, la condensation, les liquides ou les débris pénétrer
dans la sonde.

4.3 Etalonnage et retour de I'instrument
Il est recommandé d'étalonner le MT10 tous les ans. Veuillez contacter Interacoustics pour obtenir de
plus amples informations.

Lorsque vous renvoyez l'instrument pour un réétalonnage, veuillez utiliser les matériaux d'emballage
d'origine. Placez l'instrument dans un sac en plastique avant de I'emballer pour empécher les
impuretés et la poussiére de pénétrer dans la sonde. Ne renvoyez pas les piles avec l'instrument.

La procédure d'étalonnage est disponible dans le manuel d'entretien qui est disponible sur demande.

Ne modifiez pas cet équipement sans autorisation.

Interacoustics mettra a disposition sur demande les schémas électriques, nomenclatures,
descriptions, instructions d'étalonnage ou autres informations susceptibles d'aider le personnel de
maintenance a réparer les piéces du tympanométre congues par Interacoustics comme étant
réparables par le personnel de maintenance.

4.4 Nettoyage des produits Interacoustics

Si la surface de l'instrument ou d’'un de ses composants est contaminée, elle peut étre nettoyée avec
un tissu doux imprégné d'une solution d’eau savonneuse. Veuillez ne pas utiliser de solvants
organiques ou d’huiles aromatiques. Veillez a ce qu’aucun liquide ne pénétre dans I'instrument ou ses
accessoires.
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e Avant de procéder au nettoyage, mettez toujours l'instrument hors tension et débranchez-le
de l'alimentation électrique.

e Utilisez un chiffon doux légérement imprégné de solution de nettoyage pour nettoyer les
surfaces exposées

e Ne passez pas a l'autoclave, ne stérilisez pas et n'immergez pas l'instrument ou l'accessoire
dans un liquide quelconque

e N'utilisez pas d'objets durs ou pointus pour nettoyer des parties de l'instrument ou de
l'accessoire

¢ Ne laissez pas sécher les pieces qui ont été en contact avec des liquides avant de procéder
au nettoyage

e Les embouts en caoutchouc ou en mousse sont des composants a usage unique

e Assurez-vous que l'alcool isopropylique n'entre pas en contact avec les écrans de l'instrument

e Assurez-vous que l'alcool isopropylique n'entre pas en contact avec les tubes en silicone ou
les pieces en caoutchouc

Solutions de nettoyage et de désinfection recommandées :
e Eau chaude avec une solution de nettoyage douce et non abrasive (savon)

e Bactéricides a usage hospitalier ordinaires
e 70 % d'alcool isopropylique uniquement sur les surfaces du capot rigide

Procédure
e Nettoyez l'instrument en essuyant le boitier externe avec un chiffon non pelucheux
légérement imprégné de solution de nettoyage.

4.5 A propos des réparations
Interacoustics est uniquement responsable de la validité de la marque CE, des conséquences sur la
sécurité, la fiabilité et la performance de l'instrument si :
1. Les opérations de montage, extensions, réglages, modifications ou réparations sont
effectuées par un personnel autorisé,
2. une révision est effectuée chaque année.
3. VL’installation électrique utilisée est conforme aux exigences décrites.
4. L’équipement est utilisé par un personnel autorisé, conformément a la documentation fournie
par Interacoustics.

Le client devra contacter le distributeur local pour déterminer les options d’entretien/de réparation
possibles, y compris I'entretien/la réparation sur site. Il est important que le client (par le biais du
distributeur local), remplisse le RAPPORT DE RENVOI a chaque fois que le composant/produit est
envoyé a Interacoustics a des fins d’entretien/de réparation.
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4.6 Garantie
Les garanties INTERACOUSTICS incluent :

e Le MT10 ne comportera aucun défaut de matériau et de fabrication dans des conditions
d’utilisation et d’entretien normales pendant vingt-quatre (24) mois a partir de la date de
livraison par Interacoustics au premier acheteur.

e Les accessoires sont sans défaut de matériau et de fabrication dans des conditions
d’utilisation et d’entretien normales pendant quatre-vingt-dix (90) jours a partir de la date
de livraison par Interacoustics au premier acheteur.

Si un instrument nécessite une réparation pendant la période de garantie, 'acheteur doit
communiquer directement avec le centre d’assistance Interacoustics local pour identifier le centre de
réparation approprié. La réparation ou le remplacement sera effectué aux frais d’Interacoustics, sous
réserve des termes de cette garantie. L’instrument doit étre renvoyé rapidement, dans un emballage
assurant une protection efficace avec un affranchissement complet payé. La perte ou la détérioration
pendant le retour d’'un instrument est la responsabilité de son propriétaire.

En aucune circonstance, Interacoustics ne pourra étre tenu responsable d’aucun dommage fortuit,
indirect ou immateériel en relation avec I'achat ou I'utilisation d’un produit Interacoustics.

Ces conditions s’appliquent uniquement au premier acquéreur de I'instrument. Cette garantie ne peut
pas étre appliquée a aucun autre propriétaire ou utilisateur de cet instrument acheté d’occasion. En
outre, cette garantie n’est pas applicable aux cas énoncés ci-aprés et Interacoustics ne peut pas étre
tenu responsable d’aucune perte liée a I'achat ou I'utilisation d’un produit Interacoustics qui a été :
o Reéparé par une personne ne faisant pas partie des agents techniques agréés par
Interacoustics.
o Modifié de quelque fagon que ce soit, pouvant étre préjudiciable a la stabilité ou fiabilité de
linstrument, d’aprés le seul jugement d’Interacoustics.
e Soumis a une utilisation abusive, négligente ou accidenté, ou si le numéro de série ou de
lot a été modifié, masqué ou effacé.
¢ Incorrectement entretenu ou utilisé d’'une maniére non-conforme aux instructions fournies
par Interacoustics.

Cette garantie remplace toutes les autres garanties explicites ou implicites et toutes les obligations ou
responsabilités d’Interacoustics. Interacoustics n’accorde directement ou indirectement a aucun agent
ou autre personne le droit d’assumer au nom d'Interacoustics aucune autre responsabilité liée a la
vente des produits Interacoustics.

INTERACOUSTICS REJETTE TOUTES LES AUTRES GARANTIES, EXPLICITES OU IMPLICITES,
INCLUANT TOUTE GARANTIE DE QUALITE MARCHANDE, D'APTITUDE A UN EMPLOI
PARTICULIER OU APPLICATION.
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Les caractéristiques techniques fournies ici couvrent les aspects généraux de l'instrument. Le

tympanomeétre MT10 est classé comme un appareil de classe lla conformément a I'Annexe 1X (section

1) de la directive de I'UE sur les appareils médicaux. Il est destiné a un usage transitoire en tant
qu'instrument tympanometre de dépistage.

Tympanométrie
Type d'instrument

Analyse effectuée
Niveaux sonores et précision de
la sonde

Niveaux de pression et
précision

Plage de mesure et précision du
volume auriculaire

Vitesse de passage

Limites de pression (dispositif
de sécurité par coupure)
Nombre d'échantillons stockés
En option :

Mesures des réflexes

Modes de mesure

Niveaux sonores et précision
des réflexes

Plage de mesure et précision
des réflexes

Nombre de niveaux de réflexes

Analyse des réflexes

Pression utilisée pour la mesure
des réflexes

Coupure du niveau de réflexe
Détection du seuil de réflexe

Durée sonore des réflexes

MT10 - Instructions d'utilisation - FR

Tympanometre de dépistage

Niveau pic de conformité (en ml). Pression ; Gradient (en daPa);
Volume du canal auriculaire (ECV) a 200 daPa.

226 Hz +/-2 % ; 85 dB SPL +/-2 dB sur la plage 0,2 ml a 5 ml.
+200 daPa a -400 daPa +/-10 daPa ou +/-10 % (le plus grand
étant retenu) sur la plage.

0,2 mla 5 ml +/-0,1 ml ou +/-5 % (le plus grand étant retenu) sur la
plage compléte.

Généralement 200-300 daPa/sec ; selon le volume auriculaire et
de la cavité.

+600 a -800 daPa

100 par tympanogramme

Ipsilatéral en option

500 Hz, 1 kHz, 2 kHz, 4 kHz

Fréquence +/-2 %, configurable sur la plage 70 dB a 100 dB HL (4
kHz restreint a 95 dBHL) +/-2 dB, référencée a un volume
d'étalonnage de 2 ml ; compense le volume auriculaire mesuré.

0,01 ml a 0,5 ml +/-0,01 ml configurable en étapes de 0,01 ml.
Quatre : 100 dB par incréments de 5 dB ou 10 dB ;

95 dB, 90 dB ou 85 dB par incréments de 5 dB.

Réussite/échec des réflexes a chaque niveau testé ;

Amplitude maximum de chaque réflexe (vue sur le rapport imprimé
et le rapport sur PC) ;

Pression a laquelle le réflexe a été effectué.

Pression au pic du tympanogramme, ou 0 daPa (toujours et
demander avant chaque mode de test)

En option, arrét automatique lorsqu'un réflexe est trouvé.
Configurable 0,01-0,50 ml par incréments de 0,01 ml.

0,6 secondes.
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Nombre d'enregistrements
stockés dans la base de
données des patients

Stockage de données

Données détenues

Mode d'affichage

Horloge en temps réel
Horodatages
Alimentation de secours

Langues
Langues d'utilisation

Imprimer
Imprimante prise en charge

Interface

Informations imprimées

Interface série au PC
Interface

Informations envoyées
Alimentation électrique

Types de pile

Période de mise en route

Nombre d'enregistrements sur
un jeu de piles

Temporisation de mise hors

MT10 - Instructions d'utilisation - FR

30

Tout enregistrement peut étre stocké une fois que le
tympanogramme est affiché. Les initiales du patient (A-Z, 0-9, "-")
doivent étre saisies avant la mémorisation.

Initiales du patient, graphiques et analyse du tympanogramme et
des réflexes pour l'oreille gauche et/ou I'oreille droite, I'heure et la
date de l'enregistrement, quelles oreilles ont été testées, si
I'enregistrement a été imprimé ou non et/ou envoyé a un PC ou
non, paramétres imprimés et/ou envoyés a un PC, paramétres
utilisés pour I'analyse, identifiant unique (GUID) de 128 bits.

Enregistrements présentés dans I'ordre chronologique inverse (le

dernier en premier), avec indication de la date enregistrée comme
décrit ci-dessus.

Horodatage appliqué a tous les enregistrements, et a la derniére
date d'étalonnage.

>30 jours sans piles principales installées.

Anglais, allemand ou frangais

HM-E300/Sanibel MPTII.
Infrarouge, matériel IrDA, 9 600 bauds.

Espace pour les renseignements concernant le patient et le
médecin, les paramétres d'analyse du tympanogramme, le
tympanogramme, les paramétres d'analyse des réflexes, le
graphique des réflexes, le numéro de série de l'appareil, la
derniére date d'étalonnage et la prochaine date d'étalonnage
prévue.

Service OBEX (Object Exchange) exploité sur la pile IrDA. Débit
d'auto-sélection compris entre 9 600 et 115 200 bauds.

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

4 piles alcalines AA ou ;

4 piles rechargeables NIMH dont la capacité doit étre supérieure a
2,3 Ah.

Aucune a température ambiante.

Environ 200 (alcaline AA)

90 ou 180 secondes.
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tension automatique
Courant de repos

Courant pendant les tests

Caractéristiques physiques
Affichage

Dimensions

Poids (sans piles)
Poids (avec piles)
Caractéristiques
environnementales
Plage de températures
d'exploitation

Plage d'humidité d'exploitation

Plage de pression
atmosphérique d'exploitation

Plage de températures de
stockage

Plage d'humidité de stockage

Plage de pression
atmosphérique de stockage

Conformité aux normes
Sécurité

CEM

Performance

Marque CE

70 mA

230mA

128x64 pixels / 8 lignes de 21 caractéres

190 mm de long x 80 mm de large x 40 mm de haut hors sonde

225 mm de long avec la sonde.
2859

380 g

+15°Ca+35°C

30 % a 90% HR sans condensation

980 a 1040 mb

-20°C a+50°C

10 % a 95% HR sans condensation.Garder au sec.

900 a 1100 mb

CEI 60601-1 ANSI/AAMI ES60601-1, CAN-CSA C22.2 No 60601-

1

CEI 60601-1-2

CEI 60645-5, tympanometre de type 2

Selon la directive de I'UE sur les appareils médicaux.

5.1 Compatibilité électromagnétique (EMC)

Voir 'annexe en anglais a I'arriere du manuel. du manuel.

MT10 - Instructions d'utilisation - FR
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Guide de transfert des données — Anciennes
mesures

1. Lancez la base de données (OtoAccess® ou
NOAH)

2. Sélectionnez le bon patient

3. Lancez la suite de diagnostic (via OtoAccess® ou
NOAH)

4. Sélectionnez l'onglet IMP
5. Mettez le MT10 sous tension

6. Sélectionnez « Gestion des données » (Data
Management).

7. Sélectionnez « Liste des enregistrements » (List
Records).

8. Dans la liste des enregistrements, sélectionnez
celui que vous souhaitez transférer et
sélectionnez « Envoyer a l'ordinateur » (send to
computer).

9. Connexion (établissement d'une liaison entre le
MT10 et le récepteur IR)

10. Données transférées a la suite de diagnostic (5
sec.) (Données/mesures illustrées dans la vue de
face)

11. Enregistrez les données.

s
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Guide de transfert des données — Aprés une mesure

1. Lancez la base de données (OtoAccess® ou
NOAH)

2. Sélectionnez le bon patient

3. Lancez la suite de diagnostic (via OtoAccess®
ou NOAH)

4. Sélectionnez I'onglet IMP
5. Mettez le MT10 sous tension

6. Sélectionnez « Nouveau test » (New Test).

7. Sélectionnez l'oreille (gauche/droite/les deux)

8. Traitez les résultats (envoyer a I'ordinateur (ou
enregistrer et envoyer))

9. Appuyez sur « Sélectionner » (select) lorsque
vous étes prét (pointez vers le récepteur IR)

10. Connexion... (établissement d'une liaison
entre le MT10 et le récepteur IR)

11. Données transférées a la suite de diagnostic
(5 sec.) (Données/mesures illustrées dans la
vue de face)

12. Enregistrez les données.
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1.1 Om denna bruksanvisning
Bruksanvisningen avser den handhallna tympanometern MT10.

Tillverkare: Tillverkad for:
Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Danmark

Tel: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

E-post: info@interacoustics.com

Webbplats: www.interacoustics.com

1.2 Avsett bruk

Den handhallna screening tympanometern MT10 anvands vid tympanometri och som tillval vid
testning av ipsireflex. Med hjalp av MT10 kan data lagras genom utskrifter (extern skrivare) eller
genom o6verforing till dator (extern mjukvarumodul).

Tympanometern MT10 ar avsedd att anvandas av audiologer, horselvardspersonal eller utbildade
tekniker i tyst miljé (tymp och reflexer).

1.3 Produktbeskrivning
MT10 ar utformad for att anvéndas av audiologer, allmanlakare, hdrapparatutprovare och personal
inom barnsjukvarden. Med detta instrument kan tva typer av matningar utforas:

Tympanometri anvands for att mata rérligheten hos trumhinnan och mellandrat vid en viss frekvens
och en rad olika tryck.

Tillval:
Reflextest anvands for att mata stapediala reflexer. MT10 mater ipsilaterala reflexer och ger dig
mojlighet att vélja att reflexmatning utférs automatiskt sedan ett tympanogram har tagits.

Systemet omfattar féljande delar (inkluderade eller som tillval):

Inkluderade delar MT10:
MT10 tympanometer' 2

4 st. AA-batterier 1,5V
Bruksanvisning
Garantikort

Tillvalsdelar:

4-1 testenhet for tromhala

Vaska

Barbar termoskrivare

2 rullar varmekansligt papper

Diagnostic Suite och OtoAccess®

Infrarod USB-adapter

Extra matspets

1 extra uppsattning érontoppar for engangsbruk’

'Applied part according to IEC60601-1
2The probetip of MT10 is considered applied part by definition, whereas the remaining part of the device may unintentionally

come into contact with the patient (clause 4.6)
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1.4 Varningar och forsiktighetsatgarder

VARNING indikerar en farlig situation som kan resultera i dodsfall eller allvarlig
skada om den inte undviks.

A
VA

FORSIKTIGHET anvands tillsammans med symbolen for sékerhetsvarning och
indikerar en risksituation som kan resultera i skada pa utrustningen.

OBSERVERA

OBSERVERA anvands for att informera om atgarder som inte ar férknippade
med personskada eller skada pa utrustningen.

MT10 — Bruksanvisning - SV
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2.1 Uppackning och inspektion

Kontrollera kartongen och innehallet for skador

Nar instrumentet mottas, kontrollera att leveranskartongen inte visar nagra tecken pa skador och omild
behandling. Om kartongen ar skadad ska den behallas tills sdndningens innehall har kontrollerats,
bade mekaniskt och elektriskt. Kontakta din distributér om instrumentet inte fungerar som det ska.
Behall emballaget sa att transportdren kan kontrollera det, och fér eventuella foérsakringsfordringar.

Behall kartongen for framtida transporter.

MT10 levereras i en specialutformad transportkartong. Slang inte denna kartong. Den kommer att
behdvas om instrumentet ska skickas tillbaka for service.

Kontakta din distributér om service skulle bli nédvandig.

Rapportera felaktigheter

Inspektion fore anslutning

Innan produkten ansluts till elnatet ska ytterligare en skadeinspektion goéras. Hela hdljet och tillbehéren
ska inspekteras visuellt for repor och saknade delar.

Rapportera eventuella fel omedelbart.

Eventuella saknade delar eller driftsproblem ska omedelbart rapporteras till instrumentleverantoren,
tillsammans med fakturan, serienumret och en detaljerad problembeskrivning. P& baksidan av denna
manual finns en "Return Report" (returrapport) dar du kan beskriva problemet.

Anvand denna "Return Report”

Utan kannedom om problemets art ar det mojligt att serviceingenjoéren inte kommer att hitta felet, sa
returrapporten ar till stor hjalp fér oss. Den ar dessutom din basta garanti for att problemet ska I6sas
pa ett tillfredsstallande satt.

2.2 Sakerhetsbestammelser

Elsdkerhet:
Denna audiometer ar specificerad for att folja den internationella standarden IEC 60601-1.

A

Instrumentet ar inte avsett att anvandas i syreberikade miljéer eller i kombination med lattantandliga
medel.
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2.3 Markning

Foljande markning aterfinns pa instrumentet:

Symbol

Forklaring

R

Typ B tillampade delar.
Patientanslutna delar som inte leder strom och som omedelbart kan kopplas
bort fran patienten.

WEEE (EU-direktiv)
Denna symbol indikerar att en uttjant produkt maste lamnas till en
atervinningscentral.

)4
C¢€

0123

CE-markningen indikerar att Interacoustics A/S uppfyller kraven i bilaga Il till
det medicinska enhetsdirektivet 93/42/EEC. Kvalitetssystemet har godkants
av TUV - identifieringsnummer 0123.

Talet intill symbolen indikerar tillverkningsaret.

Tillverkare

Referensnummer

-l
m

Serienummer

Far ej ateranvandas.
Delar som ar markta med denna symbol ar avsedda enbart fér
engangsbruk.

iy

Enheten far inte utsattas for vatten

Gransvarden fér temperatur vid transport och férvaring

§o0) =P

Gransvarden for luftfuktighet vid transport och férvaring

ETL CLASSIFIED

:@w
Intertek
4005727

Conforms to AAMI ESB0601-1
Certified to CSA-C22.2 No. 60601-1

ETL-markning

Etiketten aterfinns i batterifacket, under batteriet.

2.4

Anslutningar

Infraréd adapter (MT10 har testats med USB-adaptern Actysis ACTIR2000U, och Interacoustics
rekommenderar att denna anvands).

MT10 — Bruksanvisning - SV
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Detta instrument ar utrustat med tidsvisning i realtid. Fére anvandning ska datum och lokal tid stallas
in for att sakerstalla att testdata och kalibreringsstatus blir korrekt identifierade.

Forsiktig instrumenthantering bér ges hdg prioritet nar instrumentet ar i kontakt med patienten. En lugn
och stabil position under testningen har hégre prioritet &n optimal noggrannhet.

A

Anvand denna enhet endast enligt beskrivning i denna bruksanvisning.

2. Anvand endast de Sanibel-6ronkuddar fér engangsbruk som ar avsedda att anvandas
tillsammans med detta instrument.

3. Anvand alltid en ny 6ronkudde for varje patient for att undvika korskontaminering.
Oronkudden &r inte avsedda att ateranvandas.

4. For aldrig in probtipen i hérselgangen utan éronpropp eftersom det kan skada patientens
hérselgang.

5. Forvara kartongen med 6ronkuddarutom rackhall fér patienten.

6. Probspetsen ska foras in s& att den sitter |ufttatt, utan att skada patienten. En ren 6ronkudde
av korrekt typ ska alltid anvandas.

7. Var noga med att endast anvanda stimuleringsnivaer som ar acceptabla for patienten.

8. Det ar rekommenderat att utfora ett funktionstest varje dag innan testning paborjas for att
sékerstalla att proben och/eller kabeln fungerar korrekt.

9. Rengdr matspetsen regelbundet for att sékerstélla att vax eller annan smuts som fastnat i

matspetsen inte paverkar matningen.

—_

10. Kontraindikationer for testning inkluderar nyligen genomgangen stapedektomi eller operation i
mellandrat, utséndring av sekret fran orat, akut trauma pa yttre horselgangen, obehag (t.ex.
allvarlig horselgangsinflammation) eller ocklusion av den yttre hérselgangen. Matning ska inte
utféras pa patienter med saddana symptom utan godkannande fran en lakare.

11. Foérekomst av tinnitus, hyperakusi eller annan kanslighet for hdga ljud kan kontraindikera test
med hdgintensiva stimuli.

12. Ingen del av utrustning far servas eller underhallas medan den anvands av patienten.

OBSERVERA

1. Forsiktig instrumenthantering bor ges hog prioritet nar instrumentet ar i kontakt med patienten.
En lugn och stabil position under testningen har hégre prioritet an optimal noggrannhet.

2. MT10 ska anvandas i en tyst miljo sa att matningarna inte paverkas av akustiska ljud utifran.
Detta kan avgoras av en person som har [amplig utbildning inom akustik. ISO 8253 avsnitt 11
innehaller riktlinjer for ett tyst rum for audiometriska horseltest.

3. Det rekommenderas att instrumentet anvands i en omgivningstemperatur mellan 15°C/59°F —
35°C/95°F.

4. Rengor aldrig hortelefoner med vatten och for aldrig in icke-specificerade instrument i
hortelefonen.

5. Tappa inte enheten och undvik annan olamplig paverkan pa den. Om instrumentet tappas
eller skadas pa annat satt ska den returneras till tillverkaren for reparation och/eller
kalibrering. Anvand inte instrumentet vid misstankt skada.

6. Trots att instrumentet uppfyller relevanta EMC-krav, ska man vidta forsiktighetsatgarder for att
undvika onodig exponering for elektromagnetiska falt fran t.ex. mobiltelefoner osv. Om
enheten anvands nara annan utrustning maste man kontrollera att inga dmsesidiga stérningar
uppstar.

7. Instrumentet ar inte avsett att anvandas i miljder dar vatskespill férekommer.
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Inom EU ar det olagligt att kasta uttjant elektriskt och elektroniskt avfall

bland hushallssoporna. Elektriskt och elektroniskt avfall kan innehalla farliga

amnen och maste darfér samlas in separat. Sddana produkter ar markta

med den Overkryssade soptunna som visas har. Det ar viktigt att

anvandaren samarbetar for att sakerstalla en hég grad av ateranvandning
och atervinning av elektriskt och elektroniskt avfall. Underlatelse att kassera sadana uttjanta
produkter pa lampligt satt kan innebara risker for miljon och darmed ocksa for manniskors
hélsa.

3.1 Isattning och byte av batterier

MT10 kan drivas med alkaliska AA- eller LR6-batterier (t.ex. Duracell MN1500), eller laddningsbara
nickel-metallhydridbatterier (NiMH-batterier). Fyra batterier krévs. Anvand endast batterier fran kédnda
tillverkare.

Om MT10 ska anvandas sallan rekommenderar vi alkaliska batterier. NiMH-batterier sjalvurladdas
snabbt, och kommer sannolikt att behdva laddas upp igen om de inte anvands pa flera veckor. For att
satta i batterierna avlagsnar du batterifackets lock, som sitter paA MT10:s bas. Satt i batterierna enligt
anvisningen inne i batterifacket.

Batterier ska bytas utanfor patientmiljon. Operatoren far inte vidréra batterianslutningar och patient
samtidigt.

Du maste stalla in vilken batterityp som anvands i menyn CONFIGURATION (konfiguration).
Standardinstéallningen ar ALKALINE (alkaliska batterier). For att &ndra installningen, val;j
CONFIGURATION (konfiguration) i huvudmenyn och bladdra fram till BATTERY TYPE (batterityp)
enligt beskrivningen som finns langre fram i denna bruksanvisning.

Batteristatus visas i skarmens 6vre hégra hérn (utom under visning av testresultat). Statusen visas i
form av ett batteri som successivt tdms. Batterierna ska bytas nar symbolen foregas av tecknet !, eller
nar byte anmodas nar instrumentet startas. Att ta ur batterierna paverkar inte konfigurationen,
innehallet i databasen, kalibreringsinstallningarna eller resultaten av det senaste testet.

NOTICE

Ta ur batterierna om instrumenten inte skall anvandas under en langre tid.

3.2 Knappar och indikatorer

Tryck kort pa pa/av-knappen for att aktivera MT10 (se diagram nedan).

Ingen uppvarmningstid kravs, aven om en kort diagnosrutin kors i nagra sekunder. Under denna
period gar den interna pumpen. Du stanger av enheten genom att trycka kort pa pa/av-knappen en
gang till.

Hall pa-/av-knappen intryckt ett 6gonblick for att starta eller stanga av MT10.

Tryck pa navigeringsknapparna upp ( T ) och ner (4 ) for att bladdra i menyerna eller stélla in varden.
Tryck pa den hdgra navigeringsknappen ( — ) for att godkanna ett menyval eller for att fortsatta till
nasta steg.

Tryck pa den vanstra navigeringsknappen ( < ) for att upphava en atgard eller for att atervanda till
foregaende steg.
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Infrared window

. Probe /

ONOFF Switch

Probe Probe

Infrared window IR-fonstret

LCD Screen LCD-skarm
Navigation Keys Navigeringsknappar
On/Off Switch Pa-/Av-knapp
Arbetssprak

Du staller in arbetsspraket (engelska, franska eller tyska) med hjalp av alternativen pa menyn

CONFIGURATION.

Den vanstra och hogra knappens funktion visas vanligtvis langst ned pa skarmen. Om inget test utfors
stangs MT10 automatiskt av nar ingen av knapparna aktiverats pa 90 sekunder. Denna tidsperiod kan
forlangas till 180 sekunder i menyn CONFIGURATION (konfiguration).

LED-indikatorerna visar systemets status:

Gron LED Gul LED Status
Av Av MT10 avstangd
Pa Av Vilolage & klar att anvéndas
Av Langsamt blinkande Forsoker uppna orontatning
sken
Langsamt blinkande Av Utfér en matning
sken
Av Snabbt blinkande sken | Pumpfel vid igdngsattning
Pa Fladdrande sken Overfor data till en dator

MT10 — Bruksanvisning - SV
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3.3 Proben

\
Boxﬁ
MT10 Probe Parts Seal .
Nose cone

Nut Mutter
Boss Probehus
Probe Tip Matspets
Seal Tatning
Probe Parts Probens delar
Nose cone Noskon

De sma kanalerna i MT10:s matspets maste hallas 6ppna. Om de blockeras kommer ett
varningsmeddelande att visas. Spetsen maste da avlagsnas och rengoras, eller bytas ut.

For att avlagsna spetsen, skruva av noskonen och dra loss spetsen fran probehuset. | matspetsens
sockel finns en liten tatning. Denna tatning ska inspekteras, och ar den skadad ska den bytas ut.

Nar matspetsen satts tillbaka, kontrollera att tatningen ar korrekt insatt med den flata delen mot
matspetsens flata del. Tryck fast matspetsen pa probehuset och séatt tillbaka noskonen. Se till att
noskonen ar ordentligt fastskruvad, men dra inte heller at fér hart. Anvand inga verktyg for att skruva
pa noskonen.

Sedan 6rontoppen bytts ut ska en daglig inspektion utforas.

3.4 Igangsattning och menyvisning
Nar MT10 startats visas startskdrmen medan instrumentet kor tester och pumpen initialiseras.

Nar startsekvensen ar avslutad visas MAIN MENU (huvudmenyn):

MATN MENU n
NEW TEST
VIEW THE TAST TEST

DATLY CHECEK
Sel=ct

Menypunkter och anvisningar visas med stora bokstaver.
Information och felmeddelanden visas vanligtvis med sma bokstaver.

Fe
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3.5 MT10 — Menyoversikt

3.5.1 Punkter i huvudmenyn

Meny Undermeny
MAIN MENU NEW TEST (nytt test)
(huvudmeny)

VIEW THE LAST TEST (visa det senaste testet)
DAILY CHECK (daglig inspektion)

DATA MANAGEMENT (datahantering)
CONFIGURATION (konfiguration)

SYSTEM INFORMATION (systeminformation)

3.5.2 Punkter i undermenyn

Undermeny Alternativ Alternativ/Beskrivning
NEW TEST (nytt SELECT EAR (valj 6ra) Oppna det 6ra/de 6ron som ska testas och starta
test) testet. Ett tympanogram tas, foljt av reflexméatningar

om sadana valts. Forloppet indikeras av
skarmmeddelanden och LED-lampor. Grafskarmar
visas automatiskt i slutet.

VIEW THE LAST SELECT EAR (valj 6ra) Hamtar det senast sparade testet for det valda érat.

TEST (visa det Visar tympanogram och reflexresponser, om

senaste testet) sadana ar tillgangliga. Medger aven att det senaste
testet skrivs ut, skickas till en dator eller sparas i
instrumentets databas.

DAILY CHECK Visar den volym som proben mater i milliliter
(daglig inspektion)
DATA LIST RECORDS (listar Listar testresultaten som sparats i instrumentets
MANAGEMENT resultaten) databas. Medger att enskilda resultat kan visas,
(datahantering) skrivas ut, skickas till en dator eller raderas.
DELETE RECORDS Raderar sparade resultat. Valj:
(radera resultat) "ALL PRINTED RECORDS” (alla utskrivna resultat)

— Raderar alla resultat som har skrivits ut.

"ALL SENT RECORDS” (alla skickade resultat) —
Raderar alla resultat som har skickats till en dator.
"ALL RECORDS” (alla resultat) — Raderar alla
resultat.
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PRINT RECORDS (skriv  Skriver ut sparade resultat. Valj:

ut resultat) "UNPRINTED RECORDS?” (ej utskrivna resultat) —
Skriver ut alla resultat som inte redan har skrivits
ut.
"ALL RECORDS” (alla resultat) — Raderar alla
resultat.

SEND RECORDS TO OBS:

PC (skicka resultat till Du rekommenderas inte att 6verfora atskilliga

dator) poster till datorn samtidigt (Diagnostic Suite)
eftersom systemet inte ar forberett pa detta.

Om du valjer "Send records to PC" (skicka poster
till dator) och éverfér "all records"/"unsent records"
(alla poster/poster som ej skickats), visas féljande
meddelande i Diagnostic Suite-vyn: "Overwrite data
with new transferred data"? (vill du skriva dver data
med nya 6verférda data?)

Darfér rekommenderas du att skicka de individuella
posterna genom att valja "List records” (i "Data
Management") och vélja 6nskad post. (Obs: Kom
ihag att starta Diagnostic Suite/Imp-modulen innan
9” Overfor posten.)

Session not saved

B

Chverwrite data with new transferred data 7

OBS:

Téank pa att nar du ansluter USB IR-mottagaren och Sanibell lI-skrivaren samtidigt, kan skrivaren
eventuellt borja skriva ut nonsensdata fran datorn eftersom de infraréda mottagarna kan stéra
varandra. Men det férekommer sallan att anvandare bade skickar data till sin dator samtidigt och
skriver ut dessa data pa den tradlésa skrivaren. OM det anda skulle ske, se till att enheternas bada
IR-fonster inte ar riktade rakt mot varandra.

CONFIGURATION  TODAY’S DATE (dagens Instélining av instrumentets datum- och tidsvisning.
(konfiguration) datum)

Fe
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REFLEX SELECTION
(reflexalternativ)
(férutsatt att din version
har denna funktion)

REFLEX LEVELS
(reflexnivaer)

Tillval:

REFLEX
FREQUENCIES
(reflexfrekvenser)

REFLEX THRESHOLD
(reflextroskel)

REFLEX AUTO-STOP
(autostopp vid reflex)

REFLEX FILTER
(reflexfilter)
PRINTER (skrivare)
BATTERY TYPE
(batterityp)

POWER-OFF DELAY

(avstangningsférdréjning)

LCD CONTRAST (LCD-
kontrast)

EAR SEAL CHECK
(kontroll av 6rontatning)

REPORT CAL.
(rapportera) DATES
(kalibreringsdatum)

Valjer nar reflexer ska matas:

"ALWAYS MEASURE” (mat alltid) — Reflexer mats
alltid.

"NEVER MEASURE” (mat aldrig) — Reflexer méats
aldrig.

"ONLY IF PEAK FOUND”(bara vid toppvarde) —
Reflexer mats endast om MT10 pavisar ett
toppvarde i tympanogrammet.

"PROMPT TO MEASURE?” (fraga fére matning) — |
bdrjan av varje test tillfrdgas anvandaren om
huruvida reflexmatning ska utféras.

Valj den hogsta tonniva som ska anvandas i
reflextestet. Stall in pa 100 dB (med steg om 5 dB
eller 10 dB) eller 95 dB, 90 dB eller 85 dB med
steg om 5 dB.

Valj mellan att utfora reflextestet kun vid 1 KHz
eller 500, 1000, 2000 eller 4000.

Valj den rorlighetsférandring som fastslar att en
reflex har pavisats. Kan justeras i steg om 0,01 mi;
fran 0,01 till 0,5 ml.

Standardvardet ar 0,03 mi.

Om denna funktion valjs avbryts reflexmatningen
vid respektive frekvens sa snart en reflex pavisats.
Standardinstallning YES (ja).

Valj antingen 2 Hz eller 1,5 Hz. Det lagre vardet gor
kurvan jamnare.

HM-E300 / Sanibel MPTII

Valj Alkaline (alkaliskt) eller NiMH (detta paverkar
batteristatusvisningen och varningen for svagt
batteri).

Den tid som gar innan instrumentet automatiskt
stédngs av om ingen knapp trycks in. Valj 90 eller
180 sekunder.

Stall in skdrmens kontrast fran 0 till 15.
Standardvarde 7.

Valj "QUICK” (snabb) eller "THOROUGH”
(noggrann).

Valj "PRINT CAL. (skriv ut) DATES”
(kalibreringsdatum) eller "HIDE CAL.DATES” (ddlj
kalibreringsdatum).
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SYSTEM
INFORMATION
(systeminformation)

MT10 — Bruksanvisning - SV

SET DATE FORMAT
(stéll in datumformat)

HOSPITAL NAME
(sjukhusets namn)

DEPARTMENT
(avdelning)

RELOAD DEFAULTS
(aterstall)

SELECT LANGUAGE
(valj sprak)

Valj "DD/MM/YY” (dag/manad/ar) eller
"MM/DD/YY” (manad/dag/ar)

Sjukhusets namn kan anges (namnet kommer att
visas hogst upp pa utskriften).

Avdelningens namn kan anges (namnet kommer
att visas hogst upp pa utskriften).

Alternativen ovan aterstalls till sina
standardinstaliningar.

Valj "ENGLISH” (engelska), "GERMAN” (tyska)
eller "FRENCH?” (franska) som arbetssprak.

Visar: Batteriets spanning i volt
Programversion
Kalibreringsdatum
Nasta kalibreringsdatum
Instrumentets serienummer
Innevarande datum och tid
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4.1 Allmant underhall

MT10 ar ett precisionsinstrument. Hantera det varsamt, sa att det behaller sin exakthet och funktion.
Innan instrumentet rengodrs ska batterierna tas ur. Rengér instrumentpanelen och héljet med en mjuk,
fuktad trasa och ett milt rengéringsmedel. Se till att ingen fukt tranger in i instrumentet.

4.2 Rengora tillbehoren
Orontopparna ska bytas ut varje gang instrumentet har anvants.

Hantera proben och tillbehdren varsamt.

Matspetsen och den atféljande tatningsbrickan ar foérbrukningsartiklar. Matspetsen ska alltid
inspekteras innan den sticks in orat for att sakerstélla att den ar oskadd och att ingen av kanalerna ar
blockerad. Den ska bytas om s3 kravs.

Tatningsbrickan ska bytas ut om den visar tecken pa slitage, eller om trycklackage misstanks.

Viktigt: Se till att ingen fukt, kondensation, vatska eller smuts kommer in i proben.

4.3 Kalibrering och retur av instrumentet
Vi rekommenderar att MT10 kalibreras arligen. Kontakta Interacoustics for vidare information.

Nar instrumentet ska skickas in for omkalibrering anvands samma férpackningsmaterial som
instrumentet levererades i. Lagg instrumentet i en plastpase innan det férpackas, for att hindra smuts
och damm fran att trdnga in i proben. Bifoga inte batterierna nar instrumentet skickas in.

Kalibreringsproceduren beskrivs i servicemanualen, som tillhandahalls pa begéaran.

AN

Modifiera inte denna utrustning utan auktorisation.

Pa begaran lamnar Interacoustics ut relevanta kretsscheman, komponentlistor, beskrivningar,
kalibreringsanvisningar och annan information som hjalper servicepersonalen att reparera saddana
delar av denna tympanometer som Interacoustics har utformat for att servicepersonal ska kunna
reparera dem.

4.4 Rengoring av Interacoustics produkter

Om instrumentets ytor eller delar av instrumentet ar smutsiga kan de rengéras med en mjuk trasa som
har fuktats med en mild vatten- och diskmedelsldsning eller liknande. Anvand inte organiska
I6sningsmedel eller aromatiska oljor. Se till att ingen vatska tranger in i instrumentet eller tillbehoren.

A

e Fore rengdringen ska instrumentet alltid stdngas av och kopplas bort fran stromkallan.
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AN

e Anvand en mjuk trasa som ar latt fuktad med reng6ringslésning for att rengoéra alla
exponerade ytor.

e Instrumentet och tillbehoren far inte autoklaveras, steriliseras eller sankas ned i nagon vatska.

e Anvand inte harda eller spetsiga objekt for att rengdra nagon del av instrumentet eller

tillbehoren.

Lat inte delar som har kommit i kontakt med vétska torka fére rengdringen.

Orontoppar av gummi eller skum &r avsedda enbart fér engangsbruk.

Se till att inga skarmar pa instrumenten kommer i kontakt med isopropylalkohol.

Se till att inga silikonslangar eller gummidelar kommer i kontakt med isopropylalkohol.

Rekommenderade rengdrings- och desinfektionslésningar:
e Varmt vatten med en mild rengdéringslosning utan slipeffekt (tval)
e Baktericider som vanligen anvands pa sjukhus
e Isopropylalkohol 70 %, enbart pa hdljets harda ytor

Tillvagagangssatt
e Rengor instrumentet genom att torka héljet med en trasa som inte luddar av sig, och som ar
latt fuktad med rengdringslésning.

4.5 Reparationer
Interacoustics kan endast hallas ansvarigt for CE-markningens giltighet och utrustningens
sakerhetseffekter, palitighet och prestanda om:
1. montering, utdékningar, omjusteringar, andringar och reparationer utférs av behériga personer,
2. ett serviceintervall pa 1 ar uppratthalls,
3. de elektriska installationerna i det aktuella rummet uppfyller tillampliga krav, och
4. utrustningen anvands av behorig personal och i enlighet med den dokumentation som
tillhandahalls av Interacoustics.

Kunden bor kontakta lokal distributér angaende service och reparation, inklusive pa platsen. Det ar
viktig att kunden (via lokal distributor) fyller i RETURRAPPORTEN varje gang en komponent/produkt
skickas in for service/reparationer till Interacoustics.

4.6 Garanti
INTERACOUSTICS garanterar att:

e Instrumentet MT10 ar fritt fran defekter i material och utférande vid normal anvandning och
service, under en period pa 24 manader fran det datum da Interacoustics levererade det till
den forsta kdparen.

e Tillbehoren ar fria fran defekter i material och utférande vid normal anvandning och service,
under en period pa nittio (90) dagar fran det datum da Interacoustics levererade dem till
den forsta kdparen.

Om en produkt behdver service under den tillampliga garantiperioden bér kdparen kontakta
Interacoustics lokala servicekontor direkt, for att faststalla var instrumentet ska repareras. Kostnaden
for reparation eller utbyte kommer enligt villkoren i denna garanti att tdckas av Interacoustics. Den
produkt som behdver service bor returneras snarast, korrekt paketerad och frankerad. Kdparen
ansvarar for eventuell forlust eller skada under retursandningen till Interacoustics.

Under inga forhallanden ska Interacoustics héllas ansvariga for eventuella direkta eller indirekta
félidskador i samband med inkdp eller anvandning av nagon av Interacoustics produkter.

Fy 3\
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Detta galler uteslutande den ursprungliga képaren. Denna garanti galler inte nagon efterfoljande agare
eller innehavare av produkten. Vidare ska denna garanti inte omfatta, och Interacoustics ska inte
hallas ansvariga for, eventuell férlust som uppstar i samband med inkép eller anvandning av nagon av
Interacoustics produkter som har:
e reparerats av nagon annan an Interacoustics auktoriserade servicerepresentanter;
e andrats pa ett satt som, enligt Interacoustics gottfinnande, har paverkat produktens
stabilitet eller tillforlitlighet;
e utsatts for felanvandning, underlatelse eller skada, eller vars serie- eller partinummer har
andrats, skadats eller tagits bort; eller
o fatt felaktigt underhall eller anvants pa annat satt an enligt de anvisningar som
Interacoustics tillhandahaller.

Denna garanti ersatter alla andra garantier, uttryckliga saval som underférstadda, samt Interacoustics
alla 6vriga ataganden eller skyldigheter. Interacoustics ger eller dverlater inte till nagon annan
representant eller person, vare sig direkt eller indirekt, behorighet att & Interacoustics vagnar anta
nagot annat ansvar i samband med forsaljning av Interacoustics produkter.

INTERACOUSTICS AVSAGER SIG ALLA ANDRA GARANTIER, UTTRYCKLIGA SAVAL SOM
UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE GARANTIER FOR SALJBARHET ELLER FOR FUNKTION
ELLER LAMPLIGHET FOR ETT SARSKILT ANDAMAL ELLER TILLAMPNING.
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De tekniska specifikationer som tillhandahalls har tacker instrumentets allmanna aspekter.
Tympanometern MT10 ar klassad som en medicinteknisk produkt tillhérande klass lla, enligt Bilaga IX
(sektion 1) i EU-direktivet om medicintekniska produkter. Detta instrument ar avsett for kortvarigt bruk
som tympanometer vid screeningundersdkning.

Tympanometri
Instrumenttyp

Utférd analys

Probetonens niva och exakthet
Tryckets nivaer och exakthet

Oronvolymsmétningens omrade
och exakthet

Svephastighet
Tryckbegransningar
(sakerhetsavstangning)

Antal sparade tester

Tillval:

Reflexmatningar
Matningslagen

Reflextoner, nivaer och exakthet

Reflexmatning omrade och
exakthet

Antal reflexnivaer

Reflexanalys

Det tryck som anvandes vid
reflexmatningen

Reflexniva, avstangning
Pavisande av reflextroskel
Reflextonens langd

Antal resultat sparade i
patientdatabasen

MT10 — Bruksanvisning - SV

Screening-tympanometer

Toppvarde rorlighet (i ml). Tryck, toppvarde; variation (i daPa);
Horselgangsvolym (EVC, Ear Canal Volume) @ 200 daPa.

226 Hz +/-2 %; 85 dB SPL +/-2 dB i omradet 0,2 till 5 ml.
+200 daPa till -400 daPa +/-10 daPa, eller +/-10 % (vilket som ar
storre) i omradet.

0,2 till 5 ml +/-0,1 ml, eller +/-5 % (vilket som ar stdrre) i hela
omradet.

Vanligtvis 200-300 daPa/sekund, beroende pa 6rats och
trumhalans volym.

+600 till -800 daPa

100 per tympanogram

Tillval ipsilateral

500 Hz, 1 kHz, 2 kHz, 4 kHz

Frekvens +/-2 %, konfigurerbar i omradet 70 dB till 100 dB HL (4
kHz begransat till 95 dBHL) +/-2 dB, avseende 2 ml
kalibreringsvolym; kompenserar fér uppmatt éronvolym.

0,01 ml till 0,5 ml +/-0,01 ml, konfigurerbar i steg om 0,01 ml.
Fyra: 100 dB med steg om 5 eller 10 dB;

95 dB, 90 dB eller 85 dB, med steg om 5 dB.

Godkand/ej godkand reflex pa varje testad niva;

Maximalt omfang av varje reflex (visas i utskriven rapport och

datorrapport); Det tryck som reflexen presterades vid

Tryck vid tympanogrammets toppvarde, eller 0 daPa (lagena
ALWAYS MEASURE och PROMPT TO MEASURE)

Alternativt, automatiskt stopp nar reflex pavisas.
Konfigurerbar fran 0,01 till 0,5 ml, i steg om 0,01 ml.
0,6 sekunder.

30
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Datalagring

Sparad data

Skarmlage

Tidsvisning i realtid
Tidsstampel
Reservstrom

Sprak
Arbetssprak

Utskrifter
Stddda skrivare

Granssnitt

Utskriven information

Seriellt granssnitt till dator
Granssnitt

Skickad information

Stromforsorjning
Batterityper

Uppvarmningstid

Antal resultat fran 1 uppsattning

batterier
Avstangningsfordrojning
Vilostrém

Stroém vid testning

Konstruktion
Skarm

Matt

MT10 — Bruksanvisning - SV

Varje resultat kan sparas sedan tympanogrammet har visats.
Patientens initialer (A-Z, 0-9, “-“) maste anges innan det sparas.

Patientens initialer, tympanogram- och reflexgrafer samt analys av
vanster och/eller héger 6ra, tids- och datumangivelse, vilket 6ra
som testades, om resultatet har skrivits ut eller inte och/eller
skickats till dator, parametrar utskrivna och/eller skickade till dator,
parametrar som analyserats, Globally Unique Idenfitier (GUID)
128 bitar.

Resultat som listats i omvand kronologisk ordning (senaste forst),
med indikation om sparad data enligt beskrivning ovan.

Tids- och datumstamplar ingar i alla resultat, till det sista
kalibreringsdatumet.

>30 dagar om de huvudsakliga batterierna inte ar insatta.

Engelska, tyska eller franska

HM-E300 / Sanibel MPTII.
Infrardd hardvara IrDA, 9 600 baud.
Utrymme for patientens och klinikerns uppgifter, analysparametrar

tympanogram, tympanogram, parametrar reflexanalys, reflexgraf,
instrumentets serienummer, senaste och nasta kalibreringsdatum.

OBEX (Object Exchange) som kors dver IrDA-stacken. Valjer
automatiskt en hastighet mellan 9 600 och 115 200 baud.
Patientrubrik, fullstindig data vanster eller hdger ora.

4 st. alkaliska AA-batterier av knappcellstyp, eller

4 st. laddningsbara NiMH-batterier med kapacitet dverstigande 2,3
Ah.

Ingen uppvarmning kravs vid rumstemperatur

Cirka 200 (alkaliska AA)

90 eller 180 sekunder.
70 mA

230 mA

128 x 64 pixlar/8 rader med 21 tecken vardera

Matt exkl. probe: langd 190 mm, bredd 80 mm, héjd 40 mm
Langd inkl. probe: 225 mm

Fy 3\
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Vikt (utan batterier) 285¢g

Vikt (med batterier) 380 ¢

Miljéinformation

Driftstemperatur +15 °C ill +35 °C

Luftfuktighet vid drift 30 % till 90 % RH, kondensfritt

Lufttryck vid drift 980 mb till 1040 mb

Forvaringstemperatur -20 °C till +50 °C

Luftfuktighet vid férvaring 10 % till 95 % RH, kondensfritt. Holla torrt.

Lufttryck vid férvaring 900 mb till 1100 mb

Standarder

Sakerhet IEC 60601-1 ANSI/AAMI ES60601-1, CAN-CSA C22.2 No 60601-

1

Elektromagnetisk kompatibilitet  IEC 60601-1-2

(EMC)
Prestanda IEC 60645-5, typ 2 tympanometer
CE-mérkning Enligt EU-direktivet om medicintekniska produkter

5.1 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Se den engelska bilagan som medféljer i baksidan af bruksanvisningen.
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Wil

Dataoverforingsguide — befintliga matningar

1. Starta databasen (OtoAccess® eller NOAH)

2. Valj ratt patient

3. Starta Diagnostic Suite (via OtoAccess® eller NOAH)
4. Valjfliken IMP

5. Satt pa MT10

6. Valj "Data Management" (datahantering).

7. Valj "List Records" (lista poster).

8. Palistan 6ver poster valjer du den post du vill dverfora
och darefter valjer du "send to computer" (skicka till
dator).

9. Ansluter ("handskakning" mellan MT10 och IR-
mottagare)

10. Data 6verforda till Diagnostic Suite (5 sek.)
(Data/matningar visas i frontvy)

11. Spara dessa data.

e 3
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Dataoverforingsguide — efter en matning

1. Starta databasen (OtoAccess® eller NOAH)

2. Valj ratt patient

3. Starta Diagnostic Suite (via OtoAccess® eller NOAH)
4. Valjfliken IMP

5. Satt pa MT10

6. Valj "New Test" (nytt test)

7. Valj 6ra (vanster/hdger/bada)

8. Bearbetningsresultat (skicka till dator (eller spara och
skicka))

9. Tryck pa "select" (valj) nar det ar klart (peka mot IR-
mottagaren)

10. Ansluter... ("handskakning" mellan MT10 och IR-
mottagare)

11. Data 6verforda till Diagnostic Suite (5 sek.)
(Data/matningar visas i frontvy)

12. Spara dessa data.
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1.1  TAnpo@opieg yia To TTapov eyxeipidio
To TTapov gyxelpidlo 1IoXUEl YIa TO TUPTTAVOUETPNTAS XEIPOg MT10.

KaTaoKeEUaoTAG: KataokeuddeTal yia TnVv:
Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Denmark

TnA.: +45 6371 3555

dat: +45 6371 3522

HA. &ieBuvon: info@interacoustics.com
AladikTuakn ToTrobETia: www.interacoustics.com

1.2 Evdedeiypévn Xpnon

To MT10 cival dilahoyr £vag TUPTTAVORETPNTAG XEIPOG TTOU TTPOCPEPEI TUUTTAVOUETPIO KAl TTPOQIPETIK
eCéTaon opodTTAEUPpWY avTavakAaoTIKWV. To MT10 emTpéTrel TNV a1ro8fiKeuon 0edoUEVWV E
EKTUTTWON (TTPOQIPETIKOG EKTUTTWTAG) 1 ME METAPOPG SeQOUEVWV € £vav UTTOAOYIOTA (TTPOAIPETIKA
Movada AoyIGUIKOU).

O TupTravoueTpntAg MT10 TTpoopileTal yia xprion o€ AOUXO TTEPIBAAAOV aTTO AKOUOAGYO,
ETTAYYEAUATIO UYEIAG OTOV TOPEA TNG OKONG 1 EKTTAIBEUNEVO TEXVIKO (TUPTTAVO KAl AVTOVAKAQOTIKA).

1.3 lMeprypaen TpoidovTog
To MT10 éxe1 oxedlaoTei yia xprion ammd akouoAdyoug, 1aTpoUg YEVIKNG IATPIKAG, dIAVOURG OKOUCTIKWY
Bapnkoiag kal TTaidIaTpoug. To 6pyavo ekTeAei dUO TUTTOUG PETPNONG:

H TuptravopeTpia xpnoigoTroigital yia Tn HETPNON TNG CUPPOPPWONG TNG TUUTTAVIKAG YENBPAVNG Kal
TOU PECOU WTOG e aTABEPA TTUKVOTNTA O€ EUPU QACHUA TIMWV TTiETNG.

MpoaipeTiKa:

O1 g€eTdoeIg avTAVAKAAGTIKWVY XPNOIPOTTOIOUVTAl yIa Tn JETPNON TWV AVTAVAKAGGTIKWY TOU
avaBoAéa. To MT10 petpdel Ta OPOTTAEUPA AVTAVAKAQOTIKG Kal, OTaV TTIAEYE], N HETPNON TWV
AVTAVOKAQOTIKWY TTPOYUOTOTTOIEITAI QUTOUATA META TN ARWN VOGS TUPTTAVOYPAUUATOG.

To ouoTnua atroteAgital amd Ta akdAouba TuripaTa TTou TrepIAapBavovTal KabBwg Kal atrd Ta
TIPOQIPETIKA TUAMATA:

TuApata Tou MT10 Tou TrepiAapBdvovrai:
MT10"2

4 x utratapieg AAtou 1,5V

Odnyieg xpriong

KdpTta gyyunong

MpoéoBeTa THApATA:

4 o¢ 11e0T d1ITOENG KOIAOTHTWV OriKN HETAPOPAG
dopnTOG BEPUIKOG EKTUTTWTNAG

2 pOAd xapTIoU yIa BEPUIKO EKTUTTWTH

Noyiopiké Diagnostic Suite kar OtoAccess®
Mpocapuoyéag utrepuBpou USB

MpboBeTO AKPOPUTIO AVIXVEUTHPA

MpooBeta olvoAa akpopuaia auTioy’

'Applied part according to IEC60601-1
2The probetip of MT10 is considered applied part by definition, whereas the remaining part of the device may unintentionally

come into contact with the patient (clause 4.6)
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1.4 T[po&IdoTToINCEIG KAl TIPOPUAASEIG

H €voeitnMPOEIAONMOIHZH utrodnAwvel pia TTikivéuvn KaTtdoTaon n oTroiaq,
edv Oev atro@euxOei, utropei va odnynoel oe 8avaro 1 cofapd TPAUNATIOUO.

ao@AaAeiag, uTTodNAWVEL PIa €TTIKIVOUVN KATACTAGCT N OTToia, £av Ogv aTToPeuyBEi,
MTTOpPEI Va 0dnynoel o€ TTPOKANGN ¢NUIAS aToV EOTTAIOHO.

f H €voeiEnMPOZOXH, étav xpnoiyoTroisital e To TTPoeIdoTToINTIKO GUMBOAO

H eTikéta EIAOMOIHZH xpnoiyoTrolgital yia TNV avTIJETWITION TTPAKTIKWY TTOU
EIAOMOIHZH Bev £XOUV OXEOTN HE TPAUPATIONO TIPOCWTIWY A TNV TTPOKANGoN {nuIGg oTov
e€OTTAIOUO.
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21 Avolyua cuokeuaoiag Kal eTiBewpnon

EAéy&Te TO KIBWTIO KAI T TTEPIEXOHEVA VIO TUXOV {NHIEG

Katd Tnv TapaAafr) Tou opyavou, eAEYETE TO KIBWTIO CUCKEUATIAG YIO KAKO XEIPIGUO Kal TUXOV {NMIEG.
Edv 10 KIBWTIO €ival KATEGTPAUUEVO, TTPETTEI VO TO QUAAEETE £WG OTOU TA TTEPIEXOMEVA TOU POPTIOU
eAeyXBouv unxavikd Kai NAEKTPIKA. Edv To Opyavo eival EAATTWHATIKG, ETTIKOIVWVACTE YE TOV TOTTIKO
dlavopuéa. PUAGETE Ta UAIKG ouoKeuaaiag yia va emBewpnBolv atrd Tov JETAPOPET Kal YIa TN
Olekdiknan atréd Tnv ac@dAcia.

DuUAGETE TO XAPTOKIBWTIO YIO HEAAOVTIKH ATTOCTOAR

To MT10 mrapadidetal 0To dIKO TOU XOPTOKIBWTIO CUCKEUATIAG, TO OTTOI0 £X€1 aoXeBIOOTEN €I0IKA yIa TO
MT10. MapakaAoUue QUAGETE TO GUYKEKPIPEVO XapTOoKIBwWTIO. Eival atmrapaitnto yia Tnyv TTepimTwon
TTOU XPEIOOTE va ETTIOTPEWETE TO OPYAVO YId CUVTAPNON.

Edv atraitnBei ouvtipnan, €TMKOIVWVACTE e TOV TOTTIKG diavouéa.

Ava@opd ateAsiwv

EmifswpnoTe mTpIv ard Tn ouvdeon

Mpiv atrdé TN oUvOEDN TOU TTPOIOVTOG, TIPETTEI va ETTIBEWPNOEI akoun Pia @opd yia Tuxov ¢nuiég. O
BaAapog kal Ta €apTrpaTa TTPETTEI VO EAEYXBOUV OTITIKA IO TUXOV YPATCOUVIEG KOl EEAPTAUATA TTOU
AgitToUV.

Ava@épeTe auéowg OTTOIOSATTOTE CQAANA

H éAAeiyn kdatTolou e€apTApaTtog f otmoladATToTe SUCAEITOUPYIa TTPETTEI Va avapepBoUV apécws oTov
TTpouNBeuTA Tou opydvou, pali Ye 1o TINOAGYIO, TOV APIBUG OEIPAG KAl pia AETTTOPEPH avagopd Tou
TIPOPBAAUATOG. £T0 TTIoOW PEPOG TOU TTAPOVTOG yXEIpIdiou Ba BpeiTe pia «Avagopd eTTIOTPOPHG», OTTOU
MTTOPEITE va TTEPIYPAWETE TO TTPORANUA.

XpnoigomoINoTE TNV «Ava@opd ETTICTPOPHG

‘Exete uttdYn 0TI €Gv 0 PNXAVIKOG ouvTAPNong Ogv yvwpidel To TTPORANuUa TTou TTRETTEN va avadnTroEl,
evoéxeTal va unv 1o gvromioel. 'ETol, N Avagopd emoTpo@ig atroTeAEl eEaIPETIKN BorBeia yia epdg Kal,
Tautoxpova, eival N KaAUTEPN gyyunon yia eadg 61 To TTPORANPa Ba diIopBwbEi IKavoTToINTIKG.

2.2 KavoVvIoUoi OXETIKA ME TNV ao@AAgIa
HAekTpIKA ao@dAcia:
To OUYKEKPIUEVO AKOUGUETPO £XEI KABOPIOTEI 0TI CUPPOPPWVETaAI PE TO O1EBVES TTpoTUTTO IEC 60601-1.

A

To 6pyavo dev TTpoopileTal yia Xprion o€ TepIBAAAovTa TTAoUCIa o€ ouydvo 1 yia Xprion o€
ouvouaouod pe EUPAEKTOUG TTAPAYOVTEG.
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2.3 ZApata

Emavw oT1o dpyavo uttdpyouv 1a akdAouba oRuaTa;

ZU0uBoAo

Etmegiynon

R

Eg@apuoldueva Tuiuarta Tutrou B.
TunuaTa TTou epapudfovTal GToug aoBeveig, Ta oTToia OV €ival aywylpa Kal
MTTOPOUV Va agaipeBolyv auéowg aTrd Tov acBevh.

pid

AHHE (odnyia EE)

AuTé TO oUPBoAO uTTodEIKVUEl OTI OTaV 0 TEAIKOG XPAOTNG BeARael va
aTroppiYel TO TTPOIOV, TTPETTEI VO YPOVTIOEI YIA TNV ATTOOTOAN TOU O€
EEXWPIOTEG EYKATAOTATEIG OTTOKOMIONG YIO avAKTNON KAl avaKUKAwGN.

C€

0123

H €vdeiEn CE utrodeikvuel 611 n Interacoustics A/S TTANpPOI TIG ATTAITACEIG TOU
MapaptApatog Il Tng odnyiag 93/42/EOK Trepi 1atpIkWV ouokeuwv. H TUV
Product Service, pe ap. avayvwpiong 0123, éxel eykpivel To oUoThUA
TT016TNTAG.

O ap1Bpudg ditrha ato oUPPBOAO UTTOBEIKVUEI TO £€TOG KATAOKEUNG.

KataokeuaoThg

Ap1Bu6S avagopdg

ol
el

2e1plak6g apIBuog

Mnv eTTavaxpnoIPOTTOIEITE
Ta e€aptrpaTa TTou eTMIonUaivovTal Je auTtd To GUNPBOAO gival povo yia pia
xenon.

i

Na diatnpeital oTeyvo

MeTtagopd kal eUpog BepPoKpaaTiag yia TRV atrodrikeuon

§o0) =P

MeTagopd Kal TTEPIOPICOI Uypaagiag ammodrkeuong

ETL CLASSIFIED

Intertek
4005727

Conforms to AAMI ESB0601-1
Certified to CSA-C22.2 No. 60601-1

2Aua avaptnong ETL

ETikéTa TTOU BpioKeETaI OTO TUAUA PTTATAPIOG, KATW aTTé TNV PTTATApIA.

24 Xuvdéoselg

Mpocapuoyéag utrepuBpou (To MT10 €xel dokipaoTei pe Tov Tpooapuoyéa USB Actysis ACTIR2000U
USB kai cuviotatal amré Tnv Interacoustics yia xprion Ye auTrv T CUOKEUR).

MT10 Odnyieg xpriong - EL
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To mapdv épyavo gival EOTTAICUEVO e POASI TTpayuaTIKoU xpdvou. Mpiv atrd Tn xpnon, pubuioTe TNV
nNUEPOMNVia Kal TNV WPA O€ TOTTIKEG TIWEG, yia va diac@aAileTal 611 Ta dedouéva e€€Taang Kail n
kardoTaon Babuovéunong avayvwpifovial cwaoTd.

Mpétrel va diveTal uWnAr] TTPOTEPAIOTNTA GTOV TIPOTEKTIKO XEIPITHO TOU OPYAVOU OTTOTE AUTO EPXETAI O€
eTTaQn pe Tov aoBevn. MNa BEATIOTN akpifeia, TTPETTEI va TTPOTIMATAI PIG AOUXN Kal oTaBepn B€on Katd
TNV €&€Taon.

A

XPNOIYOTTOINOTE AUTH T CUOKEUN OVO PE TOV TPOTTO TTOU TTEPIYPAPETAI OTO TTAPOV EYXEIPIdIO.

2. Na xpnoigoTtroigite pévo Ta avaAwaoiua akpo@uaia auTiol Sanibel TTou £xouv oxediaaTei yia
xprion ye autd 1o 6pyavo.

3. MNavta va xpnoiyoTroisiTal vEo aKpo@UaIo auTiou yia KOs aabevr) TTpog atroPuyn
EMMPOAUVONG. To aKpOPUAIO auTIOU Oev €€l OXEDIAOTE yia TTOAAATTAEG XPAOTEIS.

4. TloT€ unv €10AyeTe TNV AKEN TOU QVIXVEUTAPO OTOV OKOUCTIKO TTOPO, AV TTPONYOUUEVWG OEV
EXETE TTPOCAPTACEI £Va OKPOPUGCIO QUTIOU, DIAPOPETIKA EVOEXETAI VA TTPOKAAECETE BAGRN OTOV
OKOUGTIKO TTOPO TOU a0 BEvr.

5. AiatnpeiTte TO KOUTI e T akpo@UGIa auTioU PHAKPIG ATTd TNV TTEPIOXT] TTPOTEYYIONG TOU AOBEVH.

6. ®dpovTioTe va €l0aydyETE TO AKPOPUGIO TOU QVIXVEUTHPA, dIAT@AAI{OVTAG TNV AEPOCTEYA
epapuoyn, Xwpig va TpokaAéoeTe BAGRN oTov aoBeviy. H xprion katdAAnAou kal kabapou
QKPOQUGIioU auTIOU €ival UTTOXPEWTIKHA.

7. BeBaiwBeiTe 0TI 01 EVTACEIG TWV £PEBICUATWYV TTOU XPNOIUOTIOIEITE Eival ATTOOEKTEG YIO TOV
aoBevn.

8. Zuviotaral n dieCaywyr] €vog EAEYXOU TOU QVIXVEUTAPA OTNV apxr TnG KABe nuépag waoTe va
dlaoc@alideTal 6Tl 0 aviXVEUTHPAG r)/Kal TO KOAWDIO A&ITOUpyoUv CwaoTd.

9. KabBapifeTe TO akPO@PUOIO TOU QVIXVEUTHPA TOKTIKA WaTE va dlac@aAileTal 6Tl TO Kepi | GAAQ

UTTOAEIPATO TTOU €£XOUV KOAAACEI OTO AKPOQPUOCIO TOU QVIXVEUTAPA OEV ETTNPEACOUV TN

METPNON.

10. Z11¢ avTevdeitelg TNG €¢ETAONG GUYKATAAEYoVTAIl N TTPOC@ATN avaBOAEKTOWN ) N ETTEUPACN OTO
MEOCO 0UG, Ol EKKPIOEIG ATTO TO aUTi, 0 0EUG TPAUUATIONOG TOU £€W AKOUOTIKOU TTOPOU, N
duapopia (1r.X. oopapn eEwTepIKA WTIMIdA) A N atTéPpagn Tou £Ew akouoTikou TTépou. H
e¢étaon Ba TTPETTEl va ATTOPEUYETAI 0€ a0BeVEIG e avAAOya CUUTITWHATA XWPIG TNV €yKpIoN
TOU €KAOTOTE BEPATTOVTOG 1TPOU.

11. H rapouaia eyfong, utrepakouaiag i GAANG euaioBnaiag o€ 0&eig NXOUG eVOEXETAI VA ATTOTEAEI
avTévoelEn yia TNV €€€Tacn OTav XpnolpoTTolouvTal epeBiouaTa uwnAng évraong.

—_

12. Aev uttdpxel €€APTNUA TNG GUCKEUNG TO OTTOIO va TTPETTEI VA ETTICKEUACTEI 600 XPNOIUOTIOIEITAl
o€ évav agBevn.

EIAOMNOIHZH

1. Tpémel va divetal uwnAf TTPOTEPAIOTATA OTOV TTPOCEKTIKO XEIPIOUO TOU OPpYAVOU OTTOTE AUTO
£pXETAI O€ €TTAQN UE ToVv aoBevh. Na BEATIOTN akpifela, TTEETTEI va TTPOTIYATAI MIa oUXN Kal
oTaBepr| B€on KaTd TNV €EETAON.

2. To MT10 mpémel va Asitoupyei o€ nauxo TepIBAAAOV, WWOTE Ol HETPATEIG VA PNV ETTNPEACTOUV
atrd eEWTEPIKOUG OKOUOTIKOUG BopURoug. AuTo PtTopEi va TTpoadiopioTei atrd KataAAnAa
€€eIdIKEUPEVA ATOUA OTNV AKOUCTIKA. TNV evoTtnTa 11 Tou MNpotUTtrou ISO 8253 divetal o
OPICHOG YIa £va NOUXO0 OWUATIO YIA AKOUOUETPIKI SOKIWN.

3. ZuvioTdral To 6pyavo va Asitoupyei o€ Eva e0pog Beppokpaciwy TTepIBaAAovTog atmd 15°C /
59°F — 35°C / 95°F.

4. TloTé unv kaBapilete To TTEPIBANKA TOU HOPPOTPOTTED UE VEPO KAl NV EICAYETE UN
TTPOCadIoPICOUEVA Gpyava EVTOG TOU JOPPOTPOTTEQD.
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5. Mnv a@iveTe TN CUOKEUR va TTECEI KAl PNV TNV UTTORBAAAETE e AAAO TPOTTO O€ PN ATTOPAITNTEG
Kpouoeig. Eav 1o 6pyavo tréael 1) uttooTel ¢nuid pe GAAo TpOTTO, ETTIOTPEYTE TO GTOV
KATOOKEUAOTA yia €mMOKeUn A/kal BaBuovounaon. Mn xpnoIUOTTIOIEITE TO OpyaVO € TTEPITITWON
utroyiag yia Utrapén ¢nuIdg.

6. [MapoAo 1Tou TO bpyavo TTANPOI TIG OXETIKEG TTpouTToBEoEIg TNG HME, Ba TrpéTTel va
AapBdavovTtal TTPOQUAGEEIG OUTWG WOTE VA ATTOPEUXBEi TUXOV aveTTIBUunTn €KkBean o€
NAeKTpOAyVNTIKG TTEdia, TT.X. atrd KIVNTA TNAEQWva KATT. EAv n cuokeur) xpnoiyoTrolgiTal
KOVTA o€ AAAO €COTTAIONO, Ba TTPETTEl va OIVETAI TTPOTOXI WOTE VA UNV UTTAPYXElI METAEU TOUG
aAAnAeTTidpaon.

7. To 6pyavo dev TrpoopileTal yia XpAon o€ TTEPIBAAAOVTA eKTEBEIUEVA OE DIAXUCT UYPWV.

Evtég g EupwTraikig ‘Evwaong eival Tapdvoun n 01dBean atroppIduaTwy

NAEKTPIKOU Kal NAEKTPOVIKOU £EOTTAIGHOU WG Un TagIvounuéva aaTiKA

atroppiypara. Ta amoppipypara NAEKTPIKOU KAl NAEKTPOVIKOU £EOTTAIGHOU

EVOEXETAI VO TTEPIEXOUV ETTIKIVOUVEG OUGIES KA WG €K TOUTOU, TTPETTEI VA

OUAAéyovTal EexwploTd. Ta TTPoIdvVTa autou Tou €idoug Ba onuelvovTal PE
ToV OlaypapuéVo KAdOo atmoppIiupaTwy. H ouvepyaaia Tou XpAoTn €ival GNUAVTIKA TTPOKEINEVOU
va dlacpaAileTal éva upnAo eTTITTEDO £TTAVAXPNOIYOTIOINONG KAI AVAKUKAWONG TWV
QTTOPPIYHUATWY NAEKTPIKOU Kal NAEKTPOVIKOU EOTTAICUOU. H un avakUKAwGN aTToppINPaTWY
TETOIOU €id0UG e KAaTAAANAo TpOTTO UTTOPE va Béoel o€ Kivouvo To TTepIBAAAOV Kal, KaTd
OUVETTEIQ, TNV avOpwWwTTIVN UyEia.

3.1 Totmrof£Tnon Kal AVTIKATACTACT HTTATAPIWYV

To MT10 ptropei va Tpo@odotnBei pe peupa atmd aAkaAikég ptratapieg «AA» / LR6 (11.x. Duracell
MN1500) i até erava@opTIfdueveg ptratapieg vikehiou-udpidiou petdAAou (NiMH). AtraitouvTal
TEOOEPIG PTTATAPIEG. XPNOIUOTIOIEITE PITTATAPIEG JOVO aTTO AfIOTTIOTOUG KAOTAOKEUAOTEG.

Edv 10 MT10 O¢ev TTpoBAETTETAI VO XPNOIPOTTOIEITAI GUXVA, GUVIOTOUWE TNV TOTTOBETNGON AAKAAIKWY
ptratapiwy. O1 ytratapieg NiMH éxouv upnAd puBud autdéuaTng atroOPTIoNG Kai gival Tlavoé va
XPEIaoToUV eTTava@OPTIoN €8V OV XPNOIUOTTOINBOUV Yia JEPIKES ELOOUADES. MNa va TOTTOBETATETE TIG
MTTOTAPIES, AQAIPEDTE TO KAAUMUMA TOU TUAPATOG UTTATApPIWY TTou BpiokeTtal atn Bdon Tou MT10.
ToTmoBEeTAOTE TIG UTTATAPIEG OTO ECWTEPIKO TOU TUANATOG PTTATAPIWY CUPQWVA PE 60a TTEPIYPAPOVTAL.

H aAAayn Twv Ptratapiwy TPETTEl VA TTPAYUATOTTOIEITAI EKTOG TOU TTEPIBAAAOVTOG Tou aoBevh. O
XEIPIOTAG OV TTPETTEI va ayYiCel TAUTOXPOVA TOUG AKPODEKTESG TWV UTTATAPIWV KAl TOV aCOEVA.

Mpétrel va opioeTe Tov TUTTO PTTATAPIWV TTOU TOoTToBeTACATE, 0TO pevou CONFIGURATION (PuBpion
TTapauéTpwy). ATrd TTpoetAoyr, N emAoyr auth eival pubuiopévn oe ALKALINE (AAkaAIKEG). TMNa va
aAAagete Tn puBUIoN, emAEETE CONFIGURATION (PuBuion rapapétpwy) atré To KUpIo pevou Kal
MeTaBeite pe KUAIon atnv emAoyr) BATTERY TYPE (TUmrog ptmatapiwy), OTTwG TTEPIYPAPETA
TTOPAKATW OTO TTAPOV £YXEIPIBIO.

21NV emavw 0€Id ywvia TNG 086vng, epgavifeTal pia £€vOeIEn KatdoTaong UTTATAPIWY (EKTOG atrd TNV
TTEPITITWON TToU eP@avifovtal ammoteAéopara e€€Taong). H Evdeign autr epgavicel Tnv KatdoTaon Twv
MTTATAPIWV WG Jia putratapia TTou adeldlel otadiakd. O1 yraTtapieg TPETTEN va avTikaBioTavral étav 10
oUpPoAo éxel éva BaupaoTikd (1) pmrpootd atmd autd i 6tav oag {nTnoei va TIG avTIKATAOTHOETE KATA
TNV EVEPYOTTOINGN TOU opydvou. H agaipean Twv ptratapiwyv dgv eTnpeddel Tn pUBUION TTAPAPETPWY,
Ta meEPIEXOUEVA TNG BAang dedouévwy, TIG pubuioelg faBuovounang ) Ta aTToTEAECPATA TNG TEAEUTAIOG
e¢éTaang.

NOTICE AgaipéoTe Tig pTratapieg av Ta 6pyava dev Ba XpnoIdoTroindsi yia KATroIo XpoviKd
didoTnua
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3.2 ZTolxEia XeIpIOMOU Kal eVOEILEIg
MéoTe omiypiaia 1o TARKTPOo On / Off (EvepyoTtroinon / atrevepyoTroinan) yia va EVEPYOTTOINCETE TO
MT10 (avaTpé€te aTo TTAPAKATW dIAYPAUHA).

Agv atraiteital Xpovog TTpoBEépuavang, av Kal Ba ekTeAgital yia Aiya deutepOAeTITa Yia oUvTOUN
akoAouBia diayvwoTIKWY eAéyxwv. Katd Tn didpkeia autou Tou dIacTAPATOG, Ba AsIToUupyEi n
eowTepIKA avTAia. MNa atrevepyotroinon, méoTe TTAAI oTiypiaia To koupTri On/Off (Evepyotroinon /
artrevepyoTroinon).

MéoTe omiypiaia 1o ARKTpo On / Off (EvepyoTtroinon / amrevepyoTroinan) yia va eVEPYOTTOINOETE 1) va
atrevepyoTroinoete To MT10.

MiéoTe Ta TARKTPA TEPIRYNONS TTpog Ta emravw (1) kai Tpog Ta kéTw (4 ) yia va petaBeite pe kOAion
MECOW TWV HeEVOU 1] TWV PUBUIGHEVWY TIHWV.

MéaTe To TAAKTPO TTEPIRYNONG TTPOG Ta Je€Id ( — ) yia va atrodexOeiTe pia €TTIAOYA 1 va PETABEITE OTO
€TTOUEVO BAuA.

MéoTe To TTAAKTPO TTEPIAYNONG TTPOG TA APIOTEPA ( < ) YIO VA AKUPWAOETE ia digpyaacia f va
ETMOTPEYETE OTO TTPONYOUHEVO BAUA.

» Probe Infrared window

Navigation
Keys

ON/OFF Switch
(@)
Probe AVIXVEUTHPOG
Infrared window utTépubpn TTapabupo
LCD Screen 066vn LCD
Navigation Keys MARKTPaO TTEPIRYNONS
On/Off Switch Al0KOTITNG EVEPYOTTOINGNG/ ATTEVEPYOTTOINGNG

FAwooa AsiToupyiag
MNa va opicete TN yAwooa Asiroupyiag (AyyAikd, FTaAAIKG A Teppavikd), XPNOIUOTIOINCTE TIG ETTIAOYEG
Tou pyevou CONFIGURATION (PUBuion TrapauéTpwyv).

H Aeimoupyia Twv TTARKTPpWYV TTPOG Ta &eCIG Kal TTPOG Ta ApIoTEPA euPavideTal ouvhBwg oTNV KATW
ypauun 1NG 086vne. Otav dev exTeAeiTe pia e€étaan, 1o MT10 atrevepyoTrolgital autodpaTa GV dev
méoeTe Kavéva TTANKTPO €TTi 90 deuTepOAETITA. AUTO TO XPOVIKO dIAoTNUa PTToPEl va eTTekTaBEl oTa 180
deutepOAeTITa pEOw Tou Pevou CONFIGURATION (PUBuion TrapapéTpwy).
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O1 pwrteivég evodeiteig LED utrodeikviouv Tnv KatdoTaon TOu CUCTAUATOG:

Mpdoivn epwTelviy Kitpivn pwrteiviy Kartdotaon
évdeiin LED évdeiin LED
2pBnotn 2BnoTn To MT10 €ival amrevepyoTToINuéVO
Avapupévn 2BnoTh Adpdavela Kal ETOIMOTATA YIO XPRoN
2BnoTn AvaBoarvel apyd ATTOTTEIpO ETTITEUENG OPPAYICUATOG AUTIOU
AvaBoaoBrvel apyd 2BnoTn AAwn pétpnong
2Bnotn AvaBoofrvel ypriyopa | Z@daAua avtAiag KaTtd Tnv EVEPYOTToinon
Avapupévn TpepooBAvel ATTOOTOAN dedoPEVWY OE UTTOAOYIOTH

Probe Tip -

MT10 Probe Parts Saal

Nose cone
Nut MepikdyAio
Boss MAQuvn
Probe Tip AKPOQUOIO avIXVEUTHPa
Seal 2TEYAvVOTTOINTIKG OTOIXEIO
Probe Parts TuARuaTa avixveutnpa
Nose cone Kwvog puyxoug

O1 pIkpéG OTTEG YUPW aTTO TO aKPO@UaIo avixveuTrpa Tou MT10 TTpétrel va diatnpouvTal kaBapég. Edv
@paxBoulv, Ba gu@avioTei Eva pAvupa TTPoeidoTToinong. To akpo@Uaio TTPETTEl va agaipeBei Kal va
KaBapIoTei ) va avTIKAaTaoTadEi.

MNa va a@aipéoeTe To aKPoPUAIOo, EERIBWATE TOV KWVO pUYXOUG Kal TpAPRAETE TO akpo@Ualo aTrd TNV
TIAAUVN TOU QVIXVEUTHPA. ZTN BACN TOU OKPOYUGIOU TOU AVIXVEUTHPA, Ba BpeiTe éva PIKpo
OTEYAVOTTOINTIKO OTOIXEI0. AUTO TTPETTEl VO EEETACTEI KA VO QVTIKATACTABE], €AV €XEI KATAOTPAPEI.

Katd tnv avTikatdoTaon Tou aKpo@uaiou, va BERaIwvVETTE OTI TO OTEYAVOTTOINTIKO GTOIXEIO €XEI
€100x0ei owaTd, PE TNV ETTITTEDN ETTIPAVEIA TOU EUBUYPANMICUEVN TTPOG TNV ETTITTEDN ETTIPAVEIQ TOU
akpo@uaiou avixveuTthpa. MEoTE TO AKPOPUOIO AVIXVEUTAPA ETTAVW ATTO TNV TTAAUVN Kal
AVTIKATOOTHAOTE TOV KWVO pUyxoug. BeBaiwbeite 6Tl 0 KWvog pUyxous £xel BIdwOei oTabepd atn Béon
Tou, AAAG PNV Tov oiyyeTe UTTEPBOAIKA. Mn XpNOIUOTIOINCETE EpyaAEia yia TN cUC@IEN TOU KWVOU

pUYxXOUG.

MeTd TNV avTIKatdoTaon TOU OKPOPUGIiou, TTPETTEI VA TTPAYHATOTTOIEITAI KOBNUEPIVOG EAEYXOG.
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3.4 Ep@dvion o86vng eKKivnong Kai Jevou
Otav to MT10 1iBeTan o€ Acitoupyia, egpavidetal n 086vn €KKivnong VW TaUTOXPOVa
TIPAYHATOTTOIOUVTAI ECWTEPIKOI EAEYXOI KAI YIVETAI TTPOETOIPATIO TNG AVTAIQG.

Mo&AIg oAokAnpwBei n akoAouBia ekkivnong, eugavicetal To MAIN MENU (Kupio pevou):

MATN MENU n
NEW TEST
VIEW THE TAST TEST

[
1
-

DATLY CH

Sel=ct

Ta oToixeia kal o1 0dnyieg pevou epgavifovtal Pe Keipevo pe Ke@ahaia ypauuaTa.
Ta evnuepWTIKAG pnviparta Kal 1o ynvupata c@aAuaTog gival ouviRBwg pe TTeCoUg XAPAKTAPES.

3.5 MT10 — Z0voyn pevou

3.5.1 EmiAoyég KUpIou pevou

Mevou Y1ropevou
MAIN MENU (Kupio NEW TEST (Néa e€étaon)
pevou)

VIEW THE LAST TEST (INpoBoAn Tng TeAeuTaiag e€€Taong)
DAILY CHECK (KaBnuepivdg éAeyxog)

DATA MANAGEMENT (Aiaxeipion dedopévwv)
CONFIGURATION (PUBuion TrapapéTpwyv)

SYSTEM INFORMATION (IMAnpo@opieg cuoTriuaTog)

3.5.2 EmiAoyég utropevou

Y1ropevou EmiAoyn EmiAoyég / Meprypaen
NEW TEST (Néa SELECT EAR Avoite TO auTi A Ta AUTIA TToU Ba €EETATETE Kal
ecéTtaan) (EmAECTE auTi) gekivoTe Tnv e&étaon. Mivetan Afyn evog

TUMTTAVOYPANPOTOG Kal 0KOAOUBOUV PETPNOEIS
QAVTAVOKAQOTIKWY, EQO0OV £X0UV €TTIAEYEL. Ta
pnvupaTa €1Ti TNG 086vVNG KAl 01 QUTEIVEG
evoeiteig LED utrodeikvuouyv Tnv Tpdodo. Ta
ypagrjuata epggaviovral autépata oTo TEAOG.

VIEW THE LAST TEST SELECT EAR AvokaAei Tnv TeAeuTaia atroBnkeupévn eEétaon
(MpoBoAA Tng (EmAECTE auTi) yla 10 emmAeypévo auTi. Epgavicel To
TeAeUTaiag €€TAONG) TUMTTAVOYPAMMO KAl TIG ATTOKPITEIG TWV

avTavakAaoTIKwY, epoéoov uttdpyouv. Etiong,
ETTITPETTEI TNV EKTUTTWOT TNG TEAEUTAIOG
€€ETAONG, TNV ATTOCTOAN TNG G€ £vav UTTOAOYIOTA
f TNV aTTOBAKEUAT TNG OTNV ECWTEPIKN BAon

OedopEvVwy.
DAILY CHECK Epgavilel Tov 6yko o ml, 6TTwg PeTpIéTal atmd
(KaBnuepivag €Aeyxog) TOV QVIXVEUTHPA.
rey

. . s .
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DATA MANAGEMENT
(Alaxeipion 6edopévwv)

MT10 Odnyieg xpriong - EL

LIST RECORDS

(Epodvion eyypapuwv
o€ AioTa)

DELETE RECORDS
(Alaypagn eyypagwv)

PRINT RECORDS
(EkTUTTIWON £YYPAPWV)

SEND RECORDS TO
PC (AtrooToAR
EYYPAPWYV OE
UTTOAOYIOTH)

Epgavilel og AioTa Ta ammoteAéopaTa eEETATEWY
TTOU €ival atroBnKeupéva TNV E0WTEPIKN Bdon
oedopévwyv. EmiTpéTTel TNV TTPOROAR, TNV
EKTUTTWON, TV ATTOOTOAA O€ UTTOAOYIOTH ) TN
Olaypa@r] HEHOVWUEVWY EYYPOAPUIV.

Alaypd@el atroBnKeUpEVeS eyypagEs. ETNIAEETE:
«ALL PRINTED RECORDS» (OAgg o1
EKTUTTWMEVEG EYYPAPEG) — Alaypda@el OAEG TIG
EYYPAPEG TTOU £XOUV EKTUTTWOEI.

«ALL SENT RECORDS» (OAeg ol amre0oTaOAPEVES
EVYPAPEG) — Alaypda@el OAEG TIG EYYPAPES TTOU
£XOUV OTTOOTOAEI 0€ UTTOAOYIOTH.

«ALL RECORDS» (OAeg ol eyypa@ég) —

Alaypd@el OAEG TIG EYYPAPES.

EKTUTTWVEI ATTOBNKEUPEVEG EYYPOPES. ETTIAECTE:
«UNPRINTED RECORDS» (Mn eKTUTTWUEVEG
EVYPAPEG) — EKTUTTWOVEI OAEG TIG EYYPAPES TTOU
Oev £X0OUV EKTUTTWOEI.

«ALL RECORDS» (OAgg o1 eyypagég) —
Alaypd@el OAEG TIG EYYPAPEG.

Eidotmroinon:

ZUVIOTATAI VO N HETOQEPETE TAUTOXPOVA
TOAAEG EYYPAPESG OTOV UTTOAOYIOTN
(Diagnostic Suite), ere1di To cuoTHUA dEV
€ival TTPOETOINOCHMEVO VIO KATI TETOIO.

Eav emAé€eTe «Send records to PC» (ATTOOTOAN
EYYPAPWYV OTOV UTTOAOYIOTH) Kal HETaPEPETE «all
records»/«Unsent records» («OAeg ol
EYYPAPECH/«Mn aTTECTAAUEVEG EYYPAPESY ), Ba
A&BeTe TO TTAPOAKATW PAVUUA OTNV TTPOROAN ToU
AoyiopikoU Diagnostic Suite: «Overwrite data
with new transferred data?» (Na yivel diaypagn
ME avTIKaTdoTaon Twv 0ed0PEVWY E TA VEA
dedopéva TToU PETaPEPOVTAL;)

Kat' autdv Tov T1pOTT0, OAEG 01 eyypaPEG Ba
QATTOOTAAOUV O€ GUYKEKPIPEVO PAKEAO GTOV
uttoAoyIoTA Kail To Aoyiopiko Diagnostic Suite 8a
oag pwthoel eav BEAeTE va dlaypayeTe e
AvTIKATAOTAOT Ta TPEXOVTA OedOoEVa OTNV
006vn. Q¢ ek TOUTOU, GUVIOTATAI N ATTOGTOAN)
UEUOVWUEVWV eyypa@wy eTTIAyovTag «List
records» (Epgavion eyypagwv ae AioTta) (010
oToixeio «Data Management» (Aiaxeipion
0edopEVWY)) Kal ETTICNUAIVOVTAG TNV
TTPOTIHWMEVN €yypa®n. (Znueiwon: Mnv
TTOPAAEIPETE VA EKKIVAOETE TO AOYIOMIKO
Diagnostic Suite/Imp Module (Movdada Imp) mpiv

aTtréd TN JETAPOPA TNG EYYPAPNG.).
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' B |
Session not saved

Crverwrite data with new transferred data ?

L
‘Exete urdYn o1 0Tav CUVOEETE TAUTOXPOVA Tov OEKTN UTTEPUBpPOoU (IR) USB Kai Tov eKTUTTWTH
Sanibell I, 0 eKTUTTWTAG EVOEXETAI VO APXIOCEl VO EKTUTTWVEI DEQOEVA XWPIG vonua atod Tov
UTTOAOYIOTH, €TTEION 01 OEKTEG UTTEPUBPOU PTTOPOUV Va eKTEAETOUV TTAPEUBOAA 0 £vag aTov AAAo.
QaTd00, dev gival 181aiTEPA OUXVO QAIVOUEVO 01 XPAOTEG va aTTOOTEANOUV BEDOUEVA OTOV UTTOAOYIOTH
TOUG Kl VA EKTUTTWVOUV Ta BESOPEVA OTOV ACUPUATO EKTUTTWTH. Z€ PIA TETOIA TTEPITITWON, PPOVTIOTE
Ta dUo TTapdBupa UTTEPUBPOU TWV CUOKEUWY QUTWVY VA UNV KATeubuvovTal To £€va TTPOG TO GAAO.

CONFIGURATION TODAY'’S DATE PuBuicel Tnv nuepounvia kal wpa ToU E0WTEPIKOU
(PUBuion TTapapétpwy)  (Znuepivi) nuEpopnvia)  poAoyiou.

REFLEX SELECTION  EmA£ETE TTOTE B PETPIOUVTAI TA AVTAVAKAQOTIKA:

(Emmidoyn

AVTOAVAKAQCTIKWV) «ALWAYS MEASURE» (Métpnon mévrote) — Ta

(epooov n €kdoOr cag  AvTavakAAoTIKG Ba PeTpIoUVTal TTAVTOTE.

01a6£Tel auTd TO «NEVER MEASURE» (Métpnon troté) — Ta

XOPOKTNPIOTIKO) avTavakAaoTiKG dev Ba peTpIOUVTAI TTOTE.
«ONLY IF PEAK FOUND» (Mdvov epdaov
EVTOTTIOTOUV KOPUPEG) — Ta avTavakAaoTIKa Ba
MeTpIoUvTal uévo €dv 1o MT10 avixveloel pia
KOpU®NA OTO TUPTTAVOYPAUMA.
«PROMPT TO MEASURE» (EpwTnon yia
pETPNON) — YTORAAAETaI EpWTNON OTOV XPAROTN
€dv Ba exTeAeiTal A OXI EEETACN AVTAVAKAQCTIKWV
oTnv apyr KaBe eg€Taong.

REFLEX LEVELS EmA&ETE TO péyioTo etmitTredo TOVou TToU Ba

(ETiTreda XpNoipoTtroinBei yia Tnv €&étaon

QAVTOVAKAQOTIKWV) avravakAaoTikwyv. PuBuioTte og 100 dB (ue
Brpata Twv 5dB ) 10 dB) 10 95 dB, 90 dB n)
85 dB pe Brjpata Twv 5 dB.

MpoaipeTika: EmAEETE TNV exTéAEON TNG €€€TOONG

REFLEX avTtavakAaoTikwy o€ povo 1KHz i 500, 1.000,

FREQUENCIES 2.000 kai 4.000.

(ZuxvoTtnTeg

AVTAVAKAQOTIKWV)

REFLEX EmAEETE TN ouppop@oUuevn alAayr) TTou

THRESHOLD (Opio KaBopiCel OTI evTOTTIOTNKE £vaA AVTAVOKAAOTIKO.

KaTtw@Aiou Mrtropei va puBpioTei pe Bripata Twv 0,01 ml ammd

AVTAVOKAQOTIKWV) 0,01 éwg 0,5 ml.

H mpoemiAeypévn TiyA givan 0,03 ml.

REFLEX AUTO-STOP  Edv emmiAeyei, N gETpNON avTAvVOKAQGTIKWY O

(Autéparn dl0KoTN KGBe auxvOTNTa OTAUATA JOAIG EVTOTTIOTEI £va
QAVTAVAKAQCTIKWV) avTtavakAaoTikO. H rpoetriAeypévn TIgA gival
YES (Nau).
Fed 3
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REFLEX FILTER
(PiATpo
AVTAVOKAQOTIKWV)
PRINTER
(EKTUTTWTAG)

BATTERY TYPE
(TUTTOG PTTATAPIWV)

POWER-OFF DELAY
(KaBuoTépnon
QTIEVEPYOTTOINGNG)

LCD CONTRAST
(AvTiBeon 006vng
LCD)

EAR SEAL CHECK

(EAeyxog
oppayiouaTtog autiol)

REPORT CAL.
DATES (Avagopd
NUEPOUNVIWV
BaBpovounong)
SET DATE FORMAT

(PUBuion popeng
nuepopnviag)

HOSPITAL NAME
(Ovoua voookopegiou)

DEPARTMENT
(Tunpa)

RELOAD DEFAULTS
(EmravaAnyn

popTWONG
TTPOETTIAOYWV)

SELECT LANGUAGE
(EmAEETE YAWOOQ)

EmAéETe 2 HZ 1 1,5 Hz. H xaunAdTepn Tiun
OMOAOTTOIET TTEPICCOTEPO TO OXEDIO.

HM-E300 / Sanibel MPTII

EmAéSTe Alkaline (AAKaAIkéEG) 1 NiIMH (H
ETTIAOYI QUTA €TTNPEACEI TRV EUPAVION TNG
KATAOTAONG TWV PTTATAPIWY KAl TV
TPOEISOTTOINGN XAUNANG OTABUNG KTTATAPIWY).

To xpoviké dIAoTNUa PETA TNV TTAPEAEUCT TOU
OTTOIOU N HOVAdA ATTEVEPYOTTOIEITAI AUTOUATO
€dv dev eOTEl Kavéva TTANKTPO. ETIAEETE 90 1y
180 seconds (OeuTEPOAETTTA).

AANGETE TNV avTiBeon TnG 086vNG o€ pia TIPA amo
0 ¢wg 15. H rpoemriAeypévn TipA givon 7.

EmAéETe «QUICKY (ITpriyopog) iy
«THOROUGHY» (Alg€0dIKAG).

EmAéETe « PRINT CAL. DATES» (ExTUTTWOON
nuepounviwy Babuovéunong) A «HIDE
CAL.DATES» (ATTOKpuWn NUEPOUNVIWV
BaBuovounong).

EmAégTe « DD/IMM/YY» (HH/MM/EE) R
«MM/DD/YY» (MM/HH/EE)

EmTpéTTel TNV el00ywyr TOU ovOuaTog Tou
voookoyegiou (Ba eugavieTal OTo ETTAVW PEPOG
TNG EKTUTTWHEVNG O€AIdAC).

EmTpéTTel TNV €100yWYA TOU OVOUATOG TOU
TUAMATOG (Ba ep@avieTal OTO ETTAVW PEPOGS TNG
EKTUTTWHEVNG OENIBAG).

O1 rapatrdvw €TIAOYEG ETTAVAQEPOVTAI OTIG
TTPOETTIAEYMEVEG TIUEG TOUG.

EmAéETe «kENGLISH» (AyyAikd), « GERMAN»
(Ceppavikd) 1 «FRENCH» (MTaAAIKa) yia Tn
yAWooa AsiIToupyiag.

SYSTEM
INFORMATION
(MAnpogopieg
OUOTAUATOG)

Epgavicel Ta atoixeia: Battery voltage (Tédon
MTTATAPIWV)

Software version (Exkdoon Aoyiopikou)

Date calibrated (Hugpounvia BaBuovéunong)
Next calibration date (ETrépevn nuepopnvia
BaBuovounong)

Instrument serial number (ApiBu6g aeIpdg
opydvou)

Current date and time (Tpéxouoa nuepounvia Kai
wpa).
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4.1 Aiadikaoia YEVIKAG OUVTAPNONG

To MT10 cival éva 6pyavo akpifeiag. XeIPIOTEITE TO TTPOTEKTIKA yIa VA SIOCQAANICETE TN CUVEXN
akpiBeia kai Aeiroupyia Tou. Mpiv atré Tov KaBapIiouo TOU OpyAvoU, aQAIPECTE TIG UTTATAPIEG.
XpPNOIYOTTOIRCTE £va JAaAaKO Kal uypd UQacua Kabwg Kal €va Mo aTmoppuTTavTIKO YIa va KabapioeTe
Tov TTivaKka Kai Tn Brikn Tou opydvou. PpovTioTe va punv €10€AB¢1 uypacia oTo 6pyavo.

4.2 KaBapiopog Twv §apTNHATWYV
Ta akpo@uaia auTioU TTPETTEl va avTikaBioTavtal ueTé atmd kabe xpron.

XeIPIOTEITE TOV AVIXVEUTHPA KAl TA £§APTANATA PE TTPOCOXH.

To akpo@UGI0 aviXVEUTAPA Kal N avTiaToixn podEéAa aTeyavoTroinong ival avaAwaoiyeg diatageig. To
AKPO®UOIO AVIXVEUTHPA TTPETTEI VA EAEYXETAI TTPIV aTTO KABE eiI0aywyr] o€ auTi, yia va dlao@aAifeTal Ol
Oev £xel uttooTei BAGRN kal 6T Kavéva atrd Ta cwANVApIa TTou TTEPVOUV atrd auTtd dev gival QpayuéVo.
Edv eival atrapaitnTo, TTpETTEl va avTikaBioTaTal.

H podéAa aTeyavoTroinang TTPETTEl va avTiKaBioTaTal aTnv TTEPITITWAN TTou gu@avilel evoeigelg Bopdg
1 Qv UTTAPXEI uTToWia yia dlappor Adyw Trieong.

2nUAavTIKr onuegiwon: Mnv emTPETTETE 0€ UYpPACia, aTpoug, uypd ] UTTOAEIUPATA va EI0€pXOVTal OTOV
QVIXVEUTHPA.

4.3 BaBuovéunon Kal ETICTPOPNR TOU OpYyAVOU
2uvioTdatal va TTpaypaToTrolgital BadBuovounon tou MT10 eTnoiwg. MNa AeTTTOPEPEIEG, ETTIKOIVWVAOTE
Me Tnv Interacoustics.

KaTtd Tnv €1MoTPO@r TOU OpYyAvou Yia €K vEOU BaBuovounon, XPnoIKoTIoIETE Ta UAIKA TNG apXIKAG
ouokeuaaiag ammoaToAng. lMpiv atrd Tn cuokeuaagia, TOTTOBETHOTE TO OPYAVO C€ WA TTAACTIKF GAKOUAQ,
YIO VO PNV ETTPEWPETE O€ BPWHIEG KAl OKOVN VA EIGEABOUV OTOV QVIXVEUTPA. MnV ETTIOTPEQPETE TIG
pTTaTapieg padi Je To Opyavo.

H Sladikacia fabuovounong umdpyeL oTo eyxXeLPLOLo cuvthpnong, To omoio sival SltaBEaipo katomy
aitnong.

AN

Mnv TPOTTOTTOIEITE TOV TTAPOVTA £EOTTAICUO XWPiG £EouaiodoTNON.

H Interacoustics Ba kataoThoel dIaBEaIPa KATOTTIV aiTNONG OXETIKA IayPAUATA KUKAWPATWY,
KATaAOYOUG avTAAAGKTIKWY £EapTNUATWY, TTEPIYPAPES, 00NYies Babuovounong i AAAEG TTANPOPOpPIES
TTOU PTTOPOUYV va BonBrRcouV To TTIPOCWTIIKG GUVTHAPNONG VA ETTICKEUACE! TA TUMAKATA TOU
TUMTTOVOUETPNTAGU, YIa Ta oTToia €xel kKaBopiaTei atrd Tnv Interacoustics 011 eMIdEXOVTAI ETTIOKEUN] OTTO
TTPOCWTTIKO CUVTHPENONG.
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4.4 Tpotrog KaBapiopou Twv TTPOoIoVTWYV TG Interacoustics

Edv n em@dveia f TuRuaTa Tou opyadvou JoAuvBouv, utropolv va KaBapioToUv XpNnoIKNOTIoIWVTAG £va
MaAaKO TTavi TTou €xel EUTTOTIOTEI O€ 1110 SIGAUUA VEPOU Kal KaBapIaTIKoU yia Ta TTATA | Guvag@oUg
TTPOIOVTOG. [MPETTEI VO aTTOQEUYETAI N XPFON OPYAVIKWY OIGAUTWYV KAl ApWHATIKWYV eAdiwv. NpooéeTe
I01aiTEPA Va PNV €IGEADEI UYPO OTO ECWTEPIKO TOU OpyAvou I oTa e§apTAUATA TOU.

A

e [lpiv atmd Tov KaBaApIoPO, va ATTEVEPYOTTOIEITE TTAVTOTE TO OPYAVO KAl VO TO ATTOCUVOEETE ATTO
TNV TpoPodoaia.

ZAN

e  XpnOoIUOTIOIEITE éva TTAVI, EAAPPWGS VOTIOUEVO O€ KaBapIaTIKG SIGAUNA, YIo TOV KaBapIoUo
OAWV TWV EKTEDEINEVWV ETTIQAVEIWV.

e  Mnv TOTTOOETEITE OE QUTOKAEIOTO, YNV ATTOOTEIPWVETE Kal Jn BubileTe To dpyavo N
oTToI00ATTOTE £€APTNUG TOU € OTTOIOOATTOTE UYPO.

e  Mn XpnOIUOTTOIEITE OKANPA A AIXUNPEG AVTIKEIMEVA VIO VO KABAPITETE OTTOIOdNTTOTE JEPOG N
€EApTNUO TOU OpydAvou.

e  Mnv a@rjveTe TUAUATA TTOU €XOUV £pBEl O€ ETTAPA OE UYPA VA OTEYVWOOUV TTPOTOU TA
KaBapioeTe.

e Ta AaoTixévia akpo@uala ) Ta akpo@uala atrd a@pwdeg UAIKS eival €idn piag xpriong

e ®povTioTe N 1I00TTPOTTUAIKA GAKOOAN va unv €pB<l o€ TTAQN PE oTToladrTToTE 000VN TWV
OpPYAVWV.

e  ®povTioTe N I00TTPOTTUAIKA GAKOOAN va pnv £€pB¢l o€ TTAQr Pe cwANvAapIia alIAIKOVNG N
AaoTixévia pépn.

2uvioTwpeva diaAlyaTa kKaBapiopou Kal arToAUuavong:
o ZeoTO vePO PE ATTIO, un A€1avTIKO KaBapioTikG didAupa (CaTTouVvI)

e 2uvnOiopéva BaKTNPIOKTOVA VOOOKOUEIOKAS XProng
e 70% 100TTpOTTUAIKY) AAKOOAN P6VO O0€ OKANPEG, KAAUPMEVEG ETTIQAVEIEG

Aiadikaaoia
e KaBapioTe T0 6pyavo okouTrifovTag TNV eEWTEPIKA BAKN pe £va Travi Tou dev a@rvel Xvoudi
KOl TO OTT0iO £XEI EUTTOTIOTEI € KABAPIOTIKO SidAupa.

4.5 XYETIKA PE TIG ETTIOKEVEG
H Interacoustics 8a Bewpeital utreBuvN yia TNV eykupodTNTa TNG ofpavong CE, Tig emdpdoeig otnv
ac@daAeia, Tnv agloTmoTia Kal TNV amdédoorn Tou EOTTAIGHOU pévov epOoov IoXUoUV Ta EEAG:
1.  O1 Aeitoupyieg ouvappoAdynong, ol TTPOEKTATEIG, Ol €K VEOU pUBUIOEIG, Ol JETATPOTTEG 1 Ol
ETTIOKEVEG TTPAYHATOTTOIOUVTAI ATTO £60UCI0d0TNHEVA ATOUA.
2. Tnpeital To didoTnua ocuvtipnong avad 1 €1og.
3. H nAekTpIKN £yKATACTACN TOU AVTIOTOIXOU XWPEOU TTANPOI TIG KATAAANAEG attaitioelg. Kal,
4. O gEoTTAIOPOG XpNOIPOTIOIEITAl aTTO £E0UCIODOTNUEVO TTPOCWTTIKG CUNPWVA HE TV
TEKUNPiwaon TTou TTapéxeTal amo Tnv Interacoustics.

O meAdTNG TTPETTEl VA aTTEUBUVOET aTOV TOTTIKG dIavopéa, yia va evnuePwBEi yia TIG duvaToTnTES
oépPig/emdIopBwaong cuuTTepIAauBavopévou Tou o£pRIG OToV XWPo Tou diavopéa. Eival onuavTtiké o
TeAATNG (M€OoW TOu TOTTIKOU dlavopéa) va auuttAnpwvel Tnv ANA®OPA EMIZTPO®HEL k&Be @opd
TTOU TO £€APTNUA/TTPOIOV aTToaTEAAETAI YIa OE€PPIG/ETMISIOPOWON oTnVv Interacoustics.
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4.6 Eyyonon
H INTERACOUSTICS eyyudrai oTi:

e To MT10 dev Ba gugavioel eAaTTWPATA UAIKOU KOl Epyaaiag UTTd QUGCIOAOYIKN XPAON Kal
AgiIToupyia yia Xpoviko didoTnua 24 unvwy atté Tnv nuepounvia rapddoong amo tnv
Interacoustics oTov TTPWTO AyopaCTH.

e Ta eCaptripata dev Ba eppavioouv eAATTWPATA UAIKOU KOl Epyaciag UTTd QUOIOAOYIKH
XPNon Kai Asiroupyia yia Xpoviko diaoTnua evevrvTa (90) nuepwyv atrd Tnv nuepopnvia
TTapddoong atrd TnVv Interacoustics oTov TTPWTO AYOPACTH).

Edv kdtroio TTpoidv xpeiaoTei cuvtripnon Katd tn didpkKeia TG IoxUouoag TTepIddou eyyunong, o
QAYyOpPAOTAG TTPETTEI VA ETTIKOIVWVACEI aTTEUBEIOG e TO TOTTIKG KEVTPO €EUTTNPETNONG TNG Interacoustics
yIa TOV EVTOTTIONO TOU KATAAANAOU £pyacTnpiou €TTICKEUWYV. H €TTIoKEUR A N avTikatdoTaon Ba
TpayuartoTtroinBei ye empBdapuvon Tng Interacoustics, aUP@Wva Pe TOUG 6POUG TNG TTAPOUCAG
€yyunong. To 1poidv TTou Xpridel CUVTAPNONG TTPETTEI VA ETTIOTPOQPEI AUECWG, O€ KATAAANAN
OUOKEUOOia Kal Je TTPOTTANPWHEVA Ta TaXUOPOUIKA TEAN. Tuxov atmmwAegia fj ¢nuid o€ QopTio TTou
emoTpéPeTal oTnV Interacoustics emaplvel Tov ayopacTH.

>¢ Kapia epimTwon n Interacoustics dev Ba eival utreUBuUvN yia oTToIAdATIOTE TUXAIA, EUPEDN 1

TTAPETTOPEVN {NMia TTou £XEI axEon WE TNV ayopd ) Xpron OTToloudnTToTE TTPOIOGVTOG TNG Interacoustics.

H Tmapouca 1oxUel atToKAEIOTIKA yIa TOV apXIKO ayopaoTr]. H TrTapoloa eyyunon dev I0XUEl yia
OTTOIOVONTTOTE PETETTEITA IBIOKTHTN A KATOXO TOU TTPoidvTOoG. EmiTTAéoV, N TTapouoa eyyunon dev Ba
10xUel, Kail n Interacoustics dev Ba cival utteUBUVN, YIa OTTOIAdNTTOTE ATTWAEIQ TTOU ATTOPPEEI OE OXEON
ME TNV ayopd A Tn Xprion oTroloudATTOTE TTPOIGVTOG TNG Interacoustics, To otroio:
o EmokeudoTtnke atmd otrolovdTToTe AAAOV EKTOG aTTO TOV £60UCIOBOTNHEVO QVTITIPOOWTTO
ouvTripnong Tng Interacoustics
e TpoTtroTroIndnke KaT@ OTTOIOVOATIOTE TPOTTO WOTE, KATA TNV Kpion Tng Interacoustics, va
eTTNPEAeTal N OTOBEPOTNTA 1} N AEIOTTIOTIO TOU
o YToBARBnKe o€ KAk XpAon 1 auéAeia i ariyxnua, rf} Tou otroiou o aplBudg oeIpdg 1
TTapTidag TPOTTOTTOINONKE, dlaypAaPnKeE 1 apaipédnke. H:
e 2uvTnNPAONKE Pe akaTAAANAo TPOTTO i XPNOIUOTTOINONKE PE AAAOV TPOTTO € avTiBeon pe
60a avagépovTal GTIG 0dnyieg TTou TTapacxEnkav atod Tnv Interacoustics.

H mmapouca eyyunon avtikaBioTd KaBe dAAN eyyunon, pnth 1 clwTinen, Kal K&Be AAAn uttoxpéwaon N
€ubuvn Tng Interacoustics. H Interacoustics dev TTapéxel ouTe TTapaxwpei, ueca A €uueoa,
€€0UCI00OTNON O€ OTTOIOVONTTOTE AVTITTIPOCWTIO f} AAAO ATOPO va avaAdpel ek JEpoug TNG
Interacoustics otroladrToTE GAAN €UBUVN O€ OXEON PE TNV TTWANON TWV TTPOIGVTWY TNG Interacoustics.

H INTERACOUSTICS AMNOTIOIEITAI KAOGE AAAHE EITYHZHZ, PHTHX 'H ZIQMHPHZ,
ZYMIMEPIAAMBANOMENQN TYXON EIMYHZEQN EMIMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAOTHTAZ
MNA XYTKEKPIMENO 2KOINO 'H EGPAPMOTIH.
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O1 TEXVIKES TTPOdIAYPAPES TTOU TTapEXOVTAl €OW KAAUTITOUV TIG YEVIKEG TTAEUPES TOU Opydvou. To
TupTTavoueTPpNTAG MT10 €xel TafivounBei wg cuokeur] katnyopiag lla auugwva pe 1o TTapdpTnua IX
(evétnTa 1) TNG odnyiag TnG EE trepi 1aTpikwyv cuokeuwy. H TTpoBAETTOMEVN XPAOT TOU gival wg 6pyavo
TUMTTOVOUETPIOG GTO TTAQICIO TTPOKATAPKTIKIG €E£TACNG.

TupTravouEeTpia
TUTtoG opydvou

ExTteAoUpevn avdAuon

ETritreda kar akpieia 1évou
QVIXVEUTAPQ

Etrireda kal akpifeia mieong
EUpog kai akpifeia pérpnong 0ykou
auTiou

TaxutnTa adpwaong

Opia mieong (S10KOTITNG aoPaAgiag)

ApIBUOGS aTToONKEUPEVWIV
delypdTwyv

MpoaipeTIKG:
MeTpnoeig

OVTAVOKAQOTIKWV
AeiToupyieg pé€Tpnong

Etrireda kai akpifeia tévou
QAVTAVOKAQOTIKWY

EUpog kai akpifela yérpnong
QAVTAVOKAQOTIKWY

ApIBPOG emITTES WV
QVTOAVAKAQOTIKWV

AvAaAuon avTavakAQoTIKWV

Mieon TTou xpnoIPoTTOINONKE YIa TN
METPNON avTavAKAQGTIKOU.

ATToKOTTH| £TTITTESOU
QAVTAVOKAQOTIKWY
EvTommopudg opiou katw@Aiou
QAVTAVOKAQOTIKWY

AlGpKeIa TOVOU avTaVAKAQGTIKWV

MT10 Odnyieg xpriong - EL

TupTtravouEeTPNTAG TTPOKATAPKTIKAG £€ETAONG

ETitredo kopu®nrig ouppépewong (o€ ml). Mieon 1&iou. KAion (o€ daPa).
‘Oykog akouaTikou Tmopou (ECV) oe 200 daPa.

226 Hz +/-2%, 85 dB SPL +/-2 dB emdavw amd tnv mepioxn 0,2 ml éwg 5
ml.

+200 daPa éwg -400 daPa +/-10 daPa n} +/-10% (611010 €ival eyaAUuTEPO)
ETTAVW ATTO THV TTEPIOXN.

0,2 ml éwg 5 ml +/-0,1 ml | +/-5% (617010 €ival peyaAUTEPO) ETTAVW ATTO
OAGKANPN TNV TTEPIOXT.

>uvnRBwg 200-300 daPa/sec, avahoya pe Tov OyKO TOU auTioU Kal TNG
KOIAOTNTOG.

+600 £wg -800 daPa

100 avd TupTravoypappa

OpoTTAdyio, TTPoaIPETIKG

500 Hz, 1 kHz, 2 kHz, 4 kHz

ZuxvotnTta +/-2%, pe duvatoTnTa diapopewaong otnv eploxh 70 dB éwg
100 dB HL (4 kHz pe mrepiopioud ota 95 dB HL) +/-2 dB, pe onueio
avagopdg Tov 6yko Babuovéunong Twy 2 ml. AvriotdBuion yia Tov
METPOUUEVO OYKO TOU AUTIOU.

0,01 ml éwg 0,5 ml +/-0,01 ml pe duvardtnTa dlapdpPwong o€ Bripara
Twv 0,01 ml.

Téooepa: 100 dB pe BApara Twv 5 dB ) 10 dB.
95 dB, 90 dB n 85 dB pe BrpaTa Twv 5 dB.

AmroTéAeopa emmiTuxiag/atroTuyiag avTavakAAoTIKWY o€ KABe e€eTalduevo
emiedo.

MéyioTo TTAATOG KGBE avTavakAAoTIKoU (eu@avifeTal oTnv avagopd TTou
EKTUTTWVETAI KOI TNV aAvA@OPd UTTOAOYIOTH).

lMicon oTnv oTroia eKTEAEOTNKE TO AVTAVAKAQOTIKO.

Mieon oTnv Kopuer| Tou TuuTTavoypduuarog i 0 daPa (Aeiroupyieg
«Always» (Mavrtote) kai «Prompt Before Each Test» (Epwtnon mpiv amoé
KGBe e¢éTtaan))

MpoaipeTIKA, autéuaTn SIAKOTIH) OTAV EVTOTTIOTEI AVTAVAKAQOTIKO.

Me duvardtnta diaudpewaong atré 0,01 £éwg 0,50 ml og BApara Twv 0,01
ml.

0,6 deutepdAeTITA.
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Ap1Bu6S atmmobnkeupévwy eyypagwy 30

oTn Bdon dedouévwy aobevwv

ATtro0rKkeuon dedopévwy

Aedopéva TTou TnpouvTal

AeiToupyia eueaviong

PoAd1 TrpaypaTikoU
XpoOvou

XpovoAoyikEG evoeitelg
E@edpikr) Tpogodooia

F\wooeg
A\wooeg Aeitoupyiag

EkTOTT]OON
YT1rooTnpIfOPEVOG EKTUTTWTHG

Alaouvoeon

MANPOYOPIEG TTOU EKTUTTWVOVTAI

Zeiplakn diaocuvdeon pe

uTToAOYIOTH
Alaouvdeon

MAnpogopieg TTou atroaTéAAovTal

Tpogodoaoia

TOTT0I PTTATAPIWY

Xpoviké didoTnua Tpobépuavong

ApIBUGGS KATaypaPWV UE €va OET
UTTaTapIWY

KaBuoTtépnon autépatng
QTTEVEPYOTTOINONG

Peluua npepiag

Pedpa katd tnv e§€Taon

MT10 Odnyieg xpriong - EL

KdaBe karaypagr utropei va ammobnkeuTei HETA TNV TTPOBOAN Tou
TUPTTAvoypAaupaTog. Mpiv atrd Tnv atTodrkeuan, TTPETTEI va
KaraxwpifovTal Ta apxIka Tou acBevh (A-Z, 0-9, «-»).

Apxik& acBevr|, ypa@AuaTa Kai avaAucn TUPTTAVOYPAUOTOS Kal
AVTOVAKAQOTIKWY IO apioTePS auTi R/kal €16 auTi, wpa Kal nuepounvia
KATAYPOAPNG, TA QUTIA TTOU £EETACTNKAY, €AV EKTUTTWONKE r)/Kal E0TAAN i
OX1 0€ UTTOAOYIOTA N yyPa®R, TTOPAPETPOI TTOU EKTUTTWONKAV A/Kal
€0TAANCOV O€ UTTOAOYIOTH, OI TTAPAPETPOI TTOU XPNOIYOTIOINBNKAVY YIia TNV
avadAuon, kaBoAikd povadikd avayvwploTiké (GUID) 128 bit.

O1 gyypagég epgavifovtal o Hop@r) AioTag e avTioTpo®n XPOVOAOYIKH
oglpd (To Mo TTPOCPATO, OTNV TTPWTN B€an), pE EvOEIEn TNG NUEPOUNViag
aTroBAKEUONG, OTTWG TTEPIYPAPETAI TTAPATTAVW.

H €vdeign wpag Kal nuepopnviag eQapuoleTal o€ OAEG TIO KATAYPAPES KAl
oTnv TeAeuTaia nuepopnvia Babuovéunong.

>30 nuépeg Xwpig va Exouv TOTToBETNOEI 01 KUPIEG PTTATAPIEG.

AyyAIKd, Ieppavikd r FaAAika

HM-E300 / Sanibel MPTII.

YmépuBpeg, UNIKOG e€oTTAIoOG IrDA, 9600 baud.

XWpog yia Ta oToIxEia aoBevr Kal yiaTpou, TTaPAUETPOI avaAucng
TUMTTAVOYPANHATOG, TUNTTAVOYPAUUA, TTOPAUETPOI AVAAUCNG

AVTOVAKAQOTIKWY, YPA@NUA avTaVAKAQCTIKWY, apliBudS oIpdG CUOKEUNG,
nuepounvieg TeAeuTaiag kai emépevng Badbuovounaong.

Ymnpeoia OBEX (Object Exchange - AvtaAAayA avTIKEIEVWY) TToU
Aeiroupyei erdvw atd T otoifa IrDA. Tivetal autéuarn €tmAoyn
TayxutnTag ammd 9.600 éwg 115.200 baud.

Kepahida aoBevr|, TTAfpn dedopéva yia 1o apioTepd 1 1o 6eEI6 auTi.
4 aAkoAkég ptratapieg AA R

4 gravagopTifoueveg ptratapieg NIMH, o1 otroieg TrpéTrel va £xouv
ouvardtnTa peyaAuTepn ato 2,3 Ah.

Mndevikd o€ Bepuokpaaia dwpartiou.

Mepitrou 200 (aAkaAikég AA)

90 1} 180 deuTepOAETITO.

70 mA

230 mA
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Duoikd XapaKTNPIOTIKA
066vn

AlaoTdoeig

Bdapog (xwpig TIg ytTaTapieg)

Bdapog (ue TIg pyTratapieg)

MepiBaAAovTikd
XOPOKTNPIOTIKA

EUpog Bepuokpaciwy yia n
Aeiroupyia

EUpog uypaciag yia Tn Asitoupyia

EUpog arpgoo@aipikig TTieong yia mn
Aermoupyia

EUpog Bepuokpaciwy yia Tnv
atroBrkeuon

EUpog uypaciag yia tnv
atroBrkeuon

EUpog arpgoo@aipikig Trieong yia
TNV ammoBAKeuan

ZUPHOPPWON HE TTPOTUTTA
Ac@dAcia

HMZ
Amodoon

ZAuavon CE

128 x 64 pixel / 8 oeIpég Twv 21 XapaKTHPWV

190 mm piRkog x 80 mm TAGTOG X 40 mm UWog, XWwpIg TOV avixveuThpa
225 mm PAKOoG, JE TOV QVIXVEUTAPA.

285 g

380 g

+15°C ¢wg +35°C

30% €wg 90% RH, xwpig udpartuoug

980 éwg 1.040 mb

-20 °C £w¢ +50 °C

10% €wg 95% RH, xwpig udpatuoug. UdrZujte pfistroj v suchu.

900 éwg 1.100 mb

IEC 60601-1 ANSI/AAMI ES60601-1, CAN-CSA C22.2 No 60601-1
IEC 60601-1-2
IEC 60645-5, TuptravoueTpnTig TUTTOU 2

ZUuewva pe Tnv odnyia TNG EE TTepi 1aTpIKWV CUCKEUWV.

5.1 HAekTpopayvnTikl cupBarétnra (HMX)

Acite 1o oToixeio Appendix (MapdpTnua) ota AyyAIKG oTn Tricw PEPOG TOU €yxEIpIdiou.

MT10 Odnyieg xpriong - EL
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W nanir

Odnyoég petapopdg OedopévwY — MNMaAIEG HETPROEIG

1.  Ekkivriote Tn Bdon dedopévwy (OtoAccess® r) NOAH).
2. EmA&ETE TOV KOTAAANAO aoBevr).

3. EkkivAoTe To Aoyiouiké Diagnostic Suite (uéow
OtoAccess® 1 NOAH).

4. EmAEETe TNV KapTéAa IMP.
5. ©¢orte og Aaitoupyia Tn ouokeury MT10.

6. EmA&ETe «Data Management» (Alaxeipion dedouévwv).

7. EmAéETe «List Records» (Eyypagég AioTag).

8. AT Tn NioTa Twv £yypaQwy, €TTIAEETE AUTHV TTOU BEAETE
va JeTaQépeTe Kal ETAEETE «send to computer»
(ATTOOTOAN OTOV UTTOAOYIOTH).

9.  Xuvdeon (Ceun petagl Tng ouokeung MT10 Kal Tou &€KTN
uTTEPUBPOU)

10. Tivetal yeTagopd dedopévwyv aTo Aoyiopikd Diagnostic
Suite (5 d¢eut.) (Epgavidovral dedouéva/PeTprioeic oTnV
MTTPOOTIVH OWn)

11. AmoBnkeuoTe Ta dedopéva.

s
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Wt

Odnyoég peta@opdg 6edopévwy — MeTd atTd pIa
METPNON

10.

11.

12.

EkkiviioTe Tn pdon dedopévwyv (OtoAccess® A NOAH).
EmA&ETE TOV KOTAAANAO a0BEVH).

EkkiviioTe To Aoyiouikd Diagnostic Suite (uéow OtoAccess®
1 NOAH).

EmA&ETE TNV KapTéEAQ IMP.
©¢aTe o€ Aeitoupyia Tn guokeur) MT10.

EmAEETe «New Test» (Néa egétaon).

EmA&€Te auti (Left (Apiotepd)/ Right (Ag€i6)/ Both (Kai Ta
000)).

Emegepyaaia ammoteAeopaTWY (ATTOGTOAN 0TOV UTTOAOYIOTH (1)
A1TOOTOAA Kal atroBAKeuon))

Méote «select» (EmAoyn) otav gioTe £ToIpog(-n) (KaTadeigTe
TTPOG TOV OEKTN UTTEPUBPOU)

20vdeon... (Ceun petagu TnG cuokeung MT10 kal Tou &€KTN
uTTEPUBPOU)

Fivetal petagopd dedouévwy aTo Aoyiouiké Diagnostic Suite
(5 d¢eur.) (EpgpaviCovtal dedouEVA/NETPATEIS TNV UTTPOCTIVA

oyn)

ATtroBnkeUoTE Ta SdOPEVA.

ry 9
o N
MT10 O8nyieg xpriong - EL interacoustics

>eAida 22



Istruzioni per PUso - IT

Timpanometro a impedenza portatile MT10
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1.1 A proposito del presente manuale
Il presente manuale & valido per il timpanometro portatile MT10.

Produttore: Prodotto per conto di:
Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Danimarca

Tel.: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

Email: info@interacoustics.com
Web: www.interacoustics.com

1.2 Utilizzo consentito

MT10 € un timpanometro lo screening portatile che permette di eseguire valutazioni timpanometriche
€, in maniera opzionale, dei riflessi ipsilaterali. MT10 permette di conservare i dati tramite la stampa
(stampante opzionale) oppure il trasferimento a un computer (modulo software opzionale).

Il timpanometro MT10 & progettato per essere utilizzato da un audiologo, da un professionista del
settore audiologico o da un tecnico appositamente formato in un ambiente silenzioso (timpanometria e
valutazione dei riflessi).

1.3 Descrizione del prodotto
MT10 & progettato per essere utilizzato da audiologi, medici generici, rivenditori di apparecchi acustici
e professionisti del settore pediatrico. L'apparecchio esegue due tipi di misurazioni:

La timpanometria viene utilizzata per misurare la risposta della membrana timpanica e dell'orecchio
medio a una frequenza fissa entro una certa gamma di pressioni.

Opzionale:

Le valutazioni dei riflessi vengono utilizzate per misurare i riflessi stapediali. MT10 misura i riflessi
ipsilaterali e, se I'opzione viene selezionata, esegue automaticamente una misurazione dei riflessi al
termine di una timpanometria.

Il sistema comprende i seguenti componenti inclusi e opzionali:

Componenti inclusi del MT10:
Timpanometro MT10" 2

4 batterie AAda 1,5V

Istruzioni per l'utilizzo

Garanzia

Componenti opzionali:

Assemblaggio della cavita di valutazione 4 in 1
Valigetta

Stampante termica portatile

2 rotoli di carta termica

Diagnostic Suite e OtoAccess®

Adattatore USB a infrarossi

Estremita della sonda aggiuntiva

Set opzionale di tappini’

'Applied part according to IEC60601-1
2The probetip of MT10 is considered applied part by definition, whereas the remaining part of the device may unintentionally

come into contact with the patient (clause 4.6)

Fy 3\
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1.4 Avvertimenti e precauzioni

La dicitura AVVERTENZA indica una situazione pericolosa che, se non evitata,
pud causare morte o lesioni gravi.

indica una situazione pericolosa che, se non evitata, puo causare il
danneggiamento dell’'apparecchiatura.

f La dicitura ATTENZIONE viene utilizzata con il simbolo di allarme di sicurezza e

AVVISO La dicitura AVVISO viene utilizzata in riferimento a pratiche non legate alle
lesioni personali o al danneggiamento dell’apparecchiatura.

Fy 3\
s

MT10 — Instruzioni per l'uso - IT interacoustics

Pagina 2



21 Apertura della confezione e ispezione

Controllare la scatola e il contenuto per accertarsi che non siano presenti danni

Al momento del ricevimento dell'apparecchio, controllare la scatola di spedizione per accertarsi che
non siano presenti segni di maneggiamento brusco o altri danni. Se la scatola € danneggiata, deve
venire conservata fino a quando i contenuti della spedizione non sono stati controllati dal punto di
vista meccanico ed elettrico. Se I'apparecchio & difettoso, contattare il distributore di zona. Conservare
il materiale di spedizione in modo che possa venire ispezionato dal corriere e dall'assicurazione.

Conservare la scatola per spedizioni future

MT10 viene fornito all'interno di una scatola di spedizione apposita, appositamente studiata per MT10.
Conservare tale scatola. Sara necessaria nel caso in cui I'apparecchio debba essere restituito a scopo
di assistenza.

Se & necessario far riparare I'apparecchio, contattare il distributore locale.

Segnalazione di difetti

Ispezionare prima della connessione

Prima di connettere il prodotto, questo deve essere ispezionato ancora una volta per accertarsi che
non siano presenti danni. L'apparecchio nel suo complesso e tutti gli accessori devono venire
controllati visivamente per accertarsi che non ci siano graffi o componenti mancanti.

Segnalare immediatamente qualsiasi difetto

Qualsiasi componente mancante o malfunzionamento deve venire segnalato immediatamente al
fornitore dell'apparecchio, allegando la ricevuta, il numero seriale e un'illustrazione dettagliata del
problema. Sul retro del manuale & presente una "Segnalazione di restituzione" in cui & possibile
descrivere il problema.

Utilizzare la "Segnalazione di restituzione"

E importante comprendere che, se il tecnico dell'assistenza non sa che problema cercare, potrebbe
non rinvenire alcun problema. Per questo motivo, |'utilizzo della Segnalazione di restituzione é di
grande aiuto per i tecnici dell'assistenza e rappresenta la migliore garanzia che la risoluzione del
problema sia completamente soddisfacente per il cliente.

2.2 Regolamenti di sicurezza

Sicurezza elettrica:
Il presente audiometro & progettato per adempiere lo standard internazionale IEC 60601-1.

A

Il presente apparecchio non & progettato per venire utilizzato in ambienti ricchi di ossigeno o in
associazione con agenti infiammabili.

Fy 3\
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2.3 Indicazioni
E possibile trovare sull'apparecchio le seguenti indicazioni:

Simbolo Spiegazione
® Componenti applicati di Tipo B.
Componenti applicati al paziente che non sono conduttivi e possono essere
rimossi immediatamente dal paziente.
RAEE (Direttiva UE)
Questo simbolo indica che, qualora I'utente finale desideri liberarsi del
prodotto, questo dovra essere inviato a un centro di raccolta differenziata

per il recupero ¢ il riciclaggio.
Il marchio CE indica che Interacoustics A/S rispet'tla i requisiti dell'Allegato Il
della Direttiva CEE 93/42 sui dispositivi medici. TUV Product Service, codice

identificativo n. 0123, ha approvato il sistema di qualita.

0123

Il numero accanto al simbolo indica I'anno di produzione

Produttore

Numero di riferimento

Numero seriale

Non riutilizzare
| componenti che sono contrassegnati dal presente simbolo sono solo usa e
getta.

& [e] 7R

Mantenere all’asciutto

i

-
-

Intervallo di temperatura per il trasporto e la conservazione

Limitazioni di umidita per il trasporto e la conservazione

S

ETL CLASSIAED Marchio di certificazione ETL

Intertek
4005727

Conforms to AAMI ESB0601-1
Certified to CSA-C22.2 No. 60601-1

Etichetta reperibile nel vano batterie sotto le pile.

2.4 Connessioni

Adattatore a infrarossi (MT10 & stato testato con I'adattatore USB Actysis ACTIR2000U e
Interacoustics ne raccomanda I'utilizzo con il presente apparecchio).

Fy 3\
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L'apparecchio & dotato di un orologio in tempo reale. Prima dell'utilizzo, impostare la data e I'ora sui
valori locali in modo che i dati delle valutazioni e lo stato della calibrazione possano venire identificati
in maniera corretta.

E della massima importanza maneggiare I'apparecchio con cura ogniqualvolta questo si trovi a
contatto con il paziente. E preferibile posizionare I'apparecchio in maniera stabile e sicura per
un'accuratezza ottimale.

—_

10.

11.

12.

MT10 — Instruzioni per l'uso - IT

Utilizzare il dispositivo solo nelle modalita descritte nel presente manuale.

Usare solo tappini Sanibel monouso progettati per I'utilizzo con questo strumento.

Utilizzare sempre un tappino nuovo per ciascun paziente allo scopo di evitare contaminazioni
incrociate. | tappini non sono progettati per essere riutilizzati.

Non inserire mai la punta della sonda nel canale uditivo senza aver prima fissato un tappino.
In caso contrario, il canale uditivo del paziente potrebbe danneggiarsi.

Mantenere la confezione di tappini fuori dalla portata del paziente.

Assicurarsi di inserire I'estremita della sonda in modo da creare un’aderenza a prova d’aria
senza provocare alcun danno o dolore al paziente. E obbligatorio utilizzare un tappino
adeguato e pulito.

Assicurarsi di utilizzare solo intensita di stimolazione accettabili per il paziente.

Si consiglia di condurre un test della sonda all’inizio di ciascuna giornata per verificare che la
sonda e/o il cavo funzionino correttamente.

Pulire la punta della sonda regolarmente per assicurarsi che cerume e altri residui presenti
nella punta della sonda non influiscano sulla misurazione.

Le controindicazioni per 'esame comprendono una stapedectomia recente o altri interventi
chirurgici sull’orecchio medio, un orecchio che presenta secrezioni, un trauma acuto del
canale uditivo esterno, fastidio (ad esempio, dovuto a un’otite esterna grave) o occlusioni del
canale uditivo esterno. La valutazione su pazienti che presentano sintomi simili deve essere
effettuata solo dietro approvazione di un medico.

La presenza di acufene, iperacusia o di altre sensibilita a rumori acuti pud rendere la
valutazione falsata utilizzando stimoli ad elevata intensita.

Non riparare alcuna parte del dispositivo durante I'utilizzo con un paziente.

AVVISO

E della massima importanza maneggiare 'apparecchio con cura ogniqualvolta questo si trova
a contatto con il paziente. Assumere una posizione stabile e sicura durante il test per ottenere
una precisione ottimale.

Azionare MT10 in un ambiente silenzioso per evitare I'influenza di rumori esterni sulle
misurazioni. Questa condizione pud venire determinata da personale adeguatamente formato
nel settore dell’acustica. ISO 8253 Sezione 11 nelle proprie linee guida offre la definizione per
una stanza silenziosa destinata al test audiometrico dell’'udito.

Azionare lo strumento a una temperatura ambiente compresa fra 15°C/59°F e 35°C/95°F.
Non pulire la struttura esterna del trasduttore con acqua né inserire strumenti non specifici
all'interno del trasduttore.

Non permettere che il dispositivo cada ed evitare che questo subisca qualsiasi impatto non
necessario. Se lo strumento cade o viene danneggiato in qualsiasi altro modo, restituirlo al
produttore affinché venga riparato e/o calibrato. Non utilizzare lo strumento se si sospetta che
sia danneggiato.
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6. Sebbene il dispositivo adempia i requisiti pertinenti in materia di EMC, & necessario prendere
precauzioni per evitare che questo venga esposto in maniera non necessaria a campi
elettromagnetici, ad esempio provenienti da telefoni cellulari, ecc. Se il dispositivo viene
utilizzato vicino ad altre apparecchiature, & necessario accertarsi che non si verifichi alcuna
interferenza reciproca.

7. |l presente apparecchio non & progettato per venire utilizzato in ambienti soggetti a fuoriuscite
di liquidi.

All'interno dell'Unione Europea ¢ illegale smaltire i rifiuti elettrici ed elettronici

nella raccolta indifferenziata. | rifiuti elettrici ed elettronici possono contenere

sostanze pericolose e, pertanto, devono essere raccolti separatamente. Tali

prodotti devono essere contrassegnati con il simbolo, mostrato di seguito, di

un bidone barrato. La collaborazione dell’'utente & importante per assicurare
un elevato livello di riutilizzo e riciclaggio dei rifiuti elettrici ed elettronici. Il mancato riciclaggio
in maniera appropriata di tali rifiuti pud¢ rappresentare un rischio per 'ambiente e, di
conseguenza, per la salute degli esseri umani.

3.1 Installazione e sostituzione delle batterie
MT10 é alimentato da batterie alcaline AA/LR6 (ad esempio, Duracell MN1500) oppure da batterie
NiMH ricaricabili. Sono necessarie quattro batterie. Utilizzare solo batterie di produttori fidati.

Se MT10 non & destinato a un utilizzo frequente, si raccomanda di installare pile alcaline. Le batterie
NiMH hanno un tasso di auto-scaricamento alto ed & probabile che debbano essere ricaricate se
vengono lasciate inutilizzate per piu settimane. Per installare le pile rimuovere la copertura del vano
batterie sulla base di MT10. Installare le pile come indicato all'interno del vano batterie.

Le batterie devono essere cambiate esclusivamente fuori dall'ambiente del paziente. L'operatore non
deve toccare i connettori della batteria e il paziente contemporaneamente.

E necessario impostare il tipo delle pile installate nel ment CONFIGURATION (Configurazione).
Questo valore & preselezionato su ALKALINE (Alcaline). Per modificare tale impostazione,
selezionare CONFIGURATION (Configurazione) dal menu principale e scorrere fino a BATTERY
TYPE (Tipo delle batterie), come descritto di seguito nel presente manuale.

Nell'angolo in alto a destra dello schermo viene visualizzata una spia che indica lo stato delle batterie
(eccetto quando vengono visualizzati i risultati di una valutazione). Tale spia indica lo stato delle pile
tramite il simbolo di una batteria che si scarica progressivamente. Le batterie devono essere sostituite
quando il simbolo presenta un ! oppure quando I'apparecchio comunica all'accensione che &
necessario sostituire le pile. La rimozione delle batterie non influenza la configurazione, i contenuti dei
database, le impostazioni di calibrazione o i risultati dell'ultima valutazione.

NOTICE Rimuovere le batterie se gli strumenti non saranno utilizzati per un certo tempo.

3.2 Controlli e indicatori
Premere il tasto On/Off brevemente per accendere MT10 (consultare lo schema seguente).

Non & necessario un periodo di riscaldamento, ma viene eseguito per pochi secondi un processo
diagnostico. In questo periodo di tempo la pompa interna € in funzione. Per spegnere, premere di
nuovo On/Off brevemente.

Premere il tasto On/Off brevemente per accendere e spegnere MT10.

Premere i tasti di navigazione su ( T ) e git ( 4 ) per scorrere i menu o i valori impostati.

Premere il tasto di navigazione destra ( — ) per selezionare un'opzione del menu oppure per andare al
passaggio successivo.

Premere il tasto di navigazione sinistra ( < ) per cancellare un'operazione o per tornare indietro.
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" Prabe

4/nfrarecl window

Mavigation
Keys

OMNIOFF Switch

@

Probe Sonda

Infrared window Porta a infrarossi
LCD Screen Schermo LCD
Navigation Keys Tasti di navigazione
On/Off Switch Interruttore on/off

Lingua di funzionamento
Per impostare la lingua di funzionamento (inglese, francese o tedesco) utilizzare le opzioni presenti
nel menu CONFIGURATION (Configurazione)

La funzione associata ai tasti sinistra e destra viene visualizzata di solito sull'ultima riga dello schermo.

Se non si sta eseguendo una valutazione e non si preme alcun tasto per 90 secondi, MT10 si spegne
automaticamente. Tale intervallo pud essere esteso a 180 secondi tramite il menu CONFIGURATION
(Configurazione).

| LED indicano lo stato del sistema:

LED verde LED giallo Stato
Spento Spento MT10 spento
Acceso Spento Inattivo e pronto all'uso
Spento Lampeggiamento lento | Sta tentando di ottenere un'occlusione

auricolare

Misurazione in corso

Lampeggiamento lento

Spento

Spento

Lampeggiamento veloce

Errore della pompa all'accensione

Acceso

Intermittente

Invio dei dati a un PC in corso

MT10 — Instruzioni per l'uso - IT
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\
7
MT10 Probe Parts Seal
Nose cone

Nut Dado
Boss Base
Probe Tip Estremita della sonda
Seal Guarnizione
Probe Parts Componenti della sonda
Nose cone Cono

| forellini all'estremita della sonda di MT10 devono essere sempre puliti. Se si bloccano, viene
visualizzato un messaggio di avvertimento. L'estremita deve venire rimossa e pulita oppure sostituita.

Per rimuovere I'estremita, svitare il cono e sganciare I'estremita dalla base della sonda. Alla base
dell'estremita della sonda si trova una piccola guarnizione. Tale guarnizione deve essere esaminata e
sostituita se danneggiata.

Quando si riposiziona l'estremita, assicurarsi che la guarnizione sia inserita in maniera corretta, con il
lato piatto allineato al lato piatto dell'estremita della sonda. Inserire I'estremita della sonda sulla base e
riposizionare il cono. Assicurarsi che il cono sia avvitato in maniera salda ma non troppo stretta. Non
utilizzare strumenti per avvitare il cono.

Dopo il riposizionamento dell'estremita, &€ necessario eseguire un Daily Check (Controllo giornaliero).

3.4 Avvio e visualizzazione del menu
All'accensione di MT10, viene visualizzata la schermata di avvio mentre sono eseguiti i test interni ed
¢ inizializzata la pompa.

Una volta che la sequenza di avvio & completa, viene visualizzato il MAIN MENU (Menu principale):

MATN MENU n
NEW TEST
VIEW THE TAST TEST

DATLY CHECEK
Select

Gli elementi del menu e le istruzioni vengono visualizzati a lettere maiuscole.
Le informazioni e i messaggi di errore vengono in genere visualizzati a lettere minuscole.

Fe
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3.5 MT10 — Sommario del menu

3.5.1 Opzioni del menu principale

Menu .
MAIN MENU (Menu
principale)

Sotto-menu

NEW TEST (Nuova valutazione)

VIEW THE LAST TEST (Visualizza I'ultima valutazione)
DAILY CHECK (Controllo giornaliero)

DATA MANAGEMENT (Gestione dei dati)
CONFIGURATION (Configurazione)

SYSTEM INFORMATION (Informazioni di sistema)

3.5.2 Opzioni dei sotto-menu

Sotto-menu
NEW TEST (Nuova
valutazione)

VIEW THE LAST TEST

(Visualizza I'ultima
valutazione)

DAILY CHECK
(Controllo giornaliero)

DATA MANAGEMENT

(Gestione dei dati)

MT10 — Instruzioni per l'uso - IT

Opzione
SELECT EAR
(Seleziona I'orecchio)

SELECT EAR
(Seleziona I'orecchio)

LIST RECORDS
(Elenca le
registrazioni)

DELETE RECORDS
(Cancella le
registrazioni)

PRINT RECORDS
(Stampa le
registrazioni)

Scelta/Descrizione

Seleziona quale orecchio valutare e avvia la
valutazione. Viene effettuato un timpanogramma e,
se sono state selezionate, le misurazioni dei
riflessi. | messaggi sulla schermata e i LED
indicano I'avanzamento. Alla fine della misurazione,
viene mostrata automaticamente una
visualizzazione grafica.

Richiama I'ultima valutazione conservata per
l'orecchio selezionato. Mostra il timpanogramma e
le risposte dei riflessi, se disponibili. Inoltre,
permette di stampare I'ultima valutazione, inviarla a
un PC o salvarla nel database interno.

Mostra il volume in millilitri misurato dalla sonda.

Elenca i risultati delle valutazioni conservati nel
database interno. Permette di visualizzare,
stampare, inviare a un PC oppure cancellare le
registrazioni individuali.

Cancella le registrazioni conservate. Selezionare:
"ALL PRINTED RECORDS (Tutte le registrazioni
stampate)" — Cancella tutte le registrazioni che
sono state stampate.

"ALL SENT RECORDS (Tutte le registrazioni
inviate)" — Cancella tutte le registrazioni che sono
state inviate a un PC.

"ALL RECORDS (Tutte le registrazioni)" — Cancella
tutte le registrazioni.

Stampa le registrazioni conservate. Selezionare:
"UNPRINTED RECORDS (Registrazioni non
stampate)" — Stampa tutte le registrazioni che non
sono state stampate in precedenza.

"ALL RECORDS (Tutte le registrazioni)" — Cancella
tutte le registrazioni.
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SEND RECORDS TO AVVISO:

PC (Invia le Si consiglia di non trasferire piu registrazioni al

registrazioni a un PC) PC simultaneamente (Diagnostic Suite) in
quanto il sistema non & in grado di supportarlo.

Se si seleziona "Send records to PC" (Invia le
registrazioni al PC) e si trasferiscono "All records"
(Tutte le registrazioni) oppure "Unsent records"
(Registrazioni non inviate), si ottiene il seguente
messaggio nella visualizzazione Diagnostic Suite:
"Overwrite data with new transferred data?"
(Sovrascrivere i dati con i nuovi dati trasferiti?).

In questo modo, tutte le registrazioni verranno
inviate alla cartella apposita sul PC e la Diagnostic
Suite chiedera se si desidera sovrascrivere i dati
correnti presenti sulla schermata. Pertanto, si
consiglia di inviare le registrazioni individuali
selezionando "List records" (Elenca le registrazioni)
in "Data management" (Gestione dei dati) e
indicando la registrazione desiderata.

(NB: Ricordarsi di avviare Diagnostic Suite/Imp
Module prima di trasferire la registrazione).

Session not saved

Chverwrite data with new transferred data 7

[ Cancel

e
Si prega di prendere nota del fatto che, quando si connettono contemporaneamente il ricevitore IR
USB e la stampante Sanibell Il, la stampante potrebbe stampare dati incomprensibili dal PC dal
momento che i ricevitori a infrarossi possono interferire I'uno con l'altro. Tuttavia, non si verifica
spesso che gli utenti debbano inviare dati ai loro PC e contemporaneamente stampare tramite la
stampante wireless. Se si verifica questa situazione, fare in modo che le due finestre IR sui dispositivi
non siano rivolte direttamente I'una verso l'altra.

CONFIGURATION TODAY'S DATE Imposta la data e I'ora dell'orologio interno.
(Configurazione) (Data odierna)

REFLEX SELECTION Seleziona quando misurare i riflessi:
(Selezione dei riflessi)

(se la versione "ALWAYS MEASURE (Misura sempre)" — | riflessi
posseduta presenta vengono misurati sempre.
tale funzione) "NEVER MEASURE (Non misurare mai)" — | riflessi

non vengono mai misurati.

"ONLY IF PEAK FOUND (Solo se viene rilevato
un picco)" — | riflessi vengono misurati solo se
MT10 rileva un picco sul timpanogramma.

"PROMPT TO MEASURE (Chiedi se misurare)" —
All'inizio di ciascuna valutazione viene chiesto
all'utente se desidera eseguire anche una
valutazione dei riflessi.

Fe
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REFLEX LEVELS
(Livelli dei riflessi)

Opzionale:
REFLEX
FREQUENCIES
(Frequenze dei
riflessi)

REFLEX
THRESHOLD (Soglia
dei riflessi)

REFLEX AUTO-
STOP (Stop
automatico al riflesso)

REFLEX FILTER
(Filtro dei riflessi)

PRINTER
(Stampante)
BATTERY TYPE
(Tipo delle batterie)

POWER-OFF DELAY
(Ritardo di
spegnimento)

LCD CONTRAST
(Contrasto dello
schermo)

EAR SEAL CHECK
(Controllo
dell'occlusione
auricolare)

REPORT CAL.
DATES (Riporta data
del calendario)

SET DATE FORMAT
(Imposta il formato
della data)

HOSPITAL NAME
(Nome dell'ospedale)

DEPARTMENT
(Reparto)

Selezionare il livello di tono massimo da utilizzare
per la valutazione dei riflessi. Impostare su 100 dB
(con incrementi da 5 dB o 10 dB) oppure su 95 dB,
90 dB o 85 dB con incrementi da 5 dB.

Selezionare se eseguire la valutazione dei riflessi a
solo 1 KHz o 500, 1.000, 2.000 e 4.000.

Selezionare la variazione nella risposta che
determina il rilevamento o meno di un riflesso.
Regolabile da 0,01 a 0,5 ml con incrementi da 0,01
ml.

Valore preselezionato su 0,03 ml.

Se selezionato, la misurazione dei riflessi per
ciascuna frequenza si interrompe non appena
viene rilevato un riflesso. Valore preselezionato
su YES (Si).

Selezionare 2 Hz o0 1,5 Hz. Il valore piu basso
rende piu uniforme il plot.

HM-E300 / Sanibel MPTII

Selezionare Alkaline (Alcaline) o NiMH (Tale
impostazione influenza la visualizzazione dello
stato delle batterie e la segnalazione di pile
scariche).

L'intervallo prima che l'unita si spenga
automaticamente se non viene premuto alcun
tasto. Selezionare 90 o 180 secondi.

Moadifica il contrasto dello schermo da 0 a 15.
Valore preselezionato su 7.

Selezionare "QUICK (Rapido)" o "THOROUGH
(Accurato)".

Selezionare "PRINT CAL. DATES (Stampa data
del calendario)"” o "HIDE CAL. DATES (Nascondi
data del calendario)".

Selezionare "DD/MM/YY (gg/mm/aa)” o
"MM/DD/YY (mm/gg/aa)"
Permette di inserire il nome dell'ospedale (che

apparira in cima alla stampata).

Permette di inserire il nome del reparto (che
apparira in cima alla stampata).
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RELOAD DEFAULTS Le opzioni precedenti vengono reimpostate sui
(Torna alle valori predefiniti.

impostazioni

predefinite)

SELECT LANGUAGE Selezionare "ENGLISH (Inglese)”, "GERMAN
(Seleziona la lingua) (Tedesco)" o "FRENCH (Francese)" per impostare
la lingua di funzionamento.

SYSTEM Mostra: Tensione della batteria

INFORMATION Versione del software

(Informazioni di Data della calibrazione

sistema) Data prevista per la calibrazione
successiva

Numero di serie dell'apparecchio
Data e ora correnti.
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4.1 Procedure di manutenzione generale

MT10 & un apparecchio di precisione. E necessario maneggiarlo con cura per garantire che continui a
funzionare in maniera accurata. Rimuovere le batterie prima di pulire I'apparecchio. Utilizzare un
panno morbido inumidito e un detergente blando per pulire il pannello e la struttura dell'apparecchio.
Assicurarsi che non entri nessun tipo di umidita all'interno dell'apparecchio.

4.2 Pulizia degli accessori
| tappini devono essere sostituiti dopo ciascun utilizzo.

Maneggiare la sonda e gli accessori con cura.

L'estremita della sonda e la rondella della guarnizione a questa associata sono componenti usa e
getta. L'estremita della sonda deve essere controllata prima dell'inserimento nell'orecchio per
accertarsi che non sia danneggiata e che nessuno dei tubicini sia ostruito. Se necessario, deve essere
sostituita.

La rondella della guarnizione deve essere sostituita se mostra segni di usura o se si sospetta una
perdita di pressione.

Nota importante: Non permettere a umidita, condensa, liquidi o detriti di penetrare all'interno della
sonda.

4.3 Calibrazione e restituzione dell'apparecchio
Si raccomanda di calibrare MT10 una volta all'anno. Per ulteriori informazioni, contattare
Interacoustics.

Quando si restituisce I'apparecchio perché venga ricalibrato, utilizzare i materiali di imballaggio
originali. Posizionare I'apparecchio in un sacchetto di plastica prima di imballarlo per evitare che
polvere e sporcizia possano penetrare all'interno della sonda. Non spedire le batterie assieme allo
strumento.

La procedura di calibrazione ¢ illustrata nel manuale di assistenza, disponibile su richiesta.

Non modificare I'apparecchio senza autorizzazione preventiva.

Interacoustics mettera a disposizione, dietro richiesta, gli schemi di circuito pertinenti, le liste dei
componenti, le descrizioni, le istruzioni di calibrazione e le altre informazioni che possano coadiuvare il
personale di assistenza nella riparazione di quelle parti del presente timpanometro che sono state
progettate da Interacoustics come riparabili da parte del personale di assistenza.

4.4 Come pulire i prodotti Interacoustics

Se la superficie dell'apparecchio o i suoi componenti sono contaminati, questi possono venire puliti
utilizzando un panno morbido inumidito con una soluzione blanda di acqua e detersivo per le stoviglie
o simili. L'utilizzo di solventi organici e di oli aromatici deve essere evitato. Prestare attenzione
affinché non penetri alcun liquido all'interno dell'apparecchio o degli accessori.
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e Prima della pulizia, spegnere sempre I'apparecchio e disconnetterlo dall'alimentazione

e Utilizzare un panno morbido leggermente inumidito con una soluzione detergente per pulire
tutte le superfici esposte

¢ Non inserire nell'autoclave, sterilizzare o immergere I'apparecchio o i suoi accessori in alcun
liquido

e Non utilizzare alcun oggetto duro o appuntito per pulire alcuna parte dell'apparecchio o dei
suoi accessori

e Non permettere ai componenti che sono entrati in contatto con liquidi di asciugarsi prima di
venire puliti

e | tappini in gomma o in gommapiuma sono componenti usa e getta

e Assicurarsi che nessuno schermo dell'apparecchio entri in contatto con alcool isopropilico

e Assicurarsi che nessun tubo in silicone o componente in gomma entri in contatto con alcool
isopropilico

Soluzioni raccomandate per la pulizia e la disinfezione:
e Acqua calda con una soluzione detergente blanda e non abrasiva (sapone)

e Comuni battericidi da ospedale
e Alcool isopropilico al 70% solo sulle superfici di copertura rigide

Procedura
e Pulire I'apparecchio passando sulla struttura esterna un panno privo di pelucchi leggermente
inumidito con una soluzione detergente.

4.5 A proposito della riparazione
Interacoustics € da ritenersi responsabile per la validita del marchio CE, delle conseguenze sulla
sicurezza, dell'affidabilita e delle prestazioni dell'apparecchio se:
1. le operazioni di assemblaggio, le estensioni, le regolazioni, le modifiche o le riparazioni sono
eseguite da personale autorizzato
2. viene rispettato l'intervallo di assistenza di un anno
3. l'impianto elettrico della stanza di riferimento adempie i requisiti pertinenti e
4. |'apparecchio viene utilizzato da personale autorizzato nel rispetto della documentazione
fornita da Interacoustics.

Il cliente deve contattare il distributore locale per informazioni sulle possibilita di
assistenza/riparazione, comprese quelle sul posto. Il cliente (tramite il distributore locale) deve
compilare il RAPPORTO DI RESO se il componente/prodotto viene inviato per I'assistenza o la
riparazione a Interacoustics.
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4.6 Garanzia
INTERACOUSTICS garantisce che:

e MT10 e privo di difetti nei materiali e nella realizzazione in condizioni di utilizzo normali.
Interacoustics fornira assistenza per un periodo di ventiquattro (24) mesi dalla data di
consegna dell'apparecchio al primo acquirente da parte di Interacoustics.

e Gli accessori sono privi di difetti nei materiali e nella realizzazione in condizioni di utilizzo
normali. Interacoustics fornira assistenza per un periodo di novanta (90) giorni dalla data di
consegna degli accessori al primo acquirente da parte di Interacoustics.

Nel caso in cui qualsiasi prodotto necessiti di assistenza durante il periodo di garanzia, I'acquirente
deve mettersi in contatto direttamente con il centro assistenza Interacoustics di zona per determinare
la sede appropriata per la riparazione. La riparazione o la sostituzione verranno eseguite a spese di
Interacoustics nel rispetto dei termini della presente garanzia. Il prodotto che necessita di assistenza
deve essere restituito tempestivamente, imballato in maniera appropriata e con l'affrancatura
prepagata. La perdita o il danneggiamento durante la spedizione di restituzione a Interacoustics sono
a rischio dell'acquirente.

In nessun caso Interacoustics sara responsabile per alcun danno accidentale, indiretto o
consequenziale connesso all'acquisto o all'utilizzo di alcun prodotto Interacoustics.

Le presenti condizioni si applicano esclusivamente all'acquirente originario. La presente garanzia non
si applica a nessun proprietario o detentore successivo del prodotto. Inoltre, la presente garanzia non
si applica, e Interacoustics non potra venire considerata responsabile, nel caso si verifichi alcuna
perdita connessa con l'acquisto o I'utilizzo di un prodotto Interacoustics che sia stato:
e riparato da chiunque, fatta eccezione per un rappresentante autorizzato dell'assistenza
Interacoustics;
e alterato in modo che, a giudizio di Interacoustics, la sua stabilita o affidabilita siano state
compromesse;
e soggetto a un utilizzo erroneo o negligente o a un incidente oppure che presenti il numero
seriale o di lotto alterato, nascosto o rimosso; oppure
e conservato o utilizzato in maniera impropria in qualsiasi maniera non conforme alle
istruzioni fornite da Interacoustics.

La presente garanzia sostituisce tutte le altre garanzie, esplicite o implicite, e tutti gli altri obblighi o
responsabilita da parte di Interacoustics e Interacoustics non fornisce e non garantisce, in maniera
diretta o indiretta, I'autorita ad alcun rappresentante o a chiunque altro di assumersi per conto di

Interacoustics qualsiasi altra responsabilita in connessione con la vendita di prodotti Interacoustics.

INTERACOUSTICS DISCONOSCE TUTTE LE ALTRE GARANZIE, ESPRESSE O IMPLICITE,
COMPRESA QUALSIASI GARANZIA DI COMMERCIABILITA O DI ADEGUATEZZA AL
FUNZIONAMENTO PER UNO SCOPO O UN'APPLICAZIONE PARTICOLARE.
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Le specifiche tecniche fornite di seguito coprono gli aspetti generali dell'apparecchio. Il timpanometro
MT10 é classificato come un dispositivo di classe Il in base all'Allegato IX (sezione 1) della Direttiva
CEE sui dispositivi medici. Lo strumento & progettato per un utilizzo temporaneo come strumento di

timpanometria di controllo.

Timpanometria
Tipo dello strumento

Analisi eseguite

Livelli di tono della sonda e
accuratezza

Livelli di pressione e
accuratezza

Gamma di misurazione del
volume dell'orecchio e
accuratezza

Velocita di esecuzione

Limiti di pressione (interruzione
di sicurezza)

Numero di campioni conservati
Opzionale:

Misurazione dei riflessi

Modalita di misurazione

Livelli di tono dei riflessi e
accuratezza

Gamma di misurazione dei
riflessi e accuratezza

Numero di livelli dei riflessi

Analisi dei riflessi

Pressione utilizzata per la
misurazione del riflesso

Limite massimo dei livelli dei
riflessi

MT10 — Instruzioni per l'uso - IT

Timpanometro di controllo

Livello dei picchi di risposta (in ml). Pressione degli stessi;
Gradiente (in daPa);
Volume del canale uditivo (ECV) a 200 daPa.

226 Hz +/-2%; 85 dB SPL +/-2 dB su una gamma da 0,2 mla 5 ml.

da +200 daPa a -400 daPa +/-10 daPa o +/-10% (qualunque sia
maggiore) sulla gamma.

da 0,2 mla 5 ml +/-0,1 ml o +/-5% (qualunque sia maggiore)
sull'intera gamma.

In genere, 200-300 daPa/sec; dipende dall'orecchio e dal volume
della cavita.

da +600 a -800 daPa

100 per timpanogramma

Ipsilaterale opzionale

500 Hz, 1 kHz, 2 kHz, 4 kHz

Frequenza +/-2%, configurabile su una gamma da 70 dB a 100 dB
HL (4 kHz limitato a 95 dB HL) +/-2 dB, in riferimento a un volume
di calibrazione di 2 ml; Compensa in base al volume misurato
dell'orecchio.

da 0,01 ml a 0,5 ml +/-0,01 ml configurabile in incrementi da 0,01
ml.

Quattro: 100 dB con incrementi da 5 dB o da 10 dB;
95 dB, 90 dB o 85 dB con incrementi da 5 dB;

Riflesso superato/fallito per ciascun livello valutato;
Ampiezza massima di ciascun riflesso (visibile sul rapporto
stampato e su PC);

Pressione a cui é stato ottenuto il riflesso.

Pressione al picco del timpanogramma oppure a 0 daPa (modalita
Sempre e Chiedi prima di ciascuna valutazione)

In maniera opzionale, stop automatico al rilevamento di un
riflesso.
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Rilevamento della soglia dei
riflessi

Durata del tono dei riflessi
Numero di registrazioni
conservate nel database dei

pazienti

Conservazione dei dati

Dati conservati

Modalita di visualizzazione

Orologio in tempo reale
Indicazione dell'ora
Alimentazione di riserva

Lingue
Lingue di funzionamento

Stampa
Stampanti supportate

Interfaccia

Informazioni stampate

Interfaccia seriale verso il PC
Interfaccia

Informazioni inviate
Alimentazione

Tipo di batterie

Periodo di riscaldamento
Numero di registrazioni con una
serie di pile

Ritardo di spegnimento

MT10 — Instruzioni per l'uso - IT

Configurabile da 0,01 a 0,50 ml con incrementi da 0,01 ml.

0,6 secondi.

30

Una volta visualizzato il timpanogramma, € possibile conservare
qualsiasi registrazione. E necessario inserire le iniziali del paziente
(A-Z, 0-9, "-") prima della conservazione.

Iniziali del paziente, grafici del timpanogramma e dei riflessi e
analisi per l'orecchio sinistro e/o destro, data e ora della
registrazione, quali orecchie sono state valutate, registrazione
stampata e/o inviata a PC o meno, parametri stampati e/o inviati al
PC, parametri utilizzati per I'analisi, GUID (ldentificatore unico
globale) a 128 bit.

Registrazioni elencate in ordine cronologico inverso (la piu recente
per prima) con indicazione della data conservata come descritto in
precedenza.

Indicazione dell'ora e della data applicata a tutte le registrazioni e
all'ultima data di calibrazione.

> 30 giorni senza batterie principali.

Inglese, tedesco o francese

HM-E300 / Sanibel MPTII.
Infrarosso, interfaccia IrDA, 9.600 baud.

Possibilita di inserire i dettagli del paziente e del tecnico, parametri
dell'analisi del timpanogramma, timpanogramma, parametri
dell'analisi dei riflessi, grafico dei riflessi, numero seriale
dell'apparecchio, date dell'ultima calibrazione e della calibrazione
successiva prevista.

Protocollo OBEX (Object Exchange) tramite stack IrDA. Tasso di
auto-selezione fra 9.600 e 115.200 baud.

Intestazione del paziente, dati completi per I'orecchio sinistro o
destro

4 pile alcaline AA oppure
4 batterie ricaricabili NiMH dalla capacita maggiore a 2,3 Ah.

Nessuno a temperatura ambiente
Circa 200 (alcaline AA)

90 o 180 secondi

Fy 3\
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Corrente in stato di inattivita
Corrente durante la misurazione

Fisiche
Schermo

Dimensioni

Peso (senza batterie)
Peso (con le batterie)

Ambientali
Temperatura di funzionamento

Umidita di funzionamento

Pressione ambientale di
funzionamento

Temperatura di conservazione
Umidita di conservazione
Pressione atmosferica di
conservazione

Adempimento degli standard
Sicurezza

EMC

Prestazioni

Marchio CE

5.1

70 mA

230 mA

128x64 pixel / 8 righe da 21 caratteri

190 mm (lunghezza) x 80 mm (ampiezza) x 40 mm (altezza)
esclusa la sonda 225 mm (lunghezza) inclusa la sonda.

285 g

380 g

da +15°C a +35°C
dal 30% al 90% di umidita relativa, non condensante

da 980 a 1.040 mb

da -20°C a +50°C

dal 10% al 95% di umidita relativa, non condensante. Mantenere
asciutto.

da 900 a 1.100 mb

IEC 60601-1 ANSI/AAMI ES60601-1, CAN-CSA C22.2 No 60601-
1

IEC 60601-1-2
IEC 60645-5, Tipe 2 Timpanometro

Secondo la Direttiva sui dispositivi medici CEE

Compatibilita elettromagnetica (EMC)

See Appendix in English in the back of the manual.

MT10 — Instruzioni per l'uso - IT
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W anfls

Guida al trasferimento dei dati — Vecchie misurazioni

1. Avviare il database (OtoAccess® o NOAH)

2. Selezionare il paziente desiderato

3. Avviare Diagnostic Suite (tramite OtoAccess® o NOAH)
4. Selezionare la scheda IMP

5. Accendere MT10

6. Selezionare "Data Management" (Gestione dei dati).

7. Selezionare "List Records" (Elenca le registrazioni).

8. Dalla lista di registrazioni scegliere quella che si desidera
trasferire e selezionare "Send to computer” (Invia al
computer).

9. Connessione ("handshake" fra MT10 e il ricevitore IR)

10. Dati trasferiti a Diagnostic Suite (5 sec.) (Dati e misurazioni
mostrati il primo piano)

11. Salvare i dati.

Fy 29
-—s
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W anfls

Guida al trasferimento dei dati — Dopo una
misurazione

—_

Avviare il database (OtoAccess® o NOAH)

2. Selezionare il paziente desiderato

3. Avviare Diagnostic Suite (tramite OtoAccess® o NOAH)
4. Selezionare la scheda IMP

5. Accendere MT10

6. Selezionare "New test" (Nuova valutazione)

7. Selezionare I'orecchio "Left/Right/Both"
(Sinistro/Destro/Entrambi)

8. Elaborare i risultati (inviare al computer oppure salvare
e inviare)

9. Premere "Select" (Seleziona) quando si € pronti
(puntare verso il ricevitore IR)

10. Connessione... ("handshake" fra MT10 e il ricevitore IR)

11. Dati trasferiti a Diagnostic Suite (5 sec.) (Dati e
misurazioni mostrati il primo piano)

12. Salvare i dati.

Fy 29
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1.1  Acerca deste manual
Este manual € valido para o timpandémetro portatil MT10.

Fabricante: Fabricado para:
Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Denmark

Tel.: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

E-mail: info@interacoustics.com
Web: www.interacoustics.com

1.2 Utilizagao

O MT10 é um timpanémetro triagem portatil que oferece Timpanometria e testes de reflexo de Ipsi
opcional. O MT10 permite o0 armazenamento de dados através da impressao (impressora opcional)
ou através da transferéncia de dados para um computador (médulo de software opcional).

O timpanémetro MT10 destina-se a ser utilizado por audiologistas, profissionais de cuidados de
saude de audiologia ou técnicos especializados em ambiente tranquilo (timpano e reflexos).

1.3 Descrig¢ao do produto
O MT10 foi concebido para ser utilizado por audiologistas, médicos, assistentes de aparelhos
auditivos e pediatras. O instrumento realiza dois tipos de medigdes:

A Timpanometria é utilizada para medir a conformidade da membrana timpanica e ouvido médio a
uma frequéncia fixa com um conjunto de pressoes.

Opcional:

Os testes de reflexos sao utilizados para medir os reflexos estapédicos. O MT10 mede os reflexos
ipsilaterais e, quando selecionado, a medicdo dos reflexos é realizada automaticamente apés a
concretizagdo de um timpanograma.

O sistema inclui as seguintes pecas ja incluidas e adicionais:

Pecas incluidas do MT10:
Timpanometro MT10"2

4 x Pilhas "AA" de 1.5V
Instrugdes

Cartao de garantia

Pecas adicionais:

Conjunto de cavidade de teste 4 em 1
Estojo de transporte

Impressora térmica portatil

2 rolos de papel térmico

Diagnostic Suite e OtoAccess®
Adaptador USB de infravermelhos
Extremidade de sonda adicional
Conjuntos adicionais de auriculares’

'Applied part according to IEC60601-1
2The probetip of MT10 is considered applied part by definition, whereas the remaining part of the device may unintentionally

come into contact with the patient (clause 4.6)
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1.4 Avisos e Precaugoes

ADVERTENCIA indica uma situagéo perigosa que, se ndo for evitada, pode
resultar em morte ou lesdes graves.

perigosa que, se néo for evitada, pode resultar em danos ao equipamento.

ilj CUIDADO, usado com o simbolo de alerta de seguranc¢a, indica uma situagéo

x AVISO ¢ usado para abordar praticas nao relacionadas a lesdes corporais ou
OBSERVACAO danos ao equipamento.
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21 Desembalamento e Inspecgao

Verifique se a caixa e o seu conteudo apresentam danos

Quando receber o instrumento verifique se a embalagem for mal manuseada e/ou se sofreu danos.
Caso a caixa esteja danificada devera ser mantida até o contetdo do envio ser verificado a nivel
mecanico e elétrico. Caso o instrumento esteja avariado, contacte o seu distribuidor local. Guarde o
material de envio para posterior inspec¢ao por parte da transportadora e participagéo de sinistro junto
do seguro.

Mantenha a embalagem para envio futuro

O MT100 é enviado na sua prépria embalagem, especialmente concebida para o MT10. Guarde esta
embalagem. Sera necessaria caso o instrumento tenha que ser devolvido para manutengao.

Se for necessario qualquer tipo de manutencgao, contacte o seu distribuidor local.

Comunicagdo de Imperfeicoes

Inspecione antes de proceder a ligagao

Antes de ligar o produto, o mesmo devera ser inspecionado uma vez mais para verificar se existem
danos. Devera verificar visualmente se o armario e os acessorios tém riscos e pegas em falta.

Informar imediatamente de quaisquer falhas

Devera informar de imediato o fornecedor do instrumento sobre qualquer pega em falta ou avaria
presente em conjunto com a fatura, nimero de série e um relatério detalhado do problema. No verso
deste manual podera encontrar um “Relatério de Devolugao” onde podera descrever o problema.

Utilize o “Relatério de Devolugao”

Tenha em atenc&o que caso o engenheiro de manutenc¢ao ndo souber qual é o problema, podera nao
deteta-lo, pelo que a utilizagdo do Relatério de Devolugao serd uma grande ajuda para nés e é a sua
melhor garantia para que a corre¢éo do problema seja satisfatéria.

2.2 Regras de Seguranga
Seguranca elétrica:
este audiémetro cumpre com a norma internacional IEC 60601-1.

O instrumento ndo deve ser utilizado em ambientes ricos em oxigénio ou em conjunto com agentes
inflamaveis.
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2.3 Marcacgoes
Podera encontrar as seguintes marcagdes no instrumento:

Simbolo Explicagao
® Pecgas aplicadas do Tipo B.
Pecas aplicadas pelo paciente que ndo séo condutoras e podem ser
retiradas imediatamente do paciente.

eletrénicos)

Este simbolo indica que quando o usuario final desejar descartar este
produto, devera envia-lo para instalagdes de coleta seletiva para
recuperacao e reciclagem.

E WEEE (diretriz da UE para residuos de equipamentos elétricos e

Il da Diretiva para Dispositivos Médicos 93/42/EEC. Servigo de Produto

c € A marca CE indica que a Interacoustics A/S atende aos requisitos no Anexo
TOV, Identificacdo n° 0123, aprovou o sistema de qualidade.

0123

O numero préximo ao simbolo indica o ano de fabricagéo.

Fabricante

Numero de referéncia

Numero de série

Nao reutilizar
Pecas marcadas com este simbolo destinam-se ao uso uma unica vez.

& [e] 7R

Mantenha seco

i

-
-

Faixa de temperatura para transporte e armazenamento

Limitacbes de umidade de transporte e armazenamento

Sl

ETL CLASSIFIED Marca de registro de ETL

@.

Intertek
4005727
Conforms to AAMI ESB0601-1
Certified to CSA-C22.2 No. 60601-1

Etiqueta presente no compartimento das pilhas sob as mesmas.

2.4 Ligacoes
Adaptador de infravermelhos (o MT10 foi testado com o adaptador de USB Actysis ACTIR2000U e a
Interacoustics recomenda a utilizagdo deste dispositivo).
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Este instrumento esta equipado com um relégio em tempo real. Antes de o utilizar, defina a data e a
hora de acordo com os valores locais por forma a garantir que os dados do teste e o estado da
calibragem sao passiveis de uma identificagcdo correta.

O manuseamento cuidadoso do instrumento no contacto com o paciente devera ser uma prioridade.
E necessaria calma e um posicionamento estavel para obter a maxima precisao.

—_

10.

11.

12.

MT10 - Instrugdes de Uso - PT

Utilize o instrumento somente como descrito no manual.

Utilize somente olivas Sanibel descartaveis projetadas para o uso neste instrumento.
Utilize sempre uma oliva nova para cada paciente a fim de evitar contaminagao cruzada. A
oliva nao foi projetada para ser reutilizada.

Nunca introduza a ponta da sonda no canal auditivo sem colocar uma oliva, pois a omissao
pode causar lesées no canal auditivo do paciente.

Mantenha a caixa de olivas fora do alcance do paciente.

Introduza a ponta da sonda de uma forma que impega a entrada de ar sem lesionar o
paciente. E obrigatério utilizar olivas limpas e adequadas.

Utilize apenas intensidades de estimulo aceitaveis para o paciente.

E recomendado conduzir o teste da sonda no inicio de cada dia para garantir que a sonda
e/ou o cabo de extensdo esteja funcionando corretamente.

Limpe a ponta da sonda regularmente para garantir que cera ou outros detritos na ponta da
sonda nao afetem a medicao.

Contra- indicagbes ao teste incluem recentes estapedectomias ou cirurgias da orelha médio,
secregdes nos ouvidos, trauma agudo do canal auditivo externo, desconforto (ex., otite
externa severa) ou oclusdo do canal auditivo externo. N&o devem ser feitos testes em
pacientes com tais sintomas, sem a aprovac¢do meédica.

A presenga de zumbido, hiperacusia ou outra sensibilidade a sons em alto volume podem
constituir uma contraindicacao a este teste quando sejam utilizados estimulos de alta
intensidade.

Nenhuma peca do dispositivo deve receber manutengédo enquanto este estiver sendo usado
no paciente.

OBSERVACAO

O manuseamento cuidadoso do instrumento no contato com o paciente devera ser uma
prioridade. Recomenda-se um posicionamento tranquilo e estavel durante o exame para se
obter uma precisao ideal.

O MT10 deve ser operado em um ambiente silencioso para que as medigdes ndo sejam
influenciadas por ruidos acusticos externos. Isto pode ser determinado por uma pessoa
especializada em acustica. A ISO 8253 Sec¢do 11 apresenta, em suas diretrizes, a definicao
de uma sala silenciosa para a realizacao de testes audiométricos auditivos.

Recomenda-se que o instrumento seja operado dentro de uma faixa de temperatura ambiente
entre 15 °C/59 °F — 35 °C/95 °F

Nunca limpe a armagéao do transdutor com agua e nunca insira instrumentos nao
especificados no transdutor.

N&o o deixe cair e evite quaisquer outros impactos neste dispositivo. Se o instrumento cair ou
for danificado, envie-o ao fabricante para reparos e/ou calibragao. Nao utilize o instrumento
se suspeitar que esta danificado.
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6. Ainda que o instrumento cumpra os requisitos EMC relevantes, devem ser tomadas
precaugdes para evitar exposicao desnecessaria a campos eletromagnéticos (celulares, etc.).
Se o dispositivo for utilizado junto de outros equipamentos, deve-se ficar atento para que nao
ocorra qualquer interferéncia mutua.

7. O instrumento nao é destinado ao uso em ambientes expostos a derramamentos de fluidos.

Na Unido Europeia é ilegal descartar residuos de equipamentos elétricos e
eletrbnicos como se fosse lixo municipal comum. Residuos elétricos e
eletrbnicos podem conter substancias perigosas e, desse modo, devem ser
coletados separadamente. Esses produtos serdo marcados com um
simbolo de lata de lixo cruzada por um X, mostrado a seguir. A cooperagao
do usuario é importante para assegurar um alto nivel de reutilizagao e reciclagem de residuos
elétricos e eletrénicos. Nao reciclar estes produtos residuais de modo apropriado pode
colocar em perigo o meio ambiente e, consequentemente, a saude dos seres humanos.

3.1 Instalacao e substituicao de pilhas

O MT10 recebe energia de pilhas alcalinas "AA"/LR6 (p. ex. Duracell MN1500) ou de pilhas
recarregaveis de niquel metal hidreto (NiMH). Sao necessarias quatro pilhas. Utilize apenas pilhas de
marcas conceituadas.

Caso o MT10 nao seja utilizado com frequéncia, recomendamos a instalagao de células alcalinas. As
pilhas NiMH possuem uma taxa de auto-descarga muito elevada e é provavel que necessitem de
recarregamento sempre que nao sejam utilizadas durante varias semanas. Para instalar as células,
retire a tampa do compartimento de pilhas situado na base do MT10. Instale as células conforme
indicado no compartimento das pilhas.

As pilhas devem apenas ser substituidas fora do ambiente do paciente. O operador nao deve tocar
nos conectores da bateria e no paciente em simultaneo.

Devera definir o tipo de célula instalada no menu CONFIGURATION (Configuragéo). Por defeito, &
definido como ALKALINE (Alcalina). Por forma a alterar as definicbes, selecione CONFIGURATION
(Configuragéo) a partir do menu principal e arraste até BATTERY TYPE (Tipo de pilha), conforme
descrito mais adiante neste manual.

E apresentado um indicador do estado das pilhas no canto superior direito do ecra (exceto aquando
da apresentagao de resultados de testes). Este indica o estado de acumulagao de bateria, conforme
esta vai progressivamente esvaziando-se. As pilhas devem ser substituidas quando o simbolo
apresentar um! em frente do mesmo ou quando lhe for indicado a fazé-lo ao ligar o dispositivo. A
remogao das pilhas nao afeta a configuragao, os conteudos da base de dados, as definicdes de
calibragem ou os resultados do ultimo teste.

NOTICE Retire as pilhas se os instrumentos n&o serdo usados durante algum tempo.

3.2 Controlos e indicadores
Prima a tecla On/Off (Ligado/Desligado) momentaneamente para ligar o MT10 (consultar o diagrama
abaixo).

N&o é necessario qualquer tempo de aquecimento, apesar de uma curta rotina de diagnéstica correr
durante alguns minutos. Durante este periodo, a bomba interna estara ativa. Para desligar, volte a
premir a tecla On/Off momentaneamente.

Prima sobre a tecla On/Off (Ligar/Desligar) momentaneamente para ligar ou desligar o MT10.

Prima as teclas de navegacao ( T ) para cima e ({ ) para baixo para percorrer os menus ou definir
valores.

Prima sobre a tecla de navegacgao direita ( — ) para aceitar uma escolha de menu ou passar ao passo
seguinte.
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Prima sobre a tecla de navegacao esquerda ( < ) para cancelar uma operagao ou voltar ao passo
anterior.

e Probe Infrared window

Mavigation
Keys

ONIOFF Switch
@
Probe Sonda
Infrared window Janela de infravermelho
LCD Screen Ecra LCD
Navigation Keys Teclas de navegagéo
On/Off Switch Interruptor para Ligar/Desligar

Idioma operacional
Para definir o idioma operacional (Inglés, Francés ou Alem&o), utilize as opgdes presentes no menu
de CONFIGURACAO.

A funcgdo das teclas direita e esquerda é normalmente apresentada na linha inferior do ecra. Sempre
que nao efetue um teste, o MT10 desliga-se automaticamente caso nenhuma tecla seja premida
durante 90 segundos. Este tempo pode ser prolongado até 180 segundos no menu
CONFIGURATION (Configuragao).

Os LEDs indicam o estado do sistema:

LED verde LED amarelo Estado
Desligado Desligado MT10 desligado
Ligado Desligado Parado e pronto a utilizar
Desligado Intermitente lento A tentar obter uma vedacéo acustica
Intermitente lento Desligado A medir
Desligado Intermitente rapido Erro de bombeamento apds ligagao
Ligado Oscilante A enviar dados para um PC
ry
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MT10 Probe Parts Seal
Nose cone
Porca Porca
Boss Saliéncia
Probe Tip Extremidade de sonda
Seal Vedante
Probe Parts Pecas da sonda
Nose cone Bocal cénico

Os pequenos orificios que se encontram na extremidade da sonda do MT10 devem ser mantidos
desobstruidos. Caso fiquem bloqueados, sera apresentada uma mensagem de aviso. A extremidade
deve ser removida e limpa ou substituida.

Para remover a extremidade, desaperte o bocal cénico e puxe a extremidade da saliéncia da sonda.
Podera encontrar um pequeno selante na base da extremidade da sonda. O mesmo deve ser
inspecionado e substituido caso esteja danificado.

Ao substituir a extremidade, certifique-se de que o selante é inserido de forma correta com a parte
plana alinhada com a parte plana da extremidade da sonda. Empurre a extremidade da sonda sobre
a saliéncia e substitua o bocal cénico. Certifique-se de que o bocal conico é reapertado firmemente,
mas nao aperte excessivamente. Nao utilize quaisquer ferramentas para apertar o bocal cénico.

Apés a substituicdo da extremidade, devera ser efetuada uma Verificagao Diaria.

3.4 Ecra de arranque e de menu
Quando o MT10 ¢ ligado, o ecra de arranque é apresentado durante a realizagdo dos testes internos
e a inicializagao da bomba.

Quando a sequéncia de arranque estiver completa o MAIN MENU (Menu Principal) é apresentado:

MATN MENU n

VIEW THE TAST TEST

DATLY CHECEK
Select

Os itens do menu e as instru¢des sédo apresentados em maiusculas.
As informagbes e as mensagens de erro sdo geralmente mindsculas.

Fe
s
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3.5 MT10 — Resumo de Menu

3.5.1 Sele¢6es do menu principal

Menu
MAIN MENU (MENU
PRINCIPAL)

Submenu

NEW TEST (NOVO TESTE)
VIEW THE LAST TEST (VISUALIZAR O ULTIMO TESTE)
DAILY CHECK (VERIFICACAO DIARIA)

DATA MANAGEMENT (GESTAO DE DADOS)
CONFIGURATION (CONFIGURACAO)

SYSTEM INFORMATION (INFORMAGCAO DO SISTEMA)

3.5.2 Seleg¢des do Submenu

Submenu
NEW TEST (NOVO
TESTE)

VIEW THE LAST

TEST (VISUALIZAR O

ULTIMO TESTE)

DAILY CHECK
(VERIFICACAO
DIARIA)

DATA MANAGEMENT
(GESTAO DE DADOS)

MT10 - Instrugdes de Uso - PT

Opcao
SELECT EAR
(SELECIONAR
OUVIDO)

SELECT EAR
(SELECIONAR
OUVIDO)

LIST RECORDS
(LISTAR
REGISTROS)

DELETE RECORDS
(APAGAR
REGISTROS)

PRINT RECORDS
(IMPRIMIR
REGISTROS)

Escolhas/Descrigao

Abra o(s) ouvido(s) a testar e inicie o teste. Um
timpanograma é realizado seguido de medi¢des de
reflexos, se a opgao for selecionada. As
mensagens apresentadas no ecra e os LEDs
indicam o progresso. Sdo apresentados graficos
automaticamente no final.

Relembra o ultimo teste guardado para o ouvido
selecionado. Apresenta o timpanograma e as
respostas dos reflexos, caso estejam disponiveis.
Também permite que o ultimo teste seja impresso,
enviado para um PC ou guardado na base de
dados interna.

Apresenta o volume em ml medido pela sonda.

Lista os resultados de testes guardados na base
de dados interna. Permite que os registos
individuais sejam visualizados, impressos,
enviados para um PC ou apagados.

Apaga os registos guardados. Selecionar:

"ALL PRINTED RECORDS” (TODOS OS
REGISTROS IMPRESSOS) — Apaga todos os
registros que foram impressos.

"ALL SENT RECORDS” (TODOS OS REGISTROS
ENVIADOS) — Apaga todos os registros que foram
enviados para um PC.

"ALL RECORDS” (TODOS OS REGISTROS) -
Apaga todos os registros

Imprime os registros guardados. Selecionar:
"UNPRINTED RECORDS” (REGISTROS NAO
IMPRESSOS) — Imprime todos os registros nao
impressos previamente.

"ALL RECORDS” (TODOS OS REGISTROS) -
Apaga todos os registros.

SEND RECORDS TO AVISO:

Fy 3\
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PC (ENVIAR
REGISTROS PARA
UM PC)

Recomenda-se que nao transfira varios
registos para o computador ao mesmo tempo
(Programa de Diagndstico (Diagnostic suite)) ja
que o sistema nao esta preparado para tal.

Ao selecionar "Send records to PC” (Enviar
registos para um PC) e transferir “all
records”/”unsent records” (todos os
registos/registos nao enviados), recebe a seguinte
mensagem na vista Programa de Diagndstico:
“Overwrite data with new transferred data”?
(Substituir os dados pelos novos dados
transferidos)

Assim, todos os registos serdo enviados para uma
pasta dedicada no computador e o Programa de
Diagnéstico perguntar-lhe-a se pretende substituir
os dados actuais no ecra. Portanto, recomenda-se
0 envio de registos individuais, selecionando “List
records” (Listar registos) (em “Data Management”
(Gestao de dados)) e selecionando o registo
preferido. (NB: ndo se esqueca de iniciar o
Programa de Diagnéstico/Médulo IMP (Diagnostic

Suite/Imp Module) antes de transferir o registo.).

Session not saved

Chverwrite data with new transferred data 7

L5

Tenha em atencéo que ao ligar o recetor USB IR e a impressora Sanibell || em simultaneo, a
impressora pode comegar a imprimir dados sem sentido a partir do PC, visto que os recetores de
infravermelhos podem interferir uns com os outros. No entanto, ndo é frequente verificar dados
enviados pelos utilizadores a partir do seu PC assim como a impressao de dados na impressora sem
fios. Caso esta situagéo ocorra, certifique-se de que as duas janelas IR dos respetivos dispositivos
nao se encontram a apontar diretamente umas para as outras.

CONFIGURATION TODAY’S DATE

(CONFIGURACAO) (DATA ATUAL)
REFLEX SELECTION
(SELECAO DE
REFLEXOS)

(se a sua versao tiver
esta funcionalidade)

MT10 - Instrugdes de Uso - PT

Define a data e a hora do relégio interno.

Seleciona quando é que os reflexos serao
medidos:

"ALWAYS MEASURE” (MEDIR SEMPRE) — Os
reflexos sdo sempre medidos.

"NEVER MEASURE” (NUNCA MEDIR) — Os
reflexos nunca sdo medidos.

"ONLY IF PEAK FOUND” (APENAS SE FOR
DETETADO O PONTO MAXIMO) — Os reflexos
serdao medidos apenas se o MT10 detetar um
ponto maximo no timpanograma.

Fe
s
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REFLEX LEVELS
(NIVEIS DE
REFLEXOS)

Opcional:

REFLEX
FREQUENCIES
(FREQUENCIAS DE
REFLEXOS)

REFLEX
THRESHOLD
(LIMIAR DE
REFLEXQOS)

REFLEX AUTO-
STOP (PARAGEM
AUTOMATICA DE
REFLEXOS)

REFLEX FILTER
(FILTRO DE
REFLEXOS)

PRINTER
(IMPRESSORA)

BATTERY TYPE
(TIPO DE PILHA)

POWER-OFF DELAY
(TEMPO ATE
DESCONEXAO)

LCD CONTRAST
(CONTRASTE DE
LCD)

EAR SEAL CHECK
(VERIFICACAO DE
VEDACAO
ACUSTICA)

REPORT CAL.
DATES (RELATAR
DATAS DE CAL.)

SET DATE FORMAT
(DEFINIR FORMATO
DE DATA)

"PROMPT TO MEASURE” (PRONTO A MEDIR) —
E perguntado ao utilizador se deseja realizar um
reflexo no inicio de cada teste.

Selecione o nivel de tom maximo a ser utilizado
para o teste de reflexos. Definido para 100 dB
(com passos de 5 dB ou 10 dB) ou 95 dB, 90 dB
ou 85 dB com passos de 5 dB.

Escolha para realizar o teste de reflexos a apenas
1 KHz ou 500, 1000, 2000 e 4000.

Seleciona a alteragdo conforme que determina a
detecdo de um reflexo. Ajustavel em passos de
0,01 ml de 0,01 a 0,5 ml.

Por defeito, 0,03 ml.

Se selecionado, a medicao de reflexos em cada
frequéncia é interrompida logo que é detetado um
reflexo. Por defeito, SIM.

Selecione 2 Hz ou 1,5 Hz. O valor inferior suaviza
mais a divisao.

HM-E300 / Sanibel MPTII

Selecione Alkaline(Alcalina) ou NiMH (isto afeta o
ecra do estado das pilhas e o aviso de baixo nivel
de bateria).

O tempo antes da unidade se desligar
automaticamente caso nao seja premida qualquer
tecla. Selecione 90 ou 180 segundos.

Altera o contraste do ecra 0-15. Por defeito, 7.

Selecione "QUICK” (Rapido) ou " THOROUGH”
(COMPLETO).

Selecione "PRINT CAL. DATES” (IMPRIMIR
DATAS DE CAL.) ou "HIDE CAL.DATES”
(OCULTAR DATAS DE CAL.).

Selecione "DD/MM/YY” (DD/MM/AA) ou
"MM/DD/YY” (MM/DD/AA).

Fy 3\
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HOSPITAL NAME Permite introduzir o nome do hospital (surge na

(NOME DO parte superior da impressao).
HOSPITAL)
DEPARTMENT Permite introduzir o nome do departamento (surge

(DEPARTAMENTO) na parte superior da impresséo).

RELOAD DEFAULTS As opgoes acima sao repostas de acordo com os
(RECARREGAR seus valores predefinidos.

PREDEFENIDOS)

SELECT LANGUAGE Selecionar "JENGLISH” (inglés), "GERMAN”

(SELECIONAR (aleméo) ou "FRENCH?” (francés) como idioma
IDIOMA) operacional.

SYSTEM Apresenta: Tensao de bateria

INFORMATION Verséo de software

(INFORMAGCAO DO Data de calibragem

SISTEMA) Proxima data de calibragem

Numero de série de instrumento
Data e hora atuais.

Fy 3\
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4.1 Procedimento de manutencgao geral

O MT10 é um instrumento de precisdo. Proceda ao manuseamento do mesmo com cuidado para
assegurar a sua precisao e funcionamento. Antes de limpar o instrumento, retire as pilhas. Utilize um
pano humido suave e detergente suave para limpar o painel e o estojo de instrumentos. Certifique-se
de nao entra qualquer humidade no instrumento.

4.2 Limpeza dos acessorios
Os auriculares devem ser substituidos apés uma utilizagao.

Manuseie a sonda e os acessorios com todo o cuidado.

A extremidade da sonda e a respetiva anilha selante sao dispositivos descartaveis. A extremidade da
sonda deve ser verificada antes de cada insergdo no ouvido para garantir que ndo apresenta danos e
que nenhum dos tubos se encontram bloqueados. Deve ser substituida caso seja necessario.

A anilha selante deve ser substituida caso apresente sinais de desgaste ou caso suspeite de fuga de
pressao.

Nota importante: ndo permita a passagem de humidade, condensacao, fluidos ou residuos até ao
interior da sonda.

4.3 Calibragem e Devolugao do Instrumento

Recomenda-se que o MT10 seja calibrado anualmente. Contacte a Interacoustics para obter
detalhes.

Ao devolver o instrumento para recalibragem, utilize os materiais de embalamento de envio originais.
Coloque o instrumento num saco de plastico antes de o embalar para impedir que a sujidade e o p6
entre na sonda. Nao devolva as pilhas com o instrumento.

O procedimento de calibragem encontra-se disponivel no manual de funcionamento que sera
disponibilizado a pedido das partes interessadas.

Nao modifique este equipamento sem autorizagao prévia.

A Interacoustics disponibilizara, caso tal Ihe seja solicitado, diagramas dos circuitos relevantes, listas
das pecgas componentes, descri¢des, instrugdes de calibragem ou qualquer outra informagao que seja
util para o pessoal de manutengao reparar as pegas do timpandmetro concebidas pela Interacoustics
como passiveis de reparagao pelo pessoal de manutengao.

4.4 Como limpar os produtos da Interacoustics

Se a superficie do instrumento ou pecas estiverem sujos, podem ser limpos utilizando um pano macio
humedecido com uma solugéo suave de agua e detergente para a louga ou outro produto
semelhante. Deve ser evitada a utilizagado de solventes organicos e 6leos aromaticos. Tenha cuidado
para que nao entre qualquer tipo de fluido no interior do instrumento ou dos acessorios.

Fy 3\
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e Antes de proceder a qualquer tipo de limpeza desligue sempre o aparelho e retire a ficha da
corrente elétrica

e Utilize um pano suave ligeiramente humido com agente de limpeza para limpar todas as
superficies expostas

e Nao proceda a nenhum tipo de autoclave, esterilizagdo ou imerséo do instrumento ou
acessorio em qualquer tipo de liquido

e Nao utilize objetos rigidos ou pontiagudos para limpar qualquer parte do instrumento ou
acessorio

e Nao permita que pecgas que tenham estado em contacto com liquidos sequem antes de
serem limpas

e Os auriculares de borracha ou espuma sdo componentes de utilizagao Unica

e Certifique-se de que o alcool isopropilo ndo entre em contacto com nenhum dos ecras dos
instrumentos

e Certifique-se de que o alcool isopropilo ndo entra em contacto com quaisquer tubos de
silicone ou pegas em borracha

Solucdes de limpeza e desinfecdo recomendadas:
e Agua quente com solugdo de limpeza suave e ndo abrasiva (sab&o)

e Bactericidas hospitalares normais
e Alcool isopropilo a 70% apenas em superficies de cobertura rigida

Procedimento
e Limpe o instrumento utilizando primeiro um pano ligeiramente hiumido com solugéo de
limpeza para limpar o invélucro exterior.

4.5 Reparagodes
A Interacoustics apenas devera ser considerada responsavel para a validade da marca CE, em
termos de seguranga, fiabilidade e desempenho do equipamento, nas seguintes situagoes:
1. montagens, extensodes, reajustes, modificagdes ou reparagdes sao realizados por individuos
autorizados
2. é mantido um periodo de manutengcéo de um ano
3. ainstalagao elétrica da divisao relevante cumpre os requisitos apropriados e
4. o equipamento é utilizado por pessoal autorizado de acordo com a documentagéao fornecida
pela Interacoustics.

O cliente deve procurar o distribuidor local para determinar a possibilidade de manutencdes/reparos
no local. E importante que o cliente (por meio do distribuidor local) preencha o RELATORIO DE
DEVOLUGAO todas as vezes em que componentes/produtos forem enviados & Interacoustics para
assisténcia técnica/reparos.
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4.6 Garantia
A INTERACOUSTICS garante que:

e O MT10 nédo apresenta quaisquer defeitos a nivel de material e mao-de-obra sob uma
utilizagcado normal e servigo por um periodo de 24 meses a partir da data de entrega do
aparelho por parte da Interacoustics ao primeiro comprador.

e Os acessorios ndo apresentam quaisquer defeitos a nivel de material e mao-de-obra sob
uma utilizagdo normal e servigo por um periodo de noventa (90) dias a partir da data de
entrega do aparelho por parte da Interacoustics ao primeiro comprador.

Se qualquer produto exigir manutencgéo durante o periodo de garantia aplicavel, o comprador devera
comunicar tal facto diretamente junto do centro de servigo da Interacoustics local de forma a
determinar a forma de reparagao mais apropriada. A reparagao ou substituicdo sera levada a cabo
por conta da Interacoustics, sujeito aos termos da presente garantia. O produto que requerer
manutencgao devera ser devolvido o mais rapidamente possivel, devidamente embalado, sendo o seu
envio pré-pago. Quaisquer danos ou perdas ocorridos durante o envio para a Interacoustics seréo
assumidos pelo comprador.

A Interacoustics jamais podera ser considerada responsavel por quaisquer danos acidentais, indiretos
ou consequentes relacionados com a compra ou utilizagao de qualquer produto da Interacoustics.

Isto aplica-se apenas ao comprador original. A presente garantia ndo se aplica a qualquer proprietario
ou titular posterior do produto. Além disso, a presente garantia ndo € aplicavel a, e a Interacoustics
nao sera responsavel por quaisquer perdas resultantes da compra ou utilizagdo de qualquer produto
Interacoustics que tenha sido:
e reparado por outra pessoa que nao o representante de manutencao autorizado da
Interacoustics;
e alterado e que, de acordo com a avaliagdo da Interacoustics, tenha afetado a sua
estabilidade ou fiabilidade;
e sujeito ao uso incorreto ou negligéncia ou acidente, ou que tenha tido o seu niumero de
série ou lote alterado, rasurado ou removido; ou

e mantido ou utilizado de forma errada contraria as instrugdes fornecidas pela
Interacoustics.

A presente garantia substitui todas as outras garantias, expressas ou subjacentes, e todas as
restantes obrigagbes ou responsabilidades da Interacoustics, e a Interacoustics ndo oferece nem
concede, direta ou indiretamente, a autoridade a qualquer representante ou outra pessoa para
assumir em nome da Interacoustics qualquer outra responsabilidade relacionada com a venda dos
produtos da Interacoustics.

A INTERACOUSTICS DECLINA A RESPONSABILIDADE DE QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS,
EXPRESSAS OU SUBJACENTES, INCLUINDO QUALQUER GARANTIA DE COMERCIABILIDADE
OU APTIDAO PARA UM OBJETIVO OU APLICAGCAO EM PARTICULAR.
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As especificagdes técnicas aqui apresentadas abrangem os aspetos gerais do instrumento. O
Timpandmetro MT10 é classificado como dispositivo da Classe Ila patente no Anexo IX (Secgéo 1) da
Diretiva de Dispositivos Médicos da UE. O mesmo devera ser utilizado como instrumento

timpandémetro de rastreio

Timpanometria
Tipo de instrumento

Analise realizada

Niveis e exatidao dos tons da
sonda

Niveis e exatidao da pressao
Gama e exatidao da medig¢ao
do volume auditivo
Velocidade de alcance

Limites de pressao (corte de
seguranca)

Numero de amostras guardadas

Opcional:
Medicoes de reflexos
Modos de medigao

Niveis e exatiddo do tom dos
reflexos

Gama e exatidao da medig¢ao
de reflexos

Numero de niveis de reflexos

Analises de reflexos

Presséo utilizada para a
medicao de reflexos

Corte de nivel de reflexos

Detecéao do limiar de reflexos

MT10 - Instrugdes de Uso - PT

Timpanémetro de rastreio

Nivel de conformidade do valor maximo (em ml). Press&o do
mesmo; Gradiente (em daPa);
Volume do Canal Auditivo (ECV) @ 200 daPa.

226Hz +/-2%; 85dB SPL (Nivel de presséo de som) +/-2dB sobre
gama entre 0,2ml e 5 ml.

+200daPa a -400 daPa +/-10daPa ou +/-10% (seja qual for o
maior) sobre a gama.

0.2ml a 5ml +/-0.1ml ou +/-5% (o que for maior) sobre toda a
gama.

Normalmente, é 200-300daPa/seg; dependendo do volume de
audicao e cavidade.

+600 a -800daPa

100 por timpanograma

Ipsilateral opcional

500Hz, 1kHz, 2kHz, 4kHz

Frequéncia de +/-2%, configuravel sobre a gama entre 70dB e
100dB HL (4kHz restrito a 95dBHL) +/-2dB, referenciado de
acordo com o volume de calibragem de 2ml; Compensa o volume
auditivo medido.

0.01ml a 0.5ml +/-0.01ml configuravel em passos de 0.01ml.
Quatro: 100dB com passos de 5dB ou 10dB;

95dB, 90dB ou 85dB com passos de 5dB.

Passagem/falha de reflexos em cada nivel testado;

Amplitude maxima de cada reflexo (visto no relatério impresso e
no relatério do PC);

Pressao sob a qual o reflexo foi efetuado.

Pressédo com valor méximo do Timpanograma ou OdaPa (sempre
€ pronto antes de cada modo de teste)

Opcional, Paragem automatica quando o reflexo € detetado.

Configuravel 0.01-0.50ml em incrementos de 0.01ml.
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Duragao do tom de reflexos

Numero de registos guardados
na Base de Dados do Paciente

Armazenamento de dados

Dados detidos

Modo de apresentagao

Relégio em Tempo Real
Carimbos de hora

Fonte de alimentacéao de
backup

Idiomas
Idiomas operacionais

Impressao
Impressora suportada

Interface

Informagao impressa

Interface de série para PC
Interface

Informacgao enviada

Alimentagao
Tipos de pilhas

Periodo de aquecimento

Numero de registos de um
conjunto de células

MT10 - Instrugdes de Uso - PT

0,6 segundos.

30

Qualquer registo pode ser armazenado logo que o timpanograma
seja visualizado. As iniciais do paciente (A-Z, 0-9, “-) devem ser
introduzidas antes do armazenamento.

Iniciais do paciente, Timpanograma e graficos de reflexos, analise
do Ouvido Esquerdo e/ou do Ouvido Direito, Hora e Data do
registo, quais os ouvidos testados, se o registo foi ou ndo
impresso e/ou enviado para um PC, quais os parametros
impressos e/ou enviados para um PC, parametros utilizados para
analise, Identificador Unico Global de 128 bits (GUID).

Registos listados em ordem cronoldgica inversa (do ultimo para o
primeiro) com indicagéo da data de armazenamento, conforme
descrito acima.

Carimbo de hora e data aplicado a todos os registos, e a ultima
data de calibragem.

>30 dias sem as pilhas principais instaladas.

Inglés, Alemao ou Francés

HM-E300 / Sanibel MPTII.
Infravermelhos, hardware IrDA, 9600 baud.

Espaco para detalhes do paciente e do médico, Parametros de
analise do timpanograma, Timpanograma, Parametros de analise
de reflexos, Grafico de reflexos, Numero de série do dispositivo,
Ultima e Préxima data de calibragem.

O servico OBEX (Permuta de Objetos) funciona na parte superior
da pilha IrDA. Selegcédo automatica de gama entre 9600 — 115200
baud.

Cabecalho do paciente, dados completos do ouvido esquerdo e
direito.

4 células AA alcalinas ou
4 pilhas recarregaveis NIMH que devem ter uma capacidade
superior a 2.3Ah.

Nenhum a temperatura ambiente.

Aprox. 200 (Alcalina AA)

Fy 3\
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Tempo até desconexao
automatica

Corrente inativa
Corrente durante teste

Fisico
Ecra

Dimensoes

Peso (sem pilhas)
Peso (com pilhas)
Ambiental

Gama de temperatura
operacional

Gama de humidade operacional

Gama de pressao atmosférica
operacional

Gama de temperatura de
armazenamento

Gama de humidade de
armazenamento

Gama de pressao atmosférica
de armazenamento

Conformidade de normas
Seguranga

CEM

Desempenho

Marca CE

90 ou 180 segundos.

70mA

230mA

128x64 pixeis/8 linhas de 21 carateres

190mm de comprimento x 80mm de largura x 40mm de altura,
excluindo a sonda 225mm de comprimento, incluindo a sonda.

285g

380g

+15°C a +35°C

30% a 90% RH, sem condensagao

980 a 1040mb

-20°C a +50°C

10% a 95% RH, sem condensagao. Manter seco.

900 a 1100mb

IEC 60601-1 ANSI/AAMI ES60601-1, CAN-CSA C22.2 No 60601-
1

IEC 60601-1-2
IEC 60645-5, Timpandmetro tipo 2

De acordo com a Diretiva de Dispositivos Médicos da UE.

5.1 Compatibilidade Eletromagnética (EMC)

See Appendix in English in the back of the manual.

MT10 - Instrugdes de Uso - PT
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Wl

Guia de Transferéncia de Dados — Medi¢coes Antigas

1.  Proceda ao langamento da Base de Dados ( OtoAccess® ou
NOAH )

2. Selecione o paciente correto

3. Proceda ao langamento do Programa de Diagndstico (via
OtoAccess® ou NOAH )

4. Selecione o separador IMP
5. Ligue o MT10

6. Selecione "Gestao de Dados” (Data Management).

7. Selecione “Listar Registos” (List Records).

8. Proceda a formacgao da lista de registos, selecione aquele
que deseja transferir e selecione “enviar para o computador”
(send to computer).

9. Aligar ("cumprimento” entre o MT10 e o recetor IR)

10. Dados transferidos para Programa de Diagnostico (5 seg.)
(Dados/medigbes apresentados em vista dianteira)

11. Guarde os Dados.

e 3
s

MT10 - Instrugdes de Uso - PT interacoustics

Pagina 21



Wl

Guia de Transferéncia de Dados — Ap6és uma
medicao
1.  Proceda ao langamento da Base de Dados ( OtoAccess® ou
NOAH )
2. Selecione o paciente correto

3. Proceda ao langamento do Programa de Diagndstico (via
OtoAccess® ou NOAH )

4. Selecione o separador IMP
5. Ligue o MT10

6. Selecione "Novo Teste” (New Test)

7. Selecione ouvido (Esq./Dir./Ambos)

8. Processe os resultados (enviar para o Computador (ou
guardar e enviar))

9. Prima "selecionar" (select) quando estiver pronto (aponte
para o recetor IR)

10. Aligar... ("cumprimento” entre o MT10 e o recetor IR)

11. Dados transferidos para Programa de Diagnostico (5 seg.)
(Dados/medigbes apresentados em vista dianteira)

12. Guarde os dados.

e 3
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Handholdt impedans tympanometer MT10
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11 Om denne manual
Denne vejledning gaelder for det handholdte tympanometer MT10.

Producent: Produceret for:
Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Danmark

Tel.: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

E-mail: info@interacoustics.com
Web: www.interacoustics.com

1.2 Anvendelse

MT10 er et handholdt screening tympanometer med hvilket, der kan udfgres tympanometri og valgfri
ipsi reflekstestning. Med MT10 kan der gemmes data ved at printe (Optionel printer) eller ved at
overfgre data til en computer (valgfrit softwaremodul).

MT10 tympanometret er beregnet til at blive brugt af en audiolog, hgrespecialist eller en traenet
medarbejder i et lydsvagt miljg (tymp og reflekser).

1.3 Produktbeskrivelse

MT10 er designet til at blive brugt af audiologer, praktiserende lzeger, hgreklinikker og barnelzaeger.
Instrumentet kan foretage to malinger:

Tympanometri bruges til at male trommehindens og mellemarets bevaegelighed ved en fastsat
frekvens over en raekke tryk.

Valgfri:
Reflekstests bruges til at male stapediusreflekser. MT10 maler ipsilaterale reflekser, og nar det
tilveelges, udfgres refleksmalinger automatisk efter at et tympanogram er taget.

Systemet bestar af fglgende standard- og ekstradele:

Medfolgende MT10 standarddele:
MT10 tympanometer’ 2

4 x 1,5V ‘AA’ batterier
Brugervejledning

Garantibevis

Ekstradele:

4-i-1 aggregat til test af hulrum
Taske

Baerbar termoprinter

2 ruller termokopieringspapir
Diagnostisk Suite og OtoAccess®
Infrarad USB adapter

Ekstra probespids

Ekstra seet grespidser?

'Applied part according to IEC60601-1
2The probetip of MT10 is considered applied part by definition, whereas the remaining part of the device may unintentionally

come into contact with the patient (clause 4.6)
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1.4 Advarsler og sikkerhedsforanstaltninger

ADVARSEL angiver en farlig situation, der, hvis den ikke undgas, kunne
resultere i livsfare eller alvorlige ulykker.

A
VA

FORSIGTIG anvendt sammen med sikkerhedsadvarselssymbolet angiver en
farlig situation, der kan medfere skade pa udstyr, hvis den ikke undgas.

BEMZAERKNING

OPLYSNING anvendes til at angive fremgangsmader, der ikke er forbundet med
fare for personskader eller skader pa udstyr.

MT10 — Brugsanvisning - DA
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21 Udpakning og kontroleftersyn

Efterse a&sken og indholdet for skader

Nar instrumentet er modtaget, efterses forsendelsesaesken for hard behandling og skader. Hvis
aesken er blevet beskadiget, bar den opbevares indtil indholdet af forsendelsen er blevet efterset bade
mekanisk og elektrisk. Hvis instrumentet er defekt, bedes du kontakte din lokale forhandler. Behold
forsendelsesmaterialet sa forsendelsesfirmaet kan efterse det og gere forsikringskrav gaeldende.

Behold emballagen til fremtidige forsendelser

MT10 leveres i sin egen forsendelsesemballage, der er lavet specielt til MT10. Behold denne
emballage. Den vil veere ngdvendig, hvis instrumentet skal sendes retur til service.

Hvis service er pakraevet, kontaktes den lokale forhandler.

Fejlrapportering

Efterse instrumentet for tilslutning

For tilslutning af produktet til lysnettet skal det igen efterses for skader. Hele kabinettet og alt tilbehar
skal efterses for skrammer og manglende dele.

Informer straks om eventuelle fejl

Alle manglende dele eller fejlfunktioner skal straks meldes til leverandgren af instrumentet sammen
med faktura, serienummer og en detaljeret beskrivelse af problemet. Bagerst i brugervejledningen
findes en "Return Report-formular”, hvor du kan beskrive problemet.

Brug “Return Report-formularen”

Veer opmeerksom pa, at hvis serviceteknikeren ikke ved, hvilket problem, der skal s@ges efter, bliver
det maske ikke fundet, sa Return Report-formularen er en stor hjaelp for os og er den bedste garanti
for en tilfredsstillende afhjselpning af fejlen.

2.2 Sikkerhedsbestemmelser

Elektrisk sikkerhed:
Dette Tympanometer er designet til at overholde den internationale IEC 60601-1 standard.

A

Dette instrument bgr ikke anvendes i iltrige miljger eller sammen med braendbare stoffer.
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2.3 Markning

Folgende meerkninger kan findes pa instrumentet:

Symbol

Forklaring

R

Type B-patientdele.
Ikke-ledende dele som kan bruges direkte pa patienten og uden videre kan
fijernes fra denne.

WEEE (EU-direktiv)
Dette symbol angiver, at nar slutbrugeren gnsker at bortskaffe produktet,

skal det afleveres til et saerligt indsamlingssted til genindvinding og genbrug.

)¢
C¢€

0123

CE-meerket angiver, at Interacoustics A/S overholder kravene i Tillaeg Il af
direktivet for medicinsk udstyr 93/42/E@F. TUV Produkt Service,
Identifikation Nr. 0123, har godkendt kvalitetssystemet.

Nummeret ved siden af symbolet angiver produktionsaret.

Fabrikant

Referencenummer

Serienummer

& [e] 7R

Genbrug ikke
Dele, der er markeret med dette symbol, er kun beregnet til engangsbrug.

L

Y
-

Opbevares tart

Anbefalet temperatur ved transport og opbevaring

S

Fugtighedsgreenser ved transport og opbevaring

ETL CLASSIFIED

@.

Intertek
4005727
Conforms to AAMI ESE0601-1
Certified to CSA-C22.2 No. 606011

ETL-listemaerke

Etiketten findes i batterirummet under batteriet.

2.4 Tilslutninger

Infrargd adapter (MT10 er blevet testet med en Actysis ACTIR2000U USB adapter, og Interacoustics
anbefaler at bruge denne enhed).

MT10 — Brugsanvisning - DA
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Dette instrument er udstyret med et real-time ur. Fgr det tages i brug, skal dato og klokkeslaet indstilles
til de lokale forhold for at sikre, at testdata og kalibreringsstatus identificeres korrekt.

Omhyggelig behandling af instrumentet, hver gang det er i kontakt med en patient, bar have hgj
prioritet. Optimal ngjagtighed opnas ved rolig og stabil placering under testning.

A

—_

10.

11.

12.

Brug kun enheden som beskrevet i denne vejledning.

Brug kun Sanibel engangsegretips, som er beregnet til brug med dette instrument.

Brug altid en ny gretip til hver ny patient for at undga krydssmitte. @reduppen er ikke beregnet
pa genbrug.

Indseet aldrig probespidsen i gregangen uden en monteret gretip - udeladelse heraf kan
beskadige patientens gregang.

Hold eesken med grepropper uden for patientens raekkevidde.

Sarg for at indsaette probespidsen, sa der skabes en lufttaet aflukning, uden at patienten
skades. Det er obligatorisk at bruge en korrekt og ren gretip.

Sarg for kun at bruge stimuleringsintensiteter, som er acceptable for patienten.

Det anbefales at foretage en probetest ved hver arbejdsdags begyndelse for at sikre, at
proben og/eller kablet fungerer korrekt.

Renggr sondespidsen regelmeessigt for at sikre, at voks eller andet snavs, der sidder fast i
sondespidsen, ikke pavirker malingen.

Kontraindikationer for testning omfatter stapedektomi eller mellemgrekirurgi, et secernerende
gre, akut gregangstraumer, ubehag (fx sveaer ekstern otit) eller okklusion af den ydre gregang.
Der ma ikke udferes tests i disse tilfaelde, medmindre en lsege har haft lejlighed til at
godkende proceduren.

Forekomster af tinnitus, hyperakusis eller anden falsomhed overfor hgje lyde kan veere
kontraindikative for tests, hvor stimuli med hgj intensitet bruges.

Ingen dele af enheden ma serviceres, mens den er i brug pa en patient.

BEMARKNING

Forsigtig handtering af instrumentet nar det er i naerheden af en patient skal altid have hgjeste
prioritet. Optimal ngjagtighed opnas ved rolig og stabil placering under testning.

MT10 ber bruges i et stgjsvagt miljg, sa malinger ikke pavirkes af udefra kommende stgj. Det
forhold kan afklares af en person med passende, akustisk traening. Retningslinjerne i ISO
8253 Afsnit 11, definerer et stille lokale til audiometriske haretests.

Det anbefales, at instrumentet bruges, hvor den omgivende temperatur i et interval pa 15 °C /
59 °F —-35°C /95 °F.

Renggr aldrig transducerkabinettet med vand, og fgr aldrig uspecificerede instrumenter ind i
transduceren.

Tab det ikke og undga evrig uhensigtsmaessig pavirkning af enheden. Hvis instrumentet tabes
eller pa anden made beskadiges, skal det returneres til fabrikanten med henblik pa reparation
og/eller kalibrering. Brug ikke instrumentet, hvis der er mistanke om beskadigelse.

Selvom instrumentet opfylder de relevante EMC-krav, bgr der tages forholdsregler for at
undga ungdig eksponering for elektromagnetiske felter, f.eks. fra mobiltelefoner, osv. Hvis
apparatet bruges i naerheden af andet udstyr, skal man se@rge for, at der ikke opstar gensidig
forstyrrelse.

Dette instrument bgr ikke anvendes i miljger med flydende udslip.
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Inden for den Europaeiske Union er det ulovligt at bortskaffe elektrisk eller

elektronisk udstyr som usorteret husholdningsaffald. Elektrisk og elektronisk

affald kan indeholde farlige stoffer og skal derfor bortskaffes separat. Disse

produkter er maerket med den overstregede affaldsbeholder pa hjul, vist

nedenfor. Det er ngdvendigt, at brugeren samarbejder for at sikre et hgjt
niveau af genbrug og genindvinding af elektrisk og elektronisk affald. Undlader man at
genbruge sadanne affaldsprodukter pa en passende made, kan det fare til skader og miljget
og falgelig menneskers helbred.

3.1 Installering og udskiftning af batterier

MT10 bruger Alkaline ‘AA’ / LR6 batterier (f.eks. Duracell MN1500) eller genopladelige nikkel-
metalhydrid (NiMH) batterier. Tympanometret bruger fire batterier. Brug kun batterier fra
velrenommerede producenter.

Hvis MT10 skal anvendes sjeeldent, anbefaler vi, at der iseettes alkaline celler. NiMH batterier har en
hgj grad af selvafladning, og det er sandsynligt, at de skal oplades, hvis instrumentet ikke bruges i
flere uger. Fjern batterirummets deeksel i bunden af MT10 og isaet cellerne. Isaet cellerne som anvist
inde i batterirummet.

Batterierne bgr kun skiftes uden for patientmiljget. Operataren bar ikke rgre batteriernes kontaktplade
samtidig med patienten.

Indstil i CONFIGURATION []-menuen, hvilken slags celler der isaettes. Det er automatisk sat til
ALKALINE. For at andre indstillingen veelges CONFIGURATION [] fra hovedmenuen og rulles ned til
[BATTERITYPE], som beskrevet la&engere fremme i denne brugsanvisning.

En indikator, der viser batteriets tilstand, vises i gverste hajre hjarne af skeermen (undtagen nar der
vises testresultater). Den viser, at batteriet gradvist temmes. Batterierne skal udskiftes, nar symbolet
har et ! foran, eller nar der rades til det, nar instrumentet teendes. Det pavirker ikke konfigurationen,
indholdet i databasen, kalibreringsindstillingerne eller den sidste tests resultater at udskifte batterierne.

NOTICE Fjern batterierne, hvis instrumentet ikke er i brug i leengere tid.

3.2 Knapper og indikatorer
Tryk kortvarigt pa On/Off-tasten for at teende for MT10(se diagrammet nedenfor).

Der kraeves ingen opvarmningstid, dog vil en kort diagnostisk rutine kare i et par sekunder. | Igbet af
denne tid karer den interne pumpe. Der slukkes ved igen ved kortvarigt at trykke pa On/Off-tasten.

Tryk pa On / Off-tasten et gjeblik for at tzeende eller slukke MT10.

Tryk pa op (T ) og ned ( 4 ) -knapperne for at rulle gennem menuerne eller indstille vaerdier.
Tryk pa hgjre pileknap ( — ) for at acceptere et menuvalg eller ga videre til neeste trin.

Tryk pa venstre pileknap ( < ) for at annullere en operation eller ga tilbage til forrige trin.
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g Proue Infrared window

Mavigation
Keys

ONOFF Switch

Probe probe

Infrared window Infrargdt vindue
LCD Screen LCD-skeerm
Navigation Keys Pileknapper
On/Off Switch Teend/sluk-knap

Venstre og hgjre knaps funktioner vises normailt i nederste linje pa skaermen. Nar MT10 ikke er i gang
med at teste, vil den automatisk slukke, hvis der ikke er blevet trykket pa en knap i 90 sekunder.
Dette tidsrum kan gges til 180 sekunder i CONFIGURATION []-menuen.

Driftssprog
Driftssproget (engelsk, fransk eller tysk) indstilles ved at bruge mulighederne i CONFIGURATION [J-
menuen.

LED-lysene viser systemets status:

Gront LED Gult LED Status

Slukket Slukket MT10 slukket

Taendt Slukket Hvilestand & klar til brug

Slukket Langsom blinken Forsag pa at opna aflukning af gre
Langsom blinken Slukket | gang med at male

Slukket Hurtig blinken Pumpefejl ved teend

Teendt Flimren Sender data til PC

X
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3.3 Proben

\
Boxﬁ
MT10 Probe Parts Seal .
Nose cone

Nut Matrik
Boss Studs
Probe Tip Probespids
Seal Pakning
Probe Parts Probedele
Nose cone Naesekegle

De sma huller i MT10 probespidsen skal holdes rene. Hvis disse blokeres, vil en advarsel blive vist.
Spidsen skal fiernes og renggres eller udskiftes.

Spidsen fjernes ved at skrue naesekeglen Igs og traekke spidsen af probestudsen. Der er en lille
pakning i bunden af probespidsen. Denne bgr undersagges og udskiftes, hvis den er beskadiget.

Efter at spidsen er blevet udskiftet, skal det sikres, at pakningen isaettes korrekt, sa dens flader flugter
med probespidsens flader. Skub probespidsen over studsen og saet naesekeglen tilbage pa plads.
Searg for at naesekeglen er skruet ordentligt fast, men lad veere med at overstramme den. Brug ikke
veerktg;j til at stramme neesekeglen.

Spidsen bgr efterses dagligt efter udskiftning.

3.4 Opstart og menuskarm
Nar MT10 teendes, vises startskaermen, mens instrumentet udfgrer interne tests og pumpen starter op.

Nar opstarten er faerdig, bliver MAIN MENU [] vist.

MATN MENU n

VIEW THE TAST TEST

DATLY CHECEK

Select

Menupunkterne og instruktionerne vises med store bogstaver.
Information og fejlmeddelelser vises generelt med sméa bogstaver.
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3.5 MT10 — Menuoversigt

3.5.1 Hovedmenuer

Menu
MAIN MENU []

3.5.2 Undermenuer

Undermenu
NEW TEST [NY TEST]

VIEW THE LAST TEST
[SE DEN SIDSTE
TEST]

DAILY CHECK
[DAGLIGT EFTERSYN]

DATA MANAGEMENT
[DATASTYRING]

MT10 — Brugsanvisning - DA

Undermenu
NEW TEST [NY TEST]

VIEW THE LAST TEST [SE DEN SIDSTE TEST]
DAILY CHECK [DAGLIGT EFTERSYN]

DATA MANAGEMENT [DATASTYRING]
CONFIGURATION [KONFIGURATION]

SYSTEM INFORMATION [SYSTEMINFORMATION]

Mulighed
SELECT EAR [VALG
JRE]

SELECT EAR [VALG
ORE]

LIST RECORDS [LISTE
OVER OPTAGELSER]

DELETE RECORDS [SLET

OPTAGELSER]

PRINT RECORDS [PRINT

OPTAGELSER]

Fed
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Valg/beskrivelse

Aben det/de grer, der skal testes og start testen.
Et tympanogram tages og derefter udfgres
refleksmalinger, hvis det veelges. Beskeder pa
skaermen og LED-lys indikerer udviklingen. En
grafisk visning vises automatisk til sidst.

Genkalder den sidst gemte test for det valgte
gre. Viser tympanogrammet og refleksresponser,
hvis der er nogle tilgeengelige. Den sidste test
kan ogsa printes, sendes til en PC eller gemmes
i den interne database.

Viser volumen i ml malt af proben.

Oplister testresultaterne, der er gemt i den
interne database. Individuelle optagelser kan
ses, printes, sendes til en PC eller slettes.

Slet gemte optagelser. Veelg:

"ALL PRINTED RECORDS” [ALLE PRINTEDE
OPTAGELSER] — Slet alle optagelser, der er
blevet printet.

"ALL SENT RECORDS” [ALLE SENDTE
OPTAGELSER] — Slet alle optagelser, der er
blevet sendt til en PC.

"ALL RECORDS” [ALLE OPTAGELSER] — Slet
alle optagelser.

Print gemte optagelser. Veelg:

"UNPRINTED RECORDS” [UPRINTEDE
OPTAGELSER]- Print alle optagelser, der ikke
tidligere er blevet printet.

"ALL RECORDS” [ALLE OPTAGELSER] — Slet
alle optagelser.

Side 9



SEND RECORDS TO PC BEMAERK:

[SEND OPTAGELSER TIL  Det tilrades ikke at overfare flere optagelser

EN PC] til pc'en pa samme tid (Diagnostic suite), da
systemet ikke er rustet til dette.

Hvis du veelger "Send records to PC” (Send
optagelser til en pc) og overfgrer “all
records”/’Unsent records” (alle
optagelser/Usendte optagelser), far du denne
besked i Diagnostic Suite visningen: “Overwrite
data with new transferred data” (Overskriv data
med ny, overfgrt data)?

Folgelig vil alle optagelser blive sendt til den
rette mappe pa pc'en, og Diagnostic Suite vil
spgrge, om du gnsker at overskrive de
nuveerende data pa skaermen.Sa det anbefales
at sende de individuelle optagelser ved at veelge
“List records” (Liste over optagelser) (i “Data
Management” (Datastyring)) og veelge den
foretrukne optagelse. (NB: Husk at starte
Diagnostic Suite/Imp Module far du overfarer
9ptagelsen).

Session not saved

Chyerwrite data with new fransferred data 7

e

Veer opmeerksom pa, at nar du tilslutter USB IR-modtageren og Sanibel Il printeren samtidig, kan printeren
begynde at udskrive nonsens data fra pc'en, fordi de infrargde modtagere maske forstyrrer hinanden. Det
er dog sjeeldent, at brugeren sender data til sin pc samtidig med, at der udskrives data pa den tradlgse
printer. Hvis dette sker, skal du sa@rge for, at de to IR-vinduer pa apparaterne ikke peger direkte pa
hinanden.

CONFIGURATION TODAY'’S DATE [DAGS Indstil det interne urs dato og klokkeslaet.
[KONFIGURATION] DATO]
REFLEX SELECTION Veelg hvornar reflekser skal males:
[REFLEKSVALG] "ALWAYS MEASURE” [MALES ALTID] -
(hvis din udgave har denne  Reflekser males altid.
funktion) "NEVER MEASURE” [MALES ALDRIG] -

Reflekser males aldrig.

"ONLY IF PEAK FOUND” [KUN HVIS TOP
FINDES] — Reflekser males kun hvis MT10
opfanger en top pa tympanogrammet.

"PROMPT TO MEASURE” [ADSPURGT OM
MALING] - Brugeren sparges, om der skal
foretages en refleks i starten af hver test.
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MT10 — Brugsanvisning - DA

REFLEX LEVELS
[REFLEKSNIVEAUER]

Valgfri:
REFLEX FREQUENCIES
[REFLEKSFREKVENSER]

REFLEX THRESHOLD
[REFLEKSTARSKEL]

REFLEX AUTO-STOP
[REFLEKS AUTO-STOP]

REFLEX FILTER
[REFLEKSFILTER]

PRINTER

BATTERY TYPE
[BATTERITYPE]

POWER-OFF DELAY
[FORSINKET SLUK]

LCD CONTRAST
[SKAERMKONTRAST]

EAR SEAL CHECK
[EFTERSYN AF
JREAFLUKNING]

REPORT CAL. DATES
[RAPPORTER KAL.
DATOER]

SET DATE FORMAT
[INDSTIL DATO-FORMAT]

HOSPITAL NAME
[HOSPITALETS NAVN]

DEPARTMENT
[AFDELING]

RELOAD DEFAULTS
[GENINDLAS DEFAULTS]

SELECT LANGUAGE
[VAELG SPROG]

Fed
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Veelg det maksimale toneniveau, der skal bruges
til reflekstesten. Indstil til 100 dB (med 5 dB eller
10 dB trin) eller 95 dB, 90 dB eller 85 dB med 5
dB trin.

Veelg at udfgre testen ved kun 1KHz eller 500,
1000, 2000 og 4000.

Veelg den forandring i beveegeligheden, der
bestemmer, at en refleks er blevet opfanget.
Justerbar i 0,01 ml trin fra 0,01 til 0,5 ml.
Default 0,03 ml.

Hvis tilvalgt stoppes refleksmalingen ved hver
frekvens, sa snart en refleks er fundet. Default
JA.

Veelg enten 2 Hz eller 1,5 Hz. Den laveste veerdi
udjaevner kurven mere.

HM-E300 / Sanibel MPTII

Veelg Alkaline eller NiMH (Dette har indflydelse
pa visningen af batteriets tilstand pa skeermen
og advarslen om tomt batteri).

Tidsrummet for instrumentet automatisk slukkes,
hvis der ikke trykkes pa nogen knap. Vaelg 90
eller 180 sekunder.

Skift skeermkontrasten 0-15. Default 7.

Veelg "QUICK” [HURTIG] eller THOROUGH”
[GRUNDIG].

Veelg "PRINT CAL. DATES” [PRINT KAL.
DATOER] eller "HIDE CAL.DATES” [GEM KAL.
DATOER].

Veelg "DD/MM/YY” [DD/MM/AA] eller
"MM/DD/YY” [MM/DD/AA]

Her kan hospitalets navn indtastes (det vil blive
vist gverst pa printet).

Her kan afdelingens navn indtastes (det vil blive
vist gverst pa printet).

Mulighederne ovenfor seettes tilbage til deres
default-veerdier.

Veelg "ENGLISH” [ENGELSK], "GERMAN"
[TYSK] eller "FRENCH” [FRANSK] som
driftssprog.

Side 11



SYSTEM Viser: Batterispaending

INFORMATION Softwareudgave
[SYSTEMINFORMATIO Dato for kalibrering
N] Neeste dato for kalibrering

Instrumentets serienummer
Dags dato og klokkeslaet.
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4.1 Generel fremgangsmade til vedligeholdelse

MT10 er en preecisionsinstrument. Handter det omhyggeligt for at bevare dets fortsatte ngjagtighed og
funktionsdygtighed. Fjern batterierne for instrumentet rengares. Brug en blad, fugtig klud og et mildt
renggringsmiddel til at rengere instrumentets panel og hylster. Serg for at der ikke kommer fugt ind i
instrumentet.

4.2 Rengering af tilbehor

Jrespidserne bgr kun anvendes en gang og derefter udskiftes.
Handter proben og tilbehgret varsomt.

Probetippen og dens tilhgrende pakning er engangsinstrumenter. Probespidsen bgr altid efterses
inden den saettes i gregangen for at sikre, at den er ubeskadiget og at ingen af slangerne, der lgber
igennem den, er blokeret. Den skal udskiftes, hvis det er ngdvendigt.

Pakningen skal udskiftes, hvis den viser tegn pa slitage, eller hvis der er mistanke om trykleekage.

Vigtig note: Lad ikke fugt, kondens, vaesker eller snavs komme ind i proben.

4.3 Kalibrering og returnering af instrumentet
Det anbefales, at MT10 kalibreres en gang arligt. Kontakt Interacoustics for mere information.

Nar instrumentet returneres til re-kalibrering skal den originale forsendelsesemballage anvendes. Put
instrumentet i en plastikpose inden det pakkes ind, saledes at snavs og stev ikke kan komme ind i
proben. Returner ikke batterierne sammen med instrumentet.

Der kan laeses om kalibreringsproceduren i servicemanualen, som er tilgaengelig pa anmodning.

AN

Dette instrument bar ikke aendres uden tilladelse.

Interacoustics stiller efter anmodning kredslagbsdiagrammer, komponentstykliste, beskrivelser,
kalibreringsinstruktioner eller anden information til radighed som servicemedarbejdere kan fa brug for
ved reparation af de dele tympanometret, som Interacoustics har bestemt kan repareres af
servicemedarbejdere.

4.4 Sadan rengeres Interacoustics produkter

Hvis instrumentets overflade eller dele af det er snavset, kan det renggres med en blgd klud fugtet
med en mild oplgsning af opvaskemiddel eller lignende. Brug af organiske oplgsningsmidler og
aromatiske olier bgr undgas. Pas pa at der ikke treenger vaeske ind i instrumentet eller tilbehgret.

A

Sluk og tag altid lysnetstikket ud inden renggring
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AN

e Brug en blgd klud, der er let fugtet med et renggringsmiddel til at renggre alle synlige
overflader

e Undlad at autoklavere, sterilisere eller nedszenke instrumentet eller tilbehgret i nogen form

vaeske

Undlad at bruge harde eller spidse genstande til renggring af instrumentet eller tilbehgret

Lad ikke dele, der har veeret i kontakt med veeske, t@rre inden rengaring

Gummi-grespidser eller skum-grespidser kan kun anvendes en gang

Serg for at isopropylalkohol ikke kommer i kontakt med instrumentets skaerme

Sarg for at isopropylalkohol ikke kommer i kontakt med silikoneslanger eller gummidele

Anbefalede renggrings- og desinfektionsmidler:
e Varmt vand med et mildt, ikke slibende rengeringsmiddel (seebe)

e Normale hospitalsbaktericider
e 70 % isopropylalkohol kun pa harde overflader

Fremgangsmade
¢ Renggr instrumentet ved at tgrre ydersiden med en fnugfri klud let fugtet med et
renggringsmiddel.

4.5 Reparation

Interacoustics anses kun ansvarlig for CE-meerkningens gyldighed, pavirkninger af sikkerhed,
palidelighed og udstyrets ydeevne safremt:

samleprocesser, tilfgjelser, efterreguleringer, aendringer eller reparationer udfgres af
autoriserede personer,

1 ars serviceinterval bevares

de elektriske installationer i det aktuelle lokale lever op til de relevante krav, og
udstyret bruges af autoriseret personale i overensstemmelse med den dokumentation
Interacoustics har leveret.

hown

Kunden skal kontakte den lokale distributer for at bestemme service- / reparationsmuligheder,
herunder service / reparation pa stedet. Det er vigtigt, at kunden (gennem den lokale distributer)
udfylder RETURRAPPORTEN, hver gang komponenten / produktet sendes til service / reparation til
Interacoustics.

4.6 Garanti
INTERACOUSTICS garanterer at:

e MT10 er fri for defekter i materiale og fremstilling ved normal brug og en serviceperiode pa
24 maneder fra leveringsdato fra Interacoustics til den fgrste kaber.

e Tilbehgret er frit for defekter i materiale og fremstilling ved normal brug og en
serviceperiode pa halvfems (90) dage fra leveringsdato fra Interacoustics til den farste
kaber.

Hvis produktet kreever service i den geeldende garantiperiode, skal kgberen kommunikere direkte med
det lokale Interacoustics servicecenter for at finde et passende vaerksted. Reparation eller udskiftning
vil blive udfgrt pa Interacoustics regning i henhold til vilkarene i denne garanti. Produktet, der kraever
service, skal returneres omgaende, forsvarligt emballeret og porto forudbetalt. Tab eller skade under
returforsendelse til Interacoustics er kabers risiko.
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Under ingen omstaendigheder er Interacoustics ansvarlig for nogen uforudset, indirekte eller
folgeskade i forbindelse med kab eller brug af Interacoustics produkter.

Dette geelder kun for den oprindelige kaber. Denne garanti gaelder ikke for nogen efterfglgende ejer
eller indehaver af produktet. Desuden geelder denne garanti ikke for, og Interacoustics er ikke
ansvarlig for, tab, der opstar i forbindelse med keb eller brug af ethvert Interacoustics produkt, der:

e er blevet repareret af andre end det autoriserede Interacoustics servicevaerksted,

e er blevet aendret pd nogen made, som, efter Interacoustics bedgmmelse, kan pavirke dets
stabilitet eller palidelighed,

e har veeret genstand for misbrug eller forsemmelse eller ulykke, eller har faet serie- eller
partinummeret aendret, udvisket eller fiernet, eller

e er blevet forkert vedligeholdt eller anvendt pa nogen anden made end i overensstemmelse
med Interacoustics anvisninger.

Denne garanti treeder i stedet for Interacoustics alle gvrige garantier, udtrykkelige eller stiltiende, og
alle andre forpligtelser eller erstatningsansvar, og Interacoustics giver hverken direkte eller indirekte
myndighed til nogen repraesentant eller anden person til pa vegne af Interacoustics at patage sig
nogen anden forpligtelse i forbindelse med salg af Interacoustics produkter.

INTERACOUSTICS FRASKRIVER SIG ALLE ANDRE GARANTIER, UDTRYKKELIGE ELLER
STILTIENDE, HERUNDER ENHVER GARANTI FOR SALGBARHED ELLER
FUNKTIONSDYGTIGHED TIL ET BESTEMT FORMAL ELLER ANVENDELSE.
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s

MT10 — Brugsanvisning - DA Interacoustics

Side 15



Fed
s

MT10 — Brugsanvisning - DA Interacoustics Side 16



“Disse tekniske specifikationer daekker de generelle aspekter vedrgrende instrumentet. MT10
tympanometret er klassificeret som et Klasse lla instrument ifglge Tilleeg IX (Afsnit 1) i EU-direktivet
for medicinsk udstyr. Det er beregnet til kortvarigt brug som et screeningstympanometer-instrument

Tympanometri
Instrumenttype

Udferte analyser
Probe-toneniveauer og —
ngjagtighed

Trykniveauer og -ngjagtighed

Maleomrade og -ngjagtighed for

grevolumen
Sweep-hastighed

Trykgreenser
(sikkerhedsafbryder)

Antal prgver der gemmes
Valgfri:
Refleksmalinger

Malingstilstande

Refleks-toneniveauer og -
ngjagtighed

Refleksmalingsomrade og —
ngjagtighed

Antal refleksniveauer

Refleksanalyse

Tryk brugt til refleksmaling

Refleksniveau stop
Pavisning af refleksteerskel

Reflekstone-varighed

MT10 — Brugsanvisning - DA

Screeningstympanometer

Beveegeligheds-topniveau (i ml). Sammes tryk, heeldning (i daPa),
@rekanalvolumen (ECV) @ 200 daPa.

226Hz +/-2 %; 85dB SPL +/-2dB i omradet 0,2ml til 5 ml.
+200daPa til -400 daPa +/-10daPa eller +/-10% (alt efter hvilken
der er stgrst) i omradet.

0,2ml til 5ml +/-0,1ml eller +/-5 % (alt efter hvilken der er starst) i
hele omréadet.

Typisk 200-300daPa/sek, afheengig af gre- og hulrumsvolumen.

+600 til -800daPa

100 per tympanogram

Valgfri ipsilateral

500Hz, 1kHz, 2kHz, 4kHz

Frekvens +/-2 %, konfigurerbar i omradet 70dB til 100dB HL (4kHz
begraenset til 95dBHL) +/-2dB, tilhgrende 2ml
kalibreringsvolumen. Kompenserer for malt grevolumen.

0,01ml til 0,5ml +/-0,01ml konfigurerbar i 0,01ml trin.

Fire: 100dB med 5dB eller 10dB trin.

95dB, 90dB eller 85dB med 5dB ftrin.

Refleks bestaet/dumpet pa hvert testet niveau.

Maksimalt omfang af hver refleks (set pa printet rapport og PC
rapport).

Tryk ved hvilket refleksen blev udfart.

Tryk ved tympanogram-top eller 0daPa (Altid og adspurgt far hver
test-tilstand)

Valgfrit autostop nar en refleks findes.
Konfigurerbar 0,01-0,50ml i 0,01ml stigninger.

0,6 sekunder.
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Antal optagelser der gemmes i

patient-databasen

Dataopbevaring

Indeholdt data

Visningsmade

Real time ur
Tidsstempling
Backup strgmforsyning

Sprog
Driftssprog

Udskrivning
Understgattet printer
Interface

Printede oplysninger

Seriel interface til PC

Interface

Sendt information

Stremforsyning
Batteri-typer

Opvarmningsperiode

Antal optagelser fra et seet celler

Automatisk forsinket sluk

Stremforbrug i hvilestand

Stremforbrug mens der testes

Fysisk udseende
Skaerm

MT10 — Brugsanvisning - DA

30

Enhver optagelse kan gemmes, sa snart tympanogrammet er
blevet set. Patientens initialer (A-Z, 0-9, “-“) skal indtastes inden
der gemmes.

Patientens initialer, tympanogram og refleksgrafer og analyse af
venstre gre og/eller hgjre gre, tidspunkt og dato for optagelse,
hvilke grer der blev testet, om optagelsen er blevet printet og/eller
sendt til en PC eller ej, parametre printet og/eller sendt til en PC,
parametre brugt til analysen, 128 bit Globally Unique Idenfitier
(GUID).

Optagelserne oplistes i omvendt kronologisk raeekkefglge (sidste
forst), med indikation af dato for lagring som beskrevet ovenfor.
Tidspunkt- og datostempling pa alle optagelser og indtil seneste
dato for kalibrering.

>30 dage uden isatte hovedbatterier.
Engelsk, tysk eller fransk
HM-E300 / Sanibel MPTII.
Infrargd, IrDA hardware, 9600 baud.
Plads til patientens og klinikerens oplysninger, tympanogram-
analyseparametre, tympanogram, refleksanalyseparametre,

refleksgraf, instrumentets serienummer, seneste og naeste
kalibreringsdatoer.

OBEX (Object Exchange) tjeneste, der kgrer pa toppen af IrDA-
stakken. Autovalg af omrade mellem 9600 — 115200 baud.
Patientoverskrift, komplet information om venstre eller hgjre gre.
4 Alkaline AA celler eller

4 NIMH genopladelige batterier, som skal have en stgrre kapacitet
end 2,3Ah.

Ingen ved stuetemperatur
Ca. 200 (Alkaline AA)

90 eller 180 sekunder.
70mA

230mA

128x64 pixels / 8 linjer af 21 tegn

LA
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Mal

Veegt (uden batterier)
Veegt (med batterier)

Miljo
Driftstemperatursomrade

Driftsfugtighedsomrade
Driftsomrade for atmosfeerisk tryk
Opbevaringstemperatursomrade
Opbevaringsfugtighedsomrade

Atmosfeaerisk tryk-omrade til
opbevaring

Overholdelse af standarder
Sikkerhed

EMK
Ydelse

CE-maerkning

5.1

190mm lang x 80mm bred x 40mm hgj uden probe
225mm lang inklusiv probe.

285¢g

3809

+150C - +35°C
30 % til 90 % relativ luftfugtighed, ikke-kondenserende
980 til 1040mb

-20°C til +50°C

10 % til 95 % relativ luftfugtighed, ikke-kondenserende. Holdes tar.

900 til 1100mb

IEC 60601-1 ANSI/AAMI ES60601-1, CAN-CSA C22.2 No 60601-
1

IEC 60601-1-2
IEC 60645-5, Type 2 Tympanometer

Til EU-direktivet for medicinsk udstyr.

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMK)

Se bilag pa engelsk bagerst i manualen.

MT10 — Brugsanvisning - DA
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Wl

Guide for dataoverforsel — Eksisterende malinger

10.

11.

Start Databasen (OtoAccess® eller NOAH)

Marker den rigtige patient

Start Diagnostic Suite (via OtoAccess® eller NOAH)
Veelg IMP fanen

Teend MT10

Veelg "Data Management (Datastyring)”.

Veelg "List Records (Liste over optagelse)”.

Lav listen over optagelser, veelg den du gnsker at overfgre
og veelg “send to computer (send til computer)”.

Forbinder ("handshake” [handtryk] mellem MT10 og IR-
modtager)

Data overfart til Diagnostic Suite (5 sek.) (Data/malinger
vist forrest)

Gem Dataene.

ry 9
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Wl

Guide for dataoverforsel — Efter en maling

1. Start Databasen (OtoAccess® eller NOAH)

2. Marker den rigtige patient

3. Start Diagnostic Suite (via OtoAccess® eller NOAH)
4. Veelg IMP fanen

5. Teend MT10

6. Veelg "New Test” (Ny Test)

7. Veelg gre (Venstre/Hajre/Begge)

8. Procesresultater (send til Computer (eller gem & send))

9. Tryk "select” (veelg), nar du er klar (peg pa IR-
modtageren)

10. Forbinder... ("handshake” (handtryk) mellem MT10 og IR-
modtager)

11. Data overfgrt til Diagnostic Suite (5 sek.) (Data/malinger
vist forrest)

12. Gem dataene.

{3
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Kayttoohje - Fi

Hand Held Impedance Audiometer MT10
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1.1 Tietoja tasta kayttoohjeesta
Tama kayttdopas on voimassa kadessa pidettavalle MT10-tympanometrille.

Valmistaja: Valmistettu seuraavalle:
Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Denmark

Puh.: +45 6371 3555

Faksi: +45 6371 3522

S-posti: info@interacoustics.com
Verkko: www.interacoustics.com

1.2 Kayttotarkoitus

MT10 on kadessa pidettava seulonta tympanometri tympanometriaa ja valinnaista Ipsilateraalista
refleksitestausta varten. MT10-laitteen avulla tutkimustulokset voidaan tallentaa joko tulostamalla
(valinnainen tulostin) tai siirtmalla tiedot tietokoneeseen (valinnainen ohjelmistomoduuli).

MT10-tympanometri on tarkoitettu audiologien, kuuloalan ammattilaisten tai patevan teknikon
kaytettavaksi hiljaisessa ymparistdssa (tympanometria ja refleksit).

1.3 Tuotteen kuvaus
MT10 on tarkoitettu audiologeille, yleislaakareille, kuulolaitteiden antajille ja lasten terveydenhuollon
ammattilaisille. Laitteella voidaan suorittaa kahdenlaisia mittauksia:

Tympanometriaa kdytetdan mittaamaan tarykalvon ja keskikorvan toimintaa kiintealla taajuudella
erilaisilla paineilla.

Vaihtoehto:

Ipsilateraalista refleksitestausta kaytetdan mittaamaan jalustinlihaksen reflekseja. MT10 mittaa
samanpuoleisia reflekseja ja haluttaessa (valittuna) refleksimittaus suoritetaan automaattisesti
tympanogrammin oton jalkeen.

Jarjestelma sisaltda seuraavat osat ja lisdosat:

MT10:n mukana toimitetut osat:
MT10-tympanometri’ 2

4 x 1,5V AA-paristot
Kayttdohjeet

Takuukortti

Lisdosat:

4/1 testikokoonpano

Kantolaukku

Siirrettava lampdpaperitulostin

2 rullaa ldampo6paperia
Diagnostiikkaohjelmisto ja OtoAccess®
Infrapuna USB-sovitin

Lisamittapaa

Lisasarja korvasuppiloita’

'Applied part according to IEC60601-1
2The probetip of MT10 is considered applied part by definition, whereas the remaining part of the device may unintentionally

come into contact with the patient (clause 4.6)
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1.4 Varoitukset ja varotoimet

VAROITUS ilmoittaa vaarallisesta tilanteesta, joka saattaa johtaa kuolemaan tai
vakavaan loukkaantumiseen, jos tilannetta ei voi valttaa.

tilanteesta, joka saattaa johtaa laitteen vaurioitumiseen, jos tilannetta ei voi
valttaa.

f HUOMAUTUS, jota kaytetdan varoitussymbolin kanssa, ilmoittaa vaarallisesta

HUOMAA koskee kaytantdja, joihin ei liity henkildvahinkojen tai laitteen
HUOMAA vaurioitumisen riskia.
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21 Pakkauksesta poistaminen ja tarkastus

Tarkista laatikko ja sisdlto mahdollisten vaurioiden varalta

Tarkasta toimituslaatikko instrumentin vastaanottamisen yhteydessa kovakouraisen kasittelyn ja
vaurioiden varalta. Jos laatikko on vaurioitunut, se on sailytettava, kunnes lahetyksen sisalté on
tarkastettu mekaanisesti ja sahkodisesti. Jos instrumentti on viallinen, ota yhteytta paikalliseen
jakelijaan. Sailytd pakkausmateriaali kuljetusyhtidn tarkistusta ja vakuutusvaatimusta varten.

Saéilyta pahvilaatikko myéhempaa lahetysta varten

MT10 toimitetaan omassa pahvilaatikossaan, joka on suunniteltu erityisesti MT10-laitetta varten.
Sailytd tdma pahvilaatikko. Sita tarvitaan, jos instrumentti on palautettava huoltoa varten.

Jos huoltoa tarvitaan, ota yhteytta paikalliseen jakelijaan.

Vaurioista ilmoittaminen

Tarkasta ennen pistorasiaan liittamista

Tuote on tarkastettava viela kerran vaurioiden varalta ennen pistorasiaan liittamista. Koko kotelo ja
lisatarvikkeet on tarkistettava silmamaaraisesti naarmujen ja puuttuvien osien varalta.

limoita vioista valittomasti

Puuttuvista osista tai toimintahairidista on valittémasti ilmoitettava instrumentin toimittajalle. Mukaan
on liitettava lasku, sarjanumero ja ongelman yksityiskohtainen kuvaus. Taman oppaan takaa l6ytyy
"Palautusraportti", jossa ongelmaa voidaan kuvata.

Kayta Palautusraporttia

Huomaa, ettd jos huoltoteknikko ei tiedd, millaisesta ongelmasta on kyse, vikaa ei ehka 16ydy.
Palautusraportin tayttdmisesta on meille paljon apua, ja se takaa parhaiten, ettd ongelma ratkaistaan
tyydyttavasti.

2.2 Turvallisuussaannot

Sahkoéturvallisuus:
Tama audiometri tayttdd kansainvalisen IEC 60606-1 -standardin vaatimukset.

A

Instrumentti ei ole tarkoitettu kaytettavaksi happirikkaissa ymparistdissa tai yhdessa palavien aineiden
kanssa.
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2.3 Merkinnat

Instrumentissa on seuraavat merkinnat:

Symboli

Merkitys

R

Tyypin B sovelletut osat.
Potilaalla kaytettavat osat, jotka eivat ole sahkoa johtavia ja jotka voidaan
irrottaa potilaasta valittomasti.

WEEE (EU-direktiivi)
Tama symboli tarkoittaa, etta tuote on havitettava lahettamalla se erilliseen
kerayspisteeseen talteenottoa ja kierratysta varten.

)¢
C¢€

0123

CE-merkki ilmaisee, etta Interacoustics A/S tayttaa laakintalaitedirektiivin
93/42/ETY liitteen Il vaatimukset. TUV Product Service, tunnusnumero
0123, on hyvaksynyt laatujarjestelman.

Symbolin vieressa oleva numero ilmoittaa valmistusvuoden.

Valmistaja

Viitenumero

Sarjanumero

& [e] 7R

Ala kayta uudestaan
Tallda merkinnalla varustetut osat ovat vain kertakayttoon.

a ¥

-
-

Pida kuivana

Sallittu Iampdtila kuljetuksen ja varastoinnin aikana

S

Sallittu kosteus kuljetuksen ja varastoinnin aikana

ETL CLASSIFIED

@.

Intertek
4005727
Conforms to AAMI ESB0601-1
Certified to CSA-C22.2 No. 606011

ETL-luettelomerkinta

Merkinta 16ytyy paristokotelosta pariston alta.

2.4 Liitannat

Infrapunasovitin (MT10 on testattu Actysis ACTIR2000U USB-sovittimella ja Interacoustics suosittelee

tdman laitteen kayttoa).

MT10 — Kayttsohjeet - FI
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Tama instrumentti on varustettu reaaliaikakellolla. Aseta paivamaara ja aika paikallisiin arvoihin ennen
kayttda varmistaaksesi, etta testitiedot ja kalibrointitila tunnistetaan oikein.

Laitetta on kasiteltdva aina varovasti kun se on kosketuksissa potilaaseen. Paras mittaustarkkuus
saadaan instrumentin rauhallisella ja vakaalla sijoittamisella testauksen aikana.

A

13. Kayta laitetta vain tassa oppaassa kuvatulla tavalla.

1. Kayta vain talle laitteelle suunniteltuja kertakayttoisia Sanibel-korvakarkia.

2. Kayta aina kunkin potilaan kohdalla uutta korvakarkea ristikontaminaation valttdmiseksi.
Korvakarkea ei ole suunniteltu kaytettavaksi uudelleen.

3. Ala koskaan aseta sondin karked korvakaytavaan kiinnittdmatta korvasuppiloa mittapaahan.
Muussa tapauksessa potilaan korvakaytava saattaa vaurioitua.

4. Pida korvakarkilaatikko poissa potilaan ulottuvilta.

5. Varmista, ettd mittapaan karki asetetaan ilmatiiviisti vahingoittamatta potilasta. Korvakarjen on
oltava oikean kokoinen ja puhdas.

6. Kayta vain potilaan sietamia arsykevoimakkuuksia.

7. On suositeltavaa testata mittapaa aina paivan alkajaisiksi, jotta varmistetaan, etta mittapaa
jaltai kaapeli toimivat oikein.

8. Puhdista mittapaan karki sdanndllisesti, ettei siihen jaa vahaa tai muuta likaa, joka vaikuttaisi
mittaukseen.

9. Testauksen kontraindikaatioihin kuuluvat askettainen stapedektomia tai keskikorvan leikkaus,
akuutti ulkoinen korvakaytavan vaurio, kipu (esim. vaikea ulkokorvantulehdus) tai ulkoisen
korvakaytavan tukos. Testausta ei tule suorittaa kyseisista oireista karsiville potilaille ilman
ladkarin hyvaksyntaa.

10. Tinnitus, hyperakusia tai muu herkkyys koville aanille saattaa estaa testauksen, jos kaytetaan
korkean intensiteetin arsykkeita.

11. Mitaan laitteen osaa ei saa huoltaa laitteen ollessa potilaskaytossa.

HUOMAA

1. Laitetta on kasiteltava aina varovasti, kun se on kosketuksissa potilaaseen. Paras
mittaustarkkuus saadaan pitdmalla instrumenttia rauhallisesti ja vakaasti testauksen aikana

2. MT10-laitetta tulee kayttaa hiljaisessa ymparistdssa, jotta ulkopuoliset akustiset danet eivat
vaikuta mittauksiin. Asianmukaisen akustiikan alan koulutuksen saanut henkil6 voi arvioida
taman. 1ISO 8253 11 § maarittelee ohjeissaan hiljaisen huoneen audiometriseen kuulon

testaukseen.

3. Instrumenttia suositellaan kaytettavaksi ympariston lampdétila-alueella 15 °C /59 °F - 35 °C /
95 °F

4. Al koskaan puhdista kuulokkeiden koteloa vedell3 tai laita niihin erittelemattémia
instrumentteja

5. Ala pudota laitetta tai altista sita iskuille. Jos laite putoaa tai vaurioituu, palauta se valmistajalle
korjausta ja/tai kalibrointia varten. Ala kayté instrumenttia, jos epailet sen vaurioituneen.

6. Vaikka instrumentit tayttavat vaaditut EMC-vaatimukset, varotoimia on noudatettava, jotta
henkilot eivat turhaan altistu sdhkdmagneettisille kentille (esim. matkapuhelimet). Jos laitetta
kaytetaan muiden laitteiden vieressa, on varmistettava, etteivat laitteet aiheuta toisilleen
hairiota.

7. Instrumentti ei ole tarkoitettu kaytettdvaksi ymparistdissa, joissa on nesteldikkymisvaara.
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EU-maissa on laitonta havittada sahko- ja elektroniikkajate lajittelemattoman

kotitalousjatteen mukana. Sahko- ja elektroniikkaromu voi sisdltaa vaarallisia

aineita ja on siksi havitettava erikseen. Sellaiset tuotteet on merkitty alla

esitetylla yliviivatulla roskasailiolla. Kayttajan yhteisty6 on tarkeda sahko- ja

elektroniikkaromun uudelleenkaytdn ja kierratyksen lisdamiseksi. Jos sahko-
ja elektroniikkaromua ei kierrateta asianmukaisesti, seurauksena voi olla ymparist6- ja
terveysriskeja.

3.1 Paristojen asennus ja vaihto

MT10 voi saada virtansa ‘AA’ / LR6-alkaaliparistoista (esim. Duracell MN1500) tai ladattavista nikkeli-
metallihybridi (NiMH) -paristoista. Nelja paristoa tarvitaan. Kayta vain tunnettujen valmistajien
paristoja.

Jos MT10-laitetta kaytetdan epasaannollisesti, suosittelemme alkaliparistojen kayttéa. NiMH-paristoilla
on suuri itsetyhjentymis nopeus ja ne vaativat todennakoisesti latauksen, jos niita ei kdyteta useaan
viikkoon. Asenna paristot poistamalla akkukotelon kansi MT10-laitteen jalustassa. Laita paristot
paristokoteloon ndytetyn mukaisesti.

Paristot saa vaihtaa vain potilastilojen ulkopuolella. Kayttaja ei saa koskettaa paristoliittimia ja potilasta
samanaikaisesti.

Sinun on annettava kaytetty paristotyyppi CONFIGRATION (KONFIGUROINTI) -valikossa. Oletusarvo
on ALKALI. Vaihda asetus valitsemalla paavalikossa CONFIGURATION (KONFIGUROINTI) ja
vierittdmalld BATTERY TYPE (PARISTOTYYPPI) -kohtaan, kuten kuvattu mydhemmin tassa
oppaassa.

Pariston tilailmaisin naytetaan nayton oikeassa ylakulmassa (paitsi naytettaessa testituloksia). Tama
nayttaa pariston tilan hitaasti tyhjentyvana paristona. Paristot tulisi vaihtaa, kun symbolissa on ! sen
edessa, tai kun vaihto pyydetaan suorittamaan kaynnistettdessa laite. Paristojen poisto ei vaikuta
konfiguraatioon, tietokannan sisaltéon, kalibrointiasetuksiin tai viimeisimman testin tuloksiin.

NOTICE Poista paristot, jos valineita ei kaytetd vahaan aikaan.

3.2 Ohjaimet ja ilmaisimet
Kaynnista tai sammuta MT10 painamalla On/Off (Paalla/Pois) -nappainta hetkellisesti (katso kaaviota
alla)

Lammittelyaikaa ei tarvita, joskin lyhyen diagnostiikkatestin suoritus kestdd muutaman sekunnin. Tana
aikana sisadinen pumppu toimii. Sammuta laite painamalla On/Off (Paalla/Pois) -nappaintd uudestaan
hetkellisesti.

Paina yl6s ( 1) ja alas ( { ) -navigointindppaimia vierittiaksesi valikkojen ja asetusarvojen lapi.
Paina oikealle-navigointindppainta ( — ) hyvaksyaksesi valikkovalinnan tai mennaksesi seuraavaan
vaiheeseen.

Paina vasemmalle-navigointinappainta ( < ) peruuttaaksesi toiminnon tai palataksesi takaisin
edelliseen vaiheeseen.
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@ Frobe

/ Infrared window

Navigation
Heys

ONIOFF Switch

Probe Mittapaa

Infrared window Infrapuna aknas
LCD Screen Nestekidenayttd
Navigation Keys Navigointindppaimet
On/Off Switch Paalla-/Pois-kytkin
Kayttokieli

Aseta kayttokieli (englanti, ranska tai saksa) kayttamalla CONFIGURATION (Konfigurointi) -valikon
vaihtoehtoja.

Vasemmalle- ja oikealle-ndppaimien toiminto naytetdan tavallisesti nayton alarivillad. MT10 sammuu
automaattisesti, jos testi ei ole kdynnissa ja mitdan nappainta ei paineta 90 sekunnin aikana. Tama
aika voidaan lisata 180 sekuntiin CONFIGURATION (KONFIGUROINTI) -valikossa.
LED-merkkivalot nayttavat jarjestelman tilan:

Vihred LED Keltainen LED Tila
Pois Pois MT10 sammutettu
Paalla Pois Lepotilassa ja valmiina kayttéon
Pois Hidas vilkkuminen Yritetaan saada tiivistys korvaan
Hidas vilkkuminen Pois Mittaus kdynnissa
Pois Nopea vilkkuminen Pumppuvirhe kdynnistettdessa
Paalla Vilkkuu Lahettaa tietoja tietokoneelle

MT10 Probe Parts

Probe Tip

o

Nose cone

Nut Mutteri

Boss Uloke

Probe Tip Mittapaan karki

Seal Tiiviste

Probe Parts Mittapdan osat

Nose cone Karkikartio
&
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Pienet reiat MT10 mittapaan lapi on pidettava avoimina. Jos reiat tukkeutuvat, naytetaan
varoitusviesti. Karki on poistettava ja puhdistettava tai vaihdettava.

Poista karki kiertamalla karkikartiota ja vetamalla karki pois mittapaan ulokkeesta. Mittapaan karjen
jalustassa on pieni tiiviste. Se on tutkittava ja vaihdettava, jos se on vaurioitunut.

Varmista karked vaihdettaessa, etta tiiviste on tydnnetty paikalleen oikein, tasainen sivu kohdakkain
mittapaan karjen tasaisen kohdan kanssa. Tydnna mittapaan karki ulokkeen paalle ja vaihda
karkikartio Varmista, etta karkikartio on kierretty paikalleen tiukasti, mutta &13 ylikirista. Ala kayta
mitaan tydvalineita karkikartion kiristamiseen.

Karjen vaihdon jalkeen on suoritettava paivittainen tarkistus.

3.4 Kaynnistys- ja valikkonaytto
Kéynnistettdessd MT10 nayttddn tulee kadynnistysnayttd sisdisten testien suorituksen ja pumpun
alustuksen ajaksi.

Kun kéynnistysjakso on valmis, nayttéén tulee MAIN MENU (PAAVALIKKO):

MATN MENU n
NEW TEST
VIEW THE TAST TEST

[
(]
-

DATLY CHEC

Select

Valikkonimikkeet ja ohjeet naytetaan isoin kirjaimin.
Tiedot ja virheviestit ovat yleensa pienin kirjaimin.

3.5 MT10 - valikkoyhteenveto

3.5.1 Main menu (Paavalikko) -valinnat

Valikko Alivalikko

MAIN MENU NEW TEST (UUSI TESTI)

(PAAVALIKKO)
VIEW THE LAST TEST (KATSO VIIMEISIN TESTI)
DAILY CHECK (PAIVITTAINEN TARKISTUS)
DATA MANAGEMENT (TIEDONHALLINTA)
CONFIGURATION (KONFIGUROINTI)

SYSTEM INFORMATION (JARJESTELMATIEDOT)
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3.5.2 Alivalikkovalinnat

Alivalikko Vaihtoehto
NEW TEST (UUSI SELECT EAR (VALITSE
TESTI) KORVA)

VIEW THE LAST
TEST (KATSO
VIIMEISIN TESTI)

SELECT EAR (VALITSE
KORVA)

DAILY CHECK

(PAIVITTAINEN

TARKISTUS)
DELETE RECORDS
(POISTA TIETUEITA)
PRINT RECORDS

(TULOSTA TIETUEET)

SEND RECORDS TO PC
(LAHETA TIETUEET
TIETOKONEELLE)

Fed
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Valinnat/kuvaus

Avaa valitaksesi testattava(t) korva(t) ja aloita
testi. Tympanogrammi otetaan ja sitd seuraa
refleksimittaukset, jos valittu. Naytdn viestit ja
LED-valot osoittavat etenemisen. Graafinen
nayttd naytetdan automaattisesti lopussa.

Kutsuu valitun korvan viimeksi tallennetun testin.
Nayttaa tympanogrammin ja refleksivasteet, jos
saatavissa. Antaa myos tulostaa viimeisen
testin, lahettaa sen tietokoneelle tai tallentaa sen
sisdiseen tietokantaan.

Nayttda mittapaan mittaaman tilavuuden mil-
yksikoissa.

Poista tallennettuja tietueita. Valitse:

"ALL PRINTED RECORDS" (KAIKKI
TULOSTETUT TIETUEET) — poista kaikki
tulostetut tietueet.

"ALL SENT RECORDS" (KAIKKI LAHETETYT
TIETUEET) — poista kaikki tietokoneelle
lahetetyt tietueet.

"ALL RECORDS" (KAIKKI TIETUEET) — poista
kaikki tietueet.

Tulosta tallennettuja tietueita. Valitse:
"UNPRINTED RECORDS"
(TULOSTAMATTOMAT TIETUEET) — tulosta
kaikki aiemmin tulostamattomat tietueet.

"ALL RECORDS" (KAIKKI TIETUEET) — poista
kaikki tietueet

NOTE:

Muistiinpano Useiden tietueiden siirtoa
PC:lle samanaikaisesti (diagnostiik
kaohjelma (Diagnostic suite)) ei suositella,
silla jarjestelma ei ole rakennettu sita varten.

Jos valitset "Laheta tietueita PC:lle" (Send
records to PC) ja siirrat “Kaikki
tietueet’/’Lahettamattomat tietueet” (all
records”/’unsent records), saat seuraavan
viestin diagnostiikkaohjelman naytdssa:
"Ylikirjoitetaanko tiedot uusilla siirretyilla
tiedoilla?" (Overwrite data with new transferred
data?)

Taman vuoksi, kaikki tietueet |&hetetdan
erilliseen kansioon PC:lle ja diagnostiik-
kaohjelma kysyy, haluatko ylikirjoittaa nykyiset
tiedot naytélla. Taman vuoksi suositellaan, etta
yksittaiset tietueet Idhetetaan valitsemalla
“Luettele tietueet” (“Tiedonhallinnassa” (Data
Management)) ja valitsemalla haluttu tietue.
(Huom.: muista kaynnistaa
diagnostiikkaohjelma/ Tuo-moduuli (Diagnostic



Suite/Imp Module) ennen tietueen siirtoa)

Session not saved

Chverwrite data with new fransferred data

L5

Huomaa, etta liitettdessa USB IR-vastaanotin ja Sanibell Il -tulostin samanaikaisesti tulostin saattaa
alkaa tulostamaan "roskatietoa" tietokoneelta, koska infrapunavastaanottimet hairitsevat toisiaan. Ei
kuitenkaan ole kovin yleista, etta kayttajat samanaikaisesti lahettavat tietoja tietokoneelleen ja tulostavat
langattomalla tulostimella. Jos ylla oleva hairi6 tapahtuu, varmista, ettd naiden laitteiden kaksi

infrapunaikkunaa eivat ole suunnattu toisiaan kohden.

CONFIGURATION
(KONFIGUROINTI)

MT10 — Kayttsohjeet - FI

TODAY'S DATE
(PAIVAMAARA)

REFLEX SELECTION
(REFLEKSIN VALINTA)
(jos versiossasi on tdma
ominaisuus)

REFLEX LEVELS
(REFLEKSITASQOT)

Vaihtoehto:
REFLEX FREQUENCIES
(REFLEKSITAAJUUDET)

REFLEX THRESHOLD
(REFLEKSIKYNNYS)

REFLEX AUTO-STOP
(REFLEKSIN

AUTOMAATTIPYSAYTYS)

REFLEX FILTER
(REFLEKSISUODATIN)

PRINTER (TULOSTIN)

Fed
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Asettaa sisaisen kellon paivamaaran ja ajan.

Valitse, kun refleksit mitataan:

"ALWAYS MEASURE” (MITTAA AINA) —
refleksit mitataan aina.

"NEVER MEASURE” (ALA MITTAA KOSKAAN)
— reflekseja ei mitata koskaan.

"ONLY IF PEAK FOUND" (VAIN JOS
HAVAITAAN PIIKKI) — refleksit mitataan vain,
jos MT10 havaitsee piikin tympanogrammissa.

"PROMPT TO MEASURE” (MITTAUSKYSELY)
— kayttajalta kysytaan, suoritetaanko refleksi
kunkin testin alussa.

Valitse refleksitestissa kaytettava
enimmaisaanitaso. Aseta arvoon 100 dB (5 dB
tai 10 dB portain) tai arvoon95 dB, 90 dB tai 85
dB 5 dB portain.

Valitse refleksitestin taajuudeksi van 1KHz tai
500, 1 000, 2 000 ja 4 000.

Valitse muutos, joka maarittaa, etta refleksi on
havaittu. S&adettavissa 0,01 ml askelin valilla
0,01-0,5ml.

Oletus 0,03 ml.

Jos valittu, refleksimittaus pysahtyy kullakin
taajuudella heti, kun havaitaan refleksi. Oletus
KYLLA.

Valitse joko 2 Hz tai 1,5 Hz. Alempi arvo
pehmentaa kayraa enemman.

HM-E300 / Sanibel MPTII

Sivu 10



BATTERY TYPE
(PARISTOTYYPPI)

POWER-OFF DELAY
(SAMMUTUSVIIVE)

LCD CONTRAST
(NESTEKIDENAYTON
KONTRASTI)

EAR SEAL CHECK
(KORVATIIVISTYKSEN
TARKISTUS)

REPORT CAL. DATES
(RAPORTOI
KALIBROINTIPAIVAMAAR
AT)

SET DATE FORMAT
(ASETA PAIVAMAARAN
MUOTO)

HOSPITAL NAME
(SAIRAALAN NIMI)

DEPARTMENT (OSASTO)

RELOAD DEFAULTS
(PALAUTA OLETUKSET)

SELECT LANGUAGE
(VALITSE KIELI)

JARJESTELMATIED
oT
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Valitse Alkali tai NiMH (tdma vaikuttaa pariston
tila -ndyttdon ja paristo 1ahes tyhja -
varoitukseen).

Aika, jonka jalkeen laite sammuu, jos mitdan
nappainta ei paineta. Valitse 90 tai 180 sekuntia.

Muuta nayton kontrastia valilla 0 - 15. Oletus 7.

Valitse "QUICK" (NOPEA) tai THOROUGH"
(LAPIKOTAINEN).

Valitse "PRINT CAL. DATES” (TULOSTA KAL.
PVM:T) tai "HIDE CAL. DATES” (PIILOTA KAL.
PVM:T).

Valitse "DD/MM/YY” (PP/KKIVV) tai
"MM/DD/YY” (KK/PP/VV)

Mahdollistaa sairaalan nimen annon (tama
nakyy tulostuksen yldosassa).

Mahdollistaa osaston nimen annon (tdma nakyy
tulostuksen yldosassa).

Ylla olevat vaihtoehdot palautetaan
oletusarvoihinsa.

Valitse "JENGLISH” (Englanti), "GERMAN”"
(Saksa) tai "FRENCH” (Ranska) kayttokieleksi.

Nayttaa: pariston jannitteen
ohjelmistoversion
kalibrointipdivamaaran
seuraavan kalibrointipaivamaaran
instrumentin sarjanumeron
nykyisen paivamaaran ja ajan

Sivu 11
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4.1 Yleinen huoltotoimenpide
MT10 on tarkkuusinstrumentti. Kasittele sita varovasti varmistaaksesi sen jatkuvan tarkkuuden ja

toimintakunnon. Poista paristot ennen puhdistusta. Puhdista instrumentin kotelo ja laukku pehmealla,

kostealla mietoon pesuaineeseen kostutetulla kankaalla. Varmista, etta instrumenttiin ei paase
kosteutta.

4.2 Lisatarvikkeiden puhdistus

Korvatipit ovat kertakayttotuotteita ja ne on vaihdettava kertakayton jalkeen.
Kasittele mittapaata ja lisatarvikkeita huolellisesti.

Mittapaan karki ja siihen liitetty tiivistysaluslevy ovat kulutustosia. Mittapaan karki on tarkistettava
ennen kutakin korvaan laittoa varmistaen, etta se on vaurioitumaton ja etta sen lapi menevat putket
eivat ole tukossa. Karki on tarvittaessa vaihdettava.

Tiivistysaluslevy on vaihdettava, jos siina nakyy kulumisen merkkeja tai epaillaan painevuotoa.

Tarkea ilmoitus: Ala anna kosteuden, kondensaation, nesteiden tai roskien paasta mittapaahan.

4.3 Kalibrointi ja laitteen palautus
MT10-laitte suositellaan kalibroitavaksi vuosittain. Pyyda lisatietoja kalibroinnista Interacoustics-
yhtiolta.

Kayta alkuperaista lahetyspakkausta lahetettaessa laite kalibroitavaksi uudelleen. Esta lian ja polyn
paasy mittapaahan laittamalla instrumentti muovipussiin ennen pakkausta. Ala palauta paristoja
instrumentin mukana.

Kalibrointitoimenpide on kerrottu huolto-ohjekirjassa, joka on saatavissa pyynnosta.

AN

Ala tee tdhan laitteeseen muutoksia ilman lupaa.

Interacoustics toimittaa pyynndésta relevantit piirikaaviot, osaluettelot, kuvaukset, kalibrointiohjeet tai
muut tiedot, jotka auttavat huoltohenkildst6d korjaamaan tympanometrin osat, jotka Interacousticsin
mielesta ovat huoltohenkildstdn korjattavissa.
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4.4 Interacoustics-tuotteiden puhdistaminen

Jos laitteen tai osien pinta on likaantunut, se voidaan puhdistaa pehmealla kostealla kankaalla ja
miedolla tiskiaineliuoksella tai vastaavalla pesuliuoksella. Orgaanisia liuottimia ja aromaattisia 6ljyja ei
saa kayttaa. Ole huolellinen, etta nestetta ei paase instrumentin tai lisatarvikkeiden sisaan.

A

e Sammuta aina laite ja irrota se pistorasiasta ennen puhdistusta.

AN

e Kaytad pehmeaa, puhdistusliuokseen kevyesti kostutettua kangasta kaikkien ulkopintojen
puhdistukseen.

e Ala autoklavoi, steriloi tai upota instrumenttia tai lisatarvikkeita mihink&aan nesteeseen.

o Al3 kéyta kovia tai terdvia esineité instrumentin tai lisatarvikkeiden mink&an osan

puhdistukseen.

Al anna nesteiden kanssa kosketuksissa olleiden osien kuivua ennen puhdistusta

Kumiset tai vaahtokorvatipit ovat kertakayttékomponentteja

Varmista, etta isopropyylialkoholi ei paase kosketuksiin laitteiden nayttdjen kanssa

Varmista, etta isopropyylialkoholi ei paase kosketuksiin silikoniletkujen tai kumisten osien
kanssa

Suositellut puhdistus- ja desinfiointiliuokset:
e Lammin vesi yhdessa miedon hankaamattoman puhdistusliuoksen (saippua) kanssa
¢ Normaalit sairaaloissa kaytettavat bakteereja tappavat aineet
e 70 % isopropyylialkoholi vain koville pinnoille

Menetelma
e Puhdista instrumentti pyyhkimalla ulkopinta nukkaamattomalla, kevyesti puhdistusliuokseen
kostutetulla kankaalla.

4.5 Korjaukseen liittyvia seikkoja
Interacoustics on vastuussa vain CE-merkinnan paikkansapitavyydestd, laitteen vaikutuksesta
turvallisuuteen, kayttbvarmuuteen ja suoritukseen, jos:

1. laitteen kokoamisen, lisdvarusteiden asentamisen, uudelleensdatamisen, muokkauksen ja

korjauksen suorittaa valtuutettu henkild,

2. laite huolletaan 1 vuoden valein

3. kayttdymparistdon sahkdasennusten on vastattava laitteen vaatimuksia ja

4. laitetta kayttaa valtuutettu henkild Interacousticsin toimittamien ohjeiden mukaisesti.

Asiakkaan tulee ottaa yhteytta paikalliseen jalleenmyyjaan huolto- tai korjausmahdollisuuksien
maarittamiseksi, mukaan lukien paikan paalla tehtava huolto tai korjaus. On tarkeaa, etta asiakas
(paikallisen jalleenmyyjan kautta) tayttdd PALAUTUSRAPORTIN joka kerta, kun komponentti tai tuote
l&hetetaan Interacousticsille huoltoa tai korjausta varten.
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4.6 Takuu
INTERACOUSTICS takaa, etta:

o MT10-laitteessa ei normaalisti kaytettaessa ja huollettaessa esiinny materiaali- tai
valmistusvirheitad 24 kuukauden aikana siitd, kun Interacoustics toimittaa laitteen sen
ensimmaiselle ostajalle.

o Lisatarvikkeissa ei normaalisti kaytettdessa ja huollettaessa esiinny materiaali- tai
valmistusvirheitd yhdeksadnkymmenen (90) vuorokauden kuluessa siitd, kun Interacoustics
toimittaa ne ensimmaiselle ostajalle.

Jos tuote kaipaa huoltoa sovellettavan takuuajan aikana, ostajan on pyrittava maarittdmaan
asianmukainen korjauslaitos yhdessa paikallisen Interacoustics- edustajan kanssa. Korjaus tai vaihto
tapahtuu Interacousticsin kustannuksella tdman takuun ehtojen mukaisesti. Huoltoa kaipaava tuote on
palautettava pikaisesti asianmukaisessa pakkauksessa ja etukateen maksetuin postituskuluin. Ostaja
on vastuussa laitteen katoamisesta tai vaurioitumisesta Interacousticsille tehtavan palautuksen
yhteydessa.

Interacoustics ei missaan tapauksessa ole vastuussa Interacousticsin tuotteen oston tai kayton
yhteydessa ilmenneista satunnaisista, epasuorista tai seurannaisista vahingoista.
Vastuu tallaisista vahingoista kuuluu yksinomaan tuotteen alkuperéaiselle ostajalle. Tama takuu ei
koske tuotteen myéhempid omistajia tai haltijoita. Lisdksi tdméa takuu ja Interacousticsin vastuu ei
koske sellaisen Interacousticsin tuotteen ostoa tai kayttd4a, jota on:
e korjannut muu kuin Interacousticsin valtuuttama huoltoedustaja;
e muutettu tavalla, jonka Interacoustics katsoo vaikuttavan sen vakauteen tai
luotettavuuteen;
o kaytetty virheellisesti, jota on laiminlyéty tai jolle on tapahtunut onnettomuus tai jonka
sarjanumero on muutettu, tuhrittu tai poistettu; tai jota on
o yllapidetty tai kaytetty epdasianmukaisesti tavalla, joka ei ole Interacousticsin toimittamien
ohjeiden mukainen.

Tama takuu korvaa kaikki muut nimenomaiset tai hiljaiset takuut ja kaikki muut Interacousticsin vastuut
ja velvoitteet. Interacoustics ei myénna suoraan tai epasuorasti edustajilleen tai muille henkil6ille lupaa
omaksua puolestaan mitdan muita vastuita Interacoustics-tuotteiden myynnin yhteydessa.

INTERACOUSTICS SANOUTUU IRTI KAIKISTA MUISTA NIMENOMAISISTA TAI HILJAISISTA
TAKUISTA, MUKAAN LUKIEN TAKUU KAUPPAKELPOISUUDESTA TAI SOVELTUVUUDESTA
TIETTYYN KAYTTOTARKOITUKSEEN.
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Tassa annetut tekniset tiedot kattavat laitteen yleiset nakdkohdat. MT10-tympanometri on luokiteltu
luokan lla laitteeksi EU:n laaketieteellisten laitteiden direktiivin liitteen IX mukaisesti. Se on tarkoitettu
lyhytaikaiseen (jaksottaiseen) kayttdon tympanometri-instrumenttina.

Tympanometria
Instrumenttityyppi

Suoritettu analyysi

Mittapaan aanitasot ja tarkkuus
Painetasot ja tarkkuus

Korvatilavuuden mittausalue ja
tarkkuus

Pyyhkaisynopeus

Painerajat (turvallisuuskatkaisu)
Tallennettujen naytteiden maara
Vaihtoehto:
Refleksimittaukset

Mittaustilat

Refleksidanitasot ja tarkkuus

Refleksimittausalue ja tarkkuus
Refleksitasojen maara

Refleksianalyysi

Refleksimittauksessa kaytetty
paine

Refleksin sammutustaso
Refleksin havaintokynnys
Refleksidénen kestoaika
Potilaan tietokantaan

tallennettujen tietueiden
lukumaara

MT10 — Kayttsohjeet - FI

Seulontatympanometri

Vaatimustenmukaisuuden huipputaso (ml:na). Edellisen paine;
kaltevuus (daPa:na);
Korvakaytavan tilavuus (ECV) @ 200 daPa.

226 Hz +/-2%; 85 dB SPL +/-2 dB alueella 0, 2ml - 5 ml.
+200 daPa - -400 daPa +/-10 daPa tai +/-10 % (suuremman
mukaan) alueella.

0,2 ml - 5 ml +/-0,1 ml tai +/-5% (suuremman mukaan) koko
alueella.

Tyypillisesti 200-300 daPal/s; riippuen korvan ja onkalon
tilavuudesta.

+600 - -800 daPa

100 tympanogrammia kohden

Ipsilateraalinen valinnainen

500 Hz, 1 kHz, 2 kHz, 4 kHz

Taajuus +/-2%, konfiguroitavissa alueella 70 dB - 100 dB HL (4
kHz rajoitettu arvoon 95 dBHL) +/-2 dB, viitattu 2ml:n
kalibrointitilavuuteen; kompensoi mitatun korvatilavuuden mukaan.

0,01 ml - 0,5 ml +/-0,01 ml konfiguroitavissa 0,01 ml:n portain.
Nelja: 100 dB 5 dB tai 10 dB portain;
95 dB, 90 dB tai 85 dB 5 dB portain.

Refleksi hyvaksytaan/hylatédan kullakin testitasolla;

Kunkin refleksin enimmaisamplitudi (ks. painettu raportti ja
tietokoneraportti)

Paine, jossa refleksi suoritettiin.

Paine tympanogrammin huipussa tai 0 daPa (aina ja kysely ennen
kutakin testitilaa)

Valinnaisesti, automaattipysaytys havaittaessa refleksi
Konfiguroitavissa 0,01 - 0,50 ml 0,01 ml:n lisayksin.
0,6s

30
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Tietojen tallennus

Tallennetut tiedot

Nayttotila

Reaaliaikainen kello
Aikaleimat
Varasahkosyotto

Kielet
Kayttokielet

Tulostaminen
Tuettu tulostin

Kayttajalittyma

Tulostetut tiedot

Sarjaliitanta tietokoneeseen
Kayttajaliittyma
Lahetetyt tiedot

Virransyo6tté
Paristotyypit

Lammitysjakso

Kirjausten maara yhdella
paristosarjalla

Automaattisammutuksen
aikaviive

Lepovirta
Virta testauksen aikana

Fyysiset
Nayttd

MT10 — Kayttsohjeet - FI

Kaikki kirjaukset voidaan tallentaa tympanogrammin katselun
jalkeen. Potilaan nimikirjaimet (A-Z, 0-9, “-“) on annettava ennen
tallennusta.

Potilaan nimikirjaimet, tympanogrammi- ja refleksigrafiikat ja
analyysit vasemmalle ja/tai oikealle korvalle, tietojen kirjausaika ja
-paivamaara, kumpi korva testattiin, onko tietue tulostettu vai ei
jaltai lahetetty tietokoneelle, tulostetut ja/tai tietokoneelle lahetetyt
parametrit, analyysissa kaytetyt parametrit, 128 bitin globaalisti
ainutkertainen tunnistin (GUID).

Tietueet listattu kdanteisessa kronologisessa jarjestyksessa
(viimeisin ensimmaisena) ja ylla kuvattu tallennuspaivamaara.

Kaikkiin kirjauksiin liitetdan aika- ja paivdmaaraleimaus seka
viimeisin kalibrointipdivamaara.

>30 paivaa ilman, etta paaparistot on asennettu.

Englanti, saksa tai ranska

HM-E300 / Sanibel MPTII.

Infrapuna, IrDA-laitteisto, 9600 baudia.

Tila potilaan ja 1dakéarin tiedoille, tympanogrammianalyysin
parametrit, tympanogrammi, refleksianalyysin parametrit,

refleksigrafiikka, laitteen sarjanumero, viimeisimman ja seuraavan
kalibroinnin paivamaarat.

OBEX (objektinvaihto) -palvelu toimien IrDA-pinon paalla. Valitsee
automaattisesti alueen valillda 9 600 — 115 200 baudia.
Potilasotsikko, taydet vasemman tai oikean korvan tiedot.

4 kpl AA-alkaliparistoa tai;

4 NIMH ladattavaa paristoa, joiden on oltava kapasiteetiltaan yli
2,3 Ah.

Ei huonelammossa.

Noin 200 (alkali AA)

90 tai 180 sekuntia.

70 mA

230 mA

128 x 64 pikselia / 8 rivia, kussakin 21 merkkia

Fe 3
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Mitat

Paino (ilman paristoja)
Paino (paristojen kanssa)

Ymparisto
Kayttolampdtila-alue

Suhteellinen kosteus
kaytettaessa

limapaine kaytettdessa
Sailytyslampdtila
Sailytyskosteus
Sailytysilmanpaine
Standardienmukaisuus
Turvallisuus

EMC

Suorituskyky

CE-merkkKi

Pituus 190 mm x leveys 80 mm x korkeus 40 mm poislukien
mittapaa

Pituus 225 mm mittapaan kanssa

285¢

380 g

+15°C - +35°C

30 % - 90 % suhteellinen kosteus, ei tiivistymista

980 -1 040 mb

-20°C - +50°C

10 % - 95 % suhteellinen kosteus, ei tiivistyva. Pitda kuivana.

900 -1 100 mb

IEC 60601-1 ANSI/AAMI ES60601-1, CAN-CSA C22.2 No 60601-
1

IEC 60601-1-2

IEC 60645-5, tyypin 2 tympanometri

EU:n ladketieteellisten laitteiden direktiiviin

5.1 Sahkomagneettinen yhteensopivuus (EMC)

Ks. englanninkielinen liite, joka on takana pakkauksessa.

MT10 — Kayttsohjeet - FI
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Wl

Tiedonsiirto-opas — vanhat mittaukset

1. Kaynnista tietokanta (OtoAccess® tai NOAH)

2. Valitse oikea potilas

3. Kaynnista diagnostiikkaohjelma (OtoAccess® tai NOAH)
4. Valitse IMP-vélilehti.

5. Kytke MT10-laite paalle.

6. Valitse "Data Management” (Tiedonhallinta).

7. Valitse “List Records” (Luettele tietueet).

8. \Valitse tietueluettelosta tietue, jonka haluat siirtda ja valitse
sitten "laheta tietokoneelle” (send to computer).

9. Yhteyden muodostaminen ("k&denpuristus” MT10-laitteen ja
IR-vastaanottimen valilla)

10. Tiedot siirretty diagnostiikkaohjelmaan (5 s). (Tiedot/mittaukset
naytetty etundkymassa)

11. Tallenna tiedot.

&
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Tiedonsiirto-opas — mittauksen jalkeen

10.

11.

12.

Wl

Kaynnista tietokanta (OtoAccess® tai NOAH)
Valitse oikea potilas

Kéynnista diagnostiikkaohjelma (OtoAccess® tai
NOAH)

Valitse IMP-valilehti.
Kytke MT10-laite paalle.

Valitse "Uusi testi” ("New Test")

Valitse korva (vasen/oikea/molemmat)

Kasittele tulokset (laheta tietokoneelle (tai tallenna ja
|aheta))

Valitse "valitse" (select), kun olet valmis (osoita IR-
vastaanottimeen

Muodostetaan yhteytta... ("kadenpuristus” MT10-
laitteen ja IR-vastaanottimen valilla)

Tiedot siirretty diagnostiikkaohjelmaan (5 s).
(Tiedot/mittaukset naytetty etundkymassa)

Tallenna tiedot.
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Manual de instrucciones - ES

Timpanometro portatil MT10







Indice
1 a1 o o 10T o1 T o 1
1.1 Acercade eSte ManUal ....... ... 1
1.2 USO PIrEVISIO e 1
IS TN B T°T-Tor 4o TodToT g Mo L= I o] o o 11 o (o SRR S RPN 1
1.4 Advertencias ¥ PreCAUCIONES .........cciviiiiiiiiie ettt ettt a e e e e e e e e e e e e e e aaaaes 2
2. Desembalaje € instalacion .......ccccuiviiiiiiciiciii s s 3
2.1 Desembalaje € INSPECCION .......uuiiiiiiiii ettt 3
2.2 Normativas SObre SEQUIAAU . .......oocuiiiiiiiiie e 3
2 |V - 7= T [ TS 4
2 T o o 1= (o] 1= TS 4
3. Instrucciones de funcioNaMIENtO .......ccvieiieiiiiiriir e 5
3.1 Instalacion y cambio de las baterias...........coouiiiiiiiii 6
T2 0o o1 (o] =T N g T (o= To [0 =Y 6
R TR S 1o ) 2 o - SRR 8
3.4 Pantalla de puesta en marcha y MenUS .........coooeeiiiiiii i 8
3.5  MT10: resumen de 10S MENUS ........euiiiiiiiiiiiiiie ettt e e e e e e e e 9
3.5.1  Opciones del menu PrinCiPal............cceeieiiiiiiiiiiii e 9
3.5.2  Opciones de SUDMENUS ........coeeiiiiiiiiiiiee ettt e et e e sneee e e 9
4, T E= T 0 =Y 11 1= 0 o S 13
4.1 Procedimiento general de mantenimiento ...........coovvvvviiiiiiiiiiiiiie e 13
4.2  Limpieza de [0S @CCESOMOS .....uiiii e iiieiiiieee e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e aaneneneeeaeeaaannns 13
4.3 Calibracion y devolucion del iNStrumento ...........coooiieiiiiiciii e 13
4.4 Limpieza de los productos INteraCouStiCs........cuuueiiiieaiiiieee e 13
T =T o= = Lo (o] o =T USSR 14
T - = 1o - T SO SSE 15
5. Especificaciones tECNICAS .....cccciiuiiuiiiiiiiiirr s s s s s s s e s e s n s nans 17
5.1 Compatibilidad electromagnética (EMC)..........cccooiiiiiiiiiiiiiiieee e 18

Guia de transferencia de datos






1.1  Acerca de este manual
Este manual se refiere al timpanémetro portatil MT10.

Fabricante: Fabricado para:
Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Dinamarca

Tel.: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

E-mail: info@interacoustics.com
Web: www.interacoustics.com

1.2 Uso previsto

El MT10 es un timpanémetro screening portatil que ofrece pruebas timpanométricas y prueba de
reflejo ipsilateral opcional. El MT10 permite almacenar datos impresos (con una impresora opcional) o
mediante el envio de datos a un ordenador (con mdédulo de software opcional).

El timpanémetro MT10 esta dirigido unicamente a audiélogos, profesionales de la salud auditiva o
técnicos entrenados, para que los usen en entornos silenciosos (timpanometria y reflejos).

1.3 Descripcién del producto
El MT10 esta dirigido a audiélogos, médicos de medicina general, audioprotesistas y pediatras. El
instrumento realiza dos tipos de mediciones:

Timpanometria, para medir la compliancia de la membrana del timpano y el oido medio a una
frecuencia fija a distintas presiones de un rango.

Opcional:

Pruebas de reflejo, que se emplean para medir el reflejo estapedial. EIl MT10 mide los reflejos
ipsilaterales vy, si se selecciona, realiza automaticamente una medicién del reflejo después de finalizar
el timpanograma.

El sistema incluye los siguientes componentes estandar y adicionales:

Piezas que incluye el MT10:
Timpanometro MT10"2

4 pilas 1,5V AA
Instrucciones de uso

Tarjeta de la garantia

Componentes adicionales:

Conjunto de cavidad de prueba 4 en 1
Maletin de transporte

Impresora térmica portatil

2 rollos de papel térmico

Paquete diagndstico y OtoAccess®™
Adaptador USB para dispositivo de infrarrojos
Punta de sonda adicional

Juegos adicionales de fundas’

'Applied part according to IEC60601-1
2The probetip of MT10 is considered applied part by definition, whereas the remaining part of the device may unintentionally

come into contact with the patient (clause 4.6)
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1.4 Advertencias y precauciones

ADVERTENCIA indica una situacion peligrosa que, de no evitarse, podria
ocasionar heridas graves o la muerte.

una situacion de peligro que, de no evitarse, podria ocasionar dafios en el
equipo.

f PRECAUCION, que se utiliza junto con el simbolo de alerta de seguridad, indica

AVISO AVISO se utiliza para hacer referencia a practicas que no ocasionan lesiones
personales o dafios en el equipo.
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21 Desembalaje e inspeccion

Comprobacion de la caja y el contenido para detectar posibles dafos

Cuando reciba el instrumento, compruebe la caja de transporte por si hubiera indicios de dafos o una
manipulacion excesivamente brusca. Si la caja estuviera dafiada, se deberia conservar hasta que el
contenido de la caja se hubiera comprobado tanto mecanica como eléctricamente. Si el instrumento
tuviera algun defecto, pongase en contacto con su distribuidor local. Conserve el material de
transporte para que lo examine el transportista y se pueda presentar la reclamacion al seguro.

Guarde la caja para futuros envios

El MT10 viene en su propia caja de transporte, especialmente disefiada para el MT10. Guarde la caja,
porque la necesitara si tiene que enviar el instrumento para cualquier operacion de servicio.

Si necesita alguna operacion de servicio, péngase en contacto con su distribuidor local.

Notificacion de imperfecciones

Examine el dispositivo antes de conectarlo

Antes de conectar el producto, examinelo una vez mas por si presentara algun dafo. Verifique toda la
carcasa y los accesorios por si hubiera algun arafazo o faltara alguna pieza.

Notifique inmediatamente cualquier fallo

Notifique cualquier pieza ausente o fallo de funcionamiento al proveedor del instrumento. Facilitele la
factura, el nimero de serie y un informe detallado del problema. En la parte posterior del presente
manual encontrara un "Informe de devolucion" donde puede describir el problema.

Utilice el "Informe de devoluciéon”

Tenga presente que si el técnico de servicio no sabe qué debe buscar, podria no encontrar el
problema. Por eso el Informe de devolucion nos resultara muy valioso y es la mejor garantia para que
podamos darle una solucion satisfactoria al problema.

2.2 Normativas sobre seguridad

Seguridad eléctrica:
Las especificaciones de este audidmetro cumplen la norma internacional CEl 60601-1.

El instrumento no esta disefado para utilizarlo en entornos ricos en oxigeno ni con agentes
inflamables.

Fd
s

MT10 — Manual de instrucciones - ES Interacoustics

Pagina 3



2.3 Marcado

En el instrumento puede verse el siguiente marcado:

Simbolo

Explicacion

R

Piezas aplicadas de tipo B.
Piezas que se aplican al paciente, que no son conductoras y que se pueden
retirar inmediatamente del paciente.

i

RAEE (directiva de la UE)

Este simbolo indica que cuando el usuario final desea descartar este
producto, debe enviarlo a un centro de recogida selectiva para su
recuperacion y reciclaje.

C¢€

0123

La marca CE indica que Interacoustics A/S cumple con los requisitos del
Anexo Il de la Directiva de Dispositivos Médicos 93/42/CEE. El Servicio de
productos TUV, N.° de identificacion 0123, ha certificado el sistema de
calidad.

El nimero que hay junto al simbolo indica el afio de fabricacion.

Fabricante

Numero de referencia

Numero de serie

& [e] 7R

No reutilizar
Las piezas marcadas con este simbolo solo se pueden usar una vez.

i

-
-

Mantener seco

Margen de temperatura en transporte y almacenamiento

S

Limites de humedad en transporte y almacenamiento

ETL CLASSIFIED

Intertek
4005727

Conforms to AAMI ESB0601-1
Certified to CSA-C22.2 No. 60601-1

Marca de listado ETL

La etiqueta se encuentra en el compartimento de la bateria, debajo de esta.

2.4 Conexiones

Adaptador de infrarrojos (el dispositivo MT10 ha sido comprobado con el adaptador USB Actysis
ACTIR2000U e Interacoustics recomienda su uso).

MT10 — Manual de instrucciones - ES
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Este instrumento cuenta con un reloj de tiempo real. Antes de usarlo, ajuste la fecha y la hora a los
valores locales para asegurar que el estado de la calibracion y los datos de las pruebas se identifican
correctamente.

Es de gran prioridad el manejo cuidadoso del dispositivo siempre que esta en contacto con el
paciente. Para una precision 6ptima, el paciente debe estar tranquilo y en posicion estable mientras
se realiza la prueba.

—_

10.

11.

12.

Utilice este dispositivo solamente tal y como se describe en este manual.

Utilice las fundas desechables Sanibel disefiadas para usarlas con este dispositivo.

Use siempre una nueva funda con cada paciente para evitar contaminaciones cruzadas. Las
fundas no se deben reutilizar.

Nunca introduzca la punta de la sonda en el conducto auditivo sin antes fijar una funda, ya
que podria dafar el conducto auditivo del paciente.

Mantenga la caja de fundas fuera del alcance del paciente.

Asegurese de introducir la punta de la sonda de manera que quede hermética en la oreja
pero sin causar dafios al paciente. Es obligatorio utilizar una funda adecuada y limpia.
Asegurese de utilizar solamente intensidades de estimulacién aceptables para el paciente.
Se recomienda realizar una prueba de sonda al principio de cada dia para garantizar que la
sonda y/o el cable funcionan correctamente.

Limpie con regularidad la punta de la sonda para garantizar la eliminacién de cera y otros
residuos, que podrian afectar a la medicion.

Las contraindicaciones de las pruebas incluyen una estapedectomia u operacion de oido
medio recientes, un oido supurante, traumatismo agudo del conducto auditivo externo,
incomodidad (p. €j., otitis grave externa) u oclusion del conducto auditivo externo. No se
deben realizar pruebas en pacientes con estos sintomas sin la autorizacién previa de un
médico.

La existencia de acufenos, hiperacusia u otra sensibilidad a sonidos altos puede contraindicar
las pruebas en las que se utilicen estimulos de alta intensidad.

Ninguna pieza del equipo podra someterse a reparaciones o mantenimiento mientras lo esté
usando el paciente.

AVISO

Es importante manipular con cuidado el dispositivo siempre que esté en contacto con el
paciente. Para una precisién 6ptima, el paciente debe estar tranquilo y en posicion estable
mientras se realiza la prueba.

El MT10 debe operarse en un entorno tranquilo para que las mediciones no se vean
afectadas por ruidos acusticos externos. Esto puede determinarlo una persona debidamente
formada en acustica. La norma ISO 8253 Apartado 11 define lo que es una habitacion
silenciosa para las pruebas de audicién en sus directrices.

Se recomienda utilizar el instrumento a una temperatura ambiente de entre 15y 35 °C (59-
95 °F).

Nunca limpie la carcasa del transductor con agua ni introduzca instrumentos no especificados
en el transductor.

No deje caer ni someta este dispositivo a impactos. Si el instrumento se cae o resulta dafiado,
devuélvalo al fabricante para su reparacion o calibracién. No utilice el instrumento si
sospecha que tiene algun dafio.
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6. Aunque el dispositivo cumpla con todos los requisitos pertinentes de compatibilidad
electromagnética, se deben tomar precauciones para evitar la exposicion a campos
electromagnéticos, por ejemplo, de los teléfonos moviles, etc. Si el dispositivo se utiliza cerca
de otro equipo, se debe tener en cuenta que no haya una interferencia mutua.

7. Elinstrumento no esta disefado para usarlo en entornos donde puede haber salpicaduras de
liquidos.

Dentro de la Unién Europea es ilegal eliminar material eléctrico y electrénico

como basura municipal comun. El material eléctrico y electrénico puede

contener sustancias peligrosas y, por lo tanto, debe eliminarse por

separado. Tales productos estaran marcados con la imagen de un

contenedor tachado, tal y como se muestra a continuacion. La cooperacion
del usuario es importante para poder asegurar un alto nivel de reutilizacién y reciclaje de
desechos eléctricos y electronicos. No reciclar estos productos de forma adecuada puede
poner en peligro el entorno y, por consiguiente, la salud de los seres humanos.

3.1 Instalaciéon y cambio de las baterias

El instrumento MT10 puede utilizar pilas alcalinas AA/LR6 (por ejemplo, Duracell MN1500) o pilas
recargables de niquel-metal-hidruro (NiMH). Se necesitan cuatro pilas. Use exclusivamente pilas de
fabricantes de confianza.

Si se usa el MT10 solo ocasionalmente, se recomienda la utilizaciéon de pilas alcalinas. Las pilas de
NiMH tienen un indice de descarga muy elevado, por lo que es probable que haya que recargarlas si
no se usan durante varias semanas. Para poner las pilas, retire la tapa del compartimento de las pilas
que hay en la base del MT10. Coloque las pilas como se indica en el interior del compartimento de las
pilas.

Las baterias solo se deben cambiar fuera del entorno del paciente. El operador no deberia tocar los
conectores de la bateria y al paciente al mismo tiempo.

El tipo de pila utilizado se debe indicar en el menid CONFIGURATION (Configuracion). De forma
predeterminada, el tipo es ALKALINE (Alcalinas). Para cambiar este ajuste, seleccione
CONFIGURATION (Configuracién) en el menu principal y desplacese a BATTERY TYPE (Tipo de
pila), como se describe en este manual, mas adelante.

En la esquina superior derecha de la pantalla aparece un indicador del estado de la bateria (salvo
cuando se estan visualizando resultados de una prueba). Este indicador muestra el estado de la pila a
medida que se descarga. Cambie las pilas cuando vea un signo de exclamacion (!) delante del
indicador o si el dispositivo se lo pide al encenderlo. Retirar las pilas no afecta a la configuracion, al
contenido de la base de datos, los ajustes de calibracion ni el resultado de la ultima prueba.

NOTICE Retire las pilas si los instrumentos no se utilizara durante un tiempo.

3.2 Controles e indicadores
Pulse la tecla On/Off brevemente para encender el MT10 (consulte el siguiente diagrama).

No se requiere ningun tiempo de calentamiento, aunque se realizara una breve rutina de diagndstico
que durara unos segundos. Durante este tiempo, se accionara la bomba interna. Para apagar el
dispositivo, vuelva a pulsar la tecla On/Off brevemente.

Pulse la tecla de encendido y apagado brevemente para encender o apagar el MT10.

Pulse las teclas de navegacion arriba (T ) y abajo ( ) para desplazarse por los menus o los valores
de configuracion.

Pulse la tecla de navegacion derecha (— ) para aceptar una seleccién de menu o vaya al paso
siguiente.

Pulse la tecla de navegacion izquierda (<« ) para cancelar la operacion o volver al paso anterior
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/ﬂfrared window

Mavigation
Keys

ONIOFF Switch

@

Probe Sonda

Infrared window Ventana de infrarrojos

LCD Screen Pantalla LCD

Navigation Keys Teclas de navegacion

On/Off Switch Interruptores de encendido/apagado

Idioma de utilizacion

El idioma de uso (inglés, francés o aleman), se establece desde las opciones del menu
CONFIGURATION (Configuracion).

La funcién de las teclas izquierda y derecha suele aparecer en la linea inferior de la pantalla. Cuando
no se esté realizando una prueba, si no se pulsa ninguna tecla durante 90 segundos, el timpanémetro
MT10 se desconectara automaticamente. Este tiempo se puede ampliar a 180 segundos en el menu

CONFIGURATION (Configuracion).

Los LED indican el estado del sistema:

LED verde LED amarillo Estado

Apagado Apagado MT10 apagado

Encendido Apagado En reposo vy listo para usar

Apagado Parpadeo lento Se intenta lograr un buen sellado en el oido
Parpadeo lento Apagado Realizando una medicion

Apagado Parpadeo rapido Error de bomba en el encendido

Encendido Parpadeo Enviando datos a un PC

MT10 — Manual de instrucciones -

ES
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MT10 Probe Parts Ssal .
Nose cone
Nut Tuerca
Boss Cubo
Probe Tip Punta de sonda
Seal Junta
Probe Parts Componentes de la sonda
Nose cone Cono de la boquilla

Los orificios pequefios que atraviesan la punta de la sonda MT10 se deben mantener limpios. Si se
bloquearan, se mostraria un mensaje de advertencia. La punta se debe retirar y limpiar o sustituir.

Para retirar la punta, desatornille el cono de la boquilla y tire de la punta para extraerla del cubo de la
sonda. En la base de la punta de la sonda hay una pequefia junta. Examinela y cambiela si sufre
algun dano.

Cuando cambie la punta, asegurese de haber introducido correctamente la junta, con el lado plano
alineado con el lado plano de la punta de la sonda. Empuje la punta de la sonda sobre el cubo y
cambie el cono de la boquilla. Asegurese de que el cono de la boquilla queda debidamente
atornillado, pero sin excederse. No utilice herramientas para apretarlo.

Después de cambiar la punta se debe realizar una comprobacion diaria.

3.4 Pantalla de puesta en marcha y menus
Al encender el instrumento MT10, aparece la pantalla de puesta en marcha mientras se realizan
pruebas internas y se arranca la bomba.

Una vez finalizada la secuencia de arranque, en pantalla se ve el MAIN MENU (Menu principal):

MATN MENU n
NEW TEST
VIEW THE TAST TEST

DATLY CHECEK

Select

Las opciones de menu y las instrucciones se muestran en mayusculas.
Los mensajes de error e informativos suelen mostrarse en minusculas.
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3.5 MT10: resumen de los menus

3.5.1 Opciones del menu principal

Menu
MAIN MENU (Menu
principal)

Submenu

NEW TEST (Nueva prueba)

VIEW THE LAST TEST (Ver la ultima prueba)
DAILY CHECK (Comprobacion diaria)

DATA MANAGEMENT (Gestion de datos)
CONFIGURATION (Configuracion)

SYSTEM INFORMATION (Informacion del sistema)

3.5.2 Opciones de subments

Submenu
NEW TEST (Nueva
prueba)

VIEW THE LAST
TEST (Ver la ultima
prueba)

DAILY CHECK
(Comprobacion
diaria)

DATA
MANAGEMENT
(Gestién de datos)

Opcién
SELECT EAR
(Seleccionar oido)

SELECT EAR
(Seleccionar oido)

LIST RECORDS
(Listar registros)

DELETE RECORDS
(Borrar registros)

PRINT RECORDS
(Imprimir registros)

MT10 — Manual de instrucciones - ES

Interacoustics

Opciones/descripcion

Abre el/los oido(s) que se va a probar e inicia la
prueba. Primero se realiza un timpanograma y luego
la medicion del reflejo, si se ha seleccionado. Los
mensajes en pantalla y los LED indican el avance. Al
finalizar, se muestra automaticamente una
visualizacion grafica.

Recupera la ultima prueba almacenada del oido
seleccionado. Muestra el timpanograma y las
respuestas del reflejo, si las hubiera. También
permite imprimir, enviar a un PC o guardar en una
base de datos interna la ultima prueba realizada.

Muestra el volumen en ml, medido con la sonda.

Enumera los resultados guardados en la base de
datos interna. Permite visualizar, imprimir, enviar a
un PC o eliminar registros individuales.

Borra los registros guardados. Seleccione:

"ALL PRINTED RECORDS” (Todos los registros
impresos): borra todos los registros que se hayan
imprimido.

"ALL SENT RECORDS” (Todos los registros
enviados): borra todos los registros que se hayan
enviado a un PC.

"ALL RECORDS” (Todos los registros): borra todos
los registros.

Imprime los registros guardados. Seleccione:
"UNPRINTED RECORDS” (Registros sin imprimir):
imprime todos los registros que no se hayan
imprimido anteriormente.

"ALL RECORDS” (Todos los registros): imprime
todos los registros
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SEND RECORDS TO AVISO:

PC (Enviar registros
al PC)

Aviso: Se recomienda no transferir varios
registros al PC al mismo tiempo (paquete
diagnéstico), porque el sistema no esta
preparado para ello.

Si selecciona «Send records to PC» (Enviar registros
al PC) y luego elige transferir «Todos los
registros/Registros sin enviar», se mostrara el
siguiente mensaje en la vista del paquete
diagnostico: «Overwrite data with new transferred
data?» (¢ Sobrescribir datos con datos recién
transferidos?).

En consecuencia, todos los registros se enviaran a la
carpeta dedicada del PC y el paquete diagnéstico le
preguntara si desea sobrescribir los datos en pantalla
actualmente. Por eso, se recomienda enviar los
reqgistros individuales, seleccionando la opcién «List
records» (Listar registros) en «Data Management»
(Gestidn de datos), y luego el registro que se desee.
(NOTA: Recuerde iniciar el paquete de
diagnéstico/modulo de impedancia antes de transferir
gl registro.)

B
Session not saved

Chverwrite data with new transferred data 7

L5

Tenga presente que cuando se conectan el receptor de infrarrojos USB y la impresora Sanibell Il al
mismo tiempo, es posible que la impresora empiece a imprimir datos sin sentido provenientes del PC,
porque los receptores infrarrojos pueden interferir unos con otros. Sin embargo, no es frecuente que
los usuarios envien datos a su PC y que los impriman en la impresora inaldmbrica. Si esta situacion
fuera a producirse, asegurese de que las dos ventanas IR de estos dispositivos no estén dirigidas la

una a la otra.

CONFIGURATION TODAY’S DATE
(Configuracién) (Fecha del dia de

hoy)

REFLEX SELECTION
(Seleccion de reflejo)
(Si su version dispone
de esta funcion.)

Ajusta la fecha y la hora del reloj interno.

Seleccione cuando se mediran los reflejos:
"ALWAYS MEASURE” (Medir siempre): se miden
siempre los reflejos.

"NEVER MEASURE” (No medir nunca): los reflejos
no se miden nunca.

"ONLY IF PEAK FOUND” (Solo si se encuentra un
pico): los reflejos solo se miden si el instrumento
MT10 detecta un pico en el timpanograma.
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REFLEX LEVELS
(Niveles de reflejo)

Opcional:
REFLEX
FREQUENCIES
(Frecuencias de
reflejo)

REFLEX
THRESHOLD
(Umbral de reflejo)

REFLEX AUTO-
STOP (Parada
automatica de
medicion del reflejo)
REFLEX FILTER
(Filtro de reflejo)

PRINTER (Impresora)

BATTERY TYPE
(Tipo de pila)

POWER-OFF DELAY
(Retardo en el
apagado)

LCD CONTRAST
(Contraste de LCD)

EAR SEAL CHECK
(Comprobacion de
sellado del oido)

REPORT CAL.
DATES (Notificar
fechas de cal.)

SET DATE FORMAT
(Fijar formato de
fecha)

HOSPITAL NAME
(Nombre del hospital)

DEPARTMENT
(Departamento)

RELOAD DEFAULTS
(Recuperar valores
de fabrica)

"PROMPT TO MEASURE” (SOLICITUD DE
MEDICION): se le pide al usuario que mida el reflejo
al empezar cada prueba.

Seleccione el nivel de tono maximo para la prueba
de reflejo. Se fija en 100 dB (con intervalos de 5 dB o
10 dB), o en 95 dB, 90 dB o 85 dB con intervalos de
5 dB.

Se puede realizar la prueba de reflejo a sélo 1KHz o
500, 1000, 2000 y 4000.

Seleccione el cambio de compliancia que determina
que se ha detectado un reflejo. Ajustable en
intervalos de 0,01 ml, de 0,01 a 0,5 ml.

El valor predeterminado es 0,03 ml.

Si se selecciona esta opcidn, la medicion del reflejo
en cada frecuencia se detendra en cuanto se detecte
un reflejo. El valor predeterminado es YES (Si).

Seleccione 2 Hz 0 1,5 Hz. Cuanto mas bajo sea el
valor, mas suave sera la grafica.

HM-E300 / Sanibel MPTIL.

Seleccione Alkaline (Alcalina) o NiMH (esto influye
en la visualizacion del estado de la pilay la
advertencia de bateria baja).

Tiempo que tarda la unidad en apagarse si no se
pulsa ninguna tecla. Seleccione 90 o 180 segundos.

Cambie el contraste de la pantalla entre 0 y 15. El
valor predeterminado es 7.

Seleccione "QUICK” (Rapido) o "THOROUGH"
(Exhaustivo).

Seleccione "PRINT CAL. DATES” (Imprimir fechas
de cal.) o "HIDE CAL.DATES” (Ocultar fechas de
cal.).

Seleccione "DD/MM/YY” (DD/MM/AA) o
"MM/DD/YY” (MM/DD/AA).

Permite introducir el nombre del hospital (se
mostrara en la parte superior de las impresiones).

Permite introducir el nombre del departamento (se
mostrara en la parte superior de las impresiones).

Las opciones anteriores regresan a sus valores
predeterminados de fabrica.
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SELECT LANGUAGE Seleccione "ENGLISH” (Inglés), "GERMAN”
(Seleccionar idioma) (Aleman) o "FRENCH?” (Francés) para el sistema

operativo.
SYSTEM Muestra: Tensién de la bateria
INFORMATION Version de software
(Informacion del Fecha de la ultima calibracion
sistema) Fecha de la siguiente calibracion

Numero de serie del instrumento
Fecha y hora actuales
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4.1 Procedimiento general de mantenimiento

EI MT10 es un instrumento de precision. Es importante manipularlo con cuidado para asegurar una
precision y funcionamiento continuados. Antes de limpiarlo, retire las pilas. Use un pafio suave
humedecido y un detergente suave para limpiar la carcasa y el panel del instrumento. No permita que
entre humedad en el instrumento.

4.2 Limpieza de los accesorios
Las fundas se deben cambiar después de un solo uso.

Manipule la sonda y los accesorios con cuidado.

La punta de la sonda y la arandela de sellado asociada son desechables. Compruebe la punta de la
sonda antes de introducirla en el oido para asegurarse de que no presenta dafios y de que ninguno
de los tubos que la atraviesan esta bloqueado. Si fuera necesario, sustituyala.

La arandela de sellado se debera sustituir si se observan indicios de desgaste o se cree que puede
haber una fuga de presion.

Importante: No permita que entre humedad, liquido o residuos ni que se forme condensacion en el
interior de la sonda.

4.3 Calibracién y devolucién del instrumento

Se recomienda calibrar el MT10 una vez al afio. Péngase en contacto con Interacoustics para
obtener mas informacion.

Cuando nos devuelva el instrumento para volver a calibrarlo, use el material de embalaje original.
Ponga el instrumento en una bolsa plastica antes de empaquetarlo para impedir que entre polvo o
suciedad en la sonda. No envie las pilas con el instrumento.

El procedimiento de calibracion se detalla en el manual de servicio, que se puede enviar bajo
demanda.

No modifique este equipo sin una autorizacion previa.

Interacoustics pondra a disposicion del usuario que lo solicite los diagramas de circuitos pertinentes,
asi como las listas de componentes, descripciones, instrucciones de calibracién y demas informacion
que sea de utilidad al personal técnico para reparar las piezas del timpandmetro que Interacoustics
cataloga como susceptibles de ser reparadas por el personal técnico.

4.4 Limpieza de los productos Interacoustics

Si la superficie del instrumento o alguno de sus componentes estuvieran contaminados, se podrian
limpiar con un pafo suave humedecido con una solucién suave de agua y detergente lavavajillas o
similar. Es necesario evitar el uso de disolventes organicos y aceites aromaticos. Tenga cuidado de
que no entre ningun liquido en el instrumento ni en los accesorios.
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e Antes de proceder a la limpieza, apague y desconecte el instrumento de la red eléctrica.

e Use un pafo suave ligeramente humedecido en una solucion detergente para limpiar todas
las superficies expuestas.

¢ No limpie con una autoclave, ni esterilice ni sumerja el instrumento ni ningun accesorio en
ningun liquido.

¢ No use objetos sélidos ni con punta para limpiar ninguna parte del instrumento ni de los
accesorios.

e Sialguna pieza entra en contacto con un fluido, no permita que se seque antes de limpiarla.

e Las fundas de goma y de espuma son de un solo uso.

e Evite que entre alcohol isopropilo en contacto con alguna pantalla del instrumento.

e Asegurese de que el alcohol isopropilo no entre en contacto con los tubos de silicona ni las
piezas de goma.

Soluciones recomendadas para la limpieza y desinfeccion:
e Agua templada con una solucion de limpieza suave y no abrasiva (jabon)

e Bactericidas hospitalarios normales
¢ Alcohol isopropilo 70%, solo en superficies rigidas

Procedimiento
e Limpie el instrumento con un pafo sin pelusas ligeramente empapado en una solucién
detergente.

4.5 Reparaciones
Interacoustics solo se considera responsable en virtud de la marca CE por los efectos en la
seguridad, fiabilidad y rendimiento del equipo cuando:
1. las operaciones de montaje, extensiones, reajustes, modificaciones o reparaciones las realice
personal autorizado,
2. se mantenga un intervalo de servicio de 1 ano,
3. lainstalacién eléctrica de la habitacion relevante cumpla con los requisitos apropiados, y
4. el equipo lo utilice solamente personal autorizado de acuerdo con la documentacién
proporcionada por Interacoustics

El cliente se pondra en contacto con el distribuidor local para determinar las posibilidades de
asistencia/reparacion incluyendo la asistencia/reparacion in situ. Es importante que el cliente (a través
del distribuidor local) complete el INFORME DE DEVOLUCION cada vez que el componente/producto
se envie para asistencia/reparacion a Interacoustics.
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4.6 Garantia
INTERACOQUSTICS le garantiza que:

e Elinstrumento MT10 no presenta defectos en cuanto a fabricacion y materiales en
condiciones normales de uso y servicio por un periodo de 24 meses a partir de la fecha de
entrega de Interacoustics al primer comprador.

e Los accesorios estan libres de defectos en cuanto a fabricacion y materiales en
condiciones normales de uso y servicio por un periodo de noventa (90) dias a partir de la
fecha de entrega de Interacoustics al primer comprador.

Si durante el periodo de garantia algun producto necesitara un servicio, el comprador debera
comunicarselo directamente al servicio local mas cercano de Interacoustics para que este determine
el servicio de reparacion apropiado. La reparacion o sustitucion se realizara a cargo de Interacoustics,
en virtud de los términos que se especifican en esta garantia. El producto que requiera servicio se
debe devolver rapidamente, en un embalaje adecuado y a portes pagados. La pérdida o los dafios en
el envio de devolucion a Interacoustics seran a riesgo del comprador.

En ningun caso Interacoustics se considerara responsable de cualquier dafo, incidental, directo o
derivado, que tenga que ver con la compra o utilizacién de cualquier producto de Interacoustics.

Esto se aplicara exclusivamente al comprador original. Esta garantia no tendra validez con ningun
propietario o titular posteriores del producto. Ademas, la garantia no se aplicard, e Interacoustics no
sera responsable de ninguna pérdida relativa a la adquisicién o uso de un producto de Interacoustics
que haya sido:
e reparado por cualquier persona que no sea un representante técnico autorizado de
Interacoustics;
e alterado de ninguna forma que, en opinidn de Interacoustics, pueda afectar a su
estabilidad o fiabilidad;
e objeto de un uso indebido, negligencia o accidente o al que se le haya modificado, borrado
o eliminado el numero de serie o de lote; o
e sometido a un un mantenimiento o uso inapropiado que no corresponda a las que se
establecen en las instrucciones que facilita Interacoustics.

Esta garantia prevalecera sobre cualquier otra garantia expresa o implicita, y cualquier otra obligacion
o responsabilidad de Interacoustics; ademas, Interacoustics no cede ni concede, directa o
indirectamente, la autoridad a ningun representante ni persona alguna para asumir en su nombre
ninguna otra responsabilidad relativa a la venta de productos de Interacoustics.

INTERACOUSTICS RECHAZA TODA RESPONSABILIDAD SOBRE NINGUNA GARANTiA,
EXPRESA O IMPLICITA, INCLUIDA CUALQUIER GARANTIA DE COMERCIALIZACION,
FUNCIONAMIENTO O ADECUACION A UN PROPOSITO O APLICACION PARTICULAR.
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"Las especificaciones técnicas que se suministran aqui cubren los aspectos generales del instrumento.
El timpanémetro MT10 esta clasificado como dispositivo de Clase lla en el Anexo IX (Seccion 1) de la
Directiva sobre dispositivos médicos de la UE. Esta disefiado para un uso temporal, como timpandmetro.

Timpanometria
Tipo de instrumento

Analisis realizado

Niveles de tono de sonda y
precision

Niveles de presion y precision
Rango y precisién de la
medicién del volumen del oido
Velocidad de barrido

Limites de presion (recorte de
seguridad)

Numero de muestras guardadas
Opcional:

Mediciones de reflejo

Modos de medicién

Niveles de tono de reflejo y
precision

Rango y precisién de la
medicién del reflejo

Numero de niveles de reflejo

Analisis de reflejo

Presién empleada en la

medicién del reflejo

Recorte de nivel de reflejo

Deteccion de umbral de reflejo
Duracién del tono del reflejo

MT10 — Manual de instrucciones - ES

Timpandmetro de exploracion

Nivel pico de compliancia (en ml). Presion en el pico; gradiente
(en daPa);
Volumen de canal auditivo (ECV) a 200 daPa.

226Hz +/-2%; 85 dB NPS +/-2dB sobre rango 0,2 ml a 5 ml.

+200 daPa a -400 daPa +/-10 daPa o +/-10% (el que sea mayor)
sobre rango.

0,2 mla 5 ml +/-0,1ml o +/-5% (el que sea mayor) sobre todo el
rango.

Tipico, 200-300 daPa/seg.; en funcién del volumen del oido y la
cavidad.

+600 a -800 daPa

100 por timpanograma

Ipsilateral opcional

500 Hz, 1 kHz, 2 kHz, 4 kHz

Frecuencia +/-2%, configurable sobre el rango de 70 dB a 100 dB
HL (4 kHz restringido a 95 dBHL) +/-2 dB, con referencia a un
volumen de calibraciéon de 2 ml; compensa el volumen de oido
medido.

0,01 ml a 0,5 ml +/-0,01 ml configurable en intervalos de 0,01 ml.

Cuatro: 100 dB con intervalos de 5 dB o0 10 dB;
95 dB, 90 dB u 85 dB con intervalos de 5 dB.

Apto/no apto en reflejo en cada nivel probado;

Amplitud maxima de cada reflejo (visto en informe impreso e
informe de PC);

Presion a la que se realizo la prueba de reflejo.

Presién en pico de timpanograma, o 0 daPa, modos Always
(Siempre) y Prompt Before Each Test (Preguntar antes de cada
prueba)

Opcionalmente, parada automatica cuando se encuentra reflejo

Configurable de 0,01 a 0,50 ml, en incrementos de 0,01 ml
0,6 segundos

Fd
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Numero de registros que se

guardan en la base de datos de

pacientes

Almacenamiento de datos

Datos guardados

Modo de visualizacion

Reloj de tiempo real
Marcas de tiempo
Suministro auxiliar

Idiomas
Idiomas de funcionamiento

Impresién
Impresorascompatibles:

Conexioén

Informacién impresa

Conexion en serie al PC
Conexioén

Informacién enviada

Alimentacion
Tipos de pilas

Periodo de calentamiento

Numero de grabaciones de un

juego de pilas

Retardo de apagado automatico

Corriente en reposo
Corriente durante la prueba

MT10 — Manual de instrucciones - ES

Una vez visualizado el timpanograma es posible guardar cualquier
registro. Antes de guardarlo, introduzca las iniciales del paciente
(A-Z, 0-9, “-).

Iniciales del paciente, graficos de reflejos y timpanogramas y
analisis de oido izquierdo y/o derecho, fecha y hora del registro,
oidos comprobados, si el registro se ha imprimido o enviado a un
PC, los parametros que se han impreso o enviado a un PC,
parametros empleados para el analisis, identificador Unico global
(GUID) de 128 bits.

Los registros se enumeran en orden cronolégico inverso (los

ultimos al principio), con indicacién de la fecha de
almacenamiento, como se indica anteriormente.

Marca de hora y fecha aplicada a todos los registros y a la ultima
fecha de calibracion.

> 30 dias sin unas pilas principales instaladas

inglés, aleman o francés

HM-E300 / Sanibel MPTII.
Infrarrojo, hardware de IrDA, 9600 baudios

Espacio para los datos del paciente y el médico, parametros de
analisis del timpanograma, timpanograma, parametros de analisis
del reflejo, grafico del reflejo, nUmero de serie del dispositivo,
fechas de la ultima y la proxima calibracion.

Servicio OBEX (Object Exchange) que funciona sobre una pila
IrDA. Selecciona automaticamente una velocidad entre 9600 y
115200 baudios.

Encabezado del paciente, datos completos de oido izquierdo o
derecho.

4 pilas AA alcalinas o

4 pilas recargables NiMH, con una capacidad de mas de 2,3 Ah

Ninguno a temperatura ambiente

Aprox. 200 (alcalina AA)

90 o 180 segundos

70 mA
230 mA

Fd
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Datos fisicos
Visualizacion

Dimensiones

Peso (sin pilas)
Peso (con pilas)

Medioambiente
Temperatura de funcionamiento

Rango de humedad de
funcionamiento

Rango de presion atmosférica
de funcionamiento

Rango de temperatura de
almacenamiento

Rango de humedad de
almacenamiento

Rango de presion atmosférica
de almacenamiento

Cumplimiento normativo
Seguridad

CEM

Rendimiento

Marca CE

5.1

128x64 pixeles/8 lineas de 21 caracteres

190 mm de largo x 80 mm de ancho x 40 mm de alto, sin la sonda
225 mm de largo, con la sonda

285¢

380 g

+15°C a +35°C

30% a 90% HR, sin condensacion

980 a 1040 mb

-20°C a +50 °C

10% a 95% de HR, sin condensacion. Mantener seco.

900 a 1100 mb

CEI 60601-1 ANSI/AAMI ES60601-1, CAN-CSA C22.2 No 60601-
1

CEI 60601-1-2
CEI 60645-5, Tipo 2 Timpandmetro

A la Directiva sobre dispositivos médicos de la UE

Compatibilidad electromagnética (EMC)

Ver Apéndice en Inglés en la parte postereo del manual.

MT10 — Manual de instrucciones - ES
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W anls

Guia de transferencia de datos — mediciones antiguas

—_

10.

11.

MT10 — Manual de instrucciones - ES

Abra la base de datos (OtoAccess® o NOAH)
Seleccione el paciente correcto

Abra el Paquete diagnéstico (a través de OtoAccess® o
NOAH)

Seleccione la pestafia IMP
Encienda el MT10

Seleccione “Data Management” (Gestion de datos).

Seleccione “List Records” (Listar registros).

En la lista de registros, elija el que desea transferir y
seleccione “Send to computer” (Enviar a ordenador).

Conectando (“saludo” entre MT10 y el receptor de
infrarrojos)

Datos transferidos al paquete diagnéstico (5 seg.) (los
datos y mediciones se muestran en la vista frontal)

Guarde los datos.

e 3
s
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Wl

Guia de transferencia de datos — después de una
medicién

10.

11.

12.

Abra la base de datos (OtoAccess® o NOAH)
Seleccione el paciente correcto

Abra el Paquete diagndstico (a través de OtoAccess® o
NOAH)

Seleccione la pestafia IMP
Encienda el MT10

Seleccione “New Test” (Nueva prueba)

Seleccione el oido (izquierdo/derecho/ambos)

Procese los resultados (puede enviarlos al ordenador o
guardarlos y enviarlos)

Pulse “Select” (Seleccionar) cuando esté listo (apuntando
al receptor de infrarrojos)

Conectando... (“saludo” entre MT10 y el receptor de
infrarrojos)

Datos transferidos al paquete diagnéstico (5 seg.) (los
datos y mediciones se muestran en la vista frontal)

Guarde los datos.

s
MT10 — Manual de instrucciones - ES Interacoustics
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5.1 Electromagnetic Compatibility (EMC)

Portable and mobile RF communications equipment can affect the MT10. Install and operate the MT10 according to the EMC
information presented in this chapter.

The MT10 has been tested for EMC emissions and immunity as a standalone instrument. Do not use the MT10 adjacent to or stacked
with other electronic equipment. If adjacent or stacked use is necessary, the user should verify normal operation in the configuration.
The use of accessories, transducers and cables other than those specified, with the exception of servicing parts sold by Interacoustics
as replacement parts for internal components, may result in increased EMISSIONS or decreased IMMUNITY of the device.

Anyone connecting additional equipment is responsible for making sure the system complies with the IEC 60601-1-2 standard.

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

The MT10 is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the MT10 should assure that it is used in such an

environment.

Emissions Test

Compliance

Electromagnetic environment - guidance

RF emissions
CISPR 11

Group 1

nearby electronic equipment.

The MT10 uses RF energy only for its internal function.
Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to cause any interference in

RF emissions

Class B Limits

environments.

CISPR 11

Harmonic emissions Complies

|IEC 61000-3-2 Class A Category
Voltage fluctuations / Complies

flicker emissions
IEC 61000-3-3

The MT10 is suitable for use in all commercial, industrial, business, and residential

Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment and the MT10.

The MT10 is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled.
The customer or the user of the MT10 can help prevent electromagnetic interferences by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF communications
equipment (transmitters) and the MT10 as recommended below, according to the maximum output power of the communications equipment.

Rated Maximum output power of
transmitter

Separation distance according to frequency of transmitter

[m]

150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
d=1174/F+F d=1174/F+F d=223FF
0.01 012 012 0.23
01 0.37 0.37 0.74
1 117 117 2.33
10 3.70 3.70 7.37
100 11.70 11.70 23.30

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in meters (m) can be estimated using the equation applicable to the
frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.

Note 1 At 80 MHz and 800 MHZ, the higher frequency range applies.
Note 2 These guidelines may not apply to all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects and people.

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity

The MT10 is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the
MT10 should assure that it is used in such an environment.

Immunity Test

IEC 60601 Test
level

Compliance

Electromagnetic
Environment-Guidance

Electrostatic Discharge (ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV contact

+8 kV air

+6 kV contact

+8 kV air

Floors should be wood, concrete or
ceramic tile. If

floors are covered with synthetic material,
the relative humidity should be greater
than 30%.

Electrical fast transient/burst

+2 kV for power supply lines

+2 kV for power supply lines

Mains power quality should be that of a
typical commercial or residential

|IEC61000-4-4 +1 kV for input/output lines +1 kV for input/output lines environment.

Surge +1 kV differential mode +1 kV differential mode Mains power quality should be that of a
typical commercial or residential

IEC 61000-4-5 +2 kV common mode +2 kV common mode environment.

Voltage dips, short interruptions and
voltage variations on power supply lines

IEC 61000-4-11

< 5% UT (>95% dip in UT)
for 0.5 cycle

40% UT (60% dip in UT)
for 5 cycles

70% UT (30% dip in UT)

< 5% UT (>95% dip in UT)
for 0.5 cycle

40% UT (60% dip in UT) for
5 cycles

70% UT (30% dip in UT) for

(>95% dip in UT)

for 5 sec Mains power quality should be
that of a typical commercial or residential
environment. If the user of the MT10
requires continued operation during
power mains interruptions, it is
recommended that the MT10 be powered

for 25 cycles 25 cycles from an uninterruptable power supply or
its battery.
<5% UT (>95% dip in UT) <5% UT
for 5 sec
Power frequency (50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m Power frequency magnetic

IEC 61000-4-8

fields should be at levels
characteristic of a typical

location in a typical

commercial or residential environment.

Note: UT is the A.C. mains voltage prior to application of the test level.
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Return Report - Form 001 Interacoustics
Opr. dato: af: Rev. dato: 2015-04-15 af: Rev. nr.:
2014-03-07 EC MSt 4
Address
Company: . .
DGS Diagnostics Sp. z 0.0.
ul. Sloneczny Sad 4d
Address: 72-002 Doluje
Polska
Phone:
Fax or e-mail:
Contact person: Date:

Following item is reported to be:
[ returned to INTERACOUSTICS for: []repair, []exchange, []other:

[] defective as described below with request of assistance
] repaired locally as described below

[] showing general problems as described below

Item: Type: Quantity:

Serial No.: Supplied by:

Included parts:

Important! - Accessories used together with the item must be included if
returned (e.g. external power supply, headsets, transducers and couplers).

Description of problem or the performed local repair:

Returned according to agreement with: [ ] Interacoustics, [] Other :

Date : Person:

Please provide e-mail address or fax No. to whom Interacoustics may
confirm reception of the returned goods:

[] The above mentioned item is reported to be dangerous to patient or user 1

In order to ensure instant and effective treatment of returned goods, it is important that this form is filled in
and placed together with the item.

Please note that the goods must be carefully packed, preferably in original packing, in order to avoid damage
during transport. (Packing material may be ordered from Interacoustics)

1 EC Medical Device Directive rules require immediate report to be sent, if the device by malfunction

deterioration of performance or characteristics and/or by inadequacy in labelling or instructions for use, has
caused or could have caused death or serious deterioration of health to patient or user.Page 1 of 1
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