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1.1 O tomto navodu
Tento navod je ur€en pro ru¢ni tympanometr MT10.

Vyrobce: Vyrobeno pro:
Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Dansko

Tel.: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

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

1.2 Ucel pouziti
Pristroj MT10 je ruéni screening tympanometr k tympanometrickym vySetfenim a testiim
ipsilateralnich reflexd. Pfistroj MT10 je schopen tisknout data (na tiskarné, ktera je volitelnym
pFisluSenstvim) a pfenaset je do pocitace, ktery slouzi k jejich archivaci (k pfenosu dat slouzi volitelny
softwarovy modul).

Tympanometr MT 10 je uréen k pouzivani audiologem, odbornym usnim Iékafem nebo Skolenym
odbornym personalem v tichém prostfedi (tympanometrie a méfeni reflext).

1.3 Popis vyrobku
PFistroj MT10 je ur€en pro audiology, praktické lékare, distributory pomucek pro neslysici a pediatry.
Tento pfistroj provadi dva typy méreni:

Tympanometrie slouzi k méfeni poddajnosti usniho bubinku a stfedniho ucha pfi stalé frekvenci
a rtiznych tlacich.

Volitelné:

Méreni reflextl se pouziva k méfeni stapedialnich reflexd. Pfistroj MT10 je schopen méfit ipsilateraini
reflexy. Reflexy jsou zméfeny automaticky po zaznamu tympanogramu, pokud je tento postup
nastaven uZzivatelem.

Standardni a volitelné pfislusenstvi:

Standardni prislusenstvi obsazené v dodavce MT10:
4 x 1,5V baterie typu AA (tuzkova alkalicka)

Sada usnich koncovek

Navod k pouZiti

Zaruéni list

volitelné pfislusenstvi:

Sada méficich dutin 4 v 1

Kuffik pro pfenaseni

Pfenosna tiskarna na teplocitlivy papir
2 role teplocitlivého papiru

Diagnostic Suite a OtoAccess™
Infracerveny USB pfijimac

DalS$i zakonCeni sondy

Sady nahradnich uSnich koncovek
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1.4 Varovani a bezpecnostni opatireni

VAROVANI oznacuje nebezpeénou situaci, ktera mize mit za nasledek smrt
nebo vazné poranéni, pokud ji nezabranite.

ktera muze mit za nasledek lehké nebo stfedné tézké poranéni, pokud ji
nezabrénite.

f VYSTRAHA se symbolem bezpeénostni vystrahy oznaduje nebezpe&nou situaci,

NOTICE UPOZORNENI se pouziva k oznageni postupt, které nevedou k poranéni osob.

A

1. Pristroj nesmi byt pouzivan v prostiedi s vy$Sim obsahem kysliku ani v prostfedi s hoflavymi
latkami.

1. PFistroj nesmi byt pouzivan v prostredi, kde by do ného mohla vniknout tekutina.

2. Baterie smi vyménit pouze servisni technik. Pfi rozebirani, rozdrceni nebo pusobeni vysokych
teplot mohou baterie explodovat &i zpusobit popaleniny. Nezkratujte je!

3. USni koncovky jsou ur¢eny pouze k jednorazovému pouZziti.

4. Nikdy nevkladejte sondu do ucha bez nasazené usni koncovky.

NOTICE

1. Ujistéte se, Ze usni koncovku zasunujete do ucha takovym zplsobem, ktery zajisti jeji
vzduchotésnost, aniz byst pacientovi zpUsobili jakoukoli Gjmu. Je nezbytné pouzivat spravnou
velikost Cistych usnich koncovek.

2. Pouzivejte pouze takovou intenzitu stimulace, ktera je pro pacienta pfijatelna.

3. Nikdy necistéte zakonceni sondy vodou ani zasunovanim nastroju.

4. Prestoze pfistroj splfiuje pfislusné pozadavky na elektromagnetickou kompatibilitu, museji byt

ucinéna opatfeni, aby nebyl vystaven elektromagnetickému poli, vytvarenému napf. mobilnimi
telefony apod. Pokud se pfistroj pouziva v blizkosti jiného zafizeni, je nutné dbat na to, aby
nedoSlo ke vzajemnému ruseni.

V zemich Evropské unie je likvidace elektrického a elektronického odpadu

spole¢né s netfidénym domacim odpadem nezakonna. Elektricky

a elektronicky odpad m(ize obsahovat nebezpecné latky, a proto musi byt

shromazdovan oddélené. Takové produkty jsou oznadeny pfeskrtnutou

popelnici s kolec¢ky, jak je znazornéno niZe. Spoluprace uzivatele je dllezita k
tomu, aby byl zajistén vysoky stuperi opakovaného pouziti a recyklace elektrického a
elektronického odpadu. Pokud nejsou tyto odpadni produkty recyklovany fadnym zplsobem,
muze dojit k ohroZeni Zivotniho prostfedi, a tedy i lidského zdravi.
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2.1 Vybaleni a kontrola
Kontrola poSkozeni obalu a jeho obsahu
Po prevzeti pfistroje zkontrolujte pfepravni obal, zda nevykazuje znamky hrubého zachazeni
a poskozeni. Je-li poSkozen, uchovejte jej do doby, dokud nezkontrolujete obsah dodavky po
mechanické a elektrické strance. Jestlize objevite na pfistroji zavadu, obratte se na svého mistniho
dodavatele. Uchovejte pfepravni obaly pro ucely kontroly ze strany dopravce a zaruky.

Uschovejte karton pro budouci prepravu

Pfistroj MT10 je dodavan ve vlastnim obalu, ktery byl pro jeho pfepravu specialné navrzen. Tento obal
prosim uschovejte. V pfipadég, Ze byste zasilali pfistroj do servisu, budete tento karton potfebovat.
Potfebujete-li servis pfistroje, spojte se se svym dodavatelem.

Oznameni nedostatkt

Zkontrolujte pred zapojenim

Nez vyrobek zapojite, jesté jednou jej zkontrolujte, zda neni viditelné poskozen. Celou skfifku

a prislusenstvi je tfeba fadné zkontrolovat a ovéfit, zda na nich nejsou skrabance &i zda nechybi
nékteré soucasti.

Jakékoli zavady ihned hlaste

Jakékoli chybéjici soucasti nebo nespravné fungovani je zapotfebi ihned ohlasit dodavateli pfistroje.
V tomuto hlaSeni vzdy uvedte E&islo faktury, vyrobni &islo a podrobny popis zdvady. Na posledni
strance tohoto navodu naleznete ,HIaseni o vraceni vyrobku®, kde mizete problém vysvétlit.

PouZijte prosim , HI&Seni o vraceni vyrobku“

Uvédomte si, prosim, ze pokud servisni technik nebude védét, jaky problém ma hledat, nemusi jej
odhalit. Pouzivani formulafe Hlaseni o vraceni vyrobku vasemu dodavateli nebo nam tudiz velmi
pomuze a soucasné je vasi nejlepsi zarukou, ze problém bude vyfeSen k vasi spokojenosti.

2.2 Bezpecénostni predpisy
Elektricka bezpecnost: §
Tento tympanometr splfiuje pozadavky bezpecnostni normy CSN EN 60601-1.

A\

PFistroj nesmi byt pouzivan v prostfedi s vy$8im obsahem kysliku ani v prostfedi s hoflavymi latkami.
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2.3 Oznaceni
PFistroj je znacen nasledujicim zpUsobem:

Symbol Vysvétleni

PFistroj typu B.

Soudasti aplikované na pacienta nejsou vodivé a mohou byt z pacienta
ihned odstranény.

Informace naleznete v navodu k pouziti.

Tento symbol znamena, Ze pokud si kone¢ny uzivatel pfeje tento vyrobek
zlikvidovat, musi jej nechat zlikvidovat spolu s elektrickym a elektronickym
odpadem.

Znacka CE znamena, zZe spole¢nost Interacoustics A/S splfiuje pozadavky
Prilohy 1l Smérnice ES ¢. 93/42/EEC o zdravotnickych prostfedcich. Jeji
systém kvality je auditovan notifikovanou osobou &. 0123, TUV Product
Service.

k
E OEEZ (smérnice EU)
0123

Cislice u tohoto symbolu oznaéuje rok vyroby.

Opétovné nepouzivejte.
Soucasti oznaené timto symbolem jsou uréeny pouze pro jednorazové
pouZziti.

Typovy Stitek je vylepen se pod bateriemi v bateriové pfihradce.

2.4 Pripojeni
Infracerveny pfijimacg (pfistroj MT10 byl otestovan s USB pfijimaem Actysis ACTIR2000U
a spole¢nost Interacoustics jej doporucuje pouZivat s timto zafizenim).
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Pfistroj obsahuje hodiny redlného ¢asu. Pfed jeho pouZitim nastavte nastavte mistni datum a ¢as,
abyste zajistili spravnou identifikaci dat méfeni a stavu kalibrace.

Mimoradné dulezité je opatrné zachazeni s pfistrojem vzdy, kdyz je v kontaktu s télem pacienta. Pro
optimalni pfesnost pfi testovani je vhodné stabilni umisténi na tichém misté.

3.1 Instalace a vyména baterii
PFistroj MT10 Ize napajet z alkalickych baterii typu AA / LR6 (tuzkova, napf. Duracell MN1500) nebo
z nikl-metal-hydridovych (NiMH) akumulatord. K napajeni jsou potfeba Ctyfi baterie. Pouzivejte pouze
baterie renomovanych vyrobcu.

Pokud nebudete pracovat s pfistrojem MT10 pfili§ Casto, doporuCujeme pouzit alkalické ¢lanky.
Akumulator NiMH se velice rychle samovybiji a pokud nebudete pfistroj po nékolik tydnl pouzivat,
bude tfeba ho zcela dobit. Chcete-li vlozit lanky, sejméte kryt bateriové pfihradky na zadni strané
MT10. Vlozte ¢lanky podle indikace polarity uvniti bateriové pfihradky.

Baterie vyméniujte pouze mimo dosah pacienta. Obsluha se nesmi sou¢asné dotykat kontakt( baterie
a pacienta.

V menu CONFIGURATION (Konfigurace) musite nastavit, ktery typ ¢lanku jste pouzili. Standardni
nastaveni je ALKALINE (Alkalické). Chcete-li toto nastaveni zménit, v hlavni nabidce zvolte menu
CONFIGURATION (Konfigurace) a v ném polozku BATTERY TYPE (Typ baterie), jak je popsano
déle.

V pravém hornim rohu displeje je znazornén indikator stavu baterie (s vyjimkou doby, kdy se zde
zobrazuji vysledky testl). Tento indikator pfedstavuje stav na symbolu postupné se vybijejici baterie.
Jakmile se pfed timto symbolem zobrazi oznacéeni ! nebo pokud pfistroj pfi zapnuti zobrazi pfislusny
pokyn, je tfeba baterie vyménit. Vyjmutim baterii nedojde ke ztraté konfigurace, obsahu databaze,
nastaveni kalibrace ani vysledk( poslednich testa.

NOTICE Vyjméte baterie, pokud pfistroje se nesmi pouzivat po urcitou dobu.

3.2 Ovladaci prvky a indikéatory

Stisknéte na okamzik tla€itko vypinace a pfistroj MT10 zapnéte (viz obrazek nize).

Pfistroj nevyZzaduje Zadnou zahfivaci dobu, ale po zapnuti probiha nékolikavtefinova diagnosticka
rutina. Béhem této doby se také zapina vestavéna pumpa. Chcete-li pfistroj vypnout, stisknéte znovu
na okamzik tla€itko vypinace.

Stisknéte na okamzik tlacitko vypinace a pfistroj MT10 zapnéte nebo vypnéte.

Chcete-li prochazet menu nebo nastavovat parametry, stisknéte navigaéni klavesu nahoru ( T) nebo
dolt (V).

Chcete-li potvrdit ur€itou volbu menu nebo pfejit k daldimu kroku, stisknéte navigaéni klavesu ( — ).
Chcete-li zruSit néjaky krok nebo se vratit k pfedchozimu kroku, stisknéte navigacni klavesu ( « ).
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@ Probe

Infrared window

ON/OFF Switch

@
Probe Sonda
Infrared window Infraerveny
LCD Screen LCD obrazovka
Navigation Keys Navigacni tladitka
On/Off Switch Vypinag

Jazyk na displeji
Chcete-li nastavit jazyk na displeji pfistroje (angli¢tina, francouzstina nebo némgina), pouzijte volby
v nabidce CONFIGURATION (Konfigurace).

Funkce levého a pravého tlacitka je obvykle zobrazena na spodnim fadku displeje. Jestlize
neprovadite Zadny test a nestisknete po dobu 90 vtefin Zadné tladitko, pfistroj MT10 se automaticky
vypne. Tuto dobu Ize v menu CONFIGURATION prodlouzit az na 180 vtefin.

Kontrolky LED indikuji stav systému:

Zelena LED Zluta LED Stav
nesviti nesviti MT10 je vypnuty
sviti nesviti necinny a pfipraven k pouzivani
nesviti pomalu blika Ceka na utésnéni v uchu
pomalu blika nesviti probiha méreni
nesviti rychle blika chyba pumpy pfi zapnuti
sviti mihota prenos dat do pocitace
e 3
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3.3 Sonda
a :g

\
>4
Boss
MT10 Probe Parts Seal .
Nose cone
Nut Matka
Boss Zakladna sondy
Probe Tip Zakonc&eni sondy
Seal Tésnéni
MT10 Probe Parts Soucasti sondy MT10
Nose cone Prevlecna matka

Malé otvory v zakon¢eni sondy MT10 musi byt udrzovany volné prichozi. Pokud by doslo k jejich
zaneseni, zobrazi se na displeji vystrazna zprava. Zakonceni sondy je pak nutné sejmout a vycistit
nebo vyménit.

Chcete-li sejmout zakon&eni sondy, seSroubujte pfevle¢nou matku a sejméte zakonceni sondy ze
zakladny sondy. V dolni ¢asti zakon&eni sondy je malé tésnéni se ¢tyfmi dérami. To je tfeba téz
zkontrolovat a v pfipadé poskozeni vymeénit.

Pfi vyméné zakonCeni sondy musite t&€snéni spravné nasadit - jeho ofiznuti na obvodu musi licovat
s ofiznutim na obvodu zakon&eni sondy. Nasadte zakon€eni sondy na zakladnu sondy a naSroubute
zpét prevle€nou matku. Zkontrolujte, zda je matka dotazena, avSak nepfetahuijte ji. K dotazeni matky
nepouzivejte zadné naradi.

Po vyméné zakonCeni sondy je tfeba provést Denni kontrolu.

3.4 Spusténi a menu na displeji
PFi zapnuti MT10 se na displeji objevi uvodni obrazovka, prob&hne diagnosticka rutina, b&€hem které
se testuje i funkce pumpy.

Po dokonéeni spoustéci sekvence se na displeji zobrazi MAIN MENU (Hlavni nabidka):

MATN MENU n
NEW TEST
VIEW THE TAST TEST

DATLY CHECEK
Select

PoloZzky menu a pokyny se zobrazuji velkymi pismeny.
Informace a chybové hlaSeni obvykle zobrazovany malymi pismeny.

Fe Y
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3.5 MT10 - Prehled menu

3.5.1 Polozky hlavniho menu

Menu Diléi menu
MAIN MENU (Hlavni NEW TEST (Novy test)
menu)

VIEW THE LAST TEST (Zobrazit posledni test)
DAILY CHECK (Denni kontrola)

DATA MANAGEMENT (Sprava dat)
CONFIGURATION (Konfigurace)

SYSTEM INFORMATION (Systémové informace)

3.5.2 Volby diléich menu

Diléi menu Polozka Popis
NEW TEST (Novy SELECT EAR Zobrazi, které ucho (uSi) bude testovano a spusti
test) (Vybér ucha) méfeni. Po zdznamu tympanogramu nasleduje

méreni reflexdl (pokud bylo zvoleno uzivatelem).
Hlaseni na displeji a kontrolka LED indikuji priibéh.
Nakonec se automaticky zobrazi zméfené hodnoty v
grafické formé.

VIEW THE LAST SELECT EAR Vyvola posledni uloZeny test pro zvolené ucho.

TEST (Zobrazit (Vybér ucha) Zobrazi tympanogram a ipsilateralni reflexy, jsou-li k

posledni test) dispozici. Rovnéz zobrazi posledni test, ktery ma byt
vytiStén, odeslan do poditae nebo uloZen do interni
databaze.

DAILY CHECK Zobrazi objem méfeny sondou (v ml).

(Denni kontrola)

DATA LIST RECORDS Zobrazi vysledky testl ulozené v interni databazi.

MANAGEMENT (Seznam zaznaml) Umoznuje jednotlivé zaznamy zobrazit, vytisknout,

(Sprava dat) odeslat do pocitae nebo smazat.

DELETE RECORDS Vymaze uloZené zaznamy. Zvolte:

(Smazat zdznamy) ,ALL PRINTED RECORDS" VSechny vyti§téné
zaznamy) — Smaze vSechny zaznamy, které jiz byly
vytistény.

LALL SENT RECORDS" (V8echny odeslané zaznamy)
— Smaze vSechny zaznamy, které jiz byly odeslany do
pocitace.

+ALL RECORDS" (VSechny zaznamy) — Smaze
vSechny zaznamy.
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PRINT RECORDS  Vytiskne uloZzené zaznamy. Zvolte:

(Tisknout zdznamy) ,UNPRINTED RECORDS" (Nevytisténé zaznamy) —
Vytiskne vSechny zaznamy, které nebyly dosud
vytistény.

JALL RECORDS" (VSechny zaznamy) — Vytiskne
vSechny zaznamy.

SEND RECORDS Upozornéni:

TO PC (Odeslat Nedoporucujeme pienaset do pocitace vice
zaznamy do zaznamu soucasné (Diagnostic Suite), nebot’
pocitace) systém na to neni pripraven

Zvolite-li ,Send records to PC* (Odeslat zaznamy do
pocitace) a nasledné ,All records” (VSechny zaznamy)
/ ,Unsent records” (Neodeslané zaznamy), zobrazi se
v nahledu Diagnostic Suite nasledujici hlaSeni:
~Overwrite data with new transferred data?“ (Pfepsat
data nové prenesenymi daty?)

Nasledné budou vSechny zaznamy odeslany do
prislusné slozky v pocitaCi a Diagnostic Suite se
dotaze, zda chcete prepsat aktualni data na
obrazovce. Doporuc¢ujeme proto odesilat individualni
zaznamy vybérem ,List records” (Seznam zaznamu)
(v .Data Management* (Sprava dat) a naslednou
volbou poZadovaného zaznamu. (Pozn.: NeZ zacnete
s pfenosem zaznamu, nezapomenite spustit
Piagnostic Suite/Imp Modul)

Session not saved

Chverwrite data with new transferred data 7

b
PFi sou¢asném pfipojeni infracerveného pfijimace USB a tiskarny Sanibell [l mze tiskarna zacit
tisknout z pocitaCe nesmysina data. Divodem je vzajemné ovliviiovani s infraCervenym pfijimacem.
Nestava se v8ak Casto, Ze uZivatelé odesilaji data do poditade a sou€asné tisknou data na
bezdratové tiskarné. Pokud vSak tato situace nastane, zkontrolujte, zda infraCervena okénka na
obou téchto zafizenich nejsou namifena na sebe.
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CONFIGURATION
(Konfigurace)

TODAY'S DATE
(Dnesni datum)

REFLEX
SELECTION (Vybér
reflex()

(pokud verze
vaseho zafizeni tuto
funkci ma)

REFLEX LEVELS
(Intenzity reflexd)

Volitelné:

REFLEX
FREQUENCIES
(Frekvence reflexu)

REFLEX
THRESHOLD (Prah
reflex()

REFLEX AUTO-
STOP (Automatické
zastaveni)

REFLEX FILTER
(Filtr reflext)

PRINTER (Tiskarna)

BATTERY TYPE
(Typ baterie)

POWER-OFF
DELAY (Odlozeni

vypnuti)

LCD CONTRAST
(Kontrast displeje)

EAR SEAL CHECK
(Kontrola utésnéni
v uchu)

Strana 10

Nastavi datum a &as vnitrnich hodin.

Vyberte, kdy budou reflexy méfeny:

LALWAYS MEASURE" (Méfit vzdy) — Reflexy budou
méfeny vzdy.

,NEVER MEASURE" (Neméfit nikdy) — Reflexy
nebudou méfeny nikdy.

+ONLY IF PEAK FOUND*" (Pouze pfi rozpoznani
vrcholu tympanometické kfivky) — Reflexy budou
méreny pouze tehdy, pokud MT10 rozpozna na
tympanogramu vrchol.

,PROMPT TO MEASURE" (Dotaz na méreni) —
Uzivatel je na za¢atku kazdého testu dotazan, zda ma
byt provedeno méfeni reflexu.

Zvolte maximalni intenzitu stimulu, ktera muize byt
pouzita pfi testu reflexti. Nastavte ji na 100 dB

(s krokem 5 &i 10 dB) nebo na 95 dB, 90 dB, pfipadné
85 dB s krokem 5 dB.

Zvolte, zda maji byt testy reflexti provadény pfi pouze
1KHz nebo 500, 1000, 2000 ¢i 4000.

Zvolte zménu v poddajnosti, podle které se urci, zda
byl rozpoznan reflex. Nastavitelné s krokem 0,01 ml
od hodnoty 0,01 az 0,5 ml.

Vychozi 0,03 ml.

PFi nastaveni této volby se méfeni reflext zastavi na
kazdé frekvenci v okamziku, kdy byl reflex rozpoznan.
Vychozi YES (Ano).

Vyberte bud 2 Hz nebo 1,5 Hz. NizSi hodnota vykresli
hladsi grafické znazornéni.

Sanibel MPTII

Zvolte Alkaline (Alkalické) nebo NiMH (Volba
ovliviiuje zobrazeni stavu baterie na displeji

a vystrahu tykajici se baterie).

Doba, po jejimz uplynuti se zafizeni automaticky
vypne, pokud neni stisknuto Zadné tlacitko. Vyberte
90 nebo 180 vtefin.

Zméni kontrast displeje v rozmezi 0-15. Vychozi 7.

Vyberte ,QUICK" (Rychla) nebo ,THOROUGH"
(DUkladna).
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SYSTEM
INFORMATION
(Systémové
informace)

REPORT CAL.
DATES (Zobrazovat
kalendarni data)

SET DATE
FORMAT (Nastavit
formét data)

HOSPITAL NAME
(Nazev nemocnice)

DEPARTMENT
(Oddéleni)

RELOAD
DEFAULTS
(Nastavit vychozi)

SELECT
LANGUAGE (Volba
jazyka)

Strana 11

Zvolte ,PRINT CAL. DATES" (Tisknout kalendarni
data) nebo ,HIDE CAL.DATES" (Skryt kalendarni
data).

Vyberte ,DD/MM/YY* (den, mésic, rok) nebo
,MM/DD/YY"* (mésic, den, rok).

Umoznuje zadat nazev nemocnice (ten se poté bude
zobrazovat v horni ¢asti vytisku).

UmozZriuje zadat ndzev oddéleni (ten se poté bude
zobrazovat v horni &asti vytisku).

VySe uvedené volby budou resetovany zpét na
vychozi hodnoty.

Zvolte ,.ENGLISH" (angli¢tina), ,GERMAN" (némcina)
nebo ,FRENCH" (francouzstina) pro jazyk na displeji
pfistroje.

Zobrazuje: Napéti baterie
Verzi softwaru
Datum kalibrace
Datum pfisti kalibrace
Vyrobni Cislo pfistroje
Aktualni datum a ¢as
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4.1 Postupy bézné udrzby
MT10 je pfesny pfistroj. Zachazejte s nim opatrné, abyste zajistili jeho pfesnost a dlouhou Zivotnost.
Pfed &isténim pfistroje vZdy nejprve vyjméte baterie. PFi iSténi displeje a skfifiky pouzivejte mékky
hadfik lehce naviheny slabym rozpoustédlem (saponat). Dbejte, aby do pfistroje nevnikla zadna
vihkost.

4.2 Cisténi prislusenstvi
Usni koncovky je nutné po kazdém pouziti vymenit.
Se sondou a s pfisluSenstvim zachazejte opatrné.
Zakonceni sondy a s nim spojené tésnéni jsou jednorazoveé dily. Zakonceni sondy je nutné pred
kazdym vloZzenim do ucha zkontrolovat a ujistit se, zda neni poSkozeno a zda nejsou ucpany nebo

znecistény Ctyfi kanalky v ném. V pfipadé potfeby zakon&eni vymérite.

Técnéni je tfeba vyménit, pokud vykazuje znamky opotifebeni, nebo pokud mate podezieni, ze
netésni (“uchazi vzduch”).

Dulezita poznamka: Dbejte, aby do sondy nevnikla vihkost, kondenzace, kapaliny nebo necistoty.

4.3 Kalibrace a vraceni pristroje
Doporucujeme kalibrovat MT10 jednou roéné. Podrobnosti ziskate u svého dodavatele.

PFi vraceni pfistroje z dlvodu kalibrace pouziveijte prosim plvodni obal. Pfed zabalenim vlozte pfistroj
do plastového sacku, aby do sondy nepronikal prach a necistoty. Baterie s pfistrojem neposilejte.

Kalibraéni postup je uveden v servisni pfiruéce, ktera je k dispozici na vyzadani a iétovana zvlast.

NepokousSejte se tento pristroj modifikovat bez opravnéni.

Spolec¢nost Interacoustics vam na vyzadani zasle pfisluSna schémata zapojeni, seznam soucasti,
popisy, pokyny pro kalibraci a pfipadné dalSi informace, které pomohou servisnim technikim opravit ty
Casti tympanometru, které jsou spoleCnosti Interacoustics oznaceny jako opravitelné.

4.4 Jak Cistit vyrobky spoleénosti Interacoustics
Pokud je povrch pfistroje nebo jeho ¢asti znecistény, muze byt o€istén meékkym hadfikem lehce
navihenym slabym roztokem vody a prostfedku na myti nadobi nebo podobného Cisti¢e (saponat).
Nikdy nepouzivejte organicka rozpoustédla a aromatické oleje, které narusuji displej a skfifiku
pfistroje! Dbejte, aby dovnitf pfistroje nebo do jeho pfisludenstvi nevnikla Zadn4 tekutina.

A\

e Pred Cisténim pfistroj vzdy vypnéte a odpojte od zdroje napajeni.

e 3
bt

Interacoustics



MT10 - Navod k pouziti -CS Strana 12

AN

e K isténi vSech exponovanych povrchl pouzivejte mékky hadfik lehce navihéeny slabym
rozpoustédlem (saponat).

¢ Nevkladejte pfistroj ani pfislusenstvi do autoklavu, nesterilizujte jej ani jej neponofujte do
Zadné tekutiny.

o K Cisténi pfistroje ani jeho pFislusenstvi nikdy nepouZzivejte tvrdé &i SpiCaté predméty.

Dily, které pfisly do kontaktu s tekutinami, nenechavejte pred €isténim zaschnout.

Gumové nebo pénové udni koncovky jsou uréeny pro jednorazové pouZiti.

Dbejte na to, aby displej nepfiSel do styku s izopropylalkoholem.

Izopropylalkohol nesmi pfijit do styku s Zadnymi silikonovymi hadickami nebo gumovymi dily.

Doporucené Cisténi a dezinfekce:
e Tepla voda s jemnym, neabrazivnim Cisticim roztokem (mydlem nebo saponatem)
e Bé&Zné nemocnitni baktericidy
e 70% izopropylalkohol pouze na tvrdé povrchy

Postup
e Otrete skfinku pristroje hadfikem nepoustéjicim chloupky, ktery jste pfedtim slabé navlhcili
Cisticim roztokem.

4.5 Informace o opravach
Spolec¢nost Interacoustics je zodpovédna za platnost znaceni CE a za bezpeénost, spolehlivost
a vlastnosti zafizeni pouze, kdyz jsou splnény nasledujici podminky:
1. montazni ukony, rozSifeni, opétné sefizeni, Upravy nebo opravy byly provadény opravnénymi
osobami,
2. pfiudrzbé je dodrzovan kazdoro¢ni interval,
3. elektricka instalace v mistnosti, kde je pfistroj pouzivan, odpovida pfisluSnym poZadavkim a
4. zafizeni pouziva opravnény personal v souladu s dokumentaci dodanou spole¢nosti
Interacoustics.

Je dllezité, aby zakaznik (zastupce) pFi kazdém vyskytu problému vyplnil HLASENi O VRACENI
VYROBKU a toto odeslal na adresu

DGS Diagnostics Sp. z 0.0.

ul. Sloneczny Sad 4d

72-002 Doluje

Polska
Toto by se mélo provadét také pokazdé, kdy bude pFistroj spole¢nosti Interacoustics fyzicky vracen.
(Tento pokyn se samoziejmeé tyka i zcela nepravdépodobného nejhorsiho pfipadu, pfi kterém by dosSlo
k imrti nebo vazné ujmé pacienta Ci uzivatele).

4.6 Zaruka
Spole¢nost INTERACOUSTICS zaruéuje, Ze

e  PFistroj MT10 bude prosty vad material(i a femesIného zpracovani za predpokladu
bézného pouzivani a fadného servisu, a to po dobu 24 mésicl ode dne dodani pfistroje
spole¢nosti Interacoustics prvnimu kupujicimu.

e PrisluSenstvi bude prosté vad material(i a FfemesIného zpracovani za predpokladu bézného
pouzivani a Fadného servisu, a to po dobu devadesati (90) mésicli ode dne dodani
pfislusenstvi spole€nosti Interacoustics prvnimu kupujicimu.
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Pokud v pribéhu pfisludné zaruéni Ihaty bude kterykoli produkt vyZadovat servis, musi kupujici
oznamit tuto skute€nost pfimo mistnimu servisnimu stfedisku spole€nosti Interacoustics (svému
dodavateli), které rozhodne o dalSich krocich opravy. Oprava nebo vyména bude provedena na
naklady spolec¢nosti Interacoustics, a to podle podminek této zaruky. Produkt vyzaduijici servis je
nutné fadné vratit, zabalit a odeslat vyplacené. Ztraty nebo Skody na zboZzi vraceném do spole¢nosti
Interacoustics jsou rizikem kupujiciho.

Spolec¢nost Interacoustics neodpovida v zadném pfipadé za nahodné, nepfimé nebo nasledné Skody
vzniklé ve spojeni s nakupem nebo pouzivanim produktd Interacoustics.
Tato ustanoveni plati vyhradné pro prvniho kupujiciho. Tato zaruka neplati pro zadné nasledné
majitele nebo drzitele produktu. Déle se tato zaruka nevztahuje a spole¢nost Interacoustics
neodpovidé za Zadné ztraty vzniklé ve spojeni s ndkupem nebo pouzivanim Zzadného produktu
Interacoustics, ktery byl:
e opraven jinou osobou nez autorizovanym servisnim zastupcem spole€nosti Interacoustics;
e zménén jakymkoli zplsobem tak, Ze dle Usudku spoleénosti Interacoustics ovliviiuje jeho
stabilitu nebo spolehlivost;
e nespravné pouzivan nebo poskozen v disledku nedbalosti &i nehody, nebo jehoz vyrobni
Cislo ¢i Cislo Sarze bylo zménéno, smazano &i odstranéno; nebo
e ktery byl nespravné udrzovan nebo pouzivan jakymkoli jinym zpisobem nez takovym,
ktery je v souladu s pokyny vydanymi spole¢nosti Interacoustics.

Tato zaruka nahrazuje vSechny ostatni zaruky, vyslovné & mi¢ky pfedpokladané, jakozto i vSechny
ostatni zavazky nebo povinnosti spole€nosti Interacoustics a spole¢nost Interacoustics nedava ani
neposkytuje, at’ pfimo &i nepfimo, pravomoci zadnému zastupci nebo jiné osobé pfevzit v zastoupeni
Interacoustics jakykoli jiny zdvazek v souvislosti s prodejem produktl Interacoustics.

SPOLECNOST INTERACOUSTICS ODMITA VSECHNY OSTATNi ZARUKY, VYSLOVNE NEBO
MLCKY PREDPOKLADANE, VCETNE JAKEKOLIV ZARUKY PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI
PRO URCITY UCEL NEBO POUZITI.
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Nasledujici technicka data se vztahuji ke vSeobecnym vlastnostem pfistroje. Tympanometr MT10 je
podle Pfilohy IX (odstavec 1) smérnice EU o Iékafskych prostfedcich klasifikovan jako zafizeni
tfidy lla Je uren pro ob&asné pouzivani jako screeningovy tympanometr.

Tympanometrie
Typ pfistroje

Provedené analyzy
MéfFici ton a pfesnost
Tlak a pfesnost

Rozsah méfeni objemu a
presnost

Rychlost rozmitani

Meze tlaku (bezpec€nostni
vypnuti)

Pocet ulozenych vzorkl
Volitelné:

Méreni reflext

Rezimy méfeni

Intenzity ténu reflext a pfesnost

Kritérium reflexti a pfesnost
Pocet stimulaci reflext

Analyza reflext

Tlak pouzity pfi méreni reflexu
Intenzita reflexu pro preruseni
Trvani stimulu reflexu

Pocet zaznamu uloZzenych v
databazi pacienta

Ukladani dat

Screeningovy tympanometry

Hodnota poddajnosti a tlaku na vrcholu kfivky (v ml), gradient (v
daPa) a zakladni objem zvukovodu (ECV) pfi 200 daPa.

226 Hz +/-2 %; 85 dB SPL +/-2 dB v rozsahu objemu 0,2 ml az 5
ml.

+200 daPa az -400 daPa +/-10 daPa nebo +/-10% (vétsi z obou
hodnot) v daném rozsahu.

0,2 mlaz 5 ml +/-0,1 ml nebo +/-5 % (vétsi z obou hodnot) v celém
rozsahu.

Typicky 200-300 daPa/sec v zavislosti na objemu zvukovodu.
+600 az -800 daPa

100 na tympanogram

Ipsilateralni (volitelné)

500 Hz, 1 kHz, 2 kHz, 4 kHz

Frekvence +/-2%, |ze nastavit v rozsahu 70 dB az 100dB HL (pfi 4
kHz omezeno na 95 dBHL) +/-2 dB, vztazeno na 2 ml kalibra&niho
objemu; kompenzace podle zméfeného objemu zvukovodu.

0,01 mlaz 0,5 ml +/-0,01 ml konfigurovatelné s krokem 0,01 ml.
Ctyfi: 100 dB s krokem 5 dB nebo 10 dB;
95 dB, 90 dB nebo 85 dB s krokem 5dB.

Reflex ano / ne na kazdé testované intenzité;

Maximalni amplituda jednotlivych reflext (zobrazeno na tisténém
i poCitatovém zaznamu);

Tlak, pfi kterém byl reflex stimulovan.

Tlak vrcholu tympanogramu, nebo 0 daPa (rezimy Vzdy a Dotazat
se pred kazdym testem)

Volitelné - automatické zastaveni pfi nalezeni reflexu.
0,6 vtefiny.

30

Kazdy zdznam lze ulozit v okamziku, kdy je tympanogram
zobrazen. Pfed uloZenim je nutno zadat inicialy pacienta (A-Z, 0-9,

5")
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UloZena data

Rezim zobrazeni

Hodiny s realnym ¢asem
Casova razitka
Zaloha napajeni pfi dodani

Jazyky
Jazyky na displeji

Tisk
Podporovana tiskarna

Rozhrani

TisSténé informace

Sériové rozhrani k pocitaci

Rozhrani

Odesilané informace

Zdroj napéjeni
Typy baterii

Doba zahfivani

Pocet zaznam s jednou sadou

baterii

Doba odlozeni automatického
vypnuti

Klidovy odbér
Odbér pfi méfeni

Fyzické Gdaje
Displej

Rozméry (d x S x v)

Inicialy pacienta, graficky zaznam tympanogramu a reflexd a
analyza pro levé &i pravé ucho, datum a ¢as zaznamu, které ucho
bylo testovano, zda byl &i nebyl zaznam vytistén a/nebo odeslan do
pocitae, parametry vytisténé a/nebo odeslané do pocitace,
parametry pouzité pro analyzu, 128bitovy unikatni identifikator
(GUID).

Zaznamy jsou zobrazovany v obraceném chronologickém poradi
(posledni jako prvni) s indikaci data nastaveného podle vyse
uvedeného.

Casové razitko s datem a asem je pouZito u v8ech zaznamu a u
data posledni kalibrace.

Dodavka obsahuje baterie s vydrzi >30 dni.

angli¢tina, némdina nebo francouzstina

Sanibel MPTII.

Infraervené, IrDA, 9600 baud.

Misto pro podrobnosti o pacientovi a klinické zaznamy, parametry
analyzy tympanogramu, tympanogram, parametry analyzy reflex,

graf reflexd, vyrobni Cislo zafizeni, datum posledni a nadchazejici
kalibrace.

Sluzba OBEX (Object Exchange) bézici na IrDA stack.
Automaticka volba rychlosti mezi 9600 — 115200 baudly.

Hlavi¢ka pacienta, kompletni data tykajici se levého nebo pravého
ucha

4 alkalické ¢lanky AA nebo

4 NIMH dobijeci akumulatory s kapacitou vyssi nez 2,3 Ah.

Pfi pokojové teploté zadna.

Priblizné 200 (alkalické AA)

90 az 180 vtefin.

70 mA

230 mA

graficky 128x64 pixeld / 8 fadkl po 21 znacich

190 mm x 80 mm x 40 mm, bez sondy
délka 225 mm vcetné sondy.
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Hmotnost (bez baterii)
Hmotnost (s bateriemi)

Prostiedi
Provozni teplota

Provozni relativni vihkost
Provozni atmosféricky tlak
Teplota skladovani

Vlhkost pfi skladovani
Atmosféricky tlak pfi skladovani

Normy, které pfistroj splfuje
Bezpecnost

Elektromagneticka kompatibilita
Vykon

Znaceni CE

285 g

380 g

+15°C - +35°C

30% az 90%, nekondenzujici

980 a7 1040 mb

-20°C az +50°C

10% az 95% relativni, nekondenzujici. Udrzujte pfistroj v suchu.

900 az 1100 mb

IEC 60601-1 ANSI/AAMI ES60601-1, CAN-CSA C22.2 No 60601-1
IEC 60601-1-2
IEC 60645-5, tympanometr typu 2

Podle smérnice EU o Iékafskych prostfedcich.

5.1 Elektromagneticka slucitelnost (EMC)

See Appendix in English in the back of the manual.
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Privodce pfenosem dat —
Puvodni méfeni

1. Spustte databazi (OtoAccess™ nebo NOAH)
2. Vyberte spravného pacienta

3. Spustte Diagnostic Suite (pfes OtoAccess™ nebo
NOAH)

4. Vyberte kartu IMP
5. Zapnéte MT10

6. Zvolte ,Data Management* (Sprava dat).

7. Zvolte ,List Records" (Seznam zaznamu).

8. Ze seznamu zaznaml( vyberte ten, ktery chcete pfenést,
a zvolte ,Send to computer” (Odeslat do pocitace).

9. Pfipojovani (,handshake® mezi MT10 a infratervenym
pfijimacem)

10. Data pfenesena do Diagnostic Suite (5 sec.)
(Data/méfeni zobrazeno pfi pohledu zepfedu)

11. Ulozte data.

Fe Y
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10.

11.

12.

Privodce pfenosem dat —
Po provedeném mereni

Spustte databazi (OtoAccess™ nebo NOAH )
Vyberte spravného pacienta

Spustte Diagnostic Suite (pfes OtoAccess™
nebo NOAH )

Vyberte kartu IMP
Zapnéte MT10

Zvolte ,New Test" (Novy test)

Vyberte ucho (Left/Right/Both - levé/pravé/obé)

Zpracujte vysledky (Send to Computer (Odeslat
do pocitace) nebo (Save & Send) (Ulozit a
odeslat))

Poté stisknéte ,Select” (Zvolit) (namifte na
infraterveny pfijimac)

Pfipojovani... (,handshake® mezi MT10 a
infracervenym pfijimacem)

Data pfenesena do Diagnostic Suite (5 sec.)
(Data/méreni zobrazeno pfi pohledu zepfedu)

UlozZte data.
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Instrukcja obstugi - PL

Reczny tympanometr impedancyjny MT10
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1.1 Wstep do instrukcji

Niniejsza instrukcja dotyczy recznego minitympanometru MT10.

Producent: Wyprodukowano dla:
Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Dania

Tel.: +45 6371 3555

Faks: +45 6371 3522

E-mail: info@interacoustics.com

Strona internetowa:  www.interacoustics.com

1.2 Przeznaczenie
Urzadzenie MT10 jest recznym screening tympanometrem do przeprowadzania tympanometrii i
opcjonalnie do przeprowadzania testu odruchu Ipsi. Urzgdzenie MT10 umozliwia przechowywanie
danych przez ich wydrukowanie (drukarka opcjonalna) lub przestanie danych do komputera
(opcjonalny modut z oprogramowaniem).

Tympanometr MT10 przeznaczony jest do stosowania przez audiologow, pracownikéw stuzy zdrowia
specjalizujgcych sie w chorobach narzadu stuchu lub wykwalifikowanych technikéw w cichych
pomieszczeniach (tympanometria i odruchy).

1.3 Opis produktu
Urzadzenie MT10 zostato zaprojektowane do uzytku przez audiologow, lekarzy ogdinych, osoby
zajmujgce sie dystrybucjg aparatow stuchowych, a takze przez pediatrow. Instrument umozliwia
przeprowadzenie dwéch rodzajéw pomiaru:

Tympanometria jest wykorzystywana do pomiaru podatnosci blony bebenkowej i ucha srodkowego
przy statej czestotliwosci podczas zmiany cisnienia w okreslonym zakresie.

Opcjonalnie:

Testy odruchéw stuzg do pomiaru odruchéw miesni strzemigczkowych. Urzgdzenie MT10 umozliwia
pomiar odruchow ipsilateralnych i jesli tak wybrano, pomiar odruchu jest przeprowadzany
automatycznie po wykonaniu tympanogramu.

Zestaw sktada sie z nastepujgcych dotgczonych i opcjonalnych elementow:

Zaltaczone elementy do urzadzenia MT10:
4 baterie 1,5V AA

Zestaw jednorazowych koncowek dousznych
Instrukcja obstugi

Karta gwarancyjna

Elementy opcjonalne:

4 w 1 zestawie pojemnos$ci wzorcowych

Przenosna drukarka termiczna

2 rolki papieru termicznego

Adapter podczerwieni USB

Dodatkowa koncéwka sondy

Dodatkowe zestawy jednorazowych koncéwek dousznych
Oprogramowanie Diagnostic Suite i OtoAccess™
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1.4

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Znak ostrzezenia wskazuje na sytuacje niebezpieczng, ktéra moze prowadzi¢ do
Smierci lub powaznych obrazen.

niebezpieczna, ktéra moze prowadzi¢ do lekkich lub umiarkowanych obrazen
ciata.

f Znak, w potgczeniu z symbolem ostrzegawczym, wskazuje na sytuacje

NOTICE Znak stuzy do wskazania dziatan niezwigzanych z zagrozeniem dla zdrowia.

A

1. Instrument nie moze byé uzywany w srodowiskach bogatych w tlen, ani nie moze by¢
wykorzystywany w potaczeniu z substancjami tatwopalnymi.

1. Urzadzenie nie moze by¢ uzywane w miejscach, w ktorych bedzie narazone na kontakt z
ptynami.

2. Bateria moze by¢ wymieniana jedynie przez przeszkolony personel. Baterie mogg
eksplodowacé i powodowac poparzenia, jesli zostang rozmontowane, zmiazdzone lub
narazone na dziatanie ognia oraz wysokich temperatur. Nie nalezy powodowa¢ zwarcia.

3. Kohcowki douszne sg przeznaczone wytgcznie do uzytku jednorazowego.

4. Nie nalezy umieszczaé urzgdzenia bez koncéwki dousznej ani nie nalezy w zaden sposdb
prébowac przeprowadza¢ pomiaru bez odpowiednich koncéwek dousznych.

NOTICE

1. Nalezy sie upewnié¢, ze zastosowana koncéwka douszna zamyka szczelnie kanat stuchowy
pacjenta bez wyrzagdzania mu jakiejkolwiek krzywdy. Obowigzkowe jest stosowanie
odpowiednich i czystych kohcowek dousznych.

2. Nalezy pamieta¢ o stosowaniu jedynie takich pozioméw stymulacji, ktére sg do zniesienia
przez pacjenta.

Obudowy sondy, ani elementéw zdejmowalnych nie wolno czysci¢ woda.
4. Cho¢ urzadzenie spetnia odnosne wymagania EMC, nalezy przedsiewzig¢ odpowiednie srodki

ostroznosci w celu unikniecia jego zbytecznego narazenia na dziatanie pol
elektromagnetycznych, np. ze strony telefonéw komérkowych, itp. Jesli urzgdzenie dziata w
poblizu innego sprzetu, nalezy upewnic sie, czy nie wystepujg wzajemne zaktdcenia.
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W obrebie Unii Europejskiej nie wolno usuwaé zuzytego sprzetu

elektrycznego i elektronicznego w postaci niepoddanych sortowaniu

odpaddéw komunalnych. Zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny moze

zawieraC szkodliwe substancje. Z tego wzgledu musi by¢ zbierany osobno.

Produkty tego typu oznaczone sg symbolem przekreslonego kosza na
Smieci na kétkach, pokazanego na ponizszej ilustracji. Aby zapewni¢ wysoki poziom
powtdrnego wykorzystania i recyclingu zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego,
konieczna jest wspotpraca z uzytkownikami takiego sprzetu. Nie skierowanie tego typu
odpadéw do odpowiednich procedur recyclingowych moze stanowi¢ zrédto zagrozenia dla
srodowiska, a w konsekwenciji, zagrozenia dla zdrowia ludzi.
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2.1 Rozpakowanie i przeglad
Sprawdz pudetko i jego zawartos¢ pod katem uszkodzen.
Po otrzymaniu urzgdzenia sprawdz, czy opakowanie nie jest uszkodzone w wyniku nieostroznego
obchodzenia sie z przesytkg. Jesli pudetko jest uszkodzone, nalezy je zachowaé do czasu
mechanicznego i elektrycznego sprawdzenia zawarto$ci przesyiki. Jedli urzadzenie jest uszkodzone,
skontaktuj sie z najblizszym dystrybutorem. Zachowaj opakowanie przesyiki, aby umozliwi¢
przewoznikowi jej inspekcje oraz aby méc ztozy¢ reklamacie.

Zachowaj opakowanie do przysziej wysyiki

Urzadzenie MT10 jest dostarczane w kartonie, specjalnie zaprojektowanym do jego transportowania.
Nalezy je przechowywac w tym kartonie. Bedzie on potrzebny, jesli wystgpi koniecznos$¢ wystania
urzgdzenia do serwisu.

Jesli wymagany bedzie serwis, skontaktuj sie z najblizszym dystrybutorem.

Zgtaszanie usterek

Sprawdz przed podtaczeniem

Przed podtgczeniem produktu powinien by¢ on doktadnie sprawdzony pod katem uszkodzen. Nalezy
réwniez sprawdzi¢ szafke i akcesoria pod kgtem zadrapan i brakujgcych czesci.

Zgtos natychmiast wszystkie usterki

Brak elementéw oraz usterki urzgdzenia nalezy natychmiast zgtosi¢ dostawcy, przedstawiajgc fakture i
podajgc numer seryjny oraz szczegotowy opis problemu. Na koncu tej instrukcji znajduje sie ,Raport
zwrotu”, w ktérym “nalezy opisac problem.

Korzystaj z , Raportu zwrotu”

Jesli inzynier w serwisie nie wie, na czym polega problem, moze go nie znalez¢, wiec wykorzystanie
»Raportu zwrotu” bedzie wielkg pomocg dla nas, a takze najlepszg gwarancjg dla uzytkownika, ze
rozwigzanie problemu bedzie odpowiednie.

2.2 Wskazéwki bezpieczenstwa
Bezpieczenstwo elektryczne:
Niniejsze urzgdzenie zostato uznane za zgodne z miedzynarodowag normg IEC 60601-1.

A\

Instrument nie moze by¢ uzywany w srodowiskach bogatych w tlen, ani nie moze by¢ wykorzystywany
w potgczeniu ze srodkami tatwopalnymi.
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2.3 Oznaczenie
Objasnienie symboli, ktére mozna znalez¢ na urzgdzeniu:

Symbol

Objasnienie

R

Elementy sklasyfikowane jako typ B.

Czesci przystawiane do pacjenta nieprzewodzgce prad elektryczny, ktore
mozna natychmiast odtgczy¢ od pacjenta.

©

Sprawdz w instrukcji obstugi.

pd

WEEE (dyrektywa EU)

Ten symbol oznacza, ze gdy uzytkownik zadecyduje o zakonczeniu
uzytkowania urzgdzenia, musi je odesta¢ do specjalnego punktu zbiorki
odpadéw, w ktérym urzgdzenie zostanie poddane recyklingowi.

CE

0123

Znak CE wskazuje, ze Interacoustics A/S spetnia wymagania Aneksu Il do
Dyrektywy o wyrobach medycznych 93/42/EWG. Jednostka certyfikujgca
TUV, nr identyfikacyjny 0123, zatwierdzita jako$¢ systemu.

Liczba obok symbolu oznacza rok produkciji.

Nie uzywaj ponownie.
Elementy oznaczone tym symbolem sg przeznaczone wytgcznie do uzytku
jednorazowego.

Etykieta, ktérg mozna znalez¢ w przedziale baterii ponizej baterii.

2.4 Ziacza

Adapter podczerwieni (urzgdzenie MT10 zostato przetestowane wraz z adapterem Actysis
ACTIR2000U USB, firma Interacoustics zaleca wykorzystanie tego adaptera wraz z urzgdzeniem).
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Instrument zostat wyposazony w zegar. Przed rozpoczeciem uzytkowania, ustaw date i czas, aby test
daty i status kalibracji byty poprawne.

Za kazdym razem, kiedy urzgdzenie ma kontakt z pacjentem, postugujac sie nim nalezy zachowac
szczegolng ostroznosé. Dla uzyskania optymalnej doktadnosci pomiaroéw zaleca sie utrzymywanie
urzadzenia w niezmiennej pozyciji.

3.1 Instalowanie i wymiana baterii
Urzgdzenie MT10 moze by¢ zasilane bateriami alkalicznymi AA / LR6 (np. Duracell MN1500) lub
akumulatorkami typu NiMH. Wymagane sg cztery baterie. Uzywaj wytgcznie baterii znanych
producentow.

Jesli urzgdzenie MT10 nie bedzie regularnie uzywane, zalecamy zastosowanie baterii alkalicznych.
Akumulatorki NiMH mogg sie roztadowa¢ samoistnie i prawdopodobnie bedg wymagaty natadowania,
jesli urzadzenie nie bedzie uzywane przez kilka tygodni. W celu zamontowania baterii zdejmij
pokrywke przedziatu baterii, znajdujgca sie na podstawie urzgdzenia MT10. Wt6z baterie, zgodnie z
oznaczeniem znajdujgcym sie w srodku przedziatu baterii.

Baterie nalezy wymieniaé¢ poza bezposrednim otoczeniem pacjenta. Operator nie powinien dotykaé
jednoczesnie stykow baterii i pacjenta.

W menu CONFIGURATION (KONFIGURACJA) nalezy ustawi¢ rodzaj zaktadanych baterii. Domy$inym
ustawieniem jest: ALKALINE (ALKALICZNE). W celu zmiany ustawienia wybierz pozycje
CONFIGURATION (KONFIGURACJA) Z menu gtdéwnego i przewih do pozycji BATTERY TYPE (Typ
BATERII), zgodnie z opisem znajdujgcym sie w dalszej cze$ci instrukcji obstugi.

W prawym gornym rogu wyswietlacza pojawi sie wskaznik stanu baterii (z wyjgtkiem sytuaciji, gdy
pokazywane sg wyniki testéw). Kontrolka pokazuje stan wyczerpywania sie baterii. Baterie nalezy
wymienic, gdy wyswietlony zostanie symbol ! lub gdy urzadzenie poinformuje o tym po wigczeniu.
Wyjecie baterii nie ma wplywu na konfiguracje, zawarto$¢ bazy danych, ustawienia kalibracji ani
wyniki ostatniego testu.

NOTICE Usuniecia baterii, dokumenty nie bedg wykorzystywane przez dtuzszy czas.

3.2 Przyciski i wskazniki
Nacisnij przez chwile przycisk wt./wyt. w celu wtgczenia programu MT10 (patrz ponizszy schemat).

Nie jest potrzebny zaden czas nagrzewania, ale przez kilka sekund bedzie dziata¢ zwykta procedura
diagnostyczna. W tym czasie bedzie pracowa¢ pompa wewnetrzna. W celu wytgczenia, ponownie
nacisnij przez chwile przycisk wt./wyt.

Nacisnij przez chwile przycisk wt./wyt. w celu wigczenia lub wytgczenia urzgdzenia MT10.

W celu przewijania menu lub ustawiania wartosci naciénij przycisk nawigacyjny w gére (1) lub w dét (
).

W celu zaakceptowania wyboru menu lub przejscia do nastepnego kroku nacisnij prawy przycisk
nawigacyjny ( — ).

W celu anulowania operaciji lub powrotu nacisnij lewy przycisk nawigacyjny ( <)
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@ Probe

Infrared window

ONIOFF Switch

@
Probe Sonda
Infrared window Podczerwieni okno
LCD Screen Ekran LCD
Navigation Keys Przyciski nawigacyjne
On/Off Switch Wiacznik/wytacznik

Wybér jezyka

W celu ustawienia jezyka wyswietlanych informac;ji (angielski, francuski lub niemiecki) skorzystaj z
opcji w menu CONFIGURATION (KONFIGURACJA).

Funkcja lewego i prawego przycisku nawigacyjnego jest zwykle pokazana w dolnej linii wyswietlacza.
Jesli nie jest przeprowadzany zaden test, urzgdzenie MT10 wytgczy sie automatycznie, jesli przez 90
sekund nie zostanie nacisniety zaden przycisk. Czas ten mozna rozszerzy¢ do 180 sekund w menu
CONFIGURATION (KONFIGURACJA).

Diody LED oznaczajg stan systemu:

Zielona Zotta Stan
Nie swieci Nie Swieci Urzadzenie MT10 wytgczone
Swieci Nie Swieci Bezczynny i gotowy do uzytku
Nie swieci Wolno pulsuje Préba uzyskania szczelno$ci w uchu
Wolno pulsuje Nie swieci W trakcie pomiaru
Nie Swieci Szybko pulsuje Btgd pompy przy wigczaniu
Swieci Migocze Przesyfanie danych do komputera
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3.3 Sonda

..

Uszczelka
Elementy sondy Otowave 102

Nut Nakretka

Boss Gniazdo

Probe Tip Koncowka sondy
Seal Uszczelka

Probe Parts Elementy sondy
Nose cone Nasadka stozkowa

Mate otwory w koncéwce sondy urzadzenia MT10 muszg by¢ czyste. Jesli zostang one zablokowane,
pojawi sie komunikat z ostrzezeniem. Kohcowka musi by¢ wowczas wyjeta i wyczyszczona lub
wymieniona.

W celu wyjecia koncowki wykre¢ koncowke stozkows i wyciggnij koncowke z gniazda sondy. Na dole
koncéwki sondy bedzie mata uszczelka. Powinna ona zostaé skontrolowana i wymieniona w
przypadku uszkodzenia.

Podczas wymiany koncowki sprawdz, czy uszczelka jest wtozona prawidtowo, tak, aby ptaska jej
czes¢ byta dopasowana do ptaskiej czesci koncowki sondy. Wtoz korhicowke sondy na gniazdo i zatoz
koncéwke stozkowa. Sprawdz, czy koncowka stozkowa jest przykrecona prawidtowo, ale nie za
mocno. Nie stosuj narzedzi, aby dokreci¢ koncéwke stozkowa.

Po wymianie koncéwki nalezy przeprowadzi¢ codzienng kontrole.

3.4 Uruchomienie i wyswietlacz
Po wigczeniu urzadzenia MT10 pojawia sie ekran startowy. W tym czasie wykonywane sg testy
wewnetrzne i uruchamiana jest pompa.

Po zakonczeniu procedury uruchomienia pojawia sie MAIN MENU (MENU Gt OWNE):

MATN MENU n

VIEW THE TAST TEST

DATLY CHECK
Sel=ct

Pozycje i instrukcje menu pokazane sg wielkimi literami.
Informacje i komunikaty o btedzie sg zwykle pokazane matymi literami.
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3.5 MT10 - Podsumowanie menu

3.5.1 Pozycje menu gtéwnego

Menu Menu podrzedne
MAIN MENU (MENU NEW TEST (NOWY TEST)
GLOWNE)

VIEW THE LAST TEST (ZOBACZ OSTATNI TEST)
DAILY CHECK (CODZIENNA KONTROLA)

DATA MANAGEMENT (ZARZADZANIE DANYMI)
CONFIGURATION (KONFIGURACJA)

SYSTEM INFORMATION (INFORMACJA O SYSTEMIE)

3.5.2 Pozycje menu podrzednego

Menu podrzedne Opcja Wybory/Opisy
NEW TEST (NOowy SELECT EAR Umozliwia wybor, ktére ucho (uszy) ma byc
TEST) (WYBIERZ UCHO) przetestowane i uruchamia test. Po pomiarze

tympanogramu wykonywany jest pomiar odruchu,
jesli tak wybrano. Komunikaty na ekranie i diody
LED wskazujg przebieg testu. Wyniki w formie
graficznej pojawiajg sie na koncu automatycznie.

VIEW THE LAST TEST SELECT EAR Wywotywanie ostatniego zapisanego testu dla
(ZOBACZ OSTATNITEST)  (WYBIERZ UCHO) wybranego ucha. Pokazanie tympanogramu i
charakterystyki odruchu, jesli dostepne.

Wydrukowanie ostatniego testu, wystanie do
komputera lub zapisanie w wewnetrznej bazie

danych.
DAILY CHECK Pokazanie objetosci w ml zmierzonej przez sonde.
(CODZIENNA KONTROLA)
DATA MANAGEMENT  LIST RECORDS Pokazanie listy wynikéw testu zapisanych w
(ZARZADZANIE DANYMI) (LISTA REKORDOW) wewnetrznej bazie danych. Mozna zobaczy¢

rekordy indywidualne, wydrukowane, wystane do
komputera lub usuniete.

DELETE RECORDS  Usuwanie zapisanych rekordow. Wybor:

(USUN REKORDY) LALL PRINTED RECORDS (WSZYSTKIE
WYDRUKOWANE REKORDY)” — Usuwanie wszystkich
rekordow, ktére zostaty wydrukowane.

LALL SENT RECORDS (WSZYSTKIE WYStANE
REKORDY)” — Usuwanie wszystkich rekordow, ktére
zostaty wystane do komputera.

LALL RECORDS (WSZYSTKIE REKORDY)" — Usuwanie
wszystkich rekordow.

PRINT RECORDS Drukowanie zapisanych rekordéw. Wybor:

(DRUKUJ REKORDY) LUNPRINTED RECORDS (NIEWYDRUKOWANE
REKORDY)” — Drukowanie rekorddw, ktére nie byty
wydrukowane.
+ALL RECORDS (WSZYSTKIE REKORDY)” — Usuwanie
wszystkich rekordéw.
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SEND RECORDS TO

PC (WYSLIJ REKORDY
DO KOMPUTERA)

Strona 9

UWAGA:

Uwaga: Nie zalecamy przesytania do komputera
kilku rejestréw jednoczesnie (w programie
Diagnostic suite), poniewaz system nie jest na
to przygotowany.

Jesli wybierzesz polecenie "Send records to PC”
(Wyslij rejestry do komputera) i wyslesz rejestry
wybierajgc pozycje ,all records”/,Unsent records”
(wszystkie rejestry/rejestry niewystane), w oknie
programu Diagnostic Suite pojawi sie nastepujgcy
komunikat: ,Overwrite data with new transferred
data” (Czy nadpisa¢ dane nowymi przesytanymi
danymi)?

Poniewaz wszystkie rejestry zostang przestane do
odpowiedniego katalogu w komputerze, w
programie Diagnostic Suite pojawi sie pytanie, czy
chcesz nadpisac aktualne dane na ekranie.
Zalecamy wystanie indywidualnych rejestrow przez
wybranie pozycji ,List records” (Lista rejestrow)
(,Data Management” (Zarzgdzanie danymi)) i
wybranie zgdanego rejestru. (NB: Pamietaj o tym,
aby uruchomi¢ modut Diagnostic Suite/Imp
(Diagnostic Suite/lmp Module) przed wystaniem
'rrejestru)).

Session not saved

Chverwrite data with new transferred data 7

L5

Nalezy wiedzie¢, ze przy jednoczesnym podigczeniu odbiornika podczerwieni za pomocg USB i
drukarki Sanibell Il, drukarka moze zaczgé drukowac¢ cokolwiek z komputera, poniewaz odbiorniki na
podczerwiehh mogg sie nawzajem zaktécaé. Jednak, nie zdarza sie to czesto, aby uzytkownicy
przesytali swoje dane do komputera i drukowali jednoczesnie inne dane za pomocg drukarki
bezprzewodowej. Jesli tak sie zdarzy, nalezy pamietac, aby dwa odbiorniki podczerwieni w
urzadzeniach nie byty skierowane bezposrednio na siebie.

CONFIGURATION TODAY'S DATE

(KONFIGURACJA) (AKTUALNA DATA)
REFLEX SELECTION
(WYBOR ODRUCHOW
(Jesli Twoja wersja
ma te funkcje.)

Ustawianie zegara wewnetrznego, daty i czasu.

Umozliwia wybor odruchéw do badania:
JALWAYS MEASURE (ZAWSZE MIERZ)” — Odruchy
$g zawsze mierzone.

NEVER MEASURE (NIGDY NIE MIERZ)" — odruchy
nigdy nie beda mierzone.

+ONLY IF PEAK FOUND (TYLKO, JESLI ZNALEZIONO
szczyT)" — Odruchy bedg mierzone, tylko jesli
urzgdzenie MT10 wykryje szczyt na
tympanogramie.
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REFLEX LEVELS
(POZIOMY ODRUCHOW)

Opcjonalnie:
REFLEX
FREQUENCIES

(CZESTOTLIWOSCI
ODRUCHOW)

REFLEX

THRESHOLD
(WARTOSC PROGOWA
ODRUCHU)

REFLEX AUTO-

STOP
(AUTOMATYCZNE
ZATRZYMANIE
ODRUCHU)

REFLEX FILTER
(FILTR ODRUCHU)

PRINTER (DRUKARKA)

BATTERY TYPE (TYP
BATERII)

POWER-OFF DELAY
(OPOZNIENIE
WYEACZENIA)

LCD CONTRAST
(KONTRAST LCD)

EAR SEAL CHECK
(KONTROLA
SZCZELNOSCI UCHA)

REPORT CAL.

DATES (RAPORT
DANYCH
KALIBRACYJNYCH)

SET DATE FORMAT
(USTAW FORMAT DATY)

HOSPITAL NAME
(NAZWA SZPITALA)

DEPARTMENT
(ODDZIAE)

RELOAD DEFAULTS
(PRZYWROC
DOMYSLNE)

Strona 10

PROMPT TO MEASURE (PYTANIE O POMIAR)” —
Uzytkownik zostaje zapytany, czy przeprowadzi¢
odruch na poczatku kazdego testu.

Wybieranie maksymalnego poziomu tonu
uzywanego podczas testu odruchu. Ustawienie na
100 dB (z krokiem, co 5 dB lub 10 dB) lub 95 dB,
90 dB lub 85 dB z krokiem, co 5 dB.

Umozliwia wybor przeprowadzenia testu przy
czestotliwosci tylko 1KHz lub 500, 1000, 2000 i
4000.

Umozliwia zmiane zgodnosci, ktora okresla czy
odruch zostanie wykryty. Mozna regulowac¢ w
krokach 0,01 ml, od 0,01 do 0,5 ml.

Ustawieniem domysinym jest 0,03 ml.

Jesli wybrano, pomiar odruchu zatrzymuje sie po
kazdej czestotliwosci, jesli zostanie wykryty odruch.
Ustawieniem domysinym jest TAK.

Mozna wybra¢ wartos¢ 2 Hz lub1,5 Hz. Im
mniejsze wartosci sg wybierane, tym wiecej jest
danych.

Sanibel MPTII

Woybierz Alkaline (Alkaliczne) lub NiMH (wybor
bedzie miat wptyw na wyswietlanie stanu baterii
przy ostrzezeniu o stanie baterii).

Czas, w ktérym urzgdzenie wytagczy sie
automatycznie, jesli nie zostanie nacisniety zaden
przycisk. Wybierz 90 lub 180 sekund.

Zmiana kontrastu wyswietlacza 0-15. Ustawieniem
domysinym jest 7.

Wybierz ,QUICK (SZYBKA)” lub "THOROUGH
(DOKEADNA)”.

Umozliwia wybér: ,PRINT CAL. DATES (DRUKUJ
DANE KALIBRACYJNE)” lub ,HIDE CAL.
DATES”"(UKRYJ DANE KALIBRACYJNE).

Umozliwia wyb6r formatu daty ,DD/MM/YY
(DD/MM/RR)” lub ,MM/DD/YY (MM/DD/RR)”

Umozliwia wprowadzenie nazwy szpitala (pojawi
sie ona w gornej czesci wydruku).

Umozliwia wprowadzenie nazwy oddziatu (pojawi
sie ona w gornej czesci wydruku).

Opcja ta umozliwia przywrécenie wartosci
domysinych.
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SELECT LANGUAGE  Umozliwia wybér jezyka pracy ,ENGLISH

(WYBIERZ JEZYK) (ANGIELSKI)”, ,GERMAN (NIEMIECKI)” lub ,FRENCH
(FRANCUSKI)".
SYSTEM Pojawiajg sie nastepujgce informacje:
INFORMATION Napiecie baterii
(INFORMACJA O Wersja oprogramowania

SYSTEMIE) Data kalibracji

Data nastepnej kalibracji
Numer seryjny instrumentu
Aktualna data i czas
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4.1 Ogoblne procedury konserwacyjne
Urzadzenie MT10 jest precyzyjnym instrumentem. Nalezy obchodzi¢ sie z nim ostroznie, aby dziatato
ono doktadnie i mozna byto je dtugo uzytkowaé. Przed czyszczeniem instrumentu nalezy wyjg¢
baterie. Do czyszczenia panelu urzgdzenia i obudowy nalezy uzyé miekkiej szmatki nasgczonej w
tagodnym detergencie. Nalezy uwazac¢, aby do wnetrza instrumentu nie przedostata sie wilgo¢.

4.2 Czyszczenie akcesoriow
Koncowki douszne nalezy wymienia¢ po kazdym uzyciu.

Nalezy obchodzi¢ sie ostroznie z sondg i akcesoriami.

Koncéwka sondy i jej uszczelka to elementy wymienne. Koncdéwka sondy powinna by¢ sprawdzana
przed kazdym witozeniem do ucha. Nie moze by¢ ona uszkodzona, a jej przewody nie mogg byé
zatkane. W razie koniecznosci nalezy jg wymienic.

Uszczelka powinna byé wymieniana, jesli zostang zauwazone $lady zuzycia lub jesli podejrzewa sie
spadek cisnienia.

Wazna wskazéwka: Nalezy uwazac, aby do urzadzenia nie przedostata sie wilgoc¢, skropliny, ptyny ani
inne ciata obce.

4.3 Kalibracja i odsytanie instrumentu
Zalecamy, aby urzgdzenie MT10 byto kalibrowane raz w roku. Prosimy skontaktowac¢ sie z firmg
przedstawicielem Interacoustics w celu uzyskania dalszych informacji.

Podczas oddawania urzadzenia do ponownej kalibracji prosimy o wykorzystanie oryginalnego
opakowania. Przed zapakowaniem nalezy umiesci¢ urzgdzenie w plastikowej torbie, aby zapobiec
przedostaniu sie brudu i kurzu do sondy. Nie nalezy odsyta¢ baterii wraz z instrumentem.

Procedura kalibracji znajduje sie w podreczniku serwisowym, ktory jest dostepny na zyczenie.

AN

Nie wolno dokonywa¢ modyfikacji urzgdzenia bez autoryzac;i.

Interacoustics na zgdanie udostepni wymagane schematy obwodowe, wykazy czesci zamiennych,
opisy, instrukcje kalibracji i inne informacje pomocne pracownikom autoryzowanego serwisu w
naprawie tych czesci tympanometru, ktére firma Interacoustics przewidziata w celu naprawy.

4.4 Jak nalezy czysci¢ produkty Interacoustics
Jesli powierzchnia instrumentu lub jego elementy sg zanieczyszczone, mozna jg wyczysci¢ za
pomoca miekkiej szmatki zamoczonej w tagodnym roztworze wody i ptynu do mycia naczyn lub
podobnego srodka. Nie wolno stosowac rozpuszczalnikédw organicznych ani olejéw aromatycznych.
Nalezy uwazac, aby do wnetrza urzadzenia lub jego akcesoridw nie przedostaty sie zadne ptyny.
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A\

e Przed czyszczeniem zawsze nalezy wytgczy¢ urzadzenie i odtgczy¢ od zasilacza.

AN

e Do czyszczenia dostepnych powierzchni nalezy uzywaé migkkiej szmatki lekko zwilzonej w
roztworze $rodka czyszczgcego.

¢ Nie nalezy stosowac autoklawu, sterylizowa¢ ani zanurzac¢ instrumentu, ani jego akcesoriow w
zadnych ptynach.

¢ Nie nalezy uzywac twardych ani ostrych przedmiotéw do czyszczenia jakiejkolwiek czesci
instrumentu ani akcesoriow.

o Jedli jakies elementy miaty kontakt z ptynami, nie czekaj az wyschnag, ale natychmiast je
wyczysc.

e Gumowe lub piankowe koncowki douszne sg elementami jednorazowymi.

¢ Uwazaj, aby alkohol izopropylowy nie zetknat sie z zadnym ekranem instrumentu.

e Uwazaj, aby alkohol izopropylowy nie zetknat sie z zadnymi rurkami silikonowymi ani
elementami gumowymi.

Zalecane $rodki czyszczgce i dezynfekcyjne:
e Ciepfa woda z fagodnym, niescierajgcym roztworem czyszczgcym (mydto)
o Zwykie szpitalne srodki antybakteryjne
e 70% alkohol izopropylowy tylko na twarde powierzchnie obudowy

Procedura
e Instrument nalezy czyscic¢ przez przetarcie obudowy zewnetrznej za pomocg niestrzepigcej
sie szmatki lekko nasgczonej roztworem czyszczgcym.

4.5 Uwagi dotyczace napraw
Firma Interacoustics jest odpowiedzialna za wazno$¢ oznaczenia CE, bezpieczenstwo, niezawodnos¢
i poprawno$¢ dziatania urzgdzenia jedynie wtedy, gdy:
1. dziatania montazowe, rozbudowa, regulacje, modyfikacje lub naprawy sg wykonywane przez
osoby upowaznione — autoryzowany serwis producenta
2. wykonywane sg coroczne przeglady techniczne
3. instalacja elektryczna w pomieszczeniu, w ktérym pracuje urzadzenie spetnia odnosne
wymagania oraz
4. urzadzenie jest obstugiwane przez upowazniony personel, zgodnie z dokumentacijg
dostarczong przez firme Interacoustics.

Waznym jest, aby w przypadku kazdego problemu lub uszkodzenia klient (agent) sporzadzit RAPORT
ZWROTU i odestat go do firmy Interacoustics pod adres:

DGS Diagnostics Sp. z 0.0.

ul. Sloneczny Sad 4d

72-002 Doluje

Polska

Raport taki nalezy takze sporzadzi¢ za kazdym razem, kiedy urzgdzenie jest odsytane do firmy
Interacoustics. (Dotyczy to oczywiscie takze nieprawdopodobnego najgorszego przypadku $mierci lub
powaznych obrazeh doznanych przez pacjenta lub uzytkownika).
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4.6 Gwarancja
Firma INTERACOUSTICS gwarantuje, ze:

e Urzadzenie MT10 nie zawiera wad konstrukcyjnych lub spowodowanych uzyciem
wadliwych materiatéw przez okres 24 miesiecy od daty dostawy przez Interacoustics do
klienta.

o Akcesoria nie zawierajg wad konstrukcyjnych lub spowodowanych uzyciem wadliwych
materiatdw przez okres dziewieédziesieciu (90) dni od daty dostawy przez Interacoustics
do klienta.

Jesli jakikolwiek produkt bedzie wymagat naprawy podczas obowigzywania gwaranc;ji, kupujgcy
winien zgtosi¢ sie bezposrednio do centrum serwisowego Interacoustics, aby okresli¢ odpowiednie
kroki naprawcze. Naprawa lub wymiana odbedzie sie na koszt firmy Interacoustics, zgodnie z
warunkami gwarancji. Produkt wymagajgcy naprawy powinien zosta¢ zwrdcony jak najszybciej, w
odpowiednim opakowaniu i z optaconymi kosztami wysyiki. Za utracenie lub uszkodzenie urzadzenia
podczas jego przesytki zwrotnej do firmy Interacoustics odpowiedzialno$¢ ponosi kupujacy.

Firma Interacoustics nie ponosi odpowiedzialno$ci za jakiekolwiek przypadkowe, posrednie lub wtoérne
uszkodzenia urzgdzen Interacoustics podczas ich zakupu lub okresu uzytkowania.

Powyzsze ustalenia dotyczg wytgcznie pierwszego uzytkownika. Gwarancja nie ma zastosowania w
odniesieniu do kolejnych wtascicieli produktu. Firma Interacoustics nie ponosi réwniez
odpowiedzialnosci za jakiekolwiek straty spowodowane zakupem lub uzytkowaniem produktu
Interacoustics, ktéry jest:

e naprawiony przez osobe, niebedgcej upowaznionym przedstawicielem serwisu
Interacoustics;

o zmodyfikowany w sposéb, ktéry wedtug firmy Interacoustics wptywa na stabilnosc¢ i
niezawodnos¢ jego dziatania;

¢ nieprawidtowo uzytkowany oraz zaniedbany, lub w ktérym zmieniono, zatarto lub usunieto
numer seryjny albo partii oraz

e nieprawidtowo konserwowany lub uzytkowany w sposoéb niezgodny z instrukcjg obstugi,
dostarczong przez firme Interacoustics.

Ta gwarancja zastepuje wszystkie inne gwarancje, wyrazone lub domniemane, oraz wszystkie
pozostate obowigzki lub zobowigzania firmy Interacoustics. Ponadto firma Interacoustics nie
upowaznia, bezposrednio lub posrednio, Zzadnego przedstawiciela lub innej osoby, ktéra w imieniu
firmy Interacoustics domniemywataby jakichkolwiek zobowigzan zwigzanych z zakupem produktéow
firmy Interacoustics.

FIRMA INTERACOUSTICS WYKLUCZA WSZYSTKIE INNE GWARANCJE, WYRAZONE LUB
DOMNIEMANE, t ACZNIE Z GWARANCJA ZGODNOSCI Z PRZEZNACZENIEM LUB
PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU, LUB ZASTOSOWANIA.
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Ponizsza dane techniczne obejmujg ogdine aspekty dziatania urzadzenia. Tympanometr MT10 jest
zaklasyfikowany jako Klasa lla urzadzenia, zgodnie z Aneksem IX (Czes$¢ 1) Dyrektywy UE dotyczacej
wyrobow medycznych. Jest przeznaczony do uzytku nieciggtego jako instrument do przesiewowych
badan tympanometrycznych.

Tympanometria
Typ instrumentu

Przeprowadzane analizy
Poziomy tonu sondy i
doktadnosé

Poziomy ci$nienia i doktadnosé
Zakres pomiaru pojemnosci
przewodu stuchowego

i doktadnos¢

Szybkos¢ przemiatania

Limity ci$nienia (odcinanie dla
bezpieczenstwa)

Liczba przechowywanych
prébek

Opcjonalnie:
Pomiary odruchow:
Tryby pomiaru

Poziomy tonu i doktadno$¢

Zakres pomiaru odruchéw
i doktadnos¢

Liczba pozioméw odruchéw

Analiza odruchéw

Cisnienie uzyte do pomiaru
odruchow.

Odciecie poziomu odruchu

Tympanometr do badan przesiewowych

Poziom szczytu zgodnosci (w ml). Cisnienie; Gradient (w daPa);
Pojemnos¢ przewodu stuchowego (ECV) @ 200 daPa.

226Hz +/-2%; 85dB SPL +/-2dB w zakresie od 0,2 ml do 5 ml.

od +200daPa do -400 daPa +/-10daPa lub +/-10% (w zaleznosci
od tego, ktory jest wiekszy) w zakresie.

od 0,2ml do 5ml +/-0,1ml lub +/-5% (w zalezno$ci od tego, ktéra
wartosc¢ jest wieksza) w catym zakresie.

Zwykle 200-300daPa/sek.; w zaleznosci od objetosci jamy
bebenkowe;.

od +600 do -800daPa

100 na tympanogram

Ipsilateralne

500Hz, 1kHz, 2kHz, 4kHz

Czestotliwosé +/-2%, konfigurowana w zakresie od 70dB do
100dB HL (4kHz ograniczone do 95dBHL) +/-2dB, w odniesieniu
do 2 ml objetosci kalibracji; kompensowana dla mierzonej
objetosci ucha.

od 0,01 ml do 0,5 ml +/-0,01 ml konfigurowany w odstepach 0,01
ml.

Cztery: 100dB z odstepem 5dB lub 10dB;
95dB, 90dB lub 85dB z odstepem 5dB.

Odruch zaliczony/nieudany na kazdym testowanym poziomie;
Maksymalna amplituda dla kazdego odruchu (widziana na
wydrukowanym raporcie i raporcie w komputerze);

Cisnienie, przy ktérym odruch zostat wykonany.

Cisnienie dla szczytu tympanogramu lub 0daPa (zawsze i zadaje
pytanie przed kazdym trybem testu)

Opcjonalne, zatrzymanie automatyczne po wykryciu odruchu.
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Wykrycie progu odruchu

Trwanie tonu odruchu
Liczba rekordéw zapisanych

w bazie danych pacjenta
Przechowywanie danych

Przechowywane dane

Tryby wyswietlania

Zegar
Przedziaty czasu
Podtrzymanie zasilania

Jezyki
Jezyki wyswietlanych informacji

Drukowanie
Obstugiwane drukarki

Interfejs

Drukowane informacje

Interfejs do komputera
Interfejs
Informacje przestane

Zasilanie
Typ baterii

Okres nagrzewania

Liczba rejestrowania dla
jednego zestawu baterii

Automatyczne opdznienie
wytgczenia

Prad jatowy

Konfigurowany od 0,01 do 0,50 ml w przyrostach co 0,01 ml.
0,6 sekundy.
30

Kazde zapis moze by¢ zapisany po wyswietleniu tympanogramu.
Przed zapisem nalezy wprowadzi¢ inicjaty pacjenta (A-Z, 0-9, ,-").
Inicjaty pacjenta, tympanogram i wykresy odruchdw, analizy dla
lewego i/lub prawego ucha, czas i data rejekordu, informacja,
ktére ucho byto testowane, czy rekord zostat wydrukowany i/lub
przestany do komputera, drukowane parametry i/lub wystane do
komputera, parametry wykorzystane do analizy, 128 bit-owy
globalny unikalny identyfikator (GUID).

Rekordy uporzgdkowane w porzadku przeciwnym do

chronologicznego (ostatni - pierwszy), z oznaczeniem zapisanych
danych, zgodnie z powyzszym opisem.

Przedziaty daty i czasu, ktére dotyczg catego zapisu i daty
ostatniej kalibracji

>30 dni bez zamontowanych baterii.

angielski, niemiecki, francuski

Sanibel MPTII.

Podczerwien, urzgdzenie IrDA, 9600 baud.

Miejsce na szczegoéty dotyczace pacjenta i lekarza, parametry
analizy tympanogramu, tympanogram, parametry analizy

odruchoéw, wykresy odruchdw, numer seryjny urzgdzenia, ostatnia
i nastepne daty kalibrac;ji

OBEX (Object Exchange) ustuga dziatajgca na ztgczu IrDA.
Automatyczna detekcja predkosci 9600 — 115200 baud.
Nagtowek pacjenta, petne dane dla lewego lub prawego ucha..
4 baterie alkaliczne AA lub

4 baterie akumulatorowe NiMH, ktére muszg mie¢ pojemnos¢
wiekszg niz 2,3 Ah.

Brak przy temperaturze pokojowej

Ok. 200 (alkaliczne AA)

90 lub 180 sekund.

70 mA
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Prad podczas testowania

Wymiary
Wyswietlacz

Wymiary

Waga (bez baterii)
Waga (z bateriami)

Srodowisko
Zakres temperatury

Zakres wilgotnosci

Zakres cisnienia
atmosferycznego

Zakres temperatury
przechowywania

Zakres wilgotnosci podczas
przechowywania

Zakres ci$nienia
atmosferycznego podczas
przechowywania
Zgodnosé ze standardami
Bezpieczenstwo

EMC

Charakterystyki

Znak CE

230 mA

128 x 64 pikseli / 8 linii, 21 znakéw

190 mm dtugos¢ x 80 mm szerokosé x 40 mm wysokos$¢, bez
sondy

225 mm diugos¢ - z sonda.

285 g

380 g

od +15°C do + 35°C
od 30% do 90% wilgotno$¢ wzgledna, bez kondensaciji

od 980 do 1040 hPa (mBar)
od -20°C do +50°C
od 10% do 95% wilgotnos¢ wzgledna, bez kondensacji. utrzymac

suche

od 900 do 1100 hPa (mBar)

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

IEC 60601-1-2
IEC 60645-5, Typ 2 Tympanometr

Do Dyrektywy Urzagdzeh Medycznych EU

5.1 Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC)

Zobacz zatagcznik w j. angielskim w plecy z podrecznikiem.
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10.

11.

Instrukcja przesytania danych —
stare pomiary

Uruchom baze danych ( OtoAccess™ lub NOAH).
Wyhierz odpowiedniego pacjenta.

Uruchom program Diagnostic Suite (przez OtoAccess™
lub NOAH).

Wybierz zaktadke IMP.
Wigcz urzgdzenie MT10.

Wybierz pozycje ,Data Management” (Zarzgdzanie
danymi).

Wybierz pozycje ,List Records” (Lista rejestréw).

Z listy rejestrow wybierz jeden, ktéry ma byé
przeniesiony, a nastepnie wybierz polecenie ,send to
computer” (wysytanie do komputera).

taczenie (komunikacja pomiedzy urzgdzeniem MT10 i
odbiornikiem na podczerwien)

Dane zostaty przeniesione do oprogramowania
Diagnostic Suite (5 sek.) (Data/pomiary sg pokazane z
przodu widoku)

Zapisz dane.
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Instrukcja przesytania danych —
PO pomiarze

1. Uruchom baze danych (OtoAccess™ lub NOAH).
2.  Woybierz odpowiedniego pacjenta.

3. Uruchom program Diagnostic Suite (przez
OtoAccess™ lub NOAH).

4. Wybierz zaktadke IMP.
5.  Wigcz urzgdzenie MT10.

6. Woybierz pozycje ,New Test” (Nowy test).
7. Wybierz ucho (Lewe/Prawe/Oba)

8.  Woyniki procesu (wyslij do komputera (lub zapisz i
wyslij)).

9. Nacisnij przycisk ,select” (wyslij), gdy bedg gotowe
(skieruj na odbiornik podczerwieni)

10. taczenie... (komunikacja pomiedzy urzadzeniem
MT10 i odbiornikiem na podczerwien)

11. Dane zostaty przeniesione do oprogramowania
Diagnostic Suite (5 sek.) (Data/pomiary sg pokazane z
przodu widoku).

12. Zapisz dane.
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Naudojimo instrukcijos — LT

Rankinis impedansinis audiometras MT10
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1.1 Apie $j vadova

Informacija Siame vadove taikoma rankiniam timpanometrui MT10.

Gamintojas: Kam pagaminta:
»Interacoustics A/S"
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart
Danija
Tel.: +45 6371 3555
Faksas: +45 6371 3522
El. paStas: info@interacoustics.com
Svetainé:  www.interacoustics.com

1.2 Paskirtis

MT10 — tai rankinis atrankos timpanometras, kuriuo galima atlikti timpanometrijos ir pasirinktinj Ipsi
refleksy testavimg. Naudojant MT10 duomenis galima iSsaugoti juos iSspausdinant (pasirinktinis
spausdintuvas) arba duomenis perkeliant j kompiuterj (pasirinktinis programinés jrangos modulis).

MT10 timpanometras skirtas naudoti audiologui, klausos sveikatos priezilros specialistui arba
kvalifikuotam laborantui tylioje aplinkoje (timpanometrija ir refleksai).

1.3 Gaminio aprasymas
MT10 skirtas naudoti audiologams, bendrosios praktikos gydytojams, klausos aparatus skirstantiems
asmenims ir vaiky sveikatos priezitros specialistams. Prietaisu atliekami dviejy tipo matavimai:

Timpanometrija naudojama matuoti ausies bignelio ir viduriniosios ausies atitikimui nustatyti
naudojant fiksuotg daznj esant jvairiam slégio verciy diapazonui.

Pasirinktinis:
Refleksy tyrimai naudojami akustiniams refleksams matuoti. MT10 matuojami ipsilateraliniai refleksai
ir, jei parenkama, refleksy matavimas automatiskai atliekamas sudarius timpanograma.

Sistemg sudaro toliau nurodytas pridedamos ir papildomos dalys:

Pridedamos dalys, MT10:

4 x 1,5V AA baterijos

Vienkartiniy ausy kiStuky komplektas
Naudojimo instrukcijos

Garantijos kortelé

Papildomos dalys:

.Keturi viename* bandomosios ertmés montazas
NeSiojamasis terminis spausdintuvas

2 terminio popieriaus ritiniai

.Diagnostic Suite” ir ,OtoAccess*™
Infraraudonujy spinduliy USB adapteris
Papildomas zondo kiStukas

Papildomi ausy kiStuky komplektai

S
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1.4  Perspéjimai ir jspéjimai

PERSPEJIMAS — nurodo pavojingg situacijg; jei jos nevengsite, asmuo gali Z{ti
arba patirti rimtg trauma.

A\
VA

JSPEJIMAS — naudojamas su saugos jsp&jamuoju simboliu ir nurodo pavojinga
situacija; jei jos nevengsite, asmuo gali patirti nesunkig arba vidutinio sunkumo
trauma.

NOTICE

PASTABA — naudojamas nurodyti darbo praktika, dél kurios traumos tikimybés
néra.

A\

1. Prietaisas néra pritaikytas naudoti aplinkoje, kurioje yra daug deguonies arba kartu su
degiomis medZiagomis.

1. Prietaisas néra pritaikytas naudoti aplinkoje, kur issilieja skysciy.

2. Elementg leidZziama keisti tik techninés prieZitros darbuotojams. ISardomos, suspaustos arba
nuo liepsnos ar aukstos temperatiros poveikio baterijos gali sprogti arba nudeginti.
Nesudarykite trumpo jungimo.

3. Ausy kisStukas yra vienkartinis.

4. Nekiskite ir niekaip kitaip nebandykite atlikti matavimu, jei tinkamas zondo ausy kiStukas néra
jrengtas jam skirtoje vietoje.

NOTICE

1. Zondo kistuka jkiSkite taip, kad jis nepraleisty oro, taiau nekelty skausmo pacientui.
Privaloma naudoti tinkama ir Svary ausy kistuka.

2. Naudokite tik pacientui priimting stimuliavimo intensyvuma.

3. Dauviklio korpuso jokiu badu neplaukite vandeniu arba jkiSimo prietaisais.

4. Nors 8is instrumentas tenkina atitinkamus EMS reikalavimus, reikia imtis atsargumo
priemoniy, kad nesant batinumui jo neveikty elektromagnetiniai laukai, pavyzdZiui, kuriuos
skleidZia mobilieji telefonai ir kt. Jei prietaisas naudojamas arti kitos jrangos, batina stebéti, ar
neatsiranda tarpusavio trikdziy.

Europos Sajungoje draudziama elektrinés ir elektroninés jrangos atliekas iSmesti kaip

nerusiuotas komunalines atliekas. Elektrinés ir elektroninés jrangos atliekose gali
bati pavojingy medziagy, todél jos turi bati surinktos atskirai. Tokie produktai
z2ymimi Salia pateiktu perbrauktos Siuksliy dézés su ratais simboliu. Siekiant
uztikrinti aukstg elektrinés ir elektroninés jrangos atlieky pakartotinio naudojimo ir
perdirbimo lygj, svarbu, kad tuo rapintysi ir vartotojai. Vengimas tvarkyti tokias
atliekas tinkamu badu gali kelti grésme aplinkai ir kartu Zmoniy sveikatai.

S
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2.1 ISpakavimas ir patikra
Patikrinkite, ar nepazeista dézé ir turinys
Gave prietaisg patikrinkite, ar siuntimo dézé nebuvo apgadinta ir pazeista. Jei dézé pazeista, jg reikia
saugoti tol, kol jos turinys bus patikrintas ir jsitikinta, kad néra jokiy mechaniniy ir elektriniy pazeidimy.
Jei prietaisas sugedes, kreipkités | vietos platintojg. 1I8saugokite siuntimo pakuote, kad jg galéty
patikrinti vezéjas ir draudikas.

ISsaugokite déze vélesniam siuntimui

MT10 pristatomas siuntimo dézéje, specialiai pagamintoje Siam prietaisui. ISsaugokite Sig déze — jos
prireiks, jei prietaisg teks iSsiysti remontui.

Jei reikia atlikti technine prieZitra, kreipkités | vietos platintoja.

Pranesimas apie trikumus

Patikrinimas prie$ prijungiant

Prie$ prijungiant gaminj prie elektros tinklo reikia dar kartg patikrinti, ar jis nepazeistas. Reikia atidZiai
apzilréti prietaiso korpusg ir visus priedus, ar jie nesubraizyti ir ar netriksta kokiy nors daliy.

Apie broka nedelsiant praneskite

Jei triiksta kokiy nors daliy arba prietaisas veikia blogai, apie tai reikia nedelsiant pranesti prietaiso
tiekéjui pateikiant sgskaitos ir serijos numerius bei i§samy problemos apibidinima. Sio vadovo gale
yra grazinimo aktas, kuriame galite aprasyti problema.

Naudokite grazinimo akta

Supraskite, kad jei techninés prieZidros inZinierius nezinos, kokios trikties ieSkoti, jis jos gali nerasti,
todél mums padésite, jei naudosite grazinimo akta, be to taip uztikrinsite, kad busite patenkinti trikties
pasalinimu.

2.2 Saugos taisyklés

Elektrosauga
Sis audiometras tenkina tarptautinio standarto IEC 60601-1 reikalavimus.

A\

Prietaisas néra pritaikytas naudoti aplinkoje, kurioje yra daug deguonies arba kartu su degiomis
medziagomis.
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2.3 Zyméjimas
Ant prietaiso esanciy simboliy paaiskinimas:

Simbolis PaaiSkinimas
® B tipo pridedamos dalys.
Prie paciento pridedamos dalys, kurios néra laidZios ir gali bati nedelsiant
nuo paciento nuimtos.

@ Zr. instrukcijy vadove

EEJA (ES direktyva)
E Sis simbolis reiskia, kad kai galutinis naudotojas norés §j produktg iSmesti,
jis turi bati atiduotas utilizuoti ir perdirbti specialiai atlieky surinkimo tarnybai.

CE Zenklas nurodo, kad ,Interacoustics A/S* tenkina Medicinos prietaisy

direktyvos 93/42/EEB Il priedo reikalavimus. ,TUV Product Service*,
identifikavimo nr. 0123, patvirtino sistemos kokybe.

0123

Greta simbolio esantis skai€ius nurodo pagaminimo metus.

Nenaudokite pakartotinai
Siuo simboliu pazymétos dalys skirtos naudoti tik vieng karta.

Etiketé, kuri yra baterijos skyriuje po baterija.

2.4 Jungtys
Infraraudonujy spinduliy adapteris (MT10 iSbandytas naudojant,Actysis ACTIR2000U“ USB adapterj, jj
rekomenduoja naudoti ,Interacoustics").

S
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Siame prietaise jrengtas realaus laiko laikrodis. Prie$ naudodami nustatykite vietos datg ir laikg, kad
baty tinkamai identifikuoti tyrimo duomenys ir kalibravimo busena

Labai svarbu bendraujant su pacientu prietaisu naudotis atsargiai. Kad tyrimas baty kuo tikslesnis, jo
metu prietaisas turi bati saugioje ir stabilioje padétyje.

3.1 Baterijy jdéjimas ir pakeitimas
MT10 prietaise galima naudoti Sarmines AA / LR6 baterijas (pvz., ,Duracell MN1500") arba
jkraunamasias nikelio-metalo hidrido (NiMH) baterijas. Dedamos keturios baterijos. Naudokite tik gerai
Zinomy gamintojy baterijas.

Jei MT10 bus naudojamas retai, rekomenduojame naudoti Sarminius elementus. NiMH baterijos
pasizymi dideliu savaiminio iSsikrovimo laipsniu, todél, jei jos bus nenaudojamos kelias savaites,
baterijas reikés jkrauti. Norédami jdéti elementus, nuimkite MT10 pagrinde esantj baterijy skyriaus
dangtelj. Elementus jdékite taip, kaip nurodyta baterijy skyriaus viduje.

Baterijas leidziama keisti tik aplinkoje, kur néra paciento. Operatoriui negalima vienu metu liesti
baterijos jungCiy ir paciento.

Baterijy, kurias jdéjote, tipg batina nurodyti meniu CONFIGURATION (konfigdracija). Numatytoji
nuostata yra ALKALINE (Sarminés). Norédami nuostatg pakeisti, pagrindiniame meniu pasirinkite
CONFIGURATION (konfigdracija) ir slinkite zemyn iki BATTERY TYPE (baterijos tipas), kaip aprasyta
toliau Siame vadove.

Baterijos bisenos indikatorius rodomas ekrano virSuje, deSiniajame kampe (iSskyrus tuos atvejus, kai
rodomi tyrimo rezultatai). Baterijos blisena rodoma kaip laipsniSkai iSsikraunanti baterija. Baterijas
reikia pakeisti tada, kaip prieSais simbolj rodomas ! arba kai nurodoma tai padaryti jjungimo metu.
ISémus baterijas konfiglracija, duomeny bazés turinys, kalibravimo nuostatos ir véliausio tyrimo
rezultatai iSlieka.

NOTICE Isimkite baterijas, jei priemonés nebus naudojamas tam tikrg laika.

3.2 Valdikliai ir indikatoriai

Trumpai paspauskite jjungimo / iSjungimo mygtuka, kad jjungtuméte MT10 (Zr. toliau esancgig schema).

J8ilimui laiko nereikia, taCiau kelias sekundes vyks trumpa diagnostiné procediara. Tuo metu veiks
vidinis siurblys. Norédami iSjungti, vél trumpai paspauskite jjungimo / iSjungimo mygtuka.

Trumpai paspauskite jjungimo / iSjungimo mygtukg MT10 prietaisui jjungti arba iSjungti.

Norédami slinkti per meniu arba nustatyti verte, spauskite nar§ymo mygtukg aukstyn ( T) ir Zemyn (
).

Paspauskite deSinjjj narSymo mygtukg ( — ), kad priimtuméte meniu pasirinkimg arba pereituméte prie
tolesnio veiksmo.

Paspauskite kairjjj narSymo mygtuka ( < ), kad atSauktuméte operacijg arba eituméte atgal j ankstesn;j
veiksma.
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@ Probe

Infrared window

ONIOFF Switch

@
Probe Zondas
Infrared window Infraraudonyjy spinduliy langas
LCD Screen Skystakristalis ekranas
Navigation Keys NarSymo mygtukai
On/Off Switch Jjungimo / iSjungimo jungiklis

Sasajos kalba
Sasajos kalbg (angly, pranciizy arba vokieciy) nustatysite CONFIGURATION (konfigdracija) meniu
esandiomis parinktimis.

Kairiojo ir desiniojo mygtuky funkcija daZniausiai rodoma apatinéje eilutéje ekrane. Kai tyrimas
nevykdomas ir per 90 sekundziy nepaspaudziamas joks mygtukas, MT10 automatiskai iSsijungia.
CONFIGURATION (konfigdracija) meniu §j laikg galima pratesti iki 180 sekundzZiy.

Sviesos diodai nurodo sistemos bisena:

Zalias 3viesos Geltonas Sviesos Biasena

diodas diodas

NesSvielia NesSvielia MT10 iSjungtas
Sviedia Nedvie€ia Budi ir parengtas naudoti

Nesdvielia Létai mirksi Bando sandarinti ausj

Létai mirksi Nedviecia Vykdo matavimg

Nedvietia Spardiai mirksi Siurblio klaida jjungiant
Sviedia Mirksi Siuncia duomenis j kompiuterj

S
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Y
7 B
MT10 Probe Parts Sl :
Nose cone
Nut Verzlé
Boss ISkySa
Probe Tip Zondo kiStukas
Seal Tarpiklis
Probe Parts Zondo dalys
Nose cone Snapelio kuginé dalis

Skylutés MT10 zondo kiStuke turi bati neuzsikimSusios. Joms uZsikim3us, parodomas perspéjamasis
praneSimas. Tada kiStukg reikia nuimti ir iSvalyti arba pakeisti.

Norédami kiStukg nuimti, atsukite snapelio kligine dal;j ir kiStukg nutraukite nuo zondo iSkysos. Zondo
kistuko pagrinde rasite mazg tarpikl]. Jj reikia patikrinti ir, jei pazeistas, pakeisti.

Keisdami kiStukg pasirQpinkite, kad tarpiklis bty tinkamai jkiStas — jo lygioji dalis turi lygiuotis su
lygigja dalimi zondo kiStuke. Zondo kiStukg uzstumkite ant i8ky3os ir uzdékite snapelio kagine dalj.
Snapelio kagine dalj reikia uzsukti tvirtai, taciau ne per daug stipriai. Snapelio ktginei daliai uzsukti
nenaudokite jokiy jrankiy.

Pakeitus kistuka, reikia atlikti kasdiene patikra.

3.4 Paleidimas ir meniu ekranas
Kai MT10 jjungiamas, pasirodo paleidimo ekranas; tuo metu atliekamos vidinés patikros ir nustatoma
siurblio pradiné blsena.

Pasibaigus paleidimo sekai, pasirodo uzraSas MAIN MENU (pagrindinis meniu):

MATN MENU n
NEW TEST
VIEW THE TAST TEST

DATLY CHECEK
Select

Meniu punktai ir instrukcijos raSomos didziosiomis raidémis.
Informacija ir praneSimai apie klaidg jprastai raSomi mazosiomis raidémis.

L
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3.5 MT10 — Meniu santrauka

3.5.1 Pagrindinio meniu parinktys

Meniu Submeniu

Puslapis 8

MAIN MENU NEW TEST (naujas tyrimas)
VIEW THE LAST TEST (zidréti paskutinj tyrimg)
DAILY CHECK (kasdiené patikra)
DATA MANAGEMENT (duomeny tvarkymas)
CONFIGURATION (konfigGracija)
SYSTEM INFORMATION (sistemos informacija)

(pagrindinis meniu)

3.5.2 Submeniu parinktys

Submeniu Parinktis
NEW TEST (naujas SELECT EAR
tyrimas) (parinkti ausj)

VIEW THE LAST TEST SELECT EAR
(zigréti paskutinj (parinkti ausj)
tyrima)

DAILY CHECK

(kasdiené patikra)

DATA MANAGEMENT  LIST RECORDS
(duomeny tvarkymas) (jrady sarasas)

DELETE RECORDS
(Salinti jrasus)

PRINT RECORDS
(spausdinti jrasus)

SEND RECORDS TO
PC (siysti jrasSus j
kompiuterj)

Pasirinkimai / apraSymas

Atidarykite, kad parinktuméte ausj (-is) tyrimui ir
pradétuméte tyrimg. Timpanograma daroma atlikus
refleksy matavimus (jei parinkta). Eigg nurodo
ekrane rodomi praneSimai ir Sviesos diodai.
Pabaigoje automatiSkai parodomas grafinis
vaizdas.

Atkuria paskutinj i8saugotg parinktos ausies tyrima.
Parodo timpanogramg ir refleksy rezultatus. Taip
pat leidZia paskutinj tyrimg iSspausdinti, siysti |
kompiuterj arba i§saugoti vidinéje duomeny bazéje.

Rodo zondo nustatytg tarj (ml).

Pateikiamas vidinéje duomeny bazéje iSsaugoty
tyrimy rezultaty sgrasas. Galima perzidréti,
iSspausdinti, siysti j kompiuterj arba Salinti atskirus
jrasus.

PaSalinami i8saugoti jraai. Parinkite:

ALL PRINTED RECORDS (visi iSspausdinti jrasai)
— PaSalinami visi jraSai, kurie buvo iSspausdinti.
ALL SENT RECORDS (visi siysti jrasai) —
PaSalinami visi jra8ai, kurie buvo iSsiysti j
kompiuterj.

ALL RECORDS (visi jrasai) — Pasalinami visi jrasai.

Spausdinami i§saugoti jrasai. Parinkite:
UNPRINTED RECORDS (neiSspausdinti jrasai) —
ISspausdinami visi anks€iau neiSspausdinti jrasai.
ALL RECORDS (visi jra8ai) — Pa8alinami visi jrasai.

PASTABA:

Rekomenduojama vienu metu nevykdyti keliy
jrasy perkélimo j kompiuterj (,,Diagnostic
Suite“), nes sistema néra tam paruosta.

S
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Jei parinksite ,Send records to PC* (Siysti jradus |
kompiuterj) ir perkelsite ,all records” (visi jrasai) /
,Uunsent records” (Nesiysti jrasai), ,Diagnostic
Suite” rodinyje pasirodys praneSimas: ,Ar norite
duomenis perraSyti naujais perkeliamais
duomenimis?*

Todél visi jrasai bus siun¢iami j paskirtajj aplankag
kompiuteryje ir ,Diagnostic Suite* ekrane pateiks
klausima, ar norite perradyti esamus duomenis.
Todél atskirus jraSus rekomenduojama siysti
parenkant parinkt;j ,List records” (Jrasy sarasas)
(kuri yra srityje ,Data Management* (Duomeny
tvarkymas)) ir parenkant norimg jrasa. (Atkreipkite
démes;j: prie$ perkeldami duomenis nepamirskite
Ealeisti LDiagnostic Suite" / ,Imp Module").

Session not saved

Chverwrite data with new transferred data 7

b

Atminkite, kad vienu metu prijungus USB infraraudonujy spinduliy imtuvg ir ,Sanibell II“ spausdintuva,
spausdintuvas gali pradéti spausdinti beprasmius duomenis i§ kompiuterio, nes atsiranda trukdziy —
infraraudonyjy spinduliy imtuvai vienas kitam trukdo veikti. TaCiau retai biina, kad naudotojai siysty
duomenis j kompiuterj ir spausdinty duomenis belaidZio rySio spausdintuvu. Jei susiklosto tokios
aplinkybés, pasirtpinkite, kad du Siy prietaisy infraraudonujy spinduliy langeliai baty nukreipti tiesiai

vienas j Kita.
CONFIGURATION TODAY'S DATE
(konfigdracija) (Siandienos data)

REFLEX SELECTION
(reflekso parinkimas)
(jei josy versija turi Sig
funkcija)

REFLEX LEVELS
(reflekso lygiai)

Pasirinktinis:
REFLEX
FREQUENCIES
(refleksy dazniai)

Nustatoma vidinio laikrodzio data ir laikas.

Parenkama, kada bus matuojami refleksai:
ALWAYS MEASURE (matuoti visada) — Refleksai
matuojami visada.

NEVER MEASURE (niekada nematuoti) —
Refleksai niekada nematuojami.

ONLY IF PEAK FOUND (jei aptinkamas pikas) —
Refleksai bus matuojami tik tuo atveju, jei if MT10
aptinka pikg timpanogramoje.

PROMPT TO MEASURE (raginimas matuoti) —
Kiekvieno tyrimo pradzioje naudotojo klausiama, ar
atlikti refleksy matavima.

Refleksy tyrimui parenkamas maksimalus tono
lygis. Galima nustatyti 100 dB (5 dB arba 10 dB
Zingsniais) arba 95 dB, 90 dB arba 85 dB 5 dB
Zingsniais.

Galima parinkti tokius refleksy tyrimo daznius: tik
1KHz arba 500, 1000, 2000 ir 4000.

s
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SYSTEM
INFORMATION
(sistemos informacija)

REFLEX
THRESHOLD
(refleksy slenkstis)

REFLEX AUTO-
STOP (refleksy auto.
stabdymas)

REFLEX FILTER
(refleksy filtras)

PRINTER
(spausdintuvas)
BATTERY TYPE
(baterijos tipas)

POWER-OFF DELAY
(iSsijungimo delsa)

LCD CONTRAST
(skystakristalio
ekrano kontrastas)

EAR SEAL CHECK
(ausies sandarumo
patikra)

REPORT CAL.
DATES (nurodyti
kalibr. datas)

SET DATE FORMAT
(nustatyti datos
formata)

HOSPITAL NAME
(ligoninés
pavadinimas)

DEPARTMENT
(skyrius)

RELOAD DEFAULTS
(atkurti numatytgsias
nuostatas)

SELECT LANGUAGE
(parinkti kalbg)

Puslapis 10

Parenkamas atitikimo, lemiancio reflekso aptikima,
pokytis. Galima reguliuoti 0,01 ml Zingsniais nuo
0,01 iki 0,5 ml.

Numatytoji nuostata: 0,03 ml.

Jei Si parinktis parinkta, kai aptinkamas refleksas,
refleksy matavimas esant kiekvienai daznio vertei
stabdomas. Numatytoji nuostata: YES (taip).

Galima parinkti 2 Hz arba 1,5 Hz. Parinkus
mazesne verte, diagrama bina sklandesné.

Sanibel MPTII

Galima parinkti Alkaline arba NiMH (nuo to
priklauso baterijos bUsenos rodmuo ir perspéjimas
apie iSsikrovusig baterija).

Laikas iki prietaiso iSsijungimo, jei
nepaspaudziamas joks mygtukas. Galima parinkti
90 arba 180 sekundziy.

Galima keisti ekrano kontrastg: 0—15. Numatytoji
nuostata: 7.

Galima parinkti QUICK (sparcioji) arba
THOROUGH (tikslioji).

Galima parinkti PRINT CAL. DATES (spausdinti
kalibr. datas) arba HIDE CAL.DATES (slépti kalibr.
datas).

Galima parinkti DD/MM/YY arba MM/DD/YY

Galima jvesti ligoninés pavadinimg (jis bus
iSspausdinamas spaudinio virsuje).

Galima jvesti skyriaus pavadinimg (jis bus
iSspausdinamas spaudinio virsuje).

Pirmiau nurodytoms parinktims grgZinamos
numatytosios nuostatos.

Galima parinkti ENGLISH (angly), GERMAN
(vokiec€iy) arba FRENCH (pranciizy) sgsajos kalba.

Rodoma: Baterijos jtampa
Programinés jrangos versija
Kalibravimo data
Kita kalibravimo data
Prietaiso serijos numeris
Dabartiné data ir laikas
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4.1 Bendrosios techninés prieziuiros proceduros
MT10 yra tikslusis prietaisas. Su juo elkités atsargiai, tada jis iSliks tikslus ir gerai veiks. Prie$ valydami
prietaisg iSimkite baterijas. Prietaiso skydelj ir korpusg valykite mink&tu, drégnu audiniu ir nestipraus
poveikio valikliu. Neleiskite drégmei patekti j prietaisa.

4.2 Priedy valymas

Ausy kistukus reikia pakeisti juos panaudojus vieng karta.
Su zondu ir priedais elkités atsargiai.

Zondo kistukas ir atitinkamas jo sandarinimo tarpiklis yra kei€iami elementai. Kaskart prie$ kiSant |
ausj zondo kiStukg batina patikrinti, ar jis nepazeistas ir ar né vienas pro jj einantis vamzdelis néra
uzsikim3es. Prireikus, jj reikia pakeisti.

Jei pastebite sandarinimo tarpiklio susidéveéjimo pozymiy arba jei jtariate, kad yra slégio nuotékis,
sandarinimo tarpiklj reikia pakeisti.

Svarbi pastaba: pasirGpinkite, kad j zondg nepatekty drégmés, kondensato, skysciy ar neSvarumy.

4.3 Prietaiso kalibravimas ir grazinimas
Rekomenduojamas MT10 kalibruoti kas metus. Dél iSsamesnés informacijos kreipkités |
.Interacoustics”.

Kai prietaisg grazinate, kad baty atliktas pakartotinis kalibravimas, naudokite originalias siuntimo
pakuotés medZiagas. Prie§ supakuodami prietaisa, jj jdékite j plastikinj maiSelj, kad j zondg nepatekty
neSvarumy ir dulkiy. Su instrumentu nesiyskite baterijy.

Kalibravimo procedira aprasyta techninés prieZilros vadove; jj galima gauti pateikus prasyma.

AN

Sio jrenginio nemodifikuokite, jei neturite jgaliojimo.

~Interacoustics“ pagal uzsakyma gali pateikti grandiniy schemas, detaliy sgradus, aprasus, kalibravimo
instrukcijas ir kitg informacijg, reikalingg techninés priezitiros darbuotojams pataisyti tas timpanometro
dalis, kurias ,Interacoustics® laiko galimomis taisyti techninés prieZzitros darbuotojams.

4.4 Kaip valyti , Interacoustics” gaminius
Sutepus prietaiso arba jo daliy pavirSiy, valykite mink3tu audiniu, suvilgytu nestipraus poveikio
vandens ir indy plovimo ar panaSaus pobudZio priemoniy miSiniu. DraudZiama naudoti organinius
tirpiklius ir aromatinius aliejus. Pasirapinkite, kad | prietaiso ar priedy vidy nepatekty skyscio.

A

e Prie$ valydami prietaisg batinai iSjunkite ir atjunkite nuo maitinimo 3altinio.

S
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e Visus atvirus pavirSius valykite minkStu audiniu, Siek tiek sudrékintu valomuoju tirpalu.
e Prietaiso ar priedy neautoklavuokite, nesterilizuokite, nenardinkite j jokj skyst;.

e Jokiy prietaiso ar priedy daliy nevalykite kietais arba smailiais daiktais.

Prie$ valydami, dalims, kurios turéjo salytj su skysciais, neleiskite iSdziati.

Guminiai ausy kistukai arba poroloniniai ausy kitukai yra vienkartinés dalys.
Pasirdpinkite, kad ant prietaisy ekrany nepatekty izopropilo alkoholio.

Pasirtpinkite, kad ant prietaisy ekrany nepatekty izopropilo alkoholio.

Rekomenduojami valomieji ir dezinfekavimo tirpalai:
e Siltas vanduo su nestipraus poveikio, neabrazyviniu valomuoju tirpalu (muilu)

e |prasti ligoninése naudojami baktericidai
e 70 % izopropilo alkoholias — tik kietiems dengiamiesiems pavirSiams

Proceddra
e Prietaisg valykite iSorinj korpusg nusluostydami audiniu be pukeliy, Siek tiek sudrékintu
valomuoju tirpalu.

4.5 Informacija dél remonto
Bendrové ,Interacoustics” uz jrangos CE Zenklo galiojima, poveikj saugai, patikimumg ir veikimo
charakteristikas atsakinga tik tuo atveju, jei tenkinamos Sios salygos:
1. surinkimag, iSplétimg, pakartotinj reguliavima, modifikavima ir remontg vykdo jgalioti asmenys;
2. paisoma 1 mety techninés priezitros intervalo;
3. elektros tinklo atitinkamoje patalpoje jrengimo sistema tenkina atitinkamus reikalavimus;
4. jrangg naudoja jgalioti asmenys paisydami ,Interacoustics” pateikiamos dokumentacijos.

Labai svarbu, kad kiekvieng kartg i$kilus problemai klientas (agentas) uZpildyty GRAZINIMO
ATASKAITA ir jg i8siystu bendrovei

DGS Diagnostics Sp. z 0.0.

ul. Sloneczny Sad 4d

72-002 Doluje

Polska
Tai taip pat bdtina atlikti kiekvieng kartg, kai instrumentas grgzinamas bendrovei ,Interacoustics”. (Tai,
be abejo, taikoma ir blogiausiu atveju, kai pacientas arba naudotojas Ziiva arba rimtai sutrikdoma jo
sveikata, nors tokio atvejo tikimybé nejtikétina).

4.6 Garantija
INTERACOUSTICS garantuoja, kad:

e prietaisas MT10 jprastinémis naudojimo ir techninés prieZitros sglygomis neturés
medZiagy ir gamybos defekty 24 ménesius nuo tos dienos, kai ,Interacoustics” pristaté
prietaisg pirmajam pirkéjui;

e prietaiso priedai jprastinémis naudojimo ir techninés priezilros sglygomis neturés
medziagy ir gamybos defekty devyniasdeSimt (90) dieny nuo tos dienos, kai
.Interacoustics” pristaté juos pirmajam pirkéjui.

Jei bet kuriam gaminiui prireikty remonto nurodytu garantiniu laikotarpiu, pirkéjas turi kreiptis tiesiai |
vietinj ,Interacoustics” techninés priezilros centrg, kuris nustatys, kur prietaisas turi bati
remontuojamas. Pagal Sios garantijos sglygas taisymo darbus apmokés arba gaminj savo leéSomis
pakeis ,Interacoustics®. Gaminys, kurj reikia taisyti, turi bati grgZintas tiekéjui nedelsiant, tinkamai
supakuotas ir apmokant pasto iSlaidas. Gaminio praradimo arba pazeidimo grgzinant jj
~Interacoustics® rizikg turi prisiimti pirkéjas.
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Jokiu atveju ,Interacoustics® neprisiima atsakomybés uz jokig atsitiktine, netiesiogine ar pasekmiy
sukeltg Zalg, patirta dél bet kurio ,Interacoustics® gaminio jsigijimo arba naudojimo.

Tai galioja tik pirmajam pirkéjui. Si garantija negalioja jokiam vélesniam gaminio savininkui arba
naudotojui. Be to, Si garantija negalioja, ir ,Interacoustics® neprisiima atsakomybés dél jokiy nuostoliy,
susijusiy su bet kurio ,Interacoustics“ gaminio jsigijimu arba naudojimu, jei jis buvo:

e remontuotas ne jgaliotojo ,Interacoustics” techninés priezitros atstovo;

e pakeistas taip, kad, ,Interacoustics“ nuomone, tai turéjo jtakos jo stabilumui ir patikimumui;

e naudojamas netinkamai, nertpestingai arba pateko j nelaimingg jvyk|, arba buvo pakeistas,
sunaikintas arba paSalintas jo serijos arba partijos numeris, arba

instrukcijoje.

Si garantija pakeicia visas kitas garantijas, iSreiktas arba numanomas, bei visus kitus ,Interacoustics*
jsipareigojimus ir prievoles, ir ,Interacoustics“ nei tiesiogiai, nei netiesiogiai neduoda ir nesuteikia
jgaliojimo jokiam atstovui arba kitam asmeniui ,Interacoustics” vardu prisiimti jokios atsakomybés,
susijusios su ,Interacoustics“ gaminiy pardavimu.

,INTERACOUSTICS" ATSISAKO VISY KITUY ISREIKSTY ARBA NUMANOMUY GARANTIJUY,
JSKAITANT BE KOKIAS GARANTIJAS DEL PAKLAUSOS, FUNKCIONALUMO ARBA TINKAMUMO
IR TAIKYMO KONKRETIEMS TIKSLAMS.
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Cia pateiktos techninés specifikacijos apima bendruosius prietaiso aspektus. MT10 timpanometras yra
Ila klasés prietaisas pagal ES Medicininiy prietaisy direktyvos IX prieda (1 skyriy). Tai yra trumpalaikio

naudojimo atrankos timpanometras.

Timpanometrija
Prietaiso tipas

Atlikta analizé

Zondo tono lygiai ir tikslumas
Sleégio lygiai ir tikslumas
Ausies tdrio matavimo
diapazonas ir tikslumas
Skleistinés sparta

Slégio ribos (saugos
diapazonas)

ISsaugoty pavyzdziy skaicius
Pasirinktinis:
Refleksy matavimai

Matavimo veiksenos

Refleksy tono lygiai ir tikslumas

Refleksy matavimo diapazonas
ir tikslumas

Refleksy lygiy skaicius

Refleksy analizé

Refleksui matuoti naudotas
slégis

Refleksy lygio pertrukis
Reflekso slenkscio aptikimas

Reflekso tono trukmé

Atrankos timpanometras

Atitikties piko lygis (ml). Vienodas slégis; gradientas (daPa);
Ausies kanalo tiris (ECV) esant 200 daPa.

226 Hz +/-2 %; 85 dB SPL +/-2 dB 0,2-5 ml diapazone.

Nuo +200 daPa iki -400 daPa +/-10 daPa arba +/-10 %
(atsizvelgiant j tai, kuri verté didesné) per visg diapazona.

Nuo 0,2 ml iki 5ml +/-0,1 ml arba +/-5 % (atsizvelgiant j tai, kuri
verté didesné) per visg diapazong.

Jprastai 200-300 daPa/sek.; priklauso nuo ausies ir ertmés tdrio.

Nuo +600 iki -800 daPa

100 vienoje timpanogramai

Pasirinktinis ipsilateralinis

500 Hz, 1 kHz, 2 kHz, 4 kHz

Daznis +/-2 %, konfiglruojamas diapazone nuo 70 dB iki 100 dB
HL (4k Hz ribojamas iki 95 dBHL) +/-2 dB, ataskaitos tasSku
laikomas 2 ml kalibravimo tiris; kompensuoja iSmatuotajj ausies
tarj.

Nuo 0,01 ml iki 0,5 ml +/-0,01 ml, konfigruojamas 0,01 ml
Zingsniais.

Keturi: 100 dB 5 dB arba 10 dB Zingsniais;
95 dB, 90 dB arba 85 dB 5 dB Zingsniais.

Refleksy patvirtinimas / nepatvirtinimas kiekviename tirtame
lygyje;

Maksimali kiekvieno reflekso amplitudé (nurodyta iSspausdintoje
ataskaitoje ir kompiuterinéje ataskaitoje);

Slégis, kuriam esant atliktas refleksas.

Slégis esant timpanogramos pikui arba 0 daPa (veiksenos
~Always" (visada) ir ,Prompt Before Each Test" (klausti pries
kiekvieng tyrima)

Pasirinktis, automatinis stabdymas aptikus refleksg.

Konfigdruojama nuo 0,01 iki 0,50 ml 0,01 ml padalomis.

0,6 sekundés.
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Paciento duomeny bazéje
iSsaugoty jrasy skaicius

Duomeny saugykla

Laikomi duomenys

Ekrano veiksena

Realaus laiko laikrodis
Laiko antspaudas
Atsarginis elektros maitinimas

Kalbos
Sasajos kalbos

Spausdinimas
Tinkami spausdintuvai

Sasaja

ISspausdinama informacija

Nuoseklioji sasaja su
kompiuteriu
Sasaja

Siun¢iama informacija

Elektros maitinimas
Baterijy tipai
JSilimo periodas

JraSy naudojant vieng elementy
komplekta skaicius

Automatinio iSsijungimo delsa
Srové esant budéjimo veiksenai

Srové vykdant tyrimag

MT10 Naudojimo instrukcija - LT

30

Kai perzitrima timpanograma, galima iSsaugoti bet kokj jrasa.
Pries iSsaugant batina jvesti paciento inicialus (A—Z, 0-9, ,-“).
Paciento inicialai, timpanograma ir kairiosios ausies ir (arba)
desSiniosios ausies refleksy schemos bei analizés, jraSymo laikas ir
data, kuri ausis buvo tirta, ar jraSas buvo iS§spausdintas ir (arba)
siystas j kompiuterj, ar ne, iSspausdinti ir (arba) j kompiuterj siysti
parametrai, analizei naudoti parametrai, 128 bity visuotinis
unikalus identifikatorius (GUID).

Jra8ai pateikti atvirkstine chronologine tvarka (véliausias

pateikiamas pirmas) nurodant iSsaugojimo datg, kaip aprasyta
pirmiau.

Laiko ir datos atspaudu Zymimi visi jrasai iki véliausios kalibravimo
datos.

> 30 dieny be pagrindiniy baterijy.

Angly, vokie€iy arba prancizy

.Sanibel MPTII®,

Infraraudonuyjy spinduliy, ,IrDA* aparatiné jranga, 9 600 boduy.
Vieta paciento ir gydytojo praktiko informacija, timpanogramos
analizés parametrai, timpanograma, refleksy analizés parametrai,

refleksy schema, prietaiso serijos numeris, véliausioji ir blisima
kalibravimo datos.

OBEX (objekty mainy) paslauga, veikianti vir$ IrDA déklo.
AutomatiSkai parenkama sparta nuo 9 600 iki 115 200 body.

Paciento antrasté, visi kairiosios arba deSiniosios ausies
duomenys.

4 Sarminiai AA elementai arba

4 NIMH jkraunamos baterijos, kuriy talpa turi virSyti 2,3 Ah.

Néra (esant kambario temperatirai)

Apytikriai 200 (Sarminiai AA)

90 arba 180 sekundziy.
70mA
230mA
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Fizinés savybés
Ekranas

Matmenys

Svoris (be baterijy)

Svoris (su baterijomis)
Aplinkosauga
Eksploatavimo temperaturos

diapazonas

Eksploatavimo drégnumo
diapazonas

Eksploatavimo atmosferinio
slégio diapazonas

Sandéliavimo temperatiros
diapazonas

Sandéliavimo drégnumo
diapazonas

Sandéliavimo atmosferinio

slégio diapazonas

Atitiktis standartams
Sauga

EMS:

Veikimo charakteristikos

CE zenklinimas

MT10 Naudojimo instrukcija - LT

128x64 pikseliai / 8 eilutés, 21 simboliai

190 mm ilgis x 80 mm plotis x 40 mm aukstis be zondo)
225 mm ilgis su zondu.

285¢g

380g

Nuo +15 C° iki +35 C°

30-90 % santyk. drégn., be kondensato

Nuo 980 iki 1 040 mb

Nuo -20 C° iki +50 C°

10-95 % santyk. drégn., be kondensato. laikykite sausai

Nuo 900 iki 1 100 mb

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

IEC 60601-1-2
IEC 60645-5, 2 tipo timpanometras

Pagal ES Medicininiy prietaisy direktyvg
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11.

Duomeny perkélimo vadovas —
Seni duomenys

Paleiskite duomeny baze (,OtoAccess™" arba NOAH )
Parinkite tinkamg pacientg

Paleiskite ,Diagnostic Suite* (haudodami ,OtoAccess™"
arba NOAH )

Parinkite skirtukg IMP
Jjunkite MT10

Parinkite ,Data Management® (Duomeny tvarkymas).

Parinkite ,List Records” (Jrasy sara3as).

JraSy sgrasSe parinkite vieng jradg, kurj norite perkelti, ir
parinkite ,send to computer® (siysti j kompiuterj).

Prisijungiama (MT10 ir infraraudonujy spinduliy imtuvo
spasisveikinimas")

Duomenys perkelti j ,Diagnostic Suite“ (5 sek.)
(Duomenys / matavimo vertés rodomos priekiniame
rodinyje)

JraSykite duomenis.

-
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Duomeny perkélimo vadovas —
Atlikus matavimag

1. Paleiskite duomeny baze (,OtoAccess™* arba NOAH )
2. Parinkite tinkama pacientg

3. Paleiskite ,Diagnostic Suite* (nhaudodami ,OtoAccess™*"
arba NOAH )

4. Parinkite skirtukg IMP
5. Jjunkite MT10

6. Parinkite ,New Test" (Naujas bandymas)
7. Parinkite ausj (kairiajg / deSiniaja / abi)

8. Apdorokite rezultatus (siyskite | kompiuterj (arba jraSykite
ir siyskite))

9. Spustelékite ,select” (parinkti), kai bus paruosta
(nukreipkite j infraraudonyjy spinduliy imtuvg)

10. Prisijungiama... (MT10 ir infraraudonujy spinduliy imtuvo
~pasisveikinimas")

11. Duomenys perkelti j ,Diagnostic Suite” (5 sek.)
(Duomenys / matavimo vertés pavaizduotos i$ priekio)

12. JraSykite duomenis.

-
Interacoustics
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1.1 Ké&esolevast juhendist
Kéesolev juhend kehtib toote MT10 puhul

Tootja: Toodetud (kellele):
Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Taani

Tel: +45 6371 3555

Faks: +45 6371 3522

E-post: info@interacoustics.com

Veebisait: www.interacoustics.com

1.2 Sihtotstarve

MT10 on k&es hoitav s6eluuringute timpanomeeter, mis véimaldab teha timpanomeetriat ja
ipsilateraalsete reflekside testimist. MT10 v8imaldab andmete talletamist printides (valitav printer) voi
nende Ulekandmist arvutisse (valitav tarkvaramoodul).

MT10 timpanomeeter on mdeldud kasutamiseks audioloogidele, kuulmiskeskuse spetsialistidele v&i
valjadpetatud tehnikule vaikses keskkonnas (timpanogramm ja refleksid).

1.3 Tootekirjeldus

MT10 timpanomeeter on mdeldud kasutamiseks audioloogidele, tldarstidele, kuuldeaparaatide
midjatele ja lastearstidele. Instrumendiga saab teostada kahte sorti mddtmisi:

Tumpanomeetrit kasutatakse kuulmekile liikuvuse ja keskkdrva rohu kindlal sagedusel médtmiseks
erinevatel rdhutasemetel.

Lisakasutusvdimalused:

Reflekside testimist kasutatakse ipsilateraalsete reflekside mddtmiseks. MT10 m&&dab
ipsilateraalseid reflekse, kui valitud, siis teostatakse reflekside md6tmist automaatselt, parast
timpanogrammi tegemist.

Susteem koosneb jargmistest komplekti kuuluvatest osadest ja lisatarvikutest:

MT10 komplekti kuuluvad osad:
4x1,5V AA-patareid

Komplekt Uhekordseid kdrvaotsakuid
Kasutusjuhend

Garantiikaart

Lisatarvikud:

4 - hes kubatuuri testimise komplekt Kandekott
Kaasaskantav termoprinter

2 rulli termopaberit

Diagnostic Suite'i tarkvara ja OtoAccessi andmebaasi™
Infrapunaliidese USB-adapter

Taiendav sondi ots

Lisapaar kdrvaotsakuid

Diagnostic Suite'i tarkvara ja OtoAccessi andmebaasi™
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MT10 Kasutusjuhend — ET Lk 2

1.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud

A HOIATUS osutab ohuolukorrale, mille mittevaltimise tagajarjeks vdib olla surm

vdi tdsine kehavigastus.

ETTEVAATUST osutab koos hoiatussiimboliga kasutamisel ohuolukorrale, mille
mittevaltimine vdib pdhjustada vaiksema voi keskmise kehavigastuse.

NOTICE MARKUS osutab tegevustele, mis ei ole seotud kehavigastustega

A

1, Instrument ei ole mBeldud kasutamiseks hapnikurikkas keskkonnas, vdi kasutamiseks koos

1. kergestisiittivate ainetega.

1.

1.

1. Instrument ei ole méeldud kasutamiseks keskkondades, mis on avatud vedelike leketele.

1.

2. Toiteelementi vGivad vahetada ainult hooldustehnikud. Toiteelemendid vdivad plahvatada vGi

1. tekitada poletushaavu, kui neid voetakse lahti, purustatakse voi need puutuvad kokku korgete

1. temperatuuridega. Arge tekitage luhitihendust.

3. Kadrvaotsakud on thekordseks kasutamiseks.

4. Arge sisestage kdrva selleks mitteettenahtud otsakut vi piitidke teha mdotmist nduetekohase
otsakuta.

NOTICE

1. Veenduge sondiotsa sisestamisel, et oleks tagatud 6hutihe Glhendus ning jélgige, et patsient ei
saa mingil viisil vigastada. Kohustuslik on kasutada ainult selleks ette ndhtud puhtaid otsakuid.

2. Kasutage ainult stimuleerimistugevusi, mida patsient talub.

3. Arge puhastage mingil juhul veega muunduri korpust vi krva sisestatavaid instrumente.

4. Kuigi instrument vastab kohalduvatele EMU nduetele, tuleb sellegipoolest votta tarvitusele

ettevaatusabin@usid mittevajaliku elektromagnetkiirguse (naiteks mobiiltelefonide jms oma)
mojude valtimiseks. Kui seadet kasutatakse teiste seadmete laheduses, tuleb jalgida, et ei
tekiks vastastikusi haireid.

Euroopa Liidus on keelatud kasutatud elektri- ja elektroonikaseadmete

korvaldamine koos sorteerimata olmeprugiga. Elektri- ja elektroonikajaatmed

vlivad sisaldada ohtlikke aineid ja seetdttu tuleb need eraldi kérvaldada.

Sellised seadmed on margistatud kérvaloleva méargisega, mis kujutab ristiga

prugikonteinerit. Tarbijapoolne koostéévalmidus on tahtis, et tagada
taaskasutuse ning elektri- ja elektroonikaseadmete Umbertdodtlemise kdrge tase. Selliste
jaatmete kdrvaldamisega seotud nduete eiramisel voite keskkonda ja sellest tulenevalt
inimeste tervist kahjustada.

e 3
bt

Interacoustics




2.1 Lahti pakkimine ja kontrollimine
Kontrollige pakendit ja sisu kahjustuste suhtes
Instrumendi vastu votmisel kontrollige pakendit kahjustuste suhtes. Kui pakend on kahjustunud, tuleks
seda hoida alles kuni kdiki tarnitud tooteid on mehaaniliselt ja elektriliselt kontrollitud. Kui instrument
on defektne, vBtke Uhendust kohaliku edasimtitjaga. Séilitage pakend veoettevdtte ekspertiisi ja
kindlustusndude esitamise jaoks.

Hoidke pakend tuleviku tarbeks alles

MT10 tarnitakse oma pakendis, mis on spetsiaalselt selle seadme jaoks kujundatud. Palun hoidke see
pakend alles. Seda on vaja, kui instrument tuleb hooldamiseks tagasi saata.

Kui instrument vajab hooldust, votke tihendust kohaliku edasimuijaga.

Defektidest teavitamine

Kontrollige enne Gthendamist

Enne toote Uhendamist tuleb seda veel kord kahjustuste suhtes kontrollida. Kogu korpust ja kdiki
tarvikuid tuleb kontrollida visuaalselt kriimustuste ja osade puudumise suhtes.

Teavitage kdikidest riketest viivitusteta

Rikke vdi mdne osa puudumise korral tuleb sellest instrumendi tarnijat kohe teavitada koos ostu-
mudgiarvet, seerianumbrit ja probleemi puudutava Uksikasjaliku teabega. Kéesoleva juhendi [6pust
leiate , Tagastamisraporti“, mille abil saate probleemi tapselt kirjeldada.

Palun kasutage , Tagastamisraportit”

Hooldusinsenerid ei tea, millist probleemi otsida ja ta ei pruugi probleemi iima veakirjelduseta ka
tuvastada. ,Tagastamisraporti“ kasutamine aitab seega neil t6husalt tdétada ja on teile parimaks
garantiiks, et probleem lahendatakse teid rahuldavalt.

2.2 Ohutusnoduded

Elektriohutus:
Audiomeeter vastab rahvusvahelise standardi IEC 60601-1 nduetele.

A\

Instrument ei ole m&eldud kasutamiseks hapnikurikkas keskkonnas, vdi kasutamiseks koos
kergestisuttivate ainetega.
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2.3 Tahistused

Seadmel vBivad olla jargmised tahistused:

Simbol Seletus

B-tutpi kokkupuutuvad osad.

Patsiendiga kokkupuutuvad osad pole elektrit juhtivad ning need saab kohe
patsiendi kiljest eemaldada.

Vt kasutusjuhendit

See stimbol nditab, et juhul, kui IBppkasutaja soovib toote kérvaldada, tuleb
see viia korduvkasutuseks spetsiaalsesse kogumispunkti.

CE-maérgis néitab, et Interacoustics A/S vastab Meditsiiniseadme direktiivi
93/42/EMU Lisa Il nduetele. TUV, identifitseerimisnumber 0123, on
kvaliteedikontrolli siisteemi heaks kiitnud.

k
E WEEE (EL-direktiiv)
0123

Siumboli kdrval asuv number viitab tootmise aastale.

Arge taaskasutage
Osad, mis on tahistatud selle siimboliga, on mdeldud thekordseks
kasutamiseks.

Silt asub toiteelemendi all patarei-/akukambris.

2.4 Uhendused

Infrapunaadapter (MT10-t on testitud kasutades Actysis ACTIR2000U USB-adapterit, Interacoustics
soovitab seda kasutada selles seadmes).
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Instrument on varustatud reaalaja kellaga. Enne kasutamist méérake kohalik kuupaev ja kellaaeg, et
tagada testandmete ja kalibreerimisoleku dige tuvastamine.

Patsiendiga kontaktis olles kasutage instrumenti vaga ettevaatlikult. Optimaalse tapsuse
saavutamiseks tuleb jaada uuringu ajal rahulikuks ja end véimalikult vahe liigutada.

3.1 Toiteelementide paigaldamine ja vahetamine
MT10-ne toiteallikaks v8ivad olla AA-tlilpi leeliselemendid / LR6 patareid (nt Duracell MN1500) v&i
taaslaetavad nikkel-metallhidriidakud (NiMH). Vaja on nelja toiteelementi. Kasutage ainult
usaldusvaarsete tootjate toiteelemente.

Kui MT10-t kasutatakse harva, soovitame kasutada leeliselemente. Taaslaetavate toiteelementide
isetlihjenemise kiirus tingib nende laadimise vajaduse, kui neid ei kasutata, iga paari nadala tagant.
Toiteelementide eemaldamiseks votke &ra patarei-/akukambri kate, mis asub MT10-ne pdhja all.
Jargige juhiseid ning paigaldage toiteelemendid patarei-/akukambrisse.

Toiteelemente peab vahetama valjaspool patsiendi teenindusruume. Kasutaja ei tohi puudutada
samaaegselt toiteelemendi klemme ja patsienti.

Kasutatava toiteelemendi tiitibi peab maarama meniist CONFIGURATION (KONFIGURATSIOON).
Vaikevaartuseks on maaratud ALKALINE (LEELISELEMENT). Seade muutmiseks valige peamenidst
CONFIGURATION (KONFIGURATSIOON), seejarel leidke mentukirje BATTERY TYPE
(TOITEELEMENDI TUUP), nagu kirjeldatud kasutusjuhendi hilisemates peatiikkides.

Toiteelemendi oleku naidik kuvatakse ekraani parempoolses tlemises servas (v.a. siis, kui kuvatakse
uuringutulemusi). See kuvab toiteelemendi jooksva seisundi. Toiteelemendid peaks asendama siis,
kui simboli ees on ! , v&i kui seda soovitatakse seadme sisselillitamisel. Toiteelementide asendamine
ei m@juta seadme konfiguratsiooni, andmebaaside sisu, kalibreerimissatteid ega viimase uuringu
tulemusi.

NOTICE Eemaldage patareid, kui vahendeid ei kasutata mdnda aega.

3.2 Juhtnupud ja naidikud

MT10'i sisselilitamiseks vajutage klahvi On (sees) / Off (valjas) (vt allpool asuvat joon.).

Soojendusaeg puudub, vaatamata sellele labib seade liihikese diagnostikareziimi. Selle ajal kaitatakse
sisemist pumpa. Valjalllitamiseks vajutage taas klahvi On (sees) / Off (véljas).

MT10-ne sisse- v&i valjaliilitamiseks vajutage klahvi ON (SEES) / OFF (VALJAS).

Meniitdes liikumiseks véi vaartuste maaramiseks kasutage navigatsiooniklahvi iiles (T )ja alla (4 ).
Vajutage navigatsiooniklahvi ( — ), et kinnitada menddvalik v8i minna jargmise sammu juurde.
Vajutage navigatsiooniklahvi ( <), et tiihistada kasklus véi likuda tagasi.

g Probe

Infrared window

ONIOFF Switch
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Probe Sond

Infrared window Infrapuna aken

LCD Screen LCD-ekraan

Navigation Keys Navigatsiooniklahvid
On/Off Switch Sisse/valjalilitamise nupp
Tookeel

Tookeele maaramiseks (inglise, prantsuse voi saksa keel) kasutage meniiis CONFIGURATION
(KONFIGURATSIOON) asuvaid suvandeid.

Vasaku ja parema klahvi funktsioon kuvatakse tavaliselt ekraani allosas. Kui MT10-t ei kasutata
uuringu teostamiseks, lllitub see automaatselt vélja siis, kui Ghtegi klahvi ei vajutata 90 sekundi
jooksul. Mentitis CONFIGURATION (KONFIGUREERIMINE) saab seda aega laiendada 180
sekundini.

LED-lamp naitab slisteemi olekut:

Roheline LED-lamp Kollane LED-lamp Olek
Véljas Véljas MT10 on valja lilitatud
Sees Véljas Ootereziimis ja kasutusvalmis
Véljas Aeglane vilkumine Kontakti loomine kdrvatihendiga
Aeglane vilkumine Véljas M@&6tmine
Véljas Kiire vilkkumine Pumba tbrge sisselllitamisel
Sees VBbelemine Andmete edastamine arvutisse

Probe Tip |

\
>4
|
MT10 Probe Parts Seal
Nose cone

Nut Mutter
Boss Juht
Probe Tip Sondi ots
Seal Tihend
Probe Parts Sondi osad
Nose cone Nina koonus

MT10 sondiotsa pisikesed avad tuleb hoida puhtana. Kui need on ummistunud, kuvatakse
hoiatusteade. Ots tuleb eemaldada ja puhastada, vdi asendada.

Eemaldage ots, keerake lahti nina koonus ja ttmmake sondi juhi ots kiljest &ra. Sondi otsa p8hjas on
vaikene tihend. Seda peaks kontrollima, vajadusel asendama.

Otsa asendamisel veenduge, et tihend on 8igesti sisestatud Likake sondi ots (le sondi juhi ja
asendage nina koonus. Veenduge, et nina koonus on korralikult kinnitatud, kuid mitte liga tugevasti.
Arge kasutage nina koonuse pingutamiseks thtegi tooriista.

Parast otsa asendamist tuleks labi viia igapédevane Ulevaatus.

Fe Y
e
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3.4 Kaivitamine ja menuikuva
MT10-ne kéivitamise ajal teostatakse sisemisi analluse ja kaivitatakse pump, sellajal kuvatakse

kaivitusekraan.

Kaivitusprotseduuri I6ppedes kuvatakse MAIN MENU (PEAMENUU):

MATN MENU n

NEW TEST

Select

Menuukirjed ja juhendi kuvatakse suurtahtedes.
Informatsioon ja veateade kuvatakse reeglina vaiketéhtedes.

3.5 MT10 — Menuu kokkuvote

3.5.1 Peameniit valikud

Menuu
MAIN MENU
(PEAMENUU)

Alammenti
NEW TEST (UUS TEST)

VIEW THE LAST TEST (VAATA VIIMAST TESTI)
DAILY CHECK (IGAPAEVANE ULEVAATUS)
DATA MANAGEMENT (ANDMEHALDUS)
CONFIGURATION (KONFIGURATSIOON)
SYSTEM INFORMATION (SUSTEEMITEAVE)

3.5.2 Alammenii valikud

Alammenti
NEW TEST (UUS
TEST)

VIEW THE LAST
TEST (VAATA
VIIMAST TESTI)

DAILY CHECK
(IGAPAEVANE
ULEVAATUS)

DATA MANAGEMENT
(ANDMEHALDUS)

Suvand Valikud/kirjeldused
SELECT EAR (VALI Valige millist kdrv(u) testida ja alustage testi. Kui
KORYV) valitud, siis jargneb timpanogrammile reflekside

mddtmine. Ekraaniteated ja LED-naidiku
edenemine. Graafik kuvatakse automaatselt 16pus.

SELECT EAR (VALI Taastab viimati salvestatud kdrva valiku. Andmete

KORV) olemasolul naitab timpanogrammi ja reflekside
uuringut. Samuti lubab see printida viimast
uuringut, edastada seda arvutile véi salvestada
sisemisse andmebaasi.

Naitab sondi méddetud mahtu milliliitrites.

LIST RECORDS Jarjestage sisemisse andmebaasi salvestatud

(UURINGUTULEMUSTE  uuringutulemused. Uksikuid uuringutulemusi on

LOEND) vdimalik vaadata, printida, saata arvutisse voi
kustutada.
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DELETE RECORDS
(KUSTUTA

UURINGUTULEMUSED)

PRINT RECORDS
(PRINDI

UURINGUTULEMUSED)

SEND RECORDS TO
PC (SAADA ANDMED

ARVUTISSE)

Lk 8

Kustuta salvestatud uuringutulemused. Valige:
LALL PRINTED RECORDS” (KOIK PRINDITUD
UURINGUTULEMUSED) — Kustutage kdik
uuringutulemused, mis on valja prinditud.

LALL SENT RECORDS” (KOIK SAADETUD
UURINGUTULEMUSED) — Kustutage k&ik
uuringutulemused, mis on edastatud arvutisse.
LALL RECORDS (KOIK UURINGUTULEMUSED)”
— Kustutage kdik uuringutulemused.

Prindi salvestatud uuringutulemused. Valige:
LUNPRINTED RECORDS (PRINTIMATA
UURINGUTULEMUSED)” — Printige kdik
uuringutulemused, mida pole varem vélja prinditud.
LALL RECORDS (KOIK UURINGUTULEMUSED)”
— Kustutage k&ik uuringutulemused

MARKUS:

sisteemil puudub valmidus mitme
uuringutulemuse samaaegseks edastamiseks
arvutisse (Diagnostic suite'i).

Kui valite kdsklused ,Send records to PC (Saada
andmed arvutisse)” ja ,All records (Kdik
uuringutulemused)” / ,Unsent records (Saatmata
uuringutulemused)”, kuvatakse teile Diagnostic
Suite'i jargnev teade: ,Overwrite data with new
transferred data (Kirjutan olemasolevad andmed
Ule edastatavate andmetega?”

K6ik andmed saadetakse maaratud sihtkausta
arvutisse, ja Diagnostic Suite'i kiisib teie luba
ekraanil olevate andmete Ulekirjutamiseks.Seetéttu
soovitame dksiku uuringutulemuste saatmiseks
valida kdigepealt valiku ,List Records
(Uuringutulemuste loend)” ja alles seejéarel soovitud
uuringutulemuse. (NB: kéivitage Diagnostic Suite'i /
LMP-mooduI enne uuringutulemuste edastamist)

-
Session not saved

Cverwrite data with new fransferred data 7

b

Pange tahele, et kui tihendate samaaegselt USB-IR-vastuvdtja ja printeri Sanibel Il, v8ib printer alustada
suvaliste andmete valjaprintimist arvutist; see tuleneb sellest, et infrapunavastuvétjad vdivad Uksteist
segada. Samas ei juhtu kuigi tihti, et kasutajad edastavad samaaegselt andmeid oma arvutisse ning
Uritavad printida andmeid juhtmeta printerist. Kui see stsenaarium kordub, veenduge et seadmete IR-

avad ei oleks kohakuti.

e 3
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CONFIGURATION
(KONFIGURATSIOON)

TODAY'S DATE
(TANANE KUUPAEV)

REFLEX SELECTION
(REFLEKSI VALIK)
(kui teie mudelil on see
funktsioon olemas)

REFLEX LEVELS
(REFLEKSI TASEMED)

Lisakasutusvdimalused:
REFLEX
FREQUENCIES
(REFLEKSI
SAGEDUSED)

REFLEX THRESHOLD
(REFLEKSI
LAVIVAARTUS)

REFLEX AUTO-STOP
(REFLEKSI
AUTOMAATPEATUS)

REFLEX FILTER
(REFLEKSI FILTER)

PRINTER (PRINTER)

TOITEELEMENDI TUUP

POWER-OFF DELAY
(VALJALULITUSVIIVITU
S)

LCD CONTRAST (LCD-
EKRAANI
KONTRASTSUS)

KORVATIHENDI
KONTROLL
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Méaéarake sisekella kuupéaev ja kellaaeg.

Valige, kuna reflekse moota:

JALWAYS MEASURE (MOODA ALATI)” —
Reflekse mdddetakse alati.

,NEVER MEASURE (ARA KUNAGI MOODA)” —
Reflekse ei m&ddeta kunagi.

+ONLY IF PEAK FOUND (AINULT SIIS; KUI
TUVASTATAKSE TIPP)” — Refleksi mdddetakse
ainult siis, kui MT10 tuvastab timpanogrammil tipu.

,PROMPT TO MEASURE (KUSI MOOTMISEKS
LUBA)” — Kasutajalt kusitakse enne igat uuringu
alustamist, et kas ta soovib viia labi reflekside
maodtmist.

Valige refleksi uuringus kasutatav maksimaalne
tooniheli tase. Maarake 100 dB (5 dB ja 10 dB
sammudega) v6i 95 dB, 90 dB vdi 85 dB, 5 dB
sammuga.

Valige testi sooritamine sagedustel ainult 1KHz vdi
500, 1000, 2000 ja 4000.

Valige muudatusaste, mille p&hjal maarata refleksi
tuvastamine. Reguleeritav 0,01 ml sammudega,
vahemikus 0,01-0,5 ml.

Vaikevaartus on 0,03 ml.

Kui on valitud, peatatakse reflekside mddtmine igal
sagedusel niipea kui refleks leitakse. Vaikevaartus
on YES (JAH).

Valige kas 2 Hz v6i 1,5 Hz. Madalam véaartus
tasandab graafikut.

Sanibel MPTII
Valige alkaline (leeliselement) vdi taaslaetav
toiteelement (see mdjutab toiteelemendi oleku kuva

ja tihjeneva toiteelemendi hoiatusteadet).

See on aeg, millal seade lulitab end vélja, kui ei
vajutata thtegi klahvi. Valige 90 v8i 180 sekundit.

Muutke ekraani kontrastsust vahemikus 0-15.
Vaikevaartus on 7.

Valige ,QUICK (KIIRE)” v6i ,THOROUGH
(POHJIALIK)".

Interacoustics
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REPORT CAL. DATES
(TEAVITA
KALIBREERIMISE
KUUPAEVADEST)

SET DATE FORMAT
(MAARAKE KUUPAEVA
FORMAAT)

HOSPITAL NAME
(HAIGLA NIMI)

DEPARTMENT
(OSAKOND)

RELOAD DEFAULTS
(TAASLAE
VAIKESEADED)

SELECT LANGUAGE
(VALI KEEL)

SYSTEM
INFORMATION
(SUSTEEMITEAVE)
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Valige ,PRINT CAL. DATES (PRINDI KAL.
KUUPAEVAD)” v6i ,HIDE CAL.DATES (PEIDA
KAL. KUUPAEVAD".

Valige ,DD/IMM/YY (PP/KK/AA)” v&i ,MM/DD/YY
(KK/IPP/AA)”

Véimaldab sisestada haigla nime (see ilmub
valjaprindi Ulaosas).

Véimaldab sisestada osakonna nime (see ilmub
valjaprindi Ulaosas).

Ulevalpool olev suvand lahtestab vaikevaartused.

Valige kasutuskeeleks ,ENGLISH (INGLISE
KEEL)", ,GERMAN (SAKSA KEEL)" vdi ,FRENCH
(PRANTSUSE KEEL)".

Kuvab: Toiteelemendi pinge
Tarkvara versioon
Kalibreerimise kuupaev
Jargmine kalibreerimise kuupaev
Instrumendi seerianumber
Praegune kuupéaev ja kellaaeg.

Interacoustics



4.1 Uldised hooldusprotseduurid
MT10 on tappisinstrument. Kaidelge seda ettevaatlikult, et tagada selle jatkuv tapsus ja korrasolek.
Enne puhastamist eemaldage instrumendi toiteelemendid. Instrumendi paneeli ja kandekoti
puhastamiseks kasutage pehmet lappi ja pehmetoimelist puhastusvahendit. Veenduge, et niiskus ei
satuks instrumenti.

4.2 Lisatarvikute puhastamine
Kdrvaotsakud tuleks asendada péarast igat kasutuskorda.

Kasitsege sondi ja lisatarvikuid ettevaatlikult.

Sondi ots ja selle tihendi seib on asendatavad seadmed. Veenduge enne igat kasutuskorda
(sisestamist kdrva), et see on terve ning tkski toru ei oleks ummistunud. Vajadusel tuleb see
asendada.

Asendage tihendi seib kui sellel ilmneb kulumise méarke vdi kahtlustate rdhuleket.

Téahtis marge: Arge laske niiskusel, kondensaadil, vedelikel ega prahil sattuda sondi sisse.

4.3 Kalibreerimine ja instrumendi tagastamine
MT10-t on soovitatav kalibreerida iga aastaselt. Lisainformatsiooniks vdtke ihendust
Interacousticsiga.

Kui tagastate instrumenti kalibreerimiseks, siis palun kasutage orginaalpakkematerjale. Enne
pakkimist asetage instrument plastkotti, et valtida mustuse ja tolmu sattumist sondi. Arge tagastage
koos instrumendiga toiteelemente.

Kalibreerimisprotseduur on kirjeldatud hooldusjuhises, mis on saadaval nGudmisel.

AN

Arge muutke seadet iima loata.

Interacoustics jagab ndudmisel asjassepuutuvaid elektriskeeme, komponentide nimekirju, kirjeldusi,
kalibreerimisjuhiseid vm teavet, mis abistab hoolduspersonali timpanomeetri osade parandamisel,
mis on Interacousticsi hinnangul hoolduspersonali poolt parandatavad.

4.4 Interacousticsi toote puhastamine
Saastunud instrumenti v6i tarvikuid tuleb puhastada pehme lapiga, mida on ndudepesuvahendi vms
vahendi ja vee lahusega niisutatud. Orgaanilisi lahusteid v6i aromaatseid 8lisid ei tohi kasutada.
Véltige vedelike sattumist instrumenti ja lisavarustusse.

A\

e Enne puhastamist lillitage instrument vélja ja eemaldage toiteallikas.
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e Paljaste pindade puhastamiseks kasutage pehmet lappi, mida on nii niisutatud
puhastusvahendiga

e Arg autoklaavige, steriliseerige v&i kastke instrumenti, ega selle lisavarustust, vedelikesse.

e Arge kasutage instrumendi ega selle lisavarustuse puhastamiseks kdvu ega teravaid esemeid.

e Arge laske osadel, mis on puutunud kokku vedelikega, enne puhastamist kuivada

e Kummist vdi vahtmaterjalist kdrvaotsakud on Uhekordseks kasutamiseks ette nahtud
komponendid.

e Veenduge, et isopropuilalkohol ei satu Uhelegi seadme ekraanile

e Veenduge, et isopropuilalkohol ei satu thelegi silikoontorule ega kummiosale.

Soovitatud puhastus- ja desinfektsioonimeetodid:
e Soe vesi koos pehmetoimelise, mitteabrasiivse puhastusvahendiga (seep)

e Levinud bakteritsiidid
e 70% isopropuilalkoholi vdib kasutada ainult kdvakattega pindadel

Protseduur
e Puhastage instrument puhkides valimist korpust kiuvaba riidega, mida on niisutatud
puhastusvahendiga.

4.5 Remondinduded
Interacoustics vastutab seadme CE-margise kehtivuse, ohutusmdjude, tddkindluse ja seadme
toimimise eest ainult juhul, kui:
1. paigaldamistegevused, laiendused, taasreguleerimised, muudatused v8i remontt6dd on
teostatud ainult volitatud isikute poolt;
2. Kkinni on peetud Uihe aastaset hooldusintervallist;
3. asjakohase ruumi elektriinstallatsioon vastab asjakohastele nudmistele;
4. seadet kasutavad selleks volitatud isikud kooskdlas Interacousticsi poolt kaasa pandud
dokumentatsiooniga.

Oluline on, et klient (agent) taidaks iga kord, kui probleem tekib, TAGASTUSRAPORTI ning saadaks
selle aadressile:

DGS Diagnostics Sp. z 0.0.

ul. Sloneczny Sad 4d

72-002 Doluje

Polska
Sama tuleb teha iga kord ka siis, kui instrument Interacousticsile tagasi saadetakse. (See kehtib
loomulikult ka ebatdendaolisel juhul, kui patsient voi kasutaja saab tdsise terviserikke voi surma).

4.6 Garantii
INTERACOUSTICS garanteerib jargmist:
e MT10-I pole materjali- ja tootmisdefektide 24 kuud alates kuup&evast, kui Interacoustics
selle esimesele ostjale tarnis eeldusel, et seda kasutatakse sihtotstarbeliselt.
e Lisatarvikutel pole materjali- ja tootmisdefekte 90 (iiheksakimmend) paeva alates
kuupaevast, kui Interacoustics selle esimesele ostjale tarnis eeldusel, et seda kasutatakse
sihtotstarbeliselt.
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Kui mdni toode vajab garantiiperioodi jooksul hooldamist, peab ostja v6tma thendust kohaliku
Interacousticsi hoolduskeskusega, et leida sobiv remonditdokoda. Remondit6dd ja seadmete
asendamised tehakse Interacousticsi kulul vastavalt kdesoleva garantii tingimustele. Hooldamist vajav
toode tuleb tagastada kiiresti, korrektselt pakendatult ja postikulud tasub saatja. Kullerfirma
pdhjustatud kahjude v&i kahjustuste eest, mis tekivad toote Interacousticsile tagasi saatmisel, vastutab
ostja.

Interacoustics ei vastuta mis tahes juhul mis tahes Interacousticsi toote kasutamisest tulenevate,
kaasnevate v0i kaudsete kahjude eest.

Kéesolev garantii kehtib ainult esialgsele ostjale. Kaesolev garantii pole edasi antav edasistele toote

omanikele vdi kasutajatele. Lisaks kaotab k&esolev garantii kehtivuse ja Interacoustics ei vastuta mis
tahes kahjude eest, mis on tekkinud seoses Interacousticsi toote ostuga vdi kasutamisega, kui seda

toodet on:

¢ remontinud keegi teine kui volitatud Interacousticsi hoolduspartner;

o modifitseeritud mis tahes viisil, mis Interacousticsi hinnangul méjutab selle stabiilsust voi
tookindlust;

¢ kasutatud valesti, hooletult vdi dnnetuse korral ja juhul, kui seeria- vdi partiinumbrit on
muudetud, kustutatud vdi eemaldatud;

¢ valesti hooldatud v6i kasutatud mittesihtotstarbeliselt (Interacousticsi juhiseid eirates).

Kaesolev garantii asendab k6ik muud, otsesed vdi vaikimisi, garantiid ning vabastab Interacousticsi
kBigist muudest kohustustest vdi vastutustest ja Interacoustics ei anna thelegi esindajale vdi isikule
volitusi, otseselt vdi kaudselt, eeldada, et Interacousticsil tekib seoses Interacousticsi toodete miligiga
mis tahes muid vastutusi.

INTERACOUSTICS UTLEB LAHTI KOIGIST MUUDEST, OTSESTEST VOI VAIKIMISI,
GARANTIIDEST, SEALHULGAS MIS TAHES GARANTIIDEST, MIS SEOTUD TURUSTATAVUSE JA
KASUTAMISEKS VOI KONKREETSEKS RAKENDUSEKS SOBIVUSEGA.
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LAlljargnevalt toodud instrumendi tehnilised andmed katavad instrumendi peamisi aspekte. Vastavalt
EL-i meditsiiniseadmete direktiivil lisale IX (I6ige 1) on MT10 timpanomeeter lla klassi seade. See on
mdeldud pdgusaks kasutamiseks tiimpanomeetriauuringu seadmena

Tumpanomeetria
Instrumendi tiip

Anallls sooritatud

Sondi tooniheli tase ja tapsus
Roéhutasemed ja tapsus
Kdrva mahu mddtmisvahemik ja
tapsus

Laotuskiirus

Surve piirid (ohutuspiir)
Salvestatud naidiste arv
Lisakasutusvdimalused:
Refleksmd&tmine
MaodtereZiimid

Reflekstooniheli tase ja tdpsus

Refleksm&dtmise vahemik ja
tapsus

Reflekstasemete arv

Refleksanaliisid

Reflekside mo&otmiseks
kasutatud rohk

Refleksitaseme karbe

Refleksi lavivaartuse
tuvastamine

Reflekstoonheli kestus

TUimpanomeetria sdeluuringuks

Liikuvuse tipu tase (ml). Samardhk; gradient (daPa);
Kdrvakanali mahutatavus, (ECV) tasemel 200 daPa.

226 Hz +/-2%; helirbhutase 85 dB +/-2dB vahemikus 0,2 ml kuni 5
ml.

+200 daPa kuni -400 daPa +/- 10daPa vdi +/- 10% (soltuvalt
sellest kumb on suurem) tle vahemiku.

0,2 ml kuni 5 ml +/- 0,1 ml v&i +/-5 % (s6ltuvalt sellest kumb on
suurem) Ule terve vahemiku.

Tavaliselt 200-300 daPa/s; soltuvalt kdrvasiivendi mahust.
+600 kuni -800 daPa

100 timpanogrammi kohta

Ipsilateraalne valikuline

500 Hz, 1 kHz, 2 kHz, 4 kHz

Sagedus +/- 2%, konfigureeritav kuulmislave vahemikus 70 dB
kuni 100 dB (4 kHz, piiratud kuni 95 dBHL) +/- 2dB, viitega 2 ml
mahule; tasakaalustab mé6detud kbrva mahtu.

0,01 ml kuni 0,5 ml +/- 0,01 ml, reguleeritav 0,01 ml sammudega.
Neli: 100 dB koos 5dB v6i 10 dB sammudega,;

95dB, 90dB vdi 85dB koos 5dB sammudega.

Refleksuuring dnnestus/ebadnnestus testitud tasemel;

iga refleksi maksimaalne amplituud (naidatud prinditud raportil v&i

arvutisse edastatud raportil);rdhk, mille tasemel refleks toimis.

R&hk timpanogrammi tipus, vdi 0 daPa (alati, ja kiisi enne iga
uuringu algust)

Valikuline, automaatpeatus refleksi leidmisel.

Konfigureeritav vahemikus 0,01-0,50 ml, 0,01 ml sammudega.

0,6 sekundit.
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Patsiendi andmebaasi
salvestatavate uuringutulemuste
arv

Andmesalvestus

Salvestatud andmed

Kuvareziim

Reaalaja kell
Ajatemplid
Tagavaratoide

Keeled
Tookeeled

Printimine
Toetatud printerid

Liides

Prinditav teave

Arvuti jadaliides
Liides

Teave saadetud

Toiteallikas
Toiteelemendi ttitibid

Soojenemisaeg

Uhe toiteelemendi komplekti
eluiga uuringutu teostamise
|abilbikes

Valjalulitusviivitus
Voolutarve ootereZiimis

Voolutugevus testimise ajal

30

Kdiki uuringutulemusi on vdimalik salvestada péarast
timpanogrammi vaatamist. Enne salvestamist peab sisestama
patsiendi initsiaalid (A-Z, 0-9, ,-%).

Patsiendi initsiaalid, timpanogrammi ja reflekside graafikud ning
vasaku/parema kdrva analtiisid, uuringutulemuse kuupaev ja
kellaaeg, milliseid kérvu testiti, kas uuringutulemused on prinditud
vOi edastatud arvutisse, prinditud ja/v6i arvutisse edastatud
parameetrid, analliusis kasutatud parameetrid 128 bitine
globaalne ainuidentifikaator (GUID).

Uuringutulemused on jarjestatud kronoloogiliselt vastupidises

jarjekorras (vimased eespool), salvestamise kuupdeva marge
esineb nagu Ulalpool kirjeldatud.

Aja- ja kuupaevatemplid, mis kehtivad kéikidele salvestistele, ning
viimasele kalibreerimiskuupéevale.

>30 paeva ilma peamise toiteallikata.

Inglise, saksa vdi prantsuse keel

Sanibel MPTII.

Infrapuna, IrDA-riistvara, 9600 bood.

Eraldi ala patsiendi ja arsti andmetele, timpanogrammi analliusi
parameetrid, timpanogramm, refleksi analiiliside parameetrid,

refleksi graafikud, seadme seerianumber, vimane ja jargmine
kalibreerimise kuupéev.

OBEX-i (Object Exchange) teenus t66tab IrDA-pinu kohal.
Automaatvaliku kiirus vahemikus 9600 — 11 5200 boodi.
Patsiendi koguandmed, vasaku vdi parema k8rva andmed.

4 AA-tlipi leeliselementi voi;

4 taaslaetavat toiteelementi (NiMH), mille mahutatavus peab
olema suurem kui 2,4 Ah.

Toatemperatuuril puudub.

U. 200 (leeliselement AA)

90 voi 180 sekundit.
70 mA
230 mA
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Fuusiline
Ekraan

Moo6tmed

Kaal (ilma toiteelementideta)
Kaal (toiteelementidega)
Keskkonnaalane
informatsioon
Tootemperatuur

Tooniiskus

Kasutuskeskkonna
S6huréhuvahemik (atm).

Temperatuur ladustamisel

Hoiustamiskeskkonna niiskuse
vahemik

Hoiustuskeskkonna
survevahemik

Kohalduvad standardid
Ohutus

EMU

Toimimisnditajad

CE-margis

128x64 pikslit / 8 rida, milles igaiihes on 21 tdhemarki

190 mm pikk x 80 mm lai x 40 mm kdrge, v.a. sond
koos sondiga 225 mm pikk.

285¢g

380 g

+15°C kuni +35°C
Mittekondenseeruv suhteline 8huniiskus 10% kuni 90%

980 ...1040 mb

-20°C kuni +50°C

Mittekondenseeruv suhteline 6huniiskus 10% kuni 95%. Hoida
kuivas.

900...1040 mb

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

IEC 60601-1-2
IEC 60645-5, 2. tulbi timpanomeeter

EL-i meditsiiniseadmete direktiiv

5.1 Elektromagnetiline tihilduvus (EMU)

Vt kotis olevat ingliskeelset lisa
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10.

11.

Andmeedastusjuhis —
vanad mooteandmed

Kaivitage andmebaas ( OtoAccess™ v6i NOAH )
Valige dige patsient

Kaivitage Diagnostic Suite (kasutades OtoAccess™-i voi
NOAH-it)

Valige vaheleht IMP
Lilitage MT10-€ sisse

Valige ,Data Management (Andmehaldus)”.

Valige ,List Records (Uuringutulemuste loend)”.

Uuringutulemuste loendist valige edastatav uuring, seejarel
valige ,send to computer (saada arvutisse)”.

Uhendamine (MT10-ne ja IR-vastuvdtja vaheline
.Kaepigistus”)

Andmete edastamine Diagnostic Suite'i (5 sek.)
(andmeid/m&dtetulemusi naidatakse eestvaates)

Salvestage andmed.
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10.

11.

12.

Andmeedastusjuhis —
parast mootmist

Kaivitage andmebaas ( OtoAccess™ v6i NOAH )
Valige dige patsient

Kaivitage Diagnostic Suite (kasutades OtoAccess™-i
vGi NOAH-it )

Valige vaheleht IMP
Lilitage MT10-€ sisse

Valige ,New Test (Uus test)”
Valige kérv (vasak/parem/mélemad)

Tootle tulemusi (saada arvutisse (v8i salvesta ja saada))

Kui olete valmis, vajutage ,select (vali)’ (suunake seade
IR-vastuvétja poole)

Uhendamine ... (MT10-ne ja IR-vastuvdtja vaheline
.Kaepigistus”)

Andmete edastamine Diagnostic Suite'i (5 sek.)
(andmeid/mddtetulemusi nadidatakse eestvaates)

Salvestage andmed.
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1.1 Az utmutatorol
Ez az utmutaté az MT10 kézi tympanométerre vonatkozik.

Gyarto: Gyartatja:
Interacoustics A/S
Audiometer Alle 1
5500 Middelfart

Dania

Tel.: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

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

1.2 A berendezés alkalmazasi terulete
Az MT10 kézi szirés tympanométer tympanometriai és opcionalis Ipsi reflex tesztelési funkcidkkal. Az
MT10 segitségével kinyomtatva (opcionalis nyomtatéval), vagy szamitogépre atkildve (opcionalis
szoftvermodul) tarolhatja az adatokat.

Az MT10 tympanomeétert kizarélag audiolégus szakorvos, fill-orr-gégész szakorvos vagy képzett
szakember hasznalhatja. A megfelel6 mikodéshez zajmentes kornyezetet kell biztositani a
tympanometria és reflex vizsgalat alatt.

1.3 Atermék leirasa

Az MT10 audiolégus szakorvosok, haziorvosok, hallékészulék-specialistak és gyermekegészségigyi
szakemberek szamara lett kifejlesztve. A késziilék kétfajta mérést végez:

A Tympanometria segitségével régzitett frekvencian, meghatarozott nyomastartomanyban
vizsgéalhat6 a dobhartya és a kézépful kompliansza.

Opcionalis:
Reflexvizsgélat segitségével mérheté a stapedius reflex. Az MT10 méri az ipsilateralis reflexeket, a
beallitasoktol fliggéen a reflexvizsgalat automatikusan elvégzésre keril, ha a tympanogram elkésziilt.

A rendszer az alabbi mellékelt és kilon rendelhetd részekbdl all:

Mellékelt MT10 alkatrészek:
4 x 1,5V ‘AA’ elem

Eldobhaté filcsucs készlet
Hasznalati Utmutaté
Garanciajegy

Rendelhet6 alkatrészek:

4 az 1-ben teszt lreg

Hordtaska

Hordozhat6 héfejes nyomtatd

2 tekercs hépapir

Diagnostic Suite és OtoAccess™ szoftvercsomagok
Infravorés USB adapter

Tartalék szondacsucs

Tovéabbi fulcsucs készlet
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1.4 Figyelmeztetések és 6vintézkedéesek

A FIGYELMEZTETES cimke olyan koriilményeket vagy gyakorlatokat

azonosit, amelyek veszélyt jelenthetnek a betegre és/vagy a
felhasznaléra.

A FIGYELEM cimke olyan kériilményeket vagy gyakorlatokat azonosit,
amelyek a berendezés karosodasat okozhatjak.

>P>

MEGJEGYZES A MEGJ EGYZES Jell('jles szemelyl_seruleshez nem kapcsol6do, egyéb
gyakorlati megjegyzésre vonatkozik.

>

1. A késziiléket tilos oxigénben gazdag koérnyezetben vagy gyulékony anyagok kézelében
hasznélni.

>

1. A késziiléket tilos olyan helyen haszndlni, ahova folyadék 6mlott ki.

2. Az elemet csak szakemberek tolthetik fel. Az elemek felrobbanhatnak, vagy égési sérilést

okozhatnak, ha szétszereli, 6sszetdri vagy nyilt langnak, magas hémérsékletnek teszi ki. Ne
zarja révidre.

3. Afilcsucsok csak egyszer hasznalatosak.

4. Ne helyezze be, vagy prébaljon barmilyen médon mérést végezni Ugy, hogy a szondan a
megfelel6 flilcsucs nincs a helyén.

MEGJEGYZES

1. A szondacslcs behelyezésekor tigyeljen arra, hogy az szorosan, teljes Iégzarast biztositva
helyezkedjen el, de ne okozzon fajdalmat a paciensnek. Csak megfelelé méreti és tiszta
fulcsucsot hasznaljon.

2. Ugyeljen, hogy minden péaciensnél a szamara elviselhetd stimulaciés intenzitast alkalmazzon.

3. A transzduktor-haz tisztitdsahoz ne hasznaljon vizet vagy a készilékbe dughat6
szerszamokat.

4. Bar a berendezés megfelel a vonatkozoé elektromagneses kompatibilitasi (EMC) el6irasoknak,
lehetbleg ne tegye ki elektromagneses sugarzasnak, pl. ne hasznaljon a kézelében
mobiltelefont. Ha a készliléket masik miszer vagy berendezés kdzelében hasznalja,
gy6z48djon meg rola, hogy nem jelentkezik interferencia.

Az Eurépai Unié tertletén tilos és térvénybe itk6z8 az elektromos és

elektronikus berendezésekbdl szarmazé hulladékot nem szelektiven, a

haztartasi szeméttel egyuitt kidobni. Az elektromos és elektronikus hulladék

veszélyes anyagot tartalmazhat, ezért szelektiven kell 6sszegydjteni. Az

ilyen termékeket egy athlzott szeméttaroldval jeldlik. Az elektromos és
elektronikus hulladék Ujrahasznositasaban és megfelel6 Ujra-feldolgozasaban a
felhasznaldnak is kiemelkedd szerepe van. Ha az ilyen termék hulladékkezelése nem az elGirt
maodon torténik, azzal a kdrnyezetet és az emberek egészségét karosithatjak.
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2.1 Kicsomagolas és szemrevételezés
Ellendrizze a dobozt és a tartalmat, nem sériiltek-e
Ha kézhez kapta a készuléket, ellenérizze, hogy nem talal-e a csomagolaséan durva kezelésre utald
nyomokat vagy sérilést. Ha a doboz sériilt, tartsa meg, amig nem ellendrizte a szallitmany
mechanikai és elektronikus alkatrészeinek mikodését. Ha a készulék hibas, 1épjen kapcsolatba a
helyi forgalmazdval. A termék csomagolasat 6rizze meg, hogy a futar meg tudja vizsgalni, és On
sziilkség esetén érvényesithesse biztositasi igényeit.

Orizze meg a dobozt késébbi szallitas esetére

Az MT10 sajat csomagolasaban érkezik, amelyet kifejezetten az MT10 szamara alakitottak ki. Orizze
meg ezt a dobozt. Szilksége lesz ra, ha a késziiléket vissza kell szallittatnia szervizelésre.

Ha szervizelésre van sziikség, lépjen kapcsolatba a helyi forgalmazéval.

Hibak jelentése

Vizsgalja meg csatlakoztatas el6tt

A terméket csatlakoztatas el6tt még egyszer at kell vizsgalni sériilések szempontjabdl. A készilék
hézét és a tartozékokat szemrevételezni kell, karcolasok és hianyz6 alkatrészek szempontjabol.

Azonnal jelentsen minden hibat

Minden hianyzé alkatrészt vagy meghibasodast azonnal jelezni kell a késziilék beszallitoja felé,
mellékelve a szamlat, a sorozatszamot és a hiba részletes leirasat. A kézikbnyv végén talal egy
»Visszaru jegyz6kdnyvet”, amelyben leirhatja a problémat.

Hasznélja a , Visszaru jegyzékonyvet”

Ne feledje, hogy ha a szerviz szerel6je nem tudja, milyen problémat keressen, eléfordulhat, hogy nem
talalja meg. Ezért a Visszaru jegyz6konyv nagy segitségunkre lesz, mivel ez a legjobb garancia arra,
hogy az On teljes megelégedése mellett javitsuk ki a hibat.

2.2 Biztonsagi elbirasok
Elektromos biztonsag:
Ez az audiométer mindenben megfelel a nemzetkézi IEC 60601-1 szabvanynak.

A készuléket tilos oxigénben gazdag kdrnyezetben vagy gyulékony anyagok kdzelében hasznalni.
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2.3 Jelolések

A készliléken az alabbi jeldlések talalhatdak:

Szimboélum

Magyarazat

R

B tipusu érintkezd alkatrészek.

Pacienssel érintkez6, nem vezetd alkatrészek, amelyek azonnal
eltavolithatdéak a paciensrél.

©

Lasd a hasznalati itmutat6t

)

WEEE (EU iranyelv)

Ez a szimbolum jelzi, hogy amennyiben a végfelhaszndl6 leselejtezi ezt a
terméket, azt szelektiv gyljtételepre kell szallitani szétszerelésre és
Ujrahasznositasra.

CE

0123

A CE-jelélés igazolja, hogy az Interacoustics A/S megfelel a 93/42/EGK
orvostechnikai eszkdzokrél szolo iranyelv Il. mellékletében foglalt
eléirasoknak. A TUV Product Service 0123 azonosité szammal jovahagyta a
min&ségbiztositasi rendszert.

A szimbélum melletti szam jelzi a gyartas évét.

Nem Ujrafelhasznalhaté
A szimboélummal jeldlt alkatrészek csak egyszer hasznalatosak.

A cimke az elemtart6 rekeszben, az elem alatt talalhat6.

2.4 Csatlakoztatas
Infravoros adapter (az MT10 késziiléket tesztelték az Actisys ACTIR2000U USB adapterrel, és az
Interacoustics ennek az eszk6znek a hasznalatat javasolja).
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A készllék rendelkezik valds idejl 6raval. Hasznalat el6tt allitsa be a helyi datumot és id6t, hogy a
tesztadatok és a kalibracio allapota megfelel6en azonosithatdak legyenek.

A paciens biztonsagat elsédleges szempontként értékelve, fokozott koriltekintéssel kell a késziiléket
mikodtetni. Az optimalis pontossag érdekében fontos, hogy a paciens nyugodtan, stabilan
helyezkedjen el.

3.1 Elemek behelyezése és cseréje
Az MT10 hasznalhat6 'AA' / LR6 tipusu alkali elemekkel (pl. Duracell MN1500), vagy Ujrat6ltheté
nikkel-fémhidrid (NiMH) akkumulatorokkal. Négy elemre van sziikség. Csak meghbizhatd gyartok
elemeit hasznalja.

Ha az MT10 készuléket ritkdn hasznalja, javasoljuk az alkali elemek hasznalatat. A NiMH
akkumulatorok gyorsan lemeriilnek maguktol, és valoszinileg ujra fel kell 6ket télteni, ha néhany hétig
nem hasznalja. Az elemek behelyezéséhez tavolitsa el az MT10 aljan l1évé elemtart6 rekesz fedelét. A
jeloléseknek megfeleléen helyezze az elemeket a rekeszbe.

Az akkumulatorokat csak a betegfogadd téren kivil szabad tolteni. A kezel6 ne érjen az
akkumulatorok pélusaihoz, és a beteghez egyszerre.

A CONFIGURATION (beallitas) menliben be kell allitania, milyen tipusu elemet hasznal.
Alapértelmezettként a beallitds ALKALINE (alkali). A bedllitas mddositasdhoz valassza a
CONFIGURATION (beallitas) lehetéséget a fémeniibdl, majd az utmutatéban késébb leirt médon
gorgessen a BATTERY TYPE (elem tipusa) menipontra.

Az elemallapot visszajelz6 a kijelzd jobb fels6 sarkaban talalhatd (kivéve a teszteredmények
megjelenitésekor). Ez egy folyamatosan mertild elemként jelzi az elemek allapotat. Az elemeket ki kell
cserélni, ha a szimbdlum elétt ! lathatd, vagy ha bekapcsolaskor errél értesitést kap. Az elemek
eltavolitasa nincs hatassal a beallitasra, az adatbazis tartalmara, a kalibraciés bedllitasokra vagy az
utolso teszt eredményeire.

MEGJEGYZES Vegye ki az elemeket, ha az eszkézoket nem hasznaljak egy ideje.

3.2 Kezelbszervek és visszajelzok
Az MT10 bekapcsolasahoz réviden nyomja meg az On/Off (ki/be) gombot (lasd a lenti abra).

A késziléknek nincs sziiksége idére a bemelegedéshez, azonban a bekapcsolast kéveté néhany
mésodpercben révid diagnosztikai rutint futtat le a késziilék. Ez id6 alatt a szivattyu is folyamatosan
Uzemel. A kikapcsolashoz nyomja meg Ujra roviden az On/Off (ki/be) gombot.

Réviden nyomja meg a On / Off (ki/be) gombot az MT10 ki- vagy bekapcsolasahoz.

Afel (1) ésle () navigacios gombokkal gérgethet végig a meniikén vagy a bedllitott értékeken.

A jobbra ( — ) navigécios billentylvel valaszthat ki egy menit vagy mehet a kovetkezé [épésre.

A balra ( <) navigéacios billentyl megnyoméaséaval megszakithat egy miveletet, vagy visszatérhet az
el6z6 1épésre.
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] Probe

Infrared window

/

Mavigation
Keys

ONIOFF Switch

)
Probe Szonda
Infrared window Infravoros ablak
LCD Screen LCD képernyd
Navigation Keys Navigaciés gombok
On/Off Switch On/Off (Ki/Be) kapcsolo

Nyelvi beallitasok
A nyelvi beallitasok (angol, francia vagy német) médositasahoz hasznalja a CONFIGURATION
(beadllitas) meni opciéit

A balra és jobbra gombok funkcidi altalaban a kijelz6 alsé sordban lathatéak. Ha a készilék nincs
hasznalatban, és 90 masodpercen belill egy gombot sem nyomnak meg rajta, az automatikusan
kikapcsol. Ezt az id6t 180 masodpercig ndvelheti a CONFIGURATION (beallitas) meniben.

LED-ek jelzik a rendszer allapotat:

Zold LED Sarga LED Allapot
Ki Ki Az MT10 ki van kapcsolva
Be Ki Készenlét és hasznalatra készen
Ki Lassu villogas Kisérlet a ful tdmitésére
Lassu villogas Ki Mérés folyamatban
Ki Gyors villogas Szivattyu hiba bekapcsolt allapotban
Be Villodzas Adat killdése a PC-re

3.3 A szonda

MT10 Probe Parts Seal Nose cone

L
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Nut Anya

Boss Agy

Probe Tip Szondacsucs

Seal Tomités

Probe Parts Szonda alkatrészei
Nose cone Orrkup

Az MT10 szondacsucson |évd kis lyukakat szabadon kell hagyni. Ha ezek eltdmd&dnek, figyelmeztetd
Uzenet jelenik meg. A csucsot el kell tavolitani és ki kell tisztitani, vagy le kell cserélni.

A csUcs eltavolitasahoz csavarja le az orrkupot, és huzza le a szondafejrél. Egy kis témités talalhaté a
szondacsucs laban. Ezt ellenérizni kell, és sérllés esetén cserélni.

A csucs cseréjekor lgyeljen ra, hogy a tomités megfeleléen legyen behelyezve, a lapos része
illeszkedjen a szondacsucs lapos részéhez. Nyomja a szondacsucsot a szondafejre, és helyezze
vissza az orrktpot. Ugyelien ra, hogy az orrkipot szorosan a helyére csavarja, de ne szoritsa til. Ne
hasznaljon szerszamokat az orrkip megszoritasahoz.

A cslcs cseréjét kovetéen napi ellenérzést kell végezni.

3.4 Bekapcsolas és a menik felépitése
Az MT10 bekapcsolasakor az inditdképernyé jelenik meg, mikdzben a készllék belsé ellendrzéseket
végez, és inicializalja a szivattyut.

Ha az inditasi folyamat befejez6dott, megjelenik a f{émeni (MAIN MENU):

MATHN MENU n

NEW TEST

Sel=ct

A menilelemeket és az Utmutatasokat nagybetiivel szedtik.
Az informécidkat és hibalizeneteket altalaban kisbetlvel szedtik.

3.5 MT10 — Menu attekinto

3.5.1 Fémeni — valasztasi lehetdéségek

Men Almeni
MAIN MENU (fémeni) NEW TEST (Uj teszt)

VIEW THE LAST TEST (utolsé teszt megtekintése)
DAILY CHECK (napi ellendrzés)

DATA MANAGEMENT (adatkezelés)
CONFIGURATION (beéllitas)

SYSTEM INFORMATION (rendszerinformacio)
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3.5.2 Almeni — valasztasi lehetéségek

Almeni Opcio
NEW TEST (U] teszt) SELECT EAR (ful
kivalasztasa)

VIEW THE LAST TEST SELECT EAR (fil
(utolso teszt kivalasztasa)
megtekintése)

DAILY CHECK (napi
ellen6rzés)

DATA MANAGEMENT  LIST RECORDS
(adatkezelés) (bejegyzések
listazasa)

DELETE RECORDS
(bejegyzések torlése)

PRINT RECORDS
(bejegyzések
nyomtatasa)

SEND RECORDS TO
PC (bejegyzések
kiildése PC-re)

8 olda

Valasztasi lehetéségek/Leiras

Vélassza ki a tesztelni kivant ful(ek)et, és kezdje el
a tesztet. Ha kivalasztotta, a reflexméréseket
kovetéen tympanogram készil. Képernyéfeliratok
és LED-ek jelzik a folyamatot. A grafikon
automatikusan megjelenik a végén.

Megjeleniti a kivalasztott flilhdz utoljara tarolt
teszteredményt. Megjeleniti a tympanogramot és a
reflex valaszokat, ha rendelkezésre allnak. A
legutolso tesztet kinyomtathatja, atkildheti egy PC-
re, vagy mentheti a belsd adatbazisba.

Megijeleniti a szonda altal mért térfogatot ml-ben.

Kilistazza a bels6 adatbazisban tarolt
teszteredményeket. Megtekintheti, térélheti,
atklldheti PC-re vagy torélheti az egyedi
bejegyzéseket.

Torli a tarolt bejegyzéseket. Valasztasi
lehetéségek:

"ALL PRINTED RECORDS” (minden nyomtatott
bejegyzés) — Térol minden, korabban kinyomtatott
bejegyzést.

"ALL SENT RECORDS” (minden elkildott
bejegyzés) — Térol minden, korabban PC-re
tovabbitott bejegyzést.

"ALL RECORDS” (minden bejegyzés) — Az 6sszes
bejegyzés torlése.

Kinyomtatja a tarolt bejegyzéseket. Valasztasi
lehetéségek:

"UNPRINTED RECORDS” (nem nyomtatott
bejegyzések) — Kinyomtatja a még ki nem
nyomtatott bejegyzéseket.

"ALL RECORDS” (minden bejegyzés) — Az 6sszes
bejegyzés torlése.

MEGJEGYZES:

Javasoljuk, hogy egy idében ne kiildjén at tobb
bejegyzést a PC-re (Diagnostic suite), mert a
rendszer nincs erre felkészulve.

Ha a ,Send records to PC” (Bejegyzések kiildése
PC-re) pontot valasztja, és atkild minden
bejegyzést (,all records”) / minden el nem kiildott
bejegyzést (,Unsent records”), az alabbi lizenetet
fogja latni a Diagnostic Suite ablakaban: “Overwrite
data with new transferred data™? (Adat felllirasa az
Ujonnan kildott adatokkal?)
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Almeni

b
Vegye figyelembe, hogy ha az USB IR vevét és a Sanibell Il nyomtatét egyszerre csatlakoztatja, a

Opcio6

9 olda

Valasztasi lehetéségek/Leiras

Mivel minden bejegyzés a PC kijel6lt mappajaba
lesz killdve, a Diagnostic Suite megkérdezi, hogy
szeretné-e felllirni a képernyén éppen lathatd
adatokat. Ezért javasoljuk, hogy a bejegyzéseket
egyenként kildje, valassza ki a ,List records”
(Bejegyzések listdzasa) pontot (a ,Data
Management” (Adatok kezelése) meniben), és
vélassza ki a kivant bejegyzést. (Megj.: Ne feledje
elinditani a Diagnostic Suite/lmp Module programot
a bejegyzés atvitele elétt)

B
Session not saved

Chverwrite data with new transferred data 7

nyomtaté értelmetlen adatokat nyomtathat a PC-rél, mert az infravorés vevok zavarhatjak egymast.
Azonban, nem gyakori, hogy a felhasznal6k egyszerre kiildenek adatokat a PC-re és nyomtatjak ki
azokat a vezeték nélkili nyomtaton. HA ez eléfordul, gondoskodjon réla, hogy a két eszkéz IR

érzékel6i ne egymas felé nézzenek.

CONFIGURATION
(bedllitas)

TODAY'’S DATE (mai

datum)

A bels6 datum és id6 beallitasa.

REFLEX SELECTION Valasztasi lehetéségek a reflexek mérésekor:

(reflex kivalasztasa)
(ha az On verzidja
rendelkezik ezzel a
funkciéval)

REFLEX LEVELS
(reflex szintek)

Opcionalis:
REFLEX
FREQUENCIES
(reflex frekvenciak)

REFLEX
THRESHOLD (reflex
hatarérték)

JALWAYS MEASURE” (mindig mérje) — A reflexek
mindig mérésre keriilnek.

.NEVER MEASURE”" (soha ne mérje) — A reflexek
nem lesznek mérve.

,ONLY IF PEAK FOUND” (ha kiugrast érzékel) — A
reflexek csak akkor lesznek mérve, ha az MT10
kiugrast érzékel a tympanogramon.

,PROMPT TO MEASURE” (kérdés mérés el6tt) — A
késziilék megkérdezi a felhasznalét, hogy az egyes
tesztek utan végezzen-e reflexvizsgalatot.

Vélassza ki a reflexvizsgalathoz hasznalt maximalis
hangerét: Beallithatja 100 dB értékre (5 dB vagy 10
dB-es Iépésekben) vagy 95 dB, 90 dB vagy 85 dB
értékre 5 dB-es Iépésekben.

Vaélassza ki az elvégzend®§ reflexvizsgalatot:cask
1KHz vagy 500, 1000, 2000 és 4000 Hz.

Vélassza ki az komplianszban beallt valtozast,
amely meghatarozza az észlelt reflexet. 0,01 ml-les
Iépésekben allithaté 0,01 és 0,5 ml kdzott.

s
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Almeni Opcio6 Valasztasi lehetéségek/Leiras
Az alapértelmezett érték 0,03 ml.

REFLEX AUTO- Ha kivalasztotta, a reflexmérés minden frekvencian
STOP (reflex autom. leall, amint a késziilék reflexet érzékel. Az
megallitas) alapértelmezés YES (igen).

REFLEX FILTER Allitson be 2 Hz vagy 1,5 Hz értéket. Minél

(reflex szlr6) alacsonyabb az érték, annal finomabb a grafikon.

PRINTER (nyomtatd) Sanibel MPTII lehet&séget.

BATTERY TYPE Vélassza ki az Alkaline (alkdli) vagy NiMH

(elemtipus) lehetéséget (ez hatassal van az elemallapot
megjelenitésre és a merulé akkumulator
figyelmeztetésre).

POWER-OFF DELAY Az az id6tartam, ami utan a készulék

(kikapcsolas automatikusan kikapcsol, ha nem nyom meg

késleltetés) gombot. Valasszon a 90 vagy 180 masodperc
kozal.

LCD CONTRAST Mdédosithatja a kijelzd kontrasztjat 0 és 15 kozott.

(LCD kontraszt) Az alapértelmezés 7.

EAR SEAL CHECK Valasszon a ,QUICK” (gyors) vagy ,THOROUGH"
(fUltdomités ellenérzés) (alapos) lehetéség koziil.

REPORT CAL. Véalasszon a ,PRINT CAL. DATES" (kalibracios
DATES (minden datumok nyomtatasa) vagy ,HIDE CAL.DATES".
kalibracios datum (kalibraciés datumok elrejtése) lehetéségek kozdil.
jelentése)

SET DATE FORMAT  Valasszon a ,DD/MM/YY" (nn/hh/éél) vagy

(datumformatum »,MM/DD/YY” (hh/nn/é€) formatum kdzul.
beallitasa)

HOSPITAL NAME Megadhatja a kérhaz nevét (ez megjelenik a
(kérhaz neve) nyomtatvany tetején).

DEPARTMENT Megadhatja az osztaly nevét (ez megjelenik a
(osztaly) nyomtatvany tetején).

RELOAD DEFAULTS A fenti opcidk alapértelmezett értékeikre allnak
(alapértelmezések vissza.
visszaallitasa)

SELECT LANGUAGE Valasszon az ,ENGLISH”, (angol) ,GERMAN"

(nyelv kivalasztasa) (német) vagy ,FRENCH?” (francia) megjelenitési
nyelv kozl.
SYSTEM Megijeleniti a kdvetkezdket: Akkumulatorfesziiltség
INFORMATION Szoftver verzio
(rendszerinformacio) Kalibracié datuma

Kovetkez6 kalibracio datuma
Késziilék sorozatszama
Aktualis datum és id6.
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4.1 Altalanos karbantartas
Az MT10 egy preciziés miiszer. Ovatosan kezelje, hogy biztositsa a folyamatos pontossagot és
mikodést. A készilék tisztitasa el6tt tavolitsa el az elemeket. Puha, nedves kendét és enyhe hatasu
mosdszert hasznaljon a késziilék vezérlépaneljének és burkolatanak tisztitasara. Ugyeljen r4, hogy ne
keriljon nedvesség a késziilékbe.

4.2 Tartozeékok tisztitasa
A flilcstucsokat minden egyes hasznalat utan cserélni kell.

A szondat és a tartozékokat évatosan kezelje.

A szondacsucs és a tomitd alatét eldobhatd eszk6zok. A szondacsucsot minden egyes fiilbe helyezés
elétt ellendrizni kell, hogy biztosan ne legyen sérllt, és egyik csdve se legyen eldugulva. Sziikség
esetén cserélni kell.

A tdmit6 alatétet cserélni kell, ha kopas latszik rajta, vagy nyomasszivargasra gyanakszik.

Fontos megjegyzés: Ne hagyja, hogy nedvesség, paralecsapodas, folyadék vagy szennyezddés
keriljén a szondaba.

4.3 Kalibracio és a készulék visszakuldése
Javasoljuk, hogy az MT10 készuléket évente kalibraltassa. A részletekkel kapcsolatban keresse fel
az Interacousticsot.

Amikor Ujrakalibralasra kildi vissza a késziléket, hasznalja az eredeti, kézhezvételkor kapott
csomagolast. Csomagolas el6tt helyezze a késziiléket miianyag zacskdba, hogy ne juthasson por
vagy szennyez6dés a szondaba. Az elemeket ne kildje vissza a készilékkel.

A kalibracios folyamat leirdsa megtalalhaté a javitasi utmutatéban, amely kérés esetén elérhet6.

Ne végezzen engedély nélkiili moédositasokat a késziiléken.

Az Interacoustics kérés esetén elérhetévé teszi a vonatkozd kapcsolasi rajzokat, alkatrészlistakat,
leirasokat, kalibracios utmutatokat, vagy barmely egyéb informaciét, amely segit a
szervizszemélyzetnek a tympanométer minden olyan alkatrész javitdsaban, amelyet az Interacoustics
szervizszemeélyzet javithatoként jeldlt meg.

4.4 Az Interacoustics termeékek tisztitasa
Ha a berendezés felillete vagy alkatrészei szennyezettek, tisztitsa meg azt enyhe hatasu
tisztitdszerrel finoman megnedvesitett puha kenddvel. A szerves oldészerek és aromas olajok
hasznalata tilos. Ugyeljen ra, hogy ne keriiljon folyadék a késziilékbe vagy a tartozékaiba.

o Tisztitas el6tt mindig kapcsolja ki a berendezést, és valassza le az elektromos hal6zatrol.
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o Tisztitdszerrel enyhén megnedvesitett puha kendbvel tisztitson meg minden elérhetd felliletet

e Akésziléket és annak tartozékait ne kezelje autoklavban, ne sterilizalja és ne meritse
folyadékba.

e Akészilék vagy a tartozékok egyik részének tisztitAsahoz se hasznaljon kemény vagy

hegyes targyakat

A folyadékokkal érintkez6 részeket ne hagyja megszaradni tisztitas el6tt

A gumi vagy hab fillcstcsok egyszer haszndlatos alkatrészek

Ugyeljen ra, hogy izopropil alkohol ne érintkezzen a késziilék képernysivel

Ugyeljen ra, hogy izopropil alkohol ne érintkezzen szilikon csovekkel vagy gumi alkatrészekkel

Javasolt tisztitd- és fertétlenitészerek:
¢ Meleg viz enyhe, nem suarol6 hatasu tisztitoszerrel (szappan)
e Hagyomanyos kérhazi baktericidek
e 70%-o0s izopropil alkohol, csak a burkolat kemény felliletein

Folyamat
o Akészulék tisztitasahoz tordlje at a kiilsé burkolatot tisztitdszerrel finoman megnedvesitett
mikroszalas kendével.

4.5 A javitasrol
Az Interacoustics kizarélag abban az esetben vonhaté felel6sségre a CE-jel6lés érvényességéért,
valamint a biztonsag, megbizhatdsag és teljesitmény médosulasaért, ha:
1. aberendezés mikodtetését, bévitését, ujbdli beallitasat, modositasat és javitasat erre
jogosult személyek végzik,
2. az l-éves szervizintervallumot betartjak,
3. ahelyiség, melyben a berendezést hasznaljak, elektromos berendezések szempontjabdl
megfelel az el6irasoknak,
4. és, ha a berendezést kizarélag jogosult személyek miikddtetik, az Interacoustics altal
rendelkezésre bocsatott dokumentacionak megfeleléen.

Az ligyfélnek (vevének vagy képviseldnek) ki kell téltenie a HIVATALOS JELENTES-t, valahanyszor
probléma lép fel a berendezéssel, és ezt a jelentést el kell kiilldenie az Interacoustics-nak, a

DGS Diagnostics Sp. z 0.0.

ul. Sloneczny Sad 4d

72-002 Doluje

Polska
cimre. Ugyanezt a jelentést kell kitdlteni arra az esetre is, ha a berendezést visszakuldik az
Interacoustics-nak. (Ezt természetesen akkor is meg kell tenni, ha a paciens vagy a felhasznéal6 a
készilék hasznalatabdl kifolydlag elhalalozna vagy sulyosan megsériine, bar ennek valészinliisége
minimalis.

4.6 Jotallas
Az INTERACOUSTICS szavatolja, hogy:

e Az MT10 mentes minden, az alapanyagokbdl vagy a megmunkalasbél eredé hibatol
normal hasznalat esetén, és betartva a 24 hdnapos szervizperiédust, amely onnantdl
szamitandd, hogy az Interacoustics az elsé vasarlonak leszallitotta a terméket.

e A tartozékok mentesek minden, az alapanyagokbdl vagy a megmunkalasbdl eredé hibatol
normal hasznéalat esetén, és betartva a 90 napos szervizperiédust, amely onnantdl
szamitandd, hogy az Interacoustics az elsé vasarlonak leszallitotta a terméket.
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Ha barmely termék szervizre szorul a vonatkozo jotallasi idészak alatt, a vasarlénak kézvetlenil a
helyi Interacoustics szervizkézponttal kell felvennie a kapcsolatot, hogy meghatarozzak a javitas
elvégzéséhez megfelel6 egységet. A javitas vagy csere az Interacoustics koltségére lesz elvégezve, a
jelen jétallas hatalya alatt. A szervizt igénylé terméket azonnal, a megfelel6 csomagolasban kell
visszajuttatni, melynek koéltségét a feladé tériti meg. Az Interacoustics részére kildétt visszaru
elvesztése vagy sériilése a felad6 kockazata.

Az Interacoustics semmilyen esetben nem felelés balesetbdl, az Interacoustics termék vasarlasabdl
vagy hasznalatabdl ered6 kozvetett vagy kdzvetlen karért.

Ez egyedil az eredeti vasarlora vonatkozik. A jelen jétéllas nem érvényes a termék tovabbi
tulajdonosaira vagy birtokosaira. Tovabba, a jelen jotallas nem érvényes, és az Interacoustics sem
vallal felel6sséget olyan Interacoustics termékek vasarlasabdl vagy hasznalatabdél eredd veszteségek
esetén, amelyek:

e javitasat nem az Interacoustics kinevezett szervizképvisel6je végezte;

e olyan modon lettek modositva, amely az Interacoustics szerint hatassal van annak
stabilitasdra vagy megbizhatésagara;

e hasznalata nem a rendeltetésének megfeleléen vagy gondatlanul tértént, amelyeket
baleset érte, vagy amelynek sorozatszamat vagy sarzsszamat moédositottak,
olvashatatlanna tették vagy eltavolitottak; valamint

e karbantartasa nem volt megfeleld, vagy hasznalata nem az Interacoustics altal kiadott
utmutaténak megfeleléen tortént.

Ez a j6tallas felulbirdl minden mas, kifejezett vagy hallgatélagos jétallast, valamint az Interacoustics
minden egyéb kotelezettségét és felel6sségét, tovabba az Interacoustics nem ad vagy biztosit,
kozvetlen vagy kdzvetett mddon jogot semmilyen képviselének vagy mas személynek, hogy az
Interacoustics nevében az Interacoustics termékeinek értékesitésével kapcsolatban barmely egyéb
felel8sséget feltételezzen.

AZ INTERACOUSTICS KIZAR MINDEN MAS, KIFEJEZETT VAGY HALLGATOLAGOS JOTALLAST,
BELEERTVE A TERMEK PIACKEPESSEGET, VAGY MEGFELELOSEGET EGY ADOTT CELRA
VAGY FELHASZNALASI TERULETRE.
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"Az itt megadott miiszaki adatok a készllék altalanos tulajdonsagait foglaljak magukba. Az MT10
Tympanomeéter lla. osztalya besorolast kapott az EU orvosi miszerekrél sz616 iranyelv IX
fuggelékének (1. fejezet) alapjan. Rendeltetése alapjan tranziens sziiré-tympanométerként

hasznalhat6

Tympanometria
Készilék tipusa

Elvégzett analizis

Szonda hangereje és pontossaga

Nyomasszintek és pontossag

Fal térfogatmérési tartomany és

pontossag
Pasztazas sebessége

Nyomashatarok (biztonsagi
megszakitas)

Tarolt mintdk szama

Opcionalis:
Reflexmérések
Mérési izemmoddok

Reflex hanger6 és pontossag

Reflexmérés tartomanya és
pontossaga

Reflex-szintek szama

Reflexanalizis

A reflex méréséhez hasznalt
nyomas

Reflex-szint megszakitas
Reflex kiiszéb érzékelés
Reflexhang id6tartama

A paciens-adatbazisban tarolt
bejegyzések szama

Adattarolas

Sz(ir6-tympanométer

Cslcs szintje a komplianszban (ml-ben). Ugyanazon nyomas; Atmenet
(daPa-ban);

Fllcsatorna térfogata (Ear Canal Volume, ECV) 200 daPa-on.

226 Hz +/-2%; 85 dB SPL +/-2 dB a 0,2 ml — 5 ml tartomanyban

+200 daPa — -400 daPa +/-10 daPa vagy +/-10% (amelyik nagyobb)
tartomanyban.

0,2 ml — 5 ml +/-0,1ml vagy +/-5% (amelyik magasabb) az egész
tartomanyban.

Altalaban 200-300 daPa/mp; a fiil és az (ireg térfogatatdl fliggen.

+600 — -800 daPa

100 db tympanogramonként

Ipsilateralis (opcionalis)
500 Hz, 1 kHz, 2 kHz, 4 kHz
Frekvencia +/-2%, beallithat6 a 70 dB — 100 dBHL +/-2% tartomanyon

(4 kHz 95 dBHL-re korlatozva), a 2 ml-es kalibracidhoz viszonyitva;
kompenzalas a mért fultérfogathoz viszonyitva.

0,01 ml - 0,5ml +/-0,01 ml, 0,01 ml-es Iépésekben allithatd.

Négy: 100 dB 5dB-es vagy 10 dB-es lépésekben;

95 dB, 90 dB vagy 85 dB 5 dB-es lépésekben.

Reflex kivalthatésag/ki nem valthatésag tesztelve minden szinten;

Az egyes reflexek maximalis amplitiddja (megjelenik a nyomtatott és PC-
re kiildott jelentésben);

Nyomas, amin a reflex észlelhetd volt.

Nyomas a Tympanogram csucsanal, vagy 0 daPa-on (,mindig” és ,kérdés
meérés elétt” lzemmoddokban)

Opcionalis, automatikus megallas, ha reflexet érzékelt.
Beallithaté 0,01 és 0,50 ml kozotti értékre 0,01 ml |épésekben.
0,6 masodperc.

30

Minden érték eltarolhatd, ha megtekintette a tympanogramot. A paciens
megnevezését (A-Z, 0-9, “-“) meg kell adni a tarolas elétt.
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Elmentett adatok

Megjelenitési mad

Valés idejii 6ra
Id6bélyegzbk

Tartalék aramforras

Nyelvek
Megjelenitési nyelvek

Nyomtatas
Tamogatott nyomtatd

Interfész

Kinyomtatott informacio

Soros interfész PC-hez
Interfész

Elkuldott informécio
Tépellatas
Elemtipusok
Bemelegedési peridédus

Egy elemkészlettel készithetd
bejegyzések szama

Automatikus kikapcsolas
késleltetése

Készenléti aramfelvétel

Aramfelvétel teszt kozben

Fizikai méretek
Kijelzdé

Méretek

Témeg (elemek nélkil)

Toémeg (elemekkel)

Paciens neve, tympanogram és reflex grafikonok és analizisek bal
és/vagy jobb fiilhdz, rogzités napja és idépontja, mely fiileket tesztelték, a
bejegyzés ki van-e nyomtatva és/vagy el lett-e kiildve egy PC-re,
nyomtatott és PC-re kildétt paraméterek, analizishez hasznalt
paraméterek, 128-bites GUID (Globally Unique Identifier — globalisan
egyedi azonosito).

A bejegyzések forditott idérendben vannak listazva (a legfrissebb legeldl),
a fent leirt tarolasi datummal.

Id6- és datumbélyegzé kerlil minden bejegyzéshez, és a legutolso
kalibralasi datumhoz.

>30 nap a tapellatashoz sziikséges elemek nélkiil.

Angol, német vagy francia

Sanibel MPTII.

Infravoros, IrDA hardver, 9600 baud.

Hely a péciens és a klinikai dolgozé adatainak, tympanogram analizis
paraméterek, tympanogram, reflex analizis paraméterek, reflex grafikon,

késziilék sorozatszama, legutolso és kdvetkezd esedékes kalibracié
datuma.

OBEX (Object Exchange) service az IrDA stack felett. Automatikus atviteli
sebesség valasztas 9600 és 115200 baud kozott.

Paciens fejléc, a jobb vagy a bal fil minden adata.

4 alkdli AA elem vagy;
4 NiMH toltheté akkumulator, 2,3 Ah-nal nagyobb kapacitassal.

Szobah&meérsékleten nincs.

Kb. 200 (alkali AA))

90 vagy 180 masodperc.

70 mA

230 mA

128x64 képpont / 8 sor 21 karakterrel

190 mm hosszu x 80 mm széles x 40 mm magas, szonda nélkl
225 mm hosszu szondaval egyditt.

285 g

380 g
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Uzemi kérnyezet
Uzemi hémérséklet-tartoméany

Uzemi paratartalom tartomany
Mik&édési nyomastartomany
Tarolasi hémérséklet-tartomany
Térolasi paratartalom tartomany

Tarolasi atmoszférikus nyomas
tartomany

Szabvanyoknak valo

megfelelés
Biztonséag

EMC
Teljesitmény

CE-jel

+15C-+35C

30% — 90% relativ paratartalom, nem lecsap6do

980 — 1040 mb

-20°C — +50°C

10% — 95% relativ paratartalom, nem lecsap6dé. Tartsa szarazon!

900 — 1100 mb

IEC 60601-1 ANSI/AAMI ES60601-1, CAN-CSA C22.2 No 60601-1
IEC 60601-1-2
IEC 60645-5, 2. tipusu tympanométer

Az EU orvosi miszerekrél sz616 irdnyelvnek megfeleld.

5.1 Elektromagneses kompatibilitas (EMC)

See Appendix in English in the back of the manual.
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Adatatviteli utmutato —
regebbi mérések

1. Nyissa meg az adatbazist (OtoAccess™ vagy NOAH)
2. Valassza ki a megfeleld pacienst

3. Nyissa meg a Diagnostic Suite-et (az OtoAccess™-en
vagy NOAH-n keresztil)

4. Vaélassza az IMP fllet
5. Kapcsolja be az MT10-et

6. Valassza a ,Data Management” (Adatok kezelése)
lehetdséget.

7. Valassza a ,List Records” (Bejegyzések listdzasa)
lehetdséget.

8. A bejegyzések listajabol valassza ki azt, amelyet at
szeretne kuldeni, majd valassza a ,send to computer”
(szamitogépre kiildés) lehet6séget.

9. Csatlakozas (,kézfogas” az MT10 és az IR vevd kdzt)

10. A Diagnostic Suite-be atkiildott adatok (5 mp) (Az
eléinézetben latott adatok/mérések)

11. Mentse az adatokat.

-
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Adatatviteli Utmutatd —
meérest kovetbéen

1. Nyissa meg az adatbazist (OtoAccess™ vagy NOAH)
2. Valassza ki a megfeleld pacienst

3. Nyissa meg a Diagnostic Suite-et (az OtoAccess™-en
vagy NOAH-n keresztil)

4. Vaélassza az IMP fllet
5. Kapcsolja be az MT10-et

6. Valassza a,New Test” (Uj teszt) lehetéséget

7. Valassza ki a fillet (Left (Bal)/Right (Jobb)/Both
(Mindkettd))

8. Dolgozza fel az eredményeket (szamitogépre kildés
(vagy mentés és kildés))

9. Nyomja meg a ,select” gombot, ha kész (iranyitsa az IR
vevd felé)

10. Csatlakozas... (,kézfogas” az MT10 és az IR vevd kozt)

11. A Diagnostic Suite-be atkildétt adatok (5 mp) (Az
elélnézetben latott adatok/mérések)

12. Mentse az adatokat.

-
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Draagbare impedantie-audiometer MT10
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1.1 Over deze handleiding

Deze handleiding geldt voor de MT10 tympanometer voor handgebruik

Fabrikant: Vervaardigd voor:
Interacoustics A/S
Audiometer Alle 1
5500 Middelfart

Denemarken

Tel.: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

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

1.2 Bedoeld gebruik

De MT10 is een hand screening tympanometer met functies voor tympanometrie en optioneel Ipsi-
reflex testen. Met de MT10 kunt u gegevens afdrukken (optionele printer) of opslaan via
gegevensoverdracht naar een computer (optionele softwaremodule).

De tympanometer MT10 is bedoeld voor gebruik door een arts, zorgprofessional of een goed
opgeleide audiologie assistent in een stille omgeving (trommelvlies en reflexen).

1.3 Productbeschrijving
De MT10 is ontworpen voor gebruik door audiologen, artsen en kinderartsen. Het instrument voert
twee soorten metingen uit:

Tympanometrie wordt gebruikt om de beweeglijkheid van het trommelvlies en middenoor te meten bij
een vaste frequentie en verschillend drukbereik.

Optioneel:

Reflex testen worden gebruikt om stapedius-reflexen te meten. De MT10 meet ipsilaterale reflexen
en, indien geselecteerd, wordt de reflexmeting automatisch uitgevoerd nadat een tympanogram is
afgenomen.

Het systeem bevat de volgende meegeleverde en aanvullende onderdelen:

Meegeleverde onderdelen MT10:
4 x 1,5V 'AA' Batterijen

Set (wegwerp)oordopjes
Gebruiksaanwijzing

Garantiekaart

Aanvullende onderdelen:
4-in-1 testcavity constructie
Draagtas

Draagbare thermische printer

2 rollen thermisch papier
Diagnostic Suite en OtoAccess™
Infrarode USB-adapter

Extra probetip

Extra set oordopjes
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1.4 Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Het etiket WAARSCHUWING geeft omstandigheden of praktijken aan die
een gevaar voor de patiént en/of gebruiker kunnen opleveren.

Het etiket LET OP geeft omstandigheden of praktijken aan die tot schade
aan de apparatuur kunnen leiden.

>p

OPMERKING wordt gebruikt om praktijken te bespreken die geen

OPMERKING betrekking hebben op persoonlijke verwondingen.

1. Hetinstrument is niet geschikt voor werking in een zuurstofrijke omgeving of in combinatie
met ontvlambare middelen.

1. Hetinstrument is niet bedoeld voor gebruik in omgevingen waar vloeistof wordt gemorst.

2. De batterijcel kan alleen door technisch personeel worden vervangen. Batterijen kunnen
ontploffen of brandwonden veroorzaken indien ze worden gedemonteerd, verbrijzeld of
blootgesteld aan vuur of hoge temperaturen. Sluit de batterij niet kort.

3. De oordopjes zijn voor eenmalig gebruik.

4. Breng niet in of probeer niet op een of andere manier om metingen te verrichten zonder dat
het geschikte oordopje op zijn plaats zit.

OPMERKING
1. Breng de probetip zodanig in dat deze luchtdicht de gehoorgang afsluit zonder dat dit
problemen oplevert voor de patiént. Het gebruik van een geschikt en schoon oordopje is
verplicht.

2. Gebruik alleen stimuliniveaus die aanvaardbaar zijn voor de patiént.
3. Maak de behuizing van de transducer of inbreng-instrumenten nooit schoon met water.

4. Hoewel het instrument voldoet aan de relevante EMC-eisen, dienen voorzorgsmaatregelen te
worden genomen om onnodige blootstelling aan elektromagnetische velden, bijv. van mobiele
telefoons e.d., te voorkomen. Als het apparaat wordt gebruikt naast andere apparatuur, moet
ervoor worden gezorgd dat deze elkaar onderling niet storen.

Binnen de Europese Unie is het illegaal om elektrisch en elektronisch afval weg

te werpen als niet-geklasseerd gemeentelijk afval. Elektrisch en elektronisch

afval kan gevaarlijke substanties bevatten en moet daarom afzonderlijk

verzameld worden. Zulke producten zullen worden gemarkeerd met de

doorgekruisde afvalbak zoals hieronder weergegeven. De medewerking van de

gebruiker is belangrijk om hergebruik en recycling van elektrisch en
elektronisch afval te verzekeren. Het nalaten om zulke afvalproducten op een juiste manier te
recycleren kan gevaar opleveren voor het milieu en dientengevolge de gezondheid van
mensen.
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2.1 Uitpakken en inspectie
Controleer de doos en inhoud op schade
Wanneer het instrument wordt ontvangen, controleer dan de doos op ruwe behandeling en schade.
Als de doos beschadigd is, moet die worden bewaard tot de inhoud van de zending mechanisch en
elektrisch werd gecontroleerd. Als het instrument defect is, neem dan contact op met het
dichtstbijzijnde servicekantoor. Bewaar het verzendingsmateriaal voor de inspectie van de vervoerder
en de schadeclaim.

Bewaar het karton voor toekomstige verzendingen.

De MT10 komt in zijn eigen kartonnen doos die speciaal is ontworpen voor de MT10. Bewaar deze
doos. Deze zal nodig zijn als het instrument moet worden geretourneerd voor onderhoud.

Indien er onderhoud nodig is, neem dan contact op met uw dichtstbijzijnde verkoop-en servicekantoor.

Het rapporteren van gebreken

Inspecteer vooraleer te verbinden

Vooraleer het instrument aan te sluiten, moet u het nogmaals controleren op schade. De volledige
behuizing en alle accessoires moeten visueel worden gecontroleerd op krassen en ontbrekende
onderdelen.

Rapporteer eventuele gebreken onmiddellijk

Ontbrekende onderdelen of storing dienen onmiddellijk te worden gemeld aan de leverancier van het
instrument samen met de factuur, het serienummer en een gedetailleerd verslag van het probleem.
Achterin deze handleiding kan een "Retourrapport” worden gevonden, waar u het probleem kunt
beschrijven.

Gebruik het "Retourrapport”

Wees u er zich van bewust dat als de service ingenieur niet weet wat het gezochte probleem is, hij het
mogelijk niet vindt. Daarom is het gebruik van het Retourrapport een grote hulp voor ons en
tegelijkertijd waarborgt het uw tevredenheid over de correctie van uw probleem.

2.2 Veiligheidsvoorschriften

Elektrische veiligheid:
Deze audiometer is gespecificeerd om te voldoen aan de internationale veiligheidsnorm IEC 60601-1.

Het instrument is niet geschikt voor werking in een zuurstofrijke omgeving of in combinatie met
ontvlambare middelen.
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2.3 Markering

De volgende markering is te vinden op het instrument:

Symbool Verklaring
o Type B toegepaste delen.
Delen toegepast op de patiént zijn niet geleidend en kunnen onmiddellijk
worden verwijderd van de patiént.

@ Raadpleeg de handleiding

WEEE (EU-richtlijn)
E Dit symbool geeft aan dat wanneer de eindgebruiker dit product wil

weggooien, het naar een inzamelplaats moet worden gezonden voor
terugwinnen en recyclage.

De CE-markering geeft aan dat Interacoustics voldoet aan de vereisten in

Annex Il van de Richtlijn Medische Hulpmiddelen 93/42/EEC. Het
kwaliteitssysteem is goedgekeurd door TUV onder identificatienummer
0123.

0123

Het nummer naast het symbool duidt het bouwjaar aan.

Niet voor hergebruik.
Delen die gemarkeerd zijn met dit symbool zijn uitsluitend voor eenmalig
gebruik.

Het etiket bevindt zich in het batterijcompartiment onder de batterij.

2.4 Verbindingen
Infrarode adapter (de MT10 is getest met de Actysis ACTIR2000U USB-adapter en wordt aanbevolen
door Interacoustics voor gebruik met dit apparaat).
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Dit instrument is uitgerust met een real-time klok. Stel voor gebruik de datum & tijd in op plaatselijke
waarden om ervoor te zorgen dat de testgegevens en kalibratie-status juist zijn geidentificeerd.

Geef bij contact met patiénten altijd een hoge prioriteit aan een zorgvuldig gebruik van het instrument.
Zorg, met het oog op een optimale nauwkeurigheid, bij voorkeur voor een rustige en stabiele plaatsing
tijdens het testen.

3.1 Installeren & batterijen vervangen
De MT10 kan worden gevoed door Alkaline 'AA' / LR6-batterijen (b.v. Duracell MN1500) of oplaadbare
nikkel-metaalhydride (NiMH) batterijen. Er zijn vier batterijen nodig. Gebruik alleen batterijen van
erkende fabrikanten.

Indien de MT10 niet frequent gebruikt wordt, bevelen we de installatie van alkaline batterijen aan.
NiMH-batterijen hebben een hoge zelfontlading en zullen opnieuw opgeladen moeten worden als ze
enkele weken niet worden gebruikt. Verwijder de deksel van het batterijcompartiment aan de
onderkant van de MT10. Plaats de batterijcellen volgens de aanduiding in het batterijcompartiment.

Batterijen dienen alleen vervangen te worden buiten de omgeving van de patiént. De operator mag de
connectors van de batterij en de patiént niet tegelijkertijd aanraken.

U moet in het CONFIGURATIE-menu instellen welk soort cel is geinstalleerd. De standaard instelling
is ingesteld op ALKALINE. Om de instelling te wijzigen selecteer CONFIGURATIE in het hoofdmenu
en blader naar BATTERY TYPE (TYPE BATTERIJ) zoals verderop in deze handleiding beschreven.

Een batterij status-indicator wordt weergegeven in de rechterbovenhoek van de display (behalve
wanneer de testresultaten worden weergegeven). Dit geeft de batterij-status weer als een batterij die
progressief leeg gaat. De batterijen dienen vervangen te worden wanneer er voor het symbool een !
staat of wanneer dit wordt aanbevolen bij het inschakelen. Het verwijderen van de batterijen heeft
geen invloed op de configuratie, de inhoud van het gegevensbestand, de kalibratie-instellingen of de
resultaten van de laatste test.

OPMERKING Verwijder de batterijen als de instrumenten zullen niet worden gebruikt voor bepaalde
tijd.

3.2 Overzicht bedieningspaneel
Druk kort op de aan/uit-toets om de MT10 in te schakelen (raadpleeg onderstaande diagram).

Er is geen opwarmingstijd nodig, maar er zal gedurende enkele seconden wel een korte diagnostische
routine draaien. De interne pomp zal werken tijdens deze diagnostische routine. Druk opnieuw kort op
de aan/uit-toets om uit te schakelen.

Druk kort op de aan / uit-toets om de MT10 in of uit te schakelen.

Druk op de omhoog ( T) en omlaag ( ¥ ) navigatietoetsen om door het menu te schuiven of waarden
in te stellen.

Druk op de rechter navigatietoets ( — ) om een menukeuze te accepteren of naar de volgende stap te
gaan.

Druk op de linker navigatietoets ( < ) om een handeling te annuleren of terug te gaan naar de vorige
stap.
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Infrared window

Probe probe

Infrared window Infrarood venster
LCD Screen LCD-scherm
Navigation Keys navigatietoetsen
On/Off Switch aan/uit-schakelaar

Bedieningstaal

Om de bedieningstaal (Engels, Frans of Duits) in te stellen, gebruikt u de opties in het

CONFIGURATIE-menu.

De functie van de linker en rechter toetsen wordt doorgaans weergegeven in de onderste regel van de
display. Wanneer er geen test wordt uitgevoerd zal de MT10 automatisch uitschakelen indien er
gedurende 90 seconden geen toets wordt ingedrukt. Deze tijd kan worden verlengd tot 180 seconden

in het CONFIGURATIE-menu.
De LED's geven de status van het systeem aan:

Groene LED Gele LED Status
Uit Uit MT10 uitgeschakeld
Aan Uit Stationair & klaar voor gebruik
Uit Knippert langzaam Probeert een afsluiting op het oor te krijgen

Knippert langzaam Uit Neemt een meting
Uit Knippert snel Pompfout bij het inschakelen
Aan Flikkert Stuurt gegevens naar een PC
3.3 De probe

MT10 Probe Parts

Nose cone

Fe Y
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Nut moer

Boss naaf

Probe Tip probetip

Seal filter

Probe Parts probe onderdelen

Nose cone trechtervormig uiteinde

De gaatjes in de MT10 probetip moeten schoon worden gehouden. Indien deze verstopt raken zal er
een waarschuwingsbericht worden weergegeven. De tip moet worden verwijderd en gereinigd of
vervangen.

Om de tip te verwijderen, schroef het trechtervormige uiteinde los en trek de tip van de naaf van de
probe. Er bevindt zich een kleine afsluiter onderin de probetip. Deze moet worden gecontroleerd en
vervangen indien het beschadigd is.

Wanneer de probe wordt vervangen zorg er dan voor dat de afsluiter juist wordt ingebracht met de
platte kant tegen de platte kant van de probetip. Duw de probetip over de naaf en plaats het
trechtervormige uiteinde terug. Zorg dat het trechtervormige uiteinde stevig wordt vastgeschroefd,
maar draai het niet te vast aan. Gebruik geen gereedschap om het trechtervormige uiteinde aan te
draaien.

Nadat de tip is vervangen moet er een dagelijkse controle worden uitgevoerd.

3.4 Opstarten en menu-display
Bij het inschakelen van de MT10 wordt het startscherm weergegeven tijdens het uitvoeren van de
interne tests en het initialiseren van de pomp.

Wanneer het opstarten is voltooid wordt het MAIN MENU (HOOFDMENU) weergegeven:

MATN MENU n

Sel=ct

Menu-items en instructies worden weergegeven in hoofdletters.
Informatie en foutmeldingen zijn doorgaans in kleine letters

3.5 MT10 - Overzicht menu

3.5.1 Selecties hoofdmenu

Menu Sub-menu
MAIN MENU NEW TEST (NIEUWE TEST)
(HOOFDMENU)

VIEW THE LAST TEST (BEKIJK DE LAATSTE TEST)
DAILY CHECK (DAGELIJKSE CONTROLE)
DATA MANAGEMENT (GEGEVENSBEHEER)
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CONFIGURATION (CONFIGURATIE)
SYSTEM INFORMATION (SYSTEEMINFORMATIE)

3.5.2 Selecties sub-menu

Sub-menu Optie Keuzes/beschrijving
NEW TEST (NIEUWE SELECT EAR (OOR Open het te testen oor/oren en start de test. Een
TEST) SELECTEREN) tympanogram wordt afgenomen gevolgd door

reflexmetingen, indien geselecteerd. Berichten op
het scherm & LED's geven de voortgang aan.
Grafische display wordt automatisch aan het einde

weergegeven.
VIEW THE LAST TEST SELECT EAR (OOR Haalt de laatst opgeslagen test terug voor het
(BEKIJK DE LAATSTE SELECTEREN) geselecteerde oor. Geeft de tympanogram en
TEST) reflex responses weer, indien beschikbaar.

Hiermee kan ook de laatste test worden afgedrukt,
naar een PC worden gestuurd of opgeslagen op
het interne gegevensbestand.

DAILY CHECK Geeft het door de probe gemeten volume in ml
(DAGELIJKSE weer.

CONTROLE)

DATA MANAGEMENT LIST RECORDS Toont de testresultaten die staan opgeslagen in het
(GEGEVENSBEHEER) (RECORDS TONEN) interne gegevensbestand. Hiermee kunnen

individuele records worden bekeken, afgedrukt,
naar een PC worden verstuurd of verwijderd.

DELETE RECORDS Opgeslagen records verwijderen Selecteer:

(RECORDS "ALL PRINTED RECORDS" (ALLE AFGEDRUKTE

VERWIJDEREN) RECORDS) — Verwijder alle records die zijn
afgedrukt.

"ALL SENT RECORDS" (ALLE VESTUURDE
RECORDS) — Verwijder alle records die naar een
PC zijn verstuurd.

"ALL RECORDS" (ALLE RECORDS) — Verwijder
alle records.

PRINT RECORDS Druk opgeslagen records af. Selecteer:
(RECORDS AFDRUKKEN) "UNPRINTED RECORDS" (NIET-AFGEDRUKTE
RECORDS) — Druk alle records af die voorheen
nog niet waren afgedrukt.
"ALL RECORDS" (ALLE RECORDS) — Verwijder
alle records.

SEND RECORDS TO PC OPMERKNING:

(RECORDS NAAR PC We raden aan niet meerdere records

VERSTUREN) tegelijkertijd naar de pc over te brengen
(Diagnostische Suite) omdat het systeem hier
niet op is berekend.

Als u "Send records to PC" (records naar pc
versturen) selecteert en "All records"/"Unsent
records"” (alle records/niet-verstuurde records)
overbrengt, dan krijgt u het volgende bericht in de
weergave Diagnostische Suite: "Overwrite data
with new transferred data"? (gegevens
overschrijven met nieuwe overgebrachte
gegevens?)

e 3
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Daarom zullen alle records naar de speciaal
daarvoor bestemde folder op de computer worden
gestuurd en de Diagnostische Suite zal vragen of u
de huidige gegevens op het scherm wilt
overschrijven. We raden dus aan om de individuele
records te versturen door "List records" (records
tonen) (in "Data Management" (gegevensbeheer))
te selecteren en het gewenste record te selecteren.
(NB: Denk eraan om de Diagnostisch Suite/Imp-
module te starten va6r het overbrengen van het
Lecord)).

Session not saved

Chverwrite data with new transferred data ?

[ Cancel

e
Wanneer u de USB IR-ontvanger en de Sanibell Il printer tegelijkertijd aansluit kan het zijn dat de printer
onzingegevens van de computer afdrukt omdat de infrarode ontvangers elkaar storen. Het gebeurt echter niet
dikwijls dat gebruikers gegevens naar hun computer sturen en tegelijkertijd gegevens afdrukken op de
draadloze printer. Indien het scenario zich voordoet, zorg er dan voor dat de twee IR-vensters van deze
apparaten niet rechtstreeks naar elkaar staan gericht.

CONFIGURATION TODAY'S DATE (DE Stel de datum en tijd van de interne klok in.
(CONFIGURATIE) DATUM VAN VANDAAG)
REFLEX SELECTION Selecteer wanneer reflexen worden gemeten:
(REFLEXSELECTIE) "ALWAYS MEASURE" (ALTIJD METEN) —
(als uw de versie met deze  Reflexen worden altijd gemeten.
functie heeft) "NEVER MEASURE" (NOOIT METEN) — Reflexen

worden nooit gemeten.

"ONLY IF PEAK FOUND" (ALLEEN ALS PIEK
GEVONDEN IS) — Reflexen worden alleen
gemeten als de MT10 een piek op de
tympanogram detecteert.

"PROMT TO MEASURE" (PROMT OM TE
METEN) — De gebruiker wordt gevraagd of een
reflex aan het begin van elke test uitgevoerd moet

worden.
REFLEX LEVELS Selecteer het maximale toonniveau voor de reflex
(REFLEXNIVEAUS) test. Stel in op 100 dB (met 5 dB of 10 dB stappen)

of 95 dB, 90 dB of 85 dB met 5 dB stappen.

Optioneel: Kies om de reflex test uit te voeren op alleen 1KHz
REFLEX FREQUENCIES of 500, 1000, 2000 en 4000.
(REFLEXFREQUENTIES)

REFLEX THRESHOLD Selecteer de wijziging in conformiteit die vaststelt

(REFLEXDREMPEL) dat een reflex gedetecteerd is. Verstelbaar in
stappen van 0,01 ml van 0,01 tot 0,5 ml.
Standaard instelling 0,03 ml.

Fe Y
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SYSTEM INFORMATION
(SYSTEEMINFORMATIE)

REFLEX AUTO-STOP
(REFLEX
AUTOMATISCHE STOP)

REFLEX FILTER
(REFLEXFILTER)

PRINTER

BATTERY TYPE (TYPE
BATTERIJ)

POWER-OFF DELAY
(UITSCHAKELVERTRAGI
NG)

LCD CONTRAST

EAR SEAL CHECK
(CONTROLE AFSLUITING
OOR)

REPORT CAL. (RAPPORT
KALIBRATIE) DATES
(DATUMS)

SET DATE FORMAT
(DATUMFORMAAT
INSTELLEN)

HOSPITAL NAME
(ZIEKENHUISNAAM)

DEPARTMENT
(AFDELING)

RELOAD DEFAULTS
(STANDAARD
INSTELLINGEN OPNIEUW
LADEN)

SELECT LANGUAGE
(TAAL SELECTEREN)
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Indien geselecteerd, reflexmeting bij iedere
frequentie stopt zodra een reflex is gevonden.
Standaard instelling JA.

Selecteer 2 Hz of 1,5 Hz. De lagere waarde maakt
de grafiek vloeiender.

Selecteer Sanibel MPTII

Selecteer Alkaline of NiMH (Dit heeft invloed op de
batterij-status display en waarschuwing batterij
bijna leeg).

De tijd voordat de eenheid automatisch wordt
uitgeschakeld als er geen toets wordt ingedrukt.
Selecteer 90 of 180 seconden.

Wijzig het contrast van de display 0-15. Standaard
instelling 7.

Selecteer "QUICK" (SNEL) of "THOROUGH"
(GEDETAILLEERD).

Selecteer "PRINT CAL. DATES" (KALIBRATIE
DATUMS AFDRUKKEN) of "HIDE CAL.DATES"
(KALIBRATIE DATUMS VERBERGEN).

Selecteer "DD/MM/YY" (DD/MM/JJ) of
"MM/DD/YY" (MM/DD/JJ)

Hier kan de naam van het ziekenhuis ingevoerd
worden (dit zal bovenaan de afdruk verschijnen).

Hier kan de naam van de afdeling worden
ingevoerd (dit zal bovenaan de afdruk verschijnen).

De opties hierboven worden naar hun standaard
instellingen gereset.

Selecteer "ENGLISH" (ENGELS) "GERMAN"
(DUITS) of "FRENCH" (FRANS) voor
bedieningstaal.

Toont; Batterijspanning
Softwareversie
Datum gekalibreerd
Volgende kalibratiedatum
Serienummer van het instrument
Huidige datum en tijd.
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4.1 Algemene onderhoudprocedures
De MT10 is een precisie-instrument. Behandel het voorzichtig om zijn voortdurende nauwkeurigheid
en werking te verzekeren. Verwijder de batterijen alvorens het instrument te reinigen. Gebruik een
zachte, vochtige doek en mild reinigingsmiddel om het instrumentenpaneel en de omhuizing te
reinigen. Zorg ervoor dat er geen vloeistof in het instrument komt.

4.2 Reiniging van de accessoires
Oordopjes moeten worden vervangen na elk gebruik.

Behandel de probe en accessoires zorgvuldig.

De probetip en bijbehorende afsluitring zijn wegwerpartikelen. De probetip moet ieder keer voordat het
in het oor wordt gebracht worden gecontroleerd om te verzekeren dat het onbeschadigd is en de
buisjes niet zijn geblokkeerd. Het dient, indien nodig, vervangen te worden.

De afsluitring dient vervangen te worden als het tekenen van slijtage vertoont of indien u denkt dat er
een druklek is.

Belangrijke opmerking: Zorg ervoor dat er geen vocht, condensatie, vloeistof of afvalmateriaal in de
probe komt.

4.3 Kalibratie en retourneren van het instrument
Het is aan te bevelen de MT10 jaarlijks te kalibreren. Neem contact op met Interacoustics voor
details.

Wanneer het instrument wordt geretourneerd om opnieuw gekalibreerd te worden, gebruik dan het
oorspronkelijke verzendingsmateriaal. Plaats het instrument in een plastic zak véor het inpakken om
te zorgen dat er geen vuil en stof in de probe komt. Retourneer geen batterijen met het instrument.

De kalibratieprocedure bevindt zich in de service handleiding die op verzoek verkrijgbaar is.

Wijzig deze apparatuur niet zonder voorafgaande toestemming.

Interacoustics zal op verzoek alle relevante elektrische schema's, componenten-lijsten,
beschrijvingen, kalibratie-instructies of andere informatie beschikbaar stellen, die het technisch
personeel zal helpen die onderdelen van deze tympanometer te repareren die door technisch
personeel van Interacoustics worden aangegeven als repareerbaar.

4.4 Producten van Interacoustics reinigen
Indien de oppervlakte van het instrument of delen daarvan vuil zijn, kan het worden gereinigd met een
zachte doek met een milde oplossing van water en afwasmiddel of iets dergelijks. Het gebruik van
organische oplosmiddelen en aromatische olies moeten worden vermeden. Zorg ervoor dat er geen
vloeistof in de binnenkant van het instrument of de accessoires komt.

e 3
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e V&0r het schoonmaken altijd uitschakelen en de voeding loskoppelen

e Gebruik een zachte doek die licht bevochtigd is met schoonmaakoplossing voor alle
blootgestelde opperviakken

e Geen autoclaaf gebruiken, en het instrument of een accessoire niet steriliseren of in een
vloeistof dompelen

e Gebruik geen harde of puntige voorwerpen om een deel van het instrument of accessoire
schoon te maken

e Laat delen die in aanraking zijn geweest met vioeistoffen niet drogen voordat u ze
schoonmaakt

e Rubberen oordopjes of oordopjes van schuim zijn voor eenmalig gebruik

e Zorg ervoor dat isopropyl alcohol niet in contact komt met de schermen op de instrumenten

e Zorg ervoor dat isopropyl alcohol niet in contact komt met de silicone leidingen of rubberen
onderdelen

Aanbevolen schoonmaak- en desinfectie-oplossingen:
e Warm water met een mild, niet-schurend schoonmaakmiddel (zeep)

e Normale ziekenhuis bactericiden
e 70% isopropyl alcohol alleen op harde afdekkingsopperviakken

Procedure
e Maak het instrument schoon door over de behuizing te wrijven met een pluisvrije doek die licht
bevochtigd is in een schoonmaakoplossing.

4.5 Over reparatie
Interacoustics acht zich uitsluitend aansprakelijk voor de geldigheid van de CE-markering,
veiligheidseffecten, betrouwbaarheid en prestaties van de apparatuur indien:
1. handelingen betreffende montage, uitbreiding, naregeling, aanpassing of reparatie worden
uitgevoerd door daartoe bevoegde personen.
2. een service-interval van 1 jaar wordt aangehouden
3. de elektrische installatie van de betreffende ruimte voldoet aan de toepasselijke voorschriften
en
4. de apparatuur wordt gebruikt door daartoe bevoegd personeel en conform met de door
Interacoustics geleverde documentatie.

Het is belangrijk dat de klant (tussenpersoon) het RETURN REPORT (RETOURRAPPORT) invult bij
ieder probleem dat zich voordoet en dit opstuurt naar

DGS Diagnostics Sp. z 0.0.

ul. Sloneczny Sad 4d

72-002 Doluje

Polska
Dit dient telkens plaats te vinden wanneer een instrument wordt geretourneerd naar Interacoustics.
(Dit geldt natuurlijk ook in de ondenkbare situatie waarbij er sprake is van dodelijk dan wel ernstig
letsel voor patiént of gebruiker).
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4.6 Garantie
INTERACOUSTICS garandeert dat:

e De MT10 is vervaardigd zonder materiaal- of productiedefecten bij normale toepassing en
gebruik gedurende een periode van 24 maanden vanaf de leveringsdatum door
Interacoustics aan de eerste aankoper.

e De accessoires zijn vervaardigd zonder materiaal- of productiedefecten bij normale
toepassing en gebruik gedurende een periode van negentig (90) dagen vanaf de
leveringsdatum door Interacoustics aan de eerste aankoper.

Indien de producten onderhoud nodig hebben tijdens de toepasbare garantieperiode, dient de koper
rechtstreeks contact op te nemen met het plaatselijke Interacoustics servicecentrum om een geschikte
faciliteit voor reparatie te regelen. Reparatie of vervanging zal voor rekening van Interacoustics
worden uitgevoerd, onderhevig aan de voorwaarden van deze garantie. Het product voor onderhoud
dient onmiddellijk teruggezonden te worden, goed ingepakt en de verzendkosten vooraf betaald.
Verlies of schade bij terugzending aan Interacoustics is voor risico van de aankoper.

Interacoustics zal in geen geval aansprakelijk zijn voor incidentele, indirecte of gevolgschade in
verband met de aankoop of gebruik van Interacoustics producten.

Dit is uitsluitend van toepassing op de oorspronkelijke aankoper. Deze garantie is niet overdraagbaar
naar de volgende eigenaar of houder van het product. Bovendien zal deze garantie niet van
toepassing zijn en Interacoustics zal niet aansprakelijk zijn voor verlies in verband met de aankoop of
gebruik van Interacoustics producten die:

e (gerepareerd zijn door iemand anders dan een geautoriseerde servicevertegenwoordiger
van Interacoustics;

e op een of andere manier gewijzigd zijn volgens Interacoustics, zodat de stabiliteit of
betrouwbaarheid is beinvioed,;

¢ onderhevig zijn geweest aan misbruik of nalatigheid of ongeval waarvan het serie- of
partijinummer is gewijzigd, gewist of verwijderd; of

o verkeerd zijn onderhouden of gebruikt op enige andere manier anders dan in
overeenstemming met de door Interacoustics geleverde instructies.

Deze garantie is in plaats van alle andere garanties, uitdrukkelijk aangegeven of geimpliceerd, en alle
andere verplichtingen of aansprakelijkheden van Interacoustics, en Interacoustics geeft of verleent,
direct of indirect, geen volmacht aan enige vertegenwoordiger of andere persoon om namens
Interacoustics aansprakelijkheid te nemen in verband met verkoop van Interacoustics producten.

INTERACOUSTICS ONTKENT ALLE ANDERE AANSPRAKELIJKHEDEN, UITDRUKKELIIK
AANGEGEVEN OF GEIMPLICEERD, INCLUSIEF ENIGE GARANTIE VAN VERKOOPBAARHEID
OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BIJZONDER DOEL OF TOEPASSING.
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De hier vermelde technische specificaties hebben betrekking op de algehele aspecten van het
instrument. De MT10 tympanometer is geclassificeerd als een Klasse lla-apparaat volgens Annex IX
(afdeling 1) van de EU Richtlijn Medische Hulpmiddelen. Het is bedoeld voor transiént gebruik als een
screening tympanometer-instrument

Tympanometrie
Type instrument

Analyse uitgevoerd

Probetoon niveaus en
nauwkeurigheid

Drukniveaus en nauwkeurigheid
Oorvolume metingshereik en
nauwkeurigheid

Veegsnelheid

Druklimieten (noodonderbreking)

Aantal opgeslagen testen

Optioneel:

Reflexmetingen
Meting-modi

Reflex toonniveaus en
nauwkeurigheid

Reflexmetingsbereik en
nauwkeurigheid

Aantal reflexniveaus

Reflex analyse

Druk gebruikt voor reflexmeting

Uitschakelen reflexniveau
Detectie van reflexdrempel
Duur van reflextoon

Aantal records opgeslagen in
patiénten gegevensbestand

Gegevensopslag

Screening tympanometer

Conformiteit piekniveau (in ml). Druk hiervan; Helling (in daPa);
Gehoorgangvolume (ECV) @ 200 daPa.

226Hz +/-2%; 85dB SPL +/-2dB over bereik 0,2ml tot 5 ml.
+ 200daPa tot -400 daPa +/-10daPa of +/-10% (welke groter is) over
bereik.

0,2ml tot 5ml +/-0,1ml of +/-5% (welke is groter) over volledig bereik.

Typisch 200-300daPa/sec; afhankelijk van oor- & openingvolume.
+600 tot -800daPa

100 per tympanogram

Ipsilateraal optioneel

500Hz, 1kHz, 2kHz, 4kHz

Frequentie +/-2%, configureerbaar over bereik 70dB tot 100dB HL (4kHz
beperkt tot 95dBHL) +/-2dB, verwezen naar 2ml kalibratievolume;
Compenseert voor gemeten oorvolume.

0,01ml tot 0,5ml +/-0,01ml configureerbaar in stappen van 0,01ml.
Vier: 100dB met 5dB of 10dB stappen;

95dB, 90dB of 85dB met 5dB stappen.

Reflex pass/fail bij elk getest niveau;

Maximale amplitude van elke reflex (zoals op afgedrukt rapport en PC-
rapport);

Druk waarbij de reflex werd uitgevoerd.

Druk bij tympanogram-piek of OdaPa (Altijd en Prompt vaor elke test-
modus)

Optioneel, auto-stop als reflex is gevonden.

Configureerbaar 0,01-0,50ml in toenamen van 0,01ml

0,6 seconden.

30

Alle opnamen kunnen worden opgeslagen zodra de tympanogram is

bekeken. De voorletters van de patiént (A-Z, 0-9, "-") moeten vé6r opslag
worden ingevoerd.
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Opgeslagen gegevens

Display-modus

Real-time klok
Tijdstempels
Back-up netvoeding

Talen
Bedieningstaal

Afdrukken
Ondersteunde printer

Interface

Afgedrukte informatie

Seriéle interface naar PC
Interface

Verzonden informatie

Stroomtoevoer
Type batterij

Opwarmperiode

Aantal opnamen van een set cellen
Automatische uitschakelvertraging
Stationair verbruik

Verbruik tijdens testen

Fysisch
Display

Afmetingen

Gewicht (zonder batterijen)

Gewicht (met batterijen)

Omgeving
Temperatuur bedrijfsomgeving

Vochtigheid bedrijfsomgeving

Voorletters van patiént, tympanogram en reflex grafieken en analyse voor
linkeroor en/of rechteroor, tijd en datum van opname, welk oor werd
getest, of het record werd afgedrukt en/of naar een PC verstuurd,
afgedrukte parameters en/of naar een PC verstuurd, parameters gebruikt
voor analyse, 128-bit Globally Unique Idenfitier (GUID).

Records worden weergegeven in omgekeerde chronologische volgorde

(laatste eerst), met details van datum opgeslagen zoals hierboven
beschreven.

Tijd- en datumstempel worden op alle opnamen toegepast en op de
laatste kalibratiedatum.

>30 dagen indien de hoofdbatterijen niet zijn geinstalleerd

Engels, Duits of Frans

Sanibel MPTII.

Infrarood, IrDA hardware, 9600 baud.

Ruimte voor gegevens van patiént en arts, tympanogram
analyseparameters, tympanogram, reflex analyseparameters,

reflexgrafiek, serienummer van apparaat, laatste en volgende datums
voor kalibratie.

OBEX (Object Exchange) service die bovenop de IrDA-stack draait.
Selecteert automatisch snelheid tussen 9600 — 115200 baud.
Titel van patiént, volledige gegevens van linker- of rechteroor.

4 alkaline AA batterijen of;

4 oplaadbare NiMH-batterijen die groter moeten zijn dan 2,3Ah capaciteit.
Geen bij kamertemperatuur.

Ongeveer 200 (alkaline AA)

90 of 180 seconden.

70mA

230mA

128x64 pixels / 8 lijnen van 21 tekens

190 mm lang x 80 mm breed x 40 mm hoog exclusief probe
225 mm lang inclusief probe

285g

380g

+ 15°C tot +35°C

30%-90% RV, niet-condenserend
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Atmosferisch drukbereik
bedrijfsomgeving

Opslagtemperatuur
Opslagvochtigheid
Opslag atmosferisch drukbereik

Overeenstemming met

vereisten
Veiligheid

EMC
Prestatie

CE-markering

980-1040 mb

-20°C tot +50°C
10%- 95% RV, niet-condenserend. Blijf droog.

900 tot 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

Aan de EU Richtlijn Medische apparatuur.

5.1 Elektromagnetische compatibiliteit (EMC)
Zie bijlage in het Engels in de zak rug de handleiding.
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Gids voor gegevensoverdracht —
Oude metingen

1. Start het gegevensbestand (OtoAccess™ of NOAH)
2. Selecteer de juiste patiént

3. Start Diagnostische Suite (via OtoAccess™ of NOAH)
4. Selecteer de IMP-tab

5. Schakel de MT10 in

6. Selecteer "Data Management" (gegevensbeheer).

7. Selecteer "List Records" (records tonen).

8. Selecteer het record dat u wilt overbrengen van de lijst
van records en selecteer "send to computer" (naar
computer sturen).

9. Bezig met verbinden ("handshake" tussen MT10 en IR-
ontvanger)

10. Gegevens overgebracht naar Diagnostische Suite (5
sec.) (gegevens/metingen getoond in voorste weergave)

11. Sla de gegevens op.

Fe Y
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Gids voor gegevensoverdracht —
Na een meting

1. Start het gegevensbestand (OtoAccess™ of NOAH)
2. Selecteer de juiste patiént

3. Start Diagnostische Suite (via OtoAccess™ of
NOAH)

4. Selecteer de IMP-tab
5. Schakel de MT10 in

6. Selecteer "New Test" (nieuwe test)

7. Selecteer oor (links/rechts/beide)

8. Verwerk resultaten (stuur naar computer (of sla op &
verstuur))

9. Druk op "select" (selecteren) wanneer klaar (richt op
de IR-ontvanger)

10. Bezig met verbinden... ("handshake" tussen MT10
en IR-ontvanger)

11. Gegevens overgebracht naar Diagnostische Suite (5
sec.) (gegevens/metingen getoond in voorste
weergave)

12. Sla de gegevens op.

Fe Y
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Handholdt impedanstympanometer MT10
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1.1 Om denne bruksanvisningen
Denne bruksanvisningen gjelder for det handholdte tympanometeret MT10.

Produsent: Produsert for:
Interacoustics A/S
Audiometer Alle 1
5500 Middelfart

Danmark

TIf. +45 6371 3555

Faks: +45 6371 3522

E-post: info@interacoustics.com
URL: www.interacoustics.com

1.2 Tiltenkt bruk

MT10 er et handholdt screening tympanometer som brukes til tympanometri og valgfri Ipsi-
reflekstesting. MT10 lar deg lagre data ved utskrift (valgfri skriver) eller ved & overfgre data til en
datamaskin (med valgfri programvaremodul).

MT10 tympanometeret er beregnet for bruk av audiografer, helseansatte som jobber med hgrsel eller
fagleerte teknikere i et stille miljg (tympanometri og reflekser).

1.3 Produktbeskrivelse

MT10 er designet for bruk av audiografer, allmennleger, hgreapparatforhandlere og helsepersonell
som jobber med barn. Instrumentet utfgrer to typer malinger:

Tympanometri brukes til & male bevegeligheten pa trommehinnen og trykket i mellomgret, ved bruk
av en fast frekvens og ulike trykkomrader.

Valgfritt:
Reflekstester brukes til & méle stapediusreflekser. MT10 maler ipsilaterale reflekser og, nar dette er
valgt, utfarer instrumentet automatisk refleksmalinger etter at et tympanogram er tatt.

Systemet bestar av falgende inkluderte deler og tilleggsdeler:

Inkluderte deler (MT10):
4 x 1,5V AA-batterier
Sett med grepropper
Brukerveiledning
Garantikort

Tilleggsdeler:

4-i-1 test-kavitet montasje
Beereveske

Beerbar termoskriver

2 ruller med termopapir
Diagnostic Suite og OtoAccess™
Infrargd USB-adapter

Ekstra sondespiss

Ekstra sett med grepropper
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MT10 bruksanvisning — NO Side 2

1.4 Advarsler og forholdsregler

ADVARSEL identifiserer forhold eller praksis som kan presentere fare for
pasienten og/eller brukeren.

>P>

FORSIKTIG identifiserer forhold eller praksis som kan fare til skade pa
enheten.

MERK

MERK brukes til & adressere fremgangsmater som ikke er forbundet med
en fare for personskade.

1.

1.

MERK

1.

3.

Instrumentet er ikke ment for bruk i oksygenrike omgivelser eller bruk i forbindelse med
brennbare stoffer.

Instrumentet er ikke ment a brukes i miljger som utsettes for flytende sgl.

Batteriet kan bare byttes av servicepersonell. Hvis batterier demonteres, knuses eller utsettes
for brann eller haye temperaturer kan de eksplodere eller forarsake brannsar. Ma ikke
kortsluttes.

@reproppene er kun til engangsbruk.

Ikke fgr inn eller forsgk pad noen mate & gjennomfgre malinger uten bruk av en grepropp som
passer til sonden.

Pase at sondespissen settes inn slik at gregangen er lufttett og uten at det er ubehagelig for
pasienten. Det er pakrevd & bruke en ren grepropp av riktig type.

Pase at det bare brukes stimuleringsintensiteter som ikke skaper ubehag for pasienten.
Transduserhuset ma aldri rengjgres med vann eller innsettingsinstrumenter.

Selv om instrumentet oppfyller de relevante EMC-kravene, skal det tas forholdsregler slik at
instrumentet ikke utsettes for ungdvendig elektromagnetisme, f.eks. fra mobiltelefoner, osv.
Hvis instrumentet brukes i naerheten av annet utstyr, ma det kontrolleres at de ulike
instrumentene ikke forstyrrer hverandre.

| EU er det forbudt & kaste elektrisk og elektronisk avfall som usortert avfall.

Elektrisk og elektronisk avfall kan inneholde skadelige stoffer og mé derfor

avhendes separat. Slike produkter vil veere merket med et sgppelspann med

et kryss over slik som pa bildet under. Brukerens medvirkning er sdledes

viktig for & sikre et hgyt niva av gjenbruk og resirkulering av elektrisk og
elektronisk avfall. Hvis slikt avfall ikke resirkuleres pa riktig mate kan det skade miljget og
falgelig ogsa menneskers helse.

S
s

Interacoustics



2.1 Oppakking og undersgkelse
Sjekk boks og innhold for skade
Nar instrumentet er mottatt, sjekk forsendelsesboksen for rgff handtering og skade. Hvis boksen er
skadet bgr den tas vare pa inntil innholdet i forsendelsen har blitt mekanisk og elektrisk sjekket. Hvis
instrumentet er mangelfullt, ta kontakt med din lokale forhandler. Ta vare pa forsendelsesmaterialet for
transportgrens kontroll og forsikringskrav.

Oppbevar kartongen for fremtidig forsendelse

MT10 leveres i en egen emballasje som er spesielt designet for dette instrumentet. Ta vare pa denne
kartongen. Det vil veere behov for den hvis instrumentet méa sendes til service.

Hvis service er ngdvendig, ta kontakt med din lokale forhandler.

Rapportering av mangler

Kontroller produktet far tilkobling

Fer du kobler til produktet ma det kontrolleres en gang til for skader. Hele huset og alt tilbehgr skal
kontrolleres visuelt for riper og manglende deler.

Alle feil ma rapporteres umiddelbart

Enhver del som mangler eller svikter skal umiddelbart rapporteres til leverandgren av instrumentet
sammen med faktura, serienummer og en detaljert beskrivelse av problemet. P& baksiden av denne
anvisningen finner du en "Returrapport” hvor du kan beskrive problemet.

Bruk "Returrapporten”

Veer oppmerksom pa at hvis serviceingenigren ikke vet hva han skal se etter, s kan det hende at han
ikke finner problemet. Det er derfor til stor hjelp for oss hvis du bruker returrapporten og er din beste
garanti for at problemet rettes til din tilfredsstillelse.

2.2 Sikkerhetsforskrifter
Elektrisk sikkerhet:
Dette audiometeret er spesifisert i samsvar med den internasjonale standarden IEC 60601-1.

Instrumentet er ikke ment for bruk i oksygenrike omgivelser eller bruk i forbindelse med brennbare
stoffer.

S
s

Interacoustics



MT10 bruksanvisning — NO Side 4

2.3 Merking
Instrumentet har fglgende merking:
Symbol Forklaring
® Type B anvendte deler.
Ikke-ledende deler som kommer i kontakt med og umiddelbart kan fjernes
fra pasienten.

@ Se bruksanvisningen

WEEE (EU-direktiv)
E Dette symbolet indikerer at nér sluttbrukeren gnsker & avhende produktet,
ma det sendes til et separat innsamlingsanlegg for gjenvinning og
resirkulering.

CE-merket angir at Interacoustics A/S mgater kravene i vedlegg Il til direktivet
for medisinsk utstyr 93/42/E@F. TUV Product Service, identifikasjonsnr.
0123, har godkjent kvalitetssystemet.

0123

Tallet ved siden av symbolet angir produksjonsaret.

Ma ikke brukes om igjen.
Deler som er merket med dette symbolet er kun til engangsbruk.

Etiketten finnes i batterirommet under batteriet.

2.4 Forbindelser

Infrargd adapter (MT10 er testet med Actysis ACTIR2000U USB-adapter og Interacoustics anbefaler
at denne enheten brukes).
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Dette instrumentet er utstyrt med en sanntidsklokke. Still inn tid og dato med lokale verdier fgr bruk for
a sikre at testdata og kalibreringsstatusen blir riktig identifisert.

Det er spesielt viktig & handtere instrumentet med forsiktighet nar det er i kontakt med pasienten. Sarg
for & veere rolig og holde instrumentet stabilt under testing for & sikre optimal ngyaktighet.

3.1 Innsetting og bytte av batterier
MT10 kan drives med alkaliske AA-/LR6-batterier (f.eks. Duracell MN1500) eller oppladbare
nikkelmetallhydrid (NiMH)-batterier. Fire batterier er ngdvendig. Bruk bare batterier fra anerkjente
produsenter.

Hvis MT10 kun skal brukes en gang i blant anbefaler vi bruk av alkaliske batterier. NiMH-batterier har
hay selvutladning og vil trenge opplading hvis de ikke brukes pa et par uker. For & sette inn batteriene,
fiern dekselet til batterirommet pa undersiden av MT10-instrumentet. Monter batteriene som angitt i
batterirommet.

Batterier skal kun lades opp utenfor pasientmiljget. Operataren skal ikke ta pa batterikoplingene og
pasienten samtidig.

Du ma angi hvilken type batteri som er satt inn i konfigurasjonsmenyen (CONFIGURATION). Som
standard er dette satt til alkaliske batterier (ALKALINE). For & endre denne innstillingen, velg
CONFIGURATION fra hovedmenyen, og bla til BATTERY TYPE (batteritype) som beskrevet senere i
denne bruksanvisningen.

En batteristatusindikator vises gverst i hgyre hjgrne av skjermen (med unntak av nar det vises
testresultater). Denne viser den gradvise tsmmingen av batteriet. Batteriene bgr byttes nar
batterisymbolet vises med en ! eller nar det anbefales & gjare det ved oppstart av instrumentet.
Konfigurasjonen, innholdet i databasen, kalibreringsinnstillingene eller resultatet av den siste testen
pavirkes ikke av at batteriene tas ut.

MERK Ta ut batteriene hvis instrumentene ikke skal brukes pa en stund.

3.2 Kontroller og indikatorer
Trykk kort pa Av/Pa-tasten for & sla p& MT10-enheten (det henvises til diagrammet nedenfor).

Det er ikke ngdvendig med oppvarmingstid, skjgnt en kort diagnoserutine kjgres i noen fa sekunder. |
denne tidsperioden vil den interne pumpa operere. For & sla av, trykk kort pa Av/Pa-tasten igjen

Trykk pa On/Off-tasten for & sla MT10 pa eller av.

Trykk pé& tastene opp (T ) og ned () for & bla gjennom menyer eller stille inn verdier.
Trykk pa hgyretasten (— ) for & godta et menyvalg eller ga til neste trinn.

Trykk pa venstretasten (« ) for & avbryte en operasjon eller ga tilbake til det forrige trinnet.

* Probe

Infrared window

Mavigation
Keys

ONIOFF Switch

@
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Probe Sonde

Infrared window Infrargde vinduet
LCD Screen LCD-skjerm
Navigation Keys Navigasjonstaster
On/Off Switch Av/pé-bryter

Operativsprak
For & innstille operativspréket (engelsk, fransk eller tysk) bruk funksjonsvalgene i
konfigurasjonsmenyen (CONFIGURATION)

Funksjonen til venstre- og hgyretastene vises vanligvis pa nederste linje i displayet. Nar du ikke
utfarer en test vil MT10 automatisk sl& seg av hvis du ikke trykker p& en tast innen 90 sekunder.
Denne tiden kan utvides til 180 sekunder i konfigurasjonsmenyen (CONFIGURATION).

LED-ene viser statusen til systemet:

Grgnn LED Gul LED Status

Av Av MT10 er slatt av

Pa Av Inaktiv & Klar til bruk

Av Sakte blink Forsgker & oppna en forseglet gregang
Sakte blink Av Gjennomfgrer maling

Av Raske blink Pumpefeil ved oppstart

Pa Flimrende Sender data til en PC

Probe Tip o

\
>4
MT10 Probe Parts Seal .
Nose cone

Nut Mutter
Boss Utstikker
Probe Tip Sondespiss
Seal Tetningsskive
Probe Parts Sondedeler
Nose cone Nesekon

De sma hullene i sondespissen til MT10 ma holdes frie. Dersom disse blir blokkert vises en
varselmelding. Spissen ma tas av og rengjares eller byttes ut.

For & ta av spissen, skru av nesekonet og trekk spissen av utstikkeren pa sonden. | bunnen av
sondespissen finnes det en liten tetningsskive. Denne bar sjekkes og byttes hvis den er skadet.

Nar du setter spissen tilbake, pass pa at tetningsskiven er satt riktig inn med den flate siden mot den
flate siden i sondespissen. Skyv sondespissen over utstikkeren og sett deretter p& nesekonet. Sarg for
a skru nesekonet godt fast, men ikke for stramt. Ikke bruk verktay for & stramme til nesekonet.

Etter at spissen er byttet bgr den kontrolleres daglig.
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Side 7

3.4 Oppstart og menyvisning

Nar MT10 slas pa vises startskjermen mens det utfares interne tester og pumpen initialiseres.

Nar oppstartssekvensen er ferdig vises hovedmenyen (MAIN MENU) pa skjermen:

MATN MENU

=

Select

Menyelementer og instruksjoner vises med store bokstaver.
Informasjon og feilmeldinger vises generelt med sma bokstaver.

3.5 MT10 - menyoversikt

3.5.1 Valg i hovedmenyen

Meny Undermeny
MAIN MENU NEW TEST (ny test)
(hovedmeny)

VIEW THE LAST TEST (vis siste test)

DAILY CHECK (daglig kontroll)

DATA MANAGEMENT (databehandling)
CONFIGURATION (konfigurasjon)

SYSTEM INFORMATION (systeminformasjon)

3.5.2 Valg i undermenyen

Undermeny Valg
NEW TEST (ny test) SELECT EAR (velg
are)

VIEW THE LAST TEST
(vis siste test)

SELECT EAR (velg
gre)

DAILY CHECK (daglig
kontroll)

DATA MANAGEMENT
(databehandling)

LIST RECORDS (vis
resultater)

Valg/beskrivelse

Apne hvilke(t) gre(r) som skal testes og start
testen. Et tympanogram blir tatt etterfulgt av
refleksmalinger, hvis dette er valgt. Meldinger pa
skjermen og LED-lys viser fremgang. En grafisk
visning vises automatisk pa slutten.

Henter den sist lagrede testen for det valgte gret.
Viser tympanogrammet og reflekssvar, hvis
tilgjengelig. Gjar det ogsa mulig & skrive ut den
siste testen, sende den til en PC eller lagre den i
den interne databasen.

Viser volumet i ml malt av sonden.

Viser testresultatene som er lagret i den interne
databasen. Gjegr det mulig & se resultater enkeltvis,

skrive dem ut, sende dem til en PC eller slette dem.
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DELETE RECORDS
(slett resultater)

PRINT RECORDS
(skriv ut resultater)

SEND RESULTATER
TIL PC

Side 8

Sletter lagrede resultater. Velg:

"ALL PRINTED RECORDS” — slett alle resultater
som er skrevet ut.

"ALL SENT RECORDS" — slett alle resultater som
er sent til en PC.

"ALL RECORDS” — slett alle resultater.

Skriver ut lagrede resultater. Velg:

"UNPRINTED RECORDS” — skriv ut alle resultater
som ikke er skrevet ut tidligere.

"ALL RECORDS" — skriv alle resultater.

MERKNAD:

Det anbefales 8 ikke overfgre flere testresultater
til datamaskinen samtidig (Diagnostic Suite).
Systemet er ikke satt opp til & handtere dette.

Hvis du velger "Send records to PC” (send
resultater til PC) og overfar “All records” (alle
resultater) / "Unsent records” (usendte resultater)
vil du f& opp felgende melding i Diagnostic Suite:
“Overwrite data with new transferred data"?
(overskriv data med nye overfgrte data?)

Alle resultater blir fglgelig sendt til en bestemt
mappe pa datamaskinen og Diagnostic Suite vil
spgrre deg om du vil overskrive de aktuelle
dataene pa skjermen. Det anbefales derfor & sende
de individuelle resultatene ved a velge “List
records” (send alle resultater) (i “Data
Management”) og velge gnsket resultat. (NB:
Huske & starte Diagnostic Suite/Imp-modulen far
gu overfgrer resultatet)

Session not saved

Chverwrite data with new transferred data 7

Cancel

b

Vaer oppmerksom pa at hvis du kabler til den infrargde USB-mottakeren og Sanibell lI-skriveren
samtidig, kan skriveren komme til & skrive ut tulledata fordi de infrargde mottakerne forstyrrer
hverandre. Det skjer imidlertid ikke ofte at brukere forsgker & sende data til datamaskinen og skrive ut
dataene pa den tradlgse skriveren samtidig. HVIS dette likevel skulle skje, kontroller at enhetenes IR-

vinduer ikke peker mot hverandre.

CONFIGURATION TODAY'S DATE
(konfigurasjon) (dagens dato)
REFLEX SELECTION

(valg av refleks)
(hvis din versjon har
denne funksjonen)

Still inn dato og klokkeslett pa den interne klokken.

Velg nar reflekser skal males:
"ALWAYS MEASURE” — reflekser skal alltid males.
"NEVER MEASURE” — reflekser skal aldri méles.

-
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REFLEX LEVELS
(refleksnivaer)

Valgfritt:

REFLEX
FREQUENCIES
(refleksfrekvenser)

REFLEX
THRESHOLD
(terskelverdi for
reflekser)

REFLEX AUTO-
STOP (automatisk
stopp for reflekser)

REFLEX FILTER
(refleksfilter)

PRINTER (skriver)

BATTERY TYPE
(batteritype)

POWER-OFF DELAY
(forsinket utkopling)

LCD CONTRAST
(LCD-kontrast)

EAR SEAL CHECK
(kontroll av forseglet
gregang)

REPORT CAL.
DATES (rapporter
kalibreringsdatoer)

SET DATE FORMAT
(still inn datoformat)

HOSPITAL NAME
(sykehusets navn)

DEPARTMENT
(avdeling)

Side 9

"ONLY IF PEAK FOUND" - reflekser skal kun
males dersom MT10 oppdager en maksverdi i
tympanogrammet.

"PROMPT TO MEASURE” — brukeren blir spurt om
det skal utfgres en refleks i begynnelsen av hver
test.

Velg maksimalt toneniva for reflekstesten. Stilles
inn pa 100 dB (med 5 dB eller 10 dB trinn) eller 95
dB, 90 dB eller 85 dB med 5 dB trinn.

Velg & utfgre reflekstesten ved kun 1KHz eller 500,
1000, 2000 og 4000.

Velg endringen som er i samsvar og som
bestemmer at en refleks er oppdaget. Justerbar i
0,01 ml trinn fra 0,01 til 0,5 ml.

Standard er 0,03 ml.

Hvis dette er valgt, stopper refleksmalingen pa hver
frekvens sa snart en refleks er funnet. Standard er
ja.

Velg enten 2 Hz eller 1,5 Hz. Lavere verdier gir
jevnere linjegrafikk.

Sanibel MPTII

Velg alkalisk eller NiMH (dette pavirker displayet
for batteristatus og varsel for lavt batteriniva).

Tiden det tar fgr enheten slas av automatisk hvis
man ikke trykker pa en tast. Velg 90 eller 180
sekunder.

Endrer kontrasten pa displayet mellom 0-15.
Standard er 7.

Velg "QUICK" (hurtig) eller "THOROUGH"
(grundig).

Velg "PRINT CAL. DATES" (skriv ut
kalibreringsdatoer) eller "HIDE CAL. DATES"
(skjul kalibreringsdatoer).

Velg "DD/MM/YY" (DD.MM.AA) eller "MM/DD/YY"
(MM.DD.AA)

Oppgi sykehusets navn (vil bli vist gverst pa
utskriften).

Oppgi avdelingens navn (vil bli vist gverst pa
utskriften).
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RELOAD DEFAULTS Alternativene ovenfor tilbakestilles til
(laster standardverdiene.
standardverdier)

SELECT LANGUAGE  Velg "ENGLISH" (engelsk), "GERMAN" (tysk) eller

(velg sprék) "FRENCH" (fransk) som betjeningssprak.
SYSTEM Viser: Batterispenning
INFORMATION Programvareversjon
(systeminformasjon) Kalibreringsdato

Neste kalibreringsdato
Instrumentets serienummer
Gjeldende dato og klokkeslett.
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4.1 Generelt vedlikehold

MT10 er et presisjonsinstrument. Instrumentet ma handteres med forsiktighet for & sikre fortsatt
ngyaktighet og service. Ta ut batteriene fgr rengjgring. Bruk en myk, fuktig klut og mildt
rengjgringsmiddel for & rengjgre instrumentpanelet og kledningen. Pass pa at det ikke kommer
fuktighet inn i instrumentet.

4.2 Rengjgring av tilbehgr

@repropper skal kun brukes en gang og ma deretter byttes ut.
Handter sonden og tilbehar med forsiktighet.

Sondespissen og den tilhgrende tetningsskiven er engangsartikler. Sondespissen skal kontrolleres far
den fares inn i gret for a sikre at den ikke er skadet og at ingen av rgrene som gar gjennom den er
blokkert. Den skal byttes ut om ngdvendig.

Tetningsskiven skal byttes ut hvis den viser tegn pa slitasje eller ved mistanke om en trykklekkasje.

Viktig merknad: Pass pa at fuktighet, kondens, vaesker eller rusk ikke trenger inn i sonden.

4.3 Kalibrering og retur av instrumentet
Det anbefales at MT10 kalibreres hvert ar. Ta kontakt med Interacoustics for mer informasjon.

Bruk originalemballasjen nér instrumentet returneres for rekalibrering. Legg instrumentet i en
plastpose far det legges i emballasjen for & hindre smuss og stav fra & trenge inn i sonden. Ta ut
batteriene far instrumentet returneres.

Kalibreringsprosedyren er gjengitt i servicehandboken som er tilgjengelig pa forespgrsel.

Dette utstyret ma ikke modifiseres uten tillatelse.

Interacoustics vil, pa forespgrsel, gjare relevante koblingsskjemaer, lister over komponentdeler,
beskrivelser, kalibreringsinstruksjoner eller annen informasjon tilgjengelig som vil hjelpe
servicepersonell med a reparere de delene av dette tympanometeret som i fglge Interacoustics kan
repareres av servicepersonell.

4.4 Slik rengjar du produkter fra Interacoustics
Hvis instrumentets overflate eller en del av dette tilsgles, kan det vaskes med en myk klut som er lett
fuktet med en mild blanding av vann og oppvaskmiddel eller lignende. Bruk av organiske Igsemidler
og aromatiske oljer ma unngas. Pass pa at det ikke kommer vaeske inn i instrumentet eller tilbehgret.

e Sla av og koble fra stramtilfarselen far rengjaring
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e Bruk en myk og lett fuktet klut med rengjaringslasning for & rengjgare alle utsatte overflater

e Instrumentet eller tilbehgret ma ikke autoklaveres, steriliseres eller senkes ned i noen slags
vaeske

e Det ma ikke brukes harde eller spisse gjenstander for & rengjagre noen del av instrumentet
eller tilbehgret

Deler som har veert i kontakt med vaeske ma ikke tarke far de rengjares
@repropper av gummi eller skumgummi er engangsartikler

Pase at isopropylalkohol ikke kommer i kontakt med noen av instrumentskjermene
Pase at isopropylalkohol ikke kommer i kontakt med silikonrgr eller gummideler

Anbefalte rengjgrings- og desinfiseringslgsninger:
e Varmt vann med en mild rengjgringslgsning (sape) uten skurevirkning

e Vanlige bakteriedrepende midler for sykehus
e 70 % isopropylalkohol skal bare brukes pa harde utvendige flater

Prosedyre
e Rengjer instrumentet ved & tarke den utvendige kledningen med en lofri klut som er lett fuktet
med en rengjgringslgsning.

4.5 Angaende reparasjon
Interacoustics er kun ansvarlig for gyldigheten av CE-merkingen, effekt pa sikkerheten, péliteligheten
og ytelsen til utstyret hvis:
1. monteringsoperasjoner, forlengelser, etterjusteringer, endringer eller reparasjoner utfgres av
godkjente personer,
2. det opprettholdes et serviceintervall pa 1 ar,
3. de elektriske installasjonene i relevante rom er i samsvar med egnede standarder, og
4. utstyret brukes av godkjent personell i overensstemmelse med dokumentasjonen som er
levert av Interacoustics.

Det er viktig at kunden (agenten) fyller ut returrapporten (RETURN REPORT) hver gang det oppstar et
problem og sender det til

DGS Diagnhostics Sp. z 0.0.

ul. Sloneczny Sad 4d

72-002 Doluje

Polska
Dette skal ogsa gjgres hver gang et instrument returneres til Interacoustics. (Gjelder selvsagt ogsa for
de verst tenkbare tilfeller som farer til dgd eller alvorlig skade for pasient eller bruker).

4.6 Garanti
INTERACOUSTICS garanterer at:
e MT10 er fri for feil i materiale og utfgring under normal bruk og tjeneste for en periode pa
24 maneder fra det tidspunktet Interacoustics leverer instrumentet til den fgrste kjgperen.
e Tilbehgar er fri for feil i materiale og utfaring under normal bruk og tjeneste for en periode pa
nitti (90) dager fra Interacoustics leverer tilbehgret til den farste kjgperen.

Hvis et produkt krever service i lgpet av den gjeldende garantiperioden ma kjgperen kommunisere
direkte med Interacoustics' lokale servicesenter for & avgjgre riktig reparasjonssted. Reparasjon eller
erstatning utfgres pa Interacoustics regning og er gjenstand for vilkarene i denne garantien. Produktet
som krever service ma returneres umiddelbart, veere riktig pakket og forsendelsen forhandsbetalt. Tap
eller skade som oppstar under returen til Interacoustics er kjgperens ansvar.
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MT10 bruksanvisning — NO Side 13

Ikke under noen omstendigheter skal Interacoustics veere ansvarlig for tilfeldige, indirekte eller
falgeskader i forbindelse med kjgpet eller bruken av produkter fra Interacoustics.
Dette skal kun gjelde for den opprinnelige kigperen. Denne garantien skal ikke gjelde pafglgende eier
eller besitter av produktet. Videre skal garantien ikke gjelde for, og Interacoustics skal ikke bli holdt
ansvarlig for, ethvert tap som oppstar i forbindelse med kjapet eller bruken av produkter fra
Interacoustics som har blitt:
e reparert av andre enn en godkjent servicerepresentant fra Interacoustics,
e endret pa et slikt vis at det, i falge Interacoustics vurdering, pavirker produktets stabilitet og
palitelighet,
e gjenstand for misbruk eller uaktsomhet eller ulykke, eller hvor serie- eller partinummer har
blitt endret, utvisket eller fjernet, eller
o feilaktig vedlikeholdt eller brukt pa annet vis enn det som er tiltenkt i henhold til
instruksjonene fra Interacoustics.

Denne garantien erstatter alle andre garantier, direkte eller indirekte, og andre forpliktelser eller ansvar
Interacoustics matte ha. Interacoustics hverken gir eller innvilger, direkte eller indirekte, en annen
representant eller person myndighet til & pata seg ansvar pa Interacoustics vegne i forbindelse med
salg av Interacoustics' produkter.

INTERACOUSTICS FRASKRIVER SEG ALLE ANDRE GARANTIER, DIREKTE ELLER INDIREKTE,
INKLUDERT ALLE GARANTIER OM SALGBARHET ELLER EGNETHET TIL BRUK FOR ET
BESTEMT FORMAL ELLER BRUKSOMRADE.
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"De tekniske spesifikasjonene som er oppgitt her dekker de generelle aspektene ved instrumentet.
MT10 tympanometeret er klassifisert som en klasse Ila-enhet i henhold til EUs direktiv for medisinsk
utstyr, vedlegg 1X (del 1). Det er ment for transient bruk som et tympanometer til screening

Tympanometri
Instrumenttype

Analyse som er utfgrt

Sondens tonenivaer og —
ngyaktighet

Trykknivaer og -ngyaktighet
Maleomrade og -ngyaktighet for
grevolum

Avsgkingshastighet
Trykkgrenser (sikringsautomat)
Antall lagrede prgvetakinger
Valgfritt:

Refleksmalinger

Malingsmodus

Tonenivéer og -ngyaktighet for
reflekser

Maleomrade og -ngyaktighet for
reflekser

Antall refleksnivaer

Refleksanalyse

Trykket som ble brukt til maling
av refleksen

Pavisningsverdi for reflekser
Terskeldeteksjon for reflekser

Tonevarighet for reflekser

Tympanometer til screening

Maksimalt verdiniva for samsvar (i ml). Trykk for samme, stigning
(i daPa),

grekanalvolum (ECV) @ 200 daPa.

226 Hz +/- 2 %; 85 dB SPL +/- 2dB over omradet 0,2 ml til 5 ml.
+200 daPa til -400 daPa +/- 10 daPa eller +/- 10 % (avhengig av

hvilket som er stgrst) over omradet.

0,2 ml til 5 ml +/- 0,12 ml eller +/- 5 % (avhengig av hvilket som er
starst) over hele omradet.

Typisk 200-300 daPa/sek avhengig av gre- og kavitetsvolum.
+600 to -800 daPa

100 per tympanogram

Ipsilateralt er valgfritt

500 Hz, 1 kHz, 2 kHz, 4 kHz

Frekvens +/- 2 %, konfigurerbar over et omrade pa 70 dB til 100
dB HL (4kHz begrenset til 95 dBHL) +/- 2 dB med 2 ml
kalibreringsvolum som referanse. Kompenserer for malt grevolum.

0,01 ml til 0,5 ml +/- 0,01 ml konfigurerbart i 0,01 ml trinn.
Fire: 100 dB med 5 dB eller 10 dB trinn

95 dB, 90 dB eller 85 dB med 5 dB trinn.

Reflekser testes pa hvert niva og gis bestatt/ikke bestatt,
Maksimal amplitude for hver refleks (vises pa den utskrevne
rapporten og PC-rapporten),

Trykket da refleksen ble utfart.

Trykk ved tympanogrammets maksverdi eller 0 daPa ("Alltid" og
"Spgr far hver test"- modus).

Alternativt, automatisk stopp nar refleksen er funnet.
Konfigurerbar for 0,01 til 0,50 mli 0,01 ml trinn.

0,6 sekunder.
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Antall resultater lagret i 30
pasientdatabasen

Datalagring Enhver registrering kan lagres nar tympanogrammet vises.
Pasientens initialer (A-A, 0-9, "-") mé& legges inn fer lagring.

Data som lagres Pasientens initialer, tympanogram samt refleksgrafer og -analyser
for venstre gre og/eller hgyre gre, tid og dato for registreringen,
hvilke grer som ble testet, hvorvidt resultatet er skrevet ut og/eller
sendt til en PC, parametere som er skrevet ut og/eller sendt til en
PC, parametere som brukes til analyse og 128-bit global unik 1D
(GUID).

Visningsmodus Resultater i omvendt kronologisk rekkefglge (nyeste farst), med
angivelse av lagringsdato som beskrevet ovenfor.

Sanntidsklokke
Tidsstempel Tids- og datostempel brukes for alle registreringer og den siste
kalibreringsdatoen.

Ekstra strgmforsyning > 30 dager uten at hovedbatterier er satt inn.
Sprak

Betjeningssprak Engelsk, tysk eller fransk

Utskrift

Stoattede skrivere Sanibel MPTII.

Grensesnitt Infrargd, irDA-maskinvare, 9600 baud.
Informasjon som er skrevet ut Plass til pasientens og behandlerens informasjon,

tympanogrammets analyseparametere, tympanogram,
analyseparametere for reflekser, refleksgrafer, enhetens
serienummer, siste og neste kalibreringsdato.

Serielt grensesnitt til PC

Grensesnitt OBEX (Object Exchange)-tjeneste som kjgrer pa toppen av IrDA-
stakken. Velger automatisk en hastighet p4 mellom 9600-115200
baud.

Informasjon som er sent Pasientoverskrift, full informasjon om venstre eller hgyre gre.

Strgmforsyning
Batterityper 4 alkaliske AA-batterier eller
4 NiMH oppladbare batterier med stgrre kapasitet enn 2,3 Ah.

Oppvarmingsperiode Ingen ved romtemperatur.

Antall registreringer fra ett sett Ca. 200 (alkaliske AA)
med batterier

Automatisk forsinket utkopling 90 eller 180 sekunder.
Blindstrgm 70 mA
Strgm under testing 230 mA
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Fysiske data
Display

Dimensjoner

Vekt (uten batterier)
Vekt (med batterier)

Miljgbetingelser
Temperaturomrade under drift

Luftfuktighetsomrade under drift

Atmosfeerisk trykkomrade ved
drift

Temperaturomrade ved
oppbevaring

Luftfuktighetsomrade ved
oppbevaring

Atmosfeerisk trykkomrade ved
oppbevaring

Samsvar med standarder
Sikkerhet

EMC

Ytelse

CE-merke

128x64 piksler / 8 linjer med 21 tegn

190 mm lang x 80 mm bred x 40 mm hgy ekskludert sonden
225 mm lang nar sonden er inkludert.

285¢g

380 g

+15 °C til +35 °C
30 % til 90 % ikke-kondenserende

980 til 1040 mb

-20 °C til +50 °C

10 % til 95 % ikke-kondenserende. Holde tarr.

900 til 1200 mb

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

IEC 60601-1-2
IEC 60645-5, type 2 tympanometer

| samsvar med EUs direktiv for medisinsk utstyr.

5.1 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

See Appendix in English in the back of the manual.
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Veiledning for dataoverfgring —
eldre malinger

1. Start databasen (OtoAccess™ eller NOAH)

2. Velg riktig pasient

3. Start Diagnostic Suite (via OtoAccess™ eller NOAH)
4. Velg IMP-fanen

5. SI& p&d MT10

6. Velg "Data Management”.
7. Velg “List Records”.

8. Velg testresultatene du gnsker & overfare fra listen og
deretter “send to computer”.

9. Kobler til ("handshake" mellom MT10 og IR-mottaker)

10. Data overfgres til Diagnostic Suite (5 sek.)
(Data/malinger vist forfra)

11. Lagre dataene.

-
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10.

11.

12.

Veiledning for dataoverfgring —
etter en maling

Start databasen (OtoAccess™ eller NOAH)

Velg riktig pasient

Start Diagnostic Suite (via OtoAccess™ eller NOAH)
Velg IMP-fanen

Sl& p& MT10

Velg "New Test"
Velg gre (venstre/hgyre/begge)

Behandle resultatene (send til datamaskin (eller lagre
og send))

Trykk pa "Select” nar du er klar (pek pa IR-
mottakeren)

Kobler til ... ("handshake" mellom MT10 og IR-
mottaker)

Data overfgres til Diagnostic Suite (5 sek.)
(Data/malinger vist forfra)

Lagre dataene.

-
Interacoustics



S
s

Interacoustics



Notkunarleidbeiningar - IS

Hand Vionamshljéomeelir MT10







Efnisyfirlit

1 [T a¥o =1 Lo U | PSSP 1
1.1 UM PESSA NANUBOK. .....cciiiiiiiie ittt e e et e e e et e e e e e snbae e e e e ennees 1
02 [0 1120 | o P PP 1
G T I8 V77 o To J= TRV o U S PRPPERR 1
1.4 AOVOIUN OF VAIUD.....coieeieiiiiiciiieiette e e e e e e e s s sttt e e et e e e e e et e e s st aa e e e e aeaeeesassantanbanneaeeaeesaeeseannns 2
2. W g T=TaTe T a¥e o Yo I UT o] o X=X=1 1 o111 o SRSt 3
2.1  Umbuair fjarleegdar og innihaldio SKOBAD...........uuviiiieeiiiiiiiiiie e 3
y N © 14/ o o 11 (=1 | 6 ST 3
20 T Y/ = ] o = P 4
N =Y oo 11T -V 4
3. Leidbeiningar UM NOTKUN.......uoiiii e r e e e e e s e e e s e e antanreeeeees 5
3.1 Rafhléour settar i og skipt um rafhlOour...............eeevviiiiiii e 5
3.2 SHOINtEEKI OQ QAUMVISAI....uuiiiiiieeeiii ittt e e e e e e e e e s s ss e e e e e e e s s s s aebabareeeeeaeeeseeansnrnnnreneeees 5
G TG T \\T=T 0 111 ] o PO TP PUR TP 6
G TR A - Y= o T Yo TNV 1 1417/ Lo TSP 7
3.5 MTL0 — YFiFlit VaIMYN@...eeeiiiiieie s e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e eeeanrnenrane 7
3.5.1 Valkostir i a0alValMYNd.........ccuueiiiiii e 7
3.5.2  Valkostir i UNdirvalMyN.........coouiiiiiiiii e 7
4 LY/ To] 4= PSP PRSPPI 11
T 1N [ o a U=T o | A/ o =1 [ R 11
4.2 FYIGINIULIr NFEINSAGIN. .....eeiiiieiiiee et e eb e e e s e s 11
4.3 KvOroun 0g SKil & t8eKINU........ooiiiiiii e 11
4.4 Hvernig hreinsa & vOrur fra INEraCoUSTICS. ........ueiiiiiiiiii e 11
I U o (Y To To =T o | O PP 12
T Y oY/ o To TSRO 12
5. LIz =] L] €] L PP 15

Gagnafeersluleidarvisir






1.1 Um pessa handbdk
Pessi handbok fjallar um handstyrda MT10-prystimeela.

Framleidandi: Framleitt fyrir:
Interacoustics A/S
Audiometer Alle 1
5500 Middelfart

Danmorku

Simi: +45 6371 3555

Faxnr.: +45 6371 3522

Netfang: info@interacoustics.com
Vefslo: www.interacoustics.com

1.2 Notkun

MT10 er handstyrdur skimun prystimaelir sem meelir mideyraprysting og getur meelt Ipsi-vidbragd.
Vista ma gégn ur MT10 med pvi ad prenta pau Ut (prentarinn er valbinadur) eda flytja yfir a télvu
(hugbunadareining er valbtnadur).

AEtladur notandi MT10-prystimaelisins eru heyrnarfraedingur, heilbrigdisstarfsmadur eda sérpjalfadur
teeknimadur i hljédlatu umhverfi (prystingur og vidbrago).

1.3 Lysing avoru
MT10 er hannadur fyrir heyrnarfreedinga, heimilisleekna, adila sem Uthluta heyrnartaekjum og
barnaleekna. Taekid gerir tvenns konar maelingu:

prystingsmeeling er gerd til ad maela samvirkni hljddhimnu og mideyra & sému tiéni undir
mismunandi prystingi.

Val:

Vidbragdsprofanir eru gerdar til ad meela vidbragd istadsvodvans. MT10-teekid meelir vidbragd sému
megin og profad er og pegar vidbragdsmeeling er valin fer han sjalfkrafa fram i kjolfar
prystingsmeelingar.

Eftirfarandi ihlutir fylgja eda fast aukalega med binadinum:

Fylgihlutir med MT10:
4 x 1,5V ,,AA"-rafthléour
Einnota eyrnatappar
Notkunarleidbeiningar
Abyrgdarskirteini

Hlutir sem fast aukalega:

4 i 1 setti til préfunar a hlustinni
Ferdakassi

Laus hitaprentari

2 rallur af hitapappir
Greiningarsvita og OtoAccess™
Innrautt USB-tengi
Vidbétarnemi

Aukalegir einnota eyrnatappar
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MT10 Notkunarleidbeiningar - 1S Bls. 2

1.4 Advorun og Varuod

APVORUN visar til mégulegs heettuastands sem geeti valdid dauda eda
alvarlegum slysum a folki.

eda tilfinnanlegum meidslum.

i.: VARUD, med éryggisvidvorunartakni, varar vid mégulegri haettu & minnihattar

NOTICE ATHUGID visar til adgerda sem ekki tengjast oryggi folks

A\

1. Teaekio er ekki aetlad til notkunar 1 surefnisriku umhverfi eda med eldfimum efnum.

AN

1. Teekid er ekki setlad til notkunar i umhverfi par sem vokvar geta hellst nidur.

2. Rafhlédur geta sprungid eda valdid brunasarum séu paer teknar i sundur, kramdar eda
geymdar nalaegt eldi eda vid hatt hitastig. Ekki valda skammhlaupi.

3. Hvern eyrnatappa ma adeins nota einu sinni.

4. EKkKi stinga meelinum inn i eyra eda reyna ad gera malingu nema réttur eyrnatappi sé a
nemanum.

NOTICE

1. Geetio pess ad neminn leggist svo pétt ad hlustinni ad ekkert loft sleppi fram hja, an pess ad
skada sjuklinginn. Eyrnatappinn parf ad vera af réttri gerd og hreinn.

2. Geetio pess ad nota adeins 6rvunartioni sem hentar viokomandi sjuklingi.
3. Aldrei stinga a4héldum inn i umlykju bodbreytisins eda nota vatn til ad hreinsa hann.

4. b6 ad teekid uppfylli videigandi kréfur um rafsegulsvidssamheefi (EMC), aetti ad gera
radstafanir til ad koma i veg fyrir 6parfa vahrif fra rafsegulsvidum, t.d. fra farsimum o.s.frv.. Ef
meelirinn er notadur nalaegt 60rum banadi, skal ganga Ur skugga um ad taekin trufli ekki hvort
annad.

Innan Evropusambandsins er 6loglegt ad farga raf- og rafmagnteekjadrgangi

med oflokkudu sorpi. Raf- og rafteekjadrgangur getur innihaldid heettuleg efni

og pvi parf ad hirda hann sérstaklega. Slikar vorur eru merktar med

yfirstrikadri ruslafétu sem synd er hér til hlidar. Mikilvaegt er ad notandinn

leggi sitt ad morkum til pess ad stor hluti raf- og rafmagnstaekjalrgangs sé

endurnyttur og endurunnin. Ef slikur Grgangur eru ekki endurunninn getur
pad stefnt umhverfinu og par med heilsu félks i heettu.
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2.1 Umbuair fjarleegdar og innihaldid skodad
Kannid hvort einhverjar skemmdir séu 4 kassanum eda innihaldi hans
Pegar pu faerd teekid i hendur skaltu skoda hvort flutningsumbudirnar syni merki um harkalega
medferd eda skemmdir. Ef kassinn er skemmdur skal geyma hann par til buid er ad kanna hvort
vélbunadur og rafblnadur teekisins séu i lagi. Ef taekid er bilad eda gallad skal hafa samband vid
naesta séluadila. Geymid flutningsumbudirnar fyrir skodun sendingaradilans og tryggingarkréfu.

Geymid kassann til ad senda voéruna i

MT10-taekid er afhent i sérstékum kassa sem er sérhannadur fyrir MT10-teekid. Vinsamlega geymid
pennan kassa. Hann kemur ad gédum notum ef senda parf teekid i vidgerd.

Ef vidgerdar eda vidhalds er porf skal hafa samband vid neesta soluadila.

Tilkynnt um galla

Skodid adur en tengt er

Adur en varan er tengd skal skoda hana aftur til ad athuga hvort hiin sé skemmd. Skodid allt teekid og
fylgihlutina til vera viss um ad engar rispur séu eda einhverja hluta vanti.

Tilkynnid um galla strax

Ef eitthvad er i dlagi eda einhverja hluta vantar, a ad tilkynna pad strax til séluadilans og framvisa
reikningnum, radnimerinu og nakveemri skyrslu um vandamalid. Aftast i pessari handbdk er ad finna
»Skilaskyrslu" par sem haegt er ad lysa vandamalinu.

Vinsamlega notid ,,Skilaskyrsluna".

Vinsamlega athugid ad ef vidgerdarmadurinn veit ekki um hvada galla er ad raeda getur verio ad hann
finni hann ekki. Okkur er pvi mjég mikil hjalp i pvi ad fa skilaskyrslu. bannig er liklegast ad vid getum
leyst malid & sem farseelastan hatt.

2.2 Oryggisreglur
Oryggi rafmagns:
Pessi heyrnarmeelir a ad uppfylla alpjédastadalinn IEC 60601-1.

A\

Teaekid er ekki atlad til notkunar i strefnisriku umhverfi eda med eldfimum efnum.
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2.3 Merkingar

Eftirfarandi merkingar eru a taekinu:

Takn Skyring
® Hlutir sem snerta sjukling af B-gero.
Hlutir sem snerta sjukling og hafa enga leidni og heegt er ad losa
umsvifalaust fra sjaklingi.

@ Sja notendahandbék

WEEE (tilskipun ESB)
E petta takn synir ad pegar endanlegur notandi vill farga pessari voru parf ad

senda hana i sérstaka sorphirdustdd til endurheimtu og endurvinnslu.

CE-merkid synir ad Interacoustics A/S uppfyllir kréfur i 11. vidauka (Annex 11)

i tilskipun ESB um leekningataeki nr. 93/42/EEC. TUV Product Service,
audkennisnr. 0123, hefur sampykkt gaedakerfio.

0123

Talan hja takninu synir framleidsluario.

Ekki nota aftur
Hlutir sem merktir eru pessu takni eru eingéngu einnota.

Merkid er i rafhloduholfinu undir rafhlédunni.

2.4 Tengingar
Innrautt tengi (MT10-taekid hefur verid préfad med Actysis ACTIR2000U USB-tengi og Interacoustics
meelir med ad pad sé notad med pessu teeki).
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bt

Interacoustics




Petta teeki er med rauntimaklukku. Adur en pad er notad parf ad stilla inn dagsetningu og stadartima til
ao geeta pessa ad préfunargogn og kvordunarstada séu rétt audkennd.

Leggja skal aherslu a ad beita taekinu af varkarni pegar pad snertir sjukling. Beitid teekinu af 6éryggi og
haldid pvi stédugu medan & maelingunni stendur til ad hin verdi sem nakvaemust.

3.1 Rafhlédur settar i og skipt um rafhlédur
I MT10 er heegt ad nota ,,AA"/ LR6-alkalirafhlédur (t.d. Duracell MN1500) eda endurhladanlegar
NiMH-rafhlédur. Nota parf fiérar rafhlodur. Notid adeins rafhlédur fra vidurkenndum framleidendum.

Ef nota & MT10-teekid sjaldan meelum vid med pvi ad notadar séu alkalirafhlodur. NiMH-rafhlédur
missa fljott hledslu sina og parfnast gjarnan endurhledslu séu paer ekki notadar i nokkrar vikur. Takid
loki® af rafhloduhdlfinu & botni MT10-teekisins til ad setja rafhlédurnar i. Setjid rafhlédurnar i eins og
synt er & myndinni inni i holfinu.

Ekki skal skipta um rafhlédur i sama rymi og sjuklingurinn er staddur. S& sem styrir teekinu ma ekki
snerta samtimis snertur rafthlddunnar og sjuklinginn.

Velja parf pa rafhlddugerdina sem sett var i taekio i valmyndinni CONFIGURATION (samskipun).
Sjalfgefna stillingin er ALKALINE (alkalirafhlédur). Veljid CONFIGURATION (samskipun) i
adalvalmyndinni og skrunid nidur ad BATTERY TYPE (rafhlédugerd) skv. leidbeiningum aftar i pessari
handbdk.

Gaumvisir sem synir 4stand rafhladna er i haegra horninu efst & skjanum (nema pegar
profunarnidurstddur eru syndar). Visirinn synir hledslu rafhladanna og hvernig han minnkar smam
saman. Skipta parf um rafhlédur pegar ! er fyrir framan taknio, eda pegar pu feerd abendingu um pad
pegar pu kveikir a teekinu. bad hefur engin ahrif & samskipunina, innihald gagnagrunnsins,
kvorounarstillingarnar eda nidurstdou sidustu préfunar pé ad rafthlodurnar séu teknar Ur .

NOTICE Fjarleegja rafhlodurnar ef peir verda ekki notud i nokkurn tima.

3.2 Stjornteeki og gaumvisar
Ytid snéggt & hnappinn On / Off til ad stilla & MT10 (sja mynd hér ad nedan).

Upphitunartimi er éparfur, pott stutt greiningarferli fari i gang i nokkrar sekindur. A medan vinnur innri
deelan. Til ad slokkva skal yta aftur snéggt a hnappinn On / Off

Ytid snéggt & hnappinn On / Off (kveikja / slokkva) til ad slokkva eda kveikja & MT10-taekinu.

brystid & upp- ( T) og nidur- () érvahnappana til ad skruna i gegnum valmyndirnar og stillingarnar.
Prystid & haegri érvarhnappinn ( — ) til ad sampykkja val i valmynd eda fara i naesta skref.

Prystid & vinstri 6rvarhnappinn ( — ) til ad haetta vid adgerd eda fara til baka i fyrra skref.

Infrared window

] Probe /

Mavigation
Keys

ONIOFF Switch
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Probe Nemi

Infrared window Innauda glugga
LCD Screen Skjar

Navigation Keys Orvahnappar
On/Off Switch Kveikja/slokkva-rofi

Tungumalastillingar
Til ad stilla tungumal (ensku, fronsku eda pysku) skal nota valméguleikana & CONFIGURATION
valmynd

Virkni vinstri- og heegri-6rvarhnappanna er venjulega synd i nedstu linu skjasins. Ef engin profun er i
gangi slekkur MT10-teekid sjélfkrafa & sér ef ekki er ytt & neinn hnapp i 90 sekdndur. Heegt er ad
lengja pennan tima i 180 sekindur i valmyndinni CONFIGURATION (samskipun).

Gaumljésin syna stddu kerfisins:

Greent gaumljés Gult gaumljos Stada
Slokkt Slokkt Slokkt & MT10
Kveikt Slokkt | bidstodu & tilbuid til notkunar
Slokkt Blikkar haegt Reynir ad na loftteemingu vid eyra
Blikkar haegt SIokkt Meeling i gangi
SIokkt Blikkar hratt Villa i deelu vid reesingu
Kveikt Floktandi Sendir gogn til télvu
3.3 Neminn

Probe Tip —

Boss

MT10 Probe Parts Sasl
Nose cone

Nut RO
Boss Naf
Probe Tip Oddur nema
Seal péttihringur
Probe Parts Hlutar nema
Nose cone Nefkeila

Litlu g6tin i oddi nema MT10-teekisins purfa ad vera laus vid 6hreinindi. Ef pau stiflast birtast
advorunarskilabod. ba parf ad taka oddinn af og hreinsa hann eda skipta um odd.

Oddurinn er fjarleegdur med pvi ad skrifa nefkeiluna af og draga oddinn af nafi nemans. Inni i botni
oddsins er litill péttihringur. Skodid og skiptid um péttihring ef hann er skemmdur.

Pegar skipt er um péttihring parf ad geeta pess ad péttihringurinn se rétt settur i pannig ad flata hlid
hans liggi ad flétu hlidinni & nemanum. Ytid oddi nemans yfir nafid og skiptid um nefkeilu. Geetid pess
ao nefkeilan sé pétt skrafud a en ekki ofherda. Ekki nota nein verkfeeri til ad herda nefkeiluna.

Eftir ad skipt er um odd parf ad skoda hann daglega.

e 3
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3.4 Reesing og valmynd
pegar kveikt er & MT10-teekinu er raesingarskjamyndin & skjanum a medan innri préfanir eru gerdar og
deelan er frumstillt.

Ad raesingarferlinu loknu birtist ADALVALMYNDIN:

MALTN MENU n
NEW TEST
VIEW THE LAST TEST
DATLY CHECEK
Selact

Valmyndaratridi og leidbeiningar birtast i hastéfum.
Upplysingar og villubod eru almennt i lagstéfum.

3.5 MT10 - Yfirlit valmynda

3.5.1 Valkostir i adalvalmynd

Valmynd
APALVALMYND

Undirvalmynd
NEW TEST (ny préfun)

VIEW THE LAST TEST (skoda sidustu profun)
DAILY CHECK (dagleg skodun)

DATA MANAGEMENT (gagnastjornun)
CONFIGURATION (samskipun)

SYSTEM INFORMATION (kerfisupplysingar)

3.5.2 Valkostir i undirvalmynd

Undirvalmynd
NEW TEST (ny
préfun)

VIEW THE LAST
TEST (skoda sidustu
profun)

DAILY CHECK
(dagleg skooun)

DATA
MANAGEMENT
(gagnastjornun)

Valkostur
SELECT EAR (velja
eyra)

SELECT EAR (velja
eyra)

LIST RECORDS (birta
skrar)

Valkostir/Lysing

Opna a hvada eyra/eyrum a ad gera préfunina og
hefja préfunina. Gerd er prystingsmaeling og svo
vidbragdsmeeling, ef hin er valin. Skilabod & skja
teekisins og gaumljés syna framvinduna. Ad
maelingu lokinni birtist skyringarmynd sjalfkrafa.

Sidasta vistada préfunin & eyranu sem valid er
birtist. Synir nidurstddu prystingsmeelingar og meelt
vidbrago, ef tilteekt. Haegt er ad prenta Gt sidustu
profunina, senda hana til télvu eda vista i innri
gagnagrunni.

Synir rammalid sem neminn maeldi i ml.
Synir skrarnar sem eru vistadar i innri

gagnagrunninum. Haegt er ad skoda, prenta eda
eyda skranum eda senda paer yfir i tdlvu.

e 3
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DELETE RECORDS
(eyda skram)

PRINT RECORDS
(prenta skrar)

SEND RECORDS TO
PC (senda skrar til
télvu)

Bls. 8

Eyda vistudum skram. Velja:

"ALL PRINTED RECORDS” — Eyda 6llum skrdm
sem hafa verid prentadar.

"ALL SENT RECORDS" — Eyda 6llum skram sem
hafa verid sendar til télvu.

"ALL RECORDS"” — Eyda 6llum skram.

Prenta vistadar skrar. Velja:

"UNPRINTED RECORDS” — Prenta allar skrar sem
ekki hafa 4dur verio prentadar.

"ALL RECORDS" — Eyda 6llum skram.

TILSKYNNING:

Oradlegt er ad yfirfeera margar feerslur a pésann
samtimis (Diagnostic suite) pvi kerfid er ekki
buid undir pad.

Ef valio er ,Send records to PC" og ad yfirfaera ,all
records"/,Unsent records", birtast eftirfarandi
skilabod i Diagnostic Suite glugga: ,Overwrite data
with new transferred data?“[Skrifa yfir gégn med
nyyfirfeeréum gégnum?]

Pannig ad allar faerslur verda sendar & til pess
eetlada moppu i pésanum og Diagnostic Suite spyr
hvort éskad er eftir ad skrifa yfir niverandi gégn a
skjanum. bad er pvi meelt med pvi ad senda hinar
ymsu feerslur med pvi ad velja ,List records*” (i
.Data Management“) og velja pa feerslu sem 6skad
er. (ATH: Munid ad reesa Diagnostic Suite/Imp
b/lodule adur en feerslan er yfirfaerd)).

Session not saved

Chverwrite data with new transferred data 7

L5

Ef USB IR méttakarinn og Sanibell 1l prentarinn eru tengdir samtimis, getur prentarinn farid ad prenta
bullupplysingar ar PC-télvunni, af pvi ad innraudu méttakararnir geta truflad hvor annan. Hins vegar
gerist pad ekki oft ad notendur sendi upplysingaar & PC-télvuna sina, jafnframt pvi ad prenta Gt
upplysingar a pradlausan prentara. EF slik atburdaras verdur, skal sjé til pess ad innraudu gluggarnir

tveir & teekjunum beinist ekki ad hvor 6drum.

CONFIGURATION TODAY'’S DATE
(samskipun) (dagsetning)

REFLEX SELECTION
(vidbragdsval)

(ef pin Gtgéafa taekisins
hefur pennan
moguleika)

Stilla dagsetningu og tima innri klukku.

Velja hveneer vidbrago verdur meelt:
"ALWAYS MEASURE” — Vidbragd er alltaf maelt.
"NEVER MEASURE" — Vidbragd er aldrei meelt.

"ONLY IF PEAK FOUND” — Viébragd verour
adeins meelt ef MT10-taekid greinir toppgildi i
prystingsmeelingu.

L
s
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REFLEX LEVELS
(tonstyrkur)

Val:
REFLEX
FREQUENCIES (tioni)

REFLEX THRESHOLD
(greinimark vidbragos)

REFLEX AUTO-STOP
(sjalfvirk stdovun
vidbragdsprofunar)

REFLEX FILTER
(viobragdssia)

PRINTER (prentari)

BATTERY TYPE (gerd
rafhlédu)

POWER-OFF DELAY
(timi ad sjalfvirkri
slokknun)

LCD CONTRAST
(birtuskil skjas)

EAR SEAL CHECK
(athugun & loftteemingu
i eyra)

REPORT CAL. DATES
(skra
kvérounardagsetningar)

SET DATE FORMAT
(velja
dagsetningarsnid)
HOSPITAL NAME
(nafn spitala)

DEPARTMENT (deild)

RELOAD DEFAULTS
(endurstilla &
sjalfgefnar stillingar)

SELECT LANGUAGE
(velja tungumal)

Bls. 9

"PROMPT TO MEASURE” — Notandinn er spurdur
eftir hverja préfun hvort hann vilji maela vidbraga.

Velja mesta ténstyrk sem nota & i
vidbragdsprofuninni. Stilla 4 100 dB (i 5 dB eda 10
dB prepum) eda 95 dB, 90 dB eda 85 dB i 5dB
prepum.

Velja ad gera vidbragdsprofun vid tidnina adeins
1KHz eda 500, 1000, 2000 eda 4000.

Stilla samkvaemnifravikio sem akvardar hvort
vidbragd hafi greinst. Stillanlegt i 0,01 ml prepum
fr4 0,01 til 0,5 ml.

Sjalfgefin stilling 0,03 ml.

Ef petta er valid, er maeling a hverri tidni stéovud
um leid og vidbragd finnst. Sjalfgefna stillingin er
YES (ja).

Stillid annad hvort 4 2 Hz eda 1,5 Hz. Ef laegra
gildio er valid gerir pad utkomuna jafnari.

Sanibel MPTII

Veljio Alkaline (alkali) eda NiMH (betta hefur ahrif
a skjamyndina sem synir astand rafhladna og
advorunina um ad rafhlédurnar séu ad klarast).

Timalengd adur en teekid slekkur sjalfkrafa a sér ef
ekki er ytt & neinn hnapp. Veljid 90 eda 180
sekdndur.

Stillio birtuskil skjasins a 0-15. Sjalfgefna stillingin
er7.

Stillid & QUICK (hrada) eda THOROUGH
(nakveema).

Veljid PRINT CAL. DATES (prenta
kvorounardagsetningar) eda HIDE CAL.DATES
(hylja kvérdunardagsetningar).

Veljid ,,DD/MM/YY" (DD/MM/AA) eda ,,MM/DD/YY"
(MM/DD/AA)

Moguleiki & ad sla inn nafn spitalans (pad birtist pa
efst a Gtprentada bladinu).

Moguleiki & ad sla inn deildina (han birtist pa efst a
Utprentada bladinu).

Valkostirnir hér fyrir ofan verda endurstilltir a

sjalfgefnu stillingarnar.

Stillid tungumalid a ,,ENGLISH" (ensku),
GERMAN" (pysku) eda ,,FRENCH" (frénsku).
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SYSTEM Birtir: Spennu rafhladna
INFORMATION Hugbunadarutgafu
(kerfisupplysingar) Kvordunardagsetningu

Neestu kvordunardagsetningu
Radnumer teekisins
Dagsetningu og tima.
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4.1 Almennt viohald

MT10 er nakvaemnistaeki. Medhondlid pad varlega til ad tryggja ad pad starfi afram af nakvaemni. Adur
en teekid er prifio parf ad fjarlaegja rafhlodurnar. Notid mjikan, rakan klat og mildan pvottalog til ad
prifa stjéornbord og umlykju teekisins. Gaetid pess ad enginn raki komist inn i teekid.

4.2 Fylgihlutir hreinsadir

Skiptid um eyrnatappa eftir hverja notkun.
Medhondlid nemann og fylgihlutina varlega.

Oddur nemans og péttihringurinn sem i honum er endast ekki lengi. Skodid alltaf oddinn adur en hann
er settur inn i eyra til ad vera viss um ad hann sé éskemmdur og ad ekkert réranna sem liggja i
gegnum hann sé stiflad. Skiptid um odd ef med parf.

Skiptid um péttihring ef hann synir merki um slit, eda ef grunur leikur & prystingsleka.

Mikilveegt: Ekki lata raka, rakapéttingu, vokva eda agnir komast inn i nemann.

4.3 Kvordun og skil a teekinu
Meelt er med ad MT10-teekid sé kvardad arlega. Hafido samband vid Interacoustics til ad fa nanari
upplysingar.

pegar taekinu er skilad inn til kvérdunar, notid pa upprunalegu sendingarumbudirnar. Setjid teekid i
plastpoka adur en pvi er pakkad inn til ad hindra ad 6hreinindi og ryk komist i nemann. Ekki senda
rafhlédurnar med taekinu.

Vinnureglur fyrir kvérdun eru gefnar upp i vidhaldshandbdk sem haegt er ad bidja um.

AN

Ekki breyta pessum binadi an leyfis.

Interacoustics getur Utvegad teikningar af styrirasum, lista yfir ihluti, lysingar, kvéréunarleidbeiningar
eda adrar upplysingar til ad hjalpa vidgerdarmoénnum ad gera vid pa hluta pessa prystimeelis sem
Interacoustics hefur hannad og vidgerdarmenn geta gert vio.

4.4 Hvernig hreinsa a vorur fra Interacoustics
Ef yfirbord teekisins eda hlutar pess eru 6hreinir er haegt ad prifa pa med mjukum, rékum klat sem
veettur hefur verid i mildri lausn af vatni og upppvottalegi eda einhverju apekku. EKkki nota lifreen
leysiefni eda ilmoliur. Gaetid pess ad enginn vokvi komist inn i taekid eda fylgihlutina.

A\

e SlIokkvid alltaf & taekinu og takid pad ur sambandi vid rafmagn &dur en pad er prifid.
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AN

e Notid mjukan, rakan klut veettan litillega i hreinsilausn og hreinsid alla synilega fleti

e Setjid ekki i atéklafa (gufuseefi), sotthreinsun né dyfid taekinu eda fylgihlutum i vokva
e Ekki nota harda eda hvassa hluti til ad hreinsa taekio eda fylgihluti pess

Ekki lata hluta, sem hafa verid i snertingu vid vokva, porna adur en peir eru hreinsadir
Gummieyrnatappar eda svampeyrnatappar eru einnota ihlutir

Geetio pess ad is6propylalkohél komist ekki i snertingu vid neina skjai a teekjunum.
Geetio pess ad is6propylalkohél komist ekki i snertingu vio silikonrér eda gummihluti

Hreinsunar- og sétthreinsunarlausnir sem meelt er med:
e Volgt vatn med mildri hreinsilausn (sapu) sem rispar ekki

e Venjulegir syklaeydar & sjukrahtsum
e 70% isépropylalkéhol eingbngu a hart hlifaryfirbord

Adferd
e Hreinsid taekid med pvi ad strjuka pad ad utan med rokum klat sem er laus vid linskaf og
veettur litillega i hreinsilausn.

4.5 Um vidgerair
Interacoustics telst eingdngu abyrgt fyrir pvi ad CE-merkingin sé gild, og fyrir éryggisahrifum,
areidanleika og afkastagetu binadarins ef:
1. samsetning, vidbeetur, endurstillingar, breytingar eda vidgerdir eru framkvaemdar af
vidurkenndum adilum,
2. vidhald fer fram med 1 ars millibili
3. uppsetning rafmagns i viokomandi herbergi er i samraemi vid videigandi kroéfur og
4. bunadurinn sé notadur af starfsfolki sem hefur leyfi til pess samkvaemt upplysingaskjolum fra
Interacoustics.

Mikilveegt er ad vidskiptavinurinn (kaupandinn) fylli it SKILASKYRSLUNA i hvert sinn sem vandamal
kemur upp og sendi hana til

DGS Diagnostics Sp. z 0.0.

ul. Sloneczny Sad 4d

72-002 Doluje

Polska
pad parf einnig ad gera i hvert sinn sem taeki er skilad til Interacoustics. (Pad sama gildir ef svo
Oliklega og hérmulega vill til ad notandi teekisins eda sjuklingur deyr eda skadast alvarlega).

4.6 Abyrgo
INTERACOUSTICS éabyrgist ad:
e MT10-taekid verdi laust vid efnis- og framleidslugalla sem fram komi vid venjulega notkun
og vidhald i 24 manudi fra peirri degi sem Interacoustics sendir teekid til frumkaupanda.
e  Fylgihlutir verdi lausir vid efnis- og framleidslugalla sem fram komi vid venjulega notkun og
vidhald i niutiu (90) daga fra peim degi sem Interacoustics sendir teekid til frumkaupanda.

Ef naudsynlegt er ad gera vid einhverja voru & gildistima abyrgdarinnar a kaupandinn ad hafa
samband beint vid neesta Interacoustics-pjonustuadila til ad finna Ut hvar 4 ad gera vio teekid
Interacoustics mun greida allan kostnad af vidgerd eda af nyjum bunadi, samkveemt skilmalum
pessarar abyrgdar. Vérunni sem a ad gera vid parf ad skila inn strax, rétt innpakkadri, og
postburdargjaldid greitt. Ef endursending til Interacoustics glatast eda skemmist i sendingu er pad a
abyrgd kaupandans.
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Interacoustics ber ekki i neinu tilviki abyrgd & neinu tilfallandi, 6beinu eda afleiddu tjoni sem tengist
kaupum eda notkun a neinni voru fra Interacoustics.

petta & eingbngu vid um upprunalega kaupandann. bessi abyrgd tekur ekki til neins sidari eiganda
eda vorsluadila vorunnar. Auk pess neer pessi abyrgd ekki yfir, og Interacoustics ber ekki abyrgd a,
neinu tjéni sem verdur i tengslum vid kaup eda notkun & neinni véru fra Interacoustics sem hefur:
o farid i viogerd hja einhverjum 68rum en vidurkenndum Interacoustics-pjénustufulltria;
e verid breytt & neinn pann hétt ad pad hafi ahrif 4 stddugleika eda areidanleika hennar ad
mati Interacoustics;
e verid notud a rangan hatt, vanraekt eda ordid fyrir hnjaski, eda rad- eda lotundimerinu
breytt, pvi eytt eda pad fjarleegt; eda
e verid illa vid haldid eda notud & einhvern annan hatt en stendur i leidbeiningunum fra
Interacoustics.
bessi 4byrgd kemur i stad allra annarra abyrgda, beinna eda 6beinna, og allra annarra skyldna eda
skadabdtaabyrgdar Interacoustics, og Interacoustics gefur hvorki né veitir, beint eda ébeint, neinum
fulltrda eda 6drum adila heimild til ad taka & sig neina adra skadabdtaabyrgd fyrir hénd Interacoustics i
tengslum vid sélu & vérum fra Interacoustics.

INTERACOUSTICS AFSALAR SER OLLUM OPRUM ABYRGBUM, BEINUM EDA OBEINUM, PAR
MED TALID HVERS KONAR ABYRGP A SOLUHZAFI VORU EDA A VIRKNI EDA HAFNI HENNAR
FYRIR TILTEKINN TILGANG EDA NOTKUN.
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Teekniforskriftirnar sem hér eru gefnar upp né yfir almenna eiginleika taekisins. MT10-prystimaelirinn er
flokkadur sem taeki i flokki lla (Class Ila) sem fellur undir IX. vidauka (Annex IX) i 1. hluta (Section 1)
tilskipunar ESB um laekningateeki. Hann er aetladur fyrir svipular (transient) préfanir a prystingi i

mideyra.

Meeling & prystingi i mideyra
Gerd teekis

Greining sem framkvaemd er

Tonstyrkur og nakveemni nema
prystingur og nakvaemni

Svid og ndkvaeemni meelingar a
eyrnarammali

Sveifluhradi

Prystingsmork
(6ryggisstraumrofi)

Fjoldi geymdra syna
Val:
Vidbragdsmeelingar

Gerdir meelinga

Tonstyrkur og ndkvaemni
viobragdsténs

Svid og nakveemni meelingar &
vidbragoi

Fjoldi viobragdsstillinga

Greining a vidbragoi

prystingur notadur i
vidbragdsmeelingu
Straumrofi vidbragdsstyrks

Greining a greinimarki
vidbragds

Lengd vidbragdsténs

Meelir fyrir profanir a prystingi i mideyra

Toppgildi samkvaemni (i ml). brystingur & sama,; Stigull (i daPa);
Rummal hlustar (ECV) @ 200 daPa.

226Hz +/-2%; 85dB SPL +/-2dB & bilinu 0,2ml til 5 ml.

+200daPa til -400 daPa +/-10daPa eda +/-10% (eftir pvi hvort er
meira) a bilinu.

0,2ml til 5ml +/-0,1ml eda +/-5% (eftir pvi hvort er meira) a 6llu
bilinu.

Venjulega 200-300daPa/sek; fer eftir rammali eyra og hlustar.

+600 til -800daPa

100 & hverja meelingu

A sému hlid (val)

500Hz, 1kHz, 2kHz, 4kHz

Tioni +/-2%, samskipanlegt a bilinu 70dB til 100dB HL (4kHz
takmarkad vid 95dBHL) +/-2dB, midad vid 2ml kvérdunarrammal;
Kemur i stad meelanlegs rammals eyra.

0,01ml til 0,5ml +/-0,01ml samskipanlegt i 0,01ml prepum.

Fjorar: 100dB i 5dB eda 10dB prepum;

95dB, 90dB eda 85dB i 5dB prepum.

Vidbragdi nad/ekki nad i hverju prepi sem profad er 4;
Hamarkssveifluvidd hvers vidbragds (sem sést a prentadri skyrslu
og tolvuskyrslu);

Prystingur sem beitt var til ad na viobragéi.

prystingur vid toppgildi maelingar, eda 0daPa (& stillingunum
Always (alltaf) og Prompt Before Each Test (spyrja fyrir hverja
préfun))

Val um ad meeling stédvist sjalfkrafa pegar vidbragd finnst.

Samskipanlegt 0,01-0,50ml i 0,01ml prepum.

0,6 sekundur.
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Fjolda skraa i
sjuklingagagnagrunni

Vistun gagna

Gogn sem geymd eru

Framsetning

Rauntimaklukka
Timastimplar
Varaaflgjafi

Tungumal
Tungumalastillingar

Utprentun
Samhaefdur prentari

Viomot

Prentadar upplysingar

Radtengi vid tolvu
Viemot
Sendar upplysingar

Aflgjafi
Geroir rafhladna

Upphitunartimi

Fjoldi skraninga ur einu
rafhlgdusetti

Timi ad sjalfvirkri slokknun

Straumur { bidstodu

Straumur i profun

30

Heegt er ad geyma allar skrar pegar buid er ad skoda
nidurstoduna. Feera parf inn fangamark sjuklings (A-O, 0-9, “-)
adur en skrain er vistud.

Fangamark sjuklings, mynd sem synir nidurstdou meelingar og
myndir af vidbragdi og greining fyrir Left Ear (vinstra eyra) og/eda
Right Ear (heegra eyra), Time (timi) og Date (dagsetning)
skrasetningar, hvada eyru voru préfud, hvort skyrslan hefur verid
prentud Ut og/eda send yfir i télvu, préfunarmeelipaettir prentadir Gt
og/eda sendir i télvu, préfunarmeelipeettir notadir vid greiningu, 128
bita algilt audkenni (Globally Unique Idenfitier, GUID).

Skrar i 6fugri timaréd (nyjasta fyrst), med dagsetningunni pegar
skrain var vistud eins og lyst er hér fyrir ofan.

Tima- og dagsetningarstimpill settur & allar skrar, og sidustu
kvorounardagsetningu.

>30 dagar an adalrafhladna.

Enska, pyska eda franska

Sanibel MPTII.

Innrautt, IrDA-vélbinadur, 9600 bot.

Eyoda fyrir upplysingar um sjukling og leekni, profunarmeelipaettir
notadir vio prystingspréfun, mynd af nidurstddu prystingspréfunar
(tympanogram), préfunarmeelipeettir notadir vid greiningu a

vidbragdi, mynd af nidurstédu vidbragdspréfunar, radnimer teekis,
sidasta og naesta kvérounardagsetning.

OBEX (Object Exchange) pjonusta sem er keyrd ofan & IrDA-
stafla. Velur sjalfkrafa 9600 — 115200 flutningshrada i botum.
Uppl. um sjikling i haus, heildargdgn um vinstra eda heegra eyra
4 AA alkalirafhléour (alkaline) eda

4 endurhladanlegar NIMH-rafhlédur, verda ad hafa meira en 2.3Ah
afkastagetu.

Enginn vid stofuhita.

U.p.b. 200 (alkali AA))

90 eda 180 seklindur.
70mA

230mA
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MT10 Notkunarleidbeiningar - 1S

Efnislegir eiginleikar
Skjar

Steerd

pPyngd (an rafhladna)
pPyngd (med rafhlédum)

Umhverfispaettir
Ganghitasvio

Gangrakasvid
Loftprystingsskilyrdi
Geymesluhitasvid
Geymslurakasvid
Geymsluloftprystingssvid
Samkveemni vid stadla
Orygg

EMC

Afkastageta

CE-merki

128x64 dilar / 8 linur, 21 stafa

Lengd 190mm x breidd 80mm x haed 40mm an nema
Lengd 225mm med nema.

285¢

380g

+15°C - +35°C

30% - 90% RH , engin pétting

980 - 1040 mb

-20°C - +50°C

10% til 95% RH, engin pétting. Halda purr.

900 til 1200mb

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

IEC 60601-1-2

IEC 60645-5, prystimeelir af gerd 2 (Type 2 Tympanometer)

Vid tilskipun ESB um leekningataeki.
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10.

11.

Gagnafeersluleidarvisir —
Gamlar maelingar

Opnid gagnagrunninn (OtoAccess™ eda NOAH)
Veljid réttan sjukling

Opnid ,Diagnostic Suite* (greiningarhluta) ( med
OtoAccess™ eda NOAH)

Veljid IMP flipann
Kveikido a MT10

Veljig,Data Management"

Veljig,List Records".

BUid til lista yfir nidurstddur, veljid pa sem & ad yfirfaera
og veljid ,send to computer”.

Er ad tengja (,handtak” milli MT10 og IR-méttakara)

Gogn feerd i ,Diagnostic Suite” (5 sek).
(Goégn/meelingar sjast framan &)

Vistid gogn.

Fe Y
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Gagnafeersluleidarvisir —
Eftir maelingu

1. Opnio gagnagrunninn (OtoAccess™ eda NOAH)

2. Veljio réttan sjukling

3. Opnid ,Diagnostic Suite* (OtoAccess™ eda NOAH)
4. Veljid IMP flipann

5. Kveikid 4 MT10

6. Veljio ,New Test"
7. Veljid eyra (vinstra/haegra/bzedi)

8. Vinnid Ur nidurstédum (sendid til ,Computer” (eda
vistio og sendid))

9. Ytid & ,select pegar allt er tilbaid (beinid ad IR-
mottakara)

10. Er ad tengja... (,handtak” milli MT10 og IR-
mottakara)

11. Gogn feerd i ,Diagnostic Suite” (5 sek).
(Gégn/meelingar sjast framan &)

12. Vistid gogn.

Fe Y
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Hand Held Impedance Audiometer MT10
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1.1 Despre acest manual
Acest manual este valabil pentru timpanometrul portabil MT10.

Producator: Fabricat pentru:
Interacoustics A/S
Audiometer Alle 1
5500 Middelfart

Danemarca

Tel.: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

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

1.2 Destinatia de utilizare
MT10 este un screening-ul timpanometru portabil pentru Timpanometrie si testarea optionala a
reflexului Ipsi. MT10 permite stocarea datelor prin imprimare (imprimanta optionala) sau transferul
datelor pe un calculator (modul software optional).

Timpanometrul MT10 este conceput pentru a fi utilizat de catre un audiolog, un membru al
personalului medical de la audiologie sau de catre un tehnician instruit, intr-un mediu lipsit de zgomote
(timpan si reflexe).

1.3 Descrierea produsului
MT10 este conceput pentru a fi utilizat de catre audiologi, medici generalisti, distribuitori de proteze
auditive si medici pediatrii. Instrumentul realizeaza doua tipuri de masuratori:

Timpanometria este utilizata pentru a masura complianta membranei timpanului si a urechii medii la
o frecventa fixa si diferite presiuni.

Optional:

Testele de reflex sunt utilizate pentru a méasura reflexele mugchiului scaritei. MT10 masoara reflexele
ipsilaterale si, cand se selecteaza, masuratoarea reflexului este efectuata automat dupa realizarea
unei timpanograme.

Sistemul include urmatoarele componente si piese suplimentare:

Componente incluse in MT10:

4 x 1,5V baterii "AA"

Set de casti auriculare de unica folosinta
Instructiuni de utilizare

Certificatul de garantie

Piese suplimentare:

Set 4 in 1 pentru testarea cavitatii

Geanta de transport

Imprimanta termica portabila

2 role de hartie termica

Diagnostic Suite si OtoAccess™![]

Adaptor USB Infrarosu

Varf suplimentar pentru sonda

Set suplimentar de casti auriculare
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1.4 Avertizari si precautii

AVERTIZARE indica o situatie periculoasa care, daca nu este evitata, poate
cauza decesul sau accidentari grave.

periculoasa care, daca nu este evitata, poate genera accidentarea minora sau
moderata.

iuf ATENTIE, utilizat Tmpreuna cu simbolul de alerta de siguranta, indica o situatie

NOTICE OBSERVATIE se utilizeaza pentru a indica practici care nu au legatura cu

vatamarea corporala.

Instrumentul nu este conceput pentru a fi utilizat in medii bogate in oxigen sau impreuna cu
materiale inflamabile.

Lo

1. Instrumentul nu este conceput pentru a fi utilizat Tn medii expuse la scurgeri de lichide.

2. Bateria poate fi schimbata doar de personalul de service. Bateriile pot sa explodeze sau sa
cauzeze arsuri daca sunt demontate, strivite sau expuse la foc sau temperaturi ridicate. Nu
realizati un scurt-circuit.

3. Ambourile auriculare sunt de unica folosinta.

4. Nu introduceti sau nu incercati sub nicio forma sa realizati masuratori fara montarea unei
ambou adecvat.

NOTICE

1. Verificati daca ati introdus varful sondei astfel incat se asigure o montare etansa fara a cauza
nicio vatamare pacientului. Este obligatorie utilizarea unei ambou curat.

2. Asigurati-va ca folositi doar intensitati de stimulare acceptabile pentru pacient.
3. Nu curatati niciodata carcasa transductorului cu apa sau instrumente de inserare.

4. Desiinstrumentul indeplineste cerintele CEM, se vor lua precautii pentru evitarea expunerii
inutile la cAmpurile electromagnetice, ex. de la telefoanele mobile etc. Daca dispozitivul se
utilizeaza Tmpreuna cu un alt echipament, se va evita aparitia oricarei perturbari reciproce.

Tn cadrul Uniunii Europene, este ilegal sa aruncati deseurile electrice si

electronice ca resturi menajere nesortate. Deseurile electrice si electronice pot

contine substante periculoase si, de aceea, trebuie colectate separat. Aceste

produse vor fi marcate cu o pubela taiata, dupa cum se arata mai jos.

Cooperarea utilizatorului este importanta, in scopul asigurarii unui nivel ridicat

de reutilizare si reciclare a deseurilor electrice si electronice. Nereciclarea
acestor deseuri in mod adecvat poate pune in pericol mediul si, in consecinta, sanatatea
oamenilor.
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2.1 Despachetarea si inspectia

Verificati cutia si continutul daca prezinta deteriorari

La receptia instrumentului verificati daca pachetul prezinta urme de lovituri sau este deteriorat. Daca
cutia este deteriorata, aceasta trebuie pastrata pana cand continutul pachetului a fost verificat din
punct de vedere mecanic si electric. Daca instrumentul este defect, va rugam sa contactati
distribuitorul local. Pastrati ambalajul de la transport pentru inspectia curierului si pentru cererea de
despagubire de la asigurator.

Pastrati cutia de carton pentru a o utiliza la un transport ulterior

MT10 este livrata Tn propria cutie de transport, care este conceputa special pentru MT10. Va rugam sa
pastrati aceasta cutie. Veti avea nevoie de aceasta daca instrumentul trebuie trimis la service.

Daca este necesara trimiterea catre service, va rugam sa contactati distribuitorul local.

Raportarea imperfectiunilor

Inspectati inainte de conectare

Tnainte de a conecta produsul, acesta trebuie verificat incd o data pentru depistarea eventualelor
deteriorari. Tot corpul acestuia si accesoriile trebuie verificate vizual pentru a descoperi daca exista
zgéarieturi si piese lipsa.

Raportati imediat orice tip de defect

Orice piesa lipsa sau functionare incorecta trebuie raportata imediat la furnizorul instrumentului
impreuna cu factura, numarul de serie si un raport detaliat al problemei. La sfarsitul acestui manual
veti gasi un "Raport de retur" unde puteti descrie problema.

Va rugam sa utilizat "Raportul de retur"”

Va rugam sa consgtientizati faptul ca tehnicianul de la service nu stie care este problema si s-ar putea
sa nu o descopere singur. De aceea, va rugam sa utilizati Raportul de retur pentru a fi sigur de faptul
ca problema va fi remediata.

2.2 Reglementari privind siguranta

Siguranta electrica:
Acest audiometru este realizat in conformitate cu standardul international IEC 60601-1.

A

Instrumentul nu este conceput pentru a fi utilizat in medii bogate in oxigen sau impreuna cu materiale
inflamabile.
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2.3 Etichetarea

Urmatoarele etichete se pot gasi pe instrument:

Simbol

Explicatie

R

Parti aplicate Tip B.

Parti aplicate pe pacient care nu sunt conductoare si pot fi inlaturate imediat
de pe pacient.

©

Consultati manualul de instructiuni

A

WEEE (directiva UE privind deseurile electrice si electronice)

Acest simbol indica faptul ca, atunci cand utilizatorul final doreste sa arunce
acest produs, acesta trebuie trimis la unitati de colectare separata pentru
recuperare si reciclare.

q3

0123

Marcajul CE arata ca Interacoustics A/S indeplineste cerintele din Anexa |l
ale Directivei 93/42/EEC pentru aparatura medicala. TUV Product Service,
Nr. de identificare 0123, a aprobat sistemul de asigurare a calitatii.

Numarul din dreptul simbolului indica anul fabricatiei.

A nu se re-utiliza
Piesele care sunt marcate cu acest simbol sunt de unica folosinta.

Eticheta se gaseste in compartimentul bateriei sub baterie.

2.4 Conexiuni
Adaptor infrarosu (MT10 a fost testat cu adaptorul USB Actysis ACTIR2000U USB si Interacoustics va
recomanda sa utilizati acest dispozitiv).
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Instrumentul este echipat cu un ceas. inainte de utilizare, va rugam sa setati data si ora local& pentru
a asigura identificarea corecta a datelor de test si a starii calibrarii.

Manipularea atenta a instrumentului, ori de cate ori este in contact cu pacientul, trebuie sa aiba
prioritate. Este recomandata o pozitionare stabila, cu calm, pentru performante optime.

3.1 Instalarea si inlocuirea bateriilor
MT10 poate fi alimentat cu baterii alcaline ‘AA’ / LR6 (de ex. Duracell MN1500) sau cu baterii
acumulatori nichel-metal hibrid (NiMH). Sunt necesare patru baterii. Utiliza{i doar baterii care provin de
la producatori respectabili.

Daca MT10 va fi folosit rar va recomandam sa utilizati baterii alcaline. Bateriile NiMH au se descarca
foarte repede si, foarte probabil, este necesara reincarcarea lor daca nu sunt utilizate timp de cateva
saptamani. Pentru a introduce bateriile, scoateti capacul compartimentului pentru baterie aflat la baza
lui MT10. Introduceti bateriile conform indicatiilor din compartiment.

Bateriile nu se vor schimba in apropierea pacientului. Operatorul nu va atinge Tn acelasi timp
conectorii bateriei si pacientul.

Trebuie sa setati tipul de baterii introduse in meniul CONFIGURATION (CONFIGURAREA). Implicit
acesta este setat la ALKALINE (ALCALINE). Pentru a modifica setarea, selectati CONFIGURATION
(CONFIGURAREA) din meniul principal si mergeti la BATTERY TYPE (TIP BATERIE), conform
indicatiilor ulterioare din acest manual.

Este afisat un indicator de stare pentru baterie in coltul din dreapta sus al ecranului (cu exceptia
momentului afisarii rezultatelor testului). Acesta prezinta starea bateriei sub forma unei baterii care se
goleste progresiv. Bateriile trebuie nlocuite cand simbolul are un ! in fata sa sau cand sunteti sfatuit
sa realizati acest lucru la pornirea instrumentului. Scoaterea bateriilor nu afecteaza configuratia,
continutul bazei de date, setarile de calibrare sau rezultatele ultimului test.

NOTICE Scoateti bateriile in cazul in care instrumentele nu vor fi folosite pentru ceva timp.

3.2 Comenzi si indicatori
Apasati lung tasta Pornit/Oprit pentru a porni MT10 (consultati graficul de mai jos).
Nu este necesar un timp de incalzire, insa un scurt program de diagnosticare va rula timp de cateva
secunde. In acest timp va functiona pompa interna. Pentru oprire apasati din nou lung tasta
Pornit/Oprit

Apasati tasta On / Off (Pornit/Oprit) pentru a porni sau opri MT10.

Apasati taste de navigare sus ( 1) sijos ({ ) pentru a naviga prin meniuri sau valorile setate.
Apasati tasta de navigare dreapta ( — ) pentru a accepta o selectie din meniu sau pentru a merge la
pasul urmator.

Apasati tasta de navigare stanga ( <« ) pentru a anula o operati sau pentru a reveni la pasul anterior

Infrared window

ONOFF Swilch
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Probe Sonda

Infrared window Infrarosu fereastra
LED Indicators Indicatori LED
Navigation Keys Taste de navigare
On/Off Switch Comutator Pornit/Oprit

Limba de functionare
Pentru a seta limba de functionare (engleza, franceza sau germana) utilizati optiunile din meniul
CONFIGURATION (CONFIGURARE)

Functia tastelor stAnga si dreapta este afisata de obicei in partea de jos a ecranului. Cand nu
efectueaza un test MT10 se va opri automat daca nu este apasata nicio tasta timp de 90 de secunde.
Aceasta durata poate fi extinsa la 180 de secunde din meniul CONFIGURATION (CONFIGURARE).
LED-urile indica starea sistemului:

LED verde LED galben Stare
Oprit Oprit MT10 oprit
Pornit Oprit In asteptare si pregatit de utilizare
Oprit Clipeste incet Se Tncearca obtinerea unei sigilari a urechii
Clipeste incet Oprit Se realizeaza o masuratoare
Oprit Clipeste rapid Eroare de pompa la pornire
Pornit Palpaire Se trimit date catre un PC

3.3 Sonda

Probe Tip —

Boss

MT10 Probe Parts Saal
Nose cone

Nut Piulita
Boss Soclu
Probe Tip Varful sondei
Seal Garnitura
Probe Parts Piesele sondei
Nose cone Con

Orificiile mici din varful sondei MT10 trebuie pastrate libere. Daca acestea se blocheaza va fi afisat un
mesaj de avertizare. Varful trebuie scos si curatat sau inlocuit.

Pentru a scoate varful, desurubati conul si scoateti varful din soclul sondei. La baza varfului sondei se
gaseste o garnitura mica. Aceasta trebuie examinata si, daca este deteriorata, trebuie nlocuita.

Cand se schimba varful, verificati daca garnitura este introdusa corect, cu partea plata aliniata cu
partea plata a varfului sondei. Infigeti varful sondei peste socul si puneti la loc conul. Verificati daca
conul a fost insurubat ferm, insa fara a strange prea mult. Nu utilizati nicio unealta pentru a strange
conul.

Dupa inlocuirea varfului trebuie efectuata o Daily Check (Verificare zilnica).
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3.4 Pornirea si afigsarea meniului
Cand MT10 este pornit este afisat ecranul de pornire in timp ce testele interne se desfasoara si

pompa este initializata.

Cand secventa de start s-a terminat este afisat MAIN MENU (MENIUL PRINCIPAL):

MATN MENU n
NEW TEST
VIEW THE LAST TEST
DATLY CHECK
Selact

Componentele meniului si instructiunile sunt afisate cu litere mari.
Informatjiile si mesajele de eroare sunt afisate de obicei cu litere mici.

3.5 MT10 — Pe scurt despre Meniu

3.5.1 Selectiile meniului principal

Meniu
MAIN MENU (MENIU
PRINCIPAL)

Sub-Meniu

NEW TEST (TEST NOU)

VIEW THE LAST TEST (VIZUALIZARE ULTIMUL TEST)
DAILY CHECK (VERIFICARE ZILNICA)

DATA MANAGEMENT (MANAGEMENTUL DATELOR)

CONFIGURATION (CONFIGURARE)

SYSTEM INFORMATION (INFORMATII DESPRE SISTEM)

3.5.2 Selectii sub-meniu

Sub-Meniu
NEW TEST (TEST
NOU)

VIEW THE LAST
TEST (VIZUALIZARE
ULTIMUL TEST)

DAILY CHECK
(VERIFICARE
ZILNICA)

DATA MANAGEMENT
(MANAGEMENTUL
DATELOR)

Optiune
SELECT EAR
(SELECTARE
URECHE)

SELECT EAR
(SELECTARE
URECHE)

LIST RECORDS
(AFISARE
INREGISTRARI)

Alegeri/Descriere

Alegeti care ureche (sau ambele) testati si pornii
testul. Este realizata o timpanograma urmata de
masurarea reflexului, daca se selecteaza. Mesajele
de pe ecran si LED-urile indica progresul. La final
este afisat automat un grafic.

Afigseaza ultimul test salvat pentru urechea
selectata. Prezinta timpanograma si raspunsurile la
reflex, daca exista. Permite, de asemenea,
imprimarea ultimului test, trimiterea lui catre PC
sau salvarea in baza de date interna.

Afiseaza volumul Th ml masurat de sonda.

Prezinta rezultatele testelor salvate in baza de date
interna. Permite vizualizarea Tnregistrarilor
individuale, imprimarea, trimiterea lor spre PC sau
stergerea acestora.
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DELETE RECORDS
(STERGERE
INREGISTRARI)

PRINT RECORDS
(IMPRIMARE
INREGISTRARI)

SEND RECORDS TO
PC (TRIMITE
INREGISTRARI
CATRE PC)

Pagina 8

Se sterg inregistrarile salvate. Selectati:

"ALL PRINTED RECORDS" (TOATE
INREGISTRARILE IMPRIMATE) — Se sterg toate
inregistrarile care au fost tiparite.

"ALL SENT RECORDS” (TOATE
INREGISTRARILE TRIMISE) — Se sterg toate
inregistrarile care au fost trimise catre un PC.
"ALL RECORDS” (TOATE INREGISTRARILE) —
Se sterg toate inregistrarile.

Se imprima inregistrarile salvate. Selectati:
"UNPRINTED RECORDS” (INREGISTRARI
NEIMPRIMATE) — Se imprima toate inregistrarile
care nu au fost imprimate anterior.

"ALL RECORDS” (TOATE INREGISTRARILE) —
Se imprima toate inregistrarile.

ATENTIE:

Transferarea simultana a mai multor inregistrari
pe PC (Diagnostic Suite) nu este recomandata
deoarece sistemul nu este pregatit pentru acest
lucru.

Daca selectati "Send records to PC” (Trimite
inregistrari catre PC) si transferati “all
records”/"unsent records” (toate
inregistrarile/inregistrari netrimise), veti primi
urmatorul mesaj pe afisajul Diagnostic Suite:
“Overwrite data with new transferred data”
(Suprascrieti datele cu datele noi transferate)?

Apoi, toate inregistrarile vor fi trimise in folderul
dedicat din PC si Diagnostic Suite va va intreba
daca doriti sa suprascrieti datele curente de pe
ecran. Prin urmare, este recomandat sa transmiteti
inregistrarile individuale selectand “List records”
(Afisare nregistrari) (in “Data Management”
(Managementul datelor)) si selectand inregistrarea
preferata. (NB: Retineti sa porniti Diagnostic
Suite/Modulul Imp Thainte de a transfera
1nregistrarea)).

Seszzion not saved

Chverwrite data with new transferred data 7

[ Cancel

b

Va rugam sa retineti faptul ca la conectarea simultana a receptorului IR pe USB si a imprimantei
Sanibell Il, imprimanta poate Incepe sa imprime date aleatorii de pe PC datorita interferentelor
existente intre cele doua receptoare in infrarosu. Ins&, rareori utilizatorii vor trimite date catre PC si vor
imprima Tn acelasi timp date la imprimanta wireless. Daca apare aceasta situatie, va rugam sa va
asigurati ca cele doua ferestre IR ale acestor dispozitive sa nu fie puse fata in fata.
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CONFIGURATION
(CONFIGURARE)

TODAY’S DATE
(DATA DE AZI)

REFLEX SELECTION
(SELECTARE
REFLEX)

(daca versiunea dvs.
are aceasta functie)

REFLEX LEVELS
(NIVELURILE
REFLEXULUI)

Optional:
REFLEX
FREQUENCIES
(FRECVENTE
REFLEX)

REFLEX
THRESHOLD (PRAG
REFLEX)

REFLEX AUTO-
STOP (OPRIRE
AUTOMATA
REFLEX)

REFLEX FILTER
(FILTRU REFLEX)

PRINTER
(IMPRIMANTA)

BATTERY TYPE (TIP
BATERIE)

POWER-OFF DELAY
(TEMPORIZARE
OPRIRE)

LCD CONTRAST
(CONTRAST LCD)

Pagina 9

Se seteaza data si ora pentru ceasul intern.

Selectati cand sa se masoare reflexele:

"ALWAYS MEASURE” (MASOARA
INTOTDEAUNA) — Reflexele sunt masurate
intotdeauna.

"NEVER MEASURE” (NU MASURA NICIODATA) —
Reflexele nu sunt masurate niciodata.

"ONLY IF PEAK FOUND” (DOAR DACA ESTE
DETECTAT VARF)- Reflexele vor fi masurate doar
daca MT10 detecteaza un varf pe timpanograma.

"PROMPT TO MEASURE” (INTREABA PENTRU
MASURARE) — Utilizatorul este intrebat daca se
efectueaza un reflex la inceputul fiecarui test.

Selectati nivelul maxim pentru ton care va fi utilizat
la testarea reflexului. Setati la 100 dB (cu pasi de 5
dB sau 10 dB) sau 95 dB, 90 dB sau 85 dB cu pasi
de 5 dB.

Alegeti efectuarea testarii reflexului la numai 1KHz
sau 500, 1000, 2000 si 4000.

Selectati modificarea de complianta care
determina detectarea unui reflex. Ajustabil in pasi
de 0,01 mlde la 0,01 la 0,5 ml.

Implicit 0,03 ml.

Daca este selectat, masurarea reflexului la fiecare
frecventa se opreste imediat dupa ce este detectat
un reflex. Implicit YES (DA).

Selectati 2 Hz sau 1,5 Hz. Valoarea mai mica
egalizeaza mai mult graficul.

Sanibel MPTII

Selectati Alkaline(Alcalina) sau NiMH (Aceasta
afecteaza afisarea starii bateriei si avertizarea de
baterie goala).

Durata dupa care unitatea se opreste automat daca
nu este apasata nicio tasta. Selectati 90 sau 180
de secunde.

Se modifica contrastul ecranului de la 0 la 15.
Implicit 7.

e 3
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SYSTEM
INFORMATION
(INFORMATII
DESPRE SISTEM)

EAR SEAL CHECK
(VERIFICARE
ETANSEITATE
URECHE)

REPORT CAL.
DATES (RAPORT
DATE CAL.)

SET DATE FORMAT
(FORMAT DATA)

HOSPITAL NAME
(NUME SPITAL)

DEPARTMENT
(DEPARTAMENT)

RELOAD DEFAULTS
(REINCARCARE
VALORI IMPLICITE)

SELECT LANGUAGE
(SELECTARE
LIMBA)

Pagina 10

Selectati "QUICK” (RAPID) sau "THOROUGH”
(DETALIAT).

Selectati "PRINT CAL. DATES” (IMPRIMARE
DATE CAL.) sau "HIDE CAL.DATES”
(ASCUNDERE DATE CAL.).

Selectati "DD/MM/YY” (ZZ/LL/AA) sau
"MM/DD/YY” (LLIZZ/AA)

Permite introducerea numelui spitalului (acesta va
apare Tn antetul hartiei imprimate).

Permite introducerea numelui departamentului
(acesta va apare in antetul hartiei imprimate).

Optiunile de mai sus sunt resetate la valorile lor
implicite.

Selectati ”ﬁNGLISH” (ENGLEZA), "GERMAN”
(GERMANA) sau "FRENCH” (FRANCEZA) pentru
limba meniului.

Afiseaza: Tensiunea bateriei
Versiunea de software
Data calibrarii
Urmatoarea data a calibrarii
Numarul de serie al instrumentului
Data si ora curenta.

e 3
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4.1 Procedura generala de intretinere
MT10 este un instrument de precizie. Manevrati-l cu grija pentru a asigura acuratetea si functionarea
lui continua. Scoateti bateriile Tnainte de a curata instrumentul. Folositi o laveta moale si umeda si un
detergent slab pentru a curata panoul si carcasa instrumentului. Nu lasati umezeala sa patrunda in
instrument.

4.2 Curatarea accesoriilor
Ambourile auriculare trebuie inlocuite dupa fiecare utilizare.

Manevrati cu atentie sonda si accesoriile.

Varful sondei si garnitura sa pentru etansare sunt dispozitive de unica folosinta. Varful sondei trebuie
verificat Thaintea fiecarei introduceri pentru a va asigura ca nu este deteriorat si niciunul din tuburile
sale nu este blocat. Acesta va fi inlocuit daca este cazul.

Garnitura de etansare trebuie nlocuita daca prezinta semne de uzura sau daca este suspectata o
pierdere de presiune.

Observatie importanta: Nu permiteii infiltrarea in sonda a umezelii, condensului, lichidelor sau a
mizeriei.

4.3 Calibrarea si returnarea instrumentului
Va recomandam sa calibrati anual unitatea MT10. Pentru informatii va rugam sa contactati
Interacoustics.

Cand se returneaza instrumentul pentru re-calibrare, va rugam sa folositi ambalajul original folosit la
livrare. Puneti instrumentul ntr-o punga de plastic Thainte de a-l impacheta pentru a proteja sonda de
praf si mizerie. Nu returnati si bateriile impreuna cu instrumentul.

Procedura de calibrare este disponibild in manualul de service care este disponibil la cerere.

Nu modificati acest echipament fara autorizare.

Interacoustics va oferi la cerere diagramele circuitelor importante, lista cu piesele componente,
descrieri, instructiuni de calibrare sau orice alte informatii care ajuta personalul de service sa repare
acele piese ale acestui timpanometru care sunt realizate de Interacoustics ca fiind reparabile de catre
personalul de service.

4.4 Curatarea produselor Interacoustics
Daca suprafata instrumentului sau parti ale acesteia sunt contaminate, pot fi curatate cu ajutorul unei
lavete moi umezite cu o solutie slaba de apa cu detergent de vase sau cu o solutie similara. Utilizarea
de solventi organici si uleiuri aromate trebuie evitata. Asigurati-va ca niciun lichid nu intra in interiorul
instrumentului sau a accesoriilor.

e 3
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A\

Intotdeauna opriti aparatul si deconectati-l de la sursa de alimentare inainte de a-l curata.

e Folositi o laveta moale inmuiata putin intr-o solutie de curatat pentru a curata toate suprafetele

expuse

¢ Nu il introduceti in autoclav, nu il sterilizati, nu introduceti instrumentul sau accesoriul in niciun
lichid.

¢ Nu utilizati obiecte dure sau ascutite pentru a curata nicio piesa a instrumentului sau un
accesoriu.

Piesele care au intrat in contact cu lichide nu vor fi lasate sa se usuce nainte de a le curata.
Ambourile auriculare din cauciuc sau spuma sunt piese de unica folosinta

Asigurati-va ca alcoolul izopropilic nu intra in contact cu niciun ecran al instrumentelor
Asigurati-va ca alcoolul izopropilic nu intra in contact cu niciun tub siliconic sau piesa de
cauciuc

Solutii recomandate pentru curatare si dezinfectare:
e Apa calda cu solutie de curatare slaba, neabraziva (sapun)
e Dezinfectant normal de spital
e 70% alcool izopropilic doar pe carcasa dura

Procedura
e Curatati instrumentul stergand carcasa cu o laveta fara scame inmuiata in solutia de curatare.

4.5 Referitor lareparare
Interacoustics se considera responsabila pentru valabilitatea marcajului CE, pentru efectele asupra
sigurantei, fiabilitatii si performantei echipamentului numai daca:
1. operatiunile de montare, prelungirile, efectuarea unor noi reglaje, modificarile si reparatiile
sunt efectuate de catre persoane autorizate;
2. revizia aparatului se face la intervale de 1 an;
3. instalatia electrica din incaperea respectiva respecta cerintele corespunzatoare; si
4. echipamentul este utilizat de catre persoane autorizate, in conformitate cu documentatia
livratd de catre Interacoustics.

Este important ca fiecare client (agent) sa completeze RAPORTUL DE RETUR de fiecare data cand
apare o problema si sa-I trimita catre

DGS Diagnostics Sp. z 0.0.

ul. Sloneczny Sad 4d

72-002 Doluje

Polska
Acest lucru trebuie realizat de fiecare data cand un instrument este returnat la Interacoustics.
(Aceasta se aplica si pentru cazul inimaginabil de deces sau vatamare grava a pacientului sau
utilizatorului).
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4.6 Garantia
INTERACOUSTICS garanteaza urmatoarele:

e MT10 nu contine niciun defect de material sau manopera in cadrul utilizarii normal si
executarii service-ului pentru o perioada de 24 de luni de la data livrarii de catre
Interacoustics catre primul cumparator.

e Accesoriile nu contin niciun defect de material sau manopera in cadrul utilizarii normal si
executarii service-ului pentru o perioada de nouazeci (90) de zile de la data livrarii de catre
Interacoustics catre primul cumparator.

Daca orice produs are nevoie de service pe durata perioadei de garantie aplicabile, cumparatorul va
comunica direct cu centrul de service local al Interacoustics pentru a stabili unitate adecvata de
reparatie. Repararea sau inlocuirea va fi realizata pe cheltuiala Interacoustics, conform termenilor din
aceasta garantie. Produsul care trebuie trimis in service va fi returnat prompt, ambalat adecvat si cu
transportul platit. Pierderea sau deteriorarea la transportul de retur catre Interacoustics va fi in
responsabilitatea cumparatorului.

In nicio situatie Interacoustics nu va fi responsabila de nicio dauna accidentald, indirectd sau
consecinta in legatura cu achizitia sau utilizarea oricarui produs Interacoustics.

Acest lucru se aplica doar pentru cumparatorul original. Aceasta garantie nu este aplicabild pentru nici
un proprietar sau detinator ulterior al produsului. Suplimentar, aceasta garantie nu este valabila si
Interacoustics nu va fi responsabila pentru nicio pierdere rezultatd din cumpararea sau utilizarea
oricarui produs Interacoustics care:
o afostreparat de o persoana care nu este reprezentant autorizat de service Interacoustics;
¢ afost modificat Tn orice fel, astfel incat conform aprecierii Interacoustics, i-a fost afectata
stabilitatea sau fiabilitatea;
o afost utilizat incorect sau neglijent sau a fost implicat ntr-un accident sau care are
numarul de serie sau lot alterat, sters sau indepartat; sau
¢ a fost intretinut sau utilizat incorect intr-o modalitate care nu este conforma cu instructiunile
furnizate de Interacoustics.

Aceasta garantje tine loc de oricare alta garantie, expresa sau implicita, si de oricare alta obligatie sau
raspundere a Interacoustics, iar Interacoustics nu garanteaza, direct sau indirect, autoritatea oricarui
reprezentat sau a altei persoane care isi asuma in numele Interacoustics oricare alta raspundere
referitoare la vanzarea de produse Interacoustics.

INTERACOUSTICS NU RECUNOASTE NICIO ALTA GARANTIE, EXPRESA SAU IMPLICI'I:A,
INCLUSIV NICI O GARANTIE DE COMERCIALIZARE SAU DE FUNCTIONARE ADECVATA
PENTRU UN SCOP SAU APLICATIE ANUME.
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"Specificatiile tehnice prezentate aici acopera aspectele generale ale instrumentului. Timpanometrul MT10
este clasat ca un dispozitiv Clasa lla in cadrul Anexei IX (Sectiunea 1) din Directiva UE privind dispozitivele
medicale. Este conceput pentru o utilizare de scurta durata ca instrument timpanometru de screening.

Timpanometrie

Tip instrument Timpanometrul de screening
Analiza efectuata Nivelul maxim de complianta (in ml). Presiunea identica; Gradient
(in daPa);

Volumul canalului auricular (ECV) @ 200 daPa.

Nivelurile de ton ale sondei si 226Hz +/-2%; 85dB SPL +/-2dB pe o gama de la 0,2ml la 5 ml.
acuratetea

Nivelurile de presiune si +200daPa la -400 daPa +/-10daPa sau +/-10% (care este mai

acuratetea mare) peste interval.

Intervalul de masurare a 0,2ml la 5ml +/-0.1ml sau +/-5% (care este mai mare) peste

volumului urechii si acuratetea intregul interval.

Viteza de trecere De obicei 200-300daPa/sec; in functie de volumul urechii &
cavitatii.

Limitele de presiune +600 la -800daPa

(intrerupere de siguranta)
Numarul de esantioane stocate 100 la fiecare timpanograma

Optional:
Masurarea reflexului
Moduri de masurare Ipsilateral optional

Nivelurile de ton ale reflexului si  500Hz, 1kHz, 2kHz, 4kHz

acuratetea Frecventa +/-2%, configurabila pe un interval de la 70dB la 100dB
HL (4kHz restrictionat la 95dBHL) +/-2dB, raportat la un volum de
calibrare de 2ml; Compenseaza pentru volumul urechii masurate.

Intervalul de masura a reflexului  0,01ml la 0,5ml +/-0,01ml configurabil in pasi de 0,01ml.
si acuratetea

Numarul nivelurilor pentru reflex  Patru: 100dB cu pasi de 5dB sau 10dB;
95dB, 90dB sau 85dB cu pasi de 5dB.

Analiza reflexului Reflexul trece/esueaza la fiecare nivel testat;
Amplitudinea maxima a fiecarui reflex (observata pe raportul
imprimat si pe raportul de pe PC);
Presiunea la care reflexul a fost executat.

Presiunea utilizata pentru Presiunea la varful timpanogramei sau OdaPa (Intotdeauna
masurarea reflexului intreaba Tnaintea fiecarui test )

Nivelul de intrerupere a Optional, Auto-stop cand s-a gasit reflexul.

reflexului
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Detectarea pragului reflexului

Durata tonului de reflex

Numarul de inregistrari salvate
n Baza de date a pacientului

Stocarea datelor

Datele retinute

Modul de afisare

Ceasul
Stampila de timp
Sursa de alimentare de rezerva

Limbi
Limba de functionare

Imprimarea
Imprimante acceptate

Interfata

Informatia imprimata

Interfata seriala cu PC-ul

Interfata

Informatja trimisa

Sursa de alimentare
Tipul bateriilor
Perioada de incalzire

Numarul de nregistrari cu un
set de baterii

e ———

Configurabil 0,01-0,50ml cu cresteri de 0,01ml.
0,6 secunde.

30

Toate inregistrarile pot fi stocate dupa ce timpanograma este
vizualizata. Inainte de stocare trebuie introduse initialele
pacientului (A-Z, 0-9, “-).

Inifialele pacientului, graficele timpanogramei si de reflex, precum
si analiza pentru Urechea stanga si/sau Urechea dreapta, Ora si
data Tnregistrarii, ce urechi au fost testate, daca inregistrarea a
fost imprimata si/sau trimisa catre un PC, parametrii imprimatj
si/sau trimisi la un PC, parametrii utilizati la analiza, Identificatorul
Unic Global pe 128 biti (GUID).

Inregistrarile sunt prezentate in ordine cronologicé inversa (ultima

este prima), cu indicarea datei salvarii conform descrierii de mai
sus.

Stampila de ora si data se aplica la toate inregistrarile si la ultima
data a calibrarii.

> 30 de zile fara montarea principalelor baterii.

Engleza, germana sau franceza

Sanibel MPTII.

Infra rosu, hardware IrDA, 9600 baud.

Spatiu pentru informatiile despre pacient si doctor, parametrii de
analiza a timpanogramei, Timpanograma, parametrii de analiza a

reflexului, graficul reflexului, numarul de serie al dispozitivului,
Ultima data de calibrare si urmatoarea data pentru calibrare.

Serviciu OBEX (Object Exchange) ce ruleaza pe partea de sus
IrDA. Selecteaza automat rata intre 9600 — 115200 baud.
Antetul pacientului, date complete despre urechea stdnga sau
dreapta.

4 baterii alcaline sau;

4 acumulatori NIMH care au capacitatea mai mare de 2,3Ah.

Nu e necesar la temperatura camerei.

Aprox. 200 (Alcaline AA)
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Intarzierea la oprirea automata

Curent in asteptare
Curent la testare

Aspect fizic
Afisaj

Dimensiuni

Masa (fara baterii)

Masa (cu baterii)

Aspecte privind mediul
Intervalul de temperatura de

functionare

Intervalul de umiditate de
functionare

Intervalul de presiune
atmosferica de functionare

Intervalul de temperatura de
depozitare

Intervalul de umiditate de
depozitare

Intervalul de presiune
atmosferica de depozitare

Conformitatea privind
standardele

Siguranta

CEM

Performanta

Marcajul CE

~Pagina 17

90 sau 180 de secunde.
70mA

230mA
128x64 pixeli / 8 lini cu 21 de caractere

190mm lungime x 80mm latime x 40mm inaltime fara sonda
225mm lungime cu sonda inclusa.

285¢

380g

De la +15°C la +35°C

De la 30% la 90% RH, fara condensare

De la 980 la 1040 mb

De la-20°C la +50°C

De la 10% la 95% RH, fara condensare. pastra uscat

De la 900 la 1100 mb

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

IEC 60601-1-2
IEC 60645-5, Timpanometru de tip 2

Conform Directivei UE privind Dispozitivele Medicale.

5.1 Compatibilitatea electromagnetica (EMC)

See Appendix in English in the back of the manual.
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Ghid privind transferul de date —
Masuratorile vechi

1. Lansati baza de date (OtoAccess™ sau NOAH)
2. Selectati pacientul dorit

3. Lansati Diagnostic Suite (cu ajutorul OtoAccess™ sau
NOAH)

4. Selectati fila IMP
5. Porniti MT10

6. Selectati "Data Management” (Managementul datelor).

7. Selectati “List Records” (Afisare inregistrari).

8. Din lista de inregistrari selectati-o pe cea care doriti sa o
transferati si alegeti “send to computer” (trimitere spre
computer).

9. Se realizeaza conectarea ("handshake” intre MT10 si
receptorul IR)

10. Datele s-au transferat in Diagnostic Suite (5 sec.)
(Datele/masuratorile sunt afisate in vizualizarea frontala)

11. Salvati datele.
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Ghid privind transferul de date —
Dupa o masuratoare

1. Lansati baza de date (OtoAccess™ sau NOAH)
2. Selectati pacientul dorit

3. Lansati Diagnostic Suite (cu ajutorul OtoAccess™ sau
NOAH)

4. Selectati fila IMP
5. Pornii MT10

6. Selectati "New Test” (Test nou)

7. Selectati urechea (Stdnga/Dreapta/Amandoua)

8. Procesati rezultatele (trimitefi catre Computer (sau
salvati si trimiteti))

9. Apasati "select” (selectare) cand sunteti pregatit
(Indreptati spre receptorul IR)

10. Se realizeaza conectarea... ("handshake” intre MT10
si receptorul IR)

11. Datele s-au transferat in Diagnostic Suite (5 sec.)
(Datele/masuratorile sunt afisate in vizualizarea
frontala)

12. Salvati datele.
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MpupayHuK 3a NpeHoC Ha nogaToumn






1.1 3a npupavyHUKOT
OBOj NpupaYvHKK ce ogHecyBa Ha pa4yHUoOT TuMmnaHomeTtap MT10.

MpoussoaguTen: MpounsBeneHo 3a:
Interacoustics A/S
Audiometer Alle 1
5500 Middelfart

Denmark

Ten: +45 6371 3555

dakc: +45 6371 3522

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

1.2 3a wTo e HameHeT
MT10 e payeH CKpUHMHT TUMMNaHOMeTap KOj OBO3MOXYBa TeCTMpake Ha TMMNaHomMeTpujaTa u no
n3bop mncu pecnekcot. MT10 oBo3MOXKyBa YyBake Ha NOAATOLM NPEKY NevyaTtexe (nevyarayor e no
n3bop) unu co npedpnawe Ha nogaToumnTe Ha Komnjytep (JOKOMKY cakaTte NOCTOU COPTBEPCKM
mMogayn).

MT10 TMMNaHoMeTapoT e HamMeHeT [ia ce KOPUCTU O CTpaHa Ha ayauomnorucT, CTpyYeH 3apaBcTBeH
paboTHMK 3a CIyX, UK 06YYEHO TEXHUYKO f1LIE BO TUBKO OMKPY)XXyBate (TUMN 1 pediniekch).

1.3 Onuc Ha nponsBoaoT
MT10 e gusajHupaH ga ce KOpucTy o4 ayauosiorMcTi, onwTn nekapu, AMcTpmbyTepn Ha nomarana 3a
cnyx v 3gpaBcTBeHn paboTHuum WwTo paboTtaT co geua. VIHCTpyMeHTOT BpLuKM ABa BMAa Ha MepeH-a.

TuMnaHomeTpuMjaTa ce KOPUCTM 3a MEPEHE Ha NPUAPXKYBaHETO Ha TUMMaHMYHaTa MeMGpaHa 1 Ha
CpeaHOTO YBO Ha dhUKcUpaHa peKBeHLMja BO ONcer Ha NPUTUCOLM.

Mo us3bop:

TecToBM 3a pedoneKkcoT ce KopuctaT 3a Mepene Ha ctanegujantu pednekcn. MT10 mepu
uncunatepanHu pedrnekcn u Kkora ke ce nsbepe, MepereTo Ha pednekCcoT aBTOMaTCKu ce
cnpoBefyBa OTKako ke ce Hanpasu TUMMaHorpam.

Cucrtemot v BKIly4dyBa ClieaHunBe BKITy4eHU 1 OONONMHUTENTHU OeloBU:

DenoBu Bkny4yeHu Bo MT10:

4 x 1.5V ‘AA’ 6aTepun

CeT Ha BpBOBM 3a yBO 3a efjHa ynotpeba
YnatcTBo 3a ynoTpeba

MapaHumncka KapTuyka

[ononHuTenHu penoBu:

4 Bo 1 ceT 3a TecTupare Ha WynnuHata
KyTuja 3a Hocene

MopTabn TepmaneH neyaray

2 ponHu TepmanHa xapTuja
OujarHocTtuyka rapHutypa n OtoAccess™
WHdppaupeeH YCB agantep
[ononHuTeneH BpB 3a coHaaTa
[ononHutenHu BpBOBU 3a YBO
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1.4 NMpepynpepyBawa U MEPKU HA BHUMATESTHOCT

WARNING (MELYTMNMPELYBAHE) ykaxxyBa Ha onacHa cuTyaumja koja, LOKOJIKY
He ce n3berHe, Moxe a Npean3BMKa CMPT UK CEPUO3Ha NOBpeaa.

noctanyBate of 6e36eQHOCHM NMPUYMHU U YKaXKyBa Ha OmacHa cuTyaumja Koja,
[OKOJIKY He ce u3berHe, Moxe Aa npeaussuka nomana uiv ymepeHa noepega.

f CAUTION (MPETMASNMBOCT) ce KopncTh CO CMMOOMOT 3a BHUMATESHO

NOTICE NOTICE (3ABEJIELLKA) ce kopncTh 3a MHdopMauumn Kom He ce NoBp3aHu co

nospeau.

1. WHCTpYMEHTOT He e HaMeHeT Aa ce KOPUCTM BO OMKPYXKyBake GoraTto co KUCNopoa unv aa ce
KOPWCTW 3a€HO CO 3anasnvBu areHCcu.

1. MHCTDYMeHTOT HEe € HaMeHET Aa Ce KOPUCTU BO CpeanHa U3rioXxXeHa Ha UCTEKyBaHa Ha
TEYHOCTMW.

2. KenwjaTa Moxe [a ce 3aMeHM of NepcoHanoT 3a cepBucuparbe. batepunte Moxar ga
eKkcnrnogvpaar unu ga npegmssukaaT U3ropeHuLn JOKONKY Ce packnonysaar, KpwaTt unm
n3noxaT Ha oraH unm BUCOKM TemnopaTtypu. Hemojte ga npaBuTe KpaTok Croj.

BpeosuTe 3a yBOTO Ce camo 3a eaHa ynoTtpe6a.

4. He nvkajTe Unn Ha HeKOj ApYyr Ha4YMH He ce obMayBajTe Aa M3BPLUMTE Mepera 6e3 NpaBUIHO
HaMecCTeH BpB 3a YBO Ha coHaara.

NOTICE

1. BHI/IMaBajTe BPBOT Ha cOHAATa Aa ro BMeTHeTe Taka LUTO Ke e XepMeTU4KM nocrtaBeH 6e3 na
ro noepeagnTe NnauneHToT. KOpI/ICTeI-beTO Ha CcOOABETEH U YMUCT BPB 3a YBOTO € 3a40JDKUTESTHO.

2. Cexkoraw KOpUCTNUTE CaMO CTUMYNaTUBHN MHTEH3UTETU LLUTO Ce I'Ipl/ld)aTJ'II/IBM 3a NauneHToT.

3. Hwukoraw HemojTe Ja ro YMCTUTe KYKMLLTETO Ha TPAHCAYKTOPOT CO BOAA MIN CO MHCTPYMEHTM
3a nvikarbe.

4. Wako MHCTPYMEHTOT M ucnosHysa peneBaHTHUTe EMC ycnoBu cenak Tpeba ga ce npesemart
MEPKM Ha NpeTnasnuBoCT 3a Aa ce nsberHe HenoTpebHo M3NoXyBake Ha eNeKTPOMarHeTHM
nonuka, Kako Ha np. o4 MoobunHu TenedoHu, n cn. [oKonKy ypedoT ce KOPUCTK 3aedHo Co
Apyra onpema Mopa a ce o6pHe BHMMaHue ga He cu npevar.

Bo pamknte Ha EBponckaTa yHuja He3aKOHCKM € Aa ce bpna enekTpuyeH u

€NeKTPOHCKM OTNag, Kako HECOPTUPAaH OMWITUHCKN OTnad. EnekTpuyHmoT n

€MNEeKTPOHCKNOT 0Tnag MoXe Aa COAPXKM OnacHW CcyrncTaHum 1 3atoa Mopa aa ce

cobupa nocebHo. TakBuTe nponssoau ke Guaat o3HaA4YEeHM CO KaHTa 3a oTnag Ha

TpKanua Koja e npeykpTaHa Kako LITO e npukaxaHo gony. CopaboTkaTta Ha

KOPMCHUKOT € BaXxHa 3a fa ce 06e36eaun BUCOKO HMBO Ha NOBTOPHO KOPUCTEHE U
peuvKnupake Ha eNeKTpUYEeH U eneKkTPoHCKM otnag. [Jokonky TakBMOT OTnaj He ce
peumrKnupa Ha COOABETEH HAYMH Ce 4OBeAyBa BO OMACHOCT XXMBOTHATa cpeauHa un
nocrefoBaTenHo 34paBjeTo Ha NnyreTo.
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2.1 OTnakyBaw-€ U npoBepKa
lNMpoBepeTe fanu KyTujata n HejsMHaTa CoApPXKUHA Ce OLUTEeTeHU
Kora MHCTpyMEHTOT ke ce Nnpumu NpoBepeTe ja KyTujata BO Koja € AocTaBeH aanu 6uno rpybo
rnoctanyBaHo Co Hea 1 Aanu e owTeTeHa. [lokonky KyTujaTta e owTteTeHa Tpeba ga ce yyBa goaeka
coapXmnHaTta Ha npaTtkaTa He ce MPOBEpPU MEXAHUYKU U eNEKTPUYHO. [1OKOMKY MHCTPYMEHTOT €
pacvinaH Be MONIMME CTanuTe BO KOHTaKT CO NIOKanHMoT anctpubyTep. YyBajTe ro nakyBaweTo BO KOe
€ JocTaBeH 3a ga buage npoBepeHo 0 OHOj LUTO ja JOCTaBun NpaTkaTta 1 3a nobapyBake Ha
OCUrypyBah-e€.

YyBajTe ja KyTujaTta 3a uaHa npartka

MT10 goara cnakyBaH BO COMNCTBEHa KapTOHCKa KyTuja crneumjanHo ansajHmpada 3a MT10. Be
Monume yyBajTe ja kyTujata. Ke Bn Tpeba AOKONKY MHCTPYMEHTOT Tpeba faa ce BpaT 3a
cepBucHpame.

[lokonky e HeonxoaeH cepBuC Be MOMMME CTanuTe BO KOHTAKT CO NOKanHNoT anctpubyrep.

MNMpujaByBawe HenpaBUNMHOCTU

MNMpoBepka npea Aa ce noBp3e

Mpen foa ce noBp3e npoussodoT Tpeba ywiTe egHall oa ce NpoBepu Aanu e owTeTeH. LlenoTo
Kykuwite n gogartouute Tpeba ga ce nposepaT BM3yesHO Aanv uma rpebannum u genosu wro danar.

BegHaw npujaBute cekakoB BUA rpeLUKn

Ookonky danu gen wnu He dyHKunoHvpa Tpeba BefgHaw fa ce npujaBn o AobaByBavoT Ha
WHCTPYMEHTOT 3aefHO CO CepucKMoT Opoj Ha dhakTypaTta M geTtaneH m3BewTaj 3a npobnemoTt. Ha
KpajoT o npupadHukoT Ke Hajoete "Return Report" (,[loBpaTeH m3BewTaj“) kage moxete ga ro
onvweTte Npobnemor.

Be monume kopuctete ro ,,[loBpaTHMOT U3BewTaj"

Be monume nmajte Ha ym geka OOKOIKY CEPBUCHMOT UHXKEHEP He 3Hae KakoB nNpobnem aa 6apa moxe
1 Oa He ro Hajae, 3aToa KOPUCTEHETO Ha NoBpaTHMOT M3BELLTAj ke HXN MOMOIHE MHOTY 1 Toa BU €
Hajoobpa rapaHuuja geka Ke ja fobueTte cakaHaTa kopekuujaTa Ha npobnemor.

2.2 be3begHoCHM npaBuna

EnekTpnyuHa 6e36egHoCT:
AyauomeTapoT nma cneuundukalmja 3a ycornaceHocT co meryHapoaHuoT ctaHaapg IEC 60601-1.

MHCprMeHTOT HE € HaMeHET a Ce KOPUCTU BO ONKpYyXXyBaHte boraTo co Kucrnopog vnm ga ce
KOPUCTKN 3aeaHO CO 3anasimBu areHcu.
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2.3 O3Haku
CnegHuBe 03HaKky MoxaT a ce HajaaT Ha UHCTPYMEHTOT:
Cumbon Onuc
® Tun b nckopncTeHn genosu.

R

yﬂOTpe6eHI/ITe AEeNoBU Ha NauMeHTOT KON He Cce CnpoBOOJIMBU N MOXaT
BeaAHall aa ce ocnoboaart o naLuMeHToT.

MpoBepeTe BO NPUPAYHUKOT

A

WEEE (dupektnsa Ha EY)

OBoj cumbon nokaxyBa [eka Kora KpajHUOT KOPUCHMK caka aa ro dpnv Bo
oTnaj OBOj NPOM3BOA4 Mopa Aa ce UCnpaTu Bo cneuuvjanusvpaHa ycTaHosa
3a cobupame 3apaam OOHOBA U peLMKMpambe.

q3

0123

CE o3HakaTa ykaxyBa geka Interacoustics A/S ri ncnonHyea ycrnosute og
Anexc |l og npekTuBaTta 3a meauumnHckn ypeau 93/42/EEC. TUV Product
Service, bp. Ha ugeHTndukauymja 0123, ro ogobpmna cuctemMorT 3a
KBanuTeT.

BpojoT BegHaw oo cMMbonoT ja 03HavyBa rognHaTta Ha NpoM3BOACTRO.

[la He ce KOpMUCTU NOBTOPHO.
[enoBuTte WTO ce 03HAYEHU CO OBOj CMMBOI ce camo 3a egHa ynoTpeba.

O3sHakaTta ce Haora Bo KykuLTeTo 3a 6baTepujata nog 6atepujata

2.4 KoHeKuumn
WHdppaupeeH agantep (MT10 e TectupaH co Actysis ACTIR2000U USB agantep un MiHTepakycTuke
npenopadvysa fa ce KOpUcTn 0BOj ypen).
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OBOj MHCTPYMEHT € OnpeMeH CO YacoBHWK 3a peanHo Bpeme. Mpen ynotpeba Be monume aa ro
HamMecTuTe JaTyMOT U BPEMEeTO crope fNokanHuTe BpeqHOCTU CO Lien Aa ce OBO3MOXM nogaTouuTe
0[1 TECTOBUTE M CTATyCOT Ha Kanubpupare TOUYHO Aa Ce UAESHTUMUKYBAHU.

MHOFy € BaXXHO BHMMATENHO a Ce paKyBa CO MHCTPYMEHTOT CeKorall Kora Ke e BO KOHTaKT CO
NnauneHT. nOTpe6HO € CMUPEHO ” ctabunHo no3nunoHnpaHe BO TEKOT HA TeCTUpPaHETO 3a Ada Ce
NnoCcTuUrHe ontTnMmarliHa npeun3HocCT.

3.1 UHcTanupawe n meHyBak€e Ha 6aTepuunte
MT10 moxe ga kopucTtu ankanHu ‘AA’ / LR6 6atepum (Ha np. Duracell MN1500) unu Huken-metan
xugpug (NiMH) 6atepumn Ha nonHewe. MNoTpebHu ce yeTnpn 6atepun. Kopuctete 6atepum camo og
npounssoauTenu co gobap yrnea.

Hokonky MT10 He ce kOpuCTK YeCcTO NpenopayvyBamMme Aa ce ctaBat ankanHu 6atepun. NiMH
BaTepuuTe MMaaT BUCOKa CTEMNeH Ha caMmonpasHeke 1 HajpepojaTHO Ke Tpeba aa ce nonHaT JOKONKY
He ce KopucTaT HEKOMKY Hegenu. 3a da ri CTaBute Kenvure OTCTpaHeTe ro KanakoT o4 KyKULITETO 3a
©atepun Ha gHoTo og MT10. CTaBeTe rm KennnTe Kako LUTO € MpuKakaHo BHATpe BO KYKULLTETO 3a
Oatepum.

Batepuute TpeGa ga ce MeHyBaaT caMo HaZABOP oA MPOCTOPOT Kaje LWTo e nauneHToT. OHOj WTO
paKyBa co anapaToT He TpeGa ga v 4onupa KOHEKTOpUTe Ha GaTepujaTa U NauueHToT BO UCTO
Bpeme.

Bo meHnto CONFIGURATION (KOH®UTYPALWMJA) mopaTe ga HasHauyMTe KakoB BMA Ha Kenuu cTe
ctaBune. Ypenot e HamecteH Ha ALKALINE (AJIKAJTHW). 3a ga ce cmeHn noctaBkaTta n3bepete
CONFIGURATION (KOH®UT'YPALIUJA) Bo rmaBHOoTO MeHun n ns3depete BATTERY TYPE (B[O HA
BATEPWJA) kako WwTO e onvaHo NoA4ony BO OBOj NPUpaYvHuK.

NHankaTtop 3a cocTtojbata Ha 6aTepujaTa Mma BO rOpHMOT AECEH arofn Ha MOHUTOPOT (CO MCKMY4OK
Kora ce npuKaxkyBaat pe3ynratuTe of TecToT). Toj ja npukaxyBa cocTtojoaTta Ha baTepujaTta kako
HaTepwja WTO NocTteneHo ce npasHu. batepunte Tpeba oa ce 3ameHart kora cumbonoT npes cebe
uma ! unm kora ce coBeTyBa fa ce CTOpu Toa npu BkyyvyBawe. OTCTpaHyBaweTo Ha baTepunTe He
Bnujae Bp3 KOHurypauujata, cogpxuHata Ha 6asvTe Ha nogaToum, MOCTaBKMTe 3a kanubpupare
unu pesynTtatuTe of NOCNeaHUoT TECT.

NOTICE W3BageTe rm 6atepumte ako MHCTPYMEHTM HEMA [1a CE KOPUCTM 3a HEKOe BpeMme.

3.2 KomaHau n nHgmkaTopm
MpuTucHeTe ro kondeto On/Off (BkNyun/vckny4um) 3a BegHaw ga ro Bknyunte MT10 (nornegHeTte ro
aunjarpamort gony).

Hema notpeba o Bpeme 3a 3arpeBare, Mako Ke ce Hanpasu KpaTka pyTUHCKa AnjarHoCTvKa Koja
Tpae HeKorKy cekyHau. Bo TekoT Ha oBa BpeMe uHTepHaTta nymna ke pabotu. 3a ga ro ucknyymte
NOBTOPHO NpuTUCHeTe ro konyeto On/Off (Bknyun/ncknyun).

MputncHeTe Ha konveTo On / Off (BKNy4eHO / UCKNyYeHO) 3a BeAHaLL Aa ro BKy4MTe Uu UCKNy4uTe
MT10.

MpuTucHeTe Ha KonunkeaTa 3a Haeuraumja rope (1) n gony (1 ) 3a aa ce ABWKMTE NO MEHUTO UK 3a
a rv ogpeavTte BpegHocTuTe.

MpuTuCHETE Ha AecHOTO kon4ye 3a HaBsurauuja ( — ) 3a ga npudaTnte M3bop Ha MEHUTO MNu 3a aa
oguTe Ha CregHUOT YeKop.

MpuTucHeTEe Ha NEBOTO KoMye 3a HaBurauuja ( < ) 3a ga ja oTKaxeTe onepauujata unu 3a ga ce
BpaTUTE Ha NPETXOOHMOT YeKop.
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@ Probe / Infrared window

Mavigation
Keys

ONIOFF Switch

©
Probe CoHaa
Infrared window NMHdpaLpBeHa Npo3opeLl
LCD Screen JiU ekpaH
Navigation Keys Konuuka 3a HaBurauyja
On/Off Switch Konue 3a Bknyun / ucknyuu

Pab6oTeH ja3uk
3a ga ce HamecTu paboTHUOT jasuk (aHIMCKN, OPaHLLYCKM UM repMaHCKK) KOPUCTETE T OnuunTe BO
mMeHnTo CONFIGURATION (KOHOUTYPALINJA)

dyHKUMjaTa Ha NEBOTO M AECHOTO KONMYe BOOOUYAEHO Ce KOPUCTU Ha AonHaTa fvHuja o4 MOHMTOpPOT.
Kora He npaBu Tect MT10 aBTOMaTCKM KE CE UCKIy4n OOKOSKY kon4yeTo ce nputucka 90 cekyHan. Oea
Bpeme moxe ga ce npogomku Ha 180 cekyHam Bo meHuto CONFIGURATION (KOHOUTYPALMJA).

JIE[ anogute ro NoKaXxyBaaT CTaTyCcOT Ha CUCTEMOT:

3eneHa JIEQ Xonta NNEQ Cratyc
WNcknydeHna UcknyyeHa MT10 nckny4veH
Bkny4yeHa WcknydeHa MwupyBar-€e 1 NoAroTBeH 3a KOPUCTEHE
WUcknyyeHa baBHO cBeTka Ce 0bugyBa xepMeTUYKM Aa ro 3aTBOpPU YBOTO
baBHO cBeTKa WcknyyeHa Mepwu
WcknyyeHa bp3o ceeTka [peluka BO nymnaTa npu BKNyyYyyBah-e
BknyyeHa Tpenkawe Vcnpaka nogatoum Ha KOMNjyTepoT

3.3 CoHpa

ProbeTip 1

Boss

MT10 Probe Parts Nose cone

Fe Y
e
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Nut HaBpTKa

Boss ucnynyyBawe
Probe Tip OdenoBu Ha coHpaTa
Seal nnomba

Probe Parts BpB Ha coHpaTa
Nose cone KOHYCEH HOC

Manwute aynk1 no uenuoT BpB Ha coHaaTa Ha MT10 mopa aa ce ogpxysaat unctu. [Jokonky ce
3aTHaT Ha MOHUTOPOT Mopaka co npeaynpeaysame Ke ce nojasu. BpeoT Mopa Aa ce oTcTpaHu 1
NCYUCTM NN Aa Ce 3aMEHM.

3a pace OTCTpaHu BpBOT OTLIJpa(*)eTe ro KOHYCHMOT HOC U n3BJie4vyeTe ro BpeBoT o4 ncnyn4eHnoT aen
Ha coHpaTa. Ke HangeTte Ha mana nnomba Ha ocHoBaTa Ha BPBOT Ha coHAaTta. OBOj aen Tpe6a aa
ovge npoBepPEH N 3aMeHET OOKOJIKY € OLUTEeTEH

Kora ce 3ameHyBa BpBOT 06pHeTE BHMMaHWe nrnombarta Aa € npaBuiHO NOCTaBeHa Co CBOjOT paMeH
Aen Bp3 paMHWOT Aen o BPBOT Ha coHAarta. [puTncHeTe ro BpBOT Ha coHAaTa Bp3 UCMYNYEHWOT Aen
1 BpaTeTe ro KOHYCHWOT Hoc. OBpHeTe BHMMaHWe Ha KOHYCHWOT HOC Aa € 3alipadeH LBPCTO HO He
npetepaHo. He kopucTeTe HMKaKBU anaTu 3a 3aLBpCTyBake Ha KOHYCHUOT HOC.

OTkako ke ro 3ameHuTe BpBOT Tpeba Aa ce u3BpLUM AHEBHA NpoBepKa.

3.4 BKnyqual-be n nNpukKas Ha MeHUTo
Kora MT10 ke ce BKkIy4n Ha eKpaHOT ce MojaByBa AMCMIIEjOT 3a OTNOYHYBake co paboTa goaeka ce
BpLUAT BHATPELUHN TECTOBM U NyMnaTa ce nHuuupa.

Kora cekBeHuaTa 3a oTnovHyBahe co paboTta e 3aBpLueHa ce nojasya MAIN MENU (IFTMTABHOTO
MEHW).

MATN MENU n

Select

Touknte n ynatcTBaTta Ha MEHUTO Ce nojaByBaaT CO TEeKCT ucnuruaH co ronemMmu 6yKBM.
I'IopaKMTe co MHd)OpMaLl,MM 1 3a rpelKkn reHepanHo ce HanmwaHn co Mmanun 6yKBI/I.

3.5 MT10—Ipernen Ha MEHUTO
3.5.1 U360p BO rMaBHOTO MEHU

MeHu Moa-meHun
MAIN MENU (TTABHO  NEW TEST (HOB TECT)

MERV) VIEW THE LAST TEST (MOMEQHETE O NOCJIEAHNOT TECT)
DAILY CHECK (OHEBHA NMPOBEPKA)
DATA MANAGEMENT (YNPABYBAHE CO NOOATOLUUTE)
CONFIGURATION (KOH®UTYPALINJA)
SYSTEM INFORMATION (CUCTEMCKWN MHO®OPMALINI)

e 3
bt

Interacoustics




MT10 YnatcTBo 3a ynotpeba — MK

3.5.2 U3b6op BO noa-meHuTo

Moa-meHn
NEW TEST (HOB
TECT)

VIEW THE LAST
TEST (MOITMIEAHETE
ro NMOCNEAHNOT
TECT)

DAILY CHECK
(OHEBHA
NMPOBEPKA)

DATA MANAGEMENT
(YIMPABYBAHKE CO
NOOATOLUNTE)

Onuuwuja:
SELECT EAR
(MSBEPETE YBO)

SELECT EAR
(MSBEPETE YBO)

LIST RECORDS
(MACTA HA
3AMUCHK)

DELETE RECORDS
(U3BPULLIN A
3AMNCUTE)

PRINT RECORDS
(OTMEYATU M
3AMNCUTE)

SEND RECORDS TO
PC (MCNPATUTH
SAMNCUTE HA
KOMIJYTEP)

CtpaHuua 8

U36op/onnc

OTBOpeTe Koe yBO (yLIN) Ke ro TecTupare u
3anoyHeTe ro TecToT. TuMnaHorpamoT ce npasu no
Mepeh-eTO Ha pednekcoT, JOKOKY e n3bpaHo.
Mopakn Ha ekpaHoT n JIE[, anogute nokaxysaat
Hanpegok. Ha kpajoT aBToMaTCKu ce nojaBysa
npukas Ha rpacmKoH.

o NpuKakyBa NocneaHNoT codyBaH TecT 3a
n36paHoTo yBO. [0 NpuKaxysa TMMNaHOIrPamoT U
pednekcHUTe peakuum, OKOIMKY ce AOCTamnHu.
WcTo Taka fo3BonyBa nocnegHUoT TecT aa 6uae
oTneyaTeH, UcnpaTeH Ha KOMMjyTep Uiu covyBaH
BO MHTepHaTa Gasa Ha nogaTouu.

"0 Nnpukaxxysa BorlyMeHOT BO ml MepeH co
coHpara.

JInetun Ha pesynTaTu codyBaHu BO MHTEpHUTE 6asu
Ha nogartouu. [lo3asonysa noeanHeYHU 3anucu ga
6upat npernegaHun, otTneyvyaTeHu, ucnpaTeHn Ha
KOMNjyTep unun nsdpuilaHu.

Bpuwene Ha covyBaHu 3anucu. N3bepu:

"ALL PRINTED RECORDS” (CUTE OTMNEYATEHN
3AMNCIK) — N36purwn rm cute 3anucu WTo dune
oTrnevyaTeHu.

"ALL SENT RECORDS” (CUTE UCITPATEHU
3AMNCIK) — N36puwn rm cnte 3anucu WTo dune
nucnpaTeHu Ha KomnjyTep.

"ALL RECORDS” (CUTE 3ANUCWU) — N36pnn v
cuTe 3anucu

Otnevatu rn codyBaHuTe 3anucu. N3bepu:
"UNPRINTED RECORDS” (HEOTMNEYATEHU
3AMNCK) — OTneyaTn rm cute 3anucum LWTo
NPeTX0OHO He ce oTneYaTeHu.

"ALL RECORDS” (CUTE 3AINCKW) — OTnevatu rm
cuTe 3anucu.

3abeneuka:

Ce npenopayyBa BO UCTO BpeMme Aa He ce
npeHecyBaaT Mo HEKOJIKy 3anucu Ha
komnjyTtepoT (Diagnostic suite
(AMjarHOCTUYKMOT ceT)), Buaejkn cUCTemMoT He e
NOAroTBeH 3a BaKBO HELUTO.

Hokonky nsdepete ,Send records to PC* (Ucnpatn
3anMcy Ha KOMNjyTepoT) N MPEHECH TN ,,cuTe
3anucu®/,HeucnpateHuTe 3anucu” (all
records/unsent records) ke gobuete nopaka Bo
nperneaoT Ha AnjarHOCTUYKMOT ceT: “Overwrite
data with new transferred data”? (Janu HoBuTe
npeHeceHu nogaToum aa ce 3anuwiat Bp3
cTapute?)
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OTTyKa, cuTe 3anncu ke Bugat ucnpaTeHu Bo
HasHayeHnoT donaep Ha KoMMjyTepoT u
OMjarHOCTUYKMOT CeT ke Be npalla ganuv cakate ga
6ugaTt HanvwaHn Bp3 akTyernHuTe nogarouunte Ha
eKkpaHoT. 3aToa ce npenopayyBsa Aa ce ucnparar
nNoeanHeYHNTE 3anucuK co n3dbmpame Ha ,List
records” (Jlucta Ha 3anucu) (Bo ,Data
Management (YnpaByBar€e co nogaTtoum)) u ga ro
n3bepeTe NPeTnoOYMTYBaHUOT 3anuc. (BH1UMaBajTe:
3anomHeTe [J1jarHOCTUYKMOT CeT/MOAYNoT 3a umn
(Diagnostic Suite/lmp Module) aa ro Bknydnte
Npea NpeHecyBarbeTo Ha 3anucor).

Session not saved

Chverwrite data with new transferred data 7

L5

Be monume nmajte Ha ym geka kora ro nospayeate USB IR npuemHukoT u Sanibell Il neyatayoT BoO
UCTO BpeMe, NevaTayoT MOXe Ja NoYHe Ja neyatm becMucneHn nogatoum og KoMnjytepoT buaejku
WH(paLpBEHNTE MPMEMHULN MOXE Oa CU nMpedvaT eaHu Ha apyri. MeryTtoa, He ce cryyyBa YecTo
KOpvCHUUMTE Aa ucnpaTtaT nogatoum Ha CBoMTe KOMMjyTepu 1 Aa oTneyarart nogaToumn Ha
0e3XNYHNOT NeyaTtad. [JoKoNnKy BakBO HELLTO Ce CIy4dn BHMMaBajTe aAseTe IR npo3opunka Ha oBue
ypeau fa He ce CBPTEHU ANPEKTHO €AHO KOH ApYro.

CONFIGURATION TODAY'S DATE HamecTeTe rv gatymoT 1 BpeMeTo Ha UHTEPHUOT
(KOHOUTYPALINJA) (DEHEWEH OATYM)  4acOBHUK.

REFLEX SELECTION W36epeTe kora ke ce Mmepat pediekcuTte:

(M3BOP HA "ALWAYS MEASURE” (CEKOTAll MEPW) —
PE®JIEKC) Pednekcnte cekoralw ce mepar..

(mokonky BawwaTta "NEVER MEASURE” (HUKOIlALLl HE MEPW) —
Bep3uja ja ma oBaa Pednekcnte HMKoraw He ce mepar.

o4nuka)

"ONLY IF PEAK FOUND” (CAMO OOKOIJIKY CE
HAJAE LWUNKWLU) — Pecnekcute ke Gngat mepeHm
aokonky MT10 3abenexu wnuy, Ha
TMMMaHorpamor.

"PROMPT TO MEASURE” (MHMUWPAJ
MEPEHSE) — KopucHukoT ce npawysa ganuv ga
n3sene pedrnekc Ha MOYETOKOT Ha CEKOj TECT.

REFLEX LEVELS M3bepeTe MakcMMarnHo HMBO Ha TOHOT Aa ce

(HMBOA HA KOpUCTK 3a TecTupare Ha pednekc. Hamectete

PE®JEKCOT) Ha 100 dB (co 5 dB unu 10 dB yekopwu) nrm 95 dB,
90 dB unu 85 dB co 5 dB yekopw.

Mo n3bop: N3b6epeTe oa Hanpaeute TecT Ha pedrekcoT Ha

REFLEX camo 1KHz vnv 500, 1000, 2000 1 4000.

FREQUENCIES
(PPEKBEHLIM HA
PE®NEKCOT)

Fe Y
e
Interacoustics



MT10 YnatcTBo 3a ynotpeba — MK

REFLEX
THRESHOLD (MPAI
HA PE®NEKCOT)

REFLEX AUTO-
STOP (ABTO-CTOT
HA PE®IEKCOT)

REFLEX FILTER
(OUNTEP 3A
PE®IIEKC)

PRINTER
(MEYATAUY)
BATTERY TYPE
(BUI HA BATEPUJA)

POWER-OFF DELAY
(MPOJIOHITMPAHO
NCKINYYYBAHE)

LCD CONTRAST
(MU KOHTPACT)

EAR SEAL CHECK
(MPOBEPKA OAITN
YBOTO E
XEPMETUNYKN
3ATBOPEHO)

REPORT CAL.
DATES (JATYMU HA
U3BELLTANTE Of
KAL)

SET DATE FORMAT
(HAMECTU O
®OPMATOT HA
OATYMOT)

HOSPITAL NAME
(UME HA
BOJHULIATA)

DEPARTMENT
(OOAEN)

RELOAD DEFAULTS
(MOBTOPHO BHECH
' 3AOAOEHUTE
BPEOHOCTW)
SELECT LANGUAGE
(M3BEPU JA3WK)

CrtpaHuua 10

M3bepeTe ja npomeHaTa BO COrMacHOCT Ha Koja ce
yTBpAYyBa Aeka pedrekc e AeTeKkTpaH.
Mpunaroanusea Ha 0,01 ml yekopu oa 0,01 oo 0,5
ml.

3apapeHa Ha 0,03 ml.

[okonky ce n3depe, MeperteTO Ha pedniekc Ha
CceKkoja hpekBeHLMja conunpa WToM Ke ce Hajae
pecdnekc.

3apnapeHo Ha JA.

N3bepeTe 6uno 2 Hz unu 1,5 Hz. MNMoHuckaTta
BPEOHOCT AOMNOSHUTENHO ja u3rnagyea wemara.

Sanibel MPTII

N3bepete Ankanuu unu NiMH (Osa Bnuvjae Ha
NnpuKa)kyBawe Ha cocTojbaTa Ha baTepujaTta u
npeaynpenyBaweTo 3a criaba 6atepuja).

BpemeTo npep eguHvLaTa aBToMaTtcku ga ce
WCKIMy4YM JOKOJSKY HUKAKBO KOMYe HE Ce NMPUTUCHE.
N36epeTe 90 nnun 180 cekyHaw.

CmMeHeTe ro KOHTpacToT Ha MOHUTOpoT 0-15.
3apapeHo Ha 7.

N3bepete "QUICK” (BP30) unu "THOROUGH”
(TEMEJTHO).

Nabepete "PRINT CAL. DATES” (OTMEYATU M'
OATYMWUTE HA KAT.) unu "HIDE CAL.DATES’
(COKPWJ M/ DATYMUTE HA KATL.).

Nabepete "DD/MM/YY” (OLA/MM/IT) vnu
"MM/DD/YY” (MM/LL/IT)

Moxe na ce BHece nmeTo Ha bonHuuaTa (oBa Ke
Ce rnojaBu Ha BPBOT Of C& LITO Ke ce neyatw).

Moxe fa ce BHece nMeTo Ha ogaenoT (oBa ke ce
nojaBu Ha BPBOT 0f, C€ LUTO Ke ce ne4vatu).

lopeHaBegeHWTe ONuuMK ce peceTrpaHu Ha
HUBHUTE 3a4afeHN BPeaHOCTMH.

N3bepete "ENGLISH” (AHIMTUCKW), "GERMAN"
(TEPMAHCKW) nnn "FRENCH” (PPAHLUCKW) 3a
onepaTuBEH jasuK.

e 3
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SYSTEM Mpukaxysa: Bontaxa Ha 6aTepujaTa
INFORMATION Bepawuja Ha codhTBEpOT
(CUCTEMCKHM [aTta Ha kanubpupare
NMHOOPMALINN) CnepHa pgaTa Ha kanubpupare

Cepuckn Opoj Ha MHCTPYMEHTOT
AKTyenHata gata u Bpeme

e 3
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4.1 OnwTa npoueaypa 3a ogpxyBare
MT10 e npeumseH MHCTPYMEHT. PakyBajTe co HEro BHUMAaTENTHO 3a Aa NPOAoIkM Aa buae npeumseH u
na Bu cnyxu. [Npen oa ro uMcteTe UHCTPYMEHTOT usBagete ru 6atepunte. Kopuctete meka
HaBnaxHeTa Kpna v bnar AeTepreHT 3a YNCTeHe Ha MHCTPYMEHT TabnaTta U KyKuWTeTo Ha
WHCTpPYMeHTOT. BHUMaBajTe Aa He HaBnese Bnara BO UHCTPYMEHTOT.

4.2 Yucrterwe Ha gogaTtouuTte
BpeoBuTte 3a yBoTo Tpeba oa ce MeHyBaaT No cekoja ynoTpeba.

PabBoTeTe co coHaaTa u goaatouuTe BHUMATENHO.

BpBOT Ha coHOaTa un Heroearta rymunyka 3a FIJ'IOMGVIpaI-be Ce 3a edHa yn0Tpe6a. BpBOT Ha coHaaTa
Tpe6a Aa ce npoeepysa npen cekoe CtaBawe BO yYBO 3a Aa oupete CUTr'YpHU Oeka He € OLUTETEH U
AeKa HMegHa o LeBKUTe HU3 Hea He € 3aTHaTa. ,D,OKOJ'IKy e ﬂOTp66H0 Tpe6a Aa ce 3aMeHN.

M'ymunykaTta 3a nnoMmGupare Tpeba aa ce 3amMmeHu OOKOMKY NoKaxKysa 3Hauu Ha nsabeHocT unm
[IOKOIKY MOCTON COMHEX AeKa UCTeKyBa NPUTUCOK.

BaxHa 3abenewuka: Hemojte aa gossonuTe Bnara, KOHAeH3auUuja unm He4YMcToTrja aa Haenese BO
coHpara.

4.3 Kanubpupame n Bpakawe Ha MHCTPYMEHTOT
Ce npenopavysa MT10 ga ce kanmbpupa egHall roguwHo. Be monume ctanute BO KOHTaKT co
MHTepakycTuKC 3a geTtanu.

Kora ro BpakaTe MHCTPYMEHTOT Ha NOBTOPHa Kannbpauuja Be MONIMME KOPUCTETE ja opuruHanHaTa
Kynuja Bo koja 6un cnakyBaH npu goctasata. CTaBeTe ro MHCTPYMEHTOT BO NiacTU4Ha keca npepj aa
ro cnakyBaTe 3a [a cnpevyeTe He4YMcToTuYja 1 NpallMHa Aa HaBnesaTt Bo coHpaTa. He ru Bpakajte
BaTepuuTe CO MHCTPYMEHTOT.

Mpouenypata 3a kanubpupatrse e AafeHa BO NPMPaYHUKOT 3a CEpPBUCHpPatbe KOj e AoCTaneH Ha
Oapamse.

He ja mogudmumpajte osaa onpema 6e3 oBnactyBame.

WHTepakycTukc Ha Gapare Ke rv 06e3beam peneBaHTHUTE AvjarpaMy Ha KonaTa, nuctaTa Ha
COCTaBHUTE OEeNoBU, ONUCK, yNaTcTBa 3a kanubpupawe, nu apyru nHpopmaumm kom ke My nomorHat
Ha nepcoHarnoT 3a CepBuCMparLe Aa v nonpaBaT OHWE AeNoBM 04 OBOj TUMMaHoOMeTap KOULWTO ce
nocoyeHu og MIHTepakyCTUKC Kako HELTO LUTO MOXe Aa ce Monpasun 04 NepCcoHarnoT 3a CepBucHMpatse.

4.4 Kako pna ce ucuyucrat npomsBoauTe Ha UHTepaKyCcTUKC
[okonky noBpLlUMHaTa o4 UHCTPYMEHTOT UMK AeNOBU Ce KOHTaMUHMpaHW MoXaT [a ce UCUYUCTaT co
MeKa Kpra HaBnaxHeTa co b6nar pacTBop of Boga v CPeACTBO 3a MUEHE CagoBM UITN HELUTO CMAMYHO.
Mopa fa ce nsberHyBa KOpUCTEHE HA OPraHCKM pacTBOPW M apoMaTUYHK Macna. BHMMaBajTe
TEYHOCT Ja He HaBrese BO MHCTPYMEHTOT uUnu gogartouuTe.

e 3
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e [pep YnCTeHETO CEeKoralll UCKITy4YeTe ro anapaToT M OTKayeTe ro of MpUKITy4oKOT 3a CTpyja.

e KopucTeTe Meka Kpna marnky HaeMnaxHeTa co pacTBOp 3a YMCTEH:E 3a Aa N UCUUCTETE CUTe
HaBOPELLUHN NOBPLUNHU.

e HewmojTe ga ro aBToKNaBupare, CTepunuampate Unm aa ro notonysaTe MHCTPYMEHTOT UK
[100aTOKOT BO HeKakBa TEYHOCT.

e He kopucTteTe TBpAW UK OCTPY NPEAMETH 3a YACTEHE Ha HEKOj AeN O UHCTPYMEHTOT UiK
A00aTOKOT.

e He go3sonysajTe genoBuTe LITO OMre BO KOHTAKT CO TEYHOCTM Aa Ce ncywart npep aa ce
necymcrar.

e [ymeHuTe BpBOBMU 3a YBO UMM BPBOBU 3a YBO Of NeHa Ce AenoBu 3a efHa ynotpeba.

e BHumasajTe nsonpnun-ankoxon ga He A0jAe BO KOHTAKT CO eKpaHUTe Ha MHCTPYMEHTOT.

e BHumasajTe nsonponunn-ankoxomnoT ga He A0j4e BO KOHTaKT CO HEKOoja 04, CUTMKOHCKUTE LEBKU
UnNu ryMeHu OenoBsu.

MpenopayaHy pacTBOpU 3a YNCTEHE U Ae3nHdeKUr]a
e Tonna Boga co 6rar MoHoabpasnMBEH PacTBOP 3a YNCTEHE (canyH),

e HopwmanHu 6onHu4km 6akTepmuuman,
e  70% wn3onpnun-ankoxomn camo 3a UBPCTUTE MOBPLUMHU OF KYKULITETO.

MNpoue a
e llcuncTeTte ro MHCTPYMEHTOT CO NpebpulLlyBak-€ Ha HaABOPELLIHOTO KyKULLTE CO Kpna LUTO He
OCTaBa BfakHeHLUa 6r1aro HaBnaxHeTa Co pacTBOp 3a YNCTEHE.

4.5 3a nonpaBKUTe
MHTepaKyCTUKC ke ce cMeTa 3a 04roBopHa 3a oHa WTo e ond)ateHo co CE o3HakaTa, 3a nocneguum
BO 0gHOC Ha 6e3begHoCTa, cUrypHocTa 1 OYHKLMOHNPaEeTO Ha onpemMaTa camo Kora:
1. ckrnonyBakeTOo, NMPOAOIPKYBaHETO, NPUarogyBakeTo, M3MEHUTE UK NOMpaBkuTe ce BpLiat
o[ oBracTeHun nuua,
2. ce ogpxXyBa eQHOroguULIHNOT CEPBUCEH UHTEpPBan,
3. enekTpuyHaTa MHCTanauuja BO penesaHTHaTa NPOCTOpMWja € BO COrnacHoOCT co bapaHuTe
yCInoBu, un
4. onpemaTa ce KOPUCTM 0f OBFlacTEH NepcoHar BO COrfacHOCT CO AOKYMeHTauumjaTa
obesbeneHa oa VIHTepakyCcTuKC.

BaxHo e knmeHTOoT (areHToT) ga ro nononHn NMOBPATHUNOT N3BEWTAJ (RETURN REPORT),
cekoralu Kora ke ce nojasu npobnem n ga ce ucnpatu o

DGS Diaghostics Sp. z 0.0.

ul. Sloneczny Sad 4d

72-002 Doluje

Polska
HaHcka. OBa ncto Tpeba ga ce npasum cekorall kora MHCTPYMeHT ce Bpaka Bo VIHTepakycTuke. (OBa
CeKako ce MpUMeHyBa 1 BO KpajHO HajnoLl Criyyaj Ha CMpT MIM CEPUMO3HO BIIOLLYBake Ha cocTojbaTa
Ha NauWeHTOT UM KOPUCHUKOT).
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4.6 MNapaHumja
MHTEPAKYCTUWKC rapaHTupa geka:

e MT10 npu HopmanHa ynotpeba n cepBucrpate Hema fa uma gedekTv Ha MaTepujanoT u
nspaboTkaTa Bo nepuoA of 24 meceum o 4aTymoT Ha JoCTaBa o CTpaHa Ha
MHTepaKkyCTUKC A0 NPBUOT KynyBau.

e [lomonHuTenHUTE AEnoBM Npu HopMarnHa ynotpeba u cepBucupare HeMa ga umaart
Jedektn Ha maTepujanoT n nspabotkara Bo nepuog oa aesegecet (90) aeHa oa AaTtymoT
Ha JocTaBa of CTpaHa Ha VIHTepakyCcTMKC A0 NPBUOT KynyBau.

[lokonky 3a Hekoj o4 npousBoaMTe uMa notpeba og cepBucHpar-e 3a BpeMe Ha nepuodoT Aoaeka
BaXku rapaHumjaTta, KnueHToT Tpeba AMPEKTHO Aa cTanu BO KOHTAKT CO NIOKaNHUOT CEepBUCEH LieHTap
Ha VHTepaKyCTUKC 3a Aa Ao3Hae Koe e HajcooOBeTHOTO MEeCTO 3a nonpaska. [Nonpaskarta unm
3ameHaTa ke ce Hamnpasu Ha TPOLLOK Ha MIHTepaKyCTHKC, BO COrMacHOCT CO YCNoBWTE Ha oBaa
rapaHuuja. Mpon3eoaoT 3a koj e noTpebeH cepsuc Tpeba BegHall Aa ce BpaTu, NPaBUIHO CriakyBaH u
CO ofHanpes nnateHa nowTtapuHa. N'yberbe UK WTETa Ha NpaTkaTa LWTo ce Bpaka Ha MHTepaKyCcTuKC
ke GUOaT Ha PUSUK Ha KIMUEHTOT.

Bo Hukoj cny4yaj VIHTepakyCcTMKC HeMa Aa ce OArOBOPHM 3a CIydajHU, UHONUPEKTHU UMK
nocnegoBaTenHu WTeTH BO Bpcka co HabaekaTa nnu ynotpebaTa Ha HEKOj NPOM3BOA Ha
NHTepakycTukc.

OBa BaxWu UCKNYy4MBO 3a NPBKOT kynyeBay. OBaa rapaHuuja Hema fa Baxu 3a HapeaHUTe COMNCTBEHULU
Uy KopucHUUM Ha npomseog. cTo Taka, oBaa rapaHuuja Hema ga Baxu, a VIHTepakycTuKC Hema fa e
O[roBOpeEH 3a HUKakBa 3aryba wTo Ke nponsnese o HabaskaTa unu ynotpebaTa Ha npom3Bos Ha
MHTepaKyCTUKC KojliTo e:
e lonpaBeH Of HEKOj LUTO He e OBNAacTeH NPeTCTaBHMK 3a CepBUCUparbe Ha MIHTepaKyCTUKC;
e UW3MEHEeT Ha HauWH LWTO cnopes MUCNEeHEeTo Ha VIHTepaKyCTUKC BNunjae Bp3 Heroeata
CTabWMnHOCT NN CUTYPHOCT;
e npeameT Ha 3noynoTpeba unu 3anocTaByBake UM HECPeEKa Unn ako bun N3meHeT,
n3bpuLiaH nnu oTcTpaHeT cepucknoT B6poj unm 6pojoT Ha napTwjaTa; unu
e HecooABETHO OAPXKYBaH MIN KOPUCTEH HA HAYMH LUTO HE € BO COrMacHOCT COo yrnaTcTBaTa
fagenHun og MiHTepakycTukc.

OBaa rapaHuuja e HaMecTo cuTe APYrY rapaHumun, U3paseHn UM UMNInLMPaHK, 1 3a cuTe Apyrun
06BpCKM NN 0AroBOPHOCTU Ha NIHTepakyCTuKC, a MIHTepaKyCTUKC He faBa unv godenysa AMPEKTHO
WNy UHAMPEKTHO OBMNAaCcTyBake Ha HEKOj NMPETCTaBHUK UNW Apyra IMYHOCT Aa Npeseme BO MMe Ha
MHTepakyCcTUKC Hekoja Apyra oAroBOPHOCT BO Bpcka co npogaxbarta Ha npomsBoan Ha
NHTepakycTukc.

NHTEPAKYCTUKC CE OTKAXYBA O CUTE OPYIY TrAPAHLUUN, NSPASEHW 1IN
NMMITNMUMNPAHWN, BKITYYHUTENHO CEKAKBA T'APAHLIMJA HA MOXHOCT 3A TPIYBAHE UIA 3A
OYHKLUMOHAITHOCTA HA YPEOOT 3A OOPEAEHA LIEN NN NMPUMEHA.
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e e

» 1 EXHUYKNTE cneumdukaumm aageHn osae ru ondakaaT onwTuTe acnekTn Ha MHCTpymeHToT. MT10
TumnaHomeTapoT e knacuduuupaH kako ypepn og Knaca lla cnopeg MNpunorot IX (den 1) og
OupektuBaTta Ha EY 3a meguumHcku ypeaun. HameHeT e 3a kpaTkoTpajHa ynotpeba kako MHCTPYMEHT
3a NpoBepka TUMNaHomeTap.

TumMmnaHomeTpuja
Bua Ha nHCTpymeHTOoT TuMmnaHomeTap 3a npoBepka
M3BpweHa aHanusa YcornaceHoCT Ha HMBOTO Ha wnuuoT (8o ml). MpUTHUCOK Ha UCTo;

paawnjeHT (Bo daPa);
BonymeH Bo ywHuot kaHan (ECV) @ 200 daPa..

HnBoa 1 NpeunsHOCT Ha TOHOT 226Hz +/-2%; 85dB SPL +/-2dB Bo oncer 0,2ml go 5 ml.
coHpaTa

HvBoa 1 npeumsHOCT Ha +200daPa go -400 daPa +/-10daPa vinn +/-10% (oHoj wTo €
NPUTUCOKOT noronem) BO OMcer.

Oncer n npeuMsHOCT Ha 0,2ml go 5ml +/-0,1ml nnn +/-5% (OHOj WITO € noronemM) BoO LenuoT
MepeHEeTO Ha BONYMEHOT Ha oncer.

YyBOTO

Bp3vHa Ha gomeToT TunnyHo 200-300daPa/cek; BO 3aBMCHOCT O3 BOMYMEHOT Ha YBOTO

M wynnuHarta.

"paHnUKM Ha NPUTMUCOKOT +600 go -800daPa
(6e3benHoOCeH NpeknHyBaY)

Bpoj Ha codyBaHU NpuMepoLn 100 no TumnaHorpam

Mo n3dop:

Mepemna Ha pecpnekcoTt

dopmMun Ha mepemne MncunatepanHo no nsbop

HnBoa 1 NpeunsHOCT Ha TOHOT 500Hz, 1kHz, 2kHz, 4kHz

Ha pedonekcoT ®pekBeHumja +/-2%, WwTo ce koHdurypupa Bo oncerot 70dB go
100dB HL (4kHz orpaHuyeHo Ha 95dBHL) +/-2dB, co pedepeHua
Ha 2ml BonymeH Ha kanubpupame; KomneHsvpa 3a MepeHnoT
BOYMEH Ha yBOTO.

Oncer 1 NpeuunsHoCT Ha 0,01ml go 0,5ml +/-0,01ml ce koHGurypupa Ha 0,01ml yekopw.
MepereTo Ha pednekcoT

Bbpoj Ha HMBOa Ha pecdnekcoT YeTtumpun: 100dB co 5dB unu 10dB vekopwm;
95dB, 90dB unu 85dB co 5dB 4yekopu.

AHnanusa Ha pedinekcoT Co nomuHa/nagHa pedrekcoT ce TecTnpa Ha CEeKoe HUBO ;
MakcumanHaTta amnnutyga 3a cekoj pednekc (rnegaHo Ha
neyaTeH M3BeLTaj N U3BELUTAj HA KOMNjyTep);

MpuTuKCcOK Ha KOj pecbrnekcoT Bun n3BeaeH.

MpuTuncok ynoTpebeH 3a MpuTKCcOoK Ha WNUUOT Ha TumnaHorpamoT nnun 0daPa (pexum Ha
Mepere Ha pediekcoT pabota Cekoraw n 6p30 npes cekoj TecT)
lMpeknH 3a HUBOTO Ha Mo n3bop, aBTOMATCKM NPEKNH Kora ke ce Hajae pedekc.
pednekcoT

e 3
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[eTekTupare Ha npar Ha Moxe na ce koHdurypupa Ha 0,01-0,50ml Bo 0,01ml
pednekcoT 3ronemMyBama.

BpemeTpaere Ha TOHOT Ha 0,6 cekyHaum.

pednekcoT

Bbpoj Ha 3anucu covyBaHu BO 30

6a3aTa Ha nogaToum 3a

naumMeHToT

YyBare Ha nogatoum Cekoj 3anuc Moxe fa ce covyBa OTKako ke ce nornegHe

TuMnaHorpamoT. MHuumjann Ha nauyueHTtoTt (A-Z, 0-9, “-“) mopaaTt
a ce BHecaT npej Aa ce covysa.

MogaToum WTO Ce yyBaat WHunumnjanu Ha naumeHToT, TuMnaHorpam u rpadomMkoHu Ha
pediekcoT 1 aHanmaa 3a NeBoTO yBO W/Mnn 4eCHOTO yBO, Bpeme
M 4aTyM Ha 3anucoT, Kou yLim bune Tectupaxu, ganv 3anucoT 6un
unu He 6un oTneyarteH 1 / UK UCNpaTeH Ha KOMMjyTep,
napameTpuTe oTneyaTeHn u/vnu ucnpaTteHn Ha KommjyTep,
napameTpuTe ynotpebeHn 3a aHanuaa, 128 6uteH EanHcTBeH
rnobaneH nageHtudukysad (GUID).

Pexum Ha paboTa Ha 3anucu HaBeaeHn No o6paTeH XPOHOIOLLKN peaocnes
MOHUTOPOT (nocnegHMOT € NPB) CO NPUKaXkaH J4aTyM Kora € CoMyBaH Kako LITO
€ rope onuiLaHo.

YacoBHUK 3a peanHoTo

Bpeme

BpemeHcku neyatm [MeyaT 3a BpemMeTo 1 AaTyMOT Ce CTaBa Ha CUTe 3anucu, u
OaTyMOT Ha nocriegHata kanvbpauuja.

PesepBeH JoTyp Ha cTpyja: >30 geHa 6e3 ga ce cTtaBat rnaBHuTe 6atepun.

Jasuum

OnepaTuBHu jasuum AHFNCKN, repMaHCKu Unu opaHLyCcKu

Meuyatewe

MogpxaH nevaTau Sanibel MPTII.

UHTepdejc WHppaupseH, IrDA xapasep, 9600 baud.

OTnevateHun nHgpopmaumm MpocTop 3a geTanuv 3a NauueHToT 1 NeKapoT, NapameTpu Ha

aHanusaTta Ha TuMnaHorpamoT

Cepucku nutepdejc go

KomMmnjytep

UHTepdejc OBEX (pa3meHa Ha npeameT) ycnyra koja paboTtu Ha BpBOT 0f
IrDA nnacToT. ABTOMaTCcKun n3bupa cranka mery 9600 — 115200
baud.

WcnpaTeHu nHgopmaumm [MayuneHToT, LenocHM nogaTouu 3a fIeBoTO U SECHOTO YBO.

[OoTtyp Ha cTpyja

Buposwn Ha 6aTtepuja 4 ankanuu AA kenum unu;
4 NIMH 6aTtepuu Ha nonHeke Kon Mmopa ga ce noronemu og 2,3Ah
KanauuTeT.

Mepuopg Ha 3arpeBake Hema Ha cobHa TemnepaTypa.

Fe Y
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Bpoj Ha 3anucuK of efeH ceT Ha
Kenumn

ABTOMAaTCKO NPOSIOHIMpake Ha
UCKINy4yBaHETO

CTpyja npyn mupysare
CTpyja npu TecTupame

PU3NYKMN
MoHuTop

OumeHsnn

TexuHa (0e3 6aTepun)
TexuHa (co batepun)
OnkpyXxyBaHwe

Oncer Ha TemnepaTypa Ha Koja

paboTtu

Oncer Ha BNa)kHOCTa Ha Koja
paboTtu

Oncer Ha aTMocepckmoT
NPUTUCOK Ha KOj ce YyBa

Oncer Ha Temnepartypara Ha
Koja ce vyBa

Oncer Ha BNaxHoOCTa Ha Koja ce
yyBa

MpuapxyBawe Ao
cTaHgapauTe
BesbegHocT

EMC

N3Benba

CE o3Haka

MpubnuxHo 200 (Alkaline AA)

90 nnn 180 cekyHaum.

70mA

230mA

128x64 nukcenn / 8 pega co 21 kapakTep

190mm gonr x 80mm wmnpok x 40mm Bucok 6e3 coHpgaTta
225mm ponr 3aedHo co coHaaTa.

285¢g

380g

+15°C po +35°C

30%-90%, 6e3 koHAeH3aLUuja

980-1040 mb

-20°C go +50°C

10% po 95% RH, 6e3 koHaeH3aumja. 3agpxu CyBo

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

IEC 60601-1-2
IEC 60645-5, TumnaHomeTap Tun 2

Ha dupektuBata Ha EY 3a meguuuHckun ypeam
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10.

11.

[MpupayHMK 3a NpeHoc Ha nogaToum —

cTapu Mepera

Bknydyete ja 6a3arta Ha nogaTtoum (OtoAccess™ mnm NOAH)
N3b6epeTe ro BUCTUHCKMOT NaLUeHT

3anoyHeTe anjarHocTnykm ceT (npeky OtoAccess™ mnu
NOAH)

N3b6epeTe ro IMP tabynatopoT
Bknydete ro MT10

N3bepeTe ,Data Management® (YnpaByBare co nogaToum)

N3b6epeTe ,List Records” (Jlucta Ha 3anucu)

Op nuctaTa Ha 3anucu n3bepeTe ja OHaa LITO cakaTte Aa ja
npeHecete n n3bepete ,send to computer” (ncnpatu Ha

KoMnjyTtep).

MoBp3ayBat-e (,pakyBare” Mmery MT10 n IR-npueMHUKOT)

MopgaTtoum npeHeceHn Ha [ujarHOCTUYKMOT ceT (5 cek.)
(MopaTouuTe/Meper-ata NpUKaxkaHu BO NMPeAeH niaH)

CHumare Ha nogaTouuTe.
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10.

11.

12.

[MpupayHMK 3a NpeHoc Ha nogaToum —

NnocCrie MepeweTo

BknyueTe ja 6a3ata Ha nogaToum (OtoAccess™ umnu
NOAH)

N3b6epeTe ro BUCTUHCKUOT NaLUeHT

3anoyHeTe aujarHocTnykm ceT (npeky OtoAccess™ mnu
NOAH)

N3b6epeTe ro IMP tabynatopoT
Bknydete ro MT10

N3b6epeTe ,New Test" (HOB TecT)

N3bepu yBo (Left/Right/Both) (neeo/necHo/npeTe)

O6paboTu rn pesyntatute (send to Computer (ucnpaTtun Ha
komnjytep) (unu save & send (CHUMK 1 ncnpaTtn))

MpuTucHete Ha ,select” (n3bepu) Kora ke cTe NOArOTBEHU
(HacoueTe ro koH IR nprueMHKKoT)

Moep3yBamse... (,pakyBame” mery MT10 u IR-npremMHunKoT)

Mopatoum npeHeceHn Ha dunjarHocTUYKMOT ceT (5 cek.)
(MopaTtouuTe/mMeperaTta NpUKaxaHu BO NpeaeH nraH)

CHuMar€e Ha nogaToumTe.
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Navodila za uporabo - SL

Ro¢éni impedancéni
timpanometer MT10
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1.1 O priroéniku

Priroénik velja za ro¢ni timpanometer MT10.

Proizvajalec: Proizvedeno za:
Interacoustics A/S
Audiometer Allel
5500 Middelfart

Danska

Tel.: +45 6371 3555

Faks: +45 6371 3522

E-posta: info@interacoustics.com

Spletna stran: www.interacoustics.com

1.2 Predvidena uporaba
MT10 je ro€ni timpanometer za presejalno testiranje, ki omogoca tipanometrijo in preverjanje
ipsilateralnih refleksov (opcija). MT10 omogoca shranjevanje podatkov in tiskanje (tiskalnik opcija) ali
prenos podatkov na ra¢unalnik (opcijski programski modul).

Timpanometer MT10 je namenjen uporabi s strani avdiologov, zdravstvenih strokovnjakov na podrocju
sluha in usposobljenih tehnikov v tihem okolju (timpanometrija in refleksi).

1.3 Opisizdelka

MT10 je namenjen uporabi s strani avdiologov, splosnih zdravnikov, dobaviteljev slusnih aparatov in
zdravstvenih strokovnjakov, ki se ukvarjajo s preverjanji za otroke. Instrument omogo¢a dve vrsti
meritev:

Tipanometrija se uporablja za merjenje podajnosti membrane bobni¢a in srednjega uSesa pri fiksni
frekvenci preko razpona razli¢nih tlakov.

Opcija:
Preverjanja refleksov se uporabljajo za merjenje stapedius refleksov. MT10 meri ipsilateralne
reflekse in, kadar je izbrano, se po izvedbi timpanograma samodejno izvede Se meritev refleksov.

Sistem vklju€uje naslednje priloZene in dodatne dele:

Prilozeni deli:

4 baterije 1,5V ‘AA’

Komplet uSesnih ¢epkov za enkratno uporabo
Navodila za uporabo

Garancijska kartica

Dodatni deli:

Komplet preizkusnih votlinic 4 v 1
Torba

Prenosni termalni tiskalnik

2 svitki papirja za termalni tiskalnik
Diagnostic Suite in OtoAccess™
Infrardeci adapter USB

Dodatna konica sonde

Dodatni kompleti usesnih ¢epkov

S
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1.4  Opozorilain previdnostni ukrepi

OPOZORILO oznacuje nevarno situacijo, ki bi lahko povzroc€ila smrt ali hudo
telesno poSkodbo, &e se ji ne izognete.

situacijo, ki bi lahko povzroc&ila manjSe ali srednje hude telesne poSkodbe, Ce se
ji ne izognete.

f POZOR v kombinaciji s simbolom za varnostno opozorilo oznacuje nevarno

OBVESTILO se uporablja za oznalevanje dejanj, ki niso povezana s telesnimi

NOTICE poskodbami.

A

1. Instrument ni namenjen uporabi v okoljih, bogatih s kisikom, ali skupaj z vnetljivimi snovmi.

AN

1. Instrument ni namenjen uporabi v okoljih z moZnostjo razlitja tekocin.
2. USesni Cepki so namenjeni enkratni uporabi.

3. Ne vstavljajte sonde ali na kakrden koli nagin ne posku$ajte izvajati meritve brez
namescenega ustreznega uSesnega Cepka.

NOTICE
1. Konico sonde obvezno vstavite tako, da je zagotovljeno dobro tesnjenje zraka, in ne da bi
povzrocili neugodje za pacienta. Obvezna je uporaba ustreznega in Cistega uSesnega Eepka.

2. Obvezno uporabljajte izklju€no jakosti stimulacije, ki so sprejemljive za pacienta.
3. Ohigja sonde nikoli ne Cistite z vodo ali z vstavljanjem predmetov.

4. Ceprav instrument izpolnjuje ustrezne zahteve za elektromagnetno zdruZljivost, je treba paziti,
da se izogibate nepotrebni izpostavljenosti elektromagnetnim poljem, na primer iz mobilnih
telefonov itd. Ce se naprava uporablja v bliZini druge opreme, je treba z opazovanjem
preveriti, da ne prihaja do medsebojnih moten,;.

V Evropski uniji je odlaganje elektricnega in elektronskega odpada med

nesortirane komunalne odpadke nezakonito. Elektri¢na in elektronska

oprema lahko vsebuje nevarne snovi in jo je zato treba zbirati lo€eno. Taksni

izdelki so oznaceni s pre€rtanim simbolom koSa za odpadke, prikazanim

spodaj. Sodelovanje uporabnika je zelo pomembno pri zagotavljanju visoke
stopnje ponovne uporabe in recikliranja elektricne in elektronske opreme. Neustrezno
recikliranje takSnih odpadkov lahko ogroza okolje in posledi¢no zdravje ljudi.

S
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2.1 Odstranjevanje iz embalaze in pregled
Preverite, ali sta Skatla in vsebina nepoSkodovani
Ko prejmete instrument, preverite, ali je $katla s po$iliko poskodovana. Ce je $katla poskodovana, jo
obdrzite, dokler vsebina posilike ni mehansko in elektriéno pregledana. Ce so na instrumentu napake,
se obrnite na lokalnega distributerja. Embalazo posSiljke obdrzite zaradi inSpekcijskega pregleda in
zavarovalnih zahtevkov.

Karton obdrZzite za prihodnje poSiljanje

Enota MT10 je dobavljena v lastnem kartonu za poSiljanje, ki je zanjo posebej oblikovan. Prosimo, da
karton shranite. Potrebovali ga boste, ¢e boste morali instrument vrniti v popravilo.

Ce potrebujete servis, se obrnite na lokalnega distributerja.

Poroc¢anje o nepopolnostih

Pred prikljucitvijo preglejte enoto

Pred prikljucitvijo ponovno preverite, ali je izdelek poSkodovan. Vizualno preglejte ohiSje in opremo, da
se prepriCate, da nista opraskana in da noben del ne manjka.

Vse napake sporocite takoj

Ce opazite manjkajo¢ del ali ¢e instrument nepravilno deluje, to takoj sporogite dobavitelju instrumenta
skupaj z raCunom oz. garancijskim listom in podrobnim poroCilom o tezavi. Na zadnji strani tega
priro€nika najdete »Porogilo o vracilu«, kjer lahko opiSete tezavo.

Uporabite »Porocilo o vracilu«

Upostevajte, da mora servisno osebje vedeti, kakSno teZavo iskati, sicer je ne bo odkrilo; zato nham bo
uporaba porocila o vracilu v veliko pomoc¢, hkrati pa je vasa najboljSa garancija, da se bo tezava resila
v vaSe zadovoljstvo.

2.2 Varnostni predpisi
Elektriéna varnost:
Avdiometer izpolnjuje mednarodni standard IEC 60601-1.

A\

Instrument ni namenjen uporabi v okoljih, bogatih s kisikom, ali skupaj z vnetljivimi snovmi.
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2.3 Oznake
Na instrumentu so vtisnjene naslednje oznake:
Simbol Pojasnilo
o Uporabljeni deli tipa B.

R

Deli, ki se uporabijo za preiskovanca , ki niso prevodni in jih je mogoce s
preiskovanca takoj odstraniti.

©

Glejte navodila za uporabo.

h{

OEEO (direktiva EU)

Simbol oznacuje, da mora konéni uporabnik izdelek odloziti na lo¢ena
zbirali$€a za predelavo in recikliranje, e ga Zeli odstraniti.

CE

0123

Oznaka CE pomeni, da izdelek Interacoustics A/S izpolnjuje zahteve Priloge
Il Direktive o medicinskih pripomockih 93/42/EGS. Podjetje TUV Product
Service, identifikacijska 8t. 0123, je odobrilo sistem zagotavljanja kakovosti.

Stevilka poleg simbola oznaduje leto proizvodnije.

Ne uporabljati ponovno.
Deli, ki so oznac¢eni s tem simbolom, so namenjeni enkratni uporabi.

Nalepka je pod baterijo v prostoru za baterijo.

2.4 Povezave
Infrardeci adapter (MT10 je testiran z adapterjem USB Actysis ACTIR2000U in ga priporo¢a podjetje
Interacoustics za uporabo s to napravo).
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Instrument je opremljen z uro. Pred uporabo nastavite datum in ¢as na lokalne vrednosti, da
zagotovite pravilno identifikacijo podatkov o preverjanju in stanja umerjanja.

Pozorno delo z instrumentom v stiku s pacientom je izredno pomembno. Za optimalno to¢nost je
priporogljiv umirjen in stabilen polozaj.

3.1 Namestitev in zamenjava baterij
MT10 lahko napajajo alkalne baterije ‘AA’ / LR6 (npr. Duracell MN1500) ali nikelj-metal hidridne
(NiMH) baterije. Potrebne so Stiri baterije.

Ce enote MT10 ne boste uporabljati pogosto, priporoéamo namestitev alkalnih baterij. Baterije NiMH
se zelo hitro praznijo, zato jih boste morali najverjetneje ponovno napolniti, ¢e jih nekaj tednov ne
boste uporabljali. Baterije namestite tako, da odstranite pokrov prostora za baterijo, ki je na dnu enote
MT10. Baterije namestite, kot je prikazano znotraj prostora za baterijo.

Baterije polnite v prostoru, kjer ni pacientov. Uporabnik se ne sme so€asno dotikati priklju¢kov za
baterijo in pacienta.

V meniju CONFIGURATION (konfiguracija) nastavite vrsto vstavljene baterije. Privzeta nastavitev je
ALKALINE (alkalne). Nastavitev spremenite tako, da v glavnem meniju izberete moznost
CONFIGURATION (konfiguracija) in se pomaknete do BATTERY TYPE (vrsta baterije), kot je opisano
v nadaljevanju tega priro€nika.

Indikator stanja baterije je prikazan v zgornjem desnem kotu prikazovalnika (razen kadar so prikazani
rezultati preverjanja). Indikator prikazuje stanje baterije kot postopno praznjenje baterije. Baterije je
treba zamenjati, ko se pred indikatorjem prikaZe simbol ! ali ko ste na to pozvani pri vklopu enote.
Odstranjevanje baterij ne vpliva na konfiguracijo, vsebine v zbirki podatkov, nastavitve umerjanja ali
rezultate zadnjega preverjanja.

NOTICE Ce instrumenta dlje ¢asa ne boste uporabljali, baterije odstranite.

3.2 Kontrolni elementi in indikatorji
Na kratko pritisnite gumb za vklop/izklop, da vklopite enoto MT10 (glejte spodnji diagram).

Enota ne potrebuje ¢asa za ogrevanje, eprav bo nekaj sekund potekala kratka diagnosti¢na rutina. V
tem Casu deluje notranja &rpalka. Enoto izklopite tako, da na kratko pritisnete gumb za vklop/izklop.

Na kratko pritisnite gumb za vklop/izklop, da enoto MT10 vklopite ali izklopite.

Pritisnite navigacijski tipki gor (1) in dol ({ ), da se pomikate po menijih ali nastavljate vrednosti.
Pritisnite desno navigacijsko tipko ( — ), da sprejmete izbiro menija ali nadaljujete na naslednji korak.
Pritisnite levo navigacijsko tipko ( < ), da prekli¢ete izbiro ali se vrnete na prejsnji korak.

) Proba

Infrardece okno

CHNIOFF Switch
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Jezik delovanja
Za nastavitev jezika delovanja (angles€ina, franco3€ina ali nem3¢€ina) uporabite moznosti v meniju
CONFIGURATION (konfiguracija).

Funkcije leve in desne tipke so obiCajno prikazane v spodnji vrsti prikazovalnika. Kadar ne izvajate
preverjanja, se bo enota MT10 izklopila samodejno, ¢e 90 sekund ne pritisnete nobenega gumba. Ta
¢as lahko v meniju CONFIGURATION (konfiguracija) podaljSate na 180 sekund.

Lucke LED oznacujejo stanje sistema:

Zelena luéka LED Rumena luéka LED Stanje
Izklopljena Izklopljena Enota MT10 je izklopljena.
Vklopljena Izklopljena Mirovanje in pripravljenost za uporabo.
Izklopljena Pocasi utripa Poskus pridobivanja zatesnitve usesa.
Pocasi utripa Izklopljena Izvajanje meritve.
Izklopljena Hitro utripa Napaka Crpalke pri vklopu.
Vklopljena Utripa Posiljanje podatkov na racunalnik.

Probe Tip -

MT10 Probe Parts

Nose cone

Majhne luknje v konici sonde enote MT10 morajo biti vedno &iste. Ce se zamasijo, se prikaze
opozorilno sporocilo. Konico je treba odstraniti in ocistiti ali zamenjati.

Konico odstranite tako, da odvijete stoZz€ast nastavek. Na dnu konice sonde se nahaja majhno tesnilo.
Tesnilo preglejte in zamenjajte, ¢e je poSkodovano.

Ko menjujete konico, pazite, da ste tesnilo vstavili pravilno, tako da so njegove luknje poravnane z
luknjami na konici sonde. Konico sonde potisnite ez izboklino in zamenjajte stoz&ast nastavek.
Pazite, da bo stoz€ast nastavek trdno privit na mesto, vendar ne preveé. Za privijanje stoZ&astega
nastavka ne uporabljajte orodij.

Po zamenjavi konice je treba izvesti dnevni pregled.

e
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34 Prikaz zagonskega zaslona in menija
Ob vklopu enote MT10 se prikaZe zagonski zaslon, medtem ko se izvajajo notraniji testi in poteka
inicializacija ¢rpalke.

Ko se zagonsko zaporedje zakljuci, se prikaze MAIN MENU (glavni meni):
ORI TERND Ty

Elementi in navodila menija so zapisahi z velikimi ¢rkami.
Informacije in sporoc€ila o napakah so obi¢ajno zapisani z majhnimi &rkami.

3.5 MT10 — Povzetek menija

3.5.1 Moznosti glavhega menija

Meni Podmeni
MAIN MENU (glavni NEW TEST (nov test)
meni)

VIEW THE LAST TEST (ogled zadnjega testa)
DAILY CHECK (dnevni pregled)

DATA MANAGEMENT (upravljanje podatkov)

CONFIGURATION (konfiguracija)

SYSTEM INFORMATION (podatki o sistemu)

3.5.2 Moznosti podmenijev

Podmeni MoZznost MoZznosti/opis
NEW TEST (nov SELECT EAR (izberi Odpre uho (uSesi) za preverjanje in zatne s
test) uho) preverjanjem. lzvede se timpanogram in nato

meritev refleksa, e je izbrana. Potek oznadujejo
sporocila in lu¢ke LED na zaslonu. Na koncu se
samodejno prikaze grafi¢ni prikaz.

VIEW THE LAST SELECT EAR (izberi Priklic¢e zadnje shranjeno preverjanje za izbrano
TEST (ogled uho) uho. Prikaze odzive za timpanogram in refleks, ¢e
zadnjega testa) je na voljo. Omogoca tudi tiskanje zadnjega

preverjanja, posiljanje na racunalnik ali
shranjevanje v notranjo zbirko podatkov.

DAILY CHECK PrikaZe volumen v ml, izmerjen s sondo.
(dnevni pregled)
DATA LIST RECORDS (izpisi PrikaZe seznam rezultatov preverjanj, shranjenih v
MANAGEMENT zapise) notranji zbirki podatkov. Omogoca ogled, tiskanje,
(upravljanje posilianje na racunalnik ali izbris posameznih
podatkov) zapisov.

DELETE RECORDS Izbris shranjenih zapisov. Izberite:

(izbrisi zapise) "ALL PRINTED RECORDS" (vsi natisnjeni zapisi) —

Izbris vseh zapisov, ki so bili natisnjeni.
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PRINT RECORDS
(natisni zapise)

SEND RECORDS TO
PC (poslji zapise na
racunalnik)

OPOMBA:

Stran 8

"ALL SENT RECORDS" (vsi poslani zapisi) — Izbris
vseh zapisov, ki so bili poslani na raéunalnik.
"ALL RECORDS" (vsi zapisi) — Izbris vseh zapisov.

Tiskanje shranjenih zapisov. Izberite:
"UNPRINTED RECORDS" (nenatisnjeni zapisi) —
Natisne vse zapise, ki Se niso bili natisnjeni.

"ALL RECORDS" (vsi zapisi) — Izbris vseh zapisov.

OPOMBA:

Priporoéamo, da na racunalnik ne posiljate ve¢
zapisov hkrati (Diagnostic suite), saj sistem za
to ni pripravljen.

Ce izberete "Send records to PC" (poslji zapise na
racunalnik) in prenesete "all records"/"Unsent
records" (vse zapise/neposlane zapise), se v
pogledu Diagnostic Suite izpiSe naslednje
sporocilo: "Overwrite data with new transferred
data" (prepiSem podatke z novimi prenesenimi
podatki)?

Vsi zapisi bodo poslani v izbrano mapo na
racunalniku in v Diagnostic Suite boste pozvani, ali
Zelite prepisati trenutne podatke na zaslonu. Zato
priporo€amo, da poSiljate posamezne zapise, tako
da izberete "List records" (izpiSi zapise) (v "Data
Management" (upravljanje podatkov)) in izberete
Zeleni zapis. (Pomni: Ne pozabite zagnati modula
Diagnostic Suite/lmp, preden zacnete s
Erenaéanjem zapisov).

Seszzion not saved

Chverwrite data with new transferred data 7

[ Cancel

b

Pri soCasni povezavi IR-sprejemnika USB in tiskalnika Sanibell Il lahko zane tiskalnik tiskati
nesmiselne podatke iz racunalnika, ker lahko pride pri infrardecih sprejemnikih do interference.
Vendar se ne zgodi pogosto, da bi uporabniki poSiljali podatke na racunalnik in obenem tiskali podatke
na brezzi¢nem tiskalniku. CE se to zgodi, pazite, da bosta IR-okni na teh napravah obrnjeni stran ena

od druge.

CONFIGURATION TODAY'S DATE
(konfiguracija) (danasniji datum)

REFLEX SELECTION
(izbira refleksa)

(¢e ima vada razliCica
to funkcijo)

Nastavite datum in ¢as notranje ure.

Izberite, kdaj bo potekala meritev refleksov:
"ALWAYS MEASURE" (vedno meri) — Refleksi se
vedno izmerijo.

"NEVER MEASURE" (nikoli ne meri) — Refleksi se
nikoli ne izmerijo.

-
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REFLEX LEVELS
(ravni refleksa)

Izbirno:

REFLEX
FREQUENCIES
(frekvence refleksa)
REFLEX THRESHOLD
(mejna vrednost
refleksa)

REFLEX AUTO-STOP
(samodejna
zaustavitev preverjanja
refleksa)

REFLEX FILTER (filter
refleksa)

PRINTER (tiskalnik)

BATTERY TYPE (vrsta
baterije)

POWER-OFF DELAY
(zakasnitev izklopa)

LCD CONTRAST
(kontrast zaslona LCD)

EAR SEAL CHECK
(pregled zatesnitve
usesa)

REPORT CAL. DATES
(prikaz datumov
umerjanja)

SET DATE FORMAT
(nastavi obliko datuma)

IME BOLNISNICE

DEPARTMENT
(oddelek)

RELOAD DEFAULTS
(ponovno naloZi
privzete vrednosti)

Stran 9

"ONLY IF PEAK FOUND" (samo pri zabelezeni
enota MT10 na timpanogramu zazna najvisjo
vrednost.

"PROMPT TO MEASURE" (vpraSaj za meritev) —
Uporabnik je pozvan, ali Zeli izvesti meritev
refleksa, na zaetku vsakega preverjanja.

Izberite najvecjo raven tona za preverjanje refleksa.
Nastavite na 100 dB (v korakih po 5 dB ali 10 dB)
ali 95 dB, 90 dB ali 85 dB v korakih po 5 dB.

Izberite za izvajanje preverjanja refleksa samo na 1
KHz ali na 500, 1000, 2000 in 4000.

Izberite skladni razpon, ki dolo¢a, da je bil refleks
zaznan. Moznost prilagajanja v korakih po 0,01 ml
od 0,01 ml do 0,5 ml.

Privzeta nastavitev je 0,03 ml.

Ce je izbrano, se meritev refleksa pri vsaki
frekvenci zaustavi takoj, ko je refleks zaznan.
Privzeta nastavitev je YES (da).

Izberite 2 Hz ali 1,5 Hz. Nizja vrednost bolj poravna
grafiéni prikaz.

Sanibel MPTII

Izberite Alkaline (alkalne) ali NiMH (to vpliva na
prikaz stanja baterije in opozorilo o0 izpraznjenosti
baterije).

Cas, preden se enota samodejno izklopi, &e ne
pritisnete nobene tipke. Izberite 90 ali 180 sekund.

Spremenite kontrast zaslona od 0 do 15. Privzeta
nastavitev je 7.

Izberite "QUICK" (hitro) ali "THOROUGH"
(temeljito).

Izberite "PRINT CAL. DATES" (natisni datume
umerjanja) ali "HIDE CAL.DATES" (skrij datume
umerjanja).

Izberite "DD/MM/YY" (DD/MMI/LL) ali "MM/DD/YY"
(MM/DDILL).

Omogoc&a vnos imena bolni$nice (prikazano bo na
vrhu izpisa).

Omogoca vnos imena oddelka (prikazano bo na
vrhu izpisa).

Zgornje moznosti se ponastavijo na privzete
vrednosti.

S
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SELECT LANGUAGE Za delovni jezik izberite "ENGLISH" (anglesc&ina),
(izberi jezik) "GERMAN" (nem&¢ina) ali "FRENCH"
(franco&€ina).

SYSTEM PrikaZe: Napetost baterije
INFORMATION Razli¢ica programske opreme
(podatki o sistemu) Datum umerjanja

Datum naslednjega umerjanja
Serijska Stevilka instrumenta
Trenutni datum in ¢as

S
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4.1 SplosSni postopek vzdrzevanja
MT10 je natanCen instrument. Z njim ravnajte previdno, da zagotovite njegovo stalno to¢nost in
delovanje. Pred &iS€enjem instrumenta odstranite baterije. Za iS€enje plosCe in ohisja instrumenta
uporabite mehko vlazno krpo in blagi detergent. Pazite, da v instrument ne zaide vlaga.

4.2 Ciséenje dodatkov
USesne Cepke je treba zamenjati po vsaki uporabi.

S sondo in dodatki ravnajte previdno.

Konica sonde in njena naprava za pranje tesnila so namenjeni enkratni uporabi. Konico sonde je treba
pregledati pred vsakim vstavljanjem v uho, da se zagotovi, da konica ni poskodovana in da nobena
cevka, ki poteka skoznjo, ni blokirana. Ce je potrebno, konico sonde zamenjajte.

Tesnilo zamenijajte, Ce opazite znake obrabe ali ¢e sumite, da morda uhaja tlak.

Pomembna opomba: Pazite, da v sondo ne zaidejo vlaga, kondenzacija, teko€ine ali umazanija.

4.3 Umerjanje in vraéilo instrumenta
Priporo€amo letno umerjanje enote MT10. Za podrobnosti se obrnite na podjetje Interacoustics.

Pri vraCanju instrumenta za ponovno umerjanje uporabite originalno embalaZo za posiljanje.
Instrument pred pakiranjem vstavite v plasti¢no vre€ko, da v sondo ne bi prisli umazanija ali prah.
Instrumentu ne prilagajte baterij.

Postopek umerjanja je opisan v servisnem priroc¢niku, ki je na voljo na zahtevo.

AN

Opreme ne spreminjajte brez soglasja.

Podjetje Interacoustics bo na zahtevo priskrbelo diagrame povezav, sezname sestavnih delov, opise,
navodila za umerjanje ali druge informacije, s pomocjo katerih bo lahko servisno osebje popravilo tiste
dele tega timpanometra, ki jih je podjetje Interacoustics zasnovalo tako, da jih lahko popravi servisno
osebje.

4.4 Navodila za €isc¢enje izdelkov Interacoustics
Ce je povrsina instrumenta ali njegovih delov umazana, jo lahko ogistite z mehko krpo, navlazeno z
blago vodno raztopino Cistila za posodo ali podobnega sredstva. 1zogibajte se uporabi organskih topil
in aromatiénih olj. Pazite, da v notranjost instrumenta ali v dodatke ne zaide tekocina.

A\

e Pred CiS€enjem vedno izklopite opremo in jo odklopite iz elektrike.

S
s

Interacoustics



MT10 Navodila za uporabo — SL Stran 12

e ObriSite vse izpostavljene povrSine z mehko krpo, rahlo navlazeno s €istilno raztopino.

e Instrumenta in njegove opreme ne smete segrevati v avtoklavu, sterilizirati ali potopiti v
katerokoli tekoc€ino.

e Za CiSCenje instrumenta in pripadajoCe dodatne opreme ne uporabljajte trdih ali koniastih

predmetov.

Ne pustite, da bi se deli, ki so bili v stiku s teko€inami, posusili, preden jih odistite.

Gumijasti oziroma penasti uSesni ¢epki so namenjeni enkratni uporabi.

Pazite, da izopropil alkohol ne pride v stik z zasloni na instrumentih.

Preprecite, da bi izopropil alkohol priSel v stik s silikonskimi cevkami ali gumijastimi deli.

Priporocene Cistilne in razkuzilne raztopine:
e topla voda z blago, neabrazivno ¢istilno raztopino (milo),

e obic¢ajni baktericidi, ki se uporabljajo v bolniSnicah,
e 70-odstoten izopropil alkohol, vendar samo za trdne zunanje povrsine.

Postopek:
e Ocistite instrument tako, da obriSete zunanje ohisje s krpo, ki ne pus¢a vlaken, rahlo
navlazeno s Cistilno raztopino.

4.5 Informacije glede popravil

Podjetje Interacoustics je odgovorno za veljavnost oznake CE, varnostna tveganja ter za zanesljivost
in zmogljivost opreme samo:

1. cCe sestavljanje, razSiritve, nastavitve, predelave in popravila opravljajo pooblas¢ene osebe;

2. Ce je upoStevan enoletni servisni interval,

3. Ce je elektritna napeljava v dolo¢enem prostoru skladna z ustreznimi zahtevami,

4. Ce opremo uporablja pooblas¢eno osebje v skladu z dokumentacijo, ki jo je priskrbelo podjetje

Interacoustics.

Pomembno je, da stranka (predstavnik) v primeru tezav izpolni POROCILO O VRACILU in ga poslje
podjetju

DGS Diagnostics Sp. z 0.0.

ul. Sloneczny Sad 4d

72-002 Doluje

Polska
To mora storiti tudi ob vsakem vracilu instrumenta druzbi Interacoustics. (Seveda to velja tudi za zelo
malo verjetne najhujSe primere, ko pride do smrti ali hudih posledic za pacienta ali uporabnika.)

4.6 Garancua
Podjetie INTERACOUSTICS jamdi, da:

e 0b normalni uporabi in servisiranju na sistemu MT10 ne bo napak v materialu in napak,
nastalih pri izdelavi, v obdobju 12 mesecev od datuma dostave naprave Interacoustics
prvotnemu kupcu,

e 0b normalni uporabi in servisiranju na dodatkih ne bo napak v materialu in napak, nastalih
priizdelavi, v obdobju devetdesetih (90) dni od datuma dostave naprave s strani podijetja
Interacoustics prvotnemu kupcu.

S
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Ce je med veljavnim garancijskim obdobjem potrebno servisiranje katerega koli izdelka, mora kupec o
tem obvestiti lokalni servisni center Interacoustics, ki bo dolocil ustrezen servis za popravilo. StroSke
popravila ali zamenjave bo krilo podjetje Interacoustics v skladu s pogoji te garancije. Izdelek, za
katerega je potrebno servisiranje, mora kupec vrniti nemudoma, ustrezno zapakiranega in z vnaprej
placdano postnino. Za izgubo ali poSkodbo izdelka, poslanega podjetju Interacoustics, odgovarja
kupec.

V nobenem primeru podijetje Interacoustics ni odgovorno za kakrs$no koli slu¢ajno, posredno ali
posledi¢no $kodo, povezano z nakupom ali uporabo katerega koli izdelka Interacoustics.

Pogoiji garancije veljajo izklju¢no za prvotnega kupca. Garancija ne velja za kasnej$e lastnike oziroma
imetnike izdelka. Poleg tega garancija ne velja in podjetje Interacoustics ni odgovorno za kakrsne kol
izgube, povezane z nakupom ali uporabo izdelka Interacoustics, ki:
e ga je popravil kdor koli, ki ni pooblas¢eni serviser podjetja Interacoustics,
¢ je bil kakor koli spremenjen in je podjetje Interacoustics presodilo, da je bila s tem
ogrozena njegova stabilnost in zanesljivost;
¢ je bil predmet nepravilne ali malomarne uporabe ali nezgode, oziroma izdelka, na katerem
je bila spremenjena, izbrisana ali odstranjena serijska ali Stevilka serije;
¢ ni bil pravilno vzdrZzevan oziroma njegova uporaba ni bila v skladu s priloZzenimi navodili
podjetja Interacoustics.

Ta garancija nadome3c&a vse druge garancije, izrecne ali implicitne, ter vse druge dolZznosti in
odgovornosti podjetja Interacoustics. Podjetje Interacoustics ne dovoljuje in ne daje pravice,
neposredno ali posredno, kateremu koli predstavniku ali drugi osebi, da v imenu podjetja
Interacoustics sklepa o kateri koli drugi odgovornosti, povezani s prodajo izdelkov Interacoustics.

PODJETJE INTERACOUSTICS ZAVRACA VSE OSTALE GARANCIJE, IZRECNE ALI IMPLICITNE,
VKLJUCNO S KATERO KOLI GARANCIJO ZA TRZNOST ALI ZA UPORABNOST OZIROMA
PRIMERNOST ZA DOLOCEN NAMEN ALI UPORABO.

S
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Tukaj navedeni tehni¢ni podatki zajemajo splosne vidike instrumenta. Timpanometer MT10 je
razvr§€en kot naprava razreda Il v skladu s Prilogo IX (poglavje 1) Direktive EU o medicinskih
pripomockih. Namenjen je prehodni uporabi kot instrument za presejalno timpanometrijo.

Timpanometrija
Vrsta instrumenta

lzvedene analize

Ravni in to¢nost tona sonde
Ravni in to¢nost tlaka
Razpon in to¢nost meritve
volumna uSesa

Hitrost skeniranja

Omejitve tlaka (varnostni izklop)
Stevilo shranjenih vzorcev
Izbirno:

Meritve refleksa

Nacini meritve

Ravni in to¢nost tona refleksa

Razpon in toénost meritve
refleksa

Stevilo ravni refleksa

Analiza refleksa

Tlak, uporabljen za meritev
refleksa.

Raven za izklop refleksa
Zaznavanje mejne vrednosti
refleksa

Trajanje tona refleksa
Stevilo zapisov, shranjenih v
zbirki podatkov pacientov.

Timpanometer za presejalne meritve

Najvi§ja raven skladnosti (v ml). enak tlak; gradient (v daPa).
Volumen uSesnega kanala (ECV) pri 200 daPa.

226 Hz +/-2 %; 85 dB SPL +/-2dB v razponu od 0,2 ml do 5 ml.

+200 daPa do -400 daPa +/-10daPa ali +/-10 % (karkoli je vecje)
V razponu.

0,2 ml do 5 ml +/-0,1 ml ali +/-5 % (karkoli je vecje) v celotnem
razponu.

Obi¢ajno 200-300 daPa/sek; odvisno od volumna uSesa in uSesne
votline.

+600 do -800 daPa

100 na timpanogram

Ipsilateralni izbirni nacin

500 Hz, 1 kHz, 2 kHz, 4 kHz

Frekvenca +/-2 % z mozZnostjo nastavitve v razponu od 70 dB do
100 dB HL (4 kHz, omejeno na 95 dBHL) +/-2 dB, pri volumnu
umerjanja 2 ml; kompenzira za izmerjeni volumen uSesa.

0,01 ml do 0,5 ml +/-0,01 ml z moznosti nastavitve v korakih po
0,01 ml.

Stiri: 100 dB v korakih po 5 dB ali 10 dB;
95 dB, 90 dB ali 85 dB v korakih po 5 dB.

UspesSen/neuspesen rezultat za refleks pri vsaki preverjeni ravni.
Najvedja amplituda vsakega refleksa (prikazana na natisnjenem
porocilu in poroc€ilu racunalnika).

Tlak, pri katerem se je izvajal refleks.

vprasaj pred vsakim nacinom preverjanja).

Izbirno, samodejna zaustavitev pri zaznanem refleksu.
Z moznostjo nastavitve od 0,01 do 0,50 ml v korakih po 0,01 ml.

0,6 sekund.
30
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Shranjevanje podatkov

ZadrZani podatki

Nacin prikaza

Ura
Casovni zigi
Rezervno napajanje

Jeziki
Delovni jeziki

Tiskanje
Podprt tiskalnik

Vmesnik

Natisnjeni podatki

Serijski vmesnik za
racunalnik
Vmesnik

Poslane informacije

Napajanje
Vrste baterij

Cas ogrevanja

Stevilo zapisov z enim
kompletom celic

Zakasnitev samodejnega

izklopa
Tok v mirovanju
Tok med preverjanjem

Fizikalne lastnosti
Prikaz

Po ogledu timpanograma je mogoce shraniti vsak zapis. Pred
shranjevanjem je treba vnesti zacetnice pacienta (A-Z, 0-9, “-).

Zacetnice pacienta, grafi za timpanogram in refleks ter analiza za
levo in/ali desno uho, &as in datum snemanja, izbrano uho za
preverjanje, ali je bil zapis natisnjen in/ali poslan na ra¢unalnik,
parametri, ki so bili natisnjeni ali poslani na racunalnik, parametri,
uporabljeni za analizo, 128-bitni globalni enoli¢ni identifikator
(GUID).

Zapisi, prikazani v obratnem kronoloSkem vrstnem redu (najprej
zadnji) z navedbo datuma shranjevanja, kot je opisano zgoraj.
Zig za &as in datum, ki se uporabi za vse zapise, in datum
zadnjega umerjanja.

> 30 dni brez namesc&enih glavnih baterij.

Angle&cina, nemscina ali franco&¢ina.

Sanibel MPTII.

Infrardedi, strojna oprema IrDA, 9600 baudov.

Prostor za podatke o pacientu in zdravniku, parametri analize s
timpanogramom, timpanogram, parametri analize refleksa, graf

refleksa, serijska Stevilka naprave, datum zadnjega in naslednjega
predvidenega umerjanja.

Storitev OBEX (Object Exchange), ki deluje poleg protokola IrDA.
Samodejno izbere stopnjo med 9600 in 11.5200 baudi.

Glava s podatki o pacientu, celotni podatki za levo ali desno uho
4 alkalne baterije AA ali

4 baterije za ponovno polnjenje NiMh, ki morajo biti vecje
zmogljivosti od 2,3 Ah.

Pri sobni temperaturi ga ni.

Pribl. 200 (alkalne baterije AA)

90 ali 180 sekund.

70 mA

230 mA

128x64 pikslov / 8 vrstic po 21 znakov
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Mere

Masa (brez baterij)
Masa (z baterijami)
Okoljske lastnosti
Razpon temperature za
delovanje

Razpon vlaZnosti za delovanje

Razpon atmosferskega tlaka za
delovanje

Razpon temperature za
shranjevanje

Razpon vlaZnosti za
shranjevanje

Razpon atmosferskega tlaka za
shranjevanje

Skladnost s standardi
Varnost

EMZ
Delovanje

Oznaka CE

190 mm dolzine x 80 mm Sirine x 40 mm viSine brez sonde
255 mm dolzine s sondo

285 g

380 g

+15°C do +35°C

30 % do 90 % RH, nekondenzirajoCa

980 do 1040 mb

-20 °C do +50 °C

10 % do 95 % RH, nekondenzirajo¢a. hraniti v suhem

900 do 1100 mb

IEC 60601-1 ANSI/AAMI ES60601-1, CAN-CSA C22.2 5t. 60601-1

IEC 60601-1-2

IEC 60645-5, timpanometer tipa 2

K Direktivi EU o medicinskih pripomockih.

5.1 Elektromagnetna zdruzljivost (EMZ)

Glejte prilogo v anglesc&ini v zadnjem delu navodil.
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10.

11.

Vodnik za prenos podatkov —
ObstojeCe meritve

Zazenite zbirko podatkov (OtoAccess™ ali NOAH).
Izberite Zelenega pacienta.

ZaZenite Diagnostic Suite (preko OtoAccess™ ali
NOAH).

Izberite zavihek IMP.
Vklopite enoto MT10.

Izberite "Data Management" (upravljanje podatkov).

Izberite "List Records" (izpiSi zapise).

S seznama zapisov izberite zapis, ki ga Zelite prenesti,
in izberite "send to computer” (poslji na racunalnik).

Povezovanje ("rokovanje" med enoto MT10 in IR-
sprejemnikom)

Podatki so bili preneseni v Diagnostic Suite (5 sek.)
(podatki/meritve so prikazani v pogledu od spredaj).

Shranite podatke.

-
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11.

12.

Vodnik za prenos podatkov —
Po meritvi

Zazenite zbirko podatkov (OtoAccess™ ali NOAH).
Izberite Zelenega pacienta.

ZaZenite Diagnostic Suite (preko OtoAccess™ ali
NOAH).

Izberite zavihek IMP.
Vklopite enoto MT10.

Izberite "New Test" (nov test).
Izberite uho (levo/desno/obe)

Obdelajte rezultate (posljite na racunalnik (ali
shranite in posljite)).

Pritisnite "select" (izberi), ko boste pripravljeni
(usmerite v IR-sprejemnik).

Povezovanije ... ("rokovanje" med enoto MT10 in IR-
sprejemnikom)

Podatki so bili preneseni v Diagnostic Suite (5 sek.)
(podatki/meritve so prikazani v pogledu od spredaj).

Shranite podatke.

-
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Stranica 1

1.1 Podaci o ovom priruéniku
Ovaj priru€nik se odnosi na ru¢ni timpanometar MT10.

Proizvodac: Proizvedeno za:
Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Denmark

Tel: +45 6371 3555

Faks: +45 6371 3522
E-posta: info@interacoustics.com
Web: www.interacoustics.com

1.2 Namena proizvoda
MT10 je ruéni timpanometar za skrining koji obezbeduje timpanometriju i opciono ispitivanje Ipsi
lateralnih pragova refleksa. MT10 omogucéava skladiStenje podataka Stampanjem (opcioni Stampad) ili
prenosom podataka na racunar (opcioni softverski modul).

Predvideno je da timpanometar MT 10 koristi audiolog, stru¢njak za sluh ili obu€eni tehni¢ar u tihom
okruzenju (timp. i refleksi).

1.3 Opis proizvoda
Namenjeno je da MT10 koriste audiolozi, lekari opSte prakse, medicinski radnici koji se bave slusnim
aparatima i struCnjacima za deciju zastitu zdravlja. Instrument obavlja dve vrste merenja:

Timpanometrija se koristi za merenje uskladenosti membrane timpani i srednjeg uva pri fiksnoj
frekvenciji pri opsegu pritisaka.

Po izboru:
Testovi refleksa se koriste za merenje stapedijalnih refleksa. MT10 meri ipsilateralne reflekse i, kada
je izabrano, merenje refleksa se automatski sprovodi nakon uzimanja timpanograma.

Sistem obuhvata sledece priloZene i dodatne delove:

PriloZeni delovi MT10:

4 x 1,5V ,AA" baterije

Uputstvo za upotrebu Sertifikat za kalibraciju
Garantna kartica

Dodatni delovi:

4 u 1 test za sklop Supljine

Torba za noSenje instrumenta

Prenosni termicki Stampac

2 rolne termalnog papira

Diagnostic Suite (Dijagnosticki paket) i OtoAccess™
Infracrveni USB adapter

Dodatni vrh sonde

Dodatni kompleti nastavaka za uSi
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1.4 Upozorenja i mere predostroznosti

UPOZORENJE oznafava opasnu situaciju koja, ako se ne izbegne, moze
izazvati smrtni slu€a;j ili ozbiljnu povredu.

MERE OPREZA, upotrebljen sa simbolom upozorenja o bezbednosti, ozna¢ava
opasnu situaciju koja, ako se ne izbegne, mozda da izazove lakSu ili srednje
teSku povredu.

> B

NAPOMENA se koristi da bi uputila na prakse koje nisu vezane sa telesnom
povredom

NAPOMENA

>

1. Ovaj instrument nije namenjen za upotrebu u okruZenju bogatim kiseonikom ili da se koristi
zajedno sa zapaljivim sredstvima.

>

1. Ovaj instrument nije namenjen za upotrebu u okruzenju izloZenom prosipanju te€¢nosti.
2. Nastavak za usi je za jednokratnu upotrebu.

3. Nemojte umetati niti na bilo koji na€in pokuSavati da obavljate merenja bez pravilno
postavljenog nastavka za usSi sonde.

NAPOMENA
1. Obavezno umetnite vrh sonde na nacin koji ¢e omoguciti €vrsto hermeti¢ku zatvorenost, bez
povredivanja pacijenta. Upotreba odgovarajuéeg i €istog nastavka za uvo je obavezna.

2. Obavezno koristite samo intenzitet nadrazaja koji je prihvatljiv za pacijenta.
3. Nikad nemoijte Cistiti kucisSte pretvaraca vodom ili umetanjem aparata.

4. lako ovaj instrument ispunjava relevantne zahteve o EMK, potrebno je preduzeti mere da bi se
izbeglo nepotrebno izlaganje elektromagnetskim poljima, npr. iz mobilnih telefona itd. Ako se
uredaj koristi u blizini druge opreme, treba voditi rauna da nema medusobnih smetniji.

U Evropskoj uniji je nezakonito odlagati elektriéni i elektronski otpad zajedno sa

nesortiranim komunalnim otpadom. Elektrini i elektronski otpad moze da sadrZi

opasne supstance, pa se zato mora prikupljati odvojeno. Takvi proizvodi ¢e biti

oznaceni sa precrtanom kantom za smece, kao $to je prikazano ispod. Da bi se

osigurao visok nivo ponovne upotrebe i recikliranja elektronskog i elektri¢nog
otpada, vazna je saradnja korisnika. U slu¢aju da se takav otpad ne reciklira na odgovarajuci
nacin, moze do¢i do ugrozavanja okoline, a time i zdravlja ljudi.
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2.1 Raspakivanjei pregled
Proverite da li su oSteceni ambalaza i njen sadrzaj
Kada dobijete instrument, proverite da li postoji o8tecenje na kutiji nastalo nemarnim rukovanjem. Ako
je ambalaZa osteéena, treba da se saCuva sve dok ne proverite mehanicki i elektri¢ni sadrzaj posiljke.
Ako je instrument neispravan, obratite se svom lokalnom distributeru. Otpremni materijal sacuvajte
radi pregleda Speditera i podno3Senja odStetnog zahteva.

Ambalazu sacuvajte za buducéi transport

MT10 se isporucuje u svojoj vlastitoj transportnoj ambalaZi koja je dizajnirana specijalno za MT10.
Sacuvajte ambalazu. Ona ¢e biti potrebna ako instrument mora da se vrati radi servisiranja.

Ako potreban servis, obratite se svom lokalnom distributeru.

Prijava nedostataka

Pregledajte pre povezivanja

Pre povezivanja ovog proizvoda, trebalo bi jo$ jednom pregledati da li je oStecen. Celo kuciste i sav
dodatni pribor treba vizuelno pregledati radi eventualnih ogrebotina i delova koji nedostaju.

Odmabh prijavite sve nedostatke

Delove koji nedostaju ili su neispravni treba odmah prijaviti dobavljaéu instrumenta, zajedno sa
raéunom, serijskim brojem i detaljnim izveStajem o problemu. Na kraju ovog priruénika mozete pronadi
.Obavestenje o povratu“, gde moZete da opiSete problem.

Upotrebite , Obavestenje o povratu”

Morate da shvatite da ako servisni inzenjer ne zna u ¢emu je problem i na Sta da obrati paznju, postoji
moguénost da ga i ne nade, tako da ¢e nam ,Obavestenje o povratu“ biti od velike pomoc¢i, kao i vasa
najbolja garancija da ¢e popravka neispravnosti biti zadovoljavajuca.

2.2 Bezbednosni propisi
Elektricna bezbednost:
Za ovaj audiometar je navedeno da je uskladen sa medunarodnim standardom IEC 60601-1.

A

Ovaj instrument nije namenjen za upotrebu u okruzenju bogatim kiseonikom ili da se koristi zajedno sa
zapaljivim sredstvima.

e 3
s

Interacoustics



MT10 Uputstvo za upotrebu — SR Stranica 3

2.3 Oznake

Na instrumentu se mogu nadi slede¢e oznake:

Simbol Objasnjenje

Py Stavljeni delovi Tipa B.

Delovi stavljeni na pacijenta koji nisu provodnici i koji se mogu odmah
skinuti sa pacijenta.

@ Pogledati uputstvo za upotrebu

WEEE (Direktiva EU)

Ovaj simbol oznacava da kad krajniji korisnik zeli da odbaci ovaj proizvod, taj
proizvod se mora poslati u posebna postrojenja za prikupljanje radi dobijanja
upotrebljivih komponenti i recikliranja.

CE-oznaka znaci da kompanija Interacoustics A/S zadovoljava sve zahteve
Aneksa Il Direktive za medicinske uredaje 93/42/EEZ. TUV Product Service,
identifikacija br. 0123 je odobrio sistem kvaliteta.

0123

Broj pored simbola ozna¢ava godinu proizvodnje.

Ne sme se ponovo koristiti
Delovi koji su oznaceni ovim simbolom su samo za jednokratnu upotrebu.

Oznaka koja se nalazi u kuc¢istu baterije ispod baterije.

2.4 Veze

Infracrveni adapter (MT10 je testiran sa Actysis ACTIR2000U USB adapterom i kompanija
Interacoustics preporucuje da ga koristite sa ovim uredajem).

e 3
s

Interacoustics




MT10 Uputstvo za upotrebu — SR

Stranica 4

Ovaj instrument je opremljen ¢asovnikom u realnom vremenu. Pre upotrebe, podesite datum i vreme
na lokalne vrednosti kako biste osigurali da podaci o testiranju i status kalibracije budu pravilno
identifikovani.

Pazljivo rukovanje instrumentom kad je od velike vaznosti uvek kada je instrument u dodiru sa
pacijentom. Za optimalnu preciznost poZeljno je mirno i stabilno pozicioniranje prilikom testiranja.

3.1 Postavljanje i zamena baterija
MT10 moze da se napaja alkalnim baterijama ,AA" / LR6 (npr. Duracell MN1500) ili punjivim nikal-
metal hidridnim (NiMH) baterijama. Potrebne su Cetiri baterije.

Ako se MT10 koristi neredovno, preporu¢ujemo postavljanje alkalnih ¢elija. NiMH baterije se brzo
same prazne i verovatno ¢ée biti potrebno zameniti ih ako se ne koriste nekoliko sedmica. Da biste
postavili ¢elije, skinite poklopac kucista baterije na bazi MT10. Postavite celije kao $to je navedeno u
kucistu baterije.

Baterije bi trebalo menjati samo izvan okruzenja pacijenta. Rukovalac ne bi smeo da istovremeno
dodiruje konektore baterija i pacijenta.

U meniju CONFIGURATION (KONFIGURACIJA) morate podesiti koji je tip ¢elije postavljen.
Podrazumevano je to podeSeno na ALKALINE (ALKALNA). Da biste promenili podeSavanije, u
glavhom meniju izaberite CONFIGURATION (KONFIGURACIJA) i listajte do stavke BATTERY TYPE
(TIP BATERIJE) kao 5to je opisano kashije u ovom uputstvu.

Indikator statusa baterije je prikazan u desnom gornjem uglu displeja (osim kad se prikazuju rezultati
testa). On prikazuje status baterije kao progresivno praZznjenje baterije. Potrebno je zameniti baterije
kada simbol ima znak ! ispred njega ili kada se tokom uklju€ivanja savetuje da to uradite. Vadenje
baterija ne uti¢e na konfiguraciju, sadrZaj baze podataka, podeSavanja kalibracije niti na rezultate
poslednjeg testa.

NAPOMENA Izvadite baterije ako instrumente necete koristiti neko vreme.

3.2 Kontrole i indikatori
Nakratko pritisnite taster za uklju€ivanje/isklju€ivanje da biste ukljucili MT10 (pogledajte Semu u
nastavku).

Nije potrebno vreme zagrevanja, iako ¢e tokom nekoliko sekundi biti pokrenuta kratka dijagnostiCka
rutina. Tokom ovog vremena, interna pumpa ¢e raditi. Da biste ga iskljucili, ponovo nakratko pritisnite
taster za ukljucivanje/iskljucivanje

Nakratko pritisnite taster za uklju€ivanjef/isklju¢ivanje da biste ukljugili ili iskljucili MT10.

Pritisnite navigacione tastere za nagore ( 1) nadole ( 4 ) kako biste prolazili kroz menije ili zadate
vrednosti.

Pritisnite desni navigacioni taster ( — ) da biste prihvatili izbor menija ili otiSli na sledeéi korak.
Pritisnite levi navigacioni taster ( « ) da biste otkazali radnju ili se vratili u prethodni korak.

/ Infracrveni prozor

CHDFF Swicn
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Operativni jezik
Da biste podesili operativni jezik (engleski, francuski ili nemacki), koristite opcije u meniju
CONFIGURATION (KONFIGURACIJA)

Funkcija levog i desnog tastera je obi¢no prikazana na donjoj liniji displeja. Kada ne obavlja test,
MT10 e se automatski iskljuciti ako ne pritisnete nijedan taster u roku od 90 sekundi. To vreme moze
biti produzeno na 180 sekundi u meniju CONFIGURATION (KONFIGURACIJA).

LED svetla oznacavaju status sistema:

Zeleno LED svetlo Zuto LED svetlo Status
Iskljuéen Isklju€en MT10 je iskljucen
Ukljucen Iskljucen Neaktivan i spreman za upotrebu
Iskljuéen Sporo treperenje Poku$aj zatvaranja uha

Sporo treperenje Iskljucen Merenje

Iskljuen Brzo treperenje GreSka pumpe pri uklju€ivanju
Uklju€en Trepcuce Slanje podataka na raCunar
3.3 Sonda

MT10 Probe Parts

Nose cone

Male rupe kroz MT10 vrh sonde moraju biti odrZzavane Cistima. Ako se blokiraju, bi¢e prikazana poruka
upozorenja. Potrebno je skinuti vrh, pa ga odistiti ili zameniti.

Da biste skinuli vrh, odvrnite konusni nastavak i izvucite vrh sa ispupenja sonde. Mala zaptivka se
nalazi na osnovu vrha sonde. Nju mozete pregledati i zameniti ukoliko je oSte¢ena.

Prilikom zamene vrha, uverite se da je zaptivka ispravno postavljena sa ravhom povrSinom
poravnatom sa ravnom povr§inom vrha sonde. Gurnite vrh sonde preko ispup&enja i zamenite konusni
nastavak. Uverite se da je konusni nastavak ¢vrsto zavrnut na mesto, ali nemojte ga preterano stezati.
Nemojte da koristite alat za pritezanje konusnog nastavka.

Nakon zamene vrha, potrebno je sprovoditi svakodnevnu proveru.

e 3
s

Interacoustics




MT10 Uputstvo za upotrebu — SR Stranica 6

3.4 Uklju€ivanje i prikaz menija
Kada se MT10 ukljudi, prikazuje se meni uklju€ivanja dok se obavljaju interni testovi i dok se pumpa
pokrece.

Kada je sekvenca uklju€ivanja dovrSena, prikazuje se MAIN MENU (GLAVNI MENI):

Stavke menija i uputstva su prikazani tekstom sa velikim slovima.
Informacije i poruke o greSkama su obi¢no malim slovima.

3.5 MT10 — Pregled menija

3.5.1 Izbori glavnog menija

Meni Podmeni
MAIN MENU (GLAVNI NEW TEST (NOVI TEST)
MENI)

VIEW THE LAST TEST (PRIKAZI POSLEDNJI TEST)
DAILY CHECK (SVAKODNEVNA PROVERA)

DATA MANAGEMENT (UPRAVLJANJE PODACIMA)
CONFIGURATION (KONFIGURACIJA)

SYSTEM INFORMATION (SISTEMSKE INFORMACIJE)

3.5.2 Izbori podmenija

Podmeni Opcija Izbori/Opis
NEW TEST (NOVI SELECT EAR (IZBOR Otvorite koje uvo ili usi da testirate i zapocCnite test.
TEST) UVETA) VrSi se timpanogram, nakon kojeg slede merenja

refleksa, ako su izabrana. Poruke na ekranu i LED
svetla oznacavaju tok. Na kraju je automatski
prikazan graficki prikaz.

VIEW THE LAST SELECT EAR (IZBOR Opoziva poslednje sauvani test za izabrano uvo.

TEST (PRIKAZI UVETA) Pokazuje reakcije na timpanogram i reflekse, ako

POSLEDNJI TEST) su dostupni. Omoguéava i Stampanje poslednjeg
testa, slanje na racunar ili Cuvanje u internoj bazi
podataka.

DAILY CHECK Prikazuje zapreminu u ml izmerenu sondom.

(SVAKODNEVNA

PROVERA)

DATA LIST RECORDS (LISTA Daje spisak rezultata testova sacuvanih u internoj

MANAGEMENT ZAPISA) bazi podataka. Omogucava prikaz, Stampanje,

(UPRAVLJANJE slanje na racunar ili brisanje pojedinacnih zapisa.

PODACIMA)

L
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DELETE RECORDS
(BRISANJE ZAPISA)

PRINT RECORDS
(STAMPAJ ZAPISE)

SEND RECORDS TO
PC (SALJI PODATKE
NA RACUNAR)

Stranica 7

BriSe saCuvane zapise. lzaberite:

LALL PRINTED RECORDS" (SVI STAMPANI
ZAPISI) — BriSe sve zapise koji su odStampani.
LALL SENT RECORDS" (SVI POSLATI ZAPISI) —
BriSe sve zapise koji su poslati na raunar.

JALL RECORDS*" (SVI ZAPISI) — BriSe sve zapise

Stampa saduvane zapise. |zaberite:

L,UNPRINTED RECORDS" (NEODSTAMPANI
ZAPIS|) — Stampa sve zapise koji nisu prethodno
Stampani.

JALL RECORDS" (SVI ZAPISI) — BriSe sve zapise.

NAPOMENA:

Savetujemo vam da ne prenosite istovremeno
nekoliko zapisa na raéunar (Diagnostic Suite
(Dijagnosticki paket)) jer sistem nije pripremljen
za to.

Ako izaberete opciju ,Send records to PC* (Salji
podatke na radunar) i prenesete komandom ,all
records"/,Unsent records” (svi zapisi/zapisi koji nisu
poslati), dobicete poruku u prikazu programa
Diagnostic Suite (Dijagnosti¢ki paket): ,Overwrite
data with new transferred data“? (Zameniti podatke
novim prenetim podacima?)

Medutim, svi zapisi ¢e biti poslati u namensku
fasciklu na racunaru, a program Diagnostic Suite
(Dijagnosticki paket) ¢e vas pitati da li zelite da
zamenite trenutne podatke na ekranu. Zbog toga
preporucujemo da Saljete pojedinane zapise
izborom opcije ,List records” (Lista zapisa) (u ,Data
Management” (Upravljanje podacima)) i da
izaberete Zeljeni zapis. (Napomena: Ne zaboravite
da pokrenete program Diagnostic Suite
(Dijagnosti¢ki paket)/modul impulsa pre prenosa
Eapisa).

Session not saved

Chverwrite data with new transferred data 7

L
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NAPOMENA:

Imajte na umu da prilikom istovremenog povezivanja USB IC prijemnika i Sanibell Il Stampaca,
Stampac moze poceti sa Stampanjem nebuloznih podataka sa racunara jer infracrveni prijemnici mogu
medusobno da se ometaju. Medutim, ne deSava se Cesto da korisnici $alju podatke na svoje raCunare
dok istovremeno Stampaju podatke na bezi¢nom Stampacu. AKO dode do tog scenarija, postarajte se
da dva IR prozora na tim uredajima ne budu usmereni direktno jedan na drugi.

CONFIGURATION DANASNJI DATUM Podesite datum i vreme na internom &asovniku.
(KONFIGURACIJA)

REFLEX SELECTION Izaberite kada ¢e se meriti refleksi:

(IZBOR REFLEKSA) JALWAYS MEASURE" (UVEK MERI) — Refleksi se

(ako vasa verzija ima uvek mere.

ovu funkciju) ,NEVER MEASURE" (NIKAD NE MERI) — Refleksi
se nikad ne mere.

,ONLY IF PEAK FOUND" (SAMO AKO JE
PRONADEN MAKSIMUM) — Refleksi ¢e se meriti
samo ako MT10 detektuje maksimum na
timpanogramu.

,PROMPT TO MEASURE" (PITAJ DA MERI) — Od
korisnika se traZi da li da se obavlja refleks na
poCetku svakog testa.

REFLEX LEVELS Izaberite maksimalni nivo tona koji se koristi za test

(NIVOIl REFLEKSA) refleksa. Podesite do 100 dB (sa koracima od 5 dB
ili 10 dB) ili 95 dB, 90 dB ili 85 dB sa koracima od 5
dB.

Po izboru: Odaberite da obavite test refleksa samo na 1 KHz

REFLEX ili 500, 1000, 2000 i 4000.

FREQUENCIES

(FREKVENCIJE

REFLEKSA)

REFLEX THRESHOLD Izaberite promenu uskladenosti koja odreduje da je
(PRAG REFLEKSA) refleks detektovan. Podesivo u koracima od 0,01 ml
od 0,01 do 0,5 ml.
Podrazumevano je 0,03 ml.

REFLEX AUTO-STOP  Ako je izabrano, merenje refleksa se zaustavlja pri

(AUTOMATSKO svakoj frekvenciji ¢im refleks bude pronaden.
ZAUSTAVLJANJE Podrazumevano je podeSeno na YES (DA).
REFLEKSA)

REFLEX FILTER Izaberite ili 2 Hz ili 1,5 Hz. NiZa vrednost viSe

(FILTER REFLEKSA) poravnava graficke podatke.
PRINTER (STAMPAC)  Sanibel MPTII

BATTERY TYPE (TIP Izaberite Alkaline (Alkalna) ili NiMH (To uti€e na

BATERIJE) prikaz statusa baterije i upozorenje o praznoj
bateriji).

POWER-OFF DELAY Vreme pre nego $to se uredaj automatski iskljuci

(KASNJENJE ako ne bude pritisnut nijedan taster. Izaberite 90 ili

ISKLJUCIVANJA) 180 sekundi.
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SYSTEM
INFORMATION
(SISTEMSKE
INFORMACIJE)

LCD CONTRAST (LCD
KONTRAST)

EAR SEAL CHECK
(PROVERA
ZATVARANJA UHA)

REPORT CAL. DATES
(DATUMI KAL.
IZVESTAJA)

SET DATE FORMAT
(PODESI FORMAT
DATUMA)

HOSPITAL NAME
(NAZIV BOLNICE)

DEPARTMENT
(ODELJENJE)

RELOAD DEFAULTS
(PONOVO UCITAJ
PODRAZUMEVANE
VREDNOSTI)
IZBOR JEZIKA

Stranica 9

Promenite kontrast displeja 0-15. Podrazumevano
7.

Izaberite ,QUICK* (BRZO) ili,THOROUGH*
(TEMELJNO).

Izaberite ,PRINT CAL. DATES" (STAMPAJ
DATUME KALIBRACIJE) ili ,HIDE CAL.DATES*
(SAKRIJ DATUME KALIBRACIJE).

Izaberite ,DD/MM/YY* (DD/MM/GG) ili
,MM/DD/YY* (MM/DD/GG)

Omogucava unos naziva bolnice (to ¢e se pojaviti
pri vrhu Stampane verzije).

Omogucava unos naziva odeljenja (to ¢e se pojaviti
pri vrhu Stampane verzije).

Gorenavedene opcije se resetuju na njihove
podrazumevane vrednosti.

Za jezik rada izaberite ,ENGLISH* (ENGLESKI),
,LGERMAN“ (NEMACKI) ili ,FRENCH*
(FRANCUSKI).

Prikazuje: Napon baterije
Softversku verziju
Datum kalibracije
Datum sledeée kalibracije
Serijski broj instrumenta
Trenutni datum i vreme.
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4.1 OpsSta procedura odrzavanja
MT10 je instrument za precizno merenje. Rukujte s njim paZljivo kako biste osigurali njegovu
kontinuiranu preciznost i rad. Izvadite baterije pre €iSéenja instrumenta. Koristite viaznu krpu i blagi
deterdZent za CiS¢enje instrument table i kuciSta. Uverite se da vlaga ne moZe da ude u instrument.

4.2 Ciséenje dodataka

Nastavke za uSi bi trebalo menjati nakon svake upotrebe.
Pazljivo rukujte sondom i dodacima.

Nastavak sonde i njegova povezana zaptivna podloSka su zamenljiva sredstva. Vrh sonde bi trebalo
proveriti pre svakog umetanja u uvo kako biste se uverili da nije oSte¢ena i da nijedna od cevi kroz nju
nije blokirana. Po potrebi bi ga trebalo menjati.

Trebalo bi zameniti zaptivnu podlosku ako pokazuje znake troSenja ili ako sumnjate na ispustanje
pritiska.

Vazna napomena: Ne dozvoljavajte vlazi, kondenzaciji, te€nosti ili otpacima da ulaze u sondu.

4.3 Kalibracija i vraéanje instrumenta
Preporucujemo da MT10 kalibriSete godiSnje. Kontaktirajte kompaniju Interacoustics za detalje.

Prilikom vraéanja instrumenta za ponovnu kalibraciju, koristite originalni materijal za pakovanje i
isporuku. Pre pakovanja postavite instrument u plasti¢nu kesu da biste sprecili da prljavstina i prasina
dospeju u sondu. Ne vracajte baterije zajedno sa instrumentom.

Postupak kalibracije je na raspolaganju u servisnom priru¢niku koji je dostupan na zahtev.

AN

Nemojte modifikovati ovu opremu bez odobrenja.

Na zahtev, Interacoustics ¢e staviti na raspolaganje Seme strujnog kola, spisak delova, opise,
uputstva za kalibraciju ili druge informacije koje ¢e osoblju u servisu pomoéi da popravi delove ovog
timpanometra, a koje je kompanija Interacoustics napravila tako da ih serviseri mogu popravljati.

4.4 Kako da Cistite proizvode Interacoustics
Ako su povrSina instrumenta ili njegovi delovi kontaminirani, mogu da se o€iste pomo¢u mekane
tkanine navlazene u blagom rastvoru vode i deterdZzenta za posude ili ne€im sli€nim. Mora se
izbegavati upotreba organskih rastvora i aromaticnih ulja. Pazite da te€nost ne dospe unutar
instrumenta ili pribora.

A\

Pre €iS¢enja proizvod uvek iskljuite i iskop&ajte napajanje
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e Koristite mekanu krpu malo navlazenu sredstvom za CiSéenje da biste ocistili sve izlozene
povrSine

¢ Nemojte autoklavirati, sterilizovati niti potapati instrument ili dodatnu opremu ni u kakvoj
teCnosti

¢ Nemojte koristiti tvrde ili zasiliene predmete da biste ocistili bilo koji deo instrumenta ili

dodatne opreme

Nemojte dozvoliti da se delovi koji su bili u dodiru sa te€nostima osuse pre CiScenja

Gumeni vrhovi ili vrhovi sluSalica obloZzeni penom su komponente za jednokratnu upotrebu

Pobrinite se da izopropil alkohol ne dode u dodir sa bilo kojim ekranom na instrumentima

Pobrinite se da izopropil alkohol ne dode u dodir sa bilo kojim silikonskim cevima ili gumenim
delovima

Preporuceni rastvori za &iS¢enje i dezinfekciju:
e Topla voda sa blagim, neabrazivnim rastvorom za €i&cenje (sapun)
e  Standardni bolnicki
e 70%-tni izopropil alkohol samo na tvrdo obloZzenim povrSinama

Postupak
e Ocistite instrument brisanjem vanjskog kuéista tkaninom koja ne ostavlja dlacice u rastvoru za
Ciscenje.

4.5 Po pitanju popravki
Kompanija Interacoustics smatra se odgovornom samo za punovaznost CE oznake, efekata na
bezbednost, pouzdanost i funkcionisanje opreme ako:

1. radnje sklapanja, stavljanja dodataka, ponovnog podeSavanja, izmena ili popravki vrSe od
strane ovlacenih lica,

2. odrZava se interval servisiranja od 1 godine,
3. elektriCne instalacije sobe u kojoj se koristi instrument su u skladu sa zahtevima, i

4. oprema koju koristi ovla§éeno osoblje je u skladu sa dokumentacijom koju isporucuje
Interacoustics.

Vazno je da kupac (agent) popuni OBAVESTENJE O POVRATU svaki put kada se pojavi problem i
posalje gau

DGS Diaghostics Sp. z 0.0.

ul. Sloneczny Sad 4d

72-002 Doluje

Poljska
Ovo treba da se uradi svaki put kada se instrument vrati u Interacoustics. (Ovo se odnosi i ha
nezamislivi najgori slu€aj, kao $to je smrt ili ozbiljno pogorsanje stanja pacijenta ili korisnika).
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4.6 Garancija
INTERACOUSTICS garantuje da:

e Uredaj MT10 nema nedostataka u materijalu i izradi prilikom normalnog koris¢enja i
servisiranja u periodu od 24 meseca od dana isporuke prvom kupcu od strane kompanije
Interacoustics.

e Dodatna oprema nema nedostataka u materijalu i izradi prilikom normalnog kori§c¢enja i
servisiranja u periodu od devedeset (90) dana od dana isporuke prvom kupcu od strane
kompanije Interacoustics.

Ukoliko bilo koji proizvod zahteva servisiranje u toku vazeéeg garantnog perioda, kupac treba da se
obrati direktno lokalnoj servisnoj sluzbi kompanije Interacoustics, da bi se utvrdilo odgovaraju¢e mesto
za popravku. Popravka ili zamena ¢e se izvrsiti na teret kompanije Interacoustics, u skladu sa
uslovima ove garancije. Proizvod koji zahteva servisiranje treba da se dostavi bez odlaganja, propisno
zapakovan i sa plaéenom postarinom. Gubitak ili o§te¢enje povratne posiljke kompaniji Interacoustics
¢e biti na rizik kupca.

Ni pod kakvim okolnostima kompanija Interacoustics necée biti odgovorna za bilo kakva slu€ajna,
indirektna ili posledi¢na ostecenja povezana sa kupovinom ili kori§éenjem bilo kog proizvoda
kompanije Interacoustics.

Ovo ¢&e se primenjivati samo na prvobitnog kupca. Ova garancija ne¢e se primenjivati na bilo kojeg
narednog vlasnika ili imaoca proizvoda. Osim toga, ova garancija nec¢e se primenjivati niti ¢e
kompanija Interacoustics biti odgovorna za bilo kakav gubitak koji nastane u vezi sa kupovinom ili
koris¢enjem bilo kog proizvoda kompanije Interacoustics koji je bio:
e popravljen od strane bilo koga drugog osim ovlas¢enog servisnog predstavnika kompanije
Interacoustics;
e izmenjen na bilo koji nacin tako da, po misljenju kompanije Interacoustics, uti¢e na njegovu
stabilnost ili pouzdanost;
e < podvrgnut nepravilnoj upotrebi, nemaru ili nezgodi, ili kojem je izmenjen, izbrisan ili
uklonjen serijski broj ili broj partije; ili
e nepravilno odrzavan ili koris¢en na bilo koji drugadiji nacin nego $to je u skladu sa
uputstvima koja je dala kompanija Interacoustics.

Ova garancija vazi umesto svih drugih garancija, izri€itih ili podrazumevanih, i umesto svih drugih

obaveza ili odgovornosti kompanije Interacoustics, a kompanija Interacoustics ne daje niti odobrava,
direktno ili indirektno, bilo kom predstavniku ili drugoj osobi ovlaséenje da preuzme u ime kompanije
Interacoustics bilo kakvu drugu odgovornost u vezi sa prodajom proizvoda kompanije Interacoustics.

INTERACOUSTICS ODBACUJE SVE DRUGE GARANCIJE, IZRICITE ILI PODRAZUMEVANE,
UKLJUCUJUCI BILO KOJU GARANCIJU PODESNOSTI ZA TRGOVINU ILI ZA FUNKCIJU
PRIKLADNOSTI ZA ODREDENU SVRHU ILI PRIMENU.
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» 1ehnike specifikacije navedene ovde pokrivaju opSte aspekte instrumenta. MT10 timpanometar je
klasifikovan kao uredaj Klase Il prema Aneksu IX (Odeljak 1) EU direktive o medicinskim sredstvima.
Namenjen je za prelaznu upotrebu kao timpanometrijski instrument za skrining

Timpanometrija
Tip instrumenta
Obavljene analize

Nivoi tona i preciznost sonde
Nivoi pritiska i preciznost

Opseg i preciznost merenja
volumena uveta
Brzina pomeranja

Ogranicenja pritiska (bezbednosni
prekidac)
Broj sa¢uvanih uzoraka

Po izboru:

Merenje refleksa

ReZimi merenja

Nivoi tona i preciznost refleksa

Opseg i preciznost merenja
refleksa
Broj nivoa refleksa

Analiza refleksa

Pritisak koriS¢éen za merenje
refleksa

Donji prag nivoa refleksa
Detekcija praga refleksa
Trajanje tona refleksa

Broj zapisa sa¢uvanih u bazi
podataka o pacijentima
Skladistenje podataka

Cuvani podaci

Rezim prikaza

Casovnik u realnom

vremenu
Vremenske oznake

Rezervno napajanje

Jezici
Operativni jezici

Timpanometar za skrining

Vrsni nivo uskladenosti (u ml.). Pritisak istog; gradijent (u daPa);
Volumen u3nog kanala (ECV) @ 200 daPa.

226Hz +/-2%; 85dB SPL +/-2dB preko opsega 0,2ml do 5 ml.
+200daPa do -400 daPa +/-10daPa ili +/-10% (koja god vrednost je veca)
iznad opsega.

0,2ml do 5ml +/-0,1ml ili +/-5% (koja god vrednost je veca) u celom
opsegu.

Tipi€éno 200-300daPa/sek.; u zavisnosti od volumena uveta i uSne
Supljine.

+600 do -800daPa

100 po timpanogramu

Ipsilateralno po izboru

500Hz, 1kHz, 2kHz, 4kHz

Frekvencija +/-2%, konfigurabilno u opsegu od 70dB do 100dB HL (4kHz
ograni¢eno na 95dBHL) +/-2dB, referentno sa 2ml volumena kalibracije;
Kompenzuje za izmereni volumen uva.

0,01ml do 0,5ml +/-0.01ml konfigurabilno u koracima od 0,01ml.

Cetiri: 100dB sa koracima od 5dB ili 10dB;

95dB, 90dB ili 85dB sa koracima od 5dB.

UspeSno/neuspesno za refleks pri svakom testiranom nivou;
Maksimalna amplituda svakog refleksa (videno na odStampanom
izvestaju i izveStaju na raGunaru);

Pritisak pri kojim je obavljen refleks.

Pritisak pri maksimumu timpanograma ili 0OdaPa (rezimi Always (Uvek) i
Prompt Before Each Test (Pitaj pre svakog testa))

Po izboru, automatsko zaustavljanje kada je refleks pronaden.
Konfigurabilno 0,01-0,50ml u podeocima od 0,01ml.

0,6 sekundi.

30

Svaki snimak moze biti sauvan nakon pregleda timpanograma. Inicijali
pacijenta (A-Z, 0-9, ,-) moraju biti uneti pre skladiStenja.

Inicijali pacijenta, grafikoni timpanograma i refleksa i analiza za levo uvo
i/ili desno uvo, vreme i datum snimanja, koje usi su testirane, da li je zapis
Stampan i/ili poslat na raCunar, Stampani parametri i/ili poslati na racunar,
parametri koriS¢eni za analizu, 128-bitni globalno jedinstveni identifikator
(Globally Unique Idenfitier, GUID).

Zapisi navedeni u obrnutom hronoloSkom redosledu (poslednji prvo), sa
navedenim datumom ¢uvanja kao $to je gore opisano.

Oznaka vremena i datuma primenjena na sve zapise, i ha poslednji datum
kalibracije.
>30 dana bez postavljenih glavnih baterija.

Engleski, nemacki ili francuski
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Stampanje

Podrzani Stampac

Interfejs

Informacije koje se Stampaju

Serijski interfejs do
racunara
Interfejs

Poslate informacije

Napajanje
Tipovi baterije

Period zagrevanja

Broj snimaka od jednog skupa celiji
Kasnjenje automatskog
isklju€ivanja

Struja praznog hoda

Struja tokom testiranja

Fizicki
Displej
Dimenzije

Tezina (bez baterija)
TeZina (sa baterijama)

Zivotna sredina

Opseg radne temperature

Opseg vlaznosti pri radu

Opseg atmosferskog pritiska pri
radu

Opseg temperature pri skladiStenju
Opseg vlaznosti pri skladistenju
Opseg atmosferskog pritiska pri
skladistenju

Uskladenost sa
standardima
Bezbednost

EMK

Udinak

CE oznaka

Sanibel MPTII.

Infracrveni, IrDA hardver, 9600 bauda.

Prostor za detalje o pacijentu i klinickom ispitivacu, parametri analize
timpanograma, timpanogram, parametri analize refleksa, grafikon
refleksa, serijski broj uredaja, datum poslednje i sledeée zakazane
kalibracije.

OBEX (Object Exchange) usluga koja se izvrSava na vrhu IrDA steka.
Automatski bira opseg izmedu 9600 — 115200 bauda.
Zaglavlje pacijenta, potpuni podaci o levom ili desnom uvetu.

4 alkalne AA ¢elije ili;

4 NIMH punijive baterije koje moraju imati kapacitet ve¢i od 2,3Ah.
Nijedno na sobnoj temperaturi.

Priblizno 200 (alkalne AA)

90 ili 180 sekundi.

70mA
230mA

128x64 piksela / 8 redova po 21 znak

190mm duzine x 80mm Sirine x 40mm visine bez sonde
225mm duzine uklju¢ujuéi sondu.

285¢g

380g

+15°C - +35°C
30% do 90% RH, bez kondenzovanja
980 do 1040 mb

-20°C do +50°C .
10% do 95% RH, bez kondenzovanja. Cuvati na suvom.
900 do 1100mb

IEC 60601-1 ANSI/AAMI ES60601-1, CAN-CSA C22.2 br. 60601-1
IEC 60601-1-2

IEC 60645-5, timpanometar tipa 2

Prema EU direktivi za medicinska sredstva.

5.1 Elektromagnetna kompatibilnost (EMK)

Pogledajte dodatak na engleskom jeziku na kraju ovog priru¢nika.
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Vodic€ za prenos podataka —
Postojeca merenja

1. Pokrenite bazu podataka (OtoAccess™ ili NOAH)
2. lzaberite pravog pacijenta

3. Pokrenite program Diagnostic Suite (Dijagnosticki paket)
(preko OtoAccess™ ili NOAH)

4. lzaberite karticu IMP
5. Ukljucite MT10

6. lzaberite ,Data Management" (Upravljanje podacima).

7. lzaberite ,List records” (Lista zapisa).

8. Sa liste zapisa izaberite onaj koji Zelite da prenesete i
izaberite ,posalji na racunar®.

9. Povezivanje (,rukovanje” izmedu MT10 i IC prijemnika)

10. Podaci preneti u program Diagnostic Suite (Dijagnosticki
paket) (5 sek.) (Podaci/merenja prikazani u prednjem
prikazu)

11. Sacuvajte podatke.

s
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Vodic€ za prenos podataka —
Nakon merenja

1. Pokrenite bazu podataka (OtoAccess™ ili NOAH)
2. lzaberite pravog pacijenta

3. Pokrenite program Diagnostic Suite (Dijagnosticki
paket) (preko OtoAccess™ ili NOAH)

4. lzaberite karticu IMP
5.  Ukljucite MT10

6. lzaberite ,New Test" (Novi test)

8. Obradite rezultate (posaljite na racunar (ili saCuvajte i
posaljite))

7. lIzaberite uvo (Left/Right/Both (levo/desno/oba)) -

9. Pritisnite ,select" (izbor) kada ste spremni (uperite u IC
prijemnik)

10. Connecting (Povezivanje)... (,rukovanje” izmedu MT10 i
IC prijemnika)

11. Podaci preneti u program Diagnostic Suite (Dijagnosticki
paket) (5 sek.) (Podaci/merenja prikazani u prednjem
prikazu)

12. Sacuvajte podatke.

s
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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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