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1.1 Om denna bruksanvisning
Bruksanvisningen avser den handhallna tympanometern MT10.

Tillverkare: Tillverkad for:
Interacoustics A/S
Drejerveenget 8

DK 5610 Assens

Danmark

Tel: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

E-post: info@interacoustics.com

Webbplats: www.interacoustics.com

1.2 Avsett bruk

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

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

1.3 Produktbeskrivning

MT10 ar utformad for att anvéndas av audiologer, allménlakare, hérapparatutprovare och personal
inom barnsjukvarden. Med detta instrument kan tva typer av matningar utféras:

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

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

Systemet omfattar féljande delar (inkluderade eller som tillval):

Inkluderade delar MT10:

4 st. AA-batterier 1,5V

4-1-testenhet for trumhala

1 uppsaéttning 6rontoppar for engangsbruk
Bruksanvisning

Kalibreringscertifikat

Garantikort

Tillvalsdelar:

CAT50

Véaska

Barbar termoskrivare

3 rullar varmekansligt papper

Diagnostic Suite och OtoAccess™

Infrar6d USB-adapter

Extra méatspets

1 extra uppsattning 6rontoppar for engangsbruk



http://www.interacoustics.com/
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1.4 Varningar och forsiktighetsatgarder

, O VARNING pavisar en farlig situation som kan resultera i dodsfall eller allvarli
AWARNING b : ’

skada om den inte undviks.

FORSIKTIGT, tillsammans med forsiktighetssymbolen, pavisar en farlig situation
A CAUTION N o 9

som kan resultera i mindre eller moderat skada om den inte undviks.

NOTICE OBSERVERA anvands for att pavisa atgarder som inte ar forknippade med
personskador.

AWARNING

1.

Instrumentet ar inte avsett att anvandas i syreberikade miljéer eller i kombination med
lattantéandliga medel.

A CAUTION
1. Instrumentet dr inte avsett att anvandas i miljoer dar vatskespill forekommer.
2. Batteriet kan bara bytas av servicepersonal. Batterier kan explodera eller orsaka brannskador
om de demonteras, krossas eller utsatts for eld eller héga temperaturer. Kortslut inte.
(Tas bort da det star under 3.1 hur man byter batterier)
3. Orontopparna &ar avsedda enbart fér engangsbruk.
4. Du far inte fora in instrumentet eller forsdka utféra matningar om inte en drontopp av ratt sort

sitter pa plats.

1.

Matspetsen ska foras in sa att den sitter |ufttatt, utan att skada patienten. En ren éronpropp av
korrekt typ ska alltid anvéandas.

Var noga med att endast anvanda stimuleringsnivaer som &r acceptabla for patienten.
Rengor aldrig transduktorns hdélje med vatten eller instrument som fors in.

Aven om instrumentet uppfyller relevanta EMC-krav ska forsiktighetsatgarder vidtas for att
undvika att det i onddan exponeras for elektromagnetiska falt, exempelvis frdn mobiltelefoner.
Om enheten anvands nara annan utrustning maste man kontrollera att inga 6msesidiga
stérningar uppstar.

Inom EU &r det olagligt att kasta uttjant elektriskt och elektroniskt avfall
bland hushallssoporna. Elektriskt och elektroniskt avfall kan innehalla farliga
amnen och maste darfor samlas in separat. Sddana produkter ar markta
med den dverkryssade soptunna som visas hér. Det ar viktigt att
anvandaren samarbetar for att sakerstalla en hdg grad av ateranvandning
och atervinning av elektriskt och elektroniskt avfall. Underlatelse att kassera

I sadana uttjanta produkter p& lampligt satt kan innebara risker for miljon och

darmed ocksa for manniskors halsa.
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2.1 Uppackning och inspektion
Kontrollera kartongen och innehallet for skador
Nar instrumentet mottas, kontrollera att leveranskartongen inte visar nagra tecken pa skador och omild
behandling. Om kartongen ar skadad ska den behallas tills séndningens innehall har kontrollerats,
bade mekaniskt och elektriskt. Kontakta din distributér om instrumentet inte fungerar som det ska.
Behall emballaget sa att transportdren kan kontrollera det, och for eventuella férsakringsfordringar.

Behall kartongen for framtida transporter.

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

Kontakta din distributér om service skulle bli nédvandig.

Rapportera felaktigheter

Inspektion fore anslutning

Innan produkten ansluts till elnétet ska ytterligare en skadeinspektion géras. Hela héljet och tillbehéren
ska inspekteras visuellt for repor och saknade delar.

Rapportera eventuella fel omedelbart.

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

Anvéand denna "Return Report"

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

2.2 Sakerhetshestammelser

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

AWARNING

Instrumentet &r inte avsett att anvandas i syreberikade miljoer eller i kombination med lattantandliga
medel.
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2.3 Markning
Foljande markning aterfinns pa instrumentet:
Symbol Forklaring
® Patientansluten del typ B.
Patientanslutna delar som inte leder strém och som omedelbart kan kopplas
bort fran patienten.

WEEE (EU-direktiv)

atervinningscentral.

@ Se bruksanvisningen
[

€ av TUV — identifieringsnummer 0123.
3

Talet intill symbolen indikerar tillverkningséret.

engangsbruk.

@ Ateranvand ej

Etiketten aterfinns i batterifacket, under batteriet.

2.4 Anslutningar

Denna symbol indikerar att den uttjanta produkten maste lamnas in till en

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

Delar som ar markta med denna symbol ar avsedda enbart for

Infrardd adapter (MT10 har testats med USB-adaptern Actysis ACTIR2000U, och Interacoustics

rekommenderar att denna anvands).
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Detta instrument ar utrustat med tidsvisning i realtid. Fore anvéndning ska datum och lokal tid stallas
in for att sékerstalla att testdata och kalibreringsstatus blir korrekt identifierade.

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

3.1 Isattning och byte av batterier
MT10 kan drivas med alkaliska AA- eller LR6-batterier (t.ex. Duracell MN1500), eller laddningsbara
nickel-metallhydridbatterier (NiMH-batterier). Fyra batterier krdvs. Anvand endast batterier fran kanda
tillverkare.

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

Batterier ska bytas utanfor patientmiljon. Operat6ren far inte vidrora batterianslutningar och patient
samtidigt.

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

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

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

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

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

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

Tryck p& navigeringsknapparna upp (1) och ner (1 ) fér att bladdra i menyerna eller stalla in vérden.
Tryck pa den hdgra navigeringsknappen ( — ) for att godkanna ett menyval eller for att fortsatta till
nésta steg.

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

@ Probe /

Navigation
Keys

ON/OFF Switch

Probe Probe

Infrared window IR-fonstret

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

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

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

LED-indikatorerna visar systemets status:

Gron LED Gul LED Status
Av Av MT10 avstangd
Pa Av Vilolage & klar att anvandas
Av Langsamt blinkande Forsoker uppna drontatning
sken
Langsamt blinkande Av Utfér en métning
sken
Av Snabbt blinkande sken | Pumpfel vid igdngséttning
Pa Fladdrande sken Overfor data till en dator
3.3 Proben

Probe Tip _ﬂ

Boss

MT10 Probe Parts Nose cone
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Nut Mutter
Boss Probehus
Probe Tip Matspets
Seal Tatning
Probe Parts Probens delar
Nose cone Noskon

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

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

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

Sedan 6érontoppen bytts ut ska en daglig inspektion utféras.

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

Nar startsekvensen ar avslutad visas MAIN MENU (huvudmenyn):

MATN MENU n
NEW TEST
VIEW THE LAST TEST

DATLY CHECE
Selact

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

3.5 MT10 — Menydversikt

3.5.1 Punkter i huvudmenyn

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

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

DATA MANAGEMENT (datahantering)
CONFIGURATION (konfiguration)

SYSTEM INFORMATION (systeminformation)
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3.5.2 Punkter i undermenyn

Undermeny
NEW TEST (nytt
test)

VIEW THE LAST
TEST (visa det
senaste testet)

DAILY CHECK
(daglig inspektion)

DATA
MANAGEMENT
(datahantering)

Alternativ
SELECT EAR (valj 6ra)

SELECT EAR (vilj 6ra)

LIST RECORDS (listar
resultaten)

DELETE RECORDS
(radera resultat)

PRINT RECORDS (skriv
ut resultat)

SEND RECORDS TO
PC (skicka resultat till
dator)

Alternativ/Beskrivning

Oppna det 6ra/de 6ron som ska testas och starta
testet. Ett tympanogram tas, foljt av reflexmatningar
om sadana valts. Forloppet indikeras av
skarmmeddelanden och LED-lampor. Grafskarmar
visas automatiskt i slutet.

Hamtar det senast sparade testet for det valda orat.
Visar tympanogram och reflexresponser, om
sadana ar tillgangliga. Medger aven att det senaste
testet skrivs ut, skickas till en dator eller sparas i
instrumentets databas.

Visar den volym som proben mater i milliliter

Listar testresultaten som sparats i instrumentets
databas. Medger att enskilda resultat kan visas,
skrivas ut, skickas till en dator eller raderas.

Raderar sparade resultat. Valj:

"ALL PRINTED RECORDS?” (alla utskrivna resultat)
— Raderar alla resultat som har skrivits ut.

"ALL SENT RECORDS” (alla skickade resultat) —
Raderar alla resultat som har skickats till en dator.
"ALL RECORDS?’ (alla resultat) — Raderar alla
resultat.

Skriver ut sparade resultat. Valj:

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

"ALL RECORDS?’ (alla resultat) — Raderar alla
resultat.

OBS:

Du rekommenderas inte att 6verfora atskilliga
poster till datorn samtidigt (Diagnostic Suite)
eftersom systemet inte ar forberett pa detta.

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

Darfor rekommenderas du att skicka de individuella
posterna genom att vélja "List records" (i "Data
Management") och vélja dnskad post. (Obs: Kom
ihdg att starta Diagnostic Suite/lmp-modulen innan
9“ Overfor posten.)

<
Session not saved

Overwrite data with new transferred data ?

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

CONFIGURATION
(konfiguration)

TODAY’S DATE (dagens

datum)

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

REFLEX LEVELS
(reflexnivaer)

Tillval:

REFLEX
FREQUENCIES
(reflexfrekvenser)

REFLEX THRESHOLD
(reflextroskel)

REFLEX AUTO-STOP
(autostopp vid reflex)

Installning av instrumentets datum- och tidsvisning.

Véljer nar reflexer ska méatas:

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

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

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

"PROMPT TO MEASURE” (fraga fore matning) — |
borjan av varje test tillfrdgas anvandaren om
huruvida reflexmétning ska utféras.

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

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

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

Standardvéardet ar 0,03 ml.

Om denna funktion valjs avbryts reflexméatningen
vid respektive frekvens sa snart en reflex pavisats.
Standardinstallning YES (ja).
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SYSTEM
INFORMATION
(systeminformation)

REFLEX FILTER
(reflexfilter)

PRINTER (skrivare)

BATTERY TYPE
(batterityp)

POWER-OFF DELAY
(avstangningsfordrdjning)

LCD CONTRAST (LCD-
kontrast)

EAR SEAL CHECK
(kontroll av dérontatning)

REPORT CAL.
(rapportera) DATES
(kalibreringsdatum)

SET DATE FORMAT
(stall in datumformat)

HOSPITAL NAME
(sjukhusets namn)

DEPARTMENT
(avdelning)

RELOAD DEFAULTS
(aterstall)

SELECT LANGUAGE
(valj sprék)

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

Sanibel MPTII

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

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

Stall in skarmens kontrast fran O till 15.
Standardvarde 7.

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

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

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

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

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

Alternativen ovan aterstalls till sina
standardinstallningar.

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

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

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

4.2 Rengoratillbehtren
Orontopparna ska bytas ut varje gang instrumentet har anvants.

Hantera proben och tillbehéren varsamt.

Matspetsen och den atfoljande tatningsbrickan ar forbrukningsartiklar. Matspetsen ska alltid
inspekteras innan den sticks in drat for att sakerstalla att den &r oskadd och att ingen av kanalerna ar
blockerad. Den ska bytas om sa kravs.

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

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

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

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

Kalibreringsproceduren beskrivs i servicemanualen, som tillhandahalls pa begaran.

A CAUTION

Modifiera inte denna utrustning utan auktorisation.

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

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

AWARNING

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

A CAUTION

e Anvand en mjuk trasa som ar latt fuktad med reng6ringslésning for att rengora alla
exponerade ytor.
e Instrumentet och tillbehdren far inte autoklaveras, steriliseras eller séankas ned i nagon vétska.
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e Anvand inte harda eller spetsiga objekt for att rengora ndgon del av instrumentet eller
tillbehoren.

Lat inte delar som har kommit i kontakt med vatska torka fére rengéringen.
Orontoppar av gummi eller skum &r avsedda enbart for engangsbruk.

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

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

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

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

4.5 Reparationer
Interacoustics kan endast hallas ansvarigt for CE-markningens giltighet och utrustningens
sakerhetseffekter, palitlighet och prestanda om:

1. montering, utékningar, omjusteringar, &ndringar och reparationer utférs av behoriga personer,
2. ett serviceintervall pa 1 ar uppratthalls,
3. de elektriska installationerna i det aktuella rummet uppfyller tillampliga krav, och

4. utrustningen anvands av behorig personal och i enlighet med den dokumentation som
tillhandahalls av Interacoustics.

Det &r viktigt att kunden fyller i instrumentets RETURN REPORT (returrapport) varje gang ett problem
uppstar och skickar den till Interacoustics lokala servicekontor. Detta ska aven goras varje gang ett
instrument returneras till Interacoustics. (Detta géaller givetvis aven i de varsta tankbara situationer,
inklusive dodsfall eller ett allvarligt forsamrat tillstand hos patienten eller anvandaren.)

4.6 Garanti
INTERACOUSTICS garanterar att:

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

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

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

Under inga forhallanden ska Interacoustics hallas ansvariga for eventuella direkta eller indirekta
foljdskador i samband med inkop eller anvandning av nagon av Interacoustics produkter.

Detta galler uteslutande den ursprungliga koparen. Denna garanti galler inte ndgon efterfoljande agare
eller innehavare av produkten. Vidare ska denna garanti inte omfatta, och Interacoustics ska inte
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hallas ansvariga for, eventuell forlust som uppstar i samband med inkop eller anvandning av nagon av
Interacoustics produkter som har:

e reparerats av ndgon annan an Interacoustics auktoriserade servicerepresentanter;

e Andrats pa ett satt som, enligt Interacoustics gottfinnande, har paverkat produktens
stabilitet eller tillforlitlighet;

e utsatts for felanvandning, underlatelse eller skada, eller vars serie- eller partinummer har
andrats, skadats eller tagits bort; eller

o fatt felaktigt underhall eller anvants pé annat satt an enligt de anvisningar som
Interacoustics tillhandahaller.

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

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

Tympanometri
Instrumenttyp
utford analys

Probetonens niva och exakthet

Tryckets nivaer och exakthet

Oronvolymsmétningens omrade

och exakthet
Svephastighet

Tryckbegransningar
(sékerhetsavstangning)
Antal sparade tester

Tillval:

Reflexmatningar
Matningslagen

Reflextoner, nivéer och exakthet

Reflexmatning omrade och
exakthet
Antal reflexnivaer

Reflexanalys

Det tryck som anvéandes vid
reflexmétningen
Reflexniva, avstangning
Pavisande av reflextroskel
Reflextonens langd

Antal resultat sparade i
patientdatabasen
Datalagring

Sparad data

Skarmlage
Tidsvisning i realtid
Tidsstéampel

Reservstrom

Sprak
Arbetssprak

Screening-tympanometer

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

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

+200 daPa till -400 daPa +/-10 daPa, eller +/-10 % (vilket som ar stérre) i
omradet.

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

Vanligtvis 200-300 daPa/sekund, beroende pa 6rats och trumhalans
volym.
+600 till -800 daPa

100 per tympanogram

Tillval ipsilateral

500 Hz, 1 kHz, 2 kHz, 4 kHz

Frekvens +/-2 %, konfigurerbar i omradet 70 dB till 100 dB HL (4 kHz
begréansat till 95 dBHL) +/-2 dB, avseende 2 ml kalibreringsvolym;
kompenserar for uppmatt 6ronvolym.

0,01 ml till 0,5 ml +/-0,01 ml, konfigurerbar i steg om 0,01 ml.

Fyra: 100 dB med steg om 5 eller 10 dB;

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

Godkéand/ej godkand reflex pa varje testad niva;

Maximalt omfang av varje reflex (visas i utskriven rapport och
datorrapport);

Det tryck som reflexen presterades vid

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

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

0,6 sekunder.

30

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

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

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

Tids- och datumstamplar ingar i alla resultat, till det sista
kalibreringsdatumet.
>30 dagar om de huvudsakliga batterierna inte ar insatta.

Engelska, tyska eller franska




Bruksanvisning MT10 — Svensk
Datum: 2012-05-01

Sida 16/16

Utskrifter

Stodda skrivare
Granssnitt

Utskriven information

Seriellt granssnitt till dator
Granssnitt

Skickad information

Stromforsorjning
Batterityper

Uppvarmningstid

Antal resultat frAn 1 uppsattning
batterier
Avstangningsférdrojning
Vilostrom

Strom vid testning

Konstruktion
Skarm
Matt

Vikt (utan batterier)
Vikt (med batterier)

Miljéinformation
Driftstemperatur
Luftfuktighet vid drift
Lufttryck vid drift
Forvaringstemperatur
Luftfuktighet vid férvaring
Lufttryck vid férvaring

Standarder

Séakerhet

Elektromagnetisk kompatibilitet
(EMC)

Prestanda

CE-markning

Sanibel MPTII.

Infrardd hardvara IrDA, 9 600 baud.

Utrymme for patientens och klinikerns uppgifter, analysparametrar
tympanogram, tympanogram, parametrar reflexanalys, reflexgraf,
instrumentets serienummer, senaste och nasta kalibreringsdatum.

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

4 st. alkaliska AA-batterier av knappcellstyp, eller

4 st. laddningsbara NiMH-batterier med kapacitet éverstigande 2,3 Ah.
Ingen uppvarmning krévs vid rumstemperatur

Cirka 300 (alkaliska AA)

90 eller 180 sekunder.
70 mA
230 mA

128 x 64 pixlar/8 rader med 21 tecken vardera

Matt exkl. probe: langd 190 mm, bredd 80 mm, héjd 40 mm
L&angd inkl. probe: 225 mm

285¢

3809

+15 °C till +35 °C

30 % till 90 % RH, kondensfritt
980 mb till 1040 mb

-20 °C ill +70 °C

10 % till 90 % RH, kondensfritt
900 mb till 1100 mb

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

IEC 60645-5, typ 2 tympanometer
Enligt EU-direktivet om medicintekniska produkter

5.1 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Se den engelska bilagan som medfdljer i baksidan af bruksanvisningen.
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Dataoverforingsguide —
befintliga matningar

1. Starta databasen (OtoAccess™ eller NOAH)

2. Valj ratt patient

3. Starta Diagnostic Suite (via OtoAccess™ eller NOAH)
4.  Vélj fliken IMP

5. Satt pa MT10

6. Valj "Data Management" (datahantering).

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

8. Pa listan 6ver poster véljer du den post du vill éverfora
och darefter véljer du "send to computer" (skicka till
dator).

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

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

11. Spara dessa data.

== Interacoustics’

g -

leading diagnostic solutions
QM0101102 - A4 liggande, 020909
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Datasoverforingsguide —
efter en matning

1. Starta databasen (OtoAccess™ eller NOAH)

2. Valj ratt patient

3. Starta Diagnostic Suite (via OtoAccess™ eller NOAH)
4. Vvalj fliken IMP

5. Satt pA MT10

6. Valj "New Test" (nytt test)
7. Valj 6ra (vanster/hoger/bada)

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

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

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

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

12. Spara dessa data.

== Interacoustics’

g -

leading diagnostic solutions
QM0101102 - A4 liggande, 020909
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