Navod k pouziti - CS

Ruéni impedanéni tympanometr MT10
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1.1 O tomto navodu
Tento navod je uréen pro ruéni 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
Ptistroj 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 prenaset je do pocitace, ktery slouzi k jejich archivaci (k pfenosu dat slouzi volitelny
softwarovy modul).

Tympanometr MT 10 je ur€en k pouzivani audiologem, odbornym u$nim lékafem nebo Skolenym
odbornym personalem v tichém prostiedi (tympanometrie a méreni reflexd).

1.3 Popis vyrobku
Ptistroj MT10 je uren pro audiology, praktické lékare, distributory pomucek pro neslysici a pediatry.
Tento pristroj provadi dva typy méfeni:

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

Volitelné:

Méreni reflext se pouziva k méreni stapedialnich reflext. Pristroj MT10 je schopen méfit ipsilateralni
reflexy. Reflexy jsou zméreny automaticky po zaznamu tympanogramu, pokud je tento postup
nastaven uzivatelem.

Standardni a volitelné pFislusenstvi:

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

Sada usnich koncovek

Navod k pouziti

Zarueni list

volitelné pfislusenstvi:

Sada meéficich dutin 4 v 1

Kuffik pro pfenaseni

Prenosna tiskarna na teplocitlivy papir
2 role teplocitlivého papiru

Diagnostic Suite a OtoAccess™
Infragerveny USB pfijimaé

Dalsi zakonceni sondy

Sady nahradnich usnich koncovek
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1.4 Varovani a bezpec¢nostni opatreni

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

VYSTRAHA se symbolem bezpeé&nostni vystrahy oznaéuje nebezpeénou situaci,
ktera mlize mit za nasledek lehké nebo stfedné tézké poranéni, pokud ji

nezabranite.

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

WARNING,

1.

Pristroj nesmi byt pouzivan v prostredi s vy$8im obsahem kysliku ani v prostfedi s hoflavymi
latkami.

ACAUTION

1.

2.

Pristroj nesmi byt pouZzivan v prostredi, kde by do ného mohla vniknout tekutina.

Baterie smi vyménit pouze servisni technik. Pfi rozebirani, rozdrceni nebo plsobeni vysokych
teplot mohou baterie explodovat ¢i zplsobit popaleniny. Nezkratujte je!

USni koncovky jsou uréeny pouze k jednorazovému pouZziti.
Nikdy nevkladejte sondu do ucha bez nasazené usni koncovky.

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 Eistych usnich koncovek.

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

3. Nikdy necistéte zakonceni sondy vodou ani zasunovanim nastrojl.

4. Prestoze pfistroj splfiuje pFislusné pozadavky na elektromagnetickou kompatibilitu, museji byt
u¢inéna opatfeni, aby nebyl vystaven elektromagnetickému poli, vytvafenému 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 miize obsahovat nebezpetné latky, a proto musi byt

shromazdovan oddélené. Takoveé produkty jsou oznaceny preskrtnutou

popelnici s kole¢ky, jak je znazornéno nize. Spoluprace uzivatele je dllezita

k tomu, aby byl zajistén vysoky stupen opakovaného pouZziti a recyklace
I elektrického a elektronického odpadu. Pokud nejsou tyto odpadni produkty

recyklovany fadnym zplisobem, muze dojit k ohrozZeni Zivotniho prostredi, 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 posSkozeni. 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 prepravni obaly pro ucely kontroly ze strany dopravce a zaruky.

Uschovejte karton pro budouci pfepravu

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

Oznameni nedostatku

Zkontrolujte pred zapojenim

NezZ vyrobek zapojite, jesté jednou jej zkontrolujte, zda neni viditeln& poskozen. Celou skfifiku

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

Jakékoli zavady ihned hlaste

Jakékoli chybégjici soucasti nebo nespravné fungovani je zapotiebi ihned ohlasit dodavateli pristroje.
V tomuto hlaseni vzdy uvedte Cislo faktury, vyrobni €islo a podrobny popis zavady. Na posledni
strance tohoto navodu naleznete ,Hlaseni o vraceni vyrobku“, kde miizete problém vysvétlit.

Pouzijte prosim ,,HlaSeni o vraceni vyrobku“

Uvé&domte si, prosim, Ze pokud servisni technik nebude védét, jaky problém ma hledat, nemusi jej
odhalit. Pouzivani formulare HlaSeni o vraceni vyrobku vasemu dodavateli nebo ndm tudiz velmi
pomUizZe a soucasneé je vasi nejlepsi zarukou, ze problém bude vyfe$en k vasi spokojenosti.

2.2 Bezpecnostni predpisy
Elektricka bezpecnost: )
Tento tympanometr splfiuje pozadavky bezpeénostni normy CSN EN 60601-1.

AWARNING

PFistroj nesmi byt pouzivan v prostiedi s vy§§im obsahem kysliku ani v prostfedi s hoflavymi latkami.
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2.3 Oznaceni
Pristroj je znac¢en nasledujicim zplsobem:

Symbol Vysvétleni
® Pristroj typu B.
Soucasti aplikované na pacienta nejsou vodivé a mohou byt z pacienta
ihned odstranény.

OEEZ (smérnice EU)

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

@ Informace naleznete v navodu k pouziti.
==

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

3

Cislice u tohoto symbolu ozna&uije rok vyroby.

Soucasti oznacené timto symbolem jsou uréeny pouze pro jednorazové
pouziti.

® Opétovné nepouzivejte.

Typovy §titek je vylepen se pod bateriemi v bateriové pfihradce.

2.4 Pripojeni
Infraerveny pfijimac (pfistroj MT10 byl otestovan s USB pfijimac¢em Actysis ACTIR2000U
a spoleénost Interacoustics jej doporuéuje pouzivat s timto zafizenim).
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PFistroj obsahuje hodiny realného ¢asu. Pfed jeho pouZzitim nastavte nastavte mistni datum a ¢&as,
abyste zajistili spravnou identifikaci dat méfeni a stavu kalibrace.

Mimoradné dllezité je opatrné zachazeni s pristrojem 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 napdjet z alkalickych baterii typu AA / LR6 (tuzkova, napf. Duracell MN1500) nebo
z nikl-metal-hydridovych (NiMH) akumulator(i. K napajeni jsou potieba ¢tyfi baterie. Pouzivejte pouze
baterie renomovanych vyrobcu.

Pokud nebudete pracovat s pfistrojem MT10 pfili§ ¢asto, doporu€ujeme 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 uvnitf bateriové pfihradky.

Baterie vymériujte pouze mimo dosah pacienta. Obsluha se nesmi sou¢asné dotykat kontaktd 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
dale.

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 pred timto symbolem zobrazi oznaceni ! nebo pokud pfistroj pfi zapnuti zobrazi pfislusny
pokyn, je tfeba baterie vymeénit. Vyjmutim baterii nedojde ke ztraté konfigurace, obsahu databaze,
nastaveni kalibrace ani vysledk(l poslednich test(.

NOT’CE yjméte baterie, pokud pfistroje se nesmi pouzivat po urcitou dobu.

3.2 Ovladaci prvky a indikatory

Stisknéte na okamzik tlagitko vypinace a pfistroj MT10 zapnéte (viz obrazek nize).

PFistroj nevyZaduje 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 tlagitko 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 ().

Chcete-li potvrdit ur€itou volbu menu nebo pfejit k daldimu kroku, stisknéte navigaéni klavesu ( — ).
Chcete-li zrusit né&jaky krok nebo se vratit k pfedchozimu kroku, stisknéte navigaéni klavesu ( « ).

Fy 3y
e
Interacoustics



MT10 - Navod k pouziti -CS Strana 6

'Pmbc

Infrared window

«—

Mavigation
Keys

ONIDFF Switch

@
Probe Sonda
Infrared window Infracerveny
LCD Screen LCD obrazovka
Navigation Keys Navigacni tlacitka
On/Off Switch Vypina¢

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

Funkce levého a pravého tla€itka je obvykle zobrazena na spodnim Fadku displeje. Jestlize
neprovadite zadny test a nestisknete po dobu 90 vtefin zadné tlacitko, 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 ¢eka na utésnéni v uchu
pomalu blik& nesviti probiha méreni
nesviti rychle blika chyba pumpy pfi zapnuti
sviti mihota pfenos dat do pocitate
3.3 Sonda

ProbeTip 1

Seal

MT10 Probe Parts

Nose cone

P 3
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Nut Matka

Boss Zakladna sondy
Probe Tip Zakonc&eni sondy
Seal Tésnéni

MT10 Probe Parts Soucasti sondy MT10
Nose cone Prevle¢na matka

Malé otvory v zakon&eni sondy MT10 musi byt udrzovany volné priichozi. 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 pfevleCnou matku a sejméte zakon&eni sondy ze
zakladny sondy. V dolni ¢asti zakonéeni sondy je malé tésnéni se &tyfmi dérami. To je tfeba téz
zkontrolovat a v pfipadé poskozeni vyménit.

Pfi vyméné zakonc&eni sondy musite t&ésnéni spravné nasadit - jeho ofiznuti na obvodu musi licovat
s ofiznutim na obvodu zakon&eni sondy. Nasadte zakonéeni sondy na zakladnu sondy a nasroubute
zpét prevle€nou matku. Zkontrolujte, zda je matka dotaZzena, av8ak nepfetahujte ji. K dotaZzeni matky
nepouzivejte Zadné naradi.

Po vyméné zakon&eni 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&éhem které
se testuje i funkce pumpy.

Po dokoné&eni spoustéci sekvence se na displeji zobrazi MAIN MENU (Hlavni nabidka):

MATN MENDT n
NEW TEST
VIEW THE LAST TEST
DATLY CHECK
Select

PoloZzky menu a pokyny se zobrazuji velkymi pismeny.
Informace a chybova hlaseni obvykle zobrazovany malymi pismeny.

3.5 MT10 - Prehled menu

3.5.1 Polozky hlavhiho menu

Menu Dil¢i 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)

Fy 3y
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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 zaznamu tympanogramu nasleduje

meéfeni reflext (pokud bylo zvoleno uzivatelem).
Hlaseni na displeji a kontrolka LED indikuji pribéh.
Nakonec se automaticky zobrazi zméfrené 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 pocitace 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 zaznamd) Umozfiuje jednotlivé zaznamy zobrazit, vytisknout,

(Sprava dat) odeslat do pocitace nebo smazat.

DELETE RECORDS Vymaze uloZené zaznamy. Zvolte:

(Smazat zadznamy) ,ALL PRINTED RECORDS* VSechny vytisténé
zaznamy) — Smaze vSechny zdznamy, které jiz byly
vytistény.
+LALL SENT RECORDS* (VSechny odeslané zaznamy)
— Smaze vSechny zaznamy, které jiz byly odeslany do
pocitace.
+LALL RECORDS* (VSechny zaznamy) — Smaze
vSechny zaznamy.

PRINT RECORDS  Vytiskne ulozené zaznamy. Zvolte:

(Tisknout zaznamy) ,UNPRINTED RECORDS" (Nevytist&né zaznamy) —
Vytiskne vSechny zaznamy, které nebyly dosud
vytistény.
+ALL RECORDS* (VSechny zaznamy) — Vytiskne
vSechny zaznamy.

SEND RECORDS Upozornéni:

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

Zvolite-li ,Send records to PC* (Odeslat zaznamy do
pocitace) a nasledné ,All records* (V8echny zaznamy)
/ ,Unsent records® (Neodeslané zaznamy), zobrazi se
v nahledu Diagnostic Suite nasledujici hladeni:
,2Overwrite data with new transferred data?" (Prepsat
data nové prenesenymi daty?)

P 3
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Nasledné budou v8echny zaznamy odeslany do
prislusné slozky v pocitaci a Diagnostic Suite se
dotaze, zda chcete prepsat aktualni data na
obrazovce. Doporu€ujeme proto odesilat individualni
zaznamy vybérem ,List records* (Seznam zaznam)
(v ,Data Management® (Sprava dat) a naslednou
volbou poZzadovaného zaznamu. (Pozn.: Nez za¢nete
s pfenosem zaznamu, nezapomente spustit
Piagnostic Suite/Imp Modul)

Session not saved

Overwrite data with new transferred data ?

tisknout z pocitate nesmyslna data. Divodem je vzajemné ovliviiovani s infratervenym pfijimacem.
Nestava se v8ak Casto, Ze uzivatelé odesilaji data do poc€itace a sou€asné tisknou data na
bezdratové tiskarné. Pokud vSak tato situace nastane, zkontrolujte, zda infraéervena okénka na
obou téchto zafizenich nejsou namifena na sebe.

CONFIGURATION TODAY'’S DATE
(Konfigurace) (Dnesni datum)

REFLEX
SELECTION (Vybér
reflext)

(pokud verze
vaseho zafizeni tuto
funkci ma)

REFLEX LEVELS
(Intenzity reflext)

Volitelné:

REFLEX
FREQUENCIES
(Frekvence reflext)

REFLEX
THRESHOLD (Prah
reflexu)

Nastavi datum a ¢as vnitfnich hodin.

Vyberte, kdy budou reflexy méfeny:

ZALWAYS MEASURE" (Méfit vzdy) — Reflexy budou
mé&feny vZdy.

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

,LONLY IF PEAK FOUND" (Pouze pfi rozpoznani
vrcholu tympanometické krivky) — Reflexy budou
méfeny pouze tehdy, pokud MT10 rozpozna na
tympanogramu vrchol.

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

Zvolte maximalni intenzitu stimulu, ktera mize byt
pouzita pfi testu reflexd. 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.
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SYSTEM
INFORMATION
(Systémové
informace)

REFLEX AUTO-
STOP (Automatické
zastaveni)

REFLEX FILTER
(Filtr reflex()

PRINTER (Tiskarna)

BATTERY TYPE
(Typ baterie)

POWER-OFF
DELAY (Odlozeni
vypnuti)

LCD CONTRAST
(Kontrast displeje)

EAR SEAL CHECK
(Kontrola utésnéni
v uchu)

REPORT CAL.
DATES (Zobrazovat
kalendarni data)

SET DATE
FORMAT (Nastavit
format data)

HOSPITAL NAME
(Nazev nemocnice)

DEPARTMENT
(Oddé&leni)

RELOAD
DEFAULTS
(Nastavit vychozi)

SELECT
LANGUAGE (Volba
jazyka)

Strana 10

PFi nastaveni této volby se méreni reflexd 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 tla¢itko. Vyberte
90 nebo 180 vtefin.

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

Vyberte ,QUICK® (Rychla) nebo , THOROUGH"
(Dukladna).

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 ndzev nemocnice (ten se poté bude
zobrazovat v horni ¢asti vytisku).

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

Vy$e uvedené volby budou resetovany zpét na
vychozi hodnoty.

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

Zobrazuje: Napéti baterie
Verzi softwaru
Datum kalibrace
Datum pfisti kalibrace
Vyrobni Eislo pfistroje
Aktualni datum a ¢as

P 3
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4.1 Postupy bézné udrzby

MT10 je pfesny pfistroj. Zachazejte s nim opatrné, abyste zajistili jeho pfesnost a dlouhou zZivotnost.

Pred ¢isténim pfistroje vzdy nejprve vyjméte baterie. PFi ¢isténi displeje a skFifiky pouzivejte mékky
hadfik lehce navlhéeny slabym rozpoustédlem (saponat). Dbejte, aby do pfistroje nevnikla zadna
vlihkost.

4.2 Cisténi prislusenstvi
Usni koncovky je nutné po kazdém pouZziti vyménit.
Se sondou a s pfisludenstvim zachazejte opatrné.
Zakon¢eni sondy a s nim spojené tésnéni jsou jednorazove dily. Zakon&eni sondy je nutné pred
kazdym vloZenim do ucha zkontrolovat a ujistit se, zda neni poSkozeno a zda nejsou ucpany nebo
znecistény &tyfi kanalky v ném. V pfipadé potfeby zakonceni vyménte.

Té&cnéni 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 nedistoty.

4.3 Kalibrace a vraceni pristroje
Doporu€ujeme kalibrovat MT10 jednou roéné. Podrobnosti ziskate u svého dodavatele.

Pfi vraceni pfistroje z diivodu kalibrace pouzivejte prosim plvodni obal. Pfed zabalenim vilozZte pfistroj
do plastového sacku, aby do sondy nepronikal prach a necistoty. Baterie s pristrojem neposilejte.

Kalibraéni postup je uveden v servisni pfirucce, ktera je k dispozici na vyzadani a i¢tovana zvlast.

ACAUTION

Nepokous$ejte se tento pristroj modifikovat bez opravnéni.

Spoleénost Interacoustics vam na vyzadani zasle pfislusna schémata zapojeni, seznam soucasti,
popisy, pokyny pro kalibraci a pfipadné dal$i informace, které pomohou servisnim technikim opravit ty
¢asti tympanometru, které jsou spolecnosti Interacoustics oznaceny jako opravitelné.

4.4 Jak Cistit vyrobky spole¢nosti Interacoustics
Pokud je povrch pfistroje nebo jeho ¢asti znecistény, mize byt o€istén meékkym hadfikem lehce
navlhéenym slabym roztokem vody a prostfedku na myti nadobi nebo podobného Eisti€e (saponat).
Nikdy nepouZivejte organicka rozpoustédla a aromatické oleje, které narusuji displej a skFifku
pfistroje! Dbejte, aby dovnitf pristroje nebo do jeho pfislusenstvi nevnikla zadna tekutina.

e Prfed CiSténim pfistroj vZdy vypnéte a odpojte od zdroje napajeni.

Fy 3y
e
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A CAUTION

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

o Nevkladejte pfistroj ani prislusenstvi do autoklavu, nesterilizujte jej ani jej neponofujte do

zadné tekutiny.

K ¢isténi pristroje ani jeho pfislusenstvi nikdy nepouzivejte tvrdé &i Spicaté predmety.

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

Gumoveé nebo pénové usni koncovky jsou uréeny pro jednorazoveé pouziti.

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

Izopropylalkohol nesmi pfijit do styku s Zzadnymi silikonovymi hadi¢kami nebo gumovymi dily.

Doporucené ¢Cisténi a dezinfekce:
e Tepla voda s jemnym, neabrazivnim &isticim roztokem (mydlem nebo saponatem)
e Bézné nemocniéni baktericidy
e 70% izopropylalkohol pouze na tvrdé povrchy

Postup
e Oftfete skiifku pfistroje hadfikem nepoustéjicim chloupky, ktery jste piedtim slab& navlh&ili
Cisticim roztokem.

4.5 Informace o opravach
Spole¢nost Interacoustics je zodpovédna za platnost znaceni CE a za bezpe¢nost, 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 pfFislusnym pozadavkim a
4. zafizeni pouziva opravnény personal v souladu s dokumentaci dodanou spole¢nosti
Interacoustics.

Je dulezité, aby zakaznik (zastupce) pfi kazdém vyskytu problému vypinil 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 doslo
k umrti nebo vazné ujmeé pacienta ¢i uzivatele).

4.6 Zaruka
Spoleénost INTERACOUSTICS zaruéuje, ze

e Pristroj MT10 bude prosty vad materialli a femesiného zpracovani za pfedpokladu
bézného pouzivani a fadného servisu, a to po dobu 24 mésicli ode dne dodani pfistroje
spole€nosti Interacoustics prvnimu kupujicimu.

e PrisluSenstvi bude prosté vad materiall a femesiného zpracovani za prfedpokladu bézného
pouzivani a fadného servisu, a to po dobu devadesati (90) mésicl ode dne dodani
pfisluSenstvi spole€nosti Interacoustics prvnimu kupujicimu.

Fy 3y
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Pokud v prlibéhu prislusné zaruéni Intty 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 spoleénosti Interacoustics, a to podle podminek této zaruky. Produkt vyzadujici servis je
nutné radné vratit, zabalit a odeslat vyplacené. Ztraty nebo Skody na zboZi vraceném do spoleénosti
Interacoustics jsou rizikem kupujiciho.

Spoleénost Interacoustics neodpovida v zadném pfipadé za nahodné, nepfimé nebo nasledné Skody
vzniklé ve spojeni s nakupem nebo pouzivanim produktl 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
neodpovida za Zzadné ztraty vzniklé ve spojeni s nakupem nebo pouzivanim zadného produktu
Interacoustics, ktery byl:
e opraven jinou osobou nez autorizovanym servisnim zastupcem spoleénosti Interacoustics;
e zmeénén jakymkoli zpUsobem tak, Ze dle Usudku spole¢nosti Interacoustics ovliviiuje jeho
stabilitu nebo spolehlivost;
e nespravné pouzivan nebo poskozen v diisledku nedbalosti ¢&i nehody, nebo jehoz vyrobni
Cislo ¢&i Cislo SarZe bylo zmé&néno, smazano ¢&i odstranéno; nebo
o ktery byl nespravné udrzovan nebo pouzivan jakymkoli jinym zplisobem nez takovym,
ktery je v souladu s pokyny vydanymi spoleénosti Interacoustics.

Tato zaruka nahrazuje vSechny ostatni zaruky, vyslovné ¢i mi¢ky prfedpokladané, 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 pievzit v zastoupeni
Interacoustics jakykoli jiny zavazek v souvislosti s prodejem produktl Interacoustics.

SPOLECNOST INTERACOUSTICS ODMITA VSECHNY OSTATNIi ZARUKY, VYSLOVNE NEBO
MLCKY F:RE,DI?QKLADANE, VCETNE JAKEKOLIV ZARUKY PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI
PRO URCITY UCEL NEBO POUZITI.
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Nasledujici technicka data se vztahuji ke vdeobecnym vlastnostem pfistroje. Tympanometr MT10 je
podle Prilohy IX (odstavec 1) smérnice EU o Iékarskych prostiedcich klasifikovan jako zafizeni
tfidy Ila Je ur€en pro ob&asné pouzivani jako screeningovy tympanometr.

Tympanometrie
Typ pfistroje
Provedené analyzy

Méfici ton a pfesnost
Tlak a pfesnost

Rozsah méfeni objemu a presnost

Rychlost rozmitani

Meze tlaku (bezpecnostni vypnuti)

Pocet ulozenych vzorkd

Volitelné:

Méreni reflext

ReZimy méfeni

Intenzity tonu reflexd a presnost

Kritérium reflexi a pfesnost
Pocet stimulaci reflext

Analyza reflext

Tlak pouzity pfi méfeni reflexu

Intenzita reflexu pro preruseni
Trvani stimulu reflexu

Pocet zaznam( ulozenych v
databazi pacienta

Ukladani dat

Ulozena data

RezZim zobrazeni

Hodiny s realnym ¢asem
Casova razitka

Zaloha napajeni pfi dodani
Jazyky
Jazyky na displeji

Tisk

Podporovana tiskarna
Rozhrani

Tisténé informace

Screeningovy tympanometr

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 ml az 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%, Ize 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 ml az 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 reflexti (zobrazeno na tisténém

i poCitaCovém 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 zaznam Ize ulozit v okamziku, kdy je tympanogram zobrazen. Pred
uloZenim je nutno zadat inicialy pacienta (A-Z, 0-9, ,-“).

Inicidly pacienta, graficky zaznam tympanogramu a reflexti 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 pocitace, parametry
vytist&éné a/nebo odeslané do pocitade, parametry pouzité pro analyzu,
128bitovy unikatni identifikator (GUID).

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

Casové razitko s datem a Gasem je pouzito u vech zaznamii a u data
posledni kalibrace.
Dodavka obsahuje baterie s vydrzi >30 dni.

angli¢tina, némcina nebo francouzstina

Sanibel MPTII.

Infracervené, IrDA, 9600 baud.

Misto pro podrobnosti o pacientovi a klinické zaznamy, parametry analyzy
tympanogramu, tympanogram, parametry analyzy reflex, graf reflexd,
vyrobni &islo zafizeni, datum posledni a nadchazejici kalibrace.
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Sériové rozhrani k pocitaci

Rozhrani Sluzba OBEX (Object Exchange) bé&zici na IrDA stack. Automaticka volba
rychlosti mezi 9600 — 115200 baudy.
Odesilané informace Hlavi¢ka pacienta, kompletni data tykajici se levého nebo pravého ucha

Zdroj napajeni

Typy baterii 4 alkalické €lanky AA nebo
4 NIMH dobijeci akumulatory s kapacitou vy$si nez 2,3 Ah.
Doba zahfivani PFi pokojové teploté zadna.
Pocet zaznam s jednou sadou Priblizné 300 (alkalické AA)
baterii
Doba odlozeni automatického 90 az 180 vtefin.
vypnuti
Klidovy odbér 70 mA
Odbér pfi méreni 230 mA
Fyzické udaje
Displej graficky 128x64 pixeld / 8 fadkl po 21 znacich
Rozmeéry (d x § x v) 190 mm x 80 mm x 40 mm, bez sondy
délka 225 mm vc€etné sondy.
Hmotnost (bez baterii) 285¢g
Hmotnost (s bateriemi) 38049
Prostredi
Provozni teplota +15°C - +35°C
Provozni relativni vihkost 30% az 90%, nekondenzujici
Provozni atmosféricky tlak 980 az 1040 mb
Teplota skladovani -20°C az +50°C
Vlhkost pfi skladovani 10% az 95% relativni, nekondenzujici. Udrzujte pfistroj v suchu.
Atmosféricky tlak pfi skladovani 900 az 1100 mb
Normy, které pfristroj
splnuje
Bezpecnost IEC 60601-1 ANSI/AAMI ES60601-1, CAN-CSA C22.2 No 60601-1
Elektromagneticka kompatibilita IEC 60601-1-2
Vykon IEC 60645-5, tympanometr typu 2
Znaceni CE Podle smérnice EU o Iékarskych prostredcich.

5.1 Elektromagneticka slucitelnost (EMC)

See Appendix in English in the back of the manual.
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Pruvodce prenosem dat —
Pdvodni méreni

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 zaznamu vyberte ten, ktery chcete prenést,
a zvolte ,Send to computer® (Odeslat do pocitace).

9. Pfipojovani (,handshake mezi MT10 a infraCervenym
pfijimacem)

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

11. Ulozte data.

s
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Pruvodce prenosem dat —
Po provedeném mereni

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 ,New Test“ (Novy test)
7. Vyberte ucho (Left/Right/Both - levé/pravé/obé)

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

9. Poté stisknéte ,Select’ (Zvolit) (namifte na
infraerveny pfijimac)

10. Pfipojovéni... (,handshake® mezi MT10 a
infraCervenym pfijimacem)

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

12. UloZte data.
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