Science made smarter

Notkunarleidbeiningar — IS

MT10

AR
A\ /4

Interacoustics

D-0134739-B — 2023/06


https://www.google.com/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&ved=2ahUKEwjp25fEmebhAhWFjqQKHR1YA2kQjRx6BAgBEAU&url=https://omronhealthcare.com/symbols-glossary/&psig=AOvVaw3hPWZqoJMTBHyB3_6c8zmj&ust=1556108361816077�

Efnisyfirlit

Inngangur
1.1 Um pessa handbdk
1.2 Notkun

1.3  Lysing & voru

1.4  Advorun og Varud

Afhending og uppsetning

21 Umbudir fiarleegdar og innihaldid skodad
2.2  Oryggisreglur

2.3  Merkingar

2.4  Tengingar

Leidbeiningar um notkun

Bilun

Forgun vorunnar

3.1 Rafhlédur settar i og skipt um rafhlédur
3.2  Stjérntaeki og gaumvisar

3.3 Neminn

34 Reesing og valmynd

3.5  MT10 - Yfirlit valmynda

3.5.1 Valkostir i adalvalmynd

3.5.2 Valkostir i undirvalmynd

Vidhald

41 Almennt vidhald

4.2 Fylgihlutir hreinsadir

4.3  Kvordun og skil a teekinu

4.4  Hvernig hreinsa a vorur fra Interacoustics
4.5 Um vidgerdir

46  Abyrgd

Teaekniforskriftir
5.1 Rafsegulsamhaefi (EMC)

©OONNNO TAWWW V= 2=

Vidauka
Gagnafaersluleidarvisir
Rafsegulsamheefi (EMC)
Skilaskyrsluna (Return Report)



1.1 Um pessa handbdk
Pessi handbdk fjallar um handstyrdéa MT10-prystimeela.

Framleidandi: Framleitt fyrir:
Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Danmorku

Simi: +45 6371 3555

Netfang: info@interacoustics.com
Vefsl6o: www.interacoustics.com

1.2 Notkun

MT10 er handstyrdur skimun prystimaelir sem meelir mideyraprysting og getur meelt Ipsi-vidbragd.
Vista ma gogn ur MT10 med pvi ad prenta pau ut (prentarinn er valbunadur) eda flytja yfir a télvu
(hugbunadareining er valbunadur).

Atladur notandi MT10-prystimeelisins eru heyrnarfraedingur, heilbrigdisstarfsmadur eda sérpjalfadur
teeknimadur i hljédlatu umhverfi (prystingur og vidbrag®).

1.3 Lysing a voru
MT10 er hannadur fyrir heyrnarfreedinga, heimilislaekna, adila sem uUthluta heyrnarteekjum og
barnalaekna. Taekid gerir tvenns konar meelingu:

brystingsmaeling er gerd til ad maela samvirkni hljédhimnu og mideyra a sému tidni undir
mismunandi prystingi.

Val:

Vidbragdsprofanir eru gerdar til ad maela vidbragd istadsvodvans. MT10-taekid maelir vidbragd sému
megin og profad er og pegar vidbragdsmeeling er valin fer hun sjalfkrafa fram i kjolfar
prystingsmeelingar.

Eftirfarandi ihlutir fylgja eda fast aukalega med bunadinum:

Fylgihlutir medé MT10:
MT10-prystimaelisins™ 2
4 x 1,5V ,,AA"-rafhlodur
Notkunarleidbeiningar
Abyrgdarskirteini

Hlutir sem fast aukalega:

4 i 1 setti til préfunar a hlustinni

Ferdakassi

Laus hitaprentari

2 rallur af hitapappir

Greiningarsvita Diagnostic Suite og OtoAccess®
Innrautt USB-tengi

Vidboétarnemi

Aukalegir einnota eyrnatappar?

1 Nyttur hluti samkveemt IEC60601-1
2 Kannaoddur MT10 er skilgreindur sem nyttur hluti, & medan hinir hlutar kannans kunna ad hafa komist 6viljandi i snertingu vid sjuklinginn
(akvaedi 4.6)
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1.4 Advorun og Varud

VIDVORUN gefur til kynna haettulegt astand sem getur valdid dauda eda
alvarlegum averka og aetti ad fordast.

VARUBD, notad med dryggis- og vidvérunartakni og gefur til kynna astand sem
getur valdid skemmdum a bunadi og aetti ad fordast.

ATHUGASEMD er notud til ad vekja athygli a vinnulagi sem ekki tengist
ATHUGASEMD averkum a félki eda skemmdum & bunadi.
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2.1  Umbudir fjarlaegdar og innihaldid skodad

Kannid hvort einhverjar skemmdir séu a kassanum eda innihaldi hans

Pegar pu faerd taekid i hendur skaltu skoda hvort flutningsumbudirnar syni merki um harkalega
medferd eda skemmdir. Ef kassinn er skemmdur skal geyma hann par til buié er ad kanna hvort
vélbunadur og rafbunadur teekisins séu i lagi. Ef taekid er bilad eda gallad skal hafa samband vi®
naesta séluadila. Geymid flutningsumbudirnar fyrir skodun sendingaradilans og tryggingarkrofu.

Geymid kassann til ad senda voruna i

MT10-teekid er afhent i sérstokum kassa sem er sérhannadur fyrir MT10-taekid. Vinsamlega geymié
pbennan kassa. Hann kemur ad gédum notum ef senda parf taekid i vidgero.

Ef vidgerdar eda vidhalds er porf skal hafa samband vid naesta soéluadila.

Tilkynnt um galla

Skodid adur en tengt er

Adur en varan er tengd skal skoda hana aftur til ad athuga hvort hun 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, @ ad tilkynna pad strax til séluadilans og framvisa
reikningnum, radnuimerinu og nakvaemri skyrslu um vandamalid. Aftast i pessari handbék er ad finna
»Skilaskyrslu" par sem haegt er ad lysa vandamalinu.

Vinsamlega notid ,,Skilaskyrsluna”(Return Report)

Vinsamlega athugid ad ef vidgerdarmadurinn veit ekki um hvada galla er ad raeda getur verid ad hann
finni hann ekki. Okkur er pvi mjég mikil hjalp i pvi ad fa skilaskyrslu. Pannig er liklegast ad vid getum
leyst malid a sem farsaelastan hatt.

2.2 Oryggisreglur

Oryggi rafmagns:
Pessi heyrnarmaelir & ad uppfylla alpjédastadalinn IEC 60601-1.

Teekid er ekki aetlad til notkunar i surefnisriku umhverfi eda med eldfimum efnum.
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2.3 Merkingar

Eftirfarandi merkingar eru a teekinu:

Takn

Skyringar

R

Hlutar leekningateekja af gerd B.
Hlutar leekningataekja sem ekki eru leidandi og haegt er ad losa tafarlaust af
sjuklingnum.

pid

WEEE (ESB-tilskipun)

betta takn gefur til kynna ad vorunni aetti ekki ad farga sem oflokkuéum
urgangi heldur verdur ad senda hana i sérsofnun til endurvinnslu og
endurvinnslu.

0123

CE-merkid pydir ad Interacoustics A/S uppfyllir krofur i vidauka Il & tilskipun
93/42/EEC um laekningateeki. TUV vorupjénusta, audkennisnr. 0123, hefur
sampykkt geedakerfio.

Leekningateeki

-l

Talan naest takninu stendur fyrir framleidsluar.

Framleidandi

Tilvisunarnr.

SN

Radnumer

Ekki endurnyta
Hlutar sem merktir eru med pessu takni eru einnota.

a ¥

Haldi® purru

Hitastigsbil vid flutninga og geymslu

G

Rakastigsmork vid flutninga og geymslu
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Takn Skyringar

ETL-préfunarmerki

Merkid er i rafhloduholfinu undir rafthlédunni.

2.4 Tengingar
Innrautt tengi (MT10-taekid hefur verid préfad med Actysis ACTIR2000U USB-tengi og Interacoustics
maelir med ad pad sé notad med pessu teeki).
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Petta teeki er med rauntimaklukku. Adur en pad er notad parf ad stilla inn dagsetningu og stadartima til
ad gaeta pessa ad profunargdgn og kvordunarstada séu rétt audkennd.

Leggja skal aherslu a ad beita taekinu af varkarni pegar pad snertir sjukling. Beitid taekinu af 6ryggi og
haldid pvi st6dugu medan & maelingunni stendur til ad hun verdi sem nakveemust.

—_

Notid taekid eingdngu eins og lyst er i handbok.

2. Notid eingdngu einnota Sanibel eyrnatappa sem gerdir eru til ad nota med pessu taeki.

3. Notid avallt nyja eyrnatappa fyrir hvern sjukling til ad fordast krossmengun. Eyrnatapparnir eru
ekki gerdir til endurnytingar.

4. Aldrei skal lata kannatotu inn i eyrnagdng an pess ad festa eyrnatappa vid pvi ad vanhold a
pvi geta skadad eyrnagdng sjuklings.

5. Haldié ilatinu med eyrnatdppunum utan seilingar fra sjuklingnum.

6. Geetid pess ad lata kannatotuna pannig inn ad ekki sleppi loft i framhja og &n pess ad valda
sjuklingi skada. Mikilvaegt er ad nota rétta og hreina totu.

7. Geetid pess ad nota eingdngu drvunarstyrk sem sjuklingurinn polir.

8. Radlagt er ad framkvaema kannaproéf i byrjun hvers dags til ad tryggja ad kanninn og/eda
snuran séu i lagi.

9. Hreinsid kannatotu reglulega til ad tryggja ad eyrnamergur eda 6nnur 6hreinindi festist ekki a

totunni og hafi ahrif a meelingar.

10. Frabendingar vid préfun eru medal annars nylegt istadsnam eda adgerd a mideyra, utferd ur
eyra, bradur averki a hlust, 6paegindi (t.d. alvarleg hlustarbolga) eda lokun hlustar. Ekki skal
gera profanir a sjuklingum med slik einkenni &n sampykkis laeknis.

11. Eftil stadar er eyrnasud eda naemi fyrir hdum hljédum getur pad verid frabending um prof
pegar notud eru mjdg sterk areiti.

12. Ekki skal fara fram vidhald & hlutum teekisins @ medan pad er notad a sjuklinginn.

ATHUGASEMD

1. Mikilveegt er ad fara mjog varlega meo teekid pegar pad er i snertingu vid sjukling. Zskilegt er
ad taekid sér kyrrt og stédugt a medan prof fer fram til ad na hamarksnakvaemni.

2. MT10 skal nota i rélegu umhverfi, svo ad meelingar verdi ekki fyrir ahrifum af ytri havada.
Vidurkenndur fagmadur i hljoééfreedi tekur akvérdun um slikt. | stadli ISO 8253 kafla 11, er
skilgreining a hlj6dprofsherbergi i leidbeiningum.

3. Radlagt er ad nota teekid i umhverfishita & bilinu 15°C / 59°F — 35°C / 95°F

4. Aldrei ma hreinsa hus ferjaldsins (transducer) med vatni eda reka 6sérhaefd ahoéld inn i
ferjaldio

5. Ekki ma missa taekid og fordast skal 6parfa hogg a pad. Ef teekid dettur eda skemmist 68ru
visi, skal skila pvi til framleidanda til vidgerdar og/eda stillingar. Ekki skal nota taekid er grunur
er um skemmdir a pvi.

6. Jafnvel pott taekid uppfylli vibkomandi EMC krofur, skal fordast ad Utsetja pad fyrir
rafsegulsvid, t.d. fra farsimum o.s.frv. Ef taekid er notad rétt hja 66rum bunadi skal geeta pess
ekki verdi gagnkvaemar truflanir.
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7. Taekid er ekki aetlad til notkunar i umhverfi par sem pad er utsett fyrir vokvaleka.

Bilun

Ef bilun a sér stad er mikilvaegt ad verja sjuklinga, notendur, og adra
einstaklinga fra meidslum. bess vegna er mikilvaegt ad einangra véruna ef
han hefur valdid meidslum eda heetta er a ad hun valdi meidslum,tafarlaust.
Tilkynna verdur allar bilanir sem tengjast vorunni eda notkun hennar, hvort
sem peer eru heettulegar eda haettulausar, tafarlaust til pess dreifingaradila
sem seldi véruna. Munid ad tilgreina eins miklar upplysingar og haegt er, t.d.

tegund meidsla, radnumer vorunnar, tegund hugbunadar, tengdan aukabunad og adrar

upplysingar sem gaetu komid ad notum.

Ef daudi eda alvarleg meidsl eiga sér stad i tengslum vid notkun teekisins er mikilvaegt ad
tilkynna tilfellid tafarlaust til Interacoustics og svaedisbundinna I6gmeetra yfirvalda.

Forgun voérunnar

Interacoustics hefur skuldbundid sig til ad tryggja ad vorum okkar sé fargad a 6ruggan hatt pegar peer
eru ekki lengur nothaefar. Samvinna notandans er mikilvaeg til ad tryggja petta. Interacoustics gerir pvi
rad fyrir ad farid sé eftir stadbundnum flokkunar- og irgangsreglum um férgun raf- og rafeindateekja og
ad taekinu sé ekki fargad asamt 6flokkudum Grgangi.

Ef dreifingaradili vorunnar bydur upp a endurtokukerfi skal nota paéd til ad tryggja rétta férgun
vorunnar.

3.1 Rafhlodur settar i og skipt um rafhlodur
i MT10 er hzegt ad nota ,,AA"/ LR6-alkalirafhlééur (t.d. Duracell MN1500) eda endurhladanlegar
NiMH-rafhl6dur. Nota parf fiorar rafhlédur. Notid adeins rafhlédur fra vidurkenndum framleidendum.

Ef nota & MT10-teekid sjaldan maelum vid med pvi ad notadar séu alkalirafhlddur. NiMH-rafhlééur
missa fljétt hledslu sina og parfnast gjarnan endurhledslu séu paer ekki notadar i nokkrar vikur. Takid
lokid af rafthl6duholfinu & botni MT10-taekisins til ad setja rafthlédurnar i. Setjid rafthlédurnar i eins og
synt er a myndinni inni i holfinu.

Ekki skal skipta um rafhlédur i sama rymi og sjuklingurinn er staddur. Sa sem styrir taekinu ma ekki
snerta samtimis snertur rafhlédunnar og sjuklinginn.

Velja parf pa rafthl6dugerdina sem sett var i teekid i valmyndinni CONFIGURATION (samskipun).
Sjalfgefna stillingin er ALKALINE (alkalirafthlédur). Veljid CONFIGURATION (samskipun) i
adalvalmyndinni og skrunid nidur ad BATTERY TYPE (rafthl6dugerd) skv. leidbeiningum aftar i pessari
handbok.

Gaumvisir sem synir astand rafhladna er i haegra horninu efst a skjanum (nema pegar
profunarnidurstédur eru syndar). Visirinn synir hledslu rafhladanna og hvernig hin minnkar smam
saman. Skipta parf um rafhlédur pegar ! er fyrir framan taknid, eda pegar pu feerd abendingu um pad
pbegar pu kveikir a teekinu. Pad hefur engin ahrif & samskipunina, innihald gagnagrunnsins,
kvérdunarstillingarnar eda nidurstédu sidustu préfunar pd ad rafthlédurnar séu teknar ur .

ATHUGASEMD Fjarlzegja rafhlédurnar ef peir verda ekki notud i nokkurn tima.
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3.2  Stjérntaki og gaumvisar
Yti® snéggt & hnappinn On / Off til ad stilla & MT10 (sja mynd hér ad nedan).

Upphitunartimi er dparfur, pétt stutt greiningarferli fari i gang i nokkrar sekdndur. A medan vinnur innri
deelan. Til ad slokkva skal yta aftur snéggt @ hnappinn On / Off

Yti& snéggt 4 hnappinn On / Off (kveikja / sldkkva) til ad sldkkva eda kveikja @ MT10-taekinu.

brysti® a upp- ( T) og nidur- ( { ) érvahnappana til ad skruna i gegnum valmyndirnar og stillingarnar.
Prystid a haegri 6rvarhnappinn ( — ) til ad sampykkja val i valmynd eda fara i neesta skref.

Prystid a vinstri érvarhnappinn ( — ) til ad heetta vid adgerd eda fara til baka i fyrra skref.

Infrared window

/

Probe Nemi

Infrared window Innauda glugga
LCD Screen Skjar

Navigation Keys Orvahnappar
On/Off Switch Kveikja/sldkkva-rofi

Tungumalastillingar
Til ad stilla tungumal (ensku, fronsku eda pysku) skal nota valmdguleikana 8 CONFIGURATION
valmynd

Virkni vinstri- og haegri-6rvarhnappanna er venjulega synd i nedstu linu skjasins. Ef engin préfun er i
gangi slekkur MT10-teekid sjalfkrafa a sér ef ekki er ytt a neinn hnapp i 90 sekdndur. Haegt er ad
lengja pennan tima i 180 sekundur i valmyndinni CONFIGURATION (samskipun).

Gaumljésin syna std6du kerfisins:

Grant gaumljés Gult gaumljés Stada
Slokkt SIokkt Slékkt a MT10
Kveikt Slokkt | bidstddu & tilbuid til notkunar
Slokkt Blikkar haegt Reynir ad na loftteemingu vid eyra
Blikkar haegt SIokkt Meeling i gangi
Slokkt Blikkar hratt Villa i deelu vid raesingu
Kveikt Floktandi Sendir gogn til télvu
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3.3 Neminn

\ ;
7
Boss
MT10 Probe Parts Seal NbseTona
Nut R6
Boss Naf
Probe Tip Oddur nema
Seal péttihringur
Probe Parts Hlutar nema
Nose cone Nefkeila

Litlu gétin i oddi nema MT 10-teekisins purfa ad vera laus vid dhreinindi. Ef pau stiflast birtast
advorunarskilabod. ba parf ad taka oddinn af og hreinsa hann eda skipta um odd.

Oddurinn er fjarlaegdur med pvi ad skrufa 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 sé rétt settur i pannig ad flata hlid
hans liggi ad flétu hlidinni 8 nemanum. Yti® oddi nemans yfir nafid og skiptid um nefkeilu. Gaetid pess
ao nefkeilan sé pétt skrufud a en ekki ofherda. Ekki nota nein verkfeeri til ad herda nefkeiluna.

Eftir ad skipt er um odd parf ad skoda hann daglega.

3.4 Raesing og valmynd
Pegar kveikt er & MT10-teekinu er raesingarskjamyndin a skjanum a medan innri préfanir eru gerdar og
deelan er frumstillt.

A0 raesingarferlinu loknu birtist ADALVALMYNDIN:

MATN MENU n
NEW TEST
VIEW THE LAST TEST

DATLY CHECEK
Select

Valmyndaratridi og leidbeiningar birtast i hastéfum.
Upplysingar og villubod eru almennt i lagstofum.

D-0134739-B 2023/06
MT10 Notkunarleidbeiningar - IS Bls 9



3.5 MT10 - Yfirlit valmynda

3.5.1 Valkostir i adalvalmynd

Valmynd
ADBALVALMYND

Undirvalmynd

NEW TEST (ny préfun)

VIEW THE LAST TEST (skoda sidustu profun)
DAILY CHECK (dagleg skodun)

DATA MANAGEMENT (gagnastjérnun)
CONFIGURATION (samskipun)

SYSTEM INFORMATION (kerfisupplysingar)

3.5.2 Valkostir i undirvalmynd

Undirvalmynd
NEW TEST (ny
préfun)

VIEW THE LAST
TEST (skoda sidustu
préfun)

DAILY CHECK
(dagleg skodun)

DATA

MANAGEMENT
(gagnastjérnun)
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Valkostur
SELECT EAR (velja
eyra)

SELECT EAR (velja
eyra)

LIST RECORDS (birta
skrar)

DELETE RECORDS
(eyda skram)

PRINT RECORDS
(prenta skrar)

SEND RECORDS TO
PC (senda skrar til
tolvu)

Valkostir/Lysing

Opna a hvada eyra/eyrum a ad gera préfunina og
hefja proéfunina. Gerd er prystingsmeeling og svo
vidbragdsmeeling, ef han er valin. Skilabod a skja
teekisins og gaumljés syna framvinduna. Ad
maelingu lokinni birtist skyringarmynd sjaltkrafa.

Sidasta vistada profunin a eyranu sem valid er
birtist. Synir nidurstédu prystingsmaelingar og meelt
vidbrag®d, ef tiltaekt. Haegt er ad prenta ut sidustu
préfunina, senda hana til télvu eda vista i innri
gagnagrunni.

Synir rammalid sem neminn meeldi i ml.

Synir skrarnar sem eru vistadar i innri
gagnagrunninum. Haegt er ad skoda, prenta eda
eyda skranum eda senda paer yfir i télvu.

Eyda vistudum skram. Velja:

"ALL PRINTED RECORDS” — Eyda 6llum skram
sem hafa verid prentadar.

"ALL SENT RECORDS” — Eyda 6llum skram sem
hafa verid sendar til télvu.

"ALL RECORDS” — Eyda Ollum skram.

Prenta vistadar skrar. Velja:

"UNPRINTED RECORDS” - Prenta allar skrar sem
ekki hafa adur verid prentadar.

"ALL RECORDS” — Eyda 6llum skram.

TILSKYNNING:

Oradlegt er ad yfirfaera margar faerslur 4 pésann
samtimis (Diagnostic suite) pvi kerfid er ekki
buid undir pad.

Ef valid er ,Send records to PC* og ad yfirfeera ,all
records®/,Unsent records®, birtast eftirfarandi
skilabod i Diagnostic Suite glugga: ,Overwrite data
with new transferred data?“[Skrifa yfir gégn med
nyyfirfaerdum gégnum?]
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Undirvalmynd

Valkostur

Valkostir/Lysing

Pannig ad allar feerslur verda sendar a til pess
eetlada moppu i pésanum og Diagnostic Suite spyr
hvort éskad er eftir ad skrifa yfir nGverandi gogn a
skjanum. Pad er pvi maelt med pvi ad senda hinar
ymsu faerslur med pvi ad velja ,List records” (i
,Data Management®) og velja pa feerslu sem 6skad
er. (ATH: Muni® ad raesa Diagnostic Suite/Imp
l'ylodule adur en feerslan er yfirfeerd)).

Session not saved

Cverwrite data with new transferred data ?

Cancel

Ef USB IR méttakarinn og Sanibel Il 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 a PC-télvuna sina, jafnframt pvi ad prenta ut
upplysingar a pradlausan prentara. EF slik atburdaras verdur, skal sja til pess ad innraudu gluggarnir
tveir a teekjunum beinist ekki ad hvor 6drum.

CONFIGURATION
(samskipun)
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TODAY’S DATE
(dagsetning)

REFLEX SELECTION
(vidbragdsval)

(ef pin utgafa teekisins
hefur pennan
moguleika)

REFLEX LEVELS
(ténstyrkur)

Val:
REFLEX
FREQUENCIES (tidni)

REFLEX THRESHOLD
(greinimark vidbragds)

REFLEX AUTO-STOP
(sjalfvirk stédvun
vidbragdsprofunar)

REFLEX FILTER

Stilla dagsetningu og tima innri klukku.

Velja hveneer vidbragd verdur meelt:
"ALWAYS MEASURE” — Vidbragd er alltaf meelt.
"NEVER MEASURE” — Vidbragd er aldrei meelt.

"ONLY IF PEAK FOUND” — Vidbragd verdur
adeins meelt ef MT10-taekid greinir toppgildi i
prystingsmeelingu.

"PROMPT TO MEASURE” — Notandinn er spurdur
eftir hverja préfun hvort hann vilji maela vidbragd.

Velja mesta ténstyrk sem nota 4 i
vidbragdsprofuninni. Stilla a 100 dB (i 5 dB eda 10
dB prepum) eda 95 dB, 90 dB eda 85 dB i 5 dB
prepum.

Velja ad gera vidbragdsprofun vid tidnina adeins
1KHz eda 500, 1000, 2000 eda 4000.

Stilla samkvaemnifravikid sem akvardar hvort
vidbragd hafi greinst. Stillanlegt i 0,01 ml prepum
fra 0,01 til 0,5 ml.

Sjalfgefin stilling 0,03 ml.

Ef petta er valid, er meeling a hverri tidni stédvud
um leid og vidbragd finnst. Sjalfgefna stillingin er
YES (ja).

Stillid annad hvort 4 2 Hz eda 1,5 Hz. Ef leegra
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Undirvalmynd

SYSTEM
INFORMATION

(kerfisupplysingar)
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Valkostur
(vidbragdssia)
PRINTER (prentari)

BATTERY TYPE (gerd
rafhl6du)

POWER-OFF DELAY
(timi ad sjalfvirkri
slokknun)

LCD CONTRAST
(birtuskil skjas)

EAR SEAL CHECK
(athugun a loftteemingu
i eyra)

REPORT CAL. DATES
(skra
kvérdunardagsetningar)

SET DATE FORMAT
(velja
dagsetningarsnid)
HOSPITAL NAME
(nafn spitala)

DEPARTMENT (deild)

RELOAD DEFAULTS
(endurstilla a
sjalfgefnar stillingar)

SELECT LANGUAGE
(velja tungumal)

Valkostir/Lysing
gildid er valid gerir pad utkomuna jafnari.
Sanibel MPTII

Veljid 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.

Stillid birtuskil skjasins & 0-15. Sjalfgefna stillingin
er7.

Stillid @ QUICK (hrada) eda THOROUGH
(nakveema).

Veljid PRINT CAL. DATES (prenta
kvordunardagsetningar) eda HIDE CAL.DATES
(hylja kvéréunardagsetningar).

Veljio ,,DD/MM/YY" (DD/MM/AA) eda ,,MM/DD/YY"
(MM/DD/AA)

Méguleiki & ad sla inn nafn spitalans (pad birtist pa
efst a Utprentada bladinu).

Moguleiki a ad sla inn deildina (hun birtist pa efst a
utprentada bladinu).

Valkostirnir hér fyrir ofan verda endurstilltir a
sjalfgefnu stillingarnar.

Stillié tungumalid & ,, ENGLISH" (ensku),
,GERMAN" (bysku) eda ,,FRENCH" (frénsku).

Birtir:
Spennu rafhladna
Hugbunadarutgafu
Kvordunardagsetningu
Neaestu kvordunardagsetningu
Radnumer teekisins
Dagsetningu og tima.
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4.1 Almennt vidhald

MT10 er nakvamnistaeki. Medhondlid pad varlega til ad tryggja ad pad starfi afram af nakvaemni. Adur
en taekid er prifid parf ad fjarlaegja rafhlédurnar. Notid mjukan, rakan klut og mildan pvottalég til ad
prifa stjornbord og umlykju teekisins. Geetid pess ad enginn raki komist inn i taekid.

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. Skipti® um odd ef med parf.

Skiptid um péttihring ef hann synir merki um slit, eda ef grunur leikur a prystingsleka.

Mikilveegt: EKki lata raka, rakapéttingu, vokva eda agnir komast inn i nemann.

4.3 Kvoroun og skil a taekinu
Meelt er med ad MT10-taekid sé kvardad arlega. Hafid samband vid Interacoustics til ad fa nanari
upplysingar.

Pegar teekinu er skilad inn til kvérdunar, notid pa upprunalegu sendingarumbudirnar. Setjid teekid i
plastpoka adur en pvi er pakkad inn til ad hindra ad éhreinindi og ryk komist i nemann. Ekki senda
rafhlédurnar med taekinu.

Vinnureglur fyrir kvoréun eru gefnar upp i vidhaldshandbok sem haegt er ad bidja um.

ZAN

Ekki breyta pessum bunadi an leyfis.

Interacoustics getur utvegad teikningar af styrirdsum, lista yfir ihluti, lysingar, kvérdunarleidbeiningar
eda adrar upplysingar til ad hjalpa vidgerdarménnum ad gera vid pa hluta pessa prystimaelis sem
Interacoustics hefur hannad og vidgerdarmenn geta gert vid.

4.4 Hvernig hreinsa a vorur fra Interacoustics

Ef yfirbord teekisins eda hlutar pess eru éhreinir er haegt ad prifa pa med mjukum, rékum klat sem
veettur hefur verid i mildri lausn af vatni og upppvottalegi eda einhverju apekku. Ekki nota lifreen
leysiefni eda ilmoliur. Geetid pess ad enginn vokvi komist inn i teekid eda fylgihlutina.

e Slokkvid alltaf a teekinu og takid pad ur sambandi vid rafmagn adur 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 atdklafa (gufuseefi), sétthreinsun né dyfid taekinu eda fylgihlutum i vokva
o Ekki nota harda eda hvassa hluti til ad hreinsa taekid eda fylgihluti pess

e Ekki lata hluta, sem hafa verid i snertingu vid vokva, porna adur en peir eru hreinsadir
e Gummieyrnatappar eda svampeyrnatappar eru einnota ihlutir

Hreinsunar- og soétthreinsunarlausnir sem maelt er med:
e Volgt vatn med mildri hreinsilausn (sapu) sem rispar ekki

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 vidgeraoir

Interacoustics telst eingdngu abyrgt fyrir pvi ad CE-merkingin sé gild, og fyrir 6ryggisahrifum,
areidanleika og afkastagetu bunadarins ef:
1. samsetning, vidbaetur, endurstillingar, breytingar eda vidgerdir eru framkvaemdar af
vidurkenndum adilum,
2. vidhald fer fram med 1 ars millibili
3. uppsetning rafmagns i vibkomandi herbergi er i samraemi vid videigandi kréfur og
4. bunadurinn sé notadur af starfsfolki sem hefur leyfi til pess samkvaemt upplysingaskjélum fra
Interacoustics.

Vidskiptavinurinn skal kanna moguleika a vidhaldi/vidgerd hja naesta s6luadila auk vidhalds/vidgerdar
a stadnum. Miklu skiptir ad vidskiptavinurinn (med hjalp naesta soéluadila) fylli ut SKILASKYRSLU
(Return Report) i hvert sinn sem ihlutur/vara er send i vidhald/vidgerd til Interacoustics.

4.6 Abyrgo
Interacoustics abyrgist ad:
o MT10-teekid verdi laust vid efnis- og framleidslugalla sem fram komi vié venjulega notkun
og vidhald i 24 manudi fra peirri degi sem Interacoustics sendir teekid til frumkaupanda.
o Fylgihlutir verdi lausir vid efnis- og framleidslugalla sem fram komi vi® venjulega notkun og
vidhald i niutiu (90) daga fra peim degi sem Interacoustics sendir taekid til frumkaupanda.

Ef naudsynlegt er ad gera vid einhverja voru a gildistima abyrgdarinnar a kaupandinn ad hafa
samband beint vid neesta Interacoustics-pjonustuadila til ad finna at hvar & ad gera vid 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.

Interacoustics ber ekki i neinu tilviki abyrgd a neinu tilfallandi, 6beinu eda afleiddu tjéoni sem tengist
kaupum eda notkun a neinni voru fra Interacoustics.
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Petta 4 eingdngu vid um upprunalega kaupandann. bessi abyrgd tekur ekki til neins sidari eiganda
eda vorsluadila vérunnar. Auk pess neer pessi abyrgd ekki yfir, og Interacoustics ber ekki abyrgd &,
neinu tjéni sem verdur i tengslum vid kaup eda notkun a neinni voru fra Interacoustics sem hefur:
o farid i vidgerd hja einhverjum 66rum en vidurkenndum Interacoustics-pjonustufulltraa;
o verid breytt a neinn pann hatt ad pad hafi ahrif &4 stédugleika eda areidanleika hennar ad
mati Interacoustics;
e verid notud a rangan hatt, vanraekt eda ordid fyrir hnjaski, eda rad- eda lotunimerinu
breytt, pvi eytt eda pad fjarleegt; eda
o verid illa vid haldi® eda notud a einhvern annan hatt en stendur i leidbeiningunum fra
Interacoustics.
Pessi abyrgd kemur i stad allra annarra abyrgda, beinna eda ébeinna, 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 a sig neina adra skadabdtaabyrgd fyrir hond Interacoustics i
tengslum vid so6lu & vérum fra Interacoustics.

INTERACOUSTICS AFSALAR SER OLLUM OPRUM ABYRGBDUM, BEINUM EDA OBEINUM, PAR
MED TALID HVERS KONAR ABYRGD A SOLUH/ZFI VORU EPA A VIRKNI EDA HAFNI HENNAR
FYRIR TILTEKINN TILGANG EDA NOTKUN.
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Taekniforskriftirnar sem hér eru gefnar upp na yfir almenna eiginleika taekisins. MT10-prystimeelirinn er
flokkadur sem taeki i flokki lla (Class Ila) sem fellur undir IX. vidauka (Annex I1X) i 1. hluta (Section 1)
tilskipunar ESB um laekningateeki. Hann er aetladur fyrir svipular (transient) préfanir a prystingi i

mideyra.

Maling a prystingi i mideyra
Gerd teekis

Greining sem framkvaemd er

Tonstyrkur og ndkvaemni nema
Prystingur og nakveemni

Svid og nakveemni meelingar a
eyrnarummali

Sveifluhradi

Prystingsmaork
(6ryggisstraumrofi)

Fjoldi geymdra syna
Val:
Vidbragdsmeelingar

Gerdir meelinga

Toénstyrkur og nakveemni
vidbragdsténs

Svid og ndkvaemni meelingar a
vidbragoi

Fjoldi vidbragdsstillinga

Greining a viébragdi

Prystingur notadur i

vidbragdsmeelingu

Straumrofi vidbragdsstyrks

Greining a greinimarki
vidbragds
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Meelir fyrir préfanir a prystingi i mideyra

Toppgildi samkvaemni (i ml). Prystingur a sama; Stigull (i daPa);
Rummal hlustar (ECV) @ 200 daPa.

226Hz +/-2%; 85dB SPL +/-2dB a 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 a hverja meaelingu

A sému hlié (val)

500Hz, 1kHz, 2kHz, 4kHz

Tidni +/-2%, samskipanlegt a bilinu 70dB til 100dB HL (4kHz
takmarkad vid 95dBHL) +/-2dB, midad vid 2ml kvordunarrammail;
Kemur i stad maelanlegs 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 préfad er 3a;
Hamarkssveifluvidd hvers vidbragds (sem sést a prentadri skyrslu
og tolvuskyrslu);

Prystingur sem beitt var til ad na vidbragdi.

Prystingur vid toppgildi maelingar, eda 0daPa (a stillingunum
Always (alltaf) og Prompt Before Each Test (spyrja fyrir hverja
préfun))

Val um ad meeling stodvist sjalfkrafa pegar vidbragd finnst.

Samskipanlegt 0,01-0,50ml i 0,01ml prepum.



Lengd vidbragdsténs
Fjoélda skraa i
sjuklingagagnagrunni

Vistun gagna

Gogn sem geymd eru

Framsetning

Rauntimaklukka
Timastimplar
Varaaflgjafi

Tungumal
Tungumalastillingar

Utprentun
Samhaefdur prentari

Vidmot

Prentadar upplysingar

Raétengi vid tolvu
Vidmot
Sendar upplysingar

Aflgjafi
Gerdir rafhladna

Upphitunartimi

Fjoldi skraninga ur einu
rafhl6dusetti

Timi ad sjalfvirkri slokknun

Straumur i bidstodu
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0,6 sekundur.
30

Heegt er ad geyma allar skrar pegar buid er ad skoda
nidurstéduna. Faera parf inn fangamark sjuklings (A-O, 0-9, “-)
aodur en skrain er vistud.

Fangamark sjuklings, mynd sem synir nidurstddu meaelingar 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 ¥fir i tdlvu, profunarmaelipaettir prentadir ut
og/eda sendir i télvu, profunarmeelipaettir notadir vid greiningu, 128
bita algilt audkenni (Globally Unique Idenfitier, GUID).

Skrar i 6fugri timardd (nyjasta fyrst), med dagsetningunni pegar
skrain var vistud eins og lyst er hér fyrir ofan.

Tima- og dagsetningarstimpill settur & allar skrar, og sidustu
kvérdunardagsetningu.

>30 dagar an adalrafhladna.

Enska, pyska eda franska

Sanibel MPTII

Innrautt, IrDA-vélbunadur, 9600 bot.

Eyda fyrir upplysingar um sjukling og laekni, préfunarmeelipaettir
notadir vid prystingspréfun, mynd af nidurstédu prystingspréfunar
(tympanogram), préfunarmaelipeettir notadir vié greiningu a

vidbragdi, mynd af nidurstddu vidbragdsprofunar, radnuamer teekis,
sidasta og naesta kvordunardagsetning.

OBEX (Object Exchange) pjonusta sem er keyrd ofan a IrDA-
stafla. Velur sjalfkrafa 9600 — 115200 flutningshrada i botum.
Uppl. um sjukling i haus, heildargégn um vinstra eda haegra eyra
4 AA alkalirafhlédur (alkaline) eda

4 endurhladanlegar NIMH-rafhlddur, verda ad hafa meira en 2.3Ah
afkastagetu.

Enginn vid stofuhita.

U.p.b. 200 (alkali AA))

90 eda 180 sekundur.

70mA
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Straumur i préfun
Efnislegir eiginleikar
Skjar

Steerd

Pyngd (an rafhladna)
Pyngd (med rafhl6dum)

Umhverfispeettir
Ganghitasvid

Gangrakasvid
Loftprystingsskilyroi
Geymsluhitasvid
Geymeslurakasvi®
Geymsiluloftprystingssvié
Samkvamni vid stadla
Oryggi

EMC

Afkastageta

CE-merki

230mA
128x64 dilar / 8 linur, 21 stafa

Lengd 190mm x breidd 80mm x haed 40mm an nema
Lengd 225mm med nema.

285g

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 1100mb

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

IEC 60601-1-2+AMD1:2020

IEC 60645-5, prystimeelir af gerd 2 (Type 2 Tympanometer)

Vid tilskipun ESB um leekningateeki.

5.1 Rafsegulsamhaefi (EMC)

Sja vidauka a ensku aftan i handbdkinni.
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Gagnafarsluleidarvisir — Gamlar malingar

1. Opnid gagnagrunninn (OtoAccess® eda NOAH)
2. Veljid réttan sjukling

3.  Opnid ,Diagnostic Suite” (greiningarhluta) ( med
OtoAccess® eda NOAH)

4. Veljid IMP flipann
5. Kveikid a MT10

6. Veljio,Data Management®

>

7. Veljid,List Records®.

>

8. Buid til lista yfir nidurstdédur, veljid pa sem a ad yfirfaera

og veljid ,send to computer®. C)

9. Erad tengja (,handtak milli MT10 og IR-mottakara)

>

10. Gogn feerd i ,Diagnostic Suite” (5 sek).
(Gégn/meelingar sjast framan a)

11. Vistid gégn.
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Gagnafarsluleidarvisir — Eftir maelingu

1. Opnid gagnagrunninn (OtoAccess® eda NOAH)

2. Veljid réttan sjukling

3.  Opnid ,Diagnostic Suite” (OtoAccess® eda NOAH)
4. Veljid IMP flipann

5.  Kveikid 8 MT10

6. Veljid ,New Test"

7. Veljid eyra (vinstra/haegra/baedi)

8.  Vinnid ur nidurstddum (sendid til ,Computer” (eda
vistid og sendid)) ®

9. Ytid a ,select* pegar allt er tilbuié (beinid ad IR-

mottakara) Q

10. Er ad tengja... (,handtak® milli MT10 og IR-
mottakara) Q

11. Gogn feerd i ,Diagnostic Suite” (5 sek).
(Gégn/meelingar sjast framan &)

12. Vistid gégn.
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Appendix
5.1

Electromagnetic Compatibility (EMC)

Portable and mobile RF communications equipment can affect the MT10. Install and operate the MT10
according to the EMC information presented in this chapter.
The MT10 has been tested for EMC emissions and immunity as a standalone instrument. Do not use the
MT10 adjacent to or stacked with other electronic equipment. If adjacent or stacked use is necessary, the
user should verify normal operation in the configuration.
The use of accessories, transducers and cables other than those specified, with the exception of servicing
parts sold by Interacoustics as replacement parts for internal components, may result in increased

EMISSIONS or decreased IMMUNITY of the device.
Anyone connecting additional equipment is responsible for making sure the system complies with the IEC
60601-1-2 standard+AMD1:2020, emission class B group.

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

in such an environment.

MT10 is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of MT10 should assure that it is used

CISPR 11

Harmonic emissions
IEC 61000-3-2

Not Applicable

Voltage fluctuations /
flicker emissions
IEC 61000-3-3

Not applicable

residential environments.

Emissions Test Compliance Electromagnetic environment - guidance

RF emissions Group 1 MT10 uses RF energy only for its internal function.

CISPR 11 Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to cause any
interference in nearby electronic equipment.

RF emissions Class B MT10 is suitable for use in all commercial, industrial, business, and

Recommended separation distances between

portable and mobile RF communications equipment and MT10.

MT10 is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled. The customer or the user of
MT10 can help prevent electromagnetic interferences by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF communications
equipment (transmitters) and MT10 as recommended below, according to the maximum output power of the communications equipment.

Rated Maximum o_utput Separation distance accordEnmgi to frequency of transmitter
power °f“,\r,a"s’“'“e' 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.7 GHz

(W] d=1.17 d=1.17 d=223
0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.37 0.37 0.74

1 1.17 1.17 2.33

10 3.70 3.70 7.37

100 11.70 11.70 23.30

objects and people.

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in meters (m) can be estimated
using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W)
according to the transmitter manufacturer.
Note 1 At 80 MHz and 800 MHZ, the higher frequency range applies.
Note 2 These guidelines may not apply to all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from structures,

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity

in such an environment.

MT10 is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of MT10 should assure that it is used

Immunity Test

IEC 60601 Test level

Compliance

Electromagnetic environment - guidance

Electrostatic Discharge
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV contact

+15 kV air

+8 kV contact

+15 kV air

Floors should be wood, concrete or ceramic
tile. If floors are covered with synthetic
material, the relative humidity should be
greater than 30%.

Immunity to proximity fields
from RF wireless
communications equipment

IEC 61000-4-3

Spot freq. 385-5.785 MHz
Levels and modulation
defined in table 9

As defined in table 9

RF wireless communications equipment
should not be used close to any parts of
MT10.

Electrical fast
transient/burst

IEC61000-4-4

+2 kV for power supply lines

+1 kV for input/output lines

Not applicable

+1 kV for input/output lines

Mains power quality should be that of a
typical commercial or residential environment.




Surge

IEC 61000-4-5

+1 kV Line to line

+2 kV Line to earth

Not applicable

Mains power quality should be that of a
typical commercial or residential environment.

Voltage dips, short
interruptions and voltage
variations on power supply
lines

IEC 61000-4-11

0% UT (100% dip in UT)
for 0.5 cycle, @ 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 and 315°

0% UT (100% dip in UT)
for 1 cycle

40% UT (60% dip in UT)
for 5 cycles

70% UT (30% dip in UT)
for 25 cycles

0% UT (100% dip in UT)
for 250 cycles

Not applicable

Mains power quality should be that of a
typical commercial or residential environment.
If the user of MT10 requires continued
operation during power mains interruptions, it
is recommended that MT10 be powered from
an uninterruptable power supply or its
battery.

Power frequency
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Power frequency magnetic fields should be at
levels characteristic of a typical location in a
typical commercial or residential environment.

Radiated fields in close
proximity — Immunity test

IEC 61000-4-39

9 kHz to 13.56 MHz.
Frequency, level and
modulation defined in
AMD 1: 2020, table 11

As defined in table 11
of AMD 1: 2020

If MT10 contains magnetically sensitive
components or circuits, the proximity
magnetic fields should be no higher than the
test levels specified in Table 11

Note: UT is the A.C. mains voltage prior to application of the test level.

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

MT10 is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of MT10 should assure that it is used

in such an environment,

Immunity test

IEC / EN 60601 test level

Compliance level

Electromagnetic environment — guidance

Conducted RF

IEC / EN 61000-4-6

Radiated RF

IEC / EN 61000-4-3

3 Vrms
150kHz to 80 MHz

6 Vrms

In ISM bands (and amateur
radio bands for Home
Healthcare environment.)

3V/m
80 MHz to 2,7 GHz

10 Vim
80 MHz to 2,7 GHz

Only for Home Healthcare
environment

3 Vrms

6 Vrms

3V/m

10 Vim

(If Home Healthcare)

Portable and mobile RF communications
equipment should be used no closer to any
parts of MT10, including cables, than the
recommended separation distance calculated
from the equation applicable to the frequency
of the transmitter.

Recommended separation distance:

= W
Vrms

d = % VP 80 MHz to 800 MHz

d = : VF 800 MHz to 2,7 GHz

Where P is the maximum output power rating
of the transmitter in watts (W) according to
the transmitter manufacturer and d is the
recommended separation distance in meters

(m).

Field strengths from fixed RF transmitters, as
determined by an electromagnetic site
survey,? should be less than the compliance
level in each frequency range.?

Interference may occur in the vicinity of
equipment marked with the following symbol:




(@)
NOTE1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies
NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from structures,

objects and people.

a) Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land mobile radios, amateur radio,
AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment
due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the measured field strength in the location in which MT10
is used exceeds the applicable RF compliance level above, MT10 should be observed to verify normal operation, If abnormal performance is
observed, additional measures may be necessary, such as reorienting or relocating MT10.

b) OQver the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.
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Return Report - Form 001 Interacoustics
Opr. dato: af: Rev. dato: 30.01.2023 af: Rev. nr.:
2014-03-07 EC MHNG 5
Address
Company: DGS Diagnostics Sp. z 0.0.
Rosowek 43
i 72-001 Kotbaskowo
Address: Poland
Mail:

rma-diagnostics@dgs-diagnostics.com

Phone:

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 :

L] [

Date : Person :

Please provide e-mail address 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)

! 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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