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1 | Introduzione

Il video otoscopio MDSCOPE® é un dispositivo medico portatile che include una
fotocamera per acquisire immagini video dal condotto uditivo esterno e/o dalla
membrana timpanica. Limmagine puo essere visualizzata sullo schermo integrato o su un
dispositivo di visualizzazione esterno attraverso la porta di uscita video. Le funzioni
aggiuntive includono la memorizzazione delle immagini, I'ingrandimento/riduzione
dellimmagine e la regolazione della luminosita. E alimentato da un‘affidabile batteria
ricaricabile al litio che consente un funzionamento di 4 ore.

Indicazioni per I'uso

Il video otoscopio MDSCOPE® e un dispositivo medico utilizzato per osservare e
ispezionare il canale uditivo esterno e la membrana timpanica, attraverso la sua tecnologia
avanzata di realizzazione di immagini.

Profilo dell’utente

Tra gli utenti mirati e previsti vi sono i medici di base o altri professionisti del settore
sanitario nell’assistenza primaria (al posto degli otoscopi ottici), oppure gli otorinolaringo-
iatri, i pediatri e gli audiologi nell'assistenza secondaria. Gli utenti richiedono una
formazione adeguata con conoscenze e qualifiche mediche. L'apparecchio puo essere
utilizzato da persone di tutte le eta che necessitano di un esame dell'orecchio. Non deve
essere utilizzato per altri scopi.

Uso clinico

L'otoscopia & una procedura clinica utilizzata per esaminare le strutture dell'orecchio, in
particolare il condotto uditivo esterno, la membrana timpanica e l'orecchio medio. | medici
utilizzano questa procedura durante gli esami fisici di routine per il benessere e per la
valutazione di disturbi specifici dell'orecchio. Riferimenti da https://www.ncbi.nlm.nih.gov/
books/NBK556090
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Caratteristiche - Dispositivo principale MS102

Sonda della
fotocamera
(Parte applicatra)

Schermo

Anello
di fissaggio

Spia
di alimentazione

Pulsante di fermo Accensione/

immagine spegnimento
e diacquisizione
delle foto Controllo
della luminosita
Pulsante
dizoom /

navigazione
dell'immagine

Numero di catalogo:
MS102(ELBP)-EU, MS102(VEB)-EU, MS102(ELB)-EU, MS102(DXB), MS102(DX3B)

Uscita video/Trasferimento file/
porta di ricarica

Piastre di ricarica
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Caratteristiche - Base di ricarica

Indicatore di carica

Perni diricarica Porta di alimentazione USB

Simboli

Codice prodotto

Numero di lotto

Rappresentante autorizzato
nella Comunita europea

Non sterile

Fabbricante Data di fabbricazione

Limite di temperatura Smaltimento RAEE

Data di scadenza Seguire le istruzioni per 'uso

Conservare in luogo

fresco ed asciutto Parte applicata di tipo BF

> @1 b [

Attenzione: Legg_ere & seguire Dispositivo medico conforme

attentamente le istruzioni al regolamento (UE) 2017/745

(avvertenze) per I'uso 9

Dispositivo medico IPXO Grado di protezione dell'involucro
1PC/ Quantita per scatola Identificatore univoco del dispositivo

Numero di serie IE' Numero di modello

Non prodotto con lattice
di gomma naturale

SSIEN IEIE 3L Ik 3
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Simboli dei tasti

Acquisizione dell'immagine/foto Zoom/scorrimento dellimmagine

Avvertenze e precauzioni

Al fine di garantire prestazioni video ottimali e per assicurare la sicurezza dei pazienti, &
importante leggere integralmente questo manuale prima di utilizzare lo strumento. Per
qualsiasi problema tecnico o clinico relativo all’'uso o alla cura del video otoscopio, si prega
di contattare il nostro servizio clienti.

«Non usare in presenza di anestetici inflammabili.

+Non modificare in alcun modo. Cio potrebbe causare guasti o lesioni allo strumento.

+Le immagini e le registrazioni generate da questo dispositivo non sono destinate a scopi
diagnostici.

+Non utilizzare questo strumento per scopi diversi da quelli specificati in questo fascicolo.
In questo modo viene compromessa la garanzia dello strumento.

+Non utilizzare lo strumento se si notano segni di danni ai componenti del sistema.
Contattare il nostro servizio clienti per ricevere assistenza immediata.

+Non immergere la sonda della fotocamera in acqua, alcol o altre soluzioni chimiche.
Qualsiasi liquido che penetri nell'obiettivo pud danneggiare i componenti interni.

-Non tentare di disinfettare il sistema video utilizzando prodotti a base di glutaraldeide,
gas di ossido di etilene, vapori o qualsiasi altro disinfettante liquido o gassoso.

+Non sostituire la batteria al litio senza I'autorizzazione del produttore, in quanto ne
possono derivare pericoli di esplosione o incendio.

«Il connettore di uscita del segnale (porta USB) € destinato esclusivamente al collegamen-
to di dispositivi conformi alla norma IEC 60601-1 o ad altre norme IEC specifiche per il
dispositivo.

+Questo prodotto & conforme agli attuali standard richiesti per le interferenze elettroma-
gnetiche, IEC 60601-1-2, e non dovrebbe creare problemi ad altre apparecchiature o
influenzare altri dispositivi. Per precauzione, evitare di utilizzare questo dispositivo in
prossimita di altre apparecchiature.

Smaltimento dei componenti del sistema

All'interno dell’UE

Non smaltire questo prodotto come rifiuto solido urbano non differenziato. Sottoporre a
raccolta differenziata come specificato dalla Direttiva 2012/19/UE del Parlamento europeo e del
Consiglio dell'Unione europea sui rifiuti di apparecchiature elettroniche ed elettriche (RAEE).

Al di fuori dell’'UE
Quando il prodotto e i suoi componenti raggiungono la fine del ciclo di vita, riciclare il
prodotto secondo le normative nazionali, statali e locali.

4



Italiano

Segnalazione di incidenti al produttore e all'autorita competente

Qualsiasi grave incidente che si verifichi in relazione all'uso del dispositivo deve essere
segnalato al produttore e all'autorita competente dello Stato Membro in cui si trovano
I'utente e/o il paziente, utilizzando i recapiti seguenti:

Produttore:

APPLE Biomedical Inc.

8F, No.12 Lane 609, Chong Shin Road Sec.5, New Taipei, 24159 Taiwan
TEL: +886 2 2999-5505 FAX: +886 2 2999-6605

E-mail: info@applebiomed.com Sito Web: www.applebiomed.com

Rappresentante autorizzato UE:
Medical Device Safety Service GmbH
Schiffgraben 41, Hannover 30175 Germany
TEL: +49 511 6262 8630

2 Operazioni

Impostazioni del video otoscopio

1. Rimuovere 'anello di fissaggio 2. Allineare la sonda della fotocamera alla
base di montaggio

2.1 Rimuovere
il coperchio di protezione

2.2 Inserire la sonda della
fotocamera nella base di montagg
tramite i perni di allineamento.
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3. Awvitare I'anello di fissaggio. 4. Montare un nuovo speculum prima dell'uso

3.1 Allineare l'anello

difissaggio. 4.1 Applicare il coperchio protettivo:

Spingere l'estremita flangiata sulla
sonda della fotocamera finché

3.2 Stringere le viti non scatta in posizione di blocco.

in senso orario. (Non
serrare eccessivamente 4.2 Rimozione:

Premere I'estremita flangiata
del coperchio protettivo rigido

per rimuoverlo e gettarlo dopo ['uso.

Accensione/spegnimento
1. Scorrere la rotella verso il basso fino a sentire un “clic” per accendere I'unita.

2. Dopo la visualizzazione dell'icona “MDSCOPE" sullo schermo per 5 secondi,il
dispositivo sara in modalita di anteprima e pronto per l'uso.
3. Scorrere la rotella verso I'alto fino a sentire un “clic” per spegnere I'unita

A01.00

Acquisizione dell'immagine

1. Dopo l'accensione, premere il pulsante per fermare e acquisire I'immagine.
Limmagine acquisita verra memorizzata direttamente nella memoria del dispositivo.

2. Fare un breve clic sul pulsante per tornare alla modalita di anteprima.

3. In modalita di anteprima, la capacita residua dell'immagine viene visualizzata nella
parte centrale inferiore dello schermo; quando é inferiore a 100, il numero diventa
ROSSO. Quando diventa 0, la memoria é piena. A questo punto,il dispositivo non puo
piu scattare nuove immagini. Vedere “Trasferimentoed eliminazione dei file” a
pagina 14 per sapere come eliminare i filee liberare la memoria.

4. Per accedere alla modalita di navigazione, premere direttamente il pulsante
per 2 secondi mentre si & in modalita di anteprima
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598

Bilanciamento delle immagini Bilanciamento inferiore a 100

Come scorrere tra le immagini
In modalita di revisione, il nome del file viene visualizzato al centro dello schermo.
Per visualizzare I'immagine, premere brevemente i pulsanti ‘ ’ : premere

il pulsante destro per visualizzare 'immagine successiva e il pulsante sinistro
per visualizzare 'immagine precedente. Premere i pulsanti di selezione per 2 secondi
per accedere alla modalita di revisione rapida.

Fare un breve clic sul pulsante al centro per tornare alla modalita di scorrimento.

A01098

Precedente ‘ ‘ ' Successivo
Nome file

Zoom avanti / Zoom indietro

In modalita anteprima, premere il pulsante ‘ ' per ingrandire I'immagine
(pulsante destro) o per rimpicciolirla (pulsante sinistro).

Sono disponibili tre ingrandimenti totali: 1X, 1,5X e 2X.

*<Attenzione> Limmagine viene sempre memorizzata con un rapporto 1X.

Ingrandimento attuale

Riduzione dello zoom ‘ ’ Ingrandimento
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Livello della batteria

In modalita di anteprima, lo stato della batteria viene visualizzato nella parte

superiore sinistra dello schermo.

1. ‘I] Quando la batteria & scarica, I'icona lampeggia e diventa ROSSA.
Ricaricare le batterie

2. Quando al centro dell'icona della batteria viene visualizzato un fulmine, D] unity
€ in modalita di ricarica.

3. Lo stato e la capacita della batteria sono indicati nello schema seguente:
Stato della batteria 3| Carcamento

{vaa] 80-100%

&4 60-80%

4] 40-60%

/1 o40%

Modalita di risparmio energetico

Se il dispositivo rimane inattivo per tre minuti, entra in modalita di sospensione per
risparmiare energia. Lindicatore rimane in questa condizione. Per sbloccare il dispositivo &
sufficiente tenere sollevata I'impugnatura e il dispositivo passa in modalita pronto per I'uso.

Trasferimento e cancellazione dei file

1. Collegare un‘estremita del cavo micro-USB a MDSCOPE®; collegare I'altra estremita al PC
o al Mac quindi accendere. Quando sullo schermo compare l'icona di trasferimento, &
possibile iniziare a spostare i file 0 a cancellarli per liberare la memoria.

=

Icona di trasferimento dei file

W o) [

2. Cartella dei file

2.1"MD Scope’, & la cartella delle immagini acquisite e memorizzate tramite questo
dispositivo

2.2"Gallery", & la cartella delle immagini precaricate dall’'utente, a scopo dimostrativo o
didattico.

Nota bene: Il formato dei file & Jpeg 640x480 pixel.

*<ATTENZIONE> Se il formato non é corretto, MDSCOPE® puo spegnersi.
Eliminare il formato di file non specificato.
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Uscita video
Collegando un‘estremita del cavo micro USB alla porta di uscita video, I'altra estremita RCA
alla porta di ingresso video di un monitor, & possibile visualizzare unimmagine simultanea

sullo schermo esterno.

Porta mini USB

Cavo RCA

Ricarica della batteria (spegnere I'alimentazione prima

di caricarla)

A. Ricarica rapida (utilizzando la base di ricarica)
1. Collegare la spina micro USB alla porta di ricarica sul retro della base di ricarica e l'altra
estremita del cavo all’adattatore di alimentazione. Collegare I'adattatore alla presa di

corrente e accenderlo.

Adattatore

2. Inserire MDSCOPE® nel supporto

e assicurarsi che la banda blu sulla
sommita della base sia illuminata. @

Indicatore di carica
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Ricarica standard

Inserire il cavo micro USB nella presa sul fondo del dispositivo e collegare I'altra estremita
del cavo alla porta USB del PC o dell'adattatore. Accendere il dispositivo per avviare la

ricarica.

B. Indicatore di carica

Per seguire la procedura A o B, I'indicatore di alimentazione passa da ROSSO all'inizio
della carica a OFF quando la batteria & piena.

Spia di alimentazione

C. Tempo diricarica

| ™ |

@b

Il tempo approssimativo di ricarica completa e di 2,5 ore con la procedura di ricarica
rapida e di 5 ore con la ricarica standard. Il tempo di ricarica varia a seconda dello stato

della batteria.

3 Specifiche Tecniche

Articolo

Specifiche

Dimensioni (approssimative)

Lunghezza: 9,5 cm (3,5")
Larghezza: 8,5 cm (3-3/8")
Altezza: 21,0 cm (8-1/4")

Distanza focale

dalad4cm

Peso

Circa 250 grams

Alimentazione

Batteria al litio ricaricabile 3,7V2600mAh

Interfaccia di alimentazione

50/60Hz

Frequenza (CC)

640x480 pixel, formato JPEG

Display

LCD a colori TFT da 3"

Formato di uscita video

640x480 pixels, formato JPEG

Condizioni operative
Temperatura
Umidita relativa

Da+10°Ca30°C (da+50°F a+86°F)
Da 30% a 75% senza condensazione

Spedizione/conservazione
Temperatura
Umidita relativa

Da-20°Ca49°C(da-4°Fa+120°F)
95% Max. senza condensazione

Ciclo di vita minimo

2anni

10
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4

Per la pulizia della sonda della fotocamera
Fase 1: Prelevare il batuffolo con alcol

Pulizia e conservazione

Fase 2: Pulire e strofinare la parte in acciaio inossidabile della sonda della fotocamera
standard con il batuffolo con alcol.

Fase 3: Pulire delicatamente l'obiettivo della fotocamera con il tampone in microfibra.

Fare attenzione a non graffiare l'obiettivo della sonda della fotocamera. Non utilizzare
tamponi non certificati per pulire 'obiettivo.

Per la pulizia dell’'unita principale
L'alloggiamento del dispositivo puo essere pulito con un panno inumidito con acqua, alcol
o un disinfettante non macchiante.

Non versare liquidi sulle superfici del modulo LCD o dell'impugnatura, poiché non sono
impermeabili.

Conservazione
La sonda della fotocamera e il dispositivo principale devono essere riposti nell'apposito
scomparto della custodia. Evitare 'esposizione non necessaria a temperature e umidita estreme.

Conservare il dispositivo nella base tra una procedura e I'altra.

5 Risoluzione dei problemi

1. Perché il video otoscopio MDSCOPE® non si accende?

[0 1.Verificare che la batteria sia carica e, se necessario, ricaricarla.

O 2. Utilizzare I'adattatore di alimentazione O/P: DC5V 2A fornito dal produttore
dell'apparecchiatura originale.

[0 3. Assicurarsi che la rotella di alimentazione sia in posizione “clic”.

O 4. Attendere almeno 10 secondi, finché sullo schermo non viene visualizzata l'icona
“MDSCOPE".

O 5.Seil dispositivo NON si accende ripetendo i passaggi sopra descritti, contattare il
rivenditore locale per assistenza tecnica.

11
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2. Dopo I'accensione del dispositivo, la spia di alimentazione & accesa ma non
viene visualizzata alcuna immagine oppure 'immagine é poco chiara, instabile.

O 1. Verificare che la sonda della fotocamera sia montata correttamente.
O 2. Verificare che I'anello di fissaggio sia ben stretto.

[0 3.Verificare che non vi siano sostanze estranee sul contatto metallico e pulire la
superficie dei contatti metallici con un batuffolo con alcol.

O 4. Verificare che Iimmagine sia visualizzata sullo schermo aumentando il controllo
della luminosita.

O 5. Verificare che la lente sulla parte superiore della sonda della fotocamera sia pulita.
Utilizzare il tampone in microfibra in dotazione per pulire la lente.

[0 6.Se l'immagine NON viene ancora visualizzata correttamente dopo aver eseguito i
passaggida 1 a5 di cui sopra, contattare il rivenditore locale per assistenza tecnica.

3. Il dispositivo & acceso e 'immagine é visualizzata, ma non é possibile-
scattare la foto

[J 1. Verificare che la memoria non sia piena: “0" non € al centro della parte inferiore.
[0 2.Riavviare il dispositivo e riprovare la funzione di acquisizione delle immagini.

O 3. Controllare e confermare che il pulsante possa essere premuto con facilita, ripetere
almeno 10 volte e riavviare il dispositivo.

O 4. Collegare il dispositivo al computer, trasferire o eliminare i file nella cartella“MD
Scope”. Formattare la cartella.

<ATTENZIONE> Il nome del file verra ripristinato dopo la formattazione.

O 5.1l dispositivo potrebbe essere difettoso se la funzione di acquisizione non funziona
dopo aver ripetuto pil volte i passaggi sopra descritti. Contattare il rivenditore locale
per ottenere assistenza tecnica.

6 Parti

Aricolo Numero Descrizione Quantita
1 MS102-001 Dispositivo principale 1

2 MS101-002T Sonda della fotocamera QVGA 1

3 MS102-003 Coperchio di protezione 1

4 MS102-004 Trasferimento file / cavo di ricarica 1

5 MS102-005 Cavo RCA uscita video 1

6 MS102-006 Manuale d'uso 1

7 MS101-016 Speculum monouso per MS102-002V 24

8 MS102-008 Tampone in microfibra 12
10 MS102-010 Base di ricarica 1

*Si prega di fissare la scheda di garanzia nel set.
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Parti opzionali

Aricolo Numero Descrizione Quantita
1 MS101-022T Sonda per fotocamera pediatrica (47 mm) 1
12 MS101-012T Sonda per fotocamera QVGA lunga (75 mm) 1
13 MS101-013T Sonda per fotocamera QVGA flessibile (150 mm) 1
14 MS101-014T Sonda per fotocamera QVGA flessibile (300 mm) 1
15 MS101-015 Speculum monouso per MS101-002T 250
16 MS101-019 Specola in silicone per MS101-022T 24

Elenco dei componenti

74

2 7715

=

14

13
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7 Appendice
Tabella 201

Indicazioni e dichiarazione del costruttore emissioni elettromagnetiche

Il dispositivo MS102 é destinato all’'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di
seguito. Il cliente o I'utente del dispositivo MS102 devono assicurarsi che il prodotto venga
utilizzato in un ambiente avente tali caratteristiche.

Test sulle emissioni Conformita Ambiente elettromagnetico - indicazioni

Emissioni RF CISPR11 B Gruppo 1 MS102 utilizza I'energia RF solo per le sue funzioni
interne. Per questo motivo, le emissioni sono molto
basse e non rischiano di causare interferenze nelle
apparecchiature elettroniche vicine. (CISPR
11:2015+A1:2016: Allegato A)

Emissioni RF CISPR11 O Gruppo 2 MS102 deve emettere energia elettromagnetica per
svolgere le sue funzioni previste. Le apparecchiatu-
re elettroniche circostanti possono esserne
influenzate. (CISPR 11:2015 +A1:2016: Allegato A)

Emissioni RF CISPR11 M Classe A
O Classe B
Emissioni correnti W Classe A/
armoniche O Classe B
IEC 61000-3-2 Classe C/ O Classe D
O Non applicabile
Fluttuazioni di B Conforme
tensione/emissioni flicker [ (3 Non applicabile
IEC 61000-3-3

NOTA 1: Le caratteristiche di EMISSIONE di questo prodotto lo rendono adatto per I'utilizzo in aree
industriali e in ospedali (CISPR 11 classe A). Nel caso in cui venga utilizzato in un ambiente residenziale
(per cui & normalmente richiesta la classe B CISPR 11), questo prodotto potrebbe non garantire
un’adeguata protezione dalle frequenze radio dei servizi di comunicazione. L'utente potrebbe dover
prendere delle misure di mitigazione, come riposizionare o riorientare il prodotto.

Tabella 202

Guida e dichiarazione del produttore - conformita elettromagnetica

Il dispositivo MS102 e destinato all’'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di
seguito. Il cliente o I'utente del dispositivo MS102 devono assicurarsi che il prodotto venga
utilizzato in un ambiente avente tali caratteristiche

Test di immunita IEC 60601 Livello Ambiente elettromagnetico - linee guida
Livello del test di conformita

Scarica W +8kV contatto | Non O Contesto sanitario domiciliare

eIettrostatlcSaDIEC m+2kvzt4kyzg |conforme B Contesto struttura sanitaria professionale

1000-4-2 (ESD) kV, + 15 kV in aria O Contesto speciale

Campi ~ | 810v/m Conforme O Contesto sanitario domiciliare

elettromagnetici di | m 3v/m B Contesto struttura sanitaria professionale

energia RF irradiata
IEC 61000-4-3 (RS)

14
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Campi di prossimita | Tabella 9 Conforme O Contesto sanitario domiciliare
da appgrecphl dII?F B Contesto struttura sanitaria professionale
comunicazione .
wireless IEC O Contesto speciale
61000-4-3 (RS)
Transitori elettrici W 12 kV Per le linee | Conforme O Contesto sanitario domiciliare
veloci/burst IEC di alimentazione W Contesto struttura sanitaria professionale
61000-4-4 (EFT) elettrica 0 Contesto speciale
W +1kV Per linee
ingresso/uscita
100kHz
Sovratensione IEC | B +1kV Conforme O Contesto sanitario domiciliare
61000-4-5 dalineaalinea B Contesto struttura sanitaria professionale
B2k O Contesto speciale
Da linea a terra
Tabella 204

Guida e dichiarazione del produttore - conformita elettromagnetica

Il dispositivo MS102 é destinato all’'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di
seguito. Il cliente o I'utente del dispositivo MS102 devono assicurarsi che il prodotto venga
utilizzato in e ambiente avente tali caratteristiche.

Test di immunita

IEC 60601
Livello del test

Livello
di conformita

Ambiente elettromagnetico -
linee guida

frequenza potenza
nominale (MS)
(50/60Hz)

IEC 61000-4-8

Disturbi condotti B 3Vrms0,15kHz~80MHz Conforme [ Contesto sanitario domiciliare
indotti dacampia | 0 6Vrms, in ISM e bande radio B Contesto struttura sanitaria
radiofrequenza amatoriali tra 0,15 e 80MHz professionale
IEC 61000-4-6 (CS) M 6Vrms, in bande ISM O Contesto speciale

tra 0,15 e 80MHz
Cali di tensione W Calo a 0% UT; 0,5 cicli Conforme O Contesto sanitario domiciliare
IEC 61000-4-11 (0°~360°, fase da 45°) B Contesto struttura sanitaria

W Caloa0% UT; 1 ciclo (0°) professionale

W Calo a 70% UT ; 25/30 cicli (0°) O Contesto speciale
Interruzioni di M Residuo 0% UT; Conforme O Contesto sanitario domiciliare
tensione [EC 250/300 ciclo B Contesto struttura sanitaria
61000-4-11 professionale

O Contesto speciale

Campi magnetici | B30 A/m Conforme O Contesto sanitario domiciliare

B Contesto struttura sanitaria
professionale
O Contesto speciale

NOTA 1: UT equivale alla tensione di rete CA prima dell’applicazione del livello di prova.
NOTA 2: MS102 fornisce una protezione elettrostatica limitata, 'energia di overflow potrebbe causare
malfunzionamenti o danni al dispositivo. Prima dell'uso, scaricare I'elettricita statica dal corpo.

Tabella 206

Distanza di separazione raccomandata tra apparecchiature di comunica-
zioni RF portatili e mobili e MS102
Il modello MS102 é destinato per I'uso in un ambiente elettromagnetico in cui le interferenze

15




Italiano

RF irradiate sono controllate. Il cliente o I'utente del modello MS102 puo aiutare a prevenire le

interferenze elettromagnetiche, mantenendo una distanza minima tra I'apparecchiatura delle

comunicazioni RF mobile (trasmettitori) e il modello MS102 come di seguito raccomandato

nella tabella, in base alla potenza in uscita massima dell'apparecchiatura di comunicazione.
IEC 60601-1-2: 2014, Tabella 9

Specifiche di prova per I'immunita all'accesso alla busta per apparecchiature di
comunicazione wireless RF

Frequenza |Banda? |Servizio? Modulazione® |Potenza |Distanza [Livelli del test
di prova (MHz) massima  |(M) d'immunita
(MHz) (W) (V/m)
385 380-390 | TETRA 400 Modulazione a 18 03 27
impulsi ¥ 18Hz
450 430-470 |GMRS 460, FRS 460 FM 9 + 5 kHz 2 03 28
deviazione 1 kHz
sinusoidale
710 704-787 |BandaLTE 13,17 Modulazione a 0,2 03 9
745 impulsi©
780 217 Hz
810 800-960 |GSM 800/900TETRA |Modulazione a 2 03 28
870 800, iDEN 820 CDMA  |impulsi @
930 850, LTE Banda 5 18Hz
1720 1700 GSM 1800 / CDMA Modulazione a 2 0,3 28
1845 -1990 1900 GSM 1900, DECT  |impulsi
1970 LTEBanda13,4,25; [217Hz
UMTS
2450 2400 Bluetooth, WLAN Modulazione a 2 03 28
-2570 802.11 b/g/ RFID 2450, |impulsi
LTE Banda 7 217 Hz
5240 5100 WLAN 802.11 a/n Modulazione a 2 03 9
5500 -5800 impulsi 9 217 Hz
5785

a) Per alcuni servizi, sono incluse solo le frequenze di uplink. b) Il vettore deve essere modulato
utilizzando un segnale ad onda quadra del ciclo di lavoro del 50%. ) In alternativa alla modulazione FM, &
possibile utilizzare la modulazione a impulsi al 50%, cioé a 18 Hz, in quanto, pur non rappresentando la
modulazione effettiva, sarebbe il caso piti sfavorevole.

NOTA 1: Se necessario, per raggiungere il LIVELLO DI PROVA DI IMMUNITA, la distanza tra I'antenna
trasmittente e TAPPARECCHIATURA ME o IL SISTEMA ME puo essere ridotta a 1 m. La distanza di prova di 1
m & consentita dalla norma IEC 61000-4-3.

NOTA 2: Con 80 MHz e 800 MHz & applicata la distanza di separazione per l'intervallo di frequenza superiore.
NOTA 3: Queste linee guida possono non essere adatte a tutte le situazioni. La propagazione elettromagneti-
ca ¢ influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione da parte di strutture, oggetti e persone.

NOTA 4: Un‘elevata elettricita statica del corpo a contatto con le piastre metalliche sulla parte inferiore del
dispositivo puo causare la visualizzazione di schermate di caricamento e riavvio. Si tratta di un fenomeno
normale; il dispositivo riprendera a funzionare opportunamente subito dopo.

8 Garanzia limitata

CONDIZIONI DI GARANZIA GIMA
Si applica la garanzia B2B standard Gima di 12 mesi.
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1 Introduction

Lotoscope vidéo MDSCOPE® est un dispositif médical portable qui comprend une caméra vidéo
permettant de capturer une image vidéo du conduit auditif externe et/ou de la membrane
tympanique. Limage peut étre affichée sur I'écran intégré ou sur un dispositif d'affichage
externe via le port de sortie vidéo. Les fonctions supplémentaires comprennent le stockage des
images, le zoom avant/arriere, réglage de la luminosité. Le dispositif est alimenté par une
batterie rechargeable au lithium, fiable, qui lui permet de fonctionner pendant 4 heures.

Limagerie vidéo offre plusieurs avantages par rapport a la visualisation directe. Grace a la
capture d'écran et au stockage des images, 'otoscope vidéo MDSCOPE® enregistre les
antécédents médicaux du patient en temps réel, ce qui permet aux professionnels de
santé d'examiner les résultats cliniques et d'améliorer I'interaction en temps réel entre le
médecin et le patient.

Mode d’emploi

Le vidéo-otoscope MDSCOPE® est un dispositif médical utilisé pour observer et inspecter le
conduit auditif externe et la membrane tympanique grace a sa technologie d'image avancée.

Profil de l'utilisateur

Les utilisateurs ciblés sont les médecins généralistes ou d'autres professionnels de la santé
en soins primaires (au lieu des otoscopes optiques), ou les spécialistes ORL, les pédiatres et
les audiologistes en soins secondaires. Les utilisateurs ont besoin d’une formation
adéquate avec des connaissances et des qualifications médicales. Ce dispositif est destiné
aux personnes de tous ages qui ont besoin d’'un examen de l'oreille. Il ne doit pas étre
utilisé a d’autres fins.

Utilisation clinique

L'otoscopie est une procédure clinique utilisée pour examiner les structures de l'oreille, en
particulier le conduit auditif externe, la membrane tympanique et l'oreille moyenne. Les
médecins utilisent cette procédure lors des examens physiques de routine et de

I'évaluation des plaintes spécifiques liées a l'oreille. Référence sur https://www.ncbi.nlm.
nih.gov/books/NBK556090
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Caractéristiques - Dispositif principal MS102

Sonde caméra

Ecran (Partie appliquée)
Bague
de fixation

Le voyant

d'alimentation

Bouton d'arrét Marche/Arrét
sur image

etd'instantané Commande

de la luminosité

Bouton
Zoom/recherche
d'image

Numéro de catalogue :
MS102(ELBP)-EU, MS102(VEB)-EU, MS102(ELB)-EU, MS102(DXB), MS102(DX3B)

Port de Sortie vidéo /
Transfert de fichier / Recharge

Chargeurs a induction
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Caractéristiques - Socle de recharge

Connecteurs de recharge

Symboles

Indicateur de charge

Port USB

Code produit

Représentant autorisé dans
la Communauté européenne

Numéro de lot

Pas stérile

Fabricant

Date de fabrication

Limite de température

Disposition DEEE

Date d'échéance

Suivez les instructions d'utilisation

A conserver dans un endroit
frais et sec

Appareil de type BF

Attention : lisez attentivement
les instructions (avertissements)

SIS

Dispositif médical conforme au
réglement (UE) 2017/745

Dispositif médical

IPX0

Degré de protection de I'enveloppe

1PC/BOX

Quantité par boite

Identificatore univoco del dispositivo

Numéro de série

Numéro de modéle

SN IEIE RN

Non fabriqué avec du latex
de caoutchouc naturel
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Symboles des boutons

Capteur décran/ Instantané Zoom / recherche d'image

Avertissements et précautions

Afin d'obtenir des performances vidéo optimales et d'assurer la sécurité du patient, il est
important de lire attentivement ce manuel avant d'utiliser I'instrument. Pour toute
question technique ou clinique concernant I'utilisation ou I'entretien de I'otoscope vidéo,
contacter notre service clientele.

+Ne pas utiliser en présence d'anesthésiques inflammables.

+Ne pas modifier l'instrument de quelque maniére que ce soit. Cela pourrait entrainer une
défaillance de lI'instrument ou des blessures.

-Les images et les enregistrements générés par ce dispositif ne sont pas destinés a des fins
de diagnostic.

+Ne pas utiliser cet instrument a d’autres fins que celles spécifiées dans ce manuel. Cela
annulerait la garantie de l'instrument.

+Ne pas utiliser cet instrument si I'on constate des signes de détérioration des composants
du systeme. Contacter notre service clientéle pour obtenir une assistance immédiate.

+Ne pas immerger la sonde caméra dans de l'eau, de I'alcool ou toute autre solution
chimique. Tout liquide pénétrant dans l'objectif endommagera les composants internes.

+Ne pas tenter de désinfecter le systéeme vidéo a I'aide de produits a base de glutaral-
déhyde, de gaz d'oxyde d’éthyléne, de vapeur ou de tout autre désinfectant liquide ou
gazeux.

+Ne pas remplacer la batterie au lithium sans I'autorisation du fabricant, car cela pourrait
entrainer un risque d'explosion ou d’incendie.

«Le connecteur de sortie de signal (port USB) est destiné a la connexion d’un dispositif
conforme a la norme CEI 60601-1 ou a d’autres normes CEl appropriées a ce dispositif
uniquement.

«Ce produit est conforme aux normes actuelles requises pour les interférences électromag-
nétiques, CEI 60601-1-2, et ne devrait pas poser de problemes a d’autres équipements ou
étre affecté par d'autres dispositifs. Par mesure de précaution, éviter d'utiliser ce dispositif
a proximité d'autres équipements.

Elimination des composants du systéme

Dans I’Union Européenne

Ne pas jeter ce produit avec les déchets municipaux solides non triés. Il doit faire l'objet de la
collecte sélective prévue par la Directive 2012/19/UE du Parlement européen et du Conseil de
I'Union européenne relative aux déchets déquipements électriques et électroniques (DEEE).

En dehors de I'UE
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Lorsque le produit et ses composants arrivent en fin de vie, recycler ce dernier conformém-
ent aux réglementations nationales, régionales et locales.

Signalement d’un incident au fabricant et a I'autorité com-
pétente

Tout incident grave lié au dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité compétente
de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi, en utilisant les
coordonnées suivantes :

Fabricant :

APPLE Biomedical Inc.

8F, No.12 Lane 609, Chong Shin Road Sec.5, New Taipei, 24159 Taiwan
TEL : +886 2 2999-5505 FAX : +886 2 2999-6605

E-mail : info@applebiomed.com

Site Web : www.applebiomed.com

Représentant agrée EU :

Medical Device Safety Service GmbH
Schiffgraben 41, Hannover 30175 Allemagne
TEL:+49 511 6262 8630

2 | Fonctionnement
Installation de I'Otoscope Vidéo

1. Retirer la bague de fixation. 2. Aligner la sonde caméra sur la bae
de montage

2.1 Retirer le couvercle
de protection

2.2 Insérer la sonde caméra
dans le socle de montage
via les goupilles d'alignement
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3. Visser la bague de fixation. 4. Mettre en place le nouveau spéculum
avant de l'utiliser

3.1 Aligner la bague

4.1 Fixer le couvercle de protection :
de fixation.

Pousser I'extrémité a rebord sur
la sonde caméra jusqu'a ce qu'elle

3.2 SVisser dans le sens s'enclenche en position de verrouillage

des aiguilles d'une
montre pour serrer.
(Ne pas trop serrer)

4.2 Retirer:

Appuyer sur l'extrémité a bride
du couvercle de protection rigice
pour le retirer et le mettre

au rebut aprés utilisation.

Marche/Arrét

1. Faire défiler la molette vers le bas jusqu’a ce qu'un “clic” se fasse entendre pour mettre le
dispositif sous tension.

2. Lorsque l'icone “MDSCOPE" s'affiche a I'écran dans les 5 secondes, le dispositif est en
mode apercu et prét a I'emploi.

3. Faire défiler la molette vers le haut jusqu’a ce qu'un “clic” se fasse entendre pour
éteindre le dispositif.

A01.00

Capture d’écran

1. Apres avoir mis en marche le dispositif, appuyer sur le bouton pour figer et capturer
I'image. Cette image capturée sera stockée directement dans la mémoire du dispositif.

2. Cliquer brievement sur le bouton pour revenir au mode Apergu.

3. En mode Aperqu, la capacité d'image restante s'affiche au milieu en bas de I'écran,
lorsqu’elle est inférieure a 100, le chiffre devient ROUGE. Lorsqu'il devient 0, la
mémoire est pleine. A ce moment-13, le dispositif ne peut plus prendre de nouvelles
images. Pour en savoir plus sur la maniére de supprimer des fichiers et de libérer de
la mémoire, voir la section « Transfert et suppression de fichiers » a la page 14.

4. Pour passer en mode navigation, appuyer directement sur le bouton pendant 2
secondes en mode Apergu.
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598

Equilibrer les images Equilibre inférieur a 100

Comment rechercher une image
En mode visualisation, le nom du fichier s'affiche au milieu en bas de I'écran. Pour visualiser

I'image, appuyer briévement sur les boutons ‘ ’ :appuyer sur le bouton droit pour
visualiser Iimage suivante, et appuyer sur le bouton gauche pour visualiser image
précédente. Appuyer sur les boutons de sélection pendant 2 secondes pour passer en

mode de visualisation rapide. Cliquer brievement sur le bouton au centre pour
revenir au mode navigation.

< A01098 >

Précédent ‘ ’ Suivant
Nom du fichier

Zoom avant / Zoom arriéreo

En mode Apercu, appuyer sur le bouton ‘ ’ pour effectuer un zoom avant sur l'image

(bouton droit), ou un zoom arriere (bouton gauche). Il existe au total trois grossissements :
1X, 1.5X et 2X.

*<L'image est toujours stockée dans la mémoire avec un rapport de 1X.

Agrandissement actuel

Zoom arriere ‘ ' Zoom avant
23



Francais

Niveau de batterie
En mode Apercu, I'état de la batterie est affiché en haut a gaude de I'écran.

1. ‘I‘ Quand le niveau de charge de la batterie est faible, Iicone clignote et devient ROUGE
Charger la batterie.

2. Lorsqu'un éclair est affiché au centre de l'icone de la batterie = e dispositif est
en mode de charge.

3. Etat de la batterie et capacité affiché dans le diagramme ci-dessous.:

Etat de la batterie ] Chargement

iv~a] 80-100%
 Za] 60-80%

4] 4060%

/1 od40%

Mode Economie d’énergie

Si le dispositif est inactif pendant trois minutes, il passe en mode veille pour économiser de
I'énergie. Lindicateur reste allumé dans cette condition. Pour réactiver le dispositif, il suffit de
tenir la poignée vers le haut pour qu'il passe en mode prét a étre réutilisé.

Transférer et supprimer un fichier

1. Connecter une extrémité du cable Micro USB au MDSCOPE®, I'autre extrémité au PC ou
au Mac et mettre le dispositif en marche. Lorsqu’une icéne de transfert s'affiche a I'écran,
il est possible de déplacer des fichiers ou d’en supprimer pour libérer de la mémoire.

=

Icone de transfert de fichiers

m o) [

2. Dossier

2.1 « MD Scope » est le dossier des images capturées et stockées par I'intermédiaire de
ce dispositif

2.2 « Gallery » : dossier d'images pré-chargées par I'utilisateur, a des fins de démonstrat-
ion ou d’enseignement.

Il convient de noter que le format de fichier est Jpeg 640x480 pixels.
*<ATTENTION> Le MDSCOPE® peut s'éteindre si le format est incorrect.
Supprimer le format de fichier non spécifié.
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Sortie vidéo
Connecter une extrémité du cable Micro USB au port de sortie vidéo, I'autre extrémité RCA au
port d'entrée vidéo d’un moniteur, une image simultanée peut étre affichée sur I'écran externe.

Port mini USB

>

Cable RCA

Chargement de la batterie ( éteindre le dispositif avant de
le charger)
A. Chargementrapide (a I'aide du socle de recharge)

1. Connecter la fiche micro-USB au port de charge situé a I'arriére du socle de recharge,

l'autre extrémité du cable a I'adaptateur d’alimentation. Brancher I'adaptateur sur la
prise de courant et allumer le dispositif.

Adaptateu@

2. Insérer le MDSCOPE® sur le socle de
recharge et s'assurer que la bande bleue
sur le dessus du socle est allumée. Q

Indicateur de charge
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B. Chargement standard
Brancher le cable Micro USB sur la prise située au bas du dispositif et connecter I'autre
extrémité du cable au port USB de l'ordinateur ou de I'adaptateur. Allumer le dispositif
pour commencer la charge.

C. Indicateur de charge
Pour suivre la procédure A ou B, I'indicateur d'alimentation passe de ROUGE au début
de la charge a ETEINT lorsque la batterie est pleine.

&L\W‘Jﬂ

Le voyant d'alimentation

D. Temps de charge
La durée approximative d'une charge complete est de 2,5 heures avec la procédure de
charge rapide, et de 5 heures avec la procédure de charge standard. Le temps de
charge varie en fonction de I'état de la batterie.

3 | Caractéristiques techniques

Elément Caractéristiques techniques

Dimensions Longueur:9,5 cm (3.5")

(environ) Largeur:8,5 cm (3-3/8")
Hauteur : 21,0 cm (8-1/4")

Distance focale Tad4cm

Poids Environ 250 g

Source d'alimentation

Batterie au lithium rechargeable 3,7V/2600mAh

Interface d'alimentation

100V-240V

Fréquence (CC)

50/60Hz

Affichage

3"TFT couleur LCD

Format sortie vidéo

640x480 pixels, format JPEG

Conditions de fonctionnement
Température
Humidité relative

+10°Ca30°C(+50°Fa+86°F)
30% a 75% sans condensation

Conditions de transport / conservation
Température
Humidité relative

-20°Ca49°C(-4°Fa+120°F)
95% max. sans condensation

Durée de vie minimum

2ans
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4 | Nettoyage et rangement

Pour le nettoyage de la sonde caméra
Etape 1 : Retirer le tampon imbibé d’alcool

Etape 2 : Nettoyer et essuyer la partie en acier inoxydable de la sonde caméra standard &
I'aide d'un tampon imbibé d'alcool.

Etape 3 : Nettoyer délicatement l'objectif de la caméra a I'aide de I'écouvillon en microfibre.

Attention a ne pas rayer l'objectif de la sonde caméra. Ne pas utiliser d'écouvillon non certi-
fié pour nettoyer l'objectif.

Pour le nettoyage de I'unité principale

Le boitier du dispositif peut étre nettoyé a I'aide d'un chiffon imbibé d’eau, d'alcool ou
d’un désinfectant non tachant.

Les liquides ne doivent pas couler ou étre renversés sur les surfaces du module LCD ou de
la poignée, car ils ne sont pas étanches.
Stockage

La sonde caméra et le dispositif principal doivent étre placés dans le compartiment de
rangement de la mallette de transport. Il convient d'éviter toute exposition inutile a des
températures et a des taux d’humidité extrémes.

Conserver le dispositif sur son socle entre les procédures.

5 Dépannage

1. Pourquoi lI'otoscope vidéo MDSCOPE® ne s’allume-t-il pas ?
[0 1. Vérifier que la batterie est chargée et la recharger si nécessaire.

O 2. Utiliser 'adaptateur d’alimentation - O/P : DC5V 2A fourni par le fabricant de
I'équipement d'origine.

O 3. Vérifier que la molette est en position « clic ».

O

4. Attendre au moins 10 secondes, jusqu'a ce que l'icone « MDSCOPE » s'affiche a I'écran.

[0 5.Sile ditspositif n'est PAS allumé en répétant les étapes ci-dessus, contacter votre
revendeur local pour obtenir une assistance technique
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2. Apreés la mise en marche du dispositif, le voyant d’alimentation est allumé
mais aucune image n’est affichée ou I'image n'est pas claire ou elle est instable.

O 1. Vérifier que la sonde caméra est installée correctement.
[0 2.Confirmer que la bague de fixation est serrée.

[ 3. Vérifier qu'aucune substance étrangeére ne se trouve sur le contact métallique et
nettoyer la surface des contacts métalliques a I'aide d’un tampon imbibé d’alcool.

O 4. Vérifier que I'image est affichée sur I'écran en augmentant la luminosité.

O 5. Vérifier que l'objectif situé sur le dessus de la sonde caméra est propre. Utiliser
I'écouvillon en microfibre fourni pour nettoyer la lentille.

O 6. Sil'image ne s'affiche toujours PAS correctement aprés avoir effectué les étapes 1a 5
ci-dessus, contacter votre revendeur local pour obtenir une assistance technique.

3. Le dispositif est allumé avec I'image affichée mais je ne peux pas
prendre la photo

O 1. Vérifier que la mémoire ne soit pas pleine : « 0 » ne s'affiche pas en bas au centre.
[0 2.Redémarrer le dispositif et réessayer la fonction de capture d'image.

[0 3. Vérifier et confirmer que le bouton peut étre enfoncé facilement, et répéter au moins
10 fois puis redémarrer le dispositif.

O 4. Connecter le dispositif a l'ordinateur, transférer ou supprimer les fichiers dans le
dossier « MD Scope ». Formater le dossier.

<ATTENTION> Le nom du fichier sera réinitialisé aprés le formatage.

[0 5.11se peut que le dispositif soit défectueux si la fonction de capture ne fonctionne pas
apreés avoir répété plusieurs fois les étapes ci-dessus. Contacter le revendeur local pour
obtenir une assistance technique.

6 Les pieces

Elément Numéro Description Quantité
1 MS102-001 Dispositif principal 1

2 MS101-002T Sonde caméra QVGA 1

3 MS102-003 Housse de protection 1

4 MS102-004 Cable de chargement/transfert de fichier 1

5 MS102-005 Cable RCA de sortie vidéo 1

6 MS102-006 Mode d'emploi 1

7 MS101-016 Spéculum jetable pour MS102-002V 24

8 MS102-008 Ecouvillon en microfibre 12
10 MS102-010 Socle de recharge 1

*Conserver la carte de garantie dans le coffret.
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es en option

Elément Numéro Description Quantité
1 MS101-022T Sonde caméra pédiatrique (47 mm) 1
12 MS101-012T Sonde caméra longue QVGA (75 mm) 1

13 MS101-013T Sonde caméra flexible QVGA (150 mm) 1
14 MS101-014T Sonde caméra flexible QVGA (300 mm) 1

15 MS101-015 Spéculum jetable pour MS102-002V 250
16 MS101-019 Spécula en silicone pour MS102-011 24

Liste des composants
2 % 7/15
& 8 ”
12 13 14
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7 Annexe

Tableau 201

Déclaration du fabricant et directive relative aux émissions électromagnétiques
Le MS102 est prévu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique décrit
ci-dessous. En tant que client ou utilisateur du MS102 veuillez-vous assurer qu'il est utilisé
dans ce type d’environnement.

Test émissions Conformité Environnement électromagnétique - instructions

Emissions RF CISPR 11 B Groupe 1 Le MS102 utilise I'énergie RF uniquement pour
son fonctionnement interne. Par conséquent, ses
émissions RF sont trés faibles et ne sont pas
susceptibles de provoquer des interférences avec
les équipements électroniques situés a proximité.
(CISPR 11:2015 +A1:2016: Annexe A)

Emissions RF CISPR 11 O Groupe 2 Le MS102 doit émettre de I'énergie électromag-
nétique pour remplir la fonction pour laquelle il a
été congu. Les équipements électroniques situés
a proximité peuvent étre affectés. (CISPR 11: 2015
+A1:2016: Annexe A)

Emissioni RF CISPR11 M Classe A

O Classe B
Emissions de courants M Classe A/
harmoniques O Classe B Classe C
CEI61000-3-2 /0O Classe D

O Non applicable

Fluctuations de tension / B Conforme
papillotement CEI 61000-3-3 | O Non applicable

Note 1: Les caractéristiques des EMISSIONS de cet équipement le rendent apte a étre utilisé dans les zones industrielles et les
hépitaux (CISPR 11 classe A). S'il est utilisé dans un environnement résidentiel (pour lequel la classe B de la CISPR 11 est normalement
requise), cet équipement pourrait ne pas offrir une protection adéquate aux services de communication par radiofréquence.
Lutilisateur peut avoir besoin de prendre des mesures d'atténuation, comme changer 'appareil de place ou le réorienter

Tableau 202

Déclaration du fabricant et directive relative a conformité électromagnétique
Le MS102 est prévu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique décrit
ci-dessous. En tant que client ou utilisateur du MS102 veuillez-vous assurer qu'il est utilisé
dans ce type d’environnement.

Test d'immunité Niveau test CEI 60601 | Niveau de Environnement électromagnétique
conformité - instructions
Décharge électrostatique W + 8 kV contatto Non-conformité
CEl 1000-4-2 (ESD) W2kV+4KV,+:8 a Er,n{lronn_er.nent des soins de
. R santé a domicile
kV, = 15 kV in aria X .

- — — W Environnement professionnel
Champs électromagnétiques | O 10V/m Conformité des établissements de santé
des ondes radio rayonnées W3V/m

CEl 61000-4-3 (RS) O Environnement spécial
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Champs de proximité des M Tableau 9 Conformité O Environnement des soins de
équipements de santé a domicile
communication sans fil RF B Environnement professionnel
CEI 61000-4-3 (RS) des établissements de santé
Transitoires électriques W2 kv Conformité O Environnement spécial
rapides/en salve Pour les lignes
CEI 61000-4-4 (EFT) dalimentation

électrique

W+ kV

Pour les lignes entrée
sortie 100 kHz

Surtension W] kV Conformité
CEI 61000-4-5 Ligne(s) a ligne(s)
|2 kv

Ligne(s) a la terre

Tabella 204

Déclaration du fabricant et directive relative a conformité électromagnétique
Le MS102 est prévu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique décrit
ci-dessous. Le client ou l'utilisateur du MS102 doit s'assurer qu'il est utilisé dans ce type
d’environnement.

Test d'immunité Niveau test CEI 60601 Niveau de Environnement
conformité électromagnétique - instructions

Perturbations B 3Vrms 0,15 kHz~ 80 MHz Conformité O Environnement des soins de
conduites induites | [ 6Vrms, dans les bandes ISM et santé a domicile
parles champs RF | radioamateurs entre 0,15 et 80MHz B Environnement professionnel
CEI 61000-4-6 (CS) W 6Vrms, dans les bandes ISM entre des établissements de santé

0,15 et 80MHz O Environnement spécial
Chutes de tension B Chute 0% UT; 0,5 Cycle Conformité O Environnement des soins de
CEI61000-4-11 (0°~360°, Etape 45°) santé a domicile

W Chute 3 0% UT;; 1 Cycle (0°) B Environnement professionnel

des établissements de santé

B Chute a 70% UT ; 25/30 Cycles (0°)
O Environnement spécial

Interruptions W Résiduel 0% UT; Conformité O Environnement des soins de
de tension 250/300 Cycles santé a domicile
CEI61000-4-11 W Environnement professionnel

des établissements de santé
O Environnement spécial

Puissance nominale | ®30A/m Conformité O Environnement des soins de
Fréquence Champs santé a domicile

magnétiques (MS) W Environnement professionnel
(50/60 Hz) des établissements de santé
CEI 61000-4-8 O Environnement spécial

NOTE 1: UT est la tension du secteur avant I'application du niveau de test.
NOTE 2 : Le MS102 offre une protection électrostatique limitée, un débordement d'énergie peut entrainer un dysfonctionne-
ment ou endommager le dispositif. Il convient de décharger le corps de Iénergie électrostatique avant de I'utiliser.

Tableau 206
Distance de séparation recommandée entre les équipements de communi-
cation par RF portables et mobiles et le MS102

Le MS102 est prévu pour une utilisation dans un environnement électromagnétique dans
31



Francais

lequel les perturbations des RF rayonnées sont controlées. Le client ou I'utilisateur du
MS102 peut contribuer a prévenir les interférences électromagnétiques en maintenant
une distance minimale entre les équipements de communication RF portables et mobiles
(émetteurs) et le MS102 comme recommandé ci-dessous Tableau, en fonction de la
puissance de sortie maximale de I'équipement de communication.

CEI60601-1-2: 2014 :Tableau 9
Spécifications de test pour 'IMMUNITE DES ACCES PAR L'ENVELOPPE aux équipements de
communication sans fil RF

Fréquence |Bande? |Service @ Modulation® Puissance | Distance | Niveaux
test (MHz) maximum (M) test de
(MHz) (W) résistance
(V/m)
385 380-390 |TETRA 400 Modulation 1,8 03 27
d'impulsion ® 18Hz
450 430-470 |GMRS 460, FRS 460 FM 9 + 5 kHz 2 03 28
déviation sinusoidale
de 1 kHz
710 704-787 |Banda LTE 13,17 Modulation 0,2 03 9
745 d'impulsions
780 217Hz
810 800-960 |GSM 800 /900 TETRA |Modulation 2 03 28
870 800, iDEN 820 CDMA  |d'impulsions <
930 850, LTE Bande 5 18Hz
1720 1700 GSM 1800 / CDMA Modulation 2 03 28
1845 -1990 1900 GSM 1900, DECT |d'impulsions ¢
1970 LTEBande 1,3,4,25; [217Hz
UMTS
2450 2400 Bluetooth, WLAN Modulation 2 03 28
-2570 802.11 b/g/ RFID 2450, |d'impulsions <
LTE Bande 7 217Hz
5240 5100 |WLAN802.11a/n Modulation 2 03 9
5500 -5800 d'impulsions
5785 217Hz

a) Pour certains services, seules les fréquences de la liaison montante sont incluses.

b) Le vecteur doit étre modulé en utilisant un signal a onde carrée de 50 % de rapport cyclique.

<) En tant qu‘alternative a la modulation FM, une modulation d'impulsions a 50 % a 18 Hz peut étre utilisée car, bien quelle ne
représente pas la modulation réelle, ce serait le pire des cas.

NOTE 1 : Si nécessaire pour atteindre le NIVEAU D’ESSAI D'IMMUNITE, la distance entre I'antenne d'émission et 'TEQUIPEMENT
ME ou le SYSTEME ME peut étre réduite & 1 m. La distance d'essai de 1 m est autorisée par la CEl 61000-4-3.

NOTE 2 : A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la plage de fréquence supérieure s'applique.

NOTE 3 : Ces directives peuvent ne pas s'appliquer dans toutes les situations. La propagation électromagnétique est influencée
par l'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

NOTE 4 : L'électricité statique d’un corps massif au contact des pads métalliques situés sur le dessous du dispositif peut
provoquer |'apparition d'un écran de démarrage et un redémarrage. Il s'agit d'un phénomeéne normal, et le dispositif se
remettra a fonctionner correctement par la suite.

8 Garantie limitée

CONDITIONS DE GARANTIE GIMA
La garantie appliquée est la B2B standard Gima de 12 mois.
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1 Introduzione

El Video Otoscopio MDSCOPE® es un dispositivo médico portatil que incluye una camara
de video para capturar imagenes de video del conducto auditivo externo y/o de la
membrana timpdnica. La imagen se puede visualizar en la pantalla integrada o en un
dispositivo de visualizacidon externo a través del puerto de salida de video. Otras funciones
son el almacenamiento de imagenes, la ampliacién o reduccién de laimagen y el ajuste
del brillo. Funciona con una fiable bateria de litio recargable que soporta un periodo de
funcionamiento de 4 horas. Las imagenes de video ofrecen varias ventajas con respecto a
la visualizacién directa. Mediante la captura y el almacenamiento de imagenes, el video
otoscopio MDSCOPE® registra el historial médico del paciente en tiempo real, de modo
que los profesionales sanitarios pueden revisar los hallazgos clinicos para mejorar la
interaccién médico-paciente en tiempo real.

Indicaciones de uso

El video otoscopio MDSCOPE® es un dispositivo médico utilizado para observar e
inspeccionar el conducto auditivo externo y la membrana timpanica gracias a su avanzada
tecnologia de imagen.

Perfil del usuario

Los usuarios a los que va dirigido son médicos de cabecera u otros profesionales sanitarios
en atencién primaria (en lugar de otoscopios dpticos), o especialistas en ORL, pediatras y
audidlogos en atencion secundaria. Los usuarios necesitan una formacién adecuada con
conocimientos y cualificacion médicos. Deberia utilizarse con personas de todas las
edades que necesiten un examen del oido. Y no debe utilizarse para ninguin otro fin.

Uso clinico

La otoscopia es un procedimiento clinico utilizado para examinar las estructuras del oido,
en particular el conducto auditivo externo, la membrana timpénica y el oido medio. Los
médicos utilizan el proceso durante los exdmenes fisicos rutinarios de bienestary la
evaluacién de dolencias especificas del oido. Referencia en https://www.ncbi.nim.nih.gov/
books/NBK556090
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Caracteristicas- Dispositivo principal MS102

Pantalla

Indicador
de alimentacion

Boton
de congelacion
de fotos

e instantdneas

Botén
de zoom /
exploracion

de imagenes

Numero de catdlogo

Sondade
camara
pieza aplicada)

Anillo2
de fijacion

Encendido /
Apagado
Control de brillo

MS102(ELBP)-EU, MS102(VEB)-EU, MS102(ELB)-EU, MS102(DXB), MS102(DX3B)
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Caracteristicas- Base de carga

Clavijas de carga

Simbolos

Indicador de carga

Puerto de alimentacién USB

Codigo producto

Representante autorizado
en la Comunidad Europea

Numero de lote

No estéril

Fabricante

Fecha de fabricacion

Limite de temperatura

Disposicion WEEE

Fecha de caducidad

Siga las instrucciones de uso

Conservar en un lugar
frescoy seco

> @ 14 B>

Aparato de tipo BF

Precaucion: lea las instrucciones
(advertencias) cuidadosamente

q3

Producto sanitario conforme con
el reglamento (UE) 2017/7455

Producto sanitario

IPX0

Tasa de proteccion de cobertura

1PC/BOX

Cantidad por caja

Identificador de dispositivo unico

Numero de serie

Numero de modelo

AefEp rv~rae

No contiene latex de caucho
natural
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Simbolos de los botones

Captura de imagenes / instantaneas Zoom de imagen / navegador

Advertencias y precauciones

Para obtener un rendimiento de video éptimo y garantizar la seguridad del paciente, es

importante leer detenidamente este folleto antes de utilizar el instrumento. Para cualquier

cuestion técnica o clinica relativa al uso o cuidado del video otoscopio, péngase en

contacto con nuestro Servicio de Atencién al Cliente.

+No utilizar en presencia de anestésicos inflamables.

+No modificar en modo alguno. De lo contrario, podrian producirse averias en el
instrumento o lesiones.

«Las imagenes y los registros generados por este dispositivo no estan destinados a fines
de diagnostico.

+No utilice este instrumento para fines distintos de los especificados en este folleto. Si lo
hace, la garantia del instrumento quedara invalidada.

+No utilice este instrumento si observa cualquier signo de dafno en los componentes del
sistema. Pédngase en contacto con nuestro Servicio de Atencion al Cliente para obtener
asistencia inmediata.

+No sumerja la sonda de la cdmara en agua, alcohol o cualquier otra solucién quimica.
Cualquier liquido que penetre en la lente dafard los componentes internos.

+No intente desinfectar el Sistema de video utilizando productos de glutaraldehido, gas de
oxido de etileno, vapor o cualquier otro desinfectante liquido o gaseoso.

+No sustituya la pila de litio sin autorizacion del fabricante, ya que podria provocar peligro
de explosion o incendio.

«El conector de salida de sefal (puerto USB) esta destinado exclusivamente a la conexion de
dispositivos que cumplan la norma IEC 60601-1 u otras normas IEC adecuadas al dispositivo.

«Este producto cumple las normas vigentes sobre interferencias electromagnéticas, IEC
60601-1-2, y no deberia causar problemas a otros equipos ni afectar a otros dispositivos.
Como medida de precaucidn, evite utilizar este aparato cerca de otros equipos.

Eliminacion de los componentes del sistema

En la Unién Europea

No elimine este producto como residuo sélido municipal sin clasificar. Enviar a recogida
selectiva seguin lo especificado por la Directiva 2012/19/UE del Parlamento Europeo y del
Consejo de la Unién Europea sobre Residuos de Aparatos Eléctricos y Electrénicos (RAEE).

Fuera de la Union Europea
Cuando el producto y sus componentes lleguen al final de su vida util, se debe reciclar de
acuerdo con la normativa nacional, estatal y local.
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Notificacién del incidente al fabricante y a la autoridad
competente

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el producto debera
notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté
establecido el usuario y/o paciente a través de la siguiente informacién de contacto:

Fabricante:

APPLE Biomedical Inc.

8F, No.12 Lane 609, Chong Shin Road Sec.5, New Taipei, 24159 Taiwan
TEL : +886 2 2999-5505 FAX : +886 2 2999-6605

Correo electrénico: info@applebiomed.com

Sitio web: www.applebiomed.com

Representante autorizado de la UE:
Medical Device Safety Service GmbH
Schiffgraben 41, Hannover 30175 Alemania
TEL:+49 511 6262 8630

2 | Operaciones

Configuracion del video otoscopio

1. Retirar el anillo de fijacion 2. Alinear la sonda de la cdman
con la base de montaje

2.1 Retirar la cubierta
protectora

2.2 Insertar la sonda de la cdmam
en la base de montaje a través
de las clavijas de alineacion.
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3. Atornillar el anillo de fijacion. 4. Colocar un espéculo nuevo antes de usar

3.1 Alinear el anillo

o 4.1 Colocar la cubierta protectora:
de fijacion.

Empuje el extremo embridado
en la sonda de la cdmara hasta
3.2 Atornillar en el sentid que encaje en posicion de blogueo.
de las agujas del relp
para apretar (No apretar
en exceso)

4.2 Retirar:

Presione el extremo embridado

de la cubierta protectora rigida pam
retirarla y desecharla después de su usa

Encendido / Apagado

1. Desplace la rueda hacia abajo hasta que oiga un «clic» para encender la unidad.

2. Después de que el icono « MDSCOPE » aparezca en la pantalla durante 5 segundos, el
aparato esta en modo de vista previa y listo para ser utilizado.

3. Desplace la rueda hacia arriba hasta que se oiga un «clic» para apagar la unidad

A01.00

Captura de imagenes G

1. Después de sintonizar la alimentacion, pulse el boton para congelar y capturar
la imagen. Esta imagen capturada se almacenara directamente en la memoria del
dispositivo. @

2. Pulse brevemente el botén para volver al modo de vista previa.

3. En el modo de vista previa, la capacidad de imagen restante se mostrara en la parte
inferior central de la pantalla; cuando sea inferior a 100, el niUmero se volvera ROJO.
Cuando llega a 0, la memoria esta llena. En este punto, el dispositivo ya no puede
tomar nuevas imagenes. Consulte «Transferencia y eliminacién de archivos» en la
pagina 14 para saber como eliminar archivos y liberar memoria.

4. Para entrar en el modo de navegacion, pulse directamente el botén durante 2
segundos en el modo de vista previa.
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598

Imégenes restantes Saldo inferior a 100

Coémo examinar una imagen
En el modo de revisién, el nombre del archivo aparece en la parte inferior central de la
pantalla. Para ver la imagen, pulse brevemente los botones ‘ ’ : pulse el botén

derecho para ver la imagen siguiente y el boton izquierdo para ver la imagen anterior.
Pulse los botones de seleccién durante 2 segundos para acceder al modo de revision répida.

Pulse brevemente el botén en el centro y volver al modo de navegacion.

(]

< A01098 >
Anterior ‘ ‘ ' Siguiente
Nombre
del archivo
Acercar / Alejar

En el modo de vista previa, pulse el boton ‘ ' para acercar la imagen (boton
derecho), o para alejarla (botén izquierdo). Hay un total de tres aumentos: 1X, 1.5X y 2X.

*<Attention> La imagen se almacena siempre con una proporcion 1X respecto a la
memoria.

Aumento actual

Alejar ‘ ’ Acercar
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Nivel de bateria

En el modo de vista previa, el estado de la bateria se muestra en la parte superior izquierda
de la pantalla.

1. ‘I] Cuando la bateria esté baja, el icono parpadeard y cambiara a ROJO. Por favor,
cargue la bateria.

2. Cuando se muestra un rayo en el centro del icono de la bateria (S | |5 unidad esta
en modo de carga.

3. Elestadoy la capacidad de la bateria se muestran en el siguiente diagrama.
Estado de la baterfa =] ceo

{vaal 80-100%

{_&a 60-80%

& 40-60%

/1 o40%

Modo de ahorro de energia

Si el dispositivo permanece inactivo durante tres minutos, entra en modo de reposo para
ahorrar energia. El indicador permanece en esta condicién. Para activarlo, basta con
levantar la empunadura y el aparato pasa al modo listo para su reutilizacién.

Transferencia y eliminacion de archivos

1. Conecte un extremo del cable Micro USB al MDSCOPE®, el otro extremo al PC o Macy
encienda la alimentacién. Cuando aparezca un icono de transferencia en la pantalla,
puedes empezar a mover archivos o a borrarlos para liberar memoria.

I e

Icono de transferencia de archivos

2. Carpeta de archivos
2.1 «MD Scope», es la carpeta de imdgenes capturadas y almacenadas a través de este
dispositivo
2.2 «Galeria», es la carpeta de imagenes que el usuario precarga, con fines demostrati-
vos o didacticos.

Tenga en cuenta que el formato de archivo es Jpeg 640x480 pixeles.

*<ATTENTION> El MDSCOPE® puede apagarse si el formato es incorrecto.
Por favor, elimine el formato de archivo no especificado.
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Salida de video
Conectar un extremo del cable Micro USB al puerto de salida de video y el otro extremo
RCA al puerto de entrada de video de un monitor, y podra visualizar una imagen

simultanea en la pantalla externa.

Puerto mini USB

Cable RCA

Carga de la bateria (desconecte la alimentacion antes de

cargarla)

A. Carga rapida (mediante base de carga)
1.Conectar la clavija Micro USB al puerto de carga situado en la parte posterior de la
base y el otro extremo del cable al adaptador de corriente. Enchufar el adaptador a la
toma de corriente y encender.

Base de carga

Adaptador

2. Inserte el MDSCOPE® en el soporte y
asegurese de que la banda azul de la parte
superior del soporte esté iluminadao.

Indicador de carga
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B. Carga estandar

Enchufar el cable micro USB a la toma situada en la parte inferior del dispositivo y conectar
el otro extremo del cable al puerto USB del PC o al adaptador. Conectar la alimentacion

para iniciar la carga.

C. Indicador de carga

Para seguir el procedimiento A o B, el indicador de encendido muestra desde ROJO al

iniciar la carga hasta APAGADO cuando la bateria estd llena.

Indicador de alimentacion

D. Tiempo de carga

El tiempo aproximado de carga completa es de 2,5 horas con el procedimiento de carga
rapida, y de 5 horas con el de carga estandar. El tiempo de carga varia segun el estado de

la bateria.

3 | Especificaciones

Elemento

Especificaciones

Dimensiones (aproximado)

Longitud: 9,5 cm (3,5")
Ancho: 8,5 cm (3-3/8")
Altura: 21,0 cm (8-1/4")

Distancia focal

Tad4cm

Peso

Aprox. 250 gramos

Fuente de alimentacion

Bateria de litio recargable

3,7V/3350mAh

Interfaz de potencia 100V-240V
Frecuencia (CC) 50/60Hz
Pantalla LCDTFT en color de 3"

Formato de salida de video

640x480 pixeles, formato JPEG

Condiciones de funcionamiento
Temperatura
Humedad relativa

+10°Ca30°C(+50°F a +86°F)
30% a 75% sin condensacion

Condiciones de envio / almacenamiento
Temperatura
Humedad relativa

-20°Ca49°C(-4°Fa+120°F)
95% Max. sin condensacion

Vida atil minima

2 afos
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£l | Limpieza y almacenamiento

Para limpiar la sonda de la cdmara

Paso 1: Retirar la almohadilla con alcohol

Paso 2: Limpie la parte de acero inoxidable de la sonda de la cdmara estandar con alcohol.
Paso 3: Limpie suavemente el objetivo de la cdmara con el hisopo de microfibra.

Debe tenerse cuidado de no rayar la lente de la sonda de la cdmara.
No utilice bastoncillos no certificados para limpiar la lente.

()

Para la limpieza de la unidad principal

La carcasa del aparato puede limpiarse con un pafno humedecido en agua, alcohol o un
desinfectante que no manche.

No deben gotear ni derramarse liquidos sobre las superficies del modulo LCD ni del asa, ya
que no son estancas.
Almacenamiento

La sonda de la cdmara y el dispositivo principal deben colocarse en el compartimento de
almacenamiento del maletin de transporte. Debe evitarse la exposicién innecesaria a
temperaturas y humedades extremas.

Mantenga el dispositivo en el soporte entre procedimientos.

5

¢Por qué no se enciende el video otoscopio MDSCOPE®?

1.
O 1. Confirme que la bateria esta cargada y recarguela si es necesario.
O

Resolucion de problemas

2. Utilice el adaptador de corriente O/P: DC5V 2A que suministra el fabricante del
equipo original.

O

3. Asegurese de que la rueda esté en la posicién «clic».

O

4. Espere al menos 10 segundos, hasta que aparezca en pantalla el icono «MDSCOPE».

O

5. Si el aparato NO se enciende repitiendo los pasos anteriores, pdngase en contacto
con su distribuidor local para obtener asistencia técnica.

2. Después de encender el aparato, la luzindicadora de alimentacion esta

43



Espaiiol

ENCENDIDA pero no se visualiza ninguna imagen o laimagen es poco clara o
inestable.

O 1. Confirme que la sonda de la cdmara esté montada correctamente.
O 2. Confirme que el anillo de fijacién esté apretado.

O 3. Confirme que no hay ninguna sustancia extrafa en el contacto metalico y limpie la
superficie de los contactos metalicos con una almohadilla de alcohol.

O

4. Confirme que laimagen se muestra en pantalla aumentando el control de brillo.

O

5. Confirme que la lente situada en la parte superior de la sonda de la cdmara esté
limpia. Utilice el bastoncillo de microfibra suministrado para limpiar la lente.

[0 6. Silaimagen sigue SIN visualizarse correctamente después de realizar los pasos 1-5
anteriores, pongase en contacto con su distribuidor local para obtener asistencia técnica.

3. El dispositivo se enciende y muestra la imagen, pero no puedo hacer la foto.
O 1. Confirme que la memoria no esté llena: “0" no esta en el centro de la parte inferior.
[ 2. Reinicie el dispositivo y vuelva a intentar la funcién de captura de imagenes.

[0 3. Compruebe y confirme que el botdn se puede pulsar con facilidad, y repitalo al
menos 10 veces; a continuacion, reinicie el dispositivo.

O 4. Conecte el dispositivo al ordenador, transfiera o elimine los archivos de la carpeta
«MD Scope». Formatear la carpeta.
<ATTENTION> El nombre del archivo se restablecera después del formateo.

O 5. Eldispositivo puede estar defectuoso si la funciéon de captura no funciona después
de repetir los pasos anteriores varias veces. Péngase en contacto con su distribuidor
local para obtener asistencia técnica.

6 Piezas

Elemento | Nimero Descripcion Cantidad
1 MS102-001 Dispositivo principal 1

2 MS101-002T Sonda con camara QVGA 1

3 MS102-003 Funda protectora 1

4 MS102-004 Cable de carga/transferencia de archivos 1

5 MS102-005 Cable RCA de salida de video 1

6 MS102-006 Manual del usuario 1

7 MS101-016 Espéculo desechable para MS101-002T 24

8 MS102-008 Bastoncillo de microfibra 12

10 MS102-010 Base de carga 1

*Por favor, guarde la tarjeta de garantia en el estuche.
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Piezas opcionales

Elemento | Nimero Descripcion Cantidad
1 MS101-022T Sonda con cdmara pediatrica (47 mm) 1

12 MS101-012T Sonda de camara larga QVGA (75 mm) 1

13 MS101-013T Sonda de camara flexible QVGA (150 mm) 1

14 MS101-014T Sonda de camara flexible QVGA (300 mm) 1

15 MS101-015 Espéculo desechable para MS101-002T 250
16 MS101-019 Espéculos de silicona para MS101-022T 24

Lista de piezas
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7 Apéndice

Tabla 201

Orientacion y declaracion del fabricante - Emisiones electromagnéticas
EI MS102 esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continua-
cion. El cliente o el usuario del MS102 debe asegurarse de que se utiliza en este entorno.

Prueba de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético: guia

CISPR 11 B Grupo 1 EI MS102 utiliza energia de RF solo para su

para emisiones de RF funcionamiento interno. Por lo tanto, sus
emisiones de RF son muy bajas y no es
probable que causen interferencias en
equipos electrénicos cercanos.(CISPR 11:2015
+ A1:2016:Anexo A)

CISPR 11 O Grupo 2 EI MS102 debe emitir energia electroma-

para emisiones de RF gnética para realizar su funcion prevista. Los
equipos electrénicos cercanos pueden verse
afectados. (CISPR 11 2015 +A1 2016 Anexo A)

CISPR 11 B Clase A

para emisiones de RF O Clase B

Emisiones de corriente B Clase A/OClase B

armonica O Clase C/ O Clase D

IEC61000-3-2 O No aplicable

Fluctuaciones de voltaje/ B Cumple

emisiones de parpadeo O No aplicable

IEC 61000-3-3

NOTA 1: Las caracteristicas de las EMISIONES de este equipo lo hacen adecuado para su uso en areas

industriales y hospitales (CISPR 11 clase A). Si se usa en un ambiente residencial (para el que normalmente
se requiere la clase B de la norma CISPR 11), es posible que este equipo no ofrezca una protecciéon adecua-
da alos servicios de comunicacion por radiofrecuencia. Es posible que el usuario tenga que adoptar medi-
das de mitigacion, como la reubicacién o la reorientacion del equipo.

Tabla 202

Orientacion y declaracion del fabricante - conformidad electromagnética
EI MS102 esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o el usuario del MS102 debe asegurarse de que se utiliza en este entorno.

Prueba de inmunidad Nivel de prueba IEC Nivel de Entorno electromagnético: guia

60601 cumplimiento
Descarga electrostatica W + 8 kV contacto No cumple O Entorno sanitario a
IEC 1000-4-2 (ESD) W+ 2KkV,+4kV,+8kV,+ domicilio
15 kV aire B Entorno sanitario profesional
O Entorno especial
Radiacion de campos O10v/m Cumple O Entorno sanitario a domicilio
electromagnéticos de RF | ®3V/m B Entorno sanitario profesional

IEC 61000-4-3 (RS) O Entorno especial
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Campos de proximidad M Tabla 9 Cumple O Entorno sanitario a domicilio
de los equipos de B Entorno sanitario profesional
comunicaciones O Entorno especial
inalambricas por RF
IEC 61000-4-3 (RS)
Rafaga/transitorios W +2 kV Cumple O Entorno sanitario a domicilio
eléctricos rapidos Para lineas de B Entorno sanitario profesional
IEC 61000-4-4 (EFT) alimentacién O Entorno especial
W] kV
Para lineas de entrada/
salida 100 kHz
Sobretension W+ kV Cumple O Entorno sanitario a domicilio
IEC 61000-4-5 Linea(s) a linea(s) BEntorno sanitario profesional
W2 kV O Entorno especial
Linea(s) a tierra
Tabla 204

Orientacion y declaracion del fabricante - conformidad electromagnética
EI MS102 estd disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o el usuario del MS102 debe asegurarse de que se utiliza en este

entorno.
Prueba de IEC 60601 Nivel de cumplimiento Prueba | Entorno electromagnético: guia
inmunidad de nivel
Perturbaciones W 3Vrms 0,15kHz~80MHz Cumple | O Entorno sanitario a domicilio
conducidas O 6Vrms, en bandas ISM y de B Entorno sanitario profesional
inducidas por radioaficionados entre 0,15 y 80MHz. O Entorno especial
campos de R W 6Vrms, en bandas ISM
IEC 61000-4-6 (CS) | entre 0,15y 80MHz
Caidas de tension W Caida a 0% UT; 0,5 Ciclo (0°~360°, | Cumple | O Entorno sanitario a domicilio
IEC 61000-4-11 Paso 45°) B Entorno sanitario profesional
0O Caida a 0% UT; 1 Ciclo (0°) O Entorno especial
W Caida a 70% UT; 25/30 Ciclos (0°)
Interrupciones de B Residual 0% UT ; 250/300 Ciclos Cumple | O Entorno sanitario a domicilio
tension B Entorno sanitario profesional
IEC 61000-4-11 O Entorno especial
Potencia nominal W 30A/m Cumple | O Entorno sanitario a domicilio

Frecuencia Campos
magnéticos (MS)
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

B Entorno sanitario profesional
O Entorno especial

NOTA 1: UT es la tension de red en c.a. previo a la aplicacion del nivel de prueba.
NOTA 2: MS102 proporciona una proteccion electrostatica limitada, el desbordamiento de energia puede
causar un mal funcionamiento o dafos en el dispositivo. Por favor, descargue la electrostatica corporal

antes de su uso.
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Tabla 206
Distancia de separaciéon recomendada entre los equipos de comunicacio-
nes de RF portatiles y moviles y el MS102
EI MS102 esta disenado para el uso en un entorno electromagnético en el que se controlan
las perturbaciones radiadas. El cliente o usuario del MS102 pueden ayudar a evitar las
interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre equipos de
comunicaciones de RF portatiles y moviles (transmisores) y el MS102 tal como se recomienda
a continuacion, segun la potencia maxima de salida del equipo de comunicaciones.

IEC 60601-1-2: 2014, Tabla 9
Especificaciones de prueba para la INMUNIDAD DEL PUERTO DE CIERRE a los equipos de
comunicaciones inaldmbricas por radiofrecuencia

Frecuencia | Banda a) | Servicio a) Modulacién a) Potencia | Distan- | Nivel de prueba
de prueba | (MHz) maxima | cia(M | deinmunidad
(MHz) (W) (V/m)
385 380-390 | TETRA 400 Modulacién de 18 03 27
impulsos b) 18Hz
450 430-470 | GMRS 460, FRS FM ) + desviacién 5 2 03 28
460 kHz 1 kHz sinusoidal
710 704-787 | LTEBanda 13,17 | Modulacién 0,2 0,3 9
de impulsos ¢)
745 217Hz
780
810 800-960 | GSM 800 /900 Modulacién de 2 03 28
870 TETRA 800, iDEN | impulsos c) 18Hz
820 CDMA 850,
930 LTE Banda 5
1720 1700 GSM 1800 / CDMA | Modulacién de 2 03 28
-1990 1900 GSM 1900, impulsos ) 217Hz
1845 DECT Banda LTE
1970 1,3, 4,25; UMTS
2450 2400 Bluetooth, WLAN | Modulacién de 2 0,3 28
-2570 802.11 b/g/n, impulsos ) 217Hz
RFID 2450 LTE
Banda Z
5240 5100 WLAN 802.11 a/n | Modulaciéon 2 03 9
-5800 de impulsos ¢)
5500 217Hz
5785
a) Para algunos servicios solo se incluyen las frecuencias ascendentes.
b) La portadora se modulara utilizando una sefal de onda cuadrada con un ciclo de trabajo del 50%.
c) Como alternativa a la modulacién FM, se puede utilizar una modulacién del pulso del 50 % a 18 Hz
porque, si bien no representa la modulacién real, supondria el peor de los casos.
NOTA 1: Si es necesario alcanzar el NIVEL DE PRUEBA DE INMUNIDAD. la distancia entre la antena
transmisora y el EQUIPO ME o el SISTEMA ME se puede reducir a 1 metro. La distancia de prueba de 1
metro estd permitida por IEC 61000-4-3.
NOTA 2: A 80 MHz y 800 MHz se aplica la distancia de separacion para el rango de frecuencia mas alto.
NOTA 3: Estas guias no se aplican a todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve
afectada por la absorcion y reflexion desde estructuras, objetos y personas.
NOTA 4: La electricidad estética del cuerpo en contacto con las almohadillas metalicas en la parte
inferior del dispositivo, puede causar que se muestre la pantalla de inicio y el reinicio. Es un fenémeno
normal, y el dispositivo volvera a funcionar correctamente después.
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8 Garantia limitada

CONDICIONES DE GARANTIA GIMA
Se aplica la garantia B2B estandar de Gima de 12 meses.

€AANVIKA

1 Eicaywyn

To Bivteo-Qrookdmo MDSCOPE® givat pia ¢opnTh 1aTPOTEXVONOYIKI) OUCKEUH TIOU
mephapBdvel BIVTEOKAPEPA Yia TN AYN EIKOVWY amd Tov EWTEPIKG AKOUOTIKG TIOPO r/Kal
TNV TUUMAVIKA HEUBPAVN. H elkOva umopei va mpoAnBei otnv evowpatwuévn 006vn ry o
pia eEwTEPIKN 006VN péow TG BUPag NG 680U Bivieo. AN TPOOOETA XOPAKTNPIOTIKA
€ival n amoBrkeuon eIkOVWY, N ueyéBuvon/cpikpuVon EIKOVWV Kal N pUBUION TNG
PWTEVOTNTAG. TpoodoTeital amod aglomaoTtn emavagopTi(opevn prmatapia AiBiou mou
oo TNPICeL AetToupYia 4 WPWV.

H ameikévion Bivieo MPoo@EPEL APKETA TTAEOVEKTAHATA O€ OXEON HE TNV Aueon
mapatpnon. Méow T AYng Kat TnG amoBrKeUoNG TwV EIKOVWVY TO BiVTEO-WTOOKATIO
MDSCOPE® kataypd@el T0 1aTPIKO I0TOPIKO TOU aoBEVOUG OE TTPAYMATIKO XPOVO, £TOL WOTE
Ol EMAYYEAUATIEG LYEIOG Va PTopoUV va eAéyEouv Ta KAVIKA euprjpata BeATivovTag T
aMnAenidpaon ylatpou-acHevolg € TPAYHATIKO XPOVO.

Od8nyisc Xpong

To Bivteo-wtookdmo MDSCOPE® gival pia laTPOTEXVOAOYIKI) CUOKEUH TIOU XPNOIUOTIOLETAL
Yl TNV TTAPATHPNON Kal TOV EAeYX0 TOU EEWTEPIKOU AKOUGTIKOU TTOPOU Kal TNG TUUTTAVIKAG
HEUBPAVNG péow TNG TPoNYHEVNG TEXVOAOYiag amelkoviong TTou SlaBETEL.

Mpowil Xpotn

OL TpoPAEMOUEVOL XPHOTEG EiVal LATPOI YEVIKNG LATPIKAG 1 ANNOL EmayYEAUATIEG UYEiag oTnV
TpwToRAdua ppovTida uyeiag (xprion avTi Twv OMTIKWY WTOoKoTiwV), 1y 181koi QPA,
MNadiatpot kat AkooAdyol oTn deutepofabuia gpovtida vyeiac. Ot XProTeC TPEMEL va
£X0UV KATAANAN EKTTAISEVON E LATPIKEG YVWOELS KAl TTPOoovTa. Mmopei va
XpnotpomoinBei og dtopa KABe NAIKiag yia TN e€€Taon Twv auTiwv. Agv mpémel va
XPNOIUOTIOIETAL YO Kavévav AANOV OKoTTO.

KAwvikn xprion

H wtookdmnon ival pia KAvikn S1adikaaoia mou xpnolpomoleital yia Tnv £€£taon Twv
SOUWV TOU AUTIOU, KAI CUYKEKPIUEVA TOU EEWTEPIKOV AKOUCTIKOU TTOPOU, TNG TUMUTTAVIKAG
pepBpAavng kal Tou péoou wtdc. Ot KAVIKOI ylatpoi xpnotgomololv autr tn Stadikacia oto
TAQIOLO 1ATPIKWVY EEETACEWV POUTIVAC KABWGE Kat yia TV a&loAdynon tng KATdoTtaong Tou
auTiov dtav o aoBevnc viwBel kdmoto mpoPAnua. Avagopd and https://www.ncbi.nlm.nih.
gov/books/NBK556090
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Xapaktnplotikd - Kbpla Zuokeuil MS102

0Bovn

H evelKTikn
Auyvia 1ox0o¢

Koupn yia
naywpa
pwtoypael(ag Kal
AN oTyldTuIou

Kouprmi
peyébuvong /
TEPIYNONG
€IKOVAC

Ap1Bud¢ Katadyou

AloOntripag
Kapepag
(Epappuolouevo
££GPTNHO)

AAKTUNMOC
JTEPEWONG

Evepyoroinon /
anevepyormoinon
PUBUION
PWTEVOTNTAC

MS102(ELBP)-EU, MS102(VEB)-EU, MS102(ELB)-EU, MS102(DXB), MS102(DX3B)
Xapaktnplotikd - Baon ®optiong

AKISEC pOPTIONC
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JOupBoAa

E€ouaio80Tnpévog avTimpoownog

Kwbikoc mpoiovtog otnv Evpwnaikr Evwon

Ap1Bud¢ mapTidag OX1 aMOOTEIPWHEVO

Mapaywydg Huepopnvia mapaywyng

‘Oplo Beppokpaciag AwdBgon WEEE

Hpepopnvia Aéewca AkohouBrioTe Tig 0dnyieg xpriong

Awatnpeitat o€ §pooepd Kal OTEYVO

miepIBaNov Suokeun Tomou BF

laTtpikr) cUOKELH CUPPWVA HE TNV
KANONIZMOX (EE) 2017/745

Mpoocoxr: S1aPACTE TPOOEKTIKA TIG
odnyie¢ (evotdoelq)

SIS E

@@IE&%W*LEE

latpotexvoloyiko TIPoidvo IPXO Agiktng oteyavotnTag
9408 Nocdtnta avd kouti Movadiké avayvwploTIKO GUGKEUHCO
TEIPIOKOG apIOPOG IE' Ap1BuodG povtérou
Xwpic Aate
TOuBoAa Kovpumwv

AAPN elKovVag / oTypdtumou MeyéBuvan / mepiriynon eikdvag

MNpoeidomoinosig kat Mpo@ulda&eig
Ma ™ Bértiotn anddoon Tou Bivteo Kat n Slac@ANon TG ac@Alelag Tou acbevoug, givat
onuavtiké va S1aBaleTe MPOOEKTIKA TO TTAPOV EYXEIPISIO TTPLV Ao T XPrion Tou opydvou.
Y€ TEPIMTWOon OmoIOUSHTIOTE TEXVIKOU 1 KAMVIKOU {NTHATOC TTou agopd T xprion 1 T
@povTida Tou BiVTEO-WTOOKOTTOU, EMKOIVWVNAOTE He To Turpa E§unnpétnong Mehatwv pag.
+Mn XPNOIMOTIOIEITE TN GUOKEUR UTIO TNV TTOPOUGIA EVPAEKTWY AVAICONTIKWV.
+MnV TPOTIOTIOLEITE TN CUOKEUT e OTTOIOVORTIOTE TPOTTIO. AlAPOPETIKA, MTTOPE( val
TPOKANOE( {NUIA 0T CUOKEUN 1 TPAUUATIOUAG.
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+ OL EIKOVEG Kal Ol KATAYPAPES TTOL SnpioupyolvTal amod auth Tn CUOKEUN Sev
mpoopifovtat yla S1ayvwaoTiKoUg OKOTToUG,.

+Mn xpnOIHOTOLEITE AUTO TO GPYAVO Yia SIAPOPETIKO OKOTIO A AUTOV TOU AVAPEPETAL
OTO TTAPOV EYXEIPISIO. AlAPOPETIKE, TAVEL vVa IOXVEL N €YYUNON TOU TTPOIOVTOC.

+Mn xpnolpomoLEiTe To Gpyavo eav SIamMOoTwWoeTe onuadia eBopdg ota e€aptripata Tou
ouoTAMATOG. EmKkovwvioTe pe to Tpnpa Eunnpétnong NMehatwv pag yia aueon
umooTAPIEN.

+Mn Bubilete Tov AlIoONTAPA TNG KAUEPAG OE VEPO, OIVOTIVELUA 1) AANA XNIIKA StohUpata. EGv
£LOXWPNOEL OTTOIOSHTTIOTE LYPS OTOV PAKO B TTPOKAAEDEL (NG OTA ECWTEPIKA EEQPTAHATA.

+Mnv emixelpeite va amoAupdveTe To ZUoTnua Bivieo xpnotpomowwvtag mpoidvta
YAoutapaldelidng, aépto ailBulevoleidio, atud ry omolodrimote Ao vypd 1y aéplo
AMOAUMAVTIKO.

+Mnv avtikaBiotdrte Tn pratapiao AiBiou xwpig Tnv dd€la amod Tov KATAOKEVAOTH, KaBwg
umopei va pokAnBei ékpnén fi Tupkaytd.

+ 0 oUvdeopog TG e§660u orpatog (QUpa USB) mpoopiletat yia Tn cUVEECT GUOKEUWV TIOU
ouppop@wvovTal pe To pdturo IEC 60601-1 1) pe GAa mpéTuna IEC KatdAAnAa yia T GUOKEUH.

« AuTO TO TIPOTOV CUPHOPPWVETAL PE TA TPEXOVTA ATTAITOUHEVA TIPOTUTIA I TIG
NAEKTPOMAYVNTIKEG TTAPEUPBOAEG, IEC 60601-1-2, kat Sev mpémel va IPoKaAel mpoBAfpata
o€ dA\ov €€omAIoHO 1) va emnpedletal and AANEG CUOKEVEG. Q¢ TTPOQUAAEN, AOPUYETE TN
XPNoN auTAG TNG CUOKEUNG KOVTA 0 AANOV EEOTIAIOUO.

Anoppipn Twv E€aptnudtwy Tou ZUGTAMATOG

EvtocE.E.

Mnv amoppinTete autd To MPOIGV pe Ta PN Staxwplopéva oTePed aoTIKA andBAnta. To
TIPOIdV TTPETEL VA CUANEYETAL XWPLOTA CUPPWVA PE boa TTpoBAémovTal and Tnv Odnyia
2012/19/EE tou Eupwmaikou KotvoBouliou kat Tou TupBouliou Tng Eupwnaiknig Evwong
OXETIKA pE Ta ATTOPBANTa HAekTpIKOU Kat HAekTpovikoU EEomhiopou (AHHE).

ExtocE.E.
‘OTav To MPOIGV Kal Ta aPTAHATA TOU OAOKANPWOOUV TOV KUKAO {WH¢ TOUG, AVAKUKAWOTE
TO TIPOIOV CUUPWVA HE TOUE EBVIKOUG KAl TOTIIKOUG KAVOVIOUOUG,.

Avagopad Zupfdavrtog otov Kataokeuaotn & otnv Apuddia Apxn
Ornolodnnote coapo cupPdv og oxéon pe To IPoIdV Ba TPETEL va AVaPEPETAL OTOV
KATAOKEVAOTH KAl 0TV apuédia apxr Tou Kpdtoug péhoug émou Bpioketat o XpRoTng i/
Kal 0 aoBeVAE, HEOW TWV MAPAKATW OTOIXEIWV EMKOIVWVIAG:

Kataokevaotig:

APPLE Biomedical Inc.

8F, No.12 Lane 609, Chong Shin Road Sec.5, New Taipei, 24159 Taiwan
TEL : +886 2 2999-5505 FAX : +886 2 2999-6605

E-mail: info@applebiomed.com

lotooehida: www.applebiomed.com

E§ouciodotnpévog Avtimpoocwmog E.E.:
Medical Device Safety Service GmbH
Schiffgraben 41, Hannover 30175 Germany
TEL:+49 5116262 8630
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2

A&rtoupyia
MNpogtopacia Tou Bivteo-Qrookomiou
1. Apalp€oTe Tov GaKTUNO 2. EuBuypappiote Tov aiobntripa tng
OTEQEWONC kauepag pe T Bdon ouvdeonc

2.1 Apaipéote 10
TPOCTATEUTIKO KGAUHUAL

2.2 Eiodyete Tov alobntipa
NG kapepag otn Bdon ouvdeong
péow Twv akidwv evBuypAuionG.

3. Bibwate Tov GakTuAio otepéwang. 4. TomoBeTrioTe éva KavoUupylo XwvaKl
WTOOKOTIOU TIpWV amo TN Xpro

3.1 EuBuypaupiote

! , 4.1 ToroBetr|ote T0 [NpooTaTeuTIKG
ToV OAKTUNO OTEPEWONG

Kéehuppa: QBrote 1o pAavt{wtod dxkpo
endvw oToV alodNnTrpa TG KAKEPAS

3.2 Bidwore 6eClootpopa HEXPL Va KOLUMWOEL aTn Bé0n Tou.
yia va 0iCeL. ) ) )
(Mn oiyyete uepBoNKa) 4.2 Agaipeon: Miéote 10 PAavt(wto

AKPO TOU GKANPOU TIPOCTATEUTIKOU

KAAUUUOTOG Y10l VOl TO QPAIPETETE

Katva 1o

Evepyomoinon / Amevepyomoinon

1. KUAAOTE TOV TPOXO TIPOG TA KATW UEXPL VO AKOUOTE( €va «KAIK» YIO VOl EVEPYOTIOIOETE
™ povada.

2. A@ou guavioTei To €lkovidlo «<MDSCOPE» otnv 086vn yia 5 SEUTEPONEMTA, N CUCKEUN
£l0€pYETAl O€ AelToupyia TPOPBOANG Kal ivat £Tolpn yla Xprion.
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3. KUAAOTE ToV TPOXO TTPOG TA EMAVW MEXPL VO AKOUOTE( £Val «KAIK» Yla val
QTIEVEPYOTTOINOETE TN Hovada

AQYn e1kovVag 5
1. A@OU EVEPYOTTOI|OETE TN GUOKEUN, TATHOTE TO KOV yla va TTaywoel N Elkova

Kat va yivet n Ajyn . H AngOcioa eikdva Ba amobnkeutei anguBeiag otn pvpun
TNG GUOKEVNG.

2. MatAoTe oTypiaio To Kovpmi Yla va emMoTpEPETE 0Tn AetTovpyia mPoBoAnc.

3. Ztn Aertoupyia mpofoANG, GTO KEVTPO TOU KATW MEPOUG TNG 006vNG eppavileTal n
UTTOAEUTOHEV XWPNTIKOTNTA EIKOVWV. OTaAV N XWwENTIKOTNTA Eival KATw amé 100, o
ap1Buog yivetat KOKKINOX. ‘Otav yivel 0, onpaivel 6Tt n pvipn givat yepdtn. e auto
TO ONpEIO, N CUCKELN SgV Pmopei va KAvel Ajpn aAAwv glkovwy. Agite «Metagopd
Kkat Ataypagn Apxgiwv» otn oglida 14 yia va padeTe g va Slaypa@eTe apyeia kat
va ENEVOEPWVETE TN MVAUN.

4. Tava Pmeite oTn AelTovpyia mEPIYNONG, TATAHOTE ameuBEgiag To Koupmi ya 2
SeutepohenTta evw gioTe o€ AetToupyia MPoBoAng.

wzi Lz 7]
598

YTONOITIO EKOVWV Yrohotro Aydtepo a6 100

Tpomog mepIyNoNg EIKOVAG
Evw €ioTe o€ Aetrtoupyia mpoPoAng, 0To KEVTPO TOU KATw pEPOUG TNG 00dvNG eppaviletal

TO GVOp TOU apxeiou. Na va SE(Te TIG EIKOVEG, TATAOTE OTIYUIA{O TA KOUUMA
TATAOTE TO SEEi KOUUTTE YIa VA OEITE TNV EMOUEVN EIKOVA, EVW) UE TO APIOTEPS KOUUTTE
Ummopeite va Seite TNV mponyoUUEVN €IKOVA. MATHOTE TA KOUUTIA EMAOYNG yia 2
SeutepONenTa yia va EI0ENDETE OTN AetToupyia ypriyopng mpoBoAnc.

MatoTe oTIyUIaia To KU OTO KEVTPO YIA VA EMIOTPEWPETE OTN AEITOUPYIA TTEQIYNONG.
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A01098

Ovopa apyeiou

[Mponyoupevo ‘ ’ Endpevo

Mey£0uvon / Zpikpuvon
31N Aerroupyia mpoBOAAG, MATAOTE TO Koupi ‘ ' ya va peyebuvete (8e€i kouumi) i va
OMIKPUVETE TNV EIKOVA (APIOTEPO KOUMTT). YTIAPXOUV GUVONIKA TPEIG HEYEDUVOEIC:

1X, 1.5X kau 2X.
*<Attention> H gikdva amoBnkevetal mavra og avaloyia 1X.

Tpéyouoa peyébuvon

2 pikpuvon ‘ ’ MeyéBuvon

Eninebo Mnatapiag

T & Aertoupyia POPOAG, N KATAoTAoN TNG Pmatapiag epeavifetal 0To emavw aplotepd

TUAMA TNG 006VNG.

1. ‘Otav n ymatapia givat xapnAn, To ikovidio avapoopfrvel kat yivetat KOKKINO. ‘il
DoptioTe Tn punatapia.

2. 'Otav gpgavifetal évag KEpauvog 0To KEVTPO Tou €lkovISiou TG pmatapiag E= n
povada Bpioketal og Aeltoupyia @opTIONG.

3. HkatdoTtaon Kat n XwpenTiKoTNTa TG Mratapiag aneikovi(ovtal 6To mopaKAaTw
Siaypappa.

Katdotaon pnatapiag K] oopnon

{vaa] 80-100%
&4 60-80%

4] 40-60%

/1 o40%
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Aerroupyia e§olkovonong evépyelag

Edv n ouokeun Sev xpnotpomoinBei yia tpia AemTd, €10€pXeTaL OE AEITOUPYia AVAHOVAG Yia
e€olkovounon evépyelag. H evEeIKTIKNA Auxvia Tapapével umié autryv TNV Katdotaon
Aerroupyiag. MNa va emavevepyomolnBei n cuoKeur aMAWG KPATAOTE TNV and tn Aapry. Me
QUTOV TOV TPOTIO gival Kat TTAAL £TOIUN yla Xprion.

Ms_m(popa Kat Alaypagn apxeiwv

. ZuvbéoTe To éva dkpo Tou Kalwdiou Micro USB oto MDSCOPE® kat To Ao dKpo 0To
PC 1} Mac kat evepYOTIOIOTE TN GUOKEUH. OTaV TO EIKOVISIO HETAPOPAG EPPAVIOTEL 0TV
0006vn, UTOPEITE Va apyXIOETE VA HETAKIVEITE 1} va SlaypageTe apyeia yla va
eNeUOEPWOETE TN PvAUN.

mw o) |

Eikovidlo petagopdc apyeiwv

2. Odkehog Apxeiwv
2.1 <MD Scope», gival 0 @AKENOG TWV EIKOVWV TTOU EAR@ONcav Kal amoOnkevTnKav
HEOW AUTAG TNG OUOKEURG
2.2 «Gallery», givat 0 AKENOG TwV EIKOVWV TTOU O XPHOTNG EXE POPTWOEL EK TWV
TIPOTEPWV YIA OKOTIOUG EMSEIENG 1| EKTTaiSELONG,.
AteukpivieTal 6Tt N Hop@r| Twv apxeiwv ival Jpeg 640x480 pixels.
*<ATTENTION> To MDSCOPE® pmopsi va TeppaTioe Tn
A&rtoupyia Tov av n pop@n givar A\avoacpévn.
AQAIPEDTE TIG PN TPOCSIOPI{OUEVES LOPPEG APXEIWV.
'E€od0¢ Bivteo
SuvdéoTe To éva akpo Tou Kalwdiou Micro USB otn BUpa tng e€650u Bivteo kat to Ao
akpo RCA otn Bupa TG el06dou Bivteo piag 08évng yila va pmopei va mpoAndei
Tautdypova pia elkdva og eEwTEPIK 006vN.

uivi B0pa USB

Kahwoio RCA
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®éption prmatapiag (Amevepyomolote TRV Tpogodoacia mpiv

amod Tn PopTIon)

A. Tpriyopn @éption (Me tn xprion kaAwdiov @opTion )

1. Zuvdéote To Buopa Micro USB otn Bupa @opTiong oTo mow péPog TG BAong Kal To
GM\o Akpo Tou KAAWSIOU 0TO TPOPOSOTIKO. ZUVSEOTE TO TPOPOSOTIKO 0TV TPila Tou
PEVHATOG KAl EVEPYOTIOINOTE.

TpopodoTIKO

2. TonmoBetote To MDSCOPE® oTn Bdon

Kal BeBaiwbdeite 0TI TO ume MAAICIO OTO
EMAVW PEPOG TNG BAoNG €ival avappévo.

Evdeltn podpTiong

B. Kavoviki ®dption
TuvdéoTte To Kadwdio Micro USB otnv unodoxr 0To KATw HEPOG TNG CUCKEUNG Kal
ouvd£oTe To ANNO dkpo Tou Kalwdiou otn BUpa USB tou PC 1) oTov avtantopa.
EvepyomolnoTe yia va EKIVAOEL N @OpTIoN.

. 'Evéeién @optiong
Kat otig Svo Siadikaoieg A kat B, n évdeién tng tpogpodooiag givar KOKKINH katd
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£vapén ¢ eopTIoNG Kat 6Tav n pmatapia eivat mMfpng n évoelén ofnvel

D

H evOeIKTIKNA Auyvia 1oxX00G

A. Xpodvog popTiong
O mMAPNE XPOVOC POPTIONG Eival KATA TPooEyylon 2,5 wpeg pe tn Stadikacia ypriyopng
POPTIONG KAl 5 WPEG HE TNV KAVOVIKH @opTIon. O xpdvog gopTiong dlagépel avdhoya
HE TNV KATAOTACN TNG prmatapiag.

3

TeXVIKa XapaKTNPLIOTIKA

Ap.

TeXVIKA XAPAKTNPIOTIKA

Alaotdoeig
(katd mpoogyyion)

Mrkoc: 9,5 €k. (3.5")
MA\atog: 8,5 ek. (3-3/8")
Yo 21,0 ek. (8-1/4")

Eotiaknr amootaon 1 éwg 4 ex.

Bdipog Mepimou 250 yp.

Mnyn 1oxvog Emavagopti{dpevn pmatapia Ailbiouv
3.7V/3350mAh

Aemagn loxvog 100V-240V

Sugvotnta (DC) 50/60Hz

006vn 3"TFT éyxpwpn LCD

Mopepr| e€660u Bivieo 640x480 pixels, poper JPEG

SuvBnKeg Aettoupyiag

Ogppokpaacia +10° C €w¢ 30° C (+50° F éwg +86° F)

2XETIKA vypacia 30% €w¢ 75% Xwpic cupMOKVWON

SuvBnkeg Metagopdc / AmoBrikeuong
Ogppokpaacia
2XETIKA vypacia

-20° C €wg 49° C (-4° F éwg +120° F)
95% Max. xwpig cUMITUKVWON

ENdxiotn Siapketa (wng

2¢€mn

4 KaBapiopog kat AmoOnikeuvon
KaBapiopog tou aicOntiipa TG KApEpag

Bripa 1: Mdapte éva pavtnAdKi EUTOTIOUEVO ME OIVOTIVEUHA
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Brpa 2: KaBapioTe kat okoumioTe To pépog amd avoéeidwto xdAufa Tou alobntripa g
KAUEPAG UE TO EUTTOTIOUEVO HE OIVOTIVEUHA HOVTNAAKL.

Bripa 3: KaBapiote amald Tov ¢pakd TnG KAPEPAG LE TOV OTUNED UIKPOTVV.

Amatteital mpooox WOTe va Unv ypatl{ouvIoTEl 0 GaKAG Tou alodNnTrpa TN KAPEPAG,.
Mn XPNOIHOTIOLEITE UNn EYKEKPIUEVO OTUAES Yia TOV KABAPIGHO TOU pakov.

KaBapiopog tng kKOplag povadag

To mepiBANpa TG CUOKELNG UMTOPE( va KaBAPIOTE( PE €va TTavi EUMOTIOPEVO E VEPD,
OWVOTIVELUA ) UE €va amoAUHaVTIKO TTou Sev a@rvel AekESeC.

Agv mpémel va oTalouv fj va xuvovtal uypd ENdvw oTIG EMPAVELEG TNG povadag LCD fy Tng
Aafri¢ 816t Sev givan oteyavd.

AmoOnkeuon

O alebnTpag TG KAUEPAG Kal N KUPLO CUCKELH TIPETEL va amoBnKevovTal oTov EI8IKO
XWpPo amobrikeuong TG Todvtag peta@opdc. H dokorm ékBeon og akpaie oUVONKEC
Beppokpaciag Kal Lypaciag TPETEL VA ATTO@EVYOVTAL.

TomoBeteite Tn cuokeur 0T Bdon 6tav dev TN XPNOIUOTIOIE(TE.

5 Avtipetwmion MpoBAnpatwv

1. Nari to Bivreo-wtookomo MDSCOPE® &ev evepyonolsitay;

O EmPePaiote 6Tt n pmatapia ivat popTiopévn Kal, av xpeldleTal, EmavagopTioTe Tnv.

[0 Xpnotuomoliote To Tpo@odoTiko - O/P: DC5V 2A mou mephappdavetatl otov 0mAIoHO
TIOU TTAPEXETAL ATIO TOV KATAOKEVAOTH.

[0 BeBawBeite 6T 0 TPOXOG evepyomoinong Bpioketal otn B€on «kAIK».

O Nepipévete Touhayiotov 10 SeutepOAenTa péxPL TO €lKovidio «MDSCOPE» va
EUPAVIOTE] OTNV 006VN.

[0 Avn ouokeun ev evepyormoleital emavalapBdavovtag Ta mapamavw Bripata,
EMKOIVWVHAOTE PE TOV TOTTIKO GOG AVTITTPOOWTIO YIA TEXVIKH UTTOOTHPIEN.

2. MeTta tnv evepyomoinon TnG GUCKEVNG, N eVOEIKTIKN Auxvia avafet ahha
Sev eppavileTal kapia ikova i n eikova Sev eival KaBapn | oTabepn.

[0 BeBaiwBeite 611 0 AloONTAPAS TN KAPEPAG EiVal CWOTA CUVEESEUEVOC,.

O EmPepaibote 6Tt 0 SAKTUAOG OTEPEWONG Eival OPIXTOC.
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O

EmBeBaibote 6Tt Sev umdpxouv EEveg OUTIEC EMAVW 0TN METANNIKN EMTAQR Kat
KaBapIioTE TNV EMPAVELX TWV HETAOANIKWY EMAPWVY PE EVa HAVTNAAKL EUTTOTIOUEVO UE
oWAmVEL .

EmPBeBaibote 6Tt 0TNV 006VN gppavidetal elkdva av§dvovtag tn pwTevoTnTa.
EmBePaoTte 6Tt 0 AKOE OTO EMAVW UEPOG TOU aloONTAPaA TNG KAPEPQS ival KaBapoOg.
XpNOIHOTTOIOTE TOV OTUAES HIKPOIVWY TTOU TTAPEXETAL YO VOl KABOPIOETE TOV QAKO.

Av n glkéva e€akohouBei va MHN gpgavifetal cwoTd PETA TNV EKTEAEON TWV
TAPATTAVW BNUATWVY 1-5, EMKOIVWVAOTE HE TOV TOTIKO 0OG AVTITPOOWITO YIA TEXVIKA
umooTnpPIEn.

3 H ouokeun ival evepyomoinpévn Kat epgaviferal eikova ala ev givat
Suvati n AjPn NG pwToypagiag.

O

O
O

O

EmBeBaiote 6Tt n pvrjun Sev €xel yepioet: To «0» Sev epaviletal 0To KEVTPO Tou
KATW pEPOUG TNG 086VNG.

EKTENEOTE EMAVEKKIVNON OTN GUOKELN Kol EaVadoKIUAOTE TN AetToupyia APng eIkovag.

ENéy&te kal emPBePaidoTe 6T To Koupni prmopei va matnOei pe eukolia kat emavaAdBete
TOUAAXIOTOV 10 POPEG Kal ETTEITA EKTENETTE EMAVEKKIVNON 0T GUOKELN.

SUVSEOTE TN CUOKELN O€ évav UTTONOYIOTH, LETAQEPETE i} SlaypdYTe Ta apyeia oTov
@AakeNo «MD Scope». Mop@OTIOIROTE TOV PAKENO.

<ATTENTION> Metd tn pop@omoinon Ba yivel emavagopd Tou oVORATOG TOU apyeiov.

O

H ouokeun pmopei va givat eNattwpatiki €dv n Aettovpyia AYng eilkovag Sev
AerToupyei a@ol eMavaNABETE Ta TAPATTAVW BAHOTA APKETEG POPEC. EMKOIVWVAOTE pe
TOV TOTTIKO 0AG AVTITPOOWTIO YIa TEXVIKI UTTOOTHPIEN.

6 ESaptripata

Ap. ApBuog Mepypaen Moootnta
1 MS102-001 KUpta cuokeun 1

2 MS101-002T AloOntripac kauepag QVGA 1

3 MS102-003 MPOCTATEVTIKO KANUUHA 1

4 MS102-004 KahwS1o petagpopdc apxeiwv / ¢optiong 1

5 MS102-005 Kahwéio e€650u Bivieo RCA 1

6 MS102-006 Eyxelpidio xpriong 1

7 MS101-016 Xwvakt wtookomiou piag xpriong yta MS101-002T 24

8 MS102-008 TTUNEOG HIKPOIVWV 12

10 MS102-010 Bdon @optiong 1

*DUNACOETE TNV KAPTA EYYUNONG MECA OTO OET.
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NpoapeTika E§apTi
Ap. ApBuog Mepypaen Moootnta
1 MS101-022T MNadlatpikdg aledntripag Kauepag (47mm) 1
12 MS101-012T Makpig aieOntipag kapepag QVGA (75mm) 1
13 MS101-013T Evkapmtog atobntrpag Kapepag QVGA (150mm) 1
14 MS101-014T EUkaumtog alobntripag kapepag QVGA (300mm) 1
15 MS101-015 Xwvakt wtookomiou piag xpriong yta MS101-002T 250
16 MS101-019 XWVAKIA WTOOKOTTIOU GINKOVNG yla MS101-022T 24

Katdaloyog E€aptnudtwv

@
&
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7 MNapaptnpa

Mivakag 201

0d8nyisg kat SHAWON KATAGKEVAGTI-NAEKTPOHNAYVNTIKEG EKTTOMUTTEG

To MS102 mpoopietal yia xprion 0To NAEKTpopayvNTIKO TIEPIBANNOV TTOU ava@épeTal
mapakdtw. O meAGTNG fy 0 XProtng Tou MS102 mpémet va Stao@alilel 6Tt autd
XPNOILOTIOLIEITAL OTO CUYKEKPIUEVO TTEPIBANNOV.

AOKIUN EKTTOUTTOV Suppépewon HAektpopayvnTikd mepiBaiiov - odnyieg

Exmopné¢ RF CISPR 11 | m Opada 1 To MS102 xpnOIHOTIOLEl EVEPYEID PASIOCUXVOTHTWY
HOVO yla TV ECWTEPIKT AelToupyia Tou. Emopévwg, ot
EKTTOPTTEG PASIOOUXVOTATWY €ival TTOAD XAHNAEG Kat Sev
UTTAPXEL MOavOTNTA va TPoKANBoUV mapePBoAEC o
KOVTIVO NAEKTPOVIKO £§0TAIONO.(CISPR 11:2015 +
A1:2016:MNapaptnua A)

Exmopmé¢ RF CISPR 11 | 0 Opdda 2 To MS102 mpémel va eKMEUTTIEL NAEKTPOHAYVNTIKK
EVEPYELQ TIPOKEIHEVOU VO EKTENECEL TNV TTPOBAEMOUEVN
Aertoupyia Tou. HAektpovikdg eEomMiopdg mou Bpioketat
KOVTA UITOPE( va EMNPEAOTEL.

(CISPR 11:2015 +A1:2016:Mapdptnpa A)

Exmopméc RF CISPR 11 | m Katnyopia A
o Katnyopia B

ApHOVIKEG ekToumég | m Katnyopia A/ 0

pevpaTog Katnyopia B
IEC 61000-3-2 m Katnyopia C/ o
Katnyopia D

o Aev epappdletat

AlaKUPAVOELC TAoNG/ | B ZUUHOPQWVETAL
QAVOAQUTTEG 0 Aev epappdletat
IEC 61000-3-3

THMEIQZH 1: Ta xapaktnpiotika EKMTOMIMHE autol Tou e§omMapou Tov KaBloTovv KatdAAnAo yia xprion
o€ Blopnxavikoug Xwpoug Kat voookopeia (CISPR 11 katnyopia A). EQv xpnotpomolEital O OIKIOKO
miepIBANov (yia To ommoio ouvriBwe amaiteitat n Katnyopia B tou CISPR 11), 0 £0mMOHAC auTog evoéxeTal
Va NV TTPOCPEPEL EMAPKN TTPOCTAT{A OTIG UTTNPETIES EMKOIVWVIAG PaSIoouXVOTATWY. O XPOTNG PmopEi
VO XPELAOTEL va AABEL HETPA HETPIACHOU, OTIWE N METAKIVNON 1} O EMAVATPOCAVATONOHAG TOU EE0MAIGHOU.

Mivakag 202

0d8nyisg kat SHAWON KATAGKEVAGTH-NAEKTPOUAYVNTIKH CUUHOPPWON
To MS102 mpoopiletal yia xprion 0To NAeKTpopayvNnTIKO TIEPIBANOV TTOU ava@épeTal
mapakdtw. O meNdTNG fy 0 XPoTng Tou MS102 mpémet va Staopalilel 6Tt autd
XPNOIUOTIOIEITAL OTO CUYKEKPIUEVO TIEPIBANNOV.

AoKiun atpwoiag Enineda dokipng IEC | Emimedo HAektpopayvNTIKO TIEPIBEANOV
60601 OUHHOPPWONG - odnyie¢
HAektpooTatiki m £ 8 kV emagny Aev 0 OKIaKO mepIBANov
EKKEVWON m+2kV,£4kV,+8 SUMHOPPWVETAL | UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAPNG
IEC 1000-4-2 (ESD) kV,£ 15 kV aépag m Emayyehpatiko mepiBazov
UYEIOVOUIKNG TIEPIBAANPNG
o E181k6 NepiBalov
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HAextpopayvntikd media | o 10V/m Suppopewvetal | o OKIako mepIBaiov
akTivoBoloUpevwy m 3V/m UYEIOVOUIKAG TEPIBaAPNG
PadlocuUXVOTATWY m Emayyehpatiko mepiBalov
IEC 61000-4-3 (RS) UYEIOVOUIKNG TIEPIBAAPNG
0 E181ko6 NepiBaliov
MNedia Eyyutntag Amo m Mivakag 9 Suppopewvetal | o Oiakd mepiBazov
E€omAlopo AcUppatng UYEIOVOUIKIG TIEPIBANPNG
Emkotvwviag m Emayyehpatiko mepiBazov
Padloouxvotitwy UYEIOVOUIKNG TIEPIBAANPNG
IEC 61000-4-3 (RS) o E181k6 NepiBalov
Taxeia NAEKTPIKA m 2 kV Suppopewvetal | o OKIoKO mepIBANov
petapaon/pun Ma ypappéc UYEIOVOUIKNG TIEPIBAANPNG
A TPopodoaciag m Emayyehuatiko nepiBaiov
IEC 61000-4-4 (EFT) m+1kV UYEIOVOUIKNG TIEPIBAAPNG
lNa ypappég e1068ou/ 0 E181k6 MepiBaiiov
££660u 100kHz
Ynéptaon m+1kV Suppopewvetal | o OKIoKO mepIBANov
|EC 61000-4-5 lpappn(-£¢) mpog UYEIOVOHIKAG TTEPIBaAYNG
PO (-€Q) m Emayyehpatiko mepiBalov
m 2 kV UYEIOVOUIKNG TIEPIBAAPNG
Tpappr(-£¢) mpog 0 E1d1k6 NepiBaliov
leiwon
Mivakag 204

0dnyieg Kat SHAWON KATAGKEVAGTH-NAEKTPOHAYVNTIKI) CUHHOPPWON
To MS102 npoopiletal yia xprion oTo nNAeKTpopayvNnTikod epIBAAOV TTou avagépetal
mapakdtw. O meNdTNG i 0 XprioTng Tou MS102 mpémel va Stacpahilel 6Tt autd

XPNOILOTIOIEITAL OTO CUYKEKPIUEVO TIEPIBAANOV.

Aok atpwoiag IEC 60601 Eninedo HAekTpopayvnTIKO
enimedo SoKIpng oupudpewong | mepiBANov - 0dnyieg
AYWYIHES m 3Vrms Tuppoppwvetat | o Okiakd mepiBdiov
Awatapayéc 0.15kHz~80MHz UYEIOVOUIKAG TIEPIBAAPNG
EMAYOUEVEC amd 0 6Vrms, og {Wveg ISM kat m EmayyeApatiko
MNedia EPAOITEXVIKEG PASIOPWVIKEC TEPIBANNOV UYEIOVOUIKAG
Padioouyvotritwy | {wveg petagy 0,15 kat 80MHz mepiBaAPng
A m 6Vrms, o€ {Wveg ISM petagy o Ei81ko6 NepiBaov
IEC 61000-4-6 (CS) 0,15 kat 8OMHz
BuBioeig tdong m BUBioN 0g 0% UT, 0,5 KUkAog Tuppopgwvetal | o OKiakd mepIPANov
|EC 61000-4-11 (0°~360°, Brjpa 45°) UYEIOVOUIKAG TIEPIBAAPNG
m BUBion og 0% UT, 1 KikAog (0°) m Emayyehpatikod
m BUBion og 70% UT, 25/30 TEPIBAANOV UYEIOVOUIKIAG
Kokhot (0°) mepiBaAPng
0 E1d1ko6 MepiBaov
AakoTég Tdong m Yroheimépevo 0% UT, 250/300 | Suppopewvetatl | o Okiaké mepiBaAov
|EC 61000-4-11 KukAot UYEIOVOUIKAG nspiea)\wnc
m Emayyehpatiko
TIEPIBANNOV UYEIOVOUIKAG
mepi®aAPng
0 E1d1ko6 MepiBaiov
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Mayvntikd Media m 30A/m Suppopewvetatl | 0 Okiako mepiBaliov
Zuxvotntag loxvog UYEIOVOUIKAG TIEPIBAAPNG
(MS) (50/60 Hz) m Enayyeatiké
TEPIBANNOV UYEIOVOUIKAG
IEC 61000-4-8 mepiBaApng
0 E181ko6 MepiBaiov

THMEIQSH 1: To UT eivat n t@on Siktvou evaAAacoOpEVOU PEUNATOG TIPIV ATTO TNV EQAPHOYT TOU
£MESOU SOKIAG.

THMEIQZH 2: To MS102 mapéxel epLoplopévn NAEKTPOOTATIKY TPooTacia, n umepPoAIKN por| evEpyelag
pmopei va mpokaléoel Suohertoupyia ry {npid otn cuokeur). Mpiv amd Tn Xerion, EKKEVWOTE TOV OTATIKO
NAEKTPIOUO MO TO OWHAL.

Mivakag 206
ZUVIGTWHEV AMOCTACT) S1aXWPIGHOU HETAEY POPNTOU Kal KIVITOU
e§omAiopoU emKolVwWViag padlocuxvoTHTwy Kat Tou MS102
To MS102 mpoopiletal yia Xprion o€ NAEKTPOUAYVNTIKO TEPIBAANOV dTToU Ot Slatapayég
aKTIVOBONOUHEVWY PaSIOCUXVOTATWY gival ENeyxOUEVEC. O TTEAATNG 1} 0 XPOTNG TOU
MS102 pmopei va amoTpéPel TIG NAEKTPOUAYVNTIKEG TTAPEUPBOAEG S1ATNPWVTAG Hia EAAXIOTN
andotaon HETAgL Tou GopNnToU Kal KIvNTOU E0TMAIOHOU EMKOIVWVIAG paSloouXVOTATWY
(moprmoi) kat Tou MS102 6mw¢ cuvioTdTal oTov Mapakdatw Mivaka, cuPEWVA PE TN PéEYIoTN
10XV €660V TOU £OTTAMIGHOU ETTIKOIVWVIAG.
|IEC 60601-1-2:2014, Mivakag 9
Mpodiaypagéc Sokipng yia ATPQZIA OYPAZ MEPIBAHMATOX o€ e€omAiopo acuppatng
€MKoVWViag padloouxvoTHTWY

Zuyvotnta | Zwvna) | Ynnpeoia a) Aapdpewon a) | Méyiotn | Andotaon | Emimedo
Sokiung (MHz) 1oXUG (M) Sokiung
(MHz) (W) atpwoiag
(V/m)
Apdépewon
385 380-390 | TETRA 400 ToApWY B) 1,8 03 27
18 Hz
FMYy)
450 430-470 | GMRS 460, FRS 460 + 5 kHz amékhion 2 03 28
1 kHz npitovo
710 Alapépewon
745 704-787 | LTEBand 13,17 TIAAUWV Y) 0,2 03 9
780 217 Hz
810 .
GSM 800/ 900 Alapépewon
870 800-960 | TETRA 800, iDEN 820 | maAuav y) 2 03 28
CDMA 850, LTEBand 5 | 18 Hz
930
1720 GSM 1800 / CDMA
1900 Aapdépewon
184
845 Zggo GSM 1900, DECT TOAUGV ) 2 03 28
1970 LTE Band 1,3, 4, 25. 217 Hz
UMTS
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2400 Bluetooth, WLAN Alapépewon
2450 25570 802.11 b/g/n, RFID TIOAUWV ) 2 03 28
2450 LTE Band 7 217 Hz
5240 Apdépewon
5100 WLAN .,
5500 -5800  [802.11a/n TV ) 2 03 o
5785 217 Hz

a) Ma opIopEéVeg LTINPETIES, TTEPIAAPPBAVOVTAL HOVO Ol CUXVOTNTEG avePXOpeVnG (evEng.

B) O popéac mpémel va SIAPOPPWVETAL XPNOIHOTIOIWVTAG €Va ORHA TETPAYWVIKOU KUHATOG HE KUKAO
Aettoupyiac 50%.

y) Q¢ evalhakTikr) Abon ot Stapdpewaon FM, pumopei va xpnotpomoindei Stapdpewon maipol 50% ota 18
Hz kabuwg, mapoho mou Sev avTimpoowneVEl TPAYHATIKNA Stapdpewaor, Ba fTav n Xelpdtepn mepimwon.

THMEIQZH 1: Edv ivat amapaitnto va emteuyBei to ENIMEAO AOKIMHE ATPQSIAS, n amdotaon HETagy Tng
kepaiag ekmopmmg Kat Tou IATPIKOY HAEKTPIKOY EZOMAIZMOY 1 tou IATPIKOY HAEKTPIKOY £YZTHMATOZ
propei va pewbei oto 1 m. H amdotacn Sokiurg tou 1 m emtpénetat and 1o IEC 61000-4-3.

THMEIQZH 2: T1a 80 MHz kat Ta 800 MHz, 1oxUel n amootacn Slaxwpiopou yia 1o upnAdTePo e0POG
OGUXVOTATWV.

THMEIQZH 3: Autég ol 08nyieg eVEEKETaL VO PNV IOXUOUV O ONEG TIG TTEPUTTWOELG. H Siddoon
NAEKTPOMAYVNTIKOU KUHATOG EMNPEALETAL ATTO TV ATTOPPOPNON KAl TNV AVAKAAGH artd SOPES, AVTIKEIMEVA
Kat dTopa.

SHMEIQZH 4: O auénpévog oTatikdg NAEKTPIOHOE TOU CWHATOC OE EMAPH HE TIG LETAANMKEG TTAOKETEG OTO
KATW PEPOG TNG OUCKEUNC, HITOPEL v TIPOKAAETEL TNV EPPAVIoN TN 086vNng kKivnong Kabwg kat
emavekkivnon. To @avopevo autd gival QUOIOAOYIKO. AHECWE PETA N CUCKELN Ba apyioel Kat TTEAL va
Aertoupyei owoTd.

8 MNepropiopévn Eyyonon

OPOI ETYHZHZ GIMA
loxvel n Tumkr eyyunon B2B tng Gima S1dpKelag 12 pnvwv.
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1 Introducere

Video otoscopul MDSCOPE® este un dispozitiv medical portabil care include o camera
video pentru a capta imagini video din canalul auditiv extern si/sau membrana timpanica.
Imaginea poate fi afisata pe ecranul incorporat sau pe un dispozitiv de afisare extern prin
portul de iesire video. Caracteristicile suplimentare includ stocarea imaginilor, zoom in/out
si reglarea luminozitatii. Este alimentat de o baterie reincarcabila fiabila cu litiu pentru a
sustine o perioada de functionare de 4 ore.

Imagistica video ofera mai multe avantaje fata de vizualizarea directa. Prin captarea si
stocarea imaginilor, video otoscopul MDSCOPE?® inregistreaza istoricul medical al
pacientului in timp real, astfel incat profesionistii din domeniul sanatatii sa poata revizui
constatarile clinice pentru a imbunatati interactiunea medic-pacient in timp real.

Indicatii de utilizare

Video otoscopul MDSCOPE® este un dispozitiv medical utilizat pentru observarea si
inspectarea canalului auditiv extern sia membranei timpanice prin intermediul
tehnologiei sale avansate de imagistica.

Profil utilizator

Utilizatorii vizati si cei prevazuti includ medicii de familie sau alti profesionisti din domeniul
sanatatii din cadrul asistentei medicale primare (in loc de otoscoape optice) sau specialistii ORL,
pediatri si audiologi din cadrul asistentei medicale secundare. Utilizatorii necesita o pregatire
adecvata, cunostinte si calificari medicale. Poate fi utilizat pe toate persoanele, indiferent de
varstd, care au nevoie de o examinare auriculara. Nu ar trebui utilizat in alte scopuri.

Utilizare clinica

Otoscopia este o procedura clinica utilizata pentru a examina structurile urechii, in special
canalul auditiv extern, membrana timpanica si urechea medie. Medicii utilizeaza procesul
in timpul examenelor fizice de rutina si al evaluérii afectiunilor specifice ale urechii.
Referinta de la https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK556090
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Caracteristici - Dispozitiv principal MS102

Ecran

Indicatorul
de putere

Buton
de inghetare

si instantaneu
a fotografiilor

Buton

de zoom /
rasfoire

a imaginilor

Numar de catalog

Sonda camera
(piesa aplicatd)

Inel de fixare2

Controlul luminozitatii
ON/OFF

MS102(ELBP)-EU, MS102(VEB)-EU, MS102(ELB)-EU, MS102(DXB), MS102(DX3B)

Pini de incércare

Indicator de incarcare

Port de alimentare USB
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Caracteristici - Statie de incarcare

lesire video/ Transfer fisiere /
Port de fncdrcare

Placute de ncdrcare

Simboluri
Reprseant utrzat e o
Numar de lot Nesteril
Producator Data fabricatiei

Limitd de temperatura

Eliminare DEEE

Valabil pana la data de

Respectati instructiunile de utilizare

A se pastra intr-un loc
racoros si uscat

Componenta aplicata de tip BF

Atentie: Cititi si respectati
cu atentie instructiunile
(avertismentele) de utilizare

AN YIRS

Dispozitiv medical conform
regulamentului (UE) 2017/745

Dispozitiv medical

IPX0

Grad de protectie asigurat
prin carcasa

1PC/BOX

Cantitate per cutie

Identificatorul unic al dispozitivului

Numar de serie

Numér de model

@@IE&%M*LEE

Nu contine latex

)]
[e¢]
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Simboluri butoane

Captura de imagine / instantaneu Zoom imagine / browser

Avertismente si precautii

Pentru a obtine performante video optime si pentru a garanta siguranta pacientului, este
important sd cititi cu atentie aceastd brosurd inainte de a utiliza instrumentul. Pentru orice
problema tehnica sau clinica privind utilizarea sau intretinerea video otoscopului, va
rugam sa contactati Departamentul nostru de Relatii cu Clientii.

« A nu se utiliza in prezenta anestezicelor inflamabile.

« A nu se modifica in vreun fel. Aceasta actiune ar putea duce la defectarea instrumentului
sau la vatamari corporale.

« Imaginile si inregistrarile generate de acest dispozitiv nu sunt destinate scopurilor de
diagnosticare.

« Nu utilizati acest instrument in alte scopuri decat cele specificate in aceasta brosura.
Aceasta va duce la pierderea garantiei.

« Nu utilizati acest instrument daca observati semne de deteriorare a componentelor
sistemului. Contactati Departamentul nostru de Relatii cu Clientii pentru asistenta
imediata.

+ Nu scufundati sonda camerei in ap4, alcool sau alte solutii chimice. Orice lichid care
pdtrunde in lentild va deteriora componentele interne.

« Nu incercati sa dezinfectati sistemul video folosind produse pe baza de glutaraldehida,
oxid de etilena gazos, abur sau orice alt dezinfectant lichid sau gazos.

« Nu inlocuiti bateria cu litiu fara autorizatia producatorului, deoarece poate cauza pericol
de explozie sau incendiu.

« Conectorul de iesire a semnalului (port USB) este destinat conectarii dispozitivelor confor-
me cu standardul I[EC 60601-1 sau cu alte standarde IEC corespunzatoare dispozitivului.

« Acest produs respectd standardele actuale privind interferentele electromagnetice, [EC
60601-1-2, si nu ar trebui sa prezinte probleme altor echipamente sau sé fie afectat de alte
dispozitive. Ca masura de precautie, evitati utilizarea acestui dispozitiv in imediata
apropiere a altor echipamente.

Eliminarea componentelor sistemului

in cadrul UE

Nu eliminati acest produs ca deseu municipal solid nesortat. Predati pentru colectare
separatd, conform specificatiilor din Directiva 2012/19/UE a Parlamentului European si a
Consiliului Uniunii Europene privind deseurile de echipamente electrice si electronice (DEEE).

in afara UE
Cand produsul si componentele sale ajung la sfarsitul duratei de viatd, reciclati produsul in
conformitate cu reglementarile nationale, statale si locale.
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Raportarea incidentului catre Producator si autoritatea
competenta

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producator-
ului si autoritatii competente din statul membru in care utilizatorul si/sau pacientul isi are
sediul, prin intermediul urmatoarelor informatii de contact:

Producator:

APPLE Biomedical Inc.

8F, No.12 Lane 609, Chong Shin Road Sec.5, New Taipei, 24159 Taiwan
TEL: +886 2 2999-5505 FAX: +886 2 2999-6605

Adresd e-mail: info@applebiomed.com

Site web: www.applebiomed.com

Reprezentant autorizat UE:

Medical Device Safety Service GmbH
Schiffgraben 41, Hannover 30175 Germania
TEL: +49 511 6262 8630

2 Operatiuni

Setarea video otoscopului

1. Scoateti inelul de fixare 2. Aliniati sonda camerei cu baza de montare

2.1 Scoateti capacul
de protectie

2.2 lintroduceti sonda camerei
in baza de montare prin intermediul
stifturilor de aliniere.
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3.Insurubati inelul de fixare. 4. Puneti un speculum nou inainte de utilizare

3.1 Aliniati inelul

de fixare. 4.1 Atasati capacul de protectie:

Impingeti capatul cu flansd pe
sonda camerei pana cand se fixeaza

3.2Inurubatiin sens in pozitia de blocare.

orar pentru a strange.
(Nu strangeti prea tare) 42 Indepértati:

Apasati capdtul cu flansa al capacului
de protectie rigid pentru a-I scoate

sia-l arunca dupa utilizare

Alimentare/Deconectare

1.
2.

Derulati rotita in jos pana cand auziti un ,clic” pentru a PORNI unitatea.

Dupad ce pictograma,MDSCOPE" este afisata pe ecran in 5 secunde, dispozitivul este in
modul de previzualizare si gata de utilizare.
Derulati rotita in sus pana cand auziti un,clic” pentru a OPRI unitatea

Capturarea imaginii

1.

2.
3.

Dupa pornirea dispozitivului, apasati butonul pentru aingheta si a captura
imaginea. Aceasta i ine capturata va fi stocata direct in memoria dispozitivului.

Apasati scurt butonul pentru a reveni la modul de previzualizare.

In modul de previzualizare, capacitatea ramasa a imaginii va fi afisata in partea
de jos, la mijloc, a ecranului; cand este sub 100, numarul devine ROSU. Cand
devine 0, memoria este plina. in acest moment, dispozitivul nu mai poate prelua
imagini noi. Consultati ,Transferul si stergerea fisierelor” la pagina 14 pentru a
afla cum sa stergeti fisierele si sa eliberati spatiul de memorie.

Pentru a intra in modul de navigare, apasati direct butonul timpde 2
secunde in modul de previzualizare.
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vza]

598

Balantd imagini Balantd mai micd de 100
Cum sa rasfoiti imaginile
In modul de vizualizare, numele fisierului este afisat in partea de jos a ecranului, in mijloc.

Pentru a vizualiza imaginea, apdsati scurt butoanele ‘ ’ :apdsati butonul dreapta
pentru a vizualiza imaginea urmatoare si apasati butonul stanga pentru a vizualiza
imaginea anterioara. Apdsati butoanele de selectare timp de 2 secunde pentru a intra
intr-un mod de vizualizare rapida.

Faceti clic scurt pe butonul din centru si reveniti la modul de navigare.

]

R | A01098 | 2

Anterior ‘ ‘ ’ Urmatorul
Denumirea fisierului

Zoom in / Zoom out

TIn modul de vizualizare, apasati butonul ‘ ' pentru a mdri imaginea (butonul din
dreapta) sau pentru a o micsora (butonul din stanga). Exista in total trei tipuri de mariri:
1X, 1,5X si 2X.

*<Attention> imaginea este intotd stocata cu un raport de 1X fata de memorie.
Marire curenta
Zoom out ‘ ’ Zoomin
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Nivel baterie
In modul previzualizare, starea bateriei este afisata in partea stanga sus a ecranului.

1. m Cand bateria este descarcata, pictograma va clipi si va deveni ROSIE.
Varugam sa incarcati bateria

2. Cand un fulger este afisat in centrul pictogramei bateriei E, unitatea este in modul
de incarcare.

3. Starea si capacitatea bateriei sunt afisate in diagrama de mai jos.

Starea bateriei ] incarcare
Iv#4] 80-100%
74| 60-80%

[ a] 40-60%

/1 os0%

Mod de economisire a energiei

Daca dispozitivul este inactiv timp de trei minute, dispozitivul intrd in modul repaus pentru
a economisi energie. Indicatorul ramane in aceasta stare. Pentru a activa dispozitivul pur si
simplu tinand de maner, acesta trece in modul pregatit pentru reutilizare.

Transfer si stergere fisiere

1. Conectati un capdt al cablului Micro USB la MDSCOPE?®, celdlalt capdt la PC sau Mac si
porniti alimentarea. Cand o pictograma de transfer apare pe ecran, puteti incepe muta-
rea fisierelor sau stergerea acestora pentru a elibera memoria.

mW o) [

Pictograma transfer fisiere

2. Folder fisiere
2.1,MD Scope”este folderul cu imaginile capturate si stocate prin intermediul acestui dispozitiv
2.2,Gallery” este folderul cu imaginile preincarcate de utilizator, in scop demonstrativ
sau didactic.

Va rugam sa retineti ca formatul fisierului este Jpeg 640x480 pixeli.

*<ATTENTION> MDSCOPE® se poate opri daca formatul este incorect.
Va rugdm sa eliminati formatul de fisier nespecificat.
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lesire video
Conectati un capat al cablului Micro USB la portul de iesire video, iar celalalt capat RCA la portul
de intrare video al unui monitor; o imagine simultana poate fi afisata pe ecranul extern.

Cablu RCA

incarcarea bateriei (Va rugam sa opriti alimentarea inainte de

incarcare)

A. Incércare rapida (Utilizarea suportului de incarcare)

1. Conectati mufa Micro USB la portul de incarcare din spatele suportului, iar celdlalt
capat al cablului la adaptorul de alimentare. Conectati adaptorul la priza si porniti
alimentarea.

2. Introduceti MDSCOPE® in suport si
asigurati-va ca banda albastrd din partea
superioara a suportului este aprinsa.

Indicator de incarcare

/ MDscopg
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B.

Incércare standard

Conectati cablul Micro USB la mufa din partea de jos a dispozitivului si conectati
celalalt capat al cablului la portul USB al PC-ului sau al adaptorului. Porniti alimentarea
pentru a incepe incarcarea.

Indicator de incarcare
Pentru a urma procedura A sau B, indicatorul de alimentare indica de la ROSU pentru
inceperea incarcarii la OFF cand bateria este incarcata.

=)

Indicatorul de putere

. Timp de incarcare

Timpul aproximativ pentru incarcarea completa este de 2,5 ore cu procedura de
ncdrcare rapidad si de 5 ore cu incarcarea standard. Timpul de incdrcare variazd in
functie de starea bateriei.

3 Specificatii

Articol Specificatii

Dimensiuni
(aproximativ)

Lungime: 9,5 cm (3,5")
Latime: 8,5 cm (3-3/8")
Inaltime: 21,0 cm (8-1/4")

Distanta focala

intre 1si4 cm

Greutate Aprox. 250 grame

Sursa de alimentare Baterie litiu reincarcabila
3,7V/3350mAh

Interfata de alimentare 100V-240V

Frecventa (DC) 50/60Hz

Afisaj optic LCD color TFT de 3"

Format iesire video

640x480 pixeli, format JPEG

Conditii de functionare
Temperaturd
Umiditate relativa

+10° C pana la 30° C (+50° F pana la +86° F)
30% pana la 75% fara condens

Conditii de transport / depozitare

Temperatura
Umiditate relativa

-20° C pana la 49° C (-4° F pana la +120° F)
95% Max. féra condens
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| Durata de viata minima | 2 ani

4

Pentru curatarea sondei camerei
Etapa 1: Scoateti tamponul cu alcool

Curatare si depozitare

Etapa 2: Curatati si stergeti partea din otel inoxidabil a sondei standard a camerei cu un
tampon cu alcool.

Etapa 3: Curatati usor lentila camerei cu un betisor din microfibra.
Aveti grija sa nu zgariati lentila sondei camerei.
Nu utilizati un betisor necertificat pentru a curata lentila.

()

Pentru curatarea unitatii principale
Carcasa dispozitivului poate fi curatata cu o carpa umezitd cu ap4, alcool sau un
dezinfectant care nu pateaza.

Nu trebuie sa scurgeti sau sa varsati lichide pe suprafetele modulului LCD sau ale
manerului, deoarece acestea nu sunt etanse.

Depozitare
Sonda camerei si dispozitivul principal trebuie asezate in compartimentul de depozitare al husei
de transport. Trebuie evitata expunerea inutila la temperaturi si umiditate extreme.

Pastrati dispozitivul in suport intre proceduri.

5

1. De ce nu porneste video otoscopul MDSCOPE®?
[0 1.Vérugam sa confirmati ca bateria este incdrcata si sa o reincarcati daca este necesar.

Depanare

O 2.Varugdm sa utilizati adaptorul de alimentare - O/P: DC5V 2A furnizat de producator-
ul echipamentului original.

O 3. Asigurati-va ca rotita de alimentare este derulata in pozitia,,clic”
O 4. Asteptati cel putin 10 secunde pana cand pictograma,MDSCOPE" este afisatd pe ecran.
[0 5. Daca dispozitivul NU pornsete repetand pasii de mai sus, va rugam sa contactati
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distribuitorul local pentru asistenta tehnica.

2. Dupa pornirea dispozitivului, indicatorul luminos de alimentare este
aprins, dar nu se afiseaza nicio imagine sau imaginea este neclara ori
instabila.

O
O
O

O

1. Confirmati ca sonda camerei este montata corect.
2. Confirmati cd inelul de fixare este strans.

3. Confirmati ca nu exista substante strdine pe contactul metalic si curatati suprafata
contactelor metalice cu un burete imbibat cu alcool.

5. Confirmati cd imaginea este afisata pe ecran prin cresterea controlului luminozitatii.

5. Confirmati cd lentila de deasupra sondei camerei este curata. Folositi betisorul din
microfibra furnizat pentru a curata lentila.

6. Daca imaginea inca NU este afisata corect dupa efectuarea pasilor 1-5 de mai sus, va
rugdm sa contactati distribuitorul local pentru asistentd tehnica.

3. Dispozitivul este pornit si imaginea este afisata, dar nu pot face fotografia.

O
O
O

O

1. Confirmati ca memoria nu este plina:, 0" nu este in mijloc in partea de jos.
2. Reporniti dispozitivul si incercati din nou functia de captura a imaginii.

3. Verificati si confirmati ca butonul poate fi apasat cu usurinta si repetati de cel putin
10 ori, apoi reporniti dispozitivul.

4. Conectati dispozitivul la computer, transferati sau stergeti fisierele din folderul ,MD
Scope”. Formatati folderul.

<ATTENTION> Numele fisierului va fi resetat dupa formatare.

O

5. Dispozitivul poate fi defect daca functia de captura nu functioneaza dupd repetarea
pasilor de mai sus de mai multe ori. Va rugam sa contactati distribuitorul local pentru
asistentd tehnica.

6 Piese

Articol Numar Descriere Cantitate
1 MS102-001 Dispozitiv principal 1

2 MS101-002T Sonda camerd QVGA 1

3 MS102-003 Capac de protectie 1

4 MS102-004 Cablu de transfer fisiere / incarcare 1

5 MS102-005 Cablu RCA de iesire video 1

6 MS102-006 Manual de utilizare 1

7 MS101-016 Speculum de unica folosinta pentru MS101-002T 24

8 MS102-008 Betisor din microfibra 12
10 MS102-010 Suport de incarcare 1

*Va rugam sa pastrati cardul de garantie in set.

77



Romana

Piese optionale

Articol Numar Descriere Cantitate
1 MS101-022T Sondd pentru camerd pediatrica (47 mm) 1

12 MS101-012T Sondd lungd pentru camerd QVGA (75 mm) 1

13 MS101-013T Sondéa flexibila pentru camera QVGA (150 mm) 1

14 MS101-014T Sonda flexibila pentru camera QVGA (300mm) 1

15 MS101-015 Speculum de unica folosinta pentru MS101-002T 250
16 MS101-019 Speculum din silicon pentru MS101-022T 24

Lista de piese
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7 | Anexa

Tabelul 201

Instructiuni si declaratia producatorului - emisii electromagnetice

MS102 este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul
utilizatorului MS102 trebuie sa se asigure cd este utilizat in astfel de conditii si mediu.

Test de emisie Conformitate Mediul electromagnetic - ghid

Emisii RF B Grupa 1 MS102 utilizeaza energia RF numai pentru

CISPR 11 functionarea sa interna. Prin urmare, emisiile sale RF
sunt foarte scazute si este putin probabil sa provoace
interferente cu echipamentele electronice din
apropiere. (CISPR 11: 2015 + A1: 2016, Anexa A)

Emisii RF O Grupa 2 MS102 trebuie s& emita energie electromagnetica

CISPR 11 pentru a-si indeplini functia prevazuta. Echipamentele
electronice din apropiere pot fi afectate.
(CISPR 11:2015 +A1: 2016, Anexa A)

Emisii RF W Clasa A

CISPR 11 O Clasa B

Emisii de curent W ClasaA/OClasaB

armonic O cClasaC/OClasaD

IEC 61000-3-2 O Nu se aplica

Fluctuatii de tensiune/ | B Conform

emisii de licarire O Nu se aplica

IEC 61000-3-3

OBSERVATIA 1: EMISIILE caracteristice acestui echipament il fac potrivit pentru utilizare in zone industriale
si spitale (CISPR 11 clasa A). Daca este utilizat intr-un mediu rezidential (pentru care CISPR 11 clasa B este
necesar in mod obisnuit), acest echipament poate sa nu ofere o protectie adecvata serviciilor de
comunicatie prin radiofrecventa. Este posibil ca utilizatorul sa fie nevoit sa ia masuri de temperare,
precum relocarea sau reorientarea echipamentului.

Tabelul 202

Instructiuni si declaratia producatorului - conformitate electromagnetica
MS102 este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul
utilizatorului MS102 trebuie sa se asigure cd este utilizat in astfel de conditii si mediu.

Testul de imunitate

IEC 60601 nivel de testare

Nivel de
conformitate

Mediul electromagnetic - ghid

Descarcare W+ 8 kV contact Nu este conform | O Mediu medical la domiciliu
electrostatica W+ 2kV,+4kV,+8kV,+ B Mediu intr-o unitate medicala
IEC 1000-4-2 (ESD) 15 kV aer profesionala

O Mediu special
Campuri EM RF radiate | 00 10V/m Estein O Mediu medical la domiciliu
IEC 61000-4-3 (RS) 3V/m conformitate cu | @ Mediu intr-o unitate medicala

profesionala
O Mediu special
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rapide de tensiune
IEC 61000-4-4 (EFT)

Pentru linii de alimentare
W] kV

Pentru linii de intrare/
iesire 100kHz

conformitate cu

Campuri de M Tabelul 9 Estein O Mediu medical la domiciliu
proximitate de la conformitate cu | @ Mediu intr-o unitate medicala
echipamente de profesionala

comunicatii wireless RF O Mediu special

IEC 61000-4-3 (RS)

Trenuri de impulsuri W +2 kV Estein O Mediu medical la domiciliu

B Mediu intr-o unitate medicala
profesionala
O Mediu special

Supracurent
IEC 61000-4-5

W+ kV

Linie(linii) la linie(linii)
2 kV

Linie(linii) la pamant

Estein
conformitate cu

O Mediu medical la domiciliu

B Mediu intr-o unitate medicala
profesionala

O Mediu special

Tabelul 204

Instructiuni si declaratia producatorului - conformitate electromagnetica
MS102 este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul
utilizatorului MS102 trebuie sa se asigure cd este utilizat in astfel de conditii si mediu.

induse de campurile RF
IEC 61000-4-6 (CS)

0,15kHz~80MHz

O 6Vrms, in benzile ISM
si radio amatorism intre
0,15 5i 80MHz

W 6Vrms, in benzile ISM
intre 0,15 si 80MHz

conformitate cu

Testul de imunitate IEC 60601 Nivel de Mediul electromagnetic - ghid
test nivel conformitate
Perturbatii conduse M 3Vrms Estein O Mediu medical la domiciliu

B Mediu intr-o unitate
medicala profesionald

O Mediu special

Caderi de tensiune
IEC 61000-4-11

M Scadere la 0% UT; 0,5
cicluri

(0°~360°, pas de 45°)

O Scadere la 0% UT; 1
ciclu (0°)

W Scadere la 70% UT;
25/30 cicluri (0°)

Estein
conformitate cu

O Mediu medical la domiciliu
B Mediu intr-o unitate
medicald profesionala

O Mediu special

Intreruperi de tensiune
IEC 61000-4-11

W UT rezidual 0%;
250/300 cicluri

Estein
conformitate cu

O Mediu medical la domiciliu
B Mediu intr-o unitate
medicald profesionala

O Mediu special

Campuri magnetice cu
frecventd nominala de
putere (MS) (50/60Hz)
IEC 61000-4-8

H30A/m

Estein
conformitate cu

O Mediu medical la domiciliu
B Mediu intr-o unitate
medicald profesionala

O Mediu special

OBSERVATIA 1: UT este tensiunea de curent alternativ de retea inainte de aplicarea nivelului de testare.
OBSERVATIA 2: MS102 ofera protectie electrostatica limitatd; energia de supraincarcare poate cauza
functionarea defectuoasa sau deteriorarea dispozitivului. Va rugam sa descarcati electrostatic corpul

nainte de utilizare.
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Tabelul 206
Distanta de separare recomandata intre echipamentele de comunicatii RF portabile si
mobile si MS102

MS102 este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care sunt controlate
perturbatiile RF radiate. Clientul sau utilizatorul MS102 poate ajuta la prevenirea
interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei distante minime intre echipamen-
tele de comunicatii RF portabile si mobile (emitatoare) si MS102, astfel cum se recomanda
in tabelul de mai jos, in functie de puterea maxima de iesire a echipamentului de
comunicatii.

IEC 60601-1-2:2014,Tabelul 9

Specificatii de testare pentru IMUNITATE PORT CARCASA la echipamentele de comunicatii
fara fir RF

Test de Banda a) | Functionare a) Modulatie a) Putere | Distanta | Nivelul
frecventa | (MHz) maxima | (M) testului de
(MHz) (W) imunitate
(V/m)
Modulatia
385 380-390 | TETRA 400 impulsurilor b) 18 03 27
18Hz
FMc)
450 430-470 | GMRS 460, FRS 460 + 5 kHz deviere 2 0.3 28
1 kHz dimensiune
710 Modulatia
745 704-787 | Banda LTE 13,17 impulsurilor c) 0,2 03 9
780 217Hz
810 GSM 800/900 Modulatia
870 800-960 | TETRA 800, iDEN 820 impulsurilor c) 2 0.3 28
CDMA 850, LTE Banda 5 18Hz
930
1720 1700 GSM 1800/ CDMA 1900 | Modulatia
1845 -1990 GSM 1900, DECT impulsurilor c) 2 0.3 28
Banda LTE 1.3, 4, 25; UMTS | 217Hz
1970
2400 Bluetooth, WLAN Modulatia
2450 23570 802.11 b/g/n, RFID 2450 impulsurilor c) 2 0,3 28
LTE Banda 7 217Hz
5240 .
Modulatia
5100 WLAN . v
5500 5800 802,11 a/n |2mpulsunlor Q) 2 03 9
5785 17Hz

a) Pentru unele servicii sunt incluse numai frecventele de legétura ascendenta.

b) Frecventa purtatoare se va modula folosind un semnal de unda patrata cu ciclu de functionare de 50%.
) Ca alternativa la modulatia FM, se poate utiliza modulatia impulsurilor de 50% la 18 Hz, deoarece, desi
nu reprezinta o modulatie reala, ar fi un caz mai nefavorabil.

OBSERVATIA 1: Dac este necesar pentru a realiza NIVELUL DE TESTARE A IMUNITATII, distanta dintre
antena de transmisie si ME EQUIPMENT sau ME SYSTEM poate fi redusa la 1 m. Distanta de testare de 1 m
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este permisa de catre IEC 61000-4-3.

OBSERVATIA 2: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru intervalul de frecventd mai mare.
OBSERVATIA 3: Este posibil ca aceste instructiuni sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea
electromagnetica este afectata de absorbtia si reflexia din structuri, obiecte si persoane.

OBSERVATIA 4: Electricitatea statica a unui corp masiv in contact cu placutele metalice de pe partea
inferioara a dispozitivului poate duce la deschiderea ecranului si repornirea acestuia. Este un fenomen
normal, iar dispozitivul isi va relua functionarea corecta ulterior.

8 | Garantie limitata

CONDITII DE GARANTIE GIMA
Se aplicd garantia B2B standard Gima, de 12 luni.

Svenska

1 Inledning

MDSCOPE®-Video Otoskopet ar en handhallen medicinskteknisk apparat som inkluderar
en videokamera for att ta videobilder fran yttre horselgangen och/eller trumhinnan. Bilden
kan visas pa den inbyggda skarmen eller pa en extern bildskdrm via videoutgangen.
Ytterligare funktioner inkluderar bildlagring, bildzoom in/ut och ljusstyrkejustering. Den
drivs av ett palitligt laddningsbart litiumbatteri som klarar en drifttid pa 4 timmar.

Videoavbildning ger flera férdelar jamfort med direkt visualisering. Via bildlagring
registrerar MDSCOPE®-video otoskopet patientens sjukdomshistoria i realtid, sa att
vardpersonalen kan granska de kliniska resultaten for att forbattra interaktionen mellan
lékare och patient i realtid.

Bruksanvisning

MDSCOPE®-video otoskopet dr en medicinteknisk apparat som anvénds for att observera
och inspektera den yttre hérselgangen och trumhinnan med hjalp av sin avancerade
bildteknik.

Anvandarprofil

Riktade och avsedda anvandare inkluderar allménlékare eller annan vardpersonal inom
primarvarden (istillet for optiska otoskop), eller ONH-specialister, barnlikare och
audiologer inom sekundarvarden. Anvdndarna behéver ordentlig utbildning med
medicinsk kunskap och kvalifikationer. Den kan anvandas fér personer i alla dldrar som
behover 6ronundersdkning. Och den far inte anvandas for nagra andra andamal.

Klinisk anvandning

Otoskopi ar en klinisk procedur som anvands for att undersoka 6rats strukturer, sarskilt den
yttre horselgangen, trumhinnan och mellanérat. Kliniker anvénder processen under
rutinmdssiga halsoundersdkningar och utvardering av specifika 6ronbesvar. Referens fran
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK556090

82



Svenska

Funktioner - Huvudenhet MS102

Kamerasond

Skarm (anpassad del)

Fastring2

Stromindikator

Fotofrysning
och
snapshot-knapp

Strém pa/av
ljusstyrkekontroll

Knapp for
zoomning/
bildbladdring

Katalognummer:
MS102(ELBP)-EU, MS102(VEB)-EU, MS102(ELB)-EU, MS102(DXB), MS102(DX3B)

Videoutgéang/ Filéverforing
/Laddningsport

Laddningsdynor
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Funktioner - Laddningsvagga

Laddningsstift

Symboler

MDscoPE

Laddningsindikator

USB-kraftuttag

Produktkod

Auktoriserad representant
i Europeiska gemenskapen

,_
o
=5

Satsnummer

Ej steril

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Akut toxicitet kategori 4

Avfallshantering av elektrisk och
elektronisk utrustning (WEEE)

Utgangsdatum

Folj bruksanvisningen

Forvara pa svalt och torrt stélle

Typ BF tillimpad del

Varsamhet: lds anvisningarna
(varningar) noga

ali=II- Y=

Den medicintekniska produkten
overensstammer med férordning
(EV) 2017/7455

Medicinteknisk produkt

IPX0

Skyddsgrad

IEA:e)q | Antal per lada

Unik identifierare fér enheten

Serienummer

Modellnummer

Inte tillverkad med naturlig
gummilatex

A2fEp v~

(o]
~
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Knappsymboler

Bildforvarv / snapshot Bildzoom / sékmotor

Varningar och varsamhet

For att uppna optimal videoprestanda och sakerstalla patientsékerhet &r det viktigt att

denna broschyr ldses noggrant innan instrumentet anvédnds. Vid tekniska eller kliniska

problem géllande anvéndning eller skdtsel av video otoskopet, vanligen kontakta var
kundtjénstavdelning.

« Anvand inte i ndrheten av brandfarliga anestetika.

« Modifiera inte pa nagot satt. Att gora det kan leda till instrumentfel eller skada.

« Bilder och registreringar som genereras fran den hér enheten &r inte avsedda for
diagnostiska andamal.

«+ Anvand inte detta instrument fér ndgot annat andamal dn vad som anges i denna
broschyr. Om du gor det upphdr instrumentets garanti att galla.

«+ Anvand inte detta instrument om du upptacker nagra tecken pa skador pa systemets
komponenter. Kontakta var kundtjanstavdelning for omedelbar hjalp.

« Sénk inte ner kamerasonden i vatten, alkohol eller andra kemiska I6sningar. All vatska
som kommer in i linsen kommer att skada de inre komponenterna.

« Forsok inte desinficera videosystemet med glutaraldehyd-produkter, etylenoxidgas, anga
eller nagot annat flytande eller gasformigt desinfektionsmedel.

« Byt inte ut litiumbatteriet utan tillverkarens godkénnande, det kan orsaka explosions- el-
ler brandrisk.

« Signalutgangen (USB-port) &r endast avsedd for anslutning av enheter som uppfyller IEC
60601-1 eller andra IEC-standarder som ér tillampliga fér enheten.

« Denna produkt uppfyller géllande standarder for elektromagnetisk stérning, IEC
60601-1-2, och borde inte orsaka problem fér annan utrustning eller paverkas av andra
enheter. Som en forsiktighetsatgard, undvik att anvdanda den har enheten i narheten av
annan utrustning.

Avfallshantering av systemkomponenter

Inom EU

Kassera inte denna produkt som osorterat hushallsavfall. Limna in for separat insamling
enligt Europaparlamentets och Europeiska unionens rads direktiv 2012/19/EU om avfall
fran elektriska och elektroniska produkter (WEEE).

Utanfor EU

Nér produkten och dess komponenter nér slutet av sin livscykel, atervinn produkten i
enlighet med nationella, statliga och lokala foreskrifter.

Meddela Olyckshdndelse till Tillverkaren och Kompetenta
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Myndigheter

Alla allvarliga olyckshandelser som har intréffat i samband med produkten ska rapporteras
till tillverkaren och den behériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/
eller patienten &r etablerad via féljande kontaktuppgifter:

Tillverkare:

APPLE Biomedical Inc.

8F, No.12 Lane 609, Chong Shin Road Sec.5, New Taipei, 24159 Taiwan
TFN: +886 2 2999-5505 FAX: +886 2 2999-6605

E-post: info@applebiomed.com

Webbplats: www.applebiomed.com

EU Auktoriserad Representant:
Medical Device Safety Service GmbH
Schiffgraben 41, Hannover 30175 Germany
TFN: +49 511 6262 8630

2 Agarder
Forberedelse av Video Otoskopet

1. Avldgsna fastringen 2. Rikta in kamerasonden pa monteringsbasen

2.2 For in kamerasonden
pa monteringsbasen
genom inriktningsstiften
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3. Skruva pé fastringen 4. S3tt pd ett nytt spekulum fére anvandning

4.1 Satt pa skyddshdljet: For den
flansade anden pa kamerasonden
tills den klickar fast i last lage.

3.2 Skruva medurs for
attdra at.

(Dra inte &t for mycket) 42 Ta bort: Tryck den flansade &nden
pa det styva skyddsholjet for att ta

bort och kassera efter anvandning

Stro Pa / Strom Av

1.
2.

Rulla hjulet nedat tills du hér ett “klick” tills enheten &r PA.

Dérefter visas ikonen” MDSCOPE“ pa skarmen i 5 sekunder, Enheten ar i férhands-
granskningsldge och klar att anvanda.

Rulla hjulet uppat tills du hor ett "klick” tills enheten ar AV

ildforvarv

1.

Efter att du slagit pa strommen, tryck pa knappen for att frysa och ta bilden.
Den hér tagna bilden lagras direkt i enhetens minne.
Klicka kort pa knappen for att aterga till férhandsgranskningslaget.

| forhandsgranskningsldge visas aterstadende bildkapacitet langst ner i mitten av
skiarmen. Nar den &r under 100 &ndras siffran till ROTT. Nar den blir 0 &r minnet fullt.
Vid det hér laget kan enheten inte langre ta nagra nya bilder. Se "Filéverféring och
radering” pa sidan 14 for att ta reda pa hur du raderar filer och frigér minne.

For att ga in i bladdringslaget, tryck direkt pa knappen i 2 sekunder i
forhandsgranskningslaget.
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598

Antal bilder
Hur man bladdrar bland bilder

I granskningsléage visas filnamnet langst ner i mitten pa skarmen. For att visa bilden, tryck

Antal mindre &n 100

kort pa knapparna: tryck pa hoger knapp for att visa nésta bild och tryck pa vénster
knapp for att visa foregaende bild. Tryck pa valknapparna i 2 sekunder for att ga till ett
snabbgranskningslége.

Klicka kort pa knappen i mitten for att aterga till bladdringslage.

]

| A01098 >

Foregdende ‘ ‘ ’ Nasta
Filnamn

Zooma in/ Zooma ut

I férhandsgranskningslage, tryck pa ‘ ’ knappen for att zooma in i bilden (héger
knapp) eller for att zooma ut (vénster knapp). Det finns totalt tre forstoringsgrader:

1X, 1.5X och 2X.
*<Attention> bilden lagras alltid med 1X férhallande i minnet.

Aktuell Forstoring

Zooma ut ‘ ’ Zoomain

Batteriniva
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| forhandsgranskningslage visas batteristatus langst upp till vanster pa skarmen.
1. N&r batteriet ar Iagt blinkar ikonen och blir ROD. ‘il Ladda batteriet

2. Nér blixtsymbolen visas i batteri-ikonens mitt = , ar enheten i laddningslédge.
3. Batteristatus och kapacitet visas i diagrammet nedan.

Batteristatus :
@ Caricamento

{vaal 80-100%

{ &4 60-80%

4] 20-60%

/1 o40%

Energisparlage

Om enheten &r inaktiv i tre minuter forsatts den i viloldge for att spara strom. Indikatorn
forblir under detta tillstand. For att vacka enheten genom att helt enkelt hélla upp
handtaget, vaxlar den till redolage for ateranvandning.

Filoverféring och Radering

1. Anslut ena dnden av Micro USB-kabeln till MDSCOPE®, den andra dnden till PC eller Mac
och sla pa strommen. Nér en dverforingsikon visas pa skarmen kan du bérja flytta filer
eller radera dem for att frigéra minne.

mw o) [

Filoverforingsikon

2. Filmapp
2.1"MD Scope’, ar mappen med férvarvade bilder och lagras i denna enhet
2.2"Galleri’, ar mappen med bilder som anvéandaren forladda for visnings-och
undervisningsavsikt.

Vanligen observera att Filformatet &r Jpeg 640x480 pixel.
*<ATTENTION> MDSCOPE® kan stingas av om formatet ar felaktigt.
Vénligen ta bort det ej specificerade formatet.
Video Utgang
Anslut ena @nden av Micro USB-kabeln till videoutgdngen och den andra RCA-dnden till
videoingangen pa en skdarm. En samtidig bild kan visas pa den externa skarmen.
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Mini USB port

RCA-kabel

Batteriladdning (Stang av strommen innan laddning)

A. Snabbladdning (med laddningsvaggan)
1. Anslut micro-USB-kontakten till laddningsporten pé baksidan av vaggan, den andra
anden av kabeln till ndtadaptern. Anslut adaptern till ett eluttag och sla pa strommen.

2. Satt i MDSCOPE® i vaggan och se till att
det bla bandet ovanpa vaggan lyser.

Laddningsindikator

B. Standardladdning
Anslut mikro-USB-kabeln till uttaget pa enhetens undersida och anslut den andra dnden

av kabeln till USB-porten pa datorn eller adaptern. Sla pa strommen for att starta
laddningen.
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C. Laddningsindikator
For att folja procedur A eller B visar strémindikatorn fran ROTT fér att starta laddning till AV
nér batteriet &r fulladdat.

Stromindikator

D. Laddningstid
Ungefarlig tid for full laddning &r 2,5 timmar med snabbladdning och 5 timmar med
standardladdning. Laddningstiden varierar beroende pa batteristatus.

3 Specifikationer

Objekt Specifikationer
Matt Langd: 9,5 cm (3,5")
(ungefarligt) Bredd: 8,5 cm (3-3/8")
Hojd: 21,0 cm (8-1/4")
Fokus-avstand 1till4cm
Vikt Ungefar 250 gram
Kraftkalla Laddningsbart litium-batteri
3,7V/3350mAh
Kraftgranssnitt: 100V-240V
Frekvens (DC) 50/60Hz
Display 3"TFT farg LCD
Video-ut format 640x480 pixel, JPEG format
Driftsvillkor
Temperatur +10° C till 30° C (+50° F till +86° F)
Relativ fuktighet 30% to 75% icke kondenserande
Transport/ Lagringsvillkor
Temperatur -20° C till 49° C (-4° F till +120° F)
Relativ fuktighet 95% Max. icke kondenserande
Minimum livstid 2ar

4 Rengoring och Lagring

For rengoring av kameralinsen
Steg 1: Ta ut den alkoholférberedda dynan
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Steg 2: Rengor och torka av delen i rostfritt stal pa standard kamerasonden med den
alkoholférberedda dynan.

Steg 3: Rengor forsiktigt kameralinsen med mikrofibertopp.
Var forsiktig sa att du inte repar kamerasondens lins.

Anvand inte en icke-certifierad bomullstopp for att rengora linsen.

()

For rengoring av huvudenheten
Apparatens holje kan rengdras med en trasa fuktad med vatten, alkohol eller ett
icke-flackande desinfektionsmedel.

Vatska ska inte droppas eller spillas 6ver LCD-modulens eller handtagets ytor eftersom de
inte ar vattentata.

Lagring

Kamerasonden och huvudenheten ska placeras i férvaringsfacket i barvaskan. Onodig
exponering for extrema temperaturer och fuktighet bor undvikas.

Forvara enheten i vaggan mellan procedurerna.

5 Felsokning

1.Varfor ar inte MDSCOPE® video otoscope PA?
[0 1.Bekréfta att batteriet ar laddat och ladda batteriet om nédvéndigt.
2. Anvéand natadaptern- O/P: DC5V 2A som tillverkaren av original tillbehor levererar.

3. Kontrollera att krafthjulet &r rullat till "klick”-lage.

4.Vanta minst 10 sekunder, tills ikonen “MDSCOPE"visas pa skdarmen.

oood

5.0m enheten INTE slas PA genom att upprepa stegen ovan, vénligen kontakta din
lokala aterforséljare for teknisk support.

2. Nir enheten har slagits PA lyser stromindikatorn men ingen bild visas,
eller sa ar bilden oskarp eller instabil.

[0 1.Kontrollera att kamerasonden &r korrekt monterad.
[0 2.Kontrollera att fastringen ar atdragen.

[0 3.Kontrollera att det inte finns ndgra fraimmande dmnen pa metallkontakten och
rengor ytan pa metallkontakterna med en alkoholférberedd dyna.

[0 4. Bekrafta att bilden visas pa skarmen genom att 6ka ljusstyrkan.
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[ 5. Kontrollera att linsen ovanpéa kamerasonden ar ren. Anvand den medféljande
mikrofibertoppen for att rengoéra linsen.

[0 6.0m bilden fortfarande INTE visas korrekt efter att du har utfort steg 1-5 ovan,
vanligen kontakta din lokala aterforsaljare for teknisk assistans.

3. Enheten &r PA och bilden visas men jag kan inte ta bilden.
[0 1. Se till att minnet inte &r fullt: “0” ar inte pa mitten av botten.
[0 2. Starta om enheten och testa bildférvéarvsfunktionen igen.

O 3. Kontrollera och bekréfta att knappen kan tryckas ned utan problem och upprepa
minst 10 gdnger och starta sedan om enheten.

O 4. Anslut enheten till datorn, 6verfor eller radera filerna i mappen "MD Scope”.
Formatera mappen.
<ATTENTION> Filnamnet aterstills efter formateringen.

O 5. Enheten kan vara defekt om forvarvsfunktionen inte fungerar efter att ovanstaende
steg har upprepats flera ganger. Kontakta din lokala aterforsaljare for teknisk assistans.

6 Komponenter

Objekt Nummer Beskrivning Antal
1 MS102-001 Huvudenhet 1

2 MS101-002T QVGA kamerasond 1

3 MS102-003 Skyddsholje 1

4 MS102-004 Filverféring / laddningskabel 1

5 MS102-005 Video ut RCA-kabel 1

6 MS102-006 Bruksanvisning 1

7 MS101-016 Spekulum fér engangsbruk for MS101-002T 24
8 MS102-008 Mikrofibertopp 12
10 MS102-010 Laddningsvagga 1

*Var god kontrollera garantikortet i satsen.

Tillvalsdelar

Objekt Nummer Beskrivning Antal
11 MS101-022T Pediatrisk kamerasond (47mm) 1
12 MS101-012T QVGA lang kamerasond (75mm) 1
13 MS101-013T QVGA flexibel kamerasond (150mm) 1
14 MS101-014T QVGA flexibel kamerasond (300mm) 1
15 MS101-015 Spekulum for engéngsanvandning for MS101-002T 250
16 MS101-019 Silikon spekulum for MS101-022T 24




Svenska
Komponentlista

>
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7 | Bilaga
Tabell 201

Riktlinjer och tillverkarens deklaration - elektromagnetiska emissioner

MS102 ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden
eller anvdandaren av MS102 ska sékerstélla att den anvédnds i en sadan miljo.
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Spanningsvariationer/
flimmerutsléapp
IEC 61000-3-3

m Overensstammer
O Inte Tillampligt

Stralningstest Overensstimmande Elektromagnetisk miljo-vdagledning

RF-emissioner CISPR 11 | ® Grupp 1 MS102 anvander endast RF-energi for sin interna
funktion. Darfor &r dess RF-utsldpp mycket laga
och det @r osannolikt att de orsakar stérningar i
nérliggande elektronisk utrustning. (CISPR 11:
2015 + A1: 2016, bilaga A)

RF-emissioner CISPR 11 | O Grupp 2 MS102 maste avge elektromagnetisk energi for att
utféra sin avsedda funktion. Elektronisk utrustning
i ndrheten kan péverkas.
(CISPR 11:2015 +A1:2016:Bilaga A)

RF-emissioner CISPR 11 | ® Klass A

O Klass B

Harmoniska W Klass A/ O Klass B

strémutslapp O Klass C/ O Klass D

IEC61000-3-2 O Inte Tillampligt

NOT 1: Utrustningens UTSLAPPS-egenskaper gér den lamplig fér anvéndning i industriomraden och
sjukhus (CISPR 11 klass A). Om den anvénds i en bostadsmiljo (dér CISPR 11 klass B normalt krévs) kanske
den hér utrustningen inte erbjuder tillrackligt skydd for radiofrekvenskommunikationstjénster.
Anvéndaren kan behova vidta riskreducerande atgarder, sasom att flytta eller omorientera utrustningen.

Tabell 202

Véagledning och tillverkarens forsakran - elektromagnetisk 6verenss-

tammelse

MS102 ar avsedd for anvdndning i den elektromagnetiska miljo som anges nedan.
Kunden eller anvandaren av MS102 ska sékerstalla att den anvéands i en sadan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601-testniva

Efterlevnadsniva

Elektromagnetisk
miljé-végledning

Foringangs/
utgangsledningar
100kHz

Elektrostatisk W + 8 kV kontakt Overenss- O Hemvéardsmiljé

urladdning W+ 2kV+4kV£8kV,: | timmerinte B Professionell hilsovardsmiljo

IEC 1000-4-2 (ESD) 15 kV luft O Speciell Miljo

Stralade RF EM Félt O10v/m Overenss- O Hemvérdsmiljo

IEC 61000-4-3 (RS) 3V/m tammer B Professionell halsovardsmiljo
O Speciell Miljo

Narhetsfalt till RF O Tabell 9 Overenss- O Hemvardsmiljo

Tradlés Kommunika- tammer B Professionell halsovardsmiljo

tionsutrustning O Speciell Miljo6

IEC 61000-4-3 (RS)

Elektrisk snabb W2 kV Overenss- O Hemvérdsmiljo

transientskur For stromforsorjningsl- | tammer B Professionell halsovardsmiljo

IEC 61000-4-4 (EFT) edningar O Speciell Miljo

W] kV
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Toppstrom W1 kV Overenss- O Hemvérdsmiljo

IEC 61000-4-5 Linje(r) till linje(s) tammer B Professionell hilsovardsmiljo
Wk O Speciell Miljo
Linje(r) till Jord

Tabell 204

Vagledning och tillverkarens forsiakran - elektromagnetisk 6verensstaimmelse

MS102 &r avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden
eller anvandaren av MS102 ska sékerstélla att den anvénds i en sadan miljo.

Immunitetstest IEC 60601 testniva Efterlev- Elektromagnetisk
nadsniva | miljé-végledning
Ledda Stérningar W 3Vrms Overenss- | O Hemvardsmiljo
genom RF félt 0.15kHz~80MHz tammer B Professionell halsovardsmiljo
IEC 61000-4-6 (CS) | O 6Vrms, i ISM och amatdrradiob- O Speciell Miljo

and 0,15 och 80MHz
B 6Vrms, i ISM band mellan 0,15

och 80MHz

Spénningsfall H Dip till 0% UT; 0,5 Cykel Overenss- | O Hemvardsmiljo

IEC 61000-4-11 (0°~360°, Steg 45°) tammer B Professionell halsovardsmiljo
E Dip till 0% UT ; 1 Cykel (0°) O Speciell Miljo
Overensstammer

W Dip tilla 70% UT ; 25/30 cicli (0°)

Strémavbrott M Reststrom 0% UT ; 250/300 Overenss- | O Hemvardsmiljo

IEC 61000-4-11 Cykler tammer B Professionell hilsovardsmiljo
O Speciell Miljo

Nominell W 30A/m Overenss- | O Hemvardsmiljo

effektfrekvens tammer B Professionell halsovardsmiljo

Magnetiska falt O Speciell Miljo

(MS) (50/60Hz)

IEC 61000-4-8

NOT 1: UT &r ac-natspanning fore applikation av testniva.
NOT 2: MS102 ger begrénsat elektrostatiskt skydd, verflédesenergi kan orsaka fel eller skador pa
enheten. Ladda ur den elektrostatiska ramen fore anvandning.

Tabell 206
Rekommenderat separationsavstand mellan barbar och mobil RF-kommu-
nikationsutrustning och MS102
MS102 &r avsedd for anvandning i en elektromagnetisk miljo dar utstrélade RF-stérningar
ar kontrollerade. Kunden eller anvandaren av MS102 kan bidra till att forhindra elektroma-
gnetisk storning genom att uppratthalla ett minimiavstand mellan bérbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning (sandare) och MS102 enligt rekommendationerna nedan, i
enlighet med kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

IEC 60601-1-2:2014, Tabell 9
Testspecifikationer for PORTIMMUNITETSSKYDD mot tradlos RF-kommunikationsutrustning

96



Svenska

Testfrek- Band a) | Service a) Modulering a) Max Distans | Immuni-
vens (MHz) | (MHz) effekt | (M) tetstestni-
(W) va (V/m)
385 380-390 | TETRA 400 fg';?“”'e”ng P 11g |03 27
FM o)
450 430-470 | GMRS 460, FRS 460 + 5 kHz deviation | 2 03 28
1 kHz sine
710
745 704-787 | LTEBand 13,17 Pulsmodulering ) |55 {03 9
217 Hz
780
L GSM 800/900 Pulsmodulering ¢)
870 800-960 | TETRA 800, iDEN 820 18 Hy 99 |2 03 28
CDMA 850, LTE Band 5
930
1720
GSM 1800 / CDMA 1900 .
1845 ];gg' GSM 1900, DECT 2‘1"75’:0"”"*””9 912 03 28
LTE Band 1,3, 4, 25 ; UMTS ‘
1970
Bluetooth, WLAN, .
2450 gggg' 802.11 b/g/n, RFID 2450 2‘1"75;“2""'”'6””9 9|2 03 28
LTE Band 7
5240
5100- WLAN Pulsmodulering c)
5500 5800 | 802.11a/n 217 Hz 2 03 9
5785

a) For viss service ingar endast upplénksfrekvenser.

b)Bararen ska moduleras med en 50 % driftcykels fyrkantsvagsignal.

c) Som ett alternativ till FM-modulering kan 50 % pulsmodulering vid 18 Hz anvéndas eftersom det
visserligen inte representerar nagon modulering, men det vore vérsta tankbara scenariot.

NOT 1: Om det &r nodvéndigt for att uppna IMMUNITETSTESTNIVA kan avstdndet mellan sandarantennen
och ME-UTRUSTNINGEN eller ME-SYSTEMET minskas till 1 m. Testavstandet pa 1 m &r tillatet enligt IEC
61000-4-3.

NOT 2: Vid 80 MHz och 800 MHz géller separationsavstandet for det hogre frekvensomradet.

NOT 3: Det kan hdnda att dessa riktlinjer inte galler i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkar
absorption och aterspegling fran strukturer, foremal och personer.

NOT 4: Statisk elektricitet fran en massiv kropp i kontakt med metallplattor p& enhetens undersida kan orsaka
startskarm och omstart. Det ar ett normalt fenomen, och enheten kommer att fungera korrekt igen efterat.

8 Garantibegransning

GARANTIVILLKOR GIMA
Man tillampar standard garanti B2B Gima pa 12 méanader.
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Magyar

1

Az MDSCOPE® vide6 otoszkop egy kézi orvostechnikai eszkdz, amely videokamerat
tartalmaz a kiilsé fiilcsatornarél és/vagy a dobhartyarol késziilt videofelvételhez. A kép
megjelenithetd a beépitett képernydén vagy a kiilsé kijelz6 eszkdzon a videokimeneti
porton keresztul. A tovabbi funkcidk kozé tartozik a képek tarolasa, a kép nagyitasa/
kicsinyitése, valamint a fényer6 beéllitasa. Egy megbizhaté tjratolthetd litium akku-
mulatorral m(ikodik, amely 4 6ras miikodési id6t biztosit.

Bevezetés

A videokép szédmos elénnyel rendelkezik a kozvetlen vizualizaciéval szemben. Az
MDSCOPE® vided otoszkdp valds idében rogziti a beteg kortdrténetét, igy az egészségligyi
szakemberek attekinthetik a klinikai eredményeket az orvos és a beteg kozotti valds ideji
interakcio javitasa érdekében.

Hasznalati Gtmutatasok

Az MDSCOPE® vided otoszkdp egy olyan orvostechnikai eszkdz, amelyet a kiilsé
fulcsatorna és a dobhartya megfigyelésére és ellenérzésére hasznalnak fejlett képtechn-

Felhasznaloi profil

A célzott és tervezett felhasznalok kozé tartoznak a haziorvosok vagy az alapellatasban
dolgozé mas egészséguigyi szakemberek (az optikai otoszkdpok helyett), vagy az ENT
szakemberek, a gyermekorvosok és az audiolégus a mésodlagos ellatasban. A
felhasznaldknak megfelel6 orvosi ismereteket és képesitést biztositd képzéssel kell
rendelkezniiik. Minden korosztaly szamara alkalmazhatd, akinek fiilvizsgalatra van
sziiksége. Nem szabad mas célra hasznalni.

Klinikai hasznalat

Az otoszkodpia egy olyan klinikai eljaras, amelyet a fiil szerkezetének, kiilonosen a kiilsé
halléjaratnak, a dobhartyanak és a kozépfiilnek a vizsgalatara hasznalnak. A klinikai
orvosok a folyamatot a rutin jolléti fizikai vizsgalatok és a konkrét fiilpanaszok értékelése
soran hasznaljak. Hivatkozas a https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK556090
webhelyrél
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Jellemz6k - F6 eszkoz MS102

Kameraszonda

Képernyé (alkalmazott rész)

Rogzitégyrd 2

Bekapcsolasjelzd

Foto fagyasztasa
és pillanatfelvétel
gomb

Bekapcsolas/kikapcsolas
fényeré-szabdlyozas

Nagyitas/kép
tallézdsa gomb

Katalégusszam:
MS102(ELBP)-EU, MS102(VEB)-EU, MS102(ELB)-EU, MS102(DXB), MS102(DX3B)

Videokimenet/Féjlatvitel/Toltéport

Toltéparnak
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Jellemz6k - Toltéallvany

Toltésjelzd

Tolt6csapok USB tapcsatlakozo
Szimbdélumok
s Meghatalmazott képvisel6 az Europai
Termékkod Koz6sségben
Tételszam Nem steril
Gyarto Gyartas datuma

és °C kozott tarolando

RAEE szerinti artalmatlanitas

Lejarati datum

Kovesse a hasznalati utasitasokat

Széraz, hiivos helyen tarolandd

BF tipusu alkalmazott rész

Figyelem: Figyelmesen olvassa
el és kovesse a hasznalati
utasitasokat (figyelmeztetéseket)

NI

A 2017/745/EU rendeletnek
megfelel6 orvostechnikai eszkoz

Orvostechnikai eszkoz

IPX0

A csomagolas védelmi szintje

A0 | Mennyiség dobozonként

Az eszkoz egyedi azonositdja

Sorozatszédm

Modellszam

Latex-mentes

SN [

—_
o
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Gombszimbélumok
Képrogzités/pillanatfelvétel Kép nagyitdsa/bongészé

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

Az optimalis videoteljesitmény elérése és a paciens biztonsaganak biztositasa érdekében

fontos, hogy a késziilék hasznalata el6tt alaposan elolvassa ezt a fiizetet. A vided otoszkop

hasznalatéval vagy karbantartasaval kapcsolatos barmilyen technikai vagy klinikai

probléma esetén forduljon tigyfélszolgalati osztalyunkhoz.

+Ne hasznalja gyulékony érzésteleniték jelenlétében.

«Semmilyen médon ne médositsa. Ez a késziilék meghibasodasédhoz vagy sériiléséhez vezethet.

« Az ezzel az eszkdzzel létrehozott képek és nyilvantartasok nem diagnosztikai célokra szolgélnak.

+Ne haszndlja ezt a késziiléket a jelen kézikonyvben meghatérozottol eltérd célra. Ez
érvényteleniti az eszk6z garanciajat.

+Ne haszndlja ezt a késziiléket, ha a rendszer alkatrészeinek barmilyen sériilését észleli.
Azonnali segitségért forduljon tigyfélszolgalati osztalyunkhoz.

+Ne meritse a kamera szondéjat vizbe, alkoholba vagy mas kémiai oldatba. A lencsébe
belép6 barmilyen folyadék kérositja a belsé alkatrészeket.

+Ne probalja meg fertétleniteni a videorendszert glutaraldehid termékekkel, etilén-oxid
gazzal, g6zzel vagy mas folyadék- vagy gazfertétlenitd szerrel.

«Ne cserélje ki a litium akkumulatort a gyarté engedélye nélkdil, ez robbanast vagy tiizet okozhat.

+A jelkimeneti (USB-port) csatlakozé az IEC 60601-1 vagy mds, csak az eszkdzre vonatkozd
IEC-szabvanyoknak megfelel6 eszkdz csatlakoztatdsara szolgal.

+Ez a termék megfelel az elektromagneses interferenciara vonatkozo aktualis szab-
vanyoknak, az IEC 60601:1-2»nek, és nem jelenthet problémat mas berendezéseknek,
vagy mas eszkdzoknek. Ovintézkedésként ne hasznélja ezt az eszkdzt més berendezések
kozvetlen kdzelében.

A rendszerelemek artalmatlanitasa

Az EU-n beliil

Ne dobja ki ezt a terméket nem szelektélt haztartasi szilard hulladékként. Az Eurépai
Parlament és a Tandcs 2012/19/EU irdnyelve az elektromos és elektronikus berendezések
hulladékairdl (WEEE).

Az EU-n kiviil

Amikor a termék és alkatrészei elérik az élettartamuk végét, a nemzeti, allami és helyi
el6irasoknak megfeleléen ujrahasznositjak a terméket.
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Azincidens jelentése a gyartonak és azilletékes hatésagnak

Az eszkodzzel kapcsolatban bekovetkezett sulyos eseményeket az alabbi elérhetéségeken
kell bejelenteni a gyartonak és annak a tagallamnak az illetékes hatdsaganak, ahol a
felhasznalé és/vagy a beteg letelepedett:

Gyarto:

APPLE Biomedical Inc.

8F, No.12 Lane 609, Chong Shin Road Sec.5, New Taipei, 24159 Tajvan

TEL.: +886 2 2999-5505 FAX: +886 2 2999-6605

E-mail: info@applebiomed.com

Webhely: www.applebiomed.com

Az EU meghatalmazott képviseldje:
Medical Device Safety Service GmbH
Schiffgraben 41, Hannover 30175 Németorszag
TEL.: +49 511 6262 8630

2 Miiveletek

A video otoszkép beallitasa

1. Tavolitsa el a rogzitégydrdt 2. lgazitsa a kamera szondajét a rogzitési alapha

2.1 Tavolitsa el
a véddburkolatot

2.2 Helyezze be a kamer
szonddjat a rogzitési alaphoz
a tajolocsapokon keresztl
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3. Csavarja fel a rogzitdgyrit 4. Haszndlat el6tt tegyen fel 0j orvosi tikrét

3.1 Igazitsa be

AP 4.1 Helyezze fel a véddburkolatot:
arogzitégydrt

Nyomja a peremes véget a kamera
szondajara, amig az reteszelt

3.2 Ameghuzéshoz helyzetbe nem kattan
Csavarja az ramutato
jarasaval megegyez6
irdnyba. (Ne hizza tul)

4.2 Eltévolitas:

Nyomja meg a merev védéburkolat
peremes végét, hogy hasznalat
utén eltdvolitsa és eldobja

Bekapcsolas/Kikapcsolas

1.

Gorgesse le a kereket, amig egy ,kattands” nem hallhaté az egység BEKAPC-
SOLASAHOZ.

Miutén az,, MDSCOPE " ikon 5 masodpercen belll megjelenik a képernydn, a késziilék
elénézeti modba kerill, és készen &ll a hasznalatra.

Gorgesse felfelé a kereket, amig egy , kattanas” nem hallhaté az egység KIKAPC-
SOLASAHOZ

A01.00

Képrogzités

1.

A bekapcsolas utan nyomja meg a gombot a kép lefagyasztasahoz és
rogzitéséhez. Ez a rogzitett kép kozvetleniil az eszk6z memoriajaba keriil.

Roviden kattintson a gombra az el6nézeti médba valé visszatéréshez.

Elénézeti médban a fennmaradé képkapacitas a képernyé k6zépsé aljan jelenik
meg, amikor 100 alatt van, a szdm PIROSRA valt. Amikor 0 lesz, a meméria megtelt.
Ezen a ponton az eszk6z mar nem készithet Uj képeket. Kérjiik, olvassa el a
JFajlatvitel és torlés” cim(i részt a 14. oldalon, hogy megtudja, hogyan kell tordini a
fajlokat és felszabaditani a memoriat.

A bongészési médba valé belépéshez nyomja meg kdzvetleniil a gombot 2
masodpercig el6nézeti médban.
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598

Képek kiegyenlitése 100-ndl kisebb egyenleg
A kép bongészése
Ellenérzési modban a fajlnév a képernyd kozepén jelenik meg. A kép megtekintéséhez

réviden nyomja meg a gombokat :nyomja meg a jobb gombot a kévetkezé kép
megtekintéséhez, és nyomja meg a bal gombot az el6z6 kép megtekintéséhez. Nyomja
meg a valasztégombokat 2 masodpercig a gyors felilvizsgalati médba val6 belépéshez.

Roéviden kattintson a kézépsé gombra, és térjen vissza a bongészési moédhoz.

A01098

El6z6 ‘ ’ Kovetkezd
Fajl neve

Nagyitas/Kicsinyités

Elénézeti médban nyomja meg a ‘ ’ gombot a kép nagyitasahoz (jobb gomb) vagy a
kicsinyitéshez (bal gomb). Osszesen harom nagyitas van: 1X, 1.5X és 2X.

*<Attention> a kép mindig 1X aranyban tarolédik a memoériahoz képest.

A01098

Eléz6 ‘ ‘ ’ Kovetkezd
Fajl neve
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Akkumulatorszint
Elénézeti médban az akkumulator éllapota a képernyd bal felsé részén jelenik meg.

1. ‘i‘ Ha az akkumulator lemerdilt, az ikon villog, és PIROSRA valt. Kérjlk, toltse fel az
akkumulatort.

2. Haaz akkumulator ikonjanak kézepén ] villam jelenik meg, az egység toltési
modban van.

3. Azakkumuldtor allapota és kapacitasa az aldbbi dbran lathaté.

Akkumuldtor dllapota ] o

iv~a] 80-100%
 Za] 60-80%

4] 40-60%

/1 os0%

Energiatakarékos méd

Ha az eszkdz harom percig Uresjaratban van, az energiatakarékossag érdekében alvo

tizemmadba Iép. A mutatd ebben az dllapotban marad. A készulék felébresztéséhez

egyszer(ien tartsa meg a fogantyut, az Ujrafelhasznalashoz készenléti modba kapcsol.

Fajlatvitel és torlés

1. Csatlakoztassa a mikro USB-kébel egyik végét az MDSCOPE®-hoz, a masik végét a
PC-hez vagy a Mac-hez, és kapcsolja be a tapellatast. Amikor az atviteli ikon megjelenik
a képernydn, elindithatja a fajlok athelyezését vagy a torlést a memdria felszaba-
ditasahoz.

Fajlétvitel ikon

2. Fajlmappa
2.1.,MD Scope’, az ezen az eszkdzon keresztil régzitett és tarolt mappaképek
2.2. A,Galéria” a képek mappédja, amelyet a felhasznalo elére betoltott, demonstracios
vagy oktatasi célokra.

Felhivjuk figyelmét, hogy a féjlformatum Jpeg 640x480 pixel.

*<ATTENTION> Az MDSCOPE® leéllhat, ha a formatum helytelen.
Tavolitsa el a nem megadott fajlformatumot.
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Videokimenet

Csatlakoztassa a mikro USB-kabel egyik végét a videokimeneti porthoz, a masik RCA végét
a monitor videobemenetéhez, egyideji kép jelenitheté meg a kiilsé képernyén.

Mini USB-port

RCA kébel

Akkumulator toltése (Toltés el6tt kapcsolja ki az aramellatast)

A. Gyors toltés (toltéallvany hasznalata)

1. Csatlakoztassa a mikro USB-csatlakozét a tartd hatuljan talalhaté toltéporthoz, a kdbel
masik végét a tdpegységhez. Csatlakoztassa az adaptert a halézati aljzathoz, és
kapcsolja be a tapellatast.

2. Helyezze az MDSCOPE®-ot a tartéra,

és gy6z6djon meg arrdl, hogy a Q
tarté tetején lévé kék szalag vilagit

Toltésjelz6
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B. Standard toltés
Csatlakoztassa a mikro USB-kabelt az eszkoz aljan talalhaté aljzathoz, és csatlakoztassa
a kébel masik végét a szamitdgép vagy az adapter USB-portjahoz. Kapcsolja be az
4ramellatést a toltés megkezdéséhez.

C. Toltésjelzé
Az A vagy B eljaras kovetéséhez a bekapcsolasjelzé a PIROS inditasu toltéstél az OFF
allapotig jelenik meg, amikor az akkumulator tele van.

|
MDscope

Bekapcsolasjelzé

D. Toltésiido
A teljes toltés hozzavetbleges ideje 2,5 6ra gyorstoltési eljarassal és 5 éra normal
toltéssel. A toltési id6 az akkumulator allapotatol figg.

3 | specifikaciok

Elem

Specifikaciok

Méretek
(hozzavetdleges)

Hosszlsag: 9,5 cm (3,5")
Szélesség: 8,5 cm (3-3/8")
Magasség: 21,0 cm (8-1/4")

Fokusztavolsag

1-4cm

Saly Kb. 250 gramm

Aramforras Ujratdltheté litium akkumulator
3.7V/3350mAh

Halozati interfész 100V-240V

Frekvencia (DC) 50/60 Hz

Kijelz6 3"TFT szines LCD

Videokimeneti forméatum

640x480 pixel, JPEG formatum

Mikodési feltételek
Hémérséklet
Relativ paratartalom

+10 °C és 30 °C kozott (+50 °F és +86 °F kozott)
30-75% nem lecsapédo

Szallitasi/Tarolasi feltételek
Hoémérséklet
Relativ paratartalom

-20 °C és 49 °C kozott (-4 °F és +120 °F kozott)
95% Max. nem kondenzélo

Minimaélis élettartam

2év
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4 | Tisztitas és tarolas
A kameraszonda tisztitasahoz
1.1épés: Vegye ki az alkohol-el6készité betétet

2. |épés: Tisztitsa meg és torolje le a szabvanyos kameraszonda rozsdamentes acél részét
alkohollal.

3.1épés: Ovatosan tisztitsa meg a kamera lencséjét a mikroszalas térl6kendével.
Ugyeljen, hogy ne karcolja meg a kamera szonda lencséjét.
Ne hasznaljon nem tanusitott térl6kendét a lencse tisztitdsdhoz.

()

A féegység tisztitdsahoz
A késziilék burkolata vizzel, alkohollal vagy szintarté fertétlenitészerrel megnedvesitett
ruhaval tisztithato.

A folyadékokat nem szabad az LCD-modul vagy a fogantyu feluiletére csepegtetni vagy
kionteni, mivel nem vizalléak.

Tarolas

A kameraszondat és a fé eszkozt a hordtaska tarolorekeszébe kell helyezni. Keriilni kell a
szélsGséges hémérsékletnek és paratartalomnak valo sziikségtelen kitettséget.

Tartsa a készliléket a tartédban az eljarasok kozott.

5 Hibaelharitas

1. Miért nincs bekapcsolva az MDSCOPE® vide6 otoszkop?

O 1. Kérjuk, ellenérizze, hogy az akkumulator fel van-e toltve, és sziikség esetén toltse fel
az akkumulatort.

O 2.Kérjiik, hasznalja a kdvetkez héalézati adaptert - O/P: DC5V 2A, amelyet az eredeti
berendezés gyartdja szallit.

O 3.Gyéz6djon meg réla, hogy a hajtdkerék a, kattanas” poziciéba van gorgetve.

O

4. Varjon legalabb 10 masodpercet, amig az, MDSCOPE" ikon megjelenik a képernydn.

O 5.Ha az eszkéz NEM kapcsol BE a fenti Iépések megismétlésével, forduljon a helyi
forgalmazéhoz muiszaki tamogatasért.
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2. A késziilék bekapcsolasa utan a tapellatas jelz6fénye BE van kapcsolva,
de nem jelenik meg kép, vagy a kép nem egyértelmii vagy instabil.

O 1.Ellendrizze, hogy a kameraszonda megfeleléen van-e felszerelve.
O 2.Gy6z6djon meg rdla, hogy a régzitégytird meg van huzva.

O 3.Gy6z6djon meg rola, hogy nincs idegen anyag a fém érintkezén, és tisztitsa meg a
fém érintkezok fellletét alkohollal.

O 4.Gy6z6djon meg, hogy a kép megjelenik a képernydn a fényeré-szabélyozas
novelésével.

O 5.Gy6z6djon meg réla, hogy a kameraszonda tetején 1évé lencse tiszta. A lencse
tisztitdsahoz hasznélja a mellékelt mikroszalas torlékendot.

[0 6.Haakép afenti 1-5. 1épések végrehajtasa utan még mindig NEM jelenik meg
megfeleléen, forduljon a helyi forgalmazéhoz muszaki tamogatésért.

3. A késziilék be van kapcsolva, és megjelenik a kép, de nem tudom
elkésziteni a fényképet.

O 1.Gy6z6djon meg réla, hogy a memoria nincs megtelve: A, 0" nem az also rész kozepén van.
[0 2.Inditsa Ujra az eszkozt, és probalja Ujra a képrogzitési funkcidt.

[ 3.Ellendrizze és erésitse meg, hogy a gombot kdnnyedén meg lehet nyomni, és
ismételje meg legaldbb 10-szer, majd inditsa Ujra a késziiléket.

[0 4. Csatlakoztassa a készlléket a szamitogéphez, vigye at vagy torélje a fajlokat az,MD
Scope” mappaban. Formazza a mappat.
<ATTENTION> A fajlnév a formazas utan visszaall.

[0 5.Akészilék hibas lehet, ha a rogzitési funkcié nem mukodik a fenti Iépések tobbszori
megismétlése utan. Lépjen kapcsolatba a helyi forgalmazéval a m(iszaki tdamogatésért.

6 Alkatrészek

Elem Szém Leiras Mennyiség
1 MS102-001 F6 eszkoz 1

2 MS101-002T QVGA kameraszonda 1

3 MS102-003 Védoburkolat 1

4 MS102-004 Fajlatviteli-/toltokabel 1

5 MS102-005 RCA-kabel videokimenet 1

6 MS102-006 Hasznélati Gtmutatd 1

7 MS101-016 Eldobhat¢ vizsgélotikor MS101-002T szémara 24

8 MS102-008 Mikroszélas tampon 12

10 MS102-010 Toltéallvany 1

*Kérjik, rogzitse a jotallasi kartyat a készletben.
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Opcionalis alkatrészek

Elem Szém Leirds Mennyiség
1 MS101-022T Gyermek kameraszonda (47 mm) 1

12 MS101-012T QVGA hosszu kameraszonda (75 mm) 1

13 MS101-013T QVGA rugalmas kameraszonda (150 mm) 1

14 MS101-014T QVGA rugalmas kameraszonda (300 mm) 1

15 MS101-015 Eldobhaté vizsgalotiikor MS101-002T szémara 250

16 MS101-019 Szilikontiikér MS101-022T szamara 24

Alkatrészlista

8 1

>
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7 | Fuggelék

201. tablazat

Utmutato és a gyarto nyilatkozata - elektromagneses kibocsatasok

Az MS102-t az aldbbiakban meghatérozott elektromdagneses kornyezetben valé
hasznalatra tervezték. Az MS102 vasérlojanak vagy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy
ilyen kornyezetben hasznaljak.

Kibocsatas vizsgélat | Megfelel6ség Elektromégneses kornyezet - Gtmutatd
RF Kibocsatas M 1. csoport Az MS102 csak bels6 funkciéjahoz hasznal
CISPR 11 radidfrekvencias energiat. Ezért radiofrekvencias

kibocsatasa nagyon alacsony, és valészintileg nem
okoz interferenciat a kézeli elektronikus
berendezésekben.(CISPR 11:2015 + A1:2016: A

melléklet)
RF Kibocsatas O 2. csoport Az MS102-nek elektromagneses energiat kell
CISPR 11 kibocsatania a kivant funkcio végrehajtasa
érdekében. Ez hatéssal lehet a kozeli elektronikus
berendezésekre.

(CISPR 11:2015 +A1:2016:A. melléklet)

RF Kibocsatas B A osztaly

CISPR11 O B. osztaly

Harmonikus W A osztaly/ O B. osztaly
aramkibocsatas 0 C. osztaly/ O D. osztaly
IEC 61000-3-2

O Nem alkalmazhato

Fesziiltségingado- B Megfelel

zasok/villogas O Nem alkalmazhat
IEC 61000-3-3

1. MEGJEGYZES: A berendezés KIBOCSATASI jellemzdi alkalmassa teszik ipari teriileteken és kérhazakban
valé hasznalatra (CISPR 11 A osztaly). Ha lakokornyezetben hasznaljak (amelyhez altalaban CISPR 11 B
osztaly sziikséges), el6fordulhat, hogy ez a berendezés nem nyujt megfelel6 védelmet a radiéfrekvencias
kommunikacios szolgaltatasoknak. El6fordulhat, hogy a felhasznaldnak enyhité intézkedéseket kell
tennie, példaul at kell helyeznie vagy at kell tajolnia a berendezést.

202. tablazat
Utmutato és a gyarto nyilatkozata - elektromagneses megfelel6ség

Az MS102-t az aldbbiakban meghatérozott elektromdagneses kornyezetben valo
hasznélatra tervezték. Az MS102 vasarldjanak vagy felhasznaléjanak biztositania kell, hogy
ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Zavartlirés vizsgalat IEC 60601 teszt szint Megfe- Elektromégneses kornyezet - Gtm-
lel6ségi szint | utaté
Elektrosztatikus kislés B + 8 kV érintkezés Nem felel O Otthoni egészséguigyi kornyezet
a4 W+2kV+4kV£8 meg B Professzionalis egészséguigyi
IEC 1000-4-2 (ESD) kV,+ 15 kV levegé |étesitményi kornyezet

O Speciélis kornyezet
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Sugérzott RF EM mezék | 0 10V/m Megfelel O Otthoni egészségligyi kornyezet
IEC 61000-4-3 (RS) W 3V/m B Professzionalis egészségligyi
létesitményi kornyezet
O Speciélis kornyezet

Tavolsagi mezok B 9. tablazat Megfelel O Otthoni egészségligyi kdrnyezet
radidfrekvencias vezeték B Professzionalis egészségligyi
nélkili kommunikécios létesitményi kornyezet
berendezésekbdl O Speciélis kornyezet
IEC 61000-4-3 (RS)
Elektromos gyors B2 kV Megfelel O Otthoni egészségugyi kornyezet
tranziens/robbanas Tapvezetékekhez B Professzionalis egészséguigyi
IEC 61000-4-4 (EFT) |1 kv létesitményi kornyezet

100 kHz-es bemeneti/ O Speciélis kornyezet

kimeneti vezetékekhez
Bearamlas W1 kv Megfelel O Otthoni egészségligyi kornyezet
IEC 61000-4-5 vezeték(ek) a B Professzionalis egészségligyi

vezeték(ek)hez létesitményi kornyezet

W +2 kV-0s O Speciélis kornyezet

vezeték(ek) a foldhoz

204. tablazat

Utmutato és a gyarté nyilatkozata - elektromagneses megfelel6ség

Az MS102-t az aldbbiakban meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben vald
hasznélatra tervezték. Az MS102 vasarldjanak vagy felhasznaléjanak biztositania kell, hogy
ilyen koérnyezetben hasznaljak.

Zavartlirés vizsgalat | IEC 6060 teszt szint Megfeleléségi | Elektroméagneses kornyezet -
szint utmutatd
Radiofrekvencias W 3Vrms Megfelel O Otthoni egészségligyi
mezok altal kivaltott | 0,15kHz~80MHz kornyezet
vezetett zavarok O 6Vrms, ISM és amat6r radid B Professzionalis egészségigyi
IEC 61000-4-6 (CS) savokban 0,15 és 80MHz létesitményi kérnyezet
kozott O Specidlis kornyezet
M 6Vrms, 0,15 és 80MHz
kozotti ISM savokban
Fesziiltségcso- W Meriilés 0% UT-ra; 0,5 ciklus | Megfelel O Otthoni egészségligyi
kkenések (0°~360°, 45° |épés) kornyezet
IEC 61000-4-11 B Meriilés 0% UT-ra; 1 ciklus W Professzionalis egészségligyi
(0°) létesitményi kdrnyezet
W Mertilés 70% UT.ra; 25/30 O Specialis kornyezet
ciklusok (0°)
Fesziiltségkiesések B Maradék 0% UT; 250/300 Megfelel O Otthoni egészséguigyi
IEC 61000-4-11 ciklus kornyezet
B Professzionalis egészségtigyi
létesitményi kornyezet
O Specidlis kornyezet
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Névleges H30A/m Megfelel O Otthoni egészségligyi
teljesitményfrekve- kérnyezet

ncias magneses B Professzionalis egészségtigyi
mezék (MS) (50/60 létesitményi kornyezet

Hz) O Speciélis kornyezet

IEC 61000-4-8

1. MEGJEGYZES: UT a véltédramu hélézati fesziiltség a tesztszint alkalmazésa elétt.
2. MEGJEGYZES: Az MS102 korlatozott elektrosztatikus védelmet nyujt, a tdlzott energia hibas miksdést
vagy a késztilék karosodasat okozhatja. Hasznalat el6tt Uritse ki a test elektrosztatikajat.

206. tablazat
Javasolt szétvalasztasi tavolsag a hordozhato és mobil radiéfrekvencias
kommunikéaciés berendezések és az MS102 kozott

Az MS102 olyan elektromagneses kdrnyezetben valé hasznalatra késziilt, amelyben a
sugarzott radiofrekvencias zavarokat szabalyozzék. Az MS102 tgyfele vagy felhasznaloja
segithet megel6zni az elektromégneses interferenciat a hordozhaté és mobil radiofrekve-
ncids kommunikécios berendezések (adok) és az MS102 kézotti minimalis tavolsag
fenntartasaval az alabbi tablazat szerint, a kommunikaciés berendezések maximalis
kimeneti teljesitményének megfeleléen.

IEC 60601-1-2:2014, 9. tablazat
A BORITASI PORT IMMUNITASI RF vezeték nélkiili kommunikaciés berendezéseire
vonatkozo tesztspecifikaciok

Tesztfrek- |Sav a) Szolgaltatés a) Modulédciéa) |Maximalis Téavolsag |Zavarttirési
vencia (MHz) teljesitmény |(M) tesztszint
(MHz) (W) (V/m)
385 380-390 |TETRA 400 Impulzus 18 03 27
modulacié b)
18 Hz
450 430-470 |GMRS 460, FRS 460 FMc) 2 03 28

+ 5 kHz eltérés
1 kHz szinusz

710 704-787 |LTEséav 13,17 Impulzus 0,2 03 9
745 modulacio c)
780 217 Hz
810 800-960 |GSM 800 /900 Impulzus 2 03 28
370 TETRA 800, iDEN 820 moduldcio ¢)
330 CDMA 850, LTE sév 5 18 Hz
1720 1700 GSM 1800/ CDMA 1900  |Impulzus 2 03 28
1845 -1990  |GSM 1900, DECT modulécio ¢)

LTE Band 1,3, 4, 25; UMTS (217 Hz
1970
2450 2400 Bluetooth, WLAN Impulzus 2 0,3 28

-2570 802.11 b/g/n, RFID 2450 |modulacio c)

LTE Band 7 217 Hz
5240 5100 WLAN Impulzus 2 03 9
5500 - 5800 802.11a/n modulacio c)
5785 217 Hz
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a) Egyes szolgaltatasok esetében csak a felmend frekvenciak szerepelnek.

b) A hordozét 50%-os terhelésciklusu négyzetes hullamu jellel kell modulalni.

c) Az FM modulaci6 alternativajaként 50%-os impulzus moduldcié hasznélhaté 18 Hz-en, mert bar nem
képviseli az aktualis modulaciot, rosszabb lenne.

1. MEGJEGYZES: Ha az IMMUNITASI TESZTSZINT eléréséhez sziikséges, az adé antenna és az ME
BERENDEZES vagy az ME RENDSZER kézétti tavolsag 1 m-re csdkkentheté. Az 1 m-es teszttavolsagot az
IEC 61000-4-3 engedélyezi.

2. MEGJEGYZES: 80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartomany szétvalasztasi tavolsaga
érvényesil.

3. MEGJEGYZES: Ezek az iranymutatésok nem alkalmazhaték minden helyzetben. Az elektromagneses
hulldamok terjedését befolyasolja az épitmények, targyak és emberek elnyel és visszaverd hatasa.

4. MEGJEGYZES: A késziilék aljan 1évé fémbetétek érintésével a massziv test statikus elektromosséga
froccsend képernyét és Gjrainditast okozhat. Ez egy normalis jelenség, és a készulék ezutan megfeleléen
fog miikodni.

8 |Korlatozott jotallas

GIMA JOTALLASI FELTETELEK
A 12 hénapos Gima B2B standard jotallas érvényes.
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