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A MedRx Videdotoszkdp Uj korszakot hoz el az otoszkdpos vizsgalatok
vildgaba. A MedRx videdotoszkdpjanak magas felbontasa rendkiviil hasznos,
amikor egy ép halldjaratot hasonlitunk 6ssze egy olyannal, amelyben nagy
mennyiség(i cerumen, idegen targy taldlhatd, esetleg gyulladasos allapot all
fenn, vagy amikor ép dobhdrtyat egy olyannal amelybe tubust iltettek be,
amelyen cholesteatoma n6, vagy amelyen perforacidk és egyéb
abnormalitasok figyelhet6k meg.

A Videodotoszkop
megismerese

Rendeltetésszer( hasznalat

A MedRx Videdotoszkdp a kiilsé fll és a dobhartya otoszkdpos vizsgalatara
hasznalhato. A MedRx Videdotoszkdp egy endoszkdp, amelyet otoszkdpos
vizsgalatok elvégzésére terveztek. Ezeken tul hallékészilékek, valamint a
Valés Fil mérésekhez hasznalt szonda-mikrofon elhelyezése sordn is
segitséget nyujthat. Az eszkdzt az audioldgia teriletén jartas szakemberek
altali haszndlatra szénjak. Az eszk6z egy kamerdhoz csatlakoztatott otoszkop,
amely képes a kamera képét egy képernydre tovabbitani. Ezaltal biztositott
a képek tarolasanak lehetGsége.

Hasznalatra vonatkozo kitételek:

A MedRx Videdotoszkdpot az audiolégia teriiletén jartas szakemberek
szamara, a kiils6 halldjarat és a dobhartya terileteinek részletes vizsgalatara
szanjak. A MedRx Videdotoszkdép egy endoszkdp, amelyet otoszkdpos
vizsgalatok elvégzésére terveztek. Ezeken tul halldkésziilékek, valamint a
Valés Fil mérésekhez hasznalt szonda-mikrofon elhelyezése sordn is
segitséget nyujthat. A kamera altal készitett kép tarolhatd, mint a vizsgalat
megtorténtének bizonyitéka.
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Egy videdotoszkdp a hallas vizsgalata és a halldkésziilékek illesztése terén is
tobb célt szolgal.

A Videdotoszkdp felhasznalasi terlletei:
e A hallasvizsgalatot megel6z6 otoszkdpos ellenérzés.
o Képek rogzitése és mentése a Noah adatbazisaba.
e Az olyan, hallokésziilékek illesztése soran fellépd problémak
megoldasa, mint példaul amikor valami elzarja a készilék
hangjanak utjat.
e Szonda-mikrofon elhelyezése El§ beszédhang-feltérképezés,vagy
Valés Fil-mérés soran.
Hallasvizsgalat eltt minden esetben végezzen otoszképos ellendrzést, hogy
a halléjaratban nem taldlhaté nagy mennyiségl fiilzsir, idegen targy, vagy
olyan mas tényezd, amely a vizsgalat eredményét torzithatja. Amennyiben
fennall a fent emlitett problémdk valamelyike, a paciens szdmdra megoldast
kell biztositani annak szakszer( kezelésére. Emellett orvosi szakvélemény
beszerzése is szukséges lehet a hallasvizsgalat és/vagy hallokészilék
illesztésének megkezdése eldtt.

Az eszk6zh6z minden esetben sziikséges tolcsér hasznalata is. Tavolitsa el a
tolcsért és haszndljon alkoholos oldatot a kamera lencséjénak tisztitasahoz.
A tolcsért két paciens kozott cserélni, vagy az érvényes elGirasoknak
megfelelen tisztitani sziikséges. (Tovabbi informaciét az ide vonatkozd
részben talal: “Tisztitas és fertStlenités”)

AN FIGYELEM: A MedRx Videdotoszkdpot csak otoszkdp kezelésére
jogosult és képesitett személy haszndlhatja. A nem megfelel6
haszndlat a paciens sériilését okozhatja.

Ebben a kézikbnyvben minden informaciéot megtaldl a MedRx
Videdotoszkdjanak és a vele kapcsolatos szoftverek hasznalataval
kapcsolatban.

Be- és Kikapcsol6 gomb

}
a Ko MedRx. (O30

N

Kép készitése gomb

Csatlakoztassa a
videdotoszkdpot
szamitogépének barmely
USB portjahoz majd
kapcsolja be. Ezzel
automatikusan
betoltédnek a sziikséges
vezérlGszoftverek.

wodlx
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MedRx Studio Szoftver
attekintése

A MedRx Studio szoftver futtathaté 6nmagaban, vagy Noah, illetve a TIMS,

Noah-kompatibilis irodai rendszerbdl.
A MedRx Studio szoftver testreszabasara szdmos opcid érhet6 el.

A Szoftver alapvetd beallitasai

A MedRx Studio Szoftver elinditadsa
{'D} Ezek a bedllitdsok a jobb fels§ sarokban Iathaté fogaskerék

% ikonra kattintva érheték el.
Med Ry No Ciient Selected - 0O x

MedRx s =
Studio RI‘J E%E'@ ?
Onallé telepités esetén: R Zx ¢
¢ A Windows asztalan kattintson duplan a MedRx AUD REM LSM
Studio parancsikonjara.
- N
> i o I
Ii «6\ IMP HIT vo
Med 2,
e LI m =
Noah-n beliili telepités esetén: HLS/MHA Tinnitus VRA
Mednx
¢ Inditsa el a Noah-t. 8 =
¢ Vilasszon ki egy pacienst . o . ] )
« A Noah folyamatainak megfelelden inditsa ela MedRx A MedRx Studio szoftver f&képernydje. (A megjelenitett ikonok a
csatlakoztatott eszkozok fliggvényében eltérhetnek.)

Studio-t
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I | N e 1 . / ’
Videdotoszkop
s [cupro
: -t A f6képerny6n kattintson a VO ikonra.
- vo
«f
|
:

FelsG Eszkoztar

Az Eszkoztar ikonjainak funkciéi:
A beallitasok f6képernydjén megadhatja az alapértelmezett modulokat,

nyomtatasi sablonokat és tovabbi alapvetd funkcidk viselkedését. o e e 0 o 0
| G CIEEeS 2k

Valtas két videdrogzit6 eszkoz kozott
Munkamenet mentése és kilépés
Munkamenet mentése

Nyomtatas

Naplo6fajl mutatasa

Beallitdsok mutatdsa

Sugd mutatasa

Tovabbi beallitasok

Meditx o Client Selected

=8 X
Q[ o« IR e [ e [ e | e e e ] 8 ?

O NOUAWN R

Ha tobb MedRx termékkel rendelkezik, a F6képernyd beallitasain belil

elrejtheti / lathatova teheti az egyes modulokat. A Tovébbi Bedllitasok ikon funkcidi:

i m 1 A jelenlegi munkamenet mentése fajlba
MEGIJEGYZES: Ne feledje, az interaktiv Stgo jobb felsé sarokban [athaté “?” - 2. Munkamenet megnyitasa f4jlbol
ikonjara kattintva, vagy az F1 billenty( lenyomasara mindig rendelkezésére 3. A jelenlegi vizsgalat adatainak térlése
. s < s D O © C Sy . L.
all tovabbi informacio. 4 Video tulajdonsagai
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Az Otoszkop szoftverének beallitasa

/

L)

Vo

Fontos megjegyezni, hogy az elérhet§ beallitdsok

modulonként eltérhetnek.

Amint csatlakoztatja és bekapcsolja a videdotoszképot, a
vezérlGszoftverek automatikusan telepitésre kerllnek. Ezt
kovet6en be kell allitania a szoftvert, hogy az felismerje az
USB-s rogzitd eszkdzt. Ennek menete:

Lépjen be a VO modulba majd a testreszabashoz kattintson a
fogaskerék ikonra.

VO Bedllitasok képernyé

Med 2y  No Cient Selected

A F6 Eszkoz fulon:

e Kattintson az Eszkéz legordiild

mendure.

e Valassza ki az 6n videdrogzit

eszkdozének nevét.

A Video rogzitése opcio hozzaadasa

Supervisor O

Ismételten kattintson a lakat ikonra a
jobb fols6 sarokban, amig meg nem
jelenik a "Supervisor" (Felligyeld)

o

felirat.

¢ Device

e Az Eszkoz opcidk alatt kattintson az

Main Device: | VGA Webcam

Igen gombra a Videdrogzités

Secondary Device: | VGA Webcam

Bekapcsoldsdhoz

Refresh List of Devices |

Enable Video Capture:

.
o

&

e Addig kattintson a lakat ikonra, amig
vissza nem all az Asminisztrator felirat

Administrator (]

&

A videdotoszkdp f6képernyGjére vald visszalépéshez
kattintson a nyilat abrazold ikonra, baloldalt, fent.

Settings

Kattintson a Video Tulajdonsagai
gombra, ami a "Tobb" ikon (3 pont) alatt
talalhaté.

Video Format

Video Adjustments

Kattintson a Vided beallitdsa gombra és

Setup P s . ra
végezze el a kivant médositdsokat.

D-0127922-A 8



Fényképek készitéese

Minden vizsgalat el6tt alaposan tisztitsa meg a tolcsért.

Ha a kép homalyosnak t(inik,
L javasoljuk, hogy két vizsgalat
= ae —__ kozott vegye le a tolcsért és

tisztitsa meg a kamera

lencséjét.

0 e Gy6z6djon meg réla, hogy a videdotoszkdp be van

kapcsolva.

'
e e A MedRx Studio f6képernygjén kattintson a VO ikonra.

VO
o A két csatlakoztatott videdrogzit eszkdz kdzotti
m] valtashoz kattintson a fels6 eszk6ztarban lathato kamera

ikonra.

e |5
-

o Megjelenik a rogzitési
képerny6.

Négyféleképp készithet képeket:

1. Abal egérgombbal kattintson a zéld
ikonra egy kép készitéséhez.

2. Kép készitéséhez nyomja meg a sz6k6z, vagy az F2 billenty(ik egyikét.

3. Kép készitéséhez nyomja meg a rogzités gombot
magan a videdotoszkdpon.

4. Az opcionadlisan elérhet6 labkapcsoldval is készithet képet.

Képek készitése el6tt nyomja le az R, vagy L gombok valamelyikét a
képek valamely fiilh6z valé hozzarendeléséhez. A G gomb
megnyomasaval valtogathat a két fil kozott.

Ha a kurzort az oldalsavban Ilathaté

barmely képre viszi, hdrom ikon jelenik

meg:

a. Akép torléséhez kattintsona kukat
abrazold ikonra

b. A jobb egérgombbal kattintson barmely, az oldalsavban talalhaté képre,
vagy kattintson a bedllitasok ikonra a kép tipusanak megadasahoz,
megjegyzés irdsahoz, vagy a kép valamely fllh6z valé hozzarendeléséhez.

c. Kattintson a nyomtaté ikonra a kép nyomtatasi sablonhoz valé
hozzdaddsahoz. (Ha a kattintas kdzben nyomva tartja ashift billenty(it,

egyszerre tobb képet is kijel6lhet.)

D-0127922-A 9



. / .e V4 /
Video rogzitese
Gy6z6djon meg rdla, hogy bekapcsolta a vided opcidt az "Az Otoszkdp
Szoftverének Beallitasa" szekcidban leirtaknak megfelelGen.

@:] Videé rogzitéséhez kattintson a képernydé tetején talalhaté
vided ikonra.

o STEETTIE

~ Ha befejezte a felvételt, kattintson a képernyd tetején talalhato
~ ledllitds gombra.

A stop gomb megnyomasa utan megjelenik a Mentés masként képernyd.
Valasszon ki egy helyet, majd kattintson a mentésre. A videé WMV
formatumban keril mentésre.

*Figyelem: Fontos, hogy ezen a képerny6n WMV fajlként mentse el, mert a
legtobb adatbazis, beleértve a Noah-t, az OtoAccess-t és az MS SQL Express-
t, nem rendelkezik a videdk betegfajlokba térténé mentésének modjaval.

Ha videodt szeretne rogziteni az Otoszkdp modulban, a felvétel elinditasahoz
a "Ctrl + Alt + Shift + M" billenty(ikombinacidt is hasznalhatja.

A Munkamenet és a készitett
kepek mentese

m | R[S ENS 2 G

Kattintson a menliisav jobb fels6 részén taldlhaté mentés ikonra. A
program ezutan megerdsitést kér 6ntél, hogy valdban menteni
szeretné-e az aktudlis munkamenetet a pdciens pdciens fajljaba.
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Képek mentése JPEG formatumban

Nyomtatas

e Kattintson a jpg-ként elmenteni kivant képre. Nyomtatas a MedRx Studio szoftveren belll. Haszndlhatja a beépitett

e Nyomja meg a billentyizeten a "Ctrl + S" billenty(kombinacict, és sablonok egyikét, de készithet teljesen sajat sablont is.
megjelenik a Mentés masként parbeszédpanel.

A képek JSON fajl helyett JPEG formatumban térténé mentéséhez:

, e A nyomtatadsi ablak ikonjai
e Mentse el a képet szamitdgépére.

Hasznalja a "Ctrl + O" billentylkombinaciét barmely kép megnyitdsahoz.

:

W]
L)

@&
Hasznalja a “Ctrl+C” billentylikombinaciét a kép vagdlapra valé Audiometry - ABLE

, ;. Audiometry - Audiograms and Speech Graphs
masolasahoz. by Kt Sy el

Audiometry - Report
Audiometry - SISI

Hasznalja a “Ctrl+V” billentylkombinaciét a masolt kép Word-be, Paint-be, L i
Vagy HIT - Fitting

HIT - Full

HIT - Left

PowerPoint-ba és egyéb programokba vald beillesztéséhez. HIT- Bight o
Impedance

LsM

REM

VO - Selected Images

A VO modulbdl torténd kilépéskor kapcsolja ki a
videdotoszkdpot a rajta |évé be/ki kapcsold
megnyomasaval.

Close

o%\%%%%%%%%%%%%%
Qiiiiiiiiiiiiiii
® cvooooo00000000

Uj sablon létrehozasa

Sablon elénézete ikon

Sablon kinyomtatasa ikon

A hasznalni kivant sablon kivalasztasa

Parancsikon a Sablonok mappajahoz szamitégépén.

A Studio Sugdjanak ikonja

A ceruza ikonra kattintva szerkesztheti a sablont. A sablon
szerkesztése soran megnyilik a nyomtatdsi ablak, ahol beadllithatja
a nyomtatni kivant elemeket

8. Meglévé sablonok duplikalasa ikon

9. Sablon torlése ikon

NoukwnpeE
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Meglév6é nyomtatasi sablon hasznalata

1. Kattintson a nyomtatds ikonra a fels6 eszkéztarban, vagya
E’ Ctrl billenty(i nyomva tartdsa mellett nyomja le a

Pbillentydit.
Print Template Sclector X
S EE B ? 2
/B0
/00
/B0
snQ
/00
/00
K x]
/00
/B0
HIT - Right /780
impedance /00
Lsm /80
Rem /00
suQ
VO - Selected Images /780

-

General

Select Printer 77 . 7 .
e ——— 5. ElSugrik a nyomtatasi
. Fax 7 sy 7
TG HP Laserlet 100 color MEP MITS PCLS on US-C-LAR-03397 amesicas de beallltasok ab| aka'
: ;
5 =
;;m Ready Freferen
e Find Prrter... |
——
“n Norbero ccves [T ]
et le page number or & single
page range. For example, 5-12

Vilassza ki a hasznalni kivant
sablont.

3. Kattintson az
elénézet ikonjara
a paciens adatainak, illetve
asablonon szerepl6 képek
nyomtatas el&tti
ellenérzéséhez.

E, 4. Kattintson a nyomtatas ikonra

6. Kattintson a nyomtatas ikonra.

‘ T 7. Vagy hasznélja a Ctrl+Shift+P
billentylkombinaciét a modul
alapértelmezett sablonjanak
nyomtatasahoz.

Uj nyomtatdsi sablon Iétrehozésa

E 1. Kattintson a nyomtatds ikonjara

EE:I 2. Kattintson a + ikonra Uj sablon
|étrehozasahoz

MNew Template

3. Nevezze el az Uj sablont.

=y
E 4. Vdlassza ki az oldal fekvését.

Letter v 5. Alegordilé menibdél valassza ki a hasznalni
A3 kivant papir méretét.
Ad |
AS , 7’ N
B4 6. Balra lent Iathatd a Zoom (Nagyitas) gomb,
85 amellyel nagyithat/kicsinyithet a sablonon
Executive .. , ,
L:Z:' a kénnyebb szerkesztés végett.
il B 7. Balra lent lathaté az Oldal Margé értéke,
o amely alapértelmezésben az idealis értékre
 Page Zoom . . .
—(—— [ ] van allitva. Ez az érték szabja meg, hogy a
(=) Page Margins nyomtatando elemek milyen tavolsagra
Left kerllnek alap szélétél.
Top:
Right:

Bottom:

D-0127922-A 12
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8.

Fogja meg és hlzza a kivant elemeket az
oldalra sajat sablonjanak Iétrehozasahoz.

Egy sablonon belil kombinalhatja
tobb modul adatait, eredményeit.

b. Akllonb6z6 elemek atfedhetik

egymast és eltakarhatnak kordbban
hozzaadott elemeket is.

Egyes elemeknek olyan beallitasai
vannak, amelyek cask azutan érhet6k
el, hogy azelemet az oldalra helyezték.

d. Minden elem mérete valtoztathato. Az

elem tartalma annak ablakan belil
automatikusan atméretezésre keriil, a
benne talalhaté adat mennyisége
flggvényében.

9. Szikség esetén Ujabb oldalakat adhat
hozza a + ikonra kattintassal.

@ Eﬁ‘.% @ E’ 10. Havégzett a szerkesztéssel, kattintson a

Mentés, Mentés masként, vagy az
El6Gnézet és Nyomtatds ikonokra.
a. Az elmentett sablonok hasznalhatdk a késébbi munkamenetek
soran.
b. Nyomtassa ki a sablon egy példanyat, hogy biztosan minden
megfelel6en jelenik meg.

D-0127922-A 13



Tisztitas & FertGtlenités

A MedRx videdotoszképot tobbévnyi gondtalan hasznalatra tervezték. Ne tavolitsa el, vagy nyissa ki a kamera kiilsé boritasat, mivel azon beliil nem taldlhatdk a
felhasznald altal javithatd alkatrészek.

Tisztitas
Az eszkdz altaldnos kiilsé tisztitdsahoz haszndljon puha tisztitokenddt. Makacsabb szennyezédések esetén enyhén nedvesitse be a kendét minimalis mennyiség

zsirolddszer alkalmazasa kiséretében. Ne engedje, hogy szennyez6dés és/vagy folyadék jusson az eszkoz kiils6 boritasan belllre. Tavolitsa el a tolcsért, majd egy
alkohollal (vagy egyéb gyakran hasznalt fert6tlenit&szerrel) atitatott vatta segitségével torélje meg az otoszkdp végén taldlhatd kamera lencséjét.

A videdotoszkdp fertStlenitése
A videdotoszkdp kiils6 boritdsa teljesen zart, ezért két paciens kdzott a kovetkez6 feliilettisztitokkal fertétlenithetS: 70%-os alkohol, Klér-hexiderm, Cidex, Nolvasan,
Parvocide, Parvoso, Roccal, vagy Synphenol. A haszndlat soran kévesse az adott felllettisztitéval mellékelt utasitasokat.

Az eszkdzt TILOS hékezeléssel, gazzal, vagy folyadékba aztatassal fertGtleniteni.

A tolcsérek cseréje
Két paciens kozott mindig sziikséges a tolcsér cseréje.

Szallitas & Tarolas

A videdotoszkdp szallitasa, vagy tarolasa soran a legmegfelelGbb az eredeti (vagy nagyon hasonld) csomagolds hasznalata. Az eszkozt hiivos, szaraz helyen tarolja és
kerilje annak kozvetlen napfényre helyezését. Az eszkdzt védeni kell a razkddas, a nedvesség és a nem megfelelS kezelésbél eredd sérilésektél. A rendszer egyik
komponensére se helyezzen mas, nehéz targyat. A megfelel6 miikodés és jotallas biztositdsa érdekében csak a gyarté altal biztositott cserealkatrészeket hasznaljon.
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EMC-re vonatkozo (Elektromagneses Kompatibilitas)
Ovintézkedések

A MedRx videdotoszkop telepitése sordn specidlis EMC szempontokat és a kovetkezé EMC-re vonatkozd elGirasokat kell figyelembe venni. Kabelek és azok
maximalis hossza, atvivék és tartozékok:

Atvivdk / Tartozékok Maximalis Kabel-hossz
USB Kabel 2.6 méter

A Figyelem!

A MedRx videdotoszkdp gyartdja altal meghatdrozott -kivétel a MedRx videdotoszkdp gyartdja altal forgalmazott, a belsé alkatrészek cseréjeként szolgald
alkatrészeket- alkatrészek és kiegészitSk listajan nem szerepl§ alkatrész, vagy kiegészit6 hasznalata a MedRx videdotoszkdp sériilését és/vagy hibas
mikodését eredményezheti.

A MedRx videdotoszkdpot nem szabad mas eszkoz f6lé/ala, vagy kozvetlen kbzelébe helyezni, ha azonban az eszk6z mashogy nem helyezhet6 el, hasznélat
kozben meg kell figyelni a mikddés pontossagat.

A MedRx videdotoszkop miikbdésében interferenciat okozhatnak mas eszkézok, még akkor is, ha az adott eszk6zok megfelelnek az érvényes CISPR
emissziéra vonatkozé elSirdsoknak.

A MedRx videdotoszkép nem rendelkezik |étfenntarté funkcidval.
A hordozhato, RF kommunikacidra képes eszkdzok befolydsolhatjak a MedRx videdotoszkdp miikodését.

FIGYELEM: A hordozhatd, RF kommunikacidra képes eszkozoket (beleértve a kiils6 antenndkat és kabeleiket) legalabb 30 cm-es tavolsagban kell elhelyezni
MedRx videdotoszkdp valamennyi komponensétdl, beleértve az eszkdz gyartd altal meghatarozott kabeleit. Ellenkezd esetben el6fordulhat az eszkoz
teljesitményének negativ irdnyu elvdltozasa.

D-0127922-A
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Utmutatas és a gyarto nyilatkozata — elektroméagneses kibocsatas

A MedRx videdotoszkdp a lent meghatarozott feltételeknek megfelel elektromagneses
kibocsatassal rendelkezd kérnyezetben hasznalhaté. A videdotoszkdp tulajdonosanak és/vagy

haszndléjanak gondoskodnia kell e feltételek teljesulésérdl.

Utmutatas és a gyart6 nyilatkozata — elektromagneses védettség

Emisszid-teszt

Megfelelés

Elektromagneses kornyezet -
Utmutatas

A MedRx videdotoszkdp a lent meghatarozott feltételeknek megfelel elektromagneses
kibocsatassal rendelkezd kérnyezetben hasznalhatd. A videdotoszkdp tulajdonosanak és/vagy
haszndléjanak gondoskodnia kell e feltételek teljesiilésérdl.

RF emisszidk

CISPR 11

1-es csoport

A MedRx videdotoszkop csak
belsé funkcidihoz hasznal
radiofrekvencias energiat, ezért a
radiofrekvencias emisszidja
minimalis és emiatt nem
valészind, hogy zavart okoz majd
a kornyezetében |évé elektromos
berendezések miikodésében.

Védettségi teszt

IEC 60601

Teszt-szint

Megfelelési szint

Elektromagneses
kérnyezet - utmutatas

RF emisszidk

CISPR 11

B osztaly

Harmdnikus emissziok

IEC 61000-3-2

Nem alkalmazhaté

Feszlltségingadozasok /
villédzasi emisszidk

IEC 61000-3-3

Nem alkalmazhaté

A MedRx videdotoszkép minden
tipusu helyiségben hasznalhato,
beleértve a lakossagi célu,
alacsony feszultségi
villamoshalézathoz
csatlakoztatott szobdkat és
éplleteket.

Elektrosztatikus
kisulés (ESD)

IEC 61000-4-2

+/- 8 kV érintkezéssel
+/- 15 kV érintkezéssel

+/- 8 kV leveg6n 4t

+/- 8 kV érintkezéssel
+/- 15 kV érintkezéssel

+/- 8 kV leveg6n at

A padlét fedheti fa,
beton, vagy kerdmia
burkold. Amennyiben a
padldt szintetikus anyag
boritja, a relativ
paratartalomnak el kell
érnie a 30%-ot.

Gyors elektromos
tranziens / kitdrés

IEC 61000-4-4

+/- 2 kV a tapkabelek
esetén

+/- 2 kV a tapkabelek
esetén

A f6 dramforras a tipikus
koérhazi, vagy
kereskedelmi
helyiségekben
megtalalhaté
aramforrasokkal egyezé
tipusu kell legyen.

D-0127922-A
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Utmutatas és a gyarté nyilatkozata — elektromagneses védettség

A MedRx videdotoszkdp a lent meghatarozott feltételeknek megfelels elektromagneses kibocsatassal rendelkezd kornyezetben hasznalhatd. A videdotoszkdp tulajdonosénak és/vagy
hasznaldéjanak gondoskodnia kell e feltételek teljestlésérél.

Védettségi teszt

IEC 60601- teszt-szint

Megfelelési szint

Elektromagneses kornyezet - Utmutatas

Minden hordozhatd, RF kommunikaciéra képes eszkdzt a MedRx videdotoszkdp valamennyi komponensétdl, -
beleértve az eszk6z gyarté altal meghatarozott kabeleit- az adott eszkoz frekvenciajara érvényes egyenlettel
kiszamitott tavolsagon kivul kell elhelyezni. Javasolt tavolsag:

RF mez&k okozta

vezetési zavarok.

IEC 61000-4-6

3 Veff

6V, 0.15 Mhz és 80
Mhz koz6tti ISM sadvok
esetén.

3 Veff

6V, 0.15 Mhz és 80
Mhz k6z6tti ISM savok
esetén.

d =30 cm (12 hivelyk)

Sugarzott RF

IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz-t6l 2,7 GHz-ig;
80% AM 1kHz-en

3V/m
80 MHz-t6l 2,7 GHz-ig;
80% AM 1kHz-en

d =30 cm (12 hivelyk) 80-800 MHz
d =30 cm (12 hivelyk) 800 MHz-t8l 2,7 GHz-ig

Ahol a "P" az adé maximalis kimenGteljesitménye wattban (W) -az adé gyartdja szerint-, a "d" pedig az
ajanlott tavolsag tavolsag méterben (m).

A rogzitett radidfrekvencias addk térerGsségének, amelyet az a elektromagneses helyfelmérés

(a,) hataroz meg, kisebbnek kell lennie, mint a megfelelGségi szint az egyes <<(.)>>
frekvenciatartomanyokban (b) l

A kovetkezd szimbdlummal elldtott berendezések kdzelében interferencia Iéphet fel:

Tulfesziiltség

+/- 1kV vezeték-a-
vezetékhez

+/- 2kV vezeték-a-
foldhoz

+/- 1kV vezeték-a-
vezetékhez

+/- 2kV vezeték-a-
foldhoz

1.MEG)J.: 80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartomanyok érvényesek.

2.MEG!J.: Ez az Utmutatas nem minden szituacio esetén érvényes. Az em. hullamok terjedését befolyasolja a targyak és emberek okozta elnyel6dés és visszaverddés.

a.  Arogzitett addk, mint példaul a radidtelefonok (mobil / vezeték-nélkili) adStornyai, a szarazfoldi mobil radidadok, amatér radidadok, az AM és FM radidaddsok, valamint a TV-adasok altal generalt
mez8k eréssége elméleti szamitasokkal nem hatarozhaté meg kell pontossaggal. A rogzitett radidfrekvencias addk generalta elektromagneses kdrnyezeti hatasok értékeléséhez mérlegelni kell a
helyszini elektromagneses felmérés lehetGségét. Ha a mért térerésség azon a helyen, ahol a MedRx videdotoszkdpot hasznaljak, meghaladja a fenti RF megfelelGségi szinteket, a MedRx
videdotoszkdpot meg kell figyelni m(ikodés kozben a megfeleld teljesitmény ellenGrzése végett. Ha rendellenes teljesitmény figyelhetd meg, tovabbi intézkedésekre lehet sziikség, mint példaul a
MedRx videdotoszkdp athelyezésére, vagy helyzetének modositasara.

b. A 150 kHz-t6l 80 MHz-ig terjedé frekvenciatartomany folotti tartomdanyokban a mezék erésségének 3 V/m alatt kell lennie.
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A MedRx videdotoszkop és a hordozhaté RF kommunikacids eszk6zok kozott tartando javasolt tavolsag.

A MedRx videdotoszkdp felhasznaldja és/vagy tulajdonosa hozzéjarulhat az elektromagneses interferenciak kialakuldasanak megel6zéséhez azzal, hogy a videdotoszkdp és mas hordozhatd
radiofrekvencias berendezések (addvevsk) kozott -az alabbi tablazatban lathatd értékeknek megfelelve és az adé maximalis teljesitményét figyelembe véve- kell§ tavolsagot tart.

Az addvev6 maximalis
teljesitménye:

Az addvevé frekvenciajabol adodo elvalasztasi tavolsag:

Méter
Watt
150 kHz-t6l 80 MHz-ig: 80 MHz-t6l 800 MHz-ig: 800 MHz-t6l 2,5 GHz-ig:
d =30 cm (12 huvelyk) d =30cm (12 havelyk) d =30 cm (12 hivelyk)
0,01 0,12 0,12 0,233
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,7 3,7 7,40
100 11,7 11,7 23,3

Azon addovevik esetén, amelyeknek maximalis teljesitménye nem szerepel a fenti listdban, a javasolt elvédlasztési tavolsag ("d", méterben (m) megadva ) az adott eszkoz frekvenciajara
érvényes egyenlettel -ahol a "P" az adé maximalis kimenételjesitménye wattban (W) (az add gyartdja szerint), a "d" pedig az ajanlott tdvolsag tavolsag méterben (m)- szamithato ki

1. MEGJ.: 80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartomanyok érvényesek.

2. MEGJ.: Ez az Utmutatds nem minden szitudcid esetén érvényes. Az em. hullamok terjedését befolyasolja a targyak és emberek okozta elnyel6dés és visszaver&dés.
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Safety

Az elektromos arammal valé mikodésbél eredd biztonsagi kockazatok felmérése kézben a
tervezbk azzal szamoltak, hogy ezt a késziléket audioldgus szakemberek hasznaljak majd.

[l

® || osztalyd Orvosi, Elektromos (ME) berendezés, ami egy ME rendszer része.
]

Ez az eszkoz B tipusu védelmet biztosit R (B tipusu eszkoz, B tipusu alkatrészek)

e Az eszkOz nincs elldtva viz behatoldsa elleni védelemmel. Az USB aljzatnak legalabb 500
mA-t kell szolgdltatnia normal fesziltség mellett.

e Az dramot egy szamitogéphez csatlakoztatott USB kabelen keresztil kapja.

o Az eszk6z 2 MOPP-t biztosit az IEC 60601-1-es szabvanynak megfelel&en.

o Az eszkozt lizemeltetni csak dramot nem vezet6 fellleten szabad.

o Az eszkOzzel egylitt hasznalt szamitdgépnek meg kell felelnie az IEC 60601-1-es szabvany
kovetelményeinek.

o Az eszk6z bemelegedési ideje kevesebb, mint 5 perc.

o Ne csatlakoztasson olyan eszkdzoket, amelyek nincsenek a rendszer részeként megjeldlve.

35C
o Ahasznalati kornyezet hGmérséklete 10°C és 35°C kozott, '“C/ﬂf paratartalma

90%
I

o Atarolasi h6mérsékletnek -20°C és 50°C, a paratartalomnak pedig 10% és 90% kozott kell
lennie.

o Az eszkéz minden olyan része, amely kontaktusba kertl a pacienssel biokompatibilis
anyaghbal késziil.

o Az eszkéz nem produkal negativ fiziologiai hatasokat.

30% és 90% 3% kozott, a légnyomas pedig 80 kPa és 104 kPa kozott kell legyen.

Alegjobb eredmények elérése érdekében az eszkozt az ebben az Utmutatdban foglaltaknak
megfelelGen telepitse. Hasznalat el6tt tisztitsa meg az eszkoz tartozékait.

Az eszkozt olyan kornyezetben torténd hasznalatra tervezték, amelyben nem dolgoznak
érzéstelenitGszerekkel, oxigénnel vagy nitrogén-oxiddal. Az eszk6z nem egy AP vagy APG
berendezés. Ez az orvosi eszkdz nem hasznalhato gyulékony érzéstelenitGszerekkel.

A berendezés B tipusu alkatrészeket alkalmaz, amelyek vizsgalat idejére ideiglenesen
felhelyezésre keriilnek a paciensre. Ezek az alkatrészek az elektromos aramot nem vezetik és
barmikor eltavolithatok a paciensrdl.

A berendezést folyamatos miikodésre tervezték.

A szamitdgép, a MedRx eszkoz és annak kiegészitSi a paciens szamara fenntartott helyiségbe
is helyezhetdk.

Az eszk6z megfelel6 artalmatlanitasdval kapcsolatos informaciokért keresse helyi
MedRx képviseletét. A szabdlyos artalmatlanitas érdekében eléfordulhat, hogy az
eszkozt specidlis hulladéklerako |étesitménybe kell szallitani.

Hiba esetén minden eszkozt el kell kiildeni a MedRx részére felmérés / javitas céljabdl.
Bizonyos esetekben, sziikség esetén, -kiilon kérésre- a MedRx az erre felhatalmazott
személy(ek) rendelkezésére bocsidjtja a javitashoz sziilkséges dokumentumokat. ® Az eszk6z
hasznélatdnak nincsenek ismert kontraindikacioi.

Az eszkoz tisztitasat javasolt enyhén szappanos vizzel elvégezni.

A hasznalati Gtmutatok (a telepitésre és a szoftver hasznalatara vonatkozé utmutatdk)
elektronikus formaban, USB pendrive-on taldlhaték meg. Kulon kérésre a gyarté nyomtatott
formaban is a vasarlé rendelkezésére bocsajtja az itmutatokat.

A végezhet6 vizsgalatokkal kapcsolatos informacidkért illetve leirdasokért tekintse at a
kezelési Utmutatokat, vagy a program beépitett Sugdjat.
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Hasznalt jelolések és jelentesuk

Az eszkoz biztonsagos
hasznalata érdekében olvassa
el a mellékelt hasznalati
utmutatokat

Az eszkoz biztonsagos
hasznalata érdekében olvassa
el a mellékelt hasznalati
utmutatokat (makodtetési
instrukcidk)

[l

Il-es osztalyu felszerelés

SN

or SN

Az eszkoz
sorozatszamanak
helyét jeloli

i

Kilonleges hulladék-
kezelés sziikséges

®

Csak egyszer
hasznélhato

R

B-tipusu alkatrész (B-
tipusu felszerelés)

90%
30%

Paratartalomra
vonatkozé korlatozasok

el

Gyartd (MedRx)

A\

Altaldnos
figyelmeztet6 jel

[EC| REP|

Eurépdban
engedélyezett
forgalmazé

35C

10C

H6mérsékletre
vonatkozé korlatozasok
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Technlka| specifikaciok

Képérzékels: 1/10” Nagy szinmélységl érzékels

. Kamera Atmérgje: 4.2mm

. Pixelek Mérete: 2.25um x 2.25um

. Effektiv Kép Teriilet: 648(H)X488(V)

o AGC: Auto AES: Auto AWB: Auto

. Dinamikatartomany: 68dB

. S/N-arany: 37dB

. Lencse Felépitése: 1G +2P + IR

. Lencse F/NO: F3.8

o Lencse Latoszoge(Fov): Fov (D)60°+-5°

o Mélységélesség: 10mm —30mm

o Fényforras: 6db magasfényd, fehér szin(i LED
o Bemeneti fesziltség: DC 3.6 ~ 5V Kimeneti rendszer: USB Kimeneti aramfogyasztds: 0.5W
o M(ikodési Homérséklet: -10°C-tél +35°C-ig

o M(ikddési Paratartalom 30%-90%Rp

o TV Torzitas: < 5%

Otoszkdp-szoftver

o Digitalis képek Készitése, Megtekintése és Tarolasa

o Otoszkdpos Vizsgalat elvégzése

o Szondamikrofon behelyezése a halléjaratba

o A térolt képek listajanak, illetve a kivalasztott képekhez tartozé megjegyzések és elénézetek egyszer(i megtekintése
o Képek megtekintése és a Nagyitds lehetGsége

o Felhasznalobarat kezel6feliilet, Noah & TIMS kompatibilitas

o A MedRx szoftver minden verzidjaban sztenderd Videémodul

o A fllzsirral kapcsolatos problémak megoldasaban is segithet
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Korlatozott garancia

MedRx a vasarlas napjatdl szamitott harom évig garantalja, hogy ez a termék mentes az anyag- és gyartasi hibaktdl. Ha a rendszer m(ikédésében a megadott
id6szakon belll hiba Iépne fel, a vasarlé felel6ssége felkeresnia MedRx-et a +49 30 70 71 46 43-as telefonszamon. A gyarté képvisel6je azt javasolhatja az eszkoz
tulajdonosdanak, hogy bizonyos alkatrészeket, vagy a teljes rendszert kildje vissza a kovetkez6 cimre:

MedRx Nemzetkozi

¢/o MAICO Diagnostics GmbH
Sickingenstr. 70-71, 10553 Berlin
Németorszag

A MAICO megjavit, vagy kicserél minden hibas eszkozt, teljes mértékben megvizsgalja a rendszert és/vagy alkatrészeket, majd azt haladéktalanul visszakildi a
tulajdonos részére. Amennyiben a rendszer harom éves vagy annal fiatalabb, és nem volt helytelenil hasznalva, megrongalva vagy nem sérilt meg, a javitds vagy a
visszakiildés nem jar koltségekkel. llyen kar lehet, de nem kizarolag, az eszkoz leejtésébél adodo sériilés, a 38,78 C feletti hEmérsékletnek valo kitettség és a

viz/folyadék éltal okozott sértilés.

A rendszer ezen jotallas szerinti javitasa vagy cseréje a vevé kizardlagos jogorvoslata. A MedRx nem vallal felelGsséget semmilyen kovetkezményes vagy véletlen
karért, illetve a kifejezett vagy kdzvetett jotallas megsértéséért. Kivéve barmilyen, egyéb alkalmazhatd jogszabaly altal leirt helyzetet, a termék barmilyen
garancidja, forgalmazhatésaga vagy alkalmassaga a mar emlitett garancia id6tartamara korlatozodik.

A MAICO sajat belatasa szerint szervizel és javitja a garancialis termékeket a vevd kérésére, sziikség esetén felszamitva az alkatrészek és a munka koltségeit.

A korlatozott jotallas érvénytelennek mindsiil, ha olyan szoftvert vagy hardvert telepitenek az eszkdzre, amelyet el6zetesen nem hagyott jova a MedRx, Inc. A
joévahagyott szoftverek kozé tartoznak a Noah és a HIMSA dltal jovahagyott, hallokésziilékek programozasara haszndlt modulok.

A MAICO a nem engedélyezett szoftver vagy hardver telepitésébdl ered6 hibdkért nem vallal felel6sséget. Abban az esetben, ha az eszkozre telepitett nem
engedélyezett szoftver vagy hardver problémat okoz, a MedRx az eszkdzt a beérkezés id6pontjadban meghatdrozott dij ellenében szervizeli.
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