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Otoskop wideo MedRx otwiera nowg ere badan otoskopowych
wykonywanych w gabinetach lekarskich. Doskonata rozdzielczos¢ obrazu
przekazywanego przez otoskop wideo MedRx jest szczegdlnie przydatna
podczas porownywania droznego przewodu stuchowego z prawidtowg btong
bebenkowa do przewodu z nadmierng iloscig woskowiny, ciatami obcymi,
zapaleniem ucha zewnetrznego, zatozonym drenem wentylacyjnym,
perlakiem, perforacjami btony bebenkowej i innymi stanami patologicznymi.

Podstawowe informacje
o otoskopie wideo

Przeznaczenie:

Otoskop wideo MedRx stuzy do wykonywania badan otoskopowych ucha
zewnetrznego i btony bebenkowej. Ten endoskop opracowano z myslg o
badaniach otoskopowych wideo. Pomaga réwniez w umieszczaniu aparatu
stuchowego i mikrofonu sondy pomiarowej podczas pomiaréw ucha
rzeczywistego. Opisywanych tu urzadzen powinni uzywaé wylacznie
specjalisci z wyksztatceniem i/lub przeszkoleniem w dziedzinie audiometrii.
Urzadzenie skfada sie z otoskopu podtgczonego do kamery, ktéra moze
przesyta¢ obraz do ekranu wideo. Ta funkcja umozliwia rejestrowanie
obrazéw w pamieci.

Wskazania:

Otoskop wideo MedRx powinien by¢ uzywany przez specjalistow z
wyksztatceniem i/lub przeszkoleniem w dziedzinie audiometrii do
szczegbtowych badan przewodu stuchowego ucha zewnetrznego i btony
bebenkowej. Ten endoskop opracowano z myslg o badaniach otoskopowych
wideo. Pomaga réwniez w umieszczaniu aparatu stuchowego i mikrofonu
sondy pomiarowej podczas pomiaréw ucha rzeczywistego. Obraz
przekazywany przez kamere moze by¢ przechwytywany i rejestrowany jako
zapis wizualny badania.
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Otoskopia wideo ma wiele zastosowan w badaniach stuchu i dopasowywaniu
aparatéw stuchowych.

Zastosowania otoskopu wideo:

e Wykonywanie wstepnych badan otoskopowych przed badaniem
zasadniczym.

e Rejestrowanie i zapisywanie obrazdw w bazie danych pacjentéw
Noah.

e Rozwigzywanie problemdéw z aparatami stuchowymi, takich jak
niedroznos$¢ odbiornikdw i mikrofonéw.

e Umieszczanie mikrofonu sondy pomiarowej podczas mapowania
mowy na zywo oraz pomiaréw ucha rzeczywistego.

Badanie otoskopowe przewodu stuchowego nalezy zawsze wykonywac przed
testowaniem, aby upewni¢ sie, ze woskowina lub inne ciata obce nie
przeszkadzajg w umieszczaniu wktadek dousznych lub dZzwiekowodu. Jedli to
jest przyczyng problemu, pacjenta nalezy skierowaé¢ do odpowiedniego
specjalisty w celu usuniecia woskowiny lub ciat obcych. W przypadku
zaobserwowania nieprawidtowosci przewodu stuchowego podczas tego
badania zaleca sie skierowanie pacjenta na odpowiednie badania przed
wykonaniem badania stuchu lub dopasowaniem aparatéw stuchowych.

Z zestawem nalezy zawsze uzywac wziernika. Wyjmij wziernik i uzyj wacika
nasgczonego alkoholem do wyczyszczenia soczewek otoskopu wideo.
Wziernik nalezy czysci¢ lub wymienia¢ miedzy poszczegdlnymi pacjentami
zgodnie z przyjetymi procedurami medycznymi. (Patrz rozdziat: ,,Czyszczenie
i dezynfekcja” w celu uzyskania dodatkowych informacji)

A PRZESTROGA: Otoskop wideo MedRx moze by¢ uzywany wytgcznie
przez wykwalifikowanych specjalistéw zaznajomionych z obstugg otoskopu.

Nieprawidtowe uzytkowanie moze wywotac bél u pacjenta oraz potencjalnie
spowodowac u niego obrazenia.

Niniejszy podrecznik pozwala zapoznac sie z funkcjami i oprogramowaniem
zestawu otoskopu wideo MedRx.

wtgcznik / wytacznik

Elé Medrx.  (DOSON

przycisk robienia zdjec

Podtgcz otoskop wideo
do gniazda USB w
komputerze i wigcz go.
Spowoduje to
automatyczne
zatadowanie
sterownikéw.

-l ©° —

D-0127930-C 2026/07 5



Przeglad oprogramowania
MedRx Studio

Oprogramowanie MedRx Studio mozna uruchamia¢ samodzielnie, z
poziomu systemu Noah lub systemu przeznaczonego do gabinetéw
kompatybilnego z TIMS® Noah.

Uruchomienie oprogramowania MedRx Studio

]

MedRx
Studio

Autonomiczne

e  Kliknij dwukrotnie skrot MedRx Studio na pulpicie systemu
Windows.

Med Rx‘

i T v D01 0

Noah

e  Uruchom system Noah.

e Wybierz pacjenta.

e Uruchom modut MedRx Studio zgodnie z procedurami
Noah.

Podstawowe opcje oprogramowania

Dostepnych jest kilka opcji, ktére pozwalajg uzytkownikowi dostosowac
oprogramowanie MedRx Studio do wtasnych potrzeb.

@ Dostep do tych opcji mozna uzyskaé, klikajac kétko ustawien w
prawym gornym pasku menu.

Med ity NoClient Selected _
Q[ —
N Q
AN
e REM LSM
/-
i Q .
-—
.y HIT —
it =
HLS/MHA Tinnitus VRA
MedR?
E ;E:“

Gtéwny ekran oprogramowania MedRx Studio. (lkony réznig sie w zaleznosci

od wyposazenia).
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Default Templates

Global Default Print Template : | C/ProgramData/MedRiyMedRaStudioB4) PrintTemplates/Audiogram.smi -

n | =)

Rew: | -

s [ -

s |

HIT: |

=
v | S

HLsea: |

P— =

vaos: | -

Ustawienia ekranu gtéwnego pozwalajg ustawi¢ domysine moduty, baze
danych, domyslne szablony drukowania i inne.

Med Ry NoClient Selected

Jedli masz wiecej niz jeden produkt MedRx, mozesz wyswietla¢/ukrywaé
moduty w ustawieniach ekranu gtéwnego.

UWAGA: Pamietaj, ze wiecej informacji mozina zawsze uzyska¢ w
interaktywnym systemie pomocy, klikajgc ikone ,,?” w prawym gérnym rogu
oprogramowania lub naciskajgc klawisz F1.

Otoskopia wideo

M

VO

Wybierz opcje VO z menu gtéwnego.

Gorny pasek narzedzi

Ikony paska narzedzi majg nastepujgce funkcje:

O 0000000
AENEEE

Przetacz miedzy 2 urzgdzeniami do rejestracji obrazu wideo
Zapisz sesje i wyjdz

Zapisz sesje

Drukuj

Pokaz dziennik

Pokaz ustawienia

Pokaz pomoc

8. Wiecej opcji

NS vk wNR

Ikony Wiecej opcji majg nastepujgce funkcje:

Zapisz biezacg sesje do pliku
Otworz sesje z pliku

Wyczys¢ dane z biezgcego testu
Witasciwosci wideo

AW =

PwnNE
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Konfiguracja oprogramowania
L |'\..G,_\ P e W obszarze opcji urzadzenia kliknij

OtOS kO p U »Yes” (,, Tak”) przy pozycji ,Enable

Refresh List of Devices
Video Capture” (,Wtacz rejestracje

Main Device: | VGA Webcam

Nalezy pamleta.c, ze kazdy modut bedzie miat inne ustawienia — wideo”).
M dO dOStosowanla Enable Video Capture: | No
—
Vo Po podtgczeniu i wigczeniu otoskopu wideo sterowniki
zostang zainstalowane automatycznie. Nastepnie nalezy
skonfigurowa¢ oprogramowanie tak, aby rozpoznawato
urzadzenie USB do rejestrowania obrazu wideo: ~
. . I . . = E e Klikaj ikone ktodki, az wyswietli sie
Otwodrz modut otoskopu wideo i kliknij koto ustawien, aby je Administrator O . . .
. opcja ,Administrator”.
dostosowac.
Ekran ustawien otoskopu wideo
b Wré¢ do ekranu gtdwnego otoskopu wideo, klikajgc strzatke
‘3. No Client Selected
wstecz na pasku menu w lewym gérnym rogu.

Na karcie ,,Main Device” (,,Urzadzenie
gtéwne”):

O

 Device

Main Device: | VGA Webcam

—— e Kliknij rozwijane menu.
Refesh Lt o Devies e Wybierz nazwe urzadzenia do
rejestracji obrazu wideo.

Settings

Video Format Kliknij ikone wtasciwosci wideo pod
ikong , Wiecej” (3 kropki).

Video Adjustments

Dodawanie opcji nagrywania wideo Kliknij opcje ,Video Adjustments”
i (,,Dostosowanie wideo”) i wprowadz

zadane zmiany.

I:I @ e Klikaj ikone ktddki w prawym gérnym
Supervisor 0 rogu, az do wyswietlenia opcji

»Supervisor” (,,Przetozony”).
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Robienie zdjec
Zawsze uzywaj wziernika z czystg koicéwka dla kazdego nowego pacjenta.

Jesli obraz nie jest wyrazny,
zaleca sie zdjecie wziernika i
wytarcie soczewek otoskopu
wideo miedzy badaniem
kolejnych

pacjentéw lub uszu.

e Upewnij sie, ze otoskop wideo jest wigczony.

Y
e Kliknij ikone VO na ekranie gtéwnym oprogramowania
vo

MedRx Studio.

e Mozesz przetgcza¢ miedzy 2 urzagdzeniami do rejestracji
obrazu wideo, klikajgc ikone kamery na gérnym pasku
narzedzi.

- |
=)
;

e Zostanie wyswietlony
ekran rejestracji obrazu.

o

-

Obraz mozina rejestrowac na cztery sposoby:

1. Kliknij lewym przyciskiem zielong

O okragta ikone rejestracji obrazu, aby
zrobi¢ zdjecie.

2. Zréb zdjecie, naciskajac klawisz spacji na klawiaturze lub klawisz F2.

3. Zréb zdjecie, naciskajac przycisk kamery na
otoskopie wideo.

4. Zrdb zdjecie, uzywajac opcjonalnego pedatu noznego.

Przed zrobieniem zdjecia nacisnij klawisz R lub L, aby przypisa¢ obrazy do
okreslonego ucha. Klawisz L przetgcza na ucho lewe, natomiast klawisz R
stuzy do wyboru ucha prawego. Klawisz G stuzy do przetaczania miedzy
uszami.

Ustaw kursor na dowolnym obrazie
na pasku bocznym. Na obrazie
pojawig sie trzy ikony:

a. Kliknij ikone kosza na $mieci,
aby usung¢ obraz.

b. Kliknij dowolny obraz na pasku bocznym prawym przyciskiem lub
kliknij ikone ustawien, aby wybra¢ typ zdjecia, napisa¢ komentarz
lub przypisaé obraz do okreslonego ucha.

¢. Kliknij ikone drukarki, aby doda¢ obraz do szablonu drukowania lub
nacisnij klawisz Shift i kliknij obraz, aby doda¢ wiecej obrazéw do
szablonu.
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Rejestrowanie obrazu wideo

Wiacz opcje wideo zgodnie z opisem w rozdziale ,Konfiguracja
oprogramowania otoskopu”.

@:] Aby zarejestrowac obraz wideo, nacisnij ikone wideo w gornej
czesci ekranu.

ot

el ol

. o Gdy chcesz zakonczy¢ nagrywanie, nacisnij przycisk zatrzymania
rejestracji w gornej czesci ekranu.

ot

- S Telae Toka

Po nacisnieciu tego przycisku zostanie wyswietlony ekran Save As (,Zapisz
jako”). Wybierz lokalizacje i kliknij przycisk ,Save” (,Zapisz”). Obraz wideo
zostanie zapisany w formacie WMV.

*Uwaga: Wazne jest, aby na tym ekranie zapisa¢ plik w formacie WMV,
poniewaz wiekszos$¢ baz danych, w tym Noah, OtoAccess i MS SQL Express
nie oferujg mozliwosci zapisu obrazéw wideo do plikéw pacjentow.

Aby zarejestrowaé obraz wideo w module otoskopu, mozesz réwniez
nacisng¢ klawisze ,Ctrl + Alt + Shift + M”, aby rozpoczgé nagrywanie.

Zapisywanie obrazow
| danych sesji

= [EEEEE P

Kliknij ikone zapisu sesji na prawym gérnym pasku menu. Zostanie
wyswietlony monit o zapisanie biezgcej sesji w pliku pacjenta.
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Zapisywanie obrazow w formacie JPEG
Aby zapisa¢ obraz jako JPEG zamiast JSON:

e Kliknij obraz, ktory chcesz zapisad jako jpg.

e Nacisnij klawisze ,,Ctrl + S” na klawiaturze. Zostanie
wyswietlone okno dialogowe ,,Save As” (,,Zapisz jako”).

e Zapisz obraz na komputerze.

Nacisnij klawisze ,,Ctrl + O”, aby otworzy¢ obraz.
Nacisnij klawisze ,,Ctrl + C”, aby skopiowa¢ obraz do schowka.

Nacisnij klawisze ,,Ctrl + V”, aby wklei¢ obraz w programie Word,
Paint, PowerPoint itp.

Po zamknieciu modutu otoskopu wytgcz otoskop wideo,
@ naciskajac przycisk wt./wyt. w gérnej czesci otoskopu.

Druk

Drukowanie w oprogramowaniu MedRx Studio. Mozesz uzy¢ szablonéw
dostarczonych podczas instalacji lub utworzyé wtasne szablony, ktére bedg
odpowiadaty twoim potrzebom.

Ilkony w oknie drukowania

o @ & =
Audiometry - ABLB V4 Q
Audiometry - Audiograms and Speech Graphs V4 Q
Audiometry - Audiograms and Speech Table V4 Q
Audiometry - Report F 4 Q
Audiometry - SIS| V4 Q
Audiometry - Tone Decay V4 Q
HIT - Fitting V4 Q
HIT - Full V4 Q
HIT - Left V4 Q
HIT - Right V4 Q
Impedance o V4 Q
LsM V4 Q
REM é‘ 0
/ (2}
VO - Selected Images Vi Q
- @00
1. Utwodrz nowy szablon.
2. lkona podgladu szablonu.
3. lkona wydruku szablonu.
4. Woybierz szablon, ktérego chcesz uzy¢.
5. Skrét do folderu szablondw na pulpicie.
6. lkona pomocy Studio.
7. Edytuj szablon za pomocg ikony otdwka. Edycja szablonu otworzy
edytor wydruku i umozliwi dostosowanie elementéw wydruku.
8. Powiel ikone istniejgcych szablondw.
9. Usun ikone szablonu.
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Aby uzy¢ istniejgcego szablonu wydruku

E’ 1. Kliknij ikone drukowania na goérnym pasku narzedzi lub
przytrzymaj klawisz Ctrl i nacisnij klawisz P na klawiaturze.

HIT

HIT - Full
HIT - Left
HIT - Right
impedance
LSM
REM

VO - Selected Images

R e e T T T T T T T

N

geooogoogoogogoogog

00000000000 0000

E’ 4. Kliknij ikone drukowania.

-
Ganeral

Select Prnter

F06S Follow Me Print on SOMINPRNO!
= Fax
:} HP Laseret 100 color MFP M175 PCLG on US-C-LAR-03397.americas.de

< >

Status: Ready Preferences
Location:
Comami: Find Prrter

Page Range
AN Nuriber of copies: [1
sl el

 Pages [5

Erter ether  single page number or & single
Page range. For example, 512

1t 32l 33

Woybierz szablon, ktérego
chcesz uzy¢.

Kliknij ikone

podgladu @
wydruku, aby

zobaczy¢ dane i obrazy
pacjenta w szablonie przed
wydrukowaniem.

Pojawi sie okno opcji drukarki.
Kliknij ,,Print” (,,Druku;j”).
Lub nacisnij klawisze Ctrl +

Shift + P, aby wydrukowa¢
domysiny szablon modutéw.

Utworz nowe szablony drukowania

-
o

Wybierz ikone drukarki.

Wybierz ikone +, aby utworzyé nowy
szablon.

MNew Template

5

A3
A4
A5
B4
B5

Executive

Legal

Tabloid

~Page Zoom

B Page Margins

Nazwij szablon, ktéry tworzysz.

Wybierz orientacje strony.

Uzyj menu rozwijanego, aby wybrac¢ rozmiar
uzywanego papieru.

W lewym dolnym rogu funkcja ,Page
Zoom” (,,Powiekszenie strony”) pozwala
powiekszyé/pomniejszyé szablon dla
utatwienia edycji.

W lewym dolnym rogu funkcja ,Page
Margin” (,,Margines strony”) jest domysinie
ustawiona na idealny poziom.
Dostosowanie tego okresli, jak daleko od
krawedzi elementy bedg drukowane.
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e ) |E I 9. W razie potrzeby uzyj przycisku +, aby

o) o L . dodac kolejne strony.
e 8. Przeciagnijiupus¢ elementy na stronie, aby

e utworzy¢ szablon.

10. Po zakoniczeniu tworzenia szablonu uzyj
@ E‘E’% @ E’ ikon ,,Zapisz”, ,Zapisz jako”, ,Podglad” i

a. Mozesz potgczy¢ dane z wielu »Drukuj” dla swojego szablonu.
modutéw w jeden szablon. a. Zapisane szablony bedg dostepne dla przysztych sesji.

b. Elementy mogg sie naktadad i beda sie b. Wydrukuj szablon, aby upewni¢ sie, ze wszystkie elementy
nawarstwiaé/zakrywaé wczesniej zostang wydrukowane zgodnie z oczekiwaniami.

dodane elementy.

c. Niektére elementy bedg miaty
ustawienia, ktére mozna dostosowac
po upuszczeniu na strone.

d. Mozesz zmieni¢ rozmiar wszystkich
elementéw. Zawartos¢  kazdego
elementu zmieni sie w polu w
zaleznosci od ilosci danych w
elemencie.

K
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Czyszczenie i dezynfekcja

Otoskop wideo MedRx opracowano z myslg o wielu latach bezproblemowego uzytkowania. Nie demontuj ani nie otwieraj obudowy kamery, poniewaz nie zawiera
ona elementéw, ktére moze serwisowacd uzytkownik.

Czyszczenie

Aby zestaw zachowat doskonaty wyglad, nalezy wycierac jego elementy zewnetrzne miekka $ciereczkg. Uporczywe zabrudzenia mozna usuwaé sciereczky zwilzong
wodg i tagodnym detergentem. Uwazaj, aby zanieczyszczenia ani ciecze nie przedostawaty sie do elementéw. Zdemontuj wziernik i uzyj wacikdéw nasgczonych
alkoholem, aby wyczysci¢ soczewke na koricu sondy otoskopu. Mozesz réwniez zastosowacd jeden z popularnych srodkéw dezynfekujgcych.

Dezynfekcja otoskopu wideo
Otoskop wideo jest uszczelniony i mozna go czysci¢ miedzy uzyciem u kolejnych pacjentdw, uzywajgc nastepujgcych srodkéw czyszczacych do dezynfekcji: alkohol
70%, Chlorhexiderm, Cidex, Nolvasan, Parvocide, Parvoso, Roccal lub Synphenol. Postepuj zgodnie z instrukcjami dotgczonymi do srodka dezynfekujgcego.

Otoskopu NIE WOLNO sterylizowaé¢ w wysokiej temperaturze, gazem ani namaczaé w cieczach, poniewaz moze to spowodowac jego uszkodzenie.

Wymiana wziernika
Wziernik nalezy zawsze wymieniaé miedzy kolejnymi pacjentami.

Transport i przechowywanie

Podczas transportu lub przechowywania otoskopu wideo zaleca sie uzywanie oryginalnego lub podobnego opakowania. Zestaw nalezy przechowywac¢ w chtodnym,
suchym miejscu i nie wystawia¢ go na bezposrednie dziatanie Swiatta stonecznego. Nalezy chroni¢ zestaw przed uderzeniami, wilgocig oraz nieprawidtowym
uzytkowaniem. Nie nalezy umieszczac ciezkich przedmiotow na jakichkolwiek elementach zestawu. Aby zagwarantowac prawidtowe dziatanie i ochrone w ramach
gwarancji, nalezy stosowaé wytgcznie elementy zamienne oferowane przez producenta urzadzenia.
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Srodki ostroznosci dotyczace EMC

Otoskop wideo MedRx wymaga specjalnych srodkéw ostroznosci zwigzanych z kompatybilnoscig elektromagnetyczng (EMC) i musi by¢ instalowany oraz
uruchamiany zgodnie z ponizszymi informacjami dotyczgcymi kompatybilnosci elektromagnetycznej.

Lista wszystkich kabli i maksymalnych dtugosci kabli, przetwornikéw i akcesoriow:

Przetwornik/akcesoria Maksymalna dtugos¢ przewodu

Przewdéd USB 2,6 metra

& Ostrzezenia!

e Uzytkowanie akcesoridow, przetwornikow i przewoddw innych niz wymienione, za wyjgtkiem przetwornikéw oraz przewoddéw sprzedawanych przez
producenta otoskopu wideo MedRx na potrzeby naprawy wewnetrznych elementdéw urzadzenia, moze spowodowac wzrost emisji lub spadek odpornosci
otoskopu wideo MedRx.

e Otoskopu wideo MedRx nie nalezy uzywac¢ w sasiedztwie innych urzagdzen ani umieszcza¢ go na nich. Jesli nie mozna unikng¢ umieszczania otoskopu wideo
MedRx obok innych urzadzen lub na nich, uzytkownik powinien skontrolowaé prawidtowos¢ pracy w danej konfiguracji.

e Dziatanie otoskopu wideo MedRx moze by¢ zaktdcane przez inne urzadzenia, nawet jesli s3 one zgodne z wymogami emisji CISPR.
e Otoskop wideo MedRx nie ma funkcji podtrzymywania zycia
e Przenosne i mobilne urzadzenia komunikacyjne RF mogg mie¢ wptyw na dziatanie otoskopu wideo MedRx.

e OSTRZEZENIE: Przeno$éne urzadzenia komunikacji radiowej (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) powinny byé
uzywane w odlegtosci nie mniejszej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci otoskopu wideo MedRx, w tym przewoddéw okreslonych przez producenta.
W przeciwnym razie urzgdzenie moze dziata¢ nieprawidtowo.
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Woytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Otoskop wideo MedRx jest przeznaczony do uzytkowania w opisanym ponizej
Srodowisku elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik otoskopu wideo MedRx

odpowiada za dopilnowanie, aby byt on uzywany w takim srodowisku.

Woytyczne i deklaracja producenta — odpornosc elektromagnetyczna

Test emisji

Zgodnos¢

Srodowisko
elektromagnetyczne -
wytyczne

Otoskop wideo MedRx jest przeznaczony do uzytkowania w opisanym ponizej
Srodowisku elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik otoskopu wideo MedRx

odpowiada za dopilnowanie, aby byt on uzywany w takim srodowisku.

Emisje fal radiowych

CISPR 11

Grupa 1

Otoskop wideo MedRx
emituje fale radiowe
wytgcznie na potrzeby
swoich funkgji
wewnetrznych. Dlatego
jego emisja fal radiowych
jest bardzo niska i
prawdopodobnie

nie spowoduje zadnych
zaktécen w pobliskim

sprzecie elektronicznym.

Emisje fal radiowych

CISPR 11

Klasa B

Emisje harmonicznych

IEC 61000-3-2

Nie dotyczy

Wahania napiecia/emisje
migotania IEC 61000-3-3

Nie dotyczy

Otoskop wideo MedRx
mozna stosowac we
wszystkich obiektach, w
tym w obiektach
mieszkalnych oraz
podtaczonych
bezposrednio do
publicznej
niskonapieciowej sieci
zasilania dostarczajcej
prad do budynkéw
wykorzystywanych do
celéw mieszkalnych.

IEC 60601 . Srodowisko
L. Poziom
Test odpornosci poziom 2g0dnosci elektromagnetyczne —
testowy wytyczne
Wytadowania stykowe +/- | Wytadowani | Podtogi powinny by¢
elektrostatyczne (ESD) e stykowe wykonane z drewna,
+/- 8 kV betonu lub ptytek
stykowe +/- | ceramicznych. Jedli
IEC 61000-4-2 Wyt{a;iowanl podtogi pokryte sg
w powietrzu i;‘_ ISOI:\V/E materiatem syntetycznym,
wilgotnos¢ wzgledna
Wytadowani powinna wynosi¢ co
ew najmniej 30%.
powietrzu
+/- 8 kV
Szybkie elektryczne +/-2kVdla | +/-2kVdla Jakos¢ zasilania
przejscie / rozbtysk linii linii sieciowego powinna by¢

IEC 61000-4-4

zasilajgcych

zasilajgcych

typowa dla srodowiska
komercyjnego lub
szpitalnego.
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Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Otoskop wideo MedRx jest przeznaczony do uzytkowania w opisanym ponizej srodowisku elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik otoskopu wideo MedRx odpowiada za dopilnowanie,

aby byt on uzywany w takim srodowisku.

Test odpornosci

Poziom testowy IEC 60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Odlegtos¢ miedzy przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami komunikacji radiowej a jakgkolwiek czescig
otoskopu wideo MedRx, w tym przewodami, powinna by¢ nie mniejsza niz obliczona przy uzyciu
rownania odpowiadajgcego czestotliwosci nadajnika.

Zalecany odstep:

Zaktécenia
przewodzone
wzbudzone przez
pola fal radiowych

IEC 61000-4-6

3 Veff

6 V w pasmach ISM w
zakresie od 0,15 MHz do 80
MHz

3 Vert

6V w pasmach ISM w
zakresie od 0,15 MHz do 80
MHz

d=30cm (12 cali)

Wypromieniowana
RF

3V/m

80 MHz do 2,7 GHz

3V/m

80 MHz do 2,7 GHz

d=30cm (12 cali) 80 do 800 MHz

IEC 61000-4-3
80 % AM przy 1 kHz 80 % AM przy 1 kHz d =30 cm (12 cali) 800 MHz do 2,7 GHz

Gdy P to maksymalna moc wyjsciowa nadajnika w watach (W) wedtug producenta nadajnika, a ,,d” to
zalecany odstep w metrach (m).
Natezenia pola ze statych nadajnikdw RF, okreslone na podstawie badania miejsca
elektromagnetycznego ?, powinny by¢ nizsze niz poziom zgodnosci w kazdym zakresie czestotliwosci °.
Zaktécenia mogg wystapi¢ w poblizu urzgdzen oznaczonych nastepujagcym symbolem: (((ﬂ))

Przepiecie +/- 1 kV w przypadku +/- 1 kV w przypadku

napiecia miedzyfazowego

+/- 2 kV w przypadku
napiecia doziemnego

napiecia miedzyfazowego

+/- 2 kV w przypadku
napiecia doziemnego
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UWAGA 1 Przy 80 MHz i 800 MHz obowiazuja wyzsze zakresy czestotliwosci.

UWAGA 2 Niniejsze wytyczne mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie sie fal elektromagnetycznych ma wptyw absorpcja i odbicie od konstrukgji,
przedmiotdéw i ludzi.

a  Natezenia pola ze statych nadajnikéw, takich jak stacje bazowe telefonéw radiowych (komérkowych/bezprzewodowych) i naziemnych radiotelefonéw mobilnych, radia amatorskiego, audycji
radiowych AM i FM oraz transmisji telewizyjnych, nie mozna teoretycznie doktadnie przewidzie¢. Aby oceni¢ srodowisko elektromagnetyczne zwigzane ze statymi nadajnikami RF, nalezy
rozwazy¢ elektromagnetyczne badanie miejsca. Jesli zmierzone natezenie pola w miejscu, w ktérym ma by¢ uzytkowany otoskop wideo MedRXx, przekracza wtasciwy poziom zgodnosci fal
radiowych wskazany powyzej, konieczna jest obserwacja otoskopu wideo MedRx w celu potwierdzenia jego prawidtowego dziatania. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowego
dziatania moze by¢ konieczne podjecie dodatkowych srodkéw, np. zmiana orientacji lub lokalizacji otoskopu wideo MedRx.

b W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢ mniejsze niz 3 V/m.

Zalecany odstep miedzy
Przenosnym i mobilnym urzadzeniem komunikacyjnym RF a otoskopem wideo MedRx

Otoskop wideo MedRx jest przeznaczony do uzytkowania w Srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym zaktécenia powodowane falami radiowymi sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik
otoskopu wideo MedRx moze pomdc w zapobieganiu zaktéceniom elektromagnetycznym, zachowujgc minimalny odstep miedzy przenosnymi i mobilnymi urzgdzeniami komunikacyjnymi RF
(nadajnikami) a otoskopem wideo MedRx jak zalecono ponizej, i zgodnie z maksymalng mocg wyjsciowg sprzetu komunikacyjnego.

Znamionowa maksymalna moc Odstep zgodnie z czestotliwoscig nadajnika

wyjéciowa nadajnika metry

w
150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
d=30cm (12 cali) d=30cm (12 cali) d=30cm (12 cali)

0,01 0,12 0,12 0233

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

W przypadku przetwornikdw o maksymalnej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej, zalecany odstep d w metrach (m) mozna oszacowac, stosujgc rownanie majace zastosowanie do
czestotliwosci nadajnika, gdzie P jest maksymalng znamionowa moca wyjsciowg nadajnika w watach (W) wedtug producenta przetwornika.

UWAGA 1 Przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje odstep dla wyzszego zakresu czestotliwosci.

UWAGA 2 Niniejsze wytyczne mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie sie fal elektromagnetycznych ma wptyw absorpcja i odbicie od konstrukcji,
przedmiotdéw i ludzi.
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Bezpieczenstwo

e Jesli chodzi o bezpieczenstwo elektryczne, urzadzenie jest przeznaczone do uzytku

wytagcznie przez specjalistow w branzy leczenia stuchu.

[

Jest to sprzet medyczny klasy Il (ME), ktory jest czescig zestawu ME. To urzadzenie

(]
zapewnia ochrone typu B R (wyposazenie typu B, zastosowana czes¢ typu B)
To urzadzenie nie jest chronione przed wnikaniem wody. Zasilanie komputera USB musi by¢
w stanie dostarczy¢ co najmniej 500 mA przy standardowym napieciu USB.
Zasilanie jest dostarczane przez kabel USB podtgczony do komputera.
Urzadzenie zapewnia zgodno$¢ z 2 MOPP wedtug IEC 60601-1.
To urzadzenie moze by¢ obstugiwane wytacznie na powierzchniach nieprzewodzacych.
Komputer uzywany z tym urzadzeniem powinien spetnia¢ wymagania normy |IEC 60601-1.
Czas nagrzewania urzadzenia wynosi mniej niz 5 minut.
Nie podtaczaé elementdw, ktore nie sg okreslone jako czes¢ zestawu.
Temperatura srodowiska uzytkowania powinna miesci¢ sie w zakresie od 10°C do 35°C
‘“(Jf , wilgotnos$¢ od 30% do 90% 30%

; 90%
104 kPa.

Zakres temperatur przechowywania: -20°C do 50°C, poziom wilgotnosci od 10% do 90%.

, a ci$nienie atmosferyczne od 80 kPa do

Wszystkie elementy majace kontakt z pacjentem s3 wykonane z materiatow
biokompatybilnych.
To urzgdzenie nie wywotuje zadnych negatywnych skutkéw fizjologicznych.

Aby zapewni¢ optymalne uzytkowanie, zainstaluj urzgdzenie zgodnie z instrukcjg. Przed
uzyciem wyczys$¢ akcesoria zgodnie z instrukcja czyszczenia.

Urzadzenie nie jest przeznaczone do pracy w srodowisku z obecnoscig anestetykow, tlenu
lub NO. To urzadzenie nie jest urzgdzeniem typu AP ani APG. Zestaw ME nie jest
przeznaczony do stosowania z fatwopalnymi srodkami znieczulajgcymi.

To urzadzenie wykorzystuje czesci naktadane typu B, tymczasowo umieszczane na pacjencie
podczas badania. Sg nieprzewodzgce i moga by¢ natychmiast zdjete z pacjenta w dowolnym
momencie.

Urzadzenie jest przeznaczone do pracy w trybie ciggtym.

W razie potrzeby komputer i urzadzenie MedRx lub akcesoria moga znajdowac sie w
srodowisku pacjenta.

Aby uzyskac informacje na temat bezpiecznej i wiasciwej utylizacji tego sprzetu, ﬁ’
skontaktuj sie z lokalnym dystrybutorem firmy MedRx. Wfasciwa utylizacja moze
wymagaé wystania urzadzenia do punktu zbidrki w celu odzysku i recyklingu. —
Sprzet wymagajacy naprawy nalezy przesta¢ do MedRx w celu dokonania oceny i/lub
naprawy. Jednak niezbedne schematy i instrukcje naprawy zostang na zadanie dostarczone
do autoryzowanego personelu naprawczego.

Nie sg znane zadne przeciwwskazania do korzystania z tego urzadzenia.

Do czyszczenia zaleca sie tagodny roztwér wody z mydtem.

Instrukcje uzytkowania (instrukcje instalacji i szkolenia dotyczace oprogramowania) sg
dostarczane w formie elektronicznej na przenosnym dysku USB. Papierowe kopie instrukcji
mozna rowniez uzyska¢ od firmy i otrzyma¢ w ciggu jednego dnia roboczego od
zamowienia.

Informacje na temat opcji i opiséw testdw mozna znalez¢ w podreczniku szkoleniowym i
plikach pomocy.
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Skargi/zgtaszanie incydentdw bezpieczenstwa

W przypadku wystgpienia incydentow zwigzanych z wadami produktu (wadami sprzetu lub btedami oprogramowania) lub zdarzeniami niepozgdanymi (ktore
niekoniecznie majg zwigzek przyczynowo-skutkowy z produktem) prosimy o kontakt z lokalnym dystrybutorem. Zaleca sie, aby uzytkownik zgtosit wszystkie znane

fakty dotyczace incydentu. W przypadku otrzymania informacji o jakimkolwiek powaznym incydencie majgcym powazne skutki dla zdrowia pacjenta lub

uzytkownika (powazne zdarzenia niepozgdane) lokalny dystrybutor ma obowigzek powiadomi¢ o tym MedRx za posrednictwem wtasciwego systemu nadzoru.

MedRx zapewnia, ze organ regulacyjny w kraju zamieszkania pacjenta zostanie poinformowany zgodnie z wymogami nadzoru. MedRx bedzie rozpatrywac wszystkie
reklamacje dotyczgce produktéw i zdarzenia niepozadane zgodnie z wewnetrzng procedura.

Symbole, ktore moga byc stosowane

[13]

Przeczytaj instrukcje obstugi dotyczgce
bezpiecznego uzytkowania urzadzenia
(instrukcja obstugi)

¥,

Przeczytaj instrukcje obstugi dotyczace
bezpiecznego uzytkowania urzadzenia
(instrukcja obstugi)

[l

Sprzet klasy Il

SN -
lub nr
seryjny
Wskazuje, ze nastgpi Czesc¢ naktadana typu B.
numer seryjny (Sprzet typu B)
urzadzenia

i

90%
30%

Wymagana specjalna Ograniczenie wilgotnosci

utylizacja

@

Tylko jednorazowego

uzytku

e

Producent
(MedRx)

/A

Uwaga, ogdlny
znak ostrzegawczy

|EC| REP

Autoryzowany
przedstawiciel w Europie

35€
10C

Ograniczenie
temperatury
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Dane techniczne

e Czujnik obrazu: 1/10” czujnik wysokiej jakosci kolorow
* Srednica kamery: 4,2 mm

® Rozmiar piksela: 2,25um x 2,25um

e Efektywny element obrazu: 1280(H) x 720(V)

e AGC: Auto AES: Auto AWB: Auto

e Zakres dynamiczny: 68dB

e Stosunek sygnatu do szumu: 37dB

¢ Konstrukcja obiektywu: 1G + 2P + IR

e Przystona obiektywu F: F3,8

* Gtebia ostrosci: 10mm — 30mm

e Zrédto $wiatta: 6 sztuk wysoko $wiecacych biatych diod LED
e Zasilanie: DC 3,6 ~ 5V

¢ System wyjsciowy: Wyjscie USB

® Pobér mocy: 0,5W

e Temperatura pracy: -10°C do +35°C

¢ Wilgotnos¢ pracy: 30%~90% Rh

e Znieksztatcenia TV: < 5%

Oprogramowanie otoskopu

e Rejestrowanie, wysSwietlanie i przechowywanie obrazéw cyfrowych

e Wykonywanie badania otoskopowego

o Umieszczanie dzwiekowodu mikrofonu sondy w przewodzie stuchowym

e Wygodne przegladanie listy zarejestrowanych obrazéw, dodawanie komentarzy oraz wyswietlanie podglgdu wybranych obrazéw
e Wyswietlanie obrazu, a nastepnie jego powiekszanie i przyblizanie

e tatwa obstuga, kompatybilnos¢ z systemami Noah i TIMS

e Zintegrowany modut wideo dostepny w standardzie we wszystkich produktach

e Oprogramowanie MedRx

e Opracowane do monitorowania nagromadzenia woskowiny
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Ograniczona gwarancja

MedRx gwarantuje, ze ten produkt bedzie wolny od wad materiatowych i produkcyjnych przez okres dwéch lat od momentu zakupu. Jesli w tym okresie zestaw nie
bedzie dziatat zgodnie z zatozeniem, nabywca jest odpowiedzialny za skontaktowanie sie z firmg MedRx pod numerem telefonu +48 91 835 63 00. Przedstawiciel
firmy skonsultuje usterke z wtascicielem urzadzenia lub/i zaproponuje wysytke audiometru pod adres:

MedRx International

DGS Diagnostics Sp. z 0.0.
Rosowek 43

72-001 Kotbaskowo
Polska

MedRx International naprawi lub wymieni wadliwe urzadzenia, w petni przetestuje system i/lub podzespoty i niezwtocznie wysle system do wtasciciela. Naprawa lub
wysytka zwrotna nie wigze sie z zadnymi kosztami, pod warunkiem, ze zestaw ma dwa lata lub mniej i nie zostat niewtasciwie uzyty, wykorzystany ani uszkodzony.
Takie uszkodzenia obejmujg miedzy innymi upuszczenie, narazenie na temperatury wyzsze niz 37,782C lub zalanie wodg/ciecza.

Naprawa lub wymiana zestawu zgodnie z niniejszg gwarancja jest jedynym i wytgcznym srodkiem zaradczym nabywcy. MedRx nie ponosi odpowiedzialnosci za
jakiekolwiek szkody wynikowe lub przypadkowe, ani za naruszenie jakiejkolwiek wyraznej lub dorozumianej gwarancji. Z wyjgtkiem zakresu obowigzujgcego prawa,
dorozumiana gwarancja, warto$¢ handlowa lub przydatnos¢ tego produktu jest ograniczona do okresu obowigzywania niniejszej gwarancji.

MedRx International, wedtug wtasnego uznania, bedzie serwisowac i naprawiaé produkty gwarancyjne na zyczenie nabywcy, w razie potrzeby naliczajgc optaty za
czesci i robocizne.

Ograniczona gwarancja zostaje uniewazniona w przypadku zainstalowania w tym produkcie oprogramowania lub sprzetu, ktéry nie zostat zatwierdzony przez firme
MedRx, Inc. Zatwierdzone oprogramowanie obejmuje moduty programowania Noah oraz HIMSA zatwierdzone przez producentéw aparatow stuchowych, stuzgce
do ich dopasowywania.

MedRx International nie ponosi odpowiedzialnosci za problemy wynikajgce z instalacji niezatwierdzonego oprogramowania lub sprzetu. W przypadku
niezatwierdzonego oprogramowania lub sprzetu zainstalowanego w systemie, ktéry powoduje konflikt, MedRx wykona serwis produktu za optatg, ktdéra zostanie
ustalona w momencie Swiadczenia ustugi.
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