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Agente per gli Stati Uniti 


Harvest Consulting Corp. 


2904 N, Boldt Drive, Flagstaff 


Arizona 86001, U.S.A. 


Medical Device Safety Service GmbH 


Schiffgraben 41, 30175 Hannover 


Germania 


Il fabbricante dichiara sotto la sua piena e sola 


responsabilità che il prodotto è conforme ai 


requisiti essenziali della Direttiva sui Dispositivi 


Medicali 93/42/CEE e che su di esso sono state 


svolte le relative procedure di valutazione della 


conformità. 
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In caso di necessità di comunicazione tempestiva di un effetto avverso 


connesso al funzionamento del videotoscopio MDSCOPE® contattare il 


rappresentante autorizzato o l’agente, oppure rivolgersi direttamente al 


servizio clienti telefonando al +886 2 2999-5505 o inviando una mail a 


MDSCOPE@appleBMI.com 


Grazie per aver scelto il videotoscopio MDSCOPE
®
 , il 


videotoscopio preferito fra i professionisti della salute. Per 


garantire l’affidabilità del prodotto seguire le istruzioni d’uso e 


manutenzione contenute in questo manuale. Leggere 


attentamente il manuale prima di utilizzare il dispositivo. 


In caso di insorgenza di problemi di natura tecnica durante il 


funzionamento del videotoscopio MDSCOPE
®
 ,contattare il 


rivenditore di zona per richiedere assistenza post-vendita, oppure 


rivolgersi al servizio clienti telefonando al +886 2 2999-5505 o 


inviando una mail a MDSCOPE@appleBMI.com
 


Classificazione FDA: 


D083901, D119968, D150295 


IEC 60601-1, IEC 60601-1-2 


Copyright ©2012  Apple Biomedical, Inc. Tutti i diritti riservati. La riproduzione o 


duplicazione totale o parziale della presente pubblicazione non è consentita in 


alcuna forma e alcun mezzo senza la previa autorizzazione scritta di Apple 


Biomedical Inc. Stampato a Taiwan. 
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1 Introduzione 


Il videotoscopio MDSCOPE
®
 è un dispositivo medico portatile che, 


grazie alla videocamera integrata, permette di catturare l’immagine 


video del canale dell’orecchio esterno e/o della membrana timpanica. 


L’immagine catturata durante l’esame viene visualizzata direttamente 


sullo schermo incorporato oppure, attraverso la connessione dell’uscita 


video, su un dispositivo video esterno. Il videotoscopio MDSCOPE
®
  è 


preimpostato sul focus, livello di luminosità e bilanciamento dei bianchi. 


E’ alimentato da due batterie AA per un uso continuativo fino a 4 ore. 


L’imaging video fornisce vari vantaggi rispetto alla visualizzazione 


diretta. Il videotoscopio MDSCOPE
®
  può essere usato con un 


dispositivo periferico di memorizzazione per registrare le immagini 


otoscopiche con cui è possibile creare una cartella clinica di ciascun 


paziente. Usando il videotoscopio MDSCOPE
®
  i medici possono 


rivedere e discutere i risultati clinici con i pazienti e  migliorare così 


l’interazione tra medico e paziente.  


Uso previsto 


Il videotoscopio  MDSCOPE
®
  è studiato per controllare lo stato di 


salute dell’orecchio - ispezione del canale dell’orecchio esterno, della 


membrana timpanica o la localizzazione di eventuali apparecchi 


acustici. Associato ad una sonda video flessibile, può essere anche 


usato per monitorare lo stato di salute della bocca: ispezione del palato, 


della lingua e dell’orofaringe anteriore. 


Il videotoscopio MDSCOPE
®
 non deve essere utilizzato 


per finalità diverse da quelle enunciate.  
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Simbolo indicante 


“RAPPRESENTANTE 


AUTORIZZATO DELLA 


COMUNITA’ EUROPEA” 


Consultare le istruzioni per l’uso 


Il contrassegno CE indica che il prodotto 


è risultato conforme all’art. 17 della 


Direttiva sui dispositivi medicali 


93/42/CEE  


Accensione       Premere Uscita video 
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Caratteristiche del videotoscopio MS101  


Porta di uscita 
video 


Display 


S o n d a  
v i d e o  


Spia di alimentazione 
Anello di 
fissaggio 


Pulsante ON/OFF  


Pulsante di fermo 
immagine  


P u l s a n t e  
d i  r i l a s c i o  


C o p e r c h i o  
v a n o  
b a t t e r i e  
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Simboli 


Simboli relativi alla sicurezza 


Simboli dei pulsanti 


Fabbricante 


Numero di serie 


Tipo BF 


Attenzione 


Apparecchiatura non impermeabile all’acqua 


+49°C 


-20°C 


Limiti di temperatura 
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Sicurezza e Precauzioni 


Il videotoscopio MDSCOPE® deve essere utilizzato sotto la 


supervisione di uno specialista ORL o di operatori sanitari con  


competenze sufficienti in campo otoscopico. 


*Non utilizzare questo dispositivo in presenza di 


anestetici infiammabili. 


*Attenersi alle normative locali vigenti in materia di 


smaltimento e riciclo del dispositivo e dei suoi componenti. 


*Il connettore di uscita dei segnali video (porta RCA) è previsto 


esclusivamente per la connessione a dispositivi conformi alla 


norma IEC 60601-1, o ad altri standard (per esempio IEC 60950), 


in base al dispositivo. 


*Non applicare alcool, sostanze chimiche o acqua per pulire le 


lenti. La presenza di eventuale soluzione all’interno del gruppo 


ottico può causare cortocircuiti a livello dei componenti 


elettrici. 


*I dispositivi portatili e mobili wireless per la comunicazione in 


radiofrequenza (RF) possono influire sulle prestazioni del 


dispositivo elettromedicale. 


*Rimuovere le batterie se il dispositivo resta conservato per molto 
tempo. 


*Alcuni pazienti possono avvertire calore e fastidio a contatto 


con la sonda nel corso dell’esame diagnostico quando il 


dispositivo viene lasciato acceso per molto tempo. L’operatore 


dovrà discutere preliminarmente col paziente di questa 


eventualità, e, all’occorrenza, allontanerà l’apparecchio e lo 


spegnerà fino a quando la sonda non si raffreddi. 
ATTENZIONE: Non è consentita alcuna modifica sull’attrezzatura. 
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*A condizioni estreme di test di laboratorio con una temperatura di  


40°C, sulla parte applicata può essere rilevata una temperatura 


non superiore a 60°C; sull’involucro può raggiungere i 49°C 


quando l’apparecchio è acceso di continuo per più di due ore. 


Uso consigliato della sonda video lunga/flessibile 
(per gli utenti che acquistano la sonda lunga/flessibile) 


L’impiego della sonda lunga è indicato quando risulti difficile 


avvicinarsi al target di osservazione mediante la sonda standard. In 


tal caso, è necessario assicurarsi che la punta della sonda venga 


tenuta ad una distanza NON inferiore a 1 cm dal target di 


osservazione nel condotto uditivo. 


L’impiego della sonda flessibile è indicato quando risulti difficile 


avvicinarsi al target di osservazione utilizzando la sonda lunga. In tal 


caso, è necessario accertarsi che la punta della sonda sia tenuta ad 


una distanza NON inferiore ad 1 cm dal target di osservazione nella 


cavità orale. 
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3. Caricare le batterie. 


4. Richiudere il coperchio. 


Caricare le batterie 


1. Premere il pulsante di 
rilascio. 


2. Far scorrere verso il basso il 
coperchio del vano batterie. 
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1. Rimuovere l’anello di fissaggio. 2. Posizionare la sonda sul 


supporto. 
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2 Operazioni 


Montaggio del videotoscopio 


2.1 Rimuovere l’involucro di 


protezione. 


Inserire la sonda sul supporto 


mediante l’innesto 


3. Avvitare l’anello di fissaggio. 


3.1 Posizionare  


l’anello di fissaggio. 


3.2 Avvitare e 


stringere. 


(Non serrare 
eccessivamente) 


4. Applicare lo speculum nuovo prima 
di utilizzare l’apparecchio. 


4.1 APPLICARE  LO SPECULUM: 


Spingere l’estremità flangiata sulla 


sonda fino a quando scatta in 


posizione. 


4.2 RIMUOVERE LO SPECULUM  


Premere l’estremità flangiata dello 


speculum rigido per rimuoverlo. 


Buttare dopo l’utilizzo. 
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Tasto ON/OFF 


Funzione di fermo 
immagine/Rilascio  


A dispositivo acceso, 


premere il pulsante di 
fermo immagine per 
meno di un secondo per 


congelare l’immagine. 
Premere ancora lo stesso 
tasto per ritornare alla 


modalità di visione 
precedente 


Tenere premuto il pulsante 
per 2 secondi per accendere 
il dispositivo. 


Quando la spia da verde diventa rossa, indica 
che le pile sono scariche. Provvedere al 
cambio delle batterie. 


Funzione di uscita video 


3. Rimuovere il coperchio del vano batterie. 


4. Rimuovere il coperchio dell’uscita video. 


1. Collegare un’estremità del cavo 


di connessione all’uscita video 


sul dispositivo e l’altra alla porta 


video del monitor.  


Condizione delle batterie 


Porta di “uscita 


video” 


Lunghezza : 7,5 cm (3") 


Larghezza : 6,3 cm (2-1/2") 


Altezza : 21,2 cm (8-3/8") 


Dimensioni 


(circa) 


Peso 


Batterie 


Circa  180 g 


2 batterie Alcaline AA 


Dimensioni display 2,4" TFT LCD 


Uscita video  Sistema NTSC  


Condizioni operative 


Temperatura 


    Umidità relativa 
+10° C - +40° C (+50° F - +104° F)  


da 30% a 75% senza condensa 


-20° C - +49° C (-4° F - +120° F) 


95% max, senza condensa 


Temperatura 


Umidità relativa 


Vita utile prevista 2 anni 


3 Specifiche 


Articolo Specifiche 


Lunghezza/distanza focale    da 1 a 4 cm dal target di osservazione 


Condizioni di spedizione/conservazione 
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4 Pulizia e conservazione 


Per la pulizia della sonda  


1 - Estrarre il tampone imbevuto di alcool. 


2 - Pulire la parte in acciaio della sonda standard/lunga oppure la guaina  


esterna della sonda flessibile strofinando leggermente il tampone. 


3 - Col cotton fioc pulire delicatamente la lente. 


Durante questa operazione fare attenzione a non graffiare la lente della 
sonda. 


Per la pulizia dell’unità base 


L’alloggiamento dell’unità base può essere pulito con un panno 


imbevuto di acqua, alcool o di un disinfettante che non macchi. 


Non sgocciolare o versare liquidi sulla superficie del modulo LCD, sui 


pogo pin o sull’impugnatura poichè non sono a tenuta stagna. 


Conservazione 


La sonda e l’unità base vanno collocate nell’apposito 


scomparto all’interno della custodia. 


Evitare l’inutile esposizione a condizioni estreme di temperatura 


e umidità. 


 1 2  


5 Risoluzione dei problemi  


1. Perchè il videotoscopio MDSCOPE®  non si accende? 


  1.  Verificare se le batterie sono cariche. Ricaricare le batterie nell’alloggiamento. 


  2.  Controllare e verificare che le batterie siano posizionate nel verso giusto. 


  3.  Controllare e verificare se si riesce a premere il pulsante senza problemi e ripetere 


per almeno 10 volte. 


  4.  Se il dispositivo NON si accende seguendo il procedimento indicato, contattare il 


rivenditore di zona per richiedere assistenza tecnica. 


2. Dopo aver acceso il dispositivo, la spia di alimentazione è accesa ma non viene 


visualizzata alcuna immagine oppure l’immagine è sfocata e mossa. 


  1.  Verificare se la spia a LED davanti alla sonda è accesa. 


  2.  Verificare se la sonda è montata in maniera appropriata. 


  3.  Verificare se l’anello di fissaggio è stretto. 


  4.  Verificare se vi è qualche sostanza estranea attaccata al contatto in metallo e pulirne 


la superficie con tampone imbevuto di alcool. 


  5.  Se l’immagine NON viene ancora visualizzata in maniera adeguata dopo aver 


effettuato le operazioni da 1 a 4,  contattare il rivenditore di zona per richiedere 


assistenza tecnica. 


3. Il dispositivo è acceso, l’immagine viene visualizzata, ma non riesco a congelare 


l’immagine. 


  1.  Riavviare il dispositivo e ritentare con la funzione di fermo immagine. 


  2.  Controllare e verificare se si riesce a premere il pulsante senza problemi e ripetere 


per almeno 10 volte. 


  3.   Può essere difettosa l’unità di base se la funzione di fermo immagine continua a non 


funzionare dopo aver ripetuto più volte le suddette operazioni. Contattare il rivenditore di 


zona per richiedere assistenza tecnica. 
1 3  
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6 Componenti 
Componenti di base 


Numero 


2 MS101-002 


3 MS101-003 


4 MS101-005 


5 MS101-006 


6 MS101-007 


7 MS101-008 


8 MS101-016 


9 MS101-017 


Accessori opzionali 


Articolo 


Articolo 


1 


10 


11 


12 


13 


14 


15 


MS101-001 


Numero 


MS101-011 


MS101-012 


MS101-013 


MS101-014 


MS101-015 


MS101-018 


Cavo video 


Certificato di garanzia 


Sonda video (45mm) 


Cotton fioc 


Set cavi 


Descrizione 


Unità base 


Involucro di protezione 


Manuale d’uso 


Batterie alcaline “AA”  


Speculum monouso 


Descrizione 


Sonda lunga (75mm) 


Sonda video flessibile (150mm) 


Sonda video flessibile (300mm) 


Speculum monouso 


Periferica immagini con cavo USB 


Quantità 


1 


Quantità 


1 


250 


24 


25 


2 


2 


1 


1 


1 


1 


1 


1 


1 


1 


Distinta pezzi 


5 


7 4 


1 


10 14 


W a r r a n t y  
c a r d  


6 


2 11 12 13 


8 9 
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7 Garanzia limitata 


Ogni videotoscopio MDSCOPE
®
 è coperto da garanzia per un periodo 


di un anno dalla data di acquisto. La garanzia copre gli interventi di 


riparazione e/o, all’occorrenza, sostituzione di prodotti che risultino 


difettosi a causa di difetti di fabbricazione e materiali.  Nell’ambito di 


applicazione della presente garanzia, il fabbricante si impegna, a 


propria discrezione, a riparare o sostituire i prodotti difettosi attraverso il 


proprio supporto tecnico o un centro di assistenza autorizzato, entro i 


limiti consentiti dalla legge. 


La garanzia non è trasferibile. Non sono coperti dalla garanzia i danni 


causati da un uso non idoneo, negligente o improprio, incidenti, 


modifiche o riparazioni non effettuate dal fabbricante o da personale 


tecnico autorizzato. Entro il periodo di garanzia le spese di 


spedizione per l’invio del prodotto al rivenditore di zona o al canale di 


vendita diretta non rientrano nel campo di applicazione della 


garanzia. 


Rappresentante UE: 


Medical Device Safety Service 


GmbH Schiffgraben 41, 30175 


Hannover Germania 


Fabbricante: 


APPLE BioMedical Inc. 


8th Floor, No.12, Lane 609, Chong Shin Road Sec.5, New Taipei, 


24159, Taiwan.  
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Appendice 


Tabella 201 


Raccomandazioni e dichiarazione del fabbricante-emissioni 


elettromagnetiche 


Il videotoscopio MDSCOPE
®
  è indicato per l’uso in ambienti i cui 


parametri elettromagnetici rientrino in quelli specificati di seguito. Spetta al 
cliente o all’utente assicurarsi che l’apparecchio operi in un ambiente 
dalle dovute caratteristiche. 


Test sulle 


emissioni 
Conformità 


Ambiente elettromagnetico - 


raccomandazioni 


Emissioni RF  CISPR11 Gruppo 1 L’apparecchio utilizza energia in radiofrequenza 


solo per il suo funzionamento interno. Di 


conseguenza le sue emissioni RF sono molto 


ridotte e tali da comportare bassi rischi 


d’interferenza con eventuali dispositivi elettronici 


posti vicino a esso. 


Emissioni RF CISPR11 Classe B 


L’apparecchio è indicato per l’uso in ogni tipo 


di ambiente, compresi quelli domestici e 


quelli collegati direttamente alla rete pubblica 


a bassa tensione che rifornisce gli edifici 


adibiti ad uso residenziale. 


Emissioni 


armoniche IEC 


61000-3-2 


Non pertinente 


Variazioni di 


tensione/flicker IEC 


61000-3-3 


Non pertinente 
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Tabella 202 


Raccomandazioni e dichiarazione del fabbricante - immunità 


elettromagnetica 


Il videotoscopio MDSCOPE® è indicato per l’uso in ambiente i cui parametri 
elettromagnetici rientrino in quelli specificati di seguito. Spetta al cliente o 
all’utente assicurarsi che l’apparecchio operi in un ambiente dalle dovute 


caratteristiche. 


Test d’immunità Livello test IEC 
60601 
 


Livello di 
conformità 


Ambiente elettromagnetico - 
raccomandazioni 


Scariche  
elettrostatiche 
 (SES) IEC 
61000-4-2 


± 6 kV  a contatto  
± 8 kV in aria 


± 6 kV a 
contatto 
± 8 kV  in aria 


I pavimenti devono essere rivestiti in legno, 
cemento o piastrelle di ceramica. Se   
i pavimenti sono rivestiti in materiale sintetico, 
l’umidità relativa deve essere pari almeno  
al 30 %. 


Transitorio 
elettrico 
veloce/burst  
IEC 61000-4-4 


± 2 kV per linee di 
alimentazione di 
rete  
± 1 kV  per linee in 
ingresso/uscita 


Non 
pertinente  


Sovratensione IEC 
61000-4-5 


±1 kV linea(e) a 
linea(e) 
±2 kV linea(e) a terra 


Non 
pertinente  


Cadute di 
tensione, brevi 
interruzioni e 
variazioni della 
tensione sulle 
linee 
d’alimentazione 
 in ingresso  
IEC 61000-4-11 


< 5 % Ut (>95 % di 
caduta su UT) per 0,5 
cicli 40 % Ut (60% di 
caduta su  
Ut) per 5 cicli 
70 % Ut (30% di 
caduta su Ut) per 25 
cicli < 5 % Ut (>95 % 
di caduta su Ut) per 5 
sec 


Non 
pertinente  


Campo  magnetico 
a frequenza di rete  
IEC 61000-4-8 


3 A/m 0,3 A/m ISe si verifica una distorsione dell’immagine, 
può essere necessario posizionare 
l’intensificatore di immagine del dispositivo più 
distante dalle fonti di campi magnetici a 
frequenza di rete o installare una schermatura 
magnetica. Andrebbe misurato il campo 
magnetico a frequenza di rete nel sito di 
installazione pianificato per assicurarsi che sia 
sufficientemente basso. 


 


NOTA : Ut è la tensione della rete CA prima dell’applicazione del livello di collaudo. 
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Tabella 204 


Raccomandazioni e dichiarazioni del fabbricante- immunità 


elettromagnetica 


Il videotoscopio MDSCOPE® è indicato per l’uso in ambienti i cui parametri 
elettromagnetici rientrino in quelli specificati di seguito. Spetta al cliente o 
all’utente assicurarsi che l’apparecchio operi in un ambiente dalle dovute 


caratteristiche. 
Test  di 
immunità 


Livello test 
IEC 60601  


Livello di 
conformità 


Ambiente elettromagnetico -
raccomandazioni 


RF condotta 
IEC61000-4-6 


3 Vrms 
tra 150 kHz e 
80 MHz 


Non pertinente I dispositivi di comunicazione in radiofrequenza 
portatili e mobili non devono essere collocati a una 
distanza dall’apparecchio e dai suoi componenti, 
compresi i cavi, inferiore alla distanza di 
separazione consigliata, calcolata in base 
all’equazione corrispondente alla frequenza del 
trasmettitore. 
Distanza di separazione consigliata  d=1,2√P 


d =1,2√P tra 80MHz e 800 MHz 


d =2,3√P tra 800 MHz e 2,5 GHz 


laddove P è il coefficiente massimo di potenza in 
uscita dal trasmettitore, espressa in watt (W) secondo 
le informazioni fornite dal fabbricante, e  d è  la 
distanza di separazione consigliata in metri (m). 
L’intensità dei campi emessi da trasmettitori in 
radiofrequenza fissi , determinata da un 
rilevamento elettromagnetico in loco,  


a 
deve 


risultare inferiore al livello di conformità 
corrispondente a ciascuna gamma di frequenza


b
 . 


Possono verificarsi interferenze in prossimità di 
dispositivi recanti il seguente simbolo: 


RF radiata 
IEC61000-4-3 


3 V/m 
tra 80 MHz e 
2,5 GHz 


3 V/m 


NOTA 1: A 80 Hz e 800 MHz vale la gamma di frequenza superiore. 
NOTA 2: Queste linee guida possono non risultare applicabili in tutte le situazioni. La propagazione 
elettromagnetica è influenzata dall’assorbimento e dalla riflessione da parte di strutture, oggetti e 
persone. 
a L’intensità dei campi emessi da trasmettitori  come le stazioni base per telefonia radio (cellulare/senza filo) e i 
sistemi  mobili di radiocomunicazione, le radio amatoriali, le emittenti radiofoniche AM e FM e le emittenti 
televisive, non può essere prevista con precisione su base teorica. Per la valutazione dell’ambiente 
elettromagnetico creato da trasmettitori in RF fissi è bene prendere in considerazione un rilevamento in loco. 
Se l’intensità di campo misurata nel luogo in cui si utilizza l’apparecchio è superiore al corrispondente livello di 
conformità RF (vedi sopra), è necessario assicurarsi che il funzionamento dell’apparecchio sia comunque 
regolare. In caso di funzionamento anomalo potrà risultare necessario ricorrere a misure ulteriori, come il 
riorientamento o lo spostamento dell’apparecchio.. 
b Per la gamma di frequenza compresa fra 150 kHz e 80 MHz, l’intensità di campo deve risultare inferiore a 
3 V/m. 
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Tabella 206 


Distanze di separazione consigliate tra dispositivi in RF portatili e 
mobile e il videotoscopio MDSCOPE®  


L’apparecchio è indicato per l’uso in ambienti in cui le interferenze 
derivanti da RF radiate siano controllate. L’utente dell’apparecchio può 
contribuire alla prevenzione delle interferenze elettromagnetiche 
mantenendo una distanza minima tra i dispositivi portatili e mobili per la 
comunicazione in radiofrequenza (trasmettitori) e l’apparecchio in base 
alle indicazioni qui di seguito, rifacendosi alla potenza massima in uscita 
dei dispositivi stessi. 


Coefficente massimo 
nominale di potenza in 
uscita del trasmettitore 


W 


Distanza di separazione in funzione della frequenza del trasmettitore 


m 


m tra 150 kHz e 80 MHz  tra 150 kHz e 80 MHz tra150 kHz e 80 MHz 


d=1,2√P d=1,2√P d=1,2√P 


0,01 0,12 0,12 0,23 


0,1 0,38 0,38 0,73 


1 1,2 1,2 2,3 


10 3,8 3,8 7,3 


100 12 12 23 


Nel caso di trasmettitori il cui coefficiente massimo di potenza nominale in uscita non rientri nei  


 
parametri indicati, la distanza di separazione consigliata d in metri (m) può essere determinata 


 tramite l’equazione corrispondente alla frequenza del trasmettitore, laddove P è il coefficiente 


massimo di potenza in uscita del trasmettitore espressa in watt (W) secondo le informazioni 


fornite dal fabbricante. 


 


NOTA 1: A 80 Hz e 800 MHz si applica la distanza di separazione corrispondente alla gamma di 


frequenza 


NOTA 2: Queste linee guida possono non risultare applicabili in tutte le situazioni. La  


 propagazione elettromagnetica è influenzata dall’assorbimento e dalla riflessione da parte di 


strutture, oggetti e persone. 
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U.S. Agent: 


Harvest Consulting Corp. 


2904 N, Boldt Drive, Flagstaff 


Arizona 86001, U.S.A. 


Medical Device Safety Service GmbH 


Schiffgraben 41, 30175 Hannover 


Germany 


The manufacturer declares on his/her sole 


responsibility that the product is in conformity 


with the essential requirements of the 93/42/EEC 


Medical Device Directive, and that the relevant 


conformity assessment procedures have been 


fulfilled. 
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When there is a need to immediately report an adverse effect in connection 


with operation of the MDSCOPE® Video Otoscope, please contact the 


authorized representative or the agent. You may also contact the customer 


service at +886 2 2999-5505 or MDSCOPE@appleBMI.com 


Thank you for choosing the MDSCOPE
®
 Video Otoscope, the 


Video Otoscope choice for health care professionals. The 


operating and maintenance instructions found in this manual 


should be followed to ensure product reliability. Please read this 


manual carefully before using the product. 


If you experience a technical problem related to operation of the 


MDSCOPE
®
 Video Otoscope, please contact your local dealer for 


the after-sales support. You may also contact the customer 


service at +886 2 2999-5505 or MDSCOPE@appleBMI.com 


FDA listed: 


D083901, D119968, D150295 


IEC 60601-1, IEC 60601-1-2 


©2012 by Apple Biomedical, Inc. All Rights reserved. Reproduction or reprinting 


of any part of this manual by any means without written authorization from 


Apple Biomedical Inc. is strictly prohibited. Printed in Taiwan. 
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1 Introduction 


The MDSCOPE
®
 Video Otoscope is a hand-held medical device that 


includes a video camera for capturing a video image of the outer ear 


canal and/or tympanic membrane. The image is displayed directly on a 


built-in screen or displayed on an external display device via connec-


tion to a video out port. The MDSCOPE
®
 video otoscope is preset for 


its focus, brightness level and white balance. It is powered by two AA 


batteries for a continuous operation of about 4 hours. 


Video imaging provides several advantages over direct visualization. 


The MDSCOPE
®
 video otoscope may be operated with an image 


dongle to record the otoscopic images which are used to create 


medical history for each patient. By using the MDSCOPE
®
 video 


otoscope, health professionals can review and discuss the clinical 


findings with patients to enhance the doctor/patient interaction. 


Intended use 


The MDSCOPE
®
 video otoscope is as an assistive tool to observe the 


health condition of the ear. Indications for use include: Inspection of the 


outer ear canal and tympanic membrane, and detection of hearing aid 


devices. 


The device may also be coupled a flexible camera module to monitor 


the health condition of the mouth. Indications for use include inspection 


of palate, tongue and anterior of oropharynx. 


The MDSCOPE
®
 video otoscope should not be used for 


any other purposes. 
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Symbol for "AUTHORIZED 


REPRESENTATIVE IN THE 


EUROPEAN COMMUNITY" 


Consult instructions for use 


CE mark has been identified according 


to Article 17 of the MDD(93/42/EEC ) 


Power Press Video out 
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MS101 features 


video out port 


Screen 


C a m e r a  
m o d u l e  


Power indicator 
Fastening 
Ring 


ON/OFF button 


Image Freeze 
button  ____  


R e l e a s e  
b u t t o n  


B a t t e r y  
C o v e r  
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Symbols 


Safety Symbols 


Button Symbols 


Manufacturer 


Serial number 


Type BF 


Caution 


Not protected against the ingress of water 


+49°C 


-20°C 


Temperature limits 
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Saftey and Cautions 


The MDSCOPE® video otoscope should be operated under supervision 


of a trained ENT doctor or health professionals with sufficient knowl-


edge of otoscopy. 


*Do not use this device in the presence of 


inflammable anesthetics. 


*Please follow local rules and regulations regarding 


disposal or recycling of the device and its components. 


*The Video signal output (RCA Port) connector is intended for 


connection to devices that comply with IEC 60601-1, or other IEC 


standards (for example, IEC 60950), as appropriate to the device. 


*Do not apply alcohol, chemicals, or water to clean the lenses. 


Solution entering the optical assembly can cause short-circuits 


for electrical components. 


*Portable and mobile wireless communications device which 


transmits radiofrequency (RF) may affect the performance of 


the medical electrical device. 


*Please remove the batteries if the device is stored for a long time. 


*Some patients may feel warm and uncomfortable at the probe 


during the diagnosis when the device is left switched ON for a 


long period of time. The operator of the device should first 


discuss the possible discomfort with the patient, and when 


necessary withdraw the device from the patient and switch it off 


until the probe no longer feels warm. 


WARNING: No modification of this equipment is allowed. 


0 6  


*Under an extreme laboratory test condition at 40°C, the applied 


part of the device may be measured at a temperature of no higher 


than 60°C and its enclosure at 49°C if it is turned on continuously 


for more than 2 hours. 


Suggested Use of Long/Flexible Camera module 
(For User purchasing the long/flexible camera modules) 


The long camera module is selected when it is difficult to get near to 


the target using the standard camera module. As the MDSCOPE® 


video otoscope is operated with the long camera module, the user 


needs to ensure that the tip of the camera module is held a distance 


NOT less than 1cm away from the target in the ear canal. 


The flexible camera module is selected when it is difficult to get near to 


the target using the long camera module. As the MDSCOPE® video 


otoscope is operated with the flexible camera module, the user needs 


to ensure that the tip of the camera module is held a distance NOT less 


than 1cm away from the target in the oral cavity. 
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3. Load in the batteries. 


4.Put the battery cover back on. 


Loading the Batteries 


1. Push the release button. 2. Slide down to open the battery cover. 


0 9  


1. Remove the fastening ring. 2. Align the camera module to 


the mounting base. 
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2 Operations 
Setting up the Video Otoscope 


2.1 Remove the 


protective cover. 


Insert the camera module 


to the mounting base via 


the mating parts 


3. Screw on the fastening ring. 


3.1 Align the  


fastening ring. 


3.2 Screw it down 


to tighten. 


(Do not overtighten) 


4. Put on new speculum before using. 


4.1 CAPPING: 


Push the flanged end onto the 


camera module until it clicks into 


a lock position. 


4.2 REMOVE : 


Press the flanged end of the 


rigid speculum to remove and 


discard after use. 
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Power ON/OFF 


Image Freeze / 
Release Function 


When the power is turned 


ON, Press the image 
freeze button for less than 
1 second to freeze the 


image, and press the 
same button again to 
return to preview mode. 


Press and hold the power 
button for 2 seconds to 
switch the device on. 


When the light switches from green to 
red, it indicates that the batteries are low. 
In this case, please change batteries. 


Video Out Function 


1. Remove the battery cover. 


2. Remove the video out cover. 


4. Connect one end of the 


video out cable to the video 


out port and the other end 


to the monitor video port 


Battery Conditions 


“Video out” port 


Length : 7.5 cm (3") 


Width : 6.3 cm (2-1/2") 


Height : 21.2 cm (8-3/8") 


Dimensions 


(approximate) 


Weight 


Batteries 


Approximately 180 g 


2 x AA Alkaline batteries 


Display size 2.4" TFT LCD 


Video out NTSC system 


Operating conditions 


Temperature 


Relative humidity 


+10° C to +40° C (+50° F to +104° 


F) 30% to 75% non-condensing 


-20° C to +49° C (-4° F to +120° 


F) 95% non-condensing max 


Temperature 


Relative humidity 


Predicted product life 2 years 


3 Specifications 


Item Specifications 


Focal length/distance 1 to 4 cm away from target 


Shipping / Storage conditions 
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4 Cleaning and Storage 


For cleaning of the camera probe 


1st Step: Take out the alcoholized prep-pad. 


2nd Step: Clean and wipe the stainless steel part of the standard/long 


camera module or the outer sheath of the flexible camera module with 


the alcoholized prep-pad. 


3rd Step: Gently clean the camera lens with the cotton swab. 


Care should be taken not to scratch the lens of the camera module. 


For cleaning of the main unit 


The housing of the main unit can be cleaned with a cloth dampened 


with water, alcohol, or a non-staining disinfectant. 


Liquids should not be dripped or spilled over the surfaces of the LCD 


module, pogo pins or handle as they are not watertight. 


Storage 


The camera module and main unit should be placed in the 


storage compartment of the carrying case. 


Unnecessary exposure to extremes in temperature and humidity 


should be avoided. 
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5 Troubleshooting 


1. Why is the MDSCOPE
®
 video otoscope not switched ON? 


  1.  Please confirm the batteries have power and reload the batteries in 


the battery compartment. 


  2.  Check and confirm the batteries are positioned in correct orientation. 


  3.  Check and confirm the button can be depressed with ease, and 


repeat at least 10 times. 


  4.  If the device is NOT switched ON by repeating the above steps, 


please contact your local dealer for technical supports. 


2. After the device is switched ON, the power indicator light is ON but 


no image is displayed or the image is fuzzy and unstable. 


  1.  Confirm if the LED light in front of the camera module is switched ON. 


  2.  Confirm if camera module is mounted properly. 


  3.  Confirm if the fastening ring is tightened up. 


  4.  Confirm if there is any foreign substance stuck on the metal contact 


and clean the surface of metal contact with alcoholized prep-pad. 


  5.  If the image is still NOT displayed properly after carrying out steps 1-


4 above, please contact your local dealer for technical supports. 


3. The device is switched ON with image displayed but I can’t 


freeze the image. 


  1.  Restart the device and try the freeze function again. 


  2.  Check and confirm the button can be depressed with ease, and 


repeat at least 10 times. 


  3.  The main unit may be defective if the freeze function does not work 


after repeating the above steps for several times. Please contact your 


local dealer for technical supports. 
1 3  


 


 


C 


M 


V 


C M  


M V  


C V  


C M V  


K 


 


 


 



http://20130314-24page.ai/





 


K 


C 


M 


V 


C M  


M V  


C V  


C M V  


1 4  


6 Parts 
Basic Parts 


Number 


2 MS101-002 


3 MS101-003 


4 MS101-005 


5 MS101-006 


6 MS101-007 


7 MS101-008 


8 MS101-016 


9 MS101-017 


Optional Parts 


Item 


Item 


1 


10 


11 


12 


13 


14 


15 


MS101-001 


Number 


MS101-011 


MS101-012 


MS101-013 


MS101-014 


MS101-015 


MS101-018 


Video cable 


Warranty card 


Camera module (45mm) 


Cotton Swab 


Cable Set 


Description 


Main device 


Protective cover 


User manual 


“AA” Alkaline batteries 


Disposable Specula 


Description 


Long camear module (75mm) 


Flexible camera module (150mm) 


Flexible camera module (300mm) 


Disposable Specula 


Image Dongle With USB cable 


Quantity 


1 


Quantity 


1 


250 


24 


25 


2 


2 


1 


1 


1 


1 


1 


1 


1 


1 


Parts List 


5 


7 4 


1 


10 14 


W a r r a n t y  
c a r d  


6 


2 11 12 13 


8 9 
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7 Limited Warranty 


Each of the MDSCOPE
®
 video otoscope comes with a one-year 


warranty, starting on the purchase date to cover repair and/or if 


necessary replacement of any product failure due to defects in 


materials and workmanship. Within the limited range of the warranty, 


defective products shall be repaired or replaced by the Manufacturer 


or authorized technical and service groups at their options and to the 


extent permitted by law. 


This warranty is non transferable. Damages due to negligence, 


accident, abuse, misapplication, modification, or repairs not made by 


the Manufacturer, or authorized technical and service groups, are not 


covered by the warranty. Within the coverage of the warranty, the 


delivery fee for mailing to the local dealer or the direct store is not 


covered within the scope of the warranty. 


EU Representative: 


Medical Device Safety Service 


GmbH Schiffgraben 41, 30175 


Hannover Germany 


Manufacturer: 


APPLE BioMedical Inc. 


8th Floor, No.12, Lane 609, Chong Shin Road Sec.5, New Taipei, 


24159, Taiwan.  
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Appendix 


Table 201 


Guidance and manufacture's declaration-electomagnetic emissions 


The MDSCOPE
®
 video otoscope is intended for use in the electromag-


netic environment specified below. The customer or the users of the 
device should assure that it is used in the such an environment. 


Emissions test Compliance Electromagnetic environment - guidance 


RF emissions CISPR11 Group 1 The device uses RF energy only for its internal 


function. Therefore, its RF emissions are very 


low and are not likely to cause any interference 


in nearby electronic equipment. 


RF emissions CISPR11 Class B 


The device is suitable for use in all establish-


ments, including domestic establishments 


and those directly to the public low-voltage 


power supply network that supplies building 


used for domestic purposes. 


Harmonic emissions 


IEC 61000-3-2 


Not Applicable 


Voltage fluctuations/ 


flicker emissions 


IEC 61000-3-3 


Not Applicable 
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Table 202 


Guidance and manufacture's declaration-electomagnetic immunity 


The MDSCOPE® video otoscope is intended for use in the electromag-
netic environment specified below. The customer or the user of the device 
should assure that it is such an environment. 


Immunity test 
IEC 60601 


test level 


Compliance 


level 


Electromagnetic environment - 


guidance 


Electrostatic 


discharge 


(ESD) 


IEC 


61000-4-2 


± 6 kV contact 


± 8 kV air 


± 6 kV 


contac


t 


± 8 kV air 


Floors should be of wood, concrete or 


ceramic tiles. If the floor is tiled with 


synthetic material the relative air 


humidity must have 30 % at least. 


Electrical fast 


transient /bursts 


IEC 61000-4-4 


± 2 kV for power 


supply lines 


± 1 kV for 


input/output lines 


Not 


Applicable 
 


Surge 


IEC 


61000-4-5 


±1 kV line(s) to line(s) 


±2 kV line(s) to earth 


Not 


Applicable 
 


Voltage dips, 


short 


interruptions 


and voltage 


variations on 


power supply 


input lines 


IEC 61000-4-


11 


< 5 % UT (>95 % dip 


in UT) for 0,5 cycle 


40 % UT (60% dip in 


UT) for 5 cycle s 


70 % UT (30% dip in 


UT) for 25 cycles 


< 5 % UT (>95 % dip 


in UT) for 5 s 


Not 


Applicable 
 


Power 


frequency 


magnetic field 


IEC 61000-4-


8 


3 A/m 0,3 A/m If image distortion occurs, it may be 


necessary to position the device image 


intensifier further from sources of power 


frequency magnetic fields or to install 


magnetic shielding. The power frequency 


magnetic field should be measured in the 


intended installation location to assure 


that it is sufficiently low. 


 NOTE : UT is the a.c. mains voltage prior to application of test level. 


1 8  


Table 204 


Guidance and manufacture's declaration-electomagnetic immunity 


The MDSCOPE® video otoscope is intended for use in the electromag-
netic environment specified below. The customer or the user of the device 
should assure that it is such an environment. 


Immunity test 
IEC 60601 


test level 


Complianc


e level 
Electromagnetic environment - guidance 


Conducted RF 


IEC61000-4-6 


3 Vrms 


150 kHz to 80 


MHz 


Not 


Applicable 


Portable and mobile RF communications 


equipment should be used no closer to any 


part of the device, including cables, than the 


recommended separation distance calculated 


from the equation applicable to the frequency 


of the transmitter. 


Recommended separation 


distance d=1,2√P 


d =1,2√P 80MHz to 800 MHz 
d =2,3√P 800 MHz to 2,5 GHz 


where P is the maximum output power rating of 


the transmitter in watt (W) according to the 


transmitter manufacturer and d is the 
recommended separation distance in meters(m). 


Field strength from fixed RF transmitters, as 


determined by an electromagnetic site survey, 
a
 should be less than the compliance level in 


each frequency range
b
 . 


Interference may occur in the vicinity of 


equipment marked with the following symbol: 


Radiated RF 


IEC61000-4-3 


3 V/m 


80 MHz to 2,5 


GHz 


3 V/m 


NOTE 1: At 80 Hz and 800 MHz, the higher frequency range applies. 


NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is 


affected by absorptions and reflections from structures, objects and people. 


a Field strength from transmitters such as base stations for radio (celluar/cordes) telephones and 


mobile radio, amateur radio, AM and FM radio and TV broadcast cannot be predicted 


theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF 


transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the measured field strength 


in the location in which the device is used exceeds the applicable RF compliance above, the 


device should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed, 


additional measures may be necessary, such as re-orienting or relocating the device. 


b Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strength should be less than 3 V/m. 
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Table 206 


Recommended separation distances between portable and mobile RF 
communications equipment and the MDSCOPE® Video Otoscope 


The device is intended for use in an electromagnetic environment in 
which radiated RF disturbances are controlled. The user of the device 
can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum 
distance between portable and mobile RF communication equipment 


(transmitters) and the device as recommended below, according to the 
maximum output power of the communications equipment. 


Rated maximum 


output power of 


transmitter 


W 


Separation distance according to the frequency of transmitter 


m 


150 kHz to 80 MHz 150 kHz to 80 MHz 150 kHz to 80 MHz 


d=1,2√P d=1,2√P d=1,2√P 


0,01 0,12 0,12 0,23 


0,1 0,38 0,38 0,73 


1 1,2 1,2 2,3 


10 3,8 3,8 7,3 


100 12 12 23 


For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended 


separation distance d in the meters (m) can be estimated using the equation applicable to the 


frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the transmitter in 


watts (W) according to the transmitter manufacture. 


NOTE 1: At 80 Hz and 800 MHz the separation distance for the frequency range applies. 


NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is 


affected by absorptions and reflections from structures, objects and people. 
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