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Otoskoopin kadyttéopas

Malli: OT-501
Oppaan versio: A0
Julkaisupaiva: 2023,11

Kayttotarkoitus

Otoskooppi on kannettava laite, jossa on valot ja kamera, ja joka on tar-
koitettu kdytettavaksi ulkokorvan, korvakanavan ja tarykalvon tutkimisessa
dlypuhelimen ndytossa. Sen toissijainen kdytto on valaista kurkun ja nenan
kaytavia lisalaitteiden avulla.

Kohderyhma
Otoskooppia voidaan kayttaa yli 1-vuotiailla lapsilla aikuisen valvonnassa
tai itsendisessa kaytossa yli 12-vuotiailla.

Vasta-aihe
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Ei vasta-aiheita

Symbolien selitys

Huorr_\lo: Lue _kayttoohjeet" " Herkasti sarkyva, kasittele
(varoitukset) ja noudata niitd varoen
huolellisesti
2l
d Valmistaja 71? Sailytd auringonvalolta suojassa
0
&, Valmistuspdivamaara |P22 Kotelon suojausaste
[ lonisoimaton
)
@ Noudata kayttgohjeita (((. ) séhkomagneettinen sateily
@I Sarjanumero @ BF-tyypin liityntdosa
" Valtuutettu edustaja
- Eranumero Euroopan yhteisossa
ﬂ Sahko- ja elektroniikkalaiteromun .
loppukasittely Tuoja
—

e i . Laakinnallinen laite, joka vastaa
Lagkinnallinen laite C E asetusta (EU) 2017/745
Laitteen yksil6llinen tunniste - Tuotekoodi
T Sailyta kuivassa ja viiledssa Kosteusraja
limanpaineen raja /l/ Sailytyslampatila —°C

Turvallisuusohjeet

Lue kdyttopas huolella ennen taman laitteen kdyttoad ja sailyta tama kayt-

toopas tulevaa kayttoa varten.

Mikali annat tdman laitteen toiselle henkilolle, on tarkeda, ettd annat myos

nama kdyttoohjeet.

Yritys antaa pyydettdessa piirikaavioita, osaluetteloita, kuvauksia tai muita

tietoja, joita tarvitaan kayttdjan valtuutettujen teknikoiden auttamiseksi

sellaisen laitteen osien korjaamisessa, jonka valmistaja on maarittanyt kor-

jauskelpoiseksi.

Materiaalit, joiden kanssa kayttdja voi tulla kosketuksiin, eivdt ole myr-

kyllisia eivatka saa aikaan kudosvaikutuksia standardien 1SO010993-5,

1S010993-10 ja 1S010993-23 mukaisesti.

Yleiset varoitukset

o Tatd tuotetta ei voida kayttaa potilaan diagnoosiin ja hoitoon, ellei ladkari
ole niin maarannyt.

e Tama tuote ei sovellu alle 12 kuukautta vanhoille lapsille.

o Al3 kdyta tuotetta sen latautuessa.

o Aikuisten tulee valvoa lapsia otoskooppia kdytettdessa.

e Kun kaytat tata tuotetta, varmista, ettd se on ehja ja ettei siitd puutu
mitdan tarvikkeita.

® Aseta silikoninen tahystin tai kielilasta tiukasti otoskooppiin ennen kayttoa.

® Jos korvakanava ei ole tdysin suora, sadada otoskoopin asentoa varoen
nahdéaksesi tarykalvon selvasti.

e Kameran polttosade on aina 18+5 mm. Sdada kamerasi linssin ja korvan
valista etdisyyttd, jos kuva ei ole selva.

o Al3 pudota tai upota laitetta veteen tai muuhun nesteeseen.
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® Al riko otoskooppia kasillasi.

o Muutokset tai muokkaukset, joita vaatimustenmukaisuuden vastuutaho
ei ole nimenomaisesti hyvaksynyt, saattavat mitatoida kayttajan oikeu-
den kayttaa tata laitetta.

® Jos laite ei toimi kunnolla tai jos voit huonosti tai koet kipua, lopeta lait-
teen kdytto valittomasti.

elaitetta ei suositella liikkuville lemmikeille.

o Al3 jata pienia osia lasten ulottuville. Lapset saattavat nielld ne. Jos lapsi
nielee osia vahingossa, ota heti yhteytta lagkariin.

e Ensikertaa laitetta kdyttdvien tulee ldhestya korvakanavaa, nena- ja
suuonteloa varoen ja hitaasti.

e Noudata kayttoopasta ensimmaiselld kdyttokerralla.

o Ald muokkaa tata laitetta ilman valmistajan lupaa.

e Havita laite, kun sen kayttoika on paattynyt.

Noudata paikallisia saantgja ja kierratysohjeita laitteen havittamisessa
tai kierratyksessa.

® Huoltoa tai kunnossapitoa ei saa tehda laitteen kdyton aikana.

o Ali kayta tuotetta, jos siind on merkkeja vaurioitumisesta. Jos vaurioitu-
nut, ala yritad korjata instrumenttia! Ota yhteyttd jdlleenmyyjaan.

e Otoskooppia ei tule korjata tai huoltaa kayton aikana.

® Kun suorituskyky muuttuu (esim. ndytté on poikkeava), lopeta kdytto va-
littémasti ja ota ajoissa yhteytta jalkimyyntipalveluun.

Huomautus

Jos kayttdjilla tai potilailla on ollut vakavia haittatapahtumia laitteen kayt-

toon liittyen, iimoita asiasta oman jasenmaasi valmistajalle ja vastuutaholle.

Tehon turvallisuus

e Tarkista jannitearvo ennen kuin liitdt taman laitteen pistorasiaan. Kayta
tavallista 5V1A-latauspistoketta tuotteen lataukseen.

® Jos laitetta ei kdytetd pitkdan aikaan, lataa se vahintdan 2 kuukauden
vélein, jotta akku ei tyhjene kokonaan ja vaurioidu pysyvasti.

o Al jaté laitetta suoraan auringonvaloon pitkaksi ajaksi. Aseta verkkolaite
ja laite tuuletetulle alueelle, kuten poydalle tai lattialle, kun kaytat sita
akun lataukseen.

o Al laita raskaita esineita tuotteen paille.

e Verkkolaite ja laite voivat kuumentua latauksen aikana.

o Al3 laita tuotetta palonlihteen ldhelle missdan tilanteessa

® jos laitteessa on poikkeava haju, se kuumenee liikaa tai siind on merkke-
ja paisumisesta tai vaantymisestd, lopeta sen kaytto heti ja ota yhteytta
valmistajaan tukea varten.

Kayttotarkoitus

| ol >
il

© 1 otoskooppi © 1 kielilasta
® 2 silikoninen nendntdhystin ® 2 silikoninen korvantdhystin
© 1 latauskaapeli ® 1 kayttoopas
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Tuotteen rakenne

T LED-valot
ja kameratédhystin

LED-merkkivalo

\ Virtapainike / kameran suljin

Latausportti

©

Valmistelu

Akun lataus

Ennen kayttod lataa laite liittamalld latauskaapeli. Kayta USB-A-muuntajaa
tai tietokoneen porttia laitteen latauksessa. Muuntajan tulee vastata IEC
60601-1 -standardia, ja spesifikaatioiden tulee vastata vaatimuksia: tulo:
AC 100~240V 50/60 Hz, Iahts: DC 5V 1.0A.

LED-merkkivalo

Laite tulee ladata, kun sovellus ilmoittaa, ettd akku on loppumassa.

Vilkkuva sininen LED-valo: laite tulee ladata.
Yhtéjaksoisesti palava sininen LED-valo: Laitetta ladataan.

Vilkkuva valkoinen LED-valo: LED-valo vilkkuu jatkuvasti, jos
laite on p&alld, mutta sita ei ole liitetty sovellukseen.

Yhtdjaksoisesti palava valkoinen LED-valo: Yhteys muodostettu.

S

Huomaa: Ennen taman laitteen kayttéa sinun tulee ladata Digital En-
doscope -sovellus. Voit kayttaa tata sovellusta tutkimuksessa ja ottaakse-
si videoita/kuvia korvasta ja kurkusta l&hettdaksesi ne terveydenhuollon
verkkopalveluun tai tarkkaillaksesi muutoksia.

o Etsi “Digital Endoscope” puhelimen sovelluskaupasta ja lataa ja asenna se.
o Ota laite ulos laatikosta.

Huomaa: Puhdista laitteen pinta 75-prosenttisella alkoholiliuoksella ennen

ihokosketusta.

-
® Yksi kolmesta tarvikkeesta voidaan valita ja asen- é:)

taa varoen laitteeseen. (.’-3
® Paina virtapainiketta ja pida sita painettuna

laittaaksesi laitteen paalle. Merkkivalo vilkkuu val- @

koisena osoittaen, ettd laite on paalla ja voidaan

pariliittaa sovellukseen.

® Luo yhteys langattomaan ”Digital En-
doscope-XXXX”-verkkoon matkapuhelimella
jolloin laite synkronoi sovellusndyton.(XXXX on
satunnainen numero)



VA 84

< Connect Device

Connect Device Wi-Fi
Please fine WLAN from your phione settings

Connect Wi-FiID:
< Wi-Fi =
———— i O
PR—
Network assistant
<
Available networks Refresh
_ DeepView Otoscope 8bBe =,

Aftor successiul Wi-Fi connection,retum to AP
intertace
Here go forward to settings to
connect Wi-Fi

Huomaa: Wi-Fi-tuotteet luovat yhteyden vain 2.4 GHz:n Wi-Fi-signaaliin.
Signaalin voimakkuus voi vaihdella sijainnin, kaistanleveyden ja verkon voi-

makkuuden perusteella.
® Kun laite on pariliitetty sovellukseen, merkkivalo palaa yhtajaksoisesti

valkoisena.

® Palaa Digital Endoscope -sovellukseen, paina keskipainiketta laittaaksesi
kameran pédlle ja tutki ndyttoa reaaliajassa.

Korvantdhystimen kaytto

Kielilastan kaytto

Nenéntdhystimen kayttd
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Huomaa: Al3 tydnna liian pitkélle korvakanavaan ja jos kayttija tuntee ki-

pua, lopeta kaytto ja kadnny laakarin puoleen.

o Laitteen painikkeen lyhyt painallus ottaa kuvan sulkimen tavoin ja tallen-
taa sen albumiin.

® Sammuta laite. Kun olet lopettanut laitteen kayton, paina virtapainiketta ja
pidd sitd painettuna sammuttaaksesi laitteen. Jos laite jatetdaan paalle, se
kytkeytyy pois paalta automaattisesti 5 minuutin kdyttamattomyyden vuoksi

Vianmaaritys
Ongelma
Sovelluksen naytto ei toimi k I Kaynnistd uudelleen sekd laite ettd

Kun sovellukseen palataan, kun on luotu yhteys |sovellus, |F° sitten uusi yhteys laitteesi
laitteen verkkoon, kéyttdjaa opastetaan silti verkkoon ja palaa sovellukseen.
luomaan pariliitanta Wi-Fin vélityksella.

Laite ei vastaa kdynnistettdessa. Kéytd mukana toimitettua USB-

Kun sovelluksessa nikyy akun alhainen tila latauskaapelia laitteen lataamiseen.
Merkkivalo vilkkuu.

Sovellus sammuu yhtakkia. Poista sovelluksen asennus ja asenna

sovellus uudelleen.

Puhdistus ja huolto

e Sammuta laite ja irrota se pistorasiasta ennen puhdistusta.

e Puhdista kameran linssi kutakin kdytt6a ennen ja kunkin kayton jalkeen
pehmealld mikrokuituliinalla tai pumpulipuikolla, joka on upotettu pie-
neen mairadn 70-80-prosenttista alkoholia. Ald kdyta lilan hankaavaa
alkoholia tai puhdasta isopropyylialkoholia.

® Jos et nde kuvaa selvasti, muista varmistaa, etta kameran linssi on puh-
das. Kayta pientd pumpulipuikkoa puhdistaaksesi korvan vahasta tai lias-
ta, jota siihen voinut kerdantya.

e Odota noin 5 minuuttia puhdistuksen jalkeen varmistaaksesi, etta alko-
holi on haihtunut kokonaan ennen laitteen kayttoa.

o Al koskaan kaytd hankaavia puhdistusaineita, kemikaaleja tai liuotinai-
neita, silld ne voivat vahingoittaa laitteen pintaa tai sisdosia.

e Ole tarkkana, etta laitteen aukkoihin tai portteihin ei paase kosteutta.
Anna laitteen kuivua kokonaan ennen virtaan kytkemista tai kayttoa.

o ALA pyyhi tai paina otoskoopin linssi liikaa, silla muuten se voi vaurioitua.

e ALA yritd desinfioida otoskooppia glutaraldehydituotteilla, etyleenioksi-
dikaasuilla, hoyrylla tai milldan muulla nestemaiselld tai kaasumuodossa
olevalla desinfiointiaineella.

Tekniset tiedot

Tuotteen nimi Otoskooppi

Malli 0T-501
Verkkostandardi |EEE 802.11 b/g/n
Antenni Sisdanrakennettu antenni
Kayttotaajuus 2,4 GHz
Kuvansiirtonopeus 30fps

Kameran halkaisij 4,0 mm

Kameran valonldhde 6LEDs

Optimaalinen polttosade 18+5 mm

Pikseli 0.3M

Gyroskooppi 3 akselia

Syéttéteho DC5V 1A

Akun tyyppi 800 mAh:n litiumakku
Akun kayttoika 4 vuotta
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Suoja-aste 1P22

Sahkoiskuilta suojauksen aste BF-tyyppi

Séhkoiskuilta suojauksen tyyppi Sisdinen virtaldhde

Paino 60g

Mitat 23x55x155mm

Kayttoika Kolme vuotta

Kayttoymparistd 10-40°C, suhteellinen kosteus 15-93 %, paine
700-1060 hPa

Kuljetus ja sailytysymparistd -ZQ"C - 55°C, suhteellinen kosteus 15-93 %,
paine 700-1060 hPa

Olennainen suorituskyky

e Kayttotaajuus: 2,4 GHz

e Optimaalinen polttosade: 18+5 mm
® Pikseli: 0.3M

FCC-VAROITUSLAUSUNTO

VAROVAISUUTTA:

e Ala tuo ldhekkdin aktiivista HF-leikkauslaitetta ja ME-jarjestelméan ra-
diotaajuussuojattua tilaa magneettikuvausta varten, kun EM-hairididen
voimakkuus on suuri.

e Tatd laitetta ei saa kayttaa toisen laitteen vieressa tai paalla, silla se voi
muuten toimia huonosti. Jos téllainen kdyttd on tarpeen, tata ja toista
laitetta tulee tarkkailla niiden oikeaoppisen toiminnan tarkistamiseksi.

e Muiden kuin tdman laitteen valmistajan toimittamien tai maarittamien
lisdvarusteiden, muunninten tai kaapelien kaytto saattaa johtaa kasva-
neisiin sahkdmagneettisiin paastoihin tai heikentyneeseen sahkomag-
neettiseen hdiriénsietoon télle laitteelle seka virheelliseen toimintaan.

® Kannettavia radiotaajuusviestintalaitteita (mukaan lukien oheislaitteet,
kuten antennin kaapelit ja ulkoiset antennit) ei tulee kdyttaa alle 30 cm:n
(12 tuuman) sisalla mistaan taman laitteen osasta, mukaan lukien kaape-
lit, jotka valmistajan on madrittanyt. Muussa tapauksessa tdman laitteen
tehokkuus saattaa heikentya.

Sdahkdmagneettiset padstot

Opas ja istaj - i héirionsieto

Paastotesti Yhdenmukaisuus
Radiotaajuusp&astot CISPR 11 Ryhma 1
Radiotaajuusp&astot CISPR 11 Luokka B
Harmoniset paastot IEC 61000-3-2 Ei sovellettavissa
Jénnitteen vaihtelut / vélkyntd Ei sovellettavissa

Sdahkomagneettinen hai

Opas ja istajan valtuutus - sl
Hairionsietotesti IEC 60601-1-2 Vaatimustenmukaisuustaso
Testitaso
Séhkostaattinen purkaus (ESD) IEC +8 kV:n kosketin +8 kV:n kosketin
61000-4-2 +2 kV, +4 kV, +2 kV, +4 KV,
+8 kV, 15 kV ilma +8 kV, +15 kV ilma
Sahkdinen nopea transientti / purske Ei sovellettavissa Ei sovellettavissa
61000-4-4
Syoksyaalto IEC 61000-4-5 Ei sovellettavissa Ei sovellettavissa
Jannitekuopat, lyhyet katkokset ja
jannitteen vaihtelut virransy6tén Ei sovellettavissa Ei sovellettavissa
tulolinjoissa IEC 61000-4-11
Magneettisen kentén verkkotaajuus 30A/m 30A/m
|IEC 61000-4-8 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
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Johdettu radiotaajuus IEC61000-4-6 Ei sovellettavissa Ei sovellettavissa
Séteilyradiotaajuus IEC61000-4-3 10V/m 10 V/m

80 MHz - 2,7 GHz 80 |80 MHz - 2,7 GHz 80 % AM
% AM arvossa 1 kHz  |arvossa 1 kHz
HUOMAUTUS UT on vaihtovirtajénnite ennen testitason kayttoa.

Sdahkdmagneettinen hdiriénsieto
Opas ja istaj | - sdhké i hiiridnsieto
Sateilyn Testitaajuus | Kaista | Huolto Modulointi |IEC 60601 |Vaatimusten-
radiotaajuus (MHz) (MHz) -1-2 mukaisu-
IEC61 000-4-3 Testitaso |ustaso
(Testispesifikaatio (V/m) (V/m)
kotelon portin 385 380 |TETRA400 |Pulssin |27 27
hairionsiedolle e dulaati
suhteessa 390 modulaatio
. 18 Hz
langattomiin
viestintilait-teisiin) 450 430 |GMRS 460, [FM 5kHz (28 28
—470 |FRS 460 poikkeama
1 KHz sini
710 704- |LTE-kaista |Pulssin 9 9
745 787 13,17 modulaatio
780 217 Hz
810 800- |GSM Pulssin 28 28
870 960 |800/900, modulaatio
930 TETRA 800, |18 Hz
iDEN 820,
CDMA
850, LTE-
kaista 5
1720 1700 |GSM 1800; |Pulssin 28 28
1845 - CDMA modulaatio
1970 1990 |1900; 217 Hz
GSM 1900;
DECT;
LTE-kaista
1,3,4,25;
uUMTS
2450 2400 |Bluetooth, |Pulssin 28 28
- WLAN, modulaatio
2570 |802.11 217 Hz
b/g/n, RFID
2450, LTE-
kaista 7

Opas ja valmistajan valtuutus - sshkémagneettinen hairionsieto

Sateilyradiotaajuus | Testitaajuus |Modulointi |IEC 60601-1-2 | Vaatimusten-
IEC6100 0-4-39 Testitaso (A/m) | mukaisuustaso
(Testi: ifikaatio (A/m)
KQTEL_QN PORTIN 30 kHz CW 8 8
HAIRIONSIEDOLLE  [1345 k4 [Ppulssin modulaatio |65 65
suhteessa | dheisiin 2.1 kHz
magneettikenttiin) !
13,56 kHz Pulssin modulaatio |7,5 7,5
50 kHz
Bj Hdvittdminen: Tuotetta ei saa havittid muun kotitalousjd mukana. Kdyttdjien on havitett-
dvd romutettavat laitteet viemdlld ne sihko- ja elektroniikkalaitteiden kierrdtystd varten tarkoi-

=== tettuun kerdyspisteeseen

GIMAN TAKUUEHDOT
Giman 12 B2B-per Ml l
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AOJ HEALTH Co., Ltd.

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Me, allekirjoittaneet (I valmistaja tai (] valmistajan valtuutettu edustaja)
Valmistaja: AOJ HEALTH Technology Co., Ltd.
Osoite: Room 202, Building 5, Shuhe Industrial Park, Sanwei Community,
Hangcheng Street, Bao'an District, 518126 Shenzhen,
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

ja omalla etté seuraava tuote:
Tuotteen nimi : Otoskooppi
Mallinro : OT-501
Tuotemerkki B
Laiteversio © V10
Ohjelmistoversio © V100
unionin

© Radiolaitediretiivi (2014/53/EU)

seuraay jotka ovat voimassa ETAlla:
Olennainen vaatimus Kaytetty standardi Viitaa raporttiin
3.1(a) artikla Terveys EN 62479:2010
2402Z102690E
EN 50663:2017
Turvallisuu
EN 62368-1:2014+A11:2017 2402Z102690E-SF
s
3.1(b) artikla EMC ETSIEN 301 489-1V2.2.3: 2019-11
2402Z102690E-02
ETSI EN 301 489-17 V3.2.4: 2020-09
3.2 artikla Radio ETSIEN 300 328 V2.2.2: 2019-07 2402Z102690E-22
Kun sovellettavissa, kaikki olennaiset radiotestiohjelmat on suoritettu
Tyyppi Mallinro Valmistaja
AC-sovitin - -
Akku 14500 Shenzhen Honghaosheng Electronics Co., Ltd

Mukana oleva ilmoitettu laitos
Eiole

Lisatietoa
Eiole

Allekirjoitettu valmistajan nimissé ja lukuun

Nimi Jack Wang Allekirjoit
c E Nimike VP us Jack Wang

m Paivamaa @ 05/02/2025

ra

2 iakirian






