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Otoszkép Hasznalati utasitas
Modell: OT-501

Kézikonyv valtozat: AO
Kiaddsi datum: 2023.11

Rendeltetésszer(i hasznalat

Az otoszkdp egy vilagitassal és kameraval felszerelt kézi eszkoz, amely a kiil-
s6 ful, a hallgjarat és a dobhdrtya megfigyelésére szolgdl egy okostelefon
képernyéjén keresztil. A masodlagos szerepe, hogy altalanosan megvila-
gitsa a torok és az orrjaratokat kiegészit6 tartozékok segitségével.

Célcsoport
Az otoszkdp 1 év feletti gyermekeknél hasznalhato felnétt feltigyelete mel-
lett, vagy 6nallé hasznalatra 12 év felett.

Ellenjavallat
Ellenjavallat nincs
A szimbdélumok magyarazata

Figyelem: Figyelmesen olvassa el és
kévesse a hasznélati utasitdsokat
(figyelmeztetéseket)

Torékeny, dvatosan kezelje

Gyarté jdi\ Napfénytdl védve tarolandd
0
Gyartds datuma |P22 A csomagolds védelmi szintje

Kovesse a haszndlati utasitdsokat

Nem ionizal6 elektromégneses
sugarzas

Sorozatszam

BF tipusu alkalmazott rész

Tételszdm

Meghatalmazott képvisel6 az
Eurdpai Kézosségben

RAEE szerinti artalmatlanitas

Importélta

A 2017/745/EU rendeletnek

Orvostechnikai eszkoz megfelel§ orvostechnikai eszkdz

Az eszkoz egyedi azonositdja Termékkod

Szaraz, h(ivos helyen tarolandd Pératartalom hatarérték

Légkori nyomds hatarértéke és °C kozott tarolando

Biztonsagi elGirasok

Az eszkoz hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el az utasitasokat, és tartsa
meg a hasznalati Gtmutatot kés6bbi hasznélatra.

Amennyiben dtadja az eszkdzt egy masik személynek, a hasznalati utasitast
is at kell adnia.

A Tarsasag igény szerint rendelkezésre allitja a kapcsolasi rajzokat, az al-
katrészek listajat, leirdsokat vagy egyéb szikséges informacidt, hogy a
Felhasznalé mszaki szakemberét elGsegitse az eszkdz azon alkatrészeinek
javitasdban, amelyek a gyartd szerint javithatok.

Az anyagok, amelyekkel a felhaszndld érintkezhet nem toxikusak, és nem
hatnak a szovetekre, és megfelelnek az 1SO010993-5, 1SO10993-10 és
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1SO010993-23 szabvanyoknak.

Altalanos figyelmeztetések

® £z a termék nem hasznalhatd diagnozis felallitasara és betegek kezelésé-
re, hacsak az orvos nem irja el6.

® Ez a termék nem alkalmas 12 hénapnal fiatalabb gyermekek szamara.

o Ne hasznalja a terméket toltés kozben.

o A gyermekek a sziil6k feligyelete alatt hasznélhatjak az otoszképot.

o A termék hasznalata kozben tigyeljen, hogy a termék sértetlen legyen, és
ne legyenek hianyzo részek.

® Haszndlat el6tt helyezze szorosan az otoszkdpra a szilikon vizsgalotikrot
vagy nyelvet.

® Ha a fiilcsatorna nem teljesen egyenes, dvatosan igazitsa meg az otosz-
kop helyzetét, hogy jol Iassa a dobhartyat.

e A kamera fokusztavolsaga 1845 mm-re taldlhatd. Igazitsa a tavolsagot
a kamera lencséje és a fiile kozott, ha nem latja megfelelGen a képet.

® Ne ejtse vagy meritse az eszkozt vizbe vagy folyadékba.

o Ne torje el az otoszkdpot a kezével.

e Barmilyen valtoztatds vagy modositas, amelyet a megfelelGségért felelGs
fél kifejezetten nem hagyott jovd, érvénytelenitheti a felhaszndlo jogo-
sultsagdt az eszkoz Uzemeltetésére.

® Ha az eszkdz nem mikddik megfelel6en, vagy kellemetlenil érzi magat
illetve fajdalmat érez, azonnal hagyja abba a hasznalatot.

o Nem ajanlott mozgasban Iévé haziallatokon.

e Ne hagyja a kis részeket gyermekek dltal elérhet6 helyen. A gyermekek
lenyelhetik. Ha egy gyermek véletlendil lenyeli, azonnal forduljon orvoshoz.

® Az els6 haszndlatkor dvatosan és lassan kozelitsen a ful-, orr- vagy
szajcsatorna felé.

® Kovesse a hasznalati utasitast az els6 hasznalatkor.

o Ne modositsa a készlléket a gyartd engedélye nélkl.

o Artalmatlanitsa a késziiléket az élettartama végén.

e Kovesse a helyi rendeleteket és Ujrahasznositdsi utasitasokat a készulék
artalmatlanitdsat vagy ujra hasznositasat illetGen.

o Nincs szlikség karbantartasra vagy szervizelésre a hasznalat soran.

o Ne hasznalja a terméket, ha kdrosodas jelei taldlhatok rajta. Ha sérdlt, ne
prébdélja megjavitani a készuléket! Forduljon a viszonteladéhoz.

® Az otoszkdpot nem szabad javitani vagy szervizelni a hasznalat soran.

® Ha a teljesitmény valtozik (pl: rendellenes kijelzés), azonnal hagyja abba
a haszndlatot, és forduljon azonnal az tgyfélszolgélathoz.

Megjegyzés

Ha a felhasznaldk vagy a betegek az eszkdzzel kapcsolatban sulyos ese-

ményt tapasztalnak, kérjik, jelentse a gyartonak és a székhelye szerinti

tagallam illetékes hatdsaganak.

Energia biztonsag

® Ellendrizze a névleges feszultséget, mieltt a készlléket az elektromos
aljzathoz csatlakoztatja. Hasznaljon szabalyos 5V1A t6lt6dugdt a termék
toltéséhez.

® Ha nem hasznalja a terméket hosszabb ideig, toltse fel a késziiléket
legaldabb 2 havonta egyszer, hogy elkeriilje, hogy az elem teljesen le-
merdljon, és visszafordithatatlanul kdrosodjon.

o Ne hagyja a késziiléket hosszabb ideig kozvetlen napfénynek kitéve.
Helyezzen az AC adaptert és a készlléket szell6z6 helyre, példaul asztalra
vagy padldra, amikor az elem toltésére haszndlja.
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o Ne helyezzen nehéz targyat a termékre.

e Az AC adapter és a készllék felmelegedhet a toltés kozben.

e Semmilyen esetben se helyezze a terméket héforras kozelébe

® Ha az eszkoz szokatlan szagot bocsajt ki, tulsagosan felmelegszik vagy
felduzzad vagy deformalddik, azonnal hagyja abba a hasznélatot, és for-
duljon a gyartd ugyfélszolgalatahoz.

Rendeltetésszer(i hasznalat

H ol[D

® 1 Otoszkdp © 1 Nyelv leszorité
® 2 Szilikon orrtiikér ® 2 Szilikon fiiltiikor
o 1 T6lt6 kabel © 1 Kezel6i kézikonyv

A termék szerkezete

—— LED fények
& Kamera tiikor

LED jelz&fény

\

Kapcsol6 gomb / Kamera zar

Tolté Port

ElGkészités

Elem téltése

Hasznalat el6tt toltse fel a késziiléket a tolt6kabel csatlakoztatdsdval.
Haszndljon egy USB-A tdpkabel adaptert vagy szamitogép portot az eszkoz
toltéséhez. Az adapternek meg kell felelnie az IEC 60601-1 szabvény kéve-
telményeinek és a specifikacionak meg kell felelnie a kovetkezd kévetelmé-
nyeknek: bemenet: AC 100~240V 50/60 Hz, kimenet: DC 5V 1.0A.

LED jelz6fény

Az eszkozt fel kell tolteni, amikor az app azt jelzi, hogy az elem toltottsége
alacsony.

villogd kék LED: Az eszkozt fel kell tolteni.

Allandé kék LED: A késziilék toltés alatt.

Villogd fehér LED: A Led jelz6fény folyamatosan fehéren
villog, ha az eszkdz be van kapcsolva, de nincs tarsitva
az app-hoz.

Allandé fehér LED: Csatlakozas létrejott.

IR
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Hasznalat
Megjegyzés: Az eszkdz haszndlata el6tt le kell toltenie a Digital Endoscope
applikaciot. Hasznélhatja ezt az applikacidt a fil és torok vizsgalatdhoz és
videdt/képeket készithet, hogy elkiildje azokat tavegészséguigyi szolgaltatd-
son keresztl, vagy hogy nyomon kovesse a véltozasokat.
e Keresse a ,Digital Endoscope” applikaciot a telefon app store-ban,
toltse le, és telepitse.
® vegye ki az eszkdzt a dobozbdl.
Megjegyzés: Tisztitsa meg a készulék felliletét 75%-os alkohol oldattal,
miel6tt a b6rhoz érne.

-
o Kivédlaszthatja a harom kiegészits egyikét, és @
lassan telepitheti a készilékre. @
o Nyomja meg, és tartsa nyomva a bekapcsold
gombot a késziiléken. A jelz&fény fehéren villog, &
jelezvén, hogy a késziilék be van kapcsolva, és

készen all, hogy tarsitsa az app-hoz.

® Csatlakoztassa a ,,Digital Endoscope-XXXX” WI-
FI-hez egy mobiltelefonnal, és az eszkoz szinkro-
nizalja az APP képerny&t (XXXX egy véletlen szam)

< Connect Device

Connect Device Wi-Fi

Pioase fine WLAN from your phone settings
Connect Wi-FiID:

< Wi-Fi e

Wi-Fi

Network assistant

Available networks Refres

. DeepView Otoscope 8b8e =

After successful Wi-Fi connection, retum to APP)
interface

Megjegyzés: A Wi-Fi termékek csak 2,4 Ghz Wi-Fi jelhez csatlakoznak.

A jelerGsség a helytdl, a savszélességtdl és a haldzat erGsségétdl fuggben
valtozhat.

e Miutan tarsitotta az eszkozt az app-hoz, a jelz6fény allando fehéren ég.
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® Lépjen vissza a Digital Endoscope App-hoz, nyomja meg a kozépsé gom-
bot, hogy bekapcsolja a kamerat, és meglathassa a képernyét valos idében.

Fiiltiikor hasznalata

Nyelv lenyomé hasznalata

Orrtiikor hasznalata

Megjegyzés: Ne helyezze tul mélyre a fuljaratba, és ha a felhasznalé fajdal-
mat érez, ne haszndlja, és forduljon orvoshoz.

o A késziilék gombjanak rovid megnyomasaval az aktualis képet rogziti, és
egy albumba menti.

e Kapcsolja ki az eszkozt. Amikor befejezte az eszkdz hasznalatat, nyomja
meg, és tartsa nyomva a bekapcsolasi gombot, hogy kikapcsolja. Ha bekap-
csolva hagyja az eszkozt, az automatikusan kikapcsol 5 perc inaktivitds utan

Hibaelharitas

Probléma Ida
APP kijelz6 nem mUikodik megfelelGen. Inditsa Gjra az eszkozt és az app-ot, majd
Miutén visszatért az applikaciohoz, az csatlakoztassa Ujra az eszkoz halézatat, és [épjen

eszkoz hélozatara torténd csatlakozéskor a [Vissza az app-hoz.
felhasznalénak tovabbra is parositania kell
az eszkozt a Wi-Fi-n keresztil.

Az eszkdz nem vidlaszol az Inditdsra. Hasznalja a mellékelt toltékabelt az eszkdz

Amikor az app alacsony téltéttséget mutat | feltoltéséhez.
a jelzéfény villog.
Az app néha kikapcsol. Tavolitsa el és telepitse Ujra az alkalmazast.

Tisztitas és karbantartas

® Kapcsolja ki, és huzza ki az eszkozt a tisztitas el6tt.

e Minden hasznalat el6tt és utan tisztitsa meg a kamera lencséit egy
puha, szaraz mikroszélas ruhaval vagy pamut ronggyal, melyet kevés
70%-80%-0s alkoholba mart. Ne hasznaljon tul sok maré alkoholt, és ne
hasznaljon tiszta izopropil-alkoholt.

e Ha nem tiszta képet lat, ellenérizze, hogy a kamera lencséje tiszta le-
gyen. Hasznaljon egy kis vattakorongot, hogy letorélje réla az esetleges
fllzsirt vagy szennyez6dést.

e Varjon kb. 5 percet a tisztitds utan, hogy az alkohol teljesen elparolog-
jon, miel6tt hasznalja az eszkozt.

@ Soha ne hasznaljon dorzsolé tisztitdszereket vagy olddszereket, mivel
karosithatjdk az eszkoz feliiletét vagy a belsé alkatrészeket.

e Ugyeljen, hogy ne keriiljon nedvesség a késziilék nyildsaiba vagy
portjaiba. Engedje teljesen megszéradni az eszkozt, miel6tt behelyezi
vagy hasznalja.

o NE torolje vagy nyomja meg erésen az otoszkdp lencséjét, karosithatja
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a lencsét.

o NE probdlja meg fert6tleniteni az otoszkdpot glutdraldehid termékekkel,
etilén-oxid gdzzal, g6zzel vagy barmilyen mas folyékony vagy gazos
fertétlenitszerrel.

Jellemz6k

A termék megnevezése Otoszkop

Modell 0T-501

Halézati szabvany IEEE 802.11 b/g/n

Antenna Beépitett antenna

Mikodési frekvencia 2,4 GHz

Képatviteli sebesség 30fps

Kamera atméré 4,0 mm

Kamera fényforras 6LEDs

Optimalis fokusztavolsag 18+5mm

Pixel 0.3M

Giroszkdp 3 tengely

Teljesitmény bemenet DC5V 1A

Elem tipus 800mAh litium elem

Elem élettartama 4 6ra

Védelmi fok 1P22

Aramiités elleni védelem fokozata BF tipus

Aramiités elleni védelem tipusa Bels6 energiaellatas

Suly 60g

Méret 23x55x155mm

Szerviz élettartam Harom év

Miikédési kornyezet 10°C - 40°C, relativ paratartalom 15% - 93%,
nyomds 700hPa - 1060hPa

Szallitasi és tarolasi kdrnyezet -20°C - 55°C, relativ paratartalom 15% - 93%,
nyomds 700hPa - to1060hPa

Alapvet§ teljesitmény
e Mikodési frekvencia: 2,4 GHz
e Optimalis fokusztavolsag: 18t5mm

® Pixel: 0.3M
FCC FIGYELMEZTETO NYILATKOZAT
VIGYAZAT:

e Ne tartézkodjon aktiv HF sebészeti berendezések és a méagneses rezo-
nancia képalkotdshoz hasznalt ME rendszer Rf-arnyékolt helyiségének
kozelében, ahol az EM zavarok intenzitasa magas.

e Kerilje ennek a berendezésnek a mas berendezések melletti vagy
egymasra helyezett hasznalatat, mert ez rendellenes miikddést ered-
ményezhet. Ha ilyen hasznalatra van szikség, ezt a berendezést és a
masik berendezést feltgyelni kell a normal miikodés szempontjabol.

e A berendezés gyartdja altal megszabott vagy mellékelttsl eltérd kie-
gésziték, jelatalakitok és kdbelek haszndlata a berendezés megnov-
ekedett elektromagneses kibocsatasat vagy csokkentett elektromag-
neses immunitdst eredményezheti, és nem megfelel6 miikodést
eredményezhet.

o A hordozhatd radiofrekvencias kommunikacios berendezéseket (beleért-
ve a periféridkat, példaul az antennakdbeleket és a kulsé antenndkat)
nem szabad 30 cm-nél (12 hiivelyknél) kozelebb hasznalni a berendezés
barmely részétdl, beleértve a gyartd altal megadott kdbeleket is. Ellen-
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kez6 esetben a berendezés teljesitménye csokkenhet.

Elektromagneses kibocsatasok

as és a gyarto ny

- elektr

Kibocsatas vizsgalat

RF Kibocsétas CISPR 11

1. csoport

RF Kibocsétas CISPR 11

B osztaly

Harmonikus kibocsétasok IEC 61000-3-2

Nem alkalmazhatd

Fesziiltségingadozasok/vill6dzas kibocsétas IEC 61000-3-3

Nem alkalmazhaté

Elektromagneses zavart(irés

as és a gyarto nyi -

zavartiirés

Védettségi teszt

IEC 60601-1-2 teszt szint

MegfelelGségi szint

Elektrosztatikus kistilés (ESD) IEC
61000-4-2

+8 kV érintkez6
+2 kV, 4 kV,
+8 kV, 15 kV levegd

+8 kV érintkez6
+2 kV, 4 kV,
+8 kV, +15 kV levegd

Gyors elektromos tranziensek/kitrések
IEC 61000-4-4

Nem alkalmazhatd

Nem alkalmazhatd

Bedramlas IEC 61000-4-5

Nem alkalmazhatd

Nem alkalmazhatd

Fesziiltsé ovid r kaddsok
és fesziltségeltérések a bemeneti
energiaellatason IEC 61000-4-11

Nem alkalmazhatd

Nem alkalmazhaté

Tépfrekvencia magneses mez6 IEC 30A/m 30A/m
61000-4-8 50 Hz/60 Hz 50 Hz/60 Hz
Vezetett RF IEC61000-4-6 Nem alkalmazhatd Nem alkalmazhatd
Kisugérzott RF IEC61000-4-3 10 V/m 10 V/m
80 MHz-2,7GHz80 % |80 MHz - 2,7 GHz 80
AM 1 kHz-en % AM 1 kHz-en

NOTE UT a valtéaramu haldzati fesziiltség a tesztszint alkalmazasa el6tt.

Elektromagneses zavart(irés

Ut is és a gyarto nyil - ] zavartiirés
Kisugarzott RF Teszt Sav Szerviz Modulécié |IEC 60601- | MegfelelGségi
IEC61 000-4-3 |Frekvencia |(MHz) -1-2 teszt | szint (V/m)
(TesztelSirasok | (MHz) szint(V/m)
Iar:”en"uﬁ"‘l’tsy“LZf:? 385 380 |TETRA400 [Impulaus |27 27
vezeték nélkili —3% modulicio
kommunikaciés 18 Hz
berendez- 450 430 GMRS 460, |FM£5kHz (28 28
ésekhez) —470 |FRS 460 sz6ras 1 kHz
szinusz
710 704 — |LTE sav Impulzus 9 9
745 787 13,17 modulacié
780 217 Hz
810 800- |GSM Impulzus 28 28
870 960 800/900, modulacié
930 TETRA 800, |18 Hz
iDEN 820,
CDMA
850, LTE
Band 5
1720 1700 [GSM 1800; [Impulzus |28 28
1845 - CDMA 1900; | modulécid
1990 |GSM 1900; |217 Hz
DECT;
LTE Band 1,
3,4,25;
1970 UMTS
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2450 2400 |Bluetooth, |Impulzus 28 28
- WLAN, modulacié
2570 |802.11 217 Hz
b/g/n, RFID
2450, LTE
Band 7
[Y as és a gyarté nyi - Elek zavartiirés
Kisugarzott RF Teszt frekvencia |Modulacié IEC 60601-- 1- 2 | MegfelelGségi
IEC6100 0-4- 39 teszt szint(A/m) |szint (A/m)
(Tesztelirdsok 30 kHz cw 8 8
az ENCLOSURE 134,2 kHz Impulzus 65 65
PORT IMMUNITY- modulicié
kozelségi magneses 2.1 kHz
mez6khoz) 13,56 kHz Impulzus 75 7,5
modulécié
50 kHz
egylitt dr i A

K Artalmatlanitds: Tilos a terméket a hdztartdsi

ar

6/ az

I6knak iuk kell a

vadré

— I

GIMA JOTALLASI FELTETELEK

Kijelolt

A 12 hénapos Gima B2B standard jotéllas érvényes

torténdé

és
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AOJ HEALTH Co., Ltd.

EU megfeleléségi nyilatkozat

Wi, alulirott (I gyérts vagy a (] gyérts meghatalmazott képviselsje)
Gyarté:  AOJ HEALTH Technology Co., Ltd.
Cim: Room 202, Building 5, Shuhe Industrial Park, Sanwei Community,
Hangcheng Street, Bao'an District, 518126 Shenzhen,
PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA

Tanusitjuk és feleldsségiinkre kijelentjiik, hogy a kévetkezs termék:

Termek neve : Otoszkop
Modellszam : OT-501
Markanév s -

Hardver verzio © V10
Szoftver verzié V1.0.0

Megfelel a vonatkozo uniés harmonizacios jogszabalyoknak:

& Radioberendezésekrdl szol6 iranyelv (2014/53/EU)

Megfelel az alabbi EGT-n beliil hatalyos harmonizalt szabvanyoknak:

Alapvets kévetelmény Alkalmazott szabvany Lasd a jelentést
3.1(a) cikk Egészség | EN 62479:2010
24022102690
EN 50663:2017
Biztonsag | EN 62368-1:2014+A11:2017 2402Z102690E-SF
3.4(b) cikk EMC ETSI EN 301 489-1V2.2.3: 2019-11

2402Z102690E-02
ETSI EN 301 489-17 V3.2.4: 2020-09

3.2 cikk Radio ETSI EN 300 328 V2.2.2: 2019-07 2402Z102690E-22

Adott esetben az bsszes lényeges radiés tesztsorozatot elvégezték

Tipus. Modellszam Gyarts
AC adapter - -
Akkumulator 14500 Shenzhen Honghaosheng Electronics Co., Ltd

Az érintett bejelentett szervezet
Nincs

Tovabbi informéciok
Nincs

Alirta a gyérté nevében és megbizasabol

Nev Jack Wang
c ——— Aaitis Jack Wan,
E Beosztés : VP 4
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