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Instrukcja obstugi otoskopu

Model: OT-501
Wersja instrukcji obstugi: AO
Data wydania: 2023.11

Zamierzone zastosowanie

Otoskop to reczne urzgdzenie wyposazone w oswietlenie i kamere, przez-
naczone do obserwacji ucha zewnetrznego, przewodu stuchowego i btony
bebenkowej na ekranie smartfona. Jego drugorzednym zastosowaniem
jest zapewnienie ogdlnego oswietlenia gardta i przewoddw nosowych za
pomoca dodatkowych przystawek.

Grupa docelowa

Otoskop moze by¢ uzywany przez dzieci w wieku powyzej 1 roku zycia pod
nadzorem osoby dorostej lub do samodzielnego uzytku przez osoby w
wieku powyzej 12 lat.

Przeciwwskazania

Brak przeciwwskazan

Objasnienie symboli

Ostrze;enle - Zobacz instrukeje ! Delikatny, obchod? sie ostroznie
obstugi
S . -~
_=e<_ | Przechowywac z dala od swiatta
Producent ’/.\‘\ stonecznego
Data produkcj IP22 |stopieri ochrony obudowy

((M) Niejonizujgce promieniowanie

Patrz podrecznik uzytkownika elektromagnetyczne

Numer seryjny @ Z czescig typu BF
Kod partii Upowazniony przedstawiciel we

Wspélnocie Europejskiej

Oddzielna zbidrka dla tego @
Importowane przez

urzadzenia

C E Wyréb medyczny zgodny z

Wyréb medyczny Rozporzadzenie (UE) 2017/745

Unikalny identyfikator urzadzenia Numer katalogowy

Przechowywac w suchym miejscu Granica wilgotnosci

@ EE=EESERD>

Granica cisnienia atmosferycznego j Limite di temperatura

Instrukcje bezpieczeristwa

Przed rozpoczeciem korzystania z urzgdzenia nalezy uwaznie przeczytac
instrukcje obstugi i zachowac jg do wykorzystania w przysztosci.

W przypadku przekazania tego urzadzenia innej osobie, wazne jest, aby
przekazac jej réwniez niniejszg instrukcje obstugi.

Firma udostepni na zadanie schematy obwodoéw, listy czesci sktadowych,
opisy lub inne informacje niezbedne do pomocy wykwalifikowanym tech-
nikom Uzytkownika w naprawie czesci sprzetu okreslonych przez produ-
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centa jako nadajace sie do naprawy.

Materiaty, z ktérymi uzytkownik moze miec¢ kontakt, nie sa toksyczne i
nie oddziatujg na tkanki zgodnie z normami 1S010993-5, 1SO10993-10 i
1S010993-23.

Ogdlne ostrzezenia

e Ten produkt nie moze by¢ uzywany do diagnozowania i leczenia pacjen-
téw, chyba ze jest to zalecane przez lekarza.

e Ten produkt jest nieodpowiedni dla dzieci w wieku ponizej 12 miesiecy.

® Nie uzywac tego produktu podczas tadowania.

e Dzieci muszg by¢ nadzorowane przez rodzicdw podczas korzystania z
otoskopu.

e Podczas korzystania z tego produktu nalezy upewnic sig, ze jest on w
stanie nienaruszonym i nie brakuje w nim zadnych akcesoridw.

® Przed uzyciem nalezy szczelnie natozy¢ silikonowy wziernik lub depresor
jezyka na otoskop.

o Jesli przewdd stuchowy nie jest idealnie prosty, nalezy delikatnie wyre-
gulowad potozenie otoskopu, aby doktadnie obejrze¢ btone bebenkowa.

® Ogniskowa kamery jest stata i wynosi 1845 mm. Jesli obraz nie jest wy-
raznie widoczny, nalezy dostosowac odlegtos¢ miedzy obiektywem ka-
mery a uchem.

® Nie upuszczac ani nie zanurzac urzadzenia w wodzie lub ptynie.

o Nie ztamac otoskopu rekami.

e Zmiany lub modyfikacje, ktdre nie zostaty wyraznie zatwierdzone przez
strone odpowiedzialng za zgodno$¢, moga uniewazni¢ prawo uzytkowni-
ka do korzystania z tego urzadzenia.

e Jedli urzadzenie nie dziata prawidtowo, uzytkownik zle sie czuje lub od-
czuwa bdl, nalezy natychmiast zaprzestac korzystania z niego.

o Nie jest zalecany dla zwierzat domowych bedacych w ruchu.

® Nie pozostawia¢ matych czesci w miejscach dostepnych dla dzieci. Dzieci
mogg je potknad. Jesli dziecko przypadkowo je potknie, nalezy natych-
miast skontaktowac sie z lekarzem.

e Osoby uzywajgce urzadzenia po raz pierwszy powinny podchodzi¢ do ka-
natu stuchowego, nosa lub jamy ustnej delikatnie i powoli.

® Podczas pierwszego uzycia nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg obstugi.

o Nie nalezy modyfikowac urzadzenia bez autoryzacji producenta.

e Utylizacja sprzetu po zakonczeniu okresu uzytkowania.

Nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami i instrukcjami dotycza-
cymi utylizacji lub recyklingu sprzetu.

® Brak konserwacji lub serwisowania podczas uzytkowania.

e Nie uzywac produktu, jesli wykazuje on oznaki uszkodzenia. Jesli urza-
dzenie jest uszkodzone, nie prébuj go naprawiac! Prosimy o kontakt ze
sprzedawca.

e Otoskopu nie nalezy naprawiac ani serwisowac podczas uzytkowania.

e W przypadku zmiany dziatania (np. nieprawidtowego wyswietlania) na-
lezy natychmiast zaprzestac korzystania z urzadzenia i skontaktowac sie z
serwisem posprzedazowym.

Uwaga

Jesli u uzytkownikdw lub pacjentéw wystapit jakikolwiek powazny incydent

zwigzany z urzgdzeniem, nalezy zgtosi¢ go producentowi i wiasciwemu

organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym znajduje sie siedziba firmy.
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Bezpieczenstwo zasilania

® Przed podtaczeniem urzadzenia do gniazdka elektrycznego nalezy spraw-
dzi¢ jego napiecie znamionowe. Do tadowania produktu nalezy uzywac
zwyktej wtyczki tadowania 5V1A.

® Jesli urzadzenie nie bedzie uzywane przez dtuzszy czas, nalezy tadowac
je co najmniej raz na 2 miesigce, aby unikna¢ catkowitego roztadowania
baterii i ryzyka jej trwatego uszkodzenia.

® Nie pozostawia¢ urzgdzenia w bezposrednim $wietle stonecznym przez
dtuzszy czas. Podczas fadowania akumulatora nalezy umiescic zasilacz sie-
ciowy i urzadzenie w wentylowanym miejscu, np. na biurku lub podtodze.

o Nie ktas¢ ciezkich przedmiotéw na produkcie.

® Zasilacz sieciowy i urzagdzenie mogg sie nagrzewac podczas tadowania.

® Pod zadnym pozorem nie nalezy umieszcza¢ produktu w poblizu zrédta ognia

e Jesli urzadzenie zacznie wydziela¢ nietypowy zapach, nadmiernie sie
nagrzewac lub wykazywac oznaki obrzeku lub deformacji, nalezy natych-
miast zaprzestac jego uzywania i skontaktowac sie z producentem w celu
uzyskania pomocy.

Zamierzone zastosowanie

e 1 otoskop ® 1 depresor jezyka
® 2 silikonowe wzierniki nosowe ® 2 silikonowe wzierniku uszne
© 1 kabel do fadowania ® 1instrukcja obstugi

Konstrukcja produktu

— Oswietlenie LED
i wziernik kamery

Wskaznik LED

\

Przycisk zasilania / migawka aparatu

Port fadowania

Przygotowanie

tadowanie akumulatora

Przed uzyciem nalezy natadowac urzadzenie, podtgczajac kabel do tad-
owania. Do tadowania urzadzenia nalezy uzywac zasilacza USB-A lub por-
tu komputera. Adapter powinien by¢ zgodny z wymaganiami normy IEC
60601-1, a specyfikacje musza spetnia¢ nastepujace wymagania: wejscie:
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AC 100~240V 50/60 Hz, wyjscie: DC 5V 1.0A.
Wskaznik LED
Urzadzenie nalezy natadowac, gdy aplikacja zasygnalizuje niski poziom
natadowania baterii.
* Dioda LED miga na niebiesko: Urzadzenie wymaga
natadowania.
I Niebieska dioda LED: Urzadzenie jest tadowane.
_ 4 _  Dioda LED migajaca na biato: Wskaznik LED bedzie
z: migac na biato w sposéb ciagty, jesli urzadzenie jest
v wiaczone, ale nie jest sparowane z aplikacja.
Biata dioda LED: Potgczenie zostato nawigzane.

H

Uzycie
Uwaga: Przed uzyciem tego urzadzenia nalezy pobrac aplikacje Digital
Endoscope. Aplikacji tej mozna uzywaé do sprawdzania i robienia filméw/
zdje¢ ucha i gardta w celu przesytania ich za posrednictwem telezdrowia
lub $ledzenia zmian.
e Wyszukaj hasto ,Digital Endoscope” (Cyfrowy endoskop) w sklepie z
aplikacjami telefonu, pobierz ja i zainstaluj.
® \Wyjmij urzadzenie z pudetka.
Uwaga: Wyczys¢ powierzchnie urzadzenia 75% roztworem alkoholu
przed kontaktem ze skora.

-
® Mozna wybrac jedno z trzech akcesoriow i @

powoli zainstalowac je na urzadzeniu. @
o Nacisnij i przytrzymaj przycisk zasilania, aby

wiaczy¢ urzadzenie. Wskaznik bedzie migaé na &

biato, wskazujac, ze urzadzenie jest wigczone i

gotowe do sparowania z aplikacjg.

® Potacz sie z siecig Wi-Fi , Digital Endosco-
pe-XXXX" za pomocg telefonu komérkowego, a
urzadzenie zsynchronizuje ekran aplikacji (XXXX
to liczba losowa)

< Connect Device

Connect Device Wi-Fi

Please fine WLAN from your phone settings
Connect Wi-Fi ID:

< Wi-Fi =
Wiees focalares netword Wi-Fi O
Wrsess st sresnerword. @
Network assistant
e
Available networks Refresh
.~ DeepView Otoscope 8b8e =

After successful Wi-Fi connection, return to APP.
interface

Here go forward to settings to|
connect Wi-Fi
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Uwaga: Produkty Wi-Fi taczg sie tylko z sygnatem Wi-Fi 2,4 GHz.
Sita sygnatu moze sie rozni¢ w zaleznosci od lokalizacji, przepustowosci i sity sieci.
® Po sparowaniu urzadzenia z aplikacjg wskaznik zaswieci sie na biato.

® Wrd¢ do aplikacji Digital Endoscope, nacisnij srodkowy przycisk, aby wig-
czy¢ kamere i wyswietli¢ ekran w czasie rzeczywistym.

Uzywanie wziernika ucha

Uzywanie depresora jezyka

Uzywanie wziernika nosowego

Uwaga: Nalezy unika¢ nadmiernego wktadania do przewodu stuchowego, a

jesli uzytkownik odczuwa bdl, nalezy przerwac stosowanie i skonsultowac

sie z lekarzem.

o Krdtkie nacisniecie przycisku urzadzenia powoduje przechwycenie bieza-
cego obrazu jak migawka i zapisanie go w albumie.

e Wytaczy¢ urzadzenie. Po zakonczeniu korzystania z urzadzenia nacisng¢
i przytrzymac przycisk zasilania, aby je wytaczyc. Jesli urzadzenie pozo-
stanie wtgczone, wytgczy sie automatycznie po 5 minutach bezczynnosci

Rozwigzywanie probleméw

Problem

Rozwigzanie

Wyswietlacz aplikacji nie dziata prawidtowo. | Uruchom ponownie urzadzenie i aplikacje,

Po powrocie do aplikacji, po potaczeniu sie
z siecig urzadzenia, uzytkownik jest nadal
kierowany do parowania przez Wi-Fi.

a nastepnie ponownie potacz sie z siecig
urzadzenia i powrd¢ do aplikacji.

Urzadzenie nie odpowiada po uruchomieniu.

Gdy aplikacja pokazuje niski poziom
natadowania baterii

Lampka wskaznika miga.

Uzyj dotgczonego kabla USB w celu
natadowania urzadzenia.
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lAplikacja wytacza sie losowo. Odinstaluj i ponownie zainstaluj aplikacje. l

Czyszczenie i konserwacja

® Przed czyszczeniem wyfgcz urzadzenie i odtgcz je od zasilania.

o Wyczys¢ obiektyw kamery przed i po kazdym uzyciu miekka, sucha Scie-
reczka z mikrofibry lub wacikiem zamoczonym w niewielkiej ilosci 70%-
80% alkoholu. Nie uzywaj zbyt duzej ilosci alkoholu ani czystego alkoholu
izopropylowego.

e W przypadku problemdéw z wyraznym obrazem nalezy sprawdz, czy
obiektyw kamery jest czysty. Uzyj matego wacika, aby oczysci¢ ucho z
woskowiny lub brudu, ktéry mégt sie na nim nagromadzic.

® Przed uzyciem urzadzenia odczekaj okoto 5 minut po czyszczeniu, aby
upewnic sie, ze alkohol catkowicie wyparowat.

e Nigdy nie uzywaj sciernych srodkéw czyszczacych, chemikaliéw lub roz-
puszczalnikdw, poniewaz moga one uszkodzi¢ powierzchnie urzgdzenia
lub jego elementy wewnetrzne.

e Unikaj dostania sie wilgoci do otwordw lub portéw urzadzenia. Przed
podtaczeniem lub uzyciem urzgdzenia odczekaj, az catkowicie wyschnie.

o NIE wycieraj nadmiernie ani naciskaj soczewki otoskopu, poniewaz moze
to spowodowac jej uszkodzenie.

o NIE podejmuj prob dezynfekcji otoskopu przy uzyciu produktow zawiera-
jacych aldehyd glutarowy, tlenek etylenu, pare wodna lub inne ciekte lub
gazowe $rodki dezynfekujgce.

Specyfikacje

Nazwa produktu Otoskop

Model 0T-501

Standard sieci IEEE 802.11 b/g/n

Antena Whbudowana antena

Czestotliwos¢ pracy 2,4 GHz

Szybkos¢ transmisji obrazu 30fps

Srednica kamery 4,0mm

Zrédto $wiatta kamery 6LEDs

Optymalna ogniskowa 18+5mm

Wartos¢ w pikselach 0,3M

Zyroskop 308

Wejscie zasilania DC5V 1A

Typ akumulatora bateria litowa 800 mAh

Zywotno$¢ baterii 4 godziny

Stopier ochrony 1P22

Stopieri ochrony przed wstrzasami Typ BF

elektronicznymi

Typ przeciwwstrzagsowy Wewnetrzny zasilacz

Waga 60g

Wymiary 23x55x155mm

Okres uzytkowania Trzy lata

Srodowisko operacyjne 10°C do 40°C, wilgotnos¢ wzgledna 15%

do 93%, ci$nienie 700hPa do 1060hPa
Warunki transportu i przechowywania -20°C do 55°C, wilgotnos$¢ wzgledna 15%
do 93%, cisnienie 700hPa do 1060hPa
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Niezbedna wydajnos¢

® Czestotliwos¢ pracy: 2,4 GHz

e Optymalna ogniskowa: 18+5mm

e Wartos¢ w pikselach: 0,3M

OSTRZEZENIE FCC

UWAGA:

e Nie zbliza¢ sie do aktywnego sprzetu chirurgicznego HF i ekranowanego
pomieszczenia RF systemu ME do obrazowania metodg rezonansu ma-
gnetycznego, gdzie intensywnos¢ zaktdcen EM jest wysoka.

e Nalezy unika¢ uzywania tego urzadzenia w sasiedztwie lub w stosie z in-
nymi urzagdzeniami, poniewaz moze to spowodowac jego nieprawidtowe
dziatanie. Jesli nie mozna tego unikng¢, nalezy monitorowac urzadzenie i
inny sprzet, aby sprawdzi¢, czy dziatajg poprawnie.

e Uzycie akcesoriow, przetwornikdw i kabli innych niz okreslone lub dostar-
czone przez producenta tego urzadzenia moze spowodowac zwiekszong
emisje elektromagnetyczng lub zmniejszong odpornos¢ elektromagne-
tyczng tego urzadzenia i skutkowac nieprawidtowym dziataniem”.

® Przenosny sprzet komunikacyjny RF (w tym urzadzenia peryferyjne, takie
jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) nie powinny by¢ uzywane blizej
niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci urzgdzenia, w tym kabli okre-
Slonych przez producenta. W przeciwnym razie moze dojs¢ do obnizenia
wydajnosci urzadzenia.

Emisje elektromagnetyczne

Wytyczne i

pr - Emisja elektr
Test emisji Zgodnos¢
Emisje RF CISPR 11 Grupa 1
Emisje RF CISPR 11 Klasa B
Emisja harmonicznych IEC 61000-3-2 Nie dotyczy
Wahania napigcia/emisje migotania IEC 61000-3-3 Nie dotyczy

Odpornosc elektromagnetyczna

+8 kV, 15 kV powietrze

Wytyczne i dekl. ja prod - Odpornosé

Test odpornosci Poziom testowy IEC Poziom zgodnosci
60601-1-2

Wytadowania elektrostatyczne (ESD) |styk +8 kV styk +8 kV

|IEC 61000-4-2 +2 kV, 4 kv, *2 kV, +4 kV,

+8 kV, £15 kV powietrze

80 MHz - 2,7 GHz 80 %
AM przy 1 kHz

Szybkie stany przejsciowe/przepiecia | Nie dotyczy Nie dotyczy
elektryczne IEC 61000-4-4

Przepiecie IEC 61000-4-5 Nie dotyczy Nie dotyczy
Spadki napiecia, krotkie przerwy

i wahania napiecia na liniach Nie dotyczy Nie dotyczy
wejsciowych zasilania IEC 61000-4-11

Pole magnetyczne o czestotliwosci 30 A/m 30 A/m
sieciowej IEC 61000-4-8 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
Przewodzone czestotliwosci radiowe | Nie dotyczy Nie dotyczy
IEC61000-4-6

Promieniowanie RF IEC61000-4-3 10 V/m 10 V/m

80 MHz - 2,7 GHz 80 %

AM przy 1 kHz

UWAGA UT to napiecie pradu przemiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.
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Odpornos¢ elektromagnetyczna

Wytyczne i dekl: ja pi - odpornosé
Promieniowanie |Czestotliwos¢ |Pasmo |Serwis Modulacja |IEC 60601 |Poziom
RF IEC61 000-4- 3 | testowa (MHz) -1-2 kompensacji
(Specyfikacje (MHz) Poziom (V/m)
testowe dla testowy
ODPORNOSCI (V/m)
PORTU "
ZEWNETRZNEGO 385 338900 TETRA 400 _Mod\illacja 27 27
na urzadzenia B 'mpulsowa
PV 18 Hz
komunikacji
bezprzewodowej |450 430 GMRS 460, |FM + 5 kHz |28 28
RF) -470  |FRS 460 odchylenie
1kHz
sinusoida
710 704 - |Pasmo LTE |Modulacja |9 9
745 787 13,17 impulsowa
780 217 Hz
810 800- |GSM Modulacja |28 28
870 960 800/900, |impulsowa
930 TETRA 800, |18 Hz
iDEN 820,
CDMA 850,
pasmo
LTES
1720 1700 |GSM 1800; |Modulacja |28 28
1845 - CDMA impulsowa
1990 |1900; 217 Hz
GSM 1900;
DECT;
Pasmo LTE
1,3,4,25;
1970 UMTS
2450 2400 |[Bluetooth, |Modulacja |28 28
- WLAN, impulsowa
2570 [802.11 217 Hz
b/g/n, RFID
2450, LTE
Band 7
Wytyczne i deklaracja pre - odpornosé
Promieniowanie |Czestotliwos¢ Modulacja Poziom testowy |Poziom
RF [EC6100 0-4- |testowa IEC 60601-1-2 | zgodnosci
39 (Specyfikacje (A/m) (A/m)
testowe dla
obporNOScl |30 kH? w 8 8
PORTU 134,2 kHz Modulacja impulsowa |65 65
OBUDOWY na 2,1kHz
;b:é:zsz/zensfla 13,56 kHz 1_l:/(l)olii'-\:lacja impulsowa |7,5 7,5

Uryhzac/a Produktu nie nulezy utyllzowm: tqcznie z odpadam komunalnymi. Uzytkownicy sq
i i do pr do iednie centrum recykli wyspecjali-
== zowanego w utylizacji sprzetow elektrycznych i elektronicznych

WARUNKI GWARANCII GIMA
Ob lje 12-miesieczna gwarancja B2B Gima
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AOJ HEALTH Co,, Ltd.
Deklaracja zgodnosci UE
My, nizej podpisani (B4 Producent lubC] Autoryzowan; iciel producenta)
Producent:  AQJ HEALTH Technology Co., Ltd.
Adres Room 202, Building 5, Shuhe Industrial Park, Sanwei Community,
Hangcheng Street, Bao'an District, 518126 Shenzhen,
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA
i j na nasza iedzi $¢, ze produkt:
Nazwa produktu Otoskop
Nr modelu. 0T-501
Nazwa marki -
Wersja sprzetu V1.0
Wersja oprogramowania V1.0.0
Zgodnosé z imi unijnymi i izacyjnymi:
@ Dyrektywa w sprawie urzadzen radiowych (2014/53/UE)
Zgodnosé z imi normami i w EOG:
Niezbgdne wymagania Zastosowany standard Patrz raport
Artykut 3.1(a) Zdrowie EN 62479:2010
2402Z102690E
EN 50663:2017
Bezpiecze
EN 62368-1:2014+A11:2017 2402Z102690E-SF
fistwo
Artykut 3.1(b) EMC ETSI EN 301 489-1V2.2.3: 2019-11
2402Z102690E-02
ETSI EN 301 489-17 V3.2.4: 2020-09
Artykut 3.2 Radio ETSI EN 300 328 V2.2.2: 2019-07 2402Z102690E-22
W stosownych przypadkach przeprowadzono wszystkie niezbgdne zestawy testéw radiowych
Typ Nr modelu. Producent
Zasilacz sieciowy -
Bateria 14500 Shenzhen Honghaosheng Electronics Co., Ltd

Zaangazowana jednostka notyfikowana

Brak
Dodatkowe informacje

Brak

Podpisano w imieniu i na rzecz producenta

Nazwa
Tytut

ce

E-mail

Jack Wang

Podpis.
v Jack Wang
sales@aojmedical.com Data 05/02/2025






