Dispozitiv cu camera
pentru indepartarea ceru-
menului

Model: EWR-10

Versiunea manualului: AO
Data emiterii: 09.2024

Utilizare prevazuta

Dispozitivul cu camera pentru indepartarea ceru-
menului este un instrument portabil, echipat cu ilu-
minare si

camera, conceput pentru a fi utilizat la observarea
urechii externe, a canalului auditiv si a timpanului pe
ecranul unui smartphone, precum si pentru indepar-
tarea cerumenului in timpul observatiei.

Grup tinta

Dispozitivul cu camera pentru indepartarea ceru-
menului poate fi utilizat pentru copiii cu varsta de
peste 1 an, sub supravegherea unui adult, sau in
mod independent de catre persoanele cu varsta de
peste 12 ani.

Contraindicatii
Nicio contraindicatie

Explicarea simbolurilor

Atentie

Informatii producator

Data fabricatiei

Consultati manualul de instructiuni

Numar de serie

Cod lot

Respecta reglementarile locale privind eliminarea

Dispozitiv medical

Identificator dispozitiv unic
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2 Protejat de obiectele straine solide de 12,5 mm @
P22 sau mai mari;

2 Protejat impotriva picaturilor de apa care cad verti-
cal atunci cand carcasa este inclinata pana la 15°

Radiatii electromagnetice neionizante

Piesa aplicata tip BF

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeand

Importator

C E Marcaj CE

Instructiuni de siguranta

Va rugam sa cititi cu atentie manualul de instructi-
uni inainte de a utiliza acest dispozitiv si sa pastrati
manualul de instructiuni pentru utilizare ulterioara.
In cazul in care oferiti acest dispozitiv unei alte per-
soane, este vital sa transmiteti si aceste instructiuni
de utilizare.

Compania va pune la dispozitie, la cerere, diagrame
de circuit, liste de componente, descrieri sau alte in-
formatii necesare pentru a ajuta tehnicienii calificati
ai Utilizatorului la repararea pieselor echipamentului
specificat de catre producator ca reparabile.
Materialele cu care utilizatorul poate intra in contact
nu prezinta toxicitate si nicio actiune asupra tesutu-
rilor; respecta standardele 1ISO10993-5, ISO10993-10
si 1S010993-23..

Avertismente generale

. Acest produs nu poate fi utilizat pentru diag-
nosticarea sau tratarea niciunui pacient, cu
exceptia cazului in care este specificat de un
medic.

. Produsul nu este potrivit pentru copii cu varsta
sub 12 luni.

. Nu utilizati produsul in timpul incarcarii.

. Copiii trebuie sa fie supravegheati de pdrinti
atunci cand utilizeaza dispozitivul cu camera
pentru indepartarea cerumenului.

. Cand utilizati acest produs, va rugdm sa va
asigurati ca acesta are un aspect intact si nu fi
lipsesc accesorii.

. In cazul in care canalul auditiv nu este perfect
drept, ajustati usor pozitia dispozitivului cu

camera pentru indepartarea cerumenului pen-
tru a vedea clar timpanul.

Distanta focala a camerei este fixd, intre 15 si 20
mm. Va rugam sa ajustati distanta dintre obiec-
tivul camerei si urechea dumneavoastra daca
nu puteti vedea clar imaginea.

Nu scépati si nu scufundati dispozitivul in apa
sau lichid.

Nu fortati si nu incercati sd rupeti cu mainile
dispozitivul cu camera pentru indepartarea
cerumenului.

Modificarile sau schimbadrile care nu sunt apro-
bate in mod expres de cétre partea respons-
abila de conformitate pot anula dreptul utiliza-
torului de a folosi acest dispozitiv.

Daca dispozitivul nu functioneaza corespun-
zator sau dacd va simtiti rau ori aveti dureri,
opriti imediat utilizarea.

Nu este recomandat pentru animalele de com-
panie aflate in miscare.

Nu lasati piesele mici la indeména copiilor.
Exista riscul sa le poata inghiti. Daca un copil
inghite accidental vreo piesa, va rugam sa con-
tactati imediat un medic.

Pentru utilizatorii aflati la prima utilizare, va
rugam sd introduceti dispozitivul in canalul au-
ditiv cu blandete si lent.

La prima folosire, vd rugdm sa urmati instructi-
unile cuprinse in manualul de utilizare.

Nu modificati acest echipament fard permisi-
unea producatorului.

Aruncati echipamentul cand durata de viata
utila a sa a fost atinsa. Urmati ordonantele lo-
cale si instructiunile de reciclare cu privire la
eliminarea sau reciclarea echipamentului.
Nu se vor efectua operatiuni de intretinere sau
service in timpul utilizarii.

Nu utilizati produsul daca prezintd semne de
deteriorare. Dacd produsul este deteriorat, nu
incercati sé-l reparati singuri! Va rugam sa con-
tactati distribuitorul.

Dispozitivul cu camera pentru indepartarea ce-
rumenului nu trebuie reparat sau intretinut in
timpul utilizarii.

Cand performanta se schimba (cum ar fi: afisaj
anormal), va rugam sa incetati imediat utiliza-
rea acestuia si sd contactati imediat person-
alul din cadrul departamentului de asistenta
post-vanzare.

Observatie

Dacd utilizatorii sau pacientii au intampinat vreun in-
cident grav legat de dispozitiv, va rugam sa raportati
incidentul producatorului si autoritatii competente a
statului membru in care sunteti stabilit.

Siguranta de alimentare

. Verificati tensiunea nominald inainte de a
conecta acest echipament la o priza electrica.
Va rugam sa utilizati un incarcator standard de
5V 0,5A pentru a incarca produsul.

. Daca dispozitivul nu va fi utilizat pentru o
perioada indelungata, va rugam sa il incarcati
cel putin o data pe luna pentru a evita descar-
carea completa a bateriei si riscul de deteriora-
re permanenta.

. Nu lasati dispozitivul expus direct la lumina
soarelui pentru perioade lungi de timp. Asezati
adaptorul AC si echipamentul intr-o zona ven-
tilata, cum ar fi pe un birou sau pe podea, atun-
ci cand il utilizati pentru a incarca bateria.

. Nu asezati obiecte grele pe produs.

. Adaptorul de alimentare si dispozitivul se pot
incalzi in timpul incarcarii.

. Va rugdm sa nu asezati produsul in apropierea
unei surse de foc sub nicio forma

. Daca dispozitivul incepe sa emita un miros ne-
obisnuit, sa se supraincalzeasca sau sa prezinte
semne de umflare ori deformare, opriti imedi-
at utilizarea si contactati producatorul pentru

asistenta.

Continutul pachetului

. 1 x Dispozitiv cu camera pentru indepértarea
cerumenului

. 1 x Cablu de incércare

. 1 x Manual de utilizare

Structura produsului
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Pregatire
Incdrcarea bateriei
Inainte de utilizare, incarcati dispozitivul prin conec-
tarea cablului de incarcare. Vd rugam sa utilizati un
adaptor de alimentare USB-A sau un port de com-
puter pentru a incarca dispozitivul. Adaptorul tre-
buie sa respecte cerintele standardului IEC 60601-1,
iar specificatiile trebuie sa indeplineasca cerintele:
intrare: AC 100~240V 50/60 Hz, iesire: DC 5V 0,5A.
Indicator luminos cu LED
Dispozitivul trebuie sa fie incarcat atunci cand apli-
catia indica faptul ca bateria este descdrcata.
LED albastru intermitent: Dispozitivul
necesita  incarcare.
@S | ED albastru fix: Dispozitivul se incarca.
LED alb intermitent: Indicatorul LED alb va
clipi continuu daca dispozitivul este pornit,
dar nu este conectat la aplicatie.
(" LED alb fix: Conexiune stabilita.

Utilizare
Observatii: Inainte de utilizare, este necesar sa de-
scarcati aplicatia pentru dispozitivul cu camera pent-

ru indepartarea cerumenului - Ear Wax Removal Tool
Camera.

Puteti folosi aceasta aplicatie pentru a inspecta si a
realiza videoclipuri/imagini ale urechii pentru a le
trimite prin telemedicina sau pentru monitorizarea
modificarilor in timp.

. Cdutati ,Cooleer” in magazinul de aplicatii al
telefonului, descarcati si instalati aplicatia.

. Scoateti dispozitivul din cutie.

Observatii: Curatati suprafata dispozitivului cu

solutie pe baza de alcool 75% inainte de a intra in

contact cu pielea.

. Unul dintre cele trei accesorii poate fi selectat si
instalat usor pe dispozitiv.

. Apadsati si mentineti apasat butonul de ali-
mentare pentru a porni dispozitivul. Indica-
torul luminos alb va clipi, indicand faptul ca
dispozitivul este pornit si gata sa fie asociat cu
aplicatia.

. Conectati-va la reteaua Wi-Fi,Cooleer-XXXX" cu
telefonul mobil, iar dispozitivul va sincroniza
imaginea pe ecranul aplicatiei. (,XXXX" reprez-
intda un numar generat aleatoriu)
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Observatii: Produsele Wi-Fi se conecteaza numai
la un semnal Wi-Fi de 2,4 GHz. Puterea semnalului
poate varia in functie de locatie, ldtime de banda si
puterea retelei.

. Dupa ce dispozitivul este asociat cu aplicatia,
indicatorul luminos va fi alb continuu.

Reveniti la aplicatia Ear Wax Removal Tool Camera,
apasati butonul central pentru a porni camera si
vizualizati imaginea in timp real pe ecran.

Observatii: Evitati introducerea excesiva in canalul
urechii, iar daca utilizatorul resimte durere, intreru-
peti utilizarea si consultati un medic.

. O apasare scurtd a butonului dispozitivului
capteaza imaginea curenta ca un obturator si
o salveazd intr-un album.

. Opriti dispozitivul. Cand ati terminat utilizarea,
apasati si mentineti apasat butonul de pornire
pentru a-l opri. Daca dispozitivul este ldsat por-
nit, acesta se va opri automat dupa 5 minute
de inactivitate.

corect. si aplicatia, apoi reconectati-
va la reteaua dispozitivului si

reveniti la aplicatie.

La revenirea la aplicatie

dupa conectarea la reteaua
dispozitivului, utilizatorul este
n continuare directionat sa
imperecheze dispozitivul prin
Wi-Fi.

Dispozitivul nu raspunde la
pornire.

Utilizati cablul de incércare
USB inclus pentru a incarca
dispozitivul.

Indicatorul luminos clipeste.

Aplicatia se inchide aleatoriu. Dezinstalati si reinstalati

aplicatia.

Curatare si intretinere

. Opriti si deconectati dispozitivul inainte de
curatare.

. Curatati obiectivul camerei inainte si dupa
fiecare utilizare cu o carpa moale si uscata din
microfibra sau o discheta din bumbac inmuiata
intr-o cantitate micd de alcool 70%-80%. Nu
folositi prea mult alcool pentru frecare si nu fo-
lositi alcool izopropilic pur.

. Dacd intampinati probleme in vizualizarea
unei imagini clare, asigurati-va sa verificati
dacéd obiectivul camerei este curat. Utilizati un
betisor de urechi pentru a curata orice ceard de
urechi sau murdaria care s-ar fi putut acumula
pe el.

. Asteptati aproximativ 5 minute dupa curatare
pentru a va asigura ca alcoolul s-a evaporat
complet inainte de a utiliza dispozitivul.

. Nu utilizati niciodata produse de curatare
abrazive, substante chimice sau solventi, deo-
arece acestea pot deteriora suprafata dispozi-
tivului sau componentele interne.

. Evitati patrunderea umezelii in orice orificiu
sau porturi ale dispozitivului. Lasati dispozitivul
sa se usuce complet inainte de a-l conecta sau
de a-l folosi.

. NU stergeti si nu apasati excesiv lentila dispozi-
tivului cu camerd pentru indepartarea ceru-
menului, deoarece aceasta se poate deteriora.

. NU incercati s@ dezinfectati dispozitivul cu
camera pentru indepartarea cerumenului fo-
losind glutaraldehidd, gaz cu oxid de etileng,
abur sau orice alt dezinfectant lichid sau gazos.

Specificatii

. Numele produsului: Ear Wax Removal Tool
Camera - Dispozitiv cu camera pentru indepar-
tarea cerumenului

. Model: EWR-10

. Standard de retea: Protocol: 802,11g/n,802,11b

. Frecventa de functionare: 2,4GHz

. Rata de transmisie a imaginii: 30fps

. Sursa de lumind a camerei: 6 LED-uri
. Distanta focald optima: 15-20mm

. Pixeli: 0.3M

. Giroscop: 3 axe

. Putere de intrare: DC5V, 0,5 A

. Tip baterie: baterie litiu 200 mAh

. Grad anti-soc electronic: Tip BF

. Tip anti-soc electronic: Sursa de alimentare in-
terna

. Greutate: 18,29

. Dimensiuni: 14*14%139,2 mm

. Durata de viata estimata: Trei ani

. Mediu de functionare: 10 °C pand la 40 °C,
umiditate relativa 15% pana la 93%, presiune
700hPa pana la 1060hPa

. Mediu de transport si depozitare: -20 °C pana la
55 °C, umiditate relativa 15% pana la 93%, pre-
siune 700hPa pana la to1060hPa

Performanta esentiala

. Frecventa de functionare: 2,4GHz
. Distanta focald optima: 15-20mm
. Pixeli: 0.3M

Appendix: EMC information-Guidance and manufac-
turer's declarations

CAUTION:

. Don't near active HF surgical equipment and
the RF shielded room of an ME system for mag-
netic resonance imaging, where the intensity
of EM disturbances is high.

. Use of this equipment adjacent to or stacked
with other equipment should be avoided be-
cause it could result in improper operation. If
such use is necessary, this equipment and the
other equipment should be observed to verify
that they are operating normally.

. Use of accessories, transducers and cables
other than those specified or provided by the
manufacturer of this equipment could result
in increased electromagnetic emissions or
decreased electromagnetic immunity of this

equipment and result in improper operation.”
. Portable RF communications equipment (in-
cluding peripherals such as antenna cables
and external antennas) should be used no

Radiated RF
IEC61000-4-3

10V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM at 1 kHz

10V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80 9% AM at 1 kHz

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

closer than 30 cm (12 inches) to any part of the
equipment, including cables specified by the
manufacturer. Otherwise, degradation of the
performance of this equipment could result.

Electromagnetic Emission

idance and facturer's s - Electr g
emission
Emission test Compliance
RF emissions CISPR 11 Group 1
RF emissions CISPR 11 Class B

Harmonic emissions IEC
61000-3-2

Not applicable

Voltage fluctuations/ flicker
emissions IEC 61000-3-3

Not applicable

Electromagnetic Immunity

idance and facturer's declaration - Electromagnetic
Immunity
Immunity Test IEC 60601-1-2 Compliance level
Test level

Electrostatic +8 kV contact

discharge (ESD) +2 kV, 4 kv, +8 kV contact
IEC 61000-4-2 +8 kV, £15 kV air +2 kV, +4 kV,
+8kV, £15 kV air

Electrical fast
transient/burst
IEC 61000-4-4

Not applicable Not applicable

Surge Not applicable
IEC 61000-4-5

Not applicable

Voltage dips, short
interruptions and
voltage variations
on power supply
input lines

IEC 61000-4-11

Not applicable Not applicable

Power frequency 30 A/m 30 A/m
magnetic field 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
IEC 61000-4-8

Conducted RF Not applicable Not applicable
IEC61000-4-6

EIeCtromagnetlc Immumty idance and facturer’s declaration - electromagnetic
. 4t . Immunity
and turer’s dec -elec
Immunity Radiated | Test Modula- | IEC60601- | Compli-
. . RF Frequency | tion 1-2 ance level
Radiated Test Band Service | Mod- | IEC60 | Com-
RF Fre- (MHz) ula- 601- pliance fggmoo" T/?;t Level (A/m)
IEC61000- | quen- tion 1-2 level . (A/m)
43 cy Test (V/m) (Test spec-
(Test (MHz) Level ifications
specifica- (V/m) for EN- 30 kHz cw 8 8
tions for CLOSURE
ENCLO- 385 380- | TETRA | Pulse | 27 27 PORT 134,2kHz | Pulse 65 65
SURE 390 400 mod- IMMUNI- modula-
PORT ula- TY to tion
!MMUNF tion proximity 2.1 kHz
RF \t/gireless 8 magnetic
o Hz fields) 13,56 kHz | Pulse 7,5 7,5
nications | 450 | 430- | GMRS | FM | 28 28 {‘i‘::”'a
eq“"t’) 470 460, +5 50 KH
ment FRS kHz z
460 devia-
tion
1
kHz
sine Share Info GmbH
Heerdter Lohweg 83, 40549 Dusseldorf, GERMANY
710 704- LTE Pulse 9 9 Tel: 0049 179 5666 508
787 Band mod- eu-rep@share-info.com
745 1317 ula-
tion AOJ HEALTH Technology Co.,Ltd.
780 '2_|‘7 Building No.1, 1-3F, Building No.2, 2F, AOJ Industrial
z Park
Sanwei Community, Hangcheng Street, Bao'an District
810 | 800 | oS | Puse |28 |28 Shenzhen 518126 CHINA
mod- Made in China
870 900, ula-
TETRA | tion
800, 18Hz
iDEN
930 820,
CDMA
850,
LTE
Band
1720 1700- GSM Pulse 28 28
1990 1800; mod-
1845 CDMA | ula-
1900; tion
GSM 217
1970 1900, | Hz
DECT;
LTE
Band
1,3,
4,25;
UMTS
2450 2400- | Blue- Pulse | 28 28
2570 tooth, mod-
WLAN, ula-
802.11 tion
b/g/n, 217
RFID Hz
2450,
LTE
Band 7




