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Manual de instructiuni pentru Otoscop

Model: OT-501
Versiune manual: AO
Data emiterii: 2023.11

Utilizare prevazuta

Otoscopul este un dispozitiv portabil echipat cu iluminare si o camera, de-
stinat a fi utilizat pentru observarea urechii externe, canalul urechii si a
timpanului pe ecranul unui smartphone. Utilizarea sa secundara este ace-
ea de a ilumina la nivel general gatul si cdile nazale prin intermediul unor
atasamente suplimentare.

Grup tinta

Otoscopul poate fi folosit pentru copiii cu varsta peste 1 an sub suprave-

gherea unui adult sau pentru utilizare independentd de catre oricine cu
varsta peste 12 ani.

Contraindicatii
Nicio contraindicatie

Explicarea simbolurilor

Atentie: Cititi si respectati cu atentie
instructiunile (avertismentele) ! Fragil, manevrati cu atentie
de utilizare
i " N
Producitor Se< | Ase pastra ferit de razele

Z °
’-'L\ soarelui

Grad de protectie asigurat
prin carcasa

Data fabricatiei

Respectati instructiunile de utilizare

Radiatii electromagnetice
neionizante

Numar de serie

Componentd aplicata de tip BF

Numar de lot

Reprezentant autorizat pe
teritoriul Comunitatii Europene

Eliminare DEEE

Importat de

Dispozitiv medical

Dispozitiv medical conform
regulamentului (UE) 2017/745

Identificatorul unic al dispozitivului

Cod produs

A se pastra intr-un loc récoros
si uscat

Limitd de umiditate

Limita de presiune atmosferica

Limita de temperatura

@ B E=EESELE >

Instructiuni de siguranta

Va rugam sa cititi cu atentie manualul de instructiuni inainte de a utiliza acest
dispozitiv si sa pastrati manualul de instructiuni pentru utilizare ulterioara.
Tn cazul in care oferiti acest dispozitiv unei alte persoane, este vital sa tran-
smiteti si aceste instructiuni de utilizare.

Compania va pune la dispozitie, |a cerere, diagrame de circuit, liste de com-
ponente, descrieri sau alte informatii necesare pentru a ajuta tehnicienii
calificati ai Utilizatorului la repararea pieselor echipamentului specificat de



[E[ETTY ROMANA 104

catre producator ca reparabile.

Materialele cu care utilizatorul poate intra in contact nu prezinta toxici-
tate si nicio actiune asupra tesuturilor; respecta standardele 1ISO10993-5,
1SO10993-10 si 1ISO10993-23.

Avertismente generale

e Acest produs nu poate fi utilizat pentru diagnosticarea si tratamentul
niciunui pacient decat in cazul specificarii de catre un medic.

® Acest produs nu este potrivit pentru copiii cu varsta sub 12 luni.

o Nu utilizati produsul in timpul incdrcarii.

e Copiii trebuie supravegheati de cdtre parinti atunci cand folosesc otoscopul.

e Cand utilizati acest produs, va rugam sa va asigurati ca produsul are un
aspect intact si nu i lipsesc accesorii.

® Vd rugam sd puneti strans speculul din silicon sau depresorul de limba pe
otoscop inainte de utilizare.

e n cazul in care canalul urechii nu este perfect drept, ajustati usor pozitia
otoscopului pentru a vedea cu atentie timpanul.

e Distanta focald a camerei este fixatd la 18+5mm. Va rugam sa ajustati
distanta dintre obiectivul camerei si urechea dumneavoastra daca nu
puteti vedea clar imaginea.

o Nu scapati si nu scufundati dispozitivul in apa sau lichid.

® Nu spargeti otoscopul cu mdinile.

e Schimbarile sau modificarile care nu sunt aprobate in mod expres de
partea responsabild pentru conformitate ar putea anula autoritatea uti-
lizatorului de a folosi acest dispozitiv.

e Daca dispozitivul nu functioneaza corespunzator sau daca experimentati
senzatie de rau sau durere, incetati imediat sa il utilizati.

e Nu este recomandat pentru animalele de companie aflate in miscare.

e Nu lasati partile mici la indemana copiilor. Exista riscul sa le poata inghiti.
Daca un copil inghite accidental vreo piesa, va rugdm sa contactati ime-
diat un medic.

® La prima utilizare, va rugam sa va apropiati usor si incet de canalul ure-
chii, de nas sau gura.

® La prima utilizare, vd rugam sa urmati instructiunile cuprinse in manualul
de utilizare.

e Nu modificati acest echipament fara permisiunea producatorului.

e Aruncati echipamentul cand durata de viata utila a sa a fost atinsa.
Urmati ordonantele locale si instructiunile de reciclare cu privire la elimi-
narea sau reciclarea echipamentului.

e Nu se vor efectua operatiuni de intretinere sau service in timpul utilizarii.

o Nu utilizati produsul daca prezinta semne de deteriorare. Dacd produsul
este deteriorat, nu incercati sa-l reparati singuri! Va rugam sa contactati
distribuitorul.

e Otoscopul nu trebuie reparat sau intretinut in timpul utilizarii.

e Cand performanta se schimba (cum ar fi: afisaj anormal), va rugam sa
incetati imediat utilizarea acestuia si sa contactati la timp personalul din
cadrul departamentului de asistenta post-vanzare.

Observatie

Daca utilizatorii sau pacientii au intdmpinat vreun incident grav legat de

dispozitiv, va rugdm sd raportati incidentul producdtorului si autoritatii

competente a statului membru in care sunteti stabilit.
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Siguranta de alimentare

o Verificati tensiunea nominala inainte de a conecta acest echipament la o
priza electricd. Va rugam sa utilizati o mufa obisnuitd de incarcare 5V1A
pentru a incarca produsul.

® Dacd dispozitivul nu va fi folosit pentru o perioadd lunga de timp, va
rugdam sa incarcati dispozitivul cel putin o data la 2 luni in vederea evitarii
descarcarii complete a bateriei si a riscului deteriorarii permanente.

o Nu l3sati dispozitivul in lumina directa a soarelui pentru perioade lungi de
timp. Asezati adaptorul AC si echipamentul intr-o zona ventilata, cum ar fi
pe un birou sau pe podea, atunci cand il utilizati pentru a incarca bateria.

o Nu asezati obiecte grele pe produs.

e Adaptorul CA si echipamentul se pot incinge in timpul incarcarii.

® Va rugdm sd nu asezati produsul in apropierea unei surse de foc sub
nicio forma

e Daca dispozitivul incepe sd emita un miros neobisnuit, se incalzeste ex-
cesiv sau prezintd semne de umflare ori deformare, opriti-l imediat si
contactati producatorul pentru asistenta.

Utilizare prevazuta

gl

® e 1 Otoscop © 1 depresor de limba
® 2 Speculum nazal din silicon ® 2 speculum din silicon pentru urechi
® 1 Cablu de incdrcare © 1 manual de utilizare

Structura produsului
Speculum cu lumini

LED si camerd

Indicator luminos cu LED

\ Buton de pornire / Intrerupétor

camerd

Port de incarcare

Pregatire

Incdrcarea bateriei

Tnainte de utilizare, incarcati dispozitivul prin conectarea cablului de inc-
drcare. Va rugam sa utilizati un adaptor de alimentare USB-A sau un port
de computer pentru a incdrca dispozitivul. Adaptorul trebuie sa respecte
cerintele standardului IEC 60601-1, iar specificatiile trebuie sd indeplineas-
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cd cerintele: intrare: AC 100~240V 50/60 Hz, iesire: DC 5V 1,0A.

Indicator luminos cu LED

Dispozitivul trebuie sa fie incarcat atunci cand aplicatia indica faptul ca ba-
teria este descarcata.

* LED albastru intermitent: dispozitivul trebuie incarcat.

I LED albastru fix: Dispozitivul se incarca.

=4 ~  LED alb intermitent: Indicatorul LED alb va clipi continuu
z::] daca dispozitivul este pornit, dar nu este imperecheat cu
aplicatia.

(") LEDalb fix: Conexiune stabilit.

Utilizare
Observatii: Thainte de a utiliza acest dispozitiv, este necesar si descirc-
ati aplicatia Digital Endoscope. Puteti utiliza aceasta aplicatie pentru a
inspecta si a realiza videoclipuri/imagini ale urechii si gatului pentru a le
trimite prin serviciul de telehealth sau pentru a urmari modificarile.
e Cautati ,Digital Endoscope” in magazinul de aplicatii al telefonului,
descarcati-l si instalati-I.
® Scoateti dispozitivul din cutie.
Observatie: Curdtati suprafata dispozitivului cu solutie pe bazd de alcool
75% inainte de a intra in contact cu pielea.

-y
e Unul dintre cele trei accesorii poate fi selectat si p

instalat usor pe dispozitiv. @
® Apdsati si mentineti apasat butonul de alimentare

pentru a porni dispozitivul. Indicatorul luminos alb y

va clipi, indicand faptul cd dispozitivul este pornit si

gata sa fie asociat cu aplicatia.

® Conectati-va la WIFI ,Digital Endoscope-XXXX" cu
un telefon mobil, iar dispozitivul va sincroniza ecra-
nul APP. (XXXX este un numar aleatoriu)

< Connect Device

Connect Device Wi-Fi

Pioase fing WLAN from your phione settings
Connect Wi-Fi ID:

< Wi-Fi B
s oo newerd i O
L —
: Network assistant
0|
Available networks Refresh
_ DeepView Otoscope 8bBe =,

Aftar successful Wi-Fi connection, returm to APP.
interface

[Here go forward to settings tol
E connect Wi-Fi

Observatie: Produsele Wi-Fi se conecteaza numai la un semnal Wi-Fi de 2,4 GHz.
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Puterea semnalului poate varia in functie de locatie, latime de banda si
puterea retelei.

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

e Reveniti la aplicatia Digital Endoscope, apdsati butonul central pentru a
porni camera si pentru a vizualiza ecranul in timp real.

Utilizarea speculumului pentru urechi

Utilizarea depresorului de limba

Utilizarea speculumului nazal

Observatii: Evitati introducerea excesiva in canalul urechii, iar daca utiliza-

torul resimte durere, intrerupeti utilizarea si consultati un medic.

® O apdsare scurta a butonului dispozitivului capteaza imaginea curentd ca
un obturator si o salveaza intr-un album.

e Opriti dispozitivul. Cand ati terminat de utilizat dispozitivul, apdsati si
mentineti apasat butonul de pornire pentru a-l opri. Daca dispozitivul
este l3sat pornit, se va opri automat dupd 5 minute de inactivitate

Probleme si solutii

Problema Solutie

Afisajul APP nu functioneazd corect. Reporniti atat dispozitivul, cat si
aplicatia, apoi reconectati-vd la
reteaua dispozitivului si reveniti la
aplicatie.

La revenirea la aplicatie dupa conectarea la reteaua
dispozitivului, utilizatorul este in continuare
directionat sd imperecheze dispozitivul prin Wi-Fi.

Dispozitivul nu raspunde la pornire. Utilizati cablul de incarcare USB inclus
pentru a incarca dispozitivul.

Cand aplicatia indica baterie scazuta

Indicatorul luminos clipeste.

Aplicatia se inchide aleatoriu. Dezinstalati si reinstalati aplicatia.
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Curatare si intretinere

® Opriti si deconectati dispozitivul inainte de curatare.

e 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 mica de alcool 70%-80%. Nu folositi prea mult alcool pentru
frecare si nu folositi alcool izopropilic pur.

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

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

e Nu utilizati niciodata produse de curdtare abrazive, substante chimice
sau solventi, deoarece acestea pot deteriora suprafata dispozitivului sau
componentele interne.

e Evitati patrunderea umezelii in orice deschidere sau porturi ale dispo-
zitivului. Ldsati dispozitivul sa se usuce complet inainte de a-I conecta
sau de a-| folosi.

o NU stergeti si NU apasati excesiv lentila otoscopului. Aceasta actiune
poate deteriora lentila.

e NU incercati sa dezinfectati otoscopul folosind produse de glutaraldehida,
oxid de etilend gazoasa, abur sau orice alt dezinfectant lichid sau gazos.

Specificatii
Nume produs Otoscop
Model 0T-501

Standard de retea

IEEE 802,11 b/g/n

Antend

Antena incorporata

Frecventa de functionare 2,4GHz
Rata de transmisie a imaginii 30fps
Diametrul camerei 4,0 mm
Sursa de lumina a camerei 6LEDs
Distantd focald optima 18+5mm
Pixeli 0.3mM
Giroscop 3axe
Putere de intrare DC5V 1A

Tip baterie baterie cu litiu de 800 mAh
Durata baterie 4 ore

Grad de protectie 1P22

Grad anti-soc electronic Tip BF

Tip anti-soc electronic Sursa de alimentare internd
Greutate 60g

Dimensiuni 23x55x155mm

Durata de viatd Trei ani

Mediu de lucru

10 °C pana la 40 °C, umiditate relativa
15% péana la 93%, presiune 700hPa pana
la 1060hPa

Mediu de transport si depozitare

-20 °C pana la 55 °C, umiditate relativa
15% pana la 93%, presiune 700hPa pana
la to1060hPa
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Performanta esentiala

e Frecventa de functionare: 2,4GHz
e Distanta focald optima: 18#5mm
® Pixeli: 0.3M

DECLARATIE DE AVERTISMENT FCC

ATENTIE:

e Nu va apropiati de echipamentul chirurgical HF activ si de incaperea
ecranata RF a unui sistem ME pentru imagistica prin rezonantd magne-
tica, unde intensitatea perturbarilor EM este mare.

e Utilizarea acestui echipament adiacent sau impreund cu alte echipa-
mente trebuie evitata deoarece ar putea duce la o functionare necore-
spunzatoare. Dacd este necesard o astfel de utilizare, acest echipament,
precum si celelalte trebuie respectate pentru a verifica daca acestea
functioneaza normal.

® Folosirea altor accesorii, traductoare si cabluri in afara de cele specificate
sau livrate de producdtorul acestui echipament se poate solda cu inten-
sificarea emisiilor electromagnetice sau cu reducerea imunitatii electro-
magnetice a acestui echipament, ducand la functionare incorecta.

e Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv perifericele, cum ar
fi cablurile antenei si antenele externe) nu trebuie utilizate la o distanta
mai mica de 30 cm (12 inci) de orice parte a echipamentului, inclusiv
cablurile specificate de productor. In caz contrar, ar putea rezulta slabi-
rea performantei acestui echipament.

Emisii electromagnetice

Ghidul si declaratia pra atorului - Emisii elects ice
Test de emisie Conformitate
Emisii RF CISPR 11 Grupa 1
Emisii RF CISPR 11 Clasa B
Emisiile armonice IEC 61000-3-2 Nu se aplica
Fluctuatii de tensiune/emisii de palpaire IEC 61000-3-3 Nu se aplicd
Imunitatea electromagnetica
Ghidul si declaratia pre atorului - i electr a
Test de imunitate Nivel de testare Nivel de conformitate
IEC 60601-1-2
Descércare electrostatica (ESD) IEC +8kV contact +8kV contact
61000-4-2 +2 kV, 4 kV, +2 kV, x4 kv,
+8 kV, 15 kV aer +8 kV, +15 kV aer
Curenti electrici tranzitorii/rafald IEC Nu se aplica Nu se aplica
61000-4-4
Impuls IEC 61000-4-5 Nu se aplica Nu se aplica
Tntreruperi de tensiune, intreruperi scurte
si variatii de tensiune pe liniile de intrare | Nu se aplicd Nu se aplica
de alimentare IEC 61000-4-11
Camp magnetic de frecventa de putere 30A/m 30A/m
IEC 61000-4-8 50 Hz/60 Hz 50 Hz/60 Hz
RF condus IEC61000-4-6 Nu se aplica Nu se aplica
RF radiat IEC61000-4-3 10V/m 10V/m
80 MHz - 2,7 GHz 80% |80 MHz - 2,7 GHz
AM la 1 kHz 80% AM la 1 kHz

OBSERVATIE: UT este tensiunea retelei c.c. inainte de aplicarea nivelului de testare.
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Imunitatea electromagnetica

Ghidul si declaratia pre ului - elec a
RF radiat IEC Frecventa |Bandd |Functie Modulare |IEC 60601 | Nivel de
61000-4-3 de testare |(MHz) -1-2 Nivel | conformitate
(Specificatii de (MHz) de testare | (V/m)
testare pentru (V/m)
T A . |385 380- |TETRA400 |Modulatie |27 27
portul.ul carcasei 390 impuls 18 Hz
la echipamentele
de comunicatii | 450 430-  |[GMRS 460, [FM+5kHz |28 28
fara fir RF) 470 FRS 460 abatere 1 kHz
sinus
710 704 - |Banda LTE |Modulatie 9 9
745 787 13,17 impuls 217 Hz
780
810 800- |GSM Modulatie 28 28
870 960  |800/900, |impuls 18 Hz
930 TETRA 800,
iDEN 820,
CDMA
850, LTE
Band 5
1720 1700 |GSM Modulatie 28 28
1845 - 1800; impuls 217 Hz
1990 |CDMA
1900;
GSM 1900;
DECT;
Banda LTE
1,3,4,25;
1970 umMTS
2450 2400 |Bluetooth, |Modulatie 28 28
- WLAN, impuls 217 Hz
2570 |802.11
b/g/n,
RFID
2450, LTE
Banda 7
Ghidul si declaratia prodi ului - elec icd
RF radiat IEC6100 Frecventa |Modulare Nivel de testare  |Nivel de
0-4-39 (Specificatii de testare |IEC 60601-1-2 conformitate
de testare pentru (A/m) (A/m)
IMUNITATEA PORTULUI
CARCASEI Ia campurile | 32KHZ w 8 8
magnetice de 134,2kHz | Modulatie impuls |65 65
proximitate) 2,1kHz
13,56kHz  |Modulatie impuls  |7,5 7,5
50 kHz

ﬁ: Eliminare: Produsul nu trebuie eliminat impreund cu alte deseuri menajere. Utilizatorii trebuie
sd elimine acest echipament prin aducerea acestuia la un punct de reciclare specific pentru echi-
mmm  pamentele electrice si electronice

CONDITII DE GARANTIE GIMA

Se aplica garantia B2B standard Gima, de 12 luni



201 ROMANA [BITTT.Y

AOJ HEALTH Co., Ltd.

Declaratie de Conformitate UE

Noi, =) sau 0 autorizat al
Producétor: - AOJ HEALTH Technology Co., Ltd.
Adresa: Room 202, Building 5, Shuhe Industrial Park, Sanwei Community,
Hangcheng Street, Bao'an District, 518126 Shenzhen,
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Certificam i declaram sub propria raspundere ca urmétorul produs:

Denumire produs : Otoscop
Nr. Model : OT-501
Nume de marca s -
Versiunea hardware © V10
Versiunea software © V100

Conformitatea cu legislatia relevanta de armonizare a Unit
& Directiva privind echipamentele radio (2014/53/UE)

cu standarde izate relevante, care sunt in vigoare in cadrul SEE:
Cerinte esentiale Standard aplicat Ase consulta raportul
Atticolul 3.1(a) | Sanatate | EN 62479:2010
2402Z102690E
EN 50663:2017
Siguranta | EN 62368-1:2014+A11:2017 2402Z102690E-SF
Aticolul 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

Articolul 3.2 Radio ETSI EN 300 328 V2.2.2: 2019-07 24027102690E-22
Acolo unde este cazul, au fost efectuate toate suitele de teste radio esentiale

Tip Nr. Model Productor

Adaptor CA - -

Baterii 14500 Shenzhen Honghaosheng Electronics Co., Ltd

Organism notificat implicat
Niciunul
Informatii suplimentare
Niciunul
Semnat in numele si pe seama producétorului
Nume Jack Wang

— semnaum :  Jack Wang
Titlu i VP

E-mail sales@aojmedical.com Data 05/02/2025






