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Instruktionsmanual for otoskop

Modell: OT-501
Manualversion: AO
Utgivningsdatum: 2023,11

Avsedd anvandning

Otoskopet &r en anordning som halls fér hand, utrustad med ljus och ka-
mera, avsedd att anvands for att observera ytteroret, 6ronkanalen och
hérseltrumman pa en smartphone’s skarm. Dess sekundara anvandning ar
att forse allmén belysning av halsen och naskanaler med extra tillbehor.

Malgrupp
Otoskopet kan anvédndas for barn 6ver 1 ars alder under Gvervakning av
vuxen eller for oberoende anvandning av alla 6ver 12 ars alder.

Kontraindikationer
Ingen kontraindikation

Forklaring av symboler

@ Varsa'mhet: lds anvisningarna ! Gmislig, hanteras varsamt
(varningar) noga

Tillverkare j\/it Skyddas fran solljus

Tillverkningsdatum |P22 Skyddsgrad

@ Folj bruksanvisningen ((M) Icke-joniserande elektromagnetisk
z

stralning

Serienummer @ Typ BF tillampad del

Auktoriserad representant i
Satsnummer Europeiska gemenskapen
Avfallshantering av elektrisk och @
elektronisk utrustning (WEEE)

Importerad av
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Den medicintekniska produkten
Medicinteknisk produkt c € oOverensstimmer med férordning
(EU) 2017/745

Unik identifierare for enheten Produktkod
T Forvara pa svalt och torrt stélle Fuktighetsgrans

Atmosfariskt tryck X Temperaturgrans

Sakerhetsanvisningar

Las instruktionsboken noga fore anvandning av denna produkt och férvara
manualen for framtida anvandning.

Om denna produkt 6verlamnas till annan person, ar det vasentligt att
dessa instruktioner for anvandning ocksa 6verldmnas.

Foretaget tillhandahaller pa begéran kretsdiagram, lista 6ver komponent-
delar, beskrivningar eller annan nodvandig information for att assistera
Anvandarens kvalificerade tekniker vid reparation av delar av utrustningen
som specificerats av tillverkaren sasom reparerbara.

Material som anvandaren kan komma i kontakt med &r inte toxiska och
interagerar inte pa vavnader som Overensstimmer med 1SO010993-5,
1S010993-10 och 1SO10993-23.

Allm&nna varningar

e Denna produkt kan inte anvandas for diagnos och behandling av nagra
som helst patienter om inte specificerat av lakare.

e Denna produkt ar inte lamplig for barn under 12 manaders alder.

e Anvand inte produkten under laddning.

® Barn ska 6vervakas av foraldrar vid anvandning av otoskopet.

e Vid anvandning av produkten, se till att produkten har ett intakt utseen-
de och inte saknar tillbehor.

® Placera silikonspekulet eller tungspateln tétt pa otoskopet fére anvandning.

® Om 6ronkanalen inte &r helt rak, justera otoskopets lage for att se
orontrumman val.

e Kamerans fokala langd ar installd pa 18+t5mm. Justera avstandet mellan
kameralinsen och ditt 6ra om du inte ser bilden tydligt.

® Tappa eller sank inte enheten i vatten eller vétska.

® Bryt inte otoskopet med dina hander.

o Andringar som inte uttryckligen godkants av ansvarig part for verens-
stdmmelse kan férhindra anvdndarens auktoritet att anvdnda enheten.

e Om enheten inte fungerar ordentligt, eller om du mar daligt eller kin-
ner smarta, sluta omedelbart att anvdanda den.

o Rekommenderas inte for djur som ror sig.

e Lamna inte smadelar dér barn inte kan na dem. Barn kan svélja dem.
Om ett barn av misstag svaljer dem, kontakta omedelbart lakare.

e Anvandare bor for forsta gangen narma éronkanal, nésa eller mun
forsiktigt och sakta.

® Folj anvandarmanualen férsta gangen du anvander produkten.

e Andra inte utrustningen utan auktorisation fran tillverkaren.

e Avyttra utrustningen nar dess livslangd uppnatts.
Folj lokala bestammelser och instruktioner for atervinning angaende
avfall eller atervinning av utrustningen.

o Inget underhall eller service under anvandning.
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® Anvand inte produkten om den uppvisar tecken pa skada. Forsok inte
att reparera instrumentet om det &r skadat! Kontakta aterforséljaren.

® Otoskopet far inte repareras eller servas under anvandning.

eNar prestanda andras (som onormal display),sluta anvanda den omedel-
bart och kontakta efterforsaljningstjdanstens personal i tid.

Anmarkning

Om anvéndare eller patienter har erfarit nagon allvarlig olycka med rela-

tion till anordningen, anmal till tillverkaren och kompetent myndighet i

medlemsstaten dar du bor.

Effektsdkerhet

e Kontrollera spanningsvardet innan du ansluter denna utrustning till ett elnat.
Anvand en reguljar laddningsplugg 5V1A for att byta produkten.

® Om pluggen inte anvands under en langre tidsperiod, byt anordningen minst
en gang varannan manad for att undvika att batteriet laddas ur helt och or-
sakar fullstandig forstorelse.

eldmna inte anordningen direkt solljus under nagon langre tid. Placera
AV-adaptern och utrustningen pa ett vél ventilerat omrade, sdsom pa en da-
tor eller pa golvet, nér du ska anvanda den for att ladda batteriet.

® Ligg inte tunga foremal pa produkten.

e AC-adaptern och utrustningen kan bli varma under laddning.

® Lagg inte produkten nara eldkélla under nagra som helst omstandigheter

® Om anordningen borjar avge en onormal lukt, varms upp for mycket eller
visar tecken pa svullnad eller deformation, sluta anvanda den omedelbart
och kontakta tillverkaren for service.

Avsedd anvandning

H ol

o 1 Otoskop © 1 Tungspatel
® 2 Nasspekulum av silikon ® 2 Oronspekulum av silikon
o 1 Byte av kabel © 1 Driftmanual

Produktens struktur

— LED-ljus
& kameraspekulum

LED-indikator

— Effektknapp/Kameraslutare

Byte av del
f@r @
L =
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Forberedelse

Ladda batteriet

Ladda anordningen fére anvandning genom att ansluta laddningskabeln.
Anvand en USB-A-effektkabel eller datorport for att ladda anordningen.
Adaptern ska Gverensstimma med kraven i standard IEC 60601-1,och
specifikationen maste uppfylla kraven fér ingdng: AC 100~240V 50/60 Hz,
utgang: DC 5V 1.0A.

LED-indikator

Anordningen behdver bytas nér appen indikerar att batterinivan &r dalig.

LED blinkande bla: Anordningen behéver laddas.

I  LED fast bla: Anordningen laddas.
(E—
I

LED blinkande vit: LED-indikatorn blinkar i vitt kontinuerligt
om anordningen dr pa men inte kopplad till appen.

LED fast vit: Anslutning har genomforts.

Anvandning
Anm.: Fére anvandning av denna anordning maste du ladda ned appen
Digital Endoscope. Du kan anvdnda den har appen for att inspektera och
ta videor/bilder av 6ra eller hals for att skicka via telehalsa eller behalla
spar av andringar.
® Sok efter “Digital Endoscope”i mobilappens butik och installera det.
® Ta ur din anordning ur ladan.
Anm.: Rengor ytan pa anordningen med 75 % alkolhaltig 16sning fore
kontakt med huden.

-y
o Ett av de tre tillbehoren kan véljas och sakta p
installeras pa anordningen. @
o Tryck och hall effektknappen intryckt for att
sla pa anordningen. Indikatorljuset blinkar vitt, y
och indikerar att anordningen &r pa och klar att

kopplas till appen.

® Anslut till “Digital Endoscope-XXXX” WIFI med en
mobiltelefon, och anordningen synkroniserar AP-
PENS skarm.(XXXX &r ett slumpmassigt nummer).

< Connect Device

Connect Device Wi-Fi

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

< Wi-Fi =
e Wi-Fi ®
*Q Network assistant
Available networks Refresh
_ DeepView Otoscope 8b8e =,

After successful Wi-Fi connection, retun to AP,
nterface
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Anm.: Wi-Fi-produkter ansluter till endast en 2,4 GHz Wi-Fi-signal. Signalens
styrka kan variera beroende pa plats, bandbredd och natverkets styrka.
o Efter att anordningen kopplats till appen, blir indikatorljuset fast vitt.

® Ga tillbaka till appen Digital Endoscope, tryck pa mittknappen for att sla
pa kameran och se skdarmen i realtid.

Anvindning av éronspekulum

Anvandning av tungspatel

Anvandning av ndsspekulum

Anm.: Undvik att sétta in fér langt i 6ronkanalen och om anvéndarens erfar
smarta, fortsatt inte att anvanda det och radfraga en lakare.

® Ett kort tryck pa anordningens knappar fangar den aktuella bilden som
en slutare och sparar det i ett album.

e Stang av anordningen. Nar du &r fardig med anvandningen av anord-
ningen, tryck och hall effektknappen intryckt for att stanga av den. Om
anordningen ldamnas pa, kommer den automatiskt att stdngas av efter fem
minuters inaktivitet

Fels6kning
Fel Losning
APPENS display fungerar inte korrekt. Starta om bade anordningen och appen,
Genom att g tillbaka till appen efter att anslut sedan din anordningens natverk
ha anslutit till anordningens natverk, riktas igen och ga tillbaka till appen.
anvandaren ater till koppling via Wi-Fi.
Anordningen svarar inte pa Uppstart. Anvand den bifogade USB-

o - 3 — laddningskabeln for att ladda
Nar appen visar lag batteriniva

anordningen.
Indikatorlampan blinkar.

Appen stangs ned slumpmassigt. Avinstallera och installera ater appen.
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Rengéring och underhall

® Stédng av och plugga ur anordningen fore rengoring.

e Rengor kameralinsen fore och efter varje anvandning med en mijuk,
torr mikrofibertrasa eller en bomullssvamp doppad i en liten méangd 70
%-80 % alkohol. Gno aldrig for mycket alkohol och anvéand inte ren iso-
propylalkohol.

® Om du har problem med att se en tydlig bild, se till att kontrollera att
kameralinsen ar ren. Anvand en liten bomullspinne for att rengéra fran
allt 6ronvax eller smuts som kan ha samlats dar.

e Vanta cirka fem minuter efter rengoring for att garantera att alkoholen
har avdunstat fore anvandning av anordningen.

® Anvand aldrig repande rengoringsmedel, kemikalier, eller [6sningar efter-
som de kan skada anordningens yta eller interna komponenter.

e Undvik att fa fukt i alla 6ppningar eller portar pa anordningen. Lat anord-
ningen torka helt innan den pluggas i eller anvands igen.

e Torka INTE eller tryck inte for hart pa otoskopets lins, det kan skada linsen.

® Forsok INTE att desinficera otoskopet med glutaraldehydprodukter, ete-
noxidgas, anga eller andra desinficerande vétskor eller gas.

Specifikationer

Produktnamn Otoskop

Modell 0OT-501
Nitverksstandard IEEE 802.11 b/g/n
Antenn Inbyggd antenn
Driftfrekvens 2,4 GHz
Bild6verfaringshastighet 30fps

Kameradiameter 4,0mm

Kamerans ljuskalla 6LEDs

Optimal fokalldngd 18+5 mm

Pixel 0.3M

Gyroskop 3 axlar

Effektingéng DC5V 1A

Batterityp 800mAh litiumbatteri
Batteriets livstid 4 timmar

Skyddsgrad 1P22

Elektronisk antichockgrad Typ BF

Elektronisk antichocktyp Intern effekttillforsel
Vikt 60 g

Dimension 23x55x155mm

Livslangd Tre &r

Driftsmiljé 10°Ctill flO °C, relativ fuktighet 15 % till 93 %, tryck

700hPa till 1060hPa
Transport och forvaringsmiljo -20 °CHtill 55 C relativ fuktighet 15 % till 93 %,
tryck 700hPa till1060hPa

Vasentlig prestanda

e Driftfrekvens: 2,4 GHz

e Optimal fokallangd: 18+5 mm
e Pixel: 0.3M

FCC VARNINGSMEDDELANDE

FORSIKTIGHET:

® Narma inte aktiv HF-kirurgutrustning och RF-skdarmat rum till ett ME-system
for magnetisk resonanstomografi dar EM-stérningarnas intensitet ar hog.
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e Anvdndning av denna utrustning nara eller staplad med andra utrust-
ningar ska undvikas darfor att det kan resultera i felaktig drift. Om det
ar nodvandigt att anvdnda systemet direkt i narheten av eller staplad
ovanpa annan utrustning maste dessa utrustningar 6vervakas noggrant
for att kontrollera att de fungerar normalt.

e Anvandning av tillbehor, omvandlare och kablar andra @n de som speci-
ficeras eller tillhandahalls av tillverkaren av denna utrustning kan resul-
tera i 6kad elektromagnetisk emission eller minskad elektromagnetisk
immunitet pa denna utrustning och resultera i felaktig drift.”

® Birbar utrustning for RF-kommunikation (inklusive kringutrustning sas-
om antennkablar och externa antenner) far inte anvandas ndrmare dn 30
cm (12 tum) pa nagon del av utrustningen, inklusive kablar som specifi-
cerats av tillverkaren. Annars kan férsamring av utrustningens prestanda
bli resultatet.

Elektromagnetisk emission

Guidning och tillverkarens meddelande - Elektromagnetisk emission

Stralningstest Overensstimmande
RF-emissioner CISPR 11 Grupp 1
RF-emissioner CISPR 11 Klass B

Harmoniska emissioner IEC 61000-3-2 Ej tilldmpningsbart
Spanningsvaxlingar/flimmeremissioner IEC 61000-3-3 Ej tillampningsbart

Elektromagnetisk immunitet

Guidning och tillverkarens férsakran - Elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest IEC 60601-1-2 Testniva | Efterlevnadsniva
. . +8kV kontakt +8kV kontakt
‘El{ezktrostahsk urladdning (ESD) IEC 61000- 12 kv, +4 KV, 12KV, +4 KV,
+8 kV, 15 kV luft +8 kV, +15 kV luft

Elektrisk snabb transient/skur IEC 61000-4-4 | Ej tillampningsbart Ej tillampningsbart

Overstrém IEC 61000-4-5 Ej tilldmpningsbart Ej tillampningsbart

Spanningsfall, korta avbrott och
spanningsvariationer pa effektingangslinjer

|EC 61000-4-11 Ej tillampningsbart Ej tillampningsbart

" 30A/m 30A/m
Magnetfilt effektfrekvens IEC 61000-4-8 50 Hz/60 Hz 50 Hz/60 Hz
Ledningsbunden RF IEC61000-4-6 Ej tillampningsbart Ej tillampningsbart
Utstralad RF  IEC61000-4-3 10V/m 10V/m
80 MHz - 2,7 GHz 80 |80 MHz - 2,7 GHz 80%
% AM vid 1 kHz AM vid 1 kHz

ANM. UT &r ac-nédtspanning fore applikation av testnivan.
Elektromagnetisk immunitet

Vagledning och tillverkarens forsakran- elektromagnetisk immunitet

Utstralad RF Testfrekvens |Band Service Modulering |IEC Overensstam-
IEC61 000-4-3  |(MHz) (MHz) 60601 | melseniva
(Testspecifikation -T1-2 . |v/m)
" estniva
for (V/m)
HOLEIVMMUNITET [385 380 |TETRA400 |Pulsmo- |27 27
or radios -390 dulering
kommmunikation-
sutrustning) 18 Hz

8 450 430 GMRS 460, |FM +5 kHz |28 28

—470 | FRS 460 avvikelse 1
kHz sine
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710 704 - |LTE Band Pulsmo- 9 9
745 787 13,17 dulering
780 217 Hz
810 800—- |GSM Pulsmo- 28 28
870 960 800/900, dulering
930 TETRA 800, |18 Hz
iDEN 820,
CDMA
850, LTE
Band 5
1720 1700 |GSM 1800; |Pulsmo- 28 28
1845 - CDMA 1900; | dulering
1990 |GSM 1900; |217 Hz
DECT;
LTEBand 1,
3,4,25;
1970 uUMTS
2450 2400 |Bluetooth, |Pulsmo- 28 28
- WLAN, dulering
2570 |802.11 217 Hz
b/g/n, RFID
2450, LTE
Band 7
agledning och tillverkarens fo isk i
Utstralad RF Testfrekvens | Modulering IEC 60601-1-2 | Overensstam-
IEC6100 0-4-39 Testniva (A/m) |melseniva (A/m)
(Test specifikationer 30 kHz cw 8 8
;g: ;‘r‘:')’(fr:?tref‘t‘_’"'m 134,2kHz | Pulsmodulering |65 65
smagnetfilt) 2,1 kHz
13,56 kHz Pulsmodulering |7,5 7,5
50 kHz

Bortskaffande: Produkten far inte bortskaffas med annat hushéllsavfall.
Anvéndarna ska bortskaffa utrustningarna som ska skrotas,, genom att ta dem till en uppsamlin-
wmm  gsplats, som anges fér Gtervinning av elektriska och elektroniska i

GARANTIVILLKOR GIMA
Man tillampar standard garanti B2B Gima pa 12 manader
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AOJ HEALTH Co., Ltd.

EU-férsdkran om 6verensstammelse

[ eller O

Tillverkare:  AOJ HEALTH Technology Co., Ltd.

Adress: Room 202, Building 5, Shuhe Industrial Park, Sanwei Community,
Hangcheng Street, Bao'an District, 518126 Shenzhen,
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Intygar och férsakrar helt pa eget ansvar att féljande produkt:

Produktnamn : Otoskop
Modell nr. : OT-501
Mérkesnamn s -
Maskinvaruversion © V10
Programvaruversion © V100

Overensstimmelse med unionens relevanta harmoniseringslagstiftning:
@ Radioutrustningsdirektivet (2014/53/EU)

Overensstammelse med foljande relevanta harmoniserade standarder, som giller inom EEA:

Vasentligt krav Tilampad standard Se rapport
Artikel 3.1(a) | Halsa SS-EN 62479:2010
24027102690E
SS-EN 50663:2017
Sakerhet | SS-EN 62368-1:2014+A11:2017 24027102690E-SF
Artikel 3.1() | EMC ETSI EN 301 489-1V2.2.3: 2019-11

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

Artikel 3.2 Radio ETSI EN 300 328 V2.2.2: 2019-07 24022102690E-22

Itillimpliga fall maste alla vasentliga radiotestsekvenser ha genomférts

Typ Modell nr. Tilverkare
AC Adapter - -
Batteri 14500 Shenzhen Honghaosheng Electronics Co., Ltd

Anmiilt organ som medverkat
Inget

Kompletterande information
Ingen

Undertecknad pa tillverkarens vagnar av

Namn : Jack Wang
— Underskit : Jack Wang
Titel i VP

E-post sales@aojmedical.com Datum 05/0212025






