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Navod na poutZitie otoskopu

Model: OT-501

Verzia navodu: AO

Datum vydania: 2023, 11

Zamyslané pouzitie

Otoskop je ru¢na pomécka vybavena osvetlenim a kamerou, ur¢ena na po-
zorovanie vnutorného ucha, zvukovodu a usného bubienka na obrazovke
smartfénu. Jeho sekundarnym pouZzitim je poskytnut vieobecné osvetlenie
hrdla a nosovych priechodov pomocou pridavnych zariadeni.

Ciel'ova skupina
Otoskop sa méze pouzivat pre deti starsie ako 1 rok pod dozorom dospelého
alebo na nezavislé poutzitie akoukolvek osobou starSou ako 12 rokov.

Kontraindikacia
Ziadne kontraindikcie

Vysvetlenie symbolov

Pozor: Pozorne si preditajte a
dodrziavajte pokyny na pouZzitie ! Krehké, manipulujte opatrne
(vystrahy)
-
Vyrobca j/lt Skladujte mimo sIne¢ného svetla
0
Détum vyroby IP22 |stuped ochrany krytu

(((-))) Neionizujlce elektromagnetické

Postupujte podla navodu na pouZitie Siarenie

Cislo série Aplikovana East typu BF

4@ LE B
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Splnomocneny zéstupca v

T| |Cislo sarze . M
Eurdpskom spoloenstve

Likvidacia podla OEEZ Dovazal

Medicinski pripomocek, skladen

Zdravotnicka pomécka 2 uredbo (EU) 2017/745

Jedinecny identifikator zariadenia Kod vyrobku

Skladujte na chladnom

. Hranica vlhkosti
a suchom mieste

Hranica atmosférického tlaku

@ B B =
~o/@ e[

Uchovavajte pri teplote od do °C

Bezpecnostné pokyny

Pred pouZzivanim tejto pomdcky si pozorne precitajte navod na pouZitie a
navod uchovajte pre buduce pouzitie.

Ak by ste mali dat tito pomdcku inej osobe, je Zivotne délezité, aby ste jej
odovzdali aj tieto pokyny pre pouZzitie.

Spoloénost na poZiadanie spristupni schémy zapojenia obvodov, zoznamy
komponentov, opisy alebo iné informacie potrebné ako pomoc pre kvali-
fikovanych technikov pri oprave Casti zariadenia Specifikovanych vyrobcom
ako opravitelnych.

Materialy, s ktorymi pouzivatel méze prist do kontaktu nemaju ziadnu toxi-
citu a Ziadny ucinok na tkaniva, vyhovuju normam 1SO010993-5, 1SO10993-
10 a 1S010993-23.

Vseobecné vystrahy

e Tento vyrobok sa neméze pouzivat na diagnostiku a o3etrenie pacienta,
kym to nespecifikuje lekar.

e Tento vyrobok nie je vhodny pre deti mladsie ako 12 mesiacov.

e Vyrobok nepouzivajte, ked' sa nabija.

e Deti by mali pri pouzivani otoskopu byt pod dozorom rodicov.

e Ked' sa tento vyrobok pouziva, uistite sa, Ze vyrobok ma neporuseny
vzhlad a nechyba Ziadne prislusenstvo.

e Pred pouzitim priliehavo poloZte na otoskop silikdnové lekarske zrkadlo
alebo jazykovy depresor.

e Ak zvukovod nie je dokonale rovny, mierne nastavte polohu otoskopu na
jasné prehliadnutie usného bubienka.

® Ohniskova vzdialenost kamery je stanovend na 18t5mm. Nastavte vzdiale-
nost medzi SoSovkami kamery a va$im uchom, ak jasne nevidite obrazok.

® PomOcku nepustajte ani neponarajte do vody alebo inej kvapaliny.

e Otoskop nezlomte rukami.

e Zmeny alebo Upravy, ktoré nie su vyslovne schvélené stranou zodpoved-
nou za sulad, by mohli spésobit neplatnost opravnenia pouZivatela na
prevadzku tejto pomocky.

e Ak pomdcka nefunguje spravne alebo, ak sa necitite dobre alebo pocitu-
jete bolest, okamZite ju prestarite pouzivat.

e Neodporuca sa pre pohybujlce sa domdce zvierata.

® Malé Casti nenechévajte bez dozoru tam, kde na ne mozu dosiahnut de-
ti. Deti ich méZu prehltnut. Ak ich dieta ndhodne prehltne, okamzZite sa
skontaktujte s lekarom.
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e V pripade pouzivatelov s prvym pouzitim jemne a pomaly pristupujte k
zvukovodu, nosovej a Ustnej dutine.
® Pri prvom pouZiti sa riadte ndvodom na poutZitie.
Bez povolenia vyrobcu tdto pomdcku Ziadnym spésobom neupravujte.
® Pomocku zlikvidujte po dosiahnuti jej Zivotnosti.
DodrZiavajte miestne nariadenia a pokyny pre recyklaciu tykajuce sa li-
kvidacie alebo recyklacie pomdcky.
® Pri pouziti sa nevyZaduje Ziadna udrzba alebo servis.
® Vlyrobok nepouzivajte, ak vykazuje znaky poskodenia. Ak je nastroj po-
skodeny, nepokusajte sa ho opravit! Skontaktujte sa s predajcom.
® Pocas pouzitia otoskopu by sa nemala vykonavat oprava ani servis.
o Ked'sa zmeni vykon (napriklad: abnormalne zobrazenie), okamZite ho prestan-
te pouzivat a véas sa skontaktujte s personalom popredajného servisu.
Oznamenie
Ak doslo k vaznemu Urazu pouZivatela alebo pacienta, ktory sa tyka po-
maocky, oznamte to vyrobcovi a kompetentnému organu ¢lenského statu, v
ktorom byvajte alebo méte sidlo.

Bezpeénost napajania

e Pred pripojenim tejto pomdcky do elektrickej zasuvky skontrolujte me-
novité napatie. Na nabijanie vyrobku pouZivajte bezni 5V1A nabijaciu
zastrcku.

e Ak sa pomdcka nebude pouzivat dlhsie obdobie, nabite ju aspori raz za
2 mesiace, aby ste zabranili Gplnému vybitiu batérii a riziku trvalého po-
Skodenia.

® Pomocku dlho nenechévajte na priamom slne¢nom svetle. AC adaptér a
zariadenie umiestnite do vetraného priestoru, ako napriklad na pracovnu
plochu alebo podlahu, ked ho pouZivate na nabitie batérie.

e Na vyrobok nekladte tazké predmety.

e AC adaptér a zariadenie sa po¢as nabijania mézu prehriat.

e Vyrobok za ziadnych okolnosti neklad'te blizko zdrojov ohna

e Ak pomdcka zacne vydavat nezvyCajny zédpach, nadmerne sa prehreje
alebo vykazuje znaky vzdutia alebo deformacie, okamzite ju prestarite
pouzivat a poZiadajte o pomoc vyrobcu.

Zamyslané poutzitie

H ol

e 1 Otoskop o 1 Jazykovy depresor
® 2 Silikonové nosni spekulum ® 2 Silikonové usni spekulum
o 1 Nabijeci kabel e 1 Navod k pouziti
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Struktura vyrobku

LED svetld a zrkadlo
kamery

LED kontrolka

\ Tlaidlo napajania / uzavierka

objektivu kamery

Nabijaci port
® W\

Priprava
Nabijanie batérie
Pred pouZitim pomdcku nabite pripojenim nabijacieho kabla. Na nabijanie
pomécky pouzivajte USB-A napajaci adaptér alebo port pocitaca. Adaptér
by mal vyhovovat poZiadavkam normy IEC 60601-1 a $pecifikacie musia
splifiat poziadavky:vstup: AC 100~240V 50/60 Hz, vystup: DC 5V 1,0A.
LED kontrolka
Pomdcka sa musi nabit, ked app. Signalizuje, Ze batéria je vybita.

LED blikajuca modra:Pomdcka sa musi nabit.

LED pevna modra: Pomdcka sa nabija.

|
f"Aﬁ LED blikajuca biela: LED kontrolka bude blikat na bielo ne-
—=——=— pretriite, ak je pomdcka zapnuts, ale nie je sparovand s apli-
kéciou.
(") LED pevna biela: Pripojenie zavedené.

PouZitie
Poznamka: Pred pouZitim tejto pomdcky si musite stiahnut aplikdciu Di-
gitdlneho endoskopu. Tuto aplikdciu mézete pouzivat na prehliadku a vyt-
varanie videi/snimok ucha a hrdla na predloZenie cez telemedicinu alebo
sledovanie zmien.
e V obchode aplikdcii telefonu si vyhladajte ,,Digital Endoscope” (Digitalny
endoskop), stiahnite a nainstalujte.
® Pomdcku vyberte zo Skatule.
Poznamka: Vycistite povrch pomdcky 75 % roztokom alkoholu pred kon-
taktom s pokozkou.e Mozete vybrat jedno z troch pridavnych zariadeni a

pomaly nainstalovat do pomdcky.

-

® Stlacte a podrzte tlacidlo napdjania na zapnutie @
pomécky. Kontrolka bude blikat na bielo, &im ‘{3
signalizuje, Ze pomadcka je zapnuta a pripravena
na sparovanie s aplikaciou. &

® Pripojte sa k sieti WIFI ,Digital Endoscope-XXXX“

s mobilnym telefénom a pomécka synchronizuje
obrazovku aplikdcie.(XXXX je nahodné cislo)
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< Connect Device
Connect Device Wi-Fi
Please fine WLAN from your phone seftings
Conneet Wi-Fi 0:
< WisFi =
[r————
Wi-Fi O
A —
Network assistant
i
Available networks Refresh

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

Here go forward to settings to
connect Wi-Fi

_ DeepView Otoscope 8b8e =, 5

Poznamka: Wi-Fi produkty sa pripoja iba k sieti so signdlom 2,4 GHz Wi-Fi.
Sila signalu sa méze menit v zavislosti od miesta, Sirky pdsma a sily siete.
® Po spdrovani pomdcky s aplikaciou bude kontrolka svietit stalym bielym

svetlom.

e Vratte sa do aplikacie Digitalny endoskop, stlacte stredné tladidlo na zap-
nutie kamery a prezrite si obrazovku v redlnom case.

PouZitie usného zrkadla

Pouzitie jazykového depresora

PouZitie nosového zrkadla
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Poznamka: Vyhnite sa nadmernému vloZeniu do zvukovodu a ak pouziva-

tel pociti bolest, prestarite pouzivat a poradte sa s lekdrom.

o Kratke stlacenie tlacidla pomdcky zachyti aktudlnu snimku ako uzavierka
objektivu a ulozi ju do albumu.

® Pomocku vypnite. Po dokonéeni pouZivania pomocky stlaéte a podrite
tlacidlo na jej vypnutie. Ak sa pomocka ponecha zapnutd, automaticky
sa vypne po 5 minttach necinnosti

Riesenie problémov

Problém

Displej aplikacie nefunguje spravne. Restartujte pomdcku aj aplikaciu, potom

Po navrate do aplikacie po pripojeni sa k sieti  |Sa znovu pripojte k sieti pomdcky a vratte

pomaécky je pouzivatel stale nasmerovany na sa do aplikacie.

sparovanie cez Wi-Fi.

Pomdcka neodpoveda na spustenie. Na nabitie pomdcky pouZite prilozeny USB

Ked aplikacia ukazuje slabu batériu nabijaci kabel.

Kontrolka blika.

Aplikdcia sa ndhodne vypne.

Cistenie a udriba

e Pomdcku pred Cistenim vypnite a odpojte.

e Sosovky kamery vycistite pred a po kazdom pouziti makkou, suchou
handrou z mikrovlakna alebo bavinenou ty¢inkou namocenou v malom
mnozstve 70 %-80 % alkoholu. Nepouzivajte prilis vela denaturovaného
alkoholu a nepouzivajte cisty izopropyl alkohol.

e Ak mdte problém vidiet Cisty obraz, skontrolujte, ¢i 3oSovka kamery je
Cista. Na vycistenie usného mazu alebo necistoty, ktora sa méze na nom
nahromadit, pouzite mald bavinenu ty¢inku.

® Pockajte asi 5 minut po vycisteni, aby sa zabezpecilo, Ze alkohol sa tplne
vypari pred pouzitim pomécky.

e Nikdy nepouZivajte abrazivne CistiCe, chemikélie alebo rozpustadla,
kedZe mozu poskodit povrch alebo vnitorné komponenty pomaocky.

® Zabrante prieniku vlhkosti do otvorov alebo portov pomécky. Pred pri-
pojenim alebo pouZitim umoznite Uplné vysusenie pomaocky.

o NEUTIERAJTE ani nadmerne nestlacajte SoSovky otoskopu, SoSovky tak
mbzete poskodit.

e NEPOKUSAJTE SA dezinfikovat otoskop pouzitim glutaraldehydovych
produktov, etylénoxidovym plynom, parou alebo inym kvapalnym alebo
plynnym dezinfekénym prostriedkom.

Aplikaciu odinstalujte a znovu nainstalujte.

Specifikacie

Nazov vyrobku Otoskop

Model 0T-501

Sietova norma |EEE 802.11 b/g/n
Anténa Zabudovand anténa
Prevadzkova frekvencia 2,4 GHz

Rychlost prenosu snimok 30fps

Priemer kamery 4,0 mm

Svetelny zdroj kamery 6 LED

Optimalna dizka ohniska 18+5 mm

Pixel 0,3M

Gyroskop 3 osi

Prikon DC5V 1A

Typ batérie 800 mAh litiova batéria

Zivotnost batérie

4 hodiny
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Stuperi ochrany 1P22

Stuperi ochrany proti elektronickému Soku Typ BF

Typ ochrany proti elektronickému Soku Vnutorny zdroj napéjania

Hmotnost 60g

Velkost 23X55x155 mm

Prevadzkovd Zivotnost Tri roky

Prevadzkové prostredie 10 °C aZ 40 °C, relativna vlhkost 15 % az 93
%, tlak 700 hPa az 1060 hPa

Prepravné a skladovacie prostredie -20 °C a% 55 °C, relativna vlhkost 15 % az
93 %, tlak 700 hPa aZ 1060 hPa

Nevyhnutné prevadzkové vlastnosti

® Prevadzkova frekvencia: 2,4 GHz

® Optimalna ohniskovd vzdialenost: 18+5 mm
® Pixel: 0,3 M

UPOZORNENIE FCC

VAROVANIE:

e Nezostavajte v blizkosti aktivneho vysokofrekvenéného chirurgického
pristroja a RF tienenej miestnosti systému ME pre zobrazovanie magne-
tickou rezonanciou, kde intenzita EM ruseni je vysoka.

® Pouzitiu tohto pristroja v blizkosti alebo naukladaného s inym pristrojom
by sa malo zabrénit, pretoze by to mohlo viest k nenaleZitej prevadzke.
Ak je takéto pouzitie potrebné, tento pristroj a dalsi pristroj by sa mali
pozorovat na overenie, ¢i je ich prevadzka normalna.

® Pouzitie prislusenstva, menicov a kdblov inych ako Specifikovanych ale-
bo poskytnutych vyrobcom tohto pristroja by mohlo viest k zvysenym
elektromagnetickym emisidm alebo znizenej elektromagnetickej odolno-
sti tohto pristroja, désledkom ¢oho by bola nespravna prevadzka.”

® Prenosné RF komunikacné zariadenie (vratane periférnych, ako su kable
antén a externé antény) by sa nemali pouZivat blizsie ako 30 cm (12 palcov)
od akejkolvek Casti pristroja, vratane kablov Specifikovanych vyrobcom. V
opacnom pripade by mohlo déjst k zhorseniu vykonu tohto pristroja.

Elektromagnetické emisie

Usmernenie a asenie vyrobcu - Elektr ické emisie

Emisnd skuska Zhoda

RF emisie CISPR 11 Skupina 1

RF emisie CISPR 11 Trieda B
Harmonické emisie IEC 61000-3-2 Nerelevantné
Kolisanie napéatia/emisie flicker IEC 61000--3-3 Nerelevantné

Elektromagneticka odolnost

L ie a asenie vyrobcu - ickd odolnost

Skuska odolnosti IEC 60601-1-2 Uroven skasky | Uroven zhody

Elektrostaticky vyboj (ESD) IEC 61000-4-2 | +8 kV kontakt +8 kV kontakt
2 kV, +4 kV, *2 KV, £4 kV,
+8 kV, +15 kV vzduch +8 kV, +15 kV vzduch

Rychly elektricky prechodovy jav/skupina | Nerelevantné Nerelevantné

impulzov IEC 61000-4-4

Prepétie IEC 61000-4-5 Nerelevantné Nerelevantné

Skusky odolnosti proti kratkodobym

poklesom napatia, kratkym preruseniam | Nerelevantné Nerelevantné

a kolisaniam napétia IEC 61000-4-11

Skuska odolnosti proti magnetickému 30 A/m 30A/m

polu pri sietovej frekvencii IEC 61000-4-8 | 50 Hz/60 Hz 50 Hz/60 Hz
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Odolnost proti rudeniu indukovanému Nerelevantné Nerelevantné

vysokofr ¢nymi poliami, Sirené

vedenim IEC61000-4-6

Vyzarovand RF 1IEC61000-4-3 10 V/m 10V/m
80 MHz - 2,7 GHz 80 % AM 80 MHz - 2,7 GHz 80 %
pri 1 kHz AM pri 1 kHz

POZNAMKA UT je sietové napitie striedavého pridu pred aplikéciou trovne skusky.

Elektromagneticka odolnost

Usmernenie a vyhldsenie vyrobcu - elekt ka odolnost
VyZarovand RF Skusobnd [Pasmo |Servis Modulécia IEC 60601 |Uroven
IEC61 000-4-3 |frekvencia |(MHz) -1-2 zhody
(Specifikacia (MHz) Uroveir  |(V/m)
skusky pre skusky
ODOLNOST (V/m)
KRYTU PORTU  [3g5 380 |TETRA400 |Impulzna 27 27
voci Rf , -390 modulacia
bezdrotovven',u 18 Hz
'Z‘::?a‘;’:hfuc)”em“ 450 430 |GMRS460, |FM*5kHz |28 28
-470 FRS 460 odchylka 1 kHz
sine
710 704 - |LTE pasmo  |Impulzna 9 9
745 787 13,17 modulacia
780 217 Hz
810 800—- |GSM Impulzna 28 28
870 960 800/900, modulacia
930 TETRA 800, (18 Hz
iDEN 820,
CDMA
850, LTE
pasmo 5
1720 1700 |GSM 1800; |Impulzna 28 28
1845 - CDMA 1900; | modulécia
1990 |GSM 1900; |217 Hz
DECT;
LTE pasmo 1,
3,4,25;
1970 UMTS
2450 2400 |Bluetooth, |Impulzna 28 28
- WLAN, modulacia
2570 |802.11 217 Hz
b/g/n, RFID
2450, LTE
pasmo 7
Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elek ickd odolnost
Vyzarovand RF |Skasobna Modulécia IEC 60601-1-2 | Urovefi zhody
IEC6100 0-4-39 |frekvencia uroveri skusky | (A/m)
(Specifikacie (A/m)
skusky pre
ODOLNOSE 30 kHz cw _ _ 8 8
KRYTU PORTU | 1342 kHz Impulznd modulécia |65 65
voci blizkym 2,1 kHz
magnetickym  |13,56 kHz Impulzna modulacia |7,5 7,5
poliam) 50 kHz

E: Likviddcia: Vyrobok sa nesmie likvidovat s inym domdcim odpadom. Pouzivatelia musia zlikvido-
vat zariadenie odovzdanim na zberné miesto uréené na recykldciu elektrickych a elektronickych
mm= zariadeni

ZARUCNE PODMIENKY SPOLOCNOSTI GIMA
Plati 12-mesacna Standardnd B2B zaruka spolo¢nosti Gima
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AOJ HEALTH Co., Ltd.

EU Vyhlasenie o zhode

My, podpisani (M Vyrobca alebo (] Opravneny zastupca vyrobcov)

Vyrobca:  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

Osvedéujeme a jeme na svoju viastnii ze juci vyrobok:
Néizov vyrobku : Otoskop
Model ¢. : OT-501
Obchodna znacka s -
Verzia hardvéru V1.0
Verzia softvéru V1.0.0

Zhoda s prislusnou harmonizaénou legislativou Unie:
@ Smeica o radiovych zariadeniach (2014/53/EU)

Zhoda s nasledujiicimi harmonizovanymi normami, ktoré s platné v ramci EEA:

Zakladna poziadavka Aplikovana norma Odkaz na spravu
Clanok 3.1(a) | Zdravie EN 62479:2010
24027102690E
EN 50663:2017
Bezpetnos
EN 62368-1:2014+A11:2017 24027102690E-SF
¢
Clanok3.1(b) | EMC ETSI EN 301 489-1 V2.2.3: 2019-11
24027102690E-02
ETSI EN 301 489-17 V3.2.4: 2020-09
Clanok 3.2 Radio ETSI EN 300 328 V2.2.2: 2019-07 24027102690E-22
Ak je to uplatnitefné, boli vykonané vSetky zakladné radiové testovacie sady
Tvp Model & Vyrobea
AC adaptér - -
Akumultor 14500 Shenzhen Honghaosheng Electronics Co., Ltd

Zapojeny notifikovany organ
Ziadny

Pridavné informacie
Ziadne

Podpisany za a v mene vyrobcu

Meno Jack Wang
—————————— Podpis :
c E Tl VP Jack Wang

Email sales@aojmedical.com Datum 05/02/2025

101 Verzia dokum





