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Video-Otoskop

1.

Verbindungskabel mit USB-Schnittstelle:Datenausgang und 5V Versorgung

2. Capture button

3. Einweg-Ohrtrichter
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1 Risiken und Gefahrenhinweise, verwendete Symbole

11 Hinweise

A

Achtung:
Benutzen Sie das Otoskop nur bestimmungsgemaf, nach medizinischen Vorschriften, nach den allge-

mein anerkannten Regeln der Technik sowie nach den glltigen Arbeitsschutz- und Unfallverhiitungsvor-
schriften.

A\

Achtung:
Uberzeugen Sie sich vor dem Gebrauch des Otoskops durch Sichtpriifung von dessen

Funktionssicherheit und ordnungsgemaflem Zustand. Das Otoskop ist ein hochwertiges
feinmechanisch optisches Instrument, behandeln Sie es pfleglich.

A

Achtung:
Benutzen Sie das Otoskop nicht, wenn es Mangel aufweist, durch die Patienten,

Anwender oder Dritte gefahrdet werden kénnen, wie z.B. scharfe Kanten durch Beschadigungen.

A

Achtung:
Uberzeugen Sie sich vor jeder Benutzung des Otoskops von dessen korrekter Bildwiedergabe, indem Sie

ein Beispielobjekt betrachten.

A

Achtung:
Uberzeugen Sie sich, dass keine gespeicherten Bilder auf dem Bildschirm wiedergegeben werden, wenn

eine Untersuchung vorgenommen wird.

A\

Achtung:
Vermeiden Sie direkte Sonneneinstrahlung, Rontgenstrahlung, plétzliche starke Temperaturschwankun-

gen oder Erwarmung Uber 60 °C und mechanische Belastungen wie harte Stdl3e.

A

Achtung:
Sehen Sie nicht direkt in den Lichtaustritt der Lichtquelle. Die Energie der Lichtquellen kann Augenscha-

den verursachen.

A

Achtung:
Bei Betrieb kann sich die Lichtaustrittsspitze auf bis zu 10°C tGber Umgebungstemperatur erwarmen.

A

Achtung:
Aus hygienischen Griinden wird dringend empfohlen, das Otoskop nur mit den festgelegten Einweg Ohr-

trichtern zu verwenden und diese nach einmaligem Gebrauch zu entsorgen.



innovative medical solutions

A

Achtung:
Benutzen Sie nur medizinisch zugelassenes Zubehor, wie einen medizinisch zugelassenen PC (Priifzei-

chen 60601-1). Es kénnte sonst in unglinstigen Fallen zur Gefahrdung des Patienten oder Anwenders
kommen. Beachten Sie sie Hinweise unter Kapitel 9.

A\

Achtung:
Die Betriebssicherheit und Einsatzfahigkeit des Medizinproduktes hangen nicht nur von lhrem Kdénnen,

sondern auch von der Pflege des Gerates ab. Regelmaflige Reinigungs- und Pflegearbeiten sind daher
erforderlich (siehe hierzu Kapitel Reinigung, Pflege und Desinfektion).

A

Achtung:
Qualifizierter Service und die Verwendung von Original-Ersatzteilen geben ihnen die Gewahr, dass die

Betriebssicherheit, die Einsatzfahigkeit und der Wert Ihres Medizinproduktes erhalten bleiben.
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2 BestimmungsgemalBer Gebrauch

Die Otoskope von orlvision GmbH (nachfolgend orlvision genannt) sind hochwertige Medizinprodukte. Sie
dienen Untersuchungen in der humanen Ohren-Medizin. Mit den Otoskopen kann der duRere Gehdrgang
untersucht werden. Die Untersuchungsregionen kénnen auf hochauflésenden Bildschirmen dargestellt und
die Bilder kénnen gespeichert werden. Das Otoskop wird ausschlielich in Arztpraxen und Kliniken sowie
in Praxen von Audiologen und Horgerateakustikern benutzt.

Am distalen Ende des Otoskops befindet sich der Austritt eines Lichtleiters, der die Beobachtungsregion
beleuchtet. Eine aufgebrachte Linse ermdglicht eine Abbildung in einem Blickwinkel von 60°. Das so er-
fasste Bild wird von einer Videokamera aufgenommen, in ein elektrisches Signal gewandelt und am Aus-
gang des Otoskops als digitales USB-Signal zur Verfligung gestellt. Das Licht zur Beleuchtung der Be-
obachtungsregion wird von einer LED erzeugt, die in das Otoskop integriert ist. Das Ende des Otoskops
bildet eine abnehmbare Hiilse, die im Folgenden als Einweg-Spitze bezeichnet wird.

Die Versorgung mit elektrischer Energie wird durch das Anschlief3en an einen medizinischen PC Uber die
USB-Schnittstelle gewahrleistet.

Die mitgelieferte Bilddarstellungs-Software orlView muss vorab aufgespielt werden, womit Bilder und Vi-
deos dargestellt und gespeichert werden kdénnen.

A

Achtung:
Es handelt sich um ein elektronisches System, das vor eindringender Nasse geschiitzt werden muss.

3 Verwendete Symbole

Die verwendeten Symbole haben folgende Bedeutung

®
Auf dem Typenschild: Achtung, Gebrauchsanweisung beachten
K Symbol flir getrennte Sammlung von Elektro- und Elektronikgerate
/!\ In der Gebrauchsanweisung: Achtung, allgemeine Gefahrenstelle

IP 65 Gerét ist staubdicht und geschiitzt gegen dauerndes Untertauchen

MD Gerét ist ein Medizinprodukt




innovative medical solutions
31 Hinweise zur Nutzung

Diese Gebrauchsanweisung erlautert, wie das Medizinprodukt sicher, sachgerecht und effektiv
betrieben wird. Bitte lesen Sie vor Inbetriebnahme die Gebrauchsanweisung sorgfaltig und beginnen Sie
mit dem Kapitel Risiken und Gefahrenhinweise. Bewahren Sie die Anweisung in Geratenahe auf.

Die Gebrauchsanweisung ersetzt nicht die entsprechenden medizinischen und technischen Grundkennt-
nisse. Solche Kenntnisse muss der Anwender ggf. in speziellen Fachweiterbildungen erwerben.

orlvision tibernimmt keine Haftung fiir Diagnosen und Befundinterpretationen, die mit Hilfe der von lhnen
erworbenen Medizinprodukte erstellt wurden. Der Erwerb medizinischer Fachkenntnisse und
deren diagnostische und therapeutische Konsequenzen obliegen einzig und allein dem Anwender des Me-
dizinproduktes.

Das Otoskop darf nur von ausgebildetem Personal, das in der Handhabung des Gerates unterwiesen ist,
angewendet werden.

Insbesondere Ubernimmt orlvision keinerlei Garantien, sollte das Otoskop an einen anderen Rechner zur
Bilddarstellung angeschlossen werden.

3.2 Lieferumfang

Im Lieferumfang enthalten sind:

Handstlick mit Einweg-Spitze

Halterung (einsetzbar als Tisch- oder Wandhalterung)

Gebrauchsanweisung
Software / Viewer ,orlView" auf USB-Stick

vision

Otoskop in der Halterung



4 Technische Daten
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Parameter Daten
Fokusbereich 3-50 mm
Blickwinkel 90°
Durchmesser distales Ende 4,0 mm Einweg Ohrtrichter
Gesamtlange 130 mm
Auflésung in Pixel 400 x 400
Beleuchtung: LED Lichtleiter
Stromversorgung 5V DC uber USB
Stromverbrauch ohne USB max. 0,1 A
Schnittstelle USB 2.0
Gewichtin g ca.130g
Risikoklasse gemal MDR 1
Transport- und Lagertemperatur in ° Celsius - 10° bis + 70°
Einsatztemperatur in ° Celsius 0° bis + 40°
Das distale Ende kann sich bis zu 9°C liber Raumtemperatur

erwarmen.

Relative Feuchte 0 bis 95%
Luftdruck 950 bis 1050 hPa
Schutzklasse gegen elektrischen Schlag Klasse Il
Betriebsart Dauerbetrieb
Schutzart IP65




5 Hersteller
Der Hersteller des Otoskops OX2 ist:

wl

orlvision GmbH
Gewerbestralle 17
D-35633 Lahnau

Tel.:  +49(0) 64 4167 9298-0
Fax.: +49(0) 64 41 67 92 98-99

info@orlvision.de
www.orlvision.de

6 Schweizer Representant

CH |REP

Pfenniger Medizintechnik GmbH
Parkstrasse 25, CH-6410 Goldau

Tel.: +41 41 530 51 15
info@pfenniger-medizintechnik.ch

7 UK Authorised Representative

UK REP

UK Responsible Person

Jeremy Taylor, LiteOptics Ltd,
The Nucleus, Chesterford Research Park,
Little Chesterford, Essex CB10 1XL

Tel +44 (0) 1799 542716
enquiries@liteoptics.com

innovative medical solutions



innovative medical solutions

8 Empfohlenes Zubehor
Einweg-Spitze:

Wir empfehlen: Hersteller Kirchner & Wilhelm GmbH + Co KG; Typ Ohrtrichter grau
(optional @ 2,5 mm Best.-Nr.: 01.71212.002) oder & 4,0 mm Best.-Nr.: 01.71222.002).
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9 Inbetriebnahme und Nutzung

9.1 Installation orlView

Verwenden Sie den mitgelieferten USB-Stick mit einem medizinischen PC. Wahlen Sie die Datei
setup.exe aus und folgen den Installations-Anweisungen auf dem Bildschirm. Wahlen Sie fir die Installa-
tion das Otoskop aus.

Zur Bedienung der Software siehe separate Anleitung.

9.2 Einfiihren des Einweg-Ohrtrichters

Achtung:
Der Einweg-Ohrtrichter ist vorsichtig in das Auflenohr einzufiihren. Benutzen Sie das Otoskop aus
hygienischen Griinden niemals ohne einen aufgesetzten Einweg-Ohrtrichter.

Nach der Untersuchung ist das Otoskop vorsichtig zurlickzuziehen.

9.3 Abschalten

Nach der Benutzung ist das Otoskop ist es vom medizinischen PC zu trennen.
Danach sind die notwendigen Reinigungs- und Desinfektionsarbeiten durchzufiihren.
Siehe dazu Kapitel 10.

10
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10 Reinigung, Pflege und Desinfektion (Aufbereitung)
A

Achtung:
Dauerhaftes Einlegen des Otoskops in konzentrierten Alkohol flhrt zu irreversiblen Beschadigungen.

Wenn notwendig, fiihren Sie eine kurze Wischdesinfektion durch. Stellen Sie jedoch unbedingt sicher,
dass der Alkohol nach der Wischdesinfektion verdunsten kann.

10.1 Pflege

Das Otoskop ist pflegeleicht. Neben der griindlichen Reinigung und der regelmaRigen Kontrolle auf Be-
schadigung ist keine besondere Pflege erforderlich. Das Otoskop ist trocken und sicher vor Staub ge-
schitzt zu lagern.

11 Wartung und Reparaturen

Die Komponenten des Otoskops sind fir ihre Benutzer wartungsfrei. Reparaturen und Wartungsarbeiten
dirfen nur von der Firma orlvision oder durch von ihr autorisierte Fachunternehmen durchgefiihrt wer-
den. Den autorisierten Firmen stellt die Firma orlvision alle notwendigen Produktunterlagen zur Verfi-

gung.

Achtung: Eigenméachtiges Offnen, Reparieren und Anderungen am Otoskop entbinden die Firma
orlvision von jeglicher Haftung fur die Betriebssicherheit. Wahrend der Garantiezeit erlischt dadurch jeg-
licher Gewahrleistungsanspruch.

12 Entsorgung

Umweltfreundliche Entsorgung nach EU-Richtlinie 2012/19/EU. Das Gerat beinhaltet
elektronische Bauelemente. Um Umweltrisiken oder Gefahrdungen durch nicht fachge-
rechte Entsorgung zu verhindern, muss die Entsorgung des Produktes, einschlie3lich
des Zubehors entsprechend den giltigen EU-Richtlinien 2012/19/EU erfolgen. Die Ent-
sorgung kann Uber den Hersteller erfolgen.

Bitte zu diesem Zweck an den Hersteller senden an:

Orlvision GmbH, Gewerbestralle 17, D-35633 Lahnau.
Eine Entsorgung im Hausmdll ist verboten.

11
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13 Elektromagnetische Vertraglichkeit

13.1 Angaben zur Betriebsumgebung:

Das Otoskop ist fiir wenig gestorte HF- Umgebung wie Arztpraxen vorgesehen. Es ist kein geschirmter
Standort erforderlich.

13.2 Angaben zu den Leistungsmerkmalen

e Wesentliche Leistungsmerkmale des Otoskops sind: Darstellung von Bildern der Untersu-
chungsregion (Mittelohr). Bei starken elektromagnetischen Stérungen kann die Bildqualitat beein-

trachtigt werden.

Warnung: Die Verwendung dieses Gerates unmittelbar neben anderen Geraten oder mit ande-

ren Geraten in gestapelter Form sollte vermieden werden, da dies zu Stérungen fihren kann.

Leitungen, Wandler und Zubehor, die ohne Beeintrachtigungen der EMC ausgetauscht werden

kénnen: Keine

Warnung: Die Verwendung von anderem Zubehdr (insbesondere PC) kann zu einer fehlerhaften
Betriebsweise fiihren

Warnung: Tragbare Kommunikations- (Funkgerate), die in unmittelbarer Nahe betrieben werden,
kdnnen zu einer fehlerhaften Betriebsweise flihren

14 Meldung von schwerwiegenden Vorfallen

Alle im Zusammenhang mit diesem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle sind dem Hersteller

und der zustédndigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelas-
sen ist, zu melden.

12
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Orlvision GmbH
Gewerbestrasse 17
D-35633 Lahnau

Tel.  +49(0)6441679298-0
Fax  +49(0)6441679298-99

info@orlvision.com
www.orlvision.com
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