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1 Risker och varningar for faror, anvanda symboler

1.1 Anteckningar
Uppmarksamhet:

Anvand otoskopet endast for det avsedda andamalet, i enlighet med medicinska foreskrifter, i enlighet
med allmant erkdnda tekniska regler och i enlighet med tillampliga bestdmmelser om arbetsmiljé och
olycksférebyggande.

A\

Uppmérksamhet:

Innan du anvander otoskopet ska du inspektera det visuellt for att se till att det

fungerar korrekt och ar i gott skick. Otoskopet ar ett precisionsmekaniskt optiskt instrument av hég
kvalitet; behandla det med omsorg.

A

Forsiktigt:

Anvand inte otoskopet om det har defekter som

kan utgora en fara for patienter,

anvandare eller tredje part, t.ex. vassa kanter pa grund av skador.

A\

Uppmaérksamhet:
Fore varje anvandning av otoskopet ska du kontrollera att bilden aterges korrekt genom att titta pa ett
provobjekt.

A\

Uppmaérksamhet:
Se till att inga lagrade bilder spelas upp pa skarmen nar en undersokning utfors.

A\

Forsiktigt:
Undvik direkt solljus, rontgenstralar, plotsliga kraftiga temperaturférandringar eller uppvarmning éver 60
°C och mekanisk pafrestning, t.ex. harda stotar.

A

Forsiktigt:
Titta inte direkt in i ljuskallans ljusemission. Ljuskallornas energi kan orsaka dgonskador.

A

Uppmaérksamhet:
Under drift kan spetsen for ljuset bli upp till 10 °C éver omgivningstemperaturen.

A

Uppmaérksamhet:
Av hygieniska skal rekommenderas det starkt att otoskopet endast anvands med de angivna
engangsoratunnlarna och att de kasseras efter en enda anvandning.
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A

Uppmaérksamhet:
Anvand endast medicinskt godkanda tillbehor, t.ex. en medicinskt godkand dator (testmarke 60601-1).
Annars kan patienten eller anvandaren riskera att skadas i ogynnsamma fall. Folj instruktionerna i kapitel

9.

A\

Uppmaérksamhet:

Den medicintekniska utrustningens driftsdkerhet och anvandbarhet beror inte bara pa dina fardigheter,
utan ocksa pa hur du skéter utrustningen. Det ar darfoér nédvandigt med regelbunden rengéring och
skotsel (se kapitel Rengdring, skotsel och desinfektion).

A

Uppmaérksamhet:
Kvalificerad service och anvandning av originalreservdelar garanterar att din medicintekniska produkts

driftsdkerhet, anvandbarhet och varde bibehalls.
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2 Avsedd anvandning

Otoskop fran orlvision GmbH (nedan kallat orlvision) ar medicinska produkter av hog kvalitet. De anvands
for undersokningar inom oOronmedicinen. Otoskopet kan anvandas for att undersdka den yttre
horselgangen. Understkningsomradena kan visas pa hogupplosta skarmar och bilderna kan lagras.
Otoskopet anvands uteslutande pa lakarmottagningar och kliniker samt hos audiologer och audionomer
som arbetar med hoérselhjalpmedel.

| otoskopets distala ande finns utgangen till en ljusledare som belyser observationsomradet. En monterad
lins gor det mojligt att ta bilder med en betraktningsvinkel pa 60°. Den bild som tas pa detta satt registreras
av en videokamera, omvandlas till en elektrisk signal och gors tillgénglig vid otoskopets utgang som en
digital USB-signal. Ljuset for att belysa observationsomradet genereras av en lysdiod som ar integrerad i
otoskopet. Slutet pa otoskopet utgdrs av en avtagbar hylsa, nedan kallad engangsspetsen.

Den elektriska strommen levereras genom anslutning till en medicinsk dator via USB-granssnittet.

Det medféljande bildvisningsprogrammet orlView maste installeras i forvag, med vilket bilder och videor
kan visas och sparas.

A\

Uppmaérksamhet:
Detta ar ett elektroniskt system som maste skyddas fran fukt.

3 Anvandta symboler

De symboler som anvands har féljande innebord

@ Pa typskylten: Uppmarksamhet, f6lj bruksanvisningen.
K Symbol for separat insamling av elektrisk och elektronisk utrustning
/!\ | bruksanvisningen: Forsiktighet, allmant farligt omrade.

IP 65 Enheten ar dammtat och skyddad mot permanent nedsankning.

MD Enheten ar en medicinteknisk produkt
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3.1 Anmarkningar om anvandning

Denna bruksanvisning forklarar hur du anvander den medicinska produkten pa ett sakert, korrekt och
effektivt satt.

drivs. Las igenom bruksanvisningen noggrant innan du tar apparaten i bruk, med bérjan i kapitlet om risker
och varningar for faror. Fdrvara instruktionerna nara apparaten.

Bruksanvisningen ersatter inte motsvarande grundlaggande medicinska och tekniska kunskaper.
Anvandaren kan behdva forvarva sadana kunskaper i sarskilda fortbildningskurser.

orlvision tar inget ansvar fér diagnoser och tolkningar av fynd som gérs med hjalp av de medicintekniska
produkter som du har képt. Férvarv av medicinsk expertis och dess

och deras diagnostiska och terapeutiska konsekvenser ar enbart anvandarens ansvar for den
medicintekniska produkten.

Otoskopet far endast anvandas av utbildad personal som har fatt instruktioner om hur apparaten ska
hanteras.

| synnerhet ger orlvision inga garantier om otoskopet ansluts till en annan dator fér bildvisning.

3.2 Leveransens omfattning

| leveransen ingar foljande:

Handstycke med engangsspets

Faste (kan anvandas som bords- eller vaggfaste)

Bruksanvisningar
Programvara / Viewer "orlView" pa USB-minne

vision

Otoskop i hallaren
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4 Tekniska data

Parameter Uppgifter
Fokusomrade 3-50 mm
Synpunkt 90°
Diameter distala anden 4,0 mm engangs 6rontunnel
Totala ldngden 130 mm
Uppldsning i pixlar 400 x 400
Belysning: LED Ljusguide
Strémférsorjning 5V DC via USB
Stréomforbrukning utan USB max. 0,1 A
Granssnitt USB 2.0
Viktig ca130g
Riskklass enligt MDR 1
Transport- och lagringstemperatur i © Celsius - 10° till + 70°
Driftstemperatur i ° Celsius 0° till + 40°
Den distala anden kan varmas upp till 9 °C éver

rumstemperatur.

Relativ fuktighet 0 till 95 %
Lufttryck 950 till 1050 hPa
Skyddsklass mot elektriska stotar Klass I
Driftsatt Kontinuerlig drift
Skyddsklass IP65
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5 Tillverkare

Tillverkaren av otoskop OX2 ar:

wl

orlvision GmbH
Industrivag 17
D-35633 Lahnau

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

info@orlvision.de
www.orlvision.de

6 Schweizisk representant

CH |REP

Pfenniger Medical Technology GmbH
Parkstrasse 25, CH-6410 Goldau

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

7 Auktoriserad representant i Storbritannien

UK REP

UK Responsible Person

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

Telefon +44 (0) 1799 542716
enquiries@liteoptics.com
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8 Rekommenderade tillbehor
Engangsspets:

Vi rekommenderar: Tillverkare Kirchner & Wilhelm GmbH + Co KG; typ 6rontratt gra (valfritt @ 2,5 mm
Bestallningsnummer: 01.71212.002) eller @ 4,0 mm Bestallningsnummer: 01.71222.002).
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9 Driftsattning och anvandning

9.1 Installation ellerlView

Anvand det medféljande USB-minnet med en medicinsk dator. Valj filen setup.exe och folj
installationsinstruktionerna pa skarmen. Valj otoskopet for installation.
For anvandning av programvaran, se separata instruktioner.

9.2 Inférande av engangsoratunneln

Uppmérksamhet:

For forsiktigt in engangsodratunneln i det yttre 6rat. Av hygieniska skal far du aldrig anvanda otoskopet.
Anvand aldrig otoskopet utan att en engangstratt ar monterad.

Efter undersékningen drar du forsiktigt tillbaka otoskopet.

9.3 Stang av

Efter anvandning kopplar du bort otoskopet fran den medicinska datorn.
Darefter utférs nddvandiga rengérings- och desinfektionsarbeten.
Se kapitel 10.

10
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10 Rengoring, skotsel och desinfektion (upparbetning).

A\

Forsiktigt:

Permanent nedsankning av otoskopet i koncentrerad alkohol leder till irreversibla skador. Om det behdvs,
gor en kort torkning for att desinficera. Se dock till att alkoholen kan avdunsta efter desinficeringen av
torken.

10.1 Vard

Otoskopet ar latt att skdta. Férutom noggrann rengdring och regelbunden kontroll av skador kravs ingen
sarskild vard. Otoskopet ska forvaras pa en torr plats och skyddas fran damm.

11 Underhall och reparationer

Otoskopets komponenter a@r underhallsfria fér anvandarna. Reparationer och underhéallsarbeten far
endast utféras av foretaget orlvision eller av specialiserade foretag som godkants av foretaget.
Foretaget orlvision forser de auktoriserade foretagen med all nédvandig produktdokumentation.

Observera: Obehérig 6ppning, reparation och andring av otoskopet frigor foretaget.
orlvision fran allt ansvar for driftssakerhet. Under garantiperioden kommer detta att ogiltigférklara alla
garantiansprak.

12 Bortskaffande

Miljévanligt bortskaffande enligt EU-direktiv 2012/19/EU. Apparaten innehaller
elektroniska komponenter. For att férhindra miljorisker eller faror pa grund av felaktigt
bortskaffande maste produkten, inklusive tillbehor, bortskaffas i enlighet med tillampliga
EU-direktiv 2012/19/EU. Bortskaffandet kan utféras av tillverkaren.

For detta andamal, vanligen skicka till tillverkaren pa foljande adress:

Orlvision GmbH, Gewerbestralle 17, D-35633 Lahnau.
Det ar forbjudet att slanga det i hushallsavfallet.

11
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13 Elektromagnetisk kompatibilitet

13.1 Information om driftsmiljon:

Otoskopet ar avsett for RF-miljoer med laga stérningar, t.ex. lakarmottagningar. Ingen avskarmad plats
kravs.

13.2 Information om prestandaegenskaper

e Otoskopets viktigaste egenskaper ar: Visning av bilder av undersékningsomradet (mellandrat).
Bildkvaliteten kan férsamras om det finns starka elektromagnetiska stérningar.

e Varning: Anvandning av denna enhet i omedelbar anslutning till andra enheter eller nar andra
enheter ar staplade tillsammans bér undvikas eftersom detta kan orsaka stérningar.

e Kablar, transformatorer och tillbehér som kan bytas ut utan att paverka EMC: Ingen

e Varning: Anvandning av andra tillbehdr (sarskilt PC) kan leda till felaktig drift.

e Varning: Barbar kommunikationsutrustning (radio) som anvands i narheten kan leda till felaktig
drift.

14 Rapportering av allvarliga incidenter

Alla allvarliga incidenter i samband med denna produkt ska rapporteras till tillverkaren och till den
behodriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

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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