Bruksanvisning

Digitalt Multi-Instrument



Tack for att du har valt BESDATA® Instrument. Bruks- och underhallsanvisningarna i
denna manual ska foljas for att sdkerstédlla produktens tillforlitlighet. Las manualen
noggrant innan du anvdander produkten.

Om du stoter pa ett tekniskt problem relaterat till anvandningen av BESDATA®
Instrument, vanligen kontakta din distributor for support efter kop.

Tillverkaren forsdkrar pa eget ansvar att
produkten éverensstammer med de
vasentliga kraven i MDR 2017/745

Upphovsratt tillhér SHENZHEN BESDATA TECHNOLOGY CO., LTD..

Kopiering eller atergivning av nagon del av denna manual pa nagot satt utan skriftligt
tillstand fran SHENZHEN BESDATA TECHNOLOGY CO., LTD. ar strikt forbjudet.

Tryckt i Kina.



Om denna bruksanvisning

Denna bruksanvisning beskriver produktens anvindningsomraden, funktioner och
hantering. Innan produkten anvinds ska innehallet i denna manual noggrant 1dsas och
forstas.

Denna bruksanvisning beskriver produkten och dess tillbehor. Vénligen kontakta
distributdren vid eventuella fragor.

Forvara denna bruksanvisning 1 nidrheten av produkten sé att den enkelt och snabbt
kan konsulteras vid behov.

Alla illustrationer i denna manual dr endast avsedda som referens.

Produktinformation

e Produktnamn: Digitalt Multi-instrument
e Produktmodell: VOT-01, VOT-02

e Datum: Se UDI och mirkning

e Teknisk livslingd: 5 ar

Versionsinformation

Versionsnumret for denna manual kan komma att &ndras pa grund av programvara
eller tekniska specifikationer utan foregaende meddelande. Versionsinformationen for
denna manual ir foljande:

e Dokumentnummer: BESDATA-QR-4.2.3-02-07-BD011-02
e Versionsnummer: A /0
e Utgivningsdatum: 2025-09-25

Uttalande

Tillverkaren har upphovsritten till denna ej offentligt publicerade manual och har ritt
att behandla den som konfidentiell information. Denna manual fir endast anvdndas som
referensmaterial for drift, underhéll och reparation av produkten, och ingen annan har
ratt att vidarebefordra denna manual till tredje part.

Produktmanualen innehdller foretagshemlig information som skyddas av
upphovsrittslagen, och ingen del av denna manual far kopieras, mangfaldigas eller
oversittas till annat sprak utan tillverkarens skriftliga medgivande.

Innehallet i denna produktmanual kan komma att dndras utan foregdende meddelande.
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Tillverkarens ansvar

Tillverkaren ansvarar for produktens sékerhet, tillforlitlighet och prestanda under
foljande forutséttningar:

e Forvaringsmiljo, arbetsmiljo och elektrisk miljo uppfyller
produktspecifikationerna.

e Produkten anvénds i enlighet med manualen.

e Produkten anvénds inom angiven Teknisk livsldngd.
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1. Introduktion

1.1. Produktoversikt

Instrumentet dr en handhallen medicinteknisk produkt for att finga en videobild vid
ONH undersdkning. Bilden visas direkt pa en inbyggd skirm.

Instrumentet dr forinstéllt for fokus, ljusstyrka och vitbalans. Det drivs av ett 18650-
batteri for kontinuerlig anviandning i cirka 2 timmar.

1.2. Avsedd anvandning

Instrumentet anvands som ett hjdlpmedel for att observera oOrats halsotillstand.
Anvandningsomraden inkluderar: inspektion av den vyttre horselgangen och

trumhinnan samt upptackt av frammande kropp.

Enheten kan &aven kombineras med andra kameramoduler for att Overvaka
halsotillstandet i ndshala och munhala.

Anvandningsomraden inkluderar:

» Nashala: néasvestibul, ndsskiljevagg, nedre nasmusslan och nedre nasgangen,
mellersta ndsmusslan och mellersta ndsgangen.

» Munhala: inspektion av gom, tunga och svalg.



1.3. Produktritning

PA/AV knapp

Upp knapp

Plats far TF-kort

Videoutgingsport Uppspelningsknapp

Bildfrysning f video /
Enter-kmapp

Med-knapp

[
Strémindikator

Videoutgangsport

Modell: VOT-01



HOMI port

Videoutgangsport

PA/AV knapp

Meny knapp

Videoutgingsport

Modell: VOT-02

Upp knapp
Uppspelningsknapp

Bildfrysning / video /
Enter-kmapp

Med-knapp

strémindikator



1.4. Forsiktighetsatgarder och varningar

Forsiktighetsatgarder:
Instrumentet ska anvdandas under évervakning av utbildad sjukvardspersonal.
® Anvadnd inte denna enhet i ndrvaro av brandfarliga
A anestesimedel.

e F0lj lokala regler och foreskrifter for kassering eller atervinning av enheten och
dess komponenter.

e Videoutgangskontakten (RCA-port) dr avsedd for anslutning till enheter som
uppfyller IEC 60601-1 eller andra relevanta IEC-standarder (till exempel IEC
60950).

e Blotldgg inte kameramodulerna i alkohol eller annan rengoringsvétska.

e Birbara och mobila tradlosa kommunikationsenheter som siander radiofrekvens
(RF) kan paverka prestandan hos den medicinska elektriska enheten.

e Vissa patienter kan uppleva virme vid kameramodulen under diagnostik om
enheten ldmnas paslagen under langre tid. Operatéren bor forst informera
patienten om detta mojliga obehag och vid behov ta bort enheten fran patienten
och stinga av den tills kameramodulen inte ldngre kdnns varm.

e Fore varje anvindning ska kameramodulen kontrolleras for att sdkerstilla att
det inte finns oavsiktliga ojimna ytor, vassa kanter eller utskjutande delar som kan
utgora en sidkerhetsrisk.

WARNING:

¢ Ingen modifiering av denna utrustning ar tillaten.

e Under extrema laboratorietestférhallanden vid 40 °C kan enheten uppné en
temperatur pa hogst 60 °C och dess holje 49 °C om den &r kontinuerligt paslagen i

mer 4n 2 timmar.

e Kontrollera att stromkéllans spanning dr korrekt innan utrustningen ansluts till

eluttaget.
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e Om utrustningen inte anvénds under en ldngre tid, koppla bort den fran

stromkallan for att undvika skador orsakade av tillfédlliga 6verspanningar.

3. Anvandning

2.1. Installera instrumentet

1. Rikta in monteringsbasen och satt 2. Vrid medurs och dra at.
in kameramodul. (Dra inte at for hart)
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6.1 Anvandning

% Power ON/OFF

Batteristatus

Tryck och hall in stromknappen i 2
sekunder for att sld pa enheten.

% Bildfrysning / video / Enter-knapp

Nar enheten ar paslagen, tryck pa
bildfrysningsknappen i mindre an 1
sekund for att frysa bilden, och tryck
pa samma knapp igen i mer dn 3
sekunder for att spela in video.
Denna knapp kan dven anvandas for
att bekrafta menyval.

Nar enheten laddas kommer
indikatorlampan att vaxla fran gron

% Uppspelningsknapp

Nar enheten ar paslagen, tryck pa
uppspelningsknappen for att
férhandsgranska frysta foton och
videor
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% Meny knapp % Upp knapp, ner knapp

Tryck pa menuknappen for att 6ppna

menydirektoryn.

Na&r du gar in pa menysidan eller

Det finns fyra funktioner i menydirektoryn: bakre
uppspelningssidan kan du trycka pa

kameralage, inspelningslage, uppspelning och
uppknappen och nedknappen for att vaxla

installningar.
Menyn Installningar innehaller fyra alternativ: mellan sidorna.
datuminstallning, tidsinstallning, sprakinstallning

och formatering av SD-kort.

% Data 6verféring laddning ¥ Laddning

el :
i .
x - = 4

/ \ . ~
/ N 7~ N
/ N
4\"1%\ ﬁ \\‘ m'» A
— \U| \‘J\ i \‘! | /& Anslut den ena dnden av videoutgangskabeln
1\ J |\ — . L
W \\J M@ till USB Type-C-porten pa instrumentet och

den andra anden till bildskdrmens videoport

for datadverfoéring.

Anslut den ena anden av adapter till
Detta granssnitt har dven en

vagguttaget och den andra anden till USB typ
laddningsfunktion.

C-porten pa laddningsstationen.  Nar
Anslut den ena &dnden av adaptern till

instrumentets batterinivd ar lag kan det
vagguttaget och den andra d@nden till USB Type-

placeras pa laddningsbasen for laddning.
C-porten pa instrumentet for laddning.
HDMl-porten p& VOT-02-otoskopet kan

anslutas till en stor skarm via en HDMI-kabel.

12
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4. Specifikationer

Specifikationer
Kameramodul | . Arbetslangd( Max . Siktriktning
Langd: Syndfalt

angd:(mm) mm) oD(mm) yndia (DOV)
308019 45 30 4.2 120° 0°
308020 110 80 4.2 120° 0°
308044 200 175 6.0 120° 70°

Item Specifications Specifications

Modell VOT-01 VOT-02
Version GEDOC Multiinstrument
Batterimodell 18650 18650
Laddningstid <2 timmar <2 timmar
Urladdningstid 22 timmar 22 timmar
Maximal kompatibilitet for 326G 326G
SD-kort
Laddningsspecifikationer 5V/1A,5V/2A 5V/1A,5V/2A
Skarmupplosning 640*480 640*480

Instrument

Foérvaringsforhallanden

Transportférhallanden

Omgivningstemperatur

10°C to 40°C

-20°Cto 50°C

10°Cto 35°C

Relativ luftfuktighet

Minst 10 % RF, hogst
85 % REF, icke-
kondenserande

Minst 10 % RF, hogst
95 % RF, inklusive
kondensering

Minst 10 % RF,
hogst 85 % RF,
icke-
kondenserande

Minst 70 kPa, hogst 106
Atmosfarstryck kPa

kPa

Minst 70 kPa, hogst 106

hogst 106 kPa

13

Driftforhallanden

Minst 70 kPa,
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5. Rengoring, desinfektion och forvaring

6.2 Rengorning av Kameramodulen

1) Steg 1: Ta fram en desinfektionsservett eller ytdesinfektion. Anvdnd endast
etanolbaserad ytdesinfektion.

2) Steg 2: Rengor och torka av kameramodulen.
3) Steg 3: Rengor forsiktigt kameralinsen. Var noga med att inte repa linsen pa
Kameramodulen.
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6.3 Desinfektion av kameramodul

VARNING:
®  Anslutningen mellan huvudenheten och Kameramodulen ar inte vattentét, och

nedsdankning av anslutningen i vatska ar forbjuden..

® kameramodulen dr inte vattentat och nedsankning i vatska ar forbjuden. Efter

anvandning, rengor och torka av den med desinfektionsmedel.

1) Forbered ytdesinfektionsmedel.

2) Tillampligt desinfektionsmedel: 0,35 % perattiksyrelosning eller komplex
klorlésning med 0,09-0,11 % fritt klor samt etanolbaserad ytdesinfektionsmedel.

3) Desinfektionssteg:

a. desinficera kameramodulen med en luddfri duk.
6.4 Rengoring av huvudenheten

1) Holjet pa huvudenheten kan rengéras med en duk fuktad med vatten, alkohol.

2) Drénk inte enheten i vatska.

6.5 Rengoring och desinfektion av den externa instrumentkanalen

Kameramodul med Extern instrumentkanal saljs ej i Sverige.
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6.6 Forvaring

1. Kameramodulen och huvudenheten ska placeras i forvaringstacket 1

barvéskan.

2. De desinficerade instrumenten ska placeras i ett rent och torrt
forvaringsskap.

3. Onddig exponering for extrema temperaturer och luftfuktighet ska
undvikas.

6. Felsdkning

> Varfor startar inte Instrumentet

e Kontrollera om instrumentet har strom. Om det inte har strém, ladda det.
e Kontrollera om det ar ett problem med SD-minneskortet. Du kan ta ut SD-
minneskortet och sétta 1 det igen. (giller e VOT 2 dér SD kortet dr inbyggt/ej kan

avlidgsnas).

e Kontrollera om stromknappen &r skadad; tryck pd stromknappen for att se om den
reagerar.

e Om enheten fortfarande inte startar efter att du upprepat ovanstiende steg,
kontakta din distributor for teknisk support.

> Efter att enheten har startat lyser stromindikatorlampan, men ingen
bild visas eller sa ar bilden suddig och instabil.

e Kontrollera om LED-lampan ldngst fram pa Kameramodulen ar tdnd.
e Kontrollera att Kameramodulen &r korrekt monterad.
e Kontrollera att Kameramodulen och monteringsbasen ar ordentligt atdragna.

e Kontrollera om det sitter ndgot frimmande foremél pa metallkontakten och rengor
ytan med en Etanolbaserad ytdesinfektion avsedd for medicinteknik.
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e Om bilden fortfarande inte visas korrekt efter att du utfort steg 1-4 ovan, kontakta
distributor for teknisk support.
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» Bilden ar paslagen med bildvisning men jag kan inte frysa bilden.
e Starta om enheten och prova frysfunktionen igen.

e Kontrollera att knappen kan tryckas ned utan svérighet och upprepa minst 10
génger.

e Huvudenheten kan vara defekt om frysfunktionen fortfarande inte fungerar efter att
ovanstiende steg upprepats flera ganger. Kontakta din distributor for teknisk support.

» Enheten dr ansluten till en stor skarm men ingen bild visas pa
skarmen.

e Kontrollera anslutningen av videokabeln och sikerstill att den sitter ordentligt.

e Kontrollera att strommen &r paslagen.

18
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6.7 Huvudkomponenter

7. Delar

nr Namn Antal Beskrivning Notering
1 Huvudenhet 1 Handhallet video och bild
instrument
2 Laddstation 1 Ladda instrumentet
Adapter AC/DC adapter EU
3 1 kontakt.
Videoutgangskabel Overfor data till
4 1 enheten
5 Manual 1 Bruksanvisning
6 Kameramodul 1 308019
7 Kameramodul 1 308020 ONH
8 Kameramodul 1 308044

19
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6.8 Delar
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8. Underhall och Kassering

7.1 Underhall

Inget planerat underhéll kravs under Instrumentets livslangd.
Utfor en enhetskontroll minst en gang per ér, vilken omfattar foljande kontroller:

o Kontrollera Instrumentet for synliga tecken pa yttre skador.

o Kontrollera att ndtadaptern och laddningskabeln fungerar korrekt (laddning av
batteriet).

o Sékerstdll att Instrumentet fungerar korrekt enligt informationen i denna
manual.

Anvind inte Instrumentet om du upptécker synliga skador eller felaktigt skick.
Forvara Instrumentet under f6ljande forhallanden:

o Forvara i vélventilerade utrymmen och utsétt inte for aggressiva amnen.
e Forvara torrt, dammfritt och skyddat fran solljus.

21
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7.2 Kassering

Enheten och dess komponenter far inte kasseras tillsammans med vanligt
E kommersiellt eller hushadllsavfall. Lamna produkten till en separat
insamlingsplats for atervinning av elektronisk utrustning i enlighet med lokala
foreskrifter. Alternativt kan du skicka enheten till distributér. for korrekt
kassering. Vid retur av Instrumentet maste enheten vara dokumenterat
desinficerad.

9. Begransad garanti

Varje BESDATA® Instrument levereras med garanti, raknat fran inkdpsdatum, som
tacker reparation och/eller vid behov utbyte av produktfel som beror pa material-
eller tillverkningsdefekter. Garantitiden ar normalt ett ar men kan i enskilda fall vid
upphandling justeras. Inom ramen for garantin ska defekta produkter repareras eller
ersattas av tillverkaren eller av auktoriserade tekniska servicegrupper, efter deras val
och i den utstrackning lagen medger.

Garantin ar inte dverlatbar. Skador som beror pa oaktsamhet, olycka, felanvandning,
andring eller reparationer som inte utforts av tillverkaren eller auktoriserade
tekniska servicegrupper omfattas inte av garantin. Inom garantins omfattning tacks
inte leveranskostnader for forsandelse till distributor eller direktbutik.

Tillverkare:

SHENZHEN BESDATA TECHNOLOGY CO.,LTD.
Distributor:

GEDOC AB

BESDATA® ar ett registrerat varumarke som tillhér SHENZHEN BESDATA TECHNOLOGY CO.,LTD.
Monterad i China
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10. Symbolférklaringar

Sign/ Mark

Explain/ Description

Sista forbrukningsdag

Varning

Se bruksanvisning

Anvand inte om forpackningen ar skadad-konsultera bruksanvisningen

Tillverkningsdatum

Typ BF tillampad del

E>» L ®Q P> Ia

Tillverkare

[
(]

N
7

Undvik solljus

Forvaras torrt

Staplingbegransning: max 5

Omtaligt, hanteras varsamt

—
—

Denna sida upp

23
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MD

Medicinteknisk produkt

uDI

Unik produktidentifierare (UDI)

SN Serienummer
EU |REP Auktoriserad representant inom Europeiska unionen
Rx Only Endast Receptbelagd (Avser endast USA)

Importor

It | &

Elektrisk/elektronisk utrustning — far ej kasseras med hushallsavfall

C€

Overensstimmer med férordningen (EU)2017/745

a1l

I

Antal

Temperaturomrade

® |~

Begransning av luftfuktighet
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Begransning av atmosfarstryck

25
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Tabell 1

11.

Bilaga

Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetiska emissioner.

Instrumentet ar avsett att anvdndas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan.

Kunden eller anvdndaren av enheten ska sakerstalla att den anvands i en sadan miljo.

Emissionstest

Overensstimmelse

Elektromagnetisk miljo — vagledning

er/
flimmeremissioner

IEC 61000-3-3

RF-emissioner CISPR11 | Grupp1 Enheten anvander RF-energi endast for sin
interna funktion. Darfor ar dess RF-emissioner
mycket laga och orsakar sannolikt ingen
storning i narliggande elektronisk utrustning.

RF-emissioner CISPR11 | Klass B Enheten &r lamplig for anvandning i alla
miljéer, inklusive hemmiljéer och de som ar
direkt anslutna till det offentliga
lagspanningsnatet som forsorjer byggnader

Harmoniska Ej tillampligt som anvéands for bostadsandamal.

emissioner |EC

61000-3-2

Spanningsvariation Ej tillampligt
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Tabell 2

Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet.

Instrumentet ar avsett att anvdndas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan.

Kunden eller anvandaren av enheten ska sakerstélla att den anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest IEC 60601 testniva Overensstamm Elektromagnetisk miljo -
elseniva vagledning
Elektrostatiska + 6 kV kontakt + 8 kV + 6 kV kontakt Golv ska vara av trd, betong
urladdningar luft + 8 kV luft eller keramiska plattor. Om
(ESD) IEC 61000- golvet ar tackt med syntetiskt
4-2 material bor den relativa
luftfuktigheten vara minst 30 %.
Snabba + 2 kV for Ej tillampligt
elektriska kraftledningar + 1
transienter/burs kV fér in-
tar IEC 61000-4- /utgangsledningar
4
Overspinning + 1 kV ledning till Ej tillampligt
(Surge) IEC ledning +* 2 kV
61000-4-5 ledning till jord
Spanningsdippar <5%UT (>95 % Ej tillampligt
, korta avbrott dipp i UT) i 0,5 cykel
och variationer 40 % UT (60 % dipp i
pa UT) i 5 cykler 70 %
kraftforsorjnings UT (30 % dipp i UT) i
ledningar IEC 25 cykler <5 % UT
61000-4-11 (>95 % dipp i UT) i 5
s
Lagfrekventa 3A/m 0,3A/m

magnetfalt IEC
61000-4-8

Om bildstorning uppstar kan det
vara nodvandigt att placera
bildférstarkaren langre bort fran
kallor till 1agfrekventa
magnetfalt eller att installera
magnetisk avskarmning. Det
lagfrekventa magnetfaltet bor
maétas pa den aktuella platsen
for att sakerstalla att faltnivan
ar tillrackligt lag.

Obs! UT ar natspanningen (vaxelstrom) fore tillampning av testnivan.

Tabell 3

Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet.
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Instrumentet ar avsett att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan.

Kunden eller anvandaren av enheten ska sakerstdlla att den anvands i en sadan miljo.

Immunitet IEC 60601 Overensstdm Elektromagnetisk miljo — vagledning
stest testniva melseniva

Ledningsbu 3 Vrms 150 Ej tillampligt Portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning

nden RF kHz till 80 o ) .

IEC 61000- MHz bor inte placeras narmare nagon del av enheten,

4-66 inklusive kablar, an det rekommenderade
separationsavstandet som berdknas utifran

Utsand RF 3V/m 80 3V/m ekvationen som galler fér sandarens frekvens.

IEC 61000- MHz till 2,5

4-3 GHz Rekommenderat separationsavstand: d = 1,2VP

d =1,2vP fér 80 MHz till 800 MHz d = 2,3VP for
800 MHz till 2,5 GHz dar P &r séndarens
maximala uteffekt i watt (W) enligt tillverkaren
och d ar det rekommenderade
separationsavstandet i meter (m). Faltstyrkan
fran fasta RF-sdndare, som faststalls genom en
elektromagnetisk faltmatning, bor vara lagre an
Overensstimmelsenivan i respektive
frekvensomrade. Stoérningar kan forekomma i

narheten av utrustning som ar markt med

foljande symbol:

Obs 1: Vid 80 Hz och 800 MHz giller det hogre frekvensomradet.

Obs 2: Dessa riktlinjer géller inte i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och

reflektion fran byggnader, féremal och manniskor.

En faltstyrka fran sdndare, t.ex. basstationer for mobiltelefoner (GSM), portabla och mobila radioapparater,
amatorradio, AM- och FM-radio samt TV-sandningar, kan inte teoretiskt forutsagas med sakerhet. For att
bedéma den elektromagnetiska miljén pa grund av fasta RF-sdandare bor en matning av elektromagnetiska
faltet 6vervagas. Om den uppmatta faltstyrkan pa den plats dar enheten anvands overstiger tillamplig
Overensstammelseniva, ska enheten observeras for att sdkerstélla normal funktion. Om onormal funktion

observeras kan ytterligare atgarder behovas, sasom omorientering eller flytt av enheten.

Vid frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz bor faltstyrkan vara lagre n 3 V/m.
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Tabell 4

Rekommenderade separationsavstand mellan portabel och mobil RF-

kommunikationsutrustning och BESDATA® Instrument

Enheten dr avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljé dar utsanda RF-

storningar ar kontrollerade. Anvandaren av enheten kan bidra till att forhindra

elektromagnetiska storningar genom att halla ett minsta avstand mellan portabel och

mobil RF-kommunikationsutrustning (sandare) och enheten, enligt

rekommendationerna nedan baserat pa kommunikationsutrustningens maximala

uteffekt.

Markt maximal
uteffekt for

Separationsavstand enligt sandarens frekvens (m)

150 kHz to 80 MHz

150 kHz to 80 MHz

150 kHz to 80 MHz

sandare (W) d=1,2vP d=1,2vP d=1,2vP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Obs 1: Vid 80 Hz och 800 MHz géller separationsavstandet for det hogre

frekvensomradet.

Obs 2: Dessa riktlinjer galler inte i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas

av absorption och reflektion fran byggnader, foremal och manniskor.

Obs 1: Vid 80 Hz och 800 MHz géller separationsavstandet for det hogre

frekvensomradet.

Obs 2: Dessa riktlinjer galler inte i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas

av absorption och reflektion fran byggnader, foremal och méanniskor.
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