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TECHNICAL DATA- FICHA TECNICA

DESCRIPCION

1. Identificacion del Dispositivo médico

Nombre Comercial | OTOSCOPIO
Dispositivo Médico

Presentacion

Empaque primario: Caja de plastico (ABS)

Comercial Empaque secundario: caja de cartdn corrugado x 20 unidades, color marrén
Tamano: 400 * 215 * 195 mm
Usos Dispositivo médico clasico en otorrinolaringologia. Se utiliza para ver la

membrana timpéanica y el canal auditivo externo para diagnosticar patologias
del oido externo y medio.

2. Especificaciones del Dispositivo Médico

Especificaciones de Contenido
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Modelos HS- HS- HS- HS- | HS- HS- HS- HS- HS- HS-
OoT10J | OT10G OT10H | OT10E | OT10 | OT10K | OT1ON | OT10S | OT10 OT10D | OT10L
Y
lluminacion iluminacion directa lluminacion de fibra dptica
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Aumento 3X ventana de visualizacién 3x gran ventana de visualizacién
Luminancia 24 Lumen 14 24 Lumen 14
Lumen Lumen

Caracteristicas | Larga vida de 10000 h

de
Bombilla XHL

1) CRIz90%

Caracteristicas | 2) es més reducibilidad

de 3) establecer radiador y LED SMT éptico
Bombilla LED 4) Circuito IC de corriente constante
5) larga vida de 20000 h

Bombilla XHL 3050K 5%

Color/
Temperatura
Bombilla LED | 3200k o 6000K £5%

Color/
Temperatura

Manejo Interruptor de encendido/apagado

Manija de poder | Pantalla LCD y brillo ajustable.

Tamano de las

Puntas reusables: 2,4/3/4/5mm ; Puntas desechables: 2,75/4,25mm

Presién de aire: 700hPa ~ 1060hPa

puntas
Bateria 2 pilas alcalinas AA o 116 pilas recargables AA NI_MH 2.4V
Temperatura: 10°C~ 35°C
Operacidn Humedad: 30% ~ 75%
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3. Composicion

e Cabezal otoscopio: ABS

e Mango otoscopio: ABS

e Bateria otoscopio: Cobre
e Orejeras: PA

e Caja de plastico: ABS

4. Instrucciones generales de uso

Encienda (o apague) el dispositivo presionando hacia abajo (o hacia arriba) como en la figura 1;
Seleccione una punta razonable para el canal auditivo del paciente y empujela sobre la mano y
atornille la punta en el sentido de las agujas del reloj; consulte la figura 2. En general, el tamafo
de la punta de 4 mm es para adultos y 2,4 mm para nifios;

e Coloque el otoscopio con una punta en el canal auditivo del paciente (fig. 3) y examine a través de
la ventana de visualizacion.

5. Almacenamiento

Temperatura: -20 °C~ 70°C
Humedad: 10% ~ 90% (Sin condensacion)
Presiéon de aire: 500hPa ~ 1060hPa

6. Precauciones

- No utilice el dispositivo donde pueda estar expuesto a gases inflamables

- Proteja el dispositivo del agua, la humedad, el impacto, las caidas, la luz solar directa, el calory el
fuego

- No toque la lente directamente con la mano o algo duro

- Mantenga el dispositivo alejado del alcance de bebés y nifios sin supervision

- No desarme ni intente reparar el dispositivo o los componentes

7. Informacién Reglamentaria

eFlaborado bajo norma ISO 13485
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