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1. Important information - Read before use

Read these Instructions for Use carefully before using the Ambu® aView™ 2 Advance.

The Instructions for Use may be updated without further notice. Copies of the current version
are available upon request. The latest version is available on ambu.com. Please be aware that
the instructions do not explain or discuss clinical procedures. They describe only the basic
operation and precautions related to the operation of the Ambu® aView™ 2 Advance.

In these Instructions for Use, the term displaying unit refers to Ambu® aView™ 2 Advance.
The terms visualization device and endoscope are used interchangeably throughout the
document and refer to compatible Ambu endoscopes and other visualization devices that
can be connected to and used with the displaying unit.

These Instructions for Use apply only to the displaying unit. For information on a specific
Ambu visualization device, refer to the relevant Instructions for Use.

According to the Spaulding’s/CDC classification, the displaying unit including the mounting
bracket is a non-critical device.

1.1. Intended use
The Ambu® aView™ 2 Advance is intended to display live imaging data from compatible Ambu
visualization devices.

1.2. Indications for use

As the aView™ 2 Advance is intended to display live imaging data from compatible Ambu
visualization devices, the intended medical indication will be defined by the connected
visualization devices.

1.3. Intended patient population

As the displaying unit is intended to display live imaging data from specific Ambu
visualization devices, the intended patient population will be defined by the connected
Ambu visualization device.

1.4. Intended user profile

Healthcare professionals trained on procedures with compatible visualization devices typically
assisted by other healthcare professionals and medical technicians with knowledge of setting
up medical devices.

1.5. Clinical benefits
In conjunction with a compatible single-use visualization device, the Ambu® aView™ 2
Advance provides visualization and inspection of hollow organs and cavities in the body.

1.6. Contraindications
None known for the displaying unit.

1.7. Potential adverse events
None known for the displaying unit.

1.8. General notes
If during the use of this device or as a result of its use, a serious incident has occurred,
please report it to the manufacturer and to your national authority.

1.9. Warnings and cautions

Failure to observe these warnings and cautions may result in patient injury or damage to the
equipment. Ambu is not responsible for any damage to the equipment or patient injury
resulting from incorrect use.



WARNINGSA
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To avoid patient injury during procedure, be careful to check whether the image on the
screen is a live image or a recorded image and verify that the orientation of the image is
as expected.

To minimize risk of contamination, always wear gloves during handling of the displaying
unit and ensure that the displaying unit is cleaned and disinfected before and after each
use in accordance with the chapter 10.

Portable radio frequency (RF) communications equipment (including peripherals such
as antenna cables and external antennas) should be used no closer than 30 cm

(12 inches) to any part of the displaying unit and the attached visualization device,
including cables specified by the manufacturer. Otherwise, this could result in
degradation of the performance of this equipment.

To avoid risk of electric shock only connect mains or battery powered ancillary
equipment, if it is approved as medical electrical equipment.

To avoid risk of electric shock, this equipment shall only be connected to a supply mains
with protective earth.

Use of this equipment adjacent to or stacked with other equipment should be avoided
because it could result in improper operation. If such use is necessary, this equipment
and the other equipment should be observed to verify that they are operating normally.
To avoid patient injury due to overheating of the displaying unit causing it to suddenly
shut down during procedure, do not cover the ventilation holes at the back of the
displaying unit.

Do not touch any metal parts of the displaying unit while using high frequency tools
(e.g. electrosurgical equipment), due to the risk of electric shock and burns.

To ensure that images and videos are correctly exported to external systems

and to avoid potential misdiagnosis due to mixing-up of patient data, carefully

check that the patient identifiers are correct before starting, saving and

exporting the procedure.

CAUTIONS A

1.

To prevent damaging the displaying unit, always place the displaying unit on a hard
flat surface or mounted on the bracket or a suitable VESA mount during use to avoid
covering the ventilation holes at the back of the displaying unit. Be aware that covering
the ventilation holes can also lead to a high surface temperature.

Using high frequency tools (e.g. electrosurgical equipment) in proximity of a
connected visualization device may affect the live image. This is not a malfunction.
Wait a few seconds for the image to return to normal.

Use of accessories, transducers, and cables other than those specified or provided by the
manufacturer of this equipment could result in increased electromagnetic emissions or
decreased electromagnetic immunity of this equipment and result in improper operation.
To avoid malfunction during procedure, do not use the displaying unit if it is damaged
in any way or if any part of the functional check described in section 6.1 fails.

To avoid malfunction of the equipment only use spare parts supplied by Ambu. Do not
modify the spare parts.

Cleaning and disinfection wipes shall be moist, but not dripping to ensure no damage
to internal electronics of the displaying unit.

If using wipes containing hypochlorite or citric acid during cleaning, ensure that all
residue is completely removed. Wipes containing hypochlorite or citric acid may affect
the screen's antireflective coating over time. You should limit the use of wipes
containing hypochlorite or citric acid to required cases only.



2. Device description

The displaying unit is a reusable device that can be connected to compatible Ambu
visualization devices to display live imaging data (see section 2.2). The following sections
describe the components of the displaying unit and list compatible devices.

2.1. Displaying unit parts
Ambu® aView™ 2 Advance Item number

405011000

2.2. Product compatibility

aView 2 Advance includes up to three connector ports on the side of the displaying unit that
are marked in colours. Ambu visualization devices are compatible with aView 2 Advance at the
colour-coded connection mechanism and connector geometry.

A full list of visualization devices supported in your country is displayed in the user interface of
the displaying unit.

To see supported Ambu visualization devices:

« Press the Settings tab (‘D then press About @

« Press Device info @, then scroll to Supported visualization devices @

Note: Connector port colour and geometry on the displaying unit must match the connector colour and
geometry on the visualization device.

Note: aView 2 Advance is NOT compatible with any products in the Ambu Gastroenterology aScope™
portfolio or scope generations prior to the aScope™ 4 family, e.9. Ambu aScope™ 3 family.

16:13
Settings
10 Fet 9 ettings Device info

Setuy Build time
: Device info @ >

Disk size

Endoscope buttons PR orace

User Profiles [EXport log files Country (2

Supported visualization devices @
About @ Data reset

Ambu® aScope™ 4 Broncho Slim 3.8/1.2
Ambu® aScope™ 4 Broncho Regular 5.0/2.2
Ambu® aScope™ 4 Broncho Large 5.8/2.8
Ambu® aScope™ 4 Rhino Laryngo Intervention
Ambu® aScope™ 4 Rhino Laryngo Slim
Ambu® Viva Sight 2

Ambu® " 4 Cysto

Ambu® aSco roncho HD 5.0/2.2
Ambu@ 5 Broncho HD 5.6/2.8

Compatible external equipment

« External medical grade monitors « Medical USB printer
(HDMI, 3G-SDI video outputs)
+ USB 3.0 Type A flash drives . USB powered audio devices that comply with

IEC 60601-1, IEC 60950-1 or IEC 62368-1



Note: Verified compatibility with Sony UP-DR80MD digital colour printer for medical applications.

For specifications of connections to external equipment, refer to chapter 8.

Note: [EC 60950-1 and IEC 62368-1 are consumer electronic standards and do not cover patient safety.
Therefore do not touch the accessories while touching the patient and place the equipment out of reach of
the patient.

2.2.1. Endoscope activation

New endoscope types not found on the list of supported visualization devices (see section 2.2)
must be activated with an activation code before they can be used. The activation code is
entered only once per endoscope type. Hereafter, the endoscope type can be found on the list
of supported visualization devices. The activation codes are found on Ambu's website via the
URL, or QR code shown next to the input field where the activation code is to be entered.

Activate a new endoscope type:

« Press the Settings tab, then press About.

« Scroll to Activation codes @ and press the question mark @ to find the URL or QR code
for the activation codes.

« Enter the URL in the address field of the internet browser on your connected device, e.g.
computer, tablet or mobile phone or scan the QR code with your mobile phone.

« Find the activation code for the endoscope to be activated and enter the code into the input
field below Activation codes (7).

Device info

™ 4 Broncho Regular 5.0/2.2
Device info > Broncho Large 5.8/2.8
Rhino Laryn
™ 4 Rhino Laryngo Slim

System upgrade

availabl
Export log files Activation codes @ o to activation.ambu.

Enter code to enable visualization devices. (2

Data reset
Network

Ethemet status

Ethernet lease
Ethernet MAC

Wi-Fi status

2.3. Description of components

! No. | Part Function

1 | Casing -
Displays the image from the Ambu

4 2 | Touch screen visualization device and the
graphical user interface.
Use the stand to place the
displaying unit on a solid surface
3 2 3 | Stand

and to carry the displaying unit
while turned OFF.

Connector ports Match and align colours,

4 for Ambu® arrows and geometry on
visualization visualization device plug
devices and the connector port.

5 | Power button Push button for power ON and OFF.
Hardware Reset the displaying unit hardware

6 reset button without impacting stored data.

7 | Ventilation holes | Cools hardware during use.




No. Part Function
Power inlet for charging
the displaying unit.

8 | Power inlet

Two inputs/outputs for

9-1 | USB connection USB 3.0 Type A.

Input/output

9-2 .
connection

HDMI, 3G-SDI, LAN (Ethernet)

Powers the displaying unit. Power

10 | Power supply cord with country-specific plug.

Secures the displaying unit to e.g.

11 | Bracket an IV pole.
1 Power supply Secures the placement of the
bracket power supply.

Releases displaying unit from

13 | Release buttons the bracket.

Holder for pouches containing
visualization devices.

14 | Hook

2.4, Spare parts

Spare parts are intended as replacements for components exposed to wear and tear during
the device's lifetime. Consult the troubleshooting guide in chapter 14 for issues that might
require a change of spare parts. In addition to the list below, Ambu® aView™ 2 Advance -
Power Supply and Ambu® aView™ 2 Advance - Bracket described in section 2.3. are available
as spare parts.

Spare part Item numbers
Ambu® aView™ 2 Advance - Battery Kit. | 405012100

@% This kit contains a battery and a
S >\ | replacement part kit.

Ambu® aView™ 2 Advance - 405014100
Visualization device interface kit - Blue.
Ambu® aView™ 2 Advance - 405000503
Visualization device interface kit - Grey.

Ambu® aView™ 2 Advance - 405000502

Visualization device interface kit - Green.
This kit contains a visualization device
interface board, a colour ring, and a
replacement part kit.

Ambu® aView™ 2 Advance - Fan Kit. 405016100
This kit contains a fan and a replacement

part kit.

Ambu® aView™ 2 Advance - Bracket. 405013100

This kit contains a bracket and a
Bracket Guide.

Ambu® aView™ 2 Advance power supply | E/F (EU) + J (CH)

manufacturer: FSP Group Inc. 405015300

Ambu® aView™ 2 Advance power supply | G (UK)

manufacturer: FSPO65M-DBA. 405015400
K (DK)
405015500

The spare parts are not available in all countries. Please contact your local Ambu representative.



2.5. System overview
A complete Ambu Imaging System is configured as illustrated below. The various connection
options are described in chapter 5.

Please note that your organization is responsible for the following areas, which should be
implemented according to your local policy:

« Network setup

« Ensuring availability and confidentiality of the network

« Ensuring confidentiality and integrity of physical devices

« Management of the displaying unit user profiles

« Maintenance of user passwords

« Monitoring and audit of the Ambu imaging system

« Complete data erasure before disposal of the displaying unit

Ambu Imaging System External Connection Option

Ambu Displaying Unit

= E”
Image and Video

Streams 3G-5DI 45
Extermal Monitor
Visualization
Device USB3.0Type A
Recording/

Log File

Software
Update/Upgrade ‘
P L USB 3.0Type A )

Audio Device

% USB 3.0 Type A

USB Flash Drive USB 3.0 Type A

Medical Printer

Wi-fi picom
Wi-fi !
LAN

LAN PACS Server/
Server Worklist Server
3. Explanation of symbols used
Symbol Description Symbol Description

Warning Caution

Follow the @I Country of Manufacturer

Instructions for Use

Protection against
IP30 J

Consult Instructions for Use R X
solid objects

Medical - general medical
equipment as to electric
Q"ssl/:,@o shock, fire anfj mechanical
hazards only in accordance
with ANSI/AAMI ES60601-
E354633 1:2005+ AMD 2012, CAN/
CSA-C22.2 No. 60601-
1:14+1EC 60601-2-18:2009

Waste Bin symbol,
indicating that waste must
be collected according to
local regulation and ¢ us
collection schemes for

disposal of electronic and

electrical waste (WEEE)

I =0k



Symbol Description Symbol Description
Waste Bin symbol,

indicating that waste must

be collected according to
local regulation and
collection schemes for
disposal of batteries

Catalogue number

. . High-Definition
0%? Universal Serial Bus (USB) HDMI Multimedia Interface
3G-SDI | serial Digital Interface LAN Local Area Network
LOT Batch Code MD Medical Device
Humidity limitation AtmoSphe'mf .
~ pressure limitation
US Federal Law restricts CE marking with
Rx only this device to use by or on c € identification number
the order of a physician 2797 | of the notified body

Australia and New
Zealand's Regulatory
Compliance Mark

@ [T 200005020 | Japan Radio Law
T [R10201190195 | TE| EC RF certification

«((CCA021LP0020T7 Taiwan Radio Requirement NCC certification

4. Getting started
4.1. First-time setup

Follow the steps below before using the displaying unit for the first time. Letters in grey circles

refer to the illustrations in the Quick Guide on page 2.

1. Unpack the displaying unit and verify that no parts are missing. Refer to the parts
described in chapter 2.

2. Closely examine the displaying unit and other parts for any damage. Do not use the
displaying unit if it is damaged in any way (A .

3. Connect the power supply to a power outlet and insert the power plug into the power
inlet on the back of the displaying unit (E .

4. Turn ON the displaying unit by short pressing the power button. The indicator light in the

power button switches from orange (STANDBY mode) to green (ON) ‘D . A live image is
available soon after the monitor is turned on if a visualization device is connected. If no
visualization device is connected, the interface will illustrate how to correctly connect a
visualization device to the displaying unit.

5. Go to Appendix 3. Cybersecurity and ensure that the use of the displaying unit's software
and connectivity is aligned with your organization's policies.

6. Select the preferred language, then press Continue (1).

7. Select your country, then press Continue @ Press Confirm @

IMPORTANT: Selecting the correct country from the first time is a requirement for regulatory

e compliance, and the selected country cannot subsequently be changed by any users of the displaying unit.

If selection of a new country is necessary, please contact your local Ambu representative. The displaying
unit’s language can be changed by the Administrator at any time.



) Country selection required
Choose language 4 4

Country selection is needed for compliance with local regulations.
Deutsch (German)
Afghanistan
Dansk (Dani

Albania
Algeria

American Samoa

Frangais (French) Andorra
Hrvatski (Croatian) Anguilla

Italiana (Italian) Argentina

8. Login as Administrator to get access

to system settings: Confirm selection
+ Press the Login tab in the Toolbar. Yori e Siatiat’ Dadrmstt
» Press arrow right @’ then press Please confirm your selection or go back to select

System Administrator (5). correct country.

« Enter the password and press Log in @
The factory default password is
AmbuAdmin

Bai

- Follow the instructions on the screen to change the password (required on first use).

Note: If the Administrator password is lost, please contact your local Ambu representative.

9. Change system language:
« Press the Settings tab, then press Setup @

+ Press Language .

+ Press Device language @, and select the required language. The system language
changes immediately when selected.

10. Set date and time:

. S < Settings La
« Press Date and time . el e e
+ Press Time zone setting @ iy @ Language
and select the required

time zone. ) I eve bottons Date and time

Press Set date and time to
return to the previous menu.

Network setup

User Profiles

+ Select the required setting B M satup
below Time format (12).
General setti
+ Scroll the hours and minutes
below Set time @ to set Printer settings
the time.

Select the required date in the calendar.
Note: It is important to set time and date correctly to ensure that patient procedures are saved and exported
in correct order.



4.2, User profiles
User profiles are created as

Set date and time

different user types according to e Fe @
their purpose (see table below).
Only the Administrator has full Date and time ot
access to the displaying unit's 2 @
settings and functions, including i an
the creation of
DICOM setup Settime
new users. ok
General settings 11 13
For daily operation it i
Y operation itis 12 (| 14 @
recommended to create Printer settings
minimum one Advanced user : o =

profile, either as a shared
department login or as individual profiles. It is not possible to create additional Administrator
or Service Technician user profiles.

User profile types and system access

User profile type Default user  Advanced Administrator | Service user
user
Access Daily Administrator | Service
Function access without login | operation with full access | related tasks
@ Login required - X X X

Live View X X X X

Video recording X X X X

D Photo X X X X
B
A\

Current procedure X X X X

Worklist - X X -

Image adjustments X" X" X X
fir N x
||r'-_ Archive - X X E
Settings X X X

“The Administrator can enable or disable access without login.

" The Administrator and the Service Technician can enable or disable functions for other users.
" Some settings are not accessible for the Service Technician.

“* Some settings are not accessible for the Advance user and the Service Technician.

Create an Advanced user: - User prfles
Press the Settings tab.

Press User Profiles, then press
Add user @

Enter username, password,

and repeated password in

the respective input fields (15,

and press the Save icon @

Note: Passwords must be minimum 8
characters. Any character is allowed, but it is
recommended to use a combination of upper-
and lower-case letters, numbers, and symbols
to enhance password protection.

User name:

- To delete a user profile, press the user name, then press the delete icon.



User profiles User profiles

« Press OK to confirm.

Log in as any user profile:

« Press the Login tab.

« Press arrow right, then press your user name.

« Enter your password and press Login.

Change username or password:

« Press the Settings tab, then press User Profiles.

+ Press the username @ then press the edit icon @

« Enter the new usernamessword, and repeated password in the respective input fields @

and press the save icon
Note: The Administrator can change username and password for other user types.

4.3. General settings

The Administrator can enable and disable functionalities for all users.

In the Setup menu under the tab General Settings the following functionalities can be enabled
or disabled using the ON/OFF sliders:

USB Management - possibility to enable file export, software upgrade, import of TLS
certificate and ability to print using the USB port. Refer to sections 5.2.3, 7.2, 8.4, 9.2.
Communication Settings - enabling allows the possibility to upgrade software on-line if
connected to the Internet. Refer to section 9.2.

Archive Settings - decide when a procedure is moved to the bin and when it is deleted
from the bin. Refer to section 7.3.

180° Rotation, Zoom, Stopwatch, ARC - functions available during a procedure can be
disabled for all types of scopes and users. Refer to sections 6.6, 6.7.

Login Settings — determine if a user that is not logged in can still access the archive and
see the Worklist. Refer to sections 6.4, 7.1.

User inactivity settings - choose if the displaying unit will logout the user due to inactivity.

Note: Be aware that if a function is disabled (not green), the symbol is not visible in the menu where it is
normally located.

4.4. Mounting the displaying unit on a pole

The displaying unit can be mounted on a pole with wheels for easy portability, e.g. an IV pole.
Pole mounting brackets are supplied with the displaying unit. Letters in grey circles refer
to the illustrations in the Quick Guide on page 2.

Attach the bracket to a pole: Cb

- Fold out the bracket and tighten the nut in the centre.

« Attach the bracket to the pole, and ensure the knob is tightened sufficiently.

« Attach the power supply bracket to the main bracket and place the power supply in the
power supply bracket.

14



« The hook on the power supply bracket can be used for storing visualization devices in
pouches. In addition, the power adapter cable can be rolled up on the power supply bracket
to improve cable management.

Place the displaying unit in the bracket: (Cc

Fold the stand upwards against the upper edge of the displaying unit.

Place the lower edge of the displaying unit in the bracket. The stand must be
oriented upwards.

Push the displaying unit backward until the lock engages, and a click is heard. The hooks on
the bracket must engage with the holes on the back of the displaying unit.

Ensure that the displaying unit is securely placed in the bracket before letting go with
your hands.

Remove the displaying unit from the bracket: (K

+ Use both hands to hold the displaying unit while pressing the two grey release buttons on
the bracket behind the displaying unit.

« Pull the displaying unit towards yourself.

4.5. Battery and power
The displaying unit's remaining battery power is shown by the colour of the power button and
the battery icon in the Toolbar. For information about power supply, see section 2.3.

Power button light | Batteryicon in Remaining battery | Action required
indicator Toolbar power before use

Green Green D > 40 % -
Orange Orange :}] <40 % Charge l
Blinking orange’ Red D <20% Charge l

“ Also when powered OFF.

5. Network setup
Always use a secure network when handling images and patient data. See technical details
about the configuration of LAN and Wi-Fi in Appendix 3. Cybersecurity.

5.1. Wi-Fi and LAN/Ethernet setup

Importing a Worklist or transferring imagery requires that the displaying unit is connected to the
network via Wi-Fi or LAN/Ethernet cable. The displaying unit supports WPA, WPA2 and WPA2
Enterprise authentication. Wi-Fi networks that redirect to a login webpage are not supported.

Settings

5.1.1. Set up the displaying unit for Wi-Fi connection:
« Press the Settings tab, then press Setup @ sewp @
« Press Network setup @

« Press the ON/OFF slider to turn on Wi-Fi @ (switch to green).

- If required by your organization’s Wi-Fi network, press the input field
next to Hostname and enter the hostname.

En buttons

User Profiles

Note: The hostname is provided by your organization's IT administrator and is
used for identifying the displaying unit on the Wi-Fi network. The hostname can
be 1-63 characters long excl. dots and can consist of numbers and upper- or
lowercase letters (A-Z/a-z). Hyphens cannot be used as first or last character.

« Press Configure @ and wait while
the displaying unit searches for Network
available networks.

Language
Note: If a Wi-Fi network has been

set up previously, press Configure
anew network.

Date and t




5.1.2. Set up Wi-Fi network

with WPA/WPA2 authentication:
Select the required Wi-Fi network
from the list.

Enter the password and press
Save @ then press Connect.
When the connection has been
established, a Wi-Fi symbol @ appears in the Toolbar.

To enable automatic connection to a previously used Wi-Fi network, press the ON/OFF slider
next to Connect automatically @ (switch to green).

5.1.2.1. Set up Wi-Fi network with WPA2 Enterprise authentication:

Note: When setting up Wi-Fi network with WPA2 Enterprise authentication the first time, a displaying unit
will require to trust your network-provider service. Follow the instructions in section 5.1.4, instead contact
either your IT administrator or the network-provider.

Select the required Wi-Fi
network from the list.

ttings

« Press the input field next o e e
. Connect automatically
to Identit ‘and enter @
: Password o 00000000000000
« Press the input field next Network setup > o @

to Password (9) and enter status Not connected
the password. e 1P address

If the certificate name is not e =cttings — @
present, then press the arrow B
next to Certificate and manually import it to the system (see section 5.1.4.).

Press Connect @

When the connection has been established, a Wi-Fi symbol

=
=
*

appears in the Toolbar.

To enable automatic connection to a previously used Wi-Fi network, press the ON/OFF slider
next to Connect automatically @ (switch to green).

5.1.2.2. Set up hidden Wi-Fi network: Network setup > e
« Below the list of available networks, 4G Wi-Fi 3Danmark-6DCF
DICOM setup
press Add network g HUAWEI-B315-4D6C
« Press the input field next to SSID and enter B ctiings HomeBox-4640_2.4G
the name of the hidden Wi-Fi network, DIRECT-76-HP ENVY Photo
then press OK. printer settings 4G Wi-Fi 3Danmark-5G-6DC}

DIRECT-67-HP ENVY 6000

Enter the remaining information in the input
fields depending on the type of Wi-Fi e —— @
network (see sections 5.1.2./5.1.2.1.).

5.1.3. Set up wired LAN connection via Ethernet cable:
« Connect a LAN cable to the Ethernet connection port on the back of the displaying unit
(see section 2.3.) and to a router or LAN wall connector.

« In the Network menu, check the LAN connection status shown below Ethernet.



5.1.4. Import network certificate for WPA2 S RD_DUSE

Network setup

Enterprise authentication: Technolution Guest
+ In the Network menu, scroll to Imported DICOM setup o p—
.

Network certificates @ - Ethernet

To import TLS certificates from a server: osthemet Fable conceied
. . o Printer settings

« Ensure that the displaying unit is connected . Gerere]

to a temporary Wi-Fi or LAN network [r—

(see section 5.1.2. or 5.1.3.).

Press Server import.

Press the input field next to Certificate file " Server import Ut mport
name and enter the file name.

Press the input field next to Host name @ and enter the hostname.

Press the input field next to Port number@and enter the port number.

< Settings

Language Certificate file name @ Ca.Pem

Host name @ 172.16.34.25

Port number

Date and time

Network setup > @ Import Cancel

DICOM setup

« Press Import @

To import network certificates from a USB flash drive:

« Ensure that USB connection has been enabled for certificate import (see section 4.3.)
and a USB flash drive connected to the displaying unit (see section 2.3.).

< Settings
Language Import certificates from USB device

Date and time Import

Network setup

« Press USB import and wait while the displaying unit searches for network certificates on the
USB flash drive.

« Select the required network certificate and press Import .

Note: When the network certificate has been imported, the name of the certificate file is shown below
Imported Network certificates in the Network menu.

5.1.5. Set up static IP address and/or DNS server

1P configuration

for a Wi-Fi or LAN network: @ P
« In the Network menu, press the currently selected o e
Wi-Fi network.

Default gateway 172.16.39.254

« Below the name of the Wi-Fi network, press the
arrow next to IP address.

Press the ON/OFF slider next to Enable static IP @

or Configure manual DNS servers @ (switch to

green) and enter the required information.

Preferred DNS

Alternate DNS




5.1.6. Disconnect from Wi-Fi network:
« In the Network menu, press the currently selected Wi-Fi network, then press Disconnect.

5.1.7. Clear all network data from the displaying unit:
« In the Network menu, press Clear all data.

« Press OK.

5.2. PACS and Worklist setup

You can transfer patient data between the displaying unit and external servers. Before procedure
you can retrieve patient data from the Worklist server, including information about an upcoming
procedure. After procedure, the images and videos created during procedure can be exported in
DICOM format from the Archive to a PACS server. Before setting up server connections, ensure
that the displaying unit is connected to a Wi-Fi or LAN network (see section 5.1.).

5.2.1. Set up the displaying unit for server connection:

« Press the Settings tab, then press Setup.

- Press DICOM setup @2).

« Press the input field next to Station name @ and enter the device name.
The default name is AmbuMon

DICOM settings

@ Date and tim

Network setup

= orcom setup @ >

Note: The maximum length of the station name is 16 characters.

« Press Use serial number or Use custom name next to Station AE title @ If you selected
Use custom name, press the input field and enter the name.

5.2.2. Set up connection to PACS server:
Press Add new @ below PACS servers.

Press the input field next to PACS name @ and enter the name you want to use for the
PACS connection.

Press the input fields next to PACS AE title, Host name and Port number @ and enter the
required information in each field.

Press the required setting next to TLS @

Configure new PACS server

PACS name

PACS AE title

Network setup port nur 3762

DICOM setup

General settings

Note: If you enable TLS, you need to import the required TLS certificate from a server or USB flash drive
(see instructions in section 5.2.3.).

« Press Test connection @ to verify that the information has been entered correctly and the
server connection can be established.

« Press Create @ to save the server connection setup.



Some PACS systems may require the MAC address and the IP address of the displaying unit.
The MAC address is unique for each displaying unit, while the IP address is assigned by the
hospital network.

Retrieve the MAC address and IP address of the displaying unit:

« Login as Administrator, then go to Settings - About - Device Info.

« Depending on whether Wi-Fi or Ethernet is used, find the information tab Network.

The MAC address is a 48-BIT address grouped into 6 octets. In the example below, the MAC
address is highlighted in red boxes depending on the network setup.

The IP address assigned by your network can also be found. In the example below, the IP address
is highlighted in a blue box.

Device info

Network

Device info
Ethernet status.

System upgrade

Ethernet

Export log files Ethernet MAC

Wi-Fi MAC

Route

5.2.3. Set up connection to Worklist server:
« Press the ON/OFF slider next to Enable Worklist @ (switch to green).

« Press the input fields next to Worklist server AE title, Worklist server hostname and
Worklist server port number @ and enter the required information in each field.

« Press the required setting next to TLS @

Note: If you enable TLS, you need to import the required TLS certificate from a server or USB flash drive
(see instructions further below).

« Press the required modality or enter one in the input field @
DICOM settings
Language
Bt on
o
oicom setup
.

Printer settings

Imported TLS certificates

Serverimport USB import

« Press the input field next to Display upcoming procedures (hours) @ and enter the
required number of hours.

« Press arrow right to select Hide past procedures older than (hours) @ and enter the
required number of hours.



« Press Test worklist connection @ to verify that the information has been entered correctly
and the server connection can be established.

Import TLS certificate from server or USB flash drive:

You can use TLS for enhanced security when setting up PACS and Worklist server connections.

Enabling TLS requires a TLS certificate to be imported to the displaying unit from a server or

from a USB flash drive. If multiple TLS certificates are imported to the displaying unit, the

PACS/Worklist server will select the required TLS certificate automatically. For import from

server, ensure that the displaying unit is connected to a Wi-Fi or LAN network (see section 5.1.).

For import from USB flash drive, ensure that USB connection has been enabled for certificate

import and a USB flash drive connected to the displaying unit (see section 4.3.).

Import certificates from server

Language Certificate file name

Host name

Date and time
Port number

Network setup Import Cancel

DICOM setup

To import TLS certificates from a server:
Press Server import @

< Settings < rtificates from USB device

Press the input field next to Certificate file
name and enter the file name. Language Certificate file

Press the input field next to Host name @ [©) | omeamsume
and enter the hostname.

Certificate details
Network setup

Press the input field next to Port number
and enter the port number.

Press Import @
To import TLS certificates from a USB flash drive:

« Press USB import and wait while the displaying unit searches for TLS certificates on the USB
flash drive.

Certificate #1

DICOM setup

« Select the required TLS certificate and press Import @

Note: When the TLS certificate has been imported, the name of the certificate file is shown below Imported
TLS certificates.

Server information Explanation

PACS name The name entered here is the one shown on the list of
available servers in the Export menu.

PACS AE Title/ The title entered here is used by the server to identify the
Worklist server AE title displaying unit's individual software application.
Host name/ IP-address, MAC address or full web address for the server.

Worklist server hostname

Port number/ Network port number for the server.
Worklist server port number

6. Operating the displaying unit

6.1. Preparation and inspection of the displaying unit before use

Before using the displaying unit for a patient procedure, follow the relevant steps below and
any other necessary steps according to your organization's procedures and requirements for
preparation and inspection of this type of device.
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Letters in grey circles refer to the illustrations in the Quick Guide on page 2.

1. Closely examine the displaying unit and other parts for any damage. Do not use the
displaying unit if it is damaged in any way (A .

Clean and disinfect the displaying unit (see chapter 9) (L .

3. Select a secure and convenient location for the displaying unit. Then place the displaying
unit on a solid flat surface by folding out the stand located on the back side, or mount
the displaying unit on a pole using the pole mount supplied with the displaying unit
(see section 4.4) Ca.

4. Press the power button to turn the displaying unit ON and wait approximately
20 - 30 seconds while the displaying unit is startingup ( I .

5. If necessary, charge the displaying unit by connecting the power supply to a mains socket
and inserting the power plug into the power inlet on the back of the displaying unit.

The battery indicator shows a lightning icon 4 when the displaying unit is charging (E .

Note: Make sure the power supply is always present and functional. It is recommended to locate the nearest

power outlet before starting any procedure.

6. If necessary, connect the displaying unit to the Wi-Fi network (see section 5.1.).

7. Connect the Ambu visualization device to the displaying unit by plugging its connector
into the corresponding connector port on the displaying unit. Ensure that the arrows are
aligned and the colour matches on the connector and its port (G .

Note: For preparing and operating the Ambu visualization device, please refer to the Instructions for Use for

the specific visualization device.

8. Verify that a live video image appears on the screen by pointing the distal end of the Ambu
visualization device towards an object, e.g. the palm of your hand. Ensure that the live
image has the correct orientation (H .

9. If required, an external monitor can be connected to the HDMI or SDI port on the back of
the displaying unit (see section 2.3) (F .

6.2. Setting up endoscope button configuration

The Administrator and the Service Technician can set up the endoscope button configuration, also
when the endoscope is not connected. All other users can view the current button configuration,
but not change it. The available functions depend on the type of the selected endoscope.
Configure the endoscope buttons:
Press the Settings tab, then press
Endoscope buttons.

Endoscope button - Trachea and bronchus

Press the required endoscope
category @ and select an
endoscope.

The screen shows an overview of
the endoscope buttons with the
available functions.

Press the required endoscope
button , then select long or
short button press 3).

Endoscope button - Trachea and bronchus - Ambu® aScope™ 5 Broncho HD 5.0/2.2 Button 1

Press any action from the list to be
performed when the selected
button is pressed (4).

Repeat for each button.
The overview shows the selected
functions next to the buttons.

Note: Each endoscope type come
with a default button configuration.

Note: The changes made will be saved and apply for all visualization devices of the same type.
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6.3. Starting and stopping a procedure

6.3.1. Starting a procedure

When an Ambu visualization device is connected to the displaying unit, a new procedure
starts when one of the following actions is performed: 1) a patient is selected from Worklist, 2)
a photo or video is captured, or 3) the stopwatch is activated.

If a visualization device is connected, the live image is available soon after the displaying unit
is turned ON. Even if a network error or other problems in the system occur, the Live view will
still be available making it possible to use the displaying unit for clinical purposes.

6.3.2. Stopping a procedure
Disconnect the Ambu
visualization device from the
displaying unit and select one
of the following options:

Press Finish and export @
to end the current procedure

2021-06-10 009

+00:09

and export the recorded files 2 +0002
(see section 7.2.). stop +00:02
. Press X @ to end Procedure duration
the procedure without 0 pr—— @

exporting files.

Reconnect the visualization device (or a replacement visualization device) to return to the
current procedure and continue the procedure.

6.4. Procedure workflow using the Worklist

The displaying unit can retrieve patient information from a Worklist server. When a patient is
selected in the Worklist drop-down menu, the selected patient’s information will be saved
with the images and videos created during the current procedure.

The patient’s information can be retrieved before or during the procedure. If the procedure is
ended with no patient selected, the patient’s information must be entered manually.

Update Worklist and search for patient:

11:45 Griffith, Leland
Press arrow down @ to open the patient list on i e
the Worklist server.

Press the update icon to retrieve current patient
information from the Worklist server.

Press the search field @ and enter the search term,
e.g. patient name, procedure type, or the HCP's name.

Press the pinicon to keep the current search term active
while scrolling through the search results.

The search term will remain pinned until it is unpinned
by pressing the pin icon again.
Select a patient from the Worklist:
« Press the patient’s name, then press Confirm.
« To select a different patient, press the new patient's name
and press Change. Bl e

« To deselect a patient, press the selected patient’s name
and press Deselect.

Douglas, John

6.5. Overview of Live View functions
When an Ambu visualization device has been connected to the displaying unit, the Live View
functions are available via the Live View tab.
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Overview of Live View functions

Name Function

Showing the live image when an Ambu visualization device

Live View tab .
is connected.

Video Starting and stopping video recording during a procedure
recording icon (see section 6.3.).

Taking photos during a procedure, also during video

Photo icon recording (see section 6.3.).

Current procedure Saving photos and videos recorded during the current
folder icon procedure (see section 6.10.).

Worklist menu Selecting a patient for the current procedure (see section 6.4.).

Recording the time and making time stamps during a

h
@ Stopwatc procedure (see section 6.7.).

Adjusting colour, contrast, sharpness, brightness, zoom, and

Image adjustment . .
9 J rotation (see section 6.6.).

Adjusting colour, contrast, sharpness, brightness, zoom,
rotation, and ARC (Advanced Red Contrast) (see section 6.6.).

) (1) e8| < (D (8) (D) (6] 8

Image adjustment*

* This icon is shown only when ARC is enabled and the connected endoscope supports the function.

6.6. Using image adjustments
« Press the image adjustment icon

Explanations of functions in Image adjustments

Icon Name Function

“ Colour Adjusts the image colour temperature from cold to warm.
Adjusts the image contrast. A higher value equals a larger

D Contrast . ;
difference between dark and bright areas.
Enhances the image details. A higher value equals

<> | Sharpness P
a more detailed image.

1

Adjusts the overall screen brightness. A higher value
equals more brightness.

Z00M Zooms in on the live image. A [Z icon in the top right

corner of the live image indicates that Zoom is active.

-@; | Brightness

Open the ARC tab to adjust advanced red colour contrast.
‘ARC ‘ ARC tab An [ icon in the top right corner of the live image
indicates that ARC is active.

Image rotation 180° | Rotate the live image in 180 degrees.

Note: Some image adjustments can be disabled by the Administrator.

Note: The changes made will be saved and apply for all visualization devices of the same type.
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Adjust colour, contrast, sharpness and brightness:

« Adjust the image settings by pressing the icons @ at either end of the slider bars or by
dragging the sliders @ left or right.

Rotate the live image:

« Press the rotate icon @ to rotate the live image 180 degrees.

« Press the rotate icon again to rotate the live image back to normal.

« When image rotation is active, the rotation symbol is shown in the Live View screen.

Note: Rotation is only available if the connected endoscope supports the rotation function.

Use the zoom function: =

« Press the Zoom icon @ to zoom in.

== <
—— ARC

ARC On/off

« Press the Zoom icon again to zoom out. Cc @

« When the zoom function is active, the zoom
symbol (2 is shown in the Live View screen. s ARC Strength

Note:

Itis also possible to zoom in and out by double tapping
the screen. The zoomed in picture is cropped.

If photos or videos are recorded while using the zoom
function, the original full-size image area is recorded as if
the zoom function was not activated.

The Stopwatch 00:00 button, the Current Procedure folder,
and the Worklist dropdown menu are not visible when
Zoom is activated, but it is still possible to use the
stopwatch function if activated via the endoscope buttons (refer to section 6.2 for configuration of
endoscope buttons).

« Zoom can be enabled/disabled in General settings by Administrator (see section 4.3).

Adjust ARC (Advanced Red Contrast) setting:

ARC is Ambu's proprietary red-colour contrast enhancement algorithm, which amplifies the
red colour relative to other colour components at the same location. ARC is intended to
improve the visibility of red colour tones in the image. An adjustment of the strength of ARC
for each individual type of visualization device will be stored after the displaying unit has been
turned off.

The watermark [ will not be visible on captured images or videos.

Videos recorded with ARC active will look slightly desaturated, as some colour correction in
the image processing system is disabled while ARC is active.

Press the ARC tab @

Press the ARC button @to enable ARC adjustment (the button switch to be green and a
small green dot will appear on the ARC tab).

Adjust the ARC setting by pressing the icons at either end of the slider bars or by dragging
the slider left or right.

When ARC is enabled, the ARC symbol [\ is shown in the Live View screen.

Note: ARC is only available if the connected endoscope supports the ARC function.

Note: Adjustment of the strength of ARC for each individual type of visualization device will be stored after
the displaying unit has been turned off.
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6.7. Using the stopwatch

You can use the displaying unit's stopwatch to record the duration
of the procedure or parts of the procedure. While the stopwatch is
running, you can make timestamps to mark specific points in time.
Use the stopwatch:

Press the stopwatch icon @ to start the stopwatch.

Press the plus sign @ to make a timestamp while the stopwatch
is running.

Press the stopwatch icon again to pause the stopwatch.

When the stopwatch has been paused, you can start it again by
pressing the stopwatch icon, or press the plus sign to start the
stopwatch with a new time stamp.

Note: The stopwatch keeps running in the background even if it is covered by
the Live View screen, e.g. while Dual View is active.

Note: The stopwatch will stop running when the visualization device is
removed. If the same visualization device is reconnected within 60 seconds,
the stopwatch will resume automatically. If more than 60 seconds pass, press
Continue procedure to resume the procedure and keep the stopwatch running.

6.8. Using Dual View

With Dual View, the Live View screen can show live image from two visualization devices
connected at the same time.

Use Dual View:

« Connect two Ambu visualization devices to connector ports on the displaying unit.

« The Live View screen shows two images, one larger and one smaller. The number shown in
each image corresponds to the number on the connector port of the displaying unit.

h\)

« Press the switch icon (9 to switch image sizes.

6.9. Taking photos and recording videos
Take a photo:

« Press the photo icon D to take a photo that is automatically saved in the current
procedure folder.

Record a video:
« Press the video icon to start a video recording.

« Press the video icon again to stop the video recording that is automatically saved in the
current procedure folder.

- If needed, record a video with sound simultaneously (see section 8.3.).

Note: Image rotation is saved in the video recording, but zoom function is not.

Note: It is possible to take photos while recording a video.

Note: A video can be maximum 30 min. You will be notified that the video recording is soon to stop.
A new recording can be started immediately.
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6.10. Current procedure folder

The current procedure folder is created automatically and named with the date of the

procedure followed by the procedure number of the day (format: YYYY-MM-DD_XXX).

The image and video files created during the procedure are saved in the current procedure

folder. After the procedure has ended, the current procedure folder moves to the Procedures

folder, which is accessible via the Archive tab in the Toolbar.

View the files in the current procedure folder:

« Press the current procedure folder icon @
The current procedure folder icon shows the
total number of photos and videos saved mor
during the current procedure.

« Press arrow right @
« The current procedure overview shows the files
in the folder and information about the current

procedure, such as date, time, connected
endoscope and timestamps @

« To add a note to the folder, press the
Procedure note field @ and enter the text
(max. 40 characters). The notes field can be
used for adding a short description to specific
procedures or files.

« Scroll through the thumbnails @ and press the
required image or video to see a larger view.

- To add a note to the file after opening it, press the File note field and enter the text
(max. 40 characters).

« To use video playback functions, see section 8.3.2.
2022-02-09 001

Selected files:

Procedure

2022-02-09

15:14 - In progress

0002
Ambu® aScope™ 5
Broncho HD 5.0/2.2

1231231235

A221120022

6.11. After use of the displaying unit
Follow the steps below after use of the displaying unit. Letters in grey circles refer to the
illustrations in the Quick Guide on page 2.

1. Disconnect the Ambu visualization device from the displaying unit ‘J . For disposal
of the visualization device, please refer to the Instructions for Use for the specific
visualization device.

2. Press the power button @ to turn the displaying unit OFF I, Press OK.

3. If necessary, remove the displaying unit from the bracket. Use both hands to hold the
displaying unit while pressing the two grey release buttons on the bracket behind the
displaying unit. Pull the displaying unit towards yourself (K .

Clean and disinfect the displaying unit (see chapter 9) (L .
If the power button is flashing orange when the displaying unit is turned OFF,
the battery level is below 20 %. In this case, charge the displaying unit.
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7. File handling in the Archive
7.1. Accessing files in the Archive
In the Archive, files can be viewed, exported, printed, and deleted.
View photos and videos in the Archive:
Press the Archive tab, then press Procedures.

To search for a folder: Enter the date or note
of the folder in the search field and/or
scroll the wheel to filter by time period @
The wheel list will filter procedures
automatically when a range is selected.

To get a full overview, move the range
selector back to All.

Press the required procedure folder@ to view the files created during the patient procedure.

Scroll through the thumbnails and press the required image or video to see a larger view.

Use video playback functions:

« Press the playback icon @

- To play the video in slowmotion, press the slowmotion icon @ repeatedly to switch
between playback speeds.

« During video playback, press the pause icon @ to pause the video.

+ To move forwards or backwards while the video is paused, press arrow left @ or arrow
right @, or drag the slider left or right.

Capture a frame from a video:

« When playback has been paused, press the capture frame icon @ The captured frame is

saved as a photo in the procedure folder.

Note: Images saved as captured frames have a lower image quality than regular photos. Captured frame
images are saved with a capture frame icon shown in the image.

i

0002

Photos and videos from the procedure are shown in descending order with the most recent at
the top left. Below each photo or video thumbnail is the file name and a Selection box icon.
The Select all icon is found above the photos and videos overview. The file name is: XXXX,
indicating the image count, starting from 0001. Scroll sideways on the thumbnails to see all
photos and videos from the procedure. On the right side of the screen, the Procedure file
information is available.

7.2. Exporting files to PACS server or USB flash drive
Before you export files, ensure that connection to the PACS server has been set up (see section 5.2.)
or USB flash drive is inserted and the USB file export option is enabled (see section 4.3.).
Select files for export:
« Press the Archive tab, then press Procedures.
« Press the required procedure folder.

+ Select the required files by ticking the boxes below the thumbnails @ or press Select all @
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Select file format:
+ Press the exporticon @
« Select DICOM or BASIC file format @

« If you selected DICOM format, all patient information fields @ must be filled out
manually, unless the patient information has been retrieved from the Worklist before or
during the procedure.

Note: Export to a PACS server requires that DICOM format is chosen. See table below for more information
about file formats.
Export files:

+ Press the name of the PACS server @ or USB flash drive @you want to export to (green dot).

+ Press Export @

+ Wait until the file export has been confirmed by a pop-up on the screen before you
disconnect the displaying unit from the Wi-Fi network or remove the USB flash drive.

Notes:

Always check if the entered patient data is correct before exporting to PACS.

Protected Health Information (PHI) will be saved on the local storage of the displaying unit until the files
are deleted, either manually or with auto delete function. Notice access to PHI requires logging in.
Always use a secure network when exporting files from the displaying unit.

A stable network connection (Wi-Fi or LAN) is required when exporting photos and videos to a PACS
server. If a network error occurs while exporting, the export will be cancelled. You can choose to export
files to a USB flash drive instead or wait until the connection has reestablished before exporting to the
PACS server.

When files are exported to a USB flash drive, they are placed in a folder with a name composed
by the procedure name and the note (if any). Example below: The procedure name is 2020-02-
04 001 and the note written is “For teaching”. The exported files in the folder will be called;
YYYY-MM-DD XXX ZZZZ, where XXX is the procedure count and ZZZZ is the photo count
within the procedure.

i"l 2022-02-04 001 For teaching
L

Note: It is recommended to perform regular backup of the displaying unit by exporting files to a PACS server
or USB flash drive. Protected Health Information (PHI) is stored with password protection in the displaying
unit's memory and is not deleted from the displaying unit by exporting files. To delete PHI from the
displaying unit, the files must be deleted from the displaying unit, either manually or using the auto-delete
function (see section 7.3.).
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File formats Connector BASIC file format

Image (Uncompressed) Blue 400 x 400 pixels - PNG format
Grey 800 x 800 pixels - PNG format
Green 400 x 400 pixels - PNG format
Video (Compressed) MP4 format

Explanations of functions in export menu @

Icon Name Function

Photos and videos can be exported to a USB flash drive or
a PACS server in DICOM format.

Photos and videos can be exported to a USB flash drive in
- BASIC BASIC format. The BASIC format exports photos in PNG,
videos in MP4.

Patient data can be retrieved automatically by selecting
a patient in the Worklist (refer to section 6.4) or it can be
. entered manually.
Patient . )
- . ) Patient data will be saved on the local storage of the

information X . . . ) .
displaying unit until the files are deleted, either manually or
with auto delete function (can be configured by Administrator
in General settings, see section 4.3.).

- DICOM®

Select a connected USB flash drive to export photo(s) or
video(s) to the USB flash drive in BASIC or DICOM formats.
Select a connected PACS server to export photos and videos
- PACS™ to the server in DICOM format. For setting up connection to
the PACS server see section 5.2.

- USB

Press the Export button, to export selected photos and videos

Export button )
P when all necessary settings have been made.

Press Info to view the photo, video or procedure information

Info in the procedure folder.

Export menu | Press the Export menu button to open the Export menu.

Press the Bin button to permanently delete photos and videos

Bin and any patient data from the displaying unit.

Export To indicate if an export of a photo or video was successful,
g . p a green export indicator will appear next to the photo or video.
indicators L X
A red indicator means the photo or video was not exported.

" Digital Imaging and Communications in Medicine
“ Picture Archiving and Communication System

7.3. Deleting files from the Archive

Deleted files are moved to the Bin until they are deleted permanently. The Administrator can
set the files to be moved to the Bin or deleted permanently after a certain time. By default,
files in the Bin are deleted permanently after three months. All type of users can move files to
the Bin but the Advanced user or Admin user have rights to permanently delete files.

Move files from Procedures folder to the Bin:

« Press the Archive tab, then press Procedures.

« Press the required procedure folder.

« Select the required files by ticking the boxes below the thumbnails @ or press Select all .

« Press the delete icon @ then press OK.

29



Delete files permanently:
« Press the Archive tab, then press Bin.

« Press the required folder.
« Select the required files by ticking the boxes below the thumbnails, or press Select all.

« Press the permanently delete icon @ then press OK.

2022-02-09 001 { 1‘ @J rocedures selected [j 'FEI\

Selected files:
2022-02-09 001

Captured frames: 0

Procedure information:

2022-02-09

15:14 - 16:31 (01h:76..

Ambu® aScope™ 5

8. Connect external equipment

See the overview of input and output connections in section 2.3. Please consult the
Instructions for Use of the external equipment for further information. Ensure that the
displaying unit is in STANDBY mode (orange light in power button), turned OFF or
disconnected (no light in power button) when connecting the equipment.

8.1. Connecting to an external monitor

Live image or playback video shown on the displaying unit's screen can be shown
simultaneously on an external monitor via cable connection (3G-SDI or HDMI). The image
on the external monitor is the mirror image of the displaying unit's screen, including the
software interface.

Use a medical grade monitor with resolution of at least 1920 x 1080, 60 frames per second (fps)
and a monitor size of at least 27" with HDMI and/or 3G-SDI input. The recommended colour
space is SRGB.
Connect the displaying unit to an external monitor:
« Connect the 3G-SDI or HDMI cable from the external monitor to the connector port on
the back of the displaying unit (see section 2.3).
« Ensure that the correct input setting has been selected on the external monitor (please refer
to the instructions for use supplied with the external monitor).
Note: It is advised to connect the external monitor while the displaying unit is turned off.

Note: Automatic image rotation is not supported with a HDMI connected external monitor. Please change
orientation of the displaying unit to correct the HDMI monitor view.

8.2. Connecting USB flash drives
If needed, connect an external USB flash drive to the USB ports on the side of the displaying
unit (see section 2.4. at 9-1 for USB port locations).

8.3. Connecting an audio device
8.3.1. Record sound during the procedure

« Connect the displaying unit to an audio device via USB connection (see section 2.4. at 9-1).

« A microphone icon in the Toolbar indicates if the audio device is compatible or not.

8.3.2. Play sound recorded during a procedure
- Connect an audio device to the displaying unit's USB connector port to listen to audio during
video playback.

Note: Video files that contain audio recording are shown with an audio icon.
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8.4. Printing images via external medical printer

Before you printimages via a medical printer, ensure that USB connection has been enabled

for printing and a medical printer has been connected via USB (see section 4.3.).

Select settings for printing:

« Press the Settings tab,
then press Setup. Language

Printer settings

UP-DRBOMD

« Press Printer settings. Date and time
« Press the required page size @
Print images via medical printer:

Press the Archive tab,
then press Procedures.

Network setup

DICOM setup

Press the required procedure folder.

Printer settings

Select the required images by
ticking the boxes below the thumbnails @ or press Select all @

Press the export icon @ then press Basic @

Ensure that the printer name is shown below the export icon to verify that connection has
been established (6).

Press Print @

< Back

Note: Patient data is not included on the printed image.

Note: Verified compatibility with Sony UP-DR80MD digital colour printer for medical applications.

9. System information and software updates/upgrades

9.1. Device information page

You can view information about the displaying unit, e.g. software version, free disk space, etc.
« Press the Settings tab, then press About.

+ The Device info @ page is shown on the screen.
Scroll down to see all the information.

Settings Device info @

Device info

D f
System upgrade e

Device serial number A22
Rt log files Software version v2.3.0 (SSH Enabled Version)

Build number betag-47f85a97

Data reset Build time Apr 28 2022 08:40

Disk size 22629 MB

Used disk space

Country (2 Denmark

Supported visualization devices




9.2. Software updates/upgrades
Software updates/upgrades can be performed online or installed from a USB flash drive.
Before starting the update/upgrade, ensure that the battery level is more than 40 %, otherwise
connect the power supply to the displaying unit (see section 2.3.).

Install update/upgrade from USB flash drive:

« Press the Settings tab, then press About.

System upgrade

- Press System upgrade, then press Upgrade . Buia
through USB (2). systemupgrade > || Uparade through uss @

« Press the USB flash drive name, then press Next. Online upgrade @

« Follow the instruction on the screen to finish
installing the update/upgrade.

Perform online update/upgrade:

Before you perform online update/upgrade, ensure that

online updates/upgrades have been enabled (see below) and a Wi-Fi network connection has

been set up (see section 5.1.). Check that the network you connect to can reach the address:

https://api.services.ambu.com to ensure that the displaying unit can retrieve any available

update/upgrade.

Press the Settings tab, then press About.

Data reset

Press System upgrade, then press Online upgrade @

ware version

Wait while the displaying unit is checking for available
updates/upgrades.

are version available

If a new software version is available,
press Upgrade software (4).

Follow the instructions on the screen to finish
installing the update/upgrade.

Note: Software updates/upgrades cannot be carried out when an endoscope is connected to the displaying
unit or simultaneously with other functions or procedures.

9.3. Reporting a problem
If you are experiencing problems with the displaying unit, please follow the Troubleshooting
guide in chapter 14 to find a solution. If this does not solve the problem, please contact your
local Ambu representative. To solve the problem, Ambu may need a log file providing
information about the displaying unit system.
Export a log file:

« Press the Settings tab, then press About.

Export device event log fles to

« Press Export log files.

System upgrade

« Press the USB flash drive name, then press
the Exporticon (5).

Export log files

« Wait while the log files are exported,
then press Ok.

9.4. Data reset

If a displaying unit is to be handled by a third party or needs to be disposed, it is advised to
delete all sensitive data. Please follow your local guidelines for data protection. This function
can only be accessed by an Administrator user profile.

The data reset function will delete:

« All procedure folders with saved images and videos including patient information retrieved
from the Worklist.

« All created user profiles, the Administrator and Service user profiles will be reset to
default password.

« Wireless network settings and certificates.
« DICOM, PACS and Worklist server settings and certificates.
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Reset the data:
Press the Settings tab, then press About.

About X Datareset

Dovico nfo

Press Data reset, then press Delete @
A dialog box appears informing of the
consequences and asking to confirm.

Systom upgrode

Export og o

Dol roset

Press Confirm, then enter Administrator
password and press Continue.

A dialog box appears informing that this
operation may take a while, the operation
can succeed or fail. If failed, please try again.

10. Cleaning and disinfection of the displaying unit

The displaying unit is a reusable medical device. According to the Spaulding classification,

the displaying unit is a non-critical device.

The displaying unit should be cleaned and disinfected before and after each use, following
one of the procedures below. Any deviation from the instructions should be properly
evaluated for effectiveness and potential adverse consequences by the person responsible for
cleaning and disinfection to ensure that the device continues to fulfill its intended purpose.
Cleaning procedures should begin as soon as possible following use. Excessive soil should be
removed on accessible areas of the device, excluding electrical ports.

Cautions: Cleaning and disinfection wipes shall be moist but not dripping to ensure no
damage to the internal electronics of the displaying unit. If using wipes containing
hypochlorite or citric acid, ensure that all residue is completely removed. Wipes containing
hypochlorite or citric acid may affect the screen's anti-reflective coatings over time. You should
limit the use of wipes containing hypochlorite or citric acid to required cases only.

Limitations: The displaying unit is not compatible with ultrasonic or automatic cleaners and
should not be immersed.

Procedure 1 - Cleaning and disinfection with hypochlorite

Hypochlorite-based wipes approved for disinfection of medical devices, e.g., Sani-Cloth®
Bleach from PDI, should be used in accordance with the wipe manufacturer’s instructions.
Cleaning: Use a wipe to remove heavy soil. All blood and other body fluids must be
thoroughly cleaned from surfaces and objects. Inspect the displaying unit for cleanliness,
function, and integrity before disinfection by germicidal wipe. If visible soil remains,
reclean the displaying unit.

Disinfecting:

1. For heavily soiled surfaces, use a wipe to pre-clean the displaying unit prior to disinfecting.

2. Unfold a clean wipe and thoroughly wet the surface of the displaying unit.

3. The treated surfaces must remain visibly wet for a full four (4) minutes (or the time
recommended by the manufacturer of the disinfectant, at least 4 minutes). Use
additional wipes if needed to assure continuous 4 minutes wet contact time.

4. Let the displaying unit air dry.

Procedure 2 - Cleaning and disinfection with quaternary ammonium compounds

Wipes containing a mixture of quaternary ammonium compounds and isopropyl alcohol
approved for disinfection of medical devices, e.g., Super Sani-Cloth® from PDI, should be
used in accordance with the wipe manufacturer’s instructions.

Cleaning: Use a wipe to remove heavy soil. All blood and other body fluids must be
thoroughly cleaned from surfaces and objects. Inspect the displaying unit for cleanliness,
function, and integrity before disinfection by germicidal wipe. If visible soil remains,
reclean the displaying unit.
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Disinfecting:
1. For heavily soiled surfaces, use a wipe to pre-clean the displaying unit prior to disinfecting.
2. Unfold a clean wipe and thoroughly wet the surface of the displaying unit.
3. The treated surfaces must remain visibly wet for a full two (2) minutes (or the time
recommended by the manufacturer of the disinfectant, at least 2 minutes).
Use additional wipes if needed to assure continuous 2 minutes wet contact time.
4. Let the displaying unit air dry.

Procedure 3 - Enzymatic detergent cleaning and alcohol disinfection

Cleaning:

1. Prepare a cleaning solution using a standard enzymatic detergent prepared per
manufacturers' recommendations. Recommended detergent: enzymatic,
mild pH: 7 - 9, low foaming (Enzol or equivalent).

2. Soak a sterile gauze in the enzymatic solution and make sure that the gauze is moist
and not dripping.

3. Thoroughly clean the button, external side of rubber covers, screen, external casing of
the monitor with the moist gauze. Avoid getting the displaying unit wet to prevent
damaging internal electronic components.

4. Wait for 10 minutes (or the time recommended by the manufacturer of the detergent)
to allow the enzymes to activate.

5. Wipe the displaying unit clean using sterile gauze that has been moistened with RO/DI
water. Ensure all traces of the detergent are removed.

6. Repeat steps1to 5.

Disinfecting: Wipe the surfaces of the displaying unit for approximately 15 minutes using a
piece of sterile gauze moistened with the alcohol mixture indicated below (approximately
once every 2 minutes). Follow safety procedures for the handling of isopropyl. The gauze
should be moist and not dripping since liquid can affect the electronics inside the displaying
unit. Pay close attention to the button, external side of rubber covers, screen, external casing
and slots and gaps on the displaying unit. Use a sterile cotton swab for these areas.

Solution: Isopropyl (alcohol) 95 %; Concentration: 70 — 80 %; Preparation: 80 cc of 95 %
Isopropyl (alcohol) added to 20cc of purified water (PURW). Alternatively, use EPA-registered
hospital disinfection wipes containing at least 70 % isopropyl. Safety precautions and
directions of use of the manufacturer must be followed.

Note: After cleaning and disinfection, the displaying unit must be submitted to the pre-check procedure in
section 6.1. The specified cleaning and disinfection procedures show compliance with the AAMI TIR12 and
AAMITIR30 guidelines.

11. Maintenance

The displaying unit shall be subject to preventive inspection prior to use according to section
6.1 and shall be cleaned and disinfected according to chapter 10.

No other preventive inspection, maintenance, or calibration activities are required for the
displaying unit.

11.1. Maintenance of battery
To prolong battery life it is recommended to fully charge the displaying unit at least every
third month. If the battery is discharged, the procedure can take up to 3 hours. The battery
should be charged at temperatures between 10 - 35 °C.
CAUTION: To avoid malfunction of the equipment only use spare parts supplied by Ambu.
Do not modify the spare parts.

Note: If the battery needs replacement, contact your local Ambu representative.
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12. Disposal

At the end of product life, clean and disinfect the displaying unit (see chapter 10). Before
disposing of the displaying unit, it is advised to delete all sensitive data (see section 9.4.).
Then, dispose the displaying unit in accordance with local guidelines for electrical and
electronic waste.

13. Technical product specifications
13.1. Standards applied
The displaying unit function conforms with:

« I[EC 60601-1 Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for basic safety and

essential performance.

« |[EC 60601-1-2 Medical electrical equipment - Part 1-2: General requirements for safety —
Collateral standard: Electromagnetic compatibility - Requirements for test.

« IEC 60601-2-18 Medical electrical equipment — Part 2-18: Particular requirements for
the basic safety and essential performance of endoscopic equipment

The power supply conforms with:

« I[EC 60601-1 Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for basic safety and

essential performance.

13.2. Specifications for aView 2 Advance

Display
Resolution: 1920 x 1080 pixels
Orientation: Landscape
Display type: 12.8" colour TFT LCD
Start up time: 5 seconds
Connections
2 x USB connection: USB 3.0 Type A
Digital video out: HDMI and 3G-SDI (see note)
Video format: 1920 x 1080 p, 60 fps
Wi-Fi: Supports IEEE Standards 802.11ac/a/b/g/n
LAN: Ethernet RJ45 connector, 10/100/1000 Mbps

Note: For 3G-SDl interface, it is recommended to use a quality cable with better shielding (e.g. RG6 grade).

Memory
SSD hard drive capacity: 32 GB including Operating System

Mounting interface

Mounting interface standard: VESA MIS-D, 75 C, VESA FDMI compliant display,
Part D, with centre located mounting interface

Electric power

Power requirement: 19.0 VDC; 3.43 ADC

Battery type: 14.4VDC 6500 mAh

Battery Operation: Typical battery runtime of a new, fully charged
battery (the displaying unit turned ON and scope
connected) is 2.5 hours or more depending on the
connected scope (see note)

Protection against electric shock: Internally powered

Note: For more information about battery time with different scopes connected, please contact your
local Ambu representative.
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Environment conditions

Storage temperature:

Operation temperature:
Operation relative humidity:
Operation atmospheric pressure:
Operation altitude:

IP Protection Classification
System:

Dimensions

Width (a):
Height (b):
Thickness (c):
Weight:

0-40°C(32-104°F)

10 -35°C(50 - 95 °F)

30-85%

80 - 106 kPa

<2000 m

The aView 2 Advance is classified IP30: Protection
against solid objects

331 mm (13.03") Y

215 mm (8.46") % b
52 mm (2.05") 0

2.7 kg (6.0 Ibs) /A

13.3. Specifications for aView 2 Advance bracket

Bracket

Fits poles with thicknesses

@18 -35mm (0.7 - 1.5")

13.4. Specifications for aView 2 Advance power supply

Dimensions
Weight:

Electric power
Power requirement:

Power out:
Protection against electric shock:

Operating and storage environment

Temperature:
Relative humidity:

Power cables
Power supply connection:
Country-specific plug types:

Not all types of power cables can
be shipped to all markets.

Contact Ambu for further information.

36

360 g (0.79 Ibs)

100 - 240V AC; 50 - 60 Hz; 1.0 - 2.0 A
19.0 VDC 3.43 ADC
Class |

10 - 40 °C (50 - 104 °F)
30-85%

@ 6.5 mm DC jack connector

1. USA and Japan: Model NEMA 5 AC grounded
power plug

Australian: AS3112, AC grounded power plug
UK: BS1363, AC grounded power plug
European: CEE 7, AC grounded power plug
Danish: 2-5a, AC grounded power plug
Swiss: Type J, AC grounded power plug
(only available as a spare part)
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14. Troubleshooting

If problems occur with the displaying unit, please use this troubleshooting guide to identify
the cause and correct the error. If the actions in the troubleshooting guide cannot resolve the
problem, contact your local Ambu representative.

If replacement of spare parts is necessary, please refer to the Spare Part Replacement Manual

included in the spare parts kit, or you can find it on ambu.com. Here you will also find
information about the available Ambu authorized spare parts.

Many problems can be solved by restarting the displaying unit through a Power OFF Cycle.
This can be done in 3 different ways and should be tried in the following order:

Power OFF Cycle

Note: Do not power off the displaying unit during the software update/upgrade download
and installation process.
Restart the displaying unit
1. Press the power button to turn OFF the displaying unit.

2. When the displaying unit is OFF, press the power button again to turn it back ON.

If the displaying unit does not enter STANDBY mode, force it to completely turn OFF
(no light in the power button)
1. Press the power button for 10 seconds to force Turn OFF.

2. Press the power button again to turn the displaying unit back on.

If this does not work, reset displaying unit hardware

1. Remove all connected items, including the power supply.
2. Press the hardware reset button on the back of the displaying unit".
3. Reconnect the power supply.

4. Press the power button to turn ON the displaying unit.

" Access the hardware reset button using the pin tool with a diameter of 1.5 mm and length of 16 mm.

Problem

The displaying unit
does not turn ON
when the power
button is pressed.

The battery
is not charging.

Battery uptime
is low.

Possible cause

No power is left on the
displaying unit battery.
The displaying unit
does not turn ON even
though the power
supply is connected.

The internal
temperature in the
displaying unit is below
10 °C or above 45 °C.

The capacity of the
internal battery has
degraded due to
wear and tear.

Recommended action

Connect the power supply to the

displaying unit.

Check that the light on the power supply

is ON when it is plugged into a working

wall socket. If there is no light, the power
supply may need to be replaced.

Perform a Power OFF Cycle

(follow the procedure above this table).

If any of the following conditions

apply, correct it to cool down the

displaying unit:

1. Check if the back of the monitor has
free access to airflow.

2. Check that the fan is running by looking
through the ventilation holes, feeling
for airflow at ventilation holes, and/or
by listening for fan noise. If the fan is
not running, it may need to be replaced.

3. Checkif the displaying unit is placed in
direct sunlight or is exposed to other
heat sources.

If you experience that the battery life

of the displaying unit after a full charge

is below 1 hour, consider replacing

the battery.
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Problem

No Live image

from the visualization
device on the
displaying unit
screen

OR

No LED light in the
distal end of the
visualization device.

The Live image on
the displaying unit
screen is only working
while booting.

No image or User
Interface on the
external monitor.

The colours,
contrast, sharpness,
and brightness
look different

on the external
monitor than on
the displaying

unit screen.

The touch interface
does not respond.
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Possible cause

Failure on visualization
device or visualization
device connection.
The displaying unit
and the Ambu
visualization device
have communication
problems.

Failure on visualization
device connector port.

A recorded image

is shown in the
Procedure Folder tab
OR

A menu box is blocking
the live image.

Processing failure.

The external monitor is
turned OFF.

An issue with cable or
cable connection.

Wrong input channel
is selected on the
external monitor.

SDI - External monitor

does not support 3G-SDI.

Image settings on the
external monitor are
not correct.

The displaying unit has
internal communication
problems.

Recommended action

Connect/reconnect visualization device.

Perform a Power OFF Cycle
(follow the procedure above this table).

Try one of the other visualization device
connector ports.

If an image is obtained from the other
connector port, then the first connector
port may need to be replaced.

If none of the connector ports provide
an image, try again using a new
visualization device.

Return to live image by pressing

the Live View tab
OR

If this does not work, perform a Power
OFF Cycle (follow the procedure above
this table).

Perform a Power OFF Cycle

(follow the procedure above this table).

Turn ON the external monitor.

Check that the SDI or HDMI cable
is connected correctly.

If possible, try a new cable. It is
recommended to use a high-quality cable
with better shielding. (e.g. RG6 grade).
Make sure the correct input channel is
selected on the external monitor.

Make sure that your external monitor
supports 3G-SDI (1920 x 1080 p 60 fps.).
Adjust the image settings on

the external monitor to achieve

the desired result.

Refer to the Instructions for Use for the
external monitor.

Perform a Power OFF Cycle
(follow the procedure above this table).



Problem

Low picture quality.

Displaying unit
cannot identify
a connected
USB device.

Failed data transfer
from displaying unit
to USB flash drive.

Possible cause

Dirty/damp screen.

Image Adjustment
settings are not optimal.

The distal end in the
visualization device is
dirty/damp.

USB connector port

is damaged.

USB cable or external
USB device is damaged.
The displaying unit has
internal communication
problems.

The USB connection
may be disabled

USB format is incorrect.

15. Warranty and replacement
Ambu warrants that the displaying unit (as defined in section 2.1.) will conform to the
specifications described by Ambu and be free from defects in material and workmanship for a
period of one (1) year from the date of invoice.
Under this limited warranty, Ambu will be responsible only for either supplying authorized
spare parts or replacement of the displaying unit, as Ambu may decide in its sole discretion.
In case of replacement of spare parts, the customer is obligated to provide reasonable

Recommended action

Wipe the screen with a clean cloth as
described in chapter 9.

Open the Image Adjustment menu
to adjust colour, contrast, sharpness
and brightness.

Refer to the Instructions for Use of the
visualization device.

Move the USB device to another

USB connector port.

Connect a new USB cable or

a new USB device.

Perform a Power OFF Cycle

(follow the procedure above this table).

Login as an Administrator, go to Settings —
Setup - General settings — enable USB
connection.

The displaying unit supports data transfer
to USB flash drives formatted as exFAT,
EXT4, NTFS, BTRFS and FAT32.

assistance to Ambu, including, where relevant, by customer’s biomedical technicians pursuant

to instruction from Ambu.

Unless otherwise expressly agreed in writing, this warranty is the only warranty which applies to

the displaying unit, and Ambu expressly disclaims any other warranty, expressed or implied,

including any warranty of merchantability, suitability or fitness for a particular purpose.

The warranty applies only if it can be established that:

a) The displaying unit has not been disassembled, repaired, tampered with, altered, changed,
or modified by persons other than technical personnel (except with the prior written
consent of Ambu or in accordance with the instructions in the Spare Part Replacement
Manual); and

b) The defects or damage to the displaying unit does not result from abuse, incorrect use,
negligence, improper storage, inadequate maintenance or use of unauthorized accessories,
spare parts, consumables, or supplies.

In no event shall Ambu be liable for any indirect, incidental, consequential or special loss or
damages of any kind (including without limitation loss of profits or loss of use), whether or not
Ambu is or should be aware of the possibility of such potential loss or damage.

The warranty applies only to the original customer of Ambu and cannot be assigned or
otherwise transferred.

In order to avail itself of this limited warranty, if requested by Ambu, the customer must return
the displaying unit to Ambu (at its own expense and risk of shipment). In compliance with
applicable regulations, any displaying unit that has come into contact with potentially
infectious material must be decontaminated before being returned to Ambu under this limited
warranty (pursuant to the cleaning and disinfection procedures in chapter 9). Ambu is entitled
to reject a displaying unit which has not been duly decontaminated, in which case this limited
warranty shall not apply.
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Appendix 1. Electromagnetic compatibility

Like other electrical medical equipment, the system requires special precautions to ensure
electromagnetic compatibility with other electrical medical devices. To ensure electromagnetic
compatibility (EMC) the system must be installed and operated according to the EMC
information provided in this Instructions for Use. The system has been designed and tested to
comply with IEC 60601-1-2 requirements for EMC with other devices.

Guidance and manufacturer’s declaration - Electromagnetic emission

The system is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of the system should assure that it is used in such an environment.

Emissions Test Compliance | Electr gnetic environment guidance

RF emission CISPR 11 Group 1 The system uses RF energy only for its internal
function. Therefore, its RF emissions are very low
and are not likely to cause any interference in
nearby electronic equipment.

RF emission CISPR 11 Class A The system is suitable for use in all
establishments other than domestic, and may be
used in domestic establishments and those

Harmonic emission Complies directly connected to the public low-voltage

IEC/EN 61000-3-2 power supply network that supplies buildings
used for domestic purposes, provided the

Voltage fluctuations/ Complies following NOTE 1 is heeded.

flicker emissions
IEC/EN 61000-3-3

Note 1: The emissions Characteristics of this equipment makes it suitable for use in industrial areas and
hospitals (CISPR 11 class A). If it is used in a residential environment (for which CISPR 11 class B is normally
required) this equipment might not offer adequate protection to the radio-frequency communication service.
The user might need to take mitigation measures, such as relocating or re-orienting the equipment.

Guidance and manufacturer’s declaration - Electromagnetic immunity

The system is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of the system should assure that it is used in such an environment.

Immunity test

Electrostatic
discharge (ESD)
IEC 61000-4-2

Electrical fast

IEC 60601-1-2
test level

+/- 8 kV contact
+/- 2,4, 8,15 kV air

+/- 2 kV for power

Compliance level

+/- 8 kV contact
+/-2,4,8,15kV air

+/- 2 kV power

Electromagnetic
environment guidance

If floors are covered with
synthetic material the
relative humidity shall
be least 30 %.

Mains power quality shall

transient / burst supply lines supply lines N/A be that of a typical

IEC 61000-4-4 +/- 1 kV for input / commercial or hospital
output lines environment.

Surge +/- 1 kV line(s) Mains power quality

IEC 61000- 4-5 to line(s) shall be that of a typical
+/- 2 kV line(s) commercial or hospital
to earth environment.

Power frequency | 30 A/m 30 A/m Power frequency

(50/60 Hz) magnetic fields should be
magnetic field at levels characteristic of a
IEC 61000-4-8 typical location in a
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Guidance and manufacturer’s declaration - Electromagnetic immunity

The system is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of the system should assure that it is used in such an environment.

Immunity test

Voltage Dips,
short
interruptions and
voltage variations
on power supply
input lines

IEC 61000-4-11

Conducted Radio
Frequency
IEC 61000-4-6

Radiated Radio
Frequency
IEC 61000-4-3

IEC 60601-1-2
test level

<5% U, (95 % dip
in U,) for 0.5 cycle

40% U, (60 % dip in
U,) for 5 cycles

70% U, (30 % dip in
U,) for 25 cycles

< 5% U, (95 % dip
in U,) for 5 sec.

3 VRMS

0,15 MHz - 80 MHz
6 V RMS

in ISM bands

80 % AM at 1 kHz

3V/m 80 MHz to
2.7 GHz
80 % AM at 1 kHz

Compliance level

100 % reduction
0.5 period

40 % reduction
for 5 periods

30 % reduction
for 25 periods

100 % reduction
for 5 sec.

3V RMS

0,15 MHz - 80 MHz
6V RMS

in ISM bands

80 % AM at 1 kHz

3V/m80-
2700 MHz
80 % AM at 1 kHz

Electromagnetic
environment guidance

Mains power quality shall
be that of a typical
commercial or hospital
environment.

Portable and mobile

RF communications
equipment should be used
no closer to any part of the
system, including its
cables, than the
recommended separation
distance calculated from
the equation applicable to
the frequency of

the transmitter.

Recommended
separation distance
d=117VP

d =1.17VP 80 MHz

to 800 MHz

d =2.33yP 800 MHz

t0 2.7 GHz

Where P is the maximum
output power rating of
the transmitter in watts
(W) according to the
transmitter manufacturer
and d is the recommended
separation distance

in meters (m).

Field strengths from
fixed RF transmitters,

as determined by

an electromagnetic

site survey:

a) Should be less than the
compliance level in each
frequency range.

b) Interference may occur
in the vicinity of
equipment marked with
the following symbol.

(«2))
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Note 1: At 80 MHz, the higher frequency range applies.

Note 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by
absorption and reflection from structures, objects and people.

Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land
mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast, and TV broadcast, cannot be predicted
theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters,

an electromagnetic site survey shall be considered. If the measured field strength in the location in which the
system is used exceeds the applicable RF compliance level above, the system shall be observed to verify
normal operation. If abnormal performance is observed, additional measures may be necessary, such as
reorienting or relocating the system. Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths shall be less
than 3 V/m.

Recommended separation distances between portable and mobile RF communication
equipment and system.

The system is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF
disturbances are controlled. The user of the system can help prevent electromagnetic
interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF
communications equipment (transmitters and the system as recommended below,
according to the maximum output power of the communication equipment.

Rated maximum Separation distance (m) according to frequency of transmitter

outputpower (W) | 45614, ¢080 MHz | 80 MHzto 800 MHz | 800 MHz to 2.7 GHz
of transmitter

D=1.17VP D=1.17V/P D =2.33\/P
0.01 012m 0.12m 0.23m
0.1 0.37m 0.37m 0.74m
1 117 m 117 m 233m
10 3.70m 3.70m 7.37m
100 n7m 1n7m 233m

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended
separation distance (D) in meters (m) can be estimated using the equation applicable to the
frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the transmitter
in watts (W) according to the transmitter manufacturer.

Note 1: At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.

Note 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by
absorption and reflection from structures, objects and people.

Appendix 2. Radio frequency compliance

To ensure Radio Frequency Compliance (RF) the system must be installed and operated
according to the RF information provided in this Instructions for Use.
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Guidance and manufacturer’s declaration - Rradio frequencies

This device complies with Directive 2014/53/EU issued by
the Commission of the European Community.

Operations in the 5.15 - 5.35 GHz band are restricted to indoor usage only:
Q Check RF regulations in the individual countries

Belgium (BE), Bulgaria (BG), Czech Republic (CZ), Denmark (DK), Germany (DE), Estonia (EE),
Ireland (IE), Greece (EL), Spain (ES), France (FR), Croatia (HR), Italy (IT), Cyprus (CY), Latvia
(LV), Lithuania (LT), Luxembourg (LU), Hungary (HU), Malta (MT), Netherlands (NL), Austria
(AT), Poland (PL), Portugal (PT), Romania (RO), Slovenia (SI), Slovakia (SK), Finland (FI),
Sweden (SE) and United Kingdom (UK).

The full text of the EU declaration of conformity is available at the following internet adress:
www.ambu.com.

Industry Canada statement (IC)

EN: This device complies with ISED’s licence-exempt RSSs. Operation is subject to the
following two conditions: (1) This device may not cause harmful interference, and (2) this
device must accept any interference received, including interference that may cause
undesired operation.

FR: Le présent appareil est conforme aux CNR d’ ISED applicables aux appareils radio
exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions suivantes : (1) le
dispositif ne doit pas produire de brouillage préjudiciable, et (2) ce dispositif doit accepter
tout brouillage regu, y compris un brouillage susceptible de provoquer un
fonctionnement indésirable.

Caution/Avertissement:

EN: (i) the device for operation in the band 5150 - 5250 MHz is only for indoor use to
reduce the potential for harmful interference to co-channel mobile satellite systems;

(ii) where applicable, antenna type(s), antenna models(s), and worst-case tilt angle(s)
necessary to remain compliant with the e.i.r.p. elevation mask requirement set forth in
section 6.2.2.3 shall be clearly indicated.

FR: Le guide d'utilisation des dispositifs pour réseaux locaux doit inclure des instructions
précises sur les restrictions susmentionnées, notamment:

(i) les dispositifs fonctionnant dans la bande 5150 — 5250 MHz sont réservés uniquement
pour une utilisation a I'intérieur afin de réduire les risques de brouillage p

(i) lorsqu’il y a lieu, les types d'antennes (s'il y en a plusieurs), les numéros de modéle de
I'antenne et les pires angles d’'inclinaison nécessaires pour rester conforme a I'exigence de
la p.i.r.e. applicable au masque d’élévation, énoncée a la section 6.2.2.3., doivent étre
clairement indiqués.

Radiation Exposure Statement/ Déclaration d'exposition aux radiations:

EN: This equipment complies with ISED radiation exposure limits set forth for an
uncontrolled environment. This equipment should be installed and operated with greater
than 20 cm between the radiator & your body.

FR: Cet équipement est conforme aux limites d'exposition aux rayonnements ISED établies
pour un environnement non controlé. Cet équipement doit étre installé et utilisé a plus de
20 cm entre le radiateur et votre corps.
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Federal Communication Commission Interference Statement (FCC)

This device complies with Part 15 of the FCC Rules. Operation is subject to the following two
conditions: (1) This device may not cause harmful interference, and (2) this device must
accept any interference received, including interference that may cause undesired operation.

This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital
device, pursuant to Part 15 of the FCC Rules. These limits are designed to provide
reasonable protection against harmful interference in a residential installation. This
equipment generates, uses and can radiate radio frequency energy and, if not installed
and used in accordance with the instructions, may cause harmful interference to radio
communications. However, there is no guarantee that interference will not occurin a
particular installation. If this equipment does cause harmful interference to radio or
television reception, which can be determined by turning the equipment off and on, the
user is encouraged to try to correct the interference by one of the following measures:
Reorient or relocate the receiving antenna.

Increase the separation between the equipment and receiver.

Connect the equipment into an outlet on a circuit different from that to which the receiver
is connected. Consult the dealer or an experienced radio/TV technician for help.

FCC Caution:

Any changes or modifications not expressly approved by the party responsible for
compliance could void the user's authority to operate this equipment.

This transmitter must not be co-located or operating in conjunction with any other
antenna or transmitter.

This device meets all the other requirements specified in Part 15E, Section 15.407
of the FCC Rules.

Radiation Exposure Statement:
This equipment complies with FCC radiation exposure limits set forth for an uncontrolled

environment. This equipment should be installed and operated with minimum distance
20 cm between the radiator & your body.

Wi-Fi:
IEEE802.11b, IEEE 802.11g,
Standard IEEE802.11ac, IEEE802.11a, |EEE 802.11n
ISM frequency Band | 2.4/5GHz
802.11a: 802.11n:
54,48,36,24,18,12,9,6 MCS 0 to 15 for HT20MHz
Mbps MCS 0 to 15 for HT4AOMHz
Data Rate 802.11b: 802.11ac:
11, 5.5, 2,1 Mbps MCS 0 to 8 for HT20MHz
802.11g: MCS 0 to 9 for HTAOMHz
54,48, 36,24,18,12,9,6 MCS 0 to 9 for HTBOMHz

44

Mbps



Wi-Fi:

Modulation
Techniques

Transmit Output
Power — 2x2
(Tolerance:
+1.5dBm@2.4GHz
+2dBm@5GHz)

802.11ac:

256QAM, 64QAM, 16QAM,
QPSK, BPSK

802.11a:

64QAM, 16QAM, QPSK, BPSK

802.11b / CCK: 18 dBm
802.11a:

13 dBM @6,24,36Mbps
12 dBM @48Mbps
10.5 dBM @54Mbps
802.11g / OFDM:

18 dBm@6,9,12,18,24Mbps
17 dBm@36Mbps

16 dBm@48Mbps

16 dBm@54Mbps
2.4G:

802.11n / HT20:

18 dBm@MCS0

16 dBm@MCS7
802.11n / HT40:

17 dBm@MCS0

16 dBm@MCS7

Appendix 3. Cybersecurity
This appendix is intended for the IT network responsible at the organization where the
displaying unit is used. It contains technical information regarding the setup of the IT
network and the devices connected to the displaying unit. It also contains information
regarding the types of data contained in and transmitted from the displaying unit.

802.11b:

CCK, DQPSK, DBPSK

802.11g:

64QAM, 16QAM, QPSK, BPSK
802.11n:

64QAM, 16QAM, QPSK, BPSK

5G:

802.11n / HT20:
12.5 dBm@MCSO0
10 dBm@MCS7
802.11n / HT40:
11.5 dBm@MCSO0
10 dBm@MCS7
AC:

HT20:

10 dBm@MCS7
9 dBm@MCS8
HT40:

8 dBm@MCS8

7 dBm@MCS9
HT80:

7 dBm@MCS8

6 dBm@MCS9

The displaying unit is of medium security risk (according to NIST) as:

« The displaying unit does not allow any input from external devices (except from Ambu
visualization devices and secured software updates).

« Essential functionality is secured in case of network problems.

Appendix 3.1. Network setup
When preparing the network for connection to the displaying unit, the following should

be considered:

Overview of the existing ports and their communication protocols

Item

Wireless
communication

Standards
used

Comments

IEEE 802.11

The device uses a WPA_Supplicant to support WPA2

Wireless communication as TKIP and CCMP. The
authentication and integrity of the communication
is provided by the underlying FIPS 140-2 compliant
chipset wireless driver. Wi-Fi option supports WPA2
Enterprise for mschapv2.
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Overview of the existing ports and their communication protocols

Item

LAN
communication

Access test
Network adaptor
configuration

Re-routing

PACS servers

Ports

Standards
used

IEEE 802.3
IEEE 802.3ab
IEEE 802.3az
PICMG3.1

ICMP/ping

DHCP

DICOM

Comments

The device uses a standard Gigabit Ethernet
controller supporting a 1000base-T interface.

Allowing ease-of-discovery for hospital IT infrastructure.

Only configurable through DHCP. Special
configurations for the network adapter such as
static IP are currently not supported.

The device does not support re-routing traffic from
Wi-Fi to LAN or vice versa, therefore the device cannot
act as a NAT (Network Address Translation) gateway.

To support a broad range of network infrastructures
and PACS servers, the device supports DICOM
without CMS (Cryptographic Message Syntax)
encryption for transporting photo(s) and video(s) to
the PACS server.

There are no open ports, the device firewall only
accepts TCP responses for DICOM and replies to
ICMP ping requests.

Note: There are no open ports, the device firewall only accepts TCP responses for DICOM and replies to ICMP

ping requests.

Appendix 3.2. Data at rest and in transit

The displaying unit uses SQLite3 databases to secure information about the scopes,
procedures and network configurations. The SQLite database is not accessible from the GUI,
but photos, videos and a limited log can be exported to a PACS server and/or USB device.
The following exportable data are stored:

Item
Photos

Video

Ambu
Application log
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Format

Comments

DICOM object/PNG

DICOM object/MP4

(h.264)

Clear-text format

The log files exported are mainly for
troubleshooting purposes by Ambu staff, in
case you encounter problems with the
displaying unit.

The files are compressed in a format more
secure than Windows standard compression
function. Unzipping the data requires a third-
party tool (e.g., 7-zip).



Photos and videos can be transferred to a PACS server. The following formats and protocols are
used during the transfer from the displaying unit to the PACS server:

Item Format Protocols Comments
Photos DICOM object/PNG DICOM without CMS | Can use either Wi-Fi or
LAN communication.
Video DICOM object/MP4 DICOM without CMS | Can use either Wi-Fi or
(h.264) LAN communication.

Appendix 3.3. Software Bill Of Materials (SBOM)

The following main off-the-shelf software components are used in the displaying unit.

Main known vulnerabilities of each component including explanations of why they are
acceptable for this application are continuously updated by Ambu. Contact your local Ambu
representative for an up-to-date list with this information. Vulnerabilities with a low CVSS score
are omitted as a consequence of the medium security risk rating of the displaying unit.

Title Version Used for

Qt 5.14.2 Qt is used for the graphical user interface (GUI).

Boost 1.78.0 Boost is used for IO file interaction and
asynchronous handling.

libyaml-c 0.2.2 Is used to parse YAML files on the device.
YAML files are used for configuration,
including keys and values.

libyaml 0.6.2 Is used to parse YAML files on the device.
YAML files are used for configuration,
including keys and values.

SQLite3 3.31.1 Main database.

Linux Linux Kernel The embedded Linux kernel is built custom

version 4.19.217 by Ambu.

GStreamer 1.18.6 The following plugins are used:
« v4l2src
« glupload
« glcolorconvert
- vaapipostproc
« vaapih264enc
« matroskamux
« tcpserversink
« tcpclientsrc
- filesink
« gmlglsink

openSSL 1.1.70 Used to generate the private key and
authenticate the public key used to sign the
upgrade package.

dcmtk 3.6.6 Used for the DICOM protocol communicating
to the PACS server.
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Title Version Used for
DICOMConnect 333 Used for the DICOM protocol communicating
to the PACS server.
Barebox 2021.03.0 Used for bootloading the Embedded system.
RAUC 1.5.1 Used for updating new software
on the embedded system.
yocto dunfell Used to build the embedded Linux system.
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1. Vigtig information - Lzes for brug

Laes denne Brugervejledning omhyggeligt, for Ambu® aView™ 2 Advance tages i brug. Denne
Brugsanvisning kan blive opdateret uden varsel. Eksemplarer af den aktuelle version fas ved
henvendelse. Den nyeste version er tilgeengelig pa ambu.com. Vaer opmaerksom p4a, at denne
brugervejledning ikke forklarer eller forholder sig til kliniske procedurer. Den indeholder kun
en beskrivelse af den grundlzeggende betjening af Ambu® aView™ 2 Advance og de dermed
forbundne forholdsregler.

| denne Brugervejledning henviser udtrykket monitor til Ambu® aView™ 2 Advance. Termerne
visualiseringsudstyr og endoskop anvendes i hele dokumentet og henviser til kompatible Ambu-
endoskoper og andet visualiseringsudstyr, der kan tilsluttes og anvendes med monitoren.

Denne brugsanvisninggzelder kun for monitoren. Oplysninger om specifikt Ambu-
visualiseringsudstyr findes i den tilherende brugsanvisning

I henhold til Spauldings/CDC-klassifikation er monitoren, inklusive monteringsbeslaget,
ikke-kritisk udstyr.

1.1. Tilsigtet anvendelse
Ambu® aView™ 2 Advance er beregnet til at vise livebilleddata fra kompatibelt Ambu-
visualiseringsudstyr.

1.2. Indikationer for anvendelse

Da aView™ 2 Advance er beregnet til at vise livebilleddata fra kompatibelt Ambu-
visualiseringsudstyr, defineres den tilsigtede medicinske indikation af det tilsluttede
visualiseringsudstyr.

1.3. Tilsigtet patientpopulation
Da monitoren er beregnet til at vise livebilleddata fra specifikt Ambu-visualiseringsudstyr,
defineres den tilsigtede patientpopulation af det tilsluttede Ambu-visualiseringsudstyr.

1.4. Tilsigtet brugerprofil

Sundhedspersonale, der er uddannet i procedurer med kompatibelt visualiseringsudstyr,
typisk assisteret af andet sundhedspersonale og medicoteknik med viden om opsatning
af medicinsk udstyr.

1.5. Kliniske fordele
Sammen med en kompatibel visualiseringsenhed til engangsbrug giver
Ambu® aView™ 2 Advance visualisering og inspektion af hule organer og hulrum i kroppen.

1.6. Kontraindikationer
Ingen kendte for monitoren.

1.7. Potentielle utilsigtede heendelser
Ingen kendte for monitoren.

1.8. Generelle bemaerkninger
Hvis der sker en alvorlig haendelse under brugen af denne enhed eller som resultat af brugen
af den, bedes det indberettet til producenten og til den nationale myndighed.

1.9. Advarsler og forsigtighedsregler

Manglende overholdelse af disse advarsler og forsigtighedsregler kan medfgre patientskade
eller beskadigelse af udstyret. Ambu er ikke ansvarlig for eventuelle skader pa systemet
eller patientskader, der skyldes forkert anvendelse.
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ADVARSLER A

15

Kontrollér omhyggeligt, om billedet pa monitoren er et livebillede eller et optaget
billede, og bekraeft, at billedet vender som forventet for at undga patientskade.

For at minimere risikoen for kontaminering skal der altid baeres handsker under
héndtering af monitoren, og det skal sikres, at monitoren renggres og desinficeres

for og efter hver brug i overensstemmelse med kapitel 10.

Bzerbart radiofrekvens-(RF)-kommunikationsudstyr (herunder perifert udstyr sasom
antennekabler og eksterne antenner) ma ikke anvendes taettere end 30 cm (12 tommer)
pa nogen del af monitoren og det tilsluttede visualiseringsudstyr, herunder de af pro-
ducenten specificerede kabler. Ellers kan det medfare forringelse af udstyrets ydeevne.
For at undga risiko for elektrisk sted ma der kun tilsluttes strem- eller batteridrevet
hjeelpeudstyr, hvis det er godkendt som elektromedicinsk udstyr.

For at undga risiko for elektrisk sted ma udstyret kun sluttes til et lysnet med
beskyttelsesjording.

Anvendelse af dette udstyr ved siden af eller stablet med andet udstyr skal undgas,

da det kan fore til fejlbehaeftet drift. Hvis en sddan anvendelse er nedvendig, skal
dette udstyr og det andet udstyr overvages for at kontrollere, at de fungerer normalt.
For at undga patientskade pa grund af overophedning af monitoren, som medfgrer
pludselig nedlukning under proceduren, ma ventilationshullerne pa bagsiden af
monitoren ikke tildaekkes.

Pa grund af risikoen for elektrisk stad og forbraendinger ma monitorens metaldele ikke
bergres, mens der anvendes hgjfrekvensinstrumenter (f.eks.elektrokirurgisk udstyr).
For at sikre, at billeder og videoer eksporteres korrekt til eksterne systemer

og for at undga potentiel fejldiagnose pa grund af sammenblanding af

patientdata, skal det omhyggeligt kontrolleres, at patientidentifikatorerne

er korrekte, for proceduren startes, gemmes og eksporteres.

FORSIGTIGHEDSREGLER &

1.

For at undga at beskadige monitoren skal den altid placeres pa en hard, flad overflade
eller monteres pa beslaget eller en passende VESA-montering under brug for at undgé
at tildaekke ventilationshullerne i bunden af monitoren. Veer opmaerksom pa, at
tildaekning af ventilationshullerne ogsa kan medfere en hgj overfladetemperatur.
Anvendelse af hgjfrekvensinstrumenter (f.eks. elektrokirurgisk udstyr) med tilsluttet
visualiseringsudstyr kan pavirke livebilledet. Dette er ikke en funktionsfejl. Vent et par
sekunder p3, at billedet vender tilbage til normal tilstand.

Anvendelse af andre tilbehgrsdele, transducere og kabler end dem, der specificeres eller
leveres af producenten af dette udstyr, kan medfere ggede elektromagnetiske emissioner
eller nedsat elektromagnetisk immunitet hos dette udstyr og medfgre driftsfejl.

Pé grund af risikoen for funktionssvigt under en procedure, ma monitoren ikke benyt-
tes, hvis den pa nogen made er beskadiget, eller hvis en del af funktionskontrollen, der
er beskrevet i afsnit 6.1, mislykkes.

For at undga funktionsfejl pa udstyret ma der kun anvendes reservedele leveret af
Ambu. Reservedelene ma ikke sendres.

Servietter til rengering og disinfektion skal vaere fugtige, men de ma ikke dryppe for at
sikre, at monitorens indvendige elektronik ikke beskadiges.

Hvis der anvendes renseservietter med hypochlorit eller citronsyre under rengeringen,
skal det sikres, at alle rester fjernes fuldsteendigt. Renseservietter med hypochlorit eller
citronsyre kan over tid pédvirke skaermens antirefleksbeleegning. Anvendelse af renseser-
vietter med hypochlorit eller citronsyre skal begraenses til strengt nedvendige tilfzelde.

2, Beskrivelse af udstyret

Monitoren er en genanvendelig enhed, der kan tilsluttes kompatibelt Ambu-visualiseringsud-
styr for at vise levende billeddata (se afsnit 2.2). Felgende afsnit beskriver monitorens kompo-
nenter og viser en liste over kompatibelt udstyr.
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2.1. Monitorens komponenter

Ambu® aView™ 2 Advance Varenummer

405011000

2.2. Produktkompatibilitet

aView 2 Advance omfatter op til tre tilslutningsporte pa siden af monitoren, som er markeret
med farver. Ambu-visualiseringsudstyr er kompatibelt med aView 2 Advance ved den
farvekodede tilslutningsmekanisme og konnektorgeometrien.

En komplet liste over visualiseringsudstyr, der understottes i dit land, vises i monitorens
brugergraenseflade.

Sadan ses understottede Ambu-visualiseringsudstyr:

« Tryk pa fanen Indstillinger (Settings) @, og tryk derefter pa Om (About) @

« Tryk pa Enhedsinformation (Device info) @ og rul derefter til Understottet
visualiseringsudstyr (Supported visualization devices) (4).

Bemaerk: Tilslutningsportens farve og geometrien pa monitoren skal svare til farven og geometrien pa
visualiseringsudstyret.

Bemeaerk: aView 2 Advance er IKKE kompatibel med nogen produkter i Ambu Gastroenterology aScope™-
portefeljen eller endoskopgenerationer far aScope™ 4-familien, f.eks. Ambu aScope™ 3-familien.

1,5:,13 Settings PP
10 Fet ettings Device info

Build time
Device info >
Disk size
Endoscope buttons PO e

User Profiles [EXport log files Country

Supported visualization devices @

Ambu® aScope™ 4 Broncho Slim 3.8/1.2
Ambu® aScope™ 4 Broncho Regular 5.0/2.2
Ambu® aScope™ 4 Broncho Large 5.8/2.8
Ambu® aScope™ 4 Rhino Laryngo Intervention
Ambu® aScope™ 4 Rhino Laryngo Slim
Ambu® Viva Sight 2

Ambu® " 4 Cysto

Ambu® aSco roncho HD 5.0/2.2
Ambu@ 5 Broncho HD 5.6/2.8

Data reset

Kompatibelt eksternt udstyr

« Eksterne medicinske monitorer « Medicinsk USB-printer
(HDMI, 3G-SDI-videoudgange)
+ USB 3.0 Type A flash drives « USB-drevne lydenheder, der overholder

IEC 60601-1, IEC 60950-1 eller IEC 62368-1

Bemeaerk: Verificeret kompatibilitet med Sony UP-DR80OMD digital farveprinter til medicinske applikationer.
Se afsnit 8 om specifikationer for tilslutninger til eksternt udstyr.
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Bemeerk: IEC 60950-1 og IEC 62368-1 er elektroniske forbrugerstandarder og daekker ikke patientsikkerhed.
Ror derfor ikke ved tilbeheret, mens plejemodtageren bergres, og anbring udstyret uden for

plejemodtagerens raekkevidde.

2.2.1. Aktivering af endoskop

Nye endoskoptyper, der ikke findes pé listen over understottet visualiseringsudstyr (se afsnit
2.2), skal aktiveres med en aktiveringskode, for de kan bruges. Aktiveringskoden indtastes kun
én gang pr. endoskoptype. Derefter kan endoskoptypen findes pa listen over understottet
visualiseringsudstyr. Aktiveringskoderne findes pa Ambus hjemmeside via URL'en eller
QR-koden, der vises ved siden af det indtastningsfelt, hvor aktiveringskoden skal indtastes.

Aktivér en ny endoskoptype:

finde URL- eller QR-koden til aktiveringskoderne.

Tryk pa fanen Indstillinger (Settings), og tryk derefter pd Om (About).
Rul til Aktiveringskoder (Activation codes) @ og tryk pa spergsmalstegnet @ for at

Indtast URL'en i adressefeltet i internetbrowseren pa din tilsluttede enhed, f.eks. computer,

tablet eller mobiltelefon, eller scan QR-koden med din mobiltelefon.

Find aktiveringskoden for det endoskop, der skal aktiveres, og indtast koden i

indtastningsfeltet under Aktiveringskoder (Activation codes) @

Device info

Device info

System upgrade

Export log files Activation code

Enter code to
Data reset

Network

Etheret status

Ethernet lease
Ethemnet MAC

Wi-Fi status

2.3. Beskrivelse af komponenter

1 Nr.

1

Del
Kabinet

Touchskaerm

Stativ

Tilslutningsporte
til Ambu®-
visualiseringsudstyr

Teend/sluk-knap

Knap til nulstilling
af hardware
Ventilationshuller

Stremindgang

Funktion

Viser billedet fra Ambu-
visualiseringsudstyret og den
grafiske brugergraenseflade.

Brug stativet til at placere
monitoren pa en robust overflade
og til at baere den med, nar den
er slukket.

Match og tilpas farver, pile og ge-
ometri pa visualiseringsudstyrets
stik og tilslutningsporten.

Tryk pa knappen for at teende

og slukke.

Nulstil monitoren uden at pévirke
lagret data.

Keler hardwaren under brugen.
Stremindgang til opladning

af monitoren.
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Nr. | Del Funktion

9-1 | USB-forbindelse To indgange/udgange til USB 3.0,

1 type A.
T~ 9- | Input-/output- HDMI, 3G-SDI, LAN (Ethernet)
tilslutninger
S

Stremforsyner monitoren.

10 | Stramkabel Stremkabel med landespecifikt stik.

Fastger monitoren til f.eks.
11 | Beslag .

et dropstativ.
Beslag til

stromkablet Fastger stremkablet.
13 | Udlgserknapper Friger monitoren fra beslaget.

Holder til poser, der indeholder
visualiseringsanordninger.

14 | Krog

2.4.Reservedele

Reservedele er beregnet til udskiftning af komponenter, der udsaettes for slitage i lgbet af
udstyrets levetid. Se fejlfindingsvejledningen i kapitel 14 vedrgrende problemer, der kan
kraeve udskiftning af reservedele. Foruden nedenstaende liste fas bade stramkablet og
beslaget til Ambu® aView™ 2 Advance, som er beskrevet i afsnit 2.3, som reservedele.

Reservedel Varenumre
Ambu® aView™ 2 Advance - 405012100
@% batteriseet. Dette seet indeholder
S ki et batteri og et reservedelssat.
Ambu® aView™ 2 Advance - 405014100
graensefladesaet til
visualiseringsanordning - blat. 405000503
Ambu® aView™ 2 Advance -
graensefladesaet til 405000502

visualiseringsanordning - grat.

Ambu® aView™ 2 Advance -
graensefladesaet til
visualiseringsanordning - grent.

Dette seet indeholder et greensefladekort
til visualiseringsudstyret, en farvet ring
og et reservedelssaet.

Ambu® aView™ 2 Advance - 405016100
@ ventilatorseet Dette saet indeholder en
S hd ventilator og et reservedelssaet.

Ambu® aView™ 2 Advance - Beslag. 405013100

Dette sat indeholder et beslag og en

beslagguide.

Producent af stremkablet til E/F(EU) +J (CH)

Ambu® aView™ 2 Advance: FSP Group Inc. | 405015300

Producent af stramkablet til G (UK)

Ambu® aView™ 2 Advance: FSP065M-DBA. | 405015400
K (DK)
405015500

Reservedelene fas ikke i alle lande. Kontakt din lokale Ambu-repraesentant.
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2.5. Systemoversigt
Et komplet Ambu-billeddannelsessystem er konfigureret som vist pa nedenstaende figur.
De forskellige tilslutningsmuligheder er beskrevet i kapitel 5.

Bemaerk, at din organisation er ansvarlig for felgende omrader, som skal implementeres i
henhold til lokal politik:

Visualiseringsenhed

Softwareopdatering/

Opgradering

&

USB-Flashdrev

Server

USB3.0Type A

Netvaerksopsaetning
Sikring af netvaerkets tilgeengelighed og fortrolighed
Sikring af fysiske enheders fortrolighed og integritet
Administration af monitorens brugerprofiler
Vedligeholdelse af brugeradgangskoder

Monitorering og auditering af Ambu-billeddannelsessystem

Ambu-billedsystem

Fuldstaendig sletning af data fer bortskaffelse af monitoren

Ambu-monitorer

Billede- og
videostream

3. Symbolforklaring

Symbol

I 2OP

Beskrivelse

Advarsel

Folg Brugervejledningen

Se Brugsanvisningen

Affaldsspandsymbolet
angiver, at affald skal
indsamles i henhold til
lokale forskrifter og
indsamlingsordninger for
bortskaffelse af elektronisk
og elektrisk affald (WEEE)

Symbol

A
(i

IP30

RS

us

E354633

Eksterne tilslutningsmuligheder

= D’

RN
3G-SDI
Ekstern monitor
USB3.0Type A ?/
Registrering/
Logfiler
USB3.0Type A ‘ D
Lydenhed
USB3.0Type A
Medicinsk Printer
DIicOM
Wi-Fi !
LAN PACS-server/
Arbejdslisteserver
Beskrivelse
Forsigtig

Producentland

Beskyttelse mod
faste genstande

Medicinsk - generelt
medicinsk udstyr
udelukkende med hensyn
til elektrisk sted, brand

og mekaniske farer i
overensstemmelse med
ANSI/AAMI ES60601-1:2005+
AMD 2012, CAN/CSA-C22.2
nr.60601-1:14+IEC 60601-2-
18:2009
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Symbol Beskrivelse Symbol Beskrivelse
Affaldsspandsymbolet
angiver, at affald skal
indsamles i henhold til
lokale forskrifter og
indsamlingsordninger for
bortskaffelse af batterier

High-Definition

Katalognummer

¢ [

USB-bus HDMI Multimedia Interface
3G-SDI | Digital seriel greenseflade LAN Lokalt netvaerk
Batchkode MD Medicinsk udstyr

Luftfugtighedsgraense Atmosfeerisk trykgraense

Efter amerikansk lov ma

CE-maerkning med
dette udstyr kun saelges af ) e
o identifikationsnummer for
en lzege eller pa foranled- 2797

ning af en leege det bemyndigede organ

Rx only

Australiens og New
6 p200005020 | Japansk radiolovgivning Zealands maerkning for
T [R1020-190195 | TE| EC RF-certificering. overensstemmelse
med regulering

«((CCA021LP0020T7 Taiwan Radio NCC-certificeringskrav

4. Kom godt i gang

4.1. Ferstegangsopseatning

Folg de trin, der er beskrevet her, for monitoren bruges farste gang. Bogstaver i gra cirkler

henviser til illustrationerne i lynvejledningen pa side 2.

1. Pak monitoren ud, og kontrollér, at der ikke mangler dele. Se kapitel 2, som beskriver delene.

2. Undersgg ngje monitoren og andre dele for skader. Anvend ikke monitoren, hvis den pa
nogen made er beskadiget (A .

3. Seetden ene ende af stramkablet i et streamudtag og den anden ende i stramindgangen
bag pa monitoren (E .

4. Teend for monitoren ved at trykke pa teend/sluk-knappen. Indikatorlampen i teend/sluk-
knappen skifter fra orange (STANDBY-tilstand) til gran (ON) (D . Det tager ca. 20 sekunder
at starte brugergraensefladen op, men et livebillede er tilgeengeligt kort tid efter, at
monitoren teendes, hvis der er tilsluttet en visualiseringsenhed. Hvis der ikke er tilsluttet
visualiseringsudstyr, vil greensefladen illustrere, hvordan visualiseringsudstyret tilsluttes
korrekt til monitoren.

5. Gatil bilag 3. Cybersikkerhed og sikr, at brugen af monitorens software og
forbindelsesmuligheder er i overensstemmelse med din organisations politikker.

6. Veelg det enskede sprog, og tryk derefter pa Fortsaet (Continue) (1).

7. Velg ditland, og tryk derefter pa Fortsaet (Continue) @ Tryk pa Bekraeft (Confirm) @

VIGTIGT: Valg af det korrekte land fra farste gang er et krav for overholdelse af lovgivningen, og det
« valgte land kan efterfolgende ikke aendres af nogen af monitorens brugere. Hvis det er nedvendigt at veelge
et nyt land, bedes du kontakte din lokale Ambu-reprasentant. Monitorens sprog kan til enhver tid a&ndres af
administratoren.
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) Country selection required
Choose language 4 4

Country selection is needed for compliance with local regulations
Deutsch (German)
) Afghanistan
Dansk (Danish)

Albania
Estonian) i

Algeria
(span American Samoa
Frangais (French) Andorra
Hrvatski (Croatian) Anguilla

Italiana (Italian) Argentina

8. Logind som Administrator for at fa

adgang til systemindstillingerne: Confirm selection
+ Tryk pé fanen Login pa vaerktgjslinjen. You have selected: Denmark
: Tryk pé pilen til hajre @’ o9 tryk Please confirm your selection or go back to select
derefter pa Systemadministrator correct country.

(System Administrator) (5).

« Indtast adgangskoden, og tryk p& 2l

Log ind @ Standardadgangskoden
fra fabrikken er AmbuAdmin

+ Folg instruktionerne pa skeermen for at &endre adgangskoden (pakraevet ved forste brug).

Bemeerk: Hvis administratoradgangskoden gér tabt, skal du kontakte din lokale Ambu-repraesentant.

9. Skift systemsprog:
« Tryk pa fanen Indstillinger (Settings), og tryk derefter pa Opsaetning (Setup) @
« Tryk pa Sprog (Language) .
+ Tryk pdEnhedens sprog (Device language) @ og veelg det gnskede sprog.
Systemsproget a&ndres med det samme, nar det veelges.
10. Indstil dato og tid: }
Tryk p& Dato og tid 100
(Date and time) @

Settings X < Settings Language

Setup @ Language > Device language
Tryk pa Tidszoneindstilling @

(Time zone setting) (11), og @‘ B buttons @ Date and time
vaelg den gnskede tidszone. 1

Network setup

« Tryk pé Indstil dato og e
tid (Set date and time) for DICOM setup
at vende tilbage til den
forrige menu. General settings

Veelg den gnskede
indstilling under Tidsformat
(Time format) (12).

Printer settings

Rul i timer og minutter under Indstil tid (Set time) @ for at indstille tiden.

Veelg den gnskede dato i kalenderen.

Bemeerk: Det er vigtigt at indstille tid og dato korrekt for at sikre, at patientprocedurerne gemmes og
eksporteres i korrekt reekkefalge.
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4.2, Brugerprofiler
Brugerprofiler oprettes som

Set date and time

forskellige brugertyper i henhold e Fe @
til deres formal (se tabellen

nedenfor). Kun administratoren Date and time Time ey

har fuld adgang til monitorens 2 @
indstillinger og funktioner, i an

herunder oprettelse af

DICOM setup
nye brugere.

Set time

General settings 11 13

Til daglig drift anbefales det 154 liaa @
at oprette mindst én avanceret Printer settings
brugerprofil, enten som et |

feelles afdelingslogin eller som

individuelle profiler. Det er ikke muligt at oprette yderligere brugerprofiler for administrator
eller servicetekniker.

Brugerprofiltyper og systemadgang
Brugerprofiltype Standard- | Avanceret Administrator | Servicebruger

bruger bruger
Adgang Daglig Administrator Servicerelaterede
Funktionsadgang uden login | drift med fuld adgang | opgaver

Login pakraevet - X X X

Livevisning X X X X

Videooptagelse
(video recording)

IR EIEIDIC)

Billede (Photo) X X X X
Aktuel procedure X « " X
(Current procedure)
Arbejdsliste - X X -
Billedjusteringer
(Image X" X" X X
adjustments)
|[|rﬁ Arkiv - X X -
o Indstillinger X X X

“ Administrator kan aktivere eller deaktivere adgang uden login.

" Administratoren og serviceteknikeren kan aktivere eller deaktivere funktioner for andre brugere.
" Visse indstillinger er ikke tilgaengelige for serviceteknikeren.

“** Visse indstillinger er ikke tilgeengelige for den avancerede bruger og serveteknikeren.

Opret en avanceret bruger: 5 ¢ settngs User prfles
Tryk pa fanen Indstillinger (Settings).

Tryk pa Brugerprofiler (User Profiles),
og tryk derefter pa Tilfgj bruger
(Add user) @

Indtast brugernavn, adgangskode og
gentaget adgangskode i de respektive |8
indtastningsfelter @ og tryk pé ikonet )
Gem (Save) (16).

Bemeaerk: Adgangskoder skal vaere pa mindst
8 tegn. Alle tegn er tilladte, men det anbefales
at bruge en kombination af store og sma
bogstaver, tal og symboler for at forbedre
adgangskodebeskyttelsen.
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« For at slette en brugerprofil skal du trykke pé brugernavnet og derefter pa ikonet Slet (Delete).

User profiles User profiles

« Tryk pa OK for at bekraefte.

Log ind som enhver brugerprofil:

« Tryk pa fanen Login.

« Tryk pa pilen til hgjre, og tryk derefter pa dit brugernavn.

« Indtast din adgangskode, og tryk pa Login.

Skift brugernavn eller adgangskode:

« Tryk pé fanen Indstillinger (Settings) og tryk derefter pa Brugerprofiler (User Profiles) .
« Tryk pa brugernavn (User name) @ og tryk derefter pa ikonet Rediger (Edit) @

« Indtast brugernavn, adgangskode og gentaget adgangskode i de respektive
indtastningsfelter @ og tryk pé ikonet Gem (Save) .
Bemeaerk: Administrator kan andre brugernavn og adgangskode for andre brugertyper.

4.3. Generelle indstillinger

Administratoren kan aktivere og deaktivere funktioner for alle brugere.

I menuen Opsatning (Setup) under fanen Generelle indstillinger (General Settings)
kan falgende funktioner aktiveres eller deaktiveres ved hjaelp af ON/OFF-skyderne:

USB-administration (USB Management) - mulighed for fileksport, softwareopgradering,
import af TLS-certifikat og mulighed for at udskrive ved hjzelp af USB-porten. Se afsnit 5.2.3,
7.2,8.4,9.2.

Kommunikationsindstillinger (Communication Settings) - giver mulighed for at opgradere
software online, hvis der er forbindelse til internettet. Se afsnit 9.2.

Arkivindstillinger (Archive Settings) - bestem, hvorndr en procedure flyttes til papirkurven,
og hvornar den slettes fra papirkurven. Se afsnit 7.3.

180° rotation, zoom, stopur, ARC - funktioner, der er tilgeengelige under en procedure,

kan deaktiveres for alle typer skoper og brugere. Se afsnit 6.6., 6.7.

Login-indstillinger - bestem, om en bruger, der ikke er logget ind, stadig kan fa adgang til
arkivet og se arbejdslisten. Se afsnit 6.4., 7.1.

Indstillinger forbrugerinaktivitet (User inactivity) - vaelg, om monitoren skal logge
brugeren af pa grund af inaktivitet.

Bemaerk: Vaer opmaerksom pa, at hvis en funktion er deaktiveret (ikke grgn), er symbolet ikke synligt i den
menu, hvor det normalt er placeret.
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4.4. Montering af monitoren pa et stativ

Monitoren kan monteres pa et stativ med hjul for nem transport, f.eks. et dropstativ.
Stativmonteringsbeslag leveres sammen med monitoren. Bogstaver i gra cirkler henviser
til illustrationerne i lynvejledningen pa side 2.

Fastgor beslaget til et stativ: Cb

Fold beslaget ud, og spaend mgtrikken i midten.

Fastger beslaget til stativet, og serg for, at grebet er strammet tilstraekkeligt.

Monter stremforsyningsbeslaget pa hovedbeslaget, og placer stremforsyningen i
stromforsyningsbeslaget.

Krogen pa stremforsyningsbeslaget kan bruges til opbevaring af visualiseringsudstyr i poser.

Derudover kan stremadapterkablet rulles op pa streamforsyningsbeslaget for at forbedre

kabelstyringen.

Anbring monitoren i beslaget: (Cc

- Fold standeren opad mod monitorens gverste kant.

« Placer monitorens nederste kant i beslaget. Standerenskal vende opad.

« Skub monitoren bagud, indtil [asen gar i indgreb, og der heres et klik. Krogene pa beslaget
skal passe ind i hullerne pé bagsiden af monitoren.

« Serg for, at monitoren er sikkert placeret i beslaget, far du giver slip med handerne.

Friger monitoren fra beslaget: (K

« Brug begge haender til at holde monitoren, og tryk pa de to gra udlgserknapper pa beslaget

bag pa monitoren.

« Traek monitoren mod dig selv .

4.5. Batteri og strom
Monitorens resterende batteritid vises med farven pa taend/sluk-knappen og batteriikonet pa
veerktgjslinjen. Se afsnit 2.3 for oplysninger om stremforsyning.

Lysindikator for Batteriikon i Resterende Handling pakraevet
teend/sluk-knap vaerktgjslinjen batterikapacitet for brug

Grgn Grgn D > 40 % -
Orange Orange C}] <40 % Lader l
Blinker orange’ Red D <20% Lader l

“Ogsa nar enheden er slukket (OFF).

5. Netveerksopsaetning
Brug altid et sikkert netvaerk ved handtering af billeder og patientdata. Se tekniske detaljer om
konfiguration af LAN og Wi-Fi i Bilag 3. Cybersikkerhed.

5.1. Wi-Fi- og LAN/Ethernet-opsaetning

Import af en arbejdsliste eller overfgrsel af billeder kraever, at monitoren er tilsluttet netvaerket
via Wi-Fi eller LAN/Ethernet-kabel. Monitoren understgtter WPA-, WPA2- og WPA2-Enterprise
autentificering. Wi-Fi-netvaerk, der omdirigerer til en login-webside, understattes ikke.
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5.1.1. Konfigurér monitoren til Wi-Fi-tilslutning:
Tryk pa fanen Indstillinger (Settings), og tryk derefter pa
Opsaetning (Setup) @

Settings

Tryk pa Netveerksopsaetning (Network setup) @
Tryk pa ON/OFF-skyderen for at teende for Wi-Fi @ (skift til gren).

Hvis det kraeves af din organisations Wi-Fi-netvaerk, skal du trykke pa
indtastningsfeltet ved siden af Vaertsnavn (Hostname) og
indtaste vaertsnavnet.

Bemeaerk: Vartsnavnet leveres af din organisations IT-administrator og bruges til
at identificere monitoren pa wi-fi-netvaerket. Vaertsnavnet kan veere 1-63 tegn
langt ekskl. prikker og kan besté af tal og store eller sma bogstaver (A-Z/a-z).
Bindestreger kan ikke bruges som forste eller sidste tegn.

« Tryk pa Konfigurér (Configure) @, Settin Network
0g vent, mens monitoren sgger efter
tilgeengelige netvaerk.

Bemaerk: Hvis der tidligere har vaeret
oprettet et Wi-Fi-netvaerk, tryk pa
Konfigurér et nyt netvaerk
(Configure a new network).

5.1.2. Opsaetning af Wi-Fi-netvaerk med WPA/WPA2-autentificering:
Veelg det onskede Wi-Fi-netvaerk pa listen.

Indtast adgangskoden, og tryk ambuuest
pa Gem (Save) @ og tryk c
derefter pa Tilslut (Connect). cssese

Nar forbindelsen er oprettet,
vises et Wi-Fi-symbol G pa
veerktgjslinjen.

For at aktivere automatisk
forbindelse til et tidligere anvendt Wi-Fi-netvaerk skal du trykke pd ON/OFF-skyderen ved siden
af Tilslut automatisk (Connect automatically) @ (skift til gren).

5.1.2.1. Konfigurer Wi-Fi-netveerk med WPA2-autentificering:

Bemaerk: Nar du opsaetter et Wi-Fi-netvaerk med WPA2-Enterprise autentificering for forste gang, skal en
monitor have tillid til din netvaerksudbydertjeneste. Folg instruktionerne i afsnit 5.1.4, eller kontakt i stedet
enten din IT-administrator eller netveaerksudbyderen.

Veelg det gnskede
Wi-Fi-netvaerk pa listen.

Language WPA2-5g-OpenWRT

Tryk pa skrivefeltet ud for

Identitet (Identity) ,
og indtast brugernavnet.

Connect automatically
Date and time Identity

Password

« Tryk pa skrivefeltet ud for REtrokEetp > Certiicate
Adgangskode (Password) status Not connected
DICOM setuj
, og indtast adgangskoden. i 1P address

Hvis certifikatnavnet ikke General settings Connect @
findes, skal du trykke pa pilen
ved siden af Certifikat (Certificate) @ og manuelt importere det til systemet (se afsnit 5.1.4.).

Tryk pa Tilslut (Connect) @

Nér forbindelsen er oprettet, vises et Wi-Fi-symbo

| = pa veerktgjslinjen.

For at aktivere automatisk forbindelse til et tidligere anvendt Wi-Fi-netvaerk skal du trykke pa
ON/OFF-skyderen ved siden af Tilslut automatisk (Connect automatically) @ (skift til gren).
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5.1.2.2. Konfigurer skjult Wi-Fi-netvaerk: Network setup

WiFimodem B1C3

« Under listen over tilgeengelige netvaerk e Tl el
skal du trykke pa Tilfgj netveerk R e Ao bee
(Add network) (13). | HomeBox-4640_2.4G

General settings

« Tryk pa skrivefeltet ud for SSID, og indtast ) DIRECT.76-HP ENVY Photo
navnet pa det skjulte Wi-Fi-netveerk, og B etings 4G Wi-Fi 3Danmark-56-60(}
tryk derefter pad OK. DIRECT-67-HP ENVY 6000 54

Indtast de resterende oplysninger i
indtastningsfelterne afhaengigt af typen
af Wi-Fi-netveerk (se afsnit 5.1.2./5.1.2.1.).

Add network @

5.1.3. Konfigurer kablet LAN-forbindelse via Ethernet-kabel:
« Slut et LAN-kabel til Ethernet-tilslutningsporten pa bagsiden af monitoren (se afsnit 2.3).
og til en router eller LAN-vaegstik.

« I menuen Netvaerk (Network) skal du kontrollere LAN-forbindelsesstatussen, der vises
under Ethernet.

5.1.4. Importér netveerkscertifikat til WPA2 e , || rnoopuse

Enterprise autentificering: Technolution Guest

+ Rulimenuen Netvaerk (Network) til I b
Importerede netvaerkscertifikater i Ethernet
(Imported Network certificates) @ [T ——

Sadan importeres TLS-certifikater fra en server: e o

« Serg for, at monitoren er tilsluttet et Hostnama

midlertidigt Wi-Fi- eller LAN-netvaerk
(se afsnit 5.1.2. eller 5.1.3.).

Imported Network certificates

Tryk pa Serverimport (Server import). —— T

Tryk pa skrivefeltet ud for Certifikatfilnavn
(Certificate file name) (15), og indtast filnavnet.

Tryk pa indtastningsfeltet ud for Veertsnavn (Hostname) @ og indtast veertsnavnet.

Tryk pa indtastningsfeltet ved siden af Portnummer (Port number) @, og indtast
portnummeret.

Language Certificate file name @ Ca.Pem

Host name @ 172.16.34.25

Date and time
Port number @ 44331

Network setup > @ Import

DICOM setup

« Tryk pad Importér (Import) @
Sadan importeres netvaerkscertifikater fra et USB-flashdrev:

« Sorg for, at USB-forbindelsen er aktiveret til import af certifikatet (se afsnit 4.3). og et
USB-flashdrev tilsluttet monitoren (se afsnit 2.3.).
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< Settings

Language Import certificates from USB device

Date and time Import

Network setup

« Tryk pa USB-import (USB import), og vent, mens monitoren sgger efter netvaerkscertifikater
pa USB-flashdrevet.

« Veaelg det gnskede netvaerkscertifikat, og tryk pd Importér (Import) .

Bemeaerk: Nar netveerkscertifikatet er importeret, vises navnet pa certifikatfilen under Importerede
netvarkscertifikater (Imported Network certificates) i menuen Netvaerk (Network).

5.1.5. Konfigurer statisk IP-adresse og/eller

DNS-server for et Wi-Fi- eller LAN-netvaerk: g @ «

« I menuen Netveerk (Network) skal du trykke \ S ATETELT
pa det aktuelt valgte Wi-Fi-netvaerk. St 570

Default gateway

« Tryk pa pilen ved siden af IP-adressen under
navnet pa Wi-Fi-netvaerket.

Tryk pa ON/OFF-skyderen ved siden af Aktivér statisk

IP (Enable static IP) @ eller Konfigurér manuelle

DNS-servere (Configure manual DNS servers) @

(skift til gren), og indtast de ngdvendige oplysninger.

Preferred DNS

Alternate DNS

5.1.6. Afbryd forbindelsen til Wi-Fi-netvaerket:

« Tryk pa det aktuelt valgte Wi-Fi-netvaerk i menuen Netvaerk (Network), og tryk derefter pa
Afbryd (Disconnect).

5.1.7. Ryd alle netveerksdata fra monitoren:
« I menuen Netveerk (Network) skal du trykke pa Ryd alle data (Clear all data).

« Tryk pa OK.

5.2. Opseetning af PACS og arbejdsliste

Du kan overfgre patientdata mellem monitoren og eksterne servere. For proceduren kan du
hente patientdata fra arbejdslisteserveren, herunder oplysninger om en kommende procedure.
Efter proceduren kan de billeder og videoer, der er oprettet under proceduren, eksporteres i
DICOM-format fra arkivet til en PACS-server. Inden servertilslutningerne indstilles, skal det sikres,
at monitoren er tilsluttet et Wi-Fi- eller LAN-netvaerk (se afsnit 5.1).).

5.2.1. Opset monitoren til servertilslutning:
« Tryk pa fanen Indstillinger (Settings), og tryk derefter pd Opsaetning (Setup).
«+ Tryk pd DICOM-opsaetning (DICOM setup) @

« Tryk pa skrivefeltet ud for Stationsnavn (Station navn) @ og indtast enhedens navn.
Standardnavnet er AmbuMon

12:48

Settings DICOM settings

Language Station name

Date and time Station AE title

Network setup

Add new
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Bemeaerk: Navnet pa afdelingen ma maksimalt vaere 16 tegn langt.

Tryk pa Brug serienummer (Use serial number)eller Brug brugerdefineret navn

(Use custom name) ved siden af Stations AE-titel (Station AE-title) (24). Hvis du har valgt
Brug brugerdefineret navn (Use custom name), skal du trykke pd indtastningsfeltet og
indtaste navnet.

5.2.2. Opret forbindelse til PACS-server:
« Tryk pa Tilfej ny (Add new) @ under PACS-servere (PACS servers).

« Tryk pd indtastningsfeltet ud for PACS-navn (PACS name) @ og indtast det navn, du vil
bruge til PACS-forbindelsen.

« Tryk pd indtastningsfelterne ud for PACS AE-titel (PACS AE title), Vaertsnavn (Host name)
og Portnummer (Port number) R7), og indtast de nedvendige oplysninger i hvert felt.

« Tryk pé den gnskede indstilling ud for TLS @

Configure new PACS server

PACS name

Date e PACS AE title

Network setup

DICOM setup

Bemeerk: Hvis du aktiverer TLS, skal du importere det pakraevede TLS-certifikat fra en server eller et USB-
flashdrev (se instruktionerne i afsnit 5.2.3.).

« Tryk pa Test forbindelse (Test connection) @ for at bekraefte, at oplysningerne er blevet
indtastet korrekt, og at serverforbindelsen kan oprettes.

« Tryk pa Opret (Create) @ for at gemme opsaetningen af serverforbindelsen.

Nogle PACS-systemer kan kraeve MAC-adressen og IP-adressen pa monitoren. MAC-adressen

er unik for hver monitor, mens IP-adressen tildeles af hospitalets netvaerk.

Hent monitorens MAC-adresse og IP-adresse:

« Log ind som Administrator, og ga derefter til Indstillinger (Settings) - Om (About) -
Enhedsinformation (Device info).

« Afhaengigt af, om der anvendes Wi-Fi eller Ethernet, findes informationsfanen Netvaerk (Network).

MAC-adressen er en 48-BIT-adresse grupperet i 6 okteter. | eksemplet nedenfor er MAC-adressen
fremhaevet med rede felter afhaengigt af netvaerksopsaetningen.

Den IP-adresse, der er tildelt af dit netvaerk, kan ogsa findes. | eksemplet nedenfor er IP-adressen
fremhaevet i en bla boks.

Device info

Network

Device info
Ethernet status.

System upgrade
Ethernet |

Export log files Ethernet MAC
WiFi s

Data reset

Wi-Fi lease

Wi-Fi MAC

Route
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5.2.3. Konfigurér forbindelse til arbejdslisteserver:
« Tryk pa ON/OFF-skyderen ved siden af aktivér arbejdsliste (Enable Worklist) @ (skift til gren).

« Tryk pd indtastningsfelterne ud for Arbejdslisteserver AE-titel (Worklist server AE title),
Arbejdslisteservers vaertsnavn (Worklist server hostname) og Arbejdslisteserverport
(Worklist server port number) 82, og indtast de nedvendige oplysninger i hvert felt.

« Tryk pa den gnskede indstilling ud for TLS @

Bemeaerk: Hvis du aktiverer TLS, skal du importere det pakraevede TLS-certifikat fra en server eller et USB-
flashdrev (se instruktionerne nedenfor).

- Tryk pa den gnskede modalitet, eller indtast en i indtastningsfeltet @

DICOM settings

Language
Dat

Network setup
DICOM setup
General

Printer settings

Imported TLS certificates

Serverimport USB import

« Tryk pd indtastningsfeltet ud for Vis kommende procedurer (timer) (Display upcoming
procedures (hours)) @ og indtast det gnskede antal timer.

- Tryk pa pilen til hgjre for at veelge Skjul tidligere procedurer, der er zldre end (timer)
(Hide past procedures older than (hours) @6), og indtast det @nskede antal timer.

« Tryk pa Test arbejdslisteforbindelse (Test worklist connection) @for at bekreefte, at
oplysningerne er blevet indtastet korrekt, og at serverforbindelsen kan oprettes.

Importér TLS-certifikat fra server eller USB-flashdrev:

Du kan bruge TLS til oget sikkerhed ved opsaetning af PACS- og arbejdslisteserverforbindelser.

Aktivering af TLS kraever, at der importeres et TLS-certifikat til monitoren fra en server eller

fra et USB-flashdrev. Hvis der importeres flere TLS-certifikater til monitoren, vaelger PACS/

Worklist-serveren automatisk det pakraevede TLS-certifikat. Ved import fra server skal det

sikres, at monitoren er tilsluttet et Wi-Fi- eller LAN-netvaerk (se afsnit 5.1.). Ved import fra

USB-flashdrev skal det sikres, at USB-forbindelsen er aktiveret til certifikatimport, og at et

USB-flashdrev er tilsluttet monitoren (se afsnit 4.3.).

Settings Import certificates from server

Language Certificate file name
Host name

Date and time
Port number

Network setup Import ‘ Cancel

DICOM setup

< Settings < rtificates from USB device

Sadan importeres TLS-certifikater fra en server:
« Tryk pa Serverimport (Server import) @ Language Certifcate fle
« Tryk pa skrivefeltet ud for Certifikatfilnavn

(Certificate file name) @ og indtast
filnavnet. Network setup

Date and time

Certificate details

Certificate #1

« Tryk pa skrivefeltet ud for Veertsnavn
(Hostname) @0), og indtast veertsnavnet.

DICOM setup




« Tryk pé indtastningsfeltet ved siden af Portnummer (Port number) @
og indtast portnummeret.

« Tryk pa Importér (Import) @

Sadan importeres TLS-certifikater fra et USB-flashdrev:

« Tryk pa USB-import (USB import), og vent, mens monitoren sgger efter
TLS-certifikater pa USB-flashdrevet.

« Veelg det gnskede TLS-certifikat, og tryk pa Importér (Import) @

Bemeaerk: Nar TLS-certifikatet er importeret, vises navnet pa certifikatfilen under Importerede
TLS-certifikater (Imported TLS certificates).

Serveroplysninger Forklaring

PACS-navn Det navn, der indtastes her, er det navn,
der vises pa listen over tilgaengelige servere
i menuen Eksport.

PACS AE Title/ Den titel, der indtastes her, bruges af
Arbejdslisteserverens AE-titel serveren til at identificere monitorens
individuelle softwareapplikation.

Veertsnavn/ IP-adresse, MAC-adresse eller fuld
Arbejdslisteserverens veaertsnavn webadresse for serveren.
Port number/ Netvaerksportnummer for serveren.

Arbejdslisteserverens portnummer

6. Betjening af monitoren

6.1. Klarggring og inspektion af monitoren for brug

For du bruger monitoren til en patientprocedure, skal du felge de relevante trin nedenfor og
eventuelle andre ngdvendige trin i henhold til organisationens procedurer og krav til
forberedelse og inspektion af denne type enhed.

Bogstaver i gra cirkler henviser til illustrationerne i lynvejledningen pa side 2.

1. Undersag ngje monitoren og andre dele for skader. Anvend ikke monitoren, hvis den pa
nogen made er beskadiget (A .

2. Renger og desinficer monitoren (se kapitel 9) (L .

3. Veelg et sikkert og bekvemt sted til monitoren. Placer derefter monitoren pa en solid, flad
overflade ved at folde standeren pa bagsiden ud, eller montere monitoren pa et stativ ved
hjaelp af det stativbeslag, der leveres sammen med monitoren (se afsnit 4.4) (Ca.

4. Tryk pa teend/sluk-knappen for at taende for monitoren, og vent ca. 20-30 sekunder, mens
monitoren starterop (| .

5. Oplad om ngdvendigt monitoren ved at seette den ene ende af stremkablet i en
stikkontakt og den anden ende i stremindgangen bag pa monitoren. Batteriindikatoren
viser et lysikon, {} nar monitoren oplader (E .

Bemaerk: Sorg for, at stramforsyningen altid er til stede og fungerer. Det anbefales at finde det neermeste

stremudtag, for en procedure pabegyndes.

6. Tilslut om ngdvendigt monitoren til Wi-Fi-netvaerket (se afsnit 5.1.).

7. Slut Ambu-visualiseringsudstyret til monitoren ved at seette kabelstikket ind i den
tilsvarende tilslutningsport pa monitoren. Serg for, at pilene er justeret, og at farven svarer
til stikket og dets port (G .

Bemeerk: Se brugsanvisningen til det specifikke Ambu-visualiseringsudstyr angaende klargering og drift.

8. Bekraeft, at der kommer et livevideobillede frem pa skaermen ved at pege den distale ende
af Ambu-visualiseringsudstyret mod en genstand, f.eks. din handflade. Serg for, at
livebilledet vender korrekt (H .

9. Der kan om ngdvendigt tilsluttes en ekstern skaerm til HDMI- eller SDI-porten, der er
placeret bag pa monitoren (se afsnit 2.3) (F ..
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6.2. Opsaetning af endoskopknapkonfiguration

Administratoren og serviceteknikeren kan konfigurere endoskopknapkonfigurationen, ogsa nar
endoskopet ikke er tilsluttet. Alle andre brugere kan se den aktuelle knapkonfiguration, men ikke
aendre den. De tilgeengelige funktioner afhaenger af typen af det valgte endoskop.
Konfiguration af endoskopknapperne:

Tryk pa fanen Indstillinger
(Settings), og tryk derefter

Endoscope button - Trachea and bronchus

pa Endoskopknapper @
(Endoscope buttons) .

+ Tryk pa den gnskede ' '
endoskopkategori, @ og vaelg e
et endoskop. Broncho HD 5.6/2.8

Skaermen viser en oversigt over
endoskopknapperne med de
tilgeengelige funktioner.

Endoscope button - Trachea and bronchus - Ambu® aScoj

Tryk pa den gnskede endoskopknap
@5, og valg derefter lang eller kort
tryk pa knap .

Tryk pa en hvilken som helst
handling pa listen, der skal
udferes, nar der trykkes pa den
valgte knap (4).

Gentag for hver knap. Oversigten
viser de valgte funktioner ved
siden af knapperne.

Bemeerk: Hver endoskoptype leveres med en standardknapkonfiguration.

Bemaerk: De foretagne aendringer gemmes og gzelder for alt visualiseringsudstyr af samme type.

6.3. Start og stop af en procedure

6.3.1. Start af en procedure

Nar et Ambu-visualiseringsudstyr tilsluttes monitoren, pdbegyndes en ny procedure, nar en af
felgende handlinger udfgres: 1) en patient veelges fra arbejdslisten, 2) et billede eller en video
optages, eller 3) stopuret aktiveres.

Hvis der er tilsluttet en visualiseringsenhed, er livebilledet tilgeengeligt kort efter, at monitoren
er teendt. Selvom der opstar en netvaerksfejl eller andre problemer i systemet, vil Live-visnin-
gen stadig veere tilgaengelig, hvilket gor det muligt at bruge monitoren til kliniske formal.

6.3.2.Afslutning af en procedure
Kobl Ambu-visualiseringsudstyret
fra monitoren, og vaelg en af
felgende muligheder:

Tryk pa Afslut og eksporter
(Finish and export) @ for at
afslutte den aktuelle procedure
og eksportere de registrerede
filer (se afsnit 7.2.). 0009

Tryk pa X @ for at afslutte pro-
ceduren uden at eksportere filer.

2021-06-10 009

+00:02

+00:02

Procedure duration

Tilslut visualiseringsudstyret
igen (eller erstatningsvisualise- e @
ringsustyr) for at vende tilbage

til den aktuelle procedure og fortseette proceduren.
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6.4. Procedureworkflow ved hjzelp af arbejdslisten

Monitoren kan hente patientoplysninger fra en arbejdslisteserver. Nar en patient veelges i
rullemenuen Arbejdsliste, vedhaftes de valgte patientoplysninger til de billeder og videoer,
der er oprettet i den aktuelle procedure.

Patientens oplysninger kan hentes for eller under proceduren. Hvis proceduren afsluttes, uden
at der er valgt en patient, skal patientens oplysninger indtastes manuelt.

Opdater arbejdsliste, og seg efter patient:
11:45 Griffith, Leland

Tryk papil ned @ for at abne patientlisten pa mou 123456760
arbejdslisteserveren.

Tryk pa opdateringsikonet for at hente aktuelle
patientoplysninger fra arbejdslisteserveren.

Tryk pa segefeltet (search field) @, og indtast segeordet, fx
patientnavn, proceduretype eller sundhedspersonalets navn.

Tryk pa stiftikonet for at holde det aktuelle segeord aktivt,
mens du ruller gennem sggeresultaterne. 11:50

10 Jun

Worklist

Segeordet forbliver fastgjort, indtil det frigeres ved at trykke
pa stiftikonet igen.

Vaelg en patient fra arbejdslisten:
- Tryk pa patientens navn, og tryk derefter pa Bekraeft (Confirm). PR« o

« Hvis du vil vaelge en anden patient, skal du trykke pa den nye ‘
patients navn og trykke pa Skift (Change). Cinlntolns 12:00

« Du kan fraveaelge en patient ved at trykke pa det valgte
patientnavn og trykke pa Fravaelg (Deselect).

Douglas, John

6.5. Oversigt over Live-visningsfunktioner
Nar et Ambu-visualiseringsudstyr er blevet tilsluttet monitoren, er Live View-funktionerne
tilgeengelige via fanen Live View.
Oversigt over Live-visningsfunktioner
Navn Funktion

Denne fane viser livebilledet, nar der er tilsluttet Ambu-

Fanen Live-visning . -
visualiseringsudstyr.

Video Start og stop af videooptagelse under en procedure

optageikon (se afsnit 6.3.).

Fotoikon Tage bll.leder under en procedure, ogsa under videooptagelse
(se afsnit 6.3.).

Ikon for aktuel Lagring af billeder og videoer, der er optaget under den

proceduremappe aktuelle procedure (se afsnit 6.10.).

Arbejdslistemenu Valg af en patient til den aktuelle procedure (se afsnit 6.4.).

Tidsregistrering og tidsstempling under en procedure

Stopur (se afsnit 6.7.).

< T @@

-— Justering af farve, kontrast, skarphed, lysstyrke, zoom o
4 Billedjusteringer A 9 ) P yssty 9
rotation (se afsnit 6.6.).

= A ) Justering af farve, kontrast, skarphed, lysstyrke, zoom,
= *
[';(l Billedjusteringer rotation og ARC (Advanced Red Contrast) (se afsnit 6.6.).

* Dette ikon vises kun, nar ARC er aktiveret, og det tilsluttede endoskop understotter funktionen.
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6.6. Brug af billedjusteringer

« Tryk pé billedjusteringsikonet (image adjustmenticon eller E for at dbne menuen

« Nar billedindstillingerne er justeret, skal du trykke pa X for at gemme indstillingerne.

Forklaring af funktioner i Billedjustering

lkon = Navn Funktion
“ Farve Justerer billedfarvetemperaturen fra kold til varm.
Justerer billedets kontrast. En hgjere vaerdi svarer til en
O Kontrast .
storre forskel mellem merke og lyse omréader.
c Skarphed Forbedrer billeddetaljerne. En hgjere veerdi svarer til et
(Sharpness) mere detaljeret billede.
"6" Lysstyrke Justerer skeermens overordnede lysstyrke. En hgjere
e (Brightness) vaerdi svarer til mere lysstyrke.

Zoomer ind pa livebilledet. Et [ 2 ikon i gverste hgjre

ZOOM
hjerne af livebilledet angiver ogsd, at Zoom er aktiveret

Abn fanen ARC for at justere den avancerede rgde
Fanen ARC farvekontrast. Et [ ikon i everste hgjre hjorne af
livebilledet angiver, at ARC er aktiv.

. Billedrotation 180° Roterer livebilledet 180 grader.

Bemeerk: Nogle billedjusteringer kan deaktiveres af administratoren.

Bemeaerk: De foretagne andringer gemmes og galder for alt visualiseringsudstyr af samme type.

Juster farve, kontrast, skarphed og lysstyrke:

« Juster billedindstillingerne ved at trykke pa ikonerne @ i hver ende af skyderne eller ved at
traekke skyderne @ til venstre eller hgjre.

Roter livebilledet:

« Tryk pa drejeikonet @ for at rotere livebilledet 180 grader.

« Tryk pa drejeikonet igen for at rotere livebilledet tilbage til normal.

« Nar billedrotation er aktiv, vises rotationssymbolet pa skaermen Live-visning.

Bemaerk: Rotation er kun tilgaengelig, hvis det tilsluttede endoskop understetter rotationsfunktionen.

Sadan bruges zoomfunktionen: -

= =3 - E X
- Tryk p4 zoom-ikonet @ for at zoome ind. — ARC
- Tryk pd zoom-ikonet igen for at zoome ud. s @ e onnn ‘:

« Nérzoomfunktionen er aktiv, vises zoomsymbolet
pa skeermen Live-visning. R Contrast ARC Strength

Bemaerk: @ @_ @ -
arpneds
. +

Det er ogsé muligt at zoome ind og ud ved at ¢
dobbeltklikke pa skaeermen. Det zoomede billede
beskaeres. Brightness
Hvis der optages billeder eller videoer, mens du bruger

zoom-funktionen, optages det oprindelige billedomrade i
fuld sterrelse, som om zoom-funktionen ikke var aktiveret.

Knappen Stopur 00:00, mappen Aktuel procedure og
rullemenuen til arbejdsliste er ikke synlige, ndr Zoom er
aktiveret, men det er stadig muligt at bruge stopursfunktionen, hvis den er aktiveret via knapperne pa et
endoskop (se afsnit 6.2. for konfiguration af endoskopknapper).

«  Zoom kan aktiveres/deaktiveres under Generelle indstillinger af administrator (se afsnit 4.3.).
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Justering af indstillinger af ARC (avanceret rad kontrast)

ARC er Ambus egenudviklede rgd-farvede kontrastforbedringsalgoritme, som forstaerker den
rede farve i forhold til andre farvekomponenter pa samme sted. ARC er beregnet til at forbedre
synligheden af rade farvetoner i billedet uden at endre billedets naturlige udseende. En
justering af ARC-styrken for hver enkelt type visualiseringsudstyr vil blive gemt, efter at
monitoren er blevet slukket.

Vandmaerket |- vil ikke vaere synligt pa optagede billeder eller videoer.

Videoer, der er optaget med ARC aktiv, vil se lidt desaturerede ud, da en vis farvekorrektion i
billedbehandlingssystemet er deaktiveret, mens ARC er aktiv.

Tryk pa fanen ARC @

Tryk pa ARC-knappen @for at aktivere ARC-justering (knapkontakten bliver grgn, og der
vises en lille gren prik pa ARC-fanen).

Juster ARC-indstillingen ved at trykke pa ikonerne i hver ende af skyderne eller ved at traekke
skyderen til venstre eller hgjre.

Nar ARC er aktiveret, vises ARC-symbolet |- pa skeermen Live-visning.

Bemaerk: ARC er kun tilgeengelig, hvis det tilsluttede endoskop understotter ARC-funktionen.

Bemaerk: En justering af ARC-styrken for hver enkelt type visualiseringsudstyr vil blive gemt, efter at
monitoren er blevet slukket.

6.7. Brug af stopuret ——
Du kan bruge monitorens stopur til at registrere procedurens 1234567890.1234
varighed eller dele af proceduren. Mens stopuret karer, kan du
foretage tidsstempler for at markere specifikke tidspunkter.
Sadan bruges stopuret:

Tryk pa stopursikonet @ for at starte stopuret.

Tryk pa plustegnet @ for at frembringe et tidsstempel, mens
stopuret korer.

Tryk pa stopursikonet igen for at saette stopuret pa pause.

Nér stopuret er sat pa pause, kan du starte det igen ved at trykke
pa stopursikonet eller trykke pa plustegnet for at starte stopuret
med et nyt tidsstempel.

Bemeaerk: Stopuret bliver ved med at kere i baggrunden, selv om det er deekket
af Live View-skaermen, f.eks. mens dobbeltvisning er aktiv.

Bemeaerk: Stopuret stopper, nar visualiseringsudstyret fjernes. Hvis det samme
visualiseringsudstyr tilsluttes igen inden for 60 sekunder, genoptager stopuret
automatisk. Hvis der gar mere end 60 sekunder, skal du trykke pé Fortsaet
procedure (Continue procedure) for at genoptage proceduren og holde
stopuret kgrende.

6.8. Brug af dobbeltvisning

Med dobbeltvisning kan Live View-skaermen vise livebilleder fra to visualiseringsenheder,

der er tilsluttet pa samme tid.

Brug dobbeltvisning:

« Slut to Ambu-visualiseringsenheder til tilslutningsportene pa monitoren.

« Live View-skaermen viser to billeder, et stgrre og et mindre. Det tal, der vises pa hvert billede,
svarer til nummeret pa monitorens tilslutningsport.
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« Tryk pa knapsymbolet Q9 for at skifte billedstarrelse.

6.9. Tage billeder og optage videoer

Tag et billede:

« Tryk pa fotoikonet D for at tage et billede, der automatisk gemmes i den aktuelle
proceduremappe.

Optag en video:

« Tryk pa videoikonet a for at starte en videooptagelse.

« Tryk pa videoikonet igen for at stoppe den videooptagelse, der automatisk gemmes i den
aktuelle proceduremappe.

« Optag om ngdvendigt en video med lyd samtidigt (se afsnit 8.3.).

Bemeerk: Billedrotation gemmes i videooptagelsen, men det gor zoomfunktionen ikke.
Bemeerk: Det er ogsa muligt at tage billeder, mens du optager en video.

Bemeerk: En video kan maksimalt vaere 30 min. Du far besked om, at videooptagelsen snart stopper.
En ny optagelse kan startes med det samme.

6.10. Aktuel proceduremappe
Den aktuelle proceduremappe oprettes automatisk og navngives med datoen for proceduren
efterfulgt af dagens procedurenummer (format: YYYY-MM-DD_XXX). De billed- og videofiler,
der oprettes under proceduren, gemmes i den aktuelle proceduremappe. Nar proceduren er
afsluttet, flyttes den aktuelle proceduremappe til mappen Procedurer, som er tilgeengelig via
fanen Arkiv i veerktgjslinjen.

Vis filerne i den aktuelle proceduremappe:
Tryk pa ikonet for den aktuelle
proceduremappe @ Ikonet for den aktuelle
proceduremappe viser det samlede antal
billeder og videoer, der er gemt under

den aktuelle procedure.

Tryk pa pilen til hojre @

Den aktuelle procedureoversigt viser filerne

i mappen og oplysninger om den aktuelle
procedure, f.eks. dato, klokkesleet, tilsluttet
endoskop og tidsstempler @

Hvis du vil fgje en note til mappen, skal du trykke
pa feltet Procedurenote (Procedure note field)
og indtaste teksten (maks. 40 tegn). Feltet
Noter kan bruges til at tilfgje en kort beskrivelse

til specifikke procedurer eller filer.

Rul gennem miniaturerne, @ og tryk pa det gnskede billede eller den gnskede video for at
se en st@rre visning.
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« Hvis du vil fgje en note til filen efter at have abnet den, skal du trykke pa feltet Filnote
(File note field) og indtaste teksten (maks. 40 tegn).

- Se afsnit 8.3.2 for at fa oplysninger om brug af videoafspilningsfunktioner.

2022-02-09 001

15:14 - In progress

Ambu® aScope™ 5
Broncho HD 5.0/2.2

1231231235

A221120022

6.11. Efter anvendelse af monitoren
Efter anvendelse af monitoren folges trinene, der er angivet nedenfor Bogstaver i gra cirkler
henviser til illustrationerne i lynvejledningen pa side 2.

1. Kobl Ambu-visualiseringsudstyret fra monitoren {J . Se brugsanvisningen til det specifikke
visualiseringsudstyr angaende bortskaffelse af udstyret.
Tryk pa taend/sluk-knappen @ for at SLUKKE monitoren (1, Tryk pa OK.

3. Fjern om ngdvendigt monitoren fra beslaget. Brug begge haender til at holde monitoren,
og tryk pa de to gra udlgserknapper pa beslaget bag pa monitoren. Traek monitoren
mod dig selv (K .

4. Renger og desinficer monitoren (se kapitel 9) (L .
Hvis teend/sluk-knappen blinker orange, nar monitoren er slukket, er batteristanden
under 20 %. Hvis det er tilfeeldet, skal monitoren oplades.

7. Filhandtering i arkivet
7.1. Adgang til filer i arkivet

| Arkiv kan filer vises, eksporteres, udskrives og slettes.
Se billeder og videoer i arkivet:

Tryk pé fanen Arkiv (Archive), og tryk derefter
pa Procedurer (Procedures).

Sadan sgger du efter en mappe: Indtast
datoen eller noten for mappen i sggefeltet
og/eller rul pa hjulet for at filtrere efter
tidsperiode @ Hjullisten filtrerer automatisk
procedurer, nér der vaelges et interval. For at
fa det fulde overblik skal du flytte
intervalvaelgeren tilbage til Alle (All).

Tryk pa den gnskede proceduremappe @ for at fa vist de filer, der er oprettet under
patientproceduren.

Rul gennem miniaturerne, og tryk pa det enskede billede eller den gnskede video for at se
en stgrre visning.

Brug videoafspilningsfunktionerne:
« Tryk pa afspilningsikonet @

- For at afspille videoen i slowmotion skal du trykke p& slowmotion-ikonet @ gentagne
gange for at skifte mellem afspilningshastighederne.

« Tryk pa pauseikonet under videoafspilning for at saette videoen pa pause @
« Hvis du vil bevaege dig frem eller tilbage, mens videoen er sat pa pause, skal du trykke pa
pilen til venstre @ eller pilen til hgjre @ eller treekke skyderen til venstre eller hgjre.
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Optag en ramme fra en video:
« Nar afspilningen er sat pa pause, skal du trykke pa billedrammeikonet @ Den optagede
ramme gemmes som et billede i proceduremappen.

Bemeerk: Billeder, der gemmes som optagede rammer, har en lavere billedkvalitet end almindelige billeder.
Optagne rammebilleder gemmes med et rammeikon, der vises pa billedet.

i N o

File information:

0002

Billeder og videoer fra proceduren vises i faldende raekkefglge med det seneste billede

eller den seneste video gverst til venstre. Under hvert billede eller videominiaturebillede

er filnavnet og et ikon for valgfelt (Selection box). Ikonet Vaelg alle (Select all) findes over
oversigten over billeder og videoer. Filnavnet er: XXXX, der angiver billedtalleren, startende
fra 0001. Rul til siden pa miniaturerne for at se alle billeder og videoer fra proceduren. | hgjre
side af skeermbilledet findes procedurefiloplysningerne.

7.2. Eksport af filer til PACS-server eller USB-flashdrev
For du eksporterer filer, skal du sikre dig, at der er oprettet forbindelse til PACS-serveren
(se afsnit 5.2.). eller USB-flashdrevet er isat, og muligheden for eksport af USB-filen er aktiveret
(se afsnit 4.3.).
Veelg en fil atimportere:
« Tryk pa fanen Arkiv (Archive), og tryk derefter pa Procedurer (Procedures).
« Tryk pa den gnskede proceduremappe.
+ Veelg de @nskede filer ved at markere felterne under miniaturerne , eller tryk pa Veelg alle
(Selectall) @
Veelg filformat:
+ Tryk pa eksportikonet @
+ Velg filformatet DICOM eller BASIC @
+ Hvis du har valgt DICOM-format, skal alle patientinformationsfelter @ udfyldes manuelt,
medmindre patientoplysningerne er blevet hentet fra arbejdslisten for eller under proceduren.

Bemaerk: Eksport til en PACS-server kraever, at DICOM-format er valgt. Se nedenstdende tabel for yderligere
oplysninger om filformater.

Eksportér filer:
+ Tryk pa navnet pa den PACS-server @ eller det USB-flashdrev, @ du vil eksportere til
(gren prik).
+ Tryk pa Eksport (Export) @

« Vent, indtil fileksporten er bekreftet af en pop op-meddelelse pé skaermen, fer du
frakobler monitoren fra wi-fi-netvaerket eller fjerner USB-flashdrevet.
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Bemeerkninger:
Kontrollér altid, om de indtastede patientdata er korrekte, for der eksporteres til PACS.
Beskyttede helbredsoplysninger (PHI, Protected Health Information) gemmes pa monitorens lokale lager,
indtil filerne slettes, enten manuelt eller med automatisk sletningsfunktion. Meddelelsesadgang til PHI
kraever login.
Brug altid et sikkert netveerk ved eksport af filer fra monitoren.

« Derkraeves en stabil netvaerksforbindelse (Wi-Fi eller LAN), nar der eksporteres billeder og videoer til en
PACS-server. Hvis der opstar en netveerksfejl under eksporten, annulleres eksporten. Du kan veelge at
eksportere filer til et USB-flashdrev i stedet for eller vente, indtil forbindelsen er genetableret, for du
eksporterer til PACS-serveren.

Nar filer eksporteres til et USB-flashdrev, placeres de i en mappe med et navn, der er
sammensat af procedurenavnet og noten (hvis det er relevant). Eksempel nedenfor:
Procedurenavnet er 2020-02-04 001, og noten er "Til undervisning". De eksporterede filer i
mappen kaldes AAAA-MM-DD XXX ZZZZ, hvor XXX er procedureantallet, og ZZZZ er
billedantallet i proceduren.

l" 2022-02-04 001 For teaching
(L]

Bemaerk: Det anbefales at foretage regelmaessig sikkerhedskopiering af monitoren ved at eksportere filer
til en PACS-server eller et USB-flashdrev. Beskyttede helbredsoplysninger (PHI) lagres med adgangskodebe-
skyttelse i monitorens hukommelse og slettes ikke fra monitoren ved at eksportere filer. For at slette PHI'en
fra monitoren skal filerne slettes fra monitoren, enten manuelt eller ved hjaelp af funktionen til automatisk
sletning (se afsnit 7.3.).

Filformater Konnektor BASIC filformat

Billede (ikke-komprimeret) | Bla 400 x 400 pixel - PNG-format
Gra 800 x 800 pixel - PNG-format
Gron 400 x 400 pixel - PNG-format

Video (komprimeret) MP4-format

Forklaring af funktioner i eksportmenuen m

lkon Navn Funktion
) DICOM® Billeder og videoer kan eksporteres til et USB-flashdrev eller
en PACS-server i DICOM-format.
Billeder og videoer kan eksporteres til et USB-flashdrev i
- BASIC BASIC-format. BASIC-formatet eksporterer billeder i PNG,

videoer i MP4.
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Forklaring af funktioner i eksportmenuen m

lkon Navn Funktion
Patientdata kan hentes automatisk ved at veelge en patient pa
arbejdslisten (se afsnit 6.4), eller denne kan indtastes manuelt.
Patient- Patientdata gemmes pa den lokale lagring af monitoren, indtil
information filerne slettes, enten manuelt eller med automatisk
slettefunktion (kan konfigureres af administratoren under
Generelle indstillinger, se afsnit 4.3.)
Veelg et tilsluttet USB-flashdrev for at eksportere foto(s) eller
video(er) til USB-flashdrevet i BASIC- eller DICOM-format.
Veelg en tilsluttet PACS-server til eksport af billeder og videoer
- PACS™ til serveren i DICOM-format. Til opsaetning af forbindelse til
PACS-serveren se afsnit 5.2.

- USB

Eksport-knap Tryk.pa knap[:en Eksport for ?xt e.kspo.rtfere de valgte billeder
og videoer, nar alle ngdvendige indstillinger er foretaget.

@ Info Tryk pa Info for at fa vist billed-, video- eller
procedureoplysninger i proceduremappen.
/I\ Eksportmenu Tryk pa menuknappen Eksport (Export) for at dbne
{ J eksportmenuen.
. Tryk pa papirkurv-knappen for permanent at slette billeder
]ﬁ[ Papirkurv . . .
og videoer og eventuelle patientdata fra monitoren.
Ved vellykket eksport af et billede eller en video vises
Q Eksport- en gron eksportindikator ved siden af billedet eller videoen.
indikatorer En red indikator betyder, at billedet eller videoen ikke blev

eksporteret.

“ Digital billedbehandling og kommunikation inden for medicin
“ Billedarkiverings- og kommunikationssystem

7.3. Sletning af filer fra arkivet

Slettede filer flyttes til papirkurven, indtil de slettes permanent. Administratoren kan indstille

filerne til at blive flyttet til papirkurven eller til at blive slettet permanent efter et bestemt

tidsrum. Filer i papirkurven slettes som standard permanent efter 3 maneder. Alle typer

brugere kan flytte filer til papirkurven, men den avancerede bruger eller administratorbruger

har rettigheder til permanent at slette filer.

Flyt filer fra mappen Procedurer til papirkurven:

« Tryk pa fanen Arkiv (Archive), og tryk derefter pa Procedurer (Procedures).

« Tryk pa den gnskede proceduremappe.

« Veelg de gnskede filer ved at markere felterne under miniaturerne @ eller tryk pa Veelg alle
(Select all) .

« Tryk pé ikonet slet @ og tryk derefter pa OK.

Slet filer permanent:

« Tryk pa fanen Arkiv (Archive), og tryk derefter pa Papirkurv (Bin).

« Tryk pa den gnskede mappe.

« Veelg de onskede filer ved at markere felterne under miniaturerne , eller tryk pa Veelg alle
(Selectall) .

« Tryk pd ikonet slet permanent @ og tryk derefter pa OK.
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rocedures selected

2022-02-09 001 (L‘ @J @
Selected files:

2022-02-09 001

aptured frames: 0

Procedure information:

2022-02-09

15:14 - 16:31 (01h:76..

Ambu® aScope™ 5

8. Tilslut eksternt udstyr

Se oversigten over indgangs- og udgangsforbindelser i afsnit 2.3. Se i Brugsanvisningen til
det eksterne udstyr for at fa yderligere oplysninger. Det skal altid sikres, at monitoren er i
STANDBY-tilstand (orange lys i teend/sluk-knappen), slukket eller frakoblet (ingen lys i teend/
sluk-knappen), nar udstyret tilsluttes.

8.1. Tilslutning til en ekstern monitor

Livebillede eller afspilningsvideo, der vises pa monitorens skaerm, kan vises samtidig pa en
ekstern monitor via kabelforbindelse (3G-SDI eller HDMI). Billedet pa den eksterne monitor er
spejlbilledet af monitorens skaerm, herunder softwaregransefladen.

Brug en monitor af medicinsk kvalitet med en oplasning pa mindst 1920 x 1080, 60 billeder
pr. sekund (fps) og en skeermstgrrelse pa mindst 27" med DVI- og/eller 3G-SDI-indgang. Det
anbefalede farveomréade er sRGB.
Slut monitoren til en ekstern monitor:
« Tilslut 3G-SDI- eller HDMI-kablet fra den eksterne monitor til tilslutningsporten
pa bagsiden af monitoren (se afsnit 2.3).
- Serg for, at den korrekte indgangsindstilling er valgt pa den eksterne monitor
(se brugsanvisningen, der falger med den eksterne monitor).
Bemaerk: Det anbefales at tilslutte den eksterne monitor, mens monitoren er slukket.

Bemeaerk: Automatisk billedrotation understottes ikke med en HDMI-tilsluttet ekstern monitor.
Skift retning pa monitoren for at korrigere HDMI-skaermvisningen.

8.2. Tilslutning af USB-flashdrev
Tilslut om nedvendigt et eksternt USB-flashdrev til USB-portene pa siden af monitoren
(se afsnit 2.4 om placering af USB-porte).

8.3. Tilslutning af en lydenhed
8.3.1. Optag lyd under proceduren

« Tilslut monitoren til en lydenhed via USB-tilslutning (se afsnit 2.4.i 9-1).

- Et mikrofonikon pé veerktejslinjen angiver, om lydenheden er kompatibel eller ej.

8.3.2. Afspil lyd, der er optaget under en procedure
« Tilslut en lydenhed til monitorens USB-tilslutningsport for at lytte til lyd under videoafspilning.

Bemaerk: Videofiler, der indeholder lydoptagelse, vises med et lydikon.
8.4. Udskrivning af billeder via ekstern medicinsk printer

For du udskriver billeder via en medicinsk printer, skal du sikre dig, at USB-forbindelsen er
aktiveret til udskrivning, og at en medicinsk printer er blevet tilsluttet via USB (se afsnit 4.3.).
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Vaelg indstillinger for udskrivning:

« Tryk pé fanen Indstillinger
(Settings), og tryk derefter s ooe
pa Opseetning (Setup).

Printer settings

UP-OREOMD

rinte

Date and time

« Tryk paPrinterindstillinger
(Printer settings).

Network setup

« Tryk pa den gnskede DICoM setup

sidestorrelse (1).
Udskriv billeder via

medicinsk printer:
Tryk pa fanen Arkiv (Archive), og tryk derefter pid Procedurer (Procedures).

Tryk pa den gnskede proceduremappe.

Veelg de gnskede billeder ved at markere afkrydsningsfelterne under miniaturerne @,
eller tryk pé Veelg alle (Select all) @

Tryk pa ikonet eksport @ og tryk derefter pa Basic @

Serg for, at printernavnet vises under eksportikonet for at bekraefte, at der er oprettet
forbindelse @

Tryk pa Print @

Bemeerk: Patientdata er ikke inkluderet pa det udskrevne billede.
Bemeerk: Verificeret kompatibilitet med Sony UP-DR80MD digital farveprinter til medicinske applikationer.

9. Systemoplysninger og softwareopdateringer/opgraderinger
9.1. Side med enhedsinformation

Du kan fa vist oplysninger om monitoren, f.eks. softwareversion, ledig diskplads osv.

« Tryk pa fanen Indstillinger (Settings), og tryk derefter pda Om (About).

+ Siden Enhedsinformation (Device info) @ vises pa skaermen.
Rul ned for at se alle oplysningerne.

Settings Device info @

Device info

D e
System upgrade evice info

Device serial number

Rt log files Software version v2.3.0 (SSH Enabled Version)

Build number betag-47f85a97

Data reset Build time Apr 28 2022 08:40

Disk size 22629 MB
Free ace 20629 MB
Used disk space

Country (2 Denmark

Supported visualization devices
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9.2. Softwareopdatering/opgradering
Softwareopdateringer/opgraderinger kan udfgres online eller installeres fra et USB-flashdrev.
For opdateringen/opgraderingen pabegyndes, skal det sikres, at batteriniveauet er over 40 %,
ellers skal stramforsyningen til monitoren tilsluttes (se afsnit 2.3.).

Installer opdatering/opgradering fra USB-flashdrev:
Tryk pa fanen Indstillinger (Settings), og tryk
derefter pa Om (About).

System upgrade

Devi

Tryk pa Systemopgradering (System upgrade),
og tryk derefter pa Opgrader via USB (Upgrade S atar ubrae
through USB) .

Export log files

Tryk pa USB-flashdrevets navn, og tryk derefter pa
Naeste (Next). et

Folg vejledningen pa skaermen for at feerdiggere
installationen af opdateringen/opgraderingen.
Foretag onlineopdatering/opgradering:

For du foretager onlineopdatering/opgradering, skal du sikre dig, at onlineopdateringer/
opgraderinger er blevet aktiveret (se nedenfor), og at der er blevet oprettet en Wi-Fi-
netvaerksforbindelse (se afsnit 5.1).). Det skal sikres, at det netvaerk, du opretter forbindelse til,
kan na adressen https://api.services.ambu.com, og at monitoren kan hente alle tilgaengelige
opdateringer/opgraderinger.

Tryk pa fanen Indstillinger (Settings),
og tryk derefter pa Om (About).

Tryk pa Systemopgradering (System upgrade),
og tryk derefter pa Onlineopgradering
(Online upgrade) (3). Gl

Vent, mens monitoren kontrollerer, om der er @
tilgeengelige opdateringer/opgraderinger.

Hvis en ny softwareversion er tilgaengelig, skal du trykke pd Opgrader software
(Upgrade software) (4).

Folg instruktionerne pa skaermen for at faerdiggere installationen af opdateringen/
opgraderingen.

Bemaerk: Softwareopdateringer/opgraderinger kan ikke udferes, nar et endoskop er tilsluttet monitoren eller
samtidig med andre funktioner eller procedurer.

9.3. Rapportering af et problem
Hvis du oplever problemer med monitoren, skal du fglge fejifindingsvejledningen i kapitel 14
for at finde en lgsning. Hvis dette ikke lgser problemet, bedes du kontakte din lokale Ambu-
repraesentant. For at lgse problemet kan Ambu have brug for en logfil, der indeholder
oplysninger om monitorsystemet.

Eksportér en logfil:

Tryk pa fanen Indstillinger (Settings), og tryk
derefter pa Om (About).

Export device event log fles to

Tryk pa Eksporter logfiler (Export log files). System uparade

Tryk pa USB-flashdrevets navn, og tryk derefter pa
ikonet Eksport @

Export log files

Vent, mens logfilerne eksporteres, og tryk derefter
pa OK.

9.4. Nulstilling af data

Hvis en monitor skal handteres af en tredjepart eller skal bortskaffes, anbefales det at slette

alle folsomme data. Fglg de lokale retningslinjer for databeskyttelse. Denne funktion kan kun

tilgds af en administratorbrugerprofil.

Funktionen nulstilling af data sletter:

« Alle proceduremapper med gemte billeder og videoer, herunder patientoplysninger, der er
hentet fra arbejdslisten.
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« Alle oprettede brugerprofiler, administrator- og servicebrugerprofiler nulstilles til
standardadgangskoden.

- Tradlgse netveerksindstillinger og certifikater.

« DICOM-, PACS- og arbejdslisteserverindstillinger og certifikater.

Nuistil data:

Tryk pa fanen Indstillinger (Settings),
og tryk derefter pa Om (About). Doves o

About X Datareset

Tryk pa Nulstil data (Data reset), R e
og tryk derefter pa Slet (Delete) @
Der vises en dialogboks med oplysninger
om konsekvenserne og anmodning

om bekraeftelse.

Tryk pa Bekraeft (Confirm), indtast derefter
Administratoradgangskode (Administrator password), og tryk pa Fortsaet (Continue).

Der vises en dialogboks med oplysning om, at denne handling kan tage et stykke tid,
at handlingen kan lykkes eller mislykkes. Prgv igen, hvis det ikke lykkedes.

10. Rengering og desinficering af monitoren

Monitoren er genanvendeligt medicinsk udstyr. | henhold til Spaulding-klassifikationen

er monitoren ikke-kritisk udstyr.

Monitoren skal renggres og desinficeres faor og efter hver brug i henhold til en af
nedenstaende procedurer. Enhver afvigelse fra anvisningerne skal evalueres grundigt for
effektivitet og potentielle negative fglger af den person, der er ansvarlig for rengering og
desinficering, for at sikre, at udstyret fortsat opfylder det tilteenkte formal.
Renggringsprocedurerne skal pabegyndes sa hurtigt som muligt efter brug. Overskydende
snavs skal fiernes pa tilgaengelige omrader pé enheden, bortset fra elektriske porte.

Advarsler: Servietterne skal veere fugtige, men de ma ikke dryppe for at sikre, at monitorens
indvendige elektronik ikke beskadiges. Hvis der anvendes renseservietter med hypochlorit el-
ler citronsyre, skal det sikres, at alle rester fjernes fuldsteendigt. Renseservietter med hypochlo-
rit eller citronsyre kan over tid pavirke skaermens antirefleksbelaegning. Anvendelse af ren-
seservietter med hypochlorit eller citronsyre skal begraenses til strengt nedvendige tilfaelde.

Begraensninger: Monitoren er ikke kompatibel med ultralydsrensere eller automatiske
rengeringsmidler og ma ikke nedsaenkes i vand.

Procedure 1 - Renggring og desinficering med hypochlorit

Hypokloritbaserede servietter, der er godkendt til desinficering af medicinsk udstyr, f.eks.
Sani-Cloth® Bleach fra PDI, skal anvendes i overensstemmelse producentens anvisninger.
Renggring: Brug en serviet til at fjerne kraftig tilsmudsning. Alt blod og andre
kropsvaesker skal afrenses grundigt fra overflader og genstande. Efterse monitoren for
renhed, funktion og integritet, for den desinficeres med en bakteriedraebende serviet.
Hvis der stadig er synligt snavs, skal monitoren rengeres igen.

Desinficering

1. Ved kraftigt tilsmudsede overflader anvendes en klud til indledende rengering af
monitoren for desinficering.

2. Fold en ren serviet ud, og veed monitorens overflade grundigt.

3. De behandlede overflader skal forblive synligt vade i fire (4) minutter (eller den tid, der
anbefales af producenten af desinfektionsmidlet, men mindst fire minutter). Anvend
yderligere servietter efter behov til at sikre en vad kontakttid pa fire (4) minutter i traek.

4. Lad monitoren lufttorre.
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Procedure 2 - Renggring og desinfektion med kvaternaere ammoniumforbindelser

Servietter, der indeholder en blanding af kvaternzere ammoniumforbindelser og isopropylal-
kohol, der er godkendt til desinficering af medicinsk udstyr, f.eks. Super Sani-Cloth® fra PDI,
skal anvendes i overensstemmelse med anvisningerne fra producenten af servietterne.
Renggring: Brug en serviet til at fierne kraftig tilsmudsning. Alt blod og andre
kropsvaesker skal afrenses grundigt fra overflader og genstande. Efterse monitoren for
renhed, funktion og integritet, for den desinficeres med en bakteriedraebende serviet.
Hvis der stadig er synligt snavs, skal monitoren rengeres igen.

Desinficering

1. Ved kraftigt tilsmudsede overflader anvendes en klud til indledende renggring af
monitorenfer desinficering.

2. Fold enren serviet ud, og veed overfladen pamonitoren grundigt.

3. De behandlede overflader skal forblive synligt vade i to (2) minutter (eller den tid, der
anbefales af producenten af desinfektionsmidlet, men mindst 2 minutter). Anvend
yderligere servietter efter behov til at sikre en vad kontakttid pa 2 minutter i traek.

4. Lad monitoren lufttorre.

Procedure 3 - Renggring med enzymatisk renggringsmiddel og desinficering
med alkohol

Rengoring:

1. Fremstil en rengeringsoplasning med et almindeligt enzymholdigt renggringsmiddel
efter producentens anvisninger. Anbefalet renggringsmiddel: enzymholdigt, mild pH:
7 -9, lavtskummende (Enzol eller lignende).

2. Dyp et stykke steril gaze i den enzymatiske oplgsning, og serg for, at gazen er fugtig
og ikke drypper.

3. Rens monitorens og stativets knap, gummibeklaedning, skeerm og kabinet grundigt
med den fugtige gaze. Undga, at monitoren bliver vad; dens elektroniske komponenter
kan tage skade.

4. Venti 10 minutter (eller den tid, der anbefales af renggringsmidlets producent),
sa enzymerne har tid til at aktiveres.

5. Ter monitoren af med steril gaze fugtet med RO/DI-vand. Serg for at fjerne alle
spor af rengeringsmidlet.

6. Gentag trin 1 til 5.

Desinficering: Tor overfladerne pa monitoren af i ca. 15 minutter med et stykke steril gaze,
som er fugtet med den nedenfor beskrevne spritblanding (ca. en gang hvert andet minut).
Folg sikkerhedsprocedurerne for omgang med isopropylalkohol. Gazen skal veere fugtig og
ma ikke dryppe, da vaeske kan pavirke monitorens elektronik. Vaer seerligt opmaerksom pa
monitorens knap, gummibeklaedning, skaerm, kabinet, stativ, slots og mellemrum. Brug en
steril vatpind til disse steder. Oplgsning: Isopropyl (alkohol) 95 %; koncentration: 70 — 80 %;
forberedelse: 80 cc 95 % isopropyl (alkohol) tilsat til 20 cc renset vand (PURW). Alternativt
kan der anvendes EPA-godkendte desinfektionsklude til hospitalsbrug med mindst 70 %
isopropylalkohol. Producentens anvisninger vedrgrende sikkerhed og brug skal fglges.

Bemaerk: Efter rengering og desinficering skal der foretages forhandskontrol af monitoren, som beskrevet i
afsnit 6.1. De angivne rengerings- og desinfektionsprocedurer viser overensstemmelse med retningslinjerne
AAMITIR12 og AAMI TIR30.

11. Vedligeholdelse

Monitoren skal underkastes forebyggende inspektion forud for brugen (se afsnit 6.1) og skal
vaere rengjort og desinficeret iht. kapitel 10.

Ingen andre forebyggende inspektions-, vedligeholdelses- eller kalibreringsaktiviteter er
ngdvendige p& monitoren.
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11.1. Vedligeholdelse af batteri

For at forlaenge batteriets levetid anbefales det at oplade monitoren helt mindst hver tredje

maned. Hvis batteriet er helt afladet, kan proceduren tage op til tre timer. Batteriet skal

oplades ved en temperatur fra 10 til 35 °C.

A FORSIGTIG: For at undga funktionsfejl pd udstyret ma der kun anvendes reservedele leveret
af Ambu. Reservedelene ma ikke aendres.

Bemeerk: Kontakt den lokale Ambu-repraesentant, hvis batteriet skal udskiftes.

12. Bortskaffelse

Nar produktet er udtjent, skal monitoren rengeres og desinficeres (se kapitel 10).
Inden monitoren bortskaffes, anbefales det at slette alle felsomme data (se afsnit 9.4.).
Bortskaf derefter monitoren i overensstemmelse med lokale retningslinjer for elektrisk
og elektronisk affald.

13. Tekniske produktspecifikationer

13.1. Anvendte standarder

Monitorens funktion opfylder kravene i:

« I[EC 60601-1 Elektromedicinsk udstyr — Del 1: Generelle sikkerhedskrav og vaesentlige
funktionskrav.

« EN 60601-1-2 Elektromedicinsk udstyr — Del 1-2: Generelle krav til grundliggende sikkerhed -
Sideordnet standard: Elektromagnetiske forstyrrelser - Krav og prevninger.

« |[EC 60601-2-18 Elektromedicinsk udstyr — Del 2-18: Sarlige krav til grundliggende sikkerhed
og vasentlige funktionskrav til udstyr til brug ved endoskopi

Stremforsyningen opfylder kravene i:

«+ IEC 60601-1 Elektromedicinsk udstyr — Del 1: Generelle sikkerhedskrav og vaesentlige
funktionskrav.

13.2. Specifikationer for aView 2 Advance

Skaerm

Oplesning: 1920 x 1080 pixels
Orientering: Liggende

Skaermtype: 12,8" TFT LCD-farveskaerm
Opstartstid: 5 sekunder

Tilslutninger

2 x USB-tilslutninger USB 3,0 Type A

Digital video ud: HDMI og 3G-SDI (se bemaerkning)
Videoformat: 1920 x 1080 p, 60 fps.

Wi-Fi: Understetter IEEE-standarder 802.11ac/a/b/g/n

LAN: Ethernet RJ45-tilslutning, 10/100/1000 M/bits

Bemeerk: Til 3G-SDI-graensefladen anbefales det at bruge et kvalitetskabel med bedre afskeermning
(f.eks. RG6-kabel.

Hukommelse

SSD harddiskkapacitet: 32 GB inkl. styresystem

Monteringsinterface

Standard for monteringsinterface: | Skeerm i overensstemmelse med VESA MIS-D, 75 C,

VESA FDM|, del D, med centerplaceret
monteringsinterface

81



Strom
Stromkrav:

Batteritype:
Batteridrift:

Beskyttelse mod elektrisk stod:

19,0 VDG; 3,43 ADC

14,4 VDC 6500 mAh

Den typiske batteridriftstid for et nyt, fuldt opladet
batteri (med monitoren teendt og skop tilsluttet)

er 2,5 timer eller mere afhaengigt af det tilsluttede
skop (se bemaerkning)

Med intern stremforsyning

Bemaerk: Kontakt din lokale Ambu-repraesentant for at fa flere oplysninger om batteritid med forskellige

skoper tilsluttet.
Miljgsmezessige forhold

Opbevaringstemperatur:
Driftstemperatur:

Relativ luftfugtighed under drift:
Atmosfeerisk tryk under drift:
Hgjde over havet under drift:
Beskyttelsesklasse:

Dimensioner

Bredde (a):
Hejde (b):
Tykkelse (c):
Veegt:

0-40°C(32-104°F)

10 -35°C(50 - 95 °F)

30-85%

80 - 106 kPa

<2000m

aView 2 Advance er klassificeret IP 30:
Beskyttelse mod faste genstande

331 mm (13,03")

215 mm (8,46") ‘ b
52 mm (2,05") n

2,7kg (6,0 Ibs) é

13.3. Specifikationer for aView 2 Advance-beslag

Beslag

Passer til steenger med
en tykkelse pa

218 -35mm (0,7 - 1,5").

13.4. Specifikationer for stromkablet til aView 2 Advance

Dimensioner

Veegt:

Strom

Strgmkrav:

Stremudgang:

Beskyttelse mod elektrisk stod:
Drifts- og opbevaringsmilje

Temperatur:
Relativ luftfugtighed:
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3609 (0,79 Ibs).

100-240 V AC; 50-60 Hz; 1,0-2,0 A
19,0 VDC 3,43 ADC
Klasse |

10 - 40 °C (50 - 104 °F)
30-85%



Stremkabler

Strgmtilslutning: @ 6,5 mm jeevnstrems hankonnektor
Landespecifikke stiktyper: 1. USA wog Japan: Model NEMA 5 vekselstrgmstik
Ikke alle typer stromkabler kan med jordforbindelse

sendes til alle markeder. 2. Australsk: AS3112, vekselstremstik med

jordforbindelse
3. UK:BS1363, vekselstremstik med jordforbindelse
4. Europeeisk: CEE 7, vekselstremstik med
jordforbindelse
5. Dansk: 2-5a, vekselstremstik med jordforbindelse
6. Schweizisk: Type J, AC-stik med jordforbindelse
(fas kun som reservedel)

Kontakt Ambu for yderligere oplysninger.

14. Fejlfinding

Hvis der opstér problemer med monitoren, skal denne fejlfindingsguide anvendes til at finde
arsagen og afhjaelpe fejlen. Hvis handlingerne i fejlfindingsvejledningen ikke kan lgse
problemet, skal du kontakte din lokale Ambu-repraesentant.

Hvis det er nedvendigt at udskifte reservedele, henvises til reservedelsudskiftningsmanualen,
der felger med reservedelsseettet, eller du kan finde den pa ambu.com. Her findes ogsa
oplysninger om tilgeengelige reservedele, der er godkendt af Ambu.

Mange problemer kan lgses ved at genstarte enheden via en nedlukningscyklus. Dette kan
gores pa 3 forskellige mader og skal forsages i folgende raekkefalge:

Nedlukningscyklus

Bemaerk: Sluk ikke for monitoren under softwareopdateringen/opgraderingen af download-
og installationsprocessen.

Genstart monitoren

1. Tryk pa teend/sluk-knappen for at slukke monitoren.

2. Nar monitoren er slukket, skal der trykkes pé teend/sluk-knappen igen for at teende
monitoren.

Hvis monitoren ikke gar i STAND-BY-tilstand, skal den tvinges til at slukke helt
(ingen lys i teend/sluk-knappen)

1. Tryk pa teend/sluk-knappen i 10 sekunder for at tvinge monitoren til at slukke.
2. Tryk pa teend/sluk-knappen igen for at taeende for monitoren.

Hvis dette ikke virker, skal monitorens hardware nulstilles

1. Fjern alle tilsluttede enheder, herunder stramforsyningen.

2. Tryk pa knappen til nulstilling af hardware pa bagsiden af monitoren’.
3. Slut stremforsyningen til igen.

4. Tryk pa teend/sluk-knappen for at teende monitoren.

" Fa adgang knappen til nulstilling af hardware ved at bruge et spidst veerktgj med en diameter p& 1,5 mm og
en lengde pa 16 mm.
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Problem Mulig arsag Anbefalet handling

Der er ikke mere strom
pa monitorens batteri.

Monitoren teender
ikke, nér der trykkes
pa teend/sluk-

Slut stramforsyningen til monitoren.

Monitoren teender ikke, | Kontrollér, at lyset pa stramforsyningen er

knappen. selvom teendt, nar den er sluttet til stikkontakten.
stromforsyningen er Hvis der ikke er noget lys, kan det veere
tilsluttet. ngdvendigt at udskifte stramforsyningen.

Udfer en slukningscyklus
(felg proceduren ovenfor).
Hvis en eller flere af folgende forhold ger
temperatur i monitoren | sig geldende, skal de afhjelpes for at kole
erunder 10 °C eller over | monitoren ned:
45°C. 1. Kontrollér, om monitorens bagside har
fri adgang til luftstremning.
2. Kontrollér, at ventilatoren karer,
ved at se igennem ventilationshullerne,
maerke efter luftstremning ved
ventilationshullerne og/eller lytte efter
ventilatorlyden. Hvis ventilatoren ikke
kerer, kan det vaere ngdvendigt at
udskifte den.
3. Kontrollér, om monitoren er placeret
i direkte sollys eller udsat for andre
varmekilder.

Batteriet lader ikke. Den indvendige

Det indvendige batteris
kapacitet er forringet
pga. slitage.

Hvis du oplever, at monitorens
batterilevetid er under 1 time efter
en fuld opladning, skal du overveje
at udskifte batteriet.

Batteriets oppetid
erlav.

Fejl pa visualiseringsud-
styret eller visualiserings-
udstyrets tilslutning.

Intet livebillede fra Tilslut visualiseringsudstyret (igen).
visualiseringsudstyret
pa monitorens skeerm
Monitoren og
Ambu-visualiseringsud-
styret har kommunikati-
onsproblemer.

Udfer en slukningscyklus

ELLER (folg proceduren ovenfor).

Intet LED-lys i visuali-
seringsudstyrets dis-
tale ende.

Fejl pa visualiseringsud-
styrets tilslutningsport.

Prov en af de andre tilslutningsporte til
visualiseringsudstyret.

Hvis der opnas et billede fra den anden
tilslutningsport, kan det veere ngdvendigt
at udskifte den forste tilslutningsport.

Hvis ingen af tilslutningsportene giver
et billede, sa forseg igen med en ny
visualiseringsanordning.

Vend tilbage til livebilledet ved at trykke
pa fanen Live-visning .

Der vises et optaget
billede pa fanen
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Proceduremappe
(Procedure folder)
ELLER

En menudialogboks
blokerer livebilledet.

ELLER
Hvis dette ikke virker, skal der udfgres en
sluknings cyklus (falg proceduren ovenfor).



Problem

Livebilledet pa
monitoren virker
kun under opstart.

Intet billede
elleringen
brugergraenseflade
pa den eksterne
skaerm.

Farver, kontrast,
skarphed og lysstyrke
ser anderledes ud pa
den eksterne skaerm
sammenlignet med
monitoren.

Bergringsgraensefla-
den reagerer ikke.

Darlig billedkvalitet.

Displayenheden kan
ikke identificere en
tilsluttet USB-enhed.

Mislykket dataover-
forsel fra monitor til
USB-flashdrev.

Mulig arsag

Beregningsfejl.

Den eksterne monitor
er slukket.

Et problem med kabel
eller kabelforbindelse.

Der er valgt en forkert
indgangskanal pa den
eksterne skaerm.

SDI - Ekstern monitor
understatter ikke 3G-SDI.
Billedindstillingerne pa
den eksterne monitor er
ikke korrekte.

Monitoren har

interne kommunikati-
onsproblemer.
Snavset/dugget skaerm.

Billedjusteringsindstillin-
gerne er ikke optimale.

Den distale ende af
visualiseringsudstyret er
snavset/dugget.
USB-tilslutningsporten
er beskadiget.
USB-kablet eller den
eksterne USB-enhed er
beskadiget.

Monitoren har

interne kommunikati-
onsproblemer.
USB-forbindelsen kan
vaere deaktiveret

USB-formatet er forkert.

15. Garanti og ombytning
Ambu garanterer, at monitoren (som defineret i afsnit 2.1.) er i overensstemmelse med de
specifikationer, der er beskrevet af Ambu, og fri for fejl i handvaerk og materialer i en periode
pa et (1) ar fra faktureringsdatoen.
Under denne begraensede garanti vil Ambu kun veere ansvarlig for, efter eget sken, enten at
levere godkendte reservedele eller udskifte monitoren.

Anbefalet handling

Udfer en slukningscyklus
(folg proceduren ovenfor).

Teend for den eksterne monitor.

Kontrollér, at SDI- eller HDMI-kablet er
tilsluttet korrekt.

Prgv om muligt et nyt kabel. Det anbefales
at bruge et kvalitetskabel med bedre
afskeermning (f.eks. RG6)

Serg for, at den korrekte indgangskanal er
valgt pa den eksterne skeerm.

Serg for, at din eksterne skaerm understat-
ter 3G-SDI (1920 x 1080 p 60 fps.).

Justér billedindstillingerne pa den
eksterne monitor for at opna det

onskede resultat.

Se Brugsvejledningen til den
eksterne skaerm.

Udfer en slukningscyklus
(folg proceduren ovenfor).

After skeermen med en ren klud, som
beskrevet i kapitel 9.

Abn menuen Billedjustering

(Image Adjustment) for at justere farve,
kontrast, skarphed og lysstyrke.

Se i Brugsanvisningen til det specifikke
visualiseringsudstyr.

Flyt USB-enheden til en anden USB-port.

Tilslut et nyt USB-kabel eller en
ny USB-enhed.

Udfer en slukningscyklus
(felg proceduren ovenfor).

Log ind som en administrator, ga til
Indstillinger (Settings) - Opsaetning
(Setup) — Generelle indstillinger
(General settings) — aktivér USB-input.
Monitoren understgtter dataoverfersel
til USB-flashdrev formateret som exFAT,
EXT4, NTFS, BTRFS og FAT32.
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Ved udskiftning af reservedele er kunden forpligtet til i rimeligt omfang at hjeelpe Ambu,
herunder, hvis det er relevant, ved at ggre brug af kundens teknikere til biomekanik i henhold
til instruktioner fra Ambu.

Med mindre andet udtrykkeligt er aftalt skriftligt, er denne garanti den eneste garanti, som

er geldende i relation til monitoren, og Ambu fraskriver sig enhver anden udtrykkelig eller

underforstdet garanti, herunder en garanti for salgbarhed eller egnethed til et seerligt formal.

Garantien vil kun vaere geeldende, hvis det kan fastslas, at:

a) Monitoren ikke er blevet skilt ad, repareret, pillet ved, rettet pa, &ndret eller modificeret af
personer, som ikke er teknisk personale (medmindre der foreligger forudgaende skriftligt
samtykke givet af Ambu, eller det sker i overensstemmelse med vejledningen i udskiftning
af reservedele); og

b) Defekter eller skader pa monitoren ikke stammer fra misbrug, forkert brug,
forsemmelighed, forkert opbevaring, utilstraekkelig vedligeholdelse eller anvendelse af
uautoriseret tilbeher, reservedele, forbrugsvarer eller artikler.

Ambu er ikke under nogen omstaendigheder ansvarlig for eventuelle indirekte, palabne,
sarlige skader eller folgeskader (herunder tab af indtjening eller manglende mulighed for at
bruge monitoren), uanset om ambu skal eller burde vaere vidende om risikoen for et sddant
tab eller en sadan skade.

Garantien gaelder kun for Ambus oprindelige kunde og kan ikke tildeles eller pa anden vis overfores.
For at kunne benytte sig af denne begraensede garanti skal kunden, safremt der anmodes her-
om af Ambu, returnere monitoren til Ambu (for egen risiko og forsendelsesrisiko). | overens-
stemmelse med gzaeldende lovgivning skal enhver monitor, som har vaeret i kontakt med po-
tentielt infektigst materiale, dekontamineres, fgr den returneres til Ambu i henhold til denne
begraensede garanti (i overensstemmelse med rengerings- og desinfektionsprocedurerne i ka-
pitel 9 herover). Ambu forbeholder sig ret til at afvise en monitor, som ikke er dekontamineret
pa korrekt vis, og hvor denne begraensede garanti sa ikke geelder.

Bilag 1. Elektromagnetisk kompatibilitet

Som andet elektrisk medicinsk udstyr kraever systemet saerlige forholdsregler for at sikre elek-
tromagnetisk kompatibilitet med andet elektrisk medicinsk udstyr. For at sikre elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) skal systemet installeres og anvendes i overensstemmelse med de
EMC-oplysninger, der findes i denne brugsanvisning Systemet er konstrueret og afprovet

i overensstemmelse med kravene i IEC 60601-1-2 til EMC med andet udstyr.

Vejledning og producentens erklaering - Elektromagnetiske emissioner

Systemet er beregnet til at anvendes i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret
nedenfor. Kunden eller brugeren af systemet skal sikre, at det anvendes i et sddant miljo.

Emissionstest Overens- Vejledning vedr. elektromagnetisk miljo
stemmelse
RF-emission CISPR 11 Gruppe 1 Systemet anvender kun RF-energi til sine

interne funktioner. RF-emissionerne er derfor
meget lave og forventes ikke at fordrsage
interferens i elektronisk udstyr i neerheden.

RF-emission CISPR 11 Klasse A Systemet er egnet til anvendelse overalt,
undtagen i beboelse, og kan anvendes i
beboelsesbygninger, og bygninger, der er

Harmonisk emission Opfylder tilsluttet det offentlige lavspaendingsnet, der

IEC/EN 61000-3-2 leverer strgm til husholdningsformal, sa laenge

felgende BEMARKNING 1 efterfolges.
Spaendingsudsving/ Opfylder

flimmeremissioner
IEC/EN 61000-3-3
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Bemaerkning 1: Dette udstyrs emissionskarakteristika gor det egnet til anvendelse i industriomrader
og hospitaler (CISPR 11-klasse A). Hvis det anvendes i beboelsesomrader (hvor CISPR 11-klasse B normalt
er pakraevet), yder dette udstyr ikke nedvendigvis tilstraekkelig beskyttelse til
radiofrekvenskommunikationstjenester. Det kan veere ngdvendigt, at brugeren traeffer afhjeelpende

foranstaltninger sasom at flytte eller vende udstyret.

Vejledning og producentens erklaering - Elektromagnetisk immunitet

Systemet er beregnet til at anvendes i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret
nedenfor. Kunden eller brugeren af systemet skal sikre, at det anvendes i et sddant miljo.

Immunitetstest

Elektrostatisk
udladning (ESD)
IEC 61000-4-2

Hurtige
transienter/
bygetransienter
IEC 61000-4-4

Overspaending
IEC 61000~ 4-5

Magnetfelter med
netfrekvenser
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

Speaendingsdyk,
korte spaen-
dingsudfald

og variationer

i forsynings-
spaendingen
IEC 61000-4-11

IEC 60601-1-2
testniveau

+/- 8 kV kontakt
+/-2,4,8,15kV luft

+/- 2 kV for
stromforsy-
ningsledninger

+/- 1 kV for
indgangs-/
udgangsledninger
+/- 1 kV ledning(er)
til ledning(er)

+/- 2 kV ledning(er)
til jord

30A/m

<5%U, (95 %
faldiU))i0,5 cyklus

40 % U, (60 % fald
iU i5 cyklusser

70 % U_ (30 % fald
i U;)i25 cyklusser

5% U, (95 % fald
iU)i5sek.

Overens- Elektromagnetisk

t | miljgvejledning
niveau
+/- 8 kV Hvis gulvene er belagt med
kontakt syntetisk materiale, skal den
+/-2,4,8, relative luftfugtighed veere
15 kV luft mindst 30 %.
+/-2kV Lysnetstremmens kvalitet ber
stramforsy- vaere som i et typisk teknisk

ningsledninger
N/A

30A/m

100 %
reduktion

0,5 periode

40 % reduktion
for 5 perioder

30 % reduktion
for 25 perioder

100 %
reduktion
for 5 sek.

miljo eller hospitalsmilje.

Lysnetstremmens kvalitet ber
veere som i et typisk teknisk
miljo eller hospitalsmilje.

Magnetfelter med
netfrekvenser skal vaere pa
et niveau, der kendetegner
et typisk teknisk miljo eller
hospitalsmilje.

Lysnetstremmens kvalitet ber
veere som i et typisk teknisk
miljo eller hospitalsmilje.
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Vejledning og producentens erklzering - Elektromagnetisk immunitet

Systemet er beregnet til at anvendes i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret
nedenfor. Kunden eller brugeren af systemet skal sikre, at det anvendes i et sddant milje.

Immunitetstest IEC 60601-1-2 Overens- Elektromagnetisk
testniveau t | miljevejledning
niveau
Ledningsbaren 3VRMS 3VRMS Baerbart og mobilt
radiofrekvens 0,15 MHz - 80 MHz 0,15 MHz - RF-kommunikationsudstyr
IEC 61000-4-6 80 MHz ma ikke anvendes taettere
6 V RMS 6 V RMS pé nogen del af systemet,
i ISM-band iISM-band herunder dets kabler, end
80 % AM ved 1 kHz 80 % AM ved den anbefalede separations-
1 kHz afstand beregnet ud fra den
Indstralet 3V/m 80 MHz to 3V/m80- ng:éne?,e::;rgef\ﬁzrsfm
radiofrekvens 2,7 GHz 2700 MHz ’
IEC 61000-4-3 80 % AM ved 1 kHz 80 % AM ved
Anbefalet
1khz separationsafstand
d=117VP
d=1,17V/P 80 MHz
til 800 MHz
d =2,33VP 800 MHz
to 2,7 GHz

Hvor P er den maksimale
nominelle udgangsstrem for
senderen i watt (W) ifelge
senderens producent, og d er
den anbefalede separations-
afstand i meter (m).
Felststyrker fra faste
RF-sendere, bestemt

ved en elektromagnetisk
lokalitetsundersggelse:

a) Skal veere lavere end
overensstemmelsesniveauet
i hvert frekvensomrade.

b) Der kan forekomme
interferens i neerheden af
udstyr, der er maerket med
felgende symbol.

(«‘»)

Bemaerkning 1: Ved 80 MHz gaelder det hgjeste frekvensomrade.

Bemeaerkning 2: Disse retningslinjer geaelder ikke nedvendigvis i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse
pavirkes af absorption og refleksion fra bygvaerker, genstande og mennesker.

Feltstyrker fra faste sendere, for eksempel basestationer for radiotelefoner (mobile/tradlgse) og mobile
landradioer, amaterradioer, AM- og FM-radiotransmissioner og tv-transmissioner, kan ikke teoretisk forudsiges
ngjagtigt. Til vurdering af det elektromagnetiske miljo som fglge af faste RF-sendere skal en elektromagnetisk
opmaling af omradet overvejes. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor systemet anvendes, overstiger det
ovenfor angivne relevante RF-overensstemmelsesniveau, skal systemet iagttages for at konstatere, om det
fungerer normalt. Hvis der iagttages abnorm funktion, kan ekstra forholdsregler vaere ngdvendige, som for
eksempel at vende eller flytte systemet. Inden for frekvensomrédet 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrkerne veere
lavere end 3 V/m.
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Anbefalede separationsafstande mellem baerbart og

Mobilt RF-kommunikationsudstyr og systemet.

Systemet er beregnet til at anvendes i et elektromagnetisk miljg, hvor indstralet
RF-interferens kontrolleres. Brugeren af systemet kan hjzelpe med til at forhindre
elektromagnetisk interferens ved at overholde en minimumsafstand mellem baerbart
og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og systemet i overensstemmelse
med nedenstdende anbefalinger baseret pa kommunikationsudstyrets

maksimale udgangseffekt.

Senderens nomi- | Separationsafstand (m) baseret pa senderens frekvens

nelle maksimale

udgangseffekt 150 kHz til 80 MHz
(w) D=1,17VP

0,01 0,12m

0,1 0,37m

1 1,17 m

10 3,70m

100 11,7m

For sendere med en maksimal udgangseffekt, der ikke er medtaget i ovenstaende liste, kan

80 MHz til 800 MHZ
D=1,17J/P

0,12m
0,37 m
1,17 m
3,70 m

1M1,7m

800 MHz til 2,7 GHz
D =2,33V/P

0,23 m
0,74 m
2,33 m
7,37 m

233 m

den anbefalede separationsafstand (D) i meter (m) skennes ved at benytte den ligning, der er

relevant for senderens frekvens, hvor P er senderens nominelle, maksimale udgangseffekt i

watt (W), som oplyst af producenten.

Bemeaerkning 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gzelder separationsafstanden for det hgjeste frekvensomrade.

Bemaerkning 2: Disse retningslinjer geaelder ikke nedvendigvis i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse
pévirkes af absorption og refleksion fra bygvaerker, genstande og mennesker.

Bilag 2. Overholdelse af krav vedrgrende radiofrekvenser

For at sikre overholdelse af krav for radiofrekvenser (RF) skal systemet installeres og anvendes
i overensstemmelse med de RF-oplysninger, der findes i denne brugsanvisning.

Vejledning og producentens erklaering - Radiofrekvenser

Denne anordning opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/53/EU.

Drift i bandet 5.15-5.35 GHz er udelukkende begraenset til indenders brug:

Q Kontrollér RF-bestemmelserne i de individuelle lande

Belgien (BE), Bulgarien (BG), Tjekkiet (CZ), Danmark (DK), Tyskland (DE), Estland (EE),
Irland (IE), Greekenland (EL), Spanien (ES), Frankrig (FR), Kroatien (HR), Italien (IT),
Cypern (CY), Letland (LV), Litauen (LT), Luxembourg (LU), Ungarn (HU), Malta (MT),
Nederlandene (NL), @strig (AT), Polen (PL), Portugal (PT), Rumaenien (RO), Slovenien (Sl),

Slovakiet (SK), Finland (Fl), Sverige (SE) og Det Forende Kongerige (UK).

EU-overensstemmelseserklaeringens fulde ordlyd er tilgeengelig pa felgende internetadresse:

www.ambu.com.
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Industry Canadas erklaering (IC)

DA: Denne anordning overholder Industry Canadas licensfritagede RSS-standarder.
Brugen heraf afhaenger af folgende to betingelser: (1) Denne anordning ma ikke forarsage
skadelig interferens, og (2) denne anordning skal kunne modsta enhver interferens,
inklusive interferens, der kan forarsage ugnsket funktion.

FR Le présent appareil est conforme aux CNR d’ ISED applicables aux appareils radio
exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions suivantes :

(1) le dispositif ne doit pas produire de brouillage préjudiciable, et (2) ce dispositif doit
accepter tout brouillage regu, y compris un brouillage susceptible de provoquer un
fonctionnement indésirable.

Forsigtig/advarsel:

DA: (i) anordningen til brug i bandet 5150-5250 MHz er kun til indenders brug for at
reducere eventuel skadelig interferens i mobile satelitsystemer i samme kanal;

(ii) hvor det er relevant, skal antennens type(r), model(ler) og veerst teenkelige
haeldningsvinkel/haeldningsvinkler for fortsat at overholde elevationsmaskekravet for EIRP,
der er anfert i afsnit 6.2.2.3, tydeligt angives.

FR Le guide d'utilisation des dispositifs pour réseaux locaux doit inclure des instructions
précises sur les restrictions susmentionnées, notamment:

(i) les dispositifs fonctionnant dans la bande 5150 - 5250 MHz sont réservés uniquement
pour une utilisation a I'intérieur afin de réduire les risques de brouillage p

(ii) lorsqu'il y a lieu, les types d'antennes (s'il y en a plusieurs), les numéros de modéle de
I'antenne et les pires angles d’'inclinaison nécessaires pour rester conforme a I'exigence de
la p.i.r.e. applicable au masque d'élévation, énoncée a la section 6.2.2.3, doivent étre
clairement indiqués

Erklaering om stralingseksponering/Déclaration d'exposition aux radiations:

DA: Denne anordning overholder de ISED-graenser for stralingseksponering, der er fastsat
for et ukontrolleret miljo. Dette udstyr skal installeres og anvendes med mere end 20 cm
mellem strélingskilden og din krop.

FR Cet équipement est conforme aux limites d'exposition aux rayonnements ISED établies
pour un environnement non contrdlé. Cet équipement doit étre installé et utilisé a plus de
20 cm entre le radiateur et votre corps.

FCC-erklzaering om interferens (Federal Communication Commission)

Denne anordning opfylder kravene i del 15 af FCC-reglerne. Brugen heraf afhaenger af
felgende to betingelser: (1) Denne anordning ma ikke forarsage skadelig interferens,
og (2) denne anordning skal kunne modsta enhver interferens, inklusive interferens,
der kan forarsage ugnsket funktion.

Dette udstyr er blevet testet og fundet i overensstemmelse med granserne for en digital
anordning i Klasse B i henhold til del 15 i FCC-reglerne. Disse graenser er beregnet til at give
en rimelig beskyttelse mod skadelig interferens i boliginstallationer. Dette udstyr
genererer, bruger og kan udstrale radiofrekvensenergi, og hvis det ikke installeres og
bruges i overensstemmelse med instruktionerne, kan det forarsage skadelig interferens
med radiokommunikation. Der er dog ingen garanti for, at interferens ikke kan opsta i en
bestemt installation. Hvis dette udstyr forarsager skadelig interferens i radio- eller tv-
modtagelse, hvilket kan konstateres ved at taende og slukke udstyret, opfordres brugeren
til at forsege at udbedre interferensen ved hjzlp af en af folgende handlinger:

Drej eller flyt modtagerantennen.

@g afstanden mellem udstyret og modtageren.

Slut udstyret til en stikkontakt forbundet med et andet kredslgb end det, modtageren

er tilsluttet. Kontakt forhandleren eller en kvalificeret radio-/tv-tekniker for at fa hjeelp.
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FCC-forholdsregel:

Enhver a&endring eller modifikation, der ikke er udtrykkeligt godkendt af den part, der er
ansvarlig for overholdelsen af reglerne, kan medfere inddragelse af brugerens ret til at

anvende dette udstyr.

Denne sender ma ikke placeres eller betjenes sammen med andre antenner eller sendere.
Dette udstyr overholder alle andre krav, der er angivet i del 15E, afsnit 15.407 i FCC-reglerne.

Erklaering om stralingseksponering:

Denne anordning overholder de FCC-graenser for stralingseksponering, der er fastsat for et
ukontrolleret miljo. Dette udstyr skal installeres og anvendes med en minimumsafstand pa
20 cm mellem strélingskilden og din krop.

Wi-fi:

Standard

ISM-frekvensbénd

Datahastighed

Modulations-
teknikker

Senderens udgangs-

effekt — 2x2
(Tolerance:

+1,5dBm @ 2,4 GHz

+2dBm @ 5 GHz)

IEEE802.11ac, IEEE802.11a,

2,4/ GHz

802.11a:
54,48, 36, 24, 18, 12, 9, 6 M/bits
802.11b:

11,5,5, 2, 1 M/bits

802.11g:

54,48, 36, 24, 18, 12, 9, 6 M/bits

802.11ac:

256QAM, 64QAM, 16QAM,
QPSK, BPSK

802.1a:

64QAM, 16QAM, QPSK, BPSK

802.11b/CCK: 18 dBm
802.11a:

13 dBM @ 6,24,36 Mbit/s
12 dBM @ 48 M/bits

10,5 dBM @ 54 M/bits
802.11g/OFDM:

18 dBm @ 6,9,12,18,24 Mbit/s
17dBM @ 36 M/bits

16 dBM @ 48 M/bits

16 dBM @ 54 M/bits
2,4G:

802.11n/HT20:

18 dBm @ MCSO0

16 dBm @ MCS7
802.11n/HT40:

17 dBm @ MCSO

16 dBm @ MCS7

IEEE802.11b, IEEE 802.11g, IEEE
802.11n

802.11n:

MCS 0 til 15 for HT20MHz
MCS 0 til 15 for HT4AOMHz
802.11ac:

MCS 0 til 8 for HT20MHz
MCS 0 til 9 for HTAOMHz
MCS 0 til 9 for HTSOMHz

802.11b:

CCK, DQPSK, DBPSK

802.11g:

64QAM, 16QAM, QPSK, BPSK
802.11n:

64QAM, 16QAM, QPSK, BPSK

5G:
802.11n/HT20:
12,5 dBm @ MCSO
10 dBm @ MCS7
802.11n/HT40:
11,5 dBm @ MCSO
10 dBm @ MCS7
AC:

HT20:

10 dBm @ MCS7
9d Bm @ MCS8
HT40:

8 dBm @ MCS8

7 dBm @ MCS9
HT80:

7 dBm @ MCS8

6 dBm @ MCS9
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Bilag 3. Cybersikkerhed

Dette bilag er beregnet til den IT-netvaerksansvarlige i den organisation, hvor
monitoren anvendes. Den indeholder tekniske oplysninger om opsaetningen af IT-netvaerket
og de enheder, der er tilsluttet monitoren. Den indeholder ogsa oplysninger om de typer data,
der er indeholdt i og overfares fra monitoren.

Monitoren er af middelhgj sikkerhedsrisiko (i henhold til NIST) som:
« Monitoren tillader ikke input fra eksternt udstyr (bortset fra Ambu-visualiseringsudstyr og
sikrede softwareopdateringer).

- Vigtig funktionalitet er sikret i tilfeelde af netvaerksproblemer.

Bilag 3.1. Netvaerksopsaetning
Nar netvaerket klargeres til tilslutning til monitoren, skal felgende overvejes:

Oversigt over de eksisterende porte og deres kommunikationsprotokoller

Element Anvendte Bemeerkninger

standarder
Tradles IEEE 802.11 Enheden bruger en WPA_Supplicant til at
kommunikation understgtte WPA2 tradlgs kommunikation som

TKIP og CCMP. Kommunikationens autentificering
og integritet leveres af den underliggende

FIPS 140-2-kompatible tradlgse chipsaetdriver.
Wi-Fi-valgmuligheden understotter WPA2
Enterprise til mschapv2.

LAN- IEEE 802.3 Enheden bruger en standard Gigabit
kommunikation IEEE 802.3ab Ethernet-controller, der understotter en

IEEE 802.3az 1000base-T-graenseflade.

PICMG3.1
Tilga test ICMP/ping Muligger nem registrering af hospitalets IT-infrastruktur
Konfiguration af DHCP Kan kun konfigureres via DHCP. Szerlige
netvaerksadapter konfigurationer for netvaerksadapteren,

f.eks. statisk IP, understattes ikke i gjeblikket.

Omdirigering Enheden understgatter ikke omdirigering af
trafik fra Wi-Fi til LAN eller omvendt. Enheden kan
derfor ikke fungere som en NAT-gateway
(Network Address Translation).

PACS-servere DICOM For at understgtte en bred vifte af
netvaerksinfrastrukturer og PACS-servere
understgtter enheden DICOM uden CMS-kryptering
(Cryptographic Message Syntax) til transport af
foto(s) og video(er) til PACS-serveren.

Porte Der eringen &bne porte, enhedens firewall

accepterer kun TCP-svar for DICOM og svarer pa
ICMP ping-forespgrgsler.

Bemeaerk: Der er ingen abne porte, enhedens firewall accepterer kun TCP-svar for DICOM og svarer pa ICMP
ping-forespargsler.
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Bilag 3.2. Data i hvile og under transport

Monitoren bruger SQLite3-databaser til at sikre oplysninger om skoper, procedurer og
netvaerkskonfigurationer. SQLite-databasen er ikke tilgeengelig fra brugergraensefladen, men
billeder, videoer og en begraenset log kan eksporteres til en PACS-server og/eller USB-enhed.
Folgende data kan eksporteres:

Element Format Bemaerkninger
Billeder DICOM-objekt/PNG
Video DICOM-objekt/MP4
(h.264)
Ambu- Klartekstformat De eksporterede logfiler er primaert til
anvendelseslog fejlfindingsformal for Ambus personale, hvis

der opstar problemer med monitoren.

Filerne komprimeres i et format, der er mere
sikkert end Windows' standardkomprimerings-
funktion. Udpakning af data kraever et tredje-
partsveerktgj (f.eks. 7-zip).

Billeder og videoer kan overfores til en PACS-server. Fglgende formater og protokoller
anvendes under overfarslen fra monitoren til PACS-serveren:

Element Format Protokoll B kning
Billeder DICOM-objekt/PNG | DICOM uden CMS | Kan bruge enten Wi-Fi
eller LAN-kommunikation.
Video DICOM-objekt/MP4 | DICOM uden CMS | Kan bruge enten Wi-Fi
(h.264) eller LAN-kommunikation.

Bilag 3.3. Software Bill Of Materials (SBOM)

Folgende primzere softwarekomponenter, der er klar til brug, anvendes i monitoren.

De mest kendte sarbarheder for hver komponent, herunder forklaringer pa, hvorfor de er
acceptable til denne anvendelse, opdateres lebende af Ambu. Kontakt din lokale Ambu-
repraesentant for at fa en opdateret liste med disse oplysninger. Sdrbarheder med en lav
CVSS-score udelades som folge af monitorens middelhgje sikkerhedsrisiko.

Titel Version Bruges til
Qt 5.14.2 Qt anvendes til den grafiske brugerflade (GUI).
Boost 1.78.0 Boost bruges til IO-filinteraktion og asynkron

handtering.

libyaml-c 0.2.2 Bruges til at opdele YAML-filer pa enheden.
YAML-filer anvendes til konfiguration, herunder
negler og veerdier.

libyaml 0.6.2 Bruges til at opdele YAML-filer pa enheden.
YAML-filer anvendes til konfiguration, herunder
negler og vaerdier.

SQLite3 3.311 Hoveddatabase.
Linux Linux Kernel Den indbyggede Linux-kerne er udviklet
version 4.19.217 specielt af Ambu.
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Titel

Version

Bruges til

GStreamer

1.18.6

Der anvendes falgende plugins:
v4l2src
glupload
glcolorconvert
vaapipostproc
vaapih264enc
matroskamux
tcpserversink
tcpclientsrc
filesink
gmlglsink

openSSL

1.1.70

Bruges til at generere den private nggle og
godkende den offentlige nggle, der bruges
til at underskrive opgraderingspakken.

dcmtk

3.6.6

Bruges til DICOM-protokollen, der
kommunikerer med PACS-serveren.

DICOMConnect

333

Bruges til DICOM-protokollen, der
kommunikerer med PACS-serveren.

Barebox

2021.03.0

Bruges til at bootloade det indlejrede system.

RAUC

1.5.1

Bruges til at opdatere ny software pa det
integrerede system.

yocto

dunfell

Bruges til at opbygge det indlejrede
Linux-system.
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1. Oluline teave - Lugege enne kasutamist

Enne seadme Ambu® aView™ 2 Advance kasutamist lugege téhelepanelikult seda
Kasutusjuhendit. Kasutusjuhiseid vdidakse tdiendada ilma etteteatamiseta. Selle versiooni
koopiaid saab kusida tootjalt. Uusim versioon on saadaval veebisaidil ambu.com. Palun vétke
arvesse, et need juhised ei selgita ega kasitle kliinilisi protseduure. Need kirjeldavad ainult
seadme Ambu® aView™ 2 Advance péhilisi kasutusviise ja sellega seotud ettevaatusabindusid.

Selles Kasutusjuhendis viitab moiste Kuvamistiksus seadmele Ambu® aView™ 2 Advance.
Termineid visualiseerimisseade ja endoskoop kasutatakse kogu dokumendi ulatuses vaheldumisi
ning need viitavad Uhilduvatele Ambu endoskoopidele ja teistele visualiseerimisseadmetele,
mida on vdimalik kuvamisliksusega tihendada ja sellega koos kasutada.

Need Kasutusjuhised késitlevad ainult kuvamistksust. Kui soovite teavet konkreetse Ambu
visualiseerimisseadme kohta, tutvuge sobiva Kasutusjuhendiga.

Vastavalt Spauldingi/CDC klassifikatsioonile ei ole kuvamisiiksus koos paigalduskonsooliga
kriitiline seade.

1.1. Kasutusotstarve
Kuvamisliksus Ambu® aView™ 2 Advance on méeldud thilduvatelt Ambu
visualiseerimisseadmetelt reaalajas kujutiste kuvamiseks.

1.2. Kasutamise ndidustused

Kuna kuvamistiksus aView™ 2 Advance on ette nahtud Ghilduvatest visualiseerimisseadmetest
reaalajas kujutiste kuvamiseks, méddravad kasutusndidustused dra kuvamisiiksusega
thendatavad visualiseerimisseadmed.

1.3. Ettendhtud sihtriihm

Kuna kuvamistiksus on méeldud reaalajas kujutiste kuvamiseks kindlatest Ambu
visualiseerimisseadmetest, maaravad sihtriihma kuvamisiiksusega tihendatavad Ambu
visualiseerimisseadmed.

1.4. Ettendhtud kasutajaprofiil

Uhilduvate visualiseerimisseadmetega seotud protseduuride suhtes koolitatud
tervishoiutdotajad, keda tavaliselt abistavad teised tervishoiutédtajad, ja meditsiinitehnikud,
kellel on teadmised meditsiiniseadmete seadistamise kohta.

1.5. Kliinilised eelised
Koos Uhilduva, Gihekordselt kasutatava visualiseerimisseadmega saab seadme
Ambu® aView™ 2 Advance abil vaadelda ja kontrollida keha 66nesorganeid ja 66nsusi.

1.6. Vastundidustused
Kuvamisiiksuse puhul teadaolevalt puuduvad.

1.7. Véimalikud kérvaltoimed
Kuvamisiiksuse puhul teadaolevalt puuduvad.

1.8. Uldised mirkused
Kui selle seadme kasutamise ajal voi kasutamise tagajérjel on aset leidnud raskete
tagajargedega vahejuhtum, teatage sellest palun tootjale ja vastavale riiklikule asutusele.

1.9. Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Hoiatuste ja ettevaatusabindude eiramine voib I6ppeda patsiendi vigastamise voi seadmete
kahjustamisega. Ambu ei vastuta seadmete mis tahes kahjustuste ega patsiendi
vigastuste eest, mis on pohjustatud valest kasutamisest.
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HOIATUSED A

15

Patsiendi vigastuste valtimiseks protseduuri kdigus kontrollige, kas kujutis ekraanil on
reaalajas kujutis voi salvestatud kujutis, ja veenduge, et kujutise asend on ootusparane.
Saastumisohu vahendamiseks kandke kuvamistiksuse kasitsemisel alati kindaid ning
hoolitsege selle eest, et kuvamisiiksust puhastatakse ja desinfitseeritakse enne ja
parast iga kasutuskorda vastavalt peattikile 10.

Kaasaskantavaid raadiosageduslikke (RF) seadmeid (sh valisseadmeid, nagu
antennikaablid véi valised antennid) ei tohi kasutada kuvamistiksuse ja ihendatud
visualiseerimisseadme mis tahes osale (sh tootja maaratletud kaablitele) Idhemal kui
30 cm. Vastasel korral voib see seadme tookindlust halvendada.

Elektriloogiohu viéltimiseks Ghendage toitevorku voi akutoitega lisaseadmeid ainult
siis, kui need on elektriliste meditsiiniseadmetena kasutamiseks heaks kiidetud.
Elektrilo6giohu véltimiseks tohib seadet (ihendada ainult maandatud vooluvérku.
Seadme kasutamist muude seadmete ldheduses voi nende otsa virna asetatult tuleks
valtida, kuna see véib hdirida seadme nduetekohast t66d. Kui selline kasutusviis on
siiski vajalik, tuleks seda seadet ja teisi seadmeid jalgida, et veenduda nende
normaalses talitluses.

Et valtida patsiendi vigastamist kuvamisiiksuse tilekuumenemise tottu, mis pohjustab
selle ootamatu vaéljalulitumise protseduuri kdigus, drge katke kuvamisiiksuse tagakdiljel
olevaid ventilatsiooniavasid.

Elektril66gi ja péletuse ohu valtimiseks drge puudutage kérgsageduslike seadmete (nt
elektrokirurgiliste seadmete) kasutamise ajal kuvamistiksuse metallosi.

Kujutiste ja videote korrektseks eksportimiseks valistesse siisteemidesse ja

voimaliku valediagnoosi valtimiseks patsiendiandmete segimineku tottu

veenduge enne protseduuri alustamist, et patsiendiandmed on diged.

HOIATUSED A

1.

Kuvamisiiksuse kahjustamise véltimiseks asetage kuvamisiiksus kasutamise ajal alati
kovale tasasele pinnale voi paigaldage see kandurile voi sobivale VESA-alusele, et
véltida kuvamisiiksuse tagakdljel olevate ventilatsiooniavade katmist. Votke arvesse, et
ventilatsiooniavade katmine voib pohjustada ka korget pinnatemperatuuri.
Kdrgsageduslike seadmete (nt elektrokirurgilised seadmed) kasutamine Gihendatud
visualiseerimisseadme laheduses voib reaalajas kujutist mojutada. Tegemist ei ole
talitushdirega. Oodake paar sekundit, kuni kujutise normaalolek taastub.

Kui kasutate muid tarvikuid peale selle seadme tootja maaratletud voi tarnitud
lisatarvikute, andurite ja kaablite, vdib see péhjustada suurenenud
elektromagnetkiirguse emissiooni voi seadme vahenenud elektromagnetilist
héirekindlust ja seadme talitlushdireid.

Protseduuriaegsete talitlushdirete valtimiseks arge kasutage kuvamisuiksust, kui see on
mingil viisil kahjustunud véi kui jaotises 6.1 kirjeldatud funktsionaalse kontrolli méni
osa ebadnnestub.

Seadme talitlushiirete véltimiseks kasutage ainult Ambu varuosi. Arge muutke varuosi.
Puhastus- ja desinfitseerimislapid peavad olema niisked, kuid ei tohi tilkuda, kuna
vedelik voib kahjustada kuvamisiiksuse sisemisi elektroonilisi komponente.

Kui kasutate puhastamise kaigus htupokloritit voi sidrunhapet sisaldavaid lappe, tuleb
veenduda, et kdik jadgid on taielikult eemaldatud. Hlpokloritit voi sidrunhapet
sisaldavad lapid voivad ekraani peegeldusvastast kattekihti aja jooksul kahjustada.
Peaksite hiipokloritit voi sidrunhapet sisaldavate lappide kasutamist piirama ja
kasutama neid ainult vajaduse korral.

2, Seadme kirjeldus

Kuvamisiksus on korduskasutatav seade, mida saab Ghendada thilduvate Ambu
visualiseerimisseadmetega, et kuvada reaalajas kujutiste andmeid (vt jaotist 2.2). Jargmistes
jaotistes kirjeldatakse kuvamistiksuse komponente ja esitatakse Ghilduvate seadmete loend.
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2.1. Kuvamisiiksuse osad

Ambu® aView™ 2 Advance Eseme number

405011000

2.2. Toote iihilduvus

aView 2 Advance sisaldab kuni kolme tihendusporti kuvamisiiksuse kiiljel, mis on vérvidega
margistatud. Ambu visualiseerimisseadmed uihilduvad aView 2 Advance'iga varvilisel
tihendusmehhanismil ja konnektori geomeetrial.

Kuvamistiksuse kasutajaliideses kuvatakse teie riigis toetatud visualiseerimisseadmete téielik loend.
Toetatud Ambu visuali imi dmete

ks

« Vajutage vahekaarti Settings @ (Seaded), seejarel vajutage nuppu About @ (Teave).

- Vajutage nuppu Device info @ (Seadme teave), seejarel kerige suvandini Supported
visualization devices @ (Toetatud visualiseerimisseadmed).

Maérkus. Uhenduspordi vérvus ja kuvamisiiksuse geomeetria peavad sobima visualiseerimisseadmel oleva
konnektori varvuse ja geomeetriaga.

Markus. aView 2 Advance El Ghildu Ghegi seadmega Ambu Gastroenterology aScope™-i portfellis ega ka
skoopide polvkondadega enne aScope™ 4 tootesarja, nt Ambu aScope™ 3 tooteperega.

Settings
b 9 3 < Settings Device info

Setuy Build time
: Device info @ >

Disk size

Endoscope buttons Free disk space

System upgrade

Used disk

User Profiles ?

Export log files Country

Supported visualization devices @

Data reset
Ambu® aScope™ 4 Broncho Slim 3.8/1.2
Ambu® 4 Broncho Regular 5.0/2.2
Ambu® aScope™ 4 Broncho Large 5.8/2.8
Ambu® aScope™ 4 Rhino Laryngo Intervention
Ambu® aScope™ 4 Rhino Laryngo Slim
Ambu® Viva Sight 2
Ambu® aScope™ 4 Cysto
Ambu® aSco roncho HD 5.0/2.2
Ambu® aScoj roncho HD 5.6/2.8

Uhilduvad vilisseadmed

- Vilised meditsiinilised monitorid (HDMI, |« Meditsiiniline USB-printer
3G-SDI videovaljundid)

+ USB 3.0 A-tutipi malupulgad . USB-toitega heliseadmed, mis vastavad
standarditele IEC 60601-1, IEC 60950-1 voi
IEC 62368-1

Maérkus. Heakskiidetud Ghilduvus Sony UP-DR80MD digitaalse vérviprinteriga meditsiinilisteks rakendusteks.
Valisseadmetega tihendamise tehnilised andmed leiate peatdikist 8.

Mérkus. I[EC 60950-1 ja IEC 62368-1 on tarbeelektroonikale esitatavad standardid ega taga patsiendi ohutust.
Seetdttu drge puudutage patsienti puudutades lisatarvikuid ja asetage seade patsiendi kdeulatusest valjapoole.
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2.2.1. Endoskoobi aktiveerimine

Toetatavate visualiseerimisseadmete loendis mitteleiduvad uued endoskoobittilibid (vt jaotist
2.2) tuleb enne nende kasutamist aktiveerida aktiveerimiskoodiga. Aktiveerimiskood tuleb
sisestada ainult tiks kord endoskoobitiilibi kohta. Seejérel leiate endoskoobitiilibi toetatavate
visualiseerimisseadmete loendist. Aktiveerimiskoodid leiate Ambu veebilehelt URL-i v6i QR-
koodi kaudu, mis asub sisestusvalja kdrval, kuhu tuleb aktiveerimiskood sisestada.

Uue endoskoobitiiiibi aktiveerimine
- Vajutage vahekaarti Settings (Seaded), seejérel vajutage nuppu About (Teave).

- Kerige jaotiseni Activation codes @ (Aktiveerimiskoodid) ja vajutage kiisimarki @
et leida aktiveerimiskoodide URL véi QR-kood.

« Sisestage URL tihendatud seadmel, nt arvutis, tahvelarvutis véi mobiiltelefonis
internetibrauseri aadressiviljale voi skannige QR-kood mobiiltelefoniga.

- Leidke aktiveeritava endoskoobi aktiveerimiskood ja sisestage kood allpool sisestusvaljale
Activation codes (Aktiveerimiskoodid).

Device info

Broncho Regula
Device info > Broncho Large 5.8
Rhino Laryngo Intervention
pe™ 4 Rhino Laryngo Slim

System upgrade va Sight 2
pe™ 4 Cysto

Export log files Activation code @

Enter code to enable visualization devices.

Data reset
Network

Etheret status

Ethernet lease
Ethernet MAC

Wi-Fi status

2.3. Komponentide kirjeldus

1 Nr | Osa Funktsioon

1 | Korpus -
Kuvab kujutise Ambu

2 | Puutetundlik ekraan visualiseerimisseadmest ja
graafilise kasutajaliidese.
Kasutage tuge kuvamisuiksuse
asetamiseks stabiilsele

3 2 3 | Tugi pinnale ning kuvamistiksuse

transportimiseks, kui see on

VALJA lulitatud.

Sobitage ja joondage

Uhenduspordid Ambu® visualiseerimisseadme

4 . X - pistikul ja thenduspordil
visualiseerimisseadmetele . .
olevad varvid, nooled ja
geomeetria.
5 | Toitenupp Vajutage nuppu toite SISSE ja

VALJA liilitamiseks.
" u . Lahtestab kuvamistiksuse
Riistvara ldhtestamise . . "
6 nu riistvara, ilma et see mojutaks
PP salvestatud andmeid.
Jahutab kasutamise
ajal riistvara.

7 | Ventilatsiooniavad

Toitesisend kuvamisiksuse

8 |Toitesisend laadimiseks.
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Nr | Osa Funktsioon
USB 3.0 A-tutipi kaks

9-1 | USB-Gihendus sisendit/valjundit.

10 ﬁ Sisendi/valjundi
T~ 9-2 ihendused HDMI, 3G-SDI, LAN (Ethernet)
A Voimaldab kuvamisiiksusele
10 | Toiteallikas toidet. Toitejuhe riigile

omase pistikuga.
Kinnitab kuvamistksuse
naiteks tilgutijala kilge.
On abiks toiteallika
paigutamisel.

11 | Konsool

12 | Toiteallika kinnitus

Vabastab kuvamistksuse
13 | Vabastusnupud . uv sty

konsooli kiljest.
Visualiseerimisseadmeid

sisaldavate taskute hoidja.

14 | Konks

2.4.Varuosad

Varuosad on ette ndhtud seadme kasutusea jooksul kuluvate komponentide asendamiseks.
Lugege probleemide kohta, mis véivad vajada varuosade asendamist, térkeotsingu juhendist
peattikis 14. Lisaks alljargnevale nimekirjale on varuosadena saadaval seadme

Ambu® aView™ 2 Advance toiteallikas ning seadme Ambu® aView™ 2 Advance konsool,

mida on kirjeldatud jaotises 2.3.

Varuosa Eseme numbrid
Ambu® aView™ 2 Advance - akukomplekt. 405012100

@% See komplekt sisaldab akut ja varuosade
> 21 | komplekti.

Ambu® aView™ 2 Advance - visualiseerimis- | 405014100
seadme liidese komplekt - sinine.

Ambu® aView™ 2 Advance - visualiseerimis- | 405000503
seadme liidese komplekt - hall.

Ambu® aView™ 2 Advance - visualiseerimis- | 405000502
seadme liidese komplekt - roheline.

See komplekt sisaldab

visualiseerimisseadme liidese plaati,

vérviréngast ja varuosade komplekti.

Ambu® aView™ 2 Advance - 405016100
ventilaatorikomplekt. See komplekt sisaldab
ventilaatorit ja varuosade komplekti.

Ambu® aView™ 2 Advance - konsool. 405013100
See komplekt sisaldab konsooli ja
konsoolijuhikut.

Seadme Ambu® aView™ 2 Advance E/F (EU) +J(CH)
toiteallika tootja: FSP Group Inc. 405015300
Seadme Ambu® aView™ 2 Advance G (UK
toiteallika tootja: FSPO65M-DBA. 205015400
K (DK)
405015500

Varuosad ei ole koikides riikides saadaval. Palun votke thendust Ambu kohaliku esindajaga.
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2.5. Siisteemi lilevaade
Taielik Ambu pildidiagnostikastisteem on konfigureeritud nii, nagu on néidatud alltoodud
joonisel. Erinevaid ihendusvéimalusi kirjeldatakse peatukis 5.

Votke arvesse, et teie organisatsioon vastutab jargmiste valdkondade eest, toimides vastavalt
kohalikele eeskirjadele:
Vorgu seadistamine;

Vorgu kéttesaadavuse ja konfidentsiaalsuse tagamine;

Flusiliste seadmete konfidentsiaalsuse ja terviklikkuse tagamine;

Kuvamistksuse kasutajaprofiilide haldamine;

Kasutaja salasénade haldamine;

Ambu piltdiagnostikaststeemi jélgimine ja auditeerimine;

Taielik andmete kustutamine enne kuvamistiksuse kasutusest korvaldamist.

Ambu kujutise siisteem Vilise ithenduse valikud

Ambu kuvamisiiksus

= D’
Piltide ja videote

esitus 3G-5DI s

Viline monitor

USB 3.0 A-tiiiipi @%

Salvestused/

Visualiseerimisseade

logifailid
Tarkvara
uuendamine/virskendamine "
USB 3.0 A-tiiiipi
Heliseade

g USB 3.0 A-tiiiipi

USB-miluseade USB 3.0 A-tiiiipi

Meditsiiniline printer

Wi-Fi picom
Wi-Fi !
LAN

LAN PACSi server /
tésloendi server

Server

3. Kasutatud siimbolite selgitused
Siimbol Kirjeldus Siimbol Kirjeldus

Hoiatus A Ettevaatust!
Jargige Kasutusjuhendit @I Tootja riik

Vaadake Kasutusjuhiseid IP30 Kaitse tahkete esemete eest

Meditsiiniseade -
meditsiiniseadme (ldine
vastavus elektril66gi ja
tulekahjuga seotud ning
mehaanilistele ohtudele ainult
kooskdlas standarditega ANSI/
AAMI ES60601-1:2005 + AMD
2012, CAN/CSA-C22.2 nr 60601-
1:14 + |IEC 60601-2-18:2009

Prugikasti simbol, mis

nditab, et jadtmed tuleb

kogu'd'a vasta\{alt kohalikele Q\}SSIF/%
eeskirjadele ning

elektroonika- ja c us
elektriseadmete jaatmete E354633
(WEEE) I6ppladustamiseks

kogumise kavadele

I =B
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Siimbol

Rx only

=

D200005020
[R] 020-190195

Kirjeldus

Katalooginumber

Universaalne
jarjestiksiin (USB)

Digitaalne seerialiides

Partiitahis

Niiskuse piirang

USA foderaalseaduse
kohaselt on seda seadet
lubatud miita ainult
arstidel voi arsti korraldusel
Jaapani raadioseadus
TELEC-i raadiosageduslikele
seadmetele omistatav
sertifikaat

Siimbol

HDMI
LAN

CE..

Kirjeldus

Priigikasti simbol, mis néitab,
et jaatmed tuleb koguda
vastavalt kohalikele eeskirjadele
ning akude ldppladustamiseks
kogumise kavadele

Kérglahutusega
multimeediumliides

Kohtvérk

Meditsiiniseade

Atmosfaarirdhu piirang

CE-maérgis koos teavitatud
asutuse identifitseerimis-
numbriga

Austraalia ja Uus-Meremaa
nduetele vastavuse mark

«((ccmzupoozon Taiwani raadiosageduste kasutamise nduetele vastavuse NCC tunnistus

4. Alustamine

4.1. Esmakordne seadistamine
Enne kuvamisiiksuse esmakordset kasutamist jargige siin kirjeldatud samme. Hallides ringides
olevad téhed
Vétke kuvamistiksus pakendist vélja ja veenduge, et koik selle osad on olemas. Tutvuge
peatikis 2 kirjeldatud osadega.
Kontrollige hoolikalt kuvamisiiksust ja teisi osi véimalike kahjustuste osas. Arge kasutage
kuvamisuiksust, kui see on mingil moel kahjustunud ‘A .
Uhendage toiteallikas pistikupessa ning sisestage pistik toitesisendisse kuvamisiiksuse
tagakuljel (E .
Lilitage kuvamisiiksus toitenupu liihikese vajutusega sisse. Toitenupul olev mérgutuli
muutub oranZist (ootereziim) roheliseks (sees) (D . Reaalajas kujutis on ndhtav kohe parast
monitori sisselllitamist, kui visualiseerimisseade on ihendatud. Kui visualiseerimisseadet ei
ole Gihendatud, néitab liides, kuidas visualiseerimisseadet kuvamisiiksusega digesti ihendada.
Vit 3. lisa. Kiiberturvalisus ja veenduge, et kuvamisiiksuse tarkvara ja Gihenduvuse
kasutamine on kooskdlas teie organisatsiooni pohimétetega.

Valige soovitud keel, seejdrel vajutage Continue @ (Jatka).

Valige riik; seejarel vajutage nuppu Continue @ (Jatka). Vajutage nuppu Confirm @

1.

(Kinnita).

viitavad kiirjuhendi joonistele lehekdljel 2.

TAHTIS. Oige riigi esmakordne valimine on seadusega ettenihtud nduetele vastavuse néue ning valitud
o riiki ei saa seejdrel kuvamistiksuse kasutajate poolt muuta. Kui on vaja valida uus riik, votke Ghendust Ambu
kohaliku esindajaga. Administraator saab kuvamisiiksuse keelt igal ajal muuta.
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) Country selection required
Choose language 4 4

Country selection is needed for compliance with local regulations.
Deutsch (German)

X Afghanistan
Dansk (Danish)
Albania

Algeria

American Samoa
Frangais (French) Andorra
Hrvatski (Croatian) Anguilla

Italiana (Italian) Argentina

8. Susteemi satetele ligipaasemiseks logige

sisse administraatorina Confirm selection
- Vajutage vahekaarti Login You have selected: Denmark
(Sisselogimine) todriistaribal.
Please confirm your selection or go back to select
+ Vajutage paremnoolt @ seejarel correct country.
vajutage nuppu System Administrator
(Susteemi administraator). Back Confirm @

« Sisestage parool ja vajutage nuppu
Log in (Logi sisse) (6). Tehases seadistatud administraatori vaikeparool on AmbuAdmin

« Parooli muutmiseks jargige ekraanil kuvatavaid juhiseid (ndutakse esmakordsel kasutamisel).

Mérkus. Kui kaotate administraatori parooli ja vajate uut, votke ithendust oma kohaliku Ambu esindajaga.

9. Sisteemi keele muutmine:
+ Vajutage vahekaarti Settings (Seaded) ja seejarel nuppu Setup @ (Seadistamine).
- Vajutage nuppu Language (Keel).
+ Vajutage nuppu Device Ianguage@ (Seadme keel) ja valige soovitud keel. Stisteemi
keel muutub kohe, kui see on valitud.
10. Kuupdeva ja kellaaja seadistamine:

Settings < Settings Language

« Vajutage nuppu Date and
timeé (Kuupdev ja kellaaeg).

- Vajutage suvandit setup @ Language > O
Time zone setting @
(Ajavoondi seadistus) ja (¢] | Endoscope buttons R d ime
valige soovitud ajavésnd. i

Network setup

User Profiles

+ Eelmisse meniisse

naasmiseks vajutage nuppu DICOM setup
Set date and time
(Méaéara kuupéev ja kellaaeg). R 2! =<ttings

+ Valige sobiv sate valiku Time
format (Ajaformaat) all.

Printer settings

+ Kellaaja seadmiseks kerige tunde ja minuteid allpool kuval Set time @ (Kellaaja seadmine).

+ Valige kalendrist soovitud kuupédev.

Mérkus. Oluline on seada kellaaeg ja kuupéaev 6igesti, et tagada patsiendi protseduuride salvestamine ja
eksportimine diges jarjekorras.
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4.2, Kasutajaprofiilid
Kasutajaprofiilid luuakse

Set date and time

erinevate kasutajatlitipidena e Fe @
vastavalt nende eesmaérgile

(vt alltoodud tabelit). Ainult Date and time Time ey
administraatoril on taielik il @
juurdepéais kuvamisiiksuse i an

seadetele ja funktsioonidele, e )

sealhulgas uute kasutajate o
loomisele. General settings 11 13
lgapéevaseks kasutamiseks on Printer settings e @
soovitatav luua vihemalt iiks |

lisadigustega kasutajaprofiil kas
osakonna Uhise kasutajanimena voi individuaalse profiilina. Administraatori voi
hooldustehniku kasutajaprofiile ei saa juurde luua.

Kasutajaprofiilitiiiibid ja juurdepéés siisteemile

Kasutajaprofiilitiilip  Vaikekasutaja | Lisadigustega A Administraator Hooldust: Ise
kasutaja kasutaja
Juurdepaas lgapédevane Administraator | Hooldusega
Juurdepaas ilma sisse kasutamine | kéigi juurdepai- | seotud
funktsioonidele logimata sudigustega tilesanded
@ Sisselogimine
- - X X X
on ndutav
Reaalajas vaade X X X X
Video
. X X X X
salvestamine
D Foto X X X X
B Hetkeprotseduur X X X X
' | Téoloend - X X -
Kujutise - -
Lo X X X X
reguleerimine
|[|r-_ Arhiiv - X X -
Seaded - X X X

“ Administraator saab juurdepéasu lubada voi keelata ilma sisse logimata.

" Administraator ja hooldustehnik saavad lubada voi keelata teiste kasutajate funktsioone.
" Moned satted ei ole hooldustehnikule kattesaadavad.

“ Moéned satted ei ole lisadigustega kasutaja ja hooldustehniku jaoks juurdepéasetavad.

Looge lisadigustega kasutaja: ¢ settngs s prfles
Vajutage vahekaarti Settings (Seaded).

Vajutage nuppu Kasutajaprofiilid
(Kasutajaprofiilid), seejarel vajutage
nuppu Add user (Lisa kasutaja).

Sisestage kasutajanimi, parool ja korduv
parool vastavatele sisestusvaljadele
ning vajutage ikooni Save @ (Salvesta).
Mérkus. Salasona peab olema véahemalt 8
tahemarki pikk. Lubatud on koik simbolid,

kuid paroolikaitse tohustamiseks on soovitatav
kasutada nii suur- kui ka vaiketahti, numbreid

ja simboleid.

« Kasutajaprofiili kustutamiseks vajutage kasutajanimele, seejarel vajutage kustutamise ikooni.
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User profiles User profiles

« Kinnitamiseks vajutage nuppu OK.

Logige sisse mis tahes kasutajaprofiilina:

- Vajutage vahekaarti Login (Logi sisse).

« Vajutage paremnoolt, seejarel vajutage kasutajanimele.

- Sisestage parool ja vajutage nuppu Login (Logi sisse).

Kasutajanime voi parooli muutmine:

« Vajutage vahekaarti Settings (Seaded), seejarel vajutage nuppu User profiles (Kasutajaprofiilid).

- Vajutage kasutajanime @ seejarel vajutage muutmise @ ikooni.

- Sisestage uus kasutajanimi, parool ja korduv parool vastavatele sisestusvaljadele @ ning
vajutage salvestamise @9 ikooni.
Maérkus. Administraator saab muuta teiste kasutajattilipide kasutajanime ja parooli.

4.3. Uldseaded

Administraator saab lubada ja keelata koigi kasutajate funktsionaalsusi.

Valiku Setup (Seadistamine) all vahekaardil General Settings (Uldseaded) saab sisse- ja
vdljaltilitamise liugurite abil lubada véi keelata jdrgmised funktsioonid.

USB Management (USB haldus) - véimalus faili eksportimiseks, tarkvara varskendamiseks, TLS-
sertifikaadi importimiseks ja USB-pesa abil printimiseks. Vaadake jaotisi 5.2.3,7.2, 8.4 ja 9.2.
Communication Settings (Sideseaded) - lubamine vdimaldab internetitihenduse korral
tarkvara varskendada. Vt jaotist 9.2.

Archive Settings (Arhiiviseaded) - médaravad, millal protseduur priigikasti viiakse ja millal see
prugikastist kustutatakse. Vt jaotist 7.3.

180° Rotation, Zoom, Stopwatch, ARC (180° p66ramine, suumimine, stopper, ARC) —
protseduuri ajal saadaolevad funktsioonid saab keelata igat titipi endoskoopide ja kasutajate
jaoks. Vt jaotisi 6.6 ja 6.7.

Login Settings (Sisselogimise satted) - maarake, kas sisselogimata kasutaja paaseb endiselt
arhiivile juurde ja vaadake to6loendit. Vt jaotisi 6.4 ja 7.1.

User inactivity settings (Kasutaja tegevusetuse seaded) - valige, kas kuvamisiiksus logib
kasutaja tegevusetuse tottu vélja.

Mérkus. Pange téhele, et kui mingi funktsioon on keelatud (pole roheline), ei ole simbol mentiis oma
tavaparasel kohal néhtav.

4.4, Kuvamisiiksuse paigaldamine statiivile

KuvamisUiksuse saab paigaldada ratastega statiivile, mis tagab hea teisaldatavuse, nt
tilgutijalale. Statiivi paigalduskronsteinid tarnitakse koos kuvamisiiksusega. Hallides ringides
olevad téhed viitavad kiirjuhendi joonistele lehekdljel 2.

Kinnitage kronstein statiivi kiilge: Cb

« Poorake kronstein lahti ja keerake mutter keskelt kinni.

- Kinnitage kronstein statiivi klilge ja veenduge, et nupp on piisavalt pingul.

« Kinnitage elektritoite konsool péhikronsteini kiilge ja asetage toiteplokk elektritoite konsooli sisse.
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« Toiteploki kronsteini konksu saab kasutada visualiseerimisseadmete kottides hoidmiseks.
Lisaks saab toitekaabli kaablite haldamist tdhustada, kui vérguadapteri kaabel kerida
toiteploki kronsteinile.

Asetage kuvamisiiksus kronsteinile: (Cc

« Poorake statiivi tilespoole vastu kuvamistiksuse Glemist serva.

« Asetage kuvamisiiksuse alumine serv kronsteinile. Statiiv peab olemasuunatud ules.

« Likake kuvamistksust tahapoole, kuni lukk fikseerub ja kostub klépsatus. Kronsteini
konksud peavad haakuma kuvamisiiksuse tagakiiljel olevate avadega.

« Veenduge, et kuvamistksus oleks kindlalt kronsteinile asetatud enne, kui votate sellest
katega kinni.

Vabastage kuvamisiiksus kronsteini kiiljest: (K

« Hoidke kuvamisiiksust kahe kdega, vajutades samal ajal kahele hallile vabastusnupule
kronsteinil kuvamisuksuse taga.

« Témmake kuvamisiiksust enda suunas .

4.5. Aku ja elektritoide
Kuvamisiiksuse jarelejaanud akutoidet ndidatakse toitenupu varvi ja akuikooniga todriistaribal.
Lisateavet toiteallika kohta leiate jaotisest 2.3.

Toitenupu Akuikoon Aku jérelejaanud Enne kasutamist
valgusindikaator tooriistaribal energia vajalik tegevus
Roheline Roheline @ > 40 % -

Oranz Oranz C}] <40 % Laadimine l
Vilkuv oranz’ Punane D <20% Laadimine l

* Ka véljaltlitatud olekus.

5. Vorgu seadistamine
Kujutiste ja patsiendiandmete kdsitsemisel kasutage alati turvalist vorku. Tehnilised andmed
koht- ja Wi-Fi-vérgu konfigureerimise kohta leiate lisast 3. Kiiberturvalisus.

5.1. Wi-Fi ja kohtvorgu/Etherneti seadistamine

Té6loendi importimine véi kujutise edastamine eeldab, et kuvamistiksus on vérguga
tihendatud Wi-Fi v6i kohtvorgu kaudu. Kuvamisiiksus toetab WPA, WPA2 ja WPA2 Enterprise'i
autentimist. Wi-Fi-vérke, mis suunavad edasi sisselogimise veebilehele, ei toetata.

5.1.1. Seadistage kuvamisiiksus Wi-Fi-ithenduse jaoks Settings
- Vajutage vahekaarti Settings (Seaded), seejérel vajutage nuppu ]
Setup (1) (Seadistamine). = (D

« Vajutage nuppu Network setup@ (Voérgu seadistamine).

- Wi-Fi sisseliilitamiseks vajutage sisse-/valjaliilitamise liugurile @ User profles
(Iulitage rohelisele).

« Kui teie organisatsiooni Wi-Fi-vérk seda néuab, vajutage hostinime
korval olevat sisestusvilja ja sisestage hostinimi.

Mérkus. Hostinime annab teie organisatsiooni IT-administraator ja seda kasutatakse
kuvamisuksuse tuvastamiseks Wi-Fi-vorgus. Hostinimi voib olla 1-63 tahemarki pikk,
vélja arvatud tépid, ning voib koosneda numbritest ning suur- voi véiketahtedest
(A-Y/a-y). Sidekriipse ei tohi kasutada esimese voi viimase tdhemargina.

Vajutage nuppu Configure @
(Konfigureeri) ja oodake,

kuni kuvamisiiksus otsib
saadaolevaid vorke.

Language

Markus.Kui Wi-Fi-vork on varem
seadistatud, vajutage nuppu Configure a
new network (Uue vorgu konfigureerimine).
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5.1.2. Seadistage WPA/WPA2 autentimisega Wi-Fi-vork
Valige loendist soovitud Wi-Fi-vork. [

Sisestage parool ja vajutage nuppu
Save @ (Salvesta), seejarel
vajutage nuppu Connect (Uhenda).

Kui Ghendus on loodud, ilmub
tooriistaribale Wi-Fi simbol 7.

Eelnevalt kasutatud Wi-Fi-vérguga automaatse tihenduse lubamiseks vajutage automaatse
iihenduse korval olevat ON/OFF (SISSE/VALJA) liugurit @ (Itlitage automaatselt rohelisele).

5.1.2.1. Seadistage WPA2 Enterprise'i autentimise abil Wi-Fi vérk

Maérkus.Wi-Fi-vérgu esmakordsel seadistamisel WPA2 Enterprise'i autentimise abil peab kuvamisiiksus
usaldama teie vorguteenuse pakkuja teenust. Jargige juhiseid jaotises 5.1.4; votke Ghendust kas oma IT-
administraatori voi vorguteenuse osutajaga.

Valige loendist soovitud Wi-Fi-vork.

Vajutage ID kc')rval olevat sisestusvalja ja sisestage kasutajanimi.

Vajutage vélja Password @
(Parool) kérval olevat sisestus-
vélja ja sisestage parool. Language

WPA2-5g-OpenWRT

Connect automatically

Kui sertifikaadi nimi puudub,

VaJUtage VaIJa certlflcate Password 00000000000000

(Sertifikaat) korval olevat Network setup e
noolt ja importige see kasitsi Status Not connected
stisteemi (vt jaotist 5.1.4.). Rl cete s

+ Vajutage nuppu Connect @ General settings Connect @

(Uhenda).

Kui Gthendus on loodud, ilmub t&ériistaribale Wi-Fi siimbol

o

Eelnevalt kasutatud Wi-Fi-vdrguga automaatse tihenduse lubamiseks vajutage automaatse
iihenduse kérval olevat ON/OFF (SISSE/VALJA) liugurit @ (lulitage automaatselt rohelisele).

5.1.2.2. Seadistage peidetud WLAN-vork Network setup T

- Vajutage olemasolevate vérkude nimekirja all 46 Wi-Fi 3Danmark-6DCF
nuppu Add network@ (Lisa vork). el Ao bee

- Vajutage SSID korval olevat sisestusvalja ja . HomeBox-4640_2.4G
sisestage peidetud Wi-Fi-vérgu nimi, seejérel DIRECT.76-HP ENVY Photo
vajutage nuppu OK. - 4G Wi-Fi 3Danmark-5G-60(]

- Sisestage sisestusvaljadele jaanud teave HIECES TP BT ohio o
olenevalt Wi-Fi-vorgu tiiiibist (vt jaotisi e — @
5.1.2./5.1.2.1)).

5.1.3. Seadistage juhtmega LAN-ithendus Etherneti kaabli kaudu

. Uhendage LAN-kaabel kuvamisiiksuse tagakiiljel oleva Etherneti ihenduspesaga (vt jaotist
2.3.) ja ruuteri voi LAN-seinalihenduse kiilge.

« Kontrollige menuiiis Network (Vork) Etherneti all ndidatud LAN-Ghenduse olekut.
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5.1.4. Importige vorgusertifikaat T 5 R0 DUSE

WPA2 Enterprise’i autentimiseks: Technolution Guest

« Kerige mentiiis Network (Vork) tiksuse
Imported Network certificates

DICOM setup Configure another network

General settings Ethame:

(Imporditud vérgu sertifikaadid) juurde. No ethernet cable connected
TLS-sertifikaatide importimiseks serverist e S
« Veenduge, et kuvamisiiksus on Ghendatud ‘ Hostnama

ajutise Wi-Fi- voi kohtvorguga
(vt jaotist 5.1.2. v6i 5.1.3.).

Imported Network

Vajutage nuppu Server import (Serveri import). e ity

Vajutage sisestusvalja valiku Certificate file
name (Sertifitseerimisfaili nimi) korval ja sisestage faili nimi.

Vajutage sisestusvilja valiku Host name@ (Hosti nimi) korval ja sisestage hostinimi.

Vajutage sisestusvalja valiku Port number@ (Pordi number) kérval ja sisestage pordi number.

< Settings

Language Certificate file name @ Ca.Pem

Host name @ 172.16.34.25

Date and time
Port number @ 44331

Network setup > @ Import Cancel

DICOM setup

- Vajutage nuppu Import@ (Impordi).

Vorgusertifikaatide importimiseks USB-méalupulgalt:

« Veenduge, et USB-iihendus on sertifikaadi importimiseks aktiveeritud (vt jaotist 4.3.) ja USB-
maélupulk on kuvamistiksusega Ghendatud (vt jaotist 2.3).).

Language Import certificates from USB device

Date and time

Network setup

« Vajutage nuppu USB import ja oodake, kuni kuvamistiksus otsib USB-pulgal vorgusertifikaate.
- Valige soovitud vérgusertifikaat ja vajutage nuppu Import (Impordi).

Mérkus. Kui vorgusertifikaat on imporditud, on sertifikaadifaili nimi esitatud menuts Network (Vork) suvandi
Imported Network certificates (Imporditud vorgu sertifikaadid) all.

5.1.5. Seadistage staatiline IP-aadress ja/voi DNS-server Wi-Fi- voi kohtvorgu jaoks:

- Vajutage meniiis Network (Vérk) hetkel valitud .
Wi-Fi-vorku. Enable statc 1P

- Vajutage Wi-Fi-vérgu nime all IP-aadressi korval P address

olevat noolt. Subnet mask
Vajutage ON/OFF (SISSE/VALJA) liugurit valiku
Enable static IP @ (Staatilise IP lubamine) kérval voi
Configure manual DNS servers @ (Konfigureeri
DNS-serverid kasitsi) (Iilitage rohelisele) ja sisestage
soovitud teave.

NS

Alternate DNS
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5.1.6. Uhendage Wi-Fi-vérgust lahti:

« Vajutage meniiis Network (Vérk) hetkel valitud Wi-Fi-vérku, seejarel valikule Disconnect
(Lahtitihendamine).

5.1.7. Koigi vorguandmete kustutamine kuvamisiiksusest:
« Vajutage mentus Network (Vork) suvandit Clear all data (Kustuta koik andmed).

- Vajutage nuppu OK.

5.2. PACSi ja tooloendi seadistamine

Saate patsiendiandmeid edastada kuvamisiiksuse ja véliste serverite vahel. Enne protseduuri
saate hankida to6loendi serverist patsiendi andmed, kaasa arvatud teabe eelseisva
protseduuri kohta. Parast protseduuri saab protseduuri ajal loodud kujutisi ja videoid
eksportida arhiivist PACSi serverisse DICOM-vormingus. Enne serveri ihenduste seadistamist
veenduge, et kuvamisiiksus on thendatud Wi-Fi- voi kohtvorguga (vt jaotist 5.1).).

5.2.1. Seadistage kuvamisiiksus serveriiihenduse jaoks:
- Vajutage vahekaarti Settings (Seaded), seejdrel nuppu Setup (Seadistamine).
« Vajutage nuppu DICOM setup@ (DICOMi seadistamine).

Vajutage sisestusvalja jaama nime@ korval ja sisestage seadme nimi. Vaikenimi on AmbuMon

Settings DICOM settings

Language

Station name

Network setup

PA

Add new

Mérkus. Jaama nime maksimaalne pikkus on 16 téhemarki.

- Vajutage nuppu Use serial number (Kasuta seerianumbirit) v6i Use custom name (Kasuta
jaama) vélja Station AE title @ (Jaama AE pealkiri) kdrval. Kui tegite valiku Use custom
name (Kasuta kohandatud nime), vajutage sisestusvalja ja sisestage nimi.

5.2.2. Uhenduse seadistamine PACSi serveriga
« Vajutage PACSi serverite@all nuppu Add new (Lisa uus).

- Vajutage valiku PACS name@ (PACSIi nimi) kdrval olevat sisestusvalja ja sisestage PACSi
tihenduse jaoks soovitud nimi.

- Vajutage sisestusvalju valikute PACS AE title (PACS AE pealkiri), Host name (Hosti nimi)
ja Port number @ (Pordi number) korval ja sisestage vajalik teave igale véljale.

+ Vajutage soovitud seadet TLSi @ kérval.
Configure new PACS server

PACS name

PACS AE title

Network setup

DICOM setup

Mérkus.Kui lubate TLSi, peate vajaliku TLSi sertifikaadi serverist voi USB-malupulgalt importima (vt juhiseid
punktis 5.2.3.).

« Vajutage nuppu Test connection @ (Testi ihendust), et veenduda teabe 6igsuses ning
serverilihenduse loomises.

« Serverilihenduse seadistamiseks vajutage nuppu Create @ (Loo).
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Moned PACSi susteemid voivad nduda kuvamistiksuse MAC-aadressi ja IP-aadressi.

MAC-aadress on iga kuvamisiiksuse jaoks unikaalne, kuid IP-aadressi médarab haigla vérk.

Hankige kuvamisiiksuse MAC-aadress ja IP-aadress

- Logige sisse administraatorina, seejdrel avage meniiipunktid Settings - About - Device
Info (Seaded - Teave - Seadme teave).

« Olenevalt sellest, kas kasutatakse Wi-Fi- voi Ethernet-vorku, otsige teavet vahekaardilt
Network (Vork).

MAC-aadress on 48-bitine aadress, mis on riihmitatud 6 oktetiks. Allpool esitatud ndites on
MAC-aadress olenevalt vorgu seadistusest esile tdstetud punaste kastidega.

Samuti leiate teie vorgule méaratud IP-aadressi. Allpool esitatud ndites on IP-aadress sinise
kastiga esile tostetud.

Device info

Network

Device info
Ethernet status.

System upgrade

Ethernet lease Unavailable

Export log files Ethernet MAC 00126710

Wi-Fi status

Wi-Fi lease

Wi-Fi MAC

Route B
152.168.8.0

5.2.3. Uhenduse loomine té6loendi serveriga:
« Vajutage to6loendi Enable Worklist (Luba té6loend) kérval olevat liugurit ON/OFF @
(SISSE/VALJA) (liilitage rohelisele).

« Vajutage valikute Worklist server AE title (To6loendi serveri AE pealkiri), Worklist server
hostname (Té6loendi serveri hostinimi) ja Worklist server port number @ (Todloendi
serveri pordi number) kérval asuvaid sisestusvaljasid ja sisestage igale véljale vajalik teave.

- Vajutage soovitud seadet TLSi @ kérval.

Markus. Kui lubate TLSi, peate soovitud TLSi sertifikaadi serverist voi USB-mé&lupulgalt importima (vt allpool
esitatud juhiseid).

- Vajutage soovitud modaalsust voi sisestage see sisestusvaljale @
DICOM settings
.

Network setup

Modalities

General settings

Display upcoming

Hide past procedur

Imported TLS certificates

Printer settings

Serverimport USB import

- Vajutage sisestusvdlja eesootavate protseduuride (tundide) kuva @ kérval ja sisestage
soovitud tundide arv.

110



- Vajutage paremnoolt, et valida Hide past procedures older than (hours) @ (Peida
varasemad protseduurid, mis on vanemad kui (tundides)) ja sisestage soovitud tundide arv.

- Vajutage nuppu Test worklist connection @ (Testi to6loendi thendust) veendumaks,

et teave on digesti sisestatud ja serveri henduse saab luua.
Impordi TLS-sertifikaat serverist voi USB-mélupulgalt
PACSi ja tooloendi serveri Ghenduste loomisel saate kasutada TLSi lisaturvalisuse tagamiseks.
TLS-i lubamine néuab TLS-sertifikaadi importimist kuvamisiiksusesse serverist voi USB-
maélupulgalt. Kui kuvamisiiksusesse imporditakse mitu TLS-sertifikaati, valib PACSi/t66loendi
server automaatselt vajaliku TLS-sertifikaadi. Serverist importimisel veenduge, et
kuvamisiiksus on Ghendatud Wi-Fi- voi kohtvdrguga (vt jaotist 5.1).). USB-mélupulgalt
importimisel veenduge, et USB-lihendus on lubatud sertifikaadi importimiseks ja
kuvamisiiksusega Gihendatud USB-mélupulga jaoks (vt jaotist 4.3.).

Settings Import certificates from server

Language Certificate file name

Host name

Date and time
Port number

Network setup Import Cancel

DICOM setup

TLS-sertifikaatide importimiseks serverist

< Settings < I cates from USB device

Vajutage nuppu Server import@
Serveri import. Language Certiicate file

Vajutage sisestusvalja valiku Certificate file
name @ (Sertifitseerimisfaili nimi) korval ja
sisestage faili nimi. Network setup

Date and time

Certificate details

Certificate #1

Vajutage sisestusvalja valiku Host name @ @
(Hosti nimi) korval ja sisestage hosti nimi.

Test Org rauc CA Developn
rauc CA Developn

DICOM setup T
Sat Jan 01 00:59:59 10000)

Vajutage sisestusvalja valiku Port number@ (Pordi number) kérval ja sisestage pordi number.

Vajutage nuppu Import@ (Impordi).
TLS-sertifikaatide importimiseks USB-mélupulgalt:
« Vajutage nuppu USB import (USB import) ja oodake, kuni kuvar otsib USB-pulgal TLS-sertifikaate.

« Valige vajalik TLS-sertifikaat ja vajutage Import @ (Impordi).

Maérkus.Kui TLS-sertifikaat on imporditud, kuvatakse sertifitseerimisfaili nimi valiku Imported TLS
certificates. (Imporditud TLS-sertifikaadid) all.

Serveri teave Selgitus

PACS name (PACSi nimi) Siin sisestatud nimi on see, mis kuvatakse
ekspordimentils saadaolevate serverite loendis.

PACS AE Title (PACSi Server kasutab siin sisestatud pealkirja
rakendustiksuse nimi)/ kuvamisiiksuse individuaalse tarkvararakenduse
Worklist server AE title tuvastamiseks.

(Tooloendi serveri AE nimi)

Host name (Hostinimi)/ IP-aadress, MAC-aadress voi serveri taielik
Worklist server hostname veebiaadress.
(Tooloendi serveri hostinimi)

Port number (pordinumber) Serveri vérgupordi number.
Worklist server port number
(Tooloendi serveri pordinumber)
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6. Kuvamisiiksuse kasutamine

6.1. Kuvamisiiksuse kasutamiseelne ettevalmistamine ja kontroll

Enne kuvamisiiksuse patsiendiprotseduuriks kasutamist jargige alltoodud etappe ja muid

vajalikke samme vastavalt oma asutuse protseduuridele ja nduetele seda tltipi seadme

ettevalmistamiseks ja kontrollimiseks.

Hallides ringides olevad tahed viitavad kiirjuhendi joonistele lehekdljel 2.

1. Kontrollige hoolikalt kuvamisiiksust ja teisi osi véimalike kahjustuste osas. Arge kasutage
kuvamistiksust, kui see on mingil moel kahjustunud (A .

Puhastage ja desinfitseerige kuvamistiksus (vt peattikki 9) (L .

3. Valige kuvamisiiksusele turvaline ja mugav koht. Seejarel asetage kuvamisutiksus tasasele
pinnale, avades tagakiiljel oleva aluse véi paigutage kuvamisiiksus kaasasoleva statiivi
kiilge (vt jaotist 4.4) Ca.

4. Vajutage toitenuppu, et kuvamistksus sisse lilitada, ja oodake umbes 20 - 30 sekundit,
kuni kuvamisuiksus kaivitub (1 .

5. Vajaduse korral laadige kuvamistiksust, Ghendades toiteallika pistikupesaga ja sisestades
pistiku toitepistikupessa kuvamisiiksuse tagakiiljel. Kui kuvamistksus laeb, naitab aku
naidik vélguikooni (E .

Maérkus.Veenduge, et toiteallikas on alati olemas ja toimib. Soovitatav on enne mis tahes protseduuri

alustamist leida lahim pistikupesa.

6. Vajaduse korral thendage kuvamisutiksus Wi-Fi-vorguga (vt jaotist 5.1).).

7. Uhendage Ambu visaliseerimisseade kuvamisiiksusega, ihendades pistiku vastava
pistikupesaga. Hoolitsege selle eest, et nooled oleksid joondatud ja varv tihtiks pistiku ja
selle pistikupesaga (G .

Mérkus. Ambu visualiseerimisseadme ettevalmistamiseks ja kasutamiseks lugege konkreetse

visualiseerimisseadme kasutusjuhiseid.

8. Veenduge, et ekraanil kuvatakse reaalajas kujutis. Selleks suunake Ambu
visualiseerimisseadme distaalne ots mingi objekti, nt oma peopesa suunas. Veenduge,
et reaalajas kujutise suund on dige (H .

9. Kuvamisuksuse tagakiiljel asuvasse HDMI- voi SDI-pessa saab Ghendada vilise
kuvamisuksuse. (F

6.2. Endoskoobi nupu konfiguratsiooni seadmine

Administraator ja hooldustehnik saavad endoskoobi nupu konfiguratsiooni seadistada ka siis, kui
endoskoop ei ole ihendatud. Koik teised kasutajad saavad vaadata nupu praegust konfigurat-
siooni, kuid ei saa seda muuta. Saadaolevad funktsioonid séltuvad valitud endoskoobi tiitbist.
Endoskoobi nuppude konfigureerimine:

Vajutage vahekaarti Settings
(Seaded), seejarel vajutage
endoskoobi nuppe.

Endoscope button - Trachea and bronchus

Vajutage vajalikule endoskoobi
kategooriale @ja valige
endoskoop.

Ekraanil kuvatakse llevaade
saadaolevate funktsioonidega
endoskoobi nuppudest.

Endoscope button - Trachea and bronchus - Ambu® aScope™ 5 Broncho HD 5.

Vajutage soovitud endoskoobi
nuppu @ seejarel valige pikk
voi lihike nupuvajutusé}

Vajutage valitud nupu vajutamisel
nimekirjas suvalist é) tegevust.

Korrake iga nupu puhul. Ulevaates
ndidatakse nuppude kérval valitud
funktsioone.

Mérkus. Igal endoskoobi tutibil on nupu
vaikekonfiguratsioon.

Markus. Tehtud muudatused salvestatakse ja neid kasutatakse kdigi sama tllipi visualiseerimisseadmete puhul.
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6.3. Protseduuri alustamine ja peatamine

6.3.1. Protseduuri alustamine

Kui Ambu visualiseerimisseade on kuvamistiksusega Gihendatud, algab uus protseduur,

kui tehakse Uks jargmistest toimingutest. 1) valitakse té6loendist patsient, 2) jaddvustatakse
foto voi video voi 3) lulitatakse sisse stopper.

Kui visualiseerimisseade on Gihendatud, kuvatakse reaalajas kujutis varsti parast kuvamistksuse
sisse lUlitamist. Isegi kui slisteemis ilmneb vérgurike vé6i méni muu probleem, on reaalajas
vaade endiselt kattesaadav, voimaldades kuvamistiksust kliinilistel eesmarkidel kasutada.

6.3.2.Protseduuri peatamine
Uhendage Ambu
visualiseerimisseade
kuvamisuiksuse kiiljest lahti ja
tehke Uks jargmistest valikutest.
Praeguse protseduuri
|6petamiseks ja salvestatud s
failide eksportimiseks vajutage = p
nuppu Finish and export @ stop +00:02
(Lopetamine ja eksportimine Procechrs duration

(vt jaotist 7.2.).

2021-06-10 009

Protseduuri Idpetamiseks ilma
faile eksportimata vajutage nuppu X @

Uhendage visualiseerimisseade (v6i asendus-visualiseerimisseade) uuesti, et péérduda tagasi
kadimasoleva protseduuri juurde ja jatkata seda.

6.4. Protseduuri toovoog tédloendi kaudu

Kuvamistksuse abil saab to6loendi serverist hankida patsienditeavet. Kui patsient valitakse

to6loendi rippmendidst, siis lisatakse valitud patsienditeave hetkeprotseduuri raames loodud

fotodele ja videotele.

Patsienditeavet saab hankida kas enne protseduuri véi selle ajal. Kui protseduur Idpetatakse

ilma valitud patsiendita, tuleb patsienditeave sisestada kasitsi.

Tooloendi uuendamine ja patsiendi otsimine: 11:45  Griffith, Leland
1234567890-1234

Vajutage allanoolt @, et avada t66loendi serveris

patsientide nimekiri.

Vajutage uuendamise ikooni , et saada ajakohast
patsienditeavet to6loendi serverist.

Vajutage otsinguvilja @ja sisestage otsingusdna,
nt patsiendi nimi, protseduuri titp voi HCP nimi.

Vajutage ikooni PIN @ et hoida otsinguséna
otsingutulemuste sirvimise ajal aktiivne.

Otsingusdna jaab margistatuks, kuni seda ei tuhistata
ikooni PIN uuesti vajutades. - @<
Valige todloendist patsient:

- Vajutage patsiendi nime, seejarel vajutage nuppu - N IR 02

Confirm (Kinnita). Griffith, Leland 12:00
/ 190-1234 Mon 18 Oct

« Teise patsiendi valimiseks vajutage uue patsiendi nime
ja vajutage valikut Change (Muuda).

Douglas, John

- Patsiendi valimise tiihistamiseks vajutage valitud patsiendi
nime ja vajutage nuppu Deselect (Tihista valik).

6.5. Reaalajas vaate funktsioonide iilevaade

Kui Ambu visualiseerimisseade on kuvamistiksusega Gihendatud, on vahekaardi Live View
(Reaalajas vaade) kaudu saadaval reaalajas vaate funktsioonid.

113



Reaalajas vaate funktsioonide iilevaade
lkoon Nimetus Funktsioon

Reaalajas vaate Kui Ambu visualiseerimisseade on (ithendatud, naitab see
vahekaart vahekaart reaalajas kujutist.

Video Videosalvestuse alustamine ja peatamine protseduuri ajal
Salvestusikoon (vt 16iku 6.3.).

(vt 16iku 6.3.).

Hetkeprotseduuri Salvestage fotod ja videod, mis jaddvustati kdesoleva
kausta ikoon protseduuri kdigus (vt 16iku 6.10.).

To6loendi mentt | Patsiendi valimine praeguse protseduuri jaoks (vt 16iku 6.4.).

Kellaaja salvestamine ja ajatemplite tegemine protseduuri

Stopper ajal (vt 16iku 6.7.).

Kujutise Vérvuse, kontrastsuse, teravuse, heleduse, suumimise ja
reguleerimine poorlemise reguleerimine (vt 16iku 6.6).).

. Protseduuri ajal fotode tegemine, ka video salvestamise ajal
Fotoikoon
v
S

Vérvuse, kontrastsuse, teravuse, heleduse, suumi, pééramise
ja ARC (Advanced Red Contrast - tdiustatud punane
kontrast) reguleerimine (vt 16iku 6.6.).

Kujutise
reguleerimine*

* See ikoon kuvatakse ainult siis, kui ARC on aktiveeritud ja ihendatud endoskoop toetab funktsiooni.

6.6. Kujutise reguleerimise kasutamine

« Meniii avamiseks vajutage kujutise reguleerimise ikooni voi

« Pérast kujutise seadete reguleerimist vajutage satete salvestamiseks nuppu X.

Kujutise reguleerimise funktsioonide selgitused

lkoon Nimetus Funktsioon
" Vérv Reguleerib kujutise varvitemperatuuri kiilmast soojani.
Reguleerib kujutise kontrastsust. Suurem arv téhendab
O Kontrastsus

suuremat erinevust tumedate ja heledate alade vahel.

Toob kujutise detaile paremini esile. Suurem vaartus
<> Teravus . e -
tahendab tksikasjalikumat kujutist.

Reguleerib ekraani tldist heledust. Suurem arv téhendab
-®- Heledus .
an heledamat ekraani.

Suumib reaalajas kujutisel Idhemale. Ikoon [ reaalajas
SUUM kujutise lilemises paremas nurgas naitab, et
suumimisfunktsioon on aktiveeritud.

Avage ARC vahekaart punase varvi kontrastsuse
‘A%c‘ ARC vahekaart tapsemaks reguleerimiseks. [ Ikoon reaalajas kujutise
tilemises paremas nurgas naitab, et ARC on aktiveeritud.

Kujutise

po6ramine 180° Poorab reaalajas kujutist 180 kraadi.

Maérkus. Administraator saab pildi méningad kohandamised keelata.

Mérkus. Tehtud muudatused salvestatakse ja neid kasutatakse kdigi sama tutipi visualiseerimisseadmete puhul.
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Reguleerige varvust, kontrasti, teravust ja ekraani heledust

« Reguleerige kujutise seadeid, vajutades ikoone @ liuguri ribade mdlemas otsas voi
lohistades liugureid @ vasakule voi paremale.

Reaalajas kujutise pddramine:

« Vajutage pooramise ikooni @ reaalajas kujutise podramiseks 180 kraadi.

« Vajutage p66ramise ikooni uuesti, et reaalajas kujutis taas normaalseks péorata.

« Kui kujutise pdéramine on aktiivne, kuvatakse reaalajas vaate ekraanil p66ramise siimbol

Markus.Po6ramine on saadaval ainult siis, kui thendatud endoskoop toetab pééramisfunktsiooni.

Suumimisfunktsiooni kasutamine: -

« Suurendamiseks vajutage suumimise ikooni @ =

« Vahendamiseks vajutage uuesti suumimise ikooni. ARC Onoff

‘RC

« Kui suumimisfunktsioon on aktiivne, kuvatakse

reaalajas vaate ekraanil suumimissiimbol Gh i

Markus.

« Samuti on vdimalik kuva topeltpuudutusega suurendada
ja vahendada. Pildil on suurendatud osa kérbitud.

«  Kui suumifunktsiooni kasutamise ajal jaddvustatakse
fotosid voi videoid, siis salvestatakse algne tdissuuruses
kujutis sellisena nagu suumimisfunktsiooni poleks
aktiveeritud.

«  Kui suumimine on aktiveeritud, siis ei ole stopperi nupp
00:00, hetkeprotseduuri kaust ja to6loendi rippmeniti
nahtavad, kuid on siiski voimalik kasutada stopperi funktsiooni, kui see aktiveeritakse nuppude kaudu
endoskoobil (vt jaotist 6.2. endoskoobi nuppude seadistamise kohta).

« Administraator saab suumimise funktsiooni tldseadete all lubada vdi keelata (vt jaotist 4.3.).

ARC-i (Advanced Red Contrast - tdiustatud punane kontrast) seadistuse reguleerimine
ARC on Ambule kuuluv punase varvi kontrastsuse esiletoomise algoritm, mis toob punast vérvi
vorreldes teiste samas kohas olevate vérvidega rohkem esile. ARC-i eesmérk on parandada
punaste toonide nahtavust kujutisel. Iga erinevat tiilipi visualiseerimisseadme ARC-i tugevuse
reguleerimine salvestatakse ka parast kuvamisiksuse valjalGlitamist.

Vesimarki [ ei ole jaadvustatud fotodel ega videotel néha.

Videod, mis on salvestatud ARC-iga, ndevad valja kergelt tuhmid, kuna ARC-i aktiveerimisel
deaktiveeritakse méned vérviparandusfunktsioonid pilditotlusststeemis.

Vajutage vahekaarti ARC @

ARC-i reguleerimise aktiveerimiseks vajutage nuppu ARC @ (klahvildiliti on roheline ja ARC
vahekaardil kuvatakse vaike roheline tapp).

Reguleerige ARC seadistust, vajutades ikooni liuguri ribade molemas otsas voi lohistades
liugurit vasakule véi paremale.

Kui ARC on aktiveeritud, kuvatakse ekraanil Live View siimbol ARC

Maérkus. ARC on saadaval ainult siis, kui Ghendatud endoskoop toetab ARC funktsiooni.

Markus. Iga erinevat tulpi visualiseerimisseadme ARC tugevuse reguleerimine salvestatakse ka parast
kuvamistiksuse véljalilitamist.
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6.7. Stopperi kasutamine

Kuvamistiksuse stopperit saab kasutada protseduuri voi selle
osade kestuse salvestamiseks. Stopperi toGtamise ajal saate teha
ajatempleid, et mérkida teatud konkreetseid ajahetki.

Stopperi kasutamine:

Stopperi kdivitamiseks vajutage stopperi ikooni @

11:45  Griffith, Leland
12; 234

Stopperi toGtamise ajal vajutage plussmaérgile @ et teha ajatempel.

Stopperi peatamiseks vajutage stopperi ikooni uuesti.

Kui stopper on peatatud, saate selle uuesti kdivitada, vajutades
stopperi ikooni, voi vajutades plussmargile, et kdivitada stopper
uue ajatempliga.

Markus. Stopper jatkab taustal todtamist isegi siis, kui see on kaetud reaalaja
vaate ekraaniga, nt kui funktsioon Dual View (Kaksikvaade) on aktiivne.

Mérkus. Stopper lopetab to6tamise, kui visualiseerimisseade eemaldatakse.

Kui sama visualiseerimisseade Ghendatakse 60 sekundi jooksul uuesti, té6tab
stopper automaatselt edasi. Kui mé6dunud on rohkem kui 60 sekundit, vajutage
protseduuri ja stopperi to6tamise jatkamiseks nuppu Continue procedure
(Jatka protseduuri).

6.8. Kaksikvaate kasutamine

Kaksikvaatega saab reaalajas vaate ekraan kuvada reaalajas kujutist kahelt thendatud
visualiseerimisseadmelt korraga.

Kaksikvaate kasutamine:

« Uhendage kaks Ambu visualiseerimisseadet kuvamisiiksuse ihenduspesaga.

« Reaalajas vaate ekraanil on kaks kujutist, (ks suurem ja teine vaiksem. Igal pildil ndidatud
number vastab numbrile kuvamisiiksuse tihenduspesal.

—

il

- Vajutage lulitiikooni pildisuuruste vahetamiseks.

6.9. Fotode tegemine ja videote salvestamine
Foto tegemine:

- Vajutage fotoikooni D , et teha foto, mis on automaatselt praegusesse
protseduurikausta salvestatud.

Video salvestamine:

- Vajutage video salvestamise alustamiseks videoikoonile .

« Vajutage uuesti videoikooni, et peatada videosalvestus, mis on automaatselt praeguse
protseduuri kausta salvestatud.

- Vajaduse korral salvestage heliga video samal ajal (vt jaotist 8.3.).

Mérkus. Kujutise po6ramine salvestatakse video salvestamisel, kuid suumimise funktsioon ei ole kasutusel.

Mérkus. Video salvestamise ajal saab fotosid jaddvustada.

Markus. Video pikkus voib olla maksimaalselt 30 minutit. Teid teavitatakse, et peagi video salvestamine
|6petatakse. Uue salvestuse saab kohe kdivitada.
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6.10. Hetkeprotseduuri kaust
Hetkeprotseduuri kaust luuakse automaatselt ja nimetakse protseduuri kuupdevaga, millele
jargneb péeva protseduuri number (vorming: AAAA-KK-PP_XXX). Protseduuri ajal loodud
pildi- ja videofailid salvestatakse hetkeprotseduuri kausta. Pérast protseduuri 16ppu liigub
hetkeprotseduuri kaust kausta Procedures (Protseduurid), mille saab avada to6riistariba
vahekaardilt Archive (Arhiiv).

Vaadake faile hetkeprotseduuri kaustas:
Vajutage hetkeprotseduuri kausta ikooni @
Hetkeprotseduuri kausta ikoon néitab
hetkeprotseduuri ajal salvestatud fotode ja
videote koguarvu.

12:53 - In progress

Vajutage paremnoolt @ D >

®
|
|

Hetkeprotseduuri tilevaade nditab kaustas
olevaid faile ja teavet hetkeprotseduuri kohta,
nt kuupédeva, kellaaega, thendatud endoskoopi
ja ajatempleid

Markuse lisamiseks kausta vajutage valjale
Procedure note field (Protseduuri marge)
ja sisestage tekst (max 40 tdhemarki). Markuste
vélja saab kasutada luhikirjelduste lisamiseks
kindlatele protseduuridele voi failidele.

Suurema vaate ndgemiseks kerige pisipilte @ @
ja vajutage soovitud pilti véi videot.

Markuse lisamiseks parast avamist failile vajutage véljale File note field (Faili mérge)
ja sisestage tekst (max 40 tahemarki).

Videoesituse funktsioonide kasutamiseks vt jaotist 8.3.2.

2022-02-09 001

15:14 - In progress

Ambu® aScope™ 5
Broncho HD 5.0/2.2

1231231235

A221120022

6.11. Pérast kuvamisiiksuse kasutamist

Pérast kuvamistiksuse kasutamist jargige allpool nimetatud toiminguid. Hallides ringides

olevad téhed viitavad kiirjuhendi joonistele lehekdljel 2.

1. Uhendage Ambu visualiseerimisseade kuvamisiiksuse kiiljest lahti (3 .
Visualiseerimisseadme kasutuselt kérvaldamise kohta lugege konkreetse
visualiseerimisseadme kasutusjuhiseid.

Vajutage toitenuppu , et kuvamisiiksus valja lilitada "1, Vajutage nuppuOK.

3. Vajaduse korral eemaldage kuvamistiksus kronsteinilt. Hoidke kuvamistksust kahe kédega,
vajutades samal ajal kahele hallile vabastusnupule kronsteinil kuvamisiiksuse taga.
Tommake kuvamistiksust enda suunas ‘K.

. Puhastage ja desinfitseerige kuvamistiksus (vt peattkki9) (L .

5. Kui toitenupp @ vilgub oranzilt siis, kui kuvamisiiksus on vélja lilitatud, on akutase alla

20 %. Sellisel juhul tuleb kuvamisiiksust laadida.
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7. Faili tootlemine arhiivis

7.1. Failidele juurdepéds arhiivis
Arhiivis saab faile vaadata, eksportida,
printida ja kustutada.

Fotode ja videote vaatamine arhiivis
Vajutage vahekaarti Archive (Arhiiv),
seejarel nuppu Procedures (Protseduurid).

Kausta otsimine Sisestage otsinguviljale
kausta kuupdev voi marge ja/voi kerige
ratast ajaperioodi jargi filtreerimiseks (2).
Rataste nimekiri filtreerib vahemiku valimisel automaatselt. Taieliku tilevaate saamiseks
liigutage vahemiku valija tagasi valikule All (K6ik).

Vajutage soovitud protseduurikausta, @ et vaadata patsiendiprotseduuri ajal loodud faile.

Suurema vaate nagemiseks kerige pisipilte ja vajutage soovitud pilti voi videot.

Kasutage videoesituse funktsioone

« Vajutage taasesituse ikooni @

- Etvideot aeglases reziimis esitada, vajutage esituskiiruse vahetamiseks korduvalt aeglase
esituse ikooni (5).

- Video esituse ajal vajutage pausiikoonile @, et video peatada.

- Video peatamise ajal edasi- voi tagasiliikumiseks vajutage vasak- @ voi paremnoolt @
voi lohistage liugurit vasakule voi paremale.

Videost kaadri tegemine

« Kui esitus on peatatud, vajutage salvestusraami ikooni @ Jaadvustatud kaader

salvestatakse fotona protseduurikausta.

Markus. Pildid, mis on salvestatud jaddvustatud kaadritena, on halvema kvaliteediga kui tavalised fotod.
Pildistatud kaadrikujutised salvestatakse pildil kuvatud jaadvustatud kaadri ikooniga.

2022-05-02 001

Koik protseduuri ajal salvestatud fotod ja videod kuvatakse laskuvas jarjestuses, kus kdige
vérskem foto voi video on tileval vasakus nurgas. Iga foto vi video pisipildi all on failinimi ja
valikukasti ikoon. Ikoon Select all (Vali kdik) paikneb fotode ja videote Ulevaate kohal. Failinimi
on: XXXX, mis nditab kujutiste arvu alates 0001. Kerige pisipilte kiilgsuunas, et protseduuri
koiki fotosid ja videoid ndha. Ekraani paremas servas on saadaval teave protseduurifaili kohta.

7.2. Failide eksportimine PACSi serverisse voi USB-mélupulgale
Enne failide eksportimist veenduge, et tihendus PACSi serveriga on loodud (vt jaotist 5.2.)
voi USB-malupulk on sisestatud ja USB-faili ekspordisuvand on lubatud (vt jaotist 4.3.).
Valige ekspordiks failid:

« Vajutage vahekaarti Archive (Arhiiv), seejarel nuppu Procedures (Protseduurid).

+ Vajutage vajalikku protseduurikausta.

+ Valige vajalikud failid, tehes linnukesed pisipiltide all olevatesse lahtritesse voi

vajutage Select all (Vali koik).
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Valige failivorming:
+ Vajutage eksportimise ikooni @
+ Valige failivorming DICOM véi BASIC @
+ Kui valisite DICOM-vormingu, tuleb koik patsienditeabe valjad @ taita kasitsi, valja
arvatud juhul, kui patsienditeave on toodud té6loendist enne protseduuri vdi selle ajal.

Mérkus. PACSi serverisse eksportimiseks on vaja, et valitud oleks DICOM-formaat. Lisateavet failivormingute
kohta vt alltoodud tabelist.

Failide eksportimine:
+ Vajutage selle PACSi serveri @ nime voi USB-mélupulga nime, @ kuhu soovite
eksportida (roheline punkt).
+ Vajutage nuppu Export@ (Ekspordi).
+ Enne kuvamisiiksuse Wi-Fi-vorgust lahtiihendamist vdi USB-malupulga eemaldamist
oodake, kuni failide eksport on ekraanil hiipikaknas kinnitatud.

Markused:

Enne PACSi serverisse eksportimist kontrollige alati, kas sisestatud patsiendiandmed on 6iged.

Kaitstud terviseandmed (PHI) salvestatakse kuvamistiksuse kohalikku salvestusruumi, kuni failid
kustutatakse kas kasitsi voi automaatse kustutusfunktsiooniga. Votke arvesse, et kaitstud
terviseandmetele juurdepédasemiseks tuleb sisse logida.

Failide eksportimisel kuvamistksusest kasutage alati turvalist vorku.

Fotode ja videote eksportimiseks PACSi serverisse on vaja stabiilset vérguiihendust (Wi-Fi v6i kohtvork).

Kui eksportimise ajal ilmneb vérgurike, siis eksportimine katkestatakse. Saate valida, kas eksportida failid
selle asemel USB-maluseadmele voi oodata kuni Ghendus on taastatud, et need PACSi serverisse eksportida.

Kui failid eksporditakse USB-maluseadmele, salvestatakse need kausta, mille nimi koosneb
protseduuri nimest ja markusest (kui neid on). Naide: Protseduuri nimi on 2020-02-04 001 ning
kirjalik markus on ,Opetamiseks”. Kausta eksporditud faili nimi on AAAA-KK-PP XXX ZZZZ,

kus XXX on protseduuri number ja ZZZ on protseduuri fotode arv.

i"l 2022-02-04 001 For teaching
(L]

Mérkus. Kuvamisiiksuse regulaarset varundamist on soovitatav teostada, eksportides failid PACSi serverisse
voi USB-mélupulgale. Kaitstud terviseteave (PHI) salvestatakse kuvamisiiksuse mélus asuva paroolikaitsega ja
seda ei kustutata kuvamisuiksusest failide eksportimise teel. PHI kustutamiseks kuvamistiksusest tuleb failid
kuvamisiiksusest kustutada kas késitsi voi automaatsel kustutamisel (vt jaotist 7.3.).

Failivormingud Konnektor Faili tavaformaat

Pilt (tihendamata) Sinine 400 x 400 pikslit - PNG-vorming
Hall 800 x 800 pikslit - PNG-vorming
Roheline 400 x 400 pikslit - PNG-vorming

Video (tihendatud) MP4-formaat
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Ekspordimeniiii funktsioonide selgitused m

lkoon Nimetus Funktsioon

Fotosid ja videoid saab eksportida USB-malupulgale voi

. DICOM PACSi serverisse DICOMi vormingus.

Fotosid ja videoid saab eksportida USB-malupulgale

- BASIC tavaformaadis. BASIC-formaat ekspordib fotosid PNG-
vormingus ja videod MP4-vormingus.

Patsiendi andmeid saab automaatselt hankida, valides
tooloendis patsiendi (vt jaotist 6.4) voi patsiendi nime
voib sisestada kasitsi.

- Patsienditeave Patsiendi andmed salvestatakse kuvamistiksuse kohalikule
salvestuskohale, kuni failide kustutamiseni, kas kasitsi voi
automaatse kustutusfunktsiooniga (saab administraatori
poolt konfigureerida tildseadetes, vt jaotist 4.3.).

Valige tihendatud USB-malupulk foto(de) voi

- USB video(te) eksportimiseks USB-malupulgale tava- voi
DICOM-vormingus.

Valige ihendatud PACSi server, et eksportida fotosid ja

- PACS™ videoid serverisse DICOM-formaadis. Teavet
PACSi serveriga lihenduse loomise kohta leiate jaotisest 5.2.

. Valitud fotode ja videote eksportimiseks vajutage
Expor
Ekspordinupp ekspordinuppu, kui kéik vajalikud seadistused on tehtud.

Vajutage teabenuppu, et vaadata foto, video véi
protseduuri kohta kdivat teavet protseduurikaustas.

Teave
Ekspordimenit Vajutage ekspordimeniili avamiseks ekspordimentil nuppu.

Vajutage prigikasti nuppu, et fotod ja videod ning kdik
patsiendi andmed kuvamisiiksusest pusivalt kustutada.

= > [

Prigikast

Naitamaks foto voi video eksportimise 6nnestumist
Q Ekspordinaidikud | ilmub foto véi video korvale roheline ekspordinaidik.
Punane néaidik téhendab, et fotot vi videot ei eksporditud.
" Digitaalne pildistamine ja side meditsiinis
“ Pildi arhiveerimis- ja sidestisteem

7.3. Failide kustutamine arhiivist

Kustutatud failid teisaldatakse priigikasti, kuni need kustutatakse pusivalt. Administraator saab
seadistada failid, mida soovite pruigikasti teisaldada voi mis teatud aja parast pusivalt
kustutatakse. Vaikimisi kustutatakse pugikastifailid pusivalt kolme kuu parast. Koik kasutajad
saavad teisaldada faile prigikasti, kuid lisadigustega kasutajal voi administraatoril on digus
failid pusivalt kustutada.

Failide teisaldamine kaustast Procedures (Protseduurid) priigikasti:

- Vajutage vahekaarti Archive (Arhiiv), seejarel nuppu Procedures (Protseduurid).

« Vajutage vajalikku protseduurikausta.

« Valige vajalikud failid, tehes linnukesed pisipiltide @ all olevatesse lahtritesse véi vajutage
select all @9 (vali kaik).

«+ Vajutage kustutamisikooni@ja seejarel nuppu OK.
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Failide kustutamine pusivalt:
- Vajutage vahekaarti Archive (Arhiiv), seejérel vajutage nuppu Bin (Priigikast).

- Vajutage soovitud kaustale.

« Valige vajalikud failid, tehes linnukesed pisipiltide all olevatesse lahtritesse voi vajutage
Select all (Vali kik).

« Vajutage piisiva kustutamise ikooni @ja seejarel nuppu OK.

e o
2022-02-09 001 { i & @ rocedures selected ﬁ G

Selected files:
I

2022-02-09 001

tured frames: 0

Procedure information:

2022-02-09

15:14 - 16:31 (01h:76..

Ambu® aScope™ 5

8. Viliste seadmete iihendamine

Sisendite ja valjundite ihenduste tilevaadet vaadake jaotisest 2.3. Lisateabe saamiseks tutvuge
valisseadme Kasutusjuhistega. Hoolitsege seadme Ghendamisel alati selle eest, et kuvamistiksus
oleks ootereziimis (oranz tuli toitenupul), vdlja lulitatud voi lahti Ghendatud (toitenupul tuli ei pole).

8.1. Vdlise monitoriga iihendamine

Kuvamisiksuse ekraanil kuvatavat reaalajas kujutist vai esitusvideot saab samal ajal kuvada
vélisel monitoril kaablitihenduse (3G-SDI voi HDMI) kaudu. Valisel monitoril olev kujutis on
kuvamisiiksuse ekraani peegelpilt, sh tarkvaraliides.

Kasutage meditsiinilist monitori, mille lahutusvéime on vdahemalt 1920 x 1080, 60 kaadrit
sekundis (fps), suurus vahemalt 27” ning millel on DVI ja/v6i 3G-SDI sisend. Soovitatav
varviruum on sRGB.

Uhendage kuvamisiiksus vilise monitoriga:

. Uhendage vilise monitori 3G-SDI- vé6i HDMI-kaabel kuvamisiiksuse taga oleva
Uhenduspesaga (vt jaotist 2.3).

« Veenduge, et vélisel monitoril oleks valitud dige sisendsate (lugege valise monitoriga
kaasasolevat kasutusjuhendit).

Markus. Kui kuvamistiiksus on vélja lilitatud, on soovitatav (ihendada véline monitor.

Mérkus. Automaatne kujutise pé6ramine ei ole HDMI-ga ihendatud valise monitori puhul toetatud.
HDMI-monitori vaate korrigeerimiseks muutke monitori suunda.

8.2. USB-méluseadmete ithendamine
Vajaduse korral thendage kuvamisiiksuse esi- voi tagakiiljel olevate USB-pesadega véline
USB-maéluseade (vt jaotisest 2.4. USB-pesade asukohti).

8.3. Heliseadme ithendamine
8.3.1. Heli salvestamine protseduuri ajal
. Uhendage kuvamisiiksus USB-iihenduse kaudu heliseadmega (vt jaotist 2.4. osas 9-1).

« Mikrofoni siimbol toériistaribal naitab, kas heliseade on thilduv voi mitte.

8.3.2. Protseduuri ajal salvestatud heli esitamine
- Uhendage heliseade kuvamisiiksuse USB-pesaga, et videoesituse ajal heli kuulata.

Markus. Helisalvestust sisaldavad videofailid kuvatakse audioikooniga.
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8.4. Piltide printimine vélise meditsiinilise printeriga

Enne, kui prindite pildid meditsiinilise printeriga, veenduge, et USB-lGhendus on printimiseks
aktiveeritud ja meditsiiniline printer on USB kaudu Gihendatud (vt jaotist 4.3.).

Valige printimise seaded:

Printer settings.

« Vajutage vahekaarti Settings
(Seaded), seejdrel nuppu Setup Language UP-DREOMD
(Seadistamine). 2

Date and time

- Vajutage nuppu Printer settings
(Printeri seaded). Netvwork <etup

« Vajutage soovitud lehekiilje B sctup
suurusele (1).

Piltide printimine meditsiinilise e

printeriga:

Vajutage vahekaarti Archive

(Arhiiv), seejarel nuppu Procedures (Protseduurid).

Printer settings.

Vajutage vajalikku protseduurikausta.

Valige vajalikud kujutised, markides ruudud pisipiltide @all voi vajutage Select all @
(Vali koik).

Vajutage eksportimise ikooni @ seejarel vajutage nuppu Basic @ (PShiline).

Veenduge, et printeri nimi oleks eksportimise ikooni all, ning veenduge, et tihendus on loodud @
Vajutage nuppu Print@ (Prindi).

2022-02-04 014

ol

Maérkus.Patsiendiandmed ei ole prinditud kujutisele lisatud.

Maérkus. Heakskiidetud Ghilduvus Sony UP-DR80MD digitaalse vérviprinteriga meditsiinilisteks rakendusteks.

122



9. Siisteemiteave ja tarkvarauuendused/-varskendused
9.1. Seadme teabeleht
Saate vaadata teavet kuvamisiiksuse kohta, nt tarkvaraversiooni, vaba kettamahtu jne.

- Vajutage vahekaarti Settings (Seaded), seejérel vajutage nuppu About (Teave).
« Ekraanil kuvatakse seadme teabelehekiilg (‘D
Kerige allapoole, et ndha kogu teavet.

Device info @

Device info

System upgrade Devicelnto
Device serial number A221120022
Export log files Software version v2.3.0 (SSH Enabled Version)
Build number beta9-47f85a97
Data reset Build time Apr 28 2022 08:40
Di e 22629 MB
Free disk s 20629 MB
Used di

Country (2 Denmark

Supported visualization devices

9.2. Tarkvara uuendamine/varskendamine

Tarkvarauuendusi/-varskendusi saab teha vorgus véi installida USB-maluseadmelt. Enne
uuenduse/varskenduse alustamist veenduge, et aku laetustase on iile 40 %; vastasel juhul
thendage kuvamisiiksus toiteallikaga (vt jaotist 2.3.).
Installige USB-méluseadmelt uuendus/varskendus:
Vajutage vahekaarti Settings (Seaded),

seejdrel vajutage nuppu About (Teave). evice info Sch

System upgrade

Vajutage nuppu System upgrade (Stisteemi sysemupgrade  » | | Uporadethrough use @
uuendamine), seejérel vajutage nuppu Upgrade e e @
through UsB (2) (Uuenda USB kaudu). T

Vajutage USB-maluseadme nime ja seejarel
nuppu Next (Edasi).

Data reset

Jargige uuendamise/varskendamise I6petamiseks
ekraanil kuvatavaid juhiseid.

Veebip6hine uuendamine/viarskendamine:

Enne veebipohist uuendamist/varskendamist veenduge, et vorguuuendused/-varskendused
on aktiveeritud (vt allpool) ja Wi-Fi-vérguiihendus on loodud (vt jaotist 5.1.). Enne allalaadimist
veenduge, et vorgus, millega tihendus on loodud, pddseb juurde aadressile https://api.
services.ambu.com, tagades seeldbi, et kuvamisiiksusele saab saadaoleva uuenduse/
vérskenduse hankida.

Vajutage vahekaarti Settings (Seaded),
seejarel vajutage nuppu About. (Teave).

Vajutage nuppu System upgrade (Slsteemi
uuendamine), seejérel vajutage nuppu Online
upgrade @ (Veebipdhine uuendus). Upgrade sotw

Oodake, kuni kuvamisiiksus otsib saadaolevaid @
uuendusi/vérskendusi.

Kui saadaval on uus tarkvaraversioon, vajutage nuppu Upgrade software@ (Uuenda tarkvara).

Jargige uuendamise/varskendamise I6petamiseks ekraanil kuvatavaid juhiseid.

Markus.Tarkvarauuendusi/-varskendusi ei saa teha, kui endoskoop on tihendatud kuvamisiiksusega voi
samaaegselt teiste funktsioonide voi protseduuridega.
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9.3. Probleemist teatamine
Kui teil tekib kuvamistiksusega probleeme, siis jargige lahenduse leidmiseks térkeotsingu
juhiseid, mis on esitatud peattikis 14. Kui see ei aita, votke thendust Ambu kohaliku
esindajaga. Probleemi lahendamiseks vib Ambu vajada logifaili, mis edastab teavet
kuvamisiiksuse stisteemi kohta.
Logifailide eksportimine:

Vajutage vahekaarti Settings (Seaded),
seejdrel vajutage nuppu About (Teave).

Export device event log fles to

Vajutage nuppu Export log files (Ekspordi logifailid).

Vajutage USB-maluseadme nime, seejarel vajutage
ikooni Export @ (Ekspordi).

Oodake, kuni logifailid eksporditakse, seejarel
vajutage nuppu OK.

9.4. Andmete ldhtestamine

Kui kuvamistiksust peab kdsitsema kolmas isik voi kui see tuleb kérvaldada, on soovitatav kéik
tundlikud andmed kustutada. Palun jargige andmekaitset kasitlevaid kohalikke suuniseid.
Sellele funktsioonile paaseb juurde ainult administraatori kasutajaprofiili kaudu.

Andmete ldhtestamise funktsioon kustutab:

« Koik protseduurikaustad salvestatud piltide ja videotega, sh té6loendist périt patsienditeave.

« Koik loodud kasutajaprofiilid, administraatori ja hooldusteeninduse kasutajaprofiilid
lahtestatakse vaikeparoolile.

« Juhtmeta vorgu seaded ja sertifikaadid.

- DICOMIi, PACSi ja to6loendi serveri seaded ja sertifikaadid.

Andmete ldhtestamine:

Vajutage vahekaarti Settings (Seaded),
seejarel vajutage nuppu About (Teave).

Vajutage nuppu Data reset (Andmete
ldhtestamine), seejarel valikut Delete @
(Kustuta). llImub dialoogiaken, mis teavitab
tagajargedest ja palub kinnitada.

Vajutage nuppu Confirm (Kinnita), seejarel
sisestage administraatori parool ja
vajutage nuppu Continue (Jatka).

limub dialoogiaken, mis nditab, et see toiming voib vétta aega ja et operatsioon vdib
onnestuda voi ebadnnestuda. Kui toiming nurjub, proovige uuesti.

10. Kuvamisiiksuse puhastamine ja desinfitseerimine
Kuvamistksus on korduskasutatav meditsiiniseade. Vastavalt Spauldingi klassifikatsioonile ei
ole kuvamisuksus kriitiline seade.

KuvamisUksust tuleb enne ja pérast iga kasutuskorda puhastada ja desinfitseerida, jérgides tiht
alltoodud protseduuri. Mis tahes korvalekallete puhul kdesolevatest juhistest peab
puhastamise ja desinfitseerimise eest vastutav isik korrektselt hindama nende téhusust ja
voimalikke tagajérgi, et tagada seadme jatkuv digel otstarbel kasutamine.
Puhastusprotseduuridega tuleb alustada esimesel véimalusel parast kasutamist. Seadme
ligipaasetavatelt kohtadelt, valja arvatud elektritihendustelt, tuleb eemaldada liigne mustus.
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Hoiatused. Puhastus- ja desinfitseerimislapid peavad olema niisked, kuid ei tohi tilkuda,

sest vedelik voib kahjustada kuvamisiiksuse sisemisi elektroonilisi komponente. Kui kasutate

hupokloritit voi sidrunhapet sisaldavaid lappe, tuleb veenduda, et koik jadgid on taielikult

eemaldatud. Hiipokloritit véi sidrunhapet sisaldavad lapid vdivad ekraani peegeldusvastaseid

kattekihte aja jooksul kahjustada. Peaksite hiipokloritit voi sidrunhapet sisaldavate lappide

kasutamist piirama ja kasutama neid ainult vajaduse korral.

Piirangud. Kuvamisiksust ei tohi kasutada ultraheli- ja automaatpuhastusvahenditega
ega vette kasta.

Protseduur 1 - puhastamine ja desinfitseerimine hiipokloritiga

Hupokloritil péhinevaid puhastuslappe, mis on heaks kiidetud meditsiinissadmete desinfit-

seerimiseks, nt Sani-Cloth® Bleach PDI-It, tuleb kasutada vastavalt lappide tootja juhistele.

Puhastamine: Kasutage tdsise mustuse eemaldamiseks lappi. Veri ja kdik muud
kehavedelikud tuleb pindadelt ja objektidelt pohjalikult puhastada. Enne bakteritsiidse
lapiga desinfitseerimist kontrollige kuvamistksuse puhtust, toimivust ja terviklikkust.
Kui mustust on endiselt ndha, puhastage kuvamistiksust uuesti.

Desinfitseerimine

1. Tésiselt maardunud pindadel kasutage enne desinfitseerimist kuvamisiiksuse
puhastamiseks lappi.

2. Voétke puhas lapp ja niisutage kuvamistiksuse pindu pdhjalikult.

3. Toodeldud pinnad peavad jadma neljaks (4) minutiks ndhtavalt niiskeks
(voi desinfitseerimisvahendi tootja soovitatud ajaks, kuid vahemalt 4 minutiks).
Vajadusel kasutage tdiendavat lappi, et tagada 4 minuti pikkune kontaktaeg.

4. Laske kuvamistiksusel 6hu kdes kuivada.

Protseduur 2 - kvaternaarsete ammooniumiiihenditega puhastamine ja desinfitseerimine

Puhastuslappe, mis sisaldavad kvarternaarseid ammooniumitihendeid ja
isoproptulalkoholi ning on heaks kiidetud meditsiiniseadmete desinfitseerimiseks,
nt Super Sani-Cloth® PDI-It, tuleb kasutada vastavalt lappide tootja juhistele.

Puhastamine: Kasutage tdsise mustuse eemaldamiseks lappi. Veri ja kdik muud
kehavedelikud tuleb pindadelt ja objektidelt pohjalikult puhastada. Enne bakteritsiidse
lapiga desinfitseerimist kontrollige kuvamistksuse puhtust, toimivust ja terviklikkust.
Kui mustust on endiselt ndha, puhastage kuvamistiksust uuesti.

Desinfitseerimine

1. Tésiselt maardunud pindadel kasutage enne desinfitseerimist kuvamisiiksuse
puhastamiseks lappi.

2. Votke puhas lapp ja niisutage kuvamistiksuse pindu pdhjalikult.

3. Toodeldud pinnad peavad ja@dma kaheks (2) minutiks nahtavalt niiskeks (v6i
desinfitseerimisvahendi tootja soovitatud ajaks, kuid vahemalt 2 minutiks).
Vajadusel kasutage tdiendavat lappi, et tagada 2 minuti pikkune kontaktaeg.

4. Laske kuvamisiksusel 6hu kdes kuivada.
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Protseduur 3 - ensiimaatilise pesemisvahendiga puh rine ja alkoholig
desinfitseerimine

Puhastamine

1. Valmistage puhastuslahus, kasutades ensiimaatilist pesemisvahendit vastavalt tootja
soovitustele. Soovitatav pesuaine: enstiimne, méddukas pH: 7 - 9, vahevahutav
(Enzol voi samavaarne).

2. Immutage puhas steriilne marli enstiimse lahusega ja veenduge, et marli on niiske,
aga ei tilgu.

3. Puhastage monitori nuppe, kummist katete valiskiilge, ekraani ja korpust pdhjalikult
niiske marliga. Véltige kuvamistiksuse marjaks saamist, et mitte kahjustada sisemisi
elektroonilisi komponente.

4. Oodake 10 minutit (v6i pesuvahendi tootja poolt soovitatud aja), et enstiimid saaksid
aktiveeruda.

5. Piihkige kuvamistiksus puhtaks steriilse marliga, mida on niisutatud pé6rdosmoosi/
deioniseeritud veega. Kontrollige, et puhastusaine jadgid oleksid taielikult eemaldatud.

6. Korrake samme 1 kuni 5.

Desinfitseerimine: Piihkige kuvamistksuse pindu umbes 15 minutit steriilse marlitukiga,
mida on niisutatud allpool nimetatud alkoholiseguga (umbes iga 2 minuti jarel). Jargige
isopropliili kdsitsemisel ohutusjuhiseid. Marlitiikk peab olema niiske, kuid ei tohi tilkuda,
sest vedelik voib kahjustada kuvamisiiksuse elektroonilisi osi. P6drake tahelepanu
kuvamistiksuse nupule, kummikatete véliskiiljele, ekraanile, vélisele korpusele, piludele
ning vahedele. Kasutage nende kohtade puhastamiseks steriilset vatitupsu. Lahus:
Isopropliul (alkohol) 95 %; kontsentratsioon: 70 — 80 %; valmistamine: 80 cm? 95 %
isoproptuli (alkoholi) lisatakse 20 cm? puhastatud veele. Alternatiivina voib kasutada EPAs
registreeritud meditsiinilisi desinfektsioonilappe, mis sisaldavad vahemalt 70 %
isopropuli. Jargida tuleb tootja ohutus- ja kasutusjuhiseid.

Markus. Pérast puhastamist ja desinfitseerimist tuleb I4bi viia kuvamistiksuse kasutamiseelne kontroll,
mida on kirjeldatud jaotises 6.1. Mdératud puhastus- ja desinfitseerimisprotseduurid néitavad vastavust
standarditele AAMI TIR12 ja AAMI TIR30.

11. Hooldus

Kuvamisiiksust tuleb vastavalt jaotisele 6.1. enne kasutamist ennetavalt kontrollida ning
puhastada ja desinfitseerida vastavalt jaotises 10 kirjeldatule.

Muud ennetavat kontrolli, hooldust ega kalibreerimist pole kuvamisiiksusele teha vaja.

11.1. Aku hooldus

Aku kasutusea pikendamiseks on soovitatav kuvamisiksus tdis laadida vahemalt igal

kolmandal kuul. Kui aku on tiihi, votab laadimine aega kuni 3 tundi. Akut tuleb laadida

temperatuuril vahemikus 10 - 35 °C.

A ETTEVAATUST! Seadme talitlushdirete vdltimiseks kasutage ainult Ambu varuosi.
Arge muutke varuosi.

Maérkus.Kui aku vajab vahetamist, votke Ghendust Ambu kohaliku esindajaga.

12. Kérvaldamine

Toote kasutusea l6pul puhastage ja desinfitseerige kuvamisiiksus (vt peatiikk 10). Enne

kuvamisiiksuse kasutuselt kdrvaldamist on soovitatav koik tundlikud andmed kustutada
(vt jaotist 9.4.).

Seejérel korvaldage kuvamisiiksus vastavalt kohalikele elektri- ja elektroonikaseadmete
jaatmete eeskirjadele.

13. Toote tehnilised andmed

13.1. Kohaldatavad standardid

Kuvamisiiksuse t66 vastab jargmistele eeskirjadele:

« I[EC 60601-1 Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for basic safety and
essential performance (IEC 60601-1. Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 1: esmase ohutuse ja
oluliste toimivusnditajate tGldnéuded);
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IEC 60601-1-2 Medical electrical equipment - Part 1-2 General requirements for safety —
Collateral standard: Electromagnetic compatibility - Requirements for test (IEC 60601-1-2.
Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 1-2: esmase ohutuse tldnéuded - kollateraalstandard:
elektromagnetiline Ghilduvus - néuded ja katsetused);

IEC 60601-2-18 Medical electrical equipment - Part 2-18: Particular requirements for the basic
safety and essential performance of endoscopic equipment (IEC 60601-2-18: Elektriline
meditsiiniseadmestik. Osa 2-18: endoskoopiaseadme esmase ohutuse ja oluliste
toimivusnditajate erinbuded).

Toiteallikas vastab jargmistele eeskirjadele:

+ IEC 60601-1 Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for basic safety and
essential performance (IEC 60601-1. Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 1: esmase ohutuse ja
oluliste toimivusnditajate tldnouded).

13.2. Seadme aView 2 Advance tehnilised andmed

Kuvar
Lahutusvéime: 1920 x 1080 pikslit
Paigutus: Réhtpaigutus
Kuvari tuup: 12,8-tolline varviline TFT LCD
Kaivitumisaeg: 5 sekundit
Uhendused
2 x USB-tihendus: USB 3.0 A-tiilipi
Digitaalne videovéljund: HDMI ja 3G-SDI (vt mérkust)
Video formaat: 1920 x 1080 p, 60 fps
Wi-Fi: Toetab IEEE standardeid 802.11ac/a/b/g/n
LAN: Etherneti RJ45 konnektor, 10/100/1000 Mbps

Maérkus. 3G-SDI kasutajaliidese puhul soovitame kasutada kvaliteetset juhet, millel on parem kaitse
(nt klassiga RG6).

Milu

SSD-kdvaketas mahuga: 32 GB koos opslisteemiga

Kinnitusliides

Kinnitusliidese standard: VESA MIS-D, 75 C, VESA FDMI-le vastav kuvar,

osa D, koos keskel paikneva kinnitusliidesega

Elektritoide

Elektritoite ndue: 19,0 VDC 3,43 ADC
Aku tutp: 14,4 VDC 6500 mAh
Aku talitlus: Uue, téislaetud aku tavaparane kasutamisaeg

(kuvamistiksus on sisse lulitatud ja ulatus on
Uhendatud) on 2,5 tundi vdi rohkem olenevalt
thendatud ulatusest (vt markust)

Kaitse elektrilo6gi eest: Sisemiselt pingestatud

Markus. Lisateabe saamiseks aku aja kohta, millega on tihendatud erinevad osad, votke tihendust Ambu
kohaliku esindajaga.
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Keskkonnatingimused

Séilitustemperatuur:
Tootemperatuur:

Tookeskkonna suhteline 6huniiskus:

Tookeskkonna atmosfaarirohk:
Tookeskkonna kdrgus merepinnast:
IP-kaitseklass:

Mé66tmed

Laius (a):
Kdrgus (b):
Paksus (c):
Kaal:

0-40°C(32-104°F)

10-35°C(50-95°F)

30-85%

80 - 106 kPa

<2000 m

Toote aView 2 Advance kaitseklass on IP30:
Kaitse tahkete esemete eest

331 mm (13,03")
215 mm (8,46")
52 mm (2,05")
2,7 kg (6,0 naela)

13.3. Seadme aView 2 Advance konsooli tehnilised andmed

Konsool

Kinnitatav torudele paksusega

@18-35mm (0,7 -1,5")

13.4. Seadme aView 2 Advance toiteallika tehnilised andmed

Mé66tmed
Kaal:
Elektritoide

Elektritoite ndue:
Toitevaljund:
Kaitse elektrilo6gi eest:

To66- ja hoiustamiskeskkond

Temperatuur:
Suhteline niiskus:

Toitekaablid

Toiteallika ihendus:
Riigipohised pistikutltibid:
Kaiki toitekaableid ei saa igale
turule tarnida.

Lisateabe saamiseks votke Ghendust Ambuga.
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360 g (0,79 naela)

100 -240V AC;50-60Hz 1,0-2,0A
19,0 VDC 3,43 ADC
I klass

10 - 40 °C (50 - 104 °F)
30-85%

@ 6,5 mm alalisvoolukonnektor

1. USA ja Jaapan: mudeli NEMA 5 maandatud
vahelduvvoolupistik

2. Austraalia: AS3112 maandatud
vahelduvvoolupistik

3. Uhendkuningriik: BS1363 maandatud
vahelduvvoolupistik

4. Euroopa: CEE 7 maandatud vahelduvvoolupistik

Taani: 2-5a maandatud vahelduvvoolupistik

6. Sveits: Tiilip J, maandatud vahelduvvoolupistik
(saadaval ainult varuosana)
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14. Torkeotsing

Kui kuvamistiksusega tekib probleeme, kasutage seda térkeotsingu juhendit, et pohjus valja
selgitada ja viga parandada. Kui veaotsingu juhendis esitatud tegevus ei lahenda probleemi,
votke Ghendust Ambu kohaliku esindajaga.

Kui vajalikuks osutub varuosade vahetamine, lugege varuosade komplekti kuuluvat varuosade
asendamise juhendit voi teavet aadressilt ambu.com. Siit leiate teavet ka saadaval olevate
Ambu poolt heaks kiidetud varuosade kohta.

Paljud probleemid saab lahendada kuvamistksuse taaskaivitamisega, milleks tuleb jargida
véljalilitamistsiiklit. Seda saab teha 3 erineval viisil ja seda tuleb proovida teha alltoodud jérjekorras.

Valjalulitamistsiikkel

Markus. Arge lillitage kuvamisiiksust vélja tarkvara uuendamise/varskendamise ja installimise ajal.

Kuvamisiiksuse taaskiivitamine

1. Vajutage toitenuppu, et kuvamisiiksus VALJA lilitada.

2. Kui kuvamisiiksus on VALJA lilitatud, vajutage uuesti toitenuppu, et kuvamisiiksus
tagasi SISSE lulitada.

Kui kuvamisiiksus ei liilitu ootereziimile, sundliilitage see taielikult vélja (toitenupp ei péle)
1. Vajutage toitenuppu 10 sekundit, et kuvamisiiksus sundkorras VALJA lilituks.
2. Vajutage toitenuppu veel kord, et kuvamistiksus uuesti sisse lulitada.

Kui see ei aita, lihtestage kuvamisiiksuse riistvara

1. Eemaldage koik thendatud elemendid, sealhulgas toiteallikas.

2. Vajutage riistvara lahtestamise nuppu, mis asub kuvamistiksuse tagakuljel".
3. Uhendage toiteallikas uuesti.

4. Vajutage toitenuppu, et kuvamisiiksus SISSE lulitada.

“ Riistvara lahtestamise nupule paaseb juurde néeltéériistaga, mille Iabimé6t on 1,5 mm ja pikkus 16 mm.

Probleem

Kuvamisuksus ei lulitu
toitenupu vajutamisel
sisse.

Aku ei lae.

Voimalik pohjus
Kuvamisiksuse aku
on tihi.
Kuvamisiksus ei llitu
SISSE, kuigi see on
toiteallikaga
Uhendatud.

Kuvamisiiksuse
sisetemperatuur on

alla 10 °C voi le 45 °C.

Soovituslikud tegevused

Uhendage kuvamisiiksus toiteallikaga.

Kontrollige, et toiteallika tuli on SEES,

kui see on toGtavasse seinapistikupessa

thendatud. Kui tuli ei péle, vdib

vajalikuks osutuda toiteallika
véljavahetamine.

Teostage valjaliilitustsiikli protseduur

(jargige selle tabeli kohal esitatud

protseduuri).

Kui Gkskaik milline alljargnev tingimus

kehtib, parandage seda kuvamistksuse

jahutamiseks.

1. Veenduge, et 6huvoolul on vaba
juurdepdas monitori tagakdljele.

2. Veenduge, et ventilaator to6tab.
Selleks vaadake labi ventilatsioonia-
vade, tunnetage, kas ventilatsioonia-
vade juures on tunda 6hu liikumist ja/
voi kuulake, kas kuulete ventilaatori
to6tamise heli. Kui ventilaator ei t66-
ta, voib vajalikuks osutuda selle vélja-
vahetamine.

3. Kontrollige, kas kuvamisiiksus on
asetatud otsese pdikesevalguse katte
voi kas teised soojusallikad voivad
seda mojutada.
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Probleem

Akul on véike
to6voimeaeq.

Kuvamisuksuse ekraanil
ei kuvata reaalajas
kujutist
visualiseerimisseadmest

VoI

visualiseerimisseadme
distaalses otsas ei pole
LED-tuld.

Kuvamisuiksuse ekraanil
kuvatakse reaalajas kuju-
tis ainult kaivitamisel.
Vilisel monitoril puudub
kujutis voi kasutajaliides.

Vérvused, kontrast,
teravus ja heledus

on vilisel ekraanil
teistsugused kui
kuvamistiksuse ekraanil.

Puuteliides ei reageeri.
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Voimalik pohjus

Siseaku mahutavus on
kasutamise kdigus
kulumise tottu
vahenenud.
Visualiseerimisseadme
rike voi probleem
visualiseerimisseadme
thendusega.
Kuvamisuksuse ja
Ambu
visualiseerimisseadme
vahel on
thendusprobleemid.

Visualiseerimisseadme
thenduspordi rike.

Salvestatud kujutist
ndidatakse protseduu-
ri kausta vahekaardil
\Ye]|

mentitikast blokeerib
reaalajas kujutist.

To6tlusviga.

Viline monitor on
vilja lulitatud.
Probleemi kaabli voi
kaablithendusega.

Vilisel monitoril on
valitud vale
sisendkanal.

SDI - véline monitor
ei toeta 3G-SDI-d.
Valise monitori
kujutise seaded ei
ole diged.

Kuvamisiiksusel on
sisemised
thendusprobleemid.

Soovituslikud tegevused

Kui ndete, et kuvamisiiksuse aku kestvus
on parast selle téislaadimist [ihem kui 1
tund, kaaluge aku valjavahetamist.

Uhendage/taasiihendage
visualiseerimisseade.

Teostage valjaliilitustsukli protseduur
(jérgige selle tabeli kohal esitatud
protseduuri).

Proovige monda teist
visualiseerimisseadme tihenduspesa.

Kui teise thenduspordi abil saadakse
kujutis, voib vajalikuks osutuda esimese
thenduspordi véljavahetamine.

Kui thegi tihenduspordi abil ei dnnestu
kujutist saada, proovige uuesti teist
visualiseerimisseadet kasutades.
Naaske reaalajas kujutise juurde,
vajutades reaalajas vaate vahekaarti .
VOI

Kui see ei toimi, teostage
valjalulitustsiikli protseduur (jargige
selle tabeli kohal esitatud protseduuri).
Teostage valjaliilitustsukli protseduur
(jargige selle tabeli kohal esitatud
protseduuri).

Lilitage valine monitor sisse.

Veenduge, et SDI- véi HDMI-kaabel on
oigesti Uhendatud.

Véimalusel proovige uut kaablit. Soovita-
me kasutada kvaliteetset juhet, millel on
parem varjestus (nt RG6 klassiga).
Veenduge, et vélisel monitoril oleks
valitud dige sisendkanal.

Veenduge, et véline ekraan toetab
3G-SDI-d (1920 x 1080 p 60 fps).
Soovitud tulemuse saavutamiseks
reguleerige kujutise seadeid vilisel
ekraanil.

Tutvuge vélise ekraani Kasutusjuhendiga.
Teostage valjaliilitustsukli protseduur
(jargige selle tabeli kohal esitatud
protseduuri).



Probleem Voimalik pohjus Soovituslikud tegevused

Halb pildikvaliteet. Méaérdunud/ Puihkige ekraani puhta lapiga vastavalt
niiske ekraan. kirjeldusele peatiikis 9.
Kujutise reguleerimise | Avage kujutise reguleerimise menu,
seaded eiole et reguleerida varvi, kontrastsust,
optimaalsed. teravust ja heledust.
Visualiseerimisseadme | Tutvuge visualiseerimisseadme
distaalne ots on Kasutusjuhistega.
maardunud/niiske.

Kuvamistiksus ei tuvasta | USB-port on Pange USB-seade teise USB-porti.

thendatud USB-seadet. | kahjustunud.
USB-kaabel véi viline | Uhendage uus USB-kaabel véi uus

USB-seade on USB-seade.

kahjustunud.

Kuvamisuksusel Teostage valjaliilitustsukli protseduur
on sisemised (jargige selle tabeli kohal esitatud
thendusprobleemid. | protseduuri).

USB-ihendus voib Administraatorina sisse logides valige
olla keelatud Settings - Setup - General settings -

(Seaded - Seadistamine - Uldseaded)
ja lubage USB-iihendus.

Andmete edastamine USB-formaat on vale. | Kuvamisiiksus toetab andmeedastust
kuvamistiksuselt USB- USB-méluseadmele, mis on vormindatud
maluseadmele nurjus. kui exFAT, EXT4, NTFS, BTRFS ja FAT32.

15. Garantii ja vahetamine

Ambu garanteerib, et kuvamisiiksus (nagu on maéaratletud jaotises 2.1.) vastab Ambu

kirjeldatud tehnilistele andmetele ning sellel ei esine materjali ega t66 kvaliteediga seotud

defekte Uhe (1) aasta jooksul alates arve kuupédevast.

Selle piiratud garantii raames vastutab Ambu ainult kas heakskiidetud varuosade tarnimise voi

kuvamisiiksuse asendamise eest vastavalt oma drandgemisele.

Varuosade asendamise korral on klient kohustatud Ambule maistlikul maaral abi osutama,

sealhulgas (kui see on asjakohane) rakendades t66le kliendi biomeditsiinitehnikuid vastavalt

Ambu juhistele.

Kui kirjalikult pole selgesénaliselt teisiti kokku lepitud, on kdesolev garantii ainus garantii,

mis kuvamisiiksusele kehtib. Ambu loobub selgesénaliselt mistahes muust nii otsest kui

ka kaudsest garantiist, sealhulgas garantiist, mis on seotud muiidavuse véi konkreetseks

otstarbeks sobivuse voi vastavusega.

Garantii kehtib vaid juhul, kui on véimalik kindaks teha, et:

a) Kuvamisuiksust ei ole lahti voetud, parandatud, omavoliliselt muudetud vé6i modifitseeritud
isikute poolt, kes ei ole tehnikud (v.a Ambu eelneva kirjaliku ndusoleku korral vdi vastavalt
varuosade asendamise kdsiraamatus esitatud juhistele); ja

b) Kuvamisiiksusel esinevad puudused véi kahjustused ei tulene vaarkasutusest, ebadigest
kasutusest, hooletusest, ebadigest hoiustamisest, ebapiisavast hooldusest voi heaks
kiitmata lisatarvikute, varuosade, kuluosade véi tarvikute kasutamisest.

Mitte thelgi juhul ei vastuta Ambu mistahes kaudse, juhusliku, tuleneva ega erikahju voi
kaotuse (sh kasumi véhenemine voéi kasutusvdimaluse kaotamisest tekkinud kahju) eest,
olenemata sellest, kas Ambu on teadlik voi peaks olema teadlik selliste kaotuste voi

kahju véimalikkusest.

Garantii kehtib ainult Ambu algsele kliendile ning seda ei saa maérata ega ule anda kellelegi teisele.
Selle piiratud garantii kasutamiseks peab klient Ambu soovil tagastama kuvamisiiksuse
Ambule (oma kulul ja vottes enda kanda transpordiga kaasneva riski). Kooskélas kehtivate
médrustega tuleb koik kuvamisiiksused, mis on puutunud kokku potentsiaalselt nakkusohtliku
materjaliga, enne Ambule piiratud garantii raames tagastamist puhastada (jargides puhastamise
ja desinfitseerimise protseduure peatikis 9). Ambul on digus keelduda vastu vétmast
kuvamisuksust, mis ei ole nduetekohaselt puhastatud, mispuhul see piiratud garantii ei kehti.
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Lisa 1. Elektromagnetiline tihilduvus

Sarnaselt muude meditsiiniseadmetega vajab stisteem spetsiaalseid ettevaatusabinéusid,
et tagada elektromagnetiline Ghilduvus teiste elektriliste meditsiiniseadmetega.
Elektromagnetilise Ghilduvuse (EMC) tagamiseks tuleb stisteem paigaldada ja seda kasutada
vastavalt kdesolevates Kasutusjuhistes valja toodud elektromagnetilise Gihilduvuse nduetele.
Teiste seadmetega elektromagnetilise Ghilduvuse tagamiseks on stisteem konstrueeritud ja
kontrollitud vastavalt standardi IEC 60601-1-2 nduetele.

Juhised ja tootja deklaratsioon - Elektromagnetiline kiirgus

Stisteem on méeldud kasutamiseks allpool kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas.
Klient voi stisteemi kasutaja peab veenduma, et seda kasutatakse sellises keskkonnas.

Kiirguskontroll Uhilduvus Elektromagnetilise keskkonna juhised
Raadiosageduslik 1. Rihm Suisteem kasutab raadiosageduslikku energiat
kiirgus CISPR 11 ainult oma sisemiste funktsioonide jaoks.
Seetdttu on raadiosagedusliku energia
emissioon vaga vaike ja ei pohjusta mingeid
raadiosageduslikke haireid Idhedal paiknevatele
elektroonikaseadmetele.
Raadiosageduslik A-klass Siuisteem on sobiv kasutamiseks kdigis hoonetes,
kiirgus CISPR 11 vélja arvatud eluruumides, ja seda véib kasutada
eluruumides, mis on otseselt tihendatud
Harmooniline kiirgus | Uhildub avalikuks kasutamiseks moeldud
IEC/EN 61000-3-2 madalpingevooluvérku, mis varustab
N eluruumidena kasutatavaid ehitisi tingimusel,
Pinge kdikumised/ Uhildub et jirgitakse MARKUST 1.

véreluskiirgus IEC/EN
61000-3-3

Mérkus 1. Seadme kiirgusomadused lubavad seda seadet kasutada to6stus- ja haiglakeskkonnas (CISPR 11
klass A). Kui seda kasutatakse eluruumides (milleks on tavaliselt néutav CISPR 11 klass B), ei pruugi see seade
raadiosageduslikule sideteenusele piisavat kaitset tagada. Kasutajal voib olla vaja kasutada probleemi
leevendavaid meetmeid, nt seadme timberpaigutamist voi asendi muutmist.

Juhised ja tootja deklaratsioon - Hairekindlus

Susteem on méeldud kasutamiseks allpool kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas.
Klient véi siisteemi kasutaja peab veenduma, et seda kasutatakse sellises keskkonnas.

IEC 60601-1-2 Uhilduvuse tase

katse tase

Hairekindluse
katse

Elektromagnetiline
Keskkonnakaitse

+/- 8 kV kontakt
+/-2,4,8,15kV 6hk

+/- 8 kV kontakt
+/-2,4, 8,15 kV 6hk

Kui pérandad on
kaetud stinteetilise
materjaliga, peab
suhteline 6huniiskus
olema vdahemalt 30 %.

Elektrostaatiline
lahendus (ESD)
IEC 61000-4-2

Elektriline kiire +/- 2 kV toiteliinidele | +/- 2 kV toiteliinidele | Elektrististeemi

siirdepinge/ +/- 1 kV sisend-/ Pole kohaldatav kvaliteet peab vastama
s6ostpinge valjundliinidele tavaparasele
IEC 61000-4-4 kaubandusliku véi

haiglakeskkonna
kvaliteedile.

Pingeimpulss
IEC 61000- 4-5
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+/- 1 kV toiteliini(de)
It toiteliini(de)le

+/- 2 kV toiteliini(de)
It maandusele

Elektrististeemi kvali-
teet peab vastama tava-
pérasele kaubandusliku
voi haiglakeskkonna
kvaliteedile.



Juhised ja tootja deklaratsioon - Hairekindlus

Susteem on méeldud kasutamiseks allpool kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas.
Klient voi stisteemi kasutaja peab veenduma, et seda kasutatakse sellises keskkonnas.

Hairekindluse
katse

Toitesageduse
(50/60 Hz)
magnetvali
IEC 61000-4-8

Pingelohud,
luhiajalised
katkestused ja
pingemuutused
toiteslisteemi
sisendliinides
IEC 61000-4-11

Labiviidud
raadiosageduslike
héirete katse

IEC 61000-4-6

Kiiratavad
raadiosagedused
IEC 61000-4-3

IEC 60601-1-2
katse tase

30A/m

<5% U, (95 % langus

U,) 0,5 tstikli kohta

40 % U, (60 % langus

U,) 5 tsiikli kohta

70 % U, (30 % langus

U,) 25 tsiikli kohta

<5%U (95%
langus U ) 5
sekundiks

3 VRMS

0,15 MHz - 80 MHz

6V RMS

ISM sagedusaladel

80 % AM sagedusel
1kHz

3 V/m 80 MHz kuni
2,7 GHz

80 % AM sagedusel
1kHz

Uhilduvuse tase

30A/m

100 % vahenemine
0,5 perioodi

40 % vahenemine
5 perioodiks

30 % vdahenemine
25 perioodiks

100 % vahenemine
5 sekundiks

3VRMS

0,15 MHz - 80 MHz
6V RMS

ISM sagedusaladel
80 % AM sagedusel
1 kHz

3V/m 80 - 2700 MHz

80 % AM sagedusel
1 kHz

Elektromagnetiline
Keskkonnakaitse

Toitesageduse
magnetvaljad peavad
vastama tavaparasele
kaubandusliku voi
haiglakeskkonna
kvaliteedile.

Elektrististeemi
kvaliteet peab vastama
tavaparasele
kaubandusliku voi
haiglakeskkonna
kvaliteedile.

Kaasaskantavaid

ja mobiilseid
raadiosageduslikke
seadmeid ei tohi
kasutada siisteemi
mistahes osale

(sh kaablid) lahemal
kui soovitatav
eralduskaugus, mis on
vilja arvutatud saatja
sagedusele kehtiva
vorrandi pohjal.

Soovitatav
eralduskaugus
d=117JP

d=1,17v/P 80 MHz
kuni 800 MHz

d =2,33v/P 800 MHz
kuni 2,7 GHz

Kus P on saatja
maksimaalne
véljundvoimsus
vattides (W) vastavalt
saatja tootja andmetele
ja d on soovitatav
eralduskaugus
meetrites (m).
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Juhised ja tootja deklaratsioon - Hairekindlus

Stisteem on moéeldud kasutamiseks allpool kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas.
Klient voi stisteemi kasutaja peab veenduma, et seda kasutatakse sellises keskkonnas.

Hairekindluse IEC 60601-1-2 Uhilduvuse tase Elektromagnetiline
katse katse tase Keskkonnakaitse

Statsionaarsete
raadiosagedussaatjate
véljatugevused, mis on
madratud kindlaks
konkreetse koha
elektromagnetilise
uuringuga:

a) Peavad jaama igas
sagedusvahemikus alla
vastavustaseme.

b) Haireid voib esineda
seadmete lahedal,

mis on tdhistatud
alljargneva simboliga.

((('A»)

Mérkus 1. Sagedusel 80 MHz kehtib kdrgem sagedusvahemik.

Maérkus 2. Need juhised ei pruugi kehtida koigis olukordades. Elektromagnetkiirguse levikut méjutab
pindadel, esemetel ja inimestel neeldumine ning nendelt peegeldumine.

Statsionaarsete saatjate, naiteks raadiotelefonide (mobiiltelefonid/juhtmeta seadmed) ja maapealsete
mobiilsidesaatjate, amatédrraadiote, AM- ja FM-raadiojaamade ning TV-saatjate tugijaamade valjatugevust ei
ole voimalik teoreetiliselt tdpselt ennustada. Statsionaarsetest RF-saatjatest tingitud elektromagnetilise
keskkonna hindamiseks tuleb kaaluda konkreetse koha elektromagnetilist uuringut. Kui méodetud
véljatugevus susteemi kasutamise kohas tletab kehtiva raadiosagedusliku tGhilduvuse taseme, tuleb stisteemi
jalgida, veendumaks selle normaalses talitluses. Kui talitluses taheldatakse korvalekaldumisi, voivad olla
tdiendavad meetmed vajalikud - néiteks stisteemi suuna muutmine véi Umberpaigutamine.
Sagedusvahemikus 150 kHz kuni 80 MHz peavad véljatugevused olema alla 3 V/m.

Soovitatav vahemaa kaasaskantavate ja mobiilsete
raadiosideseadmete ning siisteemi vahel.

Susteem on mdeldud kasutamiseks elektromagnetilises keskkonnas, kus kiiratavad
raadiosageduslikud hdired on kontrollitavad. Siisteemi kasutaja saab aidata
elektromagnetiliste hairete ennetamisele kaasa, sailitades kaasaskantavate ja mobiilsete
raadiosageduslike sidevahendite vahel minimaalse vahemaa (raadiosaatjad ja stisteem nii
nagu allpool soovitatud, vastavalt sidevahendi maksimaalsele valjundvéimsusele).

Vahemaa (m) vastavalt saatja sagedusele

Saatja maksimaalne

imivaliundvéi - 150 kHz kuni 80 MHz kuni 800 MHz kuni
Einivalitpealnsusiiy) 80 MHz 800 MHz 2,7 GHz
D=1,17J/P D=1,17J/P D =2,33VP
0,01 012m 0,12m 0,23m
0,1 0,37m 0,37m 0,74 m
1 117 m 117 m 2,33 m
10 3,70m 3,70m 7,37 m
100 11,7 m 11,7 m 233m
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Nende saatjate arvestusliku maksimaalse valjundvéimsuse leidmiseks, mida tlalpool loetletud
ei ole, on véimalik arvutada soovitatav vahemaa (D) meetrites (m), kasutades valemit, mis
kehtib saatja sageduse kohta - kus P on saatja maksimaalne valjundvéimsus vattides (W)
vastavalt saatja tootja andmetele.

Mérkus 1. Sagedusel 80 MHz kuni 800 MHz kehtib kérgemale sagedusvahemikule néutav vahemaa.

Maérkus 2. Need juhised ei pruugi kehtida koigis olukordades. Elektromagnetkiirguse levikut méjutab
pindadel, esemetel ja inimestel neeldumine ning nendelt peegeldumine.

Lisa 2. Raadiosageduste iihilduvus
Raadiosageduste (RF) tihildumise tagamiseks tuleb stisteem paigaldada ja seda kasutada
vastavalt kdesolevates Kasutusjuhistes valja toodud raadiosagedusi puudutavale teabele.

Juhised ja tootja deklaratsioon - Raadiosagedused

Kdesolev seade vastab Euroopa Liidu direktiivile 2014/53/EL, mille on vilja andnud
Euroopa Komisjon.

T66 sagedusalas 5,15 kuni 5,35 GHZ on lubatud ainult siseruumides kasutamisel.
Q Tutvuge konkreetses riigis kehtivate raadiosagedustele kehtestatud maarustega

Belgia (BE), Bulgaaria (BG), Tsehhi (CZ), Taani (DK), Saksamaa (DE), Eesti (EE), lirimaa (IE),
Kreeka (EL), Hispaania (ES), Prantsusmaa (FR), Horvaatia (HR), Itaalia (IT), Kipros (CY),

Lati (LV), Leedu (LT), Luksemburg (LU), Ungari (HU), Malta (MT), Holland (NL), Austria (AT),
Poola (PL), Portugal (PT), Rumeenia (RO), Sloveenia (SI), Slovakkia (SK), Soome (Fl), Rootsi
(SE) ja Uhendkuningriik (UK).

EL-i vastavusdeklaratsiooni taistekst on saadaval jargneval internetiaadressil: www.ambu.com.

Kanada todstusministeeriumi avaldus (IC)

ET: See seade vastab ISED litsentsivabale raadiosidestandardite spetsifikatsioonile (RSS).
Kasutamisel tuleb arvestada kahe jargmise tingimusega: (1) kdesolev seade ei tohi
pohjustada kahjulikku interferentsi ja (2) seade peab vastu vétma mistahes interferentsi,
sealhulgas interferentsi, mis voib avaldada negatiivset méju seadme todle.

FR: Le présent appareil est conforme aux CNR d’ ISED applicables aux appareils radio
exempts de licence. LU'exploitation est autorisée aux deux conditions suivantes:

(1) le dispositif ne doit pas produire de brouillage préjudiciable, et (2) ce dispositif doit
accepter tout brouillage regu, y compris un brouillage susceptible de provoquer un
fonctionnement indésirable.

Ettevaatust/Avertissement!

ET: (i) Sagedusalal 5150 kuni 5250 MHz to6tav seade on lubatud ainult siseruumides
kasutamiseks, et vdhendada kahjuliku interferentsi esinemise tdendosust kaaskanali
mobiilsetele satelliitstisteemidele.

(ii) Vastavalt vajadusele peavad olema selgelt ndidatud antenni tiilip véi tlilibid, antenni
mudel(id) ja halvima stsenaariumi kaldenurk voi -nurgad, mis on vajalikud sailitamaks
vastavust EIRP kérgusmaski néudega, mis on satestatud jaotises 6.2.2.3.

FR: Le guide d'utilisation des dispositifs pour réseaux locaux doit inclure des instructions
précises sur les restrictions susmentionnées, notamment:

(i) les dispositifs fonctionnant dans la bande 5150 - 5250 MHz sont réservés uniquement
pour une utilisation a I'intérieur afin de réduire les risques de brouillage p

(i) lorsqu’il y a lieu, les types d’antennes (s'il y en a plusieurs), les numéros de modéle de
I'antenne et les pires angles d’inclinaison nécessaires pour rester conforme a I'exigence de
la p.i.r.e. applicable au masque d’élévation, énoncée a la section 6.2.2.3., doivent étre
clairement indiqués.
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Kiirgusega kokkupuute avaldus/ Déclaration d'exposition aux radiations

ET: See seade on kooskdlas ISED kiirgusega kokkupuute piirmaaradega, mis on satestatud
kontrollimatu keskkonna jaoks. Seade tuleb paigaldada ning seda kasutada nii, et
radiaatori ja teie keha vahel on vahemaa rohkem kui 20 cm.

FR: Cet équipement est conforme aux limites d'exposition aux rayonnements ISED établies
pour un environnement non controlé. Cet équipement doit étre installé et utilisé a plus de
20 cm entre le radiateur et votre corps.

USA foderaalse sidekomisjoni (FCC) avaldus interferentsi kohta

See seade vastab FCC eeskirjade osas 15 satestatule. Kasutamisel tuleb arvestada kahe
jargmise tingimusega: (1) kdesolev seade ei tohi pohjustada kahjulikku interferentsi ja (2)
seade peab vastu vétma mistahes interferentsi, sealhulgas interferentsi, mis voib avaldada
negatiivset moju seadme todle.

Kdesolevat seadet on testitud ning on leitud, et see vastab B-klassi digitaalseadmetele
kehtestatud piirmaaradele kooskélas FCC eeskirjade osaga 15. Need piirmaarad on vilja
to6tatud pakkuma maistlikku kaitset kahjuliku interferentsi eest elamutes. Kdesolev seade
genereerib, kasutab ja kiirgab raadiosageduslikku energiat ning kui seda ei paigaldata ja
kasutata vastavalt juhistele, voib see pohjustada kahjulikku interferentsi raadiosideseadmetega.
Ent ei ole mingit garantiid, et interferents konkreetse paigalduse puhul ei tekiks. Kui seade siiski
tekitab kahjulikku interferentsi raadio- voi televisioonisignaalide vastuvétmisel, mida saab
kindlaks maarata seadet valja ja sisse ltlitades, soovitame kasutajal Gritada interferents
korvaldada, kasutades Uihte jargmistest meetoditest:

Suunata voi paigutada vastuvétuantenn mujale;

Suurendada vahemaad seadme ja vastuvétja vahel;

Uhendada seade vooluahela viljundiga, mis erineb sellest, millega on iihendatud vastuvét-
ja; konsulteerida abi saamiseks edasimiilija voi kogenud raadio-ja televisioonitehnikuga.

FCC hoiatus

Mistahes muudatused voi modifikatsioonid, mida ei ole selgesonaliselt heaks kiitnud osapool,
kes vastutab eeskirjade jargimise eest, voib tiihistada kasutaja 6iguse seadet kasutada.

See saatja ei tohi paikneda samas asukohas ega tootada Giheaegselt mistahes muu

antenni voi saatjaga.

See seade vastab koigile teistele nduetele, mis on satestatud FCC eeskirjade jaotise

15.407 osas 15E.

Kiirgusega kokkupuute avaldus
See seade on kooskélas FCC kiirgusega kokkupuute piirmaaradega, mis on séatestatud

kontrollimatu keskkonna jaoks. Seade tuleb paigaldada ning seda kasutada nii,
et radiaatori ja teie keha vahel on véahemalt 20 cm.
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Wi-Fi:

Standardne

ISM sagedusala

Andmeedastuskiirus

Modulatsioonitehnikad

Saatja véljund
Voimsus — 2x2
(lubatud hélve:
+1,5dBm @ 2,4 GHz
+2dBm @ 5 GHz)

IEEE802.11ac, IEEE802.11a,

2,4/5 GHz

802.11a:
54,48,36,24,18,12,9,6
Mbps

802.11b:

11,5.5,2,1 Mbps
802.11g:
54,48,36,24,18,12,9,6
Mbps

802.11ac:

256QAM, 64QAM, 16QAM,
QPSK, BPSK

802.11a:

64QAM, 16QAM, QPSK,
BPSK

802.11b / CCK: 18 dBm
802.11a:

13 dBM @ 6, 24, 36 Mbps
12 dBM @ 48 Mbps

10,5 dBM @ 54 Mbps
802.11g / OFDM:
18dBm @6, 9, 12,18, 24
Mbps

17 dBm @ 36 Mbps

16 dBm @ 48 Mbps

16 dBm @ 54 Mbps
24G:

802.11n / HT20:

18 dBm@MCS0

16 dBm@MCS7

802.11n / HT40:

17 dBm@MCSO0

16 dBm@MCS7

Lisa 3. Kiiberturvalisus
See lisa on mdeldud vastutavatele IT-tootajatele organisatsioonis, kus kuvamisiiksust
kasutatakse. See sisaldab tehnilist teavet IT-vorgu ja kuvamistiksusega thendatud seadmete
paigaldamise kohta. Samuti sisaldab see teavet kuvamistiksuses sisalduvate andmete ja selle
kaudu edastavate andmete tutipide kohta.

IEEE802.11b, IEEE 802.11g,
IEEE 802.11n

802.11n:

MCS 0 kuni 15 HT20MHz puhul
MCS 0 kuni 15 HT4O0MHz puhul
802.1Mac:

MCS 0 kuni 8 HT20MHz puhul
MCS 0 kuni 9 HT40MHz puhul
MCS 0 kuni 9 HT8OMHz puhul

802.11b:

CCK, DQPSK, DBPSK

802.11g:

64QAM, 16QAM, QPSK, BPSK
802.11n:

64QAM, 16QAM, QPSK, BPSK

5G:

802.11n / HT20:
12,5 dBm@MCS0
10 dBm@MCS7
802.11n / HT40:
11,5 dBm@MCS0
10 dBm@MCS7
AC:

HT20:

10 dBm@MCS7
9 dBm@MCS8
HT40:

8 dBm@MCS8

7 dBm@MCS9
HT80:

7 dBm@MCS8

6 dBm@MCS9

Kuvamisiiksuse turvarisk on keskmine (vastavalt NISTi standardile):

« Kuvamisiiksus ei véimalda sisendit valistelt seadmetelt (v.a. Ambu visualiseerimisseadmed ja
kaitstud tarkvarauuendused).

« Vorguprobleemide korral on pohilised funktsioonid tagatud.
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Lisa 3.1. Vorgu seadistamine

Kui seate Ules vorku kuvamisiiksusega tthendamiseks, tuleb arvestada jargmist.

Ulevaade olemasolevatest portidest ja nende sideprotokollidest

Nimetus Kasutatud
standardid
Juhtmevaba side |IEEE 802.11

Kohtvorguiihendus IEEE 802.3

IEEE 802.3ab
|IEEE 802.3az
PICMG3.1
Juurdepaasutest ICMP/ping
Vérguadapteri DHCP
konfiguratsioon
Umbersuunamine
PACSi serverid DICOM

Pordid

Kommentaarid

Seade kasutab WPA_Supplicanti, et toetada WPA2
juhtmevaba sidet TKIP- ja CCMP-protokollina.
Uhenduse autentimise ja terviklikkuse tagab
aluseks olev FIPS 140-2 standardiga thilduv
kiibistiku juhtmeta draiver. Wi-Fi-suvand toetab
WPA2 Enterprise'i mschapv2 jaoks.

Seade kasutab standardset Gigabit Etherneti
kontrollerit, mis toetab T000BASE-T liidest.

Véimaldab haigla IT-infrastruktuuris kergemini
avastada.

Konfigureeritav ainult DHCP-s. Vorguadapteri (nt
staatilise IP) erikonfiguratsioone hetkel ei toetata.

Seade ei toeta liikluse suunamist Wi-Fi-It kohtvor-
gule ega vastupidi, seetdttu ei saa seade toimida
NATi (vorguaadresside translaator) ltlsina.

Laia vorguinfrastruktuuri ja PACSi serverite
toetamiseks toetab seade DICOMi ilma CMSi
(Cryptographic Message Syntax - kriiptograafiline
sdnumistintaks) kripteerimiseta PACSi serverile
foto(de) ja video(de) edastamist.

Pordid pole avatud, seadme tulemur votab vastu
ainult TCP-vastuseid DICOMile ja vastab ICMP
ping-taotlustele.

Markus. Pordid pole avatud, seadme tulemiiiir vétab vastu ainult TCP-vastuseid DICOMile ja vastab ICMP

ping-taotlustele.
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Lisa 3.2. Andmed puhkeolekus ja andmete edastamine

Kuvamisiiksus kasutab SQLite3 andmebaase, et teave endoskoopide, protseduuride ja
vorgukonfiguratsioonide kohta oleks turvatud. SQLite andmebaas ei ole kédttesaadav graafilise
kasutajaliidese (GUI) kaudu, kuid fotosid, videoid ja piiratud logi saab eksportida PACSi
serverisse ja/voi USB-seadmesse.

Salvestatakse jargmised eksporditavad andmed.

Nimetus Vorming Kommentaarid

Fotod DICOMi objekt/PNG

Video DICOMi objekt/MP4

(h.264)

Ambu Selge tekstivorming | Eksporditud logifailid on peamiselt méeldud

rakenduse logi Ambu personali teostatavaks tdrkeotsinguks
juhtudel, kui teil tekib kuvamistksusega
probleeme.

Failid on kokku pakitud vormingus, mis on
turvalisem kui Windowsi standardne
pakkimisfunktsioon. Andmete lahtipakkimiseks
on vaja kolmanda osapoole t&oriista (nt 7-Zip).

Fotod ja videod saab edastada PACSi serverisse. Kuvamisiiksusest andmete edastamisel
PACS-serverisse kasutatakse jargmisi vorminguid ja protokolle.

Nimetus Vorming Protokollid Kommentaarid
Fotod DICOMi objekt/PNG | DICOM ilma CMSita | Saab kasutada kas Wi-Fi-
voi kohtvérguiihendusega.
Video DICOMi objekt/MP4 | DICOM ilma CMSita | Saab kasutada kas Wi-Fi-
(h.264) voi kohtvorguiihendusega.

Lisa 3.3. Tarkvarakomponentide loetelu

Kuvamisiiksuses kasutatakse jargmisi pohilisi riiulitarkvara komponente.

lga komponendi peamisi teadaolevaid haavatavusi, sealhulgas selgitusi selle kohta, miks need
on selle rakenduse jaoks vastuvbetavad, uuendatakse pidevalt Ambu poolt. Selle teabega
ajakohase loendi saamiseks vétke lihendust kohaliku Ambu esindajaga. Madala CVSS-skooriga
haavatavused jaetakse vélja kuvamisiiksuse keskmise turvariski tottu.

Nimi Versioon Kasutus

Qt 5.14.2 Qt-d kasutatakse graafilise kasutajaliidese
(GUI) jaoks.

Boost 1.78.0 Boosti kasutatakse 10-faili koostalitluseks ja

astinkroonseks kasitsemiseks.

libyaml-c 0.2.2 Kasutatakse YAML-failide parsimiseks seadmes.
YAML-faile kasutatakse konfiguratsiooni jaoks,
k.a vétmed ja vaartused.

libyaml 0.6.2 Kasutatakse YAML-failide parsimiseks seadmes.

YAML-faile kasutatakse konfiguratsiooni jaoks,
k.a vétmed ja vaartused.
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Nimi Versioon Kasutus
SQLite 3.31.1 P&hiline andmebaas.
Linux Linux Kerneli Sisseehitatud Linuxi tuum on kohandatud
versioon 4.19.217 Ambu poolt.
GStreamer 1.18.6 Kasutatakse jargmisi pistikprogramme:
« v4l2src
« glupload
« glcolorconvert
« vaapipostproc
« vaapih264enc
« matroskamux
« tcpserversink
« tcpclientsrc
« filesink
« gmiglsink
openSSL 1170 Kasutatakse privaatvotme genereerimiseks ja
uuenduspaketi allkirjastamiseks kasutatud
avaliku vétme autentimiseks.
dcmtk 3.6.6 Kasutatakse DICOM-protokolli puhul, mis on
PACSi serveriga ihenduses.
DICOMConnect 3.33 Kasutatakse DICOM-protokolli puhul, mis on
PACSi serveriga Gihenduses.
Barebox 2021.03.0 Kasutatakse manussisteemi alglaadimiseks.
RAUC 1.5.1 Kasutatakse manusstisteemis uue tarkvara
vérskendamiseks.
yocto dunfell Kasutatakse sisseehitatud Linuxi siisteemi

ehitamiseks.
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1. Tarkeaa tietoa - Lue ennen kayttoa

Lue ndma Kdyttéohjeet huolellisesti ennen Ambu® aView™ 2 Advancen kayttoa. Kdyttdohjeita
voidaan padivittaa erikseen ilmoittamatta. Lisékopioita voimassa olevasta versiosta saa
pyydettdessa. Uusin versio on saatavilla osoitteessa ambu.com. Huomioi, ettd ndissa ohjeissa
ei selitetd eikd kasitelld kliinisid toimenpiteitd. Ohjeissa kuvataan vain

Ambu® aView™ 2 Advancen kayttoon liittyvaa perustoimintaa ja varotoimia.

Naissa Kdyttéohjeissa termilla ndyttoyksikko tarkoitetaan Ambu® aView™ 2 Advancea. Termeja
visualisointilaite ja endoskooppi kdytetddn asiakirjassa samassa merkityksessd, ja ne viittaavat
yhteensopiviin Ambun endoskooppeihin ja muihin visualisointilaitteisiin, jotka voidaan liittaa
ndyttdyksikkoon ja joita voidaan kdyttda sen kanssa.

Nama kadyttoohjeet koskevat vain Ndyttoyksikkéd. Katso tietyn Ambu-visualisointilaitteen
tiedot kyseisen laitteen Kdyttéohjeesta.

Spauldingin/CDC-luokittelun mukaisesti ndyttoyksikko ja kiinnike on ei-kriittinen laite.

1.1. Kayttotarkoitus
Ambu® aView™ 2 Advance -ndyttdyksikko on tarkoitettu ndyttdmaan suoraa kuvaa
yhteensopivista Ambu-visualisointilaitteista.

1.2. Kdyttoindikaatiot

Koska aView™ 2 Advance on tarkoitettu ndyttdmaan liikkkuvaa kuvaa yhteensopivista
Ambu-visualisointilaitteista, kdyttoindikaatio maardytyy yhdistettyjen visualisointilaitteiden
perusteella.

1.3. Potilaskohderyhma
Koska ndyttoyksikko on tarkoitettu ndyttamaan suoraa kuvaa tietyistd Ambu-visualisointilait-
teista, potilaskohderyhma maaraytyy yhdistetyn Ambu-visualisointilaitteen perusteella.

1.4. Kayttajaprofiili

Terveydenhuollon ammattilaiset, jotka on koulutettu toimenpiteisiin yhteensopivilla
visualisointilaitteilla, yleensd muiden terveydenhuollon ammattilaisten ja lddkintalaitteiden
asentajien avustuksella.

1.5. Kliiniset edut
Ambu® aView™ 2 Advance mahdollistaa yhdessa yhteensopivan kertakdyttoisen
visualisointilaitteen kanssa kehon onttojen elinten ja onteloiden visualisoinnin ja tarkastuksen.

1.6. Kontraindikaatiot
Ei tunnettuja vasta-aiheita ndyttoyksikon osalta.

1.7. Mahdolliset haittavaikutukset
Ei tunnettuja vasta-aiheita nayttoyksikon osalta.

1.8. Yleisia huomioita
Jos laitteen kdyton aikana tapahtuu tai kdytdstd aiheutuu vakava haitta, ilmoita siitd
valmistajalle ja kansalliselle viranomaiselle.

1.9. Varoitukset ja huomautukset

Naiden varoitusten ja huomioitavien seikkojen noudattamatta jattdmisestd voi seurata potilaan
loukkaantuminen tai laitteiston vahingoittuminen. Ambu ei vastaa laitteen vaurioista tai
potilaalle aiheutuneista vahingoista, jotka johtuvat virheellisesta kaytosta.
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VAROITUKSET A

1. Vélta potilaan loukkaantuminen toimenpiteen aikana tarkistamalla, onko nayt6lla nakyva
kuva reaaliaikaista vai nauhoitettua kuvaa ja tarkista, etta kuvan suuntaus on oikea.

2. Kontaminoitumisvaaran vélttamiseksi kdyta aina kasineita kasitellessasi nayttoyksikkoa
ja varmista, ettd ndyttoyksikko puhdistetaan ja desinfioidaan jokaisen kayttokerran
jalkeen luvun 10 ohjeiden mukaisesti.

3. Kannettavat radiotaajuusviestintélaitteet (my®s lisdvarusteet, kuten antennikaapelit ja
ulkoiset antennit) on pidettava vahintaan 30 cm:n (12 tuuman) paassa nayttoyksikosta
ja yhdistetysta visualisointilatteesta, valmistajan maarittamat kaapelit mukaan lukien.
Muuten tdman laitteen suorituskyky voi heiketa.

4. Sahkoiskuvaaran valttamiseksi yhdistd vain sellaisia verkkovirralla tai akulla toimivia
oheislaitteita, jotka on hyvaksytty ladkinnallisiksi sahkolaitteiksi.

5. Sahkoéiskuvaaran valttamiseksi taman laitteen saa kytked vain maadoitettuun
verkkovirtapistorasiaan.

6. Laitteen kdyttamista muun laitteiston vieressa tai paalla tulee valttaa, koska se voi
hairita toimintaa. Jos tallaista kdyttoa ei voida valttaa, laitetta ja muita laitteita on
tarkkailtava ja varmistettava, ettd ne toimivat normaalisti.

7. Ala peita ndyttdyksikén takana olevia ilmanvaihtoaukkoja, jotta viltetddn potilaan
loukkaantuminen ndyttoyksikon ylikuumetessa ja sammuessa &killisesti
toimenpiteen aikana.

8. Sdhkoiskujen ja palovammojen valttamiseksi dla koske nadyttdyksikdn johtaviin
metalliosiin, kun kdytat HF-instrumentteja (esim. sahkokirurgisia laitteita).

9. Varmista, ettd kuvat ja videot vieddan oikein ulkoisiin jarjestelmiin ja etta
mahdolliset potilastietojen sekoittumisesta johtuvat vaarat diagnoosit
valtetdan tarkistamalla huolellisesti, etta potilastunnisteet ovat oikein
ennen toimenpiteen aloittamista, tallentamista ja siirtamista.

HUOMIOITAVAA &

1. Aseta ndyttoyksikko aina kovalle, tasaiselle alustalle tai asenna se kiinnikkeeseen tai
sopivaan VESA-liittimeen, jotta ndyttoyksikon takana olevat ilmanvaihtoaukot eivét
peity ja ndyttoyksikko vaurioidu. Huomaa, etta tuuletusreikien peittaminen voi myos
aiheuttaa pintojen kuumenemisen.

2. Korkeataajuuksisten valineiden (esim. sahkokirurgisten instrumenttien) kdytto
yhdistetyn visualisointilaitteen Idheisyydessa voi vaikuttaa reaaliaikaiseen kuvaan.

Se ei ole toimintahairié. Odota muutama sekunti, jotta kuva palaa normaaliksi.

3. Muiden kuin tdmén laitteen mukana toimitettujen kaapeleiden ja lisdvarusteiden
kaytto voi aiheuttaa sahkdmagneettisten hairiopaastojen lisaantymista tai vahentaa
sdahkémagneettista sietokykya téllaisille paastaille ja johtaa virheelliseen toimintaan.

4. Toimintahairididen valttamiseksi toimenpiteen aikana &la kdyta nayttoyksikkod, jos se
on vahingoittunut tai jos se ei ldpdise kohdassa 6.1 kuvattua toimintatestia.

5. Kéyta ainoastaan Ambun toimittamia varaosia valttadksesi laitteiston toimintahairiot.
Ala muokkaa varaosia.

6. Puhdistus- ja desinfiointiliinojen on oltava kosteita mutta ei tippuvan markia, jotta
nayttoyksikon sisdinen elektroniikka ei vahingoitu.

7. Jos puhdistuksen aikana kaytettavat liinat sisaltavat hypokloriittia tai sitruunahappoa,
varmista etta kaikki jadmaét tulevat poistettua. Hypokloriittia tai sitruunahappoa
sisaltdvat liinat voivat pitkaan kdytettyna vaurioittaa nayton
heijastuksenestopinnoitetta. Hypokloriittia tai sitruunahappoa siséltavien liinojen
kayttoa tulee rajoittaa, ja niita tulee kdyttaa vain tarvittaessa.

2. Laitteen kuvaus

Nayttoyksikkoé on uudelleenkaytettava laite, joka voidaan yhdistaa yhteensopiviin Ambu-
visualisointilaitteisiin ndyttdamaan suoraa kuvaa (katso kohta 2.2). Seuraavissa kappaleissa
kuvataan ndyttoyksikon osat ja luetellaan yhteensopivat laitteet.
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2.1. Nayttoyksikon osat
Ambu® aView™ 2 Advance Tuotenumero

405011000

2.2, Tuotteen yhteensopivuus

aView 2 Advancen sivulla on korkeintaan kolme liitinporttia, jotka on merkitty eri véreilla.
Ambu-visualisointilaitteet ovat yhteensopivia aView 2 Advancen kanssa kdyttden saman
véristd ja sopivan muotoista liitinta.

Kaikki maassasi tuetut visualisointilaitteet ndkyvat ndyttoyksikon kayttoliittymassa.
Katso yhteensopivat Ambu-visualisointilaitteet seuraavasti:

- Paina Asetukset (Settings) -vililehted @ja paina sitten Tietoja (About) @

« Paina Laitetiedot (Device info) @ja vieritd kohtaan Tuetut visualisointilaitteet
(Supported vizualization devices) (4).

Huomautus: Nédyttoyksikon liitinportin vérin ja geometrian on vastattava visualisointilaitteen liittimen varia
ja geometriaa.

Huomautus: aView 2 Advance El ole yhteensopiva Ambu Gastroenterology aScope™ -tuotevalikoiman tai
aScope™ 4 -tuoteperhettd edeltdvien tuotesukupolvien, esim. Ambu aScope™ 3 -tuoteperheen kanssa.

Settings
! 9 Z Settings Device info

! Build time
Setup Device info @ ?

Endoscope buttons Free disk space

System upgrade

d di:

User Profiles B oo vies Country

Supported visualization devices @
About @ Data reset

Ambu® aScope™ 4 Broncho Slim 3.8/1.2
Ambu® aScope™ 4 Broncho Regular 5.0/2.2
Ambu® aScope™ 4 Broncho Large 5.8/2.8
Ambu® aScope™ 4 Rhino Laryngo Intervention
Ambu® aScope™ 4 Rhino Laryngo Slim
Ambu® Viva Sight 2

Ambu® aScope™ 4 Cysto

Ambu® aSc:

Ambu® aSco

Yhteensopivat ulkoiset laitteet

« Ulkoiset laaketieteelliseen kayttéon « Terveydenhuollon USB-tulostin
tzAarkoitfztut“monitorit (HDMI, 3G-SDI- « USB-virtalahdet