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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 &

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 @ 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.g. 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 [EXRort log files Country (7

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

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

B (US/JP)
405015200

| (AUS, ZH)
405015100

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 anfi 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'rlc' .
~ 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

@ [Tl 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:

. Press Date and time @ 1 < Settings Language
+ 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. e

Network setup

Select the required setting DICOM setup
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 A 2
the creation of
DICOM setup Settime
new users. e
General settings 11 13
For daily operation it is
y operatio 12 14 @
recommended to create Printer settings
minimum one Advanced user G |

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 -
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 username, password, 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 @ > 40 % -
Orange Orange C}] <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 (‘D 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 - P— @
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 8 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 s

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 T———
,

Network certificates @ . Ethernet

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

« Ensure that the displaying unit is connected i o

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 = e
(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 Bo 1234567801234
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.

22



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

h
@ Stopwatc a procedure (see section 6.7.).

Adjusting colour, contrast, sharpness, brightness, zoom,

Image adjustment A .
9 J and 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 or

to open the menu.

« After adjusting the image settings, press X to save the settings.

Explanations of functions in Image adjustments

Name Function

Colour Adjusts the image colour temperature from cold to warm.

Adjusts the image contrast. A higher value equals a larger

AP -]

Contrast difference between dark and bright areas.
Enhances the image details. A higher value equals
Sharpness .
a more detailed image.
@ Brightness Adjusts the ovgrall screen brightness. A higher value
an 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.

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

>
A
(3]

=)

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
is shown in the Live View screen. > ARG Si=hoth

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 [0 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 (19 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 "1, 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 . . . 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 o .
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.
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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 (‘D
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 e
System upgrade evice info

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
through USB (2). System upgrade

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

« 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@.

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

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: P,
« Press the Settings tab, then press About. -

Export device event log fles to

Device info E

« Press Export log files.
« Press the USB flash drive name, then press e

the Exporticon @ o o s \D @
« Wait while the log files are exported, B

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 steps 1to5.

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.
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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)

ov AW



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.

Arecorded 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.

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

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
anew USB device.

Perform a Power OFF Cycle

internal communication | (follow the procedure above this table).
problems.
The USB connection

may be disabled

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.

Failed data transfer USB format is incorrect.
from displaying unit

to USB flash drive.

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

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.

£.

Guid

e and

turer’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

RF emission CISPR 11

RF emission CISPR 11

Harmonic emission
IEC/EN 61000-3-2

Voltage fluctuations/

flicker emissions

IEC/EN 61000-3-3

C li e

Electr

P

Group 1

Class A

Complies

Complies

gnetic environment guidance

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.

The system is suitable for use in all
establishments other than domestic, and may be
used in domestic establishments and those
directly connected to the public low-voltage
power supply network that supplies buildings
used for domestic purposes, provided the
following NOTE 1 is heeded.

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
transient / burst
IEC 61000-4-4

Surge
IEC 61000- 4-5

Power frequency
(50/60 Hz)
magnetic field
IEC 61000-4-8

40

IEC 60601-1-2
test level

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

+/- 2 kV for power
supply lines
+/- 1 kV for input /
output lines

+/- 1 kV line(s)
to line(s)
+/- 2 kV line(s)
to earth

30 A/m

Compliance level

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

+/- 2 kV power
supply lines N/A

30 A/m

Electromagnetic
environment guidance

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

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

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

Power frequency
magnetic fields should be
at levels characteristic of
a typical location in

a typical commercial or
hospital environment.



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.

3V RMS

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 =2.33vP 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) | ;5614 t080 MHz | 80 MHzto 800 MHz | 800 MHz to 2.7 GHz
of transmitter

D=1.17VP D=1.17/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 1nN7m 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 - Radio 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 recu, 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 l'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 HTAOMHz
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
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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@MCSO0

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@MCS0
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 3.311 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. Informagoes importantes - Ler antes de usar

Leia atentamente estas Instrugdes de utilizagdo antes de utilizar o Ambu® aView™ 2 Advance.
As Instrugbes de utilizagGo podem ser atualizadas sem aviso prévio. Cépias da versdo atual
disponibilizadas mediante solicitacao. A versao mais recente esta disponivel na ambu.com.
Tenha em atencédo que as instrugdes ndo explicam nem abordam procedimentos clinicos.
Descrevem apenas o funcionamento basico e as precaugées relacionados com a operacao
do Ambu® aView™ 2 Advance.

Nestas Instrug¢ées de utilizagdo, o termo unidade de visualizagdo refere-se ao

Ambu® aView™ 2 Advance. Os termos dispositivo de visualiza¢do e endoscdpio séo utilizados de
forma intermutavel ao longo do documento e referem-se a endoscépios Ambu compativeis

e outros dispositivos de visualizacdo que podem ser ligados e utilizados com a unidade

de visualizagédo.

Estas Instrugées de utilizagdo aplicam-se apenas a unidade de visualizagao. Para obter
informacgdes sobre um dispositivo de visualizagdo Ambu especifico, consulte as Instru¢ées
de utilizagdo relevantes.

De acordo com a classificagdo Spaulding’s/CDC, a unidade de visualizagao, incluindo
o suporte de montagem, é um dispositivo nao critico.

1.1. Fim a que se destina
O Ambu® aView™ 2 Advance destina-se a apresentar dados de imagem em tempo real a partir
de dispositivos de visualizagdo Ambu compativeis.

1.2. Indicacoes de utilizacao

Como o aView™ 2 Advance se destina a apresentar dados de imagem em tempo real a partir de
dispositivos de visualizacdo Ambu compativeis, a indicacdo médica pretendida sera definida
pelos dispositivos de visualizagdo ligados.

1.3. Pacientes a que se destina

Como a unidade de visualizacédo se destina a apresentar dados de imagem em tempo real a
partir de dispositivos de visualizacdo Ambu especificos, os pacientes a que se destina serao
definidos pelo dispositivo de visualizagdgo Ambu ligado.

1.4. Perfil de utilizador pretendido

Profissionais de cuidados de saude com formagao em procedimentos com dispositivos de
visualizacdo compativeis, normalmente assistidos por outros profissionais de satide e técnicos
de medicina com conhecimentos em matéria de configuragao de dispositivos médicos.

1.5. Beneficios clinicos
Em conjunto com um dispositivo de visualizagdo de utilizacdo Unica compativel, o
Ambu® aView™ 2 Advance permite a visualizacdo e inspecdo de 6rgaos ocos e cavidades no corpo.

1.6. Contraindicagoes
Nao conhecidas para a unidade de visualizacdo.

1.7. Eventos adversos possiveis
Né&o conhecidas para a unidade de visualizagéo.

1.8. Notas gerais
Se durante a utilizagdo deste dispositivo, ou como resultado da sua utilizacao, tiver ocorrido um
incidente grave, comunique o mesmo ao fabricante e a autoridade competente do seu pais.

1.9. Adverténcias e precaugoes

A nédo observancia destas adverténcias e precaucdes podera resultar numa ventilagao deficiente
do paciente ou em danos no equipamento. A Ambu néo se responsabiliza por quaisquer
danos no equipamento ou lesdes no paciente que resultem de uma utilizacao incorreta.
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ADVERTENCIAS A

15

Para evitar lesdes no paciente durante o procedimento, tenha o cuidado de verificar
se aimagem no ecra é uma imagem em direto ou uma imagem gravada e verifique
se a orientacdo da imagem é a prevista.

Para minimizar o risco de contaminagao, utilize sempre luvas durante o manuseamento
da unidade de visualizacéo e certifique-se de que esta esta limpa e desinfetada antes e
depois de cada utilizagao, de acordo com o capitulo 10.

Os equipamentos de comunicac¢des por radiofrequéncia (RF) portateis (incluindo
periféricos, como cabos de antena e antenas externas) devem ser utilizados a uma
distancia minima de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte da unidade de
visualizagdo e do dispositivo de visualizagdo instalado, incluindo cabos especificados
pelo fabricante. Caso contrario, isto pode resultar na degradacdo do desempenho
deste equipamento.

Para evitar o risco de choque elétrico, ligue apenas equipamento auxiliar elétrico ou
alimentado por bateria se estiver aprovado como equipamento elétrico médico.

Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento sé devera ser ligado a uma
rede de alimentacao com ligagao a terra de protecéo.

A utilizacdo deste equipamento préximo a, ou empilhado com, outros equipamentos
deve ser evitada, pois pode resultar num funcionamento incorreto. Caso seja
necessario utilizar dessa forma, ambos os equipamentos devem ser observados para
verificar se estao a funcionar normalmente.

Para evitar ferimentos no paciente devido ao sobreaquecimento da unidade de
visualizagdo, fazendo com que esta se desligue subitamente durante o procedimento,
ndo cubra os orificios de ventilacdo na parte traseira da unidade de visualizagao.

Nao toque em quaisquer pecas metalicas da unidade de visualizagéo durante a
utilizacdo de ferramentas de elevada frequéncia (por ex., equipamento eletrocirirgico)
devido ao risco de choque elétrico e queimaduras.

Para garantir que as imagens e os videos sao corretamente exportados

para os sistemas externos e para evitar potenciais erros de diagnéstico

devido a mistura de dados do paciente, verifique cuidadosamente se

os identificadores do paciente estdo corretos antes de iniciar, guardar

e exportar o procedimento.

PRECAUQOESA

Para evitar danificar a unidade de visualizagado, coloque sempre a unidade de
visualizagdo numa superficie plana rigida, montada no suporte ou num apoio VESA
adequado durante a utilizagcdo, para evitar cobrir os orificios de ventilagao na parte
inferior da unidade de visualizagao. Tenha em atengao que cobrir os orificios de
ventilagao também pode levar a uma temperatura elevada da superficie.

O uso de ferramentas de alta frequéncia (por ex., equipamento eletrocirirgico) nas
proximidades de um dispositivo de visualizacdo conectado pode afetar aimagem ao vivo.
N&o se trata de uma avaria. Aguarde alguns segundos para que a imagem volte ao normal.
A utilizacdo de acessorios, transdutores e cabos além dos especificados ou fornecidos
pelo fabricante deste equipamento pode resultar num aumento das emissées
eletromagnéticas ou numa reducao da imunidade eletromagnética deste equipamento
e, consequentemente, num funcionamento incorreto.

Nao utilize a unidade de visualizacdo se esta estiver de alguma forma danificada ou

se falhar alguma parte da verificagao funcional descrita nas instru¢des de preparagao
e inspecdo na seccdo 6.1, devido ao risco de avaria durante o procedimento.

Para evitar avarias no equipamento, utilize apenas pecas sobresselentes fornecidas
pela Ambu. Nao modifique as pecas sobresselentes.

As toalhitas de limpeza e desinfecao deverado estar humedecidas, mas ndo a pingar,
para garantir que nao danificam os componentes eletrénicos internos da unidade

de visualizagdo.
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7. Se usar toalhitas contendo hipoclorito ou acido citrico durante a limpeza,
certifique-se de que todos os residuos sao completamente removidos. As toalhitas
com hipoclorito ou acido citrico podem afetar o revestimento antirreflexo do ecra
ao longo do tempo. Deve limitar o uso de toalhitas contendo hipoclorito ou acido
citrico apenas aos casos necessarios.

2. Descricao do dispositivo

A unidade de visualizagdo é um dispositivo reutilizdvel que pode ser ligado a dispositivos
de visualizacdo Ambu compativeis para apresentar dados de imagem em tempo real
(consulte a secgao 2.2). As secgdes seguintes descrevem os componentes da unidade de
visualizacdo e listam os dispositivos compativeis.

2.1. Pecas da unidade de visualizacao

Ambu® aView™ 2 Advance Numero do item

405011000

2.2. Compatibilidade do produto

O aView 2 Advance inclui até trés portas de conector na parte lateral da unidade de
visualizagdo que estdo marcadas a cores. Os dispositivos de visualizagdo Ambu sdo
compativeis com o aView 2 Advance no mecanismo de ligacao com cédigo de cores
e na geometria do conector.

Na interface de utilizador da unidade de visualizacdo, é apresentada uma lista completa dos

dispositivos de visualizagdo suportados no seu pais.

Para ver dispositivos de visualizagdo Ambu suportados:

« Prima o separador Defini¢des (Settings) @ e, em seguida, prima Sobre (About) @

«+ Prima Informacéao do dispositivo (Device Info) @ e, em seguida, desloque-se para
Dispositivos de visualizacao suportados (Supported visualization devices) @

Nota: A cor e a geometria da porta do conector na unidade de visualizagdo tém de corresponder a cor e
geometria do conector no dispositivo de visualizagdo.

Nota: O aView 2 Advance NAO é compativel com quaisquer produtos da gama de produtos

Ambu Gastroenterology aScope™ ou com geragoes de endoscépios anteriores a familia aScope™ 4,
por exemplo, familia Ambu aScope™ 3.
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Settings
9 < Settings Device info

Setui Build time
: Device info @ >

Disk size

Endoscope buttons P Lborace Free disk space

Used disk space

User Profiles [EXRort log files 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® aScope™ 5 Broncho HD 5.0/2.2
Ambu® aScope™ 5 Broncho HD 5.6/2.8

Equipamento externo compativel

+ Monitores médicos externos «+ Impressora USB médica
(saidas de video HDMI, 3G-SDI)
+ Unidades Flash USB 3.0 Tipo A « Aparelhos dudio alimentados por USB em

conformidade com as normas IEC 60601-1,
IEC 60950-1 ou IEC 62368-1

Nota: Compatibilidade verificada com a impressora digital a cores Sony UP-DR80MD para aplicagdes médicas.
Para conhecer as especificacoes de ligagdes a equipamento externo, consulte o capitulo 8.

Nota: As normas IEC 60950-1 e IEC 62368-1 sdo normas para produtos eletronicos de consumo e ndo
abrangem a seguranca do paciente. Por isso, ndo toque nos acessdrios enquanto estiver a tocar no paciente
e coloque o equipamento fora do alcance do paciente.

2.2.1. Ativacao do endoscopio

Os novos tipos de endoscdpios ndo encontrados na lista de dispositivos de visualizacéao
suportados (consulte a secgdo 2.2) tém de ser ativados com um cédigo de ativagdo antes de
poderem ser utilizados. O cédigo de ativagao s6 é introduzido uma vez por tipo de endoscopio.
Em seguida, o tipo de endoscdpio pode ser encontrado na lista de dispositivos de visualizacdo
suportados. Os cddigos de ativacdo encontram-se no website da Ambu através do URL ou
cédigo QR apresentado junto ao campo de entrada de dados no qual o cédigo de ativacédo
deve ser introduzido.

Ative um novo tipo de endoscépio:

Prima o separador Defini¢des (Settings) e, em seguida, prima Sobre (About) .

Vé a Cédigos de ativacao @ e prima o ponto de interrogacao @ para encontrar o URL
ou o codigo QR para os codigos de ativagao.

Introduza o URL no campo do endereco do navegador de Internet no seu dispositivo ligado,
por exemplo, computador, tablet ou telemoével, ou digitalize o cédigo QR com o seu telemével.

Encontre o cédigo de ativagdo para o endoscépio a ativar e introduza o cédigo no campo de
entrada por baixo de Cédigos de ativacao @
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Device info

System upgrade

Export log files

Data reset

Device info

Broncho Regular 5.
Broncho Large 5

Activation codes @

Enter code to enabl

Network

Etheret status

Wi-Fi status

2.3. Descricao dos componentes
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1

Peca
Caixa

Ecra tatil

Suporte

Portas de ligacao
para dispositivos
de visualizacdo
Ambu®

Botéo de ligar/
desligar

Botdo de reinicio
do hardware

Orificios de
ventilacao
Entrada de
alimentacao
Ligacdo USB
Ligagdo de
entrada/saida

Fonte de
alimentacdo

Suporte

Suporte da fonte
de alimentagao
Botbes de
libertacdo

Gancho

Funcao

Apresenta aimagem do dispositivo
de visualizacdo Ambu e a interface
de utilizador grafica.

Utilize o suporte para colocar a
unidade de visualizagdo sobre uma
superficie sélida e para transportar
a unidade de visualizagdo enquanto
estiver desligada.

Faca corresponder e alinhe as
cores, setas e geometria na ficha
do dispositivo de visualizacao

e na porta do conector.

Prima o botéao para ligar e desligar
a alimentacdo.

Reinicie o hardware da unidade de
visualizagao sem afetar os dados
armazenados.

Refrigera o hardware durante

a utilizacao.

Entrada de alimentacdo para
carregar a unidade de visualizagdo.
Duas entradas/saidas para

USB 3.0 Tipo A.

HDMI, 3G-SDI, LAN (Ethernet)

Alimenta a unidade de visualizagao.
Cabo de alimentagdo com ficha
especifica do pais.

Fixa a unidade de visualizagao a,
por exemplo, um suporte IV.
Protege a colocacgao da fonte de
alimentacéo.

Liberta a unidade de visualizacao
do suporte.

Suporte para bolsas com
dispositivos de visualizagéo.



2.4.Pecas sobresselentes

As pecas sobresselentes destinam-se a substituir componentes expostos ao desgaste durante
a vida util do dispositivo. Consulte o guia de resolucdo de problemas no capitulo 14 para
questdes que possam exigir a substituicdo de pegas sobresselentes. Além da lista abaixo, estao
disponiveis como pecas sobresselentes a fonte de alimenta¢do do Ambu® aView™ 2 Advance e
o suporte do Ambu® aView™ 2 Advance descritos na seccao 2.3.

Peca sobresselente Numeros do item

Ambu® aView™ 2 Advance - Kit de 405012100
@ bateria. Este kit contém uma bateria

e um kit de peca sobresselente.

Ambu® aView™ 2 Advance - Kit de 405014100
interface do dispositivo de visualizagao
- Azul. 405000503

Ambu® aView™ 2 Advance - Kit de

interface do dispositivo de visualizacdo | 405000502
- Cinzento.

Ambu® aView™ 2 Advance - Kit de

interface do dispositivo de visualizagao

- Verde.

Este kit contém uma Placa VDI

(placa de interface de dispositivos de

visualizagdo), um anel colorido e um kit

de peca sobresselente.

Ambu® aView™ 2 Advance - Kit de 405016100

@ ventoinha. Este kit contém uma

S + ventoinha e um kit de peca
sobresselente.

Ambu® aView™ 2 Advance - Suporte. 405013100

Este kit contém um suporte e um Guia
de suporte.

Fabricante da fonte de alimentacéo do E/F (EU) +J (CH)
Ambu® aView™ 2 Advance: FSP Group Inc. | 405015300
Fabricante da fonte de alimentacéo do G (UK)
Ambu® aView™ 2 Advance: FSP065M-DBA. | 405015400
B (US/JP)
405015200
| (AUS, ZH)
405015100
K (DK)
405015500

As pegas sobresselentes nao estdo disponiveis em todos os paises. Contacte o seu representante local da Ambu.

2.5. Descricao geral do sistema
Um Sistema de imagiologia Ambu completo é configurado conforme ilustrado abaixo.
As varias op¢oes de ligacdo estao descritas no capitulo 5.

Tenha em atengdo que a sua organizacao é responsavel pelas seguintes areas, que devem ser
implementadas de acordo com a sua politica local:
Configuragdo da rede

Garantir a disponibilidade e confidencialidade da rede

Garantir a confidencialidade e a integridade dos dispositivos fisicos

Gestao dos perfis de utilizador da unidade de visualizagao

Manutencdo de palavras-passe de utilizador

Monitorizagédo e auditoria do sistema de imagiologia Ambu

Apagar todos os dados antes de eliminar a unidade de visualizacao
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Dispositivo de
visualizagdo

Atualizacao
do software

&7

Unidades de
memoria flash
usB

Servidor

Sistema de imagem Ambu

Unidade de visualizagago Ambu®

Transmissao de
imagem e video

USB 3.0 Tipo A

3. Explicacao dos simbolos utilizados

Simbolo

A

d B I 250

w
o
()
=
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Descricao Simbolo

Aviso A
Siga as
Instrugbes de utilizagdo

Consulte as
IP30

Instrugées de Utilizagdo

Simbolo do caixote do lixo,
que indica que os residuos
devem ser recolhidos de
acordo com as diretrizes
locais e os sistemas de ¢ Us
recolha para eliminagao de

Q\}S SIF%

. . E354633
residuos de equipamentos
elétricos e eletrénicos
(REEE)
Numero de catdlogo
Universal Serial Bus (USB) HDMI
Interface digital de série LAN
Cédigo do lote MD

Limite de humidade

Opgoes de ligagao externa

== D'

3G-SDI EES
Monitor externo

USB 3.0 Tipo A 97/

Ficheiros de
gravagaolregisto

USB 3.0 Tipo A ‘D

Dispositivo de dudio

USB 3.0 Tipo A %

Impressora médica

DICOM

i E;
LAN Servidor PACS/
Servidor Worklist
Descricao
Cuidado

Pais do fabricante

Protecdo
contra objetos sélidos

Médico - equipamento
geral para medicina
relativamente a choques
elétricos, incéndios e
perigos mecanicos apenas
de acordo com ANSI/AAMI
ES60601-1:2005+ AMD 2012,
CAN/CSA-C22.2 N.° 60601-
1:14+1EC 60601-2-18:2009
Simbolo do caixote do lixo,
que indica que os residuos
devem ser recolhidos de
acordo com as diretrizes
locais e os sistemas de
recolha para eliminacao
de baterias

Interface multimédia de
alta definicao

Rede de drea local
Dispositivo médico

Limite de pressdao
atmosférica



Simbolo Descricao Simbolo Descricao

Rx only

T

Em conformidade com
a lei federal dos EUA, .
. . . Marcagao CE com o
este dispositivo sé pode , . e a
- numero de identificagdo
ser usado por médicos 2797 . .
. - . do organismo notificado
ou mediante prescricao
médica
Marca de Conformidade
Regulamentar da Austrélia
e Nova Zelandia

p200005020 | Lei de Radio do Japdo
[R]020-190195 | Certificacao TELEC RF

«((CCA021LP0020T7 Certificacdo NCC de Requisito de Radio de Taiwan

4. Inicio

4.1. Primeira configuracao

Siga os passos abaixo antes de utilizar a unidade de visualizacdo pela primeira vez. As letras
em circulos cinzentos referem-se as ilustragdes no Guia Rapido na pagina 2.

1.

Desembale a unidade de visualizacdo e certifique-se de que nao faltam pecas.

Consulte as pecas descritas no capitulo 2.

Examine atentamente se a unidade de visualizacao e as outras pecas apresentam danos.
N&o utilize a unidade de visualizacdo se esta apresentar qualquer tipo de dano ‘A .

Ligue a fonte de alimentacdo a uma tomada elétrica e introduza a ficha na entrada de
alimentagdo na parte traseira da unidade de visualizagéo (E .

Ligue a unidade de visualizagdo premindo brevemente o botéao de ligar/desligar.

O indicador luminoso no botao de ligar/desligar passa de cor-de-laranja (modo de ESPERA)
para verde (LIGADO) (D . Se estiver instalado um dispositivo de visualizacao, fica disponivel
uma imagem em direto logo apds o monitor ser ligado. Se ndo estiver instalado um
dispositivo de visualizacdo, a interface ird ilustrar como ligar corretamente um dispositivo
de visualizagdo a unidade de visualizagéo.

Consulte o Anexo 3. Ciberseguranga e certifique-se de que a utilizacdo do software e da
conectividade da unidade de visualizacdo estd em linha com as politicas da sua organizagéo.
Selecione o idioma preferido e, em seguida, prima Continuar (Continue) A

Selecione o seu pais e, em seguida, prima Continuar (Continue) (2). Prima Confirmar
(Confirm) (3).

IMPORTANTE: Selecionar o pais correto na primeira vez é um requisito para a conformidade
« regulamentar e o pais selecionado nao pode ser posteriormente alterado por quaisquer utilizadores da
unidade de visualizagao. Se for necessario selecionar um novo pais, contacte o seu representante local da
Ambu. O idioma da unidade de visualizagdo pode ser alterado pelo Administrador em qualquer altura.

Country selection required

Choose language

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

Dansk (Danish) Afghanistan

| (Estonian) Albania

Algeria

Espafiol (Spanish) American Samoa

Frangais (French) Andorra

Hrvatski (Croatian) Anguilla

Italiano (Italian) Argentina
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8. Inicie sessdo como Administrador para

obter acesso as definigdes do sistema:
Prima o separador Iniciar sessao You have selected: Denmark
(Login) na barra de ferramentas.

Confirm selection

Please confirm your selection or go back to select

correct country.

Prima a seta para a direita @ e,
em seguida, prima Administrador do .
sistema (System Administrator) @ L SRR @

Introduza a palavra-passe e prima
Iniciar sessdo (Log in) @ A palavra-passe predefinida € AmbuAdmin

Siga as instrugdes no ecra para alterar a palavra-passe (necessaria na primeira utilizacdo).

Nota: Se a palavra-passe do Administrador for perdida, contacte o seu representante local da Ambu.

9. Alterar o idioma do sistema:
Prima o separador
Defini¢des (Settings) e,
em seguida, prima

Configuracao (Setup) @ “¥ @ s i Sevcs ch;)

Date and time

Settings X[ < Settings Language

Prima Idioma (o] | Endoscopebutons
(Language) . ‘
Prima Idioma do dispositivo
(Device language) @ R setup
e selecione o idioma
pretendido. O idioma
do sistema muda
imediatamente quando
selecionado.

Network setup
User Profiles

General settings

Printer settings

10. Definir data e hora:
Prima Data e hora (Date and time) @

Prima a definicdao Fuso horario (Time zone) @ e selecione o fuso horario pretendido.

Prima Definir data e hora (Set date and time) para regressar ao menu anterior.

Selecione a definigao
pretendida em
Formato da hora @ o ) @

Percorra as horas e os
minutos em Definir hora
para definir a hora.

Set date and time

g
Date and time izeionat

Network setup

Selecione a data pretendida

no calendario. e Settime
Nota: E importante definirahorae a el settings 11 13
data corretamente para garantir que
) e 12 14 @
os procedimentos do paciente sdao Printer settings
guardados e exportados pela 13 | 15

ordem correta.
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4.2, Perfis de utilizador

Os perfis de utilizador sdo criados como diferentes tipos de utilizador de acordo com a sua
finalidade (consulte a tabela abaixo). Apenas o Administrador tem acesso total as defini¢des
e fungdes da unidade de visualizagdo, incluindo a criagao de novos utilizadores.

Para as operagdes diarias, recomenda-se a criacdo de, no minimo, um perfil de utilizador
Avancado, seja como um inicio de sessao de departamento partilhado ou como perfis
individuais. Nao é possivel criar perfis de utilizador Administrador ou Técnico de
assisténcia adicionais.

Tipos de perfil de utilizador e acesso ao sistema

Tipo de perfil de | Utilizador Utilizador Administrador | Utilizador de
utilizador predefinido  avancado assisténcia
Acesso sem Funciona- Administrador | Tarefas
iniciar sesséo | mento com acesso relacionadas
diario total coma
Acesso a fungao assisténcia
@ Necessario iniciar
< - X X X
5essao
Visualizagdo ao
. X X X X
vivo
Gravagao de video X X X X
D Fotografia X X X X
E Procedimento atual X X X X
\ | Worklist - X X -
Ajustes a imagem X" X" X X
= i . -
(]| Arquivo - X X -
Defini¢oes X X X

" O Administrador pode ativar ou desativar o acesso sem iniciar sessdo.

“ O Administrador e o Técnico de assisténcia podem ativar ou desativar fungdes para outros utilizadores.
“* Algumas definigdes ndo estdo acessiveis para o técnico de assisténcia.

** Algumas defini¢des ndo estdo acessiveis para o utilizador Avangado e para o técnico de assisténcia.

Criar um utilizador Avancado:

Prima o separador Definicdes.

User profiles

Prima Perfis de utilizador (User
Profiles) e, em seguida, prima
Adicionar utilizador (Add user) @
Introduza o nome de utilizador,

a palavra-passe e a palavra-passe
repetida nos re(‘slg)etivos campos

de introducao e prima o icone
Guardar (Save) @

Nota: As palavras-passe tém de ter, no minimo,
8 caracteres. Sao permitidos quaisquer
caracteres, mas recomenda-se a utilizagdo de
uma combinagao de letras maitsculas e
minusculas, nimeros e simbolos

para melhorar a protecao da palavra-passe.
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« Para eliminar um perfil de utilizador, prima o nome de utilizador e depois o
icone para eliminar.

User profiles User profiles

« Prima OK para confirmar.
Iniciar sessao como qualquer perfil de utilizador:
« Prima o separador Iniciar sessao (Login).

« Prima a seta para a direita e, em seguida, prima o seu nome de utilizador.
« Introduza a sua palavra-passe e prima Iniciar sessao (Login).
Alterar nome de utilizador ou palavra-passe:

« Prima o separador Defini¢des (Settings) e, em seguida, prima Perfis de utilizador
(User Profiles).

« Prima o nome de utilizador @ e, em seguida, prima o icone de edicdao @

« Introduza o novo nome de utilizador, a palavra-passe e a palavra-passe repetida nos
respetivos campos de entrada @ e prima o icone para guardar (19).

Nota: O Administrador pode alterar o nome de utilizador e a palavra-passe para outros tipos de utilizador.

4.3. Defini¢oes gerais

O Administrador pode ativar e desativar funcionalidades para todos os utilizadores.

No menu Configuragdo (Setup) no separador Defini¢des gerais (General Settings),
podem ser ativadas ou desativadas as sequintes funcionalidades através dos cursores ON/OFF
(Ligar/Desligar):

Gestao USB - possibilidade de ativar a exportagao de ficheiros, atualizagao de software,
importacédo de certificado TLS e capacidade de impressao utilizando a porta USB. Consulte
as seccdes 5.2.3,7.2,8.4,9.2.

Definicoes de comunicacao - a ativacdo permite a possibilidade de atualizar o software
online se estiver ligado a Internet. Consulte a sec¢do 9.2.

Definicoes de arquivo - decida quando um procedimento é movido para o recipiente e
quando é eliminado do recipiente Consulte a sec¢éo 7.3.

Rotacao 180°, Zoom, Cronémetro, ARC - as funcdes disponiveis durante um procedimento
podem ser desativadas para todos os tipos de ambitos e utilizadores. Consulte as sec¢des 6.6, 6.7.
Definicoes de inicio de sessao - determine se um utilizador que nao tenha iniciado sesséao
ainda pode aceder ao arquivo e ver o Worklist. Consulte as seccbes 6.4, 7.1.

Definicoes de inatividade do utilizador - escolha se a unidade de visualizacdo encerrara a
sessao do utilizador devido a inatividade.

Nota: Tenha em atencdo que, se uma fungao for desativada (ndo estiver verde), o simbolo nao é visivel no
menu onde se encontra normalmente.
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4.4. Montar a unidade de visualizagdo num suporte

A unidade de visualizagdo pode ser montada num poste com rodas para facilitar a portabilidade,
por exemplo, um suporte IV. Os suportes de montagem em poste sao fornecidos com a unidade
de visualizacdo. As letras em circulos cinzentos referem-se as ilustragdes no Guia Rapido
na péagina 2.

Fixe o suporte a um poste: Cb

Desdobre o suporte e aperte a porca no centro.

Fixe o suporte ao poste e certifique-se de que o botéo esta suficientemente apertado.

Fixe o suporte da fonte de alimentagado ao suporte principal e coloque a fonte de
alimentacao no respetivo suporte.

0 gancho no suporte da fonte de alimentagao pode ser utilizado para armazenar dispositivos
de visualizacdo nas bolsas. Além disso, o cabo do transformador pode ser enrolado no
suporte da fonte de alimentacédo para melhorar a gestao dos cabos.

Coloque a unidade de visualiza¢ao no suporte: (Cc

Dobre a base para cima contra a extremidade superior da unidade de visualizagao.

Coloque a extremidade inferior da unidade de visualizagdo no suporte. A base deve estar
virada para cima.

Empurre a unidade de visualizagdo para tras até o bloqueio encaixar e ouvir um clique. Os
ganchos no suporte devem encaixar nos orificios na parte de tras da unidade de visualizacéo.

Certifique-se de que a unidade de visualizagao estéa colocada de forma segura no suporte
antes de a soltar com as maos.

Liberte a unidade de visualizacao do suporte: (K

« Utilize as duas maos para segurar na unidade de visualizagdo, a0 mesmo tempo que pressiona
os dois botdes de libertagdo cinzentos no suporte por tras da unidade de visualizagao.

« Puxe a unidade de visualizagdo na sua diregéo.

4.5, Bateria e alimentacao

A energia restante da bateria da unidade de visualizacao é apresentada através da cor do
botéo de alimentacéo e do icone da bateria na Barra de ferramentas. Para obter informacgdes
sobre a fonte de alimentacéo, consulte a sec¢do 2.3.

Indicador luminoso icone da bateria Poténcia restante = AcoOes necessarias
do botéo de ligar/ na Barra de da bateria antes da utilizacao
desligar ferramentas

Verde Verde D > 40 % -

Laranja Laranja :I] <40 % Carga

Laranja intermitente’ | Vermelho D <20% Carga

“Também quando esta DESLIGADO.

5. Configuracao da rede
Utilize sempre uma rede segura quando processar imagens e dados do paciente. Consulte os
detalhes técnicos sobre a configuragdo da LAN e Wi-Fi no Anexo 3. Ciberseguranca.

5.1. Configuragdo de Wi-Fi e LAN/Ethernet

A importacao de um Worklist ou a transferéncia de imagens requer que a unidade de
visualizacdo esteja ligada a rede através de Wi-Fi ou de um cabo LAN/Ethernet. A unidade
de visualizagcdo suporta a autenticacdo WPA, WPA2 e WPA2 Empresa. As redes Wi-Fi que
redirecionam para uma pagina web de inicio de sessdo ndo sao suportadas.
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5.1.1. Configure a unidade de visualizacao para ligacao Wi-Fi:
Prima o separador Defini¢des (Settings) e, em seguida, prima
Configuracao (Setup) .

Prima Configuracao de rede (Network setup) @

Prima o cursor para ligar/desligar para ligar o Wi-Fi @
(mudar para verde).

User Profiles

Se for solicitado pela rede Wi-Fi da sua organizacéo, prima o
campo de introducdo junto a Nome do anfitrido (Hostname) @
e introduza o nome do anfitriao.

Nota: O nome do anfitrido é fornecido pelo administrador de Tl da sua organizagao
e é utilizado para identificar a unidade de visualizagdo na rede Wi-Fi. O nome do
anfitrido pode ter entre 1 e 63 caracteres, excluindo pontos, e pode ser composto
por nimeros e letras maitisculas ou minusculas (A-Z/a-z). Os hifenes ndo podem ser
utilizados como primeiro ou ultimo carater.

Prima Configurar (Configure) @
e aguarde enquanto a unidade ...

de visualizacdo procura as redes Wi reguia Denmark
disponiveis. - e @

Nota: Se tiver sido configurada Network setwp @ A e
anteriormente uma rede Wi-Fi, i . e b e o
prima Configurar uma nova rede .
(Configure a new network). oY

5.1.2. Configure a rede Wi-Fi com Ambucuest
autenticacao WPA/WPA2:
Selecione a rede Wi-Fi pretendida
na lista.

Not connected

Introduza a palavra-passe e prima -
Guardar (Save) @e, em seguida, . : % @
prima Ligar (Connect).

Quando a ligacéo tiver sido estabelecida, aparece um simbolo de Wi-Fi & na Barra
de ferramentas.

Para ativar a ligagdo automatica a uma rede Wi-Fi usada anteriormente, prima o cursor de
ligar/desligar ao lado de Ligar automaticamente @ (mudar para verde).

5.1.2.1. Configure a rede Wi-Fi com a autenticacao WPA2 Empresa:

Nota: Quando configurar a rede Wi-Fi com a autenticagdo WPA2 Empresa na primeira vez, uma unidade de
visualizagdo precisara de confiar no servigo do seu fornecedor de rede. Siga as instrugdes na secgao 5.1.4,
ou entdo contacte o seu administrador de Tl ou o fornecedor de rede.

Selecione a rede Wi-Fi
pretendida na lista.

WPA2-5g-OpenWRT

Language

Prima o campo de introdugao

Connect automatically

junto a Identidade (Identity) (ERNN—G—G ® o
0 e introduza o nome Password o eeecececes
de utilizador. Network setup > Certfcate @

. i i 3 Status Not connected
.Prlma o campo de introdugdo @ et -
junto a Palavra-passe [fadoress

(Password) @ e introduza Generai settings comeet (1))
a palavra-passe. -

Se o nome do certificado nao estiver presente, pressione a seta ao lado do Certificado
e importe-o manualmente para o sistema (consulte a sec¢do 5.1.4.).

Prima Ligar (Connect) @

Quando a ligagao tiver sido estabelecida, aparece um simbolo de Wi-Fi
de ferramentas.

=
% naBarra
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- Para ativar a ligacdo automatica a uma rede Wi-Fi usada anteriormente, prima o cursor de
ligar/desligar ao lado de Ligar automaticamente @ (mudar para verde).

5.1.2.2. Configure uma rede Wi-Fi oculta: Network setup
WiFimodem B1C3
« Por baixo da lista de redes disponiveis, prima
4G Wi-Fi 3Danmark-6DCF
Adicionar rede (Add network) (13). Rt setp
HUAWEI-B315-4D6C
« Prima o campo de entrada junto ao SSID | HomeBox-4640_2.4G
. A General settings -~
e introduza o nome da rede Wi-Fi oculta, DIRECT-76-HP ENVY Photo §

em seguida prima OK. Printer settings 4G Wi-Fi 3Danmark-5G-6D(]

Dependendo do tipo de rede Wi-Fi, introduza DIRECT-67-HP ENVY 6000 s§
as informagoes restantes nos campos de @
. . . Add network
introducdo (consulte as ec¢oes 5.1.2./5.1.2.1).).

5.1.3. Configure a ligacdao LAN com fios através do cabo Ethernet:
« Ligue um cabo LAN a porta de ligagao Ethernet na parte traseira da unidade de visualizagao
(consulte a seccdo 2.3.) e a um router ou conector de parede LAN.

« No menu Rede (Network), verifique o estado da ligacdo LAN mostrado por baixo de Ethernet.

5.1.4. Importe o certificado de rede para autenticacao WPA2 Enterprise:

« No menu Rede, desloque-se até aos r—— ; SR

certificados de rede importados (14). Tachnolution Guest
Para importar certificados TLS de um servidor: DICOM setup Confloure another netwnrk
- Certifique-se de que a unidade de - Ethernet

visualizagdo esta ligada a uma rede Wi-Fi O p—
ou LAN tempordria (consulte a secgdo 5.1.2. Printer settings
ou5.1.3).

Prima Importacao do servidor
(Server import).

General

Hostname

Prima o campo de introdugéo junto
a Nome do ficheiro de certificado
(Certificate file name) e introduza o nome do ficheiro.

Server import USB import

Prima o campo de introdugéo junto a Nome do anfitrido (Host name) @ eintroduza o
nome do anfitrido.

Prima o campo de introdugéo junto a Numero da porta (Port number) @ eintroduza o
numero da porta.

< 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

+ Prima Importar (Import) @
Para importar certificados de rede a partir de uma unidade flash USB:

« Certifique-se de que a ligagdo USB foi ativada para a importacao do certificado
(consulte a seccao 4.3.) e uma unidade flash USB ligada a unidade de visualizagao
(consulte a seccdo 2.3.).
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< Settings

Language Import certificates from USB device

Date and time Import .

Network setup

«+ Prima Importar USB (Import USB) e aguarde enquanto a unidade de visualizagdo procura
certificados de rede na unidade flash USB.
« Selecione o certificado de rede pretendido e prima Importar (Importar) .

Nota: Quando o certificado de rede tiver sido importado, o nome do ficheiro de certificado é apresentado
por baixo dos certificados de rede importados no menu Rede (Network).

5.1.5. Defina o endereco IP estatico e/ou o servidor DNS para uma rede Wi-Fi ou LAN:

- No menu Rede (Network), prima a rede Wi-Fi
atualmente selecionada.

1P configuration

« Por baixo do nome da rede Wi-Fi, prima a seta

ao lado do endereco IP. ot o —
Prima o cursor de ligar/desligar ao lado de Ativar pm— 1721639256
IP estatico (Enable static IP) @ ou Configurar ONS cont
servidores DNS manuais (Configure manual Configure manual DNS servers
DNS servers) @ (mudar para verde) e introduza Prefemed ONS

Alternate DNS

as informagbes necessarias.

5.1.6. Desligue da rede Wi-Fi:

« No menu Rede (Network), prima a rede Wi-Fi atualmente selecionada e, em seguida,
prima Desligar (Disconnect).

5.1.7. Limpe todos os dados de rede da unidade de visualizagao:
« No menu Rede (Network), prima Limpar todos os dados (Clear all data).
« Prima OK.

5.2. Configuracao do PACS e do Worklist

Pode transferir os dados do paciente entre a unidade de visualizagdo e servidores externos.
Antes do procedimento, pode recuperar dados do paciente do servidor Worklist, incluindo
informagdes sobre um procedimento futuro. Apds o procedimento, as imagens e os videos
criados durante o procedimento podem ser exportados no formato DICOM do Arquivo para
um servidor PACS. Antes de configurar as ligagdes do servidor, certifique-se de que a unidade
de visualizacdo esta ligada a uma rede Wi-Fi ou LAN (consulte a sec¢do 5.1.).

5.2.1. Configure a unidade de visualizacdo para a ligacao do servidor:
« Prima o separador Defini¢des (Settings) e, em seguida, prima Configuracao (Setup).
+ Prima Configuragao DICOM (DICOM setup) @

« Prima o campo de introducdo junto a Nome da estacao (Station name) @ e introduza
o nome do dispositivo. O nome predefinido é AmbuMon.
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Settings DICOM settings

Language Station name

Network setup .

Nota: O comprimento maximo do nome da estagao é de 16 carateres.

Prima Usar nimero de série (Use serial number) ou Usar nome personalizado
(Use custom name) junto ao Titulo AE da estacao (Station AE title) Q4). Se tiver
selecionado Utilizar nome personalizado (Use custom name), prima o campo de
introdugdo e introduza o nome.

5.2.2. Configurar a ligacao ao servidor PACS:
Prima Adicionar novo (Add new) @ em Servidores PACS (PACS servers).

Prima o campo de entrada junto a Nome PACS (PACS name) @ e introduza o nome que
pretende utilizar para a ligagdo PACS.

Prima os campos de introducéo junto a Titulo AE PACS (PACS AE title), Nome do anfitridao
(Host name) e Nimero da porta (Port number) @ e introduza a informagao necesséria
em cada campo.

Prima a definicdo pretendida junto a TLS @

Network setup

DICOM setup

Nota: Se ativar o TLS, terd de importar o certificado TLS necessario a partir de um servidor ou unidade flash USB
(consulte as instrugdes na secgao 5.2.3.).

« Prima Testar ligacao (Test connection) @ para verificar se a informacéo foi introduzida
corretamente e se a ligagdo ao servidor pode ser estabelecida.

« Prima Criar (Create) @ para guardar a configuracdo da ligacéo ao servidor.

Alguns sistemas PACS podem necessitar do endereco MAC e do endereco IP da unidade de

visualizacdo. O endereco MAC é Unico para cada unidade de visualizagdo, enquanto o endereco

IP é atribuido pela rede do hospital.

Recuperar o endereco MAC e o endereco IP da unidade de visualizagéo:

« Inicie sessdo como Administrador e, em seguida, vé a Defini¢oes - Sobre - Informacdes
do dispositivo (Settings - About - Device Info).

« Dependendo da utilizagdo de Wi-Fi ou Ethernet, encontre o separador de informacéo
Rede (Network).

O endereco MAC é um endereco 48-BIT agrupado em 6 octetos. No exemplo abaixo, o endereco
MAC esta destacado em caixas vermelhas, dependendo da configuracao da rede.

Também pode encontrar o endereco IP atribuido pela sua rede. No exemplo abaixo, o endereco
IP estd destacado numa caixa azul.
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Device info

Network

Device info
Ethernet status.

System upgrade

Etherne

Export log files Ethernet MAC

Wi-Fi status . 7 Lo 0 gdia oup defautt alen 10
s e lano

Data reset

Wi-Fi lease

Wi-Fi MAC

Route

5.2.3. Configurar a ligacao ao servidor Worklist:

« Prima o cursor de ligar/desligar junto a Ativar o Woklist (Enable Worklist) @
(mudar para verde).

« Prima os campos de entrada junto a Titulo AE do servidor Worklist (Worklist server AE
title), Nome do anfitrido do servidor Worklist (Worklist server hostname) e Niimero da
porta do servidor Worklist (Worklist server port number) e introduza a informagao
necessaria em cada campo.

+ Prima a definicdo pretendida junto a TLS @

Nota: Se ativar o TLS, terd de importar o certificado TLS necessario a partir de um servidor ou unidade flash USB
(consulte as instrugdes mais abaixo).

« Prima a modalidade pretendida ou introduza uma no campo de introducao @
DICOM settings
.
ecwork setup
oicom setup

Printer settings

Imported TLS certificates

Serverimport USB import

« Prima o campo de introdugédo ao lado de Mostrar os proximos procedimentos (horas)
(Display upcoming procedures (hours)) e introduza o nimero de horas necessario.

«+ Prima a seta para a direita para selecionar Ocultar procedimentos antigos anteriores
a (horas) (Hide past procedures older than (hours) e introduza o nimero de
horas necessario.

« Prima Testar ligacao ao Worklist (Test worklist connection) @ para verificar se a
informacéo foi introduzida corretamente e se a ligagao ao servidor pode ser estabelecida.
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Importar certificado TLS do servidor ou unidade flash USB:

Pode utilizar o TLS para uma maior seguranca ao configurar as ligacées ao PACS e servidor
Worklist. Ativar o TLS requer que um certificado TLS seja importado para a unidade de
visualizagdo a partir de um servidor ou de uma unidade flash USB. Se forem importados
varios certificados TLS para a unidade de visualizagao, o servidor PACS/Worklist selecionara
automaticamente o certificado TLS necessario. Para importar do servidor, certifique-se de que
a unidade de visualizacdo esta ligada a uma rede Wi-Fi ou LAN (consulte a secc¢do 5.1.). Para
importar da unidade flash USB, certifique-se de que a ligagdo USB foi ativada para importacéo
de certificado e de que foi ligada uma unidade flash USB a unidade de visualizagao

(consulte a secgao 4.3.).

Import certificates from server

Language Certificate file name

Host name

Date and time
Port number

Network setup Import Cancel

DICOM setup

Para importar certificados TLS de um servidor:

Prima Importar do servidor
(Server import) @

Prima o campo de introdugédo junto o Centifcate fle
a Nome do ficheiro de certificado

(Certificate file name) @ eintroduza
o nome do ficheiro. Certificate details

Network setup

Date and time

Prima o campo de introducéo junto .
a Nome do anfitrido (Host name) @ i ; o B
e introduza o nome do anfitrido.

Certificate #1

Prima o campo de introdugdo junto a Nimero da porta (Port number) @ eintroduza o
numero da porta.

Prima Importar (Import) @

Para importar certificados TLS a partir de uma unidade flash USB:

« Prima Importar USB (Import USB) e aguarde enquanto a unidade de visualizagdo procura
certificados TLS na unidade flash USB.

« Selecione o certificado TLS pretendido e prima Importar (Importar) @

Nota: Quando o certificado TLS tiver sido importado, o nome do ficheiro de certificado é apresentado por
baixo dos certificados TLS importados.

Informacées do servidor Explicacao

Nome PACS O nome inserido aqui é o que é apresentado na lista de
servidores disponiveis no menu Exportar.

Titulo AE PACS/ O titulo introduzido aqui é utilizado pelo servidor para
Titulo AE do servidor identificar a aplicagao de software individual da unidade
Worklist de visualizacdo.

Nome do anfitrido/ Endereco IP, endereco MAC ou endereco web completo
Nome do anfitrido do para o servidor.

servidor Worklist
Numero da porta/ Numero da porta de rede para o servidor.

Nudmero da porta do
servidor Worklist
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6. Funcionamento da unidade de visualizacao

6.1. Preparacao e inspecao da unidade de visualizacdo antes da utilizacao
Antes de utilizar a unidade de visualizagdo para o procedimento de um paciente, siga os passos
relevantes abaixo e quaisquer outros passos necessarios de acordo com os procedimentos e
requisitos da sua organizagao para a preparacao e inspecao deste tipo de dispositivo.

As letras em circulos cinzentos referem-se as ilustragdes no Guia Rapido na pégina 2.

1. Examine atentamente se a unidade de visualizacdo e as outras pecas apresentam danos.
N&o utilize a unidade de visualizacdo se esta apresentar qualquer tipo de dano (A .

Limpe e desinfete a unidade de visualizacdo (consulte o capitulo 9) (L .

3. Selecione um local seguro e conveniente para a unidade de visualizagdo. Em seguida,
coloque a unidade de visualizacdo numa superficie plana sélida, dobrando a base
localizada na parte de trds, ou monte a unidade de visualizacdo num suporte utilizando
o suporte de poste fornecido com a unidade de visualizacao (consulte a seccdo 4.4) (Ca.

4. Prima o botdo de alimentagao para ligar a unidade de visualizagdo e aguarde
aproximadamente 20 a 30 segundos enquanto a unidade de visualizacao estd a iniciar (1 .

5. Se necessario, carregue a unidade de visualizacao ligando a fonte de alimentacao a tomada
de parede e introduzindo a ficha na entrada de alimentacdo na parte traseira da unidade de
visualizagdo. O indicador da bateria mostra um icone de raio 4 quando a unidade de
visualizagao esté a carregar (E .

Nota: Certifique-se de que a fonte de alimentacéo esta sempre presente e funcional. E aconselhavel localizar

atomada elétrica mais préxima antes de iniciar qualquer procedimento.

6. Se necessario, ligue a unidade de visualizacéo a rede Wi-Fi (consulte a sec¢ao 5.1.).

7. Ligue o dispositivo de visualizagdo Ambu a unidade de visualizagao ligando o respetivo
conector a porta do conector correspondente na unidade de visualizacdo. Certifique-se de
que as setas estdo alinhadas e que a cor corresponde ao conector e a respetiva porta (G .

Nota: Para preparar e operar o dispositivo de visualizagdo Ambu, consulte as Instrugdes de utilizagao

para o dispositivo de visualizagao especifico.

8. Verifique se é apresentada uma imagem de video ao vivo no ecra, apontando a ponta distal
do dispositivo de visualizacdo Ambu para um objeto, por exemplo, a palma da sua méo.
Certifique-se de que a imagem ao vivo estd na orientagao correta (H ..

9. Se necessario, pode ligar um monitor externo a porta HDMI ou SDI localizada na parte
traseira da unidade de visualizagdo (consulte a seccao 2.3) (F .

6.2. Configuracao dos botées do endoscopio

O Administrador e o Técnico de assisténcia podem configurar o botdo do endoscépio,
mesmo quando o endoscdpio nao estd ligado. Todos os outros utilizadores podem visualizar
a configuracdo atual dos botdes, mas nao altera-la. As funcdes disponiveis dependem do tipo
de endoscdpio selecionado.

Configurar os botdes do endoscépio:

Prima o separador Defini¢cdes
(Settings) e, em seguida, prima
os botoes do endoscopio. Tachea and brond

< Setting Endoscope button - Trachea and bronchus

Pressione a categoria do

endoscopio pretendido @ ‘

e selecione um endoscépio.

Ambu® ascope™ 5
Broncho HD 5.0/2.2 Broncho HD 5.6/2.8

O ecra apresenta uma descricdo
geral dos botdes do endoscépio
com as fungdes disponiveis.

Premir o botdo do endoscépio pretendido @ e, em seguida, opte por um toque longo ou
curto no botéao \3).

Prima qualquer agédo da lista a realizar quando o botdo selecionado for premido @

Repita para cada botdo. A descricdo geral mostra as funcoes selecionadas ao lado dos botdes.

Nota: Cada tipo de endoscépio é fornecido com uma configuragdo de botdo predefinida.

Nota: As alteragoes efetuadas serdo guardadas e aplicam-se a todos os dispositivos de visualizagdo
do mesmo tipo.
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6.3. Iniciar e parar um procedimento
6.3.1. Iniciar um procedimento
Quando um dispositivo de
visualizacdo Ambu esté ligado a
unidade de visualizagao, um novo
procedimento comega quando uma
das seguintes ac¢des for realizada:

1) um paciente é selecionado a
partir do Worklist, 2) uma fotografia
ou video é capturado, ou 3) o
cronémetro € ativado.

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

Se estiver ligado um dispositivo

de visualizacdo, aimagem em direto
fica disponivel logo apés a unidade de visualizagdo ser ligada. Mesmo que ocorra um erro
de rede ou outros problemas no sistema, a Visualizagdo em tempo real continuara a estar
disponivel, tornando possivel utilizar a unidade de visualizagdo para fins clinicos.

6.3.2.Parar um procedimento
Desligue o dispositivo de
visualizagdo Ambu da unidade 2021-06-10 009
de visualizacdo e selecione uma
das seguintes opgoes:

Prima Terminar (Finish) @

e exporte para terminar o
procedimento atual e exportar
os ficheiros registados
(consulte a secgdo 7.2.).

Procedure time

+00:09

+00:02

Stop +00:02 12:57:24

Prima X @ para terminar
o procedimento sem
exportar ficheiros.

Volte a ligar o dispositivo de visualizagdo (ou um dispositivo de visualizagdo de substituicao)
para voltar ao procedimento atual e continuar o procedimento.

6.4. Fluxo de trabalho do procedimento usando o Worklist

A unidade de visualizacdo pode obter informagdes do paciente a partir de um servidor
Worklist. Quando um paciente é selecionado no menu pendente do Worklist, as informagdes
do paciente selecionado serdao guardadas com as fotografias e videos criados no
procedimento atual.

As informacdes do paciente podem ser recuperadas antes ou durante o procedimento. Se o
procedimento for terminado sem nenhum paciente selecionado, as informagdes do paciente
devem ser introduzidas manualmente.
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Atualizar o Worklist e procurar o paciente:

Prima a seta para baixo @ para abrir a lista de pacientes

no servidor Worklist.

Prima o icone de atualizacao para recuperar as
informacdes atuais do paciente do servidor Worklist.

Prima o campo de pesquisa @ e introduza o termo de
pesquisa, por ex. nome do paciente, tipo de procedimento
ou nome do profissional de satude.

Prima o icone do alfinete (10) para manter o termo de pesquisa
atual ativo enquanto percorre os resultados da pesquisa.

O termo de pesquisa permanecera marcado até ser
desmarcado, premindo novamente o icone do alfinete.
Selecione um paciente a partir do Worklist:

« Prima o nome do paciente e, em seguida, prima

Confirmar (Confirm).

« Para selecionar um paciente diferente, basta premir 12
o nome do novo paciente e premir Mudar (Change).

« Para anular a selecdo de um paciente, prima o nome do

Griffith, Leland
1234567890-1234

58 worklist

10 Jun

x Updated 11:43

Griffith, Leland
90-1234

Douglas, John

paciente selecionado e prima Anular a selecao (Deselect).

6.5. Descricao geral das fungdes da Visualizagao ao vivo

Quando um dispositivo de visualizacdo Ambu tiver sido ligado a unidade de visualizacdo,

®

as fungoes de Visualizagao em tempo real estdo disponiveis através do separador Visualizacédo
em tempo real (Live View) .

Descricao geral das fungées da Visualizagao ao vivo

icone

< IE@@e

* Este icone é apresentado apenas quando o ARC esté ativado e o endoscdpio ligado suporta a funcéo.
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Nome

Separador
Visualiza¢do ao vivo

Video icone de
gravagao

{cone de fotografia

{cone da pasta do
procedimento atual

Menu do Worklist

Cronémetro
(Stopwatch)
Regulacédo da
imagem

Regulagdo da
imagem*

Funcao

Mostra aimagem em direto quando um dispositivo
de visualizacdo Ambu esté ligado.

Iniciar e parar a gravagao de video durante um
procedimento (consulte a seccdo 6.3.).

Tirar fotografias durante um procedimento, mesmo
durante a gravagao de video (consulte a sec¢ao 6.3.).
Guardar fotografias e videos gravados durante o
procedimento atual (consulte a seccdo 6.10.).

Selecionar um paciente para o procedimento atual
(consulte a seccdo 6.4.).

Registar a hora e fazer carimbos de data e hora durante
um procedimento (consulte a sec¢do 6.7.).

Ajuste da cor, contraste, nitidez, luminosidade, zoom e
rotacao (consulte a sec¢do 6.6.).

Ajustar a cor, contraste, nitidez, luminosidade, zoom,
rotacao e ARC (Advanced Red Contrast — Contrast —
Contraste vermelho avangado) (consulte a sec¢édo 6.6.).



6.6. Utilizar os ajustes daimagem
« Prima o icone de ajuste daimagem

ou [% para abrir o menu.

« Depois de ajustar as definicdes da imagem, prima X para guardar as definicoes.

Explicacoes das func¢des nos ajustes da imagem

icone Nome Funcéao
Cor Regula a temperatura da cor da imagem, de fria
para quente.
Contraste Regula o contraste da imagem. Um valor mais elevado
equivale a uma diferenga maior entre dreas escuras e claras.
Nitidez Melhora os detalhes da imagem. Um valor mais elevado

equivale a uma imagem mais detalhada.

Regula a luminosidade geral do ecrd. Um valor mais

Luminosidade . T
elevado equivale a mais brilho.

Amplia aimagem em direto. Um [ 2 icone no canto
ZOOM superior direito da imagem em direto indica que o
Zoom esta ativado.

Abra o separador ARC para ajustar o contraste de cor

‘A%c‘ Separador ARC vermelha avangado. Um [ icone no canto superior
direito da imagem em direto indica que o ARC est3 ativo.
Rotagdo d
rotacac @ o Roda a imagem em direto a 180 graus.
imagem 180

Nota: Alguns ajustes da imagem podem ser desativados pelo Administrador.

Nota: As alteragoes efetuadas serdo guardadas e aplicam-se a todos os dispositivos de visualizagdo do mesmo tipo.

Ajustar a cor, o contraste, a nitidez e a luminosidade:

« Ajuste as definigdes de imagem premindo os icones @ em ambas as extremidades das
barras deslizantes ou arrastando os cursores para a @ esquerda ou para a direita.

Rodar aimagem em direto:

« Prima o icone de rotacao @ para rodar aimagem em direto 180 graus.

« Prima novamente o icone de rodar para rodar novamente a imagem em direto para a
posi¢do normal.

« Quando a rota¢do da imagem estd ativa, o simbolo de rotacao é apresentado no ecra
Visualizagdo ao vivo.

Nota: A rotagdo s6 esta disponivel se o endoscopio ligado suportar a fungdo de rotagao.

Utilizar a fung¢do Zoom: ~— e . = e
- Prima o icone Zoom@para aumentar o zoom. — ARC
- Prima novamente o icone Zoom novamente para e @ BB "AR&‘

diminuir o zoom.

« Com a fungao Zoom ativa, o simbolo de zoom S ARC Strength
é apresentado no ecra Visualizagao ao vivo.

Nota:

«  Também é possivel ampliar e diminuir o zoom tocando
duas vezes no ecra. A imagem ampliada é cortada.

« Seforem gravadas fotografias ou videos durante a
utilizagdo da fungao de zoom, a area de imagem de
tamanho completo original é gravada como se a fungdo
de zoom néo estivesse ativada.
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« O botao Cronémetro 00:00 (Stopwatch), a pasta Procedimento atual (Current procedure) e o menu
pendente da lista de trabalho nao ficam visiveis quando o Zoom esta ativado, mas continua a ser possivel
utilizar a fungao de cronédmetro se estiver ativada através dos botdes num endoscépio (consulte a seccao
6.2. para obter a configuragdo dos botdes do endoscépio).

« Ozoom pode ser ativado/desativado em Defini¢oes gerais (General settings) pelo Administrador
(consulte a secgao 4.3.).

Definicao do ARC (Advanced Red Contrast - contraste vermelho avancado)

ARC é o algoritmo patenteado de melhoria do contraste de cor vermelha da Ambu, que
intensifica a cor vermelha relativamente a outros componentes de cor no mesmo local. O ARC
destina-se a melhorar a visibilidade dos tons de vermelho na imagem. Sera guardado um ajuste
da forgca do ARC para cada tipo de dispositivo de visualizagdo individual depois de a unidade de
visualizagao ter sido desligada.

« Amarca de dgua [ ndo estara visivel nas imagens ou videos capturados.

Os videos gravados com ARC ativo pareceréo ligeiramente desaturados, uma vez que esta
desativada a correcdo de algumas cores no sistema de processamento de imagem enquanto
o ARC est4 ativo.

Prima o separador ARC @

Prima o botdao ARC @ para ativar o ajuste ARC (o interruptor do botado tem de estar verde e
aparece um pequeno ponto verde no separador ARC).

Ajuste a definicdo ARC premindo os icones em ambas as extremidades das barras deslizantes
ou arrastando o cursor para a esquerda ou para a direita.

Quando o ARC est4 ativado, o simbolo ARC [ . é apresentado no ecré Visualizagao ao vivo.

Nota: O ARC s6 esta disponivel se o endoscoépio ligado suportar a fungédo ARC.

Nota: Sera guardado um ajuste da forca do ARC para cada tipo de dispositivo de visualizagdo individual
depois de a unidade de visualizagao ter sido desligada.

6.7. Utilizar o cronémetro

Pode utilizar o cronémetro da unidade de visualizacdo para registar
a duracao do procedimento ou partes do procedimento. Enquanto
o crondmetro estd a contar, pode fazer carimbos de data e hora
para marcar pontos especificos no tempo.

Utilizar o cronémetro:

Prima o icone do cronémetro @ para iniciar o cronémetro.

Prima o sinal de mais @ para fazer uma marca temporal
enquanto o cronémetro estd em execugéo.

Prima novamente o icone do cronémetro para pausar
o cronémetro.

Quando o cronédmetro tiver sido colocado em pausa,

pode inicid-lo novamente premindo o icone do cronémetro,
ou prima o sinal de mais para iniciar o cronémetro com um
novo carimbo de hora.

Nota: O cronédmetro continua a funcionar em segundo plano mesmo que seja
coberto pelo ecra Visualizagdo ao vivo, por exemplo, enquanto a Visualizagao
dupla esta ativa.

Nota: O cronémetro parara de funcionar quando o dispositivo de visualizagédo
for removido. Se o mesmo dispositivo de visualizagao for ligado novamente no espago de 60 segundos,

o cronémetro é retomado automaticamente. Se decorrerem mais de 60 segundos, prima Continuar
procedimento (Continue procedure) para retomar o procedimento e manter o cronémetro em execugao.
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6.8. Utilizar a visualizacao dupla

Com a Visualizagdo dupla, o ecra Visualizacdo ao vivo pode mostrar imagem em direto

a partir de dois dispositivos de visualizagao ligados ao mesmo tempo.

Use a visualizagao dupla:

« Ligue dois dispositivos de visualizacdo Ambu as portas do conector na unidade de
visualizagdo.

« O ecra Visualizagao ao vivo apresenta duas imagens, uma maior e uma mais pequena.
O nuimero apresentado em cada imagem corresponde ao niimero na porta do conector
da unidade de visualizagao.

Y

« Prima o icone de mudanca para alterar os tamanhos das imagens.

6.9. Tirar fotografias e gravar videos
Tirar uma fotografia:

+ Prima o icone da fotografia D para tirar uma fotografia que é guardada
automaticamente na pasta do procedimento atual.

Gravar um video:

« Prima o icone de video @ para iniciar uma gravacéo de video.

« Premir novamente o icone de video para parar a gravacdo de video que é guardada
automaticamente na pasta do procedimento atual.

« Se necessario, grave um video com som simultaneamente (consulte a seccéo 8.3.).

Nota: A rotacdo da imagem é guardada na gravagéo de video, mas a fungao de zoom nao é.
Nota: E possivel tirar fotografias durante a gravagdo de um video.

Nota: Um video pode ter, no maximo, 30 min. Sera informado de que a gravagdo de video serd interrompida
em breve. E possivel iniciar imediatamente uma nova gravacio.

6.10. Pasta do procedimento atual

A pasta do procedimento atual é criada automaticamente e nomeada com a data do
procedimento seguido do nimero do procedimento do dia (formato: AAAA-MM-DD_XXX).
Os ficheiros de imagem e video criados durante o procedimento sao guardados na pasta do
procedimento atual. Apds o procedimento ter terminado, a pasta do procedimento atual
move-se para a pasta Procedimentos, que esta acessivel através do separador Arquivo na
Barra de ferramentas.
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Ver os ficheiros na pasta do procedimento atual:
Prima o icone da pasta do
procedimento atual @ Oicone da
pasta do procedimento atual mostra o
numero total de fotografias e videos
guardados durante o procedimento atual. 1253 npowsss

0402

Prima a seta para a direita @

&

A descricao geral do procedimento atual
apresenta os ficheiros na pasta e informagoes
sobre o procedimento atual, tais como data,
hora, endoscopio ligado e carimbos de
data/hora @

Para adicionar uma nota a pasta, prima o campo
Nota do procedimento é e introduza o texto
(max. 40 caracteres). O campo de notas pode ser
utilizado para adicionar descri¢des breves a
procedimentos ou ficheiros especificos.

Percorra as miniaturas @ e prima aimagem
ou o video pretendido para ver uma vista maior.

Para adicionar uma nota ao ficheiro depois de o abrir, prima o campo Nota de ficheiro
e introduza o texto (max. 40 caracteres).

Para utilizar as fun¢des de reproducao de video, consulte a secgao 8.3.2.
2022-02-09 001

@) select a Selected files:

Procedure information;

2022-02-09 @

15:14 - In progress

0002
Ambu® aScope™ 5
Broncho HD 5.0/2.2

1231231235

A221120022

6.11. Ap6s a utilizacao da unidade de visualizacao
Siga os passos abaixo apo6s a utilizacdo da unidade de visualizagdo. As letras em circulos
cinzentos referem-se as ilustragdes no Guia Rapido na pégina 2.

1. Desligue o dispositivo de visualizacdo Ambu da unidade de visualizagdo (J . Para a
eliminagao do dispositivo de visualizagdo, consulte as Instrugdes de utilizagao para vo
dispositivo de visualizacdo especifico.

Prima o botédo de alimentagéao para desligar a unidade de visualizagdo. "1 ' Prima OK.

3. Se necessario, remova a unidade de visualizacdo do suporte. Utilize as duas méos para
segurar na unidade de visualizagdo, a0 mesmo tempo que pressiona os dois botdes de
libertagao cinzentos no suporte por tras da unidade de visualizacdo. Puxe a unidade
de visualizagdo na sua direcéo ‘K.

Limpe e desinfete a unidade de visualizagdo (consulte o capitulo 9) (L .

Se o botéo de ligar/desligar estiver intermitente laranja quando a unidade de
visualizacdo esta desligada, o nivel da bateria é inferior a 20 %. Neste caso, carregue a
unidade de visualizagao.
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7. Tratamento de ficheiros no Arquivo
7.1. Aceder aos ficheiros no Arquivo

No Arquivo, os ficheiros podem ser visualizados,
exportados, impressos e eliminados.

Visualizar fotografias e videos no Arquivo:

Prima o separador Arquivo (Archive) e, em
seguida, prima Procedimentos (Procedures).

Para pesquisar uma pasta: Introduza a data
ou nota da pasta no campo de pesquisa
e/ou percorra a roda para filtrar por periodo
de tempo @ A lista de roda iré filtrar os
procedimentos automaticamente quando
for selecionado um intervalo. Para obter uma descricao geral completa, volte a colocar o
seletor de autonomia em All (Todos).

Prima a pasta do procedimento necessario @ para ver os ficheiros criados durante o
procedimento do paciente.

Percorra as miniaturas e prima a imagem ou o video pretendido para ver uma vista maior.
Utilize as funcdes de reproducao de video:

Prima o icone de reproducao @

Para reproduzir o video em movimento lento, prima o icone de movimento lento @
repetidamente para alternar entre as velocidades de reprodugao.

Durante a reproducdo de video, prima o icone de pausa @ para pausar o video.

Para avancar ou recuar com o video em pausa, prima a seta para a esquerda @ oua
seta para a direita @ ou arraste o cursor para a esquerda ou para a direita.
Capturar um fotograma de um video:

« Quando a reproducao tiver sido pausada, prima o icone da estrutura de captura @
O fotograma capturado é guardado como fotografia na pasta do procedimento.

Nota: As imagens guardadas como fotogramas capturados tém uma qualidade de imagem mais baixa do
que as fotografias normais. As imagens capturadas sao guardadas com um icone de captura de fotograma
mostrado na imagem.

i m W

0002

As fotografias e videos do procedimento sdo apresentados por ordem decrescente, com os
mais recente no lado superior esquerdo. Por baixo da miniatura de cada fotografia ou video
estd o nome do ficheiro e um icone de caixa de selegao. O icone Selecionar tudo encontra-se
por cima da descricao geral dos videos e fotografias. O nome do ficheiro é: XXXX, a indicar a
contagem de imagens, a partir de 0001. Desloque-se lateralmente nas miniaturas para ver
todas as fotografias e videos do procedimento. No lado direito do ecra, esta disponivel a
informacao do Ficheiro de procedimento.
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7.2. Exportar ficheiros para o servidor PACS ou unidade flash USB

Antes de exportar ficheiros, certifique-se de que foi configurada a ligagao ao servidor PACS
(consulte a secgao 5.2.) ou unidade flash USB inserida e a opgao de exportacao de ficheiros
USB esta ativada (consulte a seccdo 4.3.).

Selecione o ficheiro a exportar:

+ Prima o separador Arquivo (Archive) e, em seguida, prima Procedimentos
(Procedures).

+ Prima a pasta do procedimento necessario.

+ Selecione os ficheiros pretendidos marcando as caixas por baixo das miniaturas @
ou prima Selecionar todos (Select all) @

Selecione o formato do ficheiro:

+ Prima o icone de exportacao @

- Selecione o formato do ficheiro DICOM ou BASIC @

+ Se tiver selecionado o formato DICOM, todos os campos de informagao do paciente @
tém de ser preenchidos manualmente, a menos que as informag¢des do paciente tenham
sido recuperadas do Worklist antes ou durante o procedimento.

Nota: A exportagao para um servidor PACS requer que seja escolhido o formato DICOM. Consulte a tabela
abaixo para obter mais informagoes sobre os formatos de ficheiro.
Exportar ficheiros:

+ Prima o nome do servidor PACS @ou da unidade flash USB para a qual @ pretende
exportar (ponto verde).

+ Prima Exportar (Export) @

+ Aguarde até que a exportacao do ficheiro tenha sido confirmada por uma janela pop-up
no ecra antes de desligar a unidade de visualizacdo da rede Wi-Fi ou remover a unidade
flash USB.

2022-02-04 014

@

- ’ - ’ ®=

®0002 0001

print

Notas:

- Verifique sempre se os dados do paciente introduzidos estao corretos antes de exportar para o PACS.
As Informacgoes de Saude Protegidas (PHI) serao guardadas no armazenamento local da unidade de
visualizagao até os ficheiros serem eliminados, manualmente ou com a fungéo de eliminagao automatica.
A notificagao de acesso a PHI requer o inicio de sesséo.

« Utilize sempre uma rede segura ao exportar ficheiros da unidade de visualizagao.
E necessaria uma ligacdo de rede estével (Wi-Fi ou LAN) quando exportar fotografias e videos para um
servidor PACS. Se ocorrer um erro de rede durante a exportagao, a exportagdo sera cancelada. Em vez
disso, pode optar por exportar ficheiros para uma unidade flash USB ou esperar até a ligagao estar
restabelecida antes de exportar para o servidor PACS.

Quando os ficheiros sdo exportados para uma unidade flash USB, sdo colocados numa pasta
com um nome composto pelo nome do procedimento e pela nota (se existir). Exemplo abaixo:
O nome do procedimento é 2020-02-04 001 e a nota escrita é "Para ensino". Os ficheiros
exportados na pasta serao chamados; AAAA-MM-DD XXX ZZZZ, em que XXX é a contagem

do procedimento e ZZZZ é a contagem de fotografias no procedimento.
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r} 2022-02-04 001 For teaching

Nota: Recomenda-se que efetue uma copia de seguranca regular da unidade de visualizagao ao exportar
ficheiros para um servidor PACS ou unidade flash USB. A Informagéo de Saude Protegida (PHI) é armazenada
com protegao por palavra-passe na memoria da unidade de visualizagéo e nao é eliminada da unidade de
visualizagdo ao exportar ficheiros. Para eliminar a PHI da unidade de visualizagao, os ficheiros tém de ser
eliminados da unidade de visualizagao, manualmente ou utilizando a fungao de eliminagao automatica

(consulte a seccdo 7.3.).

Formatos do ficheiro
Imagem (ndo comprimida)

Video (Comprimido)

Conector Formato de ficheiro BASIC

Azul 400 x 400 pixeis - formato PNG

Cinzento 800 x 800 pixeis - formato PNG

Verde 400 x 400 pixeis - formato PNG
Formato MP4

Explica¢oes das fung¢des no menu de exportagao @

icone Nome

- DICOM*

- BASIC

Informacgédo
do doente

- PACS™

Botao
Exportar

Info

Menu
Exportar

Lixo

a Indicadores
de exportagao

Funcéao
As fotografias e os videos podem ser exportados para uma
unidade flash USB ou um servidor PACS no formato DICOM.

As fotografias e os videos podem ser exportados para uma
unidade flash USB no formato BASIC. O formato BASIC exporta
fotografias em PNG, videos em MP4.

Os dados do paciente podem ser recuperados automaticamente
selecionando um paciente no Worklist (consulte a sec¢éo 6.4) ou
podem ser introduzidos manualmente.

Os dados do paciente serdo guardados no armazenamento
local da unidade de visualizagao até os ficheiros serem
eliminados, manualmente ou com a fungédo de eliminacdo
automadtica (pode ser configurada pelo Administrador nas
Definicdes gerais (General settings), consulte a sec¢do 4.3.)
Selecione uma unidade flash USB ligada para exportar
fotografia(s) ou video(s) para a unidade flash USB nos
formatos BASIC ou DICOM.

Selecione um servidor PACS ligado para exportar fotografias
e videos para o servidor no formato DICOM. Para configurar

a ligagdo ao servidor PACS, consulte a seccdo 5.2.

Prima o botao Exportar (Export) para exportar as fotografias

e videos selecionados quando todas as defini¢des necessarias
tiverem sido efetuadas.

Prima as informacoes para ver as informagdes sobre as
fotografias, videos ou procedimentos na pasta do procedimento.

Prima o botdo de menu de exportacao para abrir o menu
Exportar (Export).

Prima o botdo Lixo (Bin) para eliminar permanentemente
fotografias e videos e quaisquer dados do paciente da
unidade de visualizagao.

Para indicar se a exportagao de uma fotografia ou video
foi bem sucedida, ird aparecer um indicador de exportagao
verde ao lado da fotografia ou video.

Um indicador vermelho significa que a fotografia ou o
video néo foi exportado.

*Imagiologia digital e comunicagées na medicina

" Sistema de arquivo de imagens e comunicagao
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7.3. Eliminar ficheiros do Arquivo

Os ficheiros eliminados séo movidos para o Lixo até serem eliminados permanentemente. O
Administrador pode definir os ficheiros a mover para o Lixo ou elimina-los permanentemente
apds um determinado periodo de tempo. Por predefinicéo, os ficheiros no Lixo séo eliminados
permanentemente ao fim de trés meses. Todos os tipos de utilizadores podem mover ficheiros
para o Lixo, mas o utilizador Avangado ou Administrador tem direitos para eliminar ficheiros
permanentemente.

Mover ficheiros da pasta Procedimentos para o Lixo:

« Prima o separador Arquivo (Archive) e, em seguida, prima Procedimentos (Procedures).

- Prima a pasta do procedimento necessario.

« Selecione os ficheiros pretendidos marcando as caixas por baixo das miniaturas, ou prima @
Selecionar todos (Select all) .

« Prima o icone de eliminagao @ e, em seguida, prima OK.

Eliminar ficheiros permanentemente:

«+ Prima o separador Arquivo (Archive) e, em seguida, prima Lixo (Bin).
« Prima a pasta pretendida.

« Selecione os ficheiros pretendidos marcando as caixas por baixo das miniaturas , ou prima
Selecionar todos (Select all).

« Prima o icone de eliminagdo permanente @ e, em seguida, prima OK.

2022-02-09 001 (L‘ @J @
Selected files:

Im 1

rocedures selected

W

2022-02-09 001 )
Y

0 -
aptured frames: 0

Procedure information:

2022-02-09

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

Ambu® aScope™ 5

8. Ligar equipamento externo

Consulte a descricao geral das ligagdes de entrada e saida na seccao 2.3. Consulte as Instrugées
de utilizagdo do equipamento externo para obter mais informacdes. Certifique-se sempre de
que a unidade de visualizagao estd no modo de ESPERA (luz laranja no botao de alimentagao)
ou desligada (sem luz no boté&o de alimentacdo) quando ligar o equipamento.

8.1. Ligacao a um monitor externo

A imagem em direto ou o video de reproducédo apresentado no ecré da unidade de
visualizacdo podem ser apresentados em simultaneo num monitor externo através de
uma ligagdo por cabo (3G-SDI ou HDMI). A imagem no monitor externo é a imagem
espelhada do ecra da unidade de visualizacdo, incluindo a interface do software.

Utilize um monitor de nivel médico com uma resolucdo de, pelo menos, 1920 x 1080,

60 fotogramas por segundo (fps) e um tamanho do monitor de, pelo menos, 27" com

entrada(s) HDMI e/ou 3G-SDI. O espaco de cores recomendado é sRGB.

Ligue a unidade de visualizacao a um monitor externo:

« Ligue o cabo 3G-SDI ou HDMI do monitor externo a porta do conector na parte traseira
da unidade de visualizagao (consulte a seccao 2.3).

« Certifique-se de que foi selecionada a definigdo de entrada correta no monitor externo
(consulte as instru¢des de utilizagdo fornecidas com o monitor externo).

Nota: E aconselhavel ligar o monitor externo enquanto a unidade de visualizacdo est4 desligada.

Nota: A rotagdo automatica da imagem ndo é suportada por um monitor externo HDMI ligado.
Altere a orientagdo da unidade de visualizagao para corrigir a vista do monitor HDMI.
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8.2. Ligar unidades flash USB
Se necessario, ligue uma unidade flash USB externa as portas USB na parte lateral da unidade
de visualizacdo (consulte a seccdo 2.4, em 9-1, para saber as localizagdes das portas USB).

8.3. Ligar um aparelho de audio

8.3.1. Gravar som durante o procedimento

« Ligue a unidade de visualizacdo a um dispositivo de dudio através da ligacdo USB
(consulte a secgao 2.4., em 9-1).

« Um icone de microfone na Barra de ferramentas indica se o dispositivo de dudio é
ou ndo compativel.

8.3.2. Reproduzir som gravado durante um procedimento
« Ligue um dispositivo de dudio a porta USB da unidade de visualizacdo para ouvir dudio
durante a reproducéo de video.

Nota: Os ficheiros de video que contém gravagao de audio séo apresentados com um icone de audio.

8.4. Imprimir imagens através de uma impressora médica externa

Antes de imprimir imagens através de uma impressora médica, certifique-se de que a ligagao USB

foi ativada para impresséo e que foi ligada uma impressora médica via USB (consulte a seccao 4.3.).

Selecione as defini¢ées para imprimir:

« Prima o separador Defini¢oes
(Settings) e, em seguida,
prima Configuracao (Setup). Language UP-DREOMD

Printe

Printer settings

« Prima Defini¢des da impressora
(Printer settings).

Date and time Pa

Network setup

« Prima o tamanho de pagina @
pretendido. .

Imprimir imagens através da

impressora médica:

Prima o separador Arquivo Printer settings

(Archive) e, em seguida, prima

Procedimentos (Procedures).

General s¢

Prima a pasta do procedimento necessario.

Selecione as imagens pretendidas marcando as caixas por baixo das miniaturas @
ou prima Selecionar todos (Select all) (3).

Prima o icone de exportacao @ e, em seguida, prima Basic @

Certifique-se de que o nome da impressora é apresentado por baixo do icone de exportagdo
para verificar se a ligagao foi estabelecida (6).

Prima Imprimir @

@ &=

Nota: Os dados do paciente ndo estao incluidos na imagem impressa.
Nota: Compatibilidade verificada com a impressora digital a cores Sony UP-DR80MD para aplicagdes médicas.
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9. Informacoes do sistema e atualizagées do software

9.1. Pagina de informacgées do dispositivo

Pode visualizar informagdes sobre a unidade de visualizagao, por exemplo, versao do software,
espaco livre no disco, etc.

« Prima o separador Defini¢des (Settings) e, em seguida, prima Sobre (About) .

« A pagina Informacao do dispositivo (Device info) @ é apresentada no ecra.
Desloque-se para baixo para ver todas as informacoes.

Device info

D e
System upgrade S

Device serial number A22112
Export log files Software version v2.3.0 (SSH Enabled Version)
Build number

Data reset Build time

Country (2 Denmark

Supported visualization devices

9.2. Atualizacdes de software
As atualizagdes de software podem ser realizadas online ou instaladas a partir de uma unidade
flash USB. Antes de iniciar a atualizagao, certifique-se de que o nivel da bateria é superior a 40 %,
caso contrario, ligue a fonte de alimentacéo a unidade de visualizagdo (consulte a seccao 2.3.).
Instalar atualizacdes a partir da unidade flash USB:
Prima o separador Defini¢des (Settings) e,

em seguida, prima Sobre (About) .

System upgrade

Prima Atualizacao do sistema e, em seguida,
prima Atualizar através de USB (2).

System upgrade

Prima o nome da unidade flash USB e,
em seguida, prima Seguinte (Next).

Export log files

Data reset

Siga as instrugcdes no ecra para terminar
ainstalagdo da atualizagao.

Realizar a atualizacao online:

Antes de efetuar a atualizagao online, certifique-se de que as atualizagdes online foram ativadas
(consulte a abaixo) e que foi configurada uma ligagéo a rede Wi-Fi (consulte a secc¢éo 5.1.).
Certifique-se de que a rede a qual se liga pode chegar ao enderego https://api.services.ambu.
com, garantindo que a unidade de visualizacdo pode recuperar qualquer atualizagao disponivel.
Prima o separador Definicdes (Settings) e,
em seguida, prima Sobre (About).

Prima Atualizacao do sistema (Systema upgrade)
e, em seguida, prima Atualizacdo online
(Online upgrade) @

Upgrade softw.

Aguarde enquanto a unidade de visualizagao esta
a verificar se existem atualiza¢des disponiveis. @

Se estiver disponivel uma nova versao de software,
prima Atualizar software (Upgrade software) @

Siga as instrugdes no ecra para concluir a instalagao da atualizacéo.

Nota: As atualizagoes de software ndo podem ser efetuadas quando um endoscépio estiver ligado a unidade
de visualizagdo ou em simultaneo com outras fun¢des ou procedimentos.
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9.3. Comunicar um problema
Caso tenha problemas com a unidade de visualizagao, siga o guia de resolucdo de problemas
no capitulo 14 para encontrar uma solugao. Se isto nao resolver o problema, contacte o seu
representante local da Ambu. Para resolver o problema, a Ambu poderd necessitar de um
ficheiro de registo que forneca informagdes sobre o sistema da unidade de visualizagao.
Exportar um ficheiro de registo:
«+ Prima o separador Defini¢des (Settings) e,
em seguida, prima Sobre (About) .

Export device event log fles to

« Prima Exportar ficheiros de registo
(Export log files). Sl em vporace

« Prima o nome da unidade flash USB e, em seguida,
prima o icone Exportar (Export).

+ Aguarde enquanto os ficheiros de registo sao
exportados e, em seguida, prima Ok.

9.4. Reposicao de dados

Se uma unidade de visualizagéo tiver de ser manuseada por terceiros ou necessitar de ser

eliminada, recomenda-se que elimine todos os dados sensiveis. Siga as suas orientacdes locais

sobre protecao de dados. Esta fungao sé pode ser acedida por um perfil de utilizador

Administrador.

A funcao de reposicao de dados apagara:

« Todas as pastas de procedimento com imagens e videos guardados, incluindo informacées
do paciente recuperadas do Worklist.

- Todos os perfis de utilizador criados, os perfis de utilizador Administrador e Assisténcia serdo
repostos para a palavra-passe predefinida.

- Defini¢oes e certificados da rede sem fios.

« Definicoes e certificados de DICOM, PACS
e dos ervidor Worklist.

Repor os dados:

Prima o separador Defini¢des (Settings) e,

em seguida, prima Sobre (About) .

Prima Repor dados (Reset data) e, em
seguida, prima Eliminar (Delete) @
Aparece uma caixa de didlogo a informar
sobre as consequéncias e a pedir

para confirmar.

Prima Confirmar (Confirm) e, em seguida,
introduza a palavra-passe de Administrador e prima Continuar (Continue).

Aparece uma caixa de didlogo a informar que esta operacao pode demorar algum tempo,
a operacao pode ser bem sucedida ou falhar. Se falhar, tente novamente.

10. Limpeza e desinfecao da unidade de visualizacao

A unidade de visualizacdo é um dispositivo médico reutilizavel. De acordo com a classificagao
Spaulding, a unidade de visualizagao é um dispositivo ndo critico.

A unidade de visualizacdo deve ser limpa e desinfetada antes e depois de cada utilizagao,
seguindo um dos procedimentos abaixo. Qualquer incumprimento das instrugdes deve ser
devidamente avaliado em termos de eficacia e potenciais consequéncias adversas, por parte
da pessoa responsavel pela limpeza e desinfecao, para assegurar que o dispositivo continua a
satisfazer a finalidade a que se destina. Os procedimentos de limpeza devem iniciar-se logo
que possivel apos a utilizagdo. A sujidade em excesso deve ser removida nas dreas acessiveis
do dispositivo, excluindo as portas elétricas.
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Precaucées: As toalhitas de limpeza e desinfecao deverao estar humedecidas, mas ndo a
pingar, para garantir que nao danificam os componentes eletrénicos internos da unidade de
visualizagao. Se usar toalhitas contendo hipoclorito ou acido citrico, certifique-se de que todos
os residuos sdo completamente removidos. As toalhitas com hipoclorito ou acido citrico podem
afetar os revestimentos antirreflexo do ecra ao longo do tempo. Deve limitar o uso de toalhitas
contendo hipoclorito ou acido citrico apenas aos casos necessarios.

Limitagoes: A unidade de visualizagdo ndo é compativel com aparelhos de limpeza ultrassénicos
ou automaticos e nao deve ser imersa.

Procedimento 1 - Limpeza e desinfecdao com hipoclorito

As toalhitas a base de hipoclorito aprovadas para a desinfecao de dispositivos médicos,
por exemplo, Sani-Cloth® Bleach da PDI, devem ser utilizadas de acordo com as instrucoes
do fabricante das mesmas.

Limpeza: Utilize uma toalhita para remover a sujidade mais intensa. Todo o sangue e
outros fluidos corporais devem ser minuciosamente limpos das superficies e objetos.
Inspecione a unidade de visualizagédo quanto a limpeza, funcionamento e integridade antes
da desinfecao com uma toalhita germicida. Se permanecer sujidade visivel, volte a limpar a
unidade de visualizagao.

Desinfecao:

1. Para superficies muito sujas, utilize uma toalhita para pré-limpar a unidade de
visualizagdo antes da desinfecéo.

2. Desdobre uma toalhita limpa e molhe completamente a superficie da unidade de
visualizagdo.

3. As superficies tratadas devem permanecer visivelmente molhadas durante quatro
(4) minutos (ou o tempo recomendado pelo fabricante do desinfetante, pelo menos
4 minutos). Utilize toalhitas adicionais se necessario para garantir o tempo de contacto
molhado de 4 minutos completos.

4. Deixe a unidade de visualizagdo secar ao ar.

Procedimento 2 - Limpeza e desinfecao com compostos de amdnio quaternario

As toalhitas que contenham uma mistura de compostos de amonio quaternério

e alcool isopropilico aprovado para a desinfecao de dispositivos médicos, por exemplo,
Super Sani-Cloth® da PDI, devem ser utilizadas de acordo com as instrucdes do fabricante
das mesmas.

Limpeza: Utilize uma toalhita para remover a sujidade mais intensa. Todo o sangue
e outros fluidos corporais devem ser minuciosamente limpos das superficies e objetos.
Inspecione a unidade de visualizagao quanto a limpeza, funcionamento e integridade
antes da desinfecdo com uma toalhita germicida. Se permanecer sujidade visivel, volte
a limpar a unidade de visualizacao.

Desinfecao:

1. Para superficies muito sujas, utilize uma toalhita para pré-limpar a unidade de
visualizagdo antes da desinfegéo.

2. Desdobre uma toalhita limpa e molhe completamente a superficie da unidade de
visualizacdo.

3. As superficies tratadas devem permanecer visivelmente molhadas durante dois
(2) minutos (ou o tempo recomendado pelo fabricante do desinfetante, pelo menos
2 minutos). Utilize toalhitas adicionais se necessario para garantir o tempo de contacto
molhado de 2 minutos completos.

4. Deixe a unidade de visualizagdo secar ao ar.
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Procedimento 3 - Limpeza enzimatica com detergente e desinfecao com alcool

Limpeza:

1. Prepare uma solugédo de limpeza usando um detergente enzimatico padréo preparada
de acordo com as recomendacdes do fabricante. Detergente recomendado: enzimético,
pH suave: 7 - 9, baixa formacéao de espuma (Enzol ou equivalente).

2. Embeba uma gaze esterilizada na solucao enzimética e certifique-se de que esta himida
e ndo pinga.

3. Limpe meticulosamente o botdo, o lado exterior das tampas de borracha, o ecré e a caixa
exterior do monitor com a gaze humedecida. Evite molhar a unidade de visualizacéo,
para ndo danificar os componentes eletrénicos internos.

4. Deixe a solugao enzimatica actuar durante 10 minutos (ou o tempo recomendado pelo
fabricante) de forma a activar as enzimas.

5. Limpe a unidade de visualizagdo com uma gaze esterilizada que tenha sido humedecida
com &gua obtida por osmose inversa e desionizagdo (RO/DI). Verifique se foram
removidos todos os vestigios de detergente.

6. Repita os passosde 1a5.

Desinfecao: Limpe as superficies da unidade de visualizagdo durante aproximadamente 15
minutos utilizando uma gaze esterilizada humedecida com a mistura de alcool indicada
abaixo (aproximadamente uma vez a cada 2 minutos). Siga os procedimentos de seguranca
adequados ao manuseamento de alcool isopropilico. A gaze deverd estar humedecida e ndo
a pingar, pois o liquido podera afetar os componentes eletrénicos no interior da unidade de
visualizacdo. Preste especial atencéo ao botéo, ao lado exterior das tampas de borracha,
ecra, caixa exterior e ranhuras e aberturas da unidade de visualizagao. Utilize uma cotonete
de algodao esterilizada para estas zonas. Solucdo: Isopropilico (alcool) 95 %; Concentracdo:
70 — 80 %; Preparacao: 80 cc de alcool isopropilico a 95 % adicionado a 20 cc de agua
purificada (PURW). Alternativamente, utilize toalhetes de desinfecao hospitalares aprovados
pela Agéncia de Protecdo Ambiental, contendo um minimo de 70 % de alcool isopropilico.
As precaugdes de seguranca e as instrucdes do fabricante devem ser respeitadas.

Nota: Apos a limpeza e desinfecao, a unidade de visualizagdo deve ser submetida ao procedimento
de pré-verificagao indicado na secgdo 6.1. Os procedimentos de limpeza e desinfecdo especificados
demonstram a conformidade com as diretrizes AAMI TIR12 e AAMI TIR30.

11. Manutencao

A unidade de visualizagdo deve ser sujeita a inspecdo preventiva antes da utilizagdo

(de acordo com a seccdo 6.1) e deve ser limpa e desinfetada de acordo com a sec¢éo 10.
N&o sdo necesséarias outras agoes de inspecao preventiva, manutengdo ou calibracdo para
a unidade de visualizagao.

11.1. Manutencéao da bateria
Para prolongar a vida da bateria é aconselhavel carregar totalmente a unidade de visualizagdo
pelo menos a cada trés meses. Se a bateria estiver descarregada, o procedimento pode demorar
até 3 horas. A bateria devera ser carregada a temperaturas entre os 10 e 35 °C.
PRECAUCAO: Para evitar avarias no equipamento, utilize apenas pecas sobresselentes
fornecidas pela Ambu. Nao modifique as pegas sobresselentes.

Nota: Se for necessario substituir a bateria, contacte o seu representante local da Ambu.

12. Eliminagao

No final da vida util do produto, limpe e desinfete a unidade de visualizagao (consulte a seccdo
10). Antes de eliminar a unidade de visualizacdo, é aconselhével eliminar todos os dados sensiveis
(consulte a seccdo 9.4.).

Em seguida, elimine a unidade de visualizacdo de acordo com as diretrizes locais para residuos
elétricos e eletronicos.
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13. Especificacoes técnicas do produto

13.1. Normas aplicadas

O funcionamento da unidade de visualizagao esta em conformidade com:

« CElI 60601-1 Equipamento elétrico para medicina - Parte 1: Requisitos gerais de seguranca de
base e desempenho essencial.

« [EC 60601-1-2 Equipamento elétrico para medicina - Parte 1-2 Requisitos gerais de seguranga —
Norma colateral: Compatibilidade eletromagnética - requisitos de teste.

- CEI 60601-2-18 Equipamento elétrico para medicina — Parte 2-18: Requisitos particulares de
seguranca de base e desempenho essencial do equipamento endoscépico

A fonte de alimentagédo esta em conformidade com:

« CEI 60601-1 Equipamento elétrico para medicina - Parte 1: Requisitos gerais de seguranca
de base e desempenho essencial.

13.2. Especificacoes do aView 2 Advance

Ecra

Resolugéo: 1920 x 1080 pixeis

Orientagao: Horizontal

Tipo de ecra: LCD TFT a cores de 12,8"

Tempo de arranque: 5 segundos

Ligacoes

2 ligagoes USB USB 3.0 Tipo A

Saida de video digital: HDMI e 3G-SDI (consulte a nota)
Formato do video: 1920 x 1080 p, 60 fps

Wi-Fi: Suporta as normas IEEE 802.11ac/a/b/g/n

LAN: Conector Ethernet RJ45, 10/100/1000 Mbps

Nota: Para interface 3G-SDI, recomenda-se a utilizagdo de um cabo de qualidade com melhor isolamento
(p. ex., nivel RG6).

Meméria
Capacidade do disco rigido SSD: 32 GB incluindo o sistema operativo

Interface de montagem

Norma da interface VESA MIS-D, 75 C, ecra compativel com VESA FDMI,
de montagem: Parte D, com interface de montagem localizada
no centro

Energia elétrica

Requisitos de energia: 19,0 VCC; 3,43 ACC
Tipo de bateria: 14,4 VCC 6500 mAh
Funcionamento da bateria: A duracéo habitual de uma bateria nova e

totalmente carregada (a unidade de visualizagao

ligada e endoscépio ligado) é de 2,5 horas ou mais,

dependendo do endoscépio ligado (consulte a nota)
Protecéo contra choques elétricos: | Alimentacdo interna

Nota: Para obter mais informagoes sobre o tempo de bateria com diferentes endoscépios ligados,
contacte o seu representante local da Ambu.
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Condig¢oes ambientais

Temperatura de armazenamento:
Temperatura de funcionamento:
Humidade relativa de
funcionamento:

Pressao atmosférica de
funcionamento:

Altitude de funcionamento:
Sistema de Classificagao

de Protecao IP:

Dimensées

Largura (a):
Altura (b):
Espessura (c):
Peso:

0-40°C(32-104°F)
10 -35°C(50 - 95 °F)
30-85%

80 - 106 kPa

<2000 m
O aView 2 Advance possui a classificagao IP30:
Protecdo contra objetos sélidos

331 mm (13,03") ¥
215 mm (8,46")

?;& .
52 mm (2,05") ’

2,7kg (6,0 Ibs) [‘:

13.3. Especificacoes do suporte aView 2 Advance

Suporte

Adequado para suportes
com espessura

@18 -35mm (0,7 - 1,5").

13.4. Especifica¢des para a fonte de alimentacao do aView 2 Advance

Dimensoées
Peso:
Energia elétrica

Requisitos de energia:
Poténcia de saida:
Protecao contra choques elétricos:

Ambi de funci

Temperatura:
Humidade relativa:

Cabos de alimentacao

Ligacdo da fonte de alimentacdo:
Tipos de ficha especificos do pais:
Nem todos os tipos de cabos de
alimentacao podem ser enviados
para todos os mercados.

Contacte a Ambu para obter mais informagao.

3609 (0,79 Ibs)

100-240V CA;50-60Hz 1,0-2,0A
19,0 VCC 3,43 ACC
Classe |

to e armazenamento

10-40°C (50 - 104 °F)
30-85%

Conector de entrada CCde @ 6,5 mm
1. EUA e Japéo: Ficha com terra modelo NEMA 5 CA
2. Australia: Ficha com terra AS3112, CA
3. Reino Unido: Ficha com terra BS1363, CA
4. Europa: Ficha com terra CEE 7, CA
5. Dinamarca: Ficha com terra 2-5a, CA
6. Suica: Tipo J, ficha com terra CA
(apenas disponivel como peca sobresselente).
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14. Resolucao de problemas

Se ocorrerem problemas com a unidade de visualizagao, utilize este guia de resolucdo de
problemas para identificar a causa e corrigir o erro. Se as agdes no guia de resolugao de
problemas ndo conseguirem resolver o problema, contacte o seu representante local da Ambu.
Se for necessaria a substituicao de pegas sobresselentes, consulte o Manual de substituigdo de
pecas sobresselentes incluido no kit de pecas sobresselentes ou pode encontra-lo em ambu.
com. Encontrard aqui informagoes sobre as pegas sobresselentes autorizadas Ambu disponiveis.
Muitos problemas podem ser resolvidos reiniciando a unidade de visualizagdo através de um
ciclo de DESLIGAR. Isto pode ser feito de 3 formas diferentes e deve ser experimentado pela
seguinte ordem:

Ciclo de desligar

Nota: Nao desligue a unidade de visualizagao durante a atualizagao do software e o processo
de instalagao!

Reinicie a unidade de visualizacao

1. Prima o botdo de alimentacdo para desligar a unidade de visualizagdo.

2. Quando a unidade de visualizagdo estiver desligada, prima novamente o botao de
alimentacdo para voltar a ligar.

Se a unidade de visualizacao ndo entrar no modo de espera (STANDBY), force-a

a desligar por completo (sem luz no botédo de alimentacao)

1. Prima novamente o botdo de alimentacao durante 10 segundos para forcar a DESLIGAR.
2. Prima novamente o botdo de alimentagao para voltar a ligar a unidade de visualizagao.

Se isto nao funcionar, reinicie o hardware da unidade de visualizagao

1. Retire todos os itens ligados, incluindo a fonte de alimentacéo.

2. Prima o botéo de reinicio do hardware na parte traseira da unidade de visualizacéo”.
3. Volte a ligar a fonte de alimentacéo.

4. Prima o botdo de alimentagdo para ligar a unidade de visualizagao.

" Aceda ao botao de reinicio do hardware utilizando uma ferramenta pontiaguda com um didmetro de 1,5 mm
e comprimento de 16 mm.

Problema Possivel causa Acao recomendada

A unidade de N&o resta energia na Ligue a fonte de alimentacdo a unidade

visualizacdo nao bateria da unidade de de visualizagdo.

desliga quando visualizacdo.

o botdo de alimen- A unidade de Verifique se a luz na fonte de alimentagao

tacao é premido. visualizagao néo liga, esta acesa quando esté ligada a uma
apesar de a fonte de tomada elétrica em funcionamento.

alimentacao estar ligada. | Se ndo houver luz, a fonte de alimentacéo
pode precisar de ser substituida.
Execute um Ciclo de desligar (OFF)
(siga o procedimento acima desta tabela).

A bateria ndo esta A temperatura interna na | Se alguma das seguintes condicdes se

a carregar. unidade de visualizagao | aplicar, corrija-a para arrefecer a unidade
estd abaixode 10°Cou | de visualizagdo:
acima de 45 °C. 1. Verifique se a parte de tras do monitor

tem livre acesso ao fluxo de ar.

2. Verifique se a ventoinha esta a
funcionar, olhando através dos orificios
de ventilagao, sentindo o fluxo de
ar nos orificios de ventilagdo e/ou
ouvindo o ruido da ventoinha. Se a
ventoinha néo estiver a funcionar,
pode ser necessério substitui-la.

3. Verifique se a unidade de visualizagdo
esta colocada sob a luz solar direta ou
se esta exposta a outras fontes de calor.
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Problema

O tempo de
funcionamento da
bateria é baixo.

Sem imagem em
direto do dispositivo
de visualizagdo no
ecra da unidade

de exibicao

ou

Sem luz LED na
extremidade distal
do dispositivo de
visualiza¢do.

Aimagem ao vivo no
ecra da unidade de vi-
sualizagdo so funciona
durante o arranque.
Sem imagem ou
Interface do utilizador
no monitor externo.

Possivel causa

A capacidade da bateria
interna degradou-se
devido ao desgaste.

Falha no dispositivo
de visualizagdo ou na
respetiva ligagao.

A unidade de visuali-
zacao e o dispositivo
de visualizacdo Ambu
tém problemas de
comunicagao.

Falha na porta do
conector do dispositivo
de visualizacdo.

Uma imagem gravada é
apresentada no
separador Pasta do
procedimento

ou

Uma caixa de menu esta
a bloquear aimagem
em direto.

Falha no processamento.

O monitor externo
esta desligado.
Problema com o cabo
ou a ligagdo do cabo.

Esta selecionado o canal
de entrada errado no
monitor externo.

SDI - O monitor externo
nao suporta o 3G-SDI.

Acao recomendada

Se verificar que a duragao da bateria da
unidade de visualizacdo apdés uma carga
completa é inferior a 1 hora, considere
substituir a bateria.

Ligue/volte a ligar o dispositivo

de visualizagdo.

Execute um Ciclo de desligar (OFF)
(siga o procedimento acima desta tabela).

Experimente uma das outras portas do
conector do dispositivo de visualizagéo.

Se for obtida uma imagem na outra porta
de conector, entéo a primeira porta de
conector pode precisar ser substituida.

Se nenhuma das portas do conector
fornecer uma imagem, tente novamente
usando um novo dispositivo de visualizagao.
Regresse a imagem em direto premindo

o separador Visualizacdo em tempo real
(Live View)

ou

Se isto nao funcionar, execute um ciclo
de desligar (siga o procedimento acima
desta tabela).

Execute um Ciclo de desligar (OFF)
(siga o procedimento acima desta tabela).

Ligue o monitor externo.

Verifique se o cabo SDI ou HDMI esta
ligado corretamente.

Se possivel, experimente com outro cabo.
Recomenda-se a utilizacdo de um cabo de
elevada qualidade com melhor isolamento
(p. ex., nivel RG6)

Certifique-se de que esta selecionado

o canal de entrada correto no

monitor externo.

Certifique-se de que o seu monitor
externo suporta o 3G-SDI

(1920 x 1080 p 60 fps.).
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Problema

As cores, 0
contraste, a nitidez
e aluminosidade
parecem diferentes
no monitor externo
em comparagao com
o ecra da unidade
de visualizacdo.

A interface tatil ndo
responde.

Fraca qualidade
de imagem.

A unidade de visuali-
zagdo ndo consegue
identificar um dispo-
sitivo USB ligado.

Falha na transferéncia
de dados da unidade
de visualizacdo para a
unidade flash USB.

Possivel causa

As definigoes de
imagem no monitor
externo nao estao
corretas.

A unidade de
visualizagdo tem
problemas internos
de comunicagao.

Ecré sujo/humido.

As defini¢des de ajuste
daimagem néo séo

as ideais.

A extremidade distal

no dispositivo de visuali-
zagao estd suja/humida.

A porta do conector
USB esta danificada.

O cabo USB ou o
dispositivo USB externo
esta danificado.

A unidade de visualiza-
¢ao tem problemas in-
ternos de comunicagao.
A ligacéo USB pode
estar desativada

O formato USB
esta incorreto.

15. Garantia e substituicao
A Ambu garante que a unidade de visualizagao (como definido na sec¢do 2.1) estd em
conformidade com as especificacdes descritas pela Ambu e isenta de defeitos de material
ou mao-de-obra durante um periodo de um (1) ano a partir da data da fatura.

Ao abrigo desta garantia limitada, a Ambu apenas sera responsavel pelo fornecimento de
pecas sobresselentes autorizadas ou pela substituicdo da unidade de visualizagao, segundo
os préprios critérios da Ambu.
Em caso de substituicao de pecas sobresselentes, o cliente é obrigado a fornecer assisténcia
razodvel a Ambu, incluindo, quando relevante, por técnicos biomédicos do cliente em

Acao recomendada

Ajuste as definicdes de imagem no
monitor externo para conseguir o
resultado pretendido.

Consulte as Instrugées de utilizagGo
para o monitor externo.

Execute um Ciclo de desligar (OFF)
(siga o procedimento acima desta tabela).

Limpe o ecrda com um pano limpo, como
descrito no capitulo 9.

Abra o menu Ajuste da imagem para
ajustar a cor, o contraste, a nitidez e
aluminosidade.

Consulte as Instrugées de utilizagdo do
dispositivo de visualizacdo.

Mude o dispositivo USB para outra porta
de conector USB.

Ligue um cabo USB novo ou um
dispositivo USB novo.

Execute um Ciclo de desligar (OFF)
(siga o procedimento acima desta tabela).

Inicie sessao como administrador,
aceda a Defini¢bes — Configuragédo -
Definicoes gerais - (Settings — Setup —
General settings) ativar ligagao USB.

A unidade de visualizacdo suporta a
transferéncia de dados para unidades
flash USB formatadas como exFAT, EXT4,
NTFS, BTRFS e FAT32.

conformidade com as instrugdes da Ambu.

Exceto expressamente acordado por escrito, esta garantia é a Unica garantia aplicavel a unidade

de visualizagdo, e a Ambu rejeita expressamente qualquer outra garantia, expressa ou implicita,

incluindo qualquer garantia de comercializagdo ou adequabilidade a um fim em particular.

A garantia apenas se aplica se puder provar-se que:

a) A unidade de visualizagcdo nédo foi desmontada, reparada, manipulada, alterada, mudada ou
modificada por outras pessoas que nao os técnicos (exceto com o prévio consentimento
por escrito da Ambu ou em conformidade com as instru¢des no Manual de Substituicdo de
Pecas Sobresselentes); e
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b) Os defeitos ou danos na unidade de visualizacdo nédo resultam de abuso, utilizacdo
incorreta, negligéncia, armazenamento inadequado, manutencao inadequada ou utilizagédo
de acessorios, pecas sobresselentes, consumiveis ou artigos ndo autorizados.

Em circunstancia alguma devera ser a Ambu responsabilizada por quaisquer danos indiretos,
acidentais, consequentes ou perdas especiais (incluindo sem limitagdes a perda de lucros ou
perda de uso), independentemente da Ambu estar ou dever estar ciente da possibilidade
dessa potencial perda ou dano.

A garantia apenas é aplicavel ao cliente original da Ambu e ndo pode ser atribuida ou de
alguma forma transferida.

Para invocar esta garantia limitada, se solicitado pela Ambu, o cliente deve devolver a unidade
de visualizagcdo a Ambu (a expensas e risco de expedicdo proprios). Em conformidade com aos
regulamentos aplicaveis, qualquer unidade de visualizacdo que entre em contacto com material
potencialmente infecioso deve ser descontaminada antes de ser devolvida a Ambu ao abrigo da
presente garantia limitada (em conformidade com os procedimentos de limpeza e desinfe¢ao no
capitulo 9). A Ambu tem o direito de rejeitar a unidade de visualizagdo que nao tenha sido
devidamente descontaminada, sendo que, neste caso, ndo se aplica a garantia limitada.

Anexo 1. Compatibilidade eletromagnética

Tal como outros equipamentos médicos elétricos, o sistema necessita de cuidados especiais
para assegurar a compatibilidade eletromagnética com outros dispositivos médicos elétricos.
Para assegurar a compatibilidade eletromagnética (EMC), o sistema deve ser instalado e
operado de acordo com a informacdo de EMC fornecida nestas Instrugées de utilizagdo.

O sistema foi desenhado e testado para cumprir os requisitos de IEC 60601-1-2 para EMC

com outros dispositivos.

Diretrizes e declaracao do fabricante - Emissao eletromagnética

O sistema destina-se a utilizagdo no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o utilizador do sistema devera assegurar que este é utilizado nesse ambiente.

Teste de emissées Conformidade | Diretrizes do ambiente eletromagnético
Emisséo de Grupo 1 O sistema utiliza exclusivamente energia
RF CISPR 11 de RF para o seu funcionamento interno.

Por conseguinte, as suas emissoes de
radiofrequéncia sdo muito reduzidas e é
pouco provavel que causem interferéncias
com equipamentos eletrénicos préximos.

Emissao de Classe A O sistema é adequado para utilizar em

RF CISPR 11 todos os estabelecimentos, excluindo
estabelecimentos domésticos, e os ligados

Emissao harmonica Conforme diretamente a rede publica de baixa tensio

IEC/EN 61000-3-2 que alimenta edificios utilizados para fins
domésticos, desde que seja tida em conta

Flutuagdes de Conforme a seguinte NOTA 1.

tensao/emissoes
intermitentes
IEC/EN 61000-3-3

Nota 1: As emissoes caracteristicas deste equipamento tornam-no adequado para utilizagdo em areas
industriais e hospitais (CISPR 11 classe A). Se for usado num ambiente residencial (para o qual é geralmente
requerido CISPR 11 classe B) este equipamento pode ndo oferecer protecédo adequada para o servigo de
comunicagao de radiofrequéncia. O utilizador pode ter de tomar medidas corretivas, tais como a reorientagdo
ou relocalizagdo do equipamento.
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Diretrizes e declaracao do fabricante - Imunidade eletromagnética

O sistema destina-se a utilizagdo no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o utilizador do sistema deverd assegurar que este é utilizado nesse ambiente.

Teste de
imunidade

Descarga
eletrostatica
(ESD)

IEC 61000-4-2

Transiente/rajada
elétrica rapida
IEC 61000-4-4

Pico
IEC 61000- 4-5

Campo
magnético de
frequéncia de
poténcia
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

Quedas de
tensao,
interrupgoes
breves e
variagoes de
tensao nas linhas
de alimentagdo
elétrica

IEC 61000-4-11

920

IEC 60601-1-2
nivel de teste

Contacto de
+/- 8 kV

Arde +/- 2,4, 8,
15 kV

+/- 2 kV para linhas
de alimentagao
elétrica

+/- 1 kV para linhas
de entrada/saida

+/- 1 kV linha(s)
para linha(s)
+/- 2 kV linha(s)
para terra

30 A/m

5% U, (95 % de
quedaem U))
para 0,5 ciclos

40 % U, (60 % de
quedaem U,
para 5 ciclos

70% U_ (30 % de
quedaem U))
para 25 ciclos

5% U, (95 % de
quedaem U))
para 5 seq.

Nivel de
conformidade

Contacto de
+/- 8 kV

Arde +/-2,4,8,
15 kV

Linhas de
alimentacao
+/- 2 kV N/A

30 A/m

100 % de reducao
0,5 periodos

40 % de redugao
para 5 periodos

30 % de reducao
para 25 periodos

100 % de reducao
durante 5 seg.

Eletromagnético
Orienta¢des ambientais

Se o pavimento estiver
coberto com material
sintético, a humidade
relativa deverd ser de,
pelo menos, 30 %.

A qualidade da
alimentacédo de rede
devera sera de um
ambiente comercial
ou hospitalar tipico.

A qualidade da
alimentacdo de rede
devera ser a de um
ambiente comercial
ou hospitalar tipico.

Os campos magnéticos
da frequéncia elétrica
devem situar-se em niveis
caracteristicos de uma
localizagao tipica num
ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

A qualidade da
alimentacao de rede
devera ser a de um
ambiente comercial
ou hospitalar tipico.



Diretrizes e declaracao do fabricante - Imunidade eletromagnética

O sistema destina-se a utilizagdo no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o utilizador do sistema deverd assegurar que este é utilizado nesse ambiente.

Teste de IEC 60601-1-2 Nivel de Eletromagnético
imunidade nivel de teste conformidade Orienta¢des ambientais
Radiofrequéncia 3VRMS 3VRMS Os equipamentos de
conduzida 0,15 MHz - 80 MHz | 0,15 MHz - 80 MHz | comunicagées de RF

IEC 61000-4-6 6 VRMS 6V RMS portateis e moveis devem

em bandas de ISM em bandas de ISM | ser utilizados a uma
80% AM a 1 kHz 80% AM a 1 kHz distancia minima de
qualquer parte do sistema,

Radiofrequéncia 3V/m80MHza 3V/m80- incluindo cabos. iaual ou
irradiada 2,7 GHz 2700 MHz s distér;C?a o
IEC 61000-4-3 80 % AM a 1 kHz 80 % AM a 1 kHz p

separacao recomendada
calculada pela equagao
aplicavel a frequéncia
do transmissor.

Distancia de separagdo
recomendada

d=117VP

d=1,17VP 80 MHz a

800 MHz

d=2,33Y/P 800 MHz a

2,7 GHz

Em que P é a poténcia
nominal de saida maxima
do transmissor em watt
(W) de acordo com o
fabricante do transmissor
e d é adistancia de
separacdo recomendada
em metros (m).

Forcas do campo de
transmissores de RF fixos,
conforme determinadas
por um estudo de campo
eletromagnético:

a) Deve ser inferior ao nivel
de conformidade em cada
gama de frequéncias.

b) Pode ocorrer
interferéncia nas
proximidades de
equipamento marcado
com o seguinte simbolo.

(«‘»)

Nota 1: A 80 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia mais alto.

Nota 2: Estas diretrizes podem nao se aplicar a todas as situagoes. A propagacao eletromagnética é afetada
pela absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

As forgas de campo de transmissores fixos, tais como estagdes de base para telefones de radio (celulares/sem
fios) e radios moéveis terrestres, radio amadores, emissores de AM e FM e emissores de TV ndo podem ser
previstas em teoria com precisao. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos,
devera ser considerada uma avaliagao eletromagnética do local. Se a for¢a de campo medida no local onde o
sistema é utilizado exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel referido acima, o sistema devera ser
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observado para verificar o funcionamento normal. Se for observado um comportamento anormal, podem
ser necessarias medidas adicionais, tais como a reorientagao ou a recolocagao da unidade do sistema.
No intervalo de frequéncia entre 150 kHz e 80 MHz, as forcas de campo deverao ser inferiores a 3 V/m.

Distancias de separacao recomendadas entre equipamentos de comunicagao por
RF portateis e méveis e o sistema.

O sistema destina-se a utilizagdo num ambiente eletromagnético em que as perturbagdes
por irradiacéo de RF séo controladas. O utilizador do sistema pode ajudar a evitar a
interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre equipamentos de
comunicagao por RF portateis e moéveis (transmissores) e o sistema conforme recomendado
abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagdo.

Distancia de separacao (m) de acordo com a frequéncia

Poténcia maxima )
do transmissor

nominal de

SIEhEE 150kHza80MHz | 80MHza800MHz | 800 MHza2,7 GHz
transmissor D=1,17VP D=1,17VP D=2,33VP

0,01 012m 012m 023m

01 037m 037m 074 m

1 117 m 117 m 233m

10 3,70m 370m 737 m

100 1M,7m M7m 233m

Para transmissores com poténcia nominal maxima de saida ndo indicada acima, a distancia de
separacao recomendada (D) em metros (m) pode ser estimada, utilizando a equacéo aplicavel
a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia nominal maxima de saida do transmissor em
watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.

Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagao para o intervalo de frequéncias mais alto.
Nota 2: Estas diretrizes podem nao se aplicar a todas as situagdes. A propagagao eletromagnética é afetada
pela absorgao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

Anexo 2. Conformidade de radiofrequéncia
Para garantir a conformidade de radiofrequéncia (RF), o sistema deve ser instalado e operado
de acordo com a informacao de RF fornecida nestas Instrugées de utilizagdo.

Diretrizes e declaracao do fabricante - Radiofrequéncias

Este dispositivo cumpre a Diretiva 2014/53/UE emitida pela
Comissao da Comunidade Europeia.

As operacdes na banda 5,15 a 5,35 GHz estdo limitadas a uma utilizacdo em espacos
interiores:

Q Consulte as regulamentagdes de RF nos paises individuais

Bélgica (BE), Bulgdria (BG), Republica Checa (CZ), Dinamarca (DK), Alemanha (DE), Esténia
(EE), Irlanda (IE), Grécia (EL), Espanha (ES), Franca (FR), Croacia (HR), Itélia (IT), Chipre (CY),
Leténia (LV), Lituania (LT), Luxemburgo (LU), Hungria (HU), Malta (MT), Holanda (NL), Austria
(AT), Polénia (PL), Portugal (PT), Roménia (RO), Eslovénia (SI), Eslovaquia (SK), Finlandia (Fl),
Suécia (SE) e Reino Unido (UK).

O texto completo da declaragao de conformidade da UE esta disponivel no seguinte endereco
de Internet: www.ambu.com.
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Declaracao da industria do Canada (IC)

PT: Este dispositivo cumpre as RSS de isencdo de licenca da ISED. O funcionamento
estd sujeito as duas condigdes seguintes: (1) este dispositivo ndo pode causar qualquer
interferéncia prejudicial, e (2) este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia que
receba, incluindo interferéncia que possa causar um funcionamento indesejado.

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.

Precaugao/Avertissement:

PT: (i) o dispositivo para funcionamento na banda 5150 a 5250 MHz destina-se
exclusivamente para uso em espacos interiores para reduzir o potencial de interferéncia
nociva em sistemas satélite méveis de canal conjunto;

(i) onde aplicével, deverao ser claramente indicados os tipos de antena, os modelos de
antena e os piores angulos de inclinagdo necessarios para manter a compatibilidade com
os requisitos da mascara de elevagéo e.i.r.p. definidos na sec¢do 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

(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.

Declaracédo de exposicao a radiacao/ Déclaration d'exposition aux radiations:

PT: Este equipamento cumpre os limites de exposicao a radiacao ISED definidos para um
ambiente ndo controlado. Este equipamento deve ser instalado e operado a uma distancia
superior a 20 cm entre o radiador e o seu corpo.

FR: Cet équipement est conforme aux limites d'exposition aux rayonnements ISED établies
pour un environnement non contrélé. Cet équipement doit étre installé et utilisé a plus de
20 cm entre le radiateur et votre corps.

Declaracao de interferéncia da Comissao de comunicacao federal (FCC)

Este dispositivo cumpre a Parte 15 das Normas FCC. O funcionamento esta sujeito as
duas condicdes seguintes: (1) este dispositivo ndo pode causar qualquer interferéncia
prejudicial, e (2) este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia que receba,
incluindo interferéncia que possa causar um funcionamento indesejado.

Este equipamento foi testado e estd em conformidade com os limites para um dispositivo digi-
tal Classe B, de acordo com a parte 15 das Normas FCC. Estes limites foram estabelecidos para
proporcionar protecao razoavel contra interferéncia prejudicial numa instalacdo residencial.
Este equipamento gera, utiliza e pode irradiar energia de radiofrequéncia e, se ndo estiver insta-
lado ou néao for utilizado de acordo com as instrugdes, pode provocar interferéncia prejudicial
as comunicagoes via radio. No entanto, nao ha garantia de que nao ocorrerad interferéncia numa
instalacao especifica. Se este equipamento causar interferéncia prejudicial no que respeita a
rececéo de radio ou de televisao, o que pode ser determinado ao ligar e desligar o equipamento,
encoraja-se o utilizador a tentar corrigir a interferéncia através de uma das seguintes acoes:
Reorientar ou recolocar a antena de recegéo.

Aumentar a distancia entre o equipamento e o recetor.

Conectar o equipamento a uma tomada ou a um circuito diferente daquele a que o recetor
estiver conectado. Contactar o fornecedor ou um técnico especializado em radio/TV para
solicitar assisténcia.
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Cuidado FCC:

Quaisquer alteragées ou modificagées ndo expressamente aprovadas pela parte
responsavel pela conformidade podem inviabilizar a autorizagao do utilizador para operar

este equipamento.

Este transmissor nao pode ser co-localizado ou estar a funcionar em conjunto com
qualquer outra antena ou transmissor.
Este dispositivo cumpre todos os outros requisitos especificados na Parte 15E,
Seccdo 15.407 das Normas FCC.

Declaracao de exposicao a radiacao:

Este equipamento cumpre os limites de exposicao a radiacao FCC definidos para um
ambiente ndo controlado. Este equipamento deve ser instalado e operado a uma distancia
minima de 20 cm entre o radiador e o seu corpo.

Wi-Fi:

Normal

Banda de
frequéncia ISM

Taxa de dados

Técnicas de
modulagao

Saida de
transmissdo
Alimentagao - 2x2
(Tolerancia:

+1,5dBma 2,4 GHz

+2dBm a5 GHz)
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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

802.1Mac:

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

802.11a:

64QAM, 16QAM, QPSK, BPSK

802.11b/CCK: 18 dBm
802.11a:

13 dBM a 6,24,36 Mbps
12 dBM a 48 Mbps

10,5 dBM a 54 Mbps
802.11g/OFDM:

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

16 dBm a 48 Mbps

16 dBm a 54 Mbps
24G:

802.11n/HT20:

18 dBm a MCSO

16 dBm a MCS7
802.11n/HT40:

17 dBm a MCSO

16 dBm a MCS7

IEEE802.11b, IEEE 802.11g,
IEEE 802.11n

802.11n:

MCS 0 a 15 para HT20 MHz
MCS 0 a 15 para HT40 MHz
802.11ac:

MCS 0 a 8 para HT20 MHz
MCS 0 a 9 para HT40 MHz
MCS 0 a 9 para HT80 MHz

802.11b:

CCK, DQPSK, DBPSK

802.11g:

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

64QAM, 16QAM, QPSK, BPSK

5G:
802.11n/HT20:
12,5 dBm a MCSO
10 dBm a MCS7
802.11n/HT40:
11,5 dBm a MCSO
10 dBm a MCS7
CA:

HT20:

10 dBm a MCS7
9 dBm a MCS8
HT40:

8 dBm a MCS8

7 dBm a MCS9
HT80:

7 dBm a MCS8

6 dBm a MCS9



Anexo 3. Ciberseguranca

Este anexo destina-se a rede de Tl responsavel na organizacao onde a unidade de
visualizagao é utilizada. Contém informagées técnicas relativas a configuragao da rede de
Tl e aos dispositivos ligados a unidade de visualizagado. Também contém informacdes sobre
os tipos de dados contidos e transmitidos a partir da unidade de visualizagéo.

A unidade de visualizacao tem um risco de seguran¢a médio (de acordo com NIST) como:
« Aunidade de visualizagcdo ndo permite qualquer entrada de dispositivos externos
(exceto dos dispositivos de visualizagao Ambu e atualizagdes de software seguras).

« A funcionalidade essencial é garantida em caso de problemas de rede.

Anexo 3.1. Configuracao da rede
Ao preparar a rede para a ligacao a unidade de visualizagao, deve considerar-se o seguinte:

Descricao geral das portas existentes e dos respetivos protocolos de comunicacao

Item Normas Comentarios

utilizadas
Comunicagéo IEEE 802.11 O dispositivo utiliza um fornecedor_WPA para
sem fios apoiar a comunicagao sem fios WPA2 como

TKIP e CCMP. A autenticacao e a integridade da
comunicagdo sao fornecidas pelo controlador sem
fios de chipset em conformidade com a norma FIPS
140-2 subjacente. A opcao Wi-Fi suporta a WPA2
Empresa para mschapv2.

Comunicagao IEEE 802.3 O dispositivo utiliza um controlador Ethernet Gigabit
LAN IEEE 802.3ab padréao que suporta uma interface 1000base-T.

IEEE 802.3az

PICMG3.1
Teste de acesso ICMP/ping Permitir a facilidade de descoberta para a

infraestrutura de Tl do hospital

Configuracao do DHCP Apenas configuravel através de DHCP. As

adaptador configuragdes especiais para o adaptador de rede,
de rede tais como IP estético, ndo sao suportadas atualmente.
Reencaminha- O dispositivo ndo suporta o reencaminhamento do
mento trafego do Wi-Fi para a LAN ou vice-versa, pelo que

o dispositivo ndo pode atuar como uma porta NAT
(Network Address Translation).

Servidores PACS DICOM Para suportar uma vasta gama de infraestruturas de
rede e servidores PACS, o dispositivo suporta DICOM
sem encriptacao CMS (Cryptographic Message
Syntax) para o transporte de fotografias e videos
para o servidor PACS.

Portas Nao existem portas abertas, a firewall do dispositivo
apenas aceita respostas TCP para DICOM e responde
a pedidos de ping ICMP.

Nota: Nao existem portas abertas, a firewall do dispositivo apenas aceita respostas TCP para DICOM e
responde a pedidos de ping ICMP.
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Anexo 3.2. Dados em repouso e em transito

A unidade de visualizagao utiliza bases de dados SQLite3 para proteger informagdes sobre os
ambitos, procedimentos e configuragdes de rede. A base de dados SQLite nao esta acessivel a
partir da GUI, mas as fotografias, videos e um registo limitado podem ser exportados para um
servidor PACS e/ou dispositivo USB.

Sdo armazenados os seguintes dados exportéveis:

Item Formato Comentarios
Fotografias Objeto DICOM/PNG
Video Objeto DICOM/MP4

(h.264)
Registo de Formato de texto Os ficheiros de registo exportados sao princi-
aplicagdes transparente palmente para fins de resolucdo de problemas
Ambu por parte do pessoal da Ambu, caso ocorram

problemas com a unidade de visualizagdo.
Os ficheiros sao comprimidos num formato
mais seguro do que a fun¢do de compressao
padrdo do Windows. Descompactar os dados
requer uma ferramenta de terceiros

(por exemplo, 7-zip).

Podem ser transferidas fotografias e videos para um servidor PACS. Os seguintes formatos
e protocolos sdo utilizados durante a transferéncia da unidade de visualizagao para
o servidor PACS:

Item Formato Protocolos Comentérios
Fotografias Objeto DICOM/PNG | DICOM sem CMS Pode utilizar comunicacao
Wi-Fi ou LAN.
Video Objeto DICOM/MP4 | DICOM sem CMS Pode utilizar comunicacao
(h.264) Wi-Fi ou LAN.

Anexo 3.3. Lista de Materiais do Software (SBOM)

Sao utilizados os seguintes componentes principais do software prontos a utilizar na unidade
de visualizacdo.

As principais vulnerabilidades conhecidas de cada componente, incluindo explicagdes da
razéo por que sao aceitaveis para esta aplicacdo, sdo continuamente atualizadas pela Ambu.
Contacte o seu representante local da Ambu para obter uma lista atualizada com estas
informagoes. As vulnerabilidades com uma pontuacdo CVSS baixa sdo omitidas como
consequéncia da classificagao de risco de seguranga média da unidade de visualizagao.

Titulo Versao Usado para

Qt 5.14.2 O Qt é utilizado para a interface grafica do
utilizador (GUI).

Reforco 1.78.0 O reforgo é utilizado para a interagdo do
ficheiro E/S e o tratamento assincrono.

libyaml-c 0.2.2 E utilizado para analisar ficheiros YAML no
dispositivo. Os ficheiros YAML séo utilizados
para a configuracdo, incluindo teclas e valores.

libyaml 0.6.2 E utilizado para analisar ficheiros YAML no
dispositivo. Os ficheiros YAML sao utilizados
para a configuracdo, incluindo teclas e valores.
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Titulo Versao Usado para
SQLite3 3.31.1 Base de dados principal.
Linux Linux Kernel versdao | O kernel Linux integrado é construido de forma
4.19.217 personalizada pela Ambu.
GStreamer 1.18.6 Sdo utilizados os seguintes plugins:
« v4l2src
« glupload
« glcolorconvert
- vaapipostproc
« vaapih264enc
« matroskamux
« tcpserversink
« tcpclientsrc
« fileink
« gmiglsink
openSSL 1.1.70 Utilizado para gerar a chave privada e
autenticar a chave publica utilizada para
assinar o pacote de atualizagéo.
dcmtk 3.6.6 Utilizado para o protocolo DICOM que
comunica com o servidor PACS.
DICOMConnect 333 Utilizado para o protocolo DICOM que
comunica com o servidor PACS.
Barebox 2021.03.0 Utilizado para carregar o sistema integrado.
RAUC 1.5.1 Utilizado para atualizar o novo software no
sistema integrado.
yocto dunfell Usado para construir o sistema Linux integrado.
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1. Informacién importante (Leer antes de utilizar el dispositivo)
Lea detenidamente estas Instrucciones de uso antes de utilizar la unidad Ambu® aView™ 2
Advance. Estas Instrucciones de uso estan sujetas a actualizaciones sin previo aviso. Con previa
solicitud le facilitaremos las copias disponibles de la version actual. La ultima version esta
disponible en ambu.es. Tenga en cuenta que las instrucciones no explican ni analizan las
intervenciones clinicas. Unicamente describen el funcionamiento basico y los avisos de
precaucion relacionados con el funcionamiento del Ambu® aView™ 2 Advance.

En estas Instrucciones de uso, el término unidad de visualizacion hace referencia la unicad
Ambu® aView™ 2 Advance. Los términos dispositivo de visualizacién y endoscopio se utilizan de
forma intercambiable a lo largo del documento y hacen referencia a los endoscopios y demas
dispositivos de visualizacion de Ambu que se pueden conectar y utilizar con la unidad de
visualizacion.

Estas Instrucciones de uso se aplican Unicamente a la unidad de visualizacion. Para obtener
informacion sobre un dispositivo de visualizacién de Ambu especifico, consulte las
Instrucciones de uso correspondientes.

De acuerdo con la clasificacion de Spaulding/CDC, la unidad de visualizacién, incluido el
soporte de montaje, es un dispositivo no critico.

1.1. Uso previsto
La unidad Ambu® aView™ 2 Advance esta disefada para visualizar datos de diagndstico por
imagen en tiempo real procedentes de dispositivos de visualizacién compatibles de Ambu.

1.2. Indicaciones de uso

Dado que la unidad aView™ 2 Advance esta disefada para mostrar datos de imagenes en
tiempo real procedentes de dispositivos de visualizacion Ambu compatibles, los dispositivos
de visualizacion conectados definiran la indicacion médica prevista.

1.3. Poblacion de pacientes objetivo

Dado que la unidad de visualizacién esta disefiada para mostrar datos de imagenes en tiempo
real procedentes de dispositivos de visualizacion especificos de Ambu, la poblacion de
pacientes prevista se definird mediante el dispositivo de visualizacion de Ambu conectado.

1.4. Perfil de usuario previsto

Profesionales sanitarios con formacion en procedimientos con dispositivos de visualizaciéon
compatibles, normalmente asistidos por otros profesionales sanitarios, y técnicos médicos con
conocimientos sobre la configuracion de dispositivos médicos.

1.5. Beneficios clinicos
Junto con un dispositivo de visualizacion de un solo uso compatible, la unidad Ambu® aView™ 2
Advance permite visualizar e inspeccionar 6rganos huecos y cavidades del cuerpo.

1.6. Contraindicaciones
No se conocen para la unidad de visualizacion.

1.7. Posibles eventos adversos
No se conocen para la unidad de visualizacién.

1.8. Notas generales
Si, durante el uso del dispositivo o como resultado de su uso, se produce un accidente grave,
informe de ello al fabricante y a sus autoridades nacionales.

1.9. Precauciones y advertencias

La falta de sequimiento de estas precauciones y advertencias puede dar como resultado
lesiones en el paciente o dafios en el equipo. Ambu no es responsable de los dafios
producidos en el equipo o de las lesiones de un paciente derivados de un uso incorrecto.
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Para evitar que el paciente se lesione durante el procedimiento, compruebe que la
imagen de la pantalla sea una imagen en tiempo real y no una imagen grabada,

y verifique que la orientacién de la imagen sea la esperada.

Para minimizar el riesgo de contaminacidn, utilice siempre guantes durante la
manipulacién de la unidad de visualizacion y asegurese de que esta se limpie y
desinfecte antes y después de cada uso de acuerdo con lo indicado en el capitulo 10.
Los equipos de comunicacién por radiofrecuencia (RF) portatiles (incluidos periféricos
como los cables de antena y las antenas externas) no deben utilizarse a menos de
30cm (12 pulgadas) de ninguna pieza de la unidad de visualizacion o del dispositivo de
visualizacion conectado, incluidos los cables especificados por el fabricante. De lo
contrario, el rendimiento de este equipo podria verse afectado.

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, conecte Unicamente equipos auxiliares
alimentados por bateria o la red eléctrica, si estan aprobados como equipos
electromédicos.

Para evitar riesgo de descarga eléctrica, este equipo solo se conectara a una red
eléctrica con puesta a tierra de proteccion.

Se debe evitar el uso de este equipo al lado o encima de otros equipos, ya que esto
podria dar como resultado un funcionamiento incorrecto. Si fuese necesario este tipo
de uso, este equipo y el resto de los equipos se deberan supervisar para asegurarse
de que funcionen con normalidad.

Para evitar que el paciente se lesione debido al sobrecalentamiento de la unidad

de visualizacion, lo que provocaria su apagado repentino durante el procedimiento,
no cubra los orificios de ventilacién situados en la parte posterior de la unidad

de visualizacion.

No toque ninguna pieza metélica de la unidad de visualizaciéon mientras utiliza
herramientas de alta frecuencia (por ejemplo, equipos electroquirurgicos) debido

al riesgo de descarga eléctrica o quemaduras.

Para garantizar que las imagenes y los videos se exportan correctamente a sistemas
externos, y evitar posibles diagndsticos erréneos debidos a la mezcla de

datos de pacientes, compruebe cuidadosamente que los identificadores

de los pacientes sean correctos antes de iniciar, guardar y exportar

el procedimiento.

PRECAUCIONES A

1.
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Para evitar dafos en la unidad de visualizacién, coléquela siempre sobre una superficie
plana, o méntela en el soporte o en un dispositivo VESA adecuado durante su uso para
evitar cubrir los orificios de ventilacion situados en la parte inferior de la unidad de
visualizacion. Tenga en cuenta que cubrir los orificios de ventilacién también puede
provocar una alta temperatura en la superficie.

El uso de herramientas de alta frecuencia (por ejemplo, equipos electroquirtrgicos) en
un dispositivo de visualizacién conectado puede afectar a laimagen en tiempo real.
Esto no es un funcionamiento incorrecto. Espere unos segundos hasta que la imagen
vuelva a la normalidad.

El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados o
suministrados por el fabricante del equipo puede aumentar las emisiones
electromagnéticas del equipo o reducir su inmunidad a dichas emisiones y causar un
funcionamiento incorrecto.

No utilice la unidad de visualizacién si tiene cualquier tipo de dafio o si alguna parte de
la comprobacién funcional descrita en las instrucciones de preparacion e inspecciéon
del apartado 6.1 da un error, debido al riesgo de funcionamiento incorrecto durante

el procedimiento.

Para evitar un funcionamiento incorrecto del equipo, utilice inicamente piezas de
repuesto suministradas por Ambu. No modifique las piezas de repuesto.



6. Las toallitas de limpieza y desinfecciéon deben estar himedas, pero sin gotear, para
asegurarse de que los componentes electrénicos internos de la unidad de visualizacién
no sufran dafos.

7. Sise utilizan toallitas con lejia o acido citrico durante la limpieza, asegurese de que se
eliminan todos los residuos. Las toallitas con lejia o acido citrico pueden afectar a los
revestimientos antirreflejo de las pantallas con el paso del tiempo. Debe limitar el uso de
toallitas con lejia o acido citrico Unicamente a aquellos casos en los que sea necesario.

2. Descripcion del dispositivo

La unidad de visualizacién es un dispositivo reutilizable que se puede conectar a dispositivos
de visualizacion Ambu compatibles para mostrar datos de imagenes en tiempo real (consulte
el apartado 2.2). Los siguientes apartados describen los componentes de la unidad de
visualizacion y enumeran los dispositivos compatibles.

2.1. Componentes de la unidad de visualizacion
Ambu® aView™ 2 Advance Referencia

405011000

2.2. Compatibilidad del producto

La unidad aView 2 Advance incluye hasta tres puertos de conexiéon marcados en colores en el
lateral de la unidad de visualizacién. Los dispositivos de visualizacion Ambu son compatibles
con la unidad aView 2 Advance de acuerdo con el mecanismo de conexién codificado por
colores y la geometria de los conectores.

En la interfaz de usuario de la unidad de visualizacién se muestra una lista completa de los

dispositivos de visualizacion admitidos en su pais.

Para ver los dispositivos de visualizacion Ambu compatibles:

« Pulse la pestafia Ajustes @ (Settings) y, a continuacion, pulse Acerca de @ (About).

« Pulse Informacion del dispositivo @ (Device info) y, a continuacién, desplacese hasta
Dispositivos de visualizacion compatibles @ (Supported visualization devices).

Nota: El color y la geometria del puerto de conexién de la unidad de visualizacién deben coincidir con el
color y la geometria del conector del dispositivo de visualizacion.

Nota: La unidad aView 2 Advance NO es compatible con ningtin producto del catalogo de productos
Ambu aScope™ para gastroenterologia ni con generaciones de endoscopios anteriores a la familia aScope™ 4,
por ejemplo, la familia Ambu aScope™ 3.
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Settings
9 < Settings Device info

Setui Build time
: Device info @ >

Disk size

Endoscope buttons P Lborace Free disk space

Used disk space

User Profiles [EXRort log files 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® aScope™ 5 Broncho HD 5.0/2.2
Ambu® aScope™ 5 Broncho HD 5.6/2.8

Equipos externos compatibles

+ Monitores de uso médico externos « Impresora USB médica
(salidas de video HDMI, 3G-SDI)
+ Unidades de memoria USB 3.0 tipo A - Dispositivos de audio alimentados por USB

que cumplen con las normas IEC 60601-1,
IEC 60950-1 o IEC 62368-1

Nota: Compatibilidad verificada con la impresora digital en color Sony UP-DR80MD para aplicaciones
médicas. Para conocer las especificaciones de las conexiones a equipos externos, consulte el capitulo 8.
Nota: I[EC 60950-1 e IEC 62368-1 son normas relativas a la electrénica de consumo y no cubren la seguridad
del paciente. Por lo tanto, no toque los accesorios mientras toca al paciente y coloque el equipo fuera del
alcance del paciente.

2.2.1. Activacion del endoscopio

Los nuevos tipos de endoscopios no incluidos en la lista de dispositivos de visualizacion
compatibles (consulte el apartado 2.2) deben activarse con un cédigo de activacién antes de
poder utilizarse. El codigo de activacién solo se introduce una vez por cada tipo de endoscopio.
A continuacion, se puede encontrar el tipo de endoscopio en la lista de dispositivos de
visualizaciéon compatibles. Los cédigos de activacion se encuentran en el sitio web de Ambu a
través de la URL o del cddigo QR que se muestra junto al campo de entrada en el que se debe
introducir el cédigo de activacion.

Active un nuevo tipo de endoscopio:
Pulse la pestafia Ajustes (Settings) y, a continuacién, pulse Acerca de (About).

Desplacese hasta Cédigos de activacion @ (Activation codes) y pulse el signo de
interrogacion para encontrar la URL o el cédigo QR de los cédigos de activacion.

Introduzca la URL en el campo de direccion del navegador de Internet de su dispositivo
conectado, por ejemplo, ordenador, tableta o teléfono movil, o escanee el codigo QR con su
teléfono movil.

Busque el cddigo de activacién del endoscopio que desea activar e introduzcalo en el campo
de entrada situado debajo de Cédigos de activacién @ (Activation codes).

102



Device info

Device info

System upgrade

D aScope”

Export log files

4 Cysto

Activation code: @

Enter code to enable visualization devices.

Data reset

Network

Etheret status

Ethernet lease
Ethernet MAC

Wi-Fi status

2.3. Descripcion de los componentes

1

Ref. Pieza

1

Carcasa

Pantalla tactil

Soporte

Puertos de
conexién para los
dispositivos de
visualizacion
Ambu®

Botén de
encendido

Botdn de reinicio
del equipo

Orificios de
ventilaciéon
Entrada de
alimentacion

Conexion USB
Conexion de

entrada/salida

Fuente de
alimentacion

Funcion

Muestra la imagen del dispositivo
de visualizacion de Ambuy es la
interfaz grafica del usuario.
Utilice el soporte para colocar

la unidad de visualizacién sobre
una superficie sélida y para
transportarla cuando esté apagada.
Empareje y alinee los colores,

las flechas y la geometria en

el conector del dispositivo

de visualizacion y el puerto

de conexién.

Pulse este botén para encender

y apagar el equipo.

Reinicia el equipo de la unidad de
visualizacion sin que esto afecte a
los datos almacenados.

Permiten refrigerar el equipo
durante su uso.

Entrada de alimentacion para
cargar la unidad de visualizacion.
Dos entradas/salidas para USB 3.0
tipo A.

HDMI, 3G-SDI, LAN (Ethernet)

Proporciona alimentacién a la
unidad de visualizacion. Cable de
alimentacion con enchufe
especifico del pais.
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Ref. Pieza Funcion

Sujeta la unidad de visualizacion,

11 | Soporte K
por ejemplo, a un portasueros.

Soporte de la

Fiia la li .z
12 | fuente de ija la fuente de alimentacion

en su posicion.

alimentacion
13 Botones de Permiten retirar la unidad de
desbloqueo visualizacion del soporte.
Soporte para las bolsas que
14 | Gancho contienen los dispositivos de
visualizacion.

2.4. Piezas de repuesto

Las piezas de repuesto estan disefadas como elementos de sustitucién para los componentes
que estan expuestos a desgaste durante la vida util del dispositivo. Consulte la guia de
resolucién de problemas del capitulo 14 para conocer los problemas que podrian requerir la
sustitucion de piezas de repuesto. Ademas de la lista ofrecida a continuacién, la fuente de
alimentacion y el soporte para la unidad Ambu® aView™ 2 Advance, que se describen en el
apartado 2.3., estan disponibles como piezas de repuesto.

Pieza de repuesto Referencias
Ambu® aView™ 2 Advance - Kit de bateria. | 405012100
@% Este juego incluye una bateria y un kit de
piezas de recambio.
Ambu® aView™ 2 Advance - Kit de interfaz | 405014100
de dispositivo de visualizacion - Azul.
Ambu® aView™ 2 Advance - Kit de interfaz | 405000503
de dispositivo de visualizacion - Gris.
Sov—,\ | Ambu® aView™ 2 Advance - Kit de interfaz | 405000502
- de dispositivo de visualizacion - Verde.
Este kit contiene una placa de dispositivo
de visualizacion, un anillo de colory un
kit de piezas de recambio.

Ambu® aView™ 2 Advance - Kit de 405016100
ventilador. Este juego incluye un
S hd ventilador y un kit de piezas de recambio.
SHY Ambu® aView™ 2 Advance - Soporte. 405013100

Este kit contiene un soporte y una guia
de soporte.

Fabricante de la fuente de alimentaciéon E/F (EU) +J (CH)

del Ambu® aView™ 2 Advance: 405015300
FSP Group Inc. G (UK)
Fabricante de la fuente de alimentaciéon | 405015400
del Ambu® aView™ 2 Advance: B (US/JP)
FSP065M-DBA. 405015200
| (AUS, ZH)
405015100
K (DK)
405015500

Las piezas de repuesto no estén disponibles en todos los paises. Péngase en contacto con su representante
local de Ambu.
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2.5. Vista general del sistema
Un sistema de imégenes de Ambu completo se configura tal como aparece indicado en la
siguiente imagen. Las diferentes opciones de conexion se describen en el capitulo 5.

Recuerde que su organizacion es la responsable de las areas descritas a continuacién, que se
deben implementar en funcién de su politica local:

« Configuracion de red
Garantizar la disponibilidad y confidencialidad de la red
Garantizar la confidencialidad y la integridad de los dispositivos fisicos
La gestion de los perfiles de usuario de la unidad de visualizacion

El mantenimiento de las contrasefias de los usuarios

El control y auditoria del sistema de imagenes de Ambu

Borrado completo de los datos antes de desechar la unidad de visualizacion

Dispositivo de
visualizacién

Actualizacién de

software

ez

Unidad USB

Servidor

Sistema de imagenes de Ambu

Unidad de visualizacién de Ambu

Transmisién de
imagen y video

USB 3.0 tipo A

3. Explicacion de los simbolos utilizados
Simbolo

AN

Simbolo

I =0k

Descripcion

Advertencia

Siga las Instrucciones de uso

Consulte las Instrucciones
de uso

Simbolo de papelera, que
indica que el producto se
debe desechar de acuerdo
con las normas locales
para la recogida y
eliminacion de residuos
de aparatos eléctricos y
electrénicos (RAEE)

IP30

é}S SIF/%

[H

E354633

us

Opciones de conexion externa

L]

HDMI

3G-SDI é
Monitor externo
USB3.0tipo A 9/
Grabaciones /
archivos de registro
USB3.0tipo A ‘D
Dispositivo de audio
USB3.0tipoA
Impresora médica
DicOM
Wi-Fi
Servidor PACS /
LAN servidor de listas de
trabajo
Descripcion
Precaucion

Pais de origen del
fabricante

Proteccién contra objetos
sélidos

Equipo médico. En cuanto
a descargas eléctricas,
incendios y peligros
mecénicos, este equipo
médico de uso general
unicamente cumple lo
establecido en las
siguientes normas: ANSI/
AAMI ES60601-1:2005+
AMD 2012, CAN/CSA-C22.2
N.°60601-1:14+CEl 60601-
2-18:2009
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Simbolo Descripcion Simbolo Descripcion

Simbolo de papelera, que
indica que el producto se
debe desechar de acuerdo
con las normas locales
para la recogida y
eliminacion de baterias

Numero de catdlogo

Bus de serie Interfaz multimedia
universal (USB) HDMI de alta definiciéon
Interfaz digital en serie LAN Red de area local
Cédigo del lote MD Producto sanitario

- Limites de presion
Limites de humedad - p
atmosférica

La legislacion federal de

EE. UU. solo autoriza el Marcado CE con nimero

uso de este dispositivo c € de identificacion del

a un médico o bajo 2797 organismo notificado

prescripcion facultativa

Ley de radio de Japon; Marca de cumplimiento

[T] D200005020 o A -

= [Ro-100195 | Certificacion de normativo para Australia

radiofrecuencia TELEC y Nueva Zelanda

«((ccmzupuozun Certificacion NCC para requisitos de radio de Taiwan

4, Primeros pasos

4.1. Primera configuracion

Antes de utilizar la unidad de visualizacién por primera vez, siga los pasos que se describen a

continuacion. Las letras en circulos grises hacen referencia a las ilustraciones de la Guia

rdpida de la pagina 2.

1. Desembale la unidad de visualizacion y verifique que no falte ninguna pieza. Consulte las
piezas descritas en el capitulo 2.

2. Examine detenidamente la unidad de visualizacién y el resto de los componentes para
comprobar si hay algun dafo. No utilice la unidad de visualizacién si esta dafiada (A .

3. Conecte la fuente de alimentacion a una toma de corriente e introduzca el conector en la
entrada de alimentacion situada en la parte posterior de la unidad de visualizacién (E .

4. Encienda la unidad de visualizacién pulsando brevemente el botén de encendido/
apagado. La luz indicadora del botén de encendido/apagado cambia de color naranja
(modo STANDBY) a verde (encendido) (D . Dispondra de una imagen en tiempo real poco
después de encender el dispositivo de visualizacién. Si no hay ninguin dispositivo de
visualizacion conectado, la interfaz mostrard como conectar correctamente un dispositivo
de visualizacion a la unidad de visualizacién.

5. Dirijase al Anexo 3. Ciberseguridad y asegurese de que el uso del software y la conectividad
de la unidad de visualizacién estén alineados con las politicas de su organizacion.

6. Seleccione el idioma preferido y, a continuacién, pulse Continuar (Continue).

7. Seleccione su pais y, a continuacién, pulse Continuar @ (Continue).
Pulse Confirmar @ (Confirm).

IMPORTANTE: La seleccién del pais correcto desde el principio es un requisito para el cumplimiento
o de lanormativay el pais seleccionado no puede ser modificado por ningtin usuario de la unidad de
visualizacion. Si fuera necesario seleccionar un nuevo pais, pdngase en contacto con su representante local
de Ambu. El administrador puede cambiar el idioma de la unidad de visualizacién en cualquier momento.
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) 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. Inicie sesion como Administrador
(Administrator) para obtener acceso Confirm selection
a los ajustes del sistema:
+ Pulse la pestaia Inicio de sesién (Login)
en la barra de herramientas.

+ Pulse la flecha ala derecha @ Y,

a continuacién, pulse Administrador Back
del sistema (System Administrator).

You have selected: Denmark

Please confirm your selection or go back to select
correct country.

+ Introduzca la contrasefia y pulse Iniciar sesion @ (Log in). La contrasefia predeterminada
de fabrica es AmbuAdmin.

« Siga las instrucciones de la pantalla para cambiar la contrasefa (requerida en el primer uso).

Nota: Si se pierde la contrasefia de Administrador, péngase en contacto con su representante local de Ambu.

9. Cambie el idioma del sistema:
« Pulse la pestaiia Ajustes (Settings) y, a continuacion, pulse Configuracion @ (Setup).
+ Pulse Idioma (8) (Language).
+ Pulse Idioma del dispositivo @ (Device language) y seleccione el idioma deseado.
El idioma del sistema cambia inmediatamente cuando se selecciona.
10. Ajuste la fechay la hora:
Pulse Fecha y hora
(Date and time).

Settings < Settings Language

Setup @ Language
Pulse Ajuste de la zona
horaria @ (Time zone ) 3 Date and time
setting) y seleccione la
zona horaria deseada.

Network setup

+ Pulse Ajustar hora y fecha B <t
(Set date and time) para
regresar al menu anterior. General setti

Seleccione el ajuste deseado
debajo de Formato de hora
(Time format).

Printer settings

Despléacese por las horas y minutos debajo de Ajustar hora @ (Set time) para ajustar la hora.

Seleccione la fecha deseada en el calendario.

Nota: Es importante ajustar correctamente la fecha y la hora para garantizar que los procedimientos del
paciente se guarden y exporten en el orden correcto.
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4.2, Perfiles de usuario

Los perfiles de usuario se crean
como diferentes tipos de usuario
segun su finalidad (consulte la

tabla siguiente). Solo el
Administrador tiene acceso
completo a los ajustes y
funciones de la unidad de

visualizacién, incluida la creacién

de nuevos usuarios.

Para el funcionamiento diario,

se recomienda crear al menos

un perfil de usuario avanzado, ya

Language

Date and time

Network setup

DICOM setup

General settings

Printer settings

sea como inicio de sesidn de departamento compartido
o como perfiles individuales. No es posible crear perfiles de usuario adicionales de
Administrador o Técnico de mantenimiento.

Tipos de perfiles de usuario y acceso al sistema

Tipo de perfil  Usuario pre-
de usuario | determinado

Acceso a las funciones

)

]
i

5
£

“ El administrador puede activar o desactivar el acceso sin inicio de sesion.
“ El administrador y el técnico de mantenimiento pueden activar o desactivar funciones para otros usuarios.
“" El técnico de mantenimiento no puede acceder a algunos ajustes.

Inicio de sesién
necesario
Imagen en
tiempo real

Grabacion de video
Fotografia

Procedimiento actual
Lista de trabajo

Ajustes de imagen
Archivo

Ajustes

Crear un usuario avanzado:

Usuario
avanzado
Acceso sin Funciona-
inicio de miento
sesion diario
- X
X X
X X
X X
X X
- X
X X
. X

Pulse la pestafia Ajustes (Settings).

Pulse Perfiles de usuario (User

Profiles) y, a continuacion, pulse

Anadir usuario

(Add user).

Introduzca el nombre de usuario, la

contrasefa y la contrasefa repetida
en los campos de entrada
correspondientes y pulse el
icono de guardar (16).
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Set date and time

Time format
12H @
24H

Set time

11 13

12 14@
5

13 1

Adminis- Usuario de
trador servicio
Administrador | Tareas relacio-
con acceso nadas con el
total servicio

X X

X X

X X

X X

X X

" =

X X

N B

M

El usuario avanzado y el técnico de mantenimiento no pueden acceder a algunos ajustes.

User profiles



Nota: Las contrasefas deben tener un minimo de 8 caracteres. Se permite el uso de cualquier caracter,
aunque se recomienda utilizar una combinacion de letras mayusculas y mintsculas, nimeros y simbolos
para mejorar la proteccién de la contrasefa.

« Para eliminar un perfil de usuario, pulse el nombre de usuario y, a continuacion, pulse el
icono de eliminacion.

User profiles User profiles

System Administrator

Administrator

NA

User name:
Administrator

System Administ

« Pulse OK para confirmar.
Inicie sesion con cualquier perfil de usuario:

Pulse la pestafia Inicio de sesién (Login).

Pulse la flecha a la derecha y, a continuacion, pulse su nombre de usuario.

Introduzca su contrasena y pulse Inicio de sesién (Login).

Cambie el nombre de usuario o la contraseia:

Pulse la pestaiia Ajustes (Settings) y, a continuacion, pulse Perfiles de usuario (User Profiles).

Pulse el Nombre de usuario @ (Username) y, a continuacion, pulse el icono de edicion @

Introduzca el nuevo nombre de usuario, la contrasefia y la contrasefia repetida en los
campos de entrada @ correspondientes y pulse el icono de guardar

Nota: El Administrador puede cambiar el nombre de usuario y la contrasefa para otros tipos de usuarios.

4.3. Ajustes generales

El Administrador puede activar y desactivar funcionalidades para todos los usuarios.

En el menu Configuracién (Setup), en la pestana Ajustes generales (General Settings) se
pueden habilitar o deshabilitar las siguientes funciones con los deslizadores de encendido/apagado
(ON/OFF):

Gestion de USB (USB Management): posibilidad de habilitar la exportacién de archivos,
actualizacion de software, importacion de certificados TLS y la posibilidad de imprimir a través
del puerto USB. Consulte los apartados 5.2.3,7.2,8.4y 9.2.

Ajustes de comunicacion (Communication Settings):: su habilitacion ofrece la posibilidad
de actualizar el software en linea si estd conectado a Internet. Consulte el apartado 9.2.
Ajustes de archivo (Archive Settings): deciden cuando se mueve un procedimiento a la
papelera y cudndo se elimina de la papelera. Consulte el apartado 7.3.

Rotacion de 180° Zoom, Stopwatch, ARC (180° Rotation, Zoom, cronémetro, ARC ):

las funciones disponibles durante un procedimiento se pueden desactivar para todos los
tipos de endoscopios y usuarios. Consulte los apartados 6.6 y 6.7.

Ajustes de inicio de sesion (Login Settings): determinan si un usuario que no ha iniciado
sesion puede seguir teniendo acceso al archivo y ver la lista de trabajo. Consulte los apartados
6.4y7.1.

Ajustes de inactividad del usuario (User inactivity settings): seleccione si la unidad de
visualizacidn cerrara la sesién del usuario por inactividad.

Nota: Tenga en cuenta que si una funcién esta deshabilitada (no en verde), el simbolo no estara visible en el
menu donde se encuentra normalmente.
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4.4. Montaje de la unidad de visualizacion en un portasueros

La unidad de visualizacién se puede montar en un sistema de portasueros con ruedas para
facilitar la portabilidad. Los soportes de montaje para portasueros se suministran con la
unidad de visualizacion. Las letras en circulos grises hacen referencia a las ilustraciones
de la Guia rapida de la pagina 2.

Fije el soporte a un portasueros: Cb

Despliegue el soporte y apriete la tuerca situada en la parte central.

Fije el soporte en el portasueros y asegurese de que la perilla se ha apretado lo suficiente.

Acople el soporte de la fuente de alimentacién en el soporte principal y coloque la fuente
de alimentacién en su soporte.

El gancho del soporte de la fuente de alimentacién se puede utilizar para almacenar
dispositivos de visualizacion en bolsas. Ademads, el cable del adaptador de corriente
se puede enrollar en el soporte de la fuente de alimentacién para mejorar la gestion
del cableado.

Coloque la unidad de visualizacion en el soporte: (Cc

Pliegue el soporte hacia arriba contra el borde superior de la unidad de visualizacién.

Coloque el borde inferior de la unidad de visualizacion en el soporte. El soporte debe quedar
orientado hacia arriba.

Presione la unidad de visualizacién hacia atras hasta que el bloqueo se acople y se escuche
un clic. Los ganchos del soporte deben acoplarse con los orificios de la parte posterior de la
unidad de visualizacion.

Asegurese de que la unidad de visualizacion esté bien fijada en el soporte antes de soltarla.
Desmonte la unidad de visualizacion del soporte: (K

« Utilice las dos manos para sujetar la unidad de visualizacién mientras se presionan los dos
botones grises de liberaciéon situados en el soporte, por detrds de la unidad de visualizacién.

« Tire de la unidad de visualizacién hacia usted.

4.5. Bateria y alimentacion

La carga restante de la bateria de la unidad de visualizaciéon se muestra mediante el color del
botén de encendido y el icono de la bateria situado en la barra de herramientas. Para obtener
informacion sobre el suministro de corriente, consulte el apartado 2.3.

Indicador visual del | Icono de bateria Carga restante de la | Accidn necesaria
botén de encendido | en la barra de bateria antes del uso
herramientas

Verde Verde D >40% -

Naranja Naranja C}] <40% Carga
Naranja Rojo D <20% Carga
parpadeante’

“También cuando est4 apagado.

5. Configuracion de red

Utilice siempre una red segura para gestionar las imagenes y datos de los pacientes.

Consulte las especificaciones técnicas acerca de la configuracién de la comunicacién Wi-Fi en el
Anexo 3. Ciberseguridad.

5.1. Configuracion de redes Wi-Fi y LAN/Ethernet

La importacién de una lista de trabajo o la transferencia de imagenes requieren que

la unidad de visualizacion esté conectada a la red a través de Wi-Fi o un cable LAN/Ethernet.
La unidad de visualizacién es compatible con la autenticacion WPA, WPA2 y WPA2 Enterprise.
No se admiten las redes Wi-Fi que redirigen a una pagina web de inicio de sesién.
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5.1.1. Configure la unidad de visualizacién para la conexién Wi-Fi:
Pulse la pestafia Ajustes (Settings) y, a continuacion, pulse
Configuracién @ (Setup). s
Pulse Configuracién de red @ (Network setup). seup @

Pulse el control deslizante de encendido/apagado (ON/OFF)
para activar la conexién Wi-Fi @ (cdmbielo a verde).

Endoscope buttons

User Profiles

Si la red Wi-Fi de su organizacion lo requiere, pulse el campo
de entrada situado junto a Nombre de host @ (Hostname)
e introduzca el nombre de host.

Nota: El nombre de host lo proporciona el administrador de Tl de su organizacién
y se utiliza para identificar la unidad de visualizacion en la red Wi-Fi. El nombre de
host puede tener entre 1y 63 caracteres, excepto puntos, y puede estar formado
por nimeros y letras mayusculas o mintsculas (A-Z/a-z). Los guiones no se pueden
utilizar ni como primer ni Gltimo caracter.

« Pulse Configurar @ (Configure) ey
y espere mientras la unidad de oo win «
visualizacion busca las redes ke Denmark
disponibles. e @

Nota: Si ya se ha configurado una red e @ > eemer

ble connected

Wi-Fi anteriormente, pulse Configurar DicoM setup
una red nueva (Configure).

General settings

5.1.2. Configure una red Wi-Fi
con autenticacion WPA/WPA2:
Seleccione la red Wi-Fi requerida
de la lista.

Not connected

Introduzca la contrasefa y
pulse Guardar @ (Save) y,
a continuacion, pulse
Conectar (Connect).

Una vez establecida la conexién, aparece un simbolo Wi-Fi & en la barra de herramientas.

Para activar la conexion automética a una red Wi-Fi utilizada anteriormente, pulse el control
deslizante de encendido/apagado (ON/OFF) situado junto a Conectar automaticamente
@ (Conectar automaticamente) (cambielo a verde).

5.1.2.1. Configure una red Wi-Fi con autenticacion WPA2 Enterprise:

Nota: Al configurar la red Wi-Fi con la autenticacion WPA2 Enterprise por primera vez, la unidad de
visualizacion necesitara confiar en su servicio de proveedor de red. Siga las instrucciones del apartado 5.1.4,
0 péngase en contacto con su administrador de Tl o con el proveedor de la red.

Seleccione la red Wi-Fi
requerida de la lista.

Language WPA2-5g-OpenWRT

« Pulse el campo de entrada Connect automatically
situado junto a Identidad ® v
(Identity) e introduzca el Password (9 ecccccccce
nombre de usuario. Network setup > Certificate @
+ Pulse el campo de entrada status Not connected
. R _ DICOM setup ess
situado junto a Contrasefa e

(Password) e introduzca General settings Connect @
la contrasena.

Si el nombre del certificado no esta presente, pulse la flecha situada junto a Certificado
(Certificate) e impértelo manualmente al sistema (consulte el apartado 5.1.4.).

Pulse Conectar (Connect) @

Una vez establecida la conexion, aparece un simbolo Wi-Fi

= ;
= en la barra de herramientas.
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« Para activar la conexién automatica a una red Wi-Fi utilizada anteriormente, pulse el control
deslizante de encendido/apagado (ON/OFF) situado junto a Conectar automaticamente
(Conectar automaticamente) (cambielo a verde).

5.1.2.2. Configure una red Wi-Fi oculta: Network setup > e

- Debajo de la lista de redes disponibles, 4G Wi-Fi 3Danmark-6DCF
pulse Ahadir red @ (Add network). " HUAWE-B315-4D6C

« Pulse el campo de entrada situado junto B ctinos HomeBox-4640_2.4G

a SSID e introduzca el nombre de la red - DIRECT-76-HP ENVY Photo
Wi-Fi oculta. A continuacién, pulse OK. Printer settings 4G Wi-Fi 3Danmark-5G-60(}

Introduzca la informacién restante en los e e e 2000 Y

campos de entrada en funcién del tipo — @
de red Wi-Fi (consulte los apartados
5.1.2./5.1.2.1).

5.1.3. Configure la conexion LAN a través de un cable Ethernet:
« Conecte un cable LAN al puerto de conexién Ethernet situado en la parte posterior de la
unidad de visualizacion (consulte el apartado 2.3) y a un router o conector LAN de pared.

« En el menud Red (Network), compruebe el estado de la conexidén LAN que se muestra debajo
de Ethernet.

5.1.4. Importar certificado de red para

RD_DUSE

autenticacion WPA2 Enterprise: NStk eetih e
« En el menu Red (Network), desplacese a la e T Brernar by
opcion Certificados de red importados
(Imported Network certificates). Geriera settings ":" —
Para importar certificados TLS desde B s
un servidor: 5 General
- Asegurese de que la unidad de visualizacion L
esté conectada a una red Wi-Fi o LAN Imported Netw

temporal (consulte el apartado 5.1.2 0 5.1.3.).

Server import USB import

Pulse Importar desde el servidor
(Server import).

Pulse el campo de entrada situado junto al Nombre del archivo de certificado @
(Certificate file name) e introduzca el nombre del archivo.

Pulse el campo de entrada situado junto al Nombre de host @ (Host name) e introduzca
el nombre de host.

Pulse el campo de entrada situado junto al NGmero de puerto @ (Port number) e
introduzca el nimero del puerto.

< 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

« Pulse Importar@(lmport).
Para importar certificados de red desde una unidad USB:

« Asegurese de que la conexiéon USB se haya habilitado para la importacién de certificados
(consulte el apartado 4.3.) y una unidad USB conectada a la unidad de visualizacién
(consulte el apartado 2.3.).
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< Settings

Language Import certificates from USB device

Date and time Import .

Network setup

« Pulse Importar desde USB (USB import) y espere mientras la unidad de visualizacién busca
los certificados de red en la unidad USB.

« Seleccione el certificado de red requerido y pulse Importar ‘ (Import).

Nota: Cuando se ha importado el certificado de red, el nombre del archivo del certificado se muestra debajo
de Certificados de red importados (Imported Network certificates) en el menu Red (Network).

5.1.5. Configuracion de una direccion IP estatica 1P configuration

y/o un servidor DNS para una red Wi-Fi o LAN: Enable static 1P

« En el mend Red (Network), pulse la red Wi-Fi ”a
seleccionada actualmente. Subret mask

Default gateway

« Debajo del nombre de la red Wi-Fi, pulse la flecha
situada junto a Direccién IP (IP address).

Pulse el control deslizante de encendido/apagado

(ON/OFF) situado junto a Habilitar IP estatica @

(Enable static IP) o Configurar servidores DNS de

forma manual (Configure manual DNS servers)

(cdmbielo a verde) e introduzca la informacién requerida.

5.1.6. Desconéctese de la red Wi-Fi:
« En el menud Red (Network), pulse la red Wi-Fi seleccionada actualmente y, a continuacion,
pulse Desconectar (Disconnect).

5.1.7. Borre todos los datos de red de la unidad de visualizacion:
« En el mend Red (Network), pulse Borrar todos los datos (Clear all data).
« Pulse OK.

5.2. Configuracion para PACS y la lista de trabajo

Puede transferir los datos del paciente entre la unidad de visualizacién y los servidores
externos. Antes del procedimiento, puede recuperar los datos del paciente del servidor de
listas de trabajo, incluida la informacién sobre un procedimiento préximo. Después del
procedimiento, las imagenes y videos creados durante el procedimiento se pueden exportar
en formato DICOM desde el archivo a un servidor PACS. Antes de configurar las conexiones
del servidor, asegurese de que la unidad de visualizacion esté conectada a una red Wi-Fi o
LAN (consulte el apartado 5.1.).

5.2.1. Configure la unidad de visualizacion para la conexion al servidor:
« Pulse la pestaiia Ajustes (Settings) y, a continuacién, pulse Configuracién (Setup).

+ Pulse Configuracién DICOM @ (DICOM setup).

« Pulse el campo de entrada situado junto al Nombre de la estacion @ (Station name)
e introduzca el nombre del dispositivo. El nombre predeterminado es AmbuMon.
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DICOM settings

Language Station name
€ title

Date and time

Network setup

Add new

Nota: La longitud maxima del nombre de la estacion es de 16 caracteres.

« Pulse Utilizar nimero de serie (Use serial number) o Utilizar nombre personalizado
(Use custom name) situado junto al Titulo de entidad de aplicacion de la estacion
(Station AE title). Si ha seleccionado la opcién Use custom name (Utilizar nombre
personalizado), pulse el campo de entrada e introduzca el nombre.

5.2.2. Configure la conexioén al servidor PACS:

« Pulse Afadir nuevo @ (Add new) debajo de Servidores PACS (PACS servers).

« Pulse el campo de entrada situado junto al Nombre PACS @ (PACS name) e introduzca
el nombre que desee utilizar para la conexién PACS.

« Pulse los campos de entrada situados junto a Titulo de entidad de aplicacion PACS
(PACS AE title), Nombre de host (Host name) y Niimero de puerto @ (Port number),
e introduzca la informacion requerida en cada campo.

« Pulse el ajuste requerido situado junto a TLS @

Configure new PACS

PACS name

PACS AE

DICOM setup

Nota: Si habilita TLS, debe importar el certificado TLS requerido desde un servidor o unidad USB (consulte las
instrucciones del apartado 5.2.3.).

« Pulse Comprobar la conexiéon @ (Test connection) para verificar que la informacién se ha
introducido correctamente y que se puede establecer la conexién con el servidor.

« Pulse Crear@ (Create) para guardar la configuracion de la conexién del servidor.

Es posible que algunos sistemas PACS requieran la direccion MAC y la direccion IP de la unidad

de visualizacion. La direccion MAC es Unica para cada unidad de visualizacién, mientras que la

direccion IP es asignada por la red del hospital.

Recupere la direccion MACYy la direccion IP de la unidad de visualizacion:

« Inicie sesion como Administrador y, a continuacién, vaya a Ajustes - Acerca de -
Informacion del dispositivo (Settings - About — Device Info).

« En funcidn de si se utiliza Wi-Fi o Ethernet, busque la pestaia de informacion Red (Network).

La direcciéon MAC es una direccion 48 BITS agrupada en 6 octetos. En el siguiente ejemplo, la
direccion MAC aparece resaltada en cuadros rojos en funcién de la configuracion de la red.
También puede encontrar la direccion IP asignada por su red. En el siguiente ejemplo, la
direccion IP aparece resaltada en un cuadro azul.
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Device info

Network
Device info

Ethernet status.
System upgrade

Etherne Unavailasle

001267410

Export log files Ethernet MAC

Wi-Fi status

Data reset

Wi-Fi lease

Wi-Fi MAC

Route

5.2.3. Configure la conexion al servidor de listas de trabajo:
« Pulse el control deslizante de encendido/apagado (ON/OFF) situado junto a Habilitar la
lista de trabajo @ (Enable Worklist) (cambio a verde).

« Pulse los campos de entrada situados junto a Titulo de entidad de aplicacion del servidor
de listas de trabajo (Worklist server AE title), Nombre de host del servidor de listas de
trabajo (Worklist server hostname) y Nimero de puerto del servidor de listas de trabajo

(Worklist server port number), e introduca la informacién requerida en cada campo.

« Pulse el ajuste requerido situado junto a TLS @

Nota: Si habilita TLS, debe importar el certificado TLS requerido desde un servidor o unidad USB (consulte las
instrucciones que se ofrecen a continuacion).

« Pulse la modalidad deseada o introduzca una en el campo de entrada @
DICOM settings
.
ecwork setup
oicom setup
Wodalte

General settings

Printer settings

Imported TLS certificates

Serverimport USB import

Pulse el campo de entrada situado junto a Mostrar préximos procedimientos (horas) @
(Display upcoming procedures (hours)) e introduzca el nimero de horas requerido.

Pulse la flecha hacia la derecha para seleccionar Ocultar procedimientos pasados de mas
de (horas) @ (Hide past procedures older than (hours)) e introduzca el nimero de horas.

Pulse Comprobar la conexion de la lista de trabajo @ (Test worklist connection) para
verificar que la informacién se ha introducido correctamente y que se puede establecer la
conexién con el servidor.

Importe el certificado TLS desde el servidor o la unidad USB:

Puede utilizar TLS para mejorar la seguridad al configurar conexiones de servidor PACS y

listas de trabajo. Para habilitar TLS es necesario importar un certificado TLS a la unidad de
visualizacion desde un servidor o desde una unidad USB. Si se importan varios certificados TLS
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ala unidad de visualizacién, el servidor PACS/lista de trabajo seleccionara automaticamente
el certificado TLS necesario. Para importar desde el servidor, asegurese de que la unidad de
visualizacion esté conectada a una red Wi-Fi o LAN (consulte el apartado 5.1.). Para importar
desde una unidad USB, asegurese de que se haya habilitado la conexién USB para la
importacion de certificados y de que haya una unidad USB conectada a la unidad de
visualizacion (consulte el apartado 4.3.).

Settings Import certificates from server

Language Certificate file name

Host name

Date and time
Port number

Network setup Import Cancel

DICOM setup

Para importar certificados TLS desde un servidor:

Pulse Importar desde el servidor @
(Server import).

Pulse el campo de entrada situado junto Language Centifcate fle
al Nombre del archivo de certificado @
(Certificate file name) e introduzca el

nombre del archivo. Certificate details

Network setup
Pulse el campo de entrada situado junto Certficate #1
al Nombre de host (Host name) e DICOM sEtup 2 :
introduzca el nombre de host.

Date and time

Pulse el campo de entrada situado junto al NGmero de puerto @ (Port number)
e introduzca el nimero del puerto.

Pulse Importar @ (Import).
Para importar certificados TLS desde una unidad USB:

« Pulse Importar desde USB (USB import) y espere mientras la unidad de visualizaciéon busca
los certificados TLS en la unidad USB.

« Seleccione el certificado TLS requerido y pulse Importar @ (Import).

Nota: Cuando se ha importado el certificado TLS, el nombre del archivo de certificado se muestra debajo de
Certificados TLS importados (Imported TLS certificates).

Informacion del servidor Explicacion

Nombre de PACS El nombre introducido aqui es el que se muestra
en la lista de servidores disponibles en el menu
Exportar (Export).

Titulo de entidad de El servidor utiliza el titulo introducido aqui para
aplicacion PACS/ identificar la aplicaciéon de software individual
Titulo de entidad de de la unidad de visualizacion.

aplicacion del servidor
de listas de trabajo

Nombre del host/ Direccién IP, direccion MAC o direccion web completa
Nombre de host del servidor del servidor.
de listas de trabajo

Ndmero de puerto/ Ndmero de puerto de red para el servidor.

Numero de puerto del
servidor de listas de trabajo
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6. Funcionamiento de la unidad de visualizacién

6.1. Preparacion e inspeccion de la unidad de visualizacién antes de su uso
Antes de utilizar la unidad de visualizacién para un procedimiento para un paciente, siga los
pasos pertinentes que se indican a continuacién y cualquier otro paso necesario de acuerdo
con los procedimientos y requisitos de su organizacion para la preparacion e inspeccién de
este tipo de dispositivo.

Las letras en circulos grises hacen referencia a las ilustraciones de la Guia rapida de la pagina 2.

1. Examine detenidamente la unidad de visualizacion y el resto de los componentes para
comprobar si hay algun dafio. No utilice la unidad de visualizacién si esta dafiada (A .
Limpie y desinfecte la unidad de visualizacion (consulte el capitulo 9) (L .

3. Seleccione un lugar seguro y cdmodo para colocar la unidad de visualizacion. A
continuacién, coloque la unidad de visualizacién sobre una superficie plana y sélida
plegando el soporte situado en la parte posterior, o monte la unidad de visualizacién en un
poste utilizando el soporte para poste suministrado con la unidad de visualizacién
(consulte el apartado 4.4) Ca.

4. Pulse el botén de encendido para encender la unidad de visualizacion y espere
aproximadamente 20-30 segundos mientras la unidad de visualizacion se pone en marcha (1 .

5. En caso necesario, cargue la unidad de visualizacién conectando la fuente de alimentaciéon
alatoma de corriente y el conector de alimentacion a la entrada de alimentacion situada
en la parte posterior de la unidad de visualizacién. El indicador de bateria muestra un
icono de iluminacién ‘} cuando la unidad de visualizacién se esta cargando (E .

Nota: Asegurese de que la fuente de alimentacion esté siempre presente y sea funcional. Se recomienda

tener localizada la toma de corriente mas cercana antes de iniciar cualquier procedimiento.

6. Sifuera necesario, conecte la unidad de visualizacién a la red Wi-Fi (consulte el apartado 5.1).

7. Conecte el dispositivo de visualizacién de Ambu a la unidad de visualizacion insertando el
conector correspondiente en el puerto de conexion correspondiente de la unidad de
visualizacion. Asegurese de que las flechas estén alineadas y que el color coincida en el
conector y su puerto (G .

Nota: Para preparar y utilizar el dispositivo de visualizacion Ambu, consulte las instrucciones de uso del

dispositivo de visualizacion correspondiente.

8. Compruebe que aparece una imagen de video en tiempo real en la pantalla apuntando el
extremo distal del dispositivo de visualizacién de Ambu hacia un objeto, por ejemplo, la palma
de la mano. Asegurese de que la imagen en tiempo real tenga la orientacion correcta (H .

9. Sifuera necesario, se puede conectar un monitor externo al puerto HDMI o SDI en la parte
posterior de la unidad de visualizacién (consulte el apartado 2.3) (F .

6.2. Configuracion de los botones del endoscopio
El administrador y el técnico de mantenimiento pueden ajustar la configuracion de los
botones del endoscopio, incluso cuando el endoscopio no esta conectado. Todos los demas
usuarios pueden ver la configuracion actual de los botones, pero no cambiarla. Las funciones
disponibles dependen del tipo de endoscopio seleccionado.
Configure los botones del
endoscopio:
« Pulse la pestaiia Ajustes (Settings) Tachea and brond
y, a continuacién, pulse Botones
del endoscopio '
(Endoscope buttons).

< Setting Endoscope button - Trachea and bronchus

Ambu® ascoj
Broncho HD 5.0/2.2 Broncho HD 5.6/2.8

« Pulse la categoria de endoscopio
deseada @ y seleccione
un endoscopio.
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La pantalla muestra una vista
general de los botones del
endoscopio con las funciones
disponibles.

Endoscope button - Trachea and bronchus - Ambu® af

Pulse el botén del endoscopio
deseado @ y, a continuacion,
seleccione pulsacion larga o corta
del boton (3).

Pulse cualquier accion de la lista
que se vaya a realizar cuando se
pulse el botén seleccionado.

Repita esta operacion para cada boton. La vista general muestra las funciones seleccionadas
junto a los botones.

Nota: Cada tipo de endoscopio viene con una configuracion de botén predeterminada.

Nota: Los cambios realizados se guardaran y se aplicaran a todos los dispositivos de visualizacién del mismo tipo.

6.3. Inicio y detencién de un procedimiento

6.3.1. Inicio de un procedimiento

Cuando un dispositivo de visualizacion de Ambu se conecta a la unidad de visualizacion,

se inicia un nuevo procedimiento cuando se ejecuta una de las siguientes acciones: 1) se
selecciona un paciente de la lista de trabajo, 2) se captura una foto o un video, o 3) se activa
el cronémetro.

Si hay un dispositivo de visualizacién conectado, la imagen en tiempo real estara disponible
poco después de encender la unidad de visualizacién. Aunque se produzca un error de red u
otros problemas en el sistema, la funcién imagen en tiempo real seguira disponible, lo que
hara posible el uso de la unidad de visualizacion con fines clinicos.

6.3.2. Detencion de un procedimiento

Desconecte el dispositivo de visualizacion Ambu de la unidad de visualizacién y seleccione
una de las siguientes opciones:
Pulse Finalizar y exportar @
(Finish and export) para
finalizar el procedimiento
actual y exportar los archivos
registrados (consulte el

2021-06-10 009

apartado 7.2.).
12:56:39
. PulseX@para finalizar el s
procedimiento sin exportar +00:02
los archivos. S +00:02

Procedure duration

Vuelva a conectar el dispositivo
de visualizacién (o un - o @
dispositivo de visualizacién
de repuesto) para volver al procedimiento actual y continuar con el procedimiento.

6.4. Flujo de trabajo del procedimiento utilizando la lista de trabajo

La unidad de visualizacién puede recuperar la informacion del paciente de un servidor de
listas de trabajo. Cuando se selecciona un paciente en el menu desplegable Lista de trabajo
(Worklist), la informacién del paciente se guardara con las fotografias y videos creados en el
procedimiento actual.

La informacion del paciente se puede recuperar antes o durante el procedimiento. Si el
procedimiento finaliza sin que se haya seleccionado ningun paciente, la informacion del
paciente debe introducirse manualmente.
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Actualice la lista de trabajo y busque al paciente:

Pulse la flecha hacia abajo @ para abrir la lista de pacientes
en el servidor de listas de trabajo.

Griffith, Leland

1234567890-1234

Pulse el icono de actualizacién (8) para recuperar la
informacion actual del paciente del servidor de listas de trabajo.

Pulse el campo de busqueda @ e introduzca el término de
busqueda, por ejemplo: nombre del paciente, tipo de
procedimiento o nombre del profesional sanitario.

Pulse el icono de chincheta para @ mantener activo el Worklist
término de busqueda actual mientras se desplaza por los
resultados de busqueda.

El término de busqueda permanecera fijado hasta que se
desancle pulsando de nuevo el icono de chincheta.
Seleccione un paciente de la lista de trabajo:

Pulse el nombre del paciente y, a continuacién, i, Loiend

pulse Confirmar (Confirm).

Douglas, John

Para seleccionar un paciente diferente, pulse el nombre del
nuevo paciente y, a continuacion, pulse Cambiar (Change).

Para deseleccionar un paciente, pulse el nombre del paciente seleccionado y, a continuacion,
pulse Deseleccionar (Deselect).

6.5. Resumen de las funciones de Imagen en tiempo real (Live View)

Cuando se ha conectado un dispositivo de visualizacion Ambu a la unidad de visualizacion,
las funciones de Imagen en tiempo real (Live View) estan disponibles a través de la pestana
Imagen en tiempo real (Live View).

Resumen de las funciones de Imagen en tiempo real (Live View)
Icono  Nombre Funcién

Pestafia Imagen
en tiempo real
(Live View)

Se muestra la imagen en tiempo real cuando hay un
dispositivo de visualizaciéon de Ambu conectado.

Icono de grabacién | Inicio y detencién de la grabacién de video durante un
de video procedimiento (consulte el apartado 6.3.).
Toma de fotografias durante un procedimiento, también

| de fot Iit
conodetotogralia | 4 rante la grabacion de video (consulte el apartado 6.3.).

Icono de carpeta

del procedimiento Guardado de fotografias y videos grabados durante el

procedimiento actual (consulte el apartado 6.10.).

actual
Mend Lista de Seleccion de un paciente para el procedimiento actual
trabajo (Worklist) (consulte el apartado 6.4.).
X Registro de la hora y marca de tiempo durante un
Cronémetro

procedimiento (consulte el apartado 6.7.).

Ajuste del color, el contraste, la nitidez, el brillo, el zoom

Ajuste dei
Juste de imagen y la rotacion (consulte el apartado 6.6.).

Ajuste del color, contraste, nitidez, brillo, zoom, rotacién y

. . "
Ajuste deimagen ARC (Contraste rojo avanzado) (consulte el apartado 6.6.).

* Este icono se muestra solo cuando la funcion ARC esta activada y el endoscopio conectado admite la funcion.

6.6. Uso de los ajustes de imagen
« Pulse el icono Ajuste de imagen Image adjustment) o [§ para abrir el menu.

« Después de ajustar la configuracion de la imagen, pulse X para guardar la configuracion.
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Explicaciones de las funciones de Ajustes de imagen (Image adjustments)

Icono Nombre Funcién
" Color Ajusta la temperatura del color de la imagen de frio
a caliente.
Ajusta el contraste de la imagen. Un valor mas alto
O Contraste equivale a una mayor diferencia entre las dreas oscuras
y brillantes.
Nitide Mejora los detalles de laimagen. Un valor més alto
<> itidez ) ) .
equivale a una imagen mas detallada.
s‘& Brillo Ajusta el brillo general de la pantalla. Un valor mas alto
Za o3

' equivale a més brillo.

Amplia laimagen en tiempo real. Unicono [ < enla
ZOOM esquina superior derecha de la imagen en tiempo real
indica que la funcion Zoom estd activa.

Abra la pestaiia ARC ( Contraste Rojo Avanzado) para
. ajustar el contraste avanzado de color rojo. Un icono
Pestafia ARC . . . .
ARC en la esquina superior derecha de la imagen en tiempo
real indica que la funcion ARC estad activa.

Rotacién de la

imagen de 180° Gire laimagen en tiempo real 180 grados.

Nota: El administrador puede desactivar algunos ajustes de imagen.

Nota: Los cambios realizados se guardaran y se aplicaran a todos los dispositivos de visualizacion del mismo tipo.

Ajuste el color, el contraste, la nitidez y el brillo:

« Ajuste la configuracion de la imagen pulsando los iconos@situados en cualquiera de los
extremos de las barras deslizantes o arrastrando los controles deslizantes @ hacia la
izquierda o la derecha.

Gire laimagen en tiempo real:
« Pulse el icono de rotacion @ para girar la imagen en tiempo real 180 grados.

« Pulse de nuevo el icono de rotacion para volver a girar laimagen a su posicion normal.

« Cuando la rotacién de imagenes estd activa, se muestra el simbolo de rotacién enla
pantalla Imagen en tiempo real (Live View).

Nota: La rotacion solo esta disponible si el endoscopio conectado admite la funcién de rotacion.

Use la funciéon Zoom:

o
=
« Pulse el icono Zoom @ para acercar la imagen. == i
« Pulse de nuevo el icono Zoom para alejar Coker @_ p AR oot
laimagen.
+ Cuando la funcién de zoom esta activa, el simbolo A5C sienoy

de zoom (2 se muestra en la pantalla Imagen en
tiempo real (Live View).
Nota:
« También es posible acercar y alejar la imagen tocando dos
veces la pantalla. Laimagen ampliada se recorta.

« Sise graban fotos o videos mientras se utiliza la funcion de
zoom, el drea original de la imagen a tamafo completo se
graba como si la funcion de zoom no estuviese activada.
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« Elbotén Crondmetro (Stopwatch) 00:00, la carpeta Procedimiento actual (Current Procedure) y el menu
desplegable de la lista de trabajo no estan visibles cuando se activa la funcién Zoom, pero aun es posible
utilizar la funcién de cronémetro si se activa mediante los botones de un endoscopio (consulte el apartado
6.2 para conocer la configuracion de los botones del endoscopio).

« El Administrador puede activar/desactivar la funcién Zoom en Ajustes generales (General settings)
(consulte el apartado 4.3).

Ajuste el valor ARC (Contraste rojo avanzado):

ARC es el algoritmo patentado de mejora del contraste del color rojo de Ambu, que amplifica
el color rojo en relacién con otros componentes de color en la misma ubicacién. El objetivo
del ARC es mejorar la visibilidad de los tonos de color rojo en la imagen. Una vez apagada la
unidad de visualizacién, se almacenara un ajuste de la intensidad de la funcién ARC para cada
tipo de dispositivo de visualizacién.

La marca de agua no sera visible en las imagenes o videos capturados.

Los videos grabados con la funcién ARC activa tendran un aspecto ligeramente desaturado,
ya que la correccién del color en el sistema de procesamiento de imagenes esta
deshabilitada mientras la funcién ARC esté activa.

Pulse la pestafna ARC @

Pulse el boton ARC @ para habilitar el ajuste del ARC (el botén pasa a ser verde y aparece
un pequeno punto verde en la pestafia ARC).

Ajuste la configuracién de ARC pulsando los iconos situados en cualquiera de los extremos
de las barras deslizantes o arrastrando el control deslizante hacia la izquierda o la derecha.

Cuando el ARC estd habilitado, se muestra el simbolo ARC [\ en la pantalla Imagen en
tiempo real (Live View).

Nota: ARC solo esta disponible si el endoscopio conectado admite la funciéon ARC.

Nota: Una vez apagada la unidad de visualizacién, se almacenara un ajuste de la intensidad de la funcién ARC
para cada tipo de dispositivo de visualizacién.

6.7. Uso del cronémetro

Puede utilizar el cronémetro de la unidad de visualizacion para
registrar la duracion del procedimiento o partes de este. Mientras
el crondmetro estd en marcha, puede crear marcas de tiempo
para marcar puntos especificos en el tiempo.

Utilice el cronémetro:

Pulse el icono del cronémetro @ para iniciar el cronémetro.

Pulse el signo mas @ para crear una marca de tiempo mientras
el cronémetro esta en funcionamiento.

Vuelva a pulsar el icono del cronémetro para pausarlo.

Cuando el cronémetro se haya pausado, puede iniciarlo de nuevo
pulsando el icono del cronémetro o pulse el signo mas para
iniciar el cronémetro con una nueva marca de tiempo.

Nota: El cronédmetro sigue funcionando en segundo plano incluso si esta
cubierto por la pantalla Imagen en tiempo real (Live View), por ejemplo,
mientras la vista dual esté activa.

Nota: El cronémetro se detendra cuando se retire el dispositivo de visualizacion.
Si se vuelve a conectar el mismo dispositivo de visualizacién antes de que
transcurran 60 segundos, el crondmetro se reanudara automaticamente. Si
pasan mas de 60 segundos, pulse Continuar procedimiento (Continue procedure) para reanudar el
procedimiento y mantener el cronémetro en funcionamiento.

6.8. Uso de la vista dual
Con la vista dual, la pantalla de Imagen en tiempo real (Live View) puede mostrar la imagen
en tiempo real desde dos dispositivos de visualizacion conectados al mismo tiempo.
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Utilice la vista dual:

« Conecte dos dispositivos de visualizacion de Ambu a los puertos de conexion de la unidad
de visualizacion.

La pantalla Imagen en tiempo real (Live View) muestra dos imagenes, una mas grande y otra mas pequena.
El nimero que se ve en cada imagen corresponde al nimero del puerto de conexién de la unidad de
visualizacién.

1

« Pulse el icono del interruptor (19) para cambiar el tamafo de la imagen.

6.9. Hacer fotografias y grabar videos

Haga una foto:

« Pulse el icono de fotografia D para hacer una foto que se guardara automaticamente
en la carpeta del procedimiento actual.

Grabe un video:

« Pulse el icono de video . para iniciar una grabacién de video.

« Vuelva a pulsar el icono de video para detener la grabacién de video que se guarda
automdticamente en la carpeta del procedimiento actual.

- Sifuera necesario, grabe un video con sonido simultédneamente (consulte el apartado 8.3.).

Nota: La rotacion de laimagen se guarda en la grabacién de video, pero no la funcién zoom.
Nota: Es posible tomar fotografias mientras se graba un video.

Nota: Un video puede ser como maximo de 30 minutos. Se le notificara que la grabacion de video esta a
punto de detenerse. Se puede iniciar una nueva grabacién inmediatamente.

6.10. Carpeta del procedimiento actual
La carpeta del procedimiento actual se crea
automaticamente y se nombra con la fecha del
procedimiento seguida del nimero de
procedimiento del dia (formato: AAAA-MM-DD_ 0402
XXX). Los archivos de imagen y video creados ) | 1z52-inpogess
durante el procedimiento se guardan en la :
carpeta del procedimiento actual. Una vez
finalizado el procedimiento, la carpeta del
procedimiento actual se mueve a la carpeta
Procedimientos (Procedures), a la que se puede
acceder a través de la pestaia Archivo (Archive)
de la barra de herramientas.

Vea los archivos en la carpeta del
procedimiento actual:

Pulse el icono de la carpeta del
procedimiento actual @ Elicono dela
carpeta del procedimiento actual muestra

el nimero total de fotografias y videos
guardados durante el procedimiento actual.

122



+ Pulse la flecha hacia la derecha @

- Lavista general del procedimiento actual muestra los archivos de la carpeta e informaciéon
sobre el procedimiento actual, como la fecha, la hora, el endoscopio conectado y las marcas
de tiempo Q2).

- Para anadir una nota a la carpeta, pulse el campo Nota de procedimiento@ (Procedure
note) e introduzca el texto (max. 40 caracteres). El campo de notas se puede utilizar para
anadir una breve descripcion de procedimientos o archivos especificos.

« Desplacese por las miniaturas @y pulse la imagen o el video necesarios para acceder a una
vista mas grande.

- Para anadir una nota al archivo después de abrirlo, pulse el campo Nota de archivo (File note)
e introduzca el texto (méx. 40 caracteres).

« Para utilizar las funciones de reproduccion de video, consulte el apartado 8.3.2.
2022-02-09 001

@) select a Selected files:

Procedure information;

2022-02-09 @

15:14 - In progress

Ambu® aScope™ 5
Broncho HD 5.0/2.2

1231231235

A221120022

6.11. Después del uso de la unidad de visualizacion
Siga estos pasos después de utilizar la unidad de visualizacion. Las letras en circulos grises
hacen referencia a las ilustraciones de la Guia rapida de la pagina 2.

1. Desconecte el dispositivo de visualizacion de Ambu de la unidad de visualizacién (J .
Para la eliminacion del dispositivo de visualizacion, consulte las instrucciones de uso del
dispositivo de visualizacion correspondiente.

2. Pulse el botén de encendido para apagar la unidad de visualizacion 1. Pulse OK.

3. Sifuera necesario, desmonte launidad de visualizacion del soporte. Utilice las dos manos
para sujetar la unidad de visualizacién mientras se presionan los dos botones grises de
liberacién situados en el soporte, por detras de la unidad de visualizacion. Tire de la unidad
de visualizacién hacia usted (K.

Limpie y desinfecte la unidad de visualizacion (consulte el capitulo 9) (L .

5. Siel botén de encendido parpadea en color naranja cuando la unidad de visualizacién
estd apagada, el nivel de carga de la bateria es inferior al 20 %. En este caso, cargue la
unidad de visualizacion.

7. Gestion de archivos en < i
el Archivo
7.1. Acceso a los archivos del Archivo
En el Archivo (Archive), los archivos se pueden
ver, exportar, imprimir y eliminar. i
Vea fotografias y videos en el Archivo: iy
« Pulse la pestaiia Archivo (Archive) y, a
continuacion, pulse Procedimientos
(Procedures).

ast week (1 pro

« Para buscar una carpeta: Introduzca la fecha o nota de la carpeta en el campo de busqueda
@y/o desplacese por la rueda para filtrar por periodo de tiempo @ La lista circular filtrara
los procedimientos automaticamente cuando se seleccione un rango. Para obtener una vista
completa, vuelva a colocar el selector de intervalo en Todo (All).

123



« Pulse la carpeta del procedimiento requerido @ para ver los archivos creados durante el
procedimiento del paciente.

« Desplacese por las miniaturas y pulse laimagen o el video necesarios para acceder a una
vista mas grande.

Utilice las funciones de reproduccion de video:

Pulse el icono de reproduccién @

Para reproducir el video a cdmara lenta, pulse repetidamente el icono de camara lenta @
para cambiar entre las velocidades de reproduccién.

Durante la reproduccion de video, pulse el icono de pausa @ para pausar el video.

Para desplazarse hacia delante o hacia atras con el video en pausa, pulse la flecha hacia la
izquierda (6) o la flecha hacia la derecha @ o arrastre el control deslizante (8) hacia la
izquierda o la derecha.
Capture un fotograma de un video:
« Cuando la reproduccion se haya pausado, pulse el icono de captura de fotogramas @

El fotograma capturado se guarda como una foto en la carpeta del procedimiento.
Nota: Las imagenes guardadas como fotogramas capturados tienen una calidad de imagen menor que las

fotografias normales. Los fotogramas capturados se guardan con un icono de fotograma capturado mostrado
en laimagen.

i m W

File information:

2022-05-02 001

0002

1outof2

Las fotos y videos del procedimiento se muestran en orden descendente, con la foto o video
mas reciente en la parte superior izquierda. Debajo de cada imagen en miniatura de una foto o
video se encuentran el nombre del archivo y un icono del Cuadro de seleccién (Selection box).
El icono Seleccionar todo (Select all) se encuentra encima de la vista general de fotos y videos.
El nombre del archivo es: XXXX, que indica el recuento de imagenes, a partir de 0001.
Desplacese lateralmente por las imagenes en miniatura para ver todas las fotos y videos del
procedimiento. En el lado derecho de la pantalla, esta disponible la informacion del archivo
de procedimiento.

7.2. Exportacion de archivos al servidor PACS o a la unidad USB
Antes de exportar los archivos, asegurese de que se haya configurado la conexién con el
servidor PACS (consulte el apartado 5.2.) o la unidad USB, y que la opcién de exportacion de
archivos USB esté activada (consulte el apartado 4.3.).
Seleccione los archivos que desee exportar:
« Pulse la pestaiia Archivo (Archive) y, a continuacion, pulse Procedimientos (Procedures).
+ Pulse la carpeta de procedimiento deseada.
+ Seleccione los archivos requeridos marcando las casillas debajo de las miniaturas @ o pulse
Seleccionar todo @ (Select all).
Seleccione el formato del archivo:
+ Pulse el icono de exportacion (12).

+ Seleccione el formato de archivo DICOM o BASIC @
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+ Si ha seleccionado el formato DICOM, todos los campos de informacién del paciente@
deben rellenarse manualmente, a menos que la informacion del paciente se haya
recuperado de la lista de trabajo antes o durante el procedimiento.

Nota: La exportacion a un servidor PACS requiere que se seleccione el formato DICOM. Consulte la siguiente
tabla para obtener mas informacion sobre los formatos de archivo.
Exporte archivos:
+ Pulse el nombre del servidor PACS @ o de la unidad USB @ donde desee realizar la
exportacion (punto verde).
+ Pulse Exportar@ (Export).

« Espere hasta que una ventana emergente de la pantalla confirme la exportacién del archivo
antes de desconectar la unidad de visualizacion de la red Wi-Fi o retirar la unidad USB.

Back 2022-02-04 014

picom | Basic

Notas:

« Compruebe siempre que los datos del paciente introducidos sean correctos antes de exportarlos al PACS.

« Lainformacién médica protegida (PHI) se guardara en la unidad de almacenamiento local de la unidad de
visualizacién hasta que se eliminen los archivos, ya sea manualmente o con la funcién de borrado
automatico. Tenga en cuenta que el acceso a la PHI requiere iniciar sesion.

« Utilice siempre una red segura para exportar los archivos desde la unidad de visualizacion.

« Serequiere una conexion de red estable (Wi-Fi o LAN) para exportar fotos y videos a un servidor PACS. Si se
produce un error en su red durante la exportacion, esta se cancelara. Puede optar por exportar los archivos
auna unidad USB o esperar hasta que se restablezca la conexion antes de exportarlos al servidor PACS.

Cuando los archivos se exportan a una unidad USB, se colocan en una carpeta con un nombre
compuesto por el nombre del procedimiento y la nota (si la hubiera). Ejemplo: El nombre del
procedimiento es 2020-02-04 001 y la nota redactada es «Para ensefianza» (For teaching).

Los archivos exportados en la carpeta recibiran el nombre AAAA-MM-DD XXX ZZZZ, donde
XXX es el nimero de recuento de procedimientos y ZZZZ es el nimero de recuento de fotos
dentro del procedimiento.

2022-02-04 001 For teaching
(L]

Nota: Se recomienda realizar una copia de seguridad periddica de la unidad de visualizacién exportando

los archivos a un servidor PACS o a una unidad USB. La informacién médica protegida (PHI) se almacena con
protecciéon mediante contrasefia en la memoria de la unidad de visualizacion y no se elimina de la unidad de
visualizacion al exportar los archivos. Para eliminar la PHI de la unidad de visualizacion, deben eliminarse los
archivos de la unidad de visualizacién, ya sea manualmente o mediante la funcién de borrado automatico
(consulte el apartado 7.3.).
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Formatos de archivo
Imagen (sin comprimir)

Video (comprimido)

Conector Formato de archivo BASIC

Azul 400 x 400 pixeles, formato PNG

Gris 800 x 800 pixeles, formato PNG

Verde 400 x 400 pixeles, formato PNG
Formato MP4

Explicaciones de las funciones del menu de exportacion @j

Icono Nombre

- DicoM*

- BASICO

Informacién
del paciente

- UsB

- PACS™

Botén

Exportar
@ Informacion
@ Menu

Exportar
Papelera

Indicadores

gde

exportaciéon

Funcién
Las fotos y videos se pueden exportar a una unidad USB o
a un servidor PACS en formato DICOM.

Las fotos y videos se pueden exportar a una unidad USB en
formato BASIC. El formato BASIC exporta fotos en PNG y
videos en MP4.

Los datos del paciente se pueden recuperar automaticamente
seleccionando un paciente en la Lista de trabajo (Worklist)
(consulte el apartado 6.4), o se pueden introducir manualmente.
Los datos del paciente se guardaran en la unidad de
almacenamiento local de la unidad de visualizacién hasta que
se eliminen los archivos, ya sea manualmente o con la funcién
de borrado automatico (el Administrador puede configurar
estas funciones en Ajustes generales (General Settings);
consulte el capitulo 4.3.).

Seleccione una unidad USB conectada para exportar fotografias
o videos a la unidad USB en formato BASIC o DICOM.
Seleccione un servidor PACS conectado para exportar fotos y
videos al servidor en formato DICOM. Para configurar la
conexién con el servidor PACS, consulte el apartado 5.2.

Pulse el boton Exportar (Export) para exportar las fotos y
videos seleccionados cuando se hayan realizado todos los
ajustes necesarios.

Pulse Info para ver la informacién de las fotos, videos o
procedimientos en la carpeta de procedimientos.

Pulse el botén del menu Exportar (Export) para abrir el menu
Exportar (Export).

Pulse el boton Papelera (Bin) para borrar de forma
permanente fotografias y videos, asi como cualquier dato
del paciente de la unidad de visualizacion.

Para indicar si la exportacién de una foto o un video se ha
realizado correctamente, aparecera un indicador verde de
exportacion junto a la foto o el video. Un indicador rojo
significa que la foto o el video no se exportaron.

" Imégenes digitales y comunicaciones en medicina

" Sistema de archivo y comunicacion de imagenes
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7.3. Eliminacion de archivos del Archivo

Los archivos eliminados se moveran a la papelera hasta que se eliminen de forma permanente.
El administrador puede establecer los archivos que se moveran a la papelera o borrarlos de
forma permanente después de un cierto tiempo. Por defecto, los archivos de la papelera se
eliminan de forma permanente después de tres meses. Todos los tipos de usuarios pueden
mover archivos a la papelera, pero el usuario avanzado o el usuario administrador tienen
derechos para eliminar archivos de forma permanente.

Mueva los archivos de la carpeta de procedimientos a la papelera:

« Pulse la pestaiia Archivo (Archive) y, a continuacion, pulse Procedimientos (Procedures).

« Pulse la carpeta de procedimiento deseada.

« Seleccione los archivos requeridos marcando las casillas debajo de las miniaturas @
o pulse Seleccionar todo (19) (Select all).

« Pulse el icono de eliminacién y, a continuacién, pulse OK.

Elimine archivos permanentemente:

« Pulse la pestafia Archivo (Archive) y, a continuacion, pulse Papelera (Bin).
« Pulse la carpeta deseada.

« Seleccione los archivos requeridos marcando las casillas debajo de las miniaturas, o pulse
Seleccionar todo (Select all).

« Pulse el icono de eliminaciéon permanente @ y, a continuacion, pulse OK.

2022-02-09 001 (L‘ @J @
Selected files:

rocedures selected

W

2022-02-09 001

5
@

Procedure information:
2022-02-09
15:14 - 16:31 (01h:76..

Ambu® aScope™ 5

8. Conexion de equipos externos

Consulte la descripcidn general de las conexiones de entrada y salida en el apartado 2.3.
Consulte las Instrucciones de uso de los equipos externos para obtener mas informacion.
Asegurese de que la unidad de visualizacion esté en modo STANDBY (luz naranja en el botén
de encendido/apagado), apagada o desconectada (sin luz en el botén de encendido/apgado)
al conectar el equipo.

8.1. Conexion a un monitor externo

La imagen en tiempo real o el video reproducido que se muestra en la pantalla de la unidad
de visualizacion se pueden mostrar simultdneamente en un monitor externo a través de una
conexion por cable (3G-SDI o HDMI). La imagen del monitor externo es la imagen exacta de la
pantalla de la unidad de visualizacion, incluida la interfaz de software.

Utilice un monitor de uso médico con una resolucién de al menos 1920 x 1080, 60 fotogramas

por segundo (fps) y un tamafio de monitor de al menos 27", con entradas HDMI y/o 3G-SDI. El

espacio de color recomendado es sRGB.

Conecte la unidad de visualizacion a un monitor externo:

« Conecte el cable 3G-SDI o HDMI desde el monitor externo al puerto de conexién situado en
la parte posterior de la unidad de visualizacién (consulte el apartado 2.3).

« Asegurese de que se haya seleccionado el ajuste de entrada correcto en el monitor externo
(consulte las instrucciones de uso suministradas con el monitor externo).

Nota: Se recomienda conectar el monitor externo mientras la unidad de visualizacién esta apagada.

Nota: La rotaciéon automatica de laimagen no es compatible con un monitor externo conectado a HDMI.
Cambie la orientacion de la unidad de visualizacion para corregir la vista del monitor HDMI.
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8.2. Conexion de unidades USB

Si fuera necesario, conecte una unidad USB externa a los puertos USB situados en el lateral de
la unidad de visualizacién (consulte el apartado 2.4 en 9-1 para conocer las ubicaciones de los
puertos USB).

8.3. Conexion de un dispositivo de audio

8.3.1. Grabacién de sonido durante el procedimiento

« Conecte la unidad de visualizacién a un dispositivo de audio a través de la conexién USB
(consulte el apartado 2.4 en 9-1).

« Unicono de micréfono en la barra de herramientas indica si el dispositivo de audio es
compatible o no.

8.3.2. Reproduccion de sonido grabado durante un procedimiento
« Conecte un dispositivo de audio al puerto USB de la unidad de visualizacién para escuchar
audio durante la reproduccién de video.

Nota: Los archivos de video que contienen grabacion de audio se muestran con un icono de audio.

8.4. Impresion de imagenes con una impresora médica externa

Antes de imprimir imagenes con una impresora médica, asegurese de que se ha habilitado la

conexion USB para la impresiéon y de que se ha conectado una impresora médica a través de

USB (consulte el apartado 4.3.).

Seleccione los ajustes para la impresion:

« Pulse la pestaiia Ajustes (Settings)
y, a continuacién, pulse
Configuracion (Setup). Language UP-DREOMD

Printer settings

Pri

« Pulse Ajustes de impresora
(Printer settings).

Date and time

Network setup

« Pulse el tamafo de pagina @
(Page size) deseado. DICOM setup

Imprima imagenes con una

impresora médica:

Pulse la pestafia Archivo Printer settings
(Archive) y, a continuacion, pulse
Procedimientos (Procedures).

Pulse la carpeta de procedimiento deseada.

Seleccione las imagenes deseadas marcando las casillas debajo de las miniaturas @
o pulse Seleccionar todo (Select all).

Pulse el icono de exportacion @y, a continuacién, pulse Basica @ (Basic).

Asegurese de que el nombre de la impresora se muestra debajo del icono de exportacién
para verificar que la conexion se ha establecido @

Pulse Imprimir @ (Print).

2022-02-04 014

Ole=>)
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Nota: Los datos del paciente no se incluyen en la imagen impresa.

Nota: Compatibilidad verificada con la impresora digital en color Sony UP-DR80MD para aplicaciones médicas.

9. Informacion del sistema y actualizaciones de software
9.1. Pagina de informacién del dispositivo

Puede ver informacién sobre la unidad de visualizacion, por ejemplo, version de software,
espacio libre en disco, etc.

« Pulse la pestaiia Ajustes (Settings) y, a continuacién, pulse Acerca de (About).

« La pagina Informacion del dispositivo@ (Device info) se muestra en la pantalla.
Desplacese hacia abajo para ver toda la informacién.

Device info @

Device info

System upgrade Devicelnto

Device serial number A221120022
Export log files Software version v2.3.0 (SSH Enabled Version)

Build number beta

Data reset Build time

Disk

Country

Supported visualization devices

9.2. Actualizaciones de software

Las actualizaciones de software se pueden realizar en linea o instalarse desde una unidad USB.
Antes de iniciar la actualizacion, asegurese de que el nivel de carga de la bateria sea superior al
40 %; de lo contrario, conecte la fuente de alimentacion a la unidad de visualizacion (consulte
el apartado 2.3).

Instale la actualizacion desde la unidad USB:

Pulse la pestaia Ajustes (Settings) y, a continuacion, pulse Acerca de (About).

Pulse Actualizacion del sistema (System upgrade) y,
a continuacion, pulse Actualizar a través de USB
(Upgrade through USB). ol it 2

System upgrade

Upgrade through USB

Pulse el nombre de la unidad USB y, a continuacion, Systam upgrade

pulse Siguiente (Next). T @

Export log files

Siga las instrucciones de la pantalla para finalizar la
instalacion de la actualizacién.

Data reset

Realice la actualizacion en linea:

Antes de realizar la actualizacién en linea, asegurese
de que se hayan activado las actualizaciones en linea (consulte a continuacion) y se haya
configurado una conexion de red Wi-Fi (consulte el apartado 5.1.). Compruebe que lared a la
que se conecta pueda acceder a la direccion https://api.services.ambu.com para asegurarse
de que la unidad de visualizacion pueda recuperar cualquier actualizacién disponible.

Pulse la pestana Ajustes (Settings) y, a continuacion, pulse Acerca de (About).

Pulse Actualizacion del sistema (System upgrade) y, a continuacioén, pulse Actualizacion
en linea @ (Online upgrade).

Espere mientras la unidad de visualizacién comprueba si hay actualizaciones disponibles.

Si hay una nueva version de software disponible,
pulse Actualizar software (Upgrade software).

Siga las instrucciones de la pantalla para finalizar la installed software version
instalacio’n de Ia aCtua|izaCién. Latest software version available

Upgrade softw,

Nota: Las actualizaciones de software no se pueden realizar
cuando un endoscopio esta conectado a la unidad de visualizacion @
o simultdaneamente con otras funciones o procedimientos.
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9.3. Comunicacion de un problema
Si tiene problemas con la unidad de visualizacion, siga la guia para la resolucién de problemas
del capitulo 14 para encontrar una solucién. Si esto no resuelve el problema, péngase en
contacto con su representante local de Ambu. Para resolver el problema, es posible que Ambu
necesite un archivo de registro que proporcione informacién acerca del sistema de la unidad
de visualizacién.

Exporte un archivo de registro:

Pulse la pestaiia Ajustes (Settings) y, a continuacion, < : Export device event og files to
pulse Acerca de (About).

Pulse Exportar archivos de registro
(Export log files).

System upgrade

Pulse el nombre de la unidad USB'y, a continuacién, Exportlog fles
pulse el icono Exportar @ (Export).

Espere mientras se exportan los archivos de
registro y, a continuacion, pulse OK.

9.4. Restablecimiento de datos

Si una unidad de visualizacién debe ser manipulada por un tercero o es necesario desecharla,
se recomienda eliminar todos los datos confidenciales. Siga las directrices locales sobre
proteccion de datos. A esta funcidn solo puede acceder un perfil de usuario Administrador.

La funcion de restablecimiento de datos eliminara:

Todas las carpetas de procedimientos con imagenes y videos guardados, incluida la
informacion del paciente recuperada de la lista de trabajo.

Todos los perfiles de usuario creados, los perfiles de usuario Administrador y Servicio
se restableceran a la contrasena predeterminada.

Ajustes y certificados de las redes inalambricas.

Ajustes y certificados del servidor DICOM, PACS y Lista de trabajo.
Restablezca los datos:
Pulse la pestaiia Ajustes (Settings) y, a continuacion, pulse Acerca de (About).

Pulse Restablecimiento de datos (Data reset) y, a continuacion, pulse Eliminar @
(Delete). Aparece un cuadro de didlogo en el que se informa de las consecuencias y
se pide confirmacion.

Data resel

Pulse Confirmar (Confirm) y, a continuacion,
introduzca la Contraseiia del administrador
(Administrator password) y pulse Continuar
(Continue).

Aparece un cuadro de didlogo informando
de que esta operacion puede tardar un
tiempo, la operacién puede realizarse de
forma correcta o incorrecta. Si se produce
de forma incorrecta, inténtelo de nuevo.

10. Limpieza y desinfeccion de la unidad de visualizacion

La unidad de visualizacién es un equipo médico reutilizable. De acuerdo con la clasificacion de
Spaulding, la unidad de visualizacion es un dispositivo no critico.

La unidad de visualizacién debe limpiarse y desinfectarse antes y después de cada uso
siguiendo uno de los procedimientos que se indican a continuacién. Todo incumplimiento de
las instrucciones debe ser evaluado adecuadamente por la persona responsable de la limpieza
y desinfeccién en relacion con la eficacia y a las posibles consecuencias adversas, a fin de
garantizar que el dispositivo siga adecuandose a su finalidad prevista. Los procedimientos de
limpieza deben comenzar tan pronto como sea posible después del uso. La suciedad excesiva
debe eliminarse en las zonas accesibles del dispositivo, excluyendo los puertos eléctricos.
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Precauciones: Las toallitas de limpieza y desinfeccién deben estar humedas, pero sin gotear,
para asegurarse de que los componentes electrénicos internos de la unidad de visualizacién
no sufran dafos. Si se utilizan toallitas con lejia o acido citrico, asegurese de que se eliminan
todos los residuos. Las toallitas con lejia o acido citrico pueden afectar a los revestimientos
antirreflejos de las pantallas con el paso del tiempo. Debe limitar el uso de toallitas con lejia
o acido citrico Unicamente a aquellos casos en los que sea necesario.

Limitaciones: La unidad de visualizaciéon no es compatible con limpiadores ultrasénicos ni
automaticos, y no debe sumergirse.

Procedimiento 1: Limpieza y desinfeccién con hipoclorito

Se deben utilizar toallitas a base de hipoclorito aprobadas para la desinfeccién de
dispositivos médicos, por ejemplo, Sani-Cloth® Bleach de PDI, de acuerdo con las
instrucciones del fabricante de las toallitas.

Limpieza: Utilice un pafo para eliminar las manchas mas grandes. Deberan limpiarse
minuciosamente las manchas de sangre y otros fluidos corporales de las diferentes
superficies y objetos. Compruebe la limpieza, el funcionamiento y la integridad de la
unidad de visualizacién antes de desinfectarla con un pafo germicida. Si quedan restos
de suciedad visibles, vuelva a limpiar la unidad de visualizacién.

Desinfeccion:

1. En caso de superficies muy sucias, utilice un pafio para hacer una limpieza previa de la
unidad de visualizacién antes de desinfectarla.

2. Utilice un pano limpio para humedecer totalmente la superficie de la unidad de
visualizacién.

3. Las superficies tratadas deberan permanecer visiblemente himedas durante cuatro (4)
minutos completos (o durante el tiempo recomendado por el fabricante del
desinfectante, al menos 4 minutos). Si fuera necesario, utilice mas pafos para
garantizar una humedad constante durante esos cuatro minutos.

4. Deje secar al aire la unidad de visualizacién.

Procedimiento 2: Limpieza y desinfeccion con compuestos de amonio cuaternario

Las toallitas que contengan una mezcla de compuestos de amonio cuaternario y alcohol
isopropilico aprobado para la desinfeccién de dispositivos médicos, por ejemplo, Super Sani-
Cloth® de PDI, deben utilizarse de acuerdo con las instrucciones del fabricante de las toallitas.

Limpieza: Utilice un pafio para eliminar las manchas mas grandes. Deberan limpiarse
minuciosamente las manchas de sangre y otros fluidos corporales de las diferentes
superficies y objetos. Compruebe la limpieza, el funcionamiento y la integridad de la
unidad de visualizacion antes de desinfectarla con un pano germicida. Si quedan restos
de suciedad visibles, vuelva a limpiar la unidad de visualizacion.

Desinfeccion:

1. En caso de superficies muy sucias, utilice un pano para hacer una limpieza previa de la
unidad de visualizacién antes de desinfectarla.

2. Utilice un pano limpio para humedecer totalmente la superficie de la unidad de
visualizacion.

3. Las superficies tratadas deberan permanecer visiblemente himedas durante dos (2)
minutos completos (o durante el tiempo recomendado por el fabricante del
desinfectante, al menos 2 minutos). Si fuera necesario, utilice mas pafos para
garantizar una humedad constante durante esos dos minutos.

4. Deje secar al aire la unidad de visualizacion.

Procedimiento 3: Limpieza con detergente enzimatico y desinfeccién con alcohol

Limpieza:

1. Prepare un liquido limpiador mediante un detergente enziméatico segun se indica en
las recomendaciones del fabricante. Detergente recomendado: enzimético, pH suave:
7-9, baja formacién de espuma (como Enzol o similar).

2. Moje una gasa estéril y limpia en la solucién enzimatica y asegurese de que la gasa esté
himeda pero no gotee.
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3. Limpie a fondo el botdn, la parte exterior de las cubiertas de goma, la pantallay la
carcasa exterior del monitor con la gasa himeda. Evite mojar la unidad de visualizacion
demasiado para que no se dafien los componentes electrénicos internos.

4. Espere 10 minutos (o el tiempo recomendado por el fabricante del detergente) a que
las enzimas se activen.

5. Limpie la unidad de visualizacién con una gasa estéril humedecida en agua RO/DI.
Asegurese de que no quedan restos de detergente.

6. Repita los pasos del 1 al 5.

Desinfeccién: Limpie las superficies de la unidad de visualizacién durante unos

15 minutos con una gasa estéril humedecida en la mezcla de alcohol que se indica a
continuacion (aproximadamente, una vez cada 2 minutos). Siga los procedimientos de
seguridad para manipular el isopropilo. La gasa debe estar himeda pero sin gotear, ya
que el liquido puede afectar a los componentes electrénicos del interior de la unidad de
visualizacion. Preste especial atencion al botdn, la parte exterior de las cubiertas de goma,
la pantalla, la carcasa exterior, las ranuras y los huecos de la unidad de visualizacién. Use
un algodon estéril para estas dreas. Solucion: Isopropilo (alcohol) 95 %; Concentracion:
70 - 80 %; Preparacién: 80 cm? de isopropilo (alcohol) al 95 % agregado a 20 cm® de agua
purificada. Alternativamente, utilice toallitas desinfectantes de hospital, registradas por
EPA, que contengan al menos un 70 % de isopropilo. Deben seguirse las precauciones de
seguridad y las instrucciones del fabricante.

Nota: Tras la limpieza y desinfeccién, la unidad de visualizacion se debera someter al procedimiento de
comprobacion previa indicado en el apartado 6.1. Los procedimientos de limpieza y desinfeccion especificados
cumplen con las directrices de AAMI TIR12 y AAMI TIR30.

11. Mantenimiento

La unidad de visualizacién se deberd someter a una inspeccién preventiva antes de su uso de
acuerdo con lo indicado en el apartado 6.1 y debe limpiarse y desinfectarse de acuerdo con lo
indicado en el capitulo 10.

No se requiere ninguna otra actividad de inspeccidn preventiva, mantenimiento o calibracién
para la unidad de visualizacion.

11.1. Mantenimiento de la bateria

Para prolongar la vida de la bateria, se recomienda cargar totalmente la unidad de

visualizacién, como minimo, cada tres meses. Si la bateria esta descargada, el procedimiento

puede tardar hasta 3 horas. Debe cargar la bateria a una temperatura de entre 10y 35 °C.
PRECAUCION: Para evitar un funcionamiento incorrecto del equipo, utilice Gnicamente
piezas de repuesto suministradas por Ambu. No modifique las piezas de repuesto.

Nota: Si fuera necesario sustituir la bateria, pongase en contacto con su representante local de Ambu.

12. Eliminacion

Al final del ciclo de vida util del producto, limpie y desinfecte la unidad de visualizacion
(consulte el capitulo 10). Antes de desechar la unidad de visualizacién, se recomienda eliminar
todos los datos sensibles (consulte el apartado 9.4.).

A continuacién, deseche la unidad de visualizacion de acuerdo con las directrices locales para
residuos eléctricos y electrénicos.

13. Especificaciones técnicas del producto

13.1. Estandares aplicados

El funcionamiento de la unidad de visualizacion cumple con:

« CEI60601-1 Equipos electromédicos. Parte 1: requisitos generales para la seguridad basica y
el funcionamiento esencial.

« CEl 60601-1-2 Equipos electromédicos. Parte 1-2: Requisitos generales para la seguridad
basica. Norma colateral: Perturbaciones electromagnéticas. Requisitos y ensayos.

« CEl 60601-2-18 Equipos electromédicos. Parte 2-18: Requisitos particulares para la seguridad
basica y el funcionamiento esencial de los equipos de endoscopia.
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La fuente de alimentaciéon cumple con:

« CEI60601-1 Equipos electromédicos. Parte 1: requisitos generales para la seguridad basica y

el funcionamiento esencial.

13.2. Especificaciones para la unidad aView 2 Advance

Pantalla

Resolucién:
Orientacion:

Tipo de pantalla:
Tiempo de encendido:

Conexiones

2 conexiones USB:
Salida de video digital:

Wi-Fi:
LAN:

1920 x 1080 pixeles

Horizontal

LCD TFT en color de 12,8 pulgadas
5 segundos

USB 3.0 tipo A

HDMI y 3G-SDI (véase la nota)

Formato de video: 1920 x 1080 p, 60 fps.
Admite los estandares IEEE 802.11ac/a/b/g/n
Conector Ethernet RJ45, 10/100/1000 Mbps

Nota: Para la interfaz 3G-SDI, se recomienda utilizar un cable de calidad con una proteccién mejor

(por ejemplo, nivel RG6).

Memoria
Capacidad del disco duro SSD:
Interfaz de montaje

Interfaz de montaje estandar:

Potencia eléctrica

Requisitos de potencia:
Tipo de bateria:
Funcionamiento de la bateria:

Proteccién contra
descarga eléctrica:

32 GB, incluido el sistema operativo

Pantalla compatible con VESA MIS-D, 75 C, VESA
FDMI, Parte D, con interfaz de montaje en el centro

190V CC 343ACC

14,4V CC, 6500 mAh.

Por lo general, la duracién de una bateria nueva
totalmente cargada (con la unidad de visualizacion
encendida y el endoscopio conectado) es de

2,5 horas o mas, en funcién del endoscopio
conectado (véase la nota)

Alimentacién interna

Nota: Para obtener mas informacién sobre la duracién de la bateria con diferentes endoscopios
conectados, péngase en contacto con su representante local de Ambu.

Condiciones ambientales

Temperatura de almacenamiento:
Temperatura de funcionamiento:
Humedad relativa

de funcionamiento:

Presiéon atmosférica

de funcionamiento:

Altitud de funcionamiento:
Sistema de clasificacion

de proteccion IP:

0-40°C(32-104°F)
10 -35°C (50 - 95 °F).
30-85%

80 - 106 kPa
<2000 m

El aView 2 Advance esta clasificado como equipo
IP30: Proteccién contra objetos soélidos
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Dimensiones

Anchura (a): 331 mm (13,03 in) °
Altura (b): 215 mm (8,46 in) K b
Grosor (c): 52 mm (2,05 in)

0
o
Peso: 2,7kg (6,0 1b) /A
13.3. Especificaciones para el soporte de aView 2 Advance
Soporte

Se ajusta a postes con grosoresde | @18 -35mm (0,7 - 1,5in).

13.4. Especificaciones para la fuente de alimentacion de la unidad
aView 2 Advance

Dimensiones
Peso: 3609 (0,79 Ib)

Potencia eléctrica

Requisitos de potencia: 100-240V CA;50-60Hz 1,0-2,0A
Potencia de salida: 19,0V CC; 3,43ACC
Proteccién contra Clase |

descarga eléctrica:

Entorno de funci iento y almac iento
Temperatura: 10 - 40 °C (50 - 104 °F)
Humedad relativa: 30-85%

Cables de alimentacion

Conexion a la fuente Conector de clavija CC de @ 6,5 mm

de alimentacion:

Tipos de enchufe especificos 1. EE.UU.y Japén: conexion de alimentacién de
del pais: No todos los tipos de puesta a tierra CA, modelo NEMA 5

cables de alimentacion se pueden | 2. Australia: conexién de alimentacion de puesta a
enviar a todos los mercados. tierra CA, AS3112

3. Reino Unido: conexién de alimentacion de
puesta a tierra CA, BS1363

4. Europa: conexion de alimentacién de puesta a
tierra CA, CEE 7

5. Dinamarca: conexidn de alimentacién de puesta
atierra CA, 2-5a

6. Suiza: Conexién de alimentacion de puesta a
tierra CA, tipo J (disponible inicamente como
pieza de repuesto)

Pdngase en contacto con Ambu para obtener mas informacion.

14. Resolucion de problemas

Si surgen problemas con la unidad de visualizacion, utilice esta guia de resoluciéon de problemas
para identificar la causa y corregir el error. Si las acciones de la guia de solucién de problemas
no pueden resolver el problema, péngase en contacto con su representante local de Ambu.

Si fuese necesario sustituir piezas de repuesto, consulte el Manual de sustitucién de piezas de
repuesto incluido en el kit de piezas de repuesto, que también puede encontrar en ambu.com. Aqui
también encontrara informacion sobre las piezas de repuesto disponibles y autorizadas por Ambu.
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Muchos problemas se pueden resolver reiniciando la unidad de visualizacién mediante un
ciclo de apagado. Esta operacion se puede realizar de tres maneras diferentes y se deben
probar en el siguiente orden:

Ciclo de apagado

Nota: No apague la unidad de visualizacion durante el proceso de descarga e instalacion de las
actualizaciones del software.

Reinicie la unidad de visualizacion

1. Pulse el botén de encendido para apagar la unidad de visualizacion.

2. Cuando la unidad de visualizacion esté apagada, vuelva a pulsar el botén de encendido
para volver a encenderla.

Si la unidad de visualizacion no entra en el modo STANDBY, fuerce su apagado
completo (botén de encendido sin iluminacion).

1. Vuelva a pulsar el botén de encendido durante 10 segundos para forzar el apagado.
2. Vuelva a pulsar el botén de encendido para encender la unidad de visualizacién.

Si esta operacion no funciona, reinicie el hardware de la unidad de visualizacion.
1. Retire todos los elementos conectados, incluida la fuente de alimentacién.
2. Pulse el botén de reinicio del equipo situado en la parte posterior de la unidad

de visualizacion”.
Vuelva a conectar la fuente de alimentacion.

w

4. Pulse el botén de encendido para encender la unidad de visualizacion.

“ Acceda al botén de reinicio del equipo utilizando una herramienta de punta con didmetro de 1,5 mmy una

longitud de 16 mm.

Problema

La unidad de
visualizacion no se
enciende después
de pulsar el boton
de encendido.

La bateria no se
estd cargando.

Posible causa

La bateria de la unidad
de visualizacion

esta descargada.

La unidad de
visualizacién no se
enciende aunque la
fuente de alimentacion
esté conectada.

La temperatura interna
de la unidad de visuali-
zacion es inferior a 10 °C
o superior a 45 °C.

Accion recomendada

Conecte la fuente de alimentacion a la
unidad de visualizacién.

Compruebe que la luz de la fuente de
alimentacion esté encendida cuando se
conecta a un enchufe de pared operativo.
Si no hay ninguna luz, es posible que haya
que sustituir la fuente de alimentacién.
Ejecute un ciclo de apagado

(siga el procedimiento descrito

anteriormente en esta tabla).

Si se da alguna de las siguientes

condiciones, corrijala para enfriar la

unidad de visualizacion:

1. Compruebe si la parte posterior del
monitor tiene libre acceso al flujo de aire.

2. Compruebe que el ventilador funciona
mirando a través de los orificios de
ventilacién, notando el flujo de aire
en los orificios de ventilacion o
escuchando el ruido del ventilador.

Si el ventilador no funciona, es posible
que se tenga que sustituir.

3. Compruebe sila unidad de
visualizacién estd colocada bajo la luz
directa del sol o si esta expuesta a
otras fuentes de calor.
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Problema

El tiempo de
funcionamiento de
la bateria es bajo.

No se muestra
ninguna imagen
en tiempo real
procedente del
dispositivo de
visualizacion en
la pantalla de la
unidad de
visualizacion

(0]

No hay ninguna luz
LED en el extremo
distal del dispositivo
de visualizacion.

Laimagen en tiempo
real de la pantalla de
la unidad de visuali-
zacién solo funciona
durante el inicio del
sistema.

No aparece ninguna
imagen ni ninguna
interfaz de usuario en
el monitor externo.
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Posible causa

La capacidad de la bateria
interna se ha degradado
debido al desgaste.

Fallo en el dispositivo
de visualizacién o en la
conexion del dispositivo
de visualizacion.

La unidad de visualiza-
ciény el dispositivo de
visualizacion de Ambu
tienen problemas

de comunicacion.

Fallo en el puerto de
conexién del dispositivo
de visualizacion.

Se muestra una

imagen grabada en la
pestaina Carpeta del
procedimiento

(0}

Un cuadro de menu estd
blogueando la imagen
en tiempo real.

Fallo de procesamiento.

El monitor externo
esta apagado.
Problema con el cable o

con la conexion del cable.

Se ha seleccionado

el canal de entrada
erréneo en el

monitor externo.

SDI: el monitor externo
no admite 3G-SDI.

Accion recomendada

Si observa que el tiempo de funciona-
miento de la bateria de la unidad de
visualizacion después de una carga
completa es inferior a 1 hora, considere
la posibilidad de sustituir la bateria.
Conecte / vuelva a conectar el dispositivo
de visualizacion.

Ejecute un ciclo de apagado (siga el
procedimiento descrito anteriormente
en esta tabla).

Pruebe uno de los otros puertos de
conexion del dispositivo de visualizacion.

Si se obtiene una imagen a través del otro
puerto de conexion, es posible que tenga
que sustituir el primer puerto de conexion.

Si ninguno de los puertos de conexién
proporciona una imagen, inténtelo de nuevo
con un nuevo dispositivo de visualizacién.
Vuelva a la imagen en tiempo real
pulsando la pestafia Imagen en tiempo
real (Live View) .

(0]

Si esto no funciona, ejecute un ciclo de
apagado (OFF) (siga el procedimiento
indicado en esta tabla).

Ejecute un ciclo de apagado (siga el
procedimiento descrito anteriormente
en esta tabla).

Encienda el monitor externo.

Compruebe que el cable SDI o HDMI esté
bien conectado.

Si fuera posible, pruebe con un cable
nuevo. Se recomienda utilizar un cable
de alta calidad con una proteccién mejor
(por ejemplo, nivel RG6).

Asegurese de que se ha seleccionado

el canal de entrada correcto en el
monitor externo.

Asegurese de que su monitor externo
admita el uso de 3G-SDI (1920 x 1080 p,
60 fps)



Problema Posible causa Accion recomendada

Los colores, el Los ajustes de imagen Modifique los ajustes de imagen
contraste, la nitidez | del monitor externono | del monitor externo para obtener
y el brillo tienen un son correctos. el resultado deseado.

aspecto diferente en

la pantalla externa en Consulte las Instrucciones de uso
comparacion con el del monitor externo.

monitor de la unidad
de visualizacion.

La interfaz tactil La unidad de visualiza- | Ejecute un ciclo de apagado (siga el
no responde. cién tiene problemas de | procedimiento descrito anteriormente
comunicacion internos. | en esta tabla).

Baja calidad de Pantalla sucia/himeda. | Limpie la pantalla con un pafio limpio
laimagen. tal como se describe en el capitulo 9.
El Ajuste deimagen no | Abra el menu Ajuste de imagen para
es el 6ptimo. ajustar el color, el contraste, la nitidez
y el brillo.

El extremo distal del dis- | Consulte las instrucciones de uso del
positivo de visualizacion | dispositivo de visualizacién.
estd sucio o himedo.

La unidad de El puerto del conector Coloque el dispositivo USB en otro

visualizacion no USB esta dafado. puerto de conexion USB.

puede identificar El cable USB o el Conecte un nuevo cable USB o un

un dispositivo USB | dispositivo USB externo | nuevo dispositivo USB.

conectado. estan danados.
La unidad de Ejecute un ciclo de apagado (siga el
visualizacion tiene procedimiento descrito anteriormente
problemas de en esta tabla).

comunicacién internos.

La conexiéon USB puede | Inicie sesion como Administrador, vaya a

estar deshabilitada. Ajustes — Configuracion - Ajustes
generales - (Settings — Setup — General
settings) y habilite la conexion USB.

Erroren la El formato USB La unidad de visualizacién admite la
transferencia es incorrecto. transferencia de datos a unidades USB
de datos desde formateadas como exFAT, EXT4, NTFS,
la unidad de BTRFS y FAT32.

visualizacién a

la unidad USB.

15. Garantia y sustitucion

Ambu garantiza que la unidad de visualizacién (segun se define en el apartado 2.1) estara
conforme con las especificaciones descritas por Ambu y no tendra defectos de materiales o
fabricacion durante un periodo de un (1) afo desde la fecha de compra.

En virtud de lo establecido en esta garantia limitada, Ambu solo sera responsable del
suministro de piezas de repuesto autorizadas o de la sustitucion de la unidad de visualizacién,
segun el criterio de Ambu.

En caso de sustitucion de las piezas de repuesto, el cliente estara obligado a proporcionar una
asistencia razonable a Ambu, incluyendo, si fuera el caso, la ayuda de los técnicos biomédicos
del cliente a la hora de seguir las instrucciones de Ambu.

A menos que se acuerde lo contrario de forma expresa y por escrito, esta garantia serd la Unica
garantia aplicable a la unidad de visualizacion, y Ambu rechaza de forma expresa cualquier
otra garantia, expresa o implicita, incluida cualquier garantia de comerciabilidad, conveniencia
o idoneidad para un fin concreto.

La garantia se aplica Unicamente si se puede establecer que:
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a) Launidad de visualizacién no ha sido desmontada, reparada, alterada, cambiada o
modificada por personas que no formen parte del personal técnico (excepto si se ha
obtenido el consentimiento previo y por escrito de Ambu, o de acuerdo con las
instrucciones incluidas en el manual de sustitucion de piezas de repuesto); y

b) Los defectos o dafios presentes en la unidad de visualizacion no son el resultado de un
abuso, uso incorrecto, negligencia, almacenamiento inadecuado o del uso de accesorios,
piezas de repuesto, consumibles o suministros no autorizados.

En ningutin caso Ambu serd responsable de ninguna pérdida o dafio indirecto, incidental,

o especial de ningun tipo (incluida, sin limitacion alguna, la pérdida de beneficios o de la
capacidad de uso), independientemente de si Ambu fuese conocedora de la posibilidad de
que se produjese esta posible pérdida o dafo.

La garantia solo se aplica al cliente original de Ambu y no se puede asignar ni transferir de
ninguin otro modo.

Para poder beneficiarse de esta garantia limitada, si asi lo solicita Ambu, el cliente debera
devolver la unidad de visualizacién a Ambu (corriendo con los gastos y riesgos asociados al
envio). De conformidad con las normativas aplicables, cualquier unidad de visualizaciéon que
haya entrado en contacto con materiales potencialmente infecciosos se debe descontaminar
antes de ser devuelta a Ambu en virtud de lo establecido en esta garantia limitada (de acuerdo
con lo indicado en los procedimientos de limpieza y desinfeccion incluidos en el capitulo 9).
Ambu tendré derecho a rechazar una unidad de visualizacién que no haya sido debidamente
descontaminada, en cuyo caso no se aplicaré esta garantia limitada.

Anexo 1. Compatibilidad electromagnética

Al igual que otros equipos médicos eléctricos, el sistema requiere precauciones especiales
para asegurar la compatibilidad electromagnética con otros productos sanitarios eléctricos.
Para asegurar la compatibilidad electromagnética (CEM), el sistema se debe instalar y utilizar
de acuerdo con la informacion de CEM que se proporciona en estas Instrucciones de uso.

El sistema se ha disenado y comprobado de conformidad con los requisitos incluidos en la
norma CEl 60601-1-2 para la CEM con otros dispositivos.

Indicaciones y declaracién del fabricante: Emisiones electromagnéticas

Este sistema se ha disefiado para su uso en el entorno electromagnético que
se especifica a continuacion. El cliente o el usuario del sistema debera asegurarse
de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de emisiones = Conformidad | Orientacién de entorno electromagnético

Emision de Grupo 1 El sistema utiliza energia de radiofrecuencia uni-

RF CISPR 11 camente para su funcionamiento interno. Por lo
tanto, las emisiones de radiofrecuencia son muy
bajas y no deberian causar ninguna interferencia
en los equipos electrénicos proximos.

Emisién de Clase A El sistema es adecuado para su uso en cualquier
RF CISPR 11 ubicacidn, a excepcién de los entornos domés-
ticos, y, siempre que se respete lo indicado en
Emision de armonicos | Conforme la NOTA 1 posterior, podra utilizarse también
CEI/EN 61000-3-2 en entornos domésticos y en aquellos estable-

cimientos conectados directamente a la red de
alimentacién eléctrica publica de baja tensién
que suministra energia a edificios residenciales.

Fluctuaciones de Conforme
tension o parpadeo
CEI/EN 61000-3-3

Nota 1: Las caracteristicas de emisiones de este equipo lo hacen adecuado para su uso en zonas industriales
y hospitales (CISPR 11 de clase A). Si se utiliza en entornos residenciales (para los cuales suele requerirse
CISPR 11 de clase B), este equipo podria no ofrecer la proteccién adecuada frente a servicios de comunicacion
por radiofrecuencia. El usuario podria tener que aplicar medidas de atenuacién, como la reubicacién o
reorientacién del equipo.
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Indicaciones y declaracién del fabricante: Inmunidad electromagnética

Este sistema se ha disefiado para su uso en el entorno electromagnético que
se especifica a continuacion. El cliente o el usuario del sistema debera asegurarse

Prueba de
inmunidad

Descarga
electrostatica
(ESD)

CEI 61000-4-2

Transitorios
eléctricos rapidos
en rafagas

CEI 61000-4-4

Sobretension
CEI 61000- 4-5

Campo
electromagnético
de la frecuencia
de alimentacion
(50/60 Hz)

CEI 61000-4-8

Caidas de tension,
interrupciones
brevesy
variaciones de
tension en las
lineas de entrada
de suministro
eléctrico

CEI 61000-4-11

de que se utilice en dicho entorno.

CEI 60601-1-2
nivel de prueba

+/-8kV en
contacto
+/-2,4,8,15kV
con aire

+/- 2 kV para lineas
de alimentacion
+/- 1 kV para lineas
de entrada/salida

+/-1 kV de linea(s)
alinea(s)

+/-2 kV linea(s)
atierra

30 A/m

5% U, (95 %
de caidaen U,)
durante 0,5 ciclos

40 % U, (60 %
de caidaen U,)
durante 5 ciclos

70 % U_ (30 %
de caidaen U,)
durante 25 ciclos

5% U, (95 %
de caidaen U,)
durante5s

Nivel de
conformidad

+/-8kV en
contacto
+/-2,4,8,15kV
con aire

+/- 2 kV para lineas
de alimentacion
N/A

30 A/m

Reduccion
del 100 % en
0,5 periodo

Reduccion del 40 %

en 5 periodos

Reduccion del 30 %
en 25 periodos

Reduccion del
100 % en 5 seq.

Orientacion de entorno
electromagnético

Si los suelos estan
cubiertos de material
sintético, la humedad
relativa debera ser del
30 %, como minimo.

La calidad de la
alimentacion eléctrica
debe corresponder a la
de un entorno comercial
u hospitalario habitual.

La calidad de la
alimentacion eléctrica
debe corresponder a la
de un entorno comercial
u hospitalario habitual.

Los campos electromag-
néticos de la frecuencia
de alimentacion deben
mantenerse en los niveles
caracteristicos de las
ubicaciones habituales
en entornos comerciales
y hospitalarios.

La calidad de la
alimentacion eléctrica
debe corresponder a la
de un entorno comercial
u hospitalario habitual.
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Indicaciones y declaracién del fabricante: Inmunidad electromagnética

Este sistema se ha disefiado para su uso en el entorno electromagnético que
se especifica a continuacion. El cliente o el usuario del sistema debera asegurarse

Prueba de
inmunidad

Radiofrecuencia
por conduccion
CEI 61000-4-6

Radiofrecuencia
radiada
CEI 61000-4-3

140

de que se utilice en dicho entorno.

CEI 60601-1-2
nivel de prueba

3V RMS

0,15 MHz - 80 MHz
6 V RMS

en bandas ISM

80 % AM a 1 kHz

3V/m 80 MHza
2,7 GHz
80 % AM a 1 kHz

Nivel de
conformidad

3V RMS

0,15 MHz - 80 MHz
6V RMS

en bandas ISM

80 9% AM a 1 kHz

3V/m, 80 -
2700 MHz
80 % AM a 1 kHz

Orientacion de entorno
electromagnético

Los equipos de
comunicacién por RF
portatiles y moéviles no se
deben utilizar a menos
distancia de cualquier
pieza del sistema,
incluidos los cables, que la
distancia de separacién
recomendada calculada a
partir de la ecuacién
correspondiente a la
frecuencia del transmisor.

Distancia de separaciéon
recomendada

d=117VP

d=1,17VP 80 MHz a

800 MHz

d=2,33Y/P 800 MHz a

2,7 GHz

Donde P es la potencia
méxima de salida nominal
del transmisor en vatios
(W) de acuerdo con el
fabricante del transmisor
y d es la distancia de
separacion recomendada
en metros (m).

Las intensidades de
campo de los transmisores
de RF fijos, segun lo
determinado por un
estudio electromagnético
del lugar:

a) Deben ser inferiores al
nivel de conformidad en
cada rango de frecuencia.
b) Pueden producirse
interferencias en las
proximidades de los
equipos marcados con el
siguiente simbolo.

(«2))



Nota 1: A 80 MHz, se aplica el intervalo de frecuencias superior.

Nota 2: es posible que estas indicaciones no sean aplicables a todas las situaciones. La absorciéon y la
reflexion de estructuras, objetos y personas afectan a la propagacion electromagnética.

La intensidad de campo de los transmisores fijos, como las estaciones de base para teléfonos por radio
(moviles o inalambricos) y radios méviles terrestres, radioaficionados, radiodifusion AMy FM y emision de
television, en teoria, no se puede predecir con precision. Para evaluar el entorno electromagnético debido a
los transmisores fijos de RF, se debe plantear la posibilidad de realizar un estudio electromagnético del lugar.
Sila intensidad de campo medida en la ubicacion donde se usa el sistema supera el correspondiente nivel de
conformidad de RF indicado mas arriba, se deberd observar el sistema para comprobar que funciona con
normalidad. Si se observa un rendimiento anémalo, es posible que se necesiten medidas adicionales, como
por ejemplo, la reorientacion o reubicacion del sistema. En el intervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz,
laintensidad de campo debe ser menor de 3 V/m.

Distancias de separacion recomendadas entre los equipos de comunicacion por
RF mdviles y portatiles y el sistema.

El sistema se ha disefiado para su uso en un entorno electromagnético en el que las
perturbaciones de RF radiada estén controladas. El usuario del sistema puede ayudar
a evitar las interferencias electromagnéticas si mantiene una distancia minima entre
los equipos (transmisores) de comunicacién por RF méviles y portatiles y el sistema,
como se recomienda a continuacion, de acuerdo con la potencia méxima de salida del
equipo de comunicacion.

Potencia (W) Distancia de separacion (m) segun la frecuencia del transmisor
maxima

de ‘a_"dlad , | Del50kHza80MHz = De80MHza800MHz = De800MHza2,7 GHz
hominal ce D=1,17VP D=1,17VP D=2,33VP
transmisor

0,01 012m 012m 023m

01 037m 037m 074m

1 117 m 117 m 233m

10 3,70m 370m 737m

100 11,7m 11,7m 233 m

Para los transmisores, cuya potencia maxima de salida nominal no aparezca en la lista anterior,
la distancia de separacion recomendada (D) en metros (m) se puede calcular utilizando la
ecuacioén correspondiente a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia maxima de
salida nominal del transmisor en vatios (W) de acuerdo con el fabricante del transmisor.

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion correspondiente al intervalo de frecuencias
mas alto.

Nota 2: Es posible que estas indicaciones no sean aplicables a todas las situaciones. La absorcién y la
reflexion de estructuras, objetos y personas afectan a la propagacion electromagnética.
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Anexo 2. Conformidad en materia de radiofrecuencia
Para asegurar la conformidad en materia de radiofrecuencia (RF), el sistema se debe instalar y
utilizar de acuerdo con la informacién sobre RF que se proporciona en estas Instrucciones de uso.

Orientacion y declaracion del fabricante: radiofrecuencias

Este equipo cumple con lo establecido en la Directiva 2014/53/UE promulgada por la
Comision de la Comunidad Europea.

Las operaciones realizadas en la banda de 5,15-5,35 GHz estan limitadas Unicamente a uso
en espacios interiores:

Q Consulte las normas sobre RF de cada pais.

Bélgica (BE), Bulgaria (BG), Republica Checa (CZ), Dinamarca (DK), Alemania (DE),
Estonia (EE), Irlanda (IE), Grecia (EL), Espafia (ES), Francia (FR), Croacia (HR), Italia (IT),
Chipre (CY), Letonia (LV), Lituania (LT), Luxemburgo (LU), Hungria (HU), Malta (MT),
Paises Bajos (NL), Austria (AT), Polonia (PL), Portugal (PT), Rumania (RO), Eslovenia (S),
Eslovaquia (SK), Finlandia (Fl), Suecia (SE) y Reino Unido (UK).

El texto completo de la declaracion de conformidad de la UE se puede consultar en:
www.ambu.com.

Declaracion de Industry Canada (IC)

ES: Este equipo cumple los RSS de exencién de licencia de la ISED. El funcionamiento esta
sometido a las siguientes dos condiciones: (1) no puede provocar interferencias dafinas,

y (2) debe aceptar cualquier tipo de interferencias, incluidas aquellas que puedan causar

un funcionamiento no deseado.

FR: Le présent appareil est conforme aux CNR d’ ISED applicables aux appareils radio exempts
de licence. Lexploitation 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.

Precaucion/Advertencia:

ES: (i) el equipo para un funcionamiento en la banda de 5150 - 5250 MHz solo es apto para
su uso en espacios interiores con el fin de reducir el potencial de que se produzcan
interferencias daiinas en sistemas de satélites méviles con canal compartido;

(i) cuando sea aplicable, los tipos de antenas, los modelos de antenas y los dngulos de
inclinacion mas desfavorables necesarios para mantener la conformidad con el requisito
de enmascaramiento de elevacioén e.i.r.p. establecido en el apartado 6.2.2.3 se indicaran
claramente.

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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Declaracién de exposicion a la radiacién/Déclaration d'exposition aux radiations:

ES: Este equipo cumple los limites de exposicidn a la radiacién especificados por la ISED
para un entorno no controlado. Este equipo se debe instalar y utilizar con una distancia
superior a 20 cm entre el radiador y su cuerpo.

FR: Cet équipement est conforme aux limites d'exposition aux rayonnements ISED établies
pour un environnement non contrélé. Cet équipement doit étre installé et utilisé a plus de
20 cm entre le radiateur et votre corps.

Declaracion sobre interferencias de la Comisién Federal de Comunicaciones (FCC)

Este equipo cumple con lo establecido en el apartado 15 del Reglamento de la FCC.

El funcionamiento esta sometido a las siguientes dos condiciones: (1) no puede provocar
interferencias dafinas, y (2) debe aceptar cualquier tipo de interferencias, incluidas
aquellas que puedan causar un funcionamiento no deseado.

Se ha comprobado que este equipo cumple los limites para dispositivos digitales de clase B,
de acuerdo con el apartado 15 de las normas de la FCC. Estos limites estan disefiados para
ofrecer una proteccion razonable contra las interferencias perjudiciales en una instalacién
doméstica. Este equipo genera, utiliza y puede irradiar energia de radiofrecuencia y, si no se
instala y se utiliza de acuerdo con las instrucciones suministradas, podria ocasionar
interferencias perjudiciales para las comunicaciones de radio. No obstante, no se puede
garantizar que no se vaya a producir este tipo de interferencias en una instalacién en
particular. Si este equipo ocasiona interferencias perjudiciales para la recepcién de radio o
televisién, que pueden comprobarse encendiendo y apagando el equipo, se recomienda
que intente corregir dichas interferencias mediante una de las siguientes acciones:
Reoriente o reubique la antena receptora.

Aumente la separacion entre el equipo y el receptor.

Conecte el equipo a una toma de un circuito diferente de aquel al que esta conectado el
receptor. Consulte a su distribuidor o a un técnico especialista en radio y television.

Aviso de la FCC:

Cualquier cambio o modificacién que no haya sido aprobada de forma expresa por la parte
responsable de la conformidad podria suponer la anulacién de la autoridad del usuario
para utilizar este equipo.

Este transmisor no se debe colocar ni utilizar en combinacién con ninguna otra antena

o transmisor.

Este dispositivo cumple todos los demds requisitos especificados en el apartado 15E,
seccion 15.407, del Reglamento de la FCC.

Declaracion de exposicion a la radiacion:

Este equipo cumple los limites de exposicidn a la radiacion especificados por la FCC para
un entorno no controlado. Este equipo se debe instalar y utilizar con una distancia minima
de 20 cm entre el radiador y su cuerpo.

143



Wi-Fi:

Estandar

Banda de frecuencia
ISM

Velocidad de
transferencia
de datos

Técnicas de
modulacion

Salida de
transmision
Potencia -2 x 2
(Tolerancia:
+1,5dBma 2,4 GHz
+2dBm a5 GHz)
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IEEE802.11ac, IEEE802.11a,

2,4/5 GHz

802.11a:
54,48, 36,24, 18, 12,9y 6 Mbps
802.11b:

11,5,5,2y 1 Mbps

802.11g:

54,48, 36,24, 18, 12,9y 6 Mbps

802.11ac:

256QAM, 64QAM, 16QAM,
QPSK'y BPSK

802.11a:

64QAM, 16QAM, QPSK 'y BPSK

802.11b/CCK: 18 dBm
802.11a:

13 dBM a 6, 24, 36 Mbps
12 dBM a 48 Mbps

10,5 dBM a 54 Mbps
802.11g/OFDM:
18dBmaé6,9, 12, 18 y 24 Mbps
17 dBm a 36 Mbps

16 dBm a 48 Mbps

16 dBm a 54 Mbps
24G:

802.11n/HT20:

18 dBm con MCSO

16 dBm con MCS7
802.11n/HT40:

17 dBm con MCSO

16 dBm con MCS7

IEEE802.11b, IEEE 802.11g,
IEEE 802.11n

802.11n:

MCS 0 a 15 para HT 20 MHz
MCS 0 a 15 para HT 40 MHz
802.1Mac:

MCS 0 a 8 para HT 20 MHz
MCS 0 a 9 para HT 40 MHz
MCS 0 a 9 para HT 80 MHz

802.11b:

CCK, DQPSK y DBPSK

802.11g:

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

64QAM, 16QAM, QPSK y BPSK

5G:

802.11n/HT20:

12,5 dBm con MCSO
10 dBm con MCS7
802.11n/HT40:

11,5 dBm con MCSO
10 dBm con MCS7
CA:

HT20:

10 dBm con MCS7
9 dBm con MCS8
HT40:

8 dBm con MCS8

7 dBm con MCS9
HT80:

7 dBm con MCS8

6 dBm con MCS9



Anexo 3. Ciberseguridad

El presente anexo esta pensado para el responsable de la red de IT de la organizacion
en la que se utilice la unidad de visualizacion. Contiene informacién técnica acerca de la
configuracion de la red de IT y los dispositivos conectados a la unidad de visualizacién.
También contiene informacién acerca de los tipos de datos contenidos en la unidad de
visualizacion y que se transmiten desde ella.

La unidad de visualizacion presenta un riesgo de seguridad medio (segtin NIST) como:

« La unidad de visualizacion no permite ninguna entrada procedente de dispositivos externos
(salvo los dispositivos de visualizaciéon de Ambu y las actualizaciones de software seguras).

« Lafuncionalidad esencial esta asegurada en caso de que surjan problemas en la red.

Anexo 3.1. Configuracion de red
A la hora de preparar la red para su conexion a la unidad de visualizacién, se debe tener en
cuenta lo siguiente:

Vista general de los puertos existentes y sus protocolos de comunicacién

Articulo Normas Comentarios

utilizadas

Comunicaciéon IEEE 802.11 El dispositivo utiliza un protocolo WPA_Supplicant

inalambrica para permitir la comunicaciéon WPA2 Wireless como
TKIP y CCMP. La autenticacién y la integridad de la
comunicacion se obtiene mediante el controlador
inaldmbrico subyacente, con chipset conforme con
FIPS 140-2. La opcion Wi-Fi admite WPA2 Enterprise
para mschapv2.

Comunicacién IEEE 802.3 El dispositivo utiliza un controlador Gigabit Ethernet

LAN |IEEE 802.3ab estandar compatible con una interfaz 1000base-T.

IEEE 802.3az
PICMG3.1

Prueba de ICMP/ping Deteccién sencilla para la infraestructura de IT

acceso del hospital.

Configuracion DHCP Solo se puede configurar mediante DHCP.

del adaptador Actualmente, no se permiten configuraciones

dered especiales para el adaptador de red, como
IP estatica.

Desvio El dispositivo no permite el desvio del trafico de
Wi-Fi a LAN ni viceversa; por lo tanto, el dispositivo
no puede actuar como una pasarela NAT
(Network Address Translation).

Servidores PACS DICOM Para permitir el uso de una amplia gama de

Puertos

infraestructuras de red y servidores PACS, el
dispositivo admite el uso de DICOM sin cifrado CMS
(Cryptographic Message Syntax) para la transmisiéon
de fotografias y videos al servidor PACS.

No hay ningun puerto abierto, el firewall del
dispositivo solo acepta respuestas TCP para DICOM
y responde a las solicitudes de ping del ICMP.

Nota: No hay ningun puerto abierto, el firewall del dispositivo solo acepta respuestas TCP para DICOM y
responde a las solicitudes de ping del ICMP.
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Anexo 3.2. Datos en reposo y en transito

La unidad de visualizacién utiliza bases de datos SQLite3 para asegurar la informacién de los
endoscopios, procedimientos y configuraciones de red. No es posible acceder a la base de
datos SQLite desde la GUI, pero las fotografias, los videos y una version limitada del registro
se pueden exportar a un servidor PACS y a un dispositivo USB.

Se almacenan los siguientes datos exportables:

Articulo Formato Comentarios

Fotos Objeto DICOM/PNG

Icono de Objeto DICOM/MP4

grabacién (h.264)

Registro de Texto en formato Los archivos de registro exportados permiten
aplicaciones normal al personal de Ambu resolver averias, en caso
de Ambu de que surjan problemas con la unidad

de visualizacién.

Los archivos se comprimen en un formato mas
seguro de lo que permite la funcién de
compresion estandar de Windows. La
descompresion de los datos requiere el uso de
una herramienta externa (por ejemplo, 7-zip).

Las fotos y los videos se pueden transferir a un servidor PACS. Se utilizan los siguientes
formatos y protocolos durante la transferencia desde la unidad de visualizacién hasta el
servidor PACS:

Articulo Formato Protocolos Comentarios

Fotos Objeto DICOM/PNG | DICOM sin CMS Puede utilizar la
comunicacion Wi-Fi o LAN.

Icono de Objeto DICOM/MP4 | DICOM sin CMS Puede utilizar la

grabacién (h.264) comunicaciéon Wi-Fi o LAN.

Anexo 3.3. Lista de materiales del software (SBOM)

Se utilizan los siguientes componentes de software comercial en la unidad de visualizacién.
Ambu actualiza continuamente las principales vulnerabilidades conocidas de cada
componente, incluidas las explicaciones de por qué son aceptables para esta aplicacion.
Pdéngase en contacto con su representante local de Ambu para obtener una lista actualizada
con esta informacion. Las vulnerabilidades con un nivel de CVSS bajo no aparecen debido al
riesgo de seguridad medio de la unidad de visualizacién.

Titulo Version Se utiliza para

Qt 5.14.2 Qt se utiliza para la interfaz grafica de
usuario (GUI).

Boost 1.78.0 Boost se utiliza para la interaccién de archivos
10y para la gestion asincrona.

libyaml-c 0.2.2 Se utiliza para analizar los archivos YAML en
el dispositivo. Los archivos YAML se utilizan
para la configuracion, incluyendo las claves
y los valores.

libyaml 0.6.2 Se utiliza para analizar los archivos YAML en
el dispositivo. Los archivos YAML se utilizan
para la configuracién, incluyendo las claves
y los valores.
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Titulo Version Se utiliza para
SQLite3 3.31.1 Base de datos principal.
Linux Kernel Linux Ambu ha creado el kernel Linux integrado
version 4.19.217 de forma especifica.
GStreamer 1.18.6 Se utilizan los siguientes complementos:
« v4l2src
« glupload
« glcolorconvert
- vaapipostproc
« vaapih264enc
« matroskamux
- tcpserversink
« tcpclientsrc
« filesink
« gmiglsink
openSSL 1.1.70 Se utiliza para generar la clave privada y para
autenticar la clave publica que se utilizan para
firmar el paquete de actualizacién.
dcmtk 3.6.6 Se utiliza para el protocolo DICOM que se
comunica con el servidor PACS.
DICOMConnect 333 Se utiliza para el protocolo DICOM que se
comunica con el servidor PACS.
Barebox 2021.03.0 Se utiliza para cargar el sistema integrado.
RAUC 1.5.1 Se utiliza para actualizar el software nuevo
en el sistema integrado.
yocto dunfell Se utiliza para crear el sistema Linux integrado.
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1. Onemli bilgiler - Kullanmadan énce okuyun

Ambu® aView™ 2 Advance cihazini kullanmadan énce bu Kullanim Talimatlarini dikkatlice
okuyun. Kullanim Talimatlari ayrica bildirimde bulunulmadan giincellenebilir. Giincel
versiyonun kopyalari talep tizerine temin edilebilir. En son siirime ambu.com adresinden
ulasabilirsiniz. Talimatlarin klinik prosedirleri agiklamadigini veya ele almadigini unutmayin.
Burada sadece Ambu® aView 2 Advance cihazinin ¢alismasina iliskin temel islem ve 6nlemler
aciklanmaktadir.

Bu kullanim talimatlarinda, gériintiileme tinitesi terimi Ambu® aView™ 2 Advance’e atifta
bulunur. Buradaki gériintiileme cihazi ve endoskop terimleri belge boyunca birbirinin yerine
kullanilabilir ve goriintii Gnitesine baglanip kullanilabilen uyumlu Ambu endoskoplari ve diger
goriuntileme cihazlarini belirtir.

Bu Kullanim Talimatlari sadece gortintiileme Unitesi icin gegerlidir. Belirli bir Ambu
gorintileme cihazina ait bilgi almak icin ilgili kullanim talimatlarina bakin.

Spaulding/CDC siniflandirmasina gore, braket de dahil olmak tGzere goriintileme Unitesi bir
kritik olmayan cihazdir.

1.1. Kullanim amaci
Ambu® aView™ 2 Advance, uyumlu Ambu gériintlileme cihazlarindan gelen canli gériinti
verilerini gérintilemek icin tasarlanmistir.

1.2. Kullanim endikasyonlari

aView™ 2 Advance'in uyumlu Ambu gériintiileme cihazlarindan canl gériintiileme verilerini
gostermesi amaclandigindan, amaclanan tibbi endikasyon, bagli goriintileme cihazlan
tarafindan tanimlanacaktir.

1.3. Hedef hasta sayisi
Goruntlleme Unitesinin belirli Ambu goértintiileme cihazlarindan canli gérintileme verilerini
gostermesi amaglandigindan, amaglanan hasta popilasyonu bagli Ambu gériintiileme cihazi
tarafindan tanimlanacaktir.

1.4. Hedeflenen kullanici profili

Diger tipik saglik uzmanlari ve tibbi cihazlarin kurulumu konusunda bilgi sahibi tip
teknisyenleri tarafindan desteklenen, uyumlu gértintiileme cihazlanyla ilgili prosedurler
konusunda egitilmis saghk uzmanlari.

1.5. Klinik faydalari
Uyumlu bir tek kullanimlik goériintileme cihaziyla birlikte Ambu® aView™ 2 Advance, viicuttaki
ici bos organlarin ve bosluklarin gériintiilenmesini ve incelenmesini saglar.

1.6. Kontrendikasyonlar
Goruntlleme Unitesinin bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

1.7. Potansiyel advers etkiler
Goriintlileme {nitesinin bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

1.8. Genel notlar
Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullaniminin sonucu olarak ortaya ¢ikan ciddi durumlari
litfen Greticiye ve ulusal yetkilinize bildirin.

1.9. Uyari ve ikazlar

Bu uyari ve ikazlara uyulmamasi, hastanin yaralanmasina veya ekipmanin hasar gérmesine
yol agabilir. Ambu, yanhs kullanim sonucu olusan ekipman hasarindan veya hasta
yaralanmasindan sorumlu degildir.
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UYARILAR A

islem sirasinda hastanin yaralanmasini dnlemek icin ekrandaki gériintiiniin canli mi
yoksa kayit mi oldugunu kontrol etmeye dikkat edin ve gériintiiniin yontnin
beklendigi gibi oldugunu dogrulayin.

Kontaminasyon riskini en aza indirmek icin, gériintileme tnitesini kullanirken daima
eldiven giyin ve goriintiileme Unitesinin her kullanimdan 6nce ve sonra bolim 10'a
gore temizlendiginden ve dezenfekte edildiginden emin olun.

Tasinabilir radyo frekansli (RF) iletisim ekipmanlari (anten kablolari ve harici antenler
gibi yan donanimlar dahil olmak tizere) tiretici tarafindan belirtilen kablolar da dahil
goruntileme tnitesinin ve eklenen goérintileme cihazinin herhangi bir pargasina
30 cm'den (12 ing) daha yakinda kullanilmamalidir. Aksi takdirde, bu durum ekipmanin
performansinin bozulmasina neden olabilir.

Elektrik carpmasi riskini 6nlemek igin, yalnizca tibbi elektrikli ekipman olarak
onaylanmissa, ana sebeke veya pille calisan yardimci ekipmani baglayin.

Elektrik carpmasi riskini &nlemek icin, bu ekipman yalnizca koruyucu toprakh bir
besleme sebekesine baglanmalidir.

Yanlis calismasina neden olabileceginden, bu ekipmanin diger ekipmanlarla yan yana
veya Ust Uste kullaniimasindan kaginilmalidir. Boyle bir kullanim gerekliyse, bu ve diger
ekipman, normal sekilde ¢alistiklarini dogrulamak icin gézlemlenmelidir.
Goruntlleme Unitesinin prosedir sirasinda aniden kapanmasina neden olacak asiri
1Isinmasi nedeniyle hastanin yaralanmasini 6nlemek i¢in goriintiileme Gnitesinin
arkasindaki havalandirma deliklerini kapatmayin.

Elektrik carpmasi ve yanik riskinden dolayi ylksek frekansli aletler (6rn. elektro cerrahi
ekipmani) kullanirken gériintiileme Unitesinin herhangi bir metal parcasina dokunmayin.
Gorintilerin ve videolarin harici sistemlere dogru bir sekilde disa aktariimasini
saglamak ve hasta verilerinin karistirlmasindan kaynaklanan olasi yanls

tanityr 6nlemek igin prosediirii baglatmadan, kaydetmeden ve disa

aktarmadan 6nce hasta tanimlayicilarinin dogru olup olmadigini dikkatlice

kontrol edin.

IKAZLAR A
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Goriintiileme Unitesine zarar vermemek icin, gériintiileme Gnitesinin arkasindaki
havalandirma deliklerini kapatmamak adina, kullanim sirasinda her zaman sert diz
bir ylizeye veya brakete veya uygun bir VESA parcasina monte edin. Havalandirma
deliklerinin kapatiimasinin yiiksek ylzey sicakligina da yol acabilecedini unutmayin.
Bagl bir goriintiileme cihazinin yakininda ytiksek frekansli aletlerin (6rnegin elektrocerrahi
ekipmani) kullanilmasi canli gértintlyu etkileyebilir. Bu bir ariza degildir. Goriintinin
normale dénmesi icin birkag saniye bekleyin.

Bu ekipmanin ureticisi tarafindan belirtilen veya saglananlar disindaki aksesuarlarin,
donusturicilerin ve kablolarin kullanilmasi, bu ekipmanin elektromanyetik
emisyonlarinin artmasina veya elektromanyetik bagisikliginin azalmasina ve hatah
calismasina neden olabilir.

Prosediir sirasinda arizayi 6nlemek icin, herhangi bir sekilde hasar gérmiisse veya
bolim 6.1'de aciklanan islevsel kontroliin herhangi bir kismi basarisiz olursa
goruntileme Unitesini kullanmayin.

Ekipmanin arizalanmasini dnlemek igin yalnizca Ambu tarafindan saglanan yedek
parcalari kullanin. Yedek parcalar Gzerinde degisiklik yapmayin.

Temizleme ve dezenfeksiyon mendilleri nemli olmali ama goériintiileme Unitesinin i¢
elektronik aksamina zarar vermemesi icin damlatma yapmamalidir.

Temizlik sirasinda hipoklorit veya sitrik asit iceren mendiller kullaniliyorsa, tim
kalintilarin tamamen temizlendiginden emin olun. Hipoklorit veya sitrik asit iceren
mendiller zamanla ekranin yansima 6nleyici kaplamasini etkileyebilir. Hipoklorit veya
sitrik asit iceren mendillerin kullanimini sadece gerekli durumlarla sinirlandirmalisiniz.



2. Cihazin tanimi

Goruntlleme Unitesi, canli gortintileme verilerini gérintilemek icin uyumlu Ambu
goriintiileme cihazlarina baglanabilen yeniden kullanilabilir bir cihazdir (bkz. bélim 2.2).
Asagidaki bolimlerde gorintiileme tinitesinin bilesenleri ve uyumlu cihazlar listelenmektedir.

2.1. Goriintiileme Unitesinin Parcalari
Ambu® aView™ 2 Advance Parca numarasi

405011000

2.2. Uriin uyumlulugu

aView 2 Advance, goriintiileme Unitesinin yan tarafinda renklerle isaretlenmis ¢ adede kadar
baglanti noktasi icerir. Ambu goriintiileme cihazlari, renk kodlu baglanti mekanizmasi ve
konektdr geometrisinde aView 2 Advance ile uyumludur.

Gortintlileme Unitesinin kullanici araytiziinde llkenizde desteklenen gériintiileme cihazlarinin
tam listesi goruntulenir.

Desteklenen Ambu gériintiileme cihazlarini gérmek igin:

« Ayarlar sekmesine @ ve ardindan Hakkinda @ diigmesine basin.

« Cihaz bilgisine @ basin, ardindan Desteklenen gériintiileme cihazlarina @ gidin.

Not: Goriuintiileme Unitesindeki konektér baglanti noktasi rengi ve geometrisi, gortintiileme cihazindaki
konektor rengi ve geometrisiyle eslesmelidir.

Not: aView 2 Advance, Ambu Gastroenterology aScope™ portfoéytindeki veya aScope™ 4 ailesinden 6nceki
kapsam jenerasyonlarindaki tiriinlerle uyumlu DEGILDIR, 6rn. Ambu aScope™ 3 ailesi.

Settings
9 Device info

Setuy Build time
b Device info @ >

Disk size

Endoscope buttons S Free disk space

Used disk space
User Profiles

Export log files Country (7

Data reset

Bbout @ 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®

Ambu®

Ambu®

Uyumlu harici ekipman

« Harici tibbi kullanima uygun monitérler |« Medikal USB yazici
(HDMI, 3G-SDI video cikislari)

« USB 3.0 A Tipi flas bellekler « [EC60601-1, IEC 60950-1 veya IEC 62368-1
ile uyumlu USB ile calisan ses cihazlari
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Not: Tibbi uygulamalar i¢in Sony UP-DR80MD dijital renkli yazici ile dogrulanmis uyumluluk. Harici ekipmana
baglantiyla ilgili teknik 6zellikler icin bkz. bltim 8.

Not: IEC 60950-1 ve IEC 62368-1 tiiketici elektronik standartlaridir ve hasta giivenligini kapsamaz. Bu nedenle,
hastaya dokunurken aksesuarlara dokunmayin ve ekipmani hastanin ulasamayacagi bir yere koyun.

2.2.1.Endoskop aktivasyonu

Desteklenen goriintlleme cihazlari listesinde (bkz. bélim 2.2) bulunmayan yeni endoskop tipleri,
kullanilmadan 6nce bir aktivasyon kodu ile etkinlestirilmelidir. Aktivasyon kodu endoskop tipi
basina sadece bir kez girilir. Bundan sonra, endoskop tipi desteklenen gériintiileme cihazlari
listesinde bulunabilir. Aktivasyon kodlari, URL veya aktivasyon kodunun girilecegi girig alaninin
yaninda gosterilen QR kodu araciligiyla Ambu'nun web sitesinde bulunur.

Yeni bir endoskop tipi etkinlestirin:

« Ayarlar sekmesine ve ardindan Hakkinda diigmesine basin.

- Aktivasyon kodlarina @ gidin ve aktivasyon kodlarinin URLsini veya QR kodunu bulmak
icin soru isaretine @ basin.

« URLYi, bagli cihazinizdaki internet tarayicisinin adres alanina girin, érn. bilgisayar, tablet veya
cep telefonu veya QR kodunu cep telefonunuzla tarayin.

« Etkinlestirilecek olan endoskop icin aktivasyon kodunu bulun ve bu kodu Aktivasyon kodlari @
altindaki giris alanina girin.

Device info

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

System upgrade

Export log files Activation codes @

Enter code to enable visualization devices.
Data reset

Network

Etheret status

Ethernet lease
Ethernet MAC

Wi-Fi status

2.3. Bilesenlerin Aciklamasi

1 No. | Parca Fonksiyon
1 | Kihf -

Ambu gériintiileme cihazindan
4 2 | Dokunmatik ekran gelen goriintiiyti ve grafik

kullanici araylzini gorantuler.

Kapali (OFF) konumdayken

kullanici Gnitesini tagimak ve

3 | Stant L K .
3 5 initeyi sert bir zemine
yerlestirmek icin standi kullanin.
Goruntlleme cihazi fisi ve
konektor baglanti ¢ikis
noktasindaki renkleri, oklari ve
geometriyi eslestirin ve hizalayin.
Acgma/kapama digmesine
basarak ACIK [ON] ve KAPALI
[OFF] konuma getirin.
Donanim sifirlama Ka){dedilmi§ olén“ver"ileri
6 . etkilemeden goriintiileme
dugmesi -
tinitesi donanimini sifirlayin.

Kullanim sirasinda
donanimi sogutur.

Ambu® gorintileme
4 | cihazlar igin baglanti
¢ikis noktalari

A¢ma/kapama
digmesi

7 | Ventilasyon delikleri
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No. | Parca Fonksiyon
10 o Gaérantiileme dnitesini sarj
T~ 8 | Gcgirisi etmek icin giig girisi.
[ 9-1 | USB baglantisi USB 3.0 Tip A icin iki giris/cikis.
9-2 | Giris/cikis baglantilari | HDMI, 3G-SDI, LAN (Ethernet)
. N Goruntileme Unitesine glg verir.
10 | Gl kaynag: Ulkeye 6zel fise sahip g[]gg Ifablosu.
Gorilintiileme Unitesini, serum
11 | Braket . R .
askisi gibi istenen bir yere sabitler.
12 | Gug kaynagdi braketi | Gli¢ kaynaginin yerini sabitler.
13 | Acma diigmeleri GérUnFUIeme Unitesinin .
braketinden ¢ikarilmasini saglar.
14 | Kanca GérUnt.[j!eme cihazlarini iceren
poslar icin tutucu.

2.4. Yedek parcalar

Yedek parcalar, cihazin kullanim 6mrii boyunca asinmaya ve yipranmaya maruz kalan
bilesenlerin yededi olarak tasarlanmistir. Yedek parca degisikligi gerektirebilecek sorunlar igin
14. bolimdeki sorun giderme kilavuzuna bakin. Asagidaki listeye ek olarak bolim 2.3'de
tanimlanan Ambu® aView™ 2 Advance - Gli¢ Kaynagi ve Ambu® aView™ 2 Advance - Braket
yedek parca olarak mevcuttur.

Yedek Parca Parca numaralari
Ambu® aView™ 2 Advance - Batarya Kiti. | 405012100
@ Bu kitin icinde bir adet batarya ve

yedek parca kiti bulunur.

Ambu® aView™ 2 Advance - 405014100

Goriintuleme cihazi arayuz kiti - Mavi.

Ambu® aView™ 2 Advance - 405000503

Goriuintuleme cihazi arayuz kiti - Gri.

Ambu® aView™ 2 Advance - 405000502

Goriintiileme cihazi arayiiz kiti - Yesil.

Bu kitin icinde bir adet goriintileme

cihaz arayiiz karti, bir renkli halka ile

yedek parca kiti bulunur.

Ambu® aView™ 2 Advance - Fan Kiti. 405016100

Bu kitin i¢inde bir adet fan ve yedek

parca kiti bulunur.

Ambu® aView™ 2 Advance - Braket. 405013100

Bu kit bir baglanti parcasi ve bir

Baglanti Parcasi Kilavuzu igerir.

Ambu® aView™ 2 Advance gu¢ kaynagi E/F (EU) +J (CH)

Ureticisi: FSP Group Inc. 405015300

Ambu® aView™ 2 Advance gu¢ kaynagi G (UK)

Ureticisi: FSPO65M-DBA. 205015400

g.if"’*“‘*”@ B (US/JP)
405015200
\<§ﬁ 1 (AUS, ZH)

405015100
K (DK)
405015500

Yedek pargalar tiim Ulkelerde bulunmamaktadir. Lutfen bolgenizdeki Ambu temsilcinizle iletisime gegin.
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2.5. Sisteme Genel Bakis
Tam bir Ambu Gériintiileme Sistemi asagida gosterildigi gibi yapilandiriimistir. Cesitli baglanti
secenekleri bolum 5'te agiklanmaktadir.

Lutfen kurulusunuzun yerel politikaniza gére uygulanmasi gereken asagidaki alanlardan
sorumlu oldugunu unutmayin:

Ag kurulumu

Goriintiileme Cihazi

Yazilim
Giincelleme/
Yiikseltme

=

2
USB Flas Bellek

Sunucu

USB 3.0 A Tipi

Agin kullanilabilirligini ve gizliligini saglama

Kullanici parolalarinin bakimi

Ambu Goriintii Sistemi

Gorintuleme Unitesi kullanici profillerinin yonetimi

Fiziksel cihazlarin gizliligini ve butunligund saglama

Ambu goriintiileme sisteminin izlenmesi ve denetlenmesi

Ambu Goriintiileme Unitesi

Gériintii ve Video Akisi

3. Kullanilan sembollerin aciklamasi

Sembol
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I =P

Aciklama

Uyari

Kullanim Talimatlarina
uygun sekilde hareket edin

Kullanim Talimatlarina
bakin

Atiklarin, elektronik ve
elektrikli atiklarin (WEEE)
bertarafi igin yerel
diizenlemelere ve toplama
semalarina gore
toplanmasi gerektigini
belirten Atik Kutusu
semboli

Sembol

A
(i

IP30

Q\}S SIF%

[H

E354633

Goriinttleme Unitesinin imhasindan 6nce verilerin tamamen silinmesi

Harici Baglanti Segenekleri

= D'
3G-sDI \_—ﬂ—’
Harici Ekran
USB 3.0 A Tipi g
Kayitlar/
Giinliik Dosyalari
USB 3.0 A Tipi ‘D
Ses Cihazi
USB 3.0 A Tipi
Tibbi Yazia
DICOM
Wi-Fi EZ
LAN PACS Sunucusu/
Galigma Listesi Sunucusu
Aciklama
lkaz
Mense Ulke

Kati cisimlere karsi koruma

Tibbi - yalnizca ANSI/AAMI
ES60601-1:2005+ AMD
2012, CAN/CSA-C22.2 No.
60601-1:14+|EC 60601-2-
uyarinca elektrik carpmasi,
yangin ve mekanik
tehlikelere iliskin genel
tibbi ekipman 18:2009



Sembol Aciklama Sembol Aciklama

Pillerin atilmasi icin atiklarin
yerel diizenlemelere ve
toplama semalarina gore
toplanmasi gerektigini
belirten Atik Kutusu

Katalog numarasi

o

sembolii
Evrensel Seri Yuksek Cozunurluklu
Veri Yolu (USB) HDMI Multimedya Araytizi
3G-SDI Seri Dijital Arayiiz LAN Yerel Alan Agi
Parti Kodu MD Tibbi Cihaz

Atmosferik n
Nemlilik sinirlamasi tmosferik basing
sinirlamasi

Amerikan Federal Yasasi bu

cihazin satisini bir hekim Onaylanmis kurulusun
Rx Only tarafindan veya hekim C € 2767 kimlik numarasini iceren

talimatiyla yapilacak CE isareti
sekilde kisitlamaktadir
p200005020 | Japonya Radyo Yasasi Avustralya ve Yeni Zelanda
T [Rl020-190195 | TELEC RF sertifikas Yasal Uygunluk Isareti

ccaaziiroonorr | Tayvan Radyo Gereksinimi NCC sertifikasi

4, Baslarken

4.1.ilk Kurulum

Goruntlleme Unitesini ilk kez kullanmadan 6nce asagidaki adimlari izleyin. Gri dairelerdeki

harfler sayfa 2'deki Hizli Kilavuz'da yer alan resimlere isaret eder.

1. Goruntileme Unitesini paketinden ¢ikarin ve higbir parcanin eksik olmadigini dogrulayin.
Boliim 2'de tanimlanan pargalara bakin.

2. Herhangi bir hasar icin goriintiileme Unitesini ve diger parcalari yakindan inceleyin.
Herhangi bir hasar olmasi durumunda gértintiileme Unitesini kullanmayin ‘A"

3. G kaynagini bir elektrik prizine baglayin ve elektrik fisini goriintileme Unitesinin
arkasindaki gli¢ girisine takin (E .

4. Ag¢ma/kapama diigmesine bir kez basarak gériintiileme tnitesini ON'a getirin. Agma/
kapama diigmesindeki gésterge 15191 turuncudan (STANDBY modu) yesile (ON) déner (D .
Bir gortintlleme cihazi bagliysa, monitor agildiktan hemen sonra canli bir gérintu gelir.
Gorlntlleme cihazi bagl degilse, arayuz goriintileme cihazinin gériintileme Unitesine
nasil dogru sekilde baglanacagini gosterir.

5. Ek 3'egidin. Siber glivenlik ve gériintileme Unitesinin yaziliminin ve baglanti olanaklarinin
kurulusunuzun politikalariyla uyumlu oldugundan emin olun.

6. Tercih edilen dili secin ve Devam et@dugmesine basin.

7. Ulkenizi secin ve Devam et 'e@ basin. Onayla’ya @ basin.

ONEMLI: ilk seferde dogru iilkeyi secmek, yonetmeliklere uygunluk icin bir gerekliliktir ve segilen ilke,
e goruntuleme Unitesinin herhangi bir kullanicisi tarafindan sonradan degistirilemez. Yeni bir tilke secilmesi
gerekiyorsa lutfen yerel Ambu temsilcinizle iletisime gegin. Goriintiileme Gnitesinin dili istenildigi zaman
Yonetici tarafindan degistirilebilir.
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Country selection required

Choose language

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. Sistem ayarlarina erismek i¢in Yonetici olarak giris yapin:

«+ Arag cubugunda Oturum A¢

sekmesine basin. Confirm selection

- Sag oka @ basin, ardindan You have selected: Denmark

Sistem Yoneticisine : basin. Please confirm your selection or go back to select
« Parolayi girin ve Oturum a¢’a @ basin. correct country.
Fabrika ayarlarinda varsayilan Yonetici

sifresi AmbuAdmin olarak tanimhdir e

« Parolayi degistirmek igin ekrandaki
talimatlari izleyin (ilk kullanimda gereklidir).

Not: Yonetici parolasi kaybolursa, liitfen yerel Ambu temsilcinizle iletisime gegin.

9. Sistem dilini deg@istirme:
. Ayar|ar sekmesine ve ardin- | Settings < Settings Language
dan Kurulum’a basin.

. Setup @ Language b Device language
- Dil'e (8) basin. @
+ Cihaz diline @ basin ve o) e e ime
istenilen dili segin. Sistem dili )
secildiginde hemen degisir. User rofes
10. Tarih ve saati ayarla: oo <cun
+ Tarih ve saate @ basin.
- Saat dilimi ayari'na @
basin ve istenilen saat
dilimini segin.

Network setup

General setti

Printer settings

- Onceki meniiye ddnmek icin Tarih ve saati ayarla diigmesine basin.

+ Zaman formati @altmda istenilen ayari segin.

« Saati ayarlamak icin Saati ayarla @ gesinin altindaki saat ve dakikalari kaydirin.
+ Takvimden istenilen tarihi segin.

Not: Hasta prosediirlerinin dogru sirada kaydedilmesini ve disa aktarilmasini saglamak icin saat ve tarihin
dogru ayarlanmasi 6nemlidir.
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4.2, Kullania profilleri
Kullanici profilleri, amaglarina
gore farkli kullanici turleri olarak
olusturulur (asagidaki tabloya
bakin). Yalnizca Yonetici, yeni
kullanicilarin olusturulmasi da
dahil olmak lzere goriintileme
biriminin ayarlarina ve islevlerine
tam erisime sahiptir.

Gunltk ¢alisma icin, paylasilan
bir departman oturum agma
veya bireysel profiller olarak en
az bir Gelismis kullanici profili

Language

Date and time

Network setup

DICOM setup

General settings

Printer settings

S

T

S

et date and time

ime format
12H @
24H

et time

11 13

12 14@
5

13 1

olusturmaniz 6nerilir. Ek Yonetici veya Servis Teknisyeni kullanici profilleri olusturulamaz.

Kullanicai Profili Tiirleri ve Sistem Erigimi

Kullanici profili | Varsayilan

tiri | Kullanicr

Oturum
Fonksiyon Erisimi

@ Giris Yapilmasi

Gereklidir
Canl Goriinti X
Video kaydetme X
D Fotograf X
E Mevcut prosedir X
NV | Calisma listesi -

@ Ayarlar

Gorlinty ayarlari X"

Arsiv -
S

agmadan erisim

Gelismis
Kullanici

Gunluk
calistirma

Yonetici

Tam erisime
sahip yonetici

“ Yonetici giris yapmadan erisimi etkinlestirebilir veya devre disi birakabilir.
“ Yonetici ve Servis Teknisyeni diger kullanicilar icin islevleri etkinlestirebilir veya devre disi birakabilir.

™" Bazl ayarlara Servis Teknisyeni erisemez.

™" Bazi ayarlara Gelismis kullanici ve Servis Teknisyeni erisemez.

Geligsmis kullanici olugturma:
Ayarlar sekmesine basin.

Kullanici Profilleri dugmesine,
ardindan Kullanici Ekle @
digmesine basin.

Kullanici adini, parolayi ve tekrarlanan
parolayi ilgili giris alanlarina girin

ve Kaydet simgesine @ basin.

Not: Parolalar en az 8 karakterden olugmalidir.
Herhangi bir karaktere izin verilir, ancak parola
korumasini gelistirmek igin buytk ve kigik
harfler, sayilar ve simgelerden olusan bir
kombinasyon kullanilmasi onerilir.

User profiles

Servis
Kullanicisi

Servisle
ilgili isler
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« Bir kullanici profilini silmek i¢in kullanici adina ve ardindan sil simgesine basin.

User profiles User profiles

« Onaylamak icin TAMAM diigmesine basin.
Herhangi bir kullanici profili olarak oturum agin:
« Oturum A¢ sekmesine basin.

« Sag oka, ardindan kullanici adiniza basin.

« Parolanizi girin ve Oturum Ag 'a basin.
Kullanici adini veya parolayi degistir:
« Ayarlar sekmesine ve ardindan Kullanici Profilleri 6gesine basin.

« Kullanici adina @ ardindan diizenleme simgesine @ basin.

- ilgili giris alanlarina @yeni kullanici adini, parolayi ve tekrarlanan parolayi girin ve
kaydet simgesine (§9) basin.

Not: Yonetici, diger kullanici turleri igin kullanici adini ve parolayi degistirebilir.

4.3. Genel ayarlar

Yonetici, tim kullanicilar icin islevleri etkinlestirebilir ve devre disi birakabilir.
Genel Ayarlar sekmesi altindaki Kurulum menisiinde, asagidaki islevler ON/OFF
kaydincilari kullanilarak etkinlestirilebilir veya devre disi birakilabilir:

USB Yonetimi - dosya disa aktarimini, yazihm ytikseltmesini, TLS sertifikasinin ice
aktarilmasini ve USB cikis noktasini kullanarak yazdirma 6zelligini etkinlestirme olanagi.
5.2.3,7.2,8.4,9.2. bolimlerine bakin.

iletisim Ayarlan - ézelligi, internete bagli oldugunda yazilimin gevrimigi olarak
yukseltilmesine olanak tanir. Bolim 9.2'ye bakin.

Arsiv Ayarlari - bir prosediriin ne zaman kutuya tasinacagini ve kutudan ne zaman
silinecegini belirler. Bolim 7.3'e bakin.

180° Dondiirme, Yakinlastirma, Kronometre, ARC - prosediir sirasinda kullanilabilen
fonksiyonlar tim kapsamlar ve kullanicilar icin devre disi birakilabilir. B6lim 6.6, 6.7"ye bakin.
Oturum Ag¢ma Ayarlari - oturum agmayan bir kullanicinin hala arsive erisip erisemeyecegini
ve Calisma listesine bakip bakamayacagini belirleyin. Bolim 6.4, 7.1'e bakin.

Kullanici etkin olmama ayarlari - Goriintiileme (nitesinin, etkin olmamasi nedeniyle
kullanicinin oturumunu kapatip kapatmayacagini segin.

Not: Bir fonksiyon devre disi birakilirsa (yesil degilse), semboliin normalde yer aldigi mentide artik
goériinmeyecegini unutmayin.

4.4, Goriintiileme Unitesinin bir direge montaji

Goruntlleme Unitesi kolay tasinabilirlik icin tekerlekli bir direge monte edilebilir, 6rnegin:
serum askisi. Aski montaj sabitleme aparatlari gériintiileme Unitesiyle birlikte tedarik edilir.
Gri dairelerdeki harfler sayfa 2'deki Hizl Kilavuz'da yer alan resimlere isaret eder.
Braketi bir direge takma: Cb

- Braketi agin ve ortasindaki somunu sikin.

« Braketi direge takin ve digmenin yeterince sikildigindan emin olun.
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« Gug kaynagdi braketini ana brakete takin ve gui¢ kaynagini gtic kaynagi braketine yerlestirin.

- Gug kaynagi braketindeki kanca, gorintileme cihazlarini torbalarda saklamak icin
kullanilabilir. Ayrica glic adaptori kablosu, kablo yonetimini iyilestirmek icin glic kaynagi
braketi tizerinde de sarilabilir.

Goruntiileme iinitesini brakete yerlestirin: (Cc

« Standi, gorlintileme Unitesinin Ust kenarina dogru yukar katlayin.

« Gortntlleme Unitesinin alt kenarini brakete yerlestirin. Stant yukari dogru yonlendirilmelidir.

« Kilit devreye girene ve bir tik sesi duyulana kadar goriintiileme tnitesini geriye dogru itin.
Braketteki kancalar goéruntileme tinitesinin arkasindaki deliklere gegmelidir.

« Ellerinizi birakmadan 6nce gortintiileme lnitesinin braketine gtivenli bir sekilde
yerlestirildiginden emin olun.

Goriintiileme iinitesinin braketinden cikarilmasini saglar: (K

« Goruntuleme Unitesinin arkasindaki braket tizerindeki iki gri serbest birakma digmesine
basarken goriintiileme Unitesini tutmak icin iki elinizi kullanin.

« Goruntlleme Unitesini kendinize dogru ¢ekin.

4.5. Pil ve gii¢
Goriuntileme tnitesinin kalan pil gticti, agma/kapama digmesinin rengi ve Ara¢ Cubugundaki
pil simgesi ile gosterilir. Glig kaynagi hakkinda bilgi icin, bkz. bélim 2.3.

Ag¢ma/kapama diig- Arag cubugundaki Kalan batarya Kullanimdan 6nce
mesi 151g1 gostergesi pil simgesi glicii yapilmasi gerekenler
Yesil Yesil @ >% 40 -

Turuncu Turuncu :1] <% 40 sarj

Turuncu yanip séner’ | Kirmizi D <% 20 Sarj

" Ayrica OFF oldugunda da.

5. Ag kurulumu
Goriintlleri ve hasta verilerini kullanirken daima giivenli bir ag kullanin.
LAN ve Wi-Fi yapilandirmasiyla ilgili teknik ayrintilar icin Ek 3'e bakin. Siber gtivenlik.

5.1. Wi-Fi ve LAN/Ethernet kurulumu
Calisma listesini ice aktarmak veya goriintii aktarmak icin goriintiileme tnitesinin Wi-Fi veya
LAN/Ethernet kablosuyla aga bagli olmasi gerekir. Gorlintiileme tnitesi WPA, WPA2 ve WPA2
Kurumsal kimlik dogrulamasini destekler. Oturum agma web sayfasina yonlendirilen Wi-Fi

aglar desteklenmiyor.

Settings

5.1.1. Goriintiileme tinitesini Wi-Fi baglantisi icin kurun:

« Ayarlar sekmesine ve ardindan Kurulum’a @ basin. i’ @

+ Ag kurulumu @’na basin. S
« Wi-Fi't agmak icin ON/OFF kaydirma ¢ubuguna basin (yesile gegin). @ User Prfies

« Kurulusunuzun Wi-Fi agi bunu gerektiriyorsa, Ana Bilgisayar Adi @
yanindaki giris alanina basin ve ana bilgisayar adini girin.

Not: Ana bilgisayar adi, kurulusunuzun IT yoneticisi tarafindan saglanir ve Wi-Fi
agindaki gortintileme Unitesini tanimlamak icin kullanilir. Ana bilgisayar adi,
noktalar harig, 1-63 karakter uzunlugunda olabilir, sayilardan ve biyik/kiigiik
harflerden (A-Z/a-z) olusabilir. Kisa gizgiler ilk veya son karakter olarak kullanilamaz.
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« Goruntlleme tnitesi kullanilabilir
aglari ararken Yapilandir'a
basin ve bekleyin.
Not: Daha 6nce bir Wi-Fi agi ayarlanmissa,
Yeni bir agi yapilandir‘a basin.

Network

5.1.2. WPA/WPA2 kimlik
dogrulamali Wi-Fi aginin
kurulumu:

Listeden istenilen Wi-Fi agini secin.

Parolayi girin ve Kaydet'e @
ardindan Baglan’a basin.

Baglanti kuruldugunda,
Ara¢ cubugunda bir Wi-Fi
sembolii 7 belirir.

Daha 6nce kullaniimig bir Wi-Fi
agina otomatik baglantiyi etkinlestirmek icin, Otomatik olarak Baglan seceneginin yanindaki
ON/OFF (A¢ma/Kapatma) kaydirma ¢ubuguna basin (yesile gegin).

5.1.2.1. WPA2 Kurumsal kimlik dogrulamali Wi-Fi aginin kurulumu:

Not: WPA2 Kurumsal kimlik dogrulamali Wi-Fi adi ilk kez kurulurken, goriintiileme Unitesinin ag saglayici
hizmetinize glivenmesi gerekecektir. B6liim 5.1.4'teki talimatlari izleyin, bunun yerine IT yoneticiniz veya ag
saglayicinizla iletisime gegin.

Listeden istenilen Wi-Fi agini segin.

Kimligin yamndaki giris
alanina basin ve kullanici
adini girin. Language

WPA2-5g-OpenWRT

Connect automatically

Parolanin @yanmdaki giris
alanina basin ve parolayi girin.

Date and time Identity

Password

« Sertifika adi yoksa, Sertifikanin Hearksene 2 Certiicate
yan|ndaki oka basin ve Status Not connected
R DICOM setup
manuel olarak sisteme aktarin 1P address

(bkz. boliim 5.1.4). e @
Baglan @ diigmesine basin. ™

.=

Baglanti kuruldugunda, Ara¢ cubugunda bir Wi-Fi semboli & belirir.

Daha 6nce kullaniimis bir Wi-Fi agina otomatik baglantiyi etkinlestirmek icin, Otomatik olarak
Baglan seceneginin yanindaki ON/OFF kaydirma cubuguna basin (yesile getirin).

5.1.2.2. Gizli Wi-Fi aginin kurulumu:
Kullanilabilir aglar listesinin altinda
Ag ekIe@tU§una basin. DICOM setup

Network setuj
= WiFimodem B1C3

4G Wi-Fi 3Danmark-6DCF

HUAWEI-B315-4D6C

SSID'nin yanindaki giris alanina basin
ve gizli Wi-Fi aginin adini girin, ardindan
TAMAM digmesine basin.

= HomeBox-4640_2.4G
General settings

DIRECT-76-HP ENVY Photo {

Printer settings 4G Wi-Fi 3Danmark-5G-6D(]

- Kalan bilgileri, Wi-Fi aginin tiirtine bagl DIRECT-67-HP ENVY 6000 s§
olarak giris alanlarina girin (bkz. bolim

5.1.2./5.1.2.1)). Add network @

5.1.3. Ethernet kablosu iizerinden kablolu LAN baglantisinin kurulumu:

« Bir LAN kablosunu, gértintlileme Unitesinin arkasindaki Ethernet baglanti portuna
(bkz. boltim 2.3.) ve bir yonlendiriciye veya LAN duvar konektorine baglayin.

« Ag menisiinde Ethernet altinda gosterilen LAN baglanti durumunu kontrol edin.
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5.1.4. WPA2 Kurumsal kimlik dogrulamasi icin ag sertifikasini ice aktarin:
- Ag menisiinde, ice Aktarilan A§
sertifikalari @ 6gesine gidin. Network setup N RO_DUSE

Technolution Guest

Bir sunucudan TLS sertifikalarini ice aktarmak icin:

DICOM setup Configure another network

Gorlintlleme Unitesinin gegici bir Wi-Fi veya
LAN agina bagh oldugundan emin olun ) [fGeneraisettings
(bkz. boltim 5.1.2. veya 5.1.3.).

Ethernet
No ethernet cable connected

Printer settings

+ Sunucu ice aktarmaya basin. \ Seners]
- Sertifika dosya adinin @ yanindaki giris

alanina basin ve dosya adini girin. Importer Netwerk @
- Ana bilgisayar adinin @ yanindaki giris

Server import USB import

alanina basin ve ana bilgisayar adini girin.

Baglanti ¢cikis noktasi numarasinin @yamndaki giris alanina basin ve baglanti noktasi
numarasini girin.

< 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

- ige Aktar @ digmesine basin.
USB flas bellekten ag sertifikalarini ice aktarmak icin:

« Sertifikanin ice aktarilmasi icin USB baglantisinin etkinlestirildiginden (bkz. b6lim 4.3.) ve
gorintlleme Unitesine bir USB flas bellegin (bkz. bolim 2.3.) bagl oldugundan emin olun.

e < Settings

Language Import certificates from USB device

Date and time .

Network setup

« USB ice aktarma diigmesine basin ve gortintiileme Unitesi USB flas bellekteki ag
sertifikalarini ararken bekleyin.

« Gerekli ag sertifikasini segin ve ige Aktardﬂgmesine basin.

Not: Ag sertifikasi ice aktarildiginda, sertifika dosyasinin adi Ag meniisiinde ice Aktarilan Ag sertifikalari
altinda gosterilir.

5.1.5. Wi-Fi veya LAN agi igin statik IP 1P configuration
adresini ve/veya DNS sunucusunu ayarlayin: ’ @ -
« Ag menisiinde, o anda secili olan Wi-Fi agina basin. 1721636173

Subnet ma: 255.255.7.0

« Wi-Fi aginin altinda, IP adresinin yanindaki oka basin.

Statik IP'yi Etkinlestir veya manuel DNS sunucularini
yapilandir seceneginin yanindaki ON/OFF kaydirma

Default gateway 172.16.39.254

Configure manual DNS

cubuguna basin (yesile gecin) ve gerekli bilgileri girin. |——w—"

Alt NS
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5.1.6. Wi-Fi agiyla baglantiyi kesin:
« Ag menisiinde, o anda secili olan Wi-Fi agina ve ardindan Baglantiyi kes’e basin.

5.1.7. Goriintiileme iinitesindeki tiim ag verilerini temizleyin:
« Ag menisinde Tiim verileri temizle digmesine basin.
« TAMAM tusuna basin.

5.2. PACS ve Calisma Listesi Kurulumu

Hasta verilerini goriintiileme Gnitesi ile harici sunucular arasinda aktarabilirsiniz. Prosediirden
once, sonraki bir proseddrle ilgili bilgiler dahil olmak tizere hasta verilerini Calisma listesi sunu-
cusundan alabilirsiniz. Prosediirden sonra, prosediir sirasinda olusturulan gériintiiler ve video-
lar Arsiv'den bir PACS sunucusuna DICOM formatinda disa aktarilabilir. Sunucu baglantilarini
kurmadan 6nce, goriintlileme Unitesinin bir Wi-Fi veya LAN agina bagli oldugundan emin olun
(bkz. bolim 5.1.).

5.2.1. Goriintiileme iinitesini sunucu baglantisi icin kurun:
« Ayarlar sekmesine ve ardindan Kurulum diigmesine basin.
+ DICOM kurulumu @ diigmesine basin.

. istasyon adinin @ yanindaki giris alanina basin ve cihaz adini girin.
Varsayilan ad AmbuMon'dur

DICOM settings

Network setup PAC

Not: istasyon adinin maksimum uzunlugu 16 karakterdir.

« Seri numarasini kullan veya istasyon AE bashginin yanindaki Ozellestirilmis ad kullan
diigmesine basin. @Gzelle§tirilmi§ ad kullan secenegini sectiyseniz giris alanina
basin ve adi girin.

5.2.2. PACS sunucusuna baglanti kurun:

« PACS sunucularinin altinda Yeni ekle diigmesine basin. @

« PACS adinin @yanmdaki giris alanina basin ve PACS baglantisi icin kullanmak istediginiz
adi girin.

« PACS AE bashgi, Ana bilgisayar adi ve Cikis noktasi numarasi @ giris alanlarina basin ve
her bir alana gerekli bilgileri girin.

. TLS @ yanindaki gerekli ayara basin.

Configure new PA

PACS name

PACS AE title

Network setup

DICOM setup

Not: TLS'i etkinlestirdiginizde, bir sunucudan veya USB flas bellekten gerekli TLS sertifikasini ice aktarmaniz
gerekir (bolum 5.2.3'teki talimatlara bakin).

« Bilgilerin dogru sekilde girildigini ve sunucu baglantisinin kurulabilecegini dogrulamak igin
Baglantiyi test et digmesine basin.

« Sunucu baglanti kurulumunu kaydetmek icin Olustur'a @ basin.
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Bazi PACS sistemleri goriintileme Unitesinin MAC ve IP adresini gerektirebilir. MAC adresi

her géruintileme Unitesi i¢in benzersizdir, IP adresi ise hastane agi tarafindan atanir.
Goriuntileme tnitesinin MAC ve IP adresini alin:

« Yonetici olarak oturum agin, ardindan Ayarlar - Hakkinda - Cihaz Bilgileri béltimiine gidin.

« Wi-Fi veya Ethernet kullanimina bagl olarak Ag bilgi sekmesini bulun.

MAC adresi, 6 oktette toplanmis bir 48-BIT adresidir. Asagidaki 6rnekte, ag kurulumuna bagl
olarak MAC adresi kirmizi kutularla vurgulanmustir.

Ayrica aginiz tarafindan atanan IP adresini de bulabilirsiniz. Asagidaki 6rnekte, IP adresi mavi
bir kutu icinde vurgulanmistir.

Device info

Network
Device info
Ethernet status

T bytes
System upgrade o

Ethernet lease Unavailaste

Export log files Ethernet MAC 01617

Data reset

Wi-Fi lease

Wi-Fi MAC

Route

5.2.3. Calisma listesi sunucusuna baglanti kurun:
- Calisma Listesini Etkinlestir seceneginin yanindaki ON/OFF kaydirma cubuguna basin
(yesile getirin).
- Caligma listesi sunucusu AE bashgi, Calisma listesi sunucu adi ve Calisma listesi sunucu
cikis numarasinin @yanmdaki giris alanlarina basin ve her bir alana gerekli bilgileri girin.
. TLS @yanlndaki gerekli ayara basin.

Not: TLS'i etkinlestirdiginizde, bir sunucudan veya USB flas bellekten gerekli TLS sertifikasini ice aktarmaniz
gerekir (asagidaki talimatlara bakin).

« Gerekli modaliteye basin veya girig alanina bir tane@girin.

DICOM settings
Language

Date and time

Network setup

DICOM setup

Modalities

General settings

Display upcoming procedures (hours)

Hide past procedures older than (hours)

Imported TLS certificates

Serverimport USB import

« Yaklasan prosediirleri goster (saat) @ 6gesinin yanindaki giris alanina basin ve gerekli
saat sayisini girin.

« (Saat)'ten eski olan prosediirleri gizleyip @ gerekli saat sayisini girmek icin sag oka basin.
« Bilgilerin dogru sekilde girildigini ve sunucu baglantisinin kurulabilecegini dogrulamak igin

Calisma listesi baglantisini test et diigmesine basin.
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Sunucudan veya USB flas bellekten TLS sertifikasi alin:

PACS ve Calisma listesi sunucu baglantilarini kurarken gelismis glvenlik icin TLS
kullanabilirsiniz. TLS'in etkinlestirilmesi icin bir TLS sertifikasinin bir sunucudan veya bir USB
flas bellekten goriintiileme Unitesine aktariimasi gerekir. Goriintiileme Unitesine birden fazla
TLS sertifikasi aktarilirsa PACS/Calisma listesi sunucusu gerekli TLS sertifikasini otomatik olarak
seger. Sunucudan iceri aktarmak icin, goriintiileme tnitesinin bir Wi-Fi veya LAN agina bagh
oldugundan emin olun (bkz. b6ltim 5.1.). USB flas bellekten ice aktarma igin, sertifika ice
aktarimi igin USB baglantisinin etkinlestirildiginden ve goruntileme tinitesine bir USB flag
bellegin bagl oldugundan emin olun (bkz. bolim 4.3.).

< Settings Import certificates from server

Language Certificate file name

Host name

Date and time
Port number

Network setup Import Cancel

DICOM setup

Bir sunucudan TLS sertifikalarini ice aktarmak igin:
Sunucu ice aktarma @ diigmesine basin.

Sertifika dosya adinin @ yanindaki giris

< Settings < Import certificates from USB device

alanina basin ve dosya adini girin. Language Certifcate e
« Ana bilgisayar admm@yanlndaki giris e
o . s Date and time
alanina basin ve ana bilgisayar adini girin.
. Certificate details
- Baglanti ¢cikis noktasi numarasinin @ Network setup
yanindaki giris alanina basin ve baglanti T o i ch vl
noktasi numarasini girin. pleotsete ; o iste S ion e vosh s saon

ice Aktar @ diigmesine basin.
USB flas bellekten TLS sertifikalarini ice aktarmak igin:

- USB ice aktarma diigmesine basin ve goriintiileme tinitesi USB flas bellekte TLS
sertifikalarini ararken bekleyin.

- Gerekli TLS sertifikasini secin ve ice Aktar @ digmesine basin.

Not: TLS sertifikasi ice aktarildiginda, sertifika dosyasinin adi ige aktarilan TLS sertifikalar altinda géosterilir.
Sunucu bilgileri Aciklama

PACS adi Buraya girilen ad, Disa Aktarma menUsuindeki
mevcut sunucular listesinde gosterilen addir.

PACS AE Bashgi/ Buraya girilen baslk, gériintiileme Unitesinin
Cahisma listesi sunucusu AE baslig bireysel yazilim uygulamasini tanimlamak igin
sunucu tarafindan kullanilir.

Ana bilgisayar adi/ Sunucu icin IP adresi, MAC adresi veya tam
Calisma listesi sunucusu ana bilgisayar adi | web adresi.

Baglanti ¢ikis numarasi/ Sunucu icin ag baglanti ¢ikis noktasi
Calisma listesi sunucusu baglanti ¢ikis numarasl.
noktasi numarasi

6. Goriintiileme linitesinin calismasi

6.1. Goriintiileme Unitesinin Kullanimdan Once Hazirlanmasi ve Kontrolii
Gorintileme Unitesini bir hasta prosediiri icin kullanmadan 6nce, kurulusunuzun bu tiir
cihazin hazirlanmasi ve incelenmesi icin proseddrlerine ve gerekliliklerine gére asagidaki ilgili
ve diger gerekli adimlari izleyin.
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Gri dairelerdeki harfler sayfa 2'deki Hizli Kilavuz'da yer alan sekillere isaret eder.

1. Herhangi bir hasar icin gortintileme Unitesini ve diger parcalari yakindan inceleyin.
Herhangi bir hasar olmasi durumunda gériintiileme nitesini kullanmayin (A .
Goruntlleme Unitesini temizleyin ve dezenfekte edin (bkz. Bolim 9) (L .

3. Gorlntileme Unitesi igin glivenli ve uygun bir konum segin. Daha sonra, arka tarafta
bulunan standi acarak goriintiileme Unitesini sert ve diiz bir zemine yerlestirin veya
gorintileme uUnitesiyle birlikte verilen direk montajini kullanarak gériintiileme Unitesini
bir direge monte edin (bkz. b6lim 4.4) Ca.

4. Goruntuleme Unitesini ACMAK icin agma kapama diigmesine basin ve goriintiileme
Unitesi baslatilirken yaklasik 20 - 30 saniye bekleyin (1 .

5. Gerekirse gli¢ kaynagini ana elektrik prizine baglayarak ve elektrik fisini gérintileme
Unitesinin arkasindaki gli¢ girisine takarak sarj edin. 47 Gorilintiileme Unitesi sarj olurken

E pil gostergesi bir yildirm simgesi gosterir.

Not: Gii¢ kaynaginin her zaman mevcut ve ¢alisir durumda oldugundan emin olun. Isleme baslamadan énce

en yakin gli¢ ¢ikisini bulmaniz tavsiye edilir.

6. Gerekirse goriintlileme Unitesini Wi-Fi agina baglayin (bkz. boltim 5.1.).

7. Ambu gériintiileme cihazini, konektdriinii goriintiileme Unitesindeki ilgili konektor
baglanti noktasina takarak goriintiileme tinitesine baglayin. Oklarin hizali oldugundan ve
rengin konektdr ve baglanti ¢ikis noktasinda eslestiginden emin olun (G .

Not: Ambu gorsellestirme cihazini hazirlamak ve galistirmak icin lGtfen ilgili gérsellestirme cihazinin Kullanim
Talimatlarina bakin.

8. Ambu goriintiileme cihazinin distal ucunu bir nesneye (6rnegin avucunuza)
dogrulttugunuzda canli bir video goriintlsiiniin ekranda belirdigini dogrulayin. Canl
gorintliniin dogru yerden geldiginden emin olun (H .

9. Gerekirse, gortintileme Unitesinin arkasindaki HDMI veya SDI girisine bir harici monitor
baglanabilir (bkz. bolim 2.3) (F .

6.2. Endoskop diigmesi yapilandirmasinin kurulumu

Yonetici ve Servis Teknisyeni endoskop bagli degilken de endoskop diigmesi yapilandirmasini
ayarlayabilir. Diger tiim kullanicilar gegerli dligme yapilandirmasini gériintiileyebilir ancak
degistiremez. Mevcut fonksiyonlar secilen endoskopun tipine baglidir.

Endoskop diigmelerini yapilandirma:

Ayarlar sekmesine ve ardindan
Endoskop diigmelerine basin.

Endoscope button - Trachea and bronchus

Gerekli endoskop kategorisine
basin @ ve bir endoskop secgin.

Ekranda, mevcut fonksiyonlara
sahip endoskop diigmelerinin
genel gérinumi gosterilir.

5
Broncho HD 5.6/2.8

Gerekli endoskop diigmesine
basin (2) ve diigmeye uzun ya
da kisa basmayi secin (3).

Endoscope button - Trachea and bronchus - Ambu® aScope™ 5 Broncho HD 5.

Secilen digmeye basildiginda
gergeklestirilecek olan listeden
herhangi bir eyleme basin (4).

Her buton igin tekrarlayin. Genel
bakista, butonlarin yaninda segili
fonksiyonlar gosterilir.

Not: Her endoskop tipi, varsayilan bir
diigme konfigtirasyonuyla gelir.

Not: Yapilan degisiklikler kaydedilecek ve

ayni tipteki tum goruntileme cihazlari igin
gecerli olacaktir.
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6.3. Bir prosediiriin baslatilmasi ve durdurulmasi

6.3.1. Prosediiriin baslatilmasi

Goruntlleme Unitesine bir Ambu gorintileme cihazi baglandiginda, asagidaki eylemlerden
biri gergeklestirildiginde yeni bir prosedir baslar: 1) Calisma listesinden bir hasta segilir, 2)
bir fotograf veya video cekilir veya 3) kronometre etkinlestirilir.

Goruntlleme cihazi bagdliysa, goriintiileme tinitesi ON'a getirildikten hemen sonra canli
goruntl agihr. Ag hatasi veya sistemde bagka sorunlar meydana gelse bile, Canli goriintd,
goruntileme Unitesinin klinik amaclarla kullanilmasini mimkiin kilacak sekilde kullanilabilir.
6.3.2.Bir prosediiriin durdurulmasi

Ambu goriintiileme cihazinin goriintiileme Unitesi ile baglantisini kesin ve asagidaki
seceneklerden birini segin:
Mevcut prosediirii sonlandirmak
ve kaydedilen dosyalari disa
aktarmak icin Bitir ve disa
aktar@d[jgmesine basin
(bkz. bsltim 7.2.).

Dosyalari disari aktarmadan
proseddirl sonlandirmak igin 0000
X@dugmesine basin. : +00:09 00:09

2021-06-10 009

+00:02 00:11

Mevcut prosediire geri ddnmek
ve prosedire devam etmek icin
gorintileme cihazini i
(veya yedek bir goriintiileme i Finish and export @
cihazini) yeniden baglayin.

+00:02 00:13

Procedure duration

6.4. Calisma listesini kullanan prosediir is akisi

Gorintlleme Unitesi hasta bilgilerini bir Calisma listesi sunucusundan alabilir. Calisma listesi
acilir mentsinde bir hasta secildiginde, secilen hasta bilgileri mevcut prosedir sirasinda
olusturulan fotograf ve videolara eklenir.

Hastanin bilgileri prosediirden énce veya prosediir sirasinda geri alinabilir. islem hasta
secilmeden sonlandirilirsa, hasta bilgileri manuel olarak girilmelidir.

Calisma listesini giincellestirin ve hasta aramasi yapin:
11:45 Griffith, Ls
« Calisma listesi sunucusunda hasta listesini agmak igin fio,  1zesoree

asagi oka@basm.
« Calisma listesi sunucusundan mevcut hasta bilgilerini almak igin
glincelleme simgesine basin.

. Arama alanina @ basin ve aranacak terimi girin, 6rn. hasta adj,
proseddir tipi veya HCP'nin ad1.

« Arama sonuclari arasinda gezinirken gecerli arama terimini aktif
tutmak icin igne simgesine basin. 1154 |\ st

10 un
« Arama terimi, igne simgesine tekrar basilarak igne kaldirilincaya l —
plated 11:43

kadar igneyle sabitlenmis halde kalacaktir. :

2

« Hastanin adina basin ve ardindan Onayla diigmesine basin. @J ®JE"‘€S 10:00

Calisma listesinden bir hasta segin:

1234567890-1234  Mon 18 Oct

« Farkli bir hasta se¢mek icin yeni hastanin adina basin ve sonra
Py . o . 3 Leland 12:00
Degistir digmesine basin. 2 0-1234  Mon 18 Oct

« Bir hastanin secimini kaldirmak icin, secilen hasta adina basin

- o . ("] Douglas, John
ve Secimi kaldir digmesine basin.

6.5. Canli Goriuintii fonksiyonlarina genel bakis
Goruntlleme Unitesine bir Ambu gorintileme cihazi baglandiginda, Canl Géruntu islevleri
Canli Goriintli sekmesinde kullanilabilir.
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Canli Goriintii fonksiyonlarina genel bakis

Simge Adi

Canli Gorlntu sekmesi
Video kayit simgesi

Fotograf simgesi

klasora simgesi

E Mevcut prosedir
v

Calisma listesi menusu

Kronometre

==| | Gorunti ayar*

+ARC

Fonksiyon

Bu sekme, bir Ambu goriintiileme cihazi baglandiginda
canl géruintiiyl gosterir.

Bir prosediir sirasinda video kaydini baslatma ve durdurma
(bkz. bdlim 6.3.).

Prosedir ve video kaydi sirasinda da fotograf cekme
(bkz. bdlim 6.3.).

Mevcut proseddr sirasinda kayda alinan fotograf ve
videolarin kaydedilmesi (bkz. bélim 6.10.).

Mevcut proseddr icin bir hasta se¢gmek (bkz. bolim 6.4.).

Prosedir sirasinda zaman ve zaman damgalarinin
kaydedilmesi (bkz. b6lim 6.7.).

Renk, kontrast, keskinlik, parlaklik, yakinlastirma ve
dondirme ayari (bkz. bolim 6.6.).

Renk, kontrast, keskinlik, parlaklik, yakinlastirma, donme ve
ARC'yi (Advanced Red Contrast) ayarlama (bkz. boliim 6.6.).

“ Bu simge yalnizca ARC etkin oldugunda ve bagli endoskop fonksiyonu desteklediginde gosterilir.

6.6. Goriintii ayarlarini kullanma
- GOriintii ayarlama simgesine basin veya meniyl agin.

- GOruntl ayarlarini ayarladiktan sonra ayarlari kaydetmek icin X diigmesine basin.

Goriintii ayarlama fonksiyonlarinin agiklamalar

Simge | Adi

" Renk
O Kontrast
<> | Netlik

3,; Parlakhk
YAKINLASTIRMA
‘ﬁ‘ ARC sekmesi

Goruntlyt 180°
dondirme

Fonksiyon

Gorintd rengi sicakligini soguk ile sicak arasinda
ayarlamayi saglar.

Gorintl kontrastini ayarlar. Secilen deger yukseldikce koyu
ve parlak alanlar arasindaki fark artar.

Gorintlideki detaylar artirir. Daha yuksek bir deger daha
ayrintili bir gériintl anlamina gelir.

Ekranin genel parlakligini ayarlar. Segilen deger yikseldikce
ekran parlaklig artar.

Canli gorintiyi yakinlastinir. Canli goriintiiniin sag Gst
kosesindeki bir [ simgesi, Yakinlastirmanin etkin
oldugunu gosterir.

Gelismis kirmizi renk kontrastini ayarlamak icin ARC
sekmesini agin. Canli goriintiiniin sag tst kosesindeki bir
simge , ARC'nin aktif oldugunu gosterir.

Canli goruntiyt 180 derece donduriir.

Not: Bazi goriintii ayarlamalari Yonetici tarafindan devre disi birakilabilir.

Not: Yapilan degisiklikler kaydedilecek ve ayni tipteki tiim goriintileme cihazlari igin gegerli olacaktir.
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Renk, kontrast, keskinlik ve ekranin parlakligini ayarlar:
« Kaydirma gubuklarinin herhangi bir ucundaki simgelere@ basarak veya
kaydirma ¢ubuklarini @ sola veya saga surukleyerek gortintli ayarlarini yapin.
Canli goriintiiyii dondiirme:
« Canli goriintlyt 180 derece dondirmek icin dondiirme simgesine @ basin.
« Canli gorintuyu tekrar normale dondirmek icin dondiirme simgesine tekrar basin.
« GOrunti dondlrme aktif oldugunda, canli goriintii ekraninda déndiirme sembolii gosterilir.
Not: Dondiirme yalnizca bagh endoskop déndiirme islevini destekliyorsa kullanilabilir.
Yakinlastirma fonksiyonunu kullanmak igin:
« Yakinlastirmak icin Yakinlastir simgesine @ basin.
« Uzaklastirmak icin Yakinlagtir simgesine tekrar basin.

ARC On/off

« Yakinlastirma fonksiyonu etkinken, Canli Goérintu
ekraninda yakinlastirma sembolii [ gosterilir.

ARC Strength

Not:

Ekrana ¢ift dokunarak yakinlastirmak ve uzaklastirmak da
mimkiindr. Yakinlastirilmis resim kirpilir.

Yakinlagtirma fonksiyonu kullanilirken fotograf veya video
kaydedilirse, yakinlastirma islevi etkinlestirilmemis gibi
orijinal tam boyutlu gériinti alani kaydedilir.

Kronometre 00:00 digmesi, Gegerli Prosediir klasori ve
Calisma Listesi mentisu, Yakinlastir etkinlestirildiginde
goriinmez, ancak endoskop diigmeleri araciligiyla
etkinlestirilirse kronometre iglevini kullanmak yine de mimkundiir
(endoskop diigmelerinin yapilandiriimast igin bkz. boltim 6.2).

« Yakinlastirma, Yonetici tarafindan Genel ayarlardan etkinlestirilebilir/devre disi birakilabilir
(bkz. boliim 4.3.).

ARC (Advanced Red Contrast) ayarini diizenleme:

ARC, Ambu'nun ayni konumdaki diger renk bilesenlerine gore kirmizi rengi gliglendiren tescilli
kirmizi renk kontrast gelistirme algoritmasidir. ARC, gortintiideki kirmizi renk tonlarinin daha
iyi gériinmesini saglamak icin tasarlanmistir. Goriintiileme tnitesi kapatildiktan sonra, her bir
gorsellestirme cihazi tipi icin ARC glictintin bir ayari depolanacaktir.

Filigran [0 cekilen fotograf veya videolarda gériinmez.

ARC etkinken goriintli isleme sistemindeki bazi renk diizeltmeleri devre disi birakildigindan,
ARC etkinken kaydedilen videolarin satiirasyonu biraz dustik gortnecektir.

ARC sekmesine @ basin.

ARC ayarini etkinlestirmek icin ARC diigmesine @ basin (digme anahtari yesil olur ve ARC
sekmesinde kugik bir yesil nokta goriindir).

Kaydirma cubuklarinin her iki ucundaki simgelere basarak veya kaydiriciyi sola veya saga
surtikleyerek ARC ayarini yapin.

ARC etkinlestirildiginde, ARC semboli [:© Canli Gortintl ekraninda gosterilir.
Not: ARC yalnizca bagh endoskop ARC fonksiyonunu destekliyorsa kullanilabilir.

Not: Her bir gorsellestirme cihazi tipi icin ARC gticli ayari, goriintiileme lnitesi kapatildiktan sonra saklanacaktir.

6.7. Kronometreyi kullanma

Prosediriin stiresini veya prosedurin bolimlerini kaydetmek icin goriintileme Unitesinin
kronometresini kullanabilirsiniz. Kronometre calisirken, belirli noktalari zamaninda isaretlemek
icin zaman damgalar olusturabilirsiniz.
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Kronometreyi kullanma: - R———
. Py . . 8¢ 12: 234
Kronometreyi baslatmak icin kronometre simgesine @ basin. 1

Kronometre calisirken zaman damgasi yapmak icin
artiisaretine @ basin.

Kronometreyi duraklatmak icin kronometre simgesine tekrar basin.

Kronometre duraklatildiginda, kronometre simgesine basarak
yeniden baslatabilir veya yeni bir zaman damgasiyla kronometreyi
calistirmak icin arti isaretine basabilirsiniz.

Not: Canli Goriintii ekrani tarafindan kaplansa bile, rn. ikili Gériintii etkinken,
kronometre arka planda ¢alismaya devam eder.

Not: Goriintiileme cihazi kaldirldiginda kronometre calismayi durdurur. Ayni
gorintileme cihazi 60 saniye icinde yeniden baglanirsa kronometre otomatik
olarak devam eder. 60 saniyeden fazla zaman gecerse, prosediire devam etmek ve
kronometreyi calisir durumda tutmak icin Prosediire devam et diigmesine basin.

6.8. ikili Goriintiiniin Kullanilmasi

ikili Gériinti ile, Canli Goriintl ekrani ayni anda bagh olan iki
gortintileme cihazindan gelen canli gériintlyl gosterebilir.
ikili Goriintii Kullan:

« Gorlntlleme Unitesindeki baglanti gikis noktalarina iki adet Ambu gérintiileme cihazi baglayin.

« Canli Goriintu ekrani biri daha biyiik, digeri daha kiiciik olmak tzere iki goriintli gosterir. Her
gorintlde gosterilen sayi, goriintiileme tinitesinin konektor baglanti ¢ikis noktasi Gizerindeki
saylya karsilik gelir.

1\

« Gorintl boyutlarini degistirmek icin degistir simgesine basin.

6.9. Fotograf cekme ve video kaydetme

Fotograf cekme:

« Mevcut prosediir klasériine otomatik olarak kaydedilen bir fotograf cekmek igin
fotograf simgesine basin.

Video kaydi:

« Video kaydini baslatmak icin video simgesine basin.

« Mevcut prosedir klasoriine otomatik olarak kaydedilen video kaydini durdurmak icin tekrar
video simgesine basin.

« Gerekirse, es zamanli olarak sesli bir video kaydedin (bkz. bolim 8.3.).

Not: Goriintl rotasyonu video kaydina kaydedilir, ancak yakinlastirma islevi ytratilmez.
Not: Bir video kaydi sirasinda fotograf cekmek de mumkiindr.

Not: Bir video maksimum 30 dakika olabilir. Video kaydinin yakinda sona erecegine dair bilgilendirilirsiniz.
Hemen yeni bir kayit baslatilabilir.
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6.10. Mevcut prosediir klasorii
Mevcut prosediir klasérl otomatik olarak olusturulur ve prosediiriin tarihiyle ve ardindan
glintin prosedir numarasiyla adlandirilir (format: YYYY-AA-GG_XXX). Proseddr sirasinda
olusturulan goriinti ve video dosyalari, mevcut prosedir klasortine kaydedilir. Prosediir sona
erdikten sonra, mevcut prosedr klasori Ara¢ Gubugundaki Arsiv sekmesinden erisilebilen
Prosedirler klasértine gider.
Mevcut prosediir klasoriindeki dosyalari goriintiileme:
« Mevcut prosediir klasorii simgesine
basin. Mevcut prosediir klasorli simgesi, mevcut
proseddr sirasinda kaydedilen toplam fotograf
ve video sayisini gosterir.

- Sag oka @ basin.

« Mevcut prosediire genel bakis, klasoriin
icindeki dosyalari ve 6rn. tarih, saat, bagh
endoskop ve zaman damgalari gibi giincel
proseddirle ilgili bilgileri gosterir @

11:45  Griffth, Lel

« Klasére not eklemek icin Prosediir notu
alanma@ basin ve metni girin (maks.
40 karakter). Notlar alani, belirli prosedirler
veya dosyalara kisa bir aciklama eklemek igin
kullanilabilir.

« Kuguk resimler arasinda gezinin @ve daha
blyik bir gériinti gérmek icin gerekli goriinti
veya videoya basin.

« Dosyayi agtiktan sonra bir not eklemek icin Dosya Notu alanina basin ve metni girin
(maks. 40 karakter).

« Video oynatma islevlerini kullanmak icin, bkz. bélim 8.3.2.

2022-02-09 001
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6.11. Goriintiileme Unitesini Kullandiktan Sonra

Goruntlleme Unitesini kullandiktan sonra asagidaki adimlari izleyin. Gri dairelerdeki

harfler sayfa 2'deki Hizli Kilavuz'da yer alan sekillere isaret eder.

1. Ambu gériintiileme cihazinin baglantisini gériintiileme (initesinden kesin (J .
Gorsellestirme cihazinin bertarafi icin litfen ilgili gérsellestirme cihazinin Kullanim
Talimatlarina bakin.

2. Goriuntileme tnitesini OFF'a getirmek igin @ acma/kapama tusuna basin (1.
TAMAMtusuna basin.

3. Gerekirse goriintiileme Unitesini braketten gikarin. Gortintlileme Unitesinin arkasindaki
braket Gizerindeki iki gri serbest birakma diigmesine basarken goriintileme Unitesini
tutmak icin iki elinizi kullanin. Goriintiileme (initesini kendinize dogru ¢ekin (K ..
Goruntlleme Unitesini temizleyin ve dezenfekte edin (bkz. Bolim 9) (L .

5. Gorlintlileme Unitesi OFF'da iken agma/kapama diigmesi @ turuncu renkte yaniyorsa
pil seviyesi % 20'dir. Bu durumda, gériintiileme nitesini sarj edin.
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7. Arsivdeki dosya kullanimi

7.1. Arsivdeki dosyalara erisim

Arsivdeki dosyalar gortintilenebilir, disa aktarilabilir, yazdinlabilir ve silinebilir.
Arsivdeki fotograflari ve videolari goriintiileme:

Arsiv sekmesine, ve ardindan Prosediirler tusuna basin.

Klasor aramak icin: Arama alanina klasoriin
tarihini veya notunu girin ve/veya zaman
periyoduna gore filtrelemek icin tekerlegi
kaydirin @ Bir aralik secildiginde cark listesi
proseddrleri otomatik olarak filtreleyecektir.
Tam bir genel bakis icin aralik segiciyi tekrar
Tiim islemler secenegine getirin.

Hasta prosediirti sirasinda olusturulan
dosyalari gériintiilemek igin gerekli prosediir
klasoriine basin.

Kiiclik resimler arasinda gezinin ve daha biiylk bir goriintii elde etmek icin ilgili goriintu
veya videoya basin.

Video oynatma islevlerini kullanma:

- Oynatma simgesine @ basin.

« Videoyu yavaslatiimis hareketle oynatmak icin kayittan ylritme hizlar arasinda gegis
yapmak lzere yavaslatiimis hareket simgesine arka arkaya basin.

- Video oynatma sirasinda, videoyu duraklatmak icin duraklat simgesine @ basin.

« Video duraklatildiginda ileri ya da geri gitmek icin sol ok@ ya da sag ok @ tusuna basin
ya da siirgliyii sola ya da saga surikleyin.

Videodan bir kare yakalama:

« Oynatma duraklatildiginda, kare yakalama simgesine @ basin. Yakalanan kare,
proseddr klasoriine bir fotograf olarak kaydedilir.

Not: Yakalanan kareler olarak kaydedilen gérintiler normal fotograflardan daha dustik gériintu kalitesine
sahiptir. Yakalanan kare gériintiileri, gériintiide gosterilen bir yakalama karesi simgesi ile kaydedilir.

2022-05-02 001

®, 9%,
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Prosediirde kaydedilen fotograf ve videolar, en son fotograf veya video sol Ustte olacak
sekilde azalan sirada gosterilir. Her bir fotografin veya video kiigiik resminin altinda dosya
adi ve bir Secim kutusu simgesi bulunur. Timiini se¢ simgesi, fotograf ve videolarin genel
gOriniimindn tzerinde bulunur. Dosya adi: XXXX, 0001'den baslayarak goriinti sayisini
gosterir. Prosedtirdeki tiim fotograf ve videolari gérmek igin kiigtik resimlerde yana dogru
kaydirma yapin. Ekranin sag tarafinda Prosedir dosyasi bilgileri mevcuttur.

7.2. Dosyalari PACS sunucusuna veya USB flas bellege aktarma

Dosyalari disari aktarmadan 6nce, PACS sunucusu baglantisinin kuruldugundan (bkz. bolim 5.2.)
veya USB flas bellegin takili ve USB dosyasi disa aktarma seceneginin etkin oldugundan emin
olun (bkz. bolim 4.3.).
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Disa aktarilacak dosyayi segin:
+ Arsiv sekmesine ve ardindan Prosediirler digmesine basin.
+ Gerekli prosedur klasériine basin.
« Kugk resimlerin altindaki kutulari isaretleyerek gerekli dosyalari segin @ veya Tiimiinii seg @
digmesine basin.
Dosya formatini segin:
- Disa aktarma simgesine @ basin.
+ DICOM veya BASIC dosya formatini segin @
- DICOM formatini segtiyseniz, hasta bilgileri prosediirden 6nce veya prosedir sirasinda
Calisma listesinden alinmazsa, tim hasta bilgisi alanlar @ manuel olarak doldurulmalidir.
Not: Bir PACS sunucusuna disa aktarma, DICOM formatinin secilmesini gerektirir. Dosya formatlari hakkinda
daha fazla bilgi icin asagidaki tabloya bakin.
Dosyalari disa aktarma:
+ Gondermek istediginiz PACS sunucusunun @veya USB flas bellegin @adlna basin
(yesil nokta).
- Diga Aktar'a @ basin.

+ Gorlintileme Unitesini Wi-Fi agindan ayirmadan veya USB flas belledi cikarmadan once,
dosya aktariminin ekranda bir acilir pencere ile onaylanmasini bekleyin.

Notlar:

« PACS'e disa aktarmadan 6nce, girilen hasta verilerinin dogru olup olmadigini her zaman kontrol edin.

«  Korumali Saglik Bilgileri (PHI), dosyalar manuel olarak veya otomatik silme fonksiyonuyla silinene
kadar goriintiileme Unitesinin yerel deposuna kaydedilecektir. PHI'a erisim i¢in oturum agmak
gerektigini unutmayin.

«  Gorintileme tnitesinden dosyalari disa aktarirken daima giivenli bir ag kullanin.
Fotograf ve videolar PACS sunucusuna aktarilirken sabit bir ag baglantisi (Wi-Fi veya LAN) gereklidir.
Disari aktarma sirasinda bir ag hatasi meydana gelirse disari aktarma iptal edilecektir. Dosyalar bunun
yerine bir USB flas bellege aktarmayi segebilir veya PACS sunucusuna aktarmadan 6nce baglantinin
yeniden kurulmasini bekleyebilirsiniz.

Dosyalar bir USB flas bellege aktarildiginda, bunlar prosedir adi ve nottan (varsa) olusan ada
sahip bir klasére yerlestirilir. Ornek asagidadir: Prosed(ir adi 2020-02-04 001'dir ve yazilan not
"Egitim icin"dir. Klasorde disa aktarilan dosyalar su isme sahip olacaktir: YYYY-AA-GG XXX ZZZZ,
burada XXX prosedur sayisi, ZZZZ ise prosedir icindeki fotograf sayisidir.

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

Not: Dosyalari PACS sunucusuna veya USB flas bellege aktararak gériintiileme tnitesinin dizenli olarak
yedeklenmesi 6nerilir. Korumali Saglik Bilgileri (PHI), gérintiileme Unitesinin belleginde parola korumali
olarak saklanir ve dosya disa aktarilarak gorintileme tinitesinden silinmez. PHI'l gériintileme Unitesinden
silmek icin, dosyalarin manuel olarak veya otomatik silme islevi kullanilarak gériintiileme tnitesinden
silinmesi gerekir (bkz. bolim 7.3.).
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Dosya formatlan

Resim (Sikistirlmamis)

Video (sikigtiriimis)

Konektor BASIC dosya formati

Mavi 400 x 400 piksel - PNG formati

Gri 800 x 800 piksel - PNG formati

Yesil 400 x 400 piksel - PNG formati
MP4 formati

Disa aktarma menusuindeki fonksiyonlarin agiklamalari @

Simge Adi

- DICOM*

- BASIC

Hasta
bilgileri

- PACS**

Disa Aktar
digmesi

@ Bilgiler

Disa aktarma
mentisu

Cop kutusu

Q Disa aktarma
gostergeleri

Fonksiyon

Fotograf ve videolar, bir USB flas bellege veya DICOM
formatinda bir PACS sunucusuna aktarilabilir.

Fotograf ve videolar BASIC formatinda bir USB flag
bellege aktarilabilir. BASIC formati, PNG uzantili fotograflari,
MP4 videolarini disa aktarir.

Hasta verileri, otomatik olarak Calisma listesindeki bir hasta
secilerek (bolim 6.4'e bakiniz) veya maniel olarak girilir.
Hasta verileri, dosyalar manuel olarak veya otomatik silme
isleviyle silinene kadar goriintiileme nitesinin yerel
deposuna kaydedilecektir (Yonetici tarafindan Genel
ayarlarda yapilandirilabilir, bkz. bolim 4.3.).

Fotograflari veya videolari BASIC veya DICOM formatlarinda

USB flas bellege aktarmak icin bagh bir USB flas bellek segin.

Fotograf ve videolari DICOM formatindaki sunucuya disa
aktarmak icin bagli bir PACS sunucusu segin. PACS
sunucusuna baglanti kurulumu icin bkz. bélim 5.2.

Tum gerekli ayarlar yapildiginda secilen fotograflari ve
videolari disa aktarmak icin Disa Aktar diigmesine basin.

Prosedir klasoriindeki Fotograf, video veya prosedir
bilgilerini géruntiilemek icin Bilgi'ye basin.

Disa aktarma menusiini agmak icin disa aktarma menisu
diigmesine basin.

Fotograflari, videolari ve hasta verilerini gortintileme
initesinden kalici olarak silmek icin C6p Kutusu’na basin.

Bir fotografin veya videonun disa aktariminin basarili olup
olmadigini belirtmek icin fotograf veya videonun yaninda
yesil disa aktarma gostergesi gortinecektir.

Kirmizi bir gosterge fotograf veya videonun disar
aktarilmadigi anlamina gelir.

* Tipta Dijital Gériintiileme ve iletisim

** Resim Arsivleme ve Iletisim Sistemi

7.3. Arsivden dosya silme

Silinen dosyalar kalici olarak silinene kadar C6p Kutusu’na tasinir. Yonetici, belirli bir stire
sonra Cop Kutusu'na tasinacak veya silinecek dosyalari ayarlayabilir. Varsayilan olarak,
Cop Kutusu’'ndaki dosyalar Ui¢ ay sonra kalici olarak silinir. Her tiir kullanici, dosyalari Cop
Kutusu'na tasiyabilir ancak Gelismis kullanici ya da Yonetici kullanici, dosyalari kalici olarak

silme hakkina sahiptir.
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Dosyalari Prosediirler klas6riinden Cop Kutusu’na tasima:
« Arsiv sekmesine ve ardindan Prosediirler diigmesine basin.
« Gerekli prosedr klasoriine basin.

« Kuigtik resimlerin altindaki kutulari isaretleyerek gerekli dosyalari secin @ veya
Tiimiinii seg digmesine basin.

- Sil simgesine @ basin, ardindan TAMAM’a basin.

Dosyalari kalici olarak silme:

« Arsiv sekmesine basin, ardindan Cop Kutusu diigmesine basin.
« Gereken klasére basin.

- Kigtk resimlerin altindaki kutulari isaretleyerek gerekli dosyalari secin veya Tiimiinii seg
diigmesine basin.

- Kaha olarak sil simgesine@ basin, ardindan TAMAM tusuna basin.

2022-02-09 001 (L‘ @J
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8. Harici Ekipmanin Baglanmasi

Bolum 2.3'teki giris ve cikis baglantilarina genel bakis kismina bakin. Daha fazla bilgi icin lutfen
harici ekipmanin Kullanim Talimatlarini inceleyin. Ekipmani baglarken gériintiileme Unitesinin
STANDBY modunda (agma/kapama diigmesindeki turuncu isik), OFF veya baglantisinin kesilmis
(agma/kapama diigmesinde isik yok) oldugundan emin olun.

8.1. Harici bir monitére baglanti

Goruntlleme Unitesinin ekraninda gosterilen canl goriintii veya oynatma videosu,

kablo baglantisi (3G-SDI veya HDMI) araciligiyla harici bir monitérde es zamanli gosterilebilir.
Harici monitérdeki gorintd, yazilim araylzi de dahil olmak tGizere gériintiileme tnitesinin
ekraninin ayna goruntisadr.

En az 1920 x 1080 ¢oziinurlukte, saniyede 60 kare (fps) ve HDMI ve/veya 3G-SDI girisle en az 27"

boyutunda bir medikal sinif monitér kullanin. Onerilen renk araligi sSRGB'dir.

Goruntiileme iinitesini harici bir monitore baglama:

« Harici monitérden gelen 3G-SDI veya HDMI kablosunu gériintiileme Unitesinin arkasindaki
baglanti ¢ikis noktasina baglayin (bkz. bolim 2.3).

+ Harici monitérde dogru giris ayarinin secildiginden emin olun (litfen harici monitérle birlikte
verilen kullanim talimatlarina bakin).

Not: Harici monitoriin gérintiileme Unitesi kapaliyken baglanmasi tavsiye edilir.

Not: Otomatik gériinti rotasyonu, HDMI bagli bir harici monitor ile desteklenmez. HDMI monitor
goruntiisini duzeltmek igin [Gtfen gorintlleme tinitesinin yonini degistirin.

8.2. USB Flas Belleklerin Baglanmasi
Gerekirse, goriintileme Unitesinin yanindaki USB baglanti ¢ikis noktalarina harici bir USB flag
bellek takin (USB ¢ikislarinin yerleri igin bkz. 9-1'deki 2.4).

8.3. Bir ses cihazini baglama
8.3.1. Prosediir sirasinda ses kaydetme
« Gorintiileme Gnitesini USB baglantisi lizerinden bir ses cihazina baglayin (bkz. bélim 2.4., 9-1).

« Arag¢ Gubugundaki mikrofon simgesi, ses cihazinin uyumlu olup olmadigini gosterir.
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8.3.2. Prosediir sirasinda kaydedilen sesi calma
- Video oynatma sirasinda ses dinlemek icin goriintiileme tinitesinin USB baglanti cikis
noktasina bir ses cihazi baglayin.

Not: Ses kaydi iceren video dosyalari bir ses simgesi ile gosterilir.

8.4. Goriintiilerin harici tibbi yazici ile yazdiriimasi
Bir tibbi yazici araciligiyla goruntiileri yazdirmadan énce, USB baglantisinin yazdirma icin
etkinlestirilmis oldugundan ve bir tibbi yazicinin USB tizerinden bagh oldugundan emin olun
(bkz. boliim 4.3.).
Yazdirma ayarlarini segin:
- Ayarlar sekmesine ve ardindan Shne Pt

Kurulum diigmesine basin.

UP-DRBOMD

Language

« Yazici ayarlari digmesine basin.
- Istediginiz sayfa boyutuna @ basin. Date and time
Tibbi yazici ile goriintiileri yazdirma:

Network setup

Arsiv sekmesine ve ardindan
Prosediirler digmesine basin. DICOM setup

Gerekli prosedir klasortine basin. N [ wetings

Kiigtik resimlerin altindaki kutulari
isaretleyerek istenen gortntileri
secin é, veya Tiimiinii seg diigmesine basin.

Printer settings.

Disa aktar simgesine @ basin ve ardindan Basic@ diigmesine basin.

Baglantinin kuruldugunu dogrulamak i¢in yazici adinin disa aktarma simgesinin altinda
gosterildiginden emin olun @

Yazdu'a@ basin.

2022-02-04 014

Not: Hasta verileri yazdirnlan gériintiiye dahil degildir.
Not: Tibbi uygulamalar i¢in Sony UP-DR80MD dijital renkli yazici ile dogrulanmis uyumluluk.

9. Sistem bilgileri ve yazilim giincellemeleri/ yiikseltmeleri

9.1. Cihaz bilgi sayfasi

Goriuntileme lnitesiyle ilgili bilgileri goriintiileyebilirsiniz, 6rn. yazilim siirlimd, bos disk alani vb.
« Ayarlar sekmesine ve ardindan Hakkinda digmesine basin.

- Cihaz bilgileri sayfasi ekranda gosterilir.

Tum bilgileri gérmek icin asagi kaydirin.

175



Device info @

Device info

System upgrade Devicelinfo
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
22629 MB
20629 MB
Used disk space 8%

Country (2 Denmark

Supported visualization devices

9.2. Yazilim Giincelleme/Yiikseltme
Yazilim giincellemeleri/yiikseltmeleri online olarak yapilabilir veya bir USB flas bellekten
yiklenebilir. Glincelleme/yiikseltme islemine baslamadan énce, pil seviyesinin % 40'tan
fazla oldugundan emin olun, aksi takdirde gli¢ kaynagini gériintileme Unitesine baglayin
(bkz. bdltim 2.3.).

Giincellemeyi/yiikseltmeyi USB flas bellekten yiikleyin:

Ayarlar sekmesine ve ardindan Hakkinda
diigmesine basin.

System upgrade

Sistem giincelleme diigmesine basin ve ardindan

USB araciligiyla Yiikseltme @ digmesine basin. emuporate 5 || Uporade trough uss @
« USB flas bellek adina ve ardindan ileri diigmesine basin. - @
« Glincellemenin/yiikseltmenin kurulumunu

tamamlamak icin ekrandaki talimatlari izleyin. B~

Cevrimigi giincelleme/yiikseltme gerceklestirme:
Cevrimigci glincelleme/yiikseltme gerceklestirmeden
once, cevrimici glincellemelerin/yiikseltmelerin etkin oldugundan (asagiya bakin) ve bir Wi-Fi
ag baglantisinin kuruldugundan emin olun (bkz. bélim 5.1). Gortintileme biriminin mevcut
glincellemeleri/yiikseltmeleri alabilmesini saglamak icin baglandiginiz agin https://api.
services.ambu.com adresine ulasabildigini kontrol edin.

Ayarlar sekmesine ve ardindan Hakkinda diigmesine basin.

Sistem glincelleme’ye basin, ardindan
Cevrimigi yiikseltme'ye @ basin.

Gorintlleme Gnitesi mevcut glincellemeleri/
yikseltmeleri kontrol ederken bekleyin.

Upgrade softw.

Yeni bir yazilm stiriimii varsa Yazilim gﬁncelle@
digmesine basin. @

Giincellemenin/ylikseltmenin yiiklenmesini tamamlamak icin ekrandaki talimatlari izleyin.

Not: Endoskop goriintiileme Unitesine bagliyken veya baska fonksiyonlar veya prosediirlerle es zamanli
olarak yazilim gtincellemeleri/yiikseltmeleri gerceklestirilemez.

9.3. Bir Sorunun Bildirilmesi
Goruntileme tnitesiyle ilgili sorunlar yasiyorsaniz, bir ¢6ziim bulmak icin litfen bolum 14'teki
Sorun Giderme yonergelerini uygulayin. Bu sorunu ¢cézmezse, litfen yerel Ambu temsilcinizle
iletisime gegin. Sorunu ¢6zmek icin, Ambu gériintiileme tnitesi sistemi hakkinda bilgi saglayan
bir glinliik dosyasina ihtiya¢ duyabilir.
Giinliik dosyasini disa aktarma:

Ayarlar sekmesine ve ardindan Hakkinda
digmesine basin.

Export device event log fles to

Giinliik dosyalarini disa aktar diigmesine basin. i

USB flas bellegin adina basin, ardindan Disa Aktar Exportlog fles
simgesine@basm. B
Gunluk dosyalari disa aktarilirken bekleyin, ardindan

Tamam tusuna basin.
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9.4. Verileri sifirlama

Goruntlleme Unitesinin Gglinc bir kisi tarafindan kullanilmasi veya bertaraf

edilmesi gerekiyorsa tlim hassas verilerin silinmesi 6nerilir. Litfen veri koruma igin yerel

yonergelerinize uyun. Bu isleve yalnizca bir Yonetici kullanici profili ile erisilebilir.

Veri sifirlama islevi sunlari silecektir:

« Calisma listesinden alinan hasta bilgileri de dahil olmak tzere kayitli gériintilere ve
videolara sahip tim proseddr klasorlerini.

« Olusturulan tim kullanici profilleri, Yonetici ve Servis kullanici profilleri varsayilan parola
olarak sifirlanir.

« Kablosuz ag ayarlari ve sertifikalar.

« DICOM, PACS ve Calisma listesi sunucu ayarlari ve sertifikalari.

Verileri sifirlama: 1145

Ayarlar sekmesine ve ardindan

Hakkinda diigmesine basin.

About X Datareset

Devico nfo

[©) | sre

Veri sifirlama digmesine basin, ardindan
Sil @ diigmesine basin. Sonuclari bildiren ve
onay isteyen bir iletisim kutusu goruntilenir.

Onayla'ya basin, ardindan Yonetici
parolasini girin ve Devam'a basin.

Bu islemin biraz zaman alabilecegini, islemin basarili veya basarisiz olabilecegini bildiren bir
iletisim kutusu goruntulenir. Basarisiz olursa litfen tekrar deneyin.

10. Goriintiileme linitesinin temizligi ve dezenfeksiyonu
Goruntlleme Unitesi yeniden kullanilabilen bir tibbi cihazdir. Spaulding siniflandirmasina goére,
goruntileme Unitesi bir kritik olmayan cihazdir.

Gortntlleme Unitesi her kullanimdan énce ve sonra asagidaki prosediirlerden biri izlenerek
temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir. Cihazin amaca uygun calistigindan emin olmak igin
talimatlara uyulmamasi durumunda temizlik ve dezenfeksiyondan sorumlu kisi tarafindan
cihazin etkinliginin ve olasi yan etkilerinin diizgtin sekilde degerlendirilmesi gerekmektedir.
Kullanimdan sonra temizleme prosediirleri en kisa siirede baglamalidir. Cihazin erisilebilir
alanlarindaki elektrik baglanti cikis noktalari harig asiri kirler temizlenmelidir.

ikazlar: Temizleme ve dezenfeksiyon mendilleri nemli olmali ama gériintiileme iinitesinin
ic elektronik aksamina zarar vermemesi icin damlatma yapmamalidir. Hipoklorit veya sitrik
asit iceren mendiller kullaniyorsaniz tiim kalintilarin tamamen ¢ikarildigindan emin olun.
Hipoklorit veya sitrik asit iceren mendiller zamanla ekranin yansitma engelleyici kaplamalarini
etkileyebilir. Hipoklorit veya sitrik asit iceren mendillerin kullanimini sadece gerekli durumlarla
sinirl tutmalisiniz.

Sinirlamalar: Goriintiileme tnitesi ultrasonik veya otomatik temizleyicilerle uyumlu degildir
ve sivilara batirilmamalidir.

Prosediir 1 - Hipoklorit ile temizlik ve dezenfeksiyon

Tibbi cihazlarin dezenfeksiyonu icin onaylanmis hipoklorit bazli bezler, 6rn. PDI'dan
Sani-Cloth® Bleach, mendil iireticisinin talimatlar uyarinca kullaniimalidir.

Temizleme: Yogun kirleri gidermek icin bez kullanin. Tim kan ve diger viicut sivilarinin
ylizeylerden ve nesnelerden iyi bir sekilde temizlenmesi gerekir. Antiseptik bez ile
dezenfekte etmeden 6nce, goriintiileme Unitesini temizlik, fonksiyon ve bittinlik agisindan
kontrol edin. Gortintirde kir varsa gorlintiileme tnitesini yeniden temizleyin.

Dezenfekte etme:

1. Agir bir sekilde kirlenen ylizeyleri dezenfekte etmeden 6nce goriintileme Unitesine
On temizleme yapmak icin bez kullanin.

2. Temiz bezi acin ve gorintileme Unitesinin ylizeyini iyice islatin.

3. lslem géren yiizeyler, tam dért (4) dakika boyunca (veya dezenfektanin ireticisi
tarafindan tavsiye edilen stire boyunca, en az 4 dakika) gorunr sekilde islak kalmalidir.
Kesintisiz 4 dakika 1slak temas siiresinin saglanmasi icin gerekirse ilave bez kullanin.

4. Goruntileme Unitesini havayla kurumaya birakin.
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Prosediir 2 - Kuaterner amonyum bilesikleri ile temizlik ve dezenfeksiyon

Tibbi cihazlarin dezenfeksiyonu icin onaylanmis kuaterner amonyum bilesikleri ve izopropil
alkol karisimi iceren mendiller, 6rn. PDI'dan Super Sani-Cloth®, mendil tireticisinin talimatlari
dogrultusunda kullaniimalidir.

Temizleme: Yogun kirleri gidermek icin bez kullanin. Tum kan ve diger viicut sivilarinin
yuizeylerden ve nesnelerden iyi bir sekilde temizlenmesi gerekir. Antiseptik bez ile dezenfekte
etmeden 6nce, goriintiileme tnitesini temizlik, fonksiyon ve biitinlik agisindan kontrol
edin. Gorunirde kir varsa goruintiileme tnitesini yeniden temizleyin.

Dezenfekte etme:

1. Agrr bir sekilde kirlenen yuizeyleri dezenfekte etmeden 6nce goriintiileme Unitesine
6n temizleme yapmak icin bez kullanin.

2. Temiz bir bez agin ve goriintileme Unitesinin ylizeyini iyice i1slatin.

3. lIslem géren yiizeyler, tam iki (2) dakika boyunca (veya dezenfektanin Uireticisi tarafindan
tavsiye edilen siire boyunca, en az 2 dakika) gortinir sekilde islak kalmalidir. Kesintisiz 2
dakika islak temas suresinin saglanmasi icin gerekirse ilave bez kullanin.

4. Goruntileme Unitesini havayla kurumaya birakin.

Prosediir 3 - Enzimatik deterjanla temizlik ve alkolle dezenfeksiyon

Temizleme:

1. Uretici tavsiyelerine uygun olarak hazirlanmis standart bir enzimatik deterjan kullanarak
bir temizlik soliisyonu hazirlayin. Onerilen deterjan: Enzimatik, yumusak
pH: 7-9, az kdpuklenen (Enzol veya esdegeri).

2. Steril bir gazh bezi enzimatik sollisyona batirin ve gazl bezin nemli olup
damlatmadigindan emin olun.

3. Nemli bez ile monitériin diigmesini, kauguk kapaklarin disini, ekranini ve dis
mubhafazasini iyice temizleyin. Dahili elektronik aksama zarar gelmesini 6nlemek
icin gortintlileme Unitesinin islanmasini 6nleyin.

4. Enzimlerin aktiflesmesi icin 10 dakika (veya deterjan Ureticisi tarafindan tavsiye edilen
sure kadar) bekleyin.

5. RO/Dlsuileslatilmis steril bir gazli bez kullanarak gériintileme Gnitesini silip
temizleyin. Tim deterjan izlerinin ¢ikarildigindan emin olun.

6. 1'den 5'e kadar olan adimlari tekrarlayin.

Dezenfekte etme: Asagida belirtilen alkol karisimu ile islatiimis bir parca steril gazli bez
kullanarak goriintileme Unitesinin ytizeylerini yaklasik 15 dakika silin (yaklasik 2 dakikada
bir). izopropil kullanimina y&nelik giivenlik prosediirlerini uygulayin. Sivi, gériintiileme
Unitesindeki elektronik parcalar bozabileceginden gazli bez nemli olmali ve
damlatmamalidir. Goriintlleme tinitesindeki diigmeye, kauguk kapaklarin disina, ekrana, dis
muhafazaya, yuva ve bosluklara ¢cok dikkat edin. Bu alanlar icin steril pamuklu ¢cubuk
kullanin. Soliisyon: izopropil (alkol) % 95; Konsantrasyon: % 70-80; Hazirlama: 20cc'lik
saflastiriimis suya (PURW) % 95 izopropilden (alkol) 80cc eklenir. Alternatif olarak, en az % 70
izopropil iceren EPA tescilli hastane dezenfeksiyon bezleri kullanin. Ureticinin giivenlik
onlemlerine ve kullanim talimatlarina uyulmahdir.

Not: Temizlik ve dezenfeksiyonun ardindan, gériintiileme nitesinin boliim 6.1'deki 6n kontrole tabi tutulmasi ge-
rekir. Belirtilen temizlik ve dezenfeksiyon proseddirleri AAMI TIR12 ve AAMI TIR30 kilavuzlarina uygunlugu gosterir.

11. Bakim

Goriintileme unitesi, kullanimdan énce boliim 6.1'e gére dnleyici incelemeye tabi tutulmali
ve 10. Bolim'e gore temizlenip dezenfekte edilmelidir.

Goruntileme Unitesi icin diger 6nleyici inceleme, bakim veya kalibrasyon faaliyetlerine gerek
bulunmamaktadir.

178



11.1. Pilin Bakimi

Pilin kullanim émriint uzatmak icin en az her li¢ ayda bir gortintiileme Unitesini tamamen sarj

etmeniz tavsiye edilir. Pil bitmis ise islem 3 saate yakin strer. Pil, 10 - 35°C arasindaki

sicakliklarda sarj edilmelidir.

A DIKKAT: Ekipmanin arizalanmasini énlemek icin yalnizca Ambu tarafindan saglanan yedek
pargalari kullanin. Yedek pargalar tizerinde dedisiklik yapmayin.

Not: Pilin degistirilmesi gerekiyorsa, yerel Ambu temsilcinizle iletisime gegin.

12. Bertaraf

Urtintin kullanim siiresi sona erdiginde gériintiileme (initesini temizleyin ve dezenfekte edin
(bkz. bolim 10). Goruntileme (nitesini bertaraf etmeden 6nce tiim hassas verilerin silinmesi
onerilir (bkz. bolim 9.4).

Daha sonra goriintiileme tinitesini yerel elektrikli ve elektronik atik yonetmeliklerine gére
bertaraf edin.

13. Uriiniin teknik dzellikleri

13.1. Uygulanan standartlar

Goruntlleme Unitesi fonksiyonu sunlarla uyumludur:

« IEC 60601-1 Medikal elektrikli cihaz - 1. Kisim: Temel giivenlik ve ana performans igin genel
gereklilikler.

« I[EC 60601-1-2 Medikal elektrikli ekipman - 1. ve 2. Kisim Glivenlik icin genel gereklilikler -
Yardimci standart: Elektromanyetik uyumluluk - Test gereklilikleri.

« |[EC 60601-2-18 Medikal elektrikli cihaz - 2-18. Kisim: Endoskopik ekipmanin temel giivenligi
ve ana performansi icin gereklilikler

Gl kaynagi sunlarla uyumludur:

« I[EC 60601-1 Medikal elektrikli cihaz - 1. Kisim: Temel giivenlik ve ana performans igin genel
gereklilikler.

13.2. aView 2 Advance’in Teknik Ozellikleri

Ekran
Cozunurluk: 1920 x 1080 piksel
Yon: Yatay
Ekran tipi: 12,8 ing renkli TFT LCD
Acllig suresi: 5 saniye
Baglantilar
2 x USB baglantisi: USB 3.0 A Tipi
Dijital video cikisi: HDMI ve 3G-SDI (bkz. not)
Video formati: 1920 x 1080 p, 60 fps
Wi-Fi: 802.11ac/a/b/g/n IEEE Standartlarini destekler
LAN: Ethernet RJ45 konektor, 10/100/1000 Mbps

Not: 3G-SDI arayuzti i¢in, daha iyi korumali kaliteli bir kablo kullaniimasi 6nerilir (6rn. RG6sinifi).

Bellek
SSD sabit disk kapasitesi: isletim Sistemi dahil 32 GB
Baglanti ara birimi

Baglanti ara birimi standardi: VESA MIS-D, 75 C, VESA FDMI uyumlu ekran, Kisim
D, merkezi konumlu baglanti arabirimi
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Elektrik glicii
Glg gereksinimi:
Pil tipi:

Pil isletimi:

Elektrik carpmasina karsi koruma:

19,0 VDG; 3,43 ADC

14,4 VDC 6500 mAh

Yeni, tamamen sarj edilmis bir pilin tipik calisma
stiresi (gorlntuleme Unitesi ACIK ve kapsam
bagliyken) baglanan kapsama bagl olarak, 2,5
saat veya daha fazladir (nota bakin)

icten Cahistirihr

Not: Farkli kapsamlar bagliyken pil stresi hakkinda daha fazla bilgi icin, litfen yerel Ambu temsilcinizle

iletisime gegin.
Cevresel kosullar

Saklama sicakhgi:
Calisma sicakhg:
Calisma bagil nemi:
Calisma atmosfer basinci:
Calisma yuiksekligi:

IP Korumasi Siniflandirma Sistemi:

Boyutlar

Genislik (a):
Yukseklik (b):
Kalinlk (c):
Agirlik:

0-40°C(32-104°F)

10 - 35°C (50 - 95 °F)

% 30 -85

80 - 106 kPa

<2000m

aView 2 Advance, IP30 olarak siniflandiriimistir:

Kati cisimlere karsi koruma
o
0 b
D
Iy

331 mm (13,03 ing)
215 mm (8,46 ing)
52 mm (2,05 ing)
2,7 kg (6,0 libre)

13.3. aView 2 Advance braketinin Teknik Ozellikleri

Braket

Su kalinhktaki cubuklar i¢in uygundur

@18 -35mm (0,7 - 1,5ing)

13.4. aView 2 Advance gii¢ kaynaginin teknik 6zellikleri

Boyutlar
Agirlik:
Elektrik glicii

Glg gereksinimi:
Glg cikisi:
Elektrik carpmasina karsi koruma:

Calisma ve saklama ortami

Sicaklik:
Bagil nem:

Giic kablolan

Gug¢ kaynagi baglantisi:

Ulkeye 6zgi fis tipleri: Tum giic
kablosu trleri her pazara
gonderilemez.

Detayli bilgi icin Ambuile iletisime gegin.
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360 g (0,79 libre)

100 -240V AC;50-60Hz; 1,0-2,0A
19,0 VDC 3,43 ADC
Sinif |

10 -40°C (50 - 104 °F)
% 30 -85

@ 6,5 mm DC jak konektori

1. ABD ve Japonya: Model NEMA 5 AC
toprakl guc fisi

Avustralya: AS3112, AC toprakli glic fisi
BK: BS1363, AC toprakli gtic fisi

Avrupa: CEE 7, AC toprakh gic fisi
Danimarka: 2-5a, AC toprakl g fisi
isvicre: J Tipi, AC toprakl giic fisi
(yalnizca yedek parca olarak mevcuttur)
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14. Sorun Giderme

Goruntlleme Unitesinde sorunlar ortaya ¢ikarsa sebebini bulmak ve hatayi dizeltmek icin bu
sorun giderme kilavuzunu kullanin. Sorun giderme kilavuzundaki islemler sorunu ¢6zemezse,
yerel Ambu temsilcinizle iletisime gegin.

Yedek parcalarin degistirilmesi gerekiyorsa, lutfen yedek parca kitinde bulunan Yedek Parca
Degistirme Kilavuzuna bakin, bunu ambu.com adresinde de bulabilirsiniz. Burada ayni

zamanda mevcut Ambu yetkili yedek pargalari hakkinda bilgiler de bulabilirsiniz.
Glic OFF Déngust ile gortintileme Unitesi yeniden baslatilarak bircok sorun ¢ozilebilir.
Bu islem 3 farkli sekilde yapilabilir ve su sira ile denenmelidir:

Gii¢ OFF Dongiisii

Not: Yazilim giincelleme/yiikseltme ile indirme ve kurulum islemi sirasinda gériintiileme

Uinitesini kapatmayin.

Goriintiileme linitesinin yeniden baslatilmasi
1. Goriintiileme Unitesini OFF'a getirmek icin agma/kapama diigmesine basin.
2. Gorintileme (nitesi OFF oldugunda, yeniden ON’a getirmek icin agma/kapama

dugmesine tekrar basin.

Goriintiileme iinitesi STANDBY moduna girmiyorsa tamamen OFF’a gegmeye zorlayin

(agma/kapama diigmesinde 151tk yanmaz)

1. OFFa ge¢meye zorlamak i¢in, agma/kapama diigmesine 10 saniye basili tutun.
2. Goriuntileme Unitesini tekrar agmak icin agma/kapama diigmesine yeniden basin.

Bu islem ise yaramazsa gdriintiileme iinitesi donanimini yeniden baslatin
1. Gl kaynagi da dahil olmak tizere tim bagh 6geleri ¢ikarin.
Goruntileme Unitesinin arkasindaki donanim sifirlama diigmesine basin”.

2.
3. Gli¢ kaynagini yeniden baglayin.
4

Goriintlileme Gnitesini ON'a getirmek icin agma/kapama diigmesine basin.

1,5 mm gapinda ve 16 mm uzunlugunda bir pim kullanarak donanim sifirlama digmesine erisin.

Sorun Olasi neden

Gl¢ digmesine Gorlntuleme

basildiginda GUnitesinin pili bitmis.

goriuntileme N N

{initesi ON Guckaynagi
baglandiginda dahi

olmuyor.

gorintileme Unitesi
ON olmuyor.

Gorlntlleme
Unitesindeki dahili
sicaklik 10 °C'nin
altinda veya

45 °C'nin Ustlinde.

Pil sarj olmuyor.

Pil calisma
suresi distk.

Dahili pilin
kapasitesi asinma ve
yipranma nedeniyle
dists gostermistir.

Onerilen eylem

Gorintlleme Unitesine gui¢ kaynagini
baglayin.

Calisan bir elektrik prizine takildiginda gli¢
kaynagindaki isigin ON oldugundan emin
olun. Istk yanmiyorsa gii¢ kaynaginin
degistirilmesi gerekebilir.

Bir Gli¢ OFF Dongiisii gerceklestirin

(bu tablonun lzerindeki proseddiri izleyin).

Asagidaki durumlardan biri yasanirsa

gorintlleme Unitesini sogutmak icin diizeltin:

1. Monitérin arkasinda hava akisinin
sorunsuz oldugundan emin olun.

2. Havalandirma deliklerinden bakarak,
havalandirma deliklerinde hava akisini
hissederek ve/veya fan sesini dinleyerek
fanin calistigini kontrol edin.

Fan calismiyorsa degistirilmesi gerekebilir.

3. Goruntlleme Unitesinin dogrudan giines
15191 alip almadigini veya diger isi
kaynaklarina maruz kalip kalmadigini
kontrol edin.

Tam sarj ettikten sonra goriintileme
Unitesinin pil 6mrinin 1 saatin altinda
oldugunu gérirseniz pilin degistirilmesi
gerekebilir.
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Sorun

Goruntlleme
Unitesinin
ekranina
gorintileme
cihazindan Canl
gorinti gelmiyor

VEYA

Gorintlleme
cihazinin ucundaki
LED 151§1 yanmiyor.

Goriintlleme Uni-
tesi ekranindaki
canli gorunti yal-
nizca 6nytkleme
yaparken calisiyor.

Harici monitorde
gorunti veya Kul-
lanici Araytizii yok.

Harici ekranda
renkler, kontrast
ve parlaklik,
gorintileme
Unitesi ekraninda
oldugundan farkh
goruniyor.
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Olasi neden

Goruntileme cihazin-
da veya goriintlileme
cihazinin baglantisin-
daariza var.

Gorintileme unitesi
ile Ambu
gorintuleme cihazi
arasinda iletisim
problemleri var.

Goruntuleme cihazi
baglanti ¢ikis
noktasinda ariza var.

Prosedir Dosyasi
sekmesinde kayitli
bir gérintu ¢ikiyor
VEYA

Bir menu kutusu
canl goruintiyd
engelliyor.

islem basarisiz.

Harici monitor
OFF'ta.

Kablo veya kablo
baglantisinda bir
sorun var.

Harici monitorde yan-
lis giris kanali segili.

SDI - Harici
monitdr 3G-SDI'
desteklemiyor.

Harici monitordeki
gorintd ayarlar
dogru degil.

Onerilen eylem

Gorlintileme cihazini baglayin/yeniden
baglayin.

Bir Gli¢ OFF Dongiisii gerceklestirin
(bu tablonun tizerindeki prosediirii izleyin).

Diger goriintiileme cihazi baglanti ¢ikis
noktalarindan birini deneyin.

Diger baglanti ¢ikis noktasindan bir gorinti
alinirsa ilk baglanti ¢ikis noktasinin
degistiriimesi gerekebilir.

Baglanti ¢ikis noktalarinin higbiri gérintu
vermiyorsa yeni bir gériintiileme cihazi
kullanarak tekrar deneyin.

Canli Goriintl sekmesine basarak canlh
goriintlye geri doniin .

VEYA

Eger bu yontem ise yaramazsa bir

Gii¢ OFF Dongusii)gerceklestirin

(bu tablonun tizerindeki prosediiri izleyin).

Bir Gli¢ OFF Dongiisii gerceklestirin
(bu tablonun tizerindeki prosediiri izleyin).

Harici monitori ON yapin.

SDI veya HDMI kablosunun dogru
baglandigini kontrol edin.

Mumkuinse yeni bir kablo deneyin.
Daha iyi korumali, yiiksek kaliteli bir kablo
kullanilmasi 6nerilir (6rn. RG6 seviyesinde).

Harici monitérde dogru giris kanalinin
secildiginden emin olun.

Harici ekraninizin 3G-SDI
(1920 x 1080 p 60 fps) desteklediginden
emin olun.

istenen sonucu almak iin harici ekrandaki
gorintd ayarlarini diizeltin.

Harici ekran icin Kullanim Talimatlarini inceleyin.



Sorun

Dokunmatik arayiiz
yanit vermiyor.

Dusuk gorintu
kalitesi.

Goruntileme
Unitesi bagh bir
USB cihazini
taniyamiyor.

Goruntileme
Uinitesinden USB
flas bellege veri
aktarimi basarisiz.

Olasi neden

Goriintlleme
Uinitesinde dahili
iletisim problemleri
mevcut.

Kirli/nemli ekran.

Goruntl Ayarlari

ideal ayarlarda degil.

Gorintlleme
cihazinin distal ucu
kirli/nemli.

USB baglanti
noktasi hasarl.

USB kablosu veya
harici USB cihazi
hasar gérmus.
Gorintlleme Unite-
sinde dabhili iletisim
problemleri mevcut.

USB baglantisi devre
disi birakilabilir

USB formati yanlis.

15. Garanti ve Degisim
Ambu, goriintileme Unitesinin (Bolim 2.1'de tanimlandigi gibi) Ambu tarafindan tarif edilen
sartnamelere uygun olacagini ve fatura tarihinden itibaren bir (1) yil boyunca malzeme ve
iscilik kusurlari barindirmayacagini garanti eder.

Bu sinirli garanti kapsaminda Ambu, tamamen kendi karari dogrultusunda yalnizca onayli
yedek parcalarin temin edilmesinden veya goriintiileme Unitesinin degistiriimesinden

sorumlu olacaktir.

Onerilen eylem

Bir Gii¢ OFF Dongiisii gerceklestirin
(bu tablonun tzerindeki prosedurd izleyin).

Ekrani, 9. bolimde anlatildigr sekilde temiz bir
bezile silin.

Renk, kontrast, netlik ve parlaklk ayari yapmak
icin GOrlintl Ayari menusinu agin.

llgili gériintiileme cihazinin

Kullanim Talimatlarina bakin.

USB cihazini baska bir USB baglanti noktasina
tastyin.

Yeni bir USB kablosu veya yeni bir USB

cihazi takin.

Bir Gii¢ OFF D6ngiisii gerceklestirin
(bu tablonun tizerindeki proseddiri izleyin).

Yonetici olarak oturum agin, Ayarlar - Kurulum
- Genel ayarlar - USB baglantisini etkinlestirin.

Goruntileme Unitesi, exFAT, EXT4, NTFS, BTRFS

ve FAT32 olarak formatlanmig USB flas
belleklere veri aktarimini destekler.

Yedek parcalarin degistirilmesi halinde misteri, Ambu'nun talimatlari dogrultusunda ve
duruma gore kendi biyomedikal teknisyenleri araciligiyla Ambu'ya makul 6l¢iide yardim

etmekle yukimluddr.

Aksi yazili olarak acik¢a kabul edilmedikge, bu garanti goriintiileme Unitesi icin gecerli olan tek

garantidir ve Ambu, satilabilirlik, uygunluk veya belirli bir amaca uygunluk garantisi de dahil

olmak tizere acik veya zimni diger herhangi bir garantiyi acik¢a reddeder.

Bu garanti yalnizca asagidaki durumlarin varhgi halinde gegerlidir:

a) Goruntileme tnitesi, teknik personel disindaki kisiler tarafindan s6kiilmemis, onarilmamis,
tahrif edilmemis, degistirilmemis veya modifiye edilmemistir (Ambu'nun dnceden yazili izni
ile veya Yedek Parca Degistirme Kilavuzundaki talimatlara uygun oldugu haller haric); ve

b) Goriintiileme Unitesindeki kusurlar veya hasarlar kétiiye kullanim, yanlis kullanim, ihmal,
uygun olmayan depolama, yetersiz bakim veya yetkisiz aksesuarlarin, yedek parcalarin,
sarf malzemelerinin veya malzemelerin kullaniimasindan kaynaklanmamustir.

Ambu, potansiyel bir zarara veya kayba ugrama ihtimalinin farkinda olsun veya olmasin,

hi¢bir durumda ve hicbir sekilde dolayli, tesaddifi, sonuca bagli gelisen veya 6zel kayip ya

da zarar (kar kaybi veya kullanim kaybi dahil olmak tizere) karsisinda sorumlu tutulamaz.
Garanti yalnizca Ambu'nin asli misterisi icin gecerlidir ve baskalarina verilemez veya devredilemez.
Bu sinirl garantiden yararlanmak icin, Ambu tarafindan talep edilmesi halinde, musteri
goriuntileme Unitesini (masraflari ve nakliye riski kendisine ait olmak tizere) Ambu'ya iade
etmelidir. ilgili diizenlemeler uyarinca, potansiyel bulagicit maddelerle temas eden
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goruntileme Uniteleri, bu sinirli garanti kapsaminda Ambu'ya iade edilmeden 6nce

(boluim 9'daki temizleme ve dezenfeksiyon islemlerine gore) dekontamine edilmelidir. Ambu,
usulline uygun olarak dekontamine edilmemis bir gértintiileme Unitesini reddetme hakkina
sahiptir, bu durumda bu sinirl garanti gegerli olmayacaktir.

Ek 1. Elektromanyetik uyumluluk

Diger elektrikli tibbi ekipmanlar gibi, bu sistem de diger elektrikli tibbi cihazlar ile
elektromanyetik uyumlulugu saglamak igin 6zel 6nlemler gerektirir. Elektromanyetik
uyumlulugu (EMC) saglamak icin sistem Kullanim Talimatlarindaverilen EMC bilgisine gére
kurulmali ve calistinimalidir. Sistem, diger cihazlar ile EMC igin, IEC 60601-1-2 gerekliliklerine
uygun olarak tasarlanmis ve test edilmistir.

Kilavuz ve iireticinin beyani - Elektromanyetik emisyon

Sistem, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak tizere tasarlanmistir. Sistemin
musterisi ya da kullanicisi, sistemin bu tiir ortamlarda kullanildigindan emin olmalidir.

Emisyon Testi Uyumluluk Elektromanyetik Cevre Kilavuzu

RF emisyon CISPR 11 1. Grup Sistem, yalnizca dahili fonksiyonu icin RF enerjisi
kullanir. Bu nedenle, RF emisyonlari ¢cok diistktir
ve yakindaki elektronik cihazlarda herhangi bir
parazite neden olmayacaktir.

RF emisyon CISPR 11 A Sinifi Sistem, mesken disindaki tum kuruluslarda
kullanima uygundur ve asagidaki NOT 1'e

Armonik emisyon IEC/ | Uygun uyulmasi sartiyla meskenlerde ve mesken

EN 61000-3-2 amacl kullanilan binalari besleyen diisiik
Voltaj dalgalanmalari/ | Uygun voltajl sebeke elektrigi hattina dogrudan
titresim emisyonlari bagli olanlarda kullanilabilir.

IEC/EN 61000-3-3

Not 1: Bu ekipmanin emisyon 6zellikleri endustriyel alanlarda ve hastanelerde kullanimi uygun hale
getirmektedir (CISPR 11 A sinifi). Ev ortaminda kullaniimasi durumunda (bunun icin normalde CISPR 11 B sinifi
gerekir) bu ekipman radyo frekans iletisim hizmetleri igin yeterli koruma sunmayabilir. Kullanicinin, ekipmani
yeniden yonlendirme veya ekipmanin yerini degistirme gibi hafifletme 6nlemleri almasi gerekebilir.

Kilavuz ve iireticinin beyani - Elektromanyetik bagisikhik

Sistem, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak tizere tasarlanmistir. Sistemin
misterisi ya da kullanicisi, sistemin bu tlr ortamlarda kullanildigindan emin olmalidir.

Dokunulmazlik | IEC 60601-1-2 Uyumluluk Elektromanyetik
testi test seviyesi seviyesi cevre rehberi
Elektrostatik +/- 8 kV temas +/- 8 kV temas Eger yerler sentetik
bosaltim (ESD) +/-2,4,8,15kV hava | +/-2,4,8,15kV madde ile kaplanmissa
IEC 61000-4-2 hava bagil nem en az % 30
olmalidir.

Elektriksel hizli | Gli¢ kaynagi hatlar +/- 2 kV gii¢ Sebeke elektrigi kalitesi,
gegici/patlama icin +/- 2 kV kaynagi hatlari yok | tipik ticarethane ya da
IEC 61000-4-4 Giris/cikis hatlar hastane ortamina

icin +/- 1 kV uygun olmaldir.
Dalgalanma +/- 1 kV hat(lar)dan Sebeke elektrigi kalitesi,
IEC 61000- 4-5 hat(lar)a tipik ticarethane ya da

+/- 2 kV hat(lar)dan hastane ortamina

topraga uygun olmalidir.
Gl frekansi 30A/m 30 A/m Gui¢ frekansi manyetik
(50/60 Hz) alanlar tipik ticari isletme
manyetik alani veya hastane ortamindaki
IEC 61000-4-8 tipik konuma 6zgu

seviyelerde olmaldir.
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Kilavuz ve lireticinin beyani - Elektromanyetik bagisiklik

Sistem, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak lizere tasarlanmistir. Sistemin
musterisi ya da kullanicisi, sistemin bu tiir ortamlarda kullanildigindan emin olmalidir.

Dokunulmazhk
testi

Voltaj Dususleri,
kisa stireli kesin-
tiler ve gli¢ kay-
nagdi giris hatti
zerindeki voltaj
dalgalanmalari
IEC 61000-4-11

iletilen Radyo
Frekansi
IEC 61000-4-6

Yayilan Radyo
Frekansi
IEC 61000-4-3

IEC 60601-1-2
test seviyesi

0,5 dongu icin % 5
U,(U,'de % 95 dsiis)

5 déngliicin % 40 U,
(U,'de % 60 dusus)

25 doéngi icin %
70 U, (U 'de %
30 dusus)

5snigin% 5 U,

(U,'de % 95 diisus).
3 VRMS
0,15 MHz - 80 MHz
6V RMS

ISM bantlarinda
1 kHz'de % 80 AM

3V/m 80 MHzila
2,7 GHz
1 kHz'de % 80 AM

Uyumluluk
seviyesi

% 100 kesinti
0,5 periyot

% 40 kesinti
5 periyot igin

% 30 kesinti
25 periyot igin

% 100 kesinti
5sn.igin

3VRMS

0,15 MHz - 80 MHz
6V RMS

ISM bantlarinda

1 kHz'de % 80 AM

3V/m
80 - 2700 MHz
1 kHz'de % 80 AM

Elektromanyetik
cevre rehberi

Sebeke elektrigi kalitesi,
tipik ticarethane ya da
hastane ortamina uygun
olmalidir.

Tasinabilir ve mobil RF
iletisim ekipmanlari;
kablolari da dahil olmak
lizere sistemin herhangi
bir parcasina aktaricinin
frekansi icin gecerli olan
denklemle hesaplanan
tavsiye edilen mesafeden
daha yakin
kullanilmamalidir.

Tavsiye edilen ayirma
mesafesi

d=117VP

d=1,17VP 80 MHz

ila 800 MHz

d =2,33VP 800 MHz

ila 2,7 GHz

P, aktarici Ureticisine gore
vat (W) cinsinden
aktaricinin maksimum
cikis glictddr ve d, metre
(m) cinsinden tavsiye
edilen ayirma mesafesidir.
Bir elektromanyetik alan
incelemesi ile belirlenen
sabit RF aktaricilardan
elde edilen alan
kuvvetleri:

a) Her frekans araliginda
uyumluluk seviyesinden
daha az olmalidir.

b) Asagidaki sembolle
isaretlenmis ekipmanin
yakininda parazit
meydana gelebilir.

(«2))
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Not 1: 80 MHz'de daha yuksek frekans araligi gegerlidir.

Not 2: Bu kilavuz ilkeleri bittin durumlarda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim, yapilar, objeler ve
kisilerden kaynakli absorpsiyon ve yansimalardan etkilenir.

Radyo (cep telefonu/kablosuz) telefonlar ve kara telsizleri i¢in baz istasyonlari, amator telsiz, AM ve FM
radyo/telsiz yayini ve TV yayini gibi sabit aktaricilarin alan kuvveti teorik olarak dogru tahmin edilemez.
Sabit RF vericilerinden kaynaklanan elektromanyetik ortami degerlendirmek icin elektromanyetik saha
arastirmasi dikkate alinmalidir. Sistemin kullanildigi bélgede 6lgiilen alan kuvveti, yukaridaki gegerli RF uyum
seviyesini gegiyorsa normal calistiginin teyit edilmesi igin sistem g6zlemlenmelidir. Anormal bir performans
gozlenirse sistemin yoniini degistirme ya da yerini degistirme gibi ek 6nlemler gerekebilir. 150 kHz - 80 MHz
frekans araligi tizerinden alan kuvvetleri 3 V/m'den az olmalidir.

Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari ve sistem arasinda
tavsiye edilen ayirma ekipman ve sistem.

Sistem, yayilan RF bozulmalarinin kontrol edildigi elektromanyetik bir ortamda kullanim
amaci ile tasarlanmistir. Sistemin kullanicisi, tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari
(asagida tavsiye edildigi sekilde vericiler ve sistem) arasinda iletisim sisteminin maksimum
¢cikis glicine gére minimum mesafeyi saglayarak elektromanyetik interferansin
engellenmesine yardimci olabilir.

Verici frekansina gére ayirma mesafesi (m)

Vericinin nominal
akis giicii (W) 150 kHz ila 80 MHz | 80 MHz ila 800 MHz 800 MHz ila 2,7 GHz
D=1,17V/P D=1,17P D=2,33VP

0,01 0,12m 0,12m 0,23 m

0,1 0,37 m 0,37 m 0,74 m

1 1,17 m 1,177 m 2,33 m

10 3,70m 3,70m 737m

100 11,7m 11,7m 23,3 m

Yukarida listelenmeyen nominal ¢ikis glictindeki vericiler icin metre (m) cinsinden tavsiye
edilen ayirma mesafesi (D), P'nin verici Ureticisine gore vat (W) cinsinden vericinin nominal cikis
glict oldugu, verici frekansina iliskin denklem kullanilarak hesaplanabilir.

Not 1: 80 ve 800 MHz'de daha ytiksek frekans araligi i¢in ayirma mesafesi gegerlidir.

Not 2: Bu kilavuz ilkeleri buttin durumlarda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim, yapilar, objeler
ve kisilerden kaynakli absorpsiyon ve yansimalardan etkilenir.

Ek 2. Radyo frekansi uygunlugu
Radyo Frekansi Uyumlulugu (RF) saglamak icin sistem bu Kullanim Talimatlarinda verilen RF
bilgisine gore kurulmali ve galistiriimalidir.

Kilavuz ve lireticinin beyani - Radyo frekanslari
Bu cihaz, Avrupa Birligi Komisyonu tarafindan yayinlanan 2014/53/EU Direktifine uygundur.

5.15 - 5.35GHz bandindaki islemler yalnizca i¢ mekan kullanimiyla sinirhidir:

QHer bir Ulkeye ait RF diizenlemelerini kontrol edin

Belgika (BE), Bulgaristan (BG), Cek Cumhuriyeti (CZ), Danimarka (DK), AlImanya (DE), Estonya
(EE), irlanda (IE), Yunanistan (EL), Ispanya (ES), Fransa (FR), Hirvatistan (HR), italya (IT), Kibris
(CY), Letonya (LV), Litvanya (LT), Likksemburg (LU), Macaristan (HU), Malta (MT), Hollanda
(NL), Avusturya (AT), Polonya (PL), Portekiz (PT), Romanya (RO), Slovenya (S), Slovakya (SK),
Finlandiya (FI), isveg (SE) ve Birlesik Krallik (UK).

AB uyumluluk beyaninin tam metnine, su internet sitesinden erisilebilir: www.ambu.com.
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Industry Canada (IC) beyani

EN: This device complies with ISED’s licence-exempt RSSs. Calistirma asagidaki iki kosula
tabidir: (1) Bu cihaz zararl parazite neden olamaz ve (2) bu cihaz, istenmeyen calismaya
neden olabilecek parazitler de dahil olmak tizere alinan her turlii paraziti kabul etmelidir.

FR: Le présent appareil est conforme aux CNR d' ISED applicables aux appareils radio
exempts de license. 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 recu, y compris non brouillage sensitive de provoquer un
fonctionnement indésirable.

Dikkat/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 disositifs 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.

Radyasyona Maruz Kalma Beyani/ 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 useé a plus de 20
cm entre le radiateur et votre corps.

Federal iletisim Komisyonu (FCC) Parazit Beyani

Bu cihaz, FCC Kurallari'nin 15. Bélimii'ne uygundur. Calistirma asagidaki iki kosula tabidir: (1)
Bu cihaz zararli parazite neden olamaz ve (2) bu cihaz, istenmeyen ¢alismaya neden
olabilecek parazitler de dahil olmak tzere alinan her turli paraziti kabul etmelidir.

Bu cihaz, FCC kurallarinin 15. bélimiine uygun olarak test edilmis ve B Sinifi bir dijital cihaz icin
gecerli limitlere uygun bulunmustur. Bu limitler, hane kurulumu icin zararl parazite karsi uygun
koruma saglayacak bicimde tasarlanmistir. Bu ekipman radyo frekansi enerjisi tiretmekte,
kullanmakta ve yayabilmektedir ve kurulumun ve kullanimin talimatlara uygun olmamasi
durumunda, radyo iletisiminde zararli parazite neden olabilmektedir. Ancak belirli bir
kurulumda parazit olusmayacagina dair bir garanti yoktur. Bu ekipmanin acilip kapatilarak radyo
ve televizyon sinyallerinin alinmasinda zararl parazite yol actigi tespit edilirse, kullanicinin
asagidaki 6nlemlerden birini uygulayarak paraziti diizeltmeye calismasi tavsiye edilir:

Alici antenin yoniini veya konumunu degistirin.

Ekipman ile alici arasindaki mesafeyi arttirin.

Ekipmani, alicinin baglandigindan farkli bir devredeki bir ¢ikisa baglayin. Bayiden veya
deneyimli bir radyo/televizyon teknisyeninden yardim isteyin.
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FCC Uyarisi:

Uyumluluktan sorumlu tarafca agik¢ca onaylanmayan her turli degisiklik veya modifikasyon

kullanicinin bu ekipmani kullanma yetkisini gegersiz kilabilir.

Bu verici, baska bir anten veya verici ile birlikte konumlandiriimamali veya calistirlmamaldir.

Bu cihaz, FCC Kurallarinin Bolim 15E, Kisim 15.407'de belirtilen diger tim gerekliliklerini

karsilamaktadir.

Radyasyona Maruz Kalma Beyani:

Bu ekipman, kontrolsiiz bir ¢evre icin belirtilen FCC radyasyona maruz kalma limitleriyle

uyumludur. Bu ekipman, radyator ile bedeniniz arasinda en az 20 cm mesafe olacak sekilde

kurulmali ve calistiriimahdir.

Wi-Fi:
Standart

ISM frekans bandi

Veri Hizi

Moddlasyon
Teknikleri

iletim Cikis

Guci - 2x2
(Tolerans:
2.4GHz'de £1.5dBm
5GHz'de +2dBm)
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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:
6,24,36Mbps'de 13 dBM
48Mbps'de 12 dBM
54Mbps'de 10,5 dBM
802.11g / OFDM:
6,9,12,18,24Mbps'de 18 dBm
36Mbps'de 17 dBM
48Mbps'de 16 dBM
54Mbps'de 16 dBM
24G:

802.11n / HT20:
MCS0'da 18 dBm
MCS7'de 16 dBm
802.11n / HT40:
MCS0'da 17 dBm
MCS7'de 16 dBm

IEEE802.11b, IEEE 802.11g,
IEEE 802.11n

802.11n:

HT20MHz igin 0 ila 15 MCS
HT40MHz i¢in 0 ila 15 MCS
802.11ac:

HT20MHz igin 0 ila 8 MCS
HT40MHz icin 0 ila 9 MCS
HT80MHz icin 0 ila 9 MCS

802.11b:

CCK, DQPSK, DBPSK

802.11g:

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

64QAM, 16QAM, QPSK, BPSK

5G:

802.11n / HT20:
MCS0'da 12,5 dBm
MCS7'de 10 dBm
802.11n / HT40:
MCS0'da 11,5 dBm
MCS7'de 10 dBm
AC:

HT20:

MCS7'de 10 dBm
MCS8'de 9 dBm
HT40:

MCS8'de 8 dBm
MCS9'da 7 dBm
HT80:

MCS8'de 7 dBm
MCS9'da 6 dBm



Ek 3. Siber giivenlik

Bu ek, gorintiil tnitesinin kullanildigi kurumdaki BT ag sorumlusu icin tasarlanmistir.
BT aginin ve goriintlileme tnitesine bagli cihazlarin kurulumuna iliskin teknik bilgileri igerir.
Ayrica gorintiileme Unitesinde bulunan ve gorintiileme Unitesinden iletilen veri tiirlerine iliskin
bilgileri de igerir.

Gorintiileme iinitesi, asagidaki gibi orta giivenlik riskine sahiptir (NIST'ye gore):
« Goruntlleme Unitesi, harici cihazlardan (Ambu goriintiileme cihazlar ve giivenli yazihm
glincellemeleri hari¢) herhangi bir girise izin vermez.

« Ag sorunlari olmasi halinde temel islevler glivence altina alinir.

Ek 3.1. Ag kurulumu

Ag, goruintiileme tinitesine baglanmak lizere hazirlanirken, asagidakiler dikkate alinmahdir:
Mevcut baglanti noktalarina ve bunlarin iletisim protokollerine genel bakis

Parca Kullanilan Yorumlar
standartlar

Kablosuz IEEE 802.11 Cihaz, WPA2 Kablosuz iletisimini TKIP ve CCMP olarak

iletisim desteklemek icin bir WPA_Supplicant kullanir. lletisimin
kimlik dogrulama ve bitlinligt, temelde FIPS 140-2
uyumlu yonga seti kablosuz surtictsi tarafindan
saglanmaktadir. Wi-Fi opsiyonu mschapv2 icin WPA2
Kurumsal'i destekler.

LAN iletisimi |IEEE 802.3 Cihaz, 1000base-T arayiizlinii destekleyen standart bir
IEEE 802.3ab | Gigabit Ethernet kontrolord kullanir.
|EEE 802.3az
PICMG3.1
Erisim testi ICMP/ping Hastanenin BT altyapisi icin kesif kolayligi saglar.
Ag adaptori DHCP Yalnizca DHCP {izerinden yapilandirilabilir. A§ adaptori
konfigurasyonu icin statik IP gibi 6zel yapilandirmalar su anda

desteklenmemektedir.

Yeniden Cihaz, Wi-Fi'dan LAN'a veya LAN'dan Wi-Fia yeniden
yonlendirme yonlendirme trafigini desteklemez, bu nedenle cihaz bir
NAT (Ag Adresi Cevirisi) ag gegidi olarak islev géremez.

PACS sunuculan | DICOM Genis bir ag altyapisi ve PACS sunucusu yelpazesini
desteklemek amaciyla cihaz, fotograf ve videolarin PACS
sunucusuna taginmasi icin CMS (Kriptografik Mesaj
Sozdizimi) sifrelemesi olmaksizin DICOM'u destekler.

Baglanti Acik baglanti noktasi yoktur, cihaz givenlik duvari
noktalari yalnizca DICOM igin TCP yanitlarini kabul eder ve ICMP
ping isteklerine yanit verir.

Not: Acik baglanti noktasi yoktur, cihaz glivenlik duvari yalnizca DICOM igin TCP yanitlarini kabul eder ve ICMP
ping isteklerine yanit verir.
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Ek 3.2. Duragan Haldeki ve Hareket Halindeki Veri

Goruntlleme Unitesi; kapsamlar, prosedrler ve ag yapilandirmalari hakkindaki bilgileri
glivence altina almak icin SQLite3 veri tabanlarini kullanir. SQLite veri tabanina GUl'den
erisilemez; ancak fotograflar, videolar ve sinirli bir glinliik, bir PACS sunucusuna ve/veya
USB cihazina aktarilabilir.

Asagidaki disa aktarilabilir veriler saklanir:

Parca Format Yorumlar
Fotograflar DICOM nesnesi/PNG
Video DICOM nesnesi/MP4

(h.264)
Ambu Acik metin formati Disa aktarilan gunlik dosyalari, gériintiileme
Uygulama Unitesiyle ilgili sorunlarla karsilastiginizda
glinligu genellikle Ambu personeli tarafindan sorun

giderme amaciyla kullanilir.

Dosyalar, Windows standart sikistirma
fonksiyonundan daha glivenli bir formatta
sikistirihr. Sikistirilmis verilerin agilmasi igin
tclincu taraf bir arag (6r. 7-zip) gerekir.

Fotograf ve videolar bir PACS sunucusuna aktarilabilir. Gorlintiileme tnitesinden PACS
sunucusuna aktarim sirasinda asagidaki formatlar ve protokoller kullanihr:

Parca Format Protokoller Yorumlar
Fotograflar DICOM nesnesi/PNG CMS icermeyen Wi-Fi veya LAN &zelliklerini
DICOM kullanabilir.
Video DICOM nesnesi/MP4 CMS icermeyen Wi-Fi veya LAN &zelliklerini
(h.264) DICOM kullanabilir.

Ek 3.3. Yazilim Malzeme Listesi (SBOM)

Goruntlleme Unitesinde asagidaki kullanima hazir ana yazilim bilesenleri kullaniimaktadir.

Bu uygulama icin kabul edilebilirlik nedenlerinin yer aldigi agiklamalar da dahil olmak tizere
her bir bilesenin bilinen temel hassasiyetleri Ambu tarafindan surekli olarak glincellenir.

Bu bilgilerle ilgili gtincel bir liste icin yerel Ambu temsilcinizle iletisime gecin. Dusuk CVSS
puanina sahip gtivenlik agiklari, gériintiileme biriminin orta gtivenlik riski derecelendirmesinin
bir sonucu olarak dikkate alinmaz.

Bashk Siiriim Kullanim amaa
Qt 5.14.2 Qt, grafik kullanicr arayiizii (GUI) icin kullanilir.
Guglendirme 1.78.0 Gliclendirme, 10 dosya etkilesimi ve asenkron

islemler icin kullanihr.

libyaml-c 0.2.2 Cihazdaki YAML dosyalarini ayristirmak igin
kullanilir. YAML dosyalar, tuglar ve degerler de
dahil olmak tizere yapilandirma icin kullanilir.

libyaml 0.6.2 Cihazdaki YAML dosyalarini ayristirmak igin
kullanilir. YAML dosyalari, tuglar ve degerler de
dahil olmak lzere yapilandirma igin kullanilir.

SQLite3 3.311 Ana veri tabani.
Linux Linux Kernel GOmulu Linux cekirdegi Ambu tarafindan 6zel
surim 4.19.217 olarak Uretilir.
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Bashk

Stirim

Kullanim amaa

GStreamer

1.18.6

Asagidaki eklentiler kullanilir:
- v4l2src

glupload

glcolorconvert

vaapipostproc

vaapih264enc

matroskamux

tcpserversink

tcpclientsrc

filesink

gmlglsink

openSSL

1100

Ozel anahtar olusturmak ve yiikseltme paketini
kaydetmek icin kullanilan genel anahtari
dogrulamak amaciyla kullanihr.

dcmtk

3.6.6

PACS sunucusuyla iletisim kuran DICOM
protokoli igin kullanilir.

DICOMConnect

333

PACS sunucusuyla iletisim kuran DICOM
protokoli i¢in kullanilir.,

Barebox

2021.03.0

GOmlu sistemi dnytklemek icin kullanilir.

RAUC

1.5.1

GOmilu sistemde yeni yazilim glincellemek
icin kullanilir.

yocto

dunfell

GOm{ld Linux sistemini insa etmek icin kullanihr.
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