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1. Important Information - Read Before Use

Read these safety instructions carefully before using the aView monitor. The Instruction for
Use may be updated without further notice. Copies of the current version are available upon
request. Please be aware that these instructions do not explain or discuss clinical procedures.
They describe only the basic operation and precautions related to the operation of the
aView monitor.

1.1. Intended Use
The aView™ monitor is a non-sterile, reusable digital monitor, intended to display live imaging
data from Ambu visualisation devices.

1.2. 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 system or patient injury
resulting from incorrect use.

WARNINGS

1. aView images must not be used as an independent diagnostic of any pathology.Phy-
sicians must interpret and substantiate any finding by other means and in the light of
the patient's clinical characteristics.

2. Do not use the aView monitor if it is damaged in any way or if any part of the func-
tional check fails.

3.  TheaView is not to be used when delivering highly flammable anaesthetic gases to
the patient. This could potentially cause patient injury.

The aView is not to be used in a MRI environment.

5. Do not use aView during defibrillation.

When handling the patient do not simultaneously touch the aView power socket or
docking connector.

7. Always watch the live endoscopic image on the aView when advancing or withdraw-
ing a visualization device.

8.  To avoid risk of electric shock, this equipment must only be connected to a supply
mains with protective earth. To disconnect aView from mains remove the mains plug
from the wall outlet.

9. Clean and disinfect the aView monitor after each use according to the instructions in
section 5. Disconnect aView from any mains power supply, remove any accessories
and make sure the aView is completely turned off before cleaning and disinfection.

10. 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.

11.  Electronic equipment and the aView may affect the normal function of each other. If
the aView is used adjacent to or stacked with other equipment, observe and verify
normal operation of both the aView and the other electronic equipment prior to
using it. It may be necessary to adopt procedures for mitigation, such as
reorientation or relocation of the equipment or shielding of the room in which
it is used. Consult the tables in appendix 1 for guidance in placing aView.

12.  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.

13.  Portable 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 system, including cables specified by the manufacturer. Otherwise,
degradation of the performance of this equipment could result.



CAUTIONS &

Have a suitable backup system readily available for immediate use so the procedure
can be continued if a malfunction should occur.

2. US federal law restricts this device for sale only by, or on the order of, a physician.

3. Keep aView dry during preparation, use and storage.
Pay attention to the battery symbol indicator on the aView monitor. Recharge aView
when the battery level is low (see section 4.1). It is recommended that aView is
recharged before every procedure and that a charger be readily available during use.

5. Place or hang the aView monitor on a stable support while in use. Dropping aView
could damage it.

6. Position the power cord where it is unlikely to be stepped on. Do not place any
objects on the power cord.

7. aView is not intended to be repaired. If defect aView shall be discarded.

8.  The batteries in aView are not changeable and must only be removed upon disposal.

2, System Description

The aView monitor can be connected with a range of Ambu visualisation devices (cf. section
2.2 for compatible devices) to display the video image from an Ambu visualisation device. The
aView monitor is reusable. No modification of this equipment is allowed.

(e.g. for attaching

Ambu® aView™ Part numbers: Bracket theaView Part numbers:
to an LV. pole)

405002000 405017700
Model no.
JANUS2-W08-R10
(SW versions v2.XX)
For aView model no., please check backside label on aView.
aView is not available in all countries. Please contact your local sales office.

Power supplies Part numbers:
aView power supply EU/CH 405014700X
manufacturer: (not DK & UK)

j x5 FSP Group Inc. UK 405013700X

J aView power supply part | DK 405012700X

number: FSP030-REAM AUS & NZ

405015700X
US 405016700X

Accessories Part numbers:

aView adaptor 405000712

M cable for composite

connection



2.2, Compatible Devices
The compatible Ambu visualisation devices for aView are:

Green connection port Blue connection port (see “5b” on page 2):
(see“5a"” on page 2) :

- Ambu® aScope™ 2 - Ambu® aScope™ 3
- Ambu® aScope™ 4 Broncho
- Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo
- Ambu® VivaSight™ 2 DLT
- Ambu® VivaSight™ 2 SLT

Only one compatible device can be connected to aView at a time.
aScope 2, aScope 3, aScope 4 and VivaSight 2 are not available in all countries. Please contact your local sales office.

2.3.aView Parts
No. Part Function Material
1 Monitor - PC/ABS
Casing Rubber
2 Touch Screen | Displays the image | PET / Glass

from the Ambu
visualization device
and a touch screen

interface.

3 Stand To place the display | ZDC3

on a solid surface.

4 Connection | Power supply and PC/ABS
for Ambu® data connection Rubber
visualization | Protected by a
devices rubber cover.

5 Power Power inlet for

charging aView. Rubber

Protected by a
rubber cover.

6 Input/output | JACK connector -
connections | (video-out) and
USB port.
7 Power Push button for Rubber
button power ON before

procedure and
power OFF after

procedure.
8 Docking For future use. -
9 connector
9 Power supply | Powers the system | PC
Power cord with PVC
country-specific
plug.
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Hexagonal
key

Bracket

Pouch hook

Adapter
cable

To tighten the bolt | CrV
on the bracket.

Secures the monitor | POM
to e.g.an IV pole.

Slide the hook PAA
through the 3 holes

on the bracket. It can

now be used to hold
visualization device
pouches with a hole

in top corner for

easy storage before

and during use.

For the composite PE/PVC
video-out interface
(see no. 6).

Abbreviations: PC (Polycarbonate), PE (Polyethylene), ABS (Acrylonitrile Butadiene Styrene),
ZDC3 (Zinc alloy), PVC (Polyvinylchloride), POM (Polyoxymethylene), PAA (Polyarylamide),

CrV (Chrome Vanadium)

3. Explanation of Symbols Used

Symbols for Indication
the aView
Consult Instruction
for Use.
A Caution.

5% Humidity limitation:

relative humidity
% between 30 and
30% e 85% in operating

environment.

109kpa | Atmospheric

pressure limitation:
between 80 and
80kPa 109 kPa in operating

environment

Connection to
external monitor.

Symbols for | Indication

the aView

~ E -

>0

Date of Manufacture,
followed by YYYY-MM-DD.

Manufacturer.

CE mark. The product
complies with the EU

Council directive concerning

Medical Devices 93/42/EEC.

Waste Bin symbol,
indicating that waste

must be collected according

to local regulation and
collection schemes for
disposal of batteries.

Waste Bin symbol,
indicating that waste must
be collected according to
local regulation and
collection schemes for
disposal of electronic and
electrical waste (WEEE).



Battery type Lithium ion.
— — — Direct current. Li-ion Only applicable for the
battery inside the aView.

@ Re-chargeable battery.
/\_/ Alternating current. %@ Only applicable for the

battery inside the aView.

Protection against
solid objects.

Lot Number,
LOT|  ecchcone

P30 Only for indoor use.

Tested to comply with
‘ FCC Standards - Medical

Equipment.

R E F Reference Number.

Medical — general medical equipment as to

\}‘SSIF,‘O electrical shock, fire and mechanical hazards
< ° only in accordance with
Cc Us ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R):2012
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:08 (R2013)
Mgmcﬂgjpmgm IEC 60601-2-18:2009. UL60601-1, Tst ed.: 2006
MEDICAL - GENERAL MEDICAL EQUIPMENT CAN/CSA-C22.2 No. 601.1-M90, 2005

IEC 60601-2-18:1996. Control no 4UD1.

4, Use of aView
Numbers in gray circles below refer to illustrations on page 2.

4.1. Preparation and Inspection of aView

1. Closely examine aView and all parts for any damage (free from wear and tear) (1,

2. Place aView on a solid flat surface by using the stand on the back of aView Q2a.

If needed, aView can be placed on a pole by using the supplied bracket 2b .

3. Switch aView on by pressing the power button 0 3 . A white hourglass indicating that
aView is loading the User Interface will appear on the screen.

4. Check the battery indicator on aView. A full charge lasts approximately 3 hours. Charge
the aView monitor if necessary by connecting the aView power supply to the wall socket
and insert the power plug into the power inlet of aView (4 . Make sure the power supply
is present and working at any time. It is recommended to locate the nearest wall socket
before start of the procedure.

The battery icon remains white until one block is left, after which it turns red.
When remaining battery capacity is 10% the red battery icon starts flashing.

Max. battery Min. battery Fully charged
status of status of battery still connected
the aView the aView to charger

Charging is shown with blocks flashing. Current capacity is shown with non-flashing blocks.

Batter‘y is Batter_y current >< Battery damaged
W charging capacity

N
i



The power button will light up green when aView is turned ON and not connected to mains
and orange when aView is connected to mains. When aView is turned off, fully charged and

connected to mains the button will turn green.

If the battery is critically low, the recording functions will become unavailable.

If the aView is turned off and the battery is critically low, the power button will flash orange

five times every ten seconds to remind that charging is needed.

5. Connect the selected Ambu visualization device to aView by plugging the cable connector
into the corresponding female connector on aView (push aside the rubber cover)
5a or 5b. Align the arrows on the visualisation device and aView before insertion.

6.  Verify that a live video image appears on the screen. Point the distal end of the Ambu
visualization device towards an object, e.g. the palm of your hand (6 .

7. Adjust the image preferences on aView if necessary - refer to the online aView User

Guide on www.ambu.com.

4.2. Installing, Preparing and Operating the Ambu Visualization Device
Please refer to the Instruction for Use for the specific visualization device.

4.3. Operating the aView Monitor

Startup Image Mode

User Interface

Starts immediately after the power
button is pressed and continues
until the User Interface is loaded
(after approximately 1 min).

A live image from the plugged in Ambu
visualization device is available while aView
is loading. If no device is connected the
screen will be blue.

The screen layout may vary depending on
the software version.

A live image is available and the User
Interface displays advanced user functions
(refer to the online aView User Guide on
www.ambu.com).

aView starts up in the Blue tab for Live Image
Viewing and recording live image.

The screen layout may vary depending on
the software version.

Interface nomenclature

Power button

Video recording

Brightness adjustment

Viewing and recording
live image

Contrast adjustment

Managing saved files

Snap shot

@B KEC

System settings and
User Accounts




Live image vs. recorded image

Round BLUE buttons are shown in the blue Live Image tab [ and indicates a live image.
Square YELLOW or GREEN buttons are shown in the yellow File Management tab gl and the
green Settings tab - and indicates a recorded image.

Battery status: During start up, aView powers up and configures the visualization device.

If the aView battery icon on the screen changes from fully charged to low battery (red battery)
within 30 minutes, aView must be replaced.

Connection to external monitor

The image from an Ambu visualization device can be viewed on an external monitor using the
video out interface on aView. Connect the external monitor to the composite interface on the
right side of aView using the adaptor cable supplied (refer to the online aView User Guide on
www.ambu.com). Please consult the manual of the external monitor for further information on
how to connect an external video source by composite.

4.4, After Use

Final steps

1. Disconnect the Ambu visualization device from aView. For disposal of the visualisation
device, refer to the Instruction for Use of the specific device.

2. Switch off aView by pressing the power button (') for at least 2 seconds. A blue
hourglass indicating that aView is powering down will appear on the screen and
aView will power down.

3. Clean and disinfect aView (cf. section 5).

4, If the battery level of aView is low, charge the aView (cf. section 4.1).

5. Cleaning and Disinfection of aView

The aView should be cleaned and disinfected before and after each use. It is recommended that
aView is cleaned and disinfected before and after use following the instructions below. Ambu
has validated these instructions in accordance with AAMI TIR 12 & 30. Any deviation from the
instructions should be properly evaluated for effectiveness and potential adverse consequences
by the reprocessor, to ensure that the device continues to fulfil its intended purpose.

Clean and disinfect the aView according to good medical practice using one of the procedures below:

Procedure 1 - SANI-CLOTH® BLEACH from PDI

Cleaning

Use a wipe to remove heavy soil. All blood and other body fluids must be thoroughly

cleaned from surfaces and objects before disinfection by germicidal wipe.

Disinfecting

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

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

3. The treated surfaces must remain visibly wet for a full four (4) minutes. Use additional
wipes if needed to assure continuous 4 minutes wet contact time.

4. Let aView air dry.

Procedure 2 - SUPER SANI-CLOTH® from PDI

Cleaning

Use a wipe to remove heavy soil. All blood and other body fluids must be thoroughly

cleaned from surfaces and objects before disinfection by germicidal wipe.

Disinfecting

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

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

3. The treated surfaces must remain visibly wet for a full two (2) minutes. Use additional
wipes if needed to assure continuous 2 minutes wet contact time.

4. Let aView air dry.



Procedure 3

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. Soaka sterile gauze in the enzymatic solution and make sure that the gauze is moist
and not dripping.

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

4, Using a sterile soft bristled brush that has been dipped in the enzymatic solution,
brush the button until all evidence of soil is removed.

5. Wait for 10 minutes (or the time recommended by the manufacturer of the deter-
gent) to allow the enzymes to activate.

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

7. Repeat steps 1 to 6.

Disinfecting

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

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

After cleaning and disinfection, the aView must be submitted to the pre-check procedure in section 4.1.
Between procedures, aView must be stored in accordance with local guidelines.

6. Maintenance and Disposal

6.1. Maintenance of Battery

To prolong battery life it is recommended to fully charge the monitor at least every third
month and store it in a cool place. If the battery is flat the procedure can take up to 5 hours.
The battery should be charged at temperatures between 10 - 40°C.

6.2. Disposal
At the end of product life open up the aView and dispose of the batteries and aView separately
in accordance with local guidelines.

7. Technical Product Specifications
7.1. Standards Applied

The aView function conforms with:

- Council Directive 93/42/EEC concerning Medical Devices.

- IEC 60601-1 ed 2 Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for safety.

- IEC 60601-1 ed 3.1 Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for basic safe-
ty and essential performance.

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

The Ambu aView power supply conforms with:

- Council Directive 93/42/EEC concerning Medical Devices.

- IEC 60601-1 ed 2 Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for safety.

- IEC 60601-1 ed 3.1 Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for basic
safety and essential performance.



7.2. aView Specifications
Display
Max. resolution
Orientation
Display type
Brightness control
Contrast control
Start up time
Connections
USB connection

Analog composite video out

Storage and transportation
Temperature

Relative humidity
Atmospheric pressure
Memory

Storage capacity

Mounting interface

Mounting interface standard

Electrical power
Power requirement

Battery type
Battery Operation

Protection against electrical
shock

Fixture

Mounting interface

Fits poles with thicknesses
Operating environment
Temperature

Relative humidity

800 * 480
Landscape

8.5” colour TFT LCD
Yes, ("+" /"-")

Yes, (“+" /"-")

Immediately after pressing the power button

Type A

RCA connection (use adapter cable included)

10 ~ 40°C (50 ~ 104 °F)
30 ~ 85%

80-109 kPa

8GB

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

18V 1.67A DCinput

10.8V 4300mAh

Typical battery runtime of a new, fully charged battery
(aView turned on and scope connected) is min. 3 hours

Internally Powered

75 mm (2.96")

10 mm ~ 45 mm (0.4 ~ 1.8")

10 ~ 40 °C (50 ~ 104 °F)

30 ~ 85%



IP Protection
Classification System

Atmospheric pressure
Altitude

Dimensions

Width

Height

Thickness

Weight

7.3. aView Power Supply
Dimensions
Weight
Electrical power
Power requirement
Power out

Protection against
electrical shock

Operating environment
Temperature

Storage

Temperature

Relative humidity

Plugs

Between the power supply
and aView

6 interchangeable types

Contact Ambu for further information.

The aView is classified IP30

80-109 kPa

<2000 m

241 mm (9.49")
175 mm (6.89")
33.5mm (1.32")

1500 g (331lbs)

3609 (0.79 Ibs)

100 - 240V AC; 50-60Hz; 0.6A
18V DC; 1.67A

Class |

10 ~40° C (50 ~ 104° F)

10 ~ 40°C (50 ~ 104°F)

10 ~ 90%

@5.5mm DC jack connector

1. Model NEMA 5 AC grounded power plug

2. Australian configuration: AS3112, AC grounded
power plug

3. UKconfiguration: BS1363, AC grounded power plug

4. European configuration: CEE 7, AC grounded
power plug

5. Danish configuration: 2-5a, AC grounded power plug
Swiss configuration: Type J, AC grounded power plug



8. Trouble Shooting
If problems occur with the aView monitor, please use this trouble-shooting guide to identify
the cause and correct the error.

Problem

No live image
on the screen
but User
Interface is
present on the
display or the
image shown
is frozen.

Low picture
quality.

Video out is
not working.

Possible cause

An Ambu visualization
device is not connected
to aView.

aView and the Ambu
visualization device
have communication
problems.

The Ambu visualization
device is damaged.

A recorded image is
shown in the yellow
file management tab.

Light reflecting on the
aView screen.

Dirty / damp screen.

Brightness and contrast
settings not optimal.

No live image on the
external screen.

The colours, brightness
and contrast looks dif-
ferent from the aView
screen.

Horizontal lines (noise)
on external monitor.

Recommended action

Connect an Ambu visualization device to
the blue or green port on aView.

Restart aView by pressing the power but-
ton for at least 2 seconds. When aView is
off restart by pressing the power button

once more.

Replace the Ambu visualization device with
anew one.

Return to live image by pressing the blue
Live image tab or restart aView by pressing
the power button for at least 2 seconds.
When aView is off restart by pressing
power button once more.

Move aView to a position where no direct
light influences the screen.

Wipe the screen with a clean cloth.

Adjust the contrast and brightness using
the designated menu on aView.

Make sure the external monitor is connect-
ed to aView using the composite cable and
that the external monitor is displaying the
correct input. The external monitor shall be
capable of receiving NTSC or PAL. Toggle
between NTSC and PAL in the video out
menu on aView for best result. The external
monitor is only displaying a live image
when aView is displaying a live image. The
image size on the external monitor is
determined by the settings in the external
monitor.

Adjust the colours, brightness and contrast
on the external monitor to achieve the
desired result.

If horizontal lines (noise) appear on the
external monitor, try to connect the aView
power supply.

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 manual.
The system has been designed and tested to comply with IEC 60601-1-2 requirements for EMC

with other devices.



Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic 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.

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

Compliance

Group 1

Class B

Not applicable

Complies

Electromagnetic Environment Guidance

The system use 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, including domestic
establishments and those directly
connected to the public low-voltage
power supply network that supplies
buildings used for domestic purposes.

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 [EC 61000-4-5

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

IEC 61000-4-11

IEC 60601-1
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

<5% Ut (95% dip
in Ut) for 0.5 cycle

40% Ut (60% dip
in Ut) for 5 cycles

70% Ut (30% dip
in Ut) for 25 cycles

<5% Ut (95% dip
in Ut) for 5 sec.

Compliance
Level

Electromagnetic Envi-
ronment Guidance

+/- 8 kV contact | If floors are covered with

+/-2,4,8,15kV | synthetic material the

air relative humidity shall
be least 30 %.

+/- 2 kV power
supply lines N/A

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.

100% reduction
0.5 period

Mains power quality
shall be that of a
typical commercial or
hospital environment.
If the use of the system
requires continued
operation during power
mains interruptions
the system can be
powered by the built in
rechargeable battery.

40% reduction
for 5 periods

30% reduction
for 25 periods

100% reduction
for 5 sec.



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

(50/60 Hz) magnetic fields
magnetic field should be at levels
IEC 61000-4-8 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 = 1EC 60601 Compliance Electromagnetic

test level level Environment Guidance
Conducted 3 VRMS 3 VRMS Portable and mobile RF
Radio 0,15 MHz - 0,15 MHz - communications equipment should
Frequency 80 MHz 80 MHz be used no closer to any part of the
IEC 61000-4-6 6 VRMS 6V RMS system, including its cables, than

in ISM bands in ISM bands the recommended separation

80 % AM at 80 % AM at distance calculated from the

1 kHz 1 kHz equation applicable to the

frequency of the transmitter.

Radiated 3 V/m 80 MHz 3V/m
Radio t0 2.7 GHz 80-2700 MHz | Recommended separation distance
Frequency 80 % AM at 80% AM at d=1.174P
IEC61000-4-3 | 1kHz 1 kHz d = 1.174/P 80 MHz to 800 MHz

d =2.33yP 800 MHz to 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 metres (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.

«(l)))

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

NOTE 1: At 80 MHz, the higher frequency range applies.

a) Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (celluar/cordless)
telephones and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast, and TV

16



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.

b) Over the frequency range 150kHz to 80MHz, 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) | 56,117 1o 80MHz | 80MHzto 800MHz | 800MHz to 2.7GHz
i D=1.17VP D=1.17V/P D=2.33/P

0.01 012m 012m 0.23m

0 0.37m 0.37m 074m

1 117 m 147 m 2.33m

10 370m 370m 737 m

100 M7m 1n.7m 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. Warranty and Replacement Program

The warranty period for the aView is one year from delivery to the customer. Ambu agrees

to replace an aView free of charge if proof can be provided of faulty materials or faulty
workmanship. In doing so Ambu cannot accept the cost of transportation or risk of shipment.
Repair of an aView due to faulty materials or faulty workmanship may be offered in situations
where this option is available. Ambu holds the right to make the choice between repair or
replacement in every situation.

Ambu holds the right to ask the technical department at the customer site, or a similar
department, to carry out repair of an aView under proper guidance by Ambu.

A defective aView must be handled exclusively by persons authorised by Ambu A/S. To
prevent infection, it is strictly forbidden to ship contaminated medical devices. The medical
device (aView or Ambu visualization device) must be decontaminated on site before shipment
to Ambu. The cleaning and disinfection procedures explained in section 5 shall be followed.
Ambu reserve the right to return contaminated medical devices to the sender.



1. BaxkHa IIIH(I)opmaI.WIiI - npoyeTeTe npean ynorpe6a

MNpoyeTeTe BHUMATENHO Te3M MHCTPYKLMKW 3a 6e30MacHOCT, Npean a N3non3BaTe MOHUTOPa
aView. MHCTpyKLUMATa 3a ynoTpe6a NOANeXn Ha akTyannsmpaHe 6e3 AOMbAHUTENHO
npepussecTme. Konua Ha TeKylaTta Bepcua ca AOCTbMNHY NPU NOUCKBaHe. MimanTe npeasug, ye
Te3n NHCTPYKLUK He faBaT 06ACHEHNA 1 He pa3rnexaaT KIMHWYH1Te npoueaypu. Te onuceat
CaMo OCHOBHOTO AieCTBME U NPeAnasHMTe MepPKK, CBbp3aHu ¢ paboTaTa ¢ MOHUTOpPa aView.

1.1. NMpepHasHaueHne

MoHuTop®T aView™ e HecTepuneH L$POB MOHMTOP 3a MHOTOKpaTHa yrnoTpeba,
npefHa3HayeH 3a NoKasBaHe Ha 06pa3HK faHHWN B peasiHo Bpeme OT YCTPOICTBA 3a
BU3yanusmpaHe Ambu.

1.2. MpeaynpexaeHna 1 NnpeanasHN MepKu

Hecna3BaHeTo Ha Te3n npeaynpexgeHua n npeanasHn Mepku MoxXxe fa aoseae A0 HapaHABa-
He Ha NayneHTa nnm nospeaa Ha o6opy,qBaHeToA Ambu He HOCK OTrOBOPHOCT 3a KaKBaTtTo n
Aa 6uno nospepna Ha cucTemaTta Win HapaHABaHe Ha NauveHTa B pe3ynTaTt Ha Henpasun-
HO nonsBaHe.

NPEAYMNPEXAEHUA

1. MN306paxeHnnaTa ot aView He TpAbGBa Aa ce M3Non3BaT CaMOCTOATENHO 3a AMarHOCTU-
Ka Ha natonorus. Jlekapute TpA6Ba Aa TbAKyBaT 1 060CHOBaBaT BCAKA HaxoAKa C
LPYry CPeACTBa U CbIMACHO KIIMHUYHWUTE XapaKTEPUCTUKM Ha NauueHTa.

2. He n3nonseawte MoHUTOpa aView, ako e NoBpeAeH No HAKaKbB HAUYMH UM aKO HAKOA
4acT oT GyHKLMOHaIHaTa NPOBEPKa e HeycneluHa.

3. aView He Tpa6Ba Aa ce M3non3Ba NPV NHXaNaLMOHHa aHeCcTe3uA Ha NaLUMeHTa C 1eCHo-

3ananvmu rasose. ToBa MOXe eBeHTyaNlHO Aa fjoBefie A0 HapaHABaHe Ha MauyeHTa.

aView He TpsA6Ba Aa ce n3non3Ba B cpefa 3a MPT.

He n3nonseaiiTe aView no Bpeme Ha filepnbpunauus.

Mpu paboTa ¢ NaumeHTa He JOKOCBaNTe eJHOBPEMEHHO 3aXPaHBaLLOTO FHE3[0 Ha

aView 1nm BOKUHI KOHEKTOpa.

7. BuHaru cnepete eHOCKONCKOTO N306paxeHue B peanHo Bpeme Ha aView npu npug-
BV>KBaHe UMW U3TErNAHE Ha YCTPOWCTBO 3a BU3yanusupaHe.

8.  3apgace m3berHe pucKbT OT eNIeKTPUYEeCKr yaap, ToBa obopyaBaHe TpabBa aa ce
CBBbP3Ba CaMO KbM 3axpaHBalla efeKTpuyecka Mpexa CbC 3alUTHO 3a3emMsBaHe. 3a
[a n3KnioumTe aView oT enekTpryeckaTa Mpexa, 3KnouyeTe 3axpaHBaLyms Wwencen
OT eNeKTPUYECKNA KOHTAKT.

9. MouncTBanTe n pesnHdekympanTe MoHUTOpa aView cnep BcAka ynotpeba B CbOTBeT-
CTBUE C UHCTPYKUMmMTe B pasgen 5. M3knioyeTe aView OT MpeXoBOTO 3axpaHBaHe,
n3BajeTe BCMUKM aKcecoapu u ce yBeperTe, ue aView e HambHO U3KYEeH Npeau
NnoYncTBaHe 1 aeanHobeKkunsa.

10. Vi3non3BaHeTo Ha akcecoapw, TPaHCACEPY Un Kabenu, pasfnyHU OT MOCOYEHUTE
NN NPefoCTaBeHNTe OT NPOU3BOAUTENA Ha TOBa o6opyaBaHe, MOXe fa AoBeje A0
yBenMyaBaHe Ha efIeKTPOMarHUTHUTE EMUCUU WY HaMansABaHe Ha eNleKTPOMarHuT-
HaTa yCTOMYMBOCT Ha ToBa 06opyABaHe 1 CbOTBETHO A0 HeNpaBuHa paboTa.

11.  EnekTpoHHO o6opyaBaHe 1 aView MoXe fja OKa)kaT B3aMHO BIUAHWE BbPXY HOP-
ManHaTa cv paboTa. AKo aView ce n3non3Ba B HeMoCpeacTBeHa 6AM30CT Jo Unn
nocTaBeH BbpXy Apyro obopyaBaHe, HabnioaasanTe U NOTBbPAETE HOPManHaTa
pabota Ha aView 1 Ha BpYyroTo eNeKTPOHHO 06opyaBaHe, Npeam Aa ro N3nonssare.
Moxe fia e Heo6X0AMMO Aa Ce MPUIoXKaT NpoLefypu 3a CMeKyaBaHe Ha CMyLUEeHMATa,
KaTo Hanpumep NPeopueHTUPAHE UKW NpemMecTBaHe Ha 060pyaBaHETO, UNN eKpaHu-
paHe Ha MOMeLLEHNETO, B KOETO ce n3nonsea. KoHcyntupaiTe ce ¢ Tabnuyute B Mpu-
noxeHue 1 3a HaCOKM Npu NocTaBAHe Ha aView.

12.  HenpemeHHO npoBepeTe fanv M306paxeHNETO Ha eKpaHa e N306paxeHne B peasHo
BpeMe, UM 3anncaHo n3obpaskeHune, 1 NpoBepeTe Aanu opueHTaLuATa Ha 1n3obpa-
»KEHMeTo OTroBapsA Ha O4YaKBaHUATA.

13.  TIpeHOCMO PaanoueCcTOTHO KOMYHUKALMOHHO obopyaBaHe (BKIIOUMTENHO Nepu-
bepHU ycTpoNCTBa, KaTo Kabenn Ha aHTEHW 1 BbHLLHU aHTEHW) He TPsAGBa Aa 6bae
13non3BaHo Ha No-manko ot 30 cm (12 MHYa) OT KOATO 1 Aia € YacT OT CUCTeMaTa,
BKJIIOUMTENTHO OT KabenuTe, MOCOUYEHU OT NPOMN3BOAMTENSA. B NpOTHBEH Clyyai Moxe
[la Bb3HVKHE B/lOLIaBaHe Ha epeKTNBHOCTTA Ha TOBa obopyaBaHe.
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BHI/IMAHI/IEA

OcurypeTe Ha pa3nosioxeHvie NOAXOAALLA Pe3epBHa C1CTEMa 3a He3abaBHa ynoTpe-
6a, Taka Ye npoueaypaTa fja MOXe Aa NPOABIIKY, aKo Bb3HUKHE HeU3MnpaBHOCT.

2. DepepanHoTo 3akoHopaaTencTBo Ha CALL Hanara orpaHn4YeHMETO TOBa YCTPOCTBO
[la ce npojaBa CaMo OT JIeKap WM Mo NopbYKa Ha nekap.

3. MNopabpiKaiiTe ycTPONCTBOTO aView Cyxo Mo Bpeme Ha NOAroToBKa, ynotpeba n Cbx-
paHeHwue.

4. CnepfeTe CMMBOJTHUA MHAMKATOP 3a 6aTepuaTa Ha MoHMTOpa aView. 3apeaeTe aView,
KOraTo HMBOTO Ha 6aTepuATa e HUCKO (BMXTe pa3gen 4.1). NpenopbunTenHo e aView
[la ce Npe3apexpa NpeAm BcAKa NpoLeaypa 1 3apAaaHOTO YCTPONCTBO Aa 6bae Ha
pasnonoxeHue no Bpeme Ha ynorpeba.

5. Mo Bpeme Ha ynoTpeba nocTaBeTe nnv 3akayete MOHMTOPa aView Ha cTabunHa
onopa. Ako usnycHete aView, Ton MoXe Aa ce nospeau.

6. MocTaBeTe 3axpaHBaLyA Kaben Ha MACTO, Ha KOETO e Masnko BEPOATHO fa 6bae
HacTbrnBaH. He nocTaBAnTe NpefMeT BbPXY 3axpaHBalLs Kaben.

7. He e npeasuaeHo yctpoincteoTo aView fla Moxe fla ce peMoHTupa. Mpu nosasa Ha
nospepa aView TpsbBa fa ce N3XBbPU.

8. BatepunTe B aView He morart fla ce CMEHAT 1 TpAbBa fja Ce N3BaAAT CaMo NP U3XBBP-
NfAHe Ha ypepa.

2. OnucaHune Ha cuctemara

MoHuTopBT aView MoxKe fia 6bAe CBbpP3aH KbM rama OT yCTPOWCTBa 3a BU3yanusmpaHe Ambu
(BUXTe pa3aen 2.2 3a CbBMeCTMITE YCTPOICTBA), 3a Aa NOKa3Ba Bueon3obpakeHneTo ot
YCTPOWCTBO 3a Bu3yanusupaHe Ambu. MoHUTOPBT aView e npeaHa3HayeH 3a MHOroKpaTHa
ynoTtpeba. He e paspeleHo moguduurpaHe Ha ToBa obopyaBaHe.

Cko6a (Hanp. 3a npukauBaHe Ha aView

Ambu® aView™  Homepa Ha yactu: T

Homepa Ha yacTu:
405002000
Mopen N2
JANUS2-W08-R10
(codpTyepHu
Bepcmm v2.XX)

405017700

3a Homepa Ha Mofjena Ha aView npoBepeTe eTUKeTa OT 3aAHaTa CTpaHa Ha aView.
aView He ce npefanara BbB BCUUKN Abpxasu. CBbPXKeTE ce C MECTHUA TbProBCKM oduc.

3axpaHBaHuA Homepa Ha vacTu:

MpoussoanTen Ha EU/CH 405014700X
3axpaHBaHeTo Ha aView: (6e3 laHma n
FSP Group Inc. O6eanHeHoTO

MpPoAyKTOB HOMEP Ha KpancTso)
3axpaHBaHeTo Ha aView: Ob6epauHeHo
> X5 | rsposo-ream KpancTeo
,’—4‘ 405013700X
[anHuns 405012700X
ABcTpanua n Hosa
3enaHpua
405015700X
US 405016700X

AKkcecoapu Homepa Ha yactu:

ApanTtepeH Kaben Ha aView 405000712
M 3a KOMMO3MTHa BPb3Ka



2.2, CbBMeCTUMMN YCTPOICTBA
YcTpoiicTBaTa 3a Bu3yanusvpaHe Ambu, cbBmecTumu ¢ aView, ca:

3eneH nopT 3a Bpb3Ka CVvH nopT 3a Bpb3Ka (BuKTe 56 Ha cTp. 2):
(BuKTe 5a Ha cTp. 2):

- Ambu® aScope™ 2 - Ambu® aScope™ 3
- Ambu® aScope™ 4 Broncho
- Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo
- Ambu® VivaSight™ 2 DLT
- Ambu® VivaSight™ 2 SLT

KbMm aView He Moxe Aa ce CBbp3Ba NOBeYe OT eJHO CbBMECTUMO YCTPOWCTBO €JHOBPEMEHHO.
aScope 2, aScope 3, aScope 4 n VivaSight 2 He ce npeanarat BbB BCUUKM Abpxasu. CBbpXKeTe ce C MeCTHUA
TbProBcKu oduc.

2.3. Yactun Ha aView

N2 | Yacr ODyHKYMA Marepuan
Kopnyc Ha - PC/ABS
MOHUTOpa lyma
CeH3opeH Mokasga PET
eKpaH n3obpaxkeHneTo oT | (nonmeTuneH

YCTPONCTBOTO 3a dranar)/
BU3yanusnpaHe CrbKno
Ambu n

nHTepdernca Ha
CEH30PHUA eKpaH.

Cronka 3a nocrasAHe Ha ZDC3
MOHUMTOpPA Ha
TBbpAA
NOBBPXHOCT.
Bpb3ka 3a 3axpaHBaHe u PC/ABS
YCTPOMCTBA 3a | Bpb3Ka 3a JaHHW. lyma
BM3yanusupa- | 3awuTa c rymeHa
He Ambu® Kanauka.

3axpaHBaHe 3axpaHBallo
rHe3pgo 3a lyma
3apexjaHe Ha
aView.
3awuTa ¢ rymeHa
Kanauka.

Bpb3ku 3a Kak KoHekTOp -
BXoa/u3xon (Bupeousxon) n USB
nopr.

ByToH Ha HatucHete 6yToHa, | [yma
3axpaHBaHeTo | 3a Aa BKAounTe

3axpaHBaHeTo (ON)

npeau

npoueaypaTta v 3a

fia ro usknounte

(OFF) cnep

npouegyparta.
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8 LoKnHr 3a 6baewo -

KOHeKTop nonssaHe.

9 3axpaHBaHe 3axpaHBa PC
cucTemata PVC
3axpaHBaLy kaben ¢
wencen,
cneuynduyeH 3a
ObpKaBarta.

10 | WecTocTeHeH | 3a3aTAraHe Ha Crv

Kntoy 60nTa BbpXy

cKkobara.

1 Ckoba 3akpenBa moHuTOpa, | POM

Hanpumep Kbm
NH}Y3MOHHa CTOWKa.

12 | 3akavanka3a | lnb3HeTe KyKaTa PAA
Topbuuka npes 3-Te oTBOPa
Ha ckobata. Cera A
MOXe fla ce

13non3ea, 3a fa
ABPXKU TOPOUUKNTE
Ha ycTpolicTeaTa 3a
BU3yanusmpaHe c
OTBOp B ropHus
BB - 3a IECHO
CbXpaHeHue npean
1 Mo BpeMme Ha

ynotpeba.
13 | AgantepeH 3a uHTepodelica PE/PVC
kaben Ha KOMMO3UTHNA
13 BNEOUN3XOA
(BvxTe N2 6).

CokpaweHus: PC (nonukap6oHar), PE (nonmetunen), ABS (akpunoHuTpun 6yTaameH CTMpeH),
ZDC3 (unHkoBa cnnas), PVC (nonusnHunxnopug), POM (nonnokcumetuner), PAA (nonnapuna-
mug), CrV (xpom-BaHaami)

3. O6ACHeHMe Ha N3NoJI3BaHUTE CUMBONU

CumBonu 3a MokaszaHue Cumsonu 3a | lMokasaHue

aView aView
KoHcyntupaiiTe ce ¢ [laTa Ha NPOV3BOACTBO,
MNHCTPYKLMATa 3a nocnefBaHa ot
ynotpeb6a. rrr-mmMm-4a.

A BHumaHune. MpowussoanTen.

OrpaHuyeHue 3a
5% BNaXHOCT:
OTHOCHTENHA MpoAyKTBT CbOTBETCTBA HA
% BRaXHOCT Mexay 30 C € [vpekTneata Ha CbBeTa Ha
30% e 11 85% B pa6oTHa EC OTHOCHO MeaAuLUNHCKUTE
cpena. nsgenuna 93/42/EN0.

Mapkuposka ,CE”.
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109kPa OrpaHuyeHme 3a
aTmochepHoTo
HanaraHe: mexay 80
80kPa 1 109 kPa B pa6oTHa
cpepa.

Bpb3Ka KbM BbHLLEH
MOHUNTOP.

MNocToAHeH ToK.

MpomeHnuB TOK.

3awura cpely
TBbPAY NPeaMeTu.

IP30

Homep Ha napTvaa,
KOA Ha nmapTuga.

LOT

REF

PedepeHTeH HoMep.

SSIA
=&

cus

4uD

MEDICAL EQUIPMENT
ALSO CLASSIFIED
MEDICAL ~ GENERAL MEDICAL EQUIPMENT

4. Ynorpe6a Ha aView

Cumson ,Kowue”, nocousaly,
Ye oTnaabLUWTe TPAGBa Aa ce
cbbupaT cbrnacHo
MeCTHUTe Hapefom 1 cxemmn
3a cbbupaHe 1 N3XBbpNAHE
Ha 6aTepuun.

Cumson ,Kowye”, nocousaly,
ye oTnaabLUTe TpAbBa Aa ce
CcbbUpaT cbrnacHo
MeCTHUTe Hapefou 1 cxemu
3a cbbMpaHe 1 N3XBbPAAHE
Ha oTnagbLuy OT

| eneKTpUYecko 1
enekTpoHHO obopyABaHe
(OEEO).
Bva Ha 6aTepusTa -
Liion nuTneBonoHHa. OTHaca ce

camo 3a 6aTepuATa BbTpe B
aView.

@ AKymynaTopHa 6aTepus.
% OTHacs ce camo 3a
6aTepunTa BbTpe B aView.

Camo 3a u3nonssaHe Ha
3aKpuTo.

M3nuTaHo 3a cboTBETCTBME
c cbc cTaHgaptute Ha FCC -

MepauumHcko obopyaBaHe.

MeguumHcko obopyaBaHe — 06Lwo
MefULMHCKO 060pyABaHe Mo OTHOLIEHWE Ha
enekTprYecKmn ygap, noxap u MexaHnuyHm
0OMacHOCTY CamMO B CbOTBETCTBUE CbC
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R):2012
CAN/CSA-C22.2 N° 60601-1:08 (R2013)

IEC 60601-2-18:2009. UL60601-1,

1-Ba pep.: 2006

CAN/CSA-C22.2 No. 601.1-M90, 2005

IEC 60601-2-18:1996. KOoHTpoONeH Homep
4UD1.

LlMd)pI/ITE B CMBUTE Kpbryeta no-a4ojy ce OTHacAT 3a WICTpauunuTe Ha cTpaHuua 2.

4.1.MoaroToBKa 1 npoBepkKa Ha aView
1. BHumaTenHo nposepeTe aView 1 BCUUKM YacTu 3a NOBpeAu (Aa HAMA N3HOCBaHe uaun

cKkbesaHe) (1.

2. MocTtaBeTe aView Ha TBbPAA, paBHa NMOBbPXHOCT, KaTo U3Nos3BaTe CTONKaTa Ha 3afjHaTa
cTpaHa Ha aView 2a. AKo ce Hanara, aView MoXe fia ce NOCTaBW Ha CTONKa NOCPeCTBOM

npefocTaBeHaTta ckoba 26 .
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3. BknioueTe aView, KaTo HaTUCHeTe ByTOHa Ha 3axpaHBaHETO 0 3 . Ha eKpaHa e ce
noKaxe 651 NACbYEH YaCOBHUK, KOWTO YKa3Ba, ye aView 3apexxaa noTpebutenckus
nHTepdeiic.

4. MNpoBepeTe nHAUKaTopa Ha 6aTepuaATa Ha aView. [MbAHWAT 3apag ocurypsasa Nnpmbnusn-
TenHo 3 yaca paborta. 3apeaete MoHUTOpa aView, ako e HE06XOAMMO, KaTo CBbPXKETE
3axpaHBaHeTo Ha aView KbM eNleKTpUYeCKU KOHTaKT 1 BKapaTe Lencena Ha 3axpaHBaHe-
TO BbB BXO/ja 3a 3axpaHBaHe Ha aView (4 . YBepeTe Ce, Ye UMa 3axpaHBaHe 1 To paboTtu
HernpekbcHaTo. [penopbUnTeNHO e a ce Hamepu Hall-6NIM3KUAT CTEHEH KOHTaKT npean
3arnoyBaHe Ha npouegyparta.

ViKoHaTa Ha 6aTepuisiTa ocTaBa B 65710, AOKATO OCTaHE ejHa CEKLMA, Clef TOBa CTaBa YepBeHa.
KoraTo ocTaBawuaT Kanayutet Ha 6atepusTa e 10%, yepBeHaTa NKOHa Ha 6aTepusita
3anoysa Aa mura.

HanbnHo 3apepeHa

CbcToAHME Ha CbcToAHME Ha
6aTepus, KOATO Bce
MaKc. 3apag MWH. 3apag
olle e CBbp3aHa KbM
Ha 6aTepuATa Ha 6aTepmaTa
. ) 3apAfHOTO
Ha aView Ha aView .
yCTPONCTBO

3ape>KnaHeTo Ce nokasea C Muralm cekuuu. TeKyLLlI/IﬂT KanauymnTeT ce NnoKassa 4ype3
Hemurawy cekymu.

7

Tekywy Kanauu-

batepuaTa ce

TeT Ha baTepus- MospepneHa 6aTtepua

J 3apexpa .
T

N
i

ByTOHBT Ha 3axpaHBaHETO Le CBETYW B 3e/1eHO, KoraTo ycTpoinctBoTo aView e BkitoueHo (ON) n
He e CBbP3aHO KbM efleKTpUYecka Mpexa, U LLie CBeTV B OpaHXeBo, Korato aView e cBbp3aHo
KbM eneKkTpuyeckata mpexa. Korato ycTpoinctBoTto aView e 13k/loUeHO, HanbHO 3apefeHo 1
CBbP3aHO KbM eneKkTpryecKaTa Mpexa, 6y TOHBT Lle CBETU B 3€M1eHO.

AKO 3apAfbT Ha 6aTeprATa € KPUTUYHO HACHK, YHKLMUTE 3a 3annc HAMa Aa MoraT Aa ce

M3Mon3gart.

AKo ycTpoicTBOTO aView e N3KNIoYeHO 1 3apAABT Ha 6aTeprATa € KPUTUUHO HUCHK, By TOHBT

Ha 3axpaHBaHeTo Llie NPUMWrBa NeT MbTY B OPAHXKEBO Ha BCEKW AeceT CeKyH/AM, 3a Aa HaNMOMHH,

Ye e Heob6XOAMMO 3apexaaHe.

5. CBbpKeTe N36paHOTO YCTPOMCTBO 3a Br3yanmsmpaHe Ambu Kbm aView upes cBbp3BaHe
Ha KabenHMA KOHEKTOP KbM CbOTBETHIA XKEHCKM KOHEKTOP Ha aView (M36yTaiiTe HacTpaHu
rymeHoTo kanaye) 5a vnun 56. Npean noctaBAHETO NOAPaBHETE CTPEKUTE Ha YCTPON-
CTBOTO 3a BM3yanusupaHe v Ha aView.

6. [poBepeTe panv Ha eKpaHa Ce NOKa3Ba BrAeoON306pakeHe B peanHo Bpeme. HacoueTte
ANCTaNHWA Kpaii Ha YyCTPOMCTBOTO 3a BU3yanm3npaHe Ambu Kbm 06eKT, Hanprmep AnaH-
Ta Ha pbKaTacun (6 .

7. Perynupaiite npegnountaHuaATa 3a n3obpakeHneTo Ha aView, ako e Heob6xoANMO —
HanpaBeTe CrpaBka B OHNaiiH PbKOBOACTBOTO 3a NoTpebuTens Ha aView Ha agpec
www.ambu.com.

4.2. MoHTUpaHe, NOAroToBKa 1 paboTa ¢ yCTpOIicTBOTO

3a BusyanusmpaHe Ambu
HanpaBeTe cnpaBka B MHCTPYKLMATa 3a ynoTpeba Ha KOHKPETHOTO YCTPONCTBO
3a BM3yanusnpaHe.
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4.3. Pa6oTa c moHuUTOpa aView

Pexum Ha n3o6paxkeHne Npu cTapTupaHe

MoTpe6uTencku nHTepdeiic

CrapTupa ce He3abaBHO C/lefi HaTUCKaHe Ha
6yTOHa Ha 3aXpaHBaHETO 1 NPOoAbKaBa A0
3apexjaHe Ha NoTpebuTenckma nHTepdeic
(cnep NnpnbnmanTenHo 1 MUHyTa).

HannuHo e n3obpaxeHune B peanHo Bpeme oT
BKJIIOYEHO YCTPOMCTBO 3a BM3yanv3npaHe
Ambu, fokaTo aView ce 3apexpga. AKo He e
CBbP3aHO YCTPOMNCTBO, EKPAHBT Liie 6bae CUH.

OdOopMIEHMETO Ha eKpaHa MOXe fa ce pas-
NMYaBa B 3aBUCUMOCT OT BepcuATa Ha Cop-
Tyepa.

Ha pasnonoxeHue e nsobpaxeHue B pean-
HO Bpeme U NoTpebuTenckuaT nHTepodenc
noKasBa pa3WmnpeHn NOTPeOUTENCKN GYHK-
uu1u (HanpaeeTe cnpaBKa B OHNaNH PbKo-
BO/JCTBOTO 3a NoTpebuTtens Ha aView Ha
agpec www.ambu.com).

aView ce cTapTvpa B CMHUSA pa3gen 3a n3o-
6paxeHune B peanHo Bpeme

Mpernea v 3anncBaHe Ha n3obpaxeHue B
peanHo Bpeme.

OdopmaeHneTo Ha eKpaHa MoXe Aa ce pas-
NINYaBa B 3aBNCUMOCT OT BepcuaATa Ha cod-
Tyepa.

HomeHknatypa Ha nHtepdeiica

ByToH Ha 3axpaHBaHeTO

Bupeosanuc

PerynupaHe Ha ApKkocTTa

Mpernepn v 3annceaHe Ha n3o0-
6paxKeHune B peanHo Bpeme

PerynupaHe Ha KoHTpacTa

YnpaBneHue Ha
3anucaHuTe dpannose

EKkpaHHa cH1MKa

CrCTEeMHM HaCcTPOWKK 1
noTpebuUTeNnckn akayHTn

Pu B @

- ®@ 8B EC

n

P Bp P

CNpAMO 3anncaHo nsobpaxeHne

Kpbrante CUHW 6yTOHM ca NoKasaHu B CMHUA pa3fen 3a n3o6paxeHuie B peasiHo Bpeme -
1 yKa3BaT usobpaxkeHue B peanHo BpemeetrpubrbnHute XbJ1TU unu 3EJIEHU 6yTOoHNM ca
NoKasaHw B XXbATuA pasAen 3a ynpasneHue Ha gaiinose gl 1 B 3eN1eHNsA pasaen 3a HacTpont-
K1 - , KaTo Te yKa3BarT 3anumcaHo nsobpaxeHue.

CbcTosAiHMe Ha 6aTepuaTa: Mo Bpeme Ha cTapTupaHe aView ce BKJIIOUBa U KOHGUTypupa
YCTPOMCTBOTO 3a BM3yanusnpaHe. AKO MKOHaTa Ha 6aTepuaTa Ha aView Ha eKpaHa ce NpoMeHun
B pamMKuUTe Ha 30 MUHYTU OT HaMbJIHO 3apefieHa baTepua O HUCHK 3apaf Ha baTepumaTa (Yep-

BeHa 6aTepun), aView TpabBa Aa ce CMeHN.

Bpb3Ka KbM BbHLIEH MOHMTOP

M306paxkeHNeTo OT YCTPOWCTBO 3a BU3yanu3mpaHe Ambu Moxe fia ce Mpernexaa Ha BbHILeH
MOHMTOP upe3 nHTepdeiica 3a Bugeomnsxop Ha aView. CBbpKeTe BbHLWHUA MOHUTOP KbM KOM-
No3nTHUA NHTepdenc oT AsACHaTa CTpaHa Ha aView upes NpeaocTaBeHWA afanTepeH Kaben
(HanpaBeTe cnpaBKa B OHNaliH PbKOBOACTBOTO 3a NOTpe6uTens Ha aView Ha agpec www.
ambu.com). KoHcynTupaiTe ce ¢ pbKOBOACTBOTO Ha BbHLIHMA MOHUTOP 3@ AOMbAHUTENHA
MHPOPMaLIMA KaK Aa CBbPXKETE BbHLILEH BULEON3TOUHMK MO KOMMO3NTEH HauMH.
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4.4. Cnep ynotpeba

ODVHaNHM CTBNKN

1. M3KkntoueTe ycTponcTBOTO 3a Bu3yanusmpaHe Ambu ot aView. HanpaseTe cnpaBka B
VHCTPYKLMUTE 33 yroTpeba Ha KOHKPETHOTO YCTPOWCTBO 3a BU3yann3npaHe OTHOCHO
V3XBbPNIAHETO MY.

2. Vi3knioueTe aView upes HaTCKaHe Ha GyTOHa Ha 3axpaHBaHeTo (') 3a NoHe 2 ceKyHAN.
Ha ekpaHa e ce noKaxe C1H NACbYEH YaCOBHUK, MOKa3Ball, Ye aView ce N3Ko4Ba, 1
aView e ce nsknwoun.

3. MouncTeTe 1 fe3nHdekumpainTe aView (BuxKTe pasgen 5).

4. 3apepeTe aView, ako HMBOTO Ha 6aTepuATa My e HUCKO (BUXTe pasaen 4.1).

5. MouncrBaHe n aesnHdeKkumnsa Ha aView
MNpepan v cnep BcAka ynotpeba aView Tpabsa ga ce nounctu n ae3nHdekuympa. Npenopbusa ce
aView fa ce nounctea 1 AesnHdeKUMpa Npeau 1 ciep ynotpeba, Kato ce ciefBaT UHCTPYKLUUT!

e

no-gony. Teav MHCTPYKUUK ca BanuamnpaHm ot Ambu B cboTBeTcTBMe ¢ AAMITIR 12 11 30. Beakak-

B/ OTKNIOHEHUA OT NHCTPYKUUnTe TpﬂﬁBa na 6baaT BHUMATENHO OLEeHeHN 3a ed)eKTI/IBHOCT n

noTeHuManHy HebnaronpuATHY NOCNEANLM OT M3BbPLIBaLLMA 06paboTKaTa, 3a ia Ce rapaHTupa,

e yCTpOl?lCTBOTO npoAabiXaBa Aa n3nbaHABa NpeAHa3HaYeHNEeTOo Cu.

MouwncTBanTe 1 pe3nHpeKumpariTe aView CbrnacHo JobpaTta MeAMLMHCKA NPAKTMKA, KaTo M3Mon3Ba-

Te e[jHa OT NpoLieflypuTe No-Aony:
Mpoueaypa 1 - BEJIMHA SANI-CLOTH® ot PDI

MouncreaHe

M3non3gaiite Kbpna, 3a ja NPeMaxHeTe rofiemuTe 3aMmbpcsaBaHms. Lisnata Kpbse 1 apyru
TeNecHN TeYHOCTV TPAGBa Aa 6bAAT MOUNCTEHN LATENHO OT MOBBPXHOCTUTE 1 NPeaMeTUTE
npeamn aesnHoekuna c 6akTepuumaHa Kbpna.

Ae3nHdeKkunpaHe

1. 3a CuIHO 3aMbPCEHN NOBBPXHOCTM 13MOM3BANTE KbPMa, 33 Aa MOUYNCTUTE NPeaBapu-
TenHo aView npean AesviHdeKuMpaHeTo.

2. Pa3srbHeTe uncCTa Kbpra ¥ BHUMATENHO HAMOKPETE MOBbPXHOCTTA Ha aView.

3. TpeTupaHuTe NOBBbPXHOCTY TPAGBA Aa OCTaHaT BUAMMO MOKPU B MPOAbBIIKEHNE Ha
MbAHY YeTupw (4) MUHYTW. Vi3non3BaiiTe JOMBAHUTENHN KbPMK, aKO € HE06X0AUMO,
3a a OCUrypuTe HeMpeKbCHAT KOHTAKT C MOKpaTa CybCTaHLMA B MTPOAbIKEHNE Ha
4 MUHYTW.

4, OcTaBeTe aView Aa U3CbxHe Ha Bb3ayX.

Mpoueaypa 2 - SUPER SANI-CLOTH® ot PDI

MouncreaHe

M3non3sanTte Kbpna, 3a ja NpemMaxHeTe rofiemMute 3ambpcaBaHua. Lianata Kpbs 1 apyru
TeNeCHN TeYHOCTV TPAGBa Aa 6bAAT NOUYNCTEHM LLATENTHO OT MOBBLPXHOCTUTE U NpeamMeTUTe
npeam ae3nHoexkuna c 6akTepuumaHa Kbpna.

Ae3nHdeKyupaHe

1. 3a CMSTHO 3aMbpCeHV NOBBbPXHOCTM M3NON3BalTe Kbpna, 3a fila NoYncTUTe Npeasapu-
TenHo aView npean aesviHdekympaHeTo.

2. Pa3rbHeTe UncTa Kbpna 1 BHYMaTETHO HAMOKpPeTe NMOBbPXHOCTTa Ha aView.

3. TpeTrpaHnTe NOBBPXHOCTU TPAOBA fja OCTaHAT BUAMMO MOKPM B MPOAbBIIKEHNE Ha
NbAHK ABe (2) MUHYTU. VI3non3BaiiTe ROMBAHUTENHU KbPMK, ako € HEOOXOANMO, 3a
[la OCUrypmTe HenpeKkbCHAT KOHTAKT C MOKpaTa Cy6CcTaHLUA B NPOABIKEHNE Ha
2 MUHYTW.

4, OcTaBeTe aView fa U3CbxHe Ha Bb3AyX.
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Mpouepypa 3

MouncreaHe

1. MoaroTBeTe NnouncTBaLy pa3TBOP, KaTo U3MON3BaTe CTaHAAPTEH €H3UMEH [JeTepreHT,
NPUroTBEH CbrNacHO YKasaHUATa Ha npoussoauTensa. [ipenopbunteneH aeTepreHT:
€H3MMeH, MeK, ¢ pH: 7 - 9, nouTn Heobpasysaly naHa (Enzol unu nogobeH).

2. [loToneTe cTepunHa Mapns B eH3VMHVA SPa3TBOP U CE yBEPETE, e MapnsATa e BlaxHa
1 OT Hesl He Kare pa3TBop.
3. ToumncteTe fobpe GyTOHa, FyMeHNTe Kanauu, eKpaHa, BbHILHKA KOPMYC Ha MOHWUTOPA

1 CTOWKaTa C BfaXKHaTa MapnA. BHuMaBaiiTe fja He HaMOKpUTe YCTPONCTBOTO, 3a Aa
npeaoTBpaTHTe NOBPeAa Ha BbTPELIHNTE eNeKTPOHHM KOMMOHEHTU.

4. M3non3Banku CTEPUITHA YETKa C MEKN KOCMU, KOAITO € 61ia HaTomneHa B eH3NMHUA pas-
TBOP, U3ueTKaiiTe 6yTOHa, OKATO BCUYKM Cieu OT 3aMbpcsBaHe 6baaT OTCTPaHEHN.

5. W3yakanTte 10 MUHYTK (MM BPEMETO, MPENOPBUYAHO OT NPON3BOAUTENS HA A€TEPreH-
Ta) 33 aKTUBMpPAHe Ha eH3uMuTE.

6.  M36bpluete aView Cbc cTEepUIIHA Mapsis, HaBNAXHeHa C BOAA, NpemMuHarna npes obpa-

THa OCMO3a/AeioHn3aLna. YBeperTe ce, e BCUYKN Cnean OT feTepreHTa ca OTCTPaHeH!.
7. MNMoBTopeTe cTbNKM OT 1 A0 6.

Ae3nHdeKkumpaHe

3abbpLueTe NOBbPXHOCTUTE Ha aView 3a NPUOGAU3UTENHO 15 MUHYTU C Mapye cTepuHa
MapnsA, HaroeHa B afiKoXosHaTa CMec, MocoyeHa no-gony (MpubnM3NTenHo BeAHbX Ha
BCeku 2 muHyTwn). CnegBaiTe npoueaypvTe 3a 6€30nacHoCT npu paboTa ¢ M3onponun.
MapnaTa TpA6Ba Aa e BNaxHa, HO fla He Kane, 3al0TO TEYHOCTTa MOXe Aja 3acerHe
eneKkTpoHuKaTa B aView. O6bpHeTe cneumnanHo BHYUMaHve Ha 6yTOHa, FyMeHuUTe Kanauu,
eKpaHa, BbHLIHWNA KOPNYC, CTONKaTa, CI0TOBeTe U MeXAuHWTe Ha aView. M3nonssante
CTepuneH NamyyeH TaMrnoH 3a Te3n obnactu.

Pa3tBop: M3onponun (ankoxon) 95%; KoHueHTpauwa: 70 — 80%; noaroToska: 80 cm?® oT 95%
uzonponun (ankoxon) ce fo6aea kbm 20 cm® npeuncteHa Boga (PURW) (anTepHaTueHa
onuua e aa nsnonssate pernucTpmpanmn ot EPA 60nHWYHK Kbpnu 3a Ae3nHdeKymna,
CbabpPXKawy noHe 70% nsonponun. Tpabea Aa ce cna3BaT MepKuTe 3a 6e30MacHoCT 1
yKasaHuATa 3a ynotpeba Ha npousBogunTens).

Cnep KaTo 6bAe NOUNCTEHO U fe3NHPEKLMPaHO, YCTPOMCTBOTO aView TpsbBa Aa 6bAe NOANOXEHO Ha NpoLeaypa-
Ta 3a npefBapuUTenHa NpoBepKa oT pasgen 4.1.
Mexay oTaenHuUTe npoueaypy aView TpsabBa Aa ce CbXpaHsABa B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE pa3nopeabu.

6. MoaapbKKa N N3XBbpNAHe

6.1. MoaapbKKa Ha 6aTepuaTa

3a Aa YADIXKNTE XKUBOTA Ha 6aTep|/|ﬂTa, ce npenopbyBa Aa 3apexgaTte ﬂOKpaVI MOHUTOpPa
Hali-Maniko BEAHBX Ha BCEKM TPU Mecella 1 ia o CbXpaHsABaTe Ha XnafHo MACTo. AKo 6aTe-
puATa e U3ToleHa, npouefypaTta MOXe fia oTHemMe o 5vaca. BaTepvaa Tpﬂ6Ba Aa ce 3apex-
fa npu Temnepatypu mexay 10°C n 40°C.

6.2. UsxBbpnsAHe
B Kpas Ha ekcnioaTauoHHUA CPOK Ha NpofyKTa oTBopeTe aView 1 n3xBbpreTte 6atepunte u
aView OTAENIHO B CbOTBETCTBNE C MECTHUTE paanopen6m.

7. TexHnyeckn cneuyndukaym Ha NnpoayKra

7.1. Mpunoxummn ctaHgapTn

DOyHKLMOHUPaHeTO Ha aView CbOTBETCTBa Ha:

- AnpekTtnea 93/42/ENO Ha CbBeTa OTHOCHO MeANLIMHCKUTE N3[eNunA.

- |[EC 60601-1 n3p. 2 EnektpomeanUMHCKM anapati — YacT 1: OCHOBHM M3MCKBaHWA 3a 6e30MacHOCT.

- IEC 60601-1 n3g. 3.1 EnektpomeanumnHckn anapatu — Yact 1: O6wwum n3ncKBaHMA 3a OCHOBHA
6e30MacHOCT 1 CbLLECTBEHUN XapaKTePUCTUKN.

- IEC 60601-1-2: EnekTpomeguUMHCKM anapati — YacT 1 - 2 OCHOBHY N3MCKBaHWsA 3a 6e3onac-
HocT - lonbnBaly cTaHAapT: EnekTpomarHuTHa CbBMeCTUMOCT. I3UCKBaHWA N M3NUTBaHWA.
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3axpaHBaHeTo Ha Ambu aView cboTBeTCTBa Ha:

- AunpekTnea 93/42/ENO Ha CbBeTa OTHOCHO MeANLMHCKUTE N3Aenuns.

-1EC 60601-1 n3p. 2 EnektpomeanumHckm anapati — YacT 1: OCHOBHM U3MCKBaHUA 3a 6€@30MacHOCT.

- IEC 60601-1 n3g. 3.1 EnekTpomeaunumnHckm anapat — Yact 1: O61wm 3ncKkBaHMA 3a OCHOBHa
6e30MacHOCT 1 CbLUECTBEHUN XapaKTepPUCTUKL.

7.2. Cneyndukaumm Ha aView

Aucnnen

Makc. pasgenvTtenHa
cnocobHocCT

OpweHTauua

Twvn Ha gucnnena
YnpaBneHune Ha ApKOCTTa
YnpaBneHue Ha KOHTpacTa
Bpeme 3a cTapTmpaHe
Bpb3ku

USB Bpb3Ka

AHanoros KOMNO3nTeH
BUAEON3XOS,

CbXxpaHeHune U TpaHCnopTupaHe

Temnepatypa
OTHOCUTENHA BNAXKHOCT
ATMOChepHO HanAraHe
MNamer

KanauuTeT 3a cbxpaHeHne
UHTepdelic 3a MOHTMpPaHe

CraHpapT 3a uHTepdeic 3a
MOHTUpaHe

EnekTpo3axpaHBaHe
13uckBaHe 3a 3axpaHBaHe

Bup Ha 6aTepusTa

Pa6oTa Ha 6aTepusTa

3alwuTa cpely enekTpruyeckn
yRap

3akpenBaHe
NHTepdeiic 3a MOHTUpPaHe

MacBa Ha cTolKkKM ¢ pebenvHa

800 * 480

MensaxHa
8,5" uBeteH TFT LCD
fa, (+7.,")
Ha, (+7,-")

He3abaBHo cnef HaTUCKaHe Ha 6yTOHa Ha 3axpaHBaHeTO

Tun A

RCA Bpb3ka
(u3non3BaiiTe NnpefocTaBeHNa aganTepeH Kaben)

10 - 40°C (50 - 104°F)

30 ~ 85%
80 - 109 kPa
8GB

VESA MIS-D, 75 C, VESA FDMI cbBmecTum gucnnei, Yact
D, ¢ pa3nonoxeH LeHTpanHo NHTepdeic 3a MOHTpPaHe

18V 1,67 ADC Bxoa
10,8 V 4300 mAh

TunuyHoTo Bpeme 3a paboTa Ha HOBa, 3apeaeHa JoKpali
6aTepus (Npu BKNoUYeH aView 1 CBbP3aHO YCTPOMNCTBO)
€ MUH. 3 vaca

BbTpeluHo 3axpaHBaHe

75 mm (2,96")

10 -45mm (0,4 - 1,8")
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Pa6oTHa cpepa
Temnepatypa
OTHOCKTeNHa BNaXXHOCT

KnacndukaumoHHa cuctema
3a IP 3awuTa

ATMOChepHO HanAraHe
Hapmopcka BucounHa
Pasmepn

WnpwuHa

Bucounna

Le6enuHa

Terno

7.3. 3axpaHBaHe Ha aView

Pasmepu

Terno
Enektpo3saxpaHBaHe
M3nckBaHe 3a 3axpaHBaHe
M3xopAaia mowHocT

3awunTa cpeuy enekTpuyeckn
yRap

Pa6oTHa cpepa
Temnepatypa
CbxpaHeHue
Temnepatypa
OTHOCUTENHa BNaXHOCT
Lllencenn

Mexay 3axpaHBaHeTO 1
aView

6 cMeHsieMn THMa

10 - 40°C (50 - 104°F)
30 ~ 85%

aView ce knacudurympa kato IP30

80 - 109 kPa
<2000 m

241 mm (9,49")
175 mm (6,89")
33,5mm (1,32")
1500 g (3,31 Ib)

360 g (0,79 Ib)

100 -240V AC;50-60Hz 0,6 A
18V DC; 1,67 A

Knac |

10 - 40°C (50 - 104°F)

10 - 40°C (50 - 104°F)
10 ~ 90%

@5,5 mm DC xak KoHeKTOp

1. Mogen NEMA 5 AC 3a3emeH 3axpaHBaly Wwencen
ABcTpanuiicka KoHdurypauuma: AS3112, AC 3asemeH
3axpaHBaLy Wwencen

3. KoHdurypauua 3a ObeanHeHoTo KpancTeo: BS1363,
AC 3a3emeH 3axpaHBaLy wencen

EBponeiicka koHdurypauwmsa: CEE 7, AC 3a3emeH
3axpaHBaLy Wwencen

5. [atcka KoHdurypauumsa: 2 - 5a, AC 3a3emeH
3axpaHBaLy Wwencen

WBenuapcka kKoHdurypauwmsa: Tun J, AC 3asemeH
3axpaHBaLy Wwencen

CabpikeTe ce ¢ Ambu 3a gonbaHNUTENHa UHOPMALWA.
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8. OTcTpaHABaHe Ha HEU3NPaBHOCTU

AKO Bb3HMKHAT Npobnemu ¢ MoHUTOpPa aView, M3non3BanTe TOBa PbKOBOACTBO 3a OTCTPaHABa-
He Ha Hen3npaBHOCTY, 3a Aa NAeHTUdMLUMpPaTe NpUYKNHaTa 1 Aa KopurrpaTte rpeLukara.

Mpo6nem

Hama nsobpaxe-
HVe B peasHo
Bpeme Ha ekpa-
Ha, HO noTpebu-
TENCKUAT UHTEp-
delic e Ha anc-
nnes nnn noka-
3aHOTO M306pa-
XKeHue e ,3am-
pb3Hano”.

Jlowo KauectBo
Ha KapTuHaTa.

Bupeounsxoabt
He paboTu.

Bb3moxHa npuynHa

Kbm aView He e
CBbP3aHO YCTPOICTBO 3a
BU3yanusmpaHe Ambu.

aView 1 ycTponcTsoTo
3a BU3yanusmpaHe Ambu
MMaT KOMYHUKaLVOHHN
npo6bnemu.

YcTponcTBoTo 3a
BU3yanusmpaHe Ambu e
noBpeaeHo.

B XbnTna pasgen 3a
ynpasneHue Ha dainose
Ce NoKa3Ba 3anmcaHo
n3obpaxeHue.

Bbpxy ekpaHa Ha aView
Ce OTpa3fABa CBeTMHa.

MpbceH/BnaxeH ekpaH.

HactpoiikuTte 3a apkoct
1 KOHTPAacT He ca
ONTUMAIHN.

Hama n3obpaxeHue B
peanHo Bpeme Ha
BBHLIHUA eKPaH.

LiBeToBeTe, ApKOCTTa U
KOHTPaCTbT U3rnexaat
pasnnyHU OT eKpaHa Ha
aView.

XOpU30HTaNHN NNHUK
(lwym) Ha BbHLIHWA
MOHUTOP.

MpenopbunTenHo geicrene

CBbpKeTe yCTPONCTBO 3a
Bu3yanmsnpaHe Ambu KbM CrHUA Unn
3en1eHnA nopT Ha aView.

PectapTtupaiite aView upes HaTUCKaHe
Ha 6yTOHa Ha 3axpaHBaHeTO 3a NoHe 2
ceKkyHau. KoraTo aView e nskniouyeH,
pecTapTupaiiTe Ypes HaThCKaHe Ha
6yTOHa Ha 3aXPaHBaHETO OLLe BEHDbX.

CmeHeTe yCTPONCTBOTO 3a
BM3yanmsnpaHe Ambu ¢ HoBoO.

BbpHeTe ce KbM M306paxeHne B peanHo
BpeMe Upes HaTUCKaHe Ha CUHWA pa3aen
3a n3o06pakeHue B peasHoO Bpeme nnu
pectapTupanTe aView upes HaTUCKaHe
Ha 6yTOHa Ha 3axpaHBaHeTO 3a MNoHe 2
ceKkyHAu. Korato yctporictBoTo aView e
U3KJloUeHo, pectapTupanTe upes
HaTMCKaHe Ha 6yTOHa Ha 3axpaHBaHeTo
olje BeAHDXK.

MpemecTeTe aView B no3uuud, npu
KOATO eKpaHbT He ce BMAe OT NpAKa
CBeTNMHa.

M36bplueTe ekpaHa ¢ uncTa Kbpna.

Perynupaite KOHTpacTa 1 APKOCTTa,
KaTo 13ron3eaTe CbOTBETHOTO MEHI0 Ha
aView.

YBeperTe ce, Ye BbHIHUAT MOHUTOP €
CBbp3aH KbM aView ype3 KOMNo3nTeH
Kaben 1 ye NoKasBa NPaBUIHWA BXOAEH
CUrHan. BbHWHUAT MoHUTOP TpA6Ba Aa
moxe aa npmema NTSC nnwm PAL.
Mpeeknioyete mexay NTSC n PAL B
MEHIOTO 3a Bugeounsxon B aView 3a Hau-
[06Bbp pesynTaT. Ha BbHLWHUA MOHUTOP
Liie VMa n306paxkeHrie B peasHo Bpeme
caMo KoraTo Ha aView ce nokassa
n306paxkeHne B peanHo Bpeme.
Pa3mepbT Ha n306paxeHNeTo Ha
BBHLUHMA MOHUTOP Ce onpeaens ot
HaCTPONKMNTE Ha BbHLUHWA MOHUTOP.

Perynmpal?nTe LBeToBeTe, APKOCTTa N
KOHTpacTa Ha BbHWHWA MOHUTOP, 3a Aa
NOCTUTHETE XKeNnaHuA pesynTtat.

AKO Ha BbHLUHMA MOHMTOP Ce NoKa3saT
XOPWU3OHTaANHN NNHUN (LI.IyM), onutante
[la CBbprKeTe 3axpaHBaHeTo Ha aView.
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MpunoxeHne 1. EneKTpoMarHnTHa CbBMeCTUMOCT

Mopo6HO Ha ApYrv eneKTPOMeANLMHCKIM anapaTtu, cuctemata 13nckBa cneuvaniu npeanasHu
MePKW 3a rapaHTpaHe Ha eNeKTPoOMarHnTHa CbBMECTUMOCT C APYTN enekKTpoMeanLNnHCKN
YCTPOWCTBA. 3a fla Ce OCUrypu eneKTpoMarHMTHa cbBmecTumocT (EMC), cnctemata Tpsabsa aa
6be MHCTanMpaHa 1 n3non3eaHa cbrnacHo nHopmauuaTa 3a EMC, npegoctaBeHa B ToBa

PBbKOBOACTBO.

CuncTemarta e pa3paboTeHa 1 TecTBaHa 3a CbOTBETCTBUE C U3UCKBaHUATA Ha IEC 60601-1-2 3a
eNeKkTPoMarHMTHa CbBMECTUMOCT C ipYri YCTPOMCTBa.

Hacoku n peknapauus Ha NnpousBoANTENsA — e/IeKTPOMarHuTHa yCTOﬁ“MBOCT

Cuctemarta e npefHa3HadyeHa 3a ynotpeba B eneKTpoMarHuTHaTa cpesa,
nocoyeHa no-gony. KNNeHTHT nnm NoTpebuTenaT Ha cucTemata TpAGBa Aa ce yBepy,
ue TA Ce 13MON3Ba B TaKaBa cpefa.

N3nuTBaHe 3a CvoTBeTcTBME
emucnn

Emuncnn Ha lpyna 1
paAnoyecToTHa

eHeprua CISPR 11

Emuncun Ha KnacB

paAnoyecToTHa
eHeprua CISPR 11

Emuncun Ha
xapmoHuum IEC/
EN 61000-3-2

He e npunoxumo

OTroBaps Ha
M3NCKBaHUATa

OnyKkTyaumum Ha
HanpexeHuneTto/
dnukepn IEC/EN
61000-3-3

30

Hacokn 3a enekTpomarHuTHa cpega

CncTemata M3non3Ba paanoYecToTHa
eHeprua camo 3a BbTpeLwHnTe cn GyHKLUW.
CnepoBaTeslHO EMUCUUTE Ha
paAnoyecToTHa eHeprua ca MHOTO HUCKK 1
€ Masnko BepOATHO fia MPUUMHAT CMYLLEHUA
B PA3MOSIOKEHOTO HAabBIM30 eNeKTPOHHO
obopyznBaHe.

Cuctemata e NOAXOAALLA 33 U3MNON3BaHe
BbB BCUUKM YUPEXAEHUSA, BKIIOUUTENHO B
[OMalUHa Cpefa, 1 B TaKMBa, KOUTO ca
LUPEKTHO CBbP3aHN KbM ObLLecTBeHaTa
3axpaHBalya Mpexa C HICKO HanpeXeHue,
KOATO 3axpaHBa KUANLLHW Crpagu.



Hacoku n AeKnapauyua Ha Npon3BoAUTeNA — e/1IeKTPOMarHuTHa yCTOﬁHMBOCT

Cuctemata e npeaHa3HavyeHa 3a yn0Tpe6a B €/IeKTpOMarHuTHaTa cpeja,
nocoyeHa no-gony. KnuentsT nnn ﬂOTpeﬁMTeﬂﬂT Ha cncTemarta Tpﬂ6Ba Aa ce yBepwu,
ye TA Ce N3NoJi3Ba B TaKaBa cpefa.

UsnuTBaHe 3a
YCTONYMNBOCT

EnektpocrtatnueH
paspaga (ESD)
IEC 61000-4-2

KpaTkoBpemeHHa
HEeyCTONUYNBOCT B
HanpexeHneto/
nmK

IEC 61000-4-4

CKoKoBe Ha
HanpexeHneTo
IEC 61000-4-5

Cnapose B Hanpe-
XKEHUETO, KPaTKM
npekbcBaHNA
Kkone6aHun B
HanpeXxeHneTo
Ha BXOAHUTe
NVHWN Ha enek-
Tpo3axpaHBaHETO
IEC 61000-4-11

MarHuTHO none
C npomuLneHa
yecToTa

(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

IEC 60601-1
HNBO Ha U3NNTBaHe

+/-8 kV KOHTaKT
+/-2,4, 8,15 kV Bb3ayX

+/-2 kV 3a eneKkTpo-
3axpaHBaLMTe INHUN
+/-1 kV 3a BxogHute/
V3XOAHUTE NIUHNN

+/-1 kV nuHua(m) kbm
NNHWA (M)

+/-2 kV nnHna(n) kom
3ems

< 5% Ut (95% nag B Ut)
3a 0,5 yukbn

40% Ut (60% nap B Ut)
3a 5 yukbna

70% Ut (30% nag B Ut)
3a 25 ynkbna

< 5% Ut (95% nag B Ut)
3a5cek

30 A/m

HuBo Ha
CbOTBETCTBNE

+/-8 kV
KOHTaAKT
+/-2,4,8,15kV
Bb3ayX

+/-2kV 3a
3axpaHBawuTe
MHUN,
HenpuNIoX1UMo

100%
HamaneHue
0,5 nepuop

40%
HamaneHue
3a 5 neproga

30%
HamaneHue
3a 25 nepuopga

100%
HamaneHue
3a 5 cek

30 A/m

Hacoku 3a
eNeKTpoOMarHnuTHa
cpepa

AKO NogbT e NoKpUT
CbC CUHTETUYEH MaTe-
pwvan, oTHocuTenHara
BIAXHOCT TpsibBa fa
6bae noHe 30%.

KauecTBOTO Ha enek-
Tpo3axpaHBaluTe
Mpexu TpAbBa Aa e Ha
TUNWYHA TBProBCKa
nnm 60NHNYHA cpepa.

KayecTBOTO Ha enek-
Tpo3axpaHBawuTe
Mpexu TpsibBa Aa e Ha
TUNWYHA TBProBCKa
nnm 6oNHNYHa cpepa.

KauecTBOTO Ha enek-
Tpo3axpaHBalyuTe
Mpexu TpsbBa Aa e Ha
TUMWYHa TbProBCKa
nnn 6onHNYHa cpepa.
AKO 13non3BaHeTo Ha
cucTemara U3MCKBa
HenpekbcHaTa paboTta
no Bpeme Ha NpeKkbc-
BaHWA Ha eNnekTpo-
3axpaHBaHeTo, cncTe-
MaTa Moxe fja ce
3axpaHBa OT Brpaje-
HaTa aKymynaTopHa
6aTepus.

MarHuTHuUTe noneta c
npomuLLINeHa YectoTa
Tpsab6Ba fa 6bAaT Ha
HUBA, XapaKTepHH 3a
MeCTOMNonNoXeHne B
TUNWYHA TBProBCKa
nnm 60NHNYHA cpepa.
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Hacoku n AeKnapauyua Ha Npon3BoAUTeNA — e/1IeKTPOMarHuTHa yCTOﬁHMBOCT

Cuctemata e npeaHa3HavyeHa 3a yn0Tpe6a B €/IeKTpOMarHuTHaTa cpeja,
noco4yeHa no-Aony. KnueHTbT nnn I'IOTpe6VITeJ1ﬂT Ha cuctemarta Tpﬂ6Ba Aa ce yBepwu,
ye TA Ce N3N0J13Ba B TaKaBa cpefa.

UsnuTBaHe HuBo Ha HuBo Ha Hacoku 3a
3a ycToi- n3nnTBaHe CbOTBETCTBME | eNleKTPOMarHuTHa cpeaa
ymBOCT IEC 60601
MpoBexpaa- 3 VRMS 3 VRMS MNpeHocrMo 1 MobunHo
Ha paguo- 0,15 MHz - 0,15 MHz - pPaAnoYecToTHO KOMyHUKALMOHHO
yecToTHa 80 MHz 80 MHz obopyaBaHe He TpabBa fa ce
eHeprus 6V RMS 6V RMS 13non3Ba no-6nu3o Jo KoATO 1 fia e
IEC 61000- BISM 8ISM 4acT Ha CUCTEMaTa, BKIIOUYNTENHO A0
4-6 AnanasoH AnanasoH HeiHuTe Kabenu, ot

80% AM npu 80% AM npn NpenopbUYNTEIHOTO OTCTOAHME,

1 kHz 1 kHz N34NCNEHO OT ypaBHEHNETO,

NPYOXUMO 33 YecToTaTa Ha

M3nbuBaHa 3V/m 80 MHz 3V/m80- npepasatens.
papuoyec- no 2,7 GHz 2700 MHz
TOTHa eHep- 80% AM npu 80% AM npun MpenopbuunTenHo oTcTonHne
rma 1 kHz 1 kHz d=117P
IEC 61000- d=1,17 VP 80 5o 800 MHz
4-3 d =2,33 /P 800 MHz o 2,7 GHz

Kbpeto P e makcumanHa nsxogHa
MOLLHOCT Mo cneyndurKkaums Ha
npepasatena Bbe BatoBe (W) cnopeq
npousBoanTensa Ha npepasatens, a d
€ NPenopbYNTENHOTO OTCTOAHME B
meTpm (m).

HanperHatocTTa Ha noneto ot
brKCMpaHy paanoyecToTHU
npepasarenu, onpefeneHa ot
€/1eKTPOMarHUTHOTO MPOoyYBaHe Ha
MACTO,

a) TpA6Ba Aa 6bAe Noa HABOTO Ha
CbOTBETCTBME BbB BCEKN YECTOTEH
AnanasoH; 6) cmyLeHus Moxe Aa
Bb3HUKHAT B 611M30CT 10
obopynBaHe, MapKMpaHo CbC
cnefHWA CUMBON:

@)

3ABEJIEXKKA 1: Mpu 80 MHz ce npunara no-BUCOKUAT YECTOTEH AManasoH.

3ABEJIEXXKA 2: Te3n HacoKu MOXe Aia He ca NPUNoXMMUN BbB BCUYKM cUTyaumn. PasnpocTpa-
HEHVETO Ha eNIeKTPOMAarHUTHNTE BbJIHY Ce BNKsAe OT NOMbLUAHETO 1 OTPA3ABAHETO OT KOH-
CTPYKLUW, NPeAMEeTH 1 Xopa.

a) HanperHaTocTTa Ha noneTo oT puKCMpaHu NpeAaBaTenu, Kato 6a3oBu CTaHUMW 3a
paaviotenedoHn (KNeTbYHU/6e3KMYHN) 1 Ha3eMHU MOBVNTHU PajnoCTaHLuK, NobuTenckn
paavoctaHuun, AM n FM paanounsnbuBaHe, KakTo U TeNIeBU3NOHHO U3NTbUYBaHE, He MOXe fia
6ble TEOPETUYHO NPOrHO3MPaHa C TOYHOCT. 3a OLIeHKa Ha eNleKTpoOMarHuTHaTa cpefia mopaau
dUKCMpaHM pafnoYecToTHY NpeAaBaTenmn TpAabBa fAa ce 06MUCIN eNneKTPOMarHUTHO
NpoyyYBaHe Ha MACTO. AKO M3MepeHaTa HarnperHaTocT Ha MONeTO Ha MACTOTO, KbAETO ce
M3non3Ba cucTemata, HaAXBbPA NPUNOKMMOTO HIBO 3a PaMOYECTOTHAa CbBMECTUMOCT
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no-rope, cncremata Tpﬂ6Ba Aa ce Ha6mop|aBa, 3a [ja ce NOTBbpAM HOpMasiHaTa " pa60Ta. Ako
ce HabnofaBaT OTKNIOHEHMSA B pa60TaTa, MOe ia € He06X0ANMO B3EMAHETO Ha JOMbBHUTENHN
MepPKK, KaTo NpeHacoYBaHe uan npemecTBaHe Ha cncremara.

6) Mpwn yecToTHUA AnanasoH ot 150 kHz no 80 MHz HanperHaTocTTa Ha noneTo Tps6Bea fa e
nog 3 V/m.

MpenopbunTenHu oTcT mexay np numo

n Komy paanoY4YecToTHO
oGopyABaHe n cucremara.

CucTemarta e NpeAHa3HayeHa 3a 13MosN3BaHe B eNIeKTPOMarHUTHa cpefa, B KOATO
M3NbYBaHNTE PAAMOYECTOTHM CMYLLEHNA ce KOHTponupar. [MoTpebuTtenaT Ha cuctemata
MOXe flJa NOMOrHe 3a NpefioTBPaTABaHE Ha €N1eKTPOMarHUTHO CMyLLEHME, KaTo NOAAbPXKa
MUWHVMANHO Pa3CTOsAHMNE MeXAy NPeHOCHMO 1 MOBUITHO PafMoYeCTOTHO KOMYHUKALMOHHO
obopyaBaHe (NpepaBaTeny) N CUCTEMaTa, KaKTo ce MpenopbyBa No-A0Jly, B CbOTBETCTBYUE C
MaKCKManHaTa U3xofHa MOLLHOCT Ha KOMYHVKaLMOHHOTO 06opyaBaHe.

Homunanua OtcrosHMe (M) B 3aBUCMMOCT OT YecToTaTa Ha NnpeAaBaTens
MaKcumasnHa

n3xopHa ot 150 kHz ot 80 MHz ot 800 MHz
mowyHocT (W) Ha Ao 80 MHz Ao 800 MHz A0 2,7 GHz
npepasatens D=1,17P D=1,17P D=233P
0,01 0,12 m 0,12m 0,23 m

0,1 0,37 m 0,37 m 0,74 m

1 117 m 117 m 2,33m

10 3,70m 3,70m 7,37 m

100 11,7m 1,7m 233 m

3a npeaaBaTen C MakcMmMaliHa HOMUHaNHa U3X0/[iHa MOLLHOCT, KOATO He e MoCoYeHa No-rope,
npenopbunTenHoTo otctoaHue (D) B meTpun (M) Moxe Aa ce onpeaeny Ypes ypaBHEHNETO,
NPUIOXMMO 3a YecToTaTa Ha nNpefjaBaTens, KbAeTo P e MakcMManHaTa U3xofiHa MOLHOCT Mo
cneundmKauma Ha npeaasatens Bbe Batose (W) cnopep npounssoanTens Ha npefaBaTtens.

3ABEJIEXKKA 1: Mpu 80 MHz 1 800 MHz ce npvnara oTCTOAHMETO 3a NO-BUCOKNA
YeCcToTeH AvanasoH

3ABEJIEXXKA 2: Te3n Hacoku Moxe Aa He ca NPUSIOKMMU BbB BCUYKK CUTYaLNN.
PasnpocTpaHeHMeTo Ha enekTPOMarHUTHUTE BbHM Ce BAMAe OT NOrbLaHeTo 1
OTpa3ABaHeTO OT KOHCTPYKLUUW, NPeaMeT 1 Xopa.

MpunoxeHue 2. FapaHyMa n Nporpama 3a 3amsaHa

lapaHUMOHHMAT Neprog Ha aView e efiHa roAMHa OT MOMEHTA Ha AOCTaBKa Ao KnmeHTa. Ambu
ce cbrnacsaBsa Aa nogmeHu aView 6e3nnaTHo, ako 6bae NpeAcTaBEHO JOKA3aTENCTBO 3a
nedbeKTHM maTepuanu nnu gedpekTHa nspabotka. B Ta3u Bpb3ka obaue Ambu He moxe aa
noeme pasxoAuTe 3a TPAHCMOPT U 3aCTPaxoBKaTa 3a PUCK Ha NpaTkaTta. PeMOHT Ha aView
nopaau aedekTH MaTeprany nnm gedpekTHa M3paboTka MOXKe Aa Ce NPEASIOKM B CMTYauuu,
KbAETO Tasn onums e HanmuHa. Ambu MMa NpaBoTO fa HanpaBsmn N360p MeXay PEMOHT 1
NoaMsiHa BbB BCAKA CUTyauus.

Ambu 1ma NpaBoTO ia NOMONN TEXHUYECKWA OTAEN Ha KNMeHTa (Mnn nogobeH otaen) aa
M3BBPLUM PEMOHTA Ha aView nog HaANeXHUTE yKa3aHus OT cTpaHa Ha Ambu.

C nedeKTHO ycTponcTeo aView TpabBa aa 60paBAT camo nuua, ynbaHomolleHn ot Ambu A/S.
C uyen n3bsareaHe Ha HGEKLWA e CTPOro 3abpaHeHo Aa ce N3NPaLLaT KOHTaMUHUPAHK
MeANUMHCKN n3genua. MeAnLVHCKOTO YyCTPOMCTBO (aView nnm ycTporcTBO 3a BU3yanusnpaHe
Ambu) Tpa6Ba Aa ce AeKOHTaMUHMPa Ha MACTO, Npeau Aa 6bae nsnpateHo fo Ambu. Tpa6sa
[la ce cbbniofaBaT NpoLUeaypuTe 3a NOYMCTBaHe U Ae3nHbeKuus, 06AcHeHN B pa3aen 5. Ambu
CU 3ana3Ba NpaBoToO [ja Bpbliya KOHTAMUHMPAHN MeMLMHCKM YCTPOMCTBA Ha M3npaLyaya.
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1. Diilezité informace - pfed pouzitim ctéte

Pred pouzitim monitoru aView si pozorné prectéte tyto bezpecnostni pokyny. Tento névod k
pouziti muze byt aktualizovan bez pfedchoziho oznameni. Kopie aktuélni verze je k dispozici
na vyzadani. Vezméte laskavé na védomi, Ze tento navod nevysvétluje klinické postupy a ani se
jimi nezabyva. Popisuje pouze zékladni Ukony a opatieni souvisejici s ¢innosti monitoru aView.

1.1. Urcené pouziti
Monitor aView™ je nesterilni, digitalni monitor ureny k opakovanému pouziti a zobrazovani
dat z vizualiza¢nich zafizeni Ambu v redlném case.

1.2. Varovani a upozornéni

Nedodrzovani téchto varovani a upozornéni miize mit za nasledek poranéni pacienta nebo
poskozeni zafizeni. Spoleénost Ambu neni odpovédna za Skodu na systému nebo tGjmu na
zdravi pacienta vzniklé v disledku nespravného pouziti.

VAROVANI

1. Obrazové vystupy z monitoru aView nesmi byt pouzity k nezavislé diagnostice jaké-
koli patologie. Lékaii musi interpretovat a zdtvodnit jakykoliv nélez jinymi prostred-
ky s pfihlédnutim ke klinické charakteristice pacienta.

2. Monitor aView nepouzivejte, pokud je jakkoli poskozeny anebo neprobéhne tispésné
kterakoli ¢ast funkeni zkousky.
3. Monitor aView neni uréen k pouZziti pfi vykonech, kdy jsou pacientovi podavany vyso-

ce hotlavé anestetické plyny. V takovych pfipadech hrozi poranéni pacienta.
Monitor aView neni uréen k poziti v prostiedi MRI.

5. Nepouzivejte monitor aView béhem defibrilace.

Pfi manipulaci s pacientem se nedotykejte soucasné napajeci zasuvky monitoru
aView nebo dokovaciho konektoru.

7. Vzdy sledujte Zivy endoskopicky obraz na monitoru aView pfi zasouvani nebo vyta-
hovani vizualiza¢niho zafizeni.

8. Aby se predeslo nebezpedi Urazu elektrickym proudem, musi byt zafizeni pfipojeno
pouze k elektrické siti s ochrannym uzemnénim. Pro odpojeni monitoru aView od
elektrické sité vytahnéte zastrcku z elektrické zasuvky ve zdi.

9. Ocistéte a vydezinfikujte monitor aView po kazdém pouziti dle pokyn( v kapitole 5.
Odpojte monitor aView od jakéhokoliv napajeciho zdroje, odstrarte veskeré prislu-
Senstvi a ujistéte se, Zze je monitor aView pied cisténim a dezinfekci zcela vypnuty.

10.  Poutziti pfislusenstvi, pfevodnikd nebo kabell odlisnych od pozadovanych a doda-
nych vyrobcem mize u tohoto zafizeni vést ke zvyseni elektromagnetickych emisi
nebo ke snizeni elektromagnetické odolnosti, a tim i k negativnimu ovlivnéni provo-
zu zafizeni.

1.  Elektronicka zafizeni a monitory aView mohou vzajemné ovlivnit své standardni
funkce. Je-li monitor aView umistén pobliz jiného zafizeni nebo na ném, je pred pou-
Zitim nutné sledovat a ovéfit normalni funkce monitoru aView a ostatnich elektronic-
kych zatizeni. Mlize byt nutné pfijmout opatieni pro odstranéni ruseni, jako je zména
orientace ¢i zména umisténi zafizeni, pfipadné odstinéni mistnosti, v niz se zafizeni
pouziva. Seznamte se s obsahem tabulek v pfiloze 1, kde jsou uvedeny pokyny k
umisténi monitoru aView.

12. Dbejte na to, abyste zkontrolovali, zda je na obrazovce Zivy obraz nebo zaznamenany
obraz, a ovéfte si, Ze orientace obrazu je dle o¢ekavani.

13.  Pfenosna vysokofrekvenéni komunikacni zafizeni (véetné perifernich zafizeni, jako
jsou anténni kabely a externi antény) by neméla byt umisténa blize nez 30 cm (12
palch) od jakékoli ¢asti systému, veéetné kabell uvedenych vyrobcem. Jinak by mohlo
dojit ke zhorseni jeho vykonu.
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UPOZORNI'ENI'A

1. Zajistéte vhodny zalozni systém, ktery bude k dispozici pro okamzité pouziti, aby v
pfipadé poruchy bylo mozné pokracovat ve vykonu.
2. Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto zdravotnického prostfedku pouze na

|ékare nebo na predpis lékare.

3. Béhem pfipravy, pouziti a skladovani musi byt monitor aView suchy.
Vénujte pozornost symbolu indikatoru baterie na monitoru aView. Dobijte monitor
aView, jakmile je Uroven nabiti baterie nizka (viz kap. 4.1). Doporucuje se, aby se
monitor aView nabijel pfed kazdym vykonem a aby byla k dispozici béhem pouziti
nabijecka.

5. Béhem pouZiti umistéte nebo zavéste monitor aView na stabilni drzak. Upusténi
monitoru aView by mohlo zpUsobit poskozeni.

6. Umistéte napdjeci kabel tak, aby na néj nikdo nemohl slapnout. Na napajeci kabel
nic nepokladejte.

7. Monitor aView neni opravitelny. Pokud dojde k jeho zavadé, je nutné ho zlikvidovat.

8. Baterie v monitoru aView nejsou vyménitelné a smi se vyjimat pouze pfi likvidaci.

2. Popis systému

Monitor aView lIze za Uc¢elem zobrazeni videa pfipojit k celé fadé vizualiza¢nich zatizeni Ambu
(viz kap. 2.2, kde je uveden seznam kompatibilnich zafizeni). Monitor aView je mozné pouzivat
opakované. Zadné Upravy zafizeni nejsou dovoleny.

K (napf. pro piipojeni monitoru
aView na infuzni stojan)

Ambu® aView™

Cisla dilu: Drza Cisla dilu:
405002000
model ¢.
JANUS2-
WO08-R10 (verze

SW v2.XX)

405017700

Cislo modelu aView naleznete na zadni strané stitku na aView.
Monitor aView neni k dispozici ve vsech zemich. Kontaktujte prosim své mistni obchodni zastoupeni.

Napajeci soucasti Cisla dilu:

Vyrobce napéjeciho zdroje
pro monitor aView:

EU/CH 405014700X
(ne pro DK a UK)

xs FSP Group Inc. UK 405013700X
Cislo dilu napajeciho zdroje DK 405012700X
> pro monitor aView: AUS a NZ
FSP030-REAM 405015700X
US 405016700X
Prislusenstvi Cisla dilu:
Adaptérovy kabel aView pro | 405000712

kompozitni pfipojeni

%__/CDED
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2.2. Kompatibilni zafizeni
Kompatibilni vizualiza¢ni zafizeni Ambu uréena k pouziti s monitorem aView jsou nésledujici:

Zeleny pripojovaci port Modry pfipojovaci port (viz,,5b” na str. 2):
(viz,,5a" na str. 2):

- Ambu® aScope™ 2 - Ambu® aScope™ 3
- Ambu® aScope™ 4 Broncho
- Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo
- Ambu® VivaSight™ 2 DLT
- Ambu® VivaSight™ 2 SLT

K monitoru aView muze byt pfipojeno pouze jedno kompatibilni zafizeni.

Prosttedky aScope 2, aScope 3, aScope 4 a VivaSight 2 nejsou k dispozici ve viech zemich. Kontaktujte prosim své
mistni obchodni zastoupeni.

2.3. Soucasti monitoru aView

() Soucast Funkce Material
1 Obal - PC/ ABS
monitoru Guma
2 Dotykova Zobrazuje obraz z PET/sklo
obrazovka vizualiza¢niho

zafizeni Ambu a
slouzi jako dotykové

rozhrani.

3 Stojan Pro umisténi ZDC3
displeje na pevny
povrch.

4 Pfipojeni pro | Zdroj napajenia PC/ABS
vizualiza¢ni | datové pfipojeni. Guma
zafizeni Chréanéno gumovym
Ambu® krytem.

5 Napéjeni Napéjeci zasuvka

pro nabijeni Guma

monitoru aView.
Chranéno gumovym

krytem.
6 Vstupni/ Konektor -
vystupni (video-out)

konektory a USB port.

7 Tlacitko Stisknéte tlacitko Guma
napajeni pro ZAPNUTI
napéjeni pred
vykonem a pro
VYPNUTI napajeni

po vykonu.

8 Dokovaci Pro budouci pouziti. | -

9 konektor
9 Napdjeci Napaji systém PC
zdroj Napajeci kabel se PVC

zastrckou
specifickou pro
urcitou zemi.
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Sestihranny | Na utazeni $roubu Crv

kli¢ na drzaku.
Drzak Zajistuje monitor POM
napf. na infuznim
stojanu.
Hak na Vsunte hak pres tfi PAA
zavéseni otvory na drzaku. Pfi
pouzdra skladovani pred

pouzitim i béhem
néj ho Ize vyuzit k
uchyceni pouzder
vizualiza¢nich
zafizeni s otvorem v
hornim rohu.

Kabel Urc¢eno pro PE/PVC
adaptéru sdruzend

videorozhrani

(viz €. 6).

Zkratky: PC (polykarbonat), PE (polyetylen), ABS (akrylonitrilbutadienstyren),
ZDC3 (slitina zinku), PVC (polyvinylchlorid), POM (polyoxymetylen), PAA (polyarylamid),

CrV (chromvanadova ocel)

3. Vysvétleni pouzitych symbolt

Symboly pro Vyznam
monitor aView

Prectéte si ndvod
k pouziti.

Upozornéni.

85% Vlhkostni omezeni:
% relativni vihkost mezi
30a85%v
-

0% provoznim prostiedi.

109kPa Omezeni

atmosférickym
@ tlakem: mezi 80 a
80kPa 109 kPa v provoznim
prostredi.

P¥ipojka pro
externi monitor.

Symboly
pro monitor
aView

I = Ak

Vyznam

Rok vyroby nasledovany
RRRR-MM-DD.

Vyrobce.

Oznaceni CE. Vyrobek je v
souladu se smérnici Rady
93/42/EHS o zdravotnickych
prostiedcich.

Pteskrtnuty symbol
odpadkového kose
upozornuje na to, Zze odpad
tvoreny timto vyrobkem
musi byt shromazdovan
podle mistnich pfedpist a
pravidel pro likvidaci baterii.

Preskrtnuty symbol
odpadkového kose
upozornuje na to, Ze odpad
musi byt shromazdovéan
podle mistnich predpist a
pravidel pro likvidaci
elektronického a
elektrického odpadu (OEEZ).
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Lithiovy typ baterie.

— . T L Plati pouze pro baterii
Stejnosmérny proud. Li-ion p o ,p Ly
nachazejici se uvnitf

monitoru aView.

Dobijeci baterie.

/\/ Sttidavy proud. @ Plati pouze pro baterii

nachazejici se uvnitf
monitoru aView.

Ochrana proti

P ziti
IP30 vniknuti pevnych ﬁ ouze pro pouzit
. v interiéru.
téles.
LOT Cislo sarze, kod 3arze.
Testovéano ve shodé s
‘ normami FCC pro
zdravotnické prostiedky.
R E F Referencni ¢islo.

Zdravotnicky prostiedek — obecny
zdravotnicky prostfedek s ohledem na uraz

Q\}‘SSIF% elektrickym proudem, nebezpeci pozaru a
c mechanicka nebezpedi pouze v souladu s
© us ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R):2012
4UD1 CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:08 (R2013)
SO CERSSIFIED IEC 60601-2-18:2009. UL60601-1, 1st ed.: 2006

MEDICAL - GENERAL MEDICAL EQUIPMENT

CAN/CSA-C22.2 No. 601.1-M90, 2005
IEC 60601-2-18:1996. Kontrolni ¢. 4UD1.

4. Pouziti monitoru aView
Cisla v $edych krouzcich nize odkazuji na obrazky na strané 2.

4.1. Priprava a kontrola monitoru aView

1.

Dukladné zkontrolujte monitor aView a veskeré jeho soucasti, zda nejsou poskozeny
(nevykazuji znamky opotiebeni) (1 .

Monitor aView polozte na pevny rovny povrch za pouziti stojanu na zadni strané monito-
ru aView 2a.

Podle potieby je mozné monitor aView upevnit na stojan pomoci dodaného drzdku 2b.
Zapnéte monitor aView stisknutim tlacitka napajeni 0 3 . Na obrazovce se objevi bilé
presypaci hodiny indikujici, Ze monitor aView nahrava uzivatelské rozhrani.

Zkontrolujte indikator nabiti baterie monitoru aView. PIné nabiti trva pfiblizné 3 hodiny.
Podle potfeby pfipojte monitor aView do elektrické sité a zasurite napdjeci zastréku do
napajeciho vstupu monitoru aView (4 . Zajistéte, aby bylo vzdy k dispozici nepferusované
elektrické napajeni. Doporucuje se najit nejblizsi zasuvku ve zdi pfed zahajenim vykonu.

Ikona baterie zlstane bilda do okamziku, kdy zbyva jen jeden dilek. Nasledné se barva
zméni na ¢ervenou.
Pokud je zbyvajici kapacita baterie 10 %, ¢ervena ikona baterie za¢ne blikat.
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Maximalni

stav Minimalni stav PIné nabita

baterie na baterie v baterie je nadale
monitoru monitoru aView pfipojena k nabijecce
aView



Nabijeni je zobrazeno blikanim dilkd. Aktudlni kapacita je uvedena pomoci neblikajicich dilkd.

. Aktualni
Baterie se . L . 3
kapacita Baterie je poskozena
4 P nabiji )
baterie

P¥i zapnuti monitoru aView nepfipojeného k elektrické siti se tla¢itko napdjeni rozsviti zelené.
Pokud je monitor pfi zapnuti pfipojen k siti, tlacitko se rozsviti oranzové. Kdyz je monitor aView
vypnuty, pIné nabity a pfipojeny k elektrické siti, bude tlaitko svitit zelené.

V piipadé kritického stavu baterie budou funkce nahravani zaznamu nedostupné.

V pfipadé vypnuti monitoru aView za kritického stavu baterie tlacitko napajeni kazdych deset

sekund pétkrat oranzové zablika, coz indikuje, Ze je nutné zahdjit nabijeni baterie.

5. Pfipojte vybrané vizualiza¢ni zafizeni Ambu k monitoru aView zapojenim kabelového
konektoru do pfislusné samici zasuvky monitoru aView (odsurite gumovy kryt stranou) 5a
nebo 5b. Vyrovnejte sipky na vizualiza¢nim zafizeni a monitoru aView pred pfipojenim.

6.  Ovérte si, Ze se na obrazovce objevi Zivy obraz. Nasmérujte distalni konec vizualiza¢niho
zafizeni Ambu na libovolny predmét, jako napf. na dlari vasi ruky (6 .

7. Podle potieby upravte nastaveni obrazu na monitoru aView - viz uzivatelska ptirucka
monitoru aView dostupnd na strankdch www.ambu.com.

4.2, Montaz, priprava a provoz vizualiza¢niho zafizeni Ambu
Viz ndvod k pouziti ptislusného vizualiza¢niho zafizeni.

4.3. Provoz monitoru aView

Spousténi obrazového rezimu

Uzivatelské rozhrani

Spusti se okamzité po stisknuti tlacitka
napéjeni a zobrazuje se az do nacteni
uzivatelského rozhrani (po asi 1 min).

Béhem nacitani aView je k dispozici zivy
obraz z pfipojeného vizualiza¢niho zafizeni
Ambu. Neni-li pfipojeno zadné zatizeni,
obrazovka bude modra.

Rozmisténi jednotlivych prvkd na obrazovce
se muze lisit v zavislosti na verzi softwaru.

Zivy obraz je k dispozici a uzivatelské
rozhrani zobrazuje pokrocilé uZivatelské
funkce (viz uzivatelska pfiru¢ka monitoru
aView, ktera je k dispozici na strankach
www.ambu.com).

Monitor aView se spusti v modré zalozce
Zivého obrazu.
Sledovani a zaznam Zivého obrazu

Rozmisténi jednotlivych prvkd na obrazovce
se muze lisit v zavislosti na verzi softwaru.

Nazvy prvki rozhrani

O

Tlac¢itko napajeni

Zaznam videa

Nastaveni jasu

Sledovani a zaznam
Zivého obrazu
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Nazvy prvkii rozhrani

n Nastaveni kontrastu ﬁ Spréva ulozenych soubord

. Systémova nastaveni a
. Snimek obrazovky Ly uzivatelské Géty

Zivy obraz vs. zaznamenany obraz

Kulata MODRA tlagitka se zobrazuji v modré zalozce Live Image (Zivy obraz) 581 a indikuji Zivy
obraz.Hranat4 ZLUTA a ZELENA tlacitka se zobrazuji ve Zluté zalozce File Management (Prace se
soubory) (g a v zelené zélozce Settings (Nastaveni) - a indikuji zaznamenany obraz.

Stav nabiti baterie: BEhem spousténi se monitor aView zapne a nakonfiguruje se vizualiza¢ni
zafizeni. Pokud se ikona baterie na monitoru aView na obrazovce zméni z pIné nabité baterie na
nizkou kapacitu baterie (¢ervend baterie) v pribéhu 30 minut, je nutné monitor aView vyménit.
Pripojka pro externi monitor

Obraz z vizualiza¢niho zafizeni Ambu Ize sledovat na externim monitoru prostfednictvim
videovystupu rozhrani aView. Pomoci dodavaného kabelu adaptéru piipojte externi monitor
ke kompozitnimu rozhrani na pravé strané monitoru aView (viz uzivatelska ptirucka monitoru
aView na strankdch www.ambu.com). Pfectéte si pfirucku k externimu monitoru, kde jsou uve-
deny dalsi informace o tom, jak pfipojit externi zdroj videa pomoci kompozitniho pfipojeni.

4.4. Po pouziti

Zavérecné kroky

1. Odpojte vizualiza¢ni zafizeni Ambu od monitoru aView. Pii likvidaci vizualiza¢niho zafi-
zeni postupujte podle pfislusného navodu k pouziti.

2. Vypnéte monitor aView stisknutim a pfidrzenim tla¢itka napajeni (') po dobu alespori 2
sekund. Na obrazovce se objevi modré presypaci hodiny indikujici vypinani monitoru
aView a ten se vypne.

3. Cisténi a dezinfekce monitoru aView (viz kap. 5).

4. Je-li stav nabiti baterie monitoru aView nizky, dobijte baterii (viz kap. 4.1).

5. Cisténi a dezinfekce monitoru aView

Pfed prvnim pouZitim a po kazdém pouziti musi byt monitor aView vycistén a vydezinfikovan.
Monitor aView doporucujeme ¢istit a dezinfikovat pred kazdym pouzitim a po ném. Postupujte
podle nize uvedenych pokynt. Spole¢nost Ambu validovala tyto pokyny v souladu s AAMITIR 12
a 30. Jakakoliv odchylka od téchto pokynt by méla byt nalezité posouzena z hlediska Ucinnosti a
potencialnich nepfiznivych nasledk obnovitelem, aby bylo zajisténo, ze prostiedek nadale pini
urceny ucel.

Ocistéte monitor aView a provedte jeho dezinfekci dle osvédcenych zdravotnickych postupt a nize
uvedenych pokyn(:

Postup 1 - SANI-CLOTH® BLEACH z PDI
Cisténi

Silné znecisténi odstrante utérkou. Ze viech povrchl a predmétd je pred dezinfekci nutné
odstranit veskerou krev a téIni tekutiny germicidnim tamponem.

Dezinfekce

1. Silné znecisténé povrchy je pred dezinfekci monitoru aView nutné nejprve ocistit
utérkou.

2. RozloZzte utérku a dikladné navlh¢ete povrchy monitoru aView.

3. Osetiené povrchy musi zGstat viditelné vlhké po dobu alespon ¢ty (4) minut. Ke spl-
néni této podminky pfipadné pouzijte vice utérek.

4, Nechte monitor aView vyschnout.
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Postup 2 - SUPER SANI-CLOTH® z PDI

Cisténi
Silné znecisténi odstrante utérkou. Ze viech povrchi a predmétti je pied dezinfekci nutné
odstranit veskerou krev a télni tekutiny germicidnim tamponem.
Dezinfekce
1. Silné znecisténé povrchy je pred dezinfekci monitoru aView nutné nejprve
ocistit utérkou.
2. Rozlozte utérku a diikladné navlhcete povrchy monitoru aView.
3. Osetfené povrchy musi zUstat viditelné vlhké po dobu alespon dvou (2) minut.
Ke spInéni této podminky pfipadné pouzijte vice utérek.
4. Nechte monitor aView vyschnout.

Postup 3

Cisténi

1 Pripravte distici roztok ze standardniho enzymového detergentu pfipraveného podle
doporuceni vyrobce. Doporuceny detergent: enzymovy, mirné pH: 7-9, nizka péni-
vost (Enzol nebo ekvivalentni).

2. Namocte sterilni gdzu v enzymovém roztoku a dbejte na to, aby gaza byla dostate¢né
vlhkg, ale aby z ni nekapala tekutina.

3. Ddkladné vycistéte tlacitka, gumové kryty, obrazovku a zevni obal monitoru a stojan
vlihkou gazou. Davejte pozor, abyste zafizeni nenamocili, coz by poskodilo vnitini
elektronické soucasti.

4, Pomoci sterilniho mékkého kartac¢e namoceného v enzymovém roztoku otiete tladit-
ka, dokud nejsou odstranény viechny stopy znecisténi.

5. Pockejte 10 minut (nebo dobu doporu¢enou vyrobcem detergentu), aby mohly
enzymy zacit plsobit.

6.  Otfete monitor aView sterilni gézou, ktera byla navlhcena ve vodé demineralizované
nebo upravené reverzni osmézou. Zajistéte odstranéni vsech stop detergentu.

7. Opakujte kroky 1 az 6.

Dezinfekce

Otirejte povrchy monitoru aView asi 15 minut kusem sterilni gazy navlhéené v alkoholové
smési, jak je uvedeno nize (asi po 2 minutach). Postupujte dle bezpeénostnich pokynud pro
manipulaci s izopropylem. Gaza musi byt vlhka a nesmi z ni kapat tekutina, protoze by
mohla poskodit elektroniku uvnitf monitoru aView. Vénujte nalezitou pozornost tlacitkim,
gumovym krytam, obrazovce, vnéjsimu krytu a stojanu, slotdm a otvordm na monitoru
aView. Na tyto oblasti pouzijte sterilni bavinény tampon.

Roztok: Izopropyl (alkohol) 95 %; Koncentrace: 70-80 %; Priprava: 80 jednotek 95% izopro-
pylu (alkoholu) pfidejte do 20 jednotek ¢isténé vody (PURW) (Alternativné pouzijte nemoc-
ni¢ni dezinfekéni utérky registrované EPA a obsahujici alespon 70 % izopropylu. Dodrzujte
bezpecnostni opatieni a pokyny k pouziti vyrobce.)

Po ¢isténi a dezinfekci je nutné provést piedbéznou kontrolu monitoru aView dle kap. 4.1.
Monitor aView musi byt mezi jednotlivymi pouzitimi skladovéan v souladu s mistnimi pfedpisy.

6. Udrzba a likvidace
6.1. Udrzba baterie

K prodlouzeni Zivotnosti baterie se doporucuje plné nabiti monitoru alespon kazdy treti
mésic a uchovavani na chladném misté. Pokud je baterie vybita, trva jeji dobiti pfiblizné 5
hodin. Baterie by se méla nabijet pii teploté mezi 10-40 °C.

6.2. Likvidace
Po skonceni zivotnosti monitor aView oteviete, vyjméte baterie a zlikvidujte je v souladu s
mistnimi predpisy.
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7. Technické specifikace vyrobku

7.1. Pouzité normy

Funkce monitoru aView odpovida pozadavkim nasledujicich predpist:

- Smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich

- |EC 60601-1 ed 2 Zdravotnické elektrické pistroje — Cast 1: Vieobecné pozadavky na bezpe¢nost.

-1EC 60601-1 ed 3.1 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1: Vieobecné pozadavky na zaklad-
ni bezpecnost a nezbytnou funkénost.

- IEC 60601-1-2: Zdravotnické elektrické pistroje — C4st 1-2: Vieobecné pozadavky na bezpeé-
nost — Skupinova norma: Elektromagneticka kompatibilita - Pozadavky a zkousky

Napdjeci zdroj monitoru Ambu aView je v souladu s nasledujicimi pfedpisy:

- Smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich

- |EC 60601-1 ed 2 Zdravotnické elektrické pistroje — Cast 1: Vieobecné pozadavky na bezpe¢nost.
-1EC 60601-1 ed 3.1 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1: Vieobecné pozadavky na zaklad-

ni bezpecnost a nezbytnou funk¢nost.

7.2. Specifikace monitoru aView

Displej

Max. rozliseni

Orientace

Typ displeje

Ovladani jasu

Ovladani kontrastu

Doba uvedeni do provozu
Pfipojeni

USB spojeni

Analogovy kompozitni
videovystup

Skladovani a pfeprava
Teplota

Relativni vihkost
Atmosféricky tlak
Pamét

Ulozn4 kapacita
Montazni rozhrani

Norma montazniho rozhrani

Elektrické napajeni
Pozadované napajeni
Typ baterie

Provoz baterie
Ochrana proti Grazu

elektrickym proudem
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800 * 480

Horizontélni format stranky
8,5" barevny TFT LCD

Ano, (,+",-")

Ano, (,+",-")

Okamzité po stisknuti tlacitka napajeni

Typ A
Pfipojeni RCA (pouZzijte dodany adaptérovy kabel)

10-40 °C (50-104 °F)
30~85%
80-109 kPa

8GB

Displej kompatibilni s montaznim rozhranim VESA MIS-D,
75 C, VESA FDMI, ¢ast D, umisténym uprostied

18V 1,67 ADC
10,8 V 4 300 mAh

Typicka vydrz nové a pIné nabité baterie (monitor aView
zapnuty a endoskop pfipojeny) je minimalné 3 hodiny

Vnitini napéjeni



Upevnéni

Montézni rozhrani

Vyhovuje vidlicim s tloustkou
Provozni prostiedi

Teplota

Relativni vihkost

Systém klasifikace
ochrany IP

Atmosféricky tlak
Nadmoriska vyska
Rozméry

Sitka

Vyska

Tloustka

Hmotnost

75 mm (2,96")

10-45 mm (0,4-1,8")

10-40 °C (50-104 °F)
30~85%

Monitor aView je klasifikovan jako IP30

80-109 kPa
<2000m

241 mm (9,49")
175 mm (6,89")
33,5mm (1,32")
150049 (3,31 1b)

7.3. Napajeni monitoru aView

Rozméry

Hmotnost

Elektrické napajeni
Pozadované napajeni
Vystupni napéti

Ochrana proti Urazu
elektrickym proudem

Provozni prostiedi
Teplota
Skladovani
Teplota

Relativni vlhkost
Zastrcky

Mezi napéjecim zdrojem a
monitorem aView

6 vzajemné zaménitelnych
typa

360 g (0,79 Ib)

100 - 240 V AC; 50-60 Hz; 0,6 A
18V DC; 1,67 A

Ttida |

10-40 °C (50-104 °F)

10-40 °C (50-104 °F)
10 ~ 90%

Konektor typu jack @ 5,5 mm DC

1. Uzemnéna napdjeci zastrcka pro stiidavy proud
model NEMA 5

2. Australskd konfigurace: Napajeci zastrcka pro stfidavy
proud AS3112

3. Britska konfigurace: Uzemnéna napajeci zastrcka pro
stfidavy proud BS1363

4. Evropska konfigurace: Uzemnéna napdjeci zastr¢ka
pro stfidavy proud CEE 7

5. Danska konfigurace: Uzemnéna napéjeci zastrcka pro
stfidavy proud 2-5a

6. Svycarska konfigurace: Uzemnéna napéjeci zastreka
pro stfidavy proud typu J

Pro dalsi informace se obratte na spole¢nost Ambu.
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8. Odstranovani problémi

V piipadé problém( s monitorem aView identifikujte pfi¢inu a odstrarite problém v souladu s
pokyny uvedenymi v tomto privodci odstrafiovanim problémii.

Ficina

Problé Mozn pi

Vizualiza¢ni zatizeni
Ambu neni pfipojeno k
monitoru aView.

Na obrazovce
neni zivy obraz,
zobrazuje se

pouze il o
uzivatelské \k/YS yt 'IS(e problém s
rozhrani, omunikaci mezi

monitorem aView a
vizualiza¢nim
zafizenim Ambu.

pfipadné je
obraz zamrzly.

Vizualiza¢ni zatizeni
Ambu je poskozené.

Zaznamenany obraz je
vyobrazen v zZluté
zélozZce prace se
soubory.

Na obrazovce monitoru
aView se odrazi svétlo.

Kvalita obrazu

je nizka.
Spinavé/vlhka
obrazovka.

Nastaveni jasu a
kontrastu neni
optimalni.

Na externi obrazovce
neni zZivy obraz.

Videovystup
nefunguje.

Barvy, jas a kontrast
jsou na monitoru
aView jiné.
Horizontalni ¢ary
(ruseni) na externim
monitoru.

Doporucené opatreni

Pripojte vizualiza¢ni zafizeni Ambu k
modrému nebo zelenému portu monitoru
aView.

Restartujte monitor aView stisknutim a
pridrzenim napajeciho tlacitka po dobu
alespon 2 sekund. Pokud je monitor aView
vypnuty, znovu ho spustte stisknutim
napdjeciho tlacitka.

Vyménte vizualiza¢ni zafizeni Ambu
za nové.

Prejdéte zpét k zivému obrazu klepnutim
na modrou zalozku Live Image (Zivy obraz)
nebo restartujte aView podrzenim
napdjeciho tlacitka po dobu alespori 2
sekund. Pokud je monitor aView vypnuty,
restartujte opétovnym stisknutim
napdjeciho tlacitka.

Posurite monitor aView do takové pozice,
aby pfimé svétlo neovliviiovalo obrazovku.

Otfete obrazovku ¢istym hadfikem.

Nastavte kontrast a jas pouzitim tlacitek na
monitoru aView k tomu uréenych.

Ujistéte se, Ze je k aView prostiednictvim
sdruzeného kabelu pfipojen externi
monitor, na kterém se zobrazuje spravny
vstup. Externi monitor musi byt
kompatibilni se standardy NTSC nebo PAL.
Prepnéte mezi NTSC a PAL v nabidce
videovystupu na aView, abyste dosahli
nejlepsiho vysledku. Externi monitor slouzi
vyhradné k zobrazeni zivého obrazu, ktery
je zaroven zobrazovan monitorem aView.
Velikost obrazu na externim monitoru
zavisi na jeho nastavenich.

Upravte nastaveni barev, jasu a kontrastu
externiho monitoru dle svych pozadavkd.

Pokud se na externim monitoru objevi
horizontélni ¢ary (ruseni), pokuste se
pripojit napajeci zdroj aView.

Piiloha ¢. 1. Elektromagneticka kompatibilita
Podobné jako jiné zdravotnické elektrické pfistroje vyzaduje i tento systém zvlastni opatieni pro
zajisténi elektromagnetické kompatibility s jinymi elektrickymi zdravotnickymi prostfedky. Pro
zajisténi elektromagnetické kompatibility (EMC) musi byt systém instalovan a provozovan dle

pokyntl pro EMC uvedenych v tomto navodu.

Systém byl navrzen a testovan tak, aby splioval pozadavky normy IEC 60601-1-2 na zajisténi

EMC s jinymi prostredky.

44



Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Systém je urcen k pouZziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostiedi.
Zékaznik nebo uzivatel systému je povinen zajistit, aby byl v takovém prostiedi pouzivan.

Emisni test

VF emise CISPR 11

VF emise CISPR 11

Emise harmonickych
slozek IEC/EN 61000-
3-2

Kolisani napéti a
emise flikru dle IEC/
EN 61000-3-3

Shoda

Skupina 1

Trida B

Neuvadi se

Vyhovuje

Elektromagnetické prostiedi - pokyny

Systém vyuziva vysokofrekven¢ni energii
pouze pro svou vnitini funkci. VF emise
jsou proto velmi nizké a nenf
pravdépodobné, Ze by zplUsobovaly ruseni
elektronickych zafizeni v jeho blizkosti.

Systém je vhodny k pouZziti ve viech
budovach, véetné obytnych, a budov pfimo
pfipojenych k vefejné rozvodné siti nizkého
napéti napéjejici obytné budovy.

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Systém je urcen k pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostiedi.
Zékaznik nebo uzivatel systému je povinen zajistit, aby byl v takovém prostiedi pouzivan.

Zkouska odolnosti

Elektrostaticky
vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

Rychlé elektrické
prechodné jevy/
skupiny impulzd
IEC 61000-4-4

Razovy impuls IEC
61000-4-5

Poklesy napéti,
kratka preruseni a
variabilita napéti na
vstupnich linkach
napéjeciho zdroje.
IEC 61000-4-11

IEC 60601-1
zkusebni uroven

+/-8 kV kontakt
+/-2,4,8,15kV
vzduch

+/-2 kV pro sitové
napéjeci vedeni
+/-1 kV pro
vstupni/vystupni
vedeni

+/-1 kV vedeni -
vedeni

+/-2 kV vedeni -
zem

< 5% Ut (95%
pokles napéti Ut)
po dobu 0,5 cyklu

40 % Ut (60%
pokles napéti Ut)
po dobu 5 cykld

70 % Ut (30%
pokles napéti Ut)
po dobu 25 cykld

< 5% Ut (95%
pokles napéti Ut)
podobu5s

Uroven shody

+/-8 kV kontakt
+/-2,4,8,15kV
vzduch

+/-2 kV pro
sitové napajeci
vedeni -
neplati

100% pokles
0,5 obdobi

40% pokles
po 5 obdobi

30% pokles
po 25 obdobi

100% pokles
podobu5s

Elektromagnetické pro-
stiedi - pokyny

Pokud jsou podlahy
pokryté syntetickym
materialem, musi
relativni vlhkost
dosahovat alespon 30 %.

Kvalita sitového napajeni
musi odpovidat typické-
mu komer¢nimu nebo
nemocni¢nimu prostiedi.

Kvalita sitového napajeni
musi odpovidat typické-
mu komerénimu nebo

nemocni¢nimu prostredi.

Kvalita sitového
napdjeni musi
odpovidat typickému
komer¢nimu nebo
nemocni¢nimu
prostiedi.

Pokud pouziti systému
vyzaduje pokracujici
provoz béhem pieruseni
napdjeni ze sité, je
mozné systém napéjet
vestavénou dobijeci
baterii.
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Magnetické pole 30 A/m 30 A/m Magnetické pole

sitového kmitoctu sitového kmitoctu by
(50/60 Hz) mélo odpovidat
IEC 61000-4-8 arovnim

charakteristickym pro
typické komer¢ni nebo
nemocnicni prostiedi.

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Systém je urcen k pouZziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi.
Zakaznik nebo uzivatel systému je povinen zajistit, aby byl v takovém prostiedi pouzivéan.

Zkouska Zkusebni Uroven Elektromagnetické
odolnosti urovei dle shody prostiedi - pokyny
IEC 60601
Vedena VF 3 VRMS 3 VRMS Pfenosna a mobilni VF komunikac¢ni
energie 0,15- 0,15- zafizeni by neméla byt pouzivédna
IEC 61000-4-6 80 MHz 80 MHz blize k zadné ¢asti systému, véetné
6 VRMS 6V RMS kabell, nez je doporucena separacni
v pasmech v pasmech vzdalenost vypocitand z rovnice
ISM ISM podle frekvence vysilace.
80 % AM pri 80 9% AM pfi
1 kHz 1 kHz Doporucend separacni vzdalenost
. i d=117 P
Vyzafovana VF 3V/m 80 MHz 3V/m d = 1,17 VP 80 a2 800 MHz
energie az2,7 GHz 80-2 700 d = 2,33 YP 800 MHz a% 2,7 GHz
IEC 61000-4-3 80 % AM pfi MHz
1 kHz 80 % AM pfi

Kde P je maximalni jmenovity vykon
vysilace ve wattech (W) podle
vyrobce vysilace a d je doporucena
separacni vzdalenost v metrech (m).

1 kHz

Intenzita pole vyzafovana pevnymi
VF vysilaci stanovend
elektromagnetickym priizkumem
lokality

a) by méla byt mensi nez uroven
shody uvedena pro kazdy
frekven¢ni rozsah b). K ruseni mlze
dochézet v blizkosti zafizeni
oznacenych nasledujicim
symbolem.

(<<-A>))

POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi platit pro vechny situace. Siteni elektromagnetickych vin
je ovlivnéno pohlcovanim a odrazem od konstrukci, objektt a osob.

POZNAMKA 1: P¥i 80 MHz plati vy3si rozsah frekvence.
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a) Intenzitu pole pevnych vysilacd, jako jsou zakladové stanice pro radiové (mobilni/
bezdratové) telefony a vysilacky, amatérské vysilacky, AM a FM rozhlasové vysilani a televizni
vysilani, nelze teoreticky pfesné predpovédét. Za ucelem vyhodnoceni elektromagnetického
prostiedi vzhledem k pevnym VF vysila¢tim je vhodné zvazit provedeni elektromagnetického
prizkumu lokality. Pokud naméfend intenzita pole v misté pouziti systému piesahuje
pouzitelnou uroven VF shody popsanou vyse, je tieba systém sledovat a ovéfit normalni
fungovani. V pfipadé pozorovani nenormalni funkce je nutné provést dalsi opatieni, jako napf.
systém pootocit nebo zménit jeho polohu.

b) Ve frekvencnim rozsahu 150 kHz az 80 MHz musi byt intenzita pole mensi nez 3 V/m.

Doporucena separacni vzdalenost mezi prenosnym
a mobilnim VF komunikaénim zafizenim
a systémem.

Systém je urcen k pouZziti v elektromagnetickém prosttedi, ve kterém je vyzarované VF
ruseni regulovano. Uzivatel systému miize pomoci zabrénit elektromagnetickému rusenf
udrzovanim minimalni vzdalenosti mezi prenosnym a mobilnim VF komunika¢nim zafize-
nim (vysilaci) a systémem, jak je doporucena nize v zavislosti na maximalnim vystupnim

vykonu sdélovaciho zafizeni.

Jmenovity Separacni vzdalenost (m) podle frekvence vysilace
‘r:‘;)::,";::r:,'ykon 150 kHz a2 80 MHz | 80 az 800 MHz :22 ';'::lz
(W) vysilace D=1.17VP D=1.17/p D=2,33P
0,01 0,12 m 0,12m 0,23 m

0,1 0,37 m 0,37m 0,74 m

1 117 m 1,17 m 2,33m

10 3,70m 3,70m 737m

100 11,7m 11,7m 233m

Pro vysilace s maximalnim jmenovitym vykonem neuvedenym vyse m(ize byt doporucena
separacni vzdalenost (D) v metrech (m) odhadnuta pomoci rovnice platné pro frekvenci
vysilace, kde P je maximalni jmenovity vykon vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1:Pii 80 a 800 MHz plati separa¢ni vzdalenost pro vyssi frekvenéni pasma

POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi platit pro véechny situace. Siteni elektromagnetickych vin
je ovlivnéno pohlcovanim a odrazem od konstrukci, objektd a osob.

Pfiloha €. 2. Zaruéni a vyménny program

Zéru¢ni doba monitoru aView je jeden rok od dodéni zékaznikovi. Bezplatnou vyménu
monitoru aView provedeme v pfipadé prokazanych vad materidlu nebo zpracovani. V téchto
pfipadech v3ak nehradime naklady na prepravu nebo kryti rizik s pfepravou souvisejicich.
Opravu aView v dlsledku vady materidlG nebo zpracovani je mozné nabidnout v situacich, kde
je tato moznost k dispozici. Ambu si vyhrazuje pravo provést volbu mezi opravou nebo
vyménou za kazdé situace.

Ambu si vyhrazuje pravo pozédat technické ¢i obdobné oddéleni zékaznika, aby provedlo
opravu aView pod dohledem spole¢nosti Ambu.

Se zédvadnym monitorem aView smi manipulovat vyhradné osoby autorizované spole¢nosti
Ambu A/S.V zajmu predchazeni infekce je pfisné zakazano prepravovat kontaminované
zdravotnické prostredky. Pfed odeslanim spole¢nosti Ambu je zdravotnicky prostfedek
(monitor aView nebo vizualiza¢ni zatizeni Ambu) nutné nejprve dekontaminovat na misté.
Dodrzujte postupy Cisténi a dezinfekce popsané v kap. 5. Spole¢nost Ambu si vyhrazuje pravo
vratit kontaminované zdravotnické prostiedky odesilateli.
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1. Vigtig information - lzes inden brug

Laes disse sikkerhedsanvisninger omhyggeligt igennem, inden aView monitoren tages i brug.
Denne brugervejledning kan blive opdateret uden yderligere varsel. Eksemplarer af den
aktuelle version fas ved henvendelse. Vaer opmaerksom p4, at denne brugsvejledning ikke
forklarer eller forholder sig til kliniske procedurer. Den indeholder kun en beskrivelse af den
grundlzeeggende betjening af aView monitoren og de dermed forbundne forholdsregler.

1.1. Tilsigtet anvendelse
aView™ monitoren er en ikke-steril, genanvendelig digital monitor, der er beregnet til at vise
levende billeddata fra Ambu visualiseringsanordninger.

1.2. Advarsler og forsigtighedsregler

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

ADVARSLER

1. aView billeder ma ikke anvendes som selvstaendig diagnostik i forhold til patologiske
forandringer. Laeger skal fortolke og underbygge eventuelle resultater pa anden vis
og i henhold til patientens kliniske situation.

2. aView monitoren ma ikke benyttes, hvis den er beskadiget, eller hvis en del af funkti-
onskontrollen mislykkes.

3. aView ma ikke anvendes, nér der tilfgres patienten brandfarlige anzestesigasser.
Dette kan bringe patienten i fare for skader.
aView ma ikke anvendes i et MRI-miljo.

5.  aView ma ikke anvendes under defibrillering.

Under behandling af patienten er det forbudt samtidig at rere ved aView stremstik-
ket eller dockingkonnektoren.

7. Observer altid det endoskopiske livebillede pa aView, nar et skop feres ind eller traek-
kes ud.

8. For at undga risiko for elektrisk sted ma udstyret kun sluttes til et lysnet med beskyt-
telsesjording. aView kobles fra lysnettet ved at tage stikket ud af stikkontakten.

9. Rens og desinficer aView monitoren efter hver anvendelse i henhold til instrukserne i
afsnit 5. Kobl aView fra stramforsyningen, fjern eventuelt tilbeher, og serg for, at
aView er helt slukket inden rengering og desinficering.

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

11.  Elektronisk udstyr og aView kan forstyrre hinandens normale funktion. Hvis aView
anvendes ved siden af eller stablet med andet udstyr, skal det kontrolleres, at bade
aView og det andet elektroniske udstyr fungerer normalt under disse forhold, for det
anvendes. Det kan vaere ngdvendigt at treeffe afhjeelpende foranstaltninger, som for
eksempel at dreje eller flytte udstyret eller afskeerme det rum, udstyret bruges i. Vej-
ledning i placering af aView findes i tabellerne i bilag 1.

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

13.  Baerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder perifert udstyr sasom antennekabler
og eksterne antenner) ma ikke anvendes taettere end 30 cm (12 tommer) pa nogen
del af systemet, herunder de af producenten specificerede kabler. Ellers kan det
medfgre forringelse af dette udstyrs ydeevne.
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FORSIGTIGHEDSREGLER A

1. Hav et passende backup-system klart til gjeblikkelig anvendelse, saledes at procedu-

ren kan fortseettes, selv om der forekommer en fejl.

2. Efter amerikansk lov ma dette produkt kun szelges af en laege eller efter laegeordination.

3. aView skal forblive ter under klargering, brug og opbevaring.

Hold gje med batteri-indikatoren pa aView monitoren. Genoplad aView, nar batte-
ristanden er lav (se afsnit 4.1). Det anbefales, at aView genoplades inden enhver pro-

cedure, og at der er en oplader ved hdnden under brug.

5. aView monitoren skal altid stilles eller haenges, sa den er forsvarligt understottet, nar

den eri brug. aView kan tage skade, hvis den tabes.

6.  Anbring stremkablet, saledes at folk ikke kan traede pd det. Undga at tildeekke

stremkablet.

7. aView er ikke beregnet til at blive repareret. aView skal bortskaffes, hvis den er defekt.
8. Batterierne i aView kan ikke udskiftes og ma kun tages ud i forbindelse med bortskaffelse.

2. Systembeskrivelse

aView monitoren kan forbindes med en raekke forskellige Ambu visualiseringsanordninger (jf.
afsnit 2.2 vedrgrende kompatible anordninger) for at vise videobilledet fra en Ambu
visualiseringsanordning. aView monitoren er genanvendelig. Det er ikke tilladt at modificere

dette udstyr.

Ambu® aView™

Varenumre:

405002000
Modelnr.
JANUS2-W08-R10
(SW-versioner
v2.XX)

For aView modelnr., se meerkaten pé bagsiden af aView.
aView fas ikke i alle lande. Kontakt dit lokale salgskontor.

Stromkabler

Producent af
stremforsyningsenhed

? xs til aView:
FSP Group Inc.
C“/‘ aView

stremforsyningens
artikelnummer:
FSP030-REAM

Tilbehor

%__/CDED

aView adapterkabel til
kompositforbindelse

Besl (f.eks. til montering af
€5lag ;yiew pa et dropstativ)

Varenumre:

405017700

Varenumre:

EU/CH 405014700X
(ikke DK og UK)
UK 405013700X
DK 405012700X
AUS og NZ
405015700X

US 405016700X

Varenumre:

405000712
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2.2. Kompatible produkter

De kompatible Ambu visualiseringsanordninger til aView er:

Gron forbindelsesport Bla forbindelsesport (se “5b” pa side 2):
(se“5a” pa side 2) :
- Ambu® aScope™ 2 - Ambu® aScope™ 3

- Ambu® aScope™ 4 Broncho

- Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo
- Ambu® VivaSight™ 2 DLT

- Ambu® VivaSight™ 2 SLT

Der kan kun sluttes én visualiseringsanordning til aView ad gangen.
aScope 2, aScope 3, aScope 4 og VivaSight 2 fas ikke i alle lande. Kontakt dit lokale salgskontor.

2.3. aView dele
Nr. Del Funktion Materi-
ale
1 Monitorkabi- | - PC/ ABS
net Gummi
2 Touchskeerm | Viser billedet fra PET/Glas

Ambu visualise-
ringsanordningen
og touchskaermens
graenseflade.

3 Stativ Til placering af ZDC3
monitoren pa et fast
underlag.

4 Tilslutning Stremforsyning og | PC/ ABS
for Ambu® dataforbindelse. Gummi
visualise- Beskyttet af
ringsanord- | gummibeklzedning.
ninger

5 Strom Stremindgang til
opladning af aView. | Gummi
Beskyttet af
gummibekladning.

6 Input-/out- JACK-stik (video-ud) | -

put-tilslut- og USB-port.
ninger
7 Teend/ Trykknap til at Gummi

sluk-knap TANDE inden
procedure og

SLUKKE efter
procedure.
8 Dockingkon- | Til brug i fremtiden. | -
9 nektor
9 Stromkabel | Forsyner systemet PC
med stram pPvC

Stremkabel med
landespecifikt stik.
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13

i

Unbrakongg-
le

Beslag

Krog til pose

Adapterka-
bel

Til at spaende bolten | CrV
pa holderen.

Til fastgerelse af POM
monitoren pa f.eks.
et dropstativ.

For krogen gennem | PAA
de tre huller i holde-

ren. Den kan nu bru-

ges til at holde

poser med visualise-
ringsudstyr, der har

et hul i gverste hjor-

ne, til nem opbeva-

ring inden og under

brug.

Til kompositvi- PE/PVC
deo-udgangsgreen-
sefladen (se nr. 6).

Forkortelser: PC (polycarbonat), PE (polyethylen), ABS (acrylonitrilbutadienstyren),
ZDC3 (zinklegering), PVC (polyvinylchlorid), POM (polyoxymethylen), PAA (polyarylamid),

CrV (chromvanadium)

3. Symbolforklaring
Symboler Indikation
for aView
ﬁ Se brugsanvisningen.
A Forsigtig.

a5t Luftfugtighedsbe-

graensning: relativ
% luftfugtighed mellem
309 P 300985%i

driftsmiljget.
joiee Atmosfaerisk

@ trykbegraensning:
mellem 80 og 109 kPa

80kPa
i driftsmiljget

Tilslutning til
ekstern monitor.

Symboler
for aView

~ E -

15¢ >

Indikation

Produktionsdato, efterfulgt
af AAAA-MM-DD.

Producent.

CE-maerke. Produktet
opfylder kravene i
Europaradets direktiv 93/42/
E@F om medicinsk udstyr.

Affaldsspandsymbolet
angiver, at affald skal
indsamles i henhold til
lokale forskrifter og
indsamlingsordninger for
bortskaffelse af batterier.

Affaldsspandsymbolet angi-
ver, at affald skal indsamles i
henhold til lokale forskrifter
og indsamlingsordninger for
bortskaffelse af elektronisk
og elektrisk affald (WEEE).
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4

Batteritype: lithium-ion.

— — — Jaevnstrgm. Li-ion Gaelder kun for aViews
batteri.

@ Genopladeligt batteri.

/\_/ Vekselstrgm. % Gelder kun for aViews
batteri.

Beskyttelse
mod faste genstande.

L )
LOT| .irioce.

P30 Kun til indenders brug.

Testet og opfylder kravene i
‘ FCC-standarderne for

medicinsk udstyr.

R E F Referencenummer.

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

g,\}‘ss”:/@é brand og mekaniske farer i
@ overensstemmelse med:
C Us ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R):2012
4UD1 CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:08 (R2013)
NS0 CEASSIFIED IEC 60601-2-18:2009. UL60601-1, 1. udg.: 2006

I
MEDICAL — GENERAL MEDICAL EQUIPMENT

CAN/CSA-C22.2 No. 601.1-M90, 2005
IEC 60601-2-18:1996. Kontrolnr. 4UD1.

. Brug af aView

Tallene i de gra cirkler herunder henviser til billederne pa side 2.

4
1.
2.
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.1. Klargering og inspektion af aView

Kontroller aView og alle dele for eventuelle skader (fri for slitage).(1

aView kan placeres pé et fast fladt underlag ved hjalp af stativet p& bagsiden af aView'2a,
Om nedvendigt kan aView anbringes pa et stativ ved brug af det medleverede beslag 2b.
Teend aView ved at trykke pa stremknappen (') 3 . Der vises et hvidt timeglas pa
skaermen, som angiver, at aView er ved at indlaese brugergraensefladen.

Kontroller batteri-indikatoren pé aView. En fuld opladning varer ca. 3 timer. Oplad om
ngdvendigt aView monitoren ved at slutte aViews stremforsyning til veegstikket og seette
stremforsyningens hanstik i det tilherende hunstik pa aView (4 . Serg for, at
stromforsyningen er tilsluttet og fungerer til enhver tid. Det anbefales at finde den
naermeste vaegkontakt, fer proceduren pabegyndes.

Batteriikonet er hvidt, indtil der er en bjeelke tilbage. Herefter bliver det redt.
Nér den resterende batterikapacitet er 10 %, begynder det rede batteri-ikon at blinke.

Maks. Min. Fuldt opladet
batteristatus batteristatus batteri stadig
for aView for aView forbundet til oplader

Opladning vises med blinkende bjzelker. Den aktuelle kapacitet vises med bjaelker,
der lyser konstant.

Batteriet Den aktuelle Batteriet er
N J oplader batterikapacitet beskadiget

N
i



Stremknappen lyser grent, nar aView er TANDT og ikke sluttet til lysnettet, og orange, nar
aView er sluttet til lysnettet. Nar aView er slukket, fuldt opladet og sluttet til lysnettet, bliver

knappen gren.

Hvis batteristanden er kritisk lav, bliver optagelsesfunktionerne utilgeengelige.

Hvis aView er slukket, og batteristanden er kritisk lav, vil stramknappen blinke orange fem

gange hvert tiende sekund for at minde om, at det er ngdvendigt at oplade.

5. Tilslut den valgte Ambu visualiseringsanordning til aView ved at satte kabelstikket i det
tilsvarende hunstik pa aView (skub gummidaekslet til side) 5a eller 5b. Pilene pa
visualiseringsanordningen og aView skal sta ud for hinanden, for stikket seettes i.

6.  Kontroller, at der vises et livevideobillede pé skeermen. Peg Ambu
visualiseringsanordningens distale ende mod en genstand, f.eks. din handflade (6 .

7. Tilpas eventuelt billedindstillingerne pa aView - se online-brugervejledningen til aView

pa www.ambu.com.

4.2. Installation, klarggring og betjening af Ambu

visualiseringsanordningen
Se brugervejledningen til det specifikke skop.

4.3. Betjening af aView monitoren

Opstart-billedtilstand

Brugergraenseflade

Starter straks efter tryk pa stremknappen
og fortseetter, indtil brugergraensefladen er
indlaest (efter ca.1 minut).

Et Livebillede fra den tilsluttede Ambu
visualiseringsanordning er til radighed,
mens aView indlaeses. Hvis der ikke er
tilsluttet en enhed, vil skaermen veere bla.

Skaermbilledets layout kan variere
afhaengigt af softwareversionen.

Livebillede til radighed, og brugergraense-
flade viser avancerede brugerfunktioner
(se online-brugervejledningen til aView pa
www.ambu.com).

aView starter den bla fane til Livebillede
Visning og optagelse af livebillede.

Skaermbilledets layout kan variere
afhaengigt af softwareversionen.

Graensefladebetegnelser

Teend/sluk-knap

Videooptagelse

Lysstyrkejustering

Visning og optagelse
af livebillede

Kontrastjustering

Handtering af gemte files

@8 EC

Snapshot

Systemindstillinger
og brugerkonti
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Livebillede vs. optaget billede

Runde BLA knapper vises pa den bla fane Livebillede [+#] og angiver et livebillede.
Firkantede GULE eller GRONNE knapper vises pa den gule fane Filstyring gl og den grenne
fane - Indstillinger og indikerer et optaget billede.

Batteristatus: Under opstarten aktiverer og konfigurerer aView visualiseringsanordningen.
Hvis aViews batteri-ikon pa skaermen skifter farve fra fuldt opladet til lav batteristand (redt
batteri) inden for 30 minutter, anbefales det at udskifte aView.

Tilslutning til ekstern monitor

Billedet fra en Ambu visualiseringsanordning kan ses pa en ekstern monitor ved hjeelp af vide-
oudgangsgraensefladen pa aView. Tilslut den eksterne monitor til kompositgraensefladen pa
aViews hgjre side ved hjeelp af det medfelgende adapterkabel (se online-brugervejledningen
til aView pa www.ambu.com). Se manualen til den eksterne monitor for yderligere oplysninger
om, hvordan tilslutningen udfares til en ekstern videokilde via komposit.

4.4. Efter brug

Sidste trin

1. Kobl Ambu visualiseringsanordningen fra aView. Vedrgrende bortskaffelse af
visualiseringsanordningen henvises til brugsanvisningen til den specifikke anordning.

2. Sluk aView ved at holde stremknappen (') inde i mindst to sekunder. Der vises et blat
timeglas pa skaermen, som angiver, at aView slukkes, og aView slukkes herefter.

3. Renger og desinficer aView (jf. afsnit 5).
Oplad aView, hvis batteristanden pa aView er lav (se afsnit 4.1).

5. Renggring og desinficering af aView

aView skal rengeres og desinficeres for og efter hver brug. Det anbefales, at aView rengeres og
desinficeres for og efter brug efter nedenstdende anvisninger. Ambu har valideret disse
anvisninger i overensstemmelse med AAMI TIR 12 & 30. Enhver afvigelse fra anvisningerne skal
evalueres grundigt for effektivitet og potentielle negative folger af den person, der foretager
klargeringen, for at sikre, at udstyret fortsat opfylder det tiltaenkte formal.

Renger og desinficer aView i henhold til god medicinsk praksis efter en af de nedenstdende
procedure:

Procedure 1 - SANI-CLOTH® BLEACH fra PDI

Rengering

Brug en serviet til at fjerne kraftig tilsmudsning. Alt blod og andre kropsvaesker skal afrenses

grundigt fra overflader og genstande, inden de desinficeres med en kimdraebende serviet.

Desinficering

1. Ved kraftigt tilsmudsede overflader anvendes en klud til indledende rengering af
aView for desinficering.

2. Fold en ren serviet ud, og veed aViews overflade grundigt.

3. Den behandlede overflade skal forblive synligt vad i fire (4) hele minutter. Anvend
yderligere servietter efter behov til at sikre en vad kontakttid pé fire (4) minutter i traek.

4. Lad aView luftterre.

Procedure 2 - SUPER SANI-CLOTH® fra PDI

Rengoring

Brug en serviet til at fjerne kraftig tilsmudsning. Alt blod og andre kropsvaesker skal afrenses

grundigt fra overflader og genstande, inden de desinficeres med en kimdraebende serviet.

Desinficering

1. Ved kraftigt tilsmudsede overflader anvendes en klud til indledende rengering af
aView for desinficering.

2. Fold en ren serviet ud, og veed aViews overfladegrundigt.

3. Den behandlede overfladeskal forblive synligt vad i to (2) hele minutter. Anvend
yderligere servietter efter behov til at sikre en vad kontakttid pa 2 minutter i traek.

4. Lad aView luftterre.
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Procedure 3

Renggring

1. Fremstil en rengeringsoplgsning med et almindeligt enzymholdigt rengeringsmid-
del efter producentens anvisninger. Anbefalet renggringsmiddel: enzymholdigt,
mild pH: 7-9, lavtskummende (Enzol eller lignende).

2. Dyp et stykke steril gaze i den enzymatiske opl@sning, og serg for, at gazen er fugtig
og ikke drypper.

3. Rens monitorens og stativets knap, gummibeklaedning, skeerm og kabinet grundigt
med den fugtige gaze. Undga, at apparatet bliver vadt; dets elektroniske komponen-
ter kan tage skade.

4. Dyp en steril, bled berste i den enzymholdige oplgsning, og berst knappen, indtil
alle spor af smuds er fjernet.

5. Venti 10 minutter (eller den tid, der anbefales af rengeringsmidlets producent), sa
enzymerne har tid til at aktiveres.

6.  Ter aView af med steril gaze fugtet med RO/DI-vand. Serg for at fjerne alle spor af
rengeringsmidlet.

7. Gentag trin 1 til 6.

Desinficering

Tor overfladerne pé aView af i ca. 15 minutter med et stykke steril gaze, som er fugtet med
den nedenfor beskrevne spritblanding (ca. en gang hvert andet minut). Falg
sikkerhedsprocedurerne for omgang med isopropylalkohol. Gazen skal veere fugtig og ma
ikke dryppe, da vaeske kan pavirke aViews elektronik. Veer seerligt opmaerksom pa aViews
knap, gummibeklaedning, skaerm, kabinet, stativ, slots og mellemrum. Brug en steril
vatpind til disse steder.

Oplasning: Isopropyl (alkohol) 95 %; koncentration: 70-80 %; forberedelse: 80 cc 95 %
isopropyl (alkohol) tilsat til 20 cc renset vand (PURW) (alternativt anvendes EPA-
registrerede hospitalsdesinfektionsservietter indeholdende mindst 70 % isopropyl.
Producentens anvisninger vedrgrende sikkerhed og brug skal felges).

Efter rengering og desinficering skal der foretages forhdndskontrol af aView som beskrevet i afsnit 4.1.
Nar aView ikke anvendes, skal den opbevares i overensstemmelse med de lokale retningslinjer.

6. Vedligeholdelse og bortskaffelse
6.1. Vedligeholdelse af batteri

For at forleenge batteriets levetid anbefales det at oplade monitoren helt mindst hver tredje
maned og opbevare den et kgligt sted. Hvis batteriet er tomt, kan proceduren tage op til fem
timer. Batteriet skal oplades ved en temperatur fra 10 til 40 °C.

6.2. Bortskaffelse
Nar aView er udtjent, dbnes den, og batterierne og aView bortskaffes separat i
overensstemmelse med de lokale retningslinjer.

7. Tekniske produktspecifikationer

7.1. Anvendte standarder

aViews funktion opfylder kravene i:

- Radets direktiv 93/42/E@F om medicinsk udstyr.

- IEC 60601-1 2. udg. Elektromedicinsk udstyr — Del 1: Generelle sikkerhedskrav.

- IEC 60601-1 udg. 3.1 Elektromedicinsk udstyr — Del 1: Generelle sikkerhedskrav og vaesentlige
funktionskrav.

- IEC 60601-1-2: Elektromedicinsk udstyr — Del 1-2: Generelle krav til grundliggende sikkerhed
og vaesentlige funktionsegenskaber - Sideordnet standard: Elektromagnetiske forstyrrelser —
Krav og prgvninger.

Ambu aViews stremforsyning opfylder kravene i:

- Radets direktiv 93/42/EQF om medicinsk udstyr.

- I[EC60601-1 2. udg. Elektromedicinsk udstyr — Del 1: Generelle sikkerhedskrav.

- IEC 60601-1 udg. 3.1 Elektromedicinsk udstyr — Del 1: Generelle sikkerhedskrav og vaesentlige
funktionskrav.
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7.2 aViews specifikationer

Skaerm

Maks. oplasning
Orientering
Skaermtype
Justerbar lysstyrke
Justerbar kontrast
Opstartstid
Tilslutninger
USB-forbindelse

Analog
kompositvideoudgang

Opbevaring og transport
Temperatur

Relativ luftfugtighed
Atmosfeerisk tryk
Hukommelse
Lagerkapacitet
Monteringsinterface

Standard for
monteringsinterface

Stremkrav
Speaendingskrav

Batteritype
Batteridrift

Beskyttelse mod elektrisk sted
Beslag
Monteringsinterface

Passer til steenger med en
tykkelse pa

Driftsmiljo
Temperatur

Relativ luftfugtighed
Beskyttelsesklasse
Atmosfaerisk tryk
Hojde
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800 * 480

Liggende

8,5" TFT LCD-farvedisplay
Ja, ("+"/"-")

Ja, ("+"/"-")

Straks efter tryk pa stremknappen

Type A
RCA/forbindelse (brug det medfglgende adapterkabel)

10 ~40°C (50 ~ 104 °F)
30~85%
80-109 kPa

8GB

Skaerm i overensstemmelse med VESA MIS-D, 75 C, VESA
FDMI, del D, med centerplaceret monteringsinterface

18V 1,67 A jeevnstremsindgang
10,8 V 4300 mAh

Den typiske batteridriftstid for et nyt, fuldt opladet batteri
(aView teendt og endoskop tilsluttet) er min. tre timer

Med intern stramforsyning

75 mm (2,96")

10 mm~45 mm (0,4~1,8")

10 ~40°C (50 ~ 104 °F)

30~85%

aViews beskyttelsesklasse er IP 30
80-109 kPa

<2000 m



Dimensioner
Bredde
Hojde
Tykkelse
Veegt

241 mm (9,49")
175 mm (6,89")
33,5mm (1,32")
1500 g (331 lbs)

7.3. aViews streamforsyning

Dimensioner
Veegt
Stremkrav
Spaendingskrav
Stremudgang

Beskyttelse mod elektrisk
stod

Driftsmiljo
Temperatur
Opbevaring
Temperatur

Relativ luftfugtighed
Stik

Mellem stremforsyningen og
aView

6 udskiftelige typer

360 g (0,79 Ibs)

100-240 V vekselstrom; 50-60 Hz; 0,6 A
18 V jeevnstrem, 1,67 A

Klasse |

10-40° C (50-104° F)

10-40 °C (50-104 °F)
10 ~90 %

@ 5,5 mm jeevnstrems-jack-konnektor

1. Model NEMA 5 vekselstremstik med jordforbindelse

2. Australsk type: AS3112, vekselstremstik med
jordforbindelse

3. UK-type: BS1363, vekselstramstik med jordforbindelse
Europeeisk type: CEE 7, vekselstremstik med
jordforbindelse

5. Dansk type: 2-5a, vekselstromstik med jordforbindelse

6. Schweizisk type: Type J, vekselstramstik med
jordforbindelse

Kontakt Ambu for yderligere oplysninger.

8. Fejlfinding

Hvis der opstar problemer med aView monitoren, bedes denne fejlfindingsguide anvendt til at

finde arsagen og afhjeelpe fejlen.
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Problem

Intet livebillede
pa skaermen,
men bru-
gergraensefla-
den er vist pa
displayet, eller
billedet er fros-
set.

Dérlig billed-
kvalitet.

Videoudgang
virker ikke.

Mulig arsag

Der er ikke tilsluttet en
Ambu visualiserings-
anordning til aView.

aView og Ambu visuali-
seringsanordningen
har kommunikations-
problemer.

Ambu visualiserings-
anordningen er
beskadiget.

Der vises et lagret
billede i den gule
filstyringsfane.

Lysreflekser pa aViews
skaerm.

Snavset/
dugget skaerm.

Lysstyrke- og
kontrastindstillinger er
ikke optimale.

Intet livebillede pa den
eksterne skaerm.

Farverne, lysstyrken og
kontrasten ser
anderledes ud end pa
aViews skaerm.

Vandrette striber (stgj)
pa den eksterne
skaerm.

Anbefalet handling

Slut en Ambu visualiseringsanordning til
den bla eller grenne port pd aView.

Genstart aView ved at holde stremknappen
nede i mindst to sekunder. Nar aView er
slukket, genstartes den ved at trykke
endnu en gang pa stremknappen.

Udskift Ambu visualiseringsanordningen
med en ny.

Ga tilbage til livebillede ved at trykke pa
den bla fane livebillede, eller genstart
aView ved at holde stramknappen nede i
mindst to sekunder.

Nar aView er slukket, genstartes den ved at
trykke endnu en gang pa stramknappen.

Flyt aView til et sted, hvor dens skaerm ikke
pavirkes af direkte lys.

Tar skeermen af med en ren klud.

Juster kontrast og lysstyrke ved hjeelp af
den relevante menu pa aView.

Kontrollér, at den eksterne monitor er
tilsluttet til aView via kompositkablet, og at
den eksterne monitor viser det korrekte
input. Den eksterne monitor skal kunne
modtage NTSC eller PAL. Skift mellem
NTSC og PAL video ud-menuen pa aView
for at fa det bedste resultat. Den eksterne
monitor viser kun et livebillede, nar aView
viser et livebillede. Billedstgrrelsen pa den
eksterne monitor bestemmes af
indstillingerne i den eksterne monitor.

Justér farver, lysstyrke og kontrast pa den
eksterne monitor for at opna det enskede
resultat.

Hvis der forekommer vandrette striber
(st@j) pa den eksterne skaerm, sé prov at
tilslutte aViews stremforsyning.

Bilag 1. Elektromagnetisk kompatibilitet

Som andet elektrisk medicinsk udstyr kraever systemet szerlige forholdsregler for at sikre
elektromagnetisk kompatibilitet med andet elektrisk medicinsk udstyr. For at sikre
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) skal systemet installeres og anvendes i
overensstemmelse med de EMC-oplysninger, der findes i denne brugervejledning.

Systemet er konstrueret og afprevet i overensstemmelse med kravene i IEC 60601-1-2 til EMC

med andet udstyr.

58



Vejledning og producentens erklzering - elektromagnetisk immunitet

Systemet er beregnet til at anvendes i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret
nedenfor. Kunden eller brugeren af systemet skal sikre, at det anvendes i et sadant milje.

Emissionstest

RF-emission
CISPR 11

RF-emission
CISPR 11

Harmonisk emission
IEC/EN 61000-3-2

Spaendingsfluktuati-
oner/flimmer [EC/EN
61000-3-3

Overensstem-
melse

Gruppe 1

Klasse B

Ikke relevant

Opfylder

Vejledning vedr. elektromagnetisk miljo

Systemet anvender RF-energi til sine inter-
ne funktioner. RF-emissionerne er derfor
meget lave og forventes ikke at forarsage
interferens i elektronisk udstyr i nerheden.

Systemet er egnet til anvendelse overalt,
0gsa beboelse og andre bygninger, der er
tilsluttet det offentlige lavspaendingsnet,
der leverer strom til husholdningsformal.

Vejledning og producentens erklzering - elektromagnetisk immunitet

Systemet er beregnet til at anvendes i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret
nedenfor. Kunden eller brugeren af systemet skal sikre, at det anvendes i et sddant miljo.

Immunitetstest

Elektrostatisk
udladning (ESD)
IEC 61000-4-2

Hurtige transienter/
bygetransienter
IEC 61000-4-4

Overspaending IEC
61000-4-5

Spaendingsdyk,
korte spaendings-
udfald og variatio-
ner i forsynings-
spandingen

IEC 61000-4-11

IEC 60601-1
testniveau

+/- 8 kV kontakt
+/-2,4,8,15kV
luft

+/- 2 kV for strom-
forsyningslednin-
ger

+/- 1 kV for ind-
gangs-/udgangs-
ledninger
+/-1kV
ledning(er) til
ledning(er)
+/-2kV
ledning(er) til jord

<5 % Ut (95 % dyk
i Ut)i% cyklus

40 % Ut (60 % dyk
i Ut)i 5 cyklusser

70 % Ut (30 % dyk
i Ut) i 25 cyklusser

<5 % Ut (95 % dyk
iUt)i5 sek.

Vejledning vedr. elek-

Over

veau

tr gnetisk miljo

+/- 8 kV kontakt
+/-2,4,8,15kV
luft

+/- 2 kV strom-
forsyningsled-
ninger N/A

100 % reduktion
0,5 periode

40 % reduktion
for 5 perioder

30 % reduktion
for 25 perioder

100 %
reduktion
for 5 sek.

Hvis gulvene er belagt
med syntetisk materiale,
skal den relative
luftfugtighed veere
mindst 30 %.

Lysnetstrammens
kvalitet bor veere som i
et typisk teknisk miljo
eller hospitalsmiljg.

Lysnetstrammens
kvalitet beor vaere som i
et typisk teknisk miljo
eller hospitalsmiljg.

Lysnetstrammens
kvalitet bor veere som i
et typisk teknisk miljo
eller hospitalsmiljg.
Hvis anvendelse af
systemet kraever
kontinuerlig drift under
stremafbrydelser, kan
systemet stremforsynes
af detindbyggede
genopladelige batteri.
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Magnetfelter med 30 A/m 30 A/m Magnetfelter med

netfrekvenser netfrekvenser skal vaere
(50/60 Hz) pa et niveau, der
IEC 61000-4-8 kendetegner et typisk

teknisk miljo eller
hospitalsmilje.

Vejledning og producentens erklzering - elektromagnetisk immunitet

Systemet er beregnet til at anvendes i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret
nedenfor. Kunden eller brugeren af systemet skal sikre, at det anvendes i et sadant milje.

Immuni- IEC 60601 Over tem- Vejledning vedr.
tetstest testniveau melsesniveau elektromagnetisk miljo
Lednings- 3VRMS 3VRMS Baerbart og mobilt RF-kommunikations-
baren 0,15 MHz - 0,15 MHz - udstyr ma ikke anvendes teettere pa
radiofre- 80 MHz 80 MHz nogen del af systemet, herunder dets
kvens 6V RMS 6V RMS kabler, end den anbefalede separations-
IEC 61000- | ilSM-bénd i ISM-band afstand beregnet ud fra den ligning, der
4-6 80% AMved | 80 % AM ved geelder for senderens frekvens.

1kHz 1 kHz
Indstralet 3V/m 80 3V/m 80-2700 Anbefalet separationsafstand

d=117/P

radiofre- | MHzto2,7 | MHz d = 1,17y/P 80 MHz til 800 MHz
kvens GHz 80%AMved | _ 5 33yp 800 MHz to 2,7 GHz
IEC61000- | 80%AMved | 1kHz = '

4-3 1 kHz

Hvor P er den maksimale nominelle
udgangsstrem for senderen i watt (W)
ifolge senderens producent, og d er
den anbefalede separationsafstand i
meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere, bestemt
ved en elektromagnetisk lokalitetsun-
dersogelse,

a) skal veere mindre end overensstem-
melsesniveauet i hvert frekvensomrade
b). Der kan forekomme interferens i
naerheden af udstyr, der er maerket med
felgende symbol.

(«l)))

BEMARKNING 1: Ved 80 MHz geelder det hgjeste frekvensomrade.

BEMARKNING 2: Disse retningslinjer geelder ikke nedvendigvis i alle situationer.
Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorption og refleksion fra bygvaeerker, genstande
og mennesker.

a) Feltstyrker fra faste sendere, for eksempel basestationer for radiotelefoner (mobile/tradlase)
og mobile landradioer, amatgrradioer, AM- og FM-radiotransmissioner og tv-transmissioner,
kan ikke teoretisk forudsiges ngjagtigt. Til vurdering af det elektromagnetiske miljg som falge
af faste RF-sendere skal en elektromagnetisk opmaling af omradet overvejes. Hvis den mélte

60



feltstyrke pa det sted, hvor systemet anvendes, overstiger det ovenfor angivne relevante
RF-overensstemmelsesniveau, skal systemet iagttages for at konstatere, om det fungerer
normalt. Hvis der iagttages abnorm funktion, kan ekstra forholdsregler vaere ngdvendige, som
for eksempel at vende eller flytte systemet.

b) Inden for frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrkerne veere lavere end 3 V/m.

Anbefalede separationsafstande mellem baerbart og
Mobilt RF-kommunikations-udstyr og systemet.

Systemet er beregnet til at anvendes i et elektromagnetisk miljg, hvor indstrélet
RF-interferens kontrolleres. Brugeren af systemet kan hjeelpe med til at forhindre
elektromagnetisk interferens ved at overholde en minimumsafstand mellem baerbart og
mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og systemet i overensstemmelse med
nedenstdende anbefalinger baseret pa kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Senderens nomi- Separationsafstand (m) baseret pa senderens frekvens
nelle maksimale

udgangseffekt 150kHZ til 80MHz | 80 MHz til 800 MHZ | 800 MHz til 2,7 GHz
(W) D=1,17/P D=1,17J/P D =2,33V/P

0,01 0,12m 0,12 m 0,23 m

0,1 0,37 m 0,37 m 0,74 m

1 117 m 1,17 m 2,33 m

10 3,70m 3,70 m 737m

100 11,7m 11,7m 233 m

For sendere med en maksimal udgangseffekt, der ikke er medtaget i ovenstaende liste, kan
den anbefalede separationsafstand (D) i meter (m) skennes ved at benytte den ligning, der er
relevant for senderens frekvens, hvor P er senderens nominelle, maksimale udgangseffekt i
watt (W), som oplyst af producenten.

BEMARKNING 1:Ved 80 MHz og 800 MHz gaelder separationsafstanden for det hgjeste
frekvensomrade.

BEMZARKNING 2: Disse retningslinjer geaelder ikke nedvendigvis i alle situationer.
Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorption og refleksion fra bygvaeerker, genstande
og mennesker.

Bilag 2. Garanti og ombytning

Der er et ars garanti pa aView, fra den er leveret til kunden. Ambu ombytter en aView uden
beregning, hvis der kan pavises fejl ved materialer eller udfgrelse. Ambu daekker ikke forsen-
delsesomkostninger eller forsendelsesrisiko i forbindelse med ombytning. Reparation af en
aView pa grund af materialefejl eller konstruktionsfejl kan tilbydes, hvis dette er en mulighed.
Ambu forbeholder sig ret til at veelge mellem reparation eller erstatning i enhver situation.
Ambu forbeholder sig ret til at bede den tekniske afdeling hos kunden eller en lignende
afdeling om at foretage reparation af en aView under korrekt vejledning fra Ambu.

En defekt aView ma kun handteres af personer, der er autoriseret af Ambu A/S. For at
forhindre infektion er det strengt forbudt at sende kontamineret medicinsk udstyr. Det
medicinske udstyr (aView eller Ambu-skopet) skal dekontamineres pé stedet for afsendelse til
Ambu. De rengerings- og desinfektionsprocedurer, der er beskrevet i afsnit 5, skal falges.
Ambu forbeholder sig ret til at returnere kontamineret medicinsk udstyr til afsenderen.
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1. Wichtige Informationen - Vor Verwendung lesen

Lesen Sie die Sicherheitsanweisungen sorgféltig durch, bevor Sie den Ambu aView Monitor
in Betrieb nehmen. Die Bedienungsanleitung kann ohne besondere Benachrichtigung
aktualisiert und erganzt werden. Die aktuelle Version ist auf Anfrage erhaltlich. In der hier
vorliegenden Anleitung werden keine klinischen Verfahren erlautert oder behandelt. Sie
beschreiben ausschlieBlich die grundlegenden Schritte und VorsichtsmaBnahmen zur
Bedienung des Ambu aView Monitors.

1.1. Zweckbestimmung
Der Ambu aView™ Monitor ist ein nicht steriler, wiederverwendbarer digitaler Monitor zur
Anzeige von Live-Bilddaten von Ambu-Visualisierungsgeraten.

1.2. Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Ein Nichtbeachten dieser Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen kann zu Verletzungen des
Patienten oder Beschddigungen der Geréte flihren. Ambu lehnt jegliche Haftung fiir Scha-
den am System oder Verletzungen des Patienten ab, die auf eine nicht sachgeméaBe
Benutzung zuriickzufiihren sind.

WARNHINWEISE

1. aView-Bilder diirfen nicht ausschlieBlich zur Diagnose von Erkrankungen herangezo-
gen werden. Arzte miissen alle Ergebnisse im Zusammenhang mit anderen Verfahren
und den klinischen Kennzeichnen des Patienten interpretieren und belegen.

2. Den Ambu aView Monitor nicht verwenden, wenn er beschadigt ist oder ein Teil der
Funktionsprufung fehlschlagt.

3. Der Ambu aView darf nicht in Verbindung mit brennbaren Anésthesiegasen benutzt
werden. Dies kann zu potenziellen Verletzungen des Patienten flihren.

Der Ambu aView darf nicht in einer MRT-Umgebung verwendet werden.

5. Der Ambu aView darf nicht wéhrend der Defibrillation verwendet werden.

Bei der Behandlung des Patienten nicht zeitgleich den Ambu aView-Stromanschluss
oder den Anschluss der Dockingstation beriihren.

7. Beachten Sie beim Einfiihren oder Herausziehen eines Visualisierungsgerats immer
das Live-Bild auf dem Ambu aView Monitor.

8. Um einen Stromschlag zu vermeiden, muss das Gerdt an ein Stromnetz mit Schutzlei-
ter angeschlossen sein. Um den Ambu aView vom Stromnetz zu trennen, ziehen Sie
den Netzstecker aus der Steckdose.

9. Reinigen und desinfizieren Sie den Ambu aView Monitor nach jeder Verwendung
gemaB den Anweisungen in Abschnitt 5. Trennen Sie den Ambu aView von der
Stromversorgung, entfernen Sie alle Zubehorteile und stellen Sie sicher, dass der
Ambu aView vollstandig ausgeschaltet ist, bevor Sie ihn reinigen und desinfizieren.

10.  Nur die vom Hersteller empfohlenen oder mitgelieferten Zubehérteile, Transducer
und Kabel verwenden, da andernfalls starkere elektromagnetische Emissionen ent-
stehen kdnnen oder die elektromagnetische Storfestigkeit dieses Gerats verringert
werden kann, was zu einer Fehlfunktion fiihren konnte.

11.  Elektronische Gerdte und der Ambu aView konnen ihre jeweilige normale Funktion
gegenseitig beeintrachtigen. Wird der Ambu aView in unmittelbarer Ndhe von ande-
ren Geraten betrieben, muss die einwandfreie Funktion des Ambu aView und der
anderen elektronischen Geréte vor der Verwendung tiberwacht und tiberprift wer-
den. Méglicherweise ist eine Neuausrichtung oder eine Verlagerung der Ausstattung
oder eine Abschirmung des genutzten Raums erforderlich. Anweisungen zur Platzie-
rung des Ambu aView finden Sie in den Tabellen in Anhang 1.

12.  Achten Sie darauf, ob es sich beim angezeigten Bild auf dem Monitor um ein Live-
Bild oder eine Aufzeichnung handelt und stellen Sie sicher, dass die Ausrichtung des
Bildes korrekt ist.

13.  Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieBlich Peripheriegerate wie Antennen-
kabel und externe Antennen) sollten in einem Abstand von mindestens 30 cm von
allen Teilen des Systems, einschlieBlich der vom Hersteller angegebenen Kabel,
betrieben werden. Andernfalls kann die Leistung dieses Gerats beeintréchtigt werden.
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SICHERHEITSHINWEISE A

1. Halten Sie ein geeignetes Back-up-System fiir den sofortigen Einsatz bereit, sodass
das Verfahren weitergefiihrt werden kann, falls eine Funktionsstorung auftritt.
2. Dieses Gerat darf nach US-Recht nur von Arzten bestellt und an solche verkauft werden.

3. Achten Sie darauf, dass der Ambu aView wéhrend der Vorbereitung, Verwendung
und Lagerung trocken gehalten wird.

4, Die Akkustandanzeige auf dem Ambu aView Monitor ist zu beachten. Sobald die
Akkuladung schwach ist, den Ambu aView wieder aufladen (siehe Abschnitt 4.1). Es
wird empfohlen, den Ambu aView vor jedem Verfahren aufzuladen und das Ladege-
rat bei der Verwendung bereitzuhalten.

5. Den Ambu aView wahrend der Verwendung auf eine stabile Unterlage stellen oder
aufhangen. Ein Herunterfallen des Ambu aView kann zu Schaden fiihren.

6. Das Stromkabel so verlegen, dass niemand dariber stolpern oder darauf treten kann.
Keine Gegenstédnde auf das Stromkabel stellen.

7. Der Ambu aView ist nicht zur Reparatur vorgesehen. Ist der Ambu aView defekt,
muss er entsorgt werden.

8. Die Akkus im Ambu aView sind nicht austauschbar und diirfen nur zur Entsorgung
herausgenommen werden.

2, Systembeschreibung

Der Ambu aView Monitor kann an verschiedene Visualisierungsgeradte von Ambu angeschlos-
sen werden (kompatible Gerate sind Abschnitt 2.2 zu entnehmen), um Videobilder eines
Ambu-Visualisierungsgerats anzuzeigen. Der Ambu aView Monitor ist wiederverwendbar. An
diesem Gerat diirfen keine Veranderungen vorgenommen werden.

(z. B. zur Befestigung Artikel-
Ambu® aView™ | Artikelnummern: Halterung des AmbuaViewan
einem Infusionsstinder) nummern:

405002000
Modell-Nr.
JANUS2-W08-R10
(SW Versionen
v2.XX)

405017700

Die Modell-Nr. des aView ist auf der Riickseite des Etiketts auf dem aView zu finden.
Ambu aView ist nicht in allen Ldndern erhiltlich. Bitte wenden Sie sich an lhren Vertriebspartner vor Ort.

Netzteil Artikelnummern:
Hersteller der Ambu EU/CH 405014700X
aView Stromversorgung: | (auBer DK & UK)

’) x5 FSP Group Inc. UK 405013700X

J Teile-Nr. der Ambu DK 405012700X

aView Stromversorgung: AUS & NZ

FSP030-REAM 405015700X
US 405016700X
Zubehor Artikelnummern:
Ambu aView 405000712

M Adapterkabel fiir

Composite-Anschluss
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2.2. Kompatible Gerdte
Die folgenden Ambu-Visualisierungsgerate sind mit dem Ambu aView kompatibel:

Griiner Anschluss Blauer Anschluss (siehe ,5b” auf Seite 2):
(siehe 52" auf Seite 2):

- Ambu® aScope™ 2 - Ambu® aScope™ 3
- Ambu® aScope™ 4 Broncho
- Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo
- Ambu® VivaSight™ 2 DLT
- Ambu® VivaSight™ 2 SLT

Es kann jeweils nur ein Visualisierungsgerat an den Ambu aView angeschlossen werden.
Ambu aScope 2, Ambu aScope 3, Ambu aScope 4 und Ambu VivaSight 2 sind nicht in allen Landern verfiigbar. Bitte
wenden Sie sich an lhren Vertriebspartner vor Ort.

2.3. Ambu aView - Teile

Pos. | Teil Funktion Material

1 Monitorge- | - PC/ABS
hause Gummi

2 Touchscreen | Zeigt das Bild des PET/Glas

Ambu-Visualisie-
rungsgerats und
eine Touch-
screen-Oberflache
an.

3 Untergestell | Zum Aufstellen des | ZDC3
Monitors auf einer
ebenen Oberflache.

4 Anschluss fiir | Stromversorgung PC/ABS
Ambu®-Visu- | und Datenverbin- Gummi
alisierungs- | dung
gerate Geschutzt durch

eine Gummiabde-
ckung.

5 Stromein- Stromanschluss zum
gang Laden des aView. Gummi

Geschiitzt durch
eine Gummiabde-

ckung.
6 Eingangs-/ Anschlussstecker -
Ausgangsan- | (Videoausgang) und
schlisse USB-Anschluss.
7 Ein-/Aus-Tas- | Vor dem Verfahren | Gummi
te einschalten und

nach dem Verfahren
ausschalten.

8 Anschluss Fur kiinftige Anwen- | -
9 der Docking- | dungen.
station
9 Stromversor- | Versorgt das PC
gung System mit Strom PvC

Stromkabel mit
landerspezifischem
Stecker.
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10 Sechskant- Zum Anziehen der Crv
schlussel Schraube an der
10 Halterung.

1 aView Moni- | Zur Befestigung des | POM
tor Halterung | Monitors, z. B. an
einen
Infusionsstander.

12 aScope Fuhren Sie den PAA
Haken Haken durch die 3
Locher der

Halterung. Er kann
nun verwendet
werden, um
Visualisierungsgerat-
Verpackungen mit
einem Loch in der
oberen Ecke zu
befestigen, sodass
diese vor und
wahrend der
Anwendung
griffbereit bleiben.

13 Adapterka- | Fur die Composite- | PE/PVC
bel Videoausgangs-
13 Schnittstelle (siehe
Pos. 6).

Abkiirzungen: PC (Polycarbonat), PE (Polyethylen), ABS (Acrylnitril-Butadien-Styrol),
ZDC3 (Zinklegierung), PVC (Polyvinylchlorid), POM (Polyoxymethylen), PAA (Polyarylamid),
CrV (Chrom-Vanadium)

3. Erklarung der verwendeten Symbole

Symbole fiir Indikation Symbole fiir | Indikation
den Ambu den Ambu
aView aView
Bedienungsanleitung Herstellungsdatum, gefolgt
beachten. von JJJJ-MM-TT.
A Warnung. Hersteller.

85% Feuchtigkeitsbe- CE-Kennzeichnung. Das

% Iicer:]?hrllrul?oaglt rZev:Iaifwe Produkt erfiillt die Richtlinie
9 . 93/42/EWG des Rates uber
30% schen 30 und 85 % in .
R Medizinprodukte.
Betriebsumgebung.

Abfallbehalter-Symbol zei
109kPa Beschrankung des bfalibehd t“e S b? elgt
s an, dass Abfélle gemaR
atmospharischen s "
. ortlicher Vorschriften und
Drucks: zwischen ortlicher Sammelordnun
80kPa 80 und 109 kPa in 9
. zur Entsorgung von Akkus
Betriebsumgebung. .
entsorgt werden missen.
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Abfallbehélter-Symbol zeigt
an, dass Abfalle gemaf3 der
ortlichen Vorschriften und
der ortlichen Sammelord-
Anschluss an
—t— . nung zur Entsorgung von
externen Monitor. . .
elektronischen und elektri-

| schen Abfillen entsorgt
werden miissen (Elektro-
und Elektronik-Altgerate).
Lithium-lonen-Akku. Gilt nur
Gleichstrom. Li-ion far den Akku im Inneren des

Ambu aView.

Akku.

/\_/ Wechselstrom. %@ Gilt nur flr den Akku im

Inneren des Ambu aView.

P30 Schutz vor festen Nur zur Verwendung in
Gegenstanden. Innenrdumen.

LOT Lotnummer,
Chargen-Code. Entspricht der
‘ FCC-Norm - Medizinische
Geréte.

Medizinisch - allgemeine medizinische
\}SSIF/& Gerate hinsichtlich Stromschlagen, Brand
g und mechanischen Gefahren nur gemaf

Q
c us ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R):2012
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:08 (R2013)

REF Artikelnummer.

4UD1
MEDICAL EQUIPMENT IEC 60601-2-18:2009. UL60601-1, 1st ed.: 2006
MEDICAL — GENERAL MEDIGAL. EQUIPMENT CAN/CSA-C22.2 No. 601.1-M90, 2005

IEC 60601-2-18:1996. Kontrollnr. 4UD1.

4.Verwendung des Ambu aView
Die nachstehenden, mit grauen Kreisen hinterlegten Nummern verweisen auf Abbildungen
auf Seite 2.

4.1.Vorbereitung und Priifung des Ambu aView

1. Den Ambu aView und alle Teile auf Schaden tiberpriifen (frei von Verschleierscheinungen) (1 .

2. Der Ambu aView kann mit dem auf der Riickseite vorhandenen Stéander auf eine ebene
Oberfldche gestellt werden 2a.

Bei Bedarf kann der Ambu aView auch mit der beiliegenden Halterung a einem Stander
befestigt werden 2b.

3. Schalten Sie den Ambu aView durch Betétigen der Einschalttaste 0 ein (3 . Eine weile
Sanduhr wird auf dem Bildschirm angezeigt, die angibt, dass der Ambu aView die Benut-
zerschnittstelle ladt.

4. Uberpriifen Sie die Akkuanzeige am Ambu aView. Eine volle Akkuladung sollte etwa
3 Stunden halten. Den Ambu aView Monitor bei Bedarf durch AnschlieBen des
Netzsteckers an die Steckdose aufladen und den Netzstecker in den Stromeingang des
Ambu aView stecken (4 . Stellen Sie sicher, dass das Netzteil angeschlossen ist und
jederzeit funktioniert. Vor der Anwendung wird empfohlen, die néchst gelegene
Steckdose zu ermitteln.
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Das Akku-Symbol ist weil3, solange noch ein Balken angezeigt wird. Danach ist das Symbol rot.
Wenn der Akku nur noch zu 10 % Kapazitat hat, blinkt das rote Akkusymbol.

Max. Akku- Min. Akku- Vollstéandig geladener
Ladezustand Ladezustand Akku, der noch am
des Ambu des Ambu Ladegerét

aView aView angeschlossen ist

Wenn der Akku geladen wird, blinken die Balken. Der aktuelle Ladezustand wird durch
nicht-blinkende Balken angezeigt.

. Aktueller
Akr‘:jwr:rd Ladezustand >< Akku beschadigt
- gelade des Akkus

N
i

Die Einschalttaste leuchtet griin, wenn der Ambu aView eingeschaltet und nicht an das Strom-
netz angeschlossen ist; wenn der Ambu aView an das Stromnetz angeschlossen ist, leuchtet
die Taste orange. Wenn der Ambu aView ausgeschaltet, vollstdndig aufgeladen und an das
Stromnetz angeschlossen ist, leuchtet die Taste griin.

Wenn der Akkuladezustand sehr niedrig ist, sind die Aufnahmefunktionen nicht verfligbar.

Falls der Ambu aView ausgeschaltet und der Akkuladezustand sehr niedrig ist, blinkt die Ein-

schalttaste alle zehn Sekunden flinf Mal orange auf, um daran zu erinnern, dass das Gerét auf-

geladen werden muss.

5. Schlief8en Sie das ausgewdhlte Ambu-Visualisierungsgerat an den Ambu aView an, indem
Sie den Kabelstecker in die entsprechende Buchse am Ambu aView stecken (schieben Sie
die Gummiabdeckung zur Seite) 5a oder 5b. Richten Sie die Pfeile am Visualisierungsge-
rat und am Ambu aView vor dem Einstecken aufeinander aus.

6.  Vergewissern Sie sich, dass das Live-Videobild auf dem Bildschirm angezeigt wird. Zeigen
Sie mit dem distalen Ende des Ambu-Visualisierungsgerats auf ein Objekt, z. B. auf lhre
Handfléche (6 .

7. Passen Sie ggf. die Bildeinstellungen auf dem Ambu aView an - siehe Online-Benutzer-
handbuch zu Ambu aView auf www.ambu.de.

4.2. Installation, Vorbereitung und Betrieb

des Ambu-Visualisierungsgerats
Angaben zu spezifischen Visualisierungsgeréten sind den jeweiligen Bedienungsanleitungen
zu entnehmen.

4.3. Betrieb des Ambu aView Monitors

Startup Image-Modus

Startet sofort nach dem Driicken der
Einschalttaste und besteht so lange, bis die
Benutzeroberflache geladen ist (nach etwa
einer Minute).

Ein Live-Bild von einem angeschlossenen
Ambu-Visualisierungsgerat ist verfiigbar
wahrend der Ambu aView geladen wird.
Falls kein Gerdt angeschlossen ist, erscheint
der Monitor blau.

Benutzeroberflache

Ein Live-Bild ist verfigbar, und die
Benutzeroberflache zeigt erweiterte
Benutzerfunktionen an (siehe Online-
Bedienungsanleitung des Ambu aView auf
www.ambu.de).

Der Ambu aView erscheint in der blauen
Registerkarte fur das Live-Bild
Live-Bild ansehen und aufnehmen.
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Startup Image-Modus Benutzeroberflache

Das Bildschirm-Layout kann je nach Das Bildschirm-Layout kann je nach
Software-Version variieren. Software-Version variieren.

Schnittstellen-Nomenklatur

(I) Ein-/Aus-Taste . Videoaufnahme

. Live-Bild ansehen und
n Anpassung der Helligkeit - aufnehmen
Verwaltung gespeicherter
n Anpassung des Kontrasts ih-|| Dateien ggesp
Systemeinstellungen und
‘ Momentaufnahme - B);nutze:kontetri gent

Live-Bild im Vergleich zum aufgezeichnetem Bild

Runde BLAUE Tasten werden in der blauen Registerkarte Live-Bild - angezeigt und zeigen
ein Live-Bild an.

Quadratische GELB oder GRUNE Tasten werden in der gelben Registerkarte Dateimanagement
aml und der griinen Registerkarte Einstellungen angezeigt- und zeigen ein aufgezeich-

netes Bild an.

Akkustatus: Wahrend des Starts werden der Ambu aView eingeschaltet und das Visualisie-
rungsgerat konfiguriert.

Wenn sich das Akkusymbol fiir den Ambu aView auf dem Bildschirm innerhalb von 30 Minuten
von einem vollstandig aufgeladenen Akku in einen Akku mit wenig Kapazitat (rotes Akkusym-
bol) &ndert, muss der Ambu aView ausgetauscht werden.

Anschluss an externen Monitor

Das Bild von einem Ambu-Visualisierungsgerat kann mithilfe der Videoausgangsschnittstelle
des Ambu aView auf einem externen Monitor angesehen werden. Verbinden Sie den externen
Monitor mit der Composite-Schnittstelle an der rechten Seite des Ambu aView. Verwenden Sie
dazu das mitgelieferte Adapterkabel (siehe Online-Bedienungsanleitung des Ambu aView auf
www.ambu.de). Weitere Informationen zum Anschluss einer externen Videoquelle Uber einen
Composite-Anschluss finden Sie im Handbuch des externen Monitors.

4.4. Nach der Anwendung

AbschlieBende Schritte

1. Trenne Sie das Ambu-Visualisierungsgerat vom Ambu aView. Angaben zur Entsorgung
des Visualisierungsgerats sind den spezifischen Bedienungsanleitungen zu entnehmen.

2. Schalten Sie den Ambu aView aus, indem Sie mindestens zwei Sekunden lang die Ein-

schalttaste (D driicken. Eine blaue Sanduhr wird auf dem Bildschirm angezeigt, die angibt,

dass der Ambu aView ausgeschaltet wird, und der Ambu aView wird ausgeschaltet.

Reinigen und desinfizieren Sie den Ambu aView (siehe Abschnitt 5).

4. Falls der Akkuladezustand des Ambu aView schwach ist, laden Sie den Ambu aView auf
(siehe Abschnitt 4.1).

w

5. Reinigung und Desinfektion des Ambu aView
Der Ambu aView muss vor der ersten Verwendung sowie direkt nach und vor jeder weiteren
Verwendung gereinigt und desinfiziert werden. Der Ambu aView sollte vor und nach der
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Anwendung gemal der nachstehenden Anleitung gereinigt und desinfiziert werden. Ambu
hat diese Anleitung gemaB AAMI TIR 12 & 30 genehmigt. Jede Abweichung von dieser Anlei-
tung sollte vom Wiederaufbereiter griindlich auf Wirksamkeit und mégliche negative Auswir-
kungen Uberprift werden, um sicherzustellen, dass die Vorrichtung weiterhin ihren vorgese-
henen Zweck erfiillt.

Reinigen und desinfizieren Sie den Ambu aView nach medizinisch anerkannter Praxis
folgendermalen:

Verfahren 1 - SANI-CLOTH® BLEACH von PDI

Reinigung

Entfernen Sie groben Schmutz mit einem Tuch. Oberflachen und Objekte missen griind-

lich von Blut und sonstigen Korperfliissigkeiten gereinigt sein, bevor der Monitor mit

einem keimtétenden Tuch desinfiziert wird.

Desinfektion

1. Sehr verschmutzte Oberflachen am Ambu aView missen vor der Desinfektion mit
einem Tuch vorgereinigt werden.

2. Falten Sie ein sauberes Tuch auseinander und befeuchten Sie die Oberflache des
Ambu aView grundlich.

3. Die behandelten Oberflichen miissen mindestens vier (4) ganze Minuten lang sicht-
bar feucht sein. Verwenden Sie bei Bedarf weitere Tiicher, um sicherzustellen, dass
die Oberflachen 4 Minuten lang feucht bleiben.

4, Lassen Sie den Ambu aView trocknen.

Verfahren 2 - SUPER SANI-CLOTH® von PDI

Reinigung

Entfernen Sie groben Schmutz mit einem Tuch. Oberflachen und Objekte missen griind-

lich von Blut und sonstigen Korperflissigkeiten gereinigt sein, bevor der Monitor mit

einem keimt&tenden Tuch desinfiziert wird.

Desinfektion

1. Sehr verschmutzte Oberflachen am Ambu aView missen vor der Desinfektion mit
einem Tuch vorgereinigt werden.

2. Falten Sie ein sauberes Tuch auseinander und befeuchten Sie die Oberflache des
Ambu aView griindlich.

3. Die behandelten Oberflachen miissen mindestens zwei (2) ganze Minuten lang sicht-
bar feucht sein. Verwenden Sie bei Bedarf weitere Tiicher, um sicherzustellen, dass
die Oberflachen 2 Minuten lang feucht bleiben.

4. Lassen Sie den Ambu aView trocknen.

Verfahren 3

Reinigung

1. Bereiten Sie eine Losung mit einem enzymatischen Reinigungsmittel gemaf den
Herstellerangaben vor. Empfohlenes Reinigungsmittel: enzymatisch, milder pH: 7-9,
schaumarm (Enzol oder vergleichbares Produkt).

2. Weichen Sie eine sterile Mullbinde in die enzymatische Lésung ein. Sie muss feucht,
darf aber nicht tropfnass sein.

3. Reinigen Sie die Schaltertaste, die Gummiabdeckungen, den Bildschirm und das
Gehause des Monitors sorgfaltig mit der feuchten Gaze. Achten Sie darauf, dass keine
Feuchtigkeit in das Gerat dringt, da andernfalls innenliegende elektronische Kompo-
nenten beschadigt werden kénnen.

4. Tauchen Sie eine sterile weiche Biirste in die enzymatische Losung, und befreien Sie
die Schaltertaste von Schmutz.

5. Warten Sie 10 Minuten (oder entsprechend der Herstellerangaben), bis die Enzyme wirken.

6.  Wischen Sie den Ambu aView anschlieBend mit einer sterilen, in gefiltertem Trink-
wasser (RO/DI) angefeuchteten Gaze ab. Stellen Sie sicher, dass alle Riickstande des
Reinigungsmittels entfernt wurden.

7. Wiederholen Sie die Schritte 1 bis 6.
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Desinfektion

Wischen Sie die Oberflache des Ambu aView mit einem Stiick steriler Gaze (die ca. alle

2 Minuten mit der unten beschriebenen Alkoholmischung befeuchtet wird) Gber einen
Zeitraum von etwa 15 Minuten ab. Befolgen Sie die Sicherheitsvorkehrungen fur den
Umgang mit Isopropyl. Die Mullbinde muss feucht, darf aber nicht tropfnass sein, da
Flussigkeit die Elektronik im Inneren des Ambu aView beeintrachtigen kann. Reinigen Sie
die Schaltertaste, Gummiabdeckungen, den Bildschirm, das Gehause und den Sténder
sowie die Schlitze und Aussparungen am Ambu aView griindlich. Verwenden Sie fur diese
Stellen einen sterilen Baumwolltupfer.

Lésung: Isopropyl (Alkohol) 95 %; Konzentration: 70-80 %; Vorbereitung: 80 cm? Isopropyl
95 % (Alkohol) auf 20 cm® destilliertes Wasser (PURW) (Alternativ kdnnen
krankenhausubliche EPA-registrierte Desinfektionstiicher mit mindestens 70 % Isopropyl
verwendet werden. Die Sicherheitsvorkehrungen und Anwendungshinweise des
Herstellers sind zu beachten).

Nach dem Reinigen und Desinfizieren muss der Ambu aView dem in Abschnitt 4.1 beschriebenen Kontrollverfah-
ren unterzogen werden.

Wenn der Ambu aView nicht in Verwendung ist, muss er geméaf den ortlich geltenden Richtlinien aufbe-
wahrt werden.

6. Wartung und Entsorgung
6.1. Akkupflege

Um die Akku-Lebensdauer zu verlangern, wird empfohlen, den Monitor mindestens alle drei
Monate vollstandig aufzuladen und ihn kiihl zu lagern. Ist der Akku leer, kann das Aufladen bis zu
5 Stunden dauern. Der Akku sollte bei einer Temperatur zwischen 10 bis 40 °C geladen werden.

6.2. Entsorgung
Offnen Sie am Ende der Produktlebensdauer den Ambu aView und entsorgen Sie die Akkus
und den Ambu aView separat, gemaf3 den geltenden ortlichen Vorschriften.

7. Technische Daten

7.1. Angewandte Normen

Die Funktionsweise des Ambu aView entspricht folgenden Normen und Richtlinien:

- Richtlinie 93/42/EWG des Rates Giber Medizinprodukte.

- DIN EN 60601-1 Ed. 2 Medizinische elektrische Gerate - Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir
die Sicherheit.

- DIN EN 60601-1 Ed. 3.1 Medizinische elektrische Gerate - Teil 1: Allgemeine Festlegungen fir
die Basissicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale.

- I[EC 60601-1-2: Medizinische elektrische Geréte - Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen fir die Sicher-
heit - Ergdnzungsnorm: Elektromagnetische Vertraglichkeit - Anforderungen und Priifungen.

Die Stromversorgung der Ambu aView entspricht den folgenden Normen und Richtlinien:

- Richtlinie 93/42/EWG des Rates Uber Medizinprodukte.

- DIN EN 60601-1 Ed. 2 Medizinische elektrische Gerate - Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir
die Sicherheit.

- DIN EN 60601-1 Ed. 3.1 Medizinische elektrische Gerate - Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir
die Basissicherheit einschlief3lich der wesentlichen Leistungsmerkmale.

7.2. Technische Daten des Ambu aView

Bildschirm

Max. Auflésung 800 * 480
Ausrichtung Querformat
Bildschirm 8,5" Farb-TFT-LCD
Helligkeitsregelung Ja, (,+"/,-")
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Kontrastregelung
Einschaltzeit
Anschliisse
USB-Anschluss

Composite-Video-Analogaus-
gang

Lagerung und Transport
Temperatur

Relative Luftfeuchtigkeit
Atmospharischer Druck
Speicher
Speicherkapazitat
Verbindungsstelle

Montagestandard

Stromversorgung
Eingangsspannung

Batterietyp

Akku-Betrieb

Schutz vor Stromschlagen
Befestigung
Verbindungsstelle

Passend zu Stangen mit einer
Starke von

Betriebsumgebung
Temperatur
Relative Luftfeuchtigkeit

Klassifizierungssystem
fuir den IP-Schutz

Atmosphaérischer Druck
Hohe

Abmessungen

Breite

Hohe

Tiefe

Gewicht

Ja, (A" /.-

Sofort nach dem Driicken der Einschalttaste

Typ A

RCA-Anschluss (mitgeliefertes Adapterkabel verwenden)

10 ~ 40 °C (50 ~ 104 °F)
30~85%
80-109 kPa

8GB

Bildschirm kompatibel mit VESA MIS-D, 75 C, VESA FDMI,
Teil D, mit mittig liegender Verbindungsstelle

18V, 1,67 A Gleichstrom
10,8 V 4300 mAh

Die normale Akku-Laufzeit eines neuen vollstandig gela-
denen Akkus (Ambu aView eingeschaltet und Endoskop
angeschlossen) betrdgt mindestens 3 Stunden

Interne Stromversorgung

75 mm (2,96 Zoll)

10 mm ~ 45 mm (0,4 ~ 1,8 Zoll)

10 ~ 40 °C (50 ~ 104 °F)
30~85%

Der Ambu aView Monitor ist als IP30 klassifiziert

80-109 kPa
<2000 m

241 mm (9,49 Zoll)
175 mm (6,89 Zoll)
33,5 mm (1,32 Zoll)
1500 g (331 lbs)
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7.3. Stromversorgung des Ambu aView

Abmessungen

Gewicht
Stromversorgung
Eingangsspannung
Ausgangsspannung
Schutz vor Stromschlagen Klasse |
Betriebsumgebung
Temperatur

Speicher

Temperatur

Relative Luftfeuchtigkeit 10 ~ 90%
Stecker

Zwischen der Stromversor-
gung und dem aView

6 austauschbare Typen 1.

g

10 ~40°C

3609 (0,79 Ibs)

100-240 V Wechselstrom; 50-60 Hz; 0,6 A
18 V Gleichstrom; 1,67 A

10 ~ 40 °C (50 ~ 104 °F)

Gleichstrom-Anschlussstecker (@ 5,5 mm)

Modell NEMA 5, Netzstecker geerdet
Australische Konfiguration:

AS3112, Netzstecker geerdet

v AW

UK-Konfiguration: BS1363, Netzstecker geerdet
Européische Konfiguration: CEE 7, Netzstecker geerdet
Danische Konfiguration: 2-5a, Netzstecker geerdet

6.  Konfiguration fiir die Schweiz: Typ J, Netzstecker geerdet

Weitere Informationen erhalten Sie von Ambu.

8. Fehlerbehebung

Falls Probleme mit dem Ambu aView Monitor auftreten, versuchen Sie mithilfe dieser Anlei-
tung die Ursache festzustellen und den Fehler zu beheben.

Problem Méogliche Ursache
Kein Live-Bild Ein Ambu-Visual-
auf dem Bild- isierungsgerat ist am

schirm, Benut-
zeroberflache

aView angeschlossen.

wird jedoch Es gibt Kommunikati-
angezeigt oder onsprobleme zwischen
das Bild ist ein- dem aView und dem
gefroren. Ambu-Visualisierungs-

gerat.

Das Ambu-Visualisie-
rungsgerat ist bescha-
digt.

In der gelben
Registerkarte
»Dateiverwaltung” wird
ein aufgezeichnetes
Bild angezeigt.
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Empfohlene MaBnahme

SchlieBen Sie ein Ambu-Visualisierungsgerat
am blauen oder griinen Anschluss
des aView an.

Fiihren Sie beim aView einen Neustart
durch, indem Sie die Einschalttaste mindes-
tens 2 Sekunden lang driicken. Wenn der
aView ausgeschaltet ist, starten Sie ihn
durch erneutes Driicken der Einschalttaste.

Ersetzen Sie das Ambu-Visualisierungsge-
rét durch ein neues.

Gehen Sie zum Live-Bild zuriick, indem Sie die
blaue Registerkarte driicken oder fiihren Sie
beim aView einen Neustart durch, indem Sie
die Einschalttaste mindestens 2 Sekunden lang
driicken. Wenn der aView ausgeschaltet ist,
starten Sie ihn durch erneutes Driicken der Ein-
schalttaste.



Lichtreflexe auf dem
aView-Monitor.

Schlechte
Bildqualitat.

Bildschirm verschmutzt/
beschlagen.

Einstellungen fiir
Helligkeit und Kontrast
nicht optimal.

Auf dem externen Bild-
schirm ist kein Live-Bild
zu sehen.

Videoausgang
funktioniert
nicht.

Farben, Helligkeit und
Kontrast sehen anders
aus als auf dem
aView-Bildschirm.

Horizontale Linien
(Gerausch) auf dem
externen Bildschirm.

Platzieren Sie den aView Monitor so, dass
sich das Licht nicht direkt darin spiegelt.

Wischen Sie ihn mit einem sauberen Tuch
ab.

Passen Sie Kontrast und Helligkeit Gber das
entsprechende Menl am aView an.

Vergewissern Sie sich, dass der externe
Monitor mit einem Composite-Kabel an den
aView angeschlossen ist und der externe
Monitor den richtigen Eingang anzeigt. Der
externe Monitor kann NTSC oder PAL emp-
fangen. Die besten Ergebnisse erreichen Sie,
indem Sie im Video-Ausgangsmenu auf
dem aView zwischen NTSC und PAL wech-
seln. Der externe Monitor zeigt nur ein Live-
Bild an, wenn der aView ein Live-Bild
anzeigt. Die BildgroBe auf dem externen
Monitor wird in den Einstellungen des exter-
nen Monitors festgelegt.

Passen Sie Farben, Helligkeit und Kontrast
an den externen Monitor an, um, das
gewtinschte Ergebnis zu erhalten.

Falls Sie auf dem externen Bildschirm hori-

zontale Linien (Gerdusch) feststellen, versu-
chen Sie die aView-Stromversorgung anzu-
schlieBen.

Anhang 1. Elektromagnetische Vertraglichkeit

Wie bei anderen elektronischen Medizinprodukten, miissen auch fir das System bestimmte
Sicherheitsvorkehrungen getroffen werden, um eine elektromagnetische Kompatibilitat (elekt-
romagnetische Vertraglichkeit) zu gewédhrleisten. Um die elektromagnetische Vertraglichkeit
(EMV) zu gewihrleisten, muss das System in Ubereinstimmung mit den in diesem Handbuch
enthaltenen EMV-Informationen eingerichtet und betrieben werden.

Das System wurde fiir die Ubereinstimmung mit den Anforderungen gemaR IEC 60601-1-2 zur
EMV mit anderen Gerdten entwickelt und getestet.

Empfehlungen und Herstellererkldarung - elektromagnetische Storfestigkeit

Das System ist fur die Verwendung in den im Folgenden genannten elektromagnetischen
Umgebungen vorgesehen. Der Kunde oder Anwender des Systems muss sicherstellen,
dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionstest Konformitat

HF-Emissionen
CISPR 11

Gruppe 1

Empfehlung zur elektromagnetischer Umge-
bung

Das System verwendet HF-Energie nur fir
seine internen Funktionen. Aus diesem
Grund sind die HF-Emissionen sehr gering,
und eine Stérung von in der Nahe
befindlichen elektronischen Geraten ist
unwahrscheinlich.
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HF-Emissionen
CISPR 11

Oberwellenemissionen
IEC/EN 61000-3-2

Spannungsschwankun-
gen/Flickeremissionen
IEC/EN 61000-3-3

Klasse B

Nicht zutref-
fend

konform

Das System ist fur die Verwendung in allen
Einrichtungen geeignet, einschlieBlich sol-
chen in hduslicher Umgebung und solchen
mit 6ffentlichen Niederstromnetzwerken,
die hdusliche Einrichtungen versorgen.

Empfehlungen und Herstellererkldrung - elektromagnetische Storfestigkeit

Das System ist fur die Verwendung in den im Folgenden genannten elektromagnetischen
Umgebungen vorgesehen. Der Kunde oder Anwender des Systems muss sicherstellen,
dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Immunitétstest

Elektrostatische Entla-
dung (ESD)
IEC 61000-4-2

Elektrische StorgroBen/
Burst
IEC 61000-4-4

StoBspannung
IEC 61000-4-5

Spannungseinbriiche,
kurze Unterbrechun-
gen und Spannungsan-
derung in der Netztei-
leingangsleitung

IEC 61000-4-11
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IEC 60601-1
Testebene

+/-8 kV Kont-
akt

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

+/-2 kV fiir
Stromversor-
gungsleitun-
gen

+/-1 kV fur Ein-
gangs-/Aus-
gangsleitun-
gen

+/-1 kV
Leitung(en) zu
Leitung(en)
+/-2 kV
Leitung(en) zu
Masse

<5% Ut (95 %
Einbruch in Ut)
fur 0,5 Zyklen

40 % Ut (60 %
Einbruch in Ut)
fur 5 Zyklen

70 % Ut (30 %
Einbruch in Ut)
flr 25 Zyklen

<5% Ut (95 %
Einbruch in Ut)
fur 5 Sek.

Konformitats-
ebene

+/-8 kV Kontakt
+/-2,4,8,15kV
Luft

+/-2 kV Strom-
versorgungslei-
tungen N/A

100 %
Reduktion
0,5 Perioden

40 % Reduktion
fur 5 Perioden

30 % Reduktion
flr 25 Perioden

100 %
Reduktion
fur 5 Sek.

Empfehlung zur ele-
ktromagnetischer
Umgebung

Sind Boden mit syntheti-
schem Material bedeckt,
muss die relative Luft-
feuchtigkeit mindestens
30 % betragen.

Netzstromqualitat muss
der einer lblichen
kommerziellen oder
Krankenhausumgebung
entsprechen.

Netzstromqualitat muss
der einer lblichen
kommerziellen oder
Krankenhausumgebung
entsprechen.

Netzstromqualitat muss
der einer iblichen kom-
merziellen oder Kran-
kenhausumgebung ent-
sprechen.

Ist fir den Betrieb des
Systems ein kontinuierli-
cher Betrieb auch bei
Netzstromunterbre-
chungen erforderlich,
kann das System uber
den eingebauten Akku
betrieben werden.



Magnetfeld bei 30 A/m 30 A/m Magnetfelder bei Vers-

Versorgungsfrequenz orgungsfrequenz sollten
(50/60 Hz) stets auf einer fr kom-
IEC 61000-4-8 merzielle oder Kranken-

hausumgebungen typi-
schen Hohe liegen.

Empfehlungen und Herstellererkldarung - elektromagnetische Storfestigkeit

Das System ist fuir die Verwendung in den im Folgenden genannten elektromagnetischen
Umgebungen vorgesehen. Der Kunde oder Anwender des Systems muss sicherstellen,
dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestig- IEC 60601 Konformi- Empfehlung zur elektromagneti-
keitspriifung Testebene tétspegel scher Umgebung
Geleitete 3VRMS 3VRMS Tragbare und mobile HF-Kommuni-
Funkfrequen- 0,15 MHz- 0,15 MHz- kationsgerate sollten nicht naher
zen 80 MHz 80 MHz bei dem System einschlieB3lich Kabel
IEC 61000-4-6 6V RMS 6V RMS verwendet werden, als im empfoh-
in ISM-Bén- in ISM- lenen Trennungsabstand angege-
dern Bandern ben, der durch die Formel zur
80 % AM 80 % AM Berechnung der Frequenz des Sen-
bei 1 kHz bei 1 kHz ders ermittelt wird.

Ausgestrahite 3 V/m 80 MHz 3V/m Empfohlener Trennungsabstand

Funkfrequen- bis 2,7 GHz 80-2700 MHz -
zen 80 % AM 80% AM gd__1/\1t;s\;snd)
IEC 61000-4-3 | bei 1 kHz bei 1 kHz )

d = 1,174/P 80 MHz bis 800 MHz
d = 2,33+/P 800 MHz bis 2,7 GHz

Wobei P die maximal abgegebene
Leistung des Senders in Watt (W)
nach Angaben des Senderherstellers
und d der empfohlene Trennungs-
abstand in Metern (m) ist.

Die in einer Untersuchung des
Standortes a) ermittelten Feldstar-
ken von stationdren HF-Sendern
sollten in jedem Frequenzbereich b)
unter dem Konformitatspegel lie-
gen. Interferenzen kénnen in der
N&he von mit dem folgenden Sym-
bol gekennzeichneten Gerédten auf-
treten.

(<<-A>))

HINWEIS 1: Bei 80 MHz kommt der héhere Frequenzbereich zur Anwendung.
HINWEIS 2: Diese Richtlinien treffen méglicherweise nicht auf alle Situationen zu. Elektromag-

netische Ausbreitung wird von der Absorption und Reflexion durch Strukturen, Objekte und
Personen beeinflusst.
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a) Die Feldstarke stationarer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen und mobilen
Landfunkdiensten, Amateurstationen, AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsendern, kénnen
theoretisch nicht genau vorherbestimmt werden. Um die elektromagnetische Umgebung in
Folge von stationdren HF-Sendern zu ermitteln, ist eine Untersuchung des Standortes zu
empfehlen. Wenn die ermittelte Feldstarke am Standort des Systems den oben angegebenen
HF-Konformitatspegel Gberschreitet, muss das System hinsichtlich seines normalen Betriebs
an jedem Anwendungsort beobachtet werden. Wenn ungewdhnliche Leistungsmerkmale
beobachtet werden, kann es notwendig sein, zusatzliche MaBnahmen zu ergreifen, wie z. B.
die Neuausrichtung oder Umstellung des Systems.

b) Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz miissen Feldstarken weniger als 3 V/m betragen.

Empfohlene Trennungsabstdnde zwischen tragbaren und mobilen
HF-Kommunikationsgerdten und dem System.

Das System ist fiir den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der
die HF-StorgroBen kontrolliert sind. Der Kunde oder Benutzer des Systems kann dazu bei-
tragen, die elektromagnetische Stérung zu verhindern, indem wie unten empfohlen ein
Mindestabstand zwischen dem tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgerat (Sender)
und dem System eingehalten wird; dieser Mindestabstand richtet sich nach der maximalen
Ausgangsleistung des Kommunikationsgerats.

Maximale Aus- Trennabstand (m) entsprechend der Frequenz des Senders

gangsnenn-

i W) d 150 kHZ bis 80 MHz bis 800 MHz bis
:'“:“9 (W) des 80 MHz 800 MHZ 2,7 GHz
enders d=1,17VP d=1,17VP d=2,33/P

0,01 0,12m 0,12m 0,23m

0,1 0,37 m 0,37 m 0,74m

1 117 m 1,17 m 2,33 m

10 3,70m 3,70m 737m

100 11,7 m 1,7m 233m

Fir Sender, deren maximal abgegebene Leistung oben nicht angegeben ist, kann der
empfohlene Trennabstand (d) in Metern (m) mittels einer Gleichung, die fur die Frequenz des
Senders anwendbar ist, geschétzt werden, wobei P die maximal abgegebene Leistung des
Senders in Watt (W) nach Angaben des Senderherstellers ist.

HINWEIS 1:Bei 80 MHz und 800 MHz kommt der Trennungsabstand fiir den hoheren Frequenz-
bereich zur Anwendung.

HINWEIS 2: Diese Richtlinien treffen méglicherweise nicht auf alle Situationen zu. Elektromag-

netische Ausbreitung wird von der Absorption und Reflexion durch Strukturen, Objekte und
Personen beeinflusst.
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Anhang 2. Garantie und Umtausch

Fir den aView gilt eine Garantiezeit von einem Jahr ab Lieferung an den Kunden. Ambu
tauscht den aView kostenfrei um, sofern nachgewiesen werden kann, dass Material- oder
Herstellungsfehler vorliegen. Dabei kann Ambu weder die Versandkosten noch das
Versandrisiko tragen. Reparaturen des aView aufgrund von Material- oder Herstellungsfehlern
werden angeboten, falls diese Option verfligbar ist. Es liegt in jedem Fall im Ermessen von
Ambu, ob das Gerét repariert oder ersetzt wird.

Ambu behailt sich das Recht vor, die technische Abteilung, oder eine dhnliche Abteilung, am
Standort des Kunden unter angemessener Anleitung von Ambu mit der Reparatur eines Ambu
aView zu beauftragen.

Ein defekter Ambu aView darf nur von Personen bedient werden, die von Ambu A/S
autorisiert wurden. Um Infektionen zu vermeiden, ist es strengstens untersagt, kontaminierte
medizinische Gerate zu versenden. Das medizinische Gerdt (Ambu aView oder Ambu-
Visualisierungseinheit) muss daher vor dem Versand an Ambu an Ort und Stelle
dekontaminiert werden. Dabei sind die in Abschnitt 5 beschriebenen Reinigungs- und
Desinfektionsverfahren einzuhalten. Ambu behélt sich das Recht vor, kontaminierte
medizinische Gerdte an den Absender zurlickzuschicken.
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1. InpavTikég mMAnpo@opieg - AlaBacte mpv amé tn Xpron

Mptv n Xprion NG 08dvnc¢ aView, S1aBAoTte MPOOEKTIKA TIG TApoVoEG 0dnyieg acpaleiag. Ot
o8nyieg xpriong evOEXETAL va EVEPWVOVTAL XWPIG TEPAITEPW E1G0MOINON. AVTiypa®a TnG TPé-
Xouoag €kdoong mapéxovTal Katdmy altipatog. AdBeTe unmdyn oag 4Tt auTég ot odnyieg Sev
ene€nyouv oUTe avallouv TI¢ KAVIKEG Sladikaoieg. Meplypagouv amiwg Tn Bacikn Aeitoupyia
Kal TI§ TPOoPUAAEEL TTou oxeTiCovTal pE TN AelToupyia TNG 08dvng aView.

1.1. Ev8edeyuévn xprion
H 006vn aView™ gival pia pn amooTtelpwpévn, EMavaypnoionoloUevn Ynelakni 08évn mou
mpoopileTat yla Tnv aneikdvion dedopévwv {wvTtavig elkdvag and cuokevég ameikdviong Ambu.

1.2. Npogldomooelg Kat mMPOo@UAAEELg

TuxOV pN CUMHOPPWON HE TIG TPOEISOTIOINTELS Kal TTPOPUAAEELG auTEéG SUvatal va oSnynoel o€
TPAUMATIONO Tou aoBevoug iy BAGRN Tou e€omhicpov. H Ambu 8ev @épet oudepia euBUVN yia
TUXOV {npia 6To cUGTNHA | TPOKANGN TPAVUATIONOU GTOV ACOEVI, N OTMoia TPOKUTITEL
ané eapalpévn xpron.

MPOEIAOMNOIHZEIX

1. Ol €IKOVEG TOu aView Sev TTPETEL va XPNOILOTTOIOUVTAL WG AVEEAPTNTO SIAYVWOTIKO
otolxeio omolacdnmote maboloyiag. Ot 1aTPoi MPEMEL va EPUNVEVOLV KAl VA TEKUNPL-
WVOULV oTToLASHTOTE EVPNHA HE AANEG HEBOSOUG KAl CUPPWVA HE TA KAVIKA XOPaKTN-
PLOTIKA TOU EKAOTOTE 00BEVOUG,.

2. Mn xpnotuonoleite Tnv 006vn aView o epimTwaon mou éxel umooTel omoladnmote {nuia
1| O€ TTEPIMTWON ATTOU O AEITOUPYIKOG ENEYXOG KATTOIOU EEAPTANATOG €XEL AMOTUXEL.

3. To aView 8ev mpémel va xpnotuomoleital Katd Tnv mapoxH AIPETIKA EVPAEKTWY avalodNTIKWY
agpiwv oTov aoBevn. AuTo gival mOavOV va TPOKANESEI TPAUHATIOHO TOu AoOEv.

To aView &gv npémel va xpnolponoleital og mepIBAAAOV HayvNTIKNG TOMOYPAPiag.

5. Mnv xpnotuomnoleite To cUoTnUa aView Katd Tn Sidpkela amvidwong.

Katd 1o xelpiopd evog acBevoug, unv ayyilete tautoxpovwg Tn mpida tng 00évng
aView 1} Tou otaBuov ovvdeong.

7. Na mapakohouBeite mdvtote Tn {wvtavri EVS0OKOTIKN EIKOVA TNG CUOKEUNG aView
oTav MPOWOEITE 1} APAIPEITE TN CUOKEUT ATTEIKOVIONG.

8. la va amotpéyete kivduvo nhektpomAnéiag, o mapwv e0mMAIoUOG TPETel va cuvOEeTal
ubvo pE KUpLa TIAPOXT) PEVHATOG SIKTUOU UE IPOOTATEUTIKN Yeiwaon. [ia va amoouvdéoe-
TE TNV 006VN aView amd tnv mapoxr SIKTUOU, APAIPECTE TO PIG ammd Tnv mpila.

9. KaBapiote kat amohupdvete tnv 006vn aView pETA amd KABE Xprion, CUMPWVA UE TIG
odnyieg mou mapéxovTal 0TV EVOTNTA 5. AocuvdéoTe TNV 006vn aView amo to
PEVHA, aQalpEoTe TUXOV MPOoBeTa e€apTripata Kal BeBaiwBeite 6TL n 08dvn gival
amevepyomoinpévn mpotol mpoPeite oTi¢ Stadikaoieg kabapiopov kat amoAUpavong.

10.  H xprion mapeAkopévwy, HOPPOTPOTTEWV Kal KAAWSiwv épav Twv dowv mpodiaypd-
@ovTal i mpoBAémovTal amé ToV KATACKEVAOTH) TOU £OTAIOUOU UTTOPE( VA TTPOKAAE-
O€l AUENUEVEG NAEKTPOUAYVNTIKEG EKTIOUTTEG 1} LEIWUEVN NAEKTPOUAYVNTIKY aTpwaia
Tou e€omAiopoU Kal va o8nyro€l o€ akatdAAnAn Aettoupyia.

11. O nAeKTPOVIKOG EEOMAIOUOG KAl To cUOTNHA aView eVOEXETal VA EMTNPEACOUV TNV
avtioTtolxn opalr AelToupyia TOUG. Z€ MEPIMTWON MOV TO CUCTNHA aView xpnolpomnol-
eital 6imha 1} og emagr pe AAov e€omAilopo, eAEyETe Kal eMPBEBAIWOTE TN YUOLONOYI-
Kr A&lToupyia Tou cuoTHUATOG aView Kal Tou UTTOAOITTOU NAEKTPOVIKOU £OTTAIGIOU
TPV TN XPrion tou. Evééxetal va amatteital n vioB£tnon S1adIKacIwv PETPIACHOU,
OTWG 0 EMAVATTPOCAVATONOUOG, N LETEYKATACTACN TOu €EO0TAIOHOU 1} N oQPAylon
Tou SwuaTiou 0To OToi0 XPNOIHOTOLEITAL. ZUMBOUNEVTEITE TOUG THVOKEG OTO TTAPAP-
a1 yia kabodrynon wg mpog Tnv TomobéTnon tou aView.

12. BeBaiwbeite 611 eNéyEate €Av n elkOva mou mpoBaAAetal oTnv 086vn gival {wvtavi i
HayvNTOoKOTINUEVN Kal EMAANBEVOTE OTIL O MPOCAVATOMOUOG TNG EIKOVAC Eival 0 ava-
UEVOMEVOG.

13. O @opnT1o¢ eomMopOG emikovwviag padloouxvotritwy (RF) (cupmephapBavopévwy
TWV TIEPIPEPEIAKWY, OTIWG TA KAAWSIA KEPALWV Kal Ol EEWTEPIKEG KEPaieS) Sev MPEMEL
va Bpioketal og amoéotaon HKpotepn amd 30 kK. (12 ivToeg) amd omoloSHTIOTE TURHA
TOU CUOTHMATOG, cupTEPIAapBavouévwy Twv Kahwdiwv mou mpoadiopiovtal amd
TOV KATAOKELAOTH. AlaQOPETIKA, EvOéxeTal va TPokANnBei umoabuion tng Aettoupyi-
Qg TOU TTAPOVTOG EEOMAICUOU.
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NPO®YAAZEIZ A

1.

Na éxete éva kKatdAAnho epeSpiko cUOTNHA S1ABE01HO YIa APESN XPHON, TTPOKEIUEVOU
va unopei va ouvexloTei n Sladikacia og mepimTwon TuxoUoaAg aoToxiag.

H opoomovdiakn vopoBeoia Twv HIMA meplopilel auotnpd TV MWANON TNG Tapovoag
OUOKEUNG amd 1} KATOTV EVTOAG LATPOU.

Al0TNPROTE TO aView 0TEYVO KATA TNV IPOETOIUAT(A, TN XPRON Kal Thv amodrikeuon.
AWoTe mpoooxr 0To cUPBoAo TNG puratapiag otnv 086vn aView. Otav To eminedo Tng
pmatapiag givat xapnAo, Emavag@opTioTe Tn pratapia Tng 006vng aView (BA. evétnta
4.1). Zuviotdtal n @épTIon TNE prmatapiag tng 08évng aView mpiv and kdbe Sadikaaia,
KaBWG Kat n S1aBecIUOTNTA TOU YOPTIOTH KATA TN SIAPKELA TNE XPAONG TNG CUCKEUNG.
TomoBeTOTE } AvapTACTE TNV 006VN aView og 0TaBePd oTHPIYUA KATA T XPron TnG.
Eav méoel umopei va kataoTpagei.

TomoBeTOTE TO KAAWSIO PEVHATOG OE HEPOG TTOU VA PNV aTtiétal. Mnv TomoBeTeite
Timota mavw 0To KAAWSIO TOU PEVUATOG.

To aView Sev embéxeTal MOKeUNG. € mepintwon BAAPNG, To aView mpémel va amoppl@Oei.
Ol umatapieg TNG OUOKEUNG aView Sev gival emava@opTI{OUEVES KAl TIPETTEL VA a@aAl-
pouvTal uévo KaTd tTnv amdppiyn.

2. Meprypagn Tou GUGTHHATOG

H 006vn aView pmopei va ouvSeBei pe pia o€lpd cUOKEVWV ameikovions Ambu (avatpéfte otnv
£vOTNTA 2.2 YIa TIG CUMPBATEG CUCKEUVEC) Yl TNV EPPAVION EIKOVAG BiVTEO Amd pia CUOKELH
aneikdviong Ambu. H 086vn aView givat ToAamAwv Xprioewv. Agv EMTPEMETAL KAUIA TPOTTO-
moinon Tou MapdvTog e§OMAIGHOU.

Ambu® aView™ Ap1Opoi Bpayiovag i':]:‘;(;:‘;‘;‘;’:ﬁ;’:“ ApiBpoi
egapTnpatwy: OTHPIENG  guoiohoyikosopos) | ECAPTNHATWV:
405002000 Ap. 405017700
povTéNou
JANUS2-W08-R10
(exdo0oEIg

AoylopikoU v2.XX)

la Tov ap. povtéhou aView, ENéYETE TNV €TIKETA OTNV TTiOW OYn Tou aView.
To aView Sev gival 5100£0110 G€ ONEG TIG XWPEG. EMKOIVWVAOTE E TO TOTIKO YPAPEIO TWANOCEWV.

Tpogodocia Ap1Bpoi e§aptnudtwv:
Kataokevaotrg EU/CH 405014700X
TPOPoSOTIKOU (Oxt yla Tn Aavia & To HB)

X 5 aView: FSP Group Inc. HB 405013700X
Ap. e€apTipatog Aavia 405012700X
- o

TPogpodotikob aView: | Ayotpahia kai Néa
FSP030-REAM ZnAavsia 405015700X
US 405016700X

MapeAkopeva Ap1Bpoi e€aptnuatwv:

MNpocappoyéag aView 405000712
M KaAwS10 oUVOETNG

ouvdeong
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2.2, TupPatég GUOKEVEG
Ot oupfatég ouokevég amelkdviong Ambu yia tnv 08dvn aView eival ot €€1G:

Mpactvn BUpa cuvdeong MnAe B0pa cUvSeong
(avatpé€te oo "5a" otn oelida 2) : (avatpé&re oto "5b" otn ogAida 2):
- Ambu® aScope™ 2 - Ambu® aScope™ 3

- Ambu® aScope™ 4 Broncho

- Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo
- Ambu® VivaSight™ 2 DLT

- Ambu® VivaSight™ 2 SLT

Movo pia cuppatr cuokeun pmopei va cuvdebei oTnv 086vn aView kabe popd.

TaaScope 2, aScope 3, aScope 4 kal VivaSight 2 Sev givat S1a8éo1ua og OAEC TIC XWPES. EMKOIVWVAOTE LIE TO TOTIKO
YPOaQEIO MWANCEWV.

2.3. E¢apTtiipata tou aView

Ap. E€aptnua | Asitoupyia YAik6
1 MNepiBAn- - PC/
pa ABS
06dvng Kaou-
TOOUK
2 0086vn EpgaviCel Tnv eikéva PET/
aenig and Tn ouoKeun TuaAi

amelkéviong Ambu
Kat tnv Slemaen g

00d6vng apng.

3 Bdon la v tomoBétnon ZDC3
™G oBovng oe
otabepn) emedvela.

4 YUvdeon Tpo@odoTikd PC/
Twv Kat ouvdeon ABS
ouokeuwv | SeSopévwv Kaou-
AMEKOVI- NpoocTtateveTal and ToOUK
ong TAAOTIKO KAAUPHA.

Ambu®
5 lox0¢ Eicodog 1ox0og yla Kaou-
@opTIon TG 006vng TOOUK
aView.

MNpooTtateveTal amd
TAAOTIKO KAAUPHA.

6 Juvdéoelg Ynodoxri BYIMATOX -
£10660u/ (é€0d0¢ BivTeo) Kat
g£odou BUpa USB.

7 Koupmi MNatriote To KoL Kaou-
evepyo- yta tnv Evepyomoin- TOOUK
moinong on mptv TN SlacwAn-

VWaon Kat yla tnv
Anevepyomoinon
UETA TNV OAOKARpw-
on ¢ Sladikaoiag.
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8 TUvoe- yta HEANOVTIKN -

9 ouog Xpron.
otabuov
ouvdeong
9 Tpogpodo- Tpogodotei To PC
TIKO ovoTtnua PvC
KaAwdio tpopodoai-
ag pe €161K6 yia Kabe
xwpa Buopua.
10 E€aywviké | Ta 1o ogi§ipo Tou Crv
KAeSI umouloviol oto Bpa-
10 xiova otripignc.
1 Bpayxiovag | Ztnpilei tnv 086vn POM
otipEng T.X. o€ évav oTuAo

evOoPAEBLou opou.

12 AyKlotpO ZUPETE TO AYKIOTPO PAA
Pakélou Slapéoou Twv 3 omwv
OUOKEVO- Tou Bpayiova otrpt-
oiac &n¢. Mmopei Twpa va

Xpnotpomoindei yia va
otnpi§el oakoug
OUOKELAOIAg TNG
OUOKEUNG AmeIKovIong
UE omn oTNnV EMdvw
ywvia yia Tnv €UKoAn
amoBrikeuon TpIv Kat
katd tn Slapkela NG

xprone.
13 Kahwdio la ™ Siemagn €£6- PE/PVC
Tpocap- Sou ouvBeTou Bivieo
< 13 Hoyéa (avatpé€te oTov ap.
6).

Juvtopoypagieg: PC (MoAuavBpakika), PE (MoAuaiBulévio), ABS (Akpulovitpiho-Boutadié-
VI0-0TUPOAI0), ZDC3 (kpdua Yeudapyupou), PVC (MoluBivuloxdwpidio), POM (Molvofupebulé-
vn), PAA (MoAuvapulapidio), CrV (xpwpto-Bavadio)

3. Ene§iynon twv cupupoAwv mou Xpnotpomnolouvrat

Tuppola tng 'Ev8&ei§n TopBoAa 'Ev8&i§n
OUOKEUNG e
aView OUOKEUNG

aView

Hpepopnvia Kataokeung,

TupBouleuTeite T . X
up ¢ mou akohouBeital amod

odnyiec xpriong. EEEE-MM-HH.
A Mpoooxn. MNMapaokevaoTtng.
a5, MNeploplopog ZApavon CE. To mpoiov
UYPaciaG: OXETIKNA OCUHHOPQWVETAL JE TNV
% vypaoia petagl 30 kat odnyia Tou ZupBouliov TNG
30% 85% o€ mepIBAAov EE oXeTIKA pE laTPIKEG
Aertoupyiag. Juokevég 93/42/EEC.
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MNeploptopog

109kPa

80kPa

ATHOO@AIPIKAG
nieong: petagy
80 kat 109 kPa og
nepiBaAhov
Aettoupyiac.

—— ZLl)VGEFJT] pe e§wTept-
Kn 08dvn.
—_—— Suvexég pedpa.
,\/ EvaA\acoduevo
pevpa.

IP30

MNpootaocia évavTt
CUUTTAYWV QVTIKEIUE-
VWV.

LOT

Ap1Bu6g maptidag:
Kwdikég maptidag.

REF

Ap1BuOg
avapopdcg.

SSIA
=&

cus

4uD1

MEDICAL EQUIPMENT
ALSO CLASSIFIED

MEDICAL ~ GENERAL MEDICAL EQUIPMENT

4. Xprjon Tov aView

Ot aptBpoi evTdC TwV YKPL KUKAWVY TAPAKATW apopouV OTIG EIKOVEG 0Tn oeAida 2.

Y0pBolo Kadou Amoppiupa-
TwV, TOU UTTOSNAWVEL 0TI TA
amoppippata mpémeL va
GUAN\éyovTal CUUQWVA UE
TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG
Kal Ta OXAHATA GUANOYIG
yla tn 81a8eon pmataplwv.

SUpBolo Kadou Amoppiupd-
TWV, TTOU UTTOSNAWVEL OTL TA
amoppippata mpEmeL va
GUAAéyovTal CUPPWVA UE
TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG
KAl Ta OXAHATA GUANOYIG

| yia T 81a8g0n nAeKTpOVI-
KWV KAt NAEKTPIKWY amop-
plupaTwy (WEEE).
Mmatapia Tumou 1vTwv
Licion AiBiou. loxvel pévo yia tnv

pmaTapia Tou TEPIEXETAL
otnv 08dvn aView.

Emavagopti{opevn ymata-
pia. loxvel pévo yia tnv pma-
Tapia MOV TTEPIEXETAL OTNV
08dvn aView.

&
-

FS

latpikd eEOMAIOUAC — YEVIKOG LATPIKOG £§0-
TAIOUOG WG TPOG TNV NAeKTpomAN&ia, mupka-
Y14 Kal Toug HNXavikoUg Kivduvoug povo oUp-
Pwva He Ta MPoOTUTIA

TA NPOTYTIA ANSI/AAMI ES60601-1:2005/
(R):2012

CAN/CSA-C22.2 Ap. 60601-1:08 (R2013)

IEC 60601-2-18:2009. UL60601-1, 1n ékSoon:
2006

CAN/CSA-C22.2 Ap. 601.1-M90, 2005

IEC 60601-2-18:1996. EAeyxo¢ ap 4UD1.

Mévo yia xprion o€
E£0WTEPIKOUE XWPOUG.

AOKIHOOUEVO WG TTPOG TN
GUHHOPPWON HE
MNpdtuna FCC - latpikdg
e€omhiopoc.

4.1. MNposetopacia kat emOewpnon tov aView
E€etdote mpooekTikd To aView kat 6Aa ta e§aptipata yia {nuiég (xwpic @Oopég kat

1.
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{nuie) (1

TomoBetrote To aView og otabepn emimedn em@dveila xpnotpomolwvtag tn faon oto
Tiow péPog TG 0Bdvng aView 2a.
E@odoov amartteital, n 086vn aView pmopei va tomoBeTnBei o€ 0TATO YE TN XPrion Tou
mapexopevou Bpayiova 2b.



3. Evepyomoijote TNV 086vn aView maTWVTAC TO KOUUTT Evepyomoinonc/amevepyomoinong
(') 3 . 'Eva Aeuko elkovidlo KAeYUSpag mou umoSelkvUEL OTL N 086V aView QOPTWVEL TN
Alemagn xpnotn Ba epeavioTei otnv 08évn.

4, EAéy€te 1o SeikTn 0TABUNG TNG umatapiag otnv 086vn aView. Mia mArpng @opTtion Siap-
Kei mepimou 3 wpeg. Eav gival amapaitnto, optiote Tnv 08dvn aView ocuvdéovtag Tnv
TPoPodoaia pevpaTog Tou aView o emtoixia mpia Kat EL0AyovVTag To PI¢ TpoPodoaiag
otnv gicodo pevpatog Tou aView (4 . BeBaiwbeite 6T1 TO TPOPOSOTIKG UTIAPXEL KAl AEl-
TOUPYE( ava MAoa oTIyur|. ZUVICTATAL VA EVTOTTICETE TNV KOVTIVOTEPN TIPIla TPV EEKIVA-
oete Tn Sladikaoia.

To €1Kovidio NG pmatapiag mapapével Aeukd éwg 6ToU HEIVEL pia Pmapa Kal JETA YiVETAL KOKKIVO.
‘OTav N XwENTIKOTNTA TNG pratapiag ¢OAcel Katw amd 1o 10%, To KOKKIVO €lkovibio Tng
umatapiag apxicet va avaBoofrivel.

Kataotaon Katdaotaon MARPWG PoPTIoHEVN
UEY. 0TAOUNG eNay. oTtddung umatapia Kat akéun
pmatapiag Tng umatapiag Tng ouvdedepévn oto
00o6vnc aView o0ovng aView POPTIOTH

O1 umapeg avaooprivouy, umodeikviovTtag tn Sladikacia opTiong TnG urmatapiag. Ot pma-
peg mou Sev avafooBrivouv KAaTadeIkvUoUV TNV TPEXOUCA XWPNTIKOTNTA TNG Umatapiag.

Doption Tpéxouoa H pmatapia éxet
. XWPNTIKOTNTA N
N J unatapiog unatapioc urtooTel BAAPN

To koupni evepyomoinonc/anevepyonoinong wtietal ue mpdoivo xpwpa otav To aView €xel
evepyomoinBei (ON) aAla Sev gival cuvdedepévo oTo SikTuo MapPoxri¢ PEUHATOC KAl UE TTOPTO-
Kahi xpwua 6tav 1o aView givat cuvdedepévo ato SikTuo mapoxng pevpatog. Otav To aView
gival amevepyomoinuévo, MARPWE QOPTIOUEVO Kal ouVEESEUEVO OTO SIKTUO TTAPOXNG PEVHATOG,
TO KOUT{ yiveTal mpdactvo.

Eav n otaBun ¢ umatapiag Bpioketal og Kpiotua XapnAr otadun, ot AelToupyieg Kataypagng

Sev gival SlaBéoipeg.

Edav 1o aView amevepyomoinBei kai n evépyela Tng prmatapiag gival o€ kpiolpa xapunAn otdéun,

TO KOuMTi evepyomoinong/amevepyonoinong 6a avaBooProel he TOPTOKaN xpwHa yia TEVTE

POPEG KABE Séka SeUTEPONEMTA Yia va uTEVOUHIOEL OTI amatTeital OPTION.

5. TUVOEDTE TNV EMAEYMEVN GUOKELH amelkoviong Ambu o€ pia 086vn aView cuvdéovtag 1o
ouvdeopo Tou Kahwdiou otnv avtioTtoixn OnAukr umodoxn oto aView (ompw&Tte oTO MAAL
T0 ENAOTIKO KAAupUa) 5a) fy Bb). EuBuypaupiote Ta BEAN 0Tn CUOKELH ATTEIKOVIONG KAl TO
aView mipv tnv el0aywyn.

6. BeBawwBeite 6Tt ppaviletal otnv 006vn pia {wvtavn eikéva Bivteo. STPEYPTE TO MEPIPE-
PIKG AKPO TNG CUOKEUNG ameIkovions Ambu pog éva QVTIKEIMEVO, TI.X. TNV TTAAAMN TOU
XEpPLov 0ag (6 .

7. Edv gival amapaitnto, mpooapuOoTE TIG IPOTIUAOELG EIKOVAG OTO aView — avaTpéfTe oTov
NAeKTPOVIKO O8NYd Xpriong Tou aView oTn SiebBuvon www.ambu.com.

4.2. Eykataotacon, MPoETOIpACia Kal XEIPIGHOG TG GUOKEVNG

angikoviong Ambu
Avatpéfte oTIg OSnyieg XPrioNG TNG CUYKEKPIMEVNG CUOKEUNG ATTEIKOVIONG.
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4.3. Xe1p1opog tnG 006vng aView

EkKivnon Aeitoupyiag pe eikéva (Startup
Image Mode)

Aemagn xpriotn

ZeKIVA apéowe MONIG TaTnOei To TAAKTPO
10X00G Kol GUVEXICEL PEXPL VA POPTWOEL N
Aieman xprioTn (LETA amd mepimou 1 AemTo).

Mia {wvtavn eikdva ano tn ouvSedepévn
OUOKEUN amelkoviong Ambu givat Siabéot-
un Katd tn Sidpkela @opTwong Tou aView.
Edav Sev éxel ouvdeBei cuokeun, n 086vn
ep@aviCetal umhe.

H di1ata&n tng 006vng umopei va Siagépet
avaloya pe Tnv ékdoaon AoylopikoU.

Mia wvtavn eikdva givail StaBéaoipn kat n
Alema@n xpnotn epgavifel Tig oUVOeTEC Ael-
Toupyieg xpnoTn (avatpéte oTig StadikTu-
akég Odnyieg xpriong tou aView otn Siev-
Buvon www.ambu.com).

To aView Eekiva otnv Mmhe KapTéla yla
ZwvTavi glKéva
MpoBoAn kat eyypaer {wvtavig elkévag.

H &1ata&n Tng 006vng umopei va Siapépet
avaloya pe Tnv €kdoon AoylopIKoU.

Ovopatoloyia Siemagig

Kouumi evepyomoinong

O

Eyypaen Bivteo

PUBuION PwTEIVOTNTAG

MpoBoAn kat eyypaen {wvta-
VAG EIKOVAG.

X , Alaxeipion amoBnkevpévwy
n Mpooapuoyn avtiBeong ﬁ upx);iu?v n MKEuH
. STVLGTUTO - PuBuioeig ouotpatog kat
\s Aoyaplacpoi xpnoTwv.

ZwvTaviy E1KOVA EVavTL KATAYEYPAUHEVNG EIKOVAC
MMAE mARKTPa 0TpoyyuloU OxXAUATOC eppavifovTal 0TV HImAE KapTEAD ZWVTAVHG EIKOVAG

Kat urodelkvUouV pia {wvTavi €KOva.

KITPINA i MPAZINA mARKTPA TETPAYWVOU OXAUaATog ep@avifovtal otnv kaptéla Alaxeipion
Apxeiwv gl Kat otnv mpdotvn KapTéha Pubpicewv - Kal UTTOSEIKVUOUV Hla HayVNTOOKO-

Tévn EIKOVA.

Katraoctaon pmarapiag: Katd tnv ekkivnon, n 08évn aView evepyomoleital kat puBuilel tn

OUOKEUN QTTEIKOVIONG.

Edav 1o gkovidio Tn¢ pmatapiag tng 086vng aAAd&el amd MARPWE OPTICUEVO OE XAUNAH prata-
pia (KOKKIvN €vSel€n) evTog 30 AeMTWV, AVTIKATAOTAOTE TNV 006vn aView.

TUyvdeon pe e§wtepikr 006vn

H e1kéva TnG ouokeung ameikéviong Ambu pmopei va mpoPAnBei o€ pia e§wtepikr 006vn péow
NG xpriong tng Siemapng e€68ou Bivteo otnv 086vn aView. ZuvdéoTe TNV eEWTEPIKN 006VN e
™ Siemaer} ouvBeTou Bivieo otnv Se€1d MAeupd TG 086VNG aView XPNOILOTIOIWVTAG TO TTAPE-
XOpevo kadwdio mpooappoyéa (avatpé€te oTic StadikTuakég Odnyieg xpriong Tou aView otn
S1evBuvon www.ambu.com). Avatpé&Te 0To eyXELPiSIo TNG E§WTEPIKG 006VNG Yl TIEPAITEPW
TANPOPOPIEG OXETIKA HE TOV TPOTIO 0UVSEDNC piag eEWTEPIKAG TNYAG Bivteo oUvOeTOUL TUTOUL.
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4.4. Meta n Xxpnion

Tehika frpara
1. ATIOOUVOEDTE TN GUOKEUN amelkovions Ambu amé to aView. MNa tnv amdépppn tng
OUOKEUNG amelkdviong, avatpéte oTig Odnyieg Xpriong TNG CUYKEKPIUEVNG CUCKEUNG.

2. AnevepyomnoljoTe Tnv 086vn aView matwvTag To MARKTPO vepyomoinong/anevepyomnoin-

ong (') yla TouAdylotov 2 SeutepolenTa. Eva pmAe €ikovidlo KAeYUSpag mou umoSelkvy

€l

TNV anevepyomnoinon Tng 08dvng aView Ba eppaviotei otnv 086vn Kat n 086vn aView Ba

anevepyorolnOei.
KaBapiote kal amoAupdvete To aView (avatpéfte otnv evotnta 5).

w

4, Edv n ota0un ¢ pmatapiag Tou aView givat xapnAr, @optiote o aView (avatpé€te otnv

gvotnTa 4.1).

5. Ka@apiopog kat amoAbpaveon tng o00ovng aView

To aView mpémel va kaBapiletal Kat va amoAupaiveTal mpiv Kat HeTd amoé K&be xprion. ZuoTtrvetal

n 0086vn aView va kaBapifetal kat va amoAupaiveTal Tpiv Kat JETA TN XPon CUMPWVA UE TIG
TapaKATwW 0dnyiec. H Ambu €xel emainBeloel autég Tig 0dnyieg cupPwva pe To mpdtumo AAMI
TIR 12 & 30. K&Be amokAion amo Tig odnyieg mpémel va aflohoyeital KataAAnAa amd Tov emavene-
EePYAOTH WG TTPOG TNV AMOTEAECUATIKOTNTA KAl TIG MOAVEG AvEMBOUUNTEG CUVETELEG, Yia va Sla-
o@aloTel 0TI n oUoKeUT OuVEXi(El va KAAUTITEL TO TTPOTIOEUEVO OKOTIO.

KaBapiote Tnv 086vn aView oUppwva pe TNV 0pbI 1OTPIKKA TIPAKTIKH, XPNOIMOTOIWVTAG TIG OKOAOU-
Oe¢ Siadikaoieg:

Awadikacia 1 - SANI-CLOTH® BLEACH amné tnv PDI

KaBapiopog

XpNnolpomoIoTe £éva HavTNAAKL Yla VO OTTOHAKPUVETE TOUG €VTOVOUG pUTTOuG. To aipa Kat

A0 owpaTIKA vypd mpémel va kaBapilovTal S1e§0SIKA amd TIG EMPAVEIEG KAl TA AVTIKEIME-

Va TIPV TNV AMOAUMAVON PE HIKPOBIOKTOVO HAVTNAAKL.

AmoAUpavon

1. Na Tig MOAND AEPWHEVEG ETIPAVELES, XPNOILOTIOIOTE €va pavTnAdKL yia va kabapioete
TIPOKATAPKTIKA TO aView Tiptv Tnv amoAUpavon.

2. ZedimlwoTe éva KaBapo pavtnAdki kat uypavete S1e€odikd tnv em@dvela Tou aView.

3. Henefepyaopéveg emM@PAveLEG TIPETIEL VA TTOPAUEIVOUV 0paTA LYPEC Yla Téooepa (4)
mAfpn Aentd. Eav xpeldleTal, xpnotpomoloTte mpooBeta pavtnAdkia yia va dtac@ahi-
OETE OLVEXN XPOVO 4 NEMTWV LYPNG EMAPNAG.

4.  A@nrote 1o aView va OTEYVWOEL OTOV agpal.

Awadikacia 2 - SUPER SANI-CLOTH® amé tnv PDI

KaBapiopog

XpnolpomoloTe éva HavTNAAKL yla va aTTOUAKPUVETE TOUG €VTOVOUG pUTTouc. To aipa Kat

AANa CWHATIKA LYPd pémel va KaBapilovTtal S1e§0SIKA amd TIG EMPAVEIEG KAl TA AVTIKEIME-

Va TIPV TNV AMOAUUAVOT PE HIKPOBIOKTOVO HAVTNAAKL.

AmoAUpavon

1. Ta TG MOAND AePWHEVEG ETTIPAVELES, XPNOIUOTIOINOTE éva pavTnAdKL yia va kabapioete
TIPOKATAPKTIKA TO aView TPV TNV amoAvpavon.

2. ZedmlwoTe éva kaBapo pavtnAdki kat uypavete S1e€odikd tnv em@dveia Tou aView.

3. Henefepyaopéveg emM@AVELEG TIPETIEL VA TTAPAUEIVOUV 0paTd uypEG yia Vo (2) mAren
Aentd. Edv xpeldletal, XpnolpomotoTe mpocBeTa pavtnAdkia yla va diao@alioste
OUVEXI XPOVO 2 AETITWV LYPNG EMAPNAG.

4.  Agriote 10 aView va oTEYVWOEL OTOV a€pal.
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Awadikacia 3

KaBapiopdg

1. TpogTtolpdoTe éva KaBapIoTIKO SIAAUHMA XPNOIUOTIOIWVTAG £Va CUMBATIKO eVUHATIKO
ATMOPPUTIAVTIKO, CUHPWVA HE TIG CUCTACEIG TOU KATAOKEUAOTH. ZUVIOCTWHEVO AMOPPU-
TaVTIKO: ev(UUATIKG, pe Mo pH: 7-9, mou dnpioupyei Aiyo appo (Enzol 1y avtioTtolyo).

2. Mouhidote pia amootelpwpévn yala oto evlupatiko Sidhupa kat BeBaiwbeite oT1 gival
v kat Sev otdalel.

3. KoBapiote oxoAaoTika Ta Koupmid, Ta eEAaoTIKA KaAUppata, Tnv 08évn Kat To e§wTept-
KO TEPIBANMA TNG 006VNG e TNV vypn yala. Mpooé€te unv Bpé€ete Tn cuoKeLN yla va
unv mpokAnBouv BAAPEG oTa nAekTpoVIKA E€apTraTa.

4. XpnOIOTOIWVTAG Hiat amooTelpwévn BoupToa pe MONAKEG TPIXES TNV omoia éXeTe Bpégel pe
70 ev{UpaTIKS S1aAupa, BOUPTOIOTE TA KOUUMIA PEXPL VO AQAIPECETE ONEG TIC OKAOAPTIEC.

5. TMepipévete 10 AemTd (1) TOV XPOVO TIOU GUVICTATAL ATIO TOV KATOOKEVAGTH) TOU ATMOp-
pumavTikoU) yia va §pacouv ta év{upa.

6. XkoumioTe Tnv 00dvn aView xpnotpomolwvtag pia anmootelpwuévn yala, Tnv omoia
£XETE UYPAVEL PE VEPO avTioTpoPng dopwonc/amoviopévo (RO/DI). BeBaiwbeite 6Tt
€XETE APAIPETEL KADE iXVOC amoppuUMaVTIKOU.

7. EmavahdBete ta fApata 1 éwg 6.

AmoAUpavon

TKOUTTIOTE TIG EMPAVELEG TNG 000VNG aView yla StaoTnua 15 mePIMou AEMTWY, XPNOIUOTIONW-
VTaG £€Va KOPUATL amooTEIPWHEVNG YALAG, TO OTTOIO €XETE EUMTOTIOEL 0TO AAKOOAOUXO HElyHa
ToU UTTOSEIKVUETAL akoAoUBWG (mepimou pia @opd KaBe 2 Aemtd). AKoAouBroTe Tig Stadika-
oiec ao@aAeiag yla To XEIPIOPO TNG LIOOTTPOTTUAIKAG aAKOOANG. H yala mpémel va givat vwmn
Kat va pn otdlel Kabwg Tuxdv uypda evEEXETAL VO EMNPEACOLV TA NAEKTPOVIKA e€apTApaTa
Tou BpiokovTal 0To E0WTEPIKG TNG 006VNG aView. Mpooé€Te 151aiTePA TA KOUUMLA, T EAa-
OTIKA KAAUPPATO, TNV 0006VN Kal To e§wTePIKS TEPIBANUA Yia TUXOV OXIOUEC Kal KEVA EMEVW
otnv 086vn aView. XpnoIHOMOINCTE pia amooTeElpwpévn Urmatovéta pe BapBAakt yia va
KOBAPICETE AUTEC TIC TTEPLOXKEG.

AldAupa: IoompomuliKr aAKOOAN 95%, Zuykévtpwaon: 70-80%, MposTolpacia: 80cc loompo-
TIUAIKNAG AAKOOANG 95% o€ 20cc aneotayuévo vepo (PURW) (EvaANAKTIKA, xpnolpomolnoTe
EYKEKPIMEVA aTTO TNV EPA amoAUHAVTIKA TTAVAKIA VOGOKOMEIOU TTOU TTEPIEXOUV TOUAGXIOTOV
70% 100mpoTTUAIKT) aAKoOAN. Ot Tpo@UAAEelg aopaleiag Kat ot 0dnyieg xpriong amé Tov
KOTAOKEUAOTH TIPETTEL VA TpoUvVTAL).

MeTd Tov KaBapiopd Kat Ty amoAupaven, n 08évn aView mpémnel va umoaAetal 6n Stadikacia mpo-eAéyxou,
OTWG ava@épeTal oTnV evotnTa 4.1,
H 086vn aView mpémel va amoBnkeveTal HETAEY TWV XPOEWY, CUUPWVA LE TIC TOTTIKEG KATEVOLVTHPIEC OONYiES.

6. Zuvtiipnon Kat anoéppupn
6.1. Zuvtipnon TG pmarapiag

Ma v mapataon Tng {wng TG prmatapiag ouviotartal n mMARPNg @opTIoNn TNG 08dvNg TOUNAXL-
oTov KABe Tpiunvo Kat n amoBrikeuor TN o' éva dpocepd pépoc. Edv n umatapia sivat evte-
Mg d8eta, n Sadikacia pumopei va Stapkéoel péxpt 5 wpeg. H @dption Tng pmatapiag Oa mpémel
va payuatormnoleital oe Oeppokpacisg petagd 10-40°C.

6.2. Aloppypn
310 TéAog TG S1apkelag {wng Tou TPOIOvVTOog, avoifte Tnv 006vn aView Kat amoppiPTe TI¢ uma-
Tapieg Kat 1o aView EeXwPloTd, CUPPWVA PE TIG TOTTIKEG KATEUOUVTHPIEG 08NYIEC.

7. Texvikég mpodiaypaég mpoiovtog

7.1. loxVovta npotuma

H Aettoupyia tng 086vn¢ aView cuppop@WVeTal Ue Ta €A MpoTUTA Kat o8nyieg:

- Odnyia Tou ZupBouliov 93/42/EEC OXeTIKA HE lOTPIKEG ZUOKEVEG.

- IEC 60601-1 €kd. 2 laTPIKOG NAEKTPIKOG EEOMAIOUOG — MEPOG 1: TEVIKEC AMAITATELG AOPANELAG,.

- IEC 60601-1 €k 3.1 laTPIKOG NAEKTPIKOG EEOMAIOUOG — MEPOG 1: Tevikég amaiTAoELS Yia Baoikn
ao@alela kat Kupla andédoon.
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- IEC 60601-1-2: latpikd¢ NAEKTPIKAOG EOMAIOOG MEpOG 1-2: TeVIKEG amaITAOELG Yla TNV A0PaA-
A€l0 - ZUUMANPWUATIKG TTPATUTIO: HAEKTPOUAYVNTIKY CUMBATOTNTA - ATIAUTHOELS YIA SOKIUEG.

To Tpo®0od0oTIKO Tou Ambu aView CUUHOPPWVETAL UE TA EENG TTPOTUTIA KAl 08NYIEG:

- O8nyia Tou ZupBouliov 93/42/EEC OXeTIKA pE lOTPIKEG ZUOKEVEG.

- IEC 60601-1 €kd. 2 laTPIKOG NAEKTPIKOG EEOMAIOUOG — MEPOG 1: TEVIKEG AMAITATELG AOQPANELAG.
- IEC 60601-1 €k 3.1 laTPIKOG NAEKTPIKOG EEOTAIOUOG — MEPOG 1: TevikéG amaiTAOELS Yia Baoikn

ao@alela kat Kupla andédoon.

7.2. NMpodiaypagég aView

086vn

Méy. avéAuon
MpooavatoAiopog
Tumog 006vng
‘EAeyxo¢ pwTEVOTNTAG
‘EAeyxoc avtiBeong
Xpbvog ekkivnong
Tuvdéoeig

Zuvdeon USB

Avaloyikn £€060¢ oUvOeTOU
Bivteo

AmoOrKeuon Kat HETAPOPA
Ogpuokpacia

IXETIKA vypaaia
ATHOOQAIPIKA TTiEON

Mvijpn

XwpnTikOTNTa amoBnkeuong
Aema@n TomoBétnong

Mpodturo diemagrig TomoBéTn-
ong

HAektpikn 10X0¢
ATTaUTAOELS 1oXUOG

Tomog pmatapiag

Aertoupyia pmatapiag

MpooTtaocia and nhektpomAnéia
MAdka otepéwang
Aigmaen TomoBéTnong

Taip1dlel o€ 0TUNOUG pE TIAXOG

800 * 480

OpigévTioq

8,5" éyxpwun TFT LCD
Nay, (“+" /")

Nay, (“+" /")

ApEOWG 0OV TTATACETE TO TANKTPO EVEQYOTIOINONG

Tumocg A

YUvdeopog RCA
(XPNOILOTIOINOTE TO MAPEXOUEVO KAAWSIO TPOCApHOYEQ)

10 ~ 40°C (50 ~ 104°F)
30 ~ 85%
80-109 kPa

8GB

006vn mou cuppop@wveTal pe To VESA MIS-D, 75 C,
VESA FDMI, Mépog A, e Siemagr Tomob£tnong mou
Bpioketal 010 KEVTPO

Eicodo¢ 18V 1,67A DC
10,8V 4300mAh

O TUMIKOE XPOVOG AEITOUPYIAG UITaTtapiag yia pia véa, TTAR-
PWE QOPTIOUEVN pmaTapia (086vn aView evepyormoinuévn
Kat ouvSeSepévo evEoOKOTIO) Eival TOUNAXIOTOV 3 WPES

SUOKEUN UE E0WTEPIKN Tpopodoaia

75 mm (2,96")

10 mm ~ 45 mm (0,4 ~ 1,8")
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MepiBallov Aerrovpyiag

Ogppokpacia 10 ~40°C (50 ~ 104 °F)
IXETIKA vypaaia 30~85%

Z0otnua Tagivéunong Mpo- H 066vn aView ta&vopeitat we IP30
otaoiag IP

ATHOO@AIPIKA TTiEON 80-109 kPa

Yyduetpo <2000 m

AaoTtaoceig

MAdTog 241 mm (9,49")

"Ypog 175 mm (6,89")

MNayxog 33,5mm (1,32")

Bdpog 1500 g (331lbs)

7.3. Tpo@odoTiko 006vng aView
Awaotaosig
Bdpog 3609 (0,79 lbs)

HAeKTPIKN 10X0¢

AnaitAoEIg 1loxVoG 100 - 240V AC, 50-60Hz, 0,6A
‘E€060¢ 1oxV0¢ 18V DC, 1,67A

Npootacia ané nAekTpomAN- Katnyopia |

Cia

MepiBallov Aertroupyiag

Oeppokpacia 10 ~ 40 °C (50 ~ 104 °F)
Amofnkevon

Ogpuokpacia 10 ~ 40 °C (50 ~ 104 °F)
2ZXETIKA vypacia 10 ~90%

Buopata

MéeTa&u Tou TPoPoSoTIKOU Tuvdeopog emagnc @5,5mm XP

Kat TnG 08o6vng aView

6 evalagipol Tumot 1. Buopa pevpatog pe yeiwon, povtého NEMA 5 AC

2. Awpdpewon yia Auotpahia: Boopa evalhacoduevou
pevpaToc, HovTéro AS3112

3. Awpdpewon yia Mey. Bpetavia: Boopa
£VAANAOOOUEVOU PEVHATOG UE YeEiWON,
HovtéAo BS1363

4.  Awpdépewon yia Eupwnn: Buopa evaAAacoopevou
PELUATOC UE Yeiwon, povTtélo CEE 7

5. Awpopewon yia Aavia: Bopa evallacodpevou
PELUATOC UE YEIWON, HOVTENO 2-5a

6. Alapopewon yia Zoundia: Boopa evalAaccdugvou
PEVUATOC UE Yeiwaon, TUmou J

EmiKowvwvroTe pe TNV Ambu yla mepIocoTePEG TANPOPOPIEC.
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8. AvtipeTwmon mpofAnpatTwv
Eav mapouctaotouv mpoPAfjpata pe Tnv 086vn aView, xpnolHomoloTte autdv Tov odnyd avTi-
peTtwmong mpoBAnudtwy yia va Bpeite Tnv attia kat va §10pBwWoeTe To GPANUa.

MpdéBAnpa

Agv undpxel
{wvtavn lkéva
otnv 08dvn
AN n Alemaen
XPoTn epgavi-
CeTal 0TV
006vn n n €lko-
va o EPpavi-
CeTal givat
TaywHEVN.

Kakn motétnta
£lkévaC.

H ¢€ob0¢ Bivteo
Sev Aertoupyei.

MOavn artia

Aev éxel ouvSeDEei
OUOKEUN aTTELKOVIONG
Ambu otnv 086vn
aView.

To aView Kkat n cuokeun
ameikéviong Ambu
avtipetwiCouv mpo-
BAuata emkowvwviag.

H ouokeun aneikéviong
Ambu éxel unooTei
BAGBN.

Mia payvntookomnue-
vn €lkéva mpoPBAaAAetal
oTnV Kitptvn Kaptéla
Slaxeipiong apxeiov.

AVTavaKAAOEIG QwTdG
otnv 08dvn aView.

Aepwpévn/uypn
0Bdvn.

O1 puBuioelg
PWTEIVOTNTAG KO
avTtiBeong Sev givat
ol BEATIOTEG.

Aev undpyel (wvtavn
€IKOVA 0TNV EEWTEPIKN
0Bdvn.

Ta xpwpata, n
PWTEIVOTNTA KAl N
avTiBeon eugavifovral
SlapopeTikd amd tnv
006vn aView.

EpgaviCovtal
0pI{OVTIEC YPAMUES
(86puBog) otnV
eEwTtepIkA 006vN.

TUVICTWHEVN EVEPYELQ

TuvdEoTE Pl GUOKELH amelkoviong Ambu
otnv unAe r mpdoivn BUpa Tou aView.

Enavekkivriote Tnv 006vn aView Kpatwvtag
TaTNUEVO TO TARKTPO EVEPYOTIOINONG yla
ToUuAdxloTov 2 Seutepolenta. Otav n 08ovn
aView gival opnoTr, EMAVEKKIVAOTE TN
TATWVTAG Yl aKOUN pia @opd To MARKTPO
gvepyomoinong.

AVTIKOTOOTHOTE TN CUCKEUN ATIEIKOVIONG
Ambu pe véa.

lMa va emotpéPete otn (wvTtavn Ikova,
TMEOTE TNV UMAE KAPTENA {WVTAVIG EIKOVAG
1} EMAVEKKIVAOTE TNV 006vn aView
méCovTag To MANKTPO EVEPYOTIOINONG Yla
ToUuAdixloTtov 2 SeutepolenTta. Otav n
006vn aView gival 6NnoTr, EMAVEKKIVAOTE
TN TATWVTAG Yla aKOUN pia @opd to
TARKTPO EVEPYOTIOINONG.

MeTtakivioTe Tnv 006vn aView o€ Béon dmou
To dueco ewg Sev UmopEi va tnv emnpedoel.

SKouTtioTe TNV 006vn pe éva kabBapd mavaki.

PuBpiote Tnv avtiBeon kal Tn ewTEVOTNTA
XPNOHOTIOIWVTAG TO aVTIOTOIXO HEVOU
otnv 08dvn aView.

Alao@alioTe 611 n e§wTEPIKN 0006VN €ival
ouvdedepévn otnv 006vn aView pe To
kaAWS10 ouvBeTOU Bivteo Kal OTLN
e§wtepikn 006vn epgavilel Tn owoTth
gicodo. H e€wtepikr 006vn mpémel va €xel
Tn Suvatotnta Ajyng orfjpatog NTSC rj PAL.
EvaAN&€te petagy twv NTSC kat PAL oto
uevou e€660ou Bivteo Tng 086vng aView yla
BéAtiota amoteléopata. H e§wtepikn
006vn gpeavilel {wvtavn glko6va pévo otav
n 00o6vn aView epgavilel {wvtavr €ikova.
To péyeBog Tng €lkOVaG oTNV EEWTEPIKN
006vn kaBopiletal améd Tig pubuioelg TNG
e§wTepIkng 006vNG.

PubuioTe Ta xpwpata, Tn @WTEVOTNTA Kal
v avtifeon otnv e§wtepikn 006vN yla va
£MTUXETE TO EMOLUNTS amoTéNeoa.

Edv epgavifovtal opt{OVTIEG YPAUUES
(B6puPog) otnv e€wteptkr 006VN,
SoKIpudoTe va cuvd£oeTE TRV TPoPodoaoia
NG 00dvng aView.
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MNapaptnpa 1. HAektpopayvntiki cupfarétnra

‘Onwg oupBaivel Kal pe AANNEG GUOKEVEG NAEKTPLKOU LATPIKOU EEOTTAIGHOU, AmTaToUVTal EISIKEG
TPOPUAGEELC yia TO CVOTNHA WOTE va Stlac@alifeTal N NAEKTPOUAYVNTIKY CUMBATOTNTA UE
BGANEG NAEKTPIKEG LATPIKEG CUOKEVEG. MNa TN S1a0@ANON TNG NAEKTPOUAYVNTIKAG CUMBATOTNTAG
(HMZ) 1o 000 TnUa TIPETIEL VA Eival EYKATECTNMEVO Kal VA AEITOUPYE CUMPWVA HE TIG TANPOYOPI-
£¢ HMX mou mepthapBavovTal o€ auto To eyxelpidio.

To oUoTtnua éxel oXeSIAOTEL Kal ENeYXDEl WOTE VO CUUHOPPWVETAL PE TIG amaiToelG IEC 60601-
1-2 yia HMX pe GANEG OUOKEUEG.

0dnyiec kat ARAWON TOU KATACKEVAOTH — NAEKTPOUAYVNTIKA atpwoia

To cUotnua mpoopiletal yia Xprion 0To NAeKTPopayvnTiké mepiBailov mou kabopiletal
mapakatw. O TEAGTNG 1} 0 XPIONG TOU CUCTAMATOC TTPETEL VAl Slac@alilel 6Tt XpnaolpomolEi-
Tal O€ TETOLO TTEPIBANNOV.

AOKIMI EKTTOUTTWV Zuppéppwon 0dnyiec nAekTpopaAyvNTIKOU
nepiBailovrog

Exmoumnég padtoou- Opada 1 To cUoTNHA XPNOIUOTIOLET EVEPYELQ

xvotritwv CISPR 11 PaSIOoUXVOTATWY HOVO YIa TNV EOWTEPIKN

A€ITOUPYia TOU. ZUVETIWG, Ol EKTTOUTTEG
PadIooUXVOTATWY TOU gival TOAD XapnAég
kat Sev gival mOavo va mpokaléoouv
mapeUPBOAEC o€ KOVTIVO EOTTAIOUO.

Exmoumnég padioou- KAdon B To oUotnua gival KatdAAnho yia xprion o€
xvotritwv CISPR 11 ONEG TIG EYKATACTAOELG,
OupTEPIANAUBAVOUEVWY OIKIAKWY
E£YKATAOTACEWV KAl XWPWV TTOU £XOUV
dueon ovvdeon pe To dSnuoato Siktuo
TapoxnG PEVHATOG XapNAG Téong, To
oroio Tpo@odoTei Ta KTipla mou
XPnaotpomolouvTal yia olKiakoUg OKomoug,.

APHOVIKEG EKTIOUTTEG Mn epappdoipo
IEC/EN 61000-3-2

Alakupavoelg SuppopPwon
TadonG/HAeKTPIKNA

A0 TADELD EKTTOUTTWY

IEC/EN 61000-3-3
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0dnyigc kat ARAWON TOU KATACKEVAOTH — NAEKTPOUAYVNTIKN atpwaoia

To oUotnua mpoopiletal yia Xprion 0To NAeKTpopayvnTiké mepiBailov mou kabopiletal
mapakdatw. O TEAGTNG 1} 0 XPIONG TOU CUCTAMATOC TPETEL VA Slac@alilel 6Tt XpnolpomoLEi-
Tail o€ T€Tol0 TePIBANNOV.

Aokun atpwoiag

HAekTpOOTATIKNA
ek@opTion (ESD)
IEC 61000-4-2

Taxéa petapatikd
pevpata / purég
IEC 61000-4-4

Yneptaoelg IEC
61000-4-5

MNtwoelg tdong,
OUVTOMEG S1OKOTIEC
Kal HETABONES
TAONG OTIC YPOMPES
€10660uL ToU
TPo@oS0oTIKOU

IEC 61000-4-11

Mayvntiké nedio
ouxvOTNTAG IOXVOG
(50/60Hz)

IEC 61000-4-8

IEC
60601-Emimedo
Sokipng 1

+/- 8 kV emagn
+/-2,4,8,15kV
aépag

+/-2kV yia
YPAUMES
TPOoYodoaiag

+/- 1 kV yia
YPAUpEG El06S0UL /
£€680u

+/-1kV
YPAPHR(EC)
TIPOG YPaUUA(EC)
+/- 2 kV
ypauu(éc)
TPOG yeiwon
<5% Ut

(95% BuUBIoN o€
Ut) yia 0,5 kUKo

40% Ut
(60% Bubion oe
Ut) yla 5 KUkAoug

70% Ut
(30% Bubion oe
Ut) yta 25 KUKAoug

<5% Ut (95% BU6I-

on og Ut) yla 5
Seut.

30A/m

Eninedo
OUPPGPPWONG

+/- 8 kV emaen
+/-2,4,8,15kV
aépag

+/- 2 kV yia
YPAUPES
TpoYodoaiag
A/A

100% peiwon
0,5 mepiodog

40% peiwon
yta 5 meplodoug

30% peiwon
ya 25
EPLOSOUG

100% peiwon

ya 5
Sevtepdienta

30A/m

Odnyieg
NAEKTPOHAYVNTIKOU
nepiBallovrog

Y& mepinTwon mou ta
matwpata KaAomTovTal
HE OUVOETIKO UNIKO N
OXETIKNA vypacia Ba
nipénel va givat
TOUAGXIoTOV 30%.

H moidtnta tng mnyng
1oxV0¢ Ba mpémel va
eival autr ou xpnoipo-
moleital ouvrBwg oe
EUTIOPIKO 1) VOOOKOUELD-
KO mepIBAAdov.

H moétnTa tng mnyng
1oxU0¢ Ba mpémel va
gival autr ov xpnoipo-
moleital ouvrBwg oe
EUTIOPIKO I} VOOOKOUELD-
KO mepIBAANov.

H moiétnTa tng mnyng
10xV0¢ Ba mpémel va
gival autr ov xpnoipo-
moleital ouviBwg og
EUTTOPIKO } VOOOKOUELQ-
KO mepIBAAiov.

Y& mepimTwon mou amnat-
TEITAl OUVEXNG AelTOUP-
yia Tou ouotipatog
Katd TIg SlakoméC TNG
TapPoxn¢ Tou SIKkTuou
peLHATOG TO GUOTNHUA
umopei va tpopodotnOei
HEOW TNG EVOWHATWHE-
VNG €Mava@opTI(OHEVNG
unatapiag.

Ta payvntikd media
ouxvoTNTAG IoXVOG TTPE-
neLva Bpiokovtal e
XOPOKTNPIOTIKA emimeda
yla pia Tumikn 6éon oe
TUTIIKO EUTTOPIKO 1) VOOO-
KOUELOKO TTEPIBAANOV.
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0dnyigc kat ARAWON TOU KATACKEVAOTH — NAEKTPOUAYVNTIKN atpwoia

To ovotnua mpoopileTal yia xprion oto nAekTpouayvnTikéd mepiBdAlov mou kabopiletat
TAPAKATW. O TENATNG i} 0 XPHONG TOU OUCTAUATOG TTPETTEL va Stao@alilel 0Tt
Xpnolpomnoleital o€ Tétolo mepIBANAOV.

AoKipn Eninedo Eninedo 0d8nyieg nAekTpopayvnTikou
atpwoiag Sokipng IEC GUUNOP- nepiBallovrog
60601 Ppwong
Emayopevn 3VRMS 3VRMS O popNTOG Kal KIVNTOG eE0MAIoUSG M-
padloou- 0,15 MHz - 0,15 MHz - Kowwviag padloouxvotitwy dev Ba
xvotnta 80 MHz 80 MHz TIPETIEL VO XPNOIHOTIOIEITaL O amdoTaon
IEC 61000- 6 VRMS 6 VRMS MIKPOTEPN ATIO TNV CUVIOTWHEVN ATTO-
4-6 oti¢ {wveg ISM oTi¢ {Wveg otaon dlaxwplopov anoé omolodAmoTe
80 % AM oo ISM UE€POG TOU OUOTAMATOG. H CUVIOTWHEVN
1 kHz 80 % AM andotaon Siaxwplopou umoloyileTatl pe
oto 1 kHz Vv €€iowaoN OV AVTICTOLXE( TN CUXVO-
Ekmepno- | 3VW/m8OMHz | 3V/mgo- | |0 TOUTIOHTIOU:
pevn padi- | €wc2,7 GHz 2700 MHz SUVIOTWHEVN AMGGTACH SlaXWPIGHOU
oouxVOTN- 80 % AM oTto 80% AM d=1,174P
Ta T kHz oto d = 1,17V/P 80 MHz éw¢ 800 MHz
IEC 61000- 1 kHz d =2,33/P 800 MHz £w¢ 2,7 GHz
4-3

‘Omou P givat n péylotn ovouaoTikn
10XUG €€680UL TOU MooV o€ watt (W)
OUHPWVA PE TOV KATAOKEVAOTH TOU
moumov Kat d gival n cuvioTwuevn and-
oTaon Slaxwplopov og pétpa (m).

Ot Suvapeig mediwv amd otabepole
TIouMoU¢ PASIOCUXVOTHTWY, OTIWG TTPOC-
SiopiCovTal amod TNV NAEKTPOUAYVNTIKH
UENETN TNG B€ong eykatdoTtaong, a) mpé-
TIEL va €ival LIKPOTEPEG aTTo TO €Mimedo
OCUHMOPPWONG Yla KABE TIEPLOYT) CUXVO-
™rTwv B). Ztnv eppéleta e§omhiopol mou
emonuaivetal pe To akohouBo cuuBoro
evdéxeTal va onpelwBolv mapeuBoAEc.

((('A)))

THMEIQZH 1: Zta 80 MHz, 10xV€l TO €0p0G UPNAOTEPWY CUXVOTHTWV.

THMEIQZH 2: Ot mapoUoeg 08nyieg UMOPE( va PNV IoXUOULV & ONEG TIG TTEPIMTWOELG. H nhe-
KTpouayvnTikn dtddoon emnpedeTal anmod TV amoppod@non Kal TNV avtavakiaon ano Ktipia,
QAVTIKEIYEVA KAl avOpWMOoUG.

a) Agv umopei va mpoPAepBei BewpnTikd pe akpifela n 10XV kabe mediou amd otabepolg
TTOUTOUG, OTWG 0TaBuoi BAcNG yia padloTNAEQWVIKEG CUCKEUVEG (KIVNTEG, ACUPUATEG) Kal
EMiYELQ POPNTA TNAEQWVA, EPACITEXVIKO PaSIOPWVO, PaSIoQWVIKEG ekTouméG AM kat FM kat
TNAEOTITIKEG EKTTOUTIEG. 10 TNV a§loAdyNnon Tou nAeKTpopayvnTikoU epIBaAlovTog amd
0TaBEPOUG TOUTTOUG PASIOCUXVOTATWY, TIPEMEL VA EEETAOTE( TO EVEEXOPEVO TTPAYHATOTOINONG
NAEKTPOUAYVNTIKAG épguvag mediou. Eav n petpolpevn 1oxug mediou otnv tomoBeaia 6mou
XPNOIHOTOLEITAL TO CUOTNHA UTIEPBAiVEL TO IOXVOV ETIMESO CUHHOPPWONG PASIOCUXVOTATWY
mapandvw, To cVoTnUa MPETel va eAeyXOei yla emPBeBaiwon Tng @uUOIoAoyIKNG AelToupyiag. Edv
nmapatnpnB&i un GUCIONOYIKNA AelToupyia, EVOEXETAL va amatTolvTal TPOoBeTa HETPA, OTIWE O
EMAVATTIPOCAVATONOHOG i N aAlayr TnG B€ong Tou cuoTAUATOC.
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B) X ebpog ouxvotrTwy 150kHZz éwg 80MHz n 10X UG Tou mediou Ba mpémel va gival piKpoTEPN
amné 3 V/m.

JZUVIOCTWHEVEC ATTOOTACELG S1aXwpIiopoU HETAL opnToU Kat KIvToU e§0MAIGHOU Emi-
KOIVWViag pad10GuUXVOTHTWV Kal TOU GUGTIHATOG.

To ovoTnua mpoopiletal yia Xprion o€ NAeKTpouayvnTikd mepiBAAAov 0To omoio eAéyyo-
vTal ol MaPEUPBOAEG amod EKTTEUMOUEVES padloouxvoTnTEG. O XPrOTNG TOU CUCTAUATOG UTTo-
pei va BonBnoel oTtnv amo@uyr TNG NAEKTPOUAYVNTIKAG TApeUBOARG SlatnpwvTag pia eNa-
X10Tn améotacn PeTagl Tou opnTol Kal KIvnTou EE0MAIGUOU EMKOIVWVIAG padloouxVvoTH-

TwV (ol Topmoi Kal To cUCTNHA OTIWG CLVICTATAL TTAPAKATW, CUUPWVA HE TN MEYIOTN oKXV

£€660u ToL €€OMAIOHOU EMIKOIVWVIAG.

Anéotaon Staxwpiopou (M) GUNPWVA HE TN oUXVOTNTA

Ovopaoctiki TOU TTOUT00

HEYL0Tn 10XUG

££650v (W) Tou 150kHz éwg 80MHz éw¢ 800MHz éw¢

Topmov 80MHz 800MHZ 2,7GHz
D=1,17VP D=1,17VP D =2,33\P

0,01 0,12m 0,12m 0,23 m

0,1 0,37m 0,37m 0,74 m

1 1,177 m 1,177 m 2,33 m

10 3,70m 3,70m 737m

100 1,7m 1n,7m 23,3 m

Ta mopmoUg He HEYIOTN OVOUAOTIKY 1oV €€680U TToU SEV avagEépeTal Tapanavw, N CUVICTW-
pevn andotaon Siaxwplopou (D) o€ pétpa (m) Umopei va UTTOAOYIOTEL XPNOIUOTIOIWVTAG TNV
KATAAANAN yla Tn ouxvoTnTa Tou oumou e€iowan, émou P gival n p€yloTn OVOUAoTIKA 1IoXUG
££660u Tou moumou o€ Bat (W) cUUPWVA PE TOV KATAOKELAOTH TOU TTOUTTOU.

THMEIQZH 1: Zta 80 MHz kat ta 800 MHz, 1oxVel n anéotacn Slaxwplopov yia Tnv mePLoxr
VPNAOTEPWVY CUXVOTATWV

THMEIQZH 2: O1 mapouoeg odnyieg Hmopei va punv 1oX0ouv o€ ONEG TIG TEPIMTWOELG. H nAe-
KTpopayvnTikr ditadoon emnpedleTal amod TNV amoppo@non Kal TNV avtavakiaon ano Ktipla,
QAVTIKEIPEVA KAl avOpWTTOUG.

Napaptnpa 2. Eyyvnon Kait mpoypappa avrikaraotaong

H mepiodo¢ 1ox00¢ TG eyyunong yia tnv 08dvn aView avépyetal oTo €va €To¢ anod TNV
mapddoon otov meAatn. H Ambu cup@wvei va avTiKataoTHoEl Tn GUOKEUN aView Xwpig
Xpéwan, epdoov pnopei va amodeixOei 0Tt Ta LAIKA gival ENATTWUATIKA 1) amouctdadel n TEXVIKNA
apTidTNTa. € AUTH TNV avtikatdotaon, n Ambu ev avalapPavel To KOGTOG METAPOPAG 1) TOV
Kiv&uvo Katd tnv amooToln. H emokeun piag 006vng aView Aoyw EAATTWHATIKWV UNKWV i
ENATTWHATIKAG KATAOKEUNG EVOEXETAL va TTapéxeTal, dTou auTh n emAoyn givat Stabéoun. H
Ambu Siatnpei to Sikaiwpa va emAEEel LETAEY TNG EMIOKEUNG 1) AVTIKATACTAONG OE KAOE
nepintwon.

H Ambu Siatnpei 1o Sikaiwpa va aitioel anmd To TEXVIKO THAKA TNG EYKATACTAONG TOU TTEAATN
1 a6 Mapopolo TPAHA va SIEEAyEL TNV EMOKELN piag 086vng aView umid KATAAANAN
kaBodriynon amoé tnv Ambu.

O XEIPIOHOG EVOG ENATTWHATIKOU aView TIPETEL va TTIPAYHATOTIOLEITAL ATTOKAEIOTIKA amd dtopa
e€ouotodotnpéva amod tnv Ambu A/S. Ma Tnv mpoAnYn Aoipwéng, amayopeveTal auotnpd n
AMOOTOAN EMUOAUCHEVWV LATPOTEXVONOYIKWV TTPOIOVTWV. H 1aTpIkr cuokeun (aView i n
OUOKeLN anelkoviong Ambu) mpémnet va amoAupavOei emi TOTOU TTPIV TV AMOCTOAN TNG OTNV
Ambu. Ot S1adikacieg kaBapiopov Kat amoAupavong Tou avaAlovTal 0TnV voTnTa 5 MPEMEL
va akohouBouvtat. H Ambu Siatnpei to Sikaiwpa eMoTPoPrG HOAUCUEVWY LATPIKWY CUCKEUWV
OTOV aMOCTOAEQ.
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1. Informacién importante (leer antes de utilizar el dispositivo)

Lea detenidamente estas instrucciones de seguridad antes de utilizar el monitor aView. Estas
instrucciones de uso estan sujetas a actualizaciones sin previo aviso. Con previa solicitud le
facilitaremos las copias disponibles de la version actual. Tenga en cuenta que estas instruccio-
nes no explican ni analizan las intervenciones clinicas. Unicamente describen el funcionamien-
to basico y los avisos de precaucién relacionados con el funcionamiento del monitor aView.

1.1. Uso previsto
El monitor aView™ es un monitor digital no estéril y reutilizable, disefado para visualizar datos
de diagnostico por imagen en tiempo real a partir de dispositivos de visualizacion de Ambu.

1.2. Precauciones y advertencias

La falta de seguimiento de estas precauciones y advertencias puede dar como resultado lesio-
nes en el paciente o dafnos en el equipo. Ambu no es responsable de los danos producidos
en el sistema o de las lesiones de un paciente derivados de un uso incorrecto.

ADVERTENCIAS

1. Las imagenes del aView no deben utilizarse como diagnéstico independiente de una
patologia. Los médicos deben interpretar y confirmar cualquier hallazgo mediante
otros medios y teniendo en cuenta las caracteristicas clinicas del paciente.

2. No utilice el monitor aView si tiene cualquier tipo de dafio o si algun apartado de la
comprobacién funcional tiene como resultado un error.

3. El aView no debe utilizarse cuando se administren gases anestésicos muy inflamables
al paciente. Esto podria causar lesiones al paciente.

El aView no debe utilizarse en un entorno de IRM.

5. No utilice el aView durante una desfibrilacién.

Cuando esté en contacto con el paciente, no toque simultdneamente la toma de
corriente o el conector de la estacion de carga.

7. Observe siempre la imagen endoscoépica en tiempo real en el aView al introducir o
retirar un dispositivo de visualizacion.

8. Para evitar riesgo de descarga eléctrica, este equipo solo debe conectarse a una red
eléctrica con puesta a tierra de proteccion. Para desconectar el aView de la red eléc-
trica, desenchufe el enchufe de la red eléctrica de la toma de la pared.

9. Limpie y desinfecte el monitor aView después de cada uso, seguin la descripcion del
apartado 5 de las instrucciones. Desconecte el aView de cualquier tipo de fuente de
alimentacion, retire todos los accesorios y asegurese de que estd completamente
apagado antes de limpiarlo y desinfectarlo.

10.  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.

11.  Los equipos electronicos pueden afectar al funcionamiento normal del aView y vice-
versa. Si el aView se utiliza junto a otros equipos o apilado con otros equipos, obser-
ve y compruebe que tanto el aView como los demas equipos electrénicos funcionen
con normalidad antes de utilizarlos. Es posible que sea necesario adoptar medidas de
atenuacion, como reorientacion o reubicacién del equipo o proteccion de la sala que
se estd utilizando. Consulte las tablas del apéndice 1 para obtener instrucciones
sobre como colocar el aView.

12. Compruebe atentamente 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.

13. Los equipos de comunicacién por RF portétiles (incluidos periféricos como los cables
de antena y las antenas externas) no deben utilizarse a menos de 30 cm (12 pulgadas)
de ninguna pieza del sistema, incluidos los cables especificados por el fabricante. De
lo contrario, podria verse afectado el rendimiento del equipo.
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PRECAUCIONES A

1. Tenga a mano un dispositivo de reserva disponible para poder utilizarlo inmediata-
mente de forma que se pueda continuar con la intervencion si se produjera una averia

durante el proceso.

2. Las leyes federales de EE. UU. limitan la venta de este dispositivo a profesionales

médicos o bajo prescripcion médica.

3. Mantenga seco el aView durante la preparacion, el uso y el almacenamiento.
Preste atencién al indicador del simbolo de bateria del monitor aView. Recargue el
aView cuando el nivel de la bateria sea bajo (consulte el apartado 4.1). Se recomienda
recargar el aView antes de cada intervencion y tener el cargador disponible para utili-

zarlo durante dicho proceso.

5. Coloque o cuelgue el monitor aView en un soporte estable durante su uso.
Podrian producirse dainos en el aView si se cae.

6. Coloque el cable de alimentacion de forma que sea poco probable pisarlo.
No coloque ningun objeto sobre el cable de alimentacion.

7. ElaView no esté disenado para repararse. Si se detecta un defecto en el aView,

este debera desecharse.

8. Las baterias de aView no se pueden cambiar y solo se debe retirar cuando se desecha.

2. Descripcion del sistema

El monitor aView puede conectarse a toda una gama de dispositivos de visualizacion de Ambu
(consultar la lista de dispositivos compatibles en el apartado 2.2), a fin de reproducir la imagen
de video generada por dichos dispositivos. El monitor aView es reutilizable. no se permite rea-

lizar modificaciones en este equipo.

Numeros de
referencia:

Ambu® aView™

405002000
N.c de modelo

tware v2.XX)

JANUS2-W08-R10
(versiones del sof-

(p. €j., para fijar
Soporte elaviewaun
portasueros)

Para conocer el n.° de modelo, compruebe la etiqueta posterior del aView.
El monitor aView no esta disponible en todos los paises. Pdngase en contacto con su oficina local de ventas.

Fuentes de alimentacion

I’) x5

Accesorios

M

Fabricante de la fuente
de alimentacion del
aView: FSP Group Inc.
Numero de referencia
de la fuente de alimen-
tacion del aView:
FSP030-REAM

cable adaptador del
aView para conexién
compuesta

Numeros de
referencia:

405017700

Numeros de
referencia:

EU/CH 405014700X
(no aplicable a
Dinamarca y Gran
Bretana)

UK 405013700X
DK 405012700
AUS y NZ
405015700

US 405016700X

Numeros de
referencia:

405000712
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2.2. Dispositivos compatibles
Los dispositivos de visualizacion de Ambu compatibles con el aView son:

Puerto de conexion verde Puerto de conexion azul
(véase la figura «5a» en la pagina 2): (véase la figura «5b» en la pagina 2):
- Ambu® aScope™ 2 - Ambu® aScope™ 3

- Ambu® aScope™ 4 Broncho

- Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo
- Ambu® VivaSight™ 2 DLT

- Ambu® VivaSight™ 2 SLT

Solo se puede conectar al aView un dispositivo compatible.

aScope 2, aScope 3, aScope 4 y VivaSight 2 no estan disponibles en todos los paises. Péngase en contacto con
su oficina local de ventas.

2.3. Piezas del monitor aView

N.° Pieza Funcién Material

1 Carcasa - PC/ ABS
del Caucho
monitor

2 Pantalla Muestra laimagen PET/
tactil del dispositivo de vidrio

visualizacion de
Ambuy es una
interfaz de
pantalla tactil.

3 Soporte Para colocar la ZDC3
pantalla en una
superficie solida.

4 Conexion Fuente de PC/ ABS
para dispo- | alimentaciéony Caucho
sitivos de conexion
visualiza- de datos
cién Protegida por una
Ambu® cubierta de goma.

5 Alimenta- Entrada de ali-
cion mentacion para Caucho

cargar
el aView.

Protegida por una
cubierta de goma.

6 Conexio- Conector de -
nes de clavija (salida de
entrada/ video) y puerto
salida USB.
7 Botén de Pulse el botén para Caucho

encendido encenderlo antes

o apagado de laintervencion y
para apagarlo
después.
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8
9

9

10
10

1

12

13

Conector
de la esta-
cién de
carga
Fuente de
alimenta-
ciéon

Llave
hexagonal

Soporte

Gancho
parala
bolsa

Cable
adaptador

Para uso futuro.

Enciende

el sistema.

Cable de alimenta-
cién con enchufe
especifico del pais.

Para apretar el
perno en el
soporte.

Sujeta el monitor,
por ejemplo, a un
portasueros.

Deslice el gancho a
través de los tres ori-
ficios del soporte. Se
puede utilizar para
sostener las bolsas
de los dispositivos de
visualizacién (con un
agujero en la esquina
superior) para un
almacenamiento
sencillo antes o
durante su uso.

Para la interfaz
compuesta de
salida de video
(verne6).

PC
PVC

Crv

POM

PAA

PE/PVC

Siglas: PC (policarbonato), PE (polietileno), ABS (acrilonitrilo butadieno estireno), ZDC3
(aleacién de cinc), PVC (policloruro de vinilo), POM (polioximetileno), PAA (poliacrilamida),

CrV (cromo vanadio)

3. Explicacion de los simbolos utilizados

Simbolos del Indicaciones
aView

Consulte las
instrucciones de uso.

A Precaucién.

5% Limites de humedad:

humedad relativa de
% entre el 30y el 85 %
30% P en el entorno de fun-
cionamiento.

Simbolos
del aView

q3

Indicaciones

Fecha de fabricacion, segui-
da de la fecha en formato

AAAA-MM-DD.

Fabricante.

Marca CE. El producto
cumple con la directiva
93/42/CEE del Consejo de la
UE relativa a los productos

sanitarios



80kPa

109kPa . - Simbolo de papelera, que indi-
Limites de presiéon pap d
- ca que el producto se debe

atmosférica: entre 80
desechar de acuerdo con las

y 109 kPa en el entor- )

A . normas locales para la recogi-

no de funcionamiento Lo .

day eliminacién de baterias.

Simbolo de papelera, que
indica que el producto se

., debe desechar de acuerdo
Conexioén a un
—— monitor externo con las normas locales para
: la recogida y eliminacion de

| residuos de aparatos eléctri-
cos y electrénicos (RAEE).
— . . lones Bateria de iones de litio. Solo
— — — Corriente continua. e . . .
de litio aplicable a la bateria del aView.

cable a la bateria del aView.

/\/ Corriente alterna. @9 Bateria recargable. Solo apli-

Proteccién contra . .
IP30 . o Solo para uso en interiores.
objetos solidos.

L 0 T Numero /
cédigo del lote. Probado para cumplir con
‘ los estandares de la FCC
sobre equipos médicos.
R E F Numero de referencia.

Equipo médico. En cuanto a descargas eléc-
tricas, incendios y peligros mecanicos, este

Q\}SSII:% equipo médico de uso general Unicamente
cumple las siguientes normas:
c Us ANSI / AAMI ES60601-1:2005/(R):2012
4UD1 CAN / CSA-C22.2 N2 60601-1:08 (R2013)
M50 CASSIFED CEI 60601-2-18:2009. UL60601-1, 1.2 ed.: 2006

MEDICAL - GENERAL MEDICAL EQUIPMENT

CAN / CSA-C22.2 N.° 601.1-M90, 2005
CEI 60601-2-18:1996. N.° de control: 4UD1.

4. Uso de aView
Los siguientes numeros en circulos grises hacen referencia a las ilustraciones de la pagina 2.

4.1. Preparacion e inspeccion del aView

1.
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Examine el aView y todas sus piezas para comprobar que no presenten ningun tipo de
dano (que no estén desgastadas ni rotas) (1 .

El aView se puede colocar encima de una superficie plana y firme utilizando el soporte
ubicado en la parte posterior del aView 2a.

Si fuera necesario, el aView se puede montar en un portasueros con el soporte
suministrado 2b.

Encienda el aView pulsando el botén de encendido 0 3 . En la pantalla aparecera un
reloj de arena blanco que indica que el aView esta cargando la interfaz de usuario.
Compruebe el indicador de la bateria del aView. La carga completa dura aproximada-
mente 3 horas. En caso necesario, cargue el monitor del aView conectando la fuente de
alimentacion del monitor a la toma de corriente y el conector de alimentacion a la entra-
da de alimentacion del aView (4 . Asegurese de que la fuente de alimentacion estd acti-
va y funciona en todo momento. Se recomienda tener localizada la toma de corriente
mas cercana antes de comenzar la intervencion.



El icono de la bateria es de color blanco hasta que solo queda una raya; en ese momento,
se vuelve rojo.

Cuando la capacidad restante de la bateria es del 10 %, el icono rojo de la bateria empieza
a parpadear.

Estado de Estado de carga .
(o L Bateria completamen-
carga maximo minimo de la .
. . te cargada todavia
de la bateria bateria del
) ) conectada al cargador
del aView aView

Cuando se esta cargando, las rayas parpadean. El estado de carga actual se muestra con las
rayas que no parpadean.

Estado de carga
actual de la >< La bateria esta dafada
bateria

La bateria se
) estd cargando

s
7

La luz del botén es verde cuando el aView esta encendido y no esta conectado a la red eléctri-

cay naranja cuando esta conectado a la red. Cuando el aView esté apagado, completamente

cargado y conectado a la red, el botén se pondré en verde.

Si la carga de la bateria desciende hasta un nivel critico, las funciones de grabacion dejaran de

estar disponibles.

Si se desconecta el aView y la bateria tiene un nivel de carga extremadamente bajo, el botén

de encendido parpadeara en naranja cinco veces cada diez segundos para recordar que hay

que cargarla.

5. Conecte al aView el dispositivo de visualizacién de Ambu seleccionado, insertando el cable
de conexién en el conector hembra correspondiente del aView (retire la tapa de goma) 5a
o Bb. Antes de la insercion, alinee las flechas del dispositivo de visualizacion y del aView.

6. Verifique que la imagen de video en tiempo real aparece en la pantalla. Apunte con el
extremo distal del dispositivo de visualizacién Ambu hacia un objeto, p. €j., la palma de
sumano (6 .

7. Si fuera necesario, ajuste las preferencias de imagen de aView. Consulte el Manual del
usuario en linea del monitor aView en www.ambu.es.

4.2. Instalacion, preparacion y funcionamiento del dispositivo de

visualizacién de Ambu
Consulte las instrucciones de uso del dispositivo de visualizacién correspondiente.

4.3. Utilizacion del monitor aView

Modo de inicio de imagen Interfaz de usuario

Se inicia inmediatamente al pulsar el botén Esta disponible una imagen en tiempo real y

de encendido y permanece hasta que se la interfaz del usuario muestra las funciones
carga la interfaz de usuario (al cabo de avanzadas (el Manual del usuario del
aprox. 1 min). monitor aView esta disponible para su

consulta en linea en www.ambu.com).

Mientras se carga el monitor aView, se El aView se inicia con la pestaia azul de
dispone de la imagen en tiempo real del Imagen en tiempo real:

dispositivo de visualizaciéon de Ambu. Si no Visualizaciéon y grabacién de imagenes en
hay ningun dispositivo conectado, la tiempo real.

pantalla serd azul.
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Modo de inicio de imagen Interfaz de usuario

El formato de la pantalla puede variar en El formato de la pantalla puede variar en
funcion de la version del software. funcién de la version del software.

Terminologia de la interfaz

C) Botén de encendido o Grabacién de video
apagado

Visualizacién y grabacién de
imagenes en tiempo real

n Ajuste del brillo

Gestion de archivos
guardados

n Ajuste del contraste

Configuracion del sistema 'y
cuentas de usuario

PuE®

‘ Fotografia

Imagen en tiempo real frente a imagen grabada

Los botones redondos AZULES se muestran en la pestaia azul Imagen en tiempo real - e
indican la presencia de una imagen en tiempo real.

Los botones cuadrados AMARILLOS o VERDES se muestran en la pestaia amarilla Gestion de
archivos gl y en la pestafia verde Ajustes, - e indican una imagen grabada.

Estado de la bateria: Durante el encendido, el aView se pone en marcha y configura el dispo-
sitivo de visualizacion.

Si el icono de la bateria de aView que aparece en la pantalla cambia de bateria completamente
cargada a bateria baja (bateria de color rojo) en 30 minutos, se debe sustituir el aView.
Conexién a un monitor externo

La imagen de un dispositivo de visualizacion de Ambu puede visualizarse en un monitor exter-
no mediante la interfaz de salida de video del aView. Conecte el monitor externo a la interfaz
compuesta ubicada en el lado derecho del aView mediante el cable adaptador suministrado
(consulte el manual del usuario del aView en la web www.ambu.com). Consulte el manual del
monitor externo para obtener mas informacion sobre la conexién de una fuente externa de
video mediante interfaz compuesta.

4.4, Tras la utilizacion

Pasos finales

1. Desconecte el dispositivo de visualizacion de Ambu del monitor aView. Para desechar el
dispositivo de visualizacion, consulte las correspondientes instrucciones de uso.

2. Apague el aView pulsando el botén de encendido (') durante al menos 2 segundos. En

la pantalla aparecera un reloj de arena azul que indica que el aView se estd apagando y, a

continuacion, se apagara.

Limpie y desinfecte el aView (ver el apartado 5).

4, Si la bateria del aView tiene un nivel de carga bajo, recarguela (ver el apartado 4.1).

w
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5. Limpieza y desinfeccion del aView

Limpie y desinfecte el aView antes y después de cada uso. Se recomienda limpiar y desinfectar el
aView antes y después de usarlo, conforme a las siguientes instrucciones. Ambu ha validado
dichas instrucciones conforme a las normas AAMI TIR 12 y 30. Todo incumplimiento de las ins-
trucciones debe ser evaluado adecuadamente por el reprocesador con relacién a la eficaciay a
las posibles consecuencias adversas, a fin de garantizar que el dispositivo siga adecuandose a su
finalidad prevista.

Limpie y desinfecte el aView siguiendo una buena practica médica, utilizando uno de los procedi-
mientos indicados a continuacion:

Procedimiento 1: SANI-CLOTH® BLEACH de PDI

Limpieza

Utilice un paio para eliminar las manchas mas grandes. Deberan limpiarse minuciosamen-

te las manchas de sangre y otros fluidos corporales de las diferentes superficies y objetos

antes de proceder a su desinfeccién con un pano germicida.

Desinfeccion

1. Enel caso de superficies muy sucias, utilice un paio para hacer una limpieza previa
del aView antes de desinfectarlo.

2. Utilice un pano limpio para humedecer totalmente la superficie del aView.

3. Las superficies tratadas deberdn permanecer visiblemente hiumedas durante al menos
cuatro (4) minutos. Si fuera necesario, utilice mas pafnos para garantizar una humedad
constante durante esos cuatro minutos.

4. Deje que el aView se seque al aire.

Procedimiento 2 - SUPER SANI-CLOTH® de PDI

Limpieza

Utilice un paio para eliminar las manchas mas grandes. Deberan limpiarse minuciosamen-

te las manchas de sangre y otros fluidos corporales de las diferentes superficies y objetos

antes de proceder a su desinfeccién con un pano germicida.

Desinfeccion

1. Enel caso de superficies muy sucias, utilice un paio para hacer una limpieza previa
del aView antes de desinfectarlo.

2. Utilice un pano limpio para humedecer totalmente la superficie del aView.

3. Las superficies tratadas deberan permanecer visiblemente hiumedas durante al menos
dos (2) minutos. Si fuera necesario, utilice mas pafos para garantizar una humedad
constante durante esos dos minutos.

4. Deje que el aView se seque al aire.

Procedimiento 3

Limpieza

1. Prepare un liquido limpiador mediante un detergente enzimatico segun se indica en
las recomendaciones del fabricante. Detergente recomendado: enzimético, pH suave:
7-9, baja formacion de espuma (como Enzol o similar).

2. Moje una gasa estéril y limpia en la solucidn enzimatica y asegurese de que la gasa
esté humeda pero no gotee.

3. Limpie a fondo el botdn, las cubiertas de goma, la pantalla, la carcasa exterior del
monitor y el soporte con la gasa himeda. Evite mojar el dispositivo demasiado para
que no se dafien los componentes electrénicos internos.

4. Moje un cepillo suave en la solucién enzimatica y paselo por el botén hasta que se eli-
mine la suciedad.

5. Espere 10 minutos (o el tiempo recomendado por el fabricante del detergente) a que
las enzimas se activen.

6. Limpie el aView con una gasa estéril humedecida en agua RO/DI. Asegurese de que no
quedan restos de detergente.

7. Repitalos pasos del 1 al 6.
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Desinfeccion

Limpie las superficies del aView durante unos 15 minutos con una gasa estéril humedecida
en la mezcla de alcohol que se indica a continuacién (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 electréni-
cos del interior del aView. Preste especial atencion al botdn, las cubiertas de goma, la panta-
lla, la carcasa exterior, el soporte, las ranuras y los huecos del aView. Use un algodén estéril
para estas areas.

Solucién: isopropilo (alcohol) al 95 %, concentracién: 70-80 %; preparacion: 80 cm® de isopro-
pilo (alcohol) al 95 % agregado a 20 cm’® de agua purificada (también puede utilizar toallitas
desinfectantes de hospital, registradas por la EPA, que contengan al menos un 70 % de iso-
propilo. Deben seguirse las precauciones de seguridad y las instrucciones del fabricante).

Tras la limpieza y desinfeccion, se debera realizar al aView el procedimiento de comprobacién previo indicado en el
apartado 4.1.
El aView se debe guardar entre intervenciones de acuerdo con las directrices locales.

6. Mantenimiento y eliminacién

6.1. Mantenimiento de la bateria

Para prolongar la vida de la bateria, se recomienda cargar totalmente el monitor como mini-
mo cada tres meses y guardarla en un lugar frio. Si la bateria esta agotada, el procedimiento
puede llevar hasta 5 horas. Debe cargar la bateria a una temperatura de entre 10 y 40 °C.

6.2. Eliminacion
Al final de la vida util del producto, abra el aView y deseche las baterias y el monitor por sepa-
rado, de acuerdo con las directrices locales.

7. Especificaciones técnicas del producto

7.1. Estandares aplicados

El funcionamiento de aView cumple con:

- Directiva 93/42/CEE del Consejo relativa a los productos sanitarios.

- CEI 60601-1, ed. 2. Equipos electromédicos. Parte 1: requisitos generales para la seguridad.

- CEI' 60601-1, ed. 3.1. Equipos electromédicos. Parte 1: requisitos generales para la seguridad
basica y el funcionamiento esencial.

- CEI 60601-1-2: equipos electromédicos. Parte 1-2 Requisitos generales para la seguridad:
norma colateral: Perturbaciones electromagnéticas. Requisitos y ensayos.

La fuente de alimentacion del Ambu aView cumple con:

- Directiva 93/42/CEE del Consejo relativa a los productos sanitarios.

- CEI 60601-1, ed. 2. Equipos electromédicos. Parte 1: requisitos generales para la seguridad.

- CEI' 60601-1, ed. 3.1. Equipos electromédicos. Parte 1: requisitos generales para la seguridad
basica y el funcionamiento esencial.

7.2. Especificaciones del aView

Pantalla

Resolucién max. 800 x 480

Orientacién Horizontal

Tipo de pantalla LCD TFT en color de 8,5 pulgadas

Control del brillo Si («4» / «=»)

Control de contraste Si («4» / «=»)

Tiempo de encendido Inmediatamente al pulsar el botén de encendido
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Conexiones
Conexion USB

Salida analégica de
video compuesto

Almacenamiento y transporte
Temperatura

Humedad relativa

Presion atmosférica

Memoria

Capacidad de almacenamien-
to

Interfaz de montaje

Estandar de interfaz de mon-
taje

Potencia eléctrica
Requisitos de potencia

Tipo de bateria

Funcionamiento de la bateria

Proteccion contra
descarga eléctrica

Fijacion
Interfaz de montaje

Se ajusta a postes con grosores
de

Entorno de funcionamiento
Temperatura
Humedad relativa

Sistema de clasificacion de
proteccion IP

Presion atmosférica
Altitud
Dimensiones
Anchura

Altura

Grosor

Peso

Tipo A

Conexion RCA (utilizar el cable adaptador incluido)

10 ~ 40 °C (50 ~ 104 °F)
30~85 %
80-109 kPa

8GB

Pantalla compatible con VESA MIS-D, 75 C, VESA FDMI,
Parte D, con interfaz de montaje en el centro

Entrada de 18V CCy 1,67 A
10,8 V 4300 mAh

Por lo general, la duracion de una bateria nueva
totalmente cargada (con el aView encendido y el escopio
conectado) es de al menos 3 horas

Alimentacién interna

75 mm (2,96 in)

10 mm ~45mm (0,4 ~ 1,8 in)

10 ~ 40 °C (50 ~ 104 °F)
30~85%

El aView esta clasificado como equipo IP30

80-109 kPa

<2000 m

241 mm (9,49 in)
175 mm (6,89 in)
33,5mm (1,32 in)
1500 g (331 Ib)
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7.3. Fuente de alimentacion del aView

Dimensiones

Peso

Potencia eléctrica
Requisitos de potencia
Potencia de salida

Proteccién contra Clase |

descarga eléctrica

Entorno de funcionamiento
Temperatura
Almacenamiento
Temperatura

Humedad relativa 10~90 %

Conexiones

Entre la fuente de
alimentaciony el aView

6 tipos intercambiables 1.

360 g (0,79 Ib)

100-240V CA, 50-60 Hz, 0,6 A
18V CC 1,67A

10~40 °C (50~104 °F)

10 ~ 40 °C (50 ~ 104 °F)

Conector de clavija CC de @ 5,5 mm

Conexién de alimentacion de puesta a tierra CA,

modelo NEMA 5

2. Configuracién para Australia: conexion de
alimentacion de puesta a tierra CA, AS3112

3. Configuracion para Reino Unido: conexion de
alimentacion de puesta a tierra CA, BS1363

4. Configuracién para Europa: conexion de
alimentacion de puesta a tierra CA, CEE 7

5. Configuracion para Dinamarca: conexion de
alimentacion de puesta a tierra CA, 2-5a

6. Configuracion para Suiza: conexion de alimentacion
de puesta a tierra CA, tipo J

Péngase en contacto con Ambu para obtener mas informacion.

8. Resolucion de problemas

Si surgen problemas con el monitor aView, utilice esta guia de resolucién de problemas para

identificar la causa y corregir el error.

Problema Posible causa

No aparece El dispositivo de visuali-
ninguna zacién de Ambu no esta
imagen en conectado al aView.

tiempo real en
la pantalla, pero
se muestra la

El aView tiene proble-
mas de comunicacién
con el dispositivo de

interfaz de Tl o Axds
usuario o la visualizacién de Ambu.
Imagen . El dispositivo de visuali-
mostrada esta zacion de Ambu esta
congelada. danado

Se muestra una imagen
grabada en la pestana
amarilla Gestion de
archivos.
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Accion recomendada

Conecte un dispositivo de visualizacién de
Ambu al puerto azul o verde del aView.

Reinicie el aView pulsando el botén de encen-
dido durante al menos 2 segundos. Cuando el
aView se haya apagado, reinicielo pulsando
de nuevo el botén de encendido.

Sustituya el dispositivo de visualizacion de
Ambu por uno nuevo.

Vuelva a laimagen en tiempo real pulsando
la pestaiia azul de Imagen en tiempo real o
reinicie el aView pulsando el botén de
encendido durante al menos 2 segundos.
Cuando el aView se haya apagado, reinicie
pulsando de nuevo el botén de encendido.



Baja calidad de
laimagen.

Sereflejalaluzenla
pantalla del aView.

Pantalla sucia o
hdmeda.

La configuraciéon de
brillo y contraste no
es optima.

La salida de
video no fun-
ciona.

No hay ninguna ima-
gen en tiempo real en
la pantalla externa.

La apariencia de los
colores, el brilloy el
contraste es diferente
en la pantalla del
aView.

Lineas horizontales
(ruido) en el monitor
externo.

Mueva el aView a una posicién donde la luz
directa no influya en la pantalla.

Limpie la pantalla con un pafo limpio.

Ajuste el contraste y el brillo con el menu
especifico del aView.

Asegurese de que el monitor externo esté
conectado al aView mediante el cable com-
puesto y de que muestre la entrada correc-
ta. El monitor externo debe poder recibir
tanto el formato NTSC como el PAL. Para
obtener los mejores resultados, alterne
entre NTSCy PAL en el menu de salida de
video del aView. El monitor externo solo
muestra una imagen en tiempo real cuando
en el aView se visualiza una imagen en tiem-
po real. El tamafo de laimagen en el moni-
tor externo estara determinado por los ajus-
tes de este.

Ajuste los colores, el brillo y el contraste del
monitor externo para obtener el resultado
deseado.

Si aparecen lineas horizontales (ruido) en el
monitor externo, intente conectar la fuente
de alimentacion del aView.

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 este manual.

El sistema se ha disefiado 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: inmunidad electromagnética

Este sistema se ha disefiado para su uso en el entorno electromagnético que se especifica a conti-
nuacion. El cliente o el usuario del sistema debera asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de emisiones | Conformidad
Emision de Grupo 1

RF CISPR 11

Emisién de Clase B

RF CISPR 11

Emision de harmoni- No se aplica
cos CEI/EN 61000-3-2

Fluctuaciones de Conforme

tensién o parpadeo
CEI/EN 61000-3-3

Orientacion de entorno electromagnético

El sistema utiliza energia de radiofrecuencia
Unicamente 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.

El sistema es apropiado para su uso en
cualquier ubicacién, incluidos los entornos
domésticos y los que estdn conectados
directamente a la red de alimentacion
eléctrica publica de baja tensién, que
suministra energia a edificios residenciales.
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Indicaciones y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

Este sistema se ha disefiado para su uso en el entorno electromagnético que se especifica a conti-
nuacion. El cliente o el usuario del sistema debera asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de inmu-
nidad

Descarga electrosta-
tica (ESD)
CEI 61000-4-2

Transitorios eléctri-
cos rapidos en rafa-
gas

CEI 61000-4-4

Ondas de choque
CEI 61000-4-5

Huecos de tension,

interrupciones bre-

ves y variaciones de
tension en las lineas
de entrada de sumi-
nistro eléctrico

CEI 61000-4-11

Campo electromag-
nético de la fre-
cuencia de alimen-
tacion (50/60 Hz)
CEI 61000-4-8

106

Nivel de prueba
segun la norma
CEI 60601-1

+/-8kV en
contacto
+/-2,4,8,15kV
con aire

+/-2kV para
lineas de alimenta-
cién

+/-1kV para
lineas de entrada/
salida

+/- 1 kV de linea(s)
alinea(s)

+/- 2 kV de linea(s)
atierra

<5 % Ut (hueco
del 95 % en Ut) en
0,5 ciclos

40 % Ut (hueco
del 60 % en Ut) en
5 ciclos

70 % Ut (hueco
del 30 % en Ut) en

25 ciclos

<5 % Ut (hueco del
95%enUt)en5s

30 A/m

Nivel de
conformidad

+/-8kV en
contacto
+/-2,4,8,15kV
con aire

+/-2kV para
lineas de ali-
mentacion N/A

Reduccion
del 100 %
en 0,5 periodo

Reducciéon
del 40 %
en 5 periodos

Reducciéon
del 30 %
en 25 periodos

Reduccion
del 100 %
en5s

30 A/m

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 ala
de un entorno comercial
u hospitalario habitual.

La calidad de la
alimentacion eléctrica
debe corresponder ala
de un entorno comercial
u hospitalario habitual.
Si el uso del sistema
requiere que este siga
funcionando durante los
cortes del suministro
eléctrico, el sistema
podra alimentarse
mediante la bateria
recargable integrada.

Los campos electromag-
néticos de la frecuencia
de alimentacién deben
mantenerse en los nive-
les caracteristicos de las
ubicaciones habituales
en entornos comerciales
y hospitalarios.



Indicaciones y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

Este sistema se ha disefiado para su uso en el entorno electromagnético que se especifica
a continuacién. El cliente o el usuario del sistema debera asegurarse de que se utilice en

Prueba de
inmunidad

Radiofrecuen-
cia por conduc-
cién

CEI 61000-4-6

Radiofrecuen-
cia radiada
CEI 61000-4-3

Nivel de
prueba segun
la norma CEI
60601

3VRMS

0,15 MHz -

80 MHz

6 VRMS

en bandas ISM
80% AM a

1 kHz

3V/m 80 MHz
a2,7GHz
80% AM a

1 kHz

dicho entorno.

Nivel de
conformidad

3V RMS
0,15 MHz -
80 MHz
6V RMS
en bandas
ISM

80% AM a
1 kHz

3V/m
80-2700 MHz
80% AM a

1 kHz

Orientacion de entorno electro-
magnético

Los equipos de comunicacién por RF
portétiles y méviles no se deben
utilizar a menos distancia de cualquier
pieza del sistema, incluidos los cables,
que la distancia de separacion
recomendada calculada a partir de la
ecuacion correspondiente a la
frecuencia del transmisor.

Distancia de separacion
recomendada

d=117/P

d=1,17/P 80 MHz a 800 MHz
d=2,33/P 800 MHz a 2,7 GHz

Donde P es la potencia maxima de
salida nominal del transmisor en
vatios (W) de acuerdo con el
fabricante del transmisory d es la
distancia de separacion
recomendada en metros (m).

La intensidad de campo de los
transmisores fijos de RF, segun
determine un estudio
electromagnético del sitio, a) deberd
ser inferior al nivel de conformidad en
cada intervalo de frecuencias b).
Pueden producirse interferencias en
las proximidades de los equipos
marcados con el siguiente simbolo.

(((l)))

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
absorcion y la reflexién de estructuras, objetos y personas afectan a la propagaciéon

electromagnética.
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a) La intensidad de campo de los transmisores fijos, como las estaciones de base para
teléfonos por radio (moéviles o inalambricos) y radios mdviles terrestres, radioaficionados,
radiodifusion AM y FM y emisién de televisidn, 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. Si la intensidad de
campo medida en la ubicacion donde se usa el sistema supera el correspondiente nivel de
conformidad de RF indicado mas arriba, se debera 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 reubicacién del sistema.

b) En el intervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, la intensidad de campo debe ser menor
de 3V/m.

Distancias de separacion recomendadas entre los equipos
de comunicacion por RF méviles y portatiles y el sistema.

El sistema se ha disenado para su uso en un entorno electromagnético en el que las pertur-
baciones de RF radiada estén controladas. El usuario del sistema puede ayudar a evitar las
interferencias electromagnéticas si mantiene una distancia minima entre los equipos (trans-
misores) de comunicacion por RF moviles y portétiles y el sistema, como se recomienda a
continuacion, de acuerdo con la potencia maxima de salida del equipo de comunicacién.

Potencia (W) Distancia de separacion (m) segun la frecuencia del transmisor
maximadesalida | pe 150 kHza De 80 MHz a De 800 MHz a
ominaldel 80 MHz 800 MHZ 2,7 GHz
Rlansison D=1,17VP D=1,17VP D=2,33VP

0,01 0,12m 0,12m 0,23 m

0,1 0,37 m 0,37m 0,74 m

1 117 m 1,17 m 2,33 m

10 3,70m 3,70m 737m

100 11,7m 11,7 m 233m

Para los transmisores, cuya potencia méaxima de salida nominal no aparezca en la lista anterior,
la distancia de separacion recomendada (D) en metros (m) se puede calcular utilizando la
ecuacion 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 separacién correspondiente al intervalo
de frecuencias mas alto

NOTA 2: Es posible que estas indicaciones no sean aplicables a todas las situaciones.

La absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas afectan a la propagaciéon
electromagnética.
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Anexo 2. Garantia y programa de reemplazo

El periodo de garantia de aView es de un afio desde su entrega al cliente. Ambu se
compromete a sustituir el aView de forma gratuita si se proporcionan pruebas de defectos en
los materiales o la mano de obra. Este acuerdo no incluye los gastos de transporte o el riesgo
de envio. Podra ofrecerse la reparacion del aView por materiales o mano de obra defectuosos
en caso de que esta opcion esté disponible. Ambu tiene derecho a elegir entre realizar una
reparacion o una sustitucion en todos los casos.

Ambu tiene derecho a solicitar al departamento técnico del cliente, o a un departamento
similar, que realice las reparaciones del aView siguiendo las instrucciones adecuadas
proporcionadas por Ambu.

Si un aView es defectuoso Uinicamente deberan manejarlo personas autorizadas por Ambu
A/S. Para impedir que se produzca una infeccién, esté prohibido enviar productos sanitarios
contaminados. El producto sanitario (aView o dispositivo de visualizacién de Ambu) deberd
descontaminarse in situ antes de su envio a Ambu. Deben seguirse los procesos de limpieza y
desinfeccién que se explican en el apartado 5. Ambu se reserva el derecho de devolver los
productos sanitarios contaminados al remitente.
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1. Oluline teave - lugege enne kasutamist!

Enne aView monitori kasutamist lugege kédesolevaid ohutusjuhiseid tdhelepanelikult.
Kéesolevaid juhiseid voidakse taiendada ilma etteteatamiseta. Kdesoleva versiooni koopiaid
saab soovi avaldamisel tootjalt. Palun votke arvesse, et need juhised ei selgita ega kasitle
kliinilisi protseduure. Need kirjeldavad ainult kdesoleva aView' monitori t66d ja kasutamist
ning seonduvaid ettevaatusabindusid.

1.1. Kasutusotstarve
Monitor aView™ on mittesteriilne, korduskasutatav digitaalne monitor, mis on moeldud Ambu
visualiseerimisseadmete andmete kuvamiseks.

1.2. Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Hoiatuste ja ettevaatusabindude eiramine voib I6ppeda patsiendi vigastamise voi seadmete
kahjustamisega. Ambu ei vastuta mis tahes siisteemi kahjustumise véi patsiendi
vigastamise eest, mis on pohjustatud valest kasutamisest.

HOIATUSED

1. aView pilte ei tohi kasutada mistahes patoloogia ainsa diagnostikavahendina. Arstid
peavad télgendama ning péhjendama kaiki leide muude vahenditega ja vastavalt
patsiendi kliinilistele siimptomitele.

2. Arge kasutage aView monitori, kui see on mingil moel kahjustunud véi funktsionaal-
se kontrolli moni osa ebadnnestub.

3. aView monitori ei tohi kasutada patsiendile siittimisohtlike anesteetiliste gaaside
manustamise ajal. See voib patsiendil tekitada vigastusi.
aView monitori ei tohi kasutada MRI keskkonnas.

5. Arge kasutage aView monitori defibrillatsiooni ajal.

Patsiendiga tegeledes arge puudutage samaaegselt aView’ toitekontakti voi dokki-
mise konnektorit.

7. Visualiseerimisseadet edasi liigutades voi tagasi tommates jalgige alati reaalajas end-
oskoopilist kujutist aView’ monitoril.

8. Elektrilo6giohu valtimiseks voib seadet thendada ainult maandatud vooluvorku.
aView’ vooluvérgust lahtitihendamiseks votke toitepistik pistikupesast valja.

9. Puhastage ja desinfitseerige aView’ monitori parast iga kasutuskorda vastavalt juhis-
tele jaotises 5 Enne puhastamist ja desinfitseerimist Ghendage aView toiteallikast
lahti, eemaldage koik lisatarvikud ja veenduge, et aView on taielikult vélja lilitatud.

10. Muude, peale selle seadmega tootja poolt tarnitud lisatarvikute, andurite ja
kaablite kasutamine v6ib pohjustada suurenenud elektromagnetkiirguse
emissiooni voi sellise emissiooni suhtes vdiksema kaitstuse ning péhjustada
seadme talitluse haireid.

11.  Elektroonikaseadmed ja aView monitor véivad méjutada lksteise normaalset talit-
lust. Kui aView monitori kasutatakse muude seadmete ldheduses v6i nende otsa
virna asetatult, jalgige nii aView monitori kui teisi elektroonikaseadmeid enne nende
kasutamist, et veenduda nende normaalses talitluses. Tekkinud olukorda véib olla
vaja korrigeerida, nditeks seadmete suuna muutmise voi imberpaigutamisega voi
seadet kasutatava ruumi varjestamisega. Vaadake lisas 1 toodud tabeleid aView
monitori paigutamise juhisteks.

12.  Kontrollige, kas kujutis ekraanil on reaalajas kujutis voi salvestatud kujutis ja veendu-
ge, et kujutise asend on ootusparane.

13. Kaasaskantavad raadiosageduslikke seadmeid ei tohi kasutada stisteemi mis tahes
osast, kaasa arvatud selle kaablid, Idhemal, kui 30 cm vastavalt tootja juhistele. Vasta-
sel juhul voib seadme talitlus olla hairitud.
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HOIATUSED A

Hoidke sobiv varuststeem koheseks kasutamiseks kasutamisvalmina, et juhul kui

peaks ilmnema talitushdire, saab protseduuriga jatkata.

2. USAfoderaalseaduse kohaselt on seda seadet lubatud miita ainult arstidel voi arsti

korraldusel.

3. Hoidke aView ettevalmistamise, kasutamise ja hoiustamise ajal kuivana.
Poorake tahelepanu aku simboliga naidikule aView’ monitoril. Laadige aView'd uues-
ti, kui aku laetustase on madal (vt jaotist 4.1). aView'd on soovitatav laadida enne iga
protseduuri ja laadur peab olema monitori kasutamise ajal kasutusvalmis.

5. Kasutamise ajal asetage aView’ monitor stabiilsele alusele. aView’ mahakukkumine

voib seadet kahjustada.

6. Asetage toitejuhe nii, et sellele ei saaks peale astuda. Arge pange midagi toitejuhtme peale.

7. aView ei ole parandatav. Defektne aView tuleb minema visata.

8. aView’ akud ei ole vahetatavad ja tuleb parast seadme kdrvaldamist eemaldada.

2, Siisteemi kirjeldus

aView' monitori saab kinnitada erinevate Ambu visualiseerimisseadmete kiilge (vt Ghilduvate
seadmete infot jaotises 2.2), et kuvada Ambu visualiseerimisseadmetest saadetavat videopilti.
aView monitor on korduvkasutatav. Seadme modifitseerimine ei ole lubatud.

(ntaView’

Osade brid: Ki

Ambu® aView™

tilgutijala kiilge)

405002000

Mudeli nr
JANUS2-W08-R10
(tarkvaraversioonid
Vv2.XX)

Seadme aView mudeli numbri leiate aView' tagakdiljel asuvalt sildilt.

aView ei ole koigis riikides saadaval. Votke tihendust kohaliku miigiesindusega.

Toiteallikad

aView' toiteallika tootja:

FSP Group Inc.

D x5 aView' toiteallika

number: FSP030-REAM

Tarvikud

%__/CDDD

aView adapteri juhe
komposiitiihenduseks

Osade numbrid:

405017700

Osade numbrid:

EU/CH 405014700X
(mitte DK & UK)

UK 405013700X
DK 405012700X
AUS & NZ
405015700X

US 405016700X

Osade numbrid:

405000712
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2.2. Uhilduvad seadmed

Uhilduvad Ambu visualiseerimisseadmed aView’ jaoks on:

Roheline iihenduspesa Sinine iihenduspesa (vt,,5b" Ik 2):
(vt,5a” Ik 2):
- Ambu® aScope™ 2 - Ambu® aScope™ 3

- Ambu® aScope™ 4 Broncho

- Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo
- Ambu® VivaSight™ 2 DLT

- Ambu® VivaSight™ 2 SLT

Seadmega aView saab tihendada korraga ainult Gihe tihilduva seadme.

aScope 2, aScope 3, aScope 4 ja VivaSight 2 ei ole koigis riikides saadaval. Votke tihendust kohaliku

mudgiesindusega.

2.3. aView’ osad

Nr Osa Funktsioon

1 Monitori -
viliskest

2 Puute- Kuvab kujutise
tundlik Ambu visualiseeri-
ekraan misseadmest ning

puutetundliku
ekraani liidese.

3 Tugi Monitori
paigutamiseks
tasasele pinnale.

4 Uhendus Toide ja

Ambu® andmeiihendus

visualisee- Kaitstud kummist

rimissead- kattega.

metele

5 Toide Toitepesa aView’

laadimiseks.
Kaitstud kummist
kattega.

6 Sisendi/ Pistikupesa
véljundi (videovaljund) ja
thendu- USB-port
sed

7 Toitenupp Enne protseduuri

vajutage nuppu
SISSE lilitamiseks ja
parast protseduuri
VALJA

lulitamiseks.

8 Dokkimise | Edaspidiseks

9 konnektor | kasutamiseks.
9 Toitealli- Annab
kas stisteemile toidet

Toitejuhe riigile
omase pistikuga.
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Materjal

PC/ ABS
Kummi

PET
(polie-
tuleenter-
eftalaat) /
klaas

ZDC3

PC/ ABS
Kummi

Kummi

Kummi

PC

PVC
(poltvi-
natlklo-
riid)



13

Kuuskant-
voti

Konsool

Konks
kotile

Adapteri
juhe

Konsooli poldi Crv

kinnitamiseks.

Kinnitab monitori POM

nt tilgutijala kilge.

Libistage konks labi PAA
konsoolis oleva

kolme ava. Nuid

voib seda kasutada

tlemises nurgas

oleva visualiseerimis-
seadme kottide liht-

saks hoidmiseks

enne ja pdrast kasu-

tamist.

Komposiitvideo
véljundliidese

PE/PVC

jaoks (vt nr6).

Lihendid: PC (poliikarbonaat), PE (poliettleen), ABS (akrilonitriil-butadieen-stireen),
ZDC3 (tsingisulam), PVC (poluvintdlkloriid), POM (poliioksiimettileen), PAA (poltarilamiid),
CrV (kroom-vanaadium)

3. Kasutatud siimbolite selgitused

aView’
siimbolid

1]
AN

30% e
109kPa

80kPa

Tahendus

Vaadake
kasutusjuhiseid.

Hoiatus.

Niiskuse piirang:
tookeskkonnas
suhteline 6huniiskus
vahemikus 30-85%.

Atmosfaarirohu
piirang:
tookeskkonnas
vahemikus
80-109 kPa.

Uhendus vilise
monitoriga.

aView’
siimbolid

I = Rk

Tahendus

Tootmisaasta; simbolile
jargneb AAAA-KK-PP.

Tootja.

CE-margis. Toode on vastavu-
ses Euroopa Liidu Noukogu
direktiiviga meditsiiniseadme-
te kohta (93/42/EMU).

Priigikasti simbol, mis
nditab, et jadtmed tuleb
koguda vastavalt kohalikele
eeskirjadele ja akude/
patareide [dppladustamiseks
kogumise kavadele.

Prugikasti simbol, mis
nditab, et jadtmed tuleb
koguda vastavalt kohalikele
eeskirjadele ning
elektroonika- ja
elektriseadmete jadtmete
(WEEE) I6ppladustamiseks
kogumise kavadele.
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Aku tlup: liitiumioon. Kehtib
— — — Alalisvool. Li-ioon ainult aView’s oleva aku
suhtes.

oleva aku suhtes.

P30 Kaitse tahkete Ainult siseruumides
esemete eest. kasutamiseks.
LOT Partii number,
partiitahis. Testitud, et tagada vastavus
c FCC meditsiiniseadmete
standarditele.

Meditsiiniseadmestik - tildine meditsiinisead-
\}SSIF,‘. mestik vastavus elektril66gi-, tulekahju- ja
< g mehaanilistele ohtudele kooskélas
H us ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R):2012
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:08 (R2013)

~_ Vahelduvvool. @9 Aku. Kehtib ainult aView's

RE F Viitenumber.

4UD1
MEDICAL EQUIPMENT IEC 60601-2-18:2009. UL60601-1, 1st ed.: 2006
MEDICAL ~ GENERAL MEDIGAL EQUIPMENT CAN/CSA-C22.2 No. 601.1-M90, 2005

IEC 60601-2-18:1996. Kontrolli nr 4UD1.

4. aView’ kasutamine
Alltoodud hallides ringides olevad numbrid viitavad joonistele lehekuljel 2.

4.1. aView’' ettevalmistamine ja kontroll

1. Kontrollige hoolikalt kéiki aView' osasid kahjustuste osas (kulumismaérgid) (1 .

2. Asetage aView kindlale tasasele pinnale, kasutades aView’ tagakiiljel asuvat tuge 2a.
Vajadusel saab aView’ kaasas oleva konsooli abil tilgutijala kiilge kinnitada 2b.

3. Lilitage aView sisse, vajutades toitenupule O 3 . Ekraanile ilmub valge liivakell, mis
naitab, et aView laadib kasutajaliidest.

4. Kontrollige aView' akundidikut. Téislaetud aku peab vastu umbes 3 tundi. Vajadusel
laadige aView'd thendades monitori toiteallika seina pistikupesaga ja sisestades
pistikupesaga aView' toitesisendisse (4 . Veenduge, et toide on olemas ja todkorras.
Soovitatav on enne protseduuri alustamist leida Iahim pistikupesa.

Aku ikoon pusib, kuni alles jaab liks valge post — pdrast seda muutub see punaseks.
Kui akuenergiat on alles 10%, hakkab punane aku ikoon vilkuma.

aView’ aku aView’ aku Taislaetud aku on
maksimaalne minimaalne endiselt laaduriga
laetus laetus thendatud

Laadimist tahistavad vilkuvad postid. Aku laetustaset hetkel téhistatakse pusivalt polevate postidega.

’
S

Akut laetakse Aku laetustase Aku on kahjustunud
hetkel

N
i

Toitenupp pdleb rohelisena aView' SISSELULITAMISEL ilma vooluvérku ihendamiseta ja aView'
vooluvérku tihendamise korral oranzina. Kui aView lUlitatakse valja taislaetult ja vooluvorku
thendatult, pdleb nupp rohelisena.
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Kui aku on kriitiliselt tiihi, ei ole salvestamisfunkts

ioonid kasutatavad.

Kui aView lllitatakse valja ja aku on kriitiliselt tiihi, siis toitenupp vilgub oranzina viis korda iga
kiimne sekundi jérel, et laadimise vajadust meelde tuletada.

aView' pesaga (liikake kummikate korvale) 5a voi Bb. Enne sisestamist joondage

5.

visualiseerimisseadmel ja aView'l nooled.
6.

me distaalne ots mingi eseme suunas, naite
7.

ks oma peopesa poole (6 .

Vajadusel muutke kujutise eelistusi aView’l - vaadake lisateavet aView’ veebipohisest

kasutusjuhendist aadressil www.ambu.com.

4.2. Ambu visualiseerimisseadme seadistamine, ettevalmistamine

ja kasutamine
Palun lugege konkreetse visualiseerimisseadme k

4.3. aView’ monitori kasutamine

asutusjuhendit.

Uhendage valitud Ambu visualiseerimisseade aView'ga, ihendades juhtmepistiku vastava

Veenduge, et reaalajas videokujutis ilmub ekraanile. Suunake Ambu visualiseerimissead-

Kéivitamise kujutisreziim

Kasutajaliides

Kaivitub kohe parast toitenupu vajutust ja jat-
kub, kuni kasutajaliides on laetud (pérast
umbes 1 min).

Reaalajas kujutis thendatud Ambu
visualiseerimisseadmelt on kasutatav aView
laadimise ajal. Kui Gihtegi seadet ei ole
Uhendatud, on ekraan sinine.

Olenevalt tarkvara versioonist voib ekraani
kiljendus erineda.

Reaalajas kujutis on kasutatav ja kasutajaliides
kuvab téiustatud kasutajafunktsioonid (vt
aView kasutusjuhendit internetist aadressilt
www.ambu.com).

aView kaivitab sinise vahekaardi reaalajas
kujutise jaoks

Reaalajas kujutise vaatamine ja
salvestamine.

Olenevalt tarkvara versioonist voib ekraani
kiljendus erineda.

Liidese moisted

Toitenupp

O

Video salvestamine

Heleduse reguleerimine

Reaalajas kujutise vaatamine
ja salvestamine

Kontrastsuse reguleerimine

Salvestatud failide haldamine

B E @

Hetktdmmis

Susteemiseaded ja
kasutajakontod

Reaalajas kujutise vordlemine salvestatud kujutisega
Ummargused SINISED nupud kuvatakse sinisel reaalajas kujutise vahekaardil - janeed

tahistavad reaalajas kujutist.

Nelinurksed KOLLASED véi ROHELISED nupud kuvatakse kollasel failihalduse vahekaardil ‘gl
ja rohelisel seadete vahekaardil - ning need tahistavad salvestatud kujutist.

Aku olek: Kaivitamise ajal hakkab aView to6le ja seadistab visualiseerimisseadme.
Kui aView' akuikoon ekraanil muutub 30 minuti jooksul taielikult laetud olekust peaaegu

tuhjaks (punane aku), tuleb aView valja vahetada.
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Uhendus vilise monitoriga

Ambu visualiseerimisseadme kujutist saab vaadata valisel monitoril, kasutades aView'
videovaljundliidest. Uhendage viline monitor kaasas oleva adapterijuhtme abil aView' paremal
kiljel paikneva komposiitliidesega (vt internetist aView' kasutusjuhendit www.ambu.com).
Lisateavet selle kohta, kuidas lhendada vilist videoallikat komposiitsisendisse, leiate vélise
monitori kasutusjuhendist.

4.4, Parast kasutamist

Viimased sammud

1. Uhendage Ambu visualiseerimisseade aView' kiiljest lahti. Visualiseerimisseadme
koérvaldamiseks lugege vastava seadme kasutusjuhendit.

2. Lulitage aView vélja, vajutades toitenuppu (') vahemalt 2 sekundit. Ekraanile ilmub
sinine liivakell, mis naitab, et aView on seiskumas, ja aView llitub vélja.

3. Puhastage ja desinfitseerige aView (vt peattikk 5).
Kui aView' akutase on madal, laadige aView'd (vt peatiikk 4.1).

5. aView’ puhastamine ja desinfitseerimine

aView' seadet tuleb enne ja parast iga kasutamiskorda puhastada ja desinfitseerida. Soovitatav
on, et aView puhastatakse ja desinfitseeritakse enne ja parast kasutamist, jargides allpool olevaid
juhiseid. Ambu on valideerinud kdesolevad juhised kooskdlas AAMI TIR 12 ja 30. K&esolevatest
juhistest korvalekaldeid peab t66tleja korrektselt hindama tohususe ja voimalike tagajargede
osas, et tagada seadme jétkuvalt eesmargiparane kasutamine.

Puhastage aView'd vastavalt heale meditsiinitavale ja rakendades alljargnevaid protseduure.

Protseduur 1 - SANI-CLOTH® BLEACH PDI-It

Puhastamine

Kasutage tdsise mustuse kdrvaldamiseks lappi. Veri ja kdik muud kehavedelikud tuleb enne

bakteritsiidset vedelikku sisaldava lapiga desinfitseerimist pindadelt pohjalikult puhastada.

Desinfitseerimine

1. Tosiselt maardunud pindadel kasutage lappi aView' puhastamiseks enne desinfitseerimist.

2. Votke puhas lapp ja niisutage aView pindu péhjalikult.

3. Too6deldud pinnad peavad jadma neljaks (4) minutiks ndhtavalt niiskeks. Vajadusel
kasutage tdiendavat lappi, et tagada 4 minuti pikkune kontaktaeg.

4. Laske aView'l 6hu kées kuivada.

Procedure 2 - SUPER SANI-CLOTH® from PDI

Puhastamine

Kasutage tdsise mustuse korvaldamiseks lappi. Veri ja kdik muud kehavedelikud tuleb enne

bakteritsiidset vedelikku sisaldava lapiga desinfitseerimist pindadelt pohjalikult puhastada.

Desinfitseerimine

1. Tosiselt maardunud pindadel kasutage lappi aView' puhastamiseks enne desinfitseerimist.

2. Vétke puhas lapp ja niisutage aView pindu péhjalikult.

3. Toodeldud pinnad peavad jadma kaheks (2) minutiks néhtavalt niiskeks. Vajadusel
kasutage taiendavat lappi, et tagada 2 minuti pikkune kontaktaeg.

4. Laske aView'l 6hu kées kuivada.
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Protseduur 3

Puhastamine

1. Valmistage puhastuslahus, kasutades enstiimset pesuainet vastavalt tootja soovitus-
tele. Soovitatav pesuaine: enstiimne, méodukas pH: 7-9, véikse vahustusega (Enzol
véi samavaarne).

2. Immutage puhas steriilne marli enstiimse lahusega ja veenduge, et marli ei tilguks.

3. Puhastage monitori nuppe, kummist katteid, ekraani, korpust ja tuge pdhjalikult niiske
marliga. Véltige seadme marjakssaamist, et mitte kahjustada sisemisi elektroonilisi
komponente.

4. Kastke pehmete harjastega hari enstiimsesse lahusesse ja puhastage sellega nuppu,
kuni kogu mustus on eemaldatud.

5. Oodake 10 minutit (voi pesuaine tootja poolt soovitatud aja), et enstiimid saaksid
aktiveeruda.

6. Puhkige aView puhtaks steriilse marliga, mida on niisutatud p66rdosmoosi/deioniseeri-
tud veega. Kontrollige, et puhastusaine jadgid oleksid taielikult eemaldatud.

7. Korrake samme 1 kuni 6

Desinfitseerimine

Piihkige aView’ pindu umbes 15 minutit steriilse marlitiikiga, mida on niisutatud allpool nime-
tatud alkoholiseguga (umbes iga 2 minuti jarel). Jargige isopropudili kdsitsemisel ohutusjuhi-
seid. Marlitiikk peab olema niiske ega tohi tilkuda, sest vedelik voib kahjustada aView’ elekt-
roonilisi osi. P6orake tahelepanu aView’ nupule, kummikatetele, ekraanile, vélisele korpusele
ja toele, piludele ning vahedele. Kasutage nende kohtade puhastamiseks steriilset vatitupsu.
Lahus: Isopropuiil (alkohol) 95%; Kontsentratsioon: 70-80%; Valmistis 80 cm? 95% isopro-
pudl (alkohol), huhu on lisatud 20 cm?® puhastatud vett (alternatiivina voib kasutada EPAs
registreeritud meditsiinilisi desinfektsioonilappe, mis sisaldavad vahemalt 70% isopropiiti-
li. Jargida tuleb tootja ohutus- ja kasutusjuhiseid).

Pérast puhastamist ja desinfitseerimist tuleb Iabi viia aView' kasutamiseelse kontrolli protseduur, mida on
kirjeldatud jaotises 4.1.
Protseduuride vahepeal tuleb aView'd hoida vastavalt kohalikele eeskirjadele.

6. Hooldus ja kérvaldamine
6.1. Aku hooldus

Aku kasutusea pikendamiseks on soovitatav monitor tdis laadida véhemalt igal kolmandal
kuul ning hoida seda jahedas kohas. Kui aku on tiihi, votab laadimine aega kuni 5 tundi. Akut
tuleb laadida temperatuuril vahemikus 10-40 °C.

6.2. Korvaldamine
Toote eluea I6ppemisel avage aView, eemaldage akud aView'st ja korvaldage need eraldi
vastavalt kohalikele juhistele.

7. Toote tehnilised andmed

7.1. Kohaldatavad standardid

aView' seadme t60 vastab jargmistele eeskirjadele:

- Néukogu direktiiv 93/42/EMU meditsiiniseadmete kohta;

- 1EC 60601-1, 2. versioon: Elektriline meditsiinisesadmestik. 1. osa: Uldised ohutusnéuded;

—|EC 60601-1, 3.1 versioon: Elektriline meditsiinisesadmestik. 1. osa: Gildnéuded esmasele
ohutusele ja olulistele toimivusnaditajatele;

- IEC 60601-1-2: Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 1-2: Uldised ohutusnduded.
Kollateraalstandard: elektromagnetiline Ghilduvus — nduded ja katsetused;

Ambu aView' toiteallikas vastab jargmistele eeskirjadele:

- Néukogu direktiiv 93/42/EMU meditsiiniseadmete kohta;

- 1EC 60601-1, 2. versioon: Elektriline meditsiinisesadmestik. 1. osa: Uldised ohutusnéuded;

—|EC 60601-1, 3.1 versioon: Elektriline meditsiiniseadmestik. 1. osa: Gildnéuded esmasele
ohutusele ja olulistele toimivusnaditajatele;
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7.2. aView’ tehnilised andmed

Kuvar

Maksimaalne lahutusvéime
Orientatsioon

Kuvari tiip

Ereduse reguleerimine
Kontrasti reguleerimine
Kaivitumisaeg

Uhendused

USB-iihendus

Komposiitvideo analoogval-
jund

Hoiundamine ja transport
Temperatuur

Suhteline niiskus
Atmosfaarirohk

Malu

Maélumaht

Seinakinnitus

Seinakinnituste standard

Elektritoide
Noéue toitele

Aku tiiiip

Akude talitus

Kaitse elektril6ogi eest
Kinnitus

Seinakinnitus

Kinnitatav torudele paksuse-
ga

Tookeskkond

Temperatuur

Suhteline niiskus

IP kaitseklass:
Atmosfaarirohk

Korgus merepinnast

118

800 * 480

Maastik

8,5-tolline varviline TFT LCD
Jah, ("+"/"-")

Jah, ("+"/"-")

Kohe pérast toitenupule vajutamist

Tuip A

RCA-ihendus (kasutada kaasas olevat adapterijuhet)

10-40 °C (50-104 °F)
30 -85%
80-109 kPa

8GB

VESA MIS-D, 75 C, VESA FDMlI-le vastav kuvar, osa D,
koos keskel paikneva kinnitusliidesega

18 V; 1,67 A, alalisvoolusisend
10,8 V 4300 mAh

Uue, tdislaetud aku tavapérane kasutamisaeg on vahemalt
3 tundi (aView on sisse lUlitatud ja Scope seade on
Ghendatud)

Pinge all

75 mm

10 mm ~ 45 mm (0,4 ~ 1,8")

10-40 °C (50-104 °F)

30-85%

aView’ monitori kaitseklass on IP30
80-109 kPa

<2000m



Moédud

Laius 241 mm (9,49")
Kérgus 175 mm (6,89")
Paksus 33,5mm (1,32")
Kaal 1500 g (331 naela)

7.3. aView' toiteallikas

Moodud

Kaal 360 g (0,79 naela)

Elektritoide

Noéue toitele 100-240 V, vahelduvvool; 50-60 Hz; 0,6 A
Toitevaljund 18 V alalisvool; 1,67 A

Kaitse elektrilo6gi eest I klass

Tookeskkond

Temperatuur 10-40 °C (50-104 °F)

Hoiustamine

Temperatuur 10-40 °C (50-104 °F)

Suhteline niiskus 10-90%

Pistikud

Toiteallika ja aView @ 5,5 mm alalisvoolukonnektori vahel

6 Uksteisega vahetatavat 1. Mudeli NEMA 5 maandatud vahelduvvoolupistik
tlupi 2. Austraalia konfiguratsioon: AS3112 maandatud

vahelduvvoolupistik

3. Uhendkuningriigi konfiguratsioon:
BS1363 maandatud vahelduvvoolupistik

4. Euroopa konfiguratsioon: CEE 7 maandatud
vahelduvvoolupistik

5. Taani konfiguratsioon: 2-5a maandatud
vahelduvvoolupistik

6. Sveitsi konfiguratsioon: Tiiiip J, maandatud
vahelduvvoolupistik

Lisateabe saamiseks votke Ghendust Ambuga.
8. Torkeotsing

Kui seoses aView’ monitoriga ilmneb probleem, kasutage seda torkeotsingu juhendit, et
pohjus vilja selgitada ja viga parandada.

119



Probleem

Ekraanil ei ole
reaalajas kujutist,
kuid kasutajalii-
des on ekraanil
olemas voi kuju-
tis ekraanil on
seisma jaanud.

Halb pildik
valiteet.

Videoviljund ei
toota.

Voéimalik pohjus
Ambu visualiseerimis-

seade ei ole aViewga
Gihendatud.

aView ja Ambu visuali-
seerimisseadmetel on
Uhendusprobleemid.

Ambu visualiseerimissea-
de on kahjustatud.

Salvestatud kujutist
ndidatakse kollasel

failihalduse vahekaardil.

aView' ekraanil
peegeldub valgus.

Méaérdunud/niiske
ekraan.

Heleduse ja kontrasti sea-
ded ei ole optimaalsed.

Vilisel ekraanil puudub
reaalajas kujutis.

Varvid, heledus ja
kontrast paistavad aView’
ekraanil kujutatust
erinevatena.

Vélisele monitorile ilmu-
vad horisontaaljooned
(mdra).

Soovituslikud tegevused

Uhendage Ambu visualiseerimisseade aView
sinise voi rohelise pordiga.

Lahtestage aView, vajutades toitenuppu
vahemalt 2 sekundit. Kui aView on valjas,
lahtestage see, vajutades toitenuppu veel
tiks kord.

Vahetage Ambu visualiseerimisseade uue
vastu valja.

Minge tagasi reaalajas kujutise juurde, vaju-
tades sinisele reaalajas kujutise vahekaardi-
le voi taaskaivitage aView, vajutades toite-
nuppu vahemalt 2 sekundit. Kui aView on
viljas, lahtestage see, vajutades toitenuppu
veel Uiks kord.

Asetage aView’ monitor nii, et otsene
péaikesevalgus ei méjuta ekraani.

Plhkige ekraani puhta lapiga.

Reguleerige kontrasti ja heledust aView’
vastavate nuppudega.

Veenduge, et valine monitor on aView'ga
tihendatud komposiitkaabli abil ja et valine
monitor kuvab kujutist digest sisendist. Valine
monitor peab suutma vastu votta NTSC- voi
PAL:-signaali. Parima tulemuse saavutamiseks
lilituge aView' videovaljundi mentitis NTSC-
stisteemilt PAL-stisteemi ja vastupidi. Vélisel
monitoril on reaalajas kujutis ainult siis, kui
reaalajas kujutist kuvatakse aView's. Vélise
monitori kujutise suurus maaratletakse valise
monitori seadistustega.

Soovitud tulemuse saavutamiseks reguleeri-
ge vilise ekraani vérve, heledust ja kontrasti.

Kui valisele monitorile ilmuvad horisontaal-
jooned (miira), proovige (ihendada aView’
toiteallikas.

Lisa 1. Elektromagnetiline tihilduvus

Sarnaselt muude meditsiiniseadmetega on selle stisteemi puhul vajalikud spetsiaalsed
ettevaatusabindud, et tagada elektromagnetiline Ghilduvus teiste elektriliste
meditsiiniseadmetega. Elektromagnetilise thilduvuse (EMC) tagamiseks tuleb sisteem
paigaldada ja seda kasutada vastavalt kdesolevates juhistes vélja toodud elektromagnetilise

thilduvuse néuetele.

Teiste seadmetega elektromagnetilise Gihilduvuse tagamiseks on siisteem konstrueeritud ja
kontrollitud vastavalt standardi IEC 60601-1-2 nduetele.
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Juhised ja tootja deklaratsioon - hdirekindlus

Siisteem on méeldud kasutamiseks allpool kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas.
Klient voi stisteemi kasutaja peab veenduma, et seda kasutatakse sellises keskkonnas.

Kiirguskontroll Vastavus
Raadiosageduslik kiir- 1. rihm
gus CISPR 11

Raadiosageduslik kiir- B klass

gus CISPR 11

Harmooniline kiirgus Ei ole kohaldatav

IEC/EN 61000-3-2
Pinge kéikumised / Uhildub
véreluskiirgus IEC/EN

61000-3-3

Elektromagnetilise keskkonna juhend

Stisteem kasutab raadiosageduslikku ener-
giat ainult oma sisemiste funktsioonide
jaoks. Seetéttu on raadiosagedusliku ener-
gia emissioon véga véike ja ei péhjusta min-
geid raadiosageduslikke haireid lahedal
paiknevatele elektroonikaseadmetele.

Stisteem on sobiv kasutamiseks kdigis hoo-
netes, kaasa arvatud kodustes ruumides ja
ruumides, mis on otseselt Ghendatud avali-
kuks kasutamiseks méeldud madalpingega
vooluvérku, mis varustab eluruumidena
kasutatavaid ehitisi.

Juhised ja tootja deklaratsioon - hdirekindlus

Siisteem on méeldud kasutamiseks allpool kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas.
Klient voi stisteemi kasutaja peab veenduma, et seda kasutatakse sellises keskkonnas.

IEC 60601 katse
tase

Hairekindluse katse

Elektrostaatiline +/-8 kV kontakt

lahendus (ESD) +/-2,4,8,15kV
IEC 61000-4-2 6hk

Elektriline kiire siirde- +/- 2 kV

pinge / s66stpinge toiteallikale

IEC 61000-4-4 +/-1kV sisendi- /
véljunditihendus-

tele

+/- 1 kV toitelii-
ni(de)lt toitelii-
ni(de)le

+/- 2 kV line(s)
maandusele

Pingeimpulss IEC
61000-4-5

<5% Ut
(95% Ut langus)
0,5 tstikli jaoks

Pingelohud, luhiajali-

sed katkestused ja

pingemuutused toite-

stisteemi sisendliini-

des 40% Ut

IEC 61000-4-11 (60% Ut langus)
5 tsukli jaoks

70% Ut
(30% Ut langus)
25 tsuikli jaoks

<5% Ut
(95% Ut langus)
5 sekundit.

Uhilduvuse
tase

Elektromagnetilise
keskkonna juhend

+/-8 kV kontakt Kui pdrandad on kae-

+/-2,4,8,15kV | tud sunteetilise mater-

ohk jaliga, peab suhteline
Shuniiskus olema véhe-
malt 30%.

+/- 2 kV toiteal- Elektrisisteemi kvaliteet

likale Pole peab vastama tavapara-

kohaldatav sele kaubandusliku voi
haiglakeskkonna kvali-
teedile.
Elektrististeemi kvaliteet
peab vastama tavapéra-
sele kaubandusliku voi
haiglakeskkonna kvali-
teedile.

100% Elektrististeemi kvaliteet

vahenemine peab vastama

0,5 perioodi tavapérasele
kaubandusliku voi

40% haiglakeskkonna

vahenemine kvaliteedile.

5 perioodiks Kui stisteemi
kasutamine nduab

30% pusivat kasutamist

vahenemine voolukatkestuste ajal,

on voimalik stisteemil
saada toidet

25 perioodiks

100% sisseehitatud
vahenemine laetavalt akult.
5 sekundiks
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Toitesageduse 30 A/m 30 A/m Toitesageduse magnet-

(50/60 Hz) véljad peavad vastama
magnetvali tavaparasele kauban-
IEC 61000-4-8 dusliku voi haiglakesk-

konna kvaliteedile.

Juhised ja tootja deklaratsioon - hdirekindlus

Susteem on méeldud kasutamiseks allpool kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas.
Klient voi stisteemi kasutaja peab veenduma, et seda kasutatakse sellises keskkonnas.

Héirekindluse = IEC 60601 Uhilduvuse Elektromagnetilise keskkonna
katse katse tase tase juhend
Lébiviidud raa- 3VRMS 3VRMS Kaasaskantavad ja mobiilseid
diosageduslike 0,15 MHz- 0,15 MHz- raadiosageduslikke seadmeid ei tohi
héirete katse 80 MHz 80 MHz kasutada stisteemi mis tahes osast,
IEC 61000-4-6 6V RMS 6V RMS kaasa arvatud selle kaablid, Iadhemal,
ISM ISM kui on soovitatav eralduskaugus, mis
sagedusaladel sagedusaladel | on arvutatud seadme saatesagedusest.
80% AM 80% AM
sagedusel sagedusel Soovitatav eralduskaugus
1kHz 1 kHz d=117/P

d = 1,17+/P 80 MHz sagedusel 800 MHz

Kiratavad raa- | 3V/m8OMHz | 3V/m 80-
ratavad raa /m z /m d = 2.33yP 800 MHz sagedusel 2,7 GHz

diosagedused sagedusel 2700 MHz
IEC 61000-4-3 2,7 GHz 80% AM . .
Kus P on saatja maksimaalne
80% AM s sagedusel o . R
valjundvéimsus vattides (W) vastavalt
agedusel 1 kHz A . ;
1 kHz saatja tootja andmetele ja d on

soovitatav vahemaa meetrites (m).

Statsionaarsete RF saatjate
véljatugevus elektromagnetilise
uuringuga tuvastades a) peab olema
vaiksem kui iga sagedusvahemiku
Uhilduvustase b) raadiosageduslik
interferents voib esineda vastava
stimboliga margitud seadmete
léheduses.

(((l»)

MARKUS 1. Sagedusel 80 MHz kehtib kérgem sagedusvahemik.

MARKUS 2. Need juhised ei pruugi kehtida kéigis olukordades. Elektromagnetkiirguse levikut
mojutab pindadel, esemetel ja inimestel neeldumine ning nendelt peegeldumine.

a) Statsionaarsete saatjate véljatugevusi, nditeks raadiotelefonide (mobiiltelefonid/juhtmeta
seadmed) ja maapealsete mobiilsidesaatjate, amatodrraadiote, lihilaine ja FM-raadiojaamade
ning TV-saatjate tugijaamad, ei ole véimalik teoreetiliselt tapselt ennustada. Statsionaarsetest
RF-saatjatest tingitud elektromagnetilise keskkonna hindamiseks tuleb kaaluda konkreetse
koha elektromagnetilist uuringut. Kui méddetud valjatugevus siisteemi kasutamise kohas
tletab kehtiva raadiosagedusliku tGhilduvuse taseme, tuleb stisteemi jalgida, veendumaks selle
normaalses talitluses. Kui talitluses taheldatakse kérvalekaldumisi, véivad olla tdiendavad
meetmed vajalikud - nditeks stisteemi suuna muutmine véi Umberpaigutamine.

b) Sagedusvahemikus 150 kHz kuni 80 MHz peavad viljatugevused olema alla 3 V/m.
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dincid

Soovitatav vah K k ja mobiilsete r: dmete ning siisteemi vahel.

Susteem on moeldud kasutamiseks elektromagnetilises keskkonnas, kus kiiratavad
raadiosageduslikud hdired on kontrollitavad. Stisteemi kasutaja saab aidata
elektromagnetiliste hairete ennetamisele kaasa, sailitades kaasaskantavate ja mobiilsete
raadiosageduslike sidevahendite vahel minimaalse vahemaa (raadiosaatjad ja siisteeem —
nii nagu allpool soovitatud - vastavalt sidevahendi maksimaalsele valjundvéimsusele.

Vahemaa (m) vastavalt saatja sagedusele

Saatjanominaalne | 150 kHz kuni 80 MHz kuni 800 MHz kuni
valjundvéimsus (W) | go MH 800 MHz 2,7 GHz
d=1,17V/P d=1,17V/P d=2,33VP

0,01 012m 012m 0,23 m

0,1 0,37 m 0,37 m 0,74 m

1 117 m 1,17 m 2,33 m

10 370m 370m 737m

100 1,7m 1,7m 233m

Nende saatjate arvestusliku maksimaalse valjundvéimsuse leidmiseks, mida lalpool loetletud
ei ole, on véimalik arvutada soovitatav vahemaa (D) meetrites (m), kasutades valemit, mis
kehtib saatja sageduse kohta - kus P on saatja maksimaalne véljundvéimsus vattides (W)
vastavalt saatja tootja andmetele.

MARKUS 1. Sagedusel 80 MHz kuni 800 MHz kehtib kérgemale sagedusvahemikule néutav
vahemaa

MARKUS 2. Need juhised ei pruugi kehtida kéigis olukordades. Elektromagnetkiirguse levikut
mojutab pindadel, esemetel ja inimestel neeldumine ning nendelt peegeldumine.

Lisa 2. Garantii ja asendamise programm

aView' garantiiaeg on Uks aasta alates kliendile kohaletoimetamisest. Ambu néustub aView
tasuta vdlja vahetama, kui on téendeid materjali- voi tootmisvigadest. Seejuures ei saa Ambu
votta enda kanda transpordikulusid ega transpordiga seonduvaid riske. Voimaluse korral
voidakse pakkuda materjali- voi tootmisvigadega aView' parandamist. Ambul on digus igas
olukorras otsustada, kas pakkuda parandust v6i asendada toode.

Ambul on 6igus ndéuda kliendi asutuse tehniliselt véi samavéarselt osakonnalt aView'
parandamist Ambu péhjalikul juhendamisel.

Defektse aView'ga peavad tegelema ainult ettevotte Ambu A/S poolt volitatud isikud.
Nakatumise véltimiseks on saastunud meditsiiniseadmete saatmine rangelt keelatud.
Meditsiiniseade (aView véi Ambu visualiseerimisseade) tuleb enne Ambule saatmist kohapeal
saastest puhastada. Jargida tuleb jaotises 5 toodud puhastus- ja desinfektsiooniprotseduure.
Ambu jétab endale diguse saastunud meditsiiniseadmed saatjale tagastada.
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1. Tarkeaa tietoa - lue ennen kayttoa

Lue turvallisuusohjeet huolellisesti ennen aView'n kdyttoa. Kdyttdopas voidaan paivittda ilman
erillistd ilmoitusta asiasta. Lisakopioita voimassa olevasta versiosta saa pyydettédessa. Huomioi,
ettd ndissa ohjeissa ei seliteta eika kasitella kliinisid toimenpiteitd. Ohjeissa kuvataan vain
aView-monitorin kayttoon liittyvaa perustoimintaa ja varotoimia.

1.1. Kayttotarkoitus
aView™-monitori on epasteriili, uudelleenkaytettava digitaalinen monitori, joka on tarkoitettu
ndyttamaan liikkuvaa kuvaa Ambu-visualisointilaitteista.

1.2. Varoitukset ja huomioitavat seikat

Naiden varoitusten ja huomioitavien seikkojen noudattamatta jattamisesta voi seurata
potilaan loukkaantuminen tai laitteiston vahingoittuminen. Ambu ei vastaa jarjestelman
vaurioista tai potilaalle aiheutuneista vahingoista, jotka johtuvat virheellisesta
kdytosta.

VAROITUKSET

1. aView-kuvia ei saa kdyttaa minkaan taudin kohdalla ainoana diagnosointimenetelma-
nd. Laadkarin on tulkittava ja vahvistettava kaikki 16ydokset todeksi muilla keinoilla ja
potilaan kliinisten ominaisuuksien perusteella.

2. Al3 kdyta aView-monitoria, jos se on vahingoittunut tai jos se ei lipéise toimintatestia.

Ala kéyta aView'ta, kun potilaalle annetaan herkésti syttyvia anestesiakaasuja. Tama

voi johtaa potilasvahinkoon.

aView'ta ei ole tarkoitettu kdytettavaksi magneettikuvausymparistossa.

Al4 kéyta aView'ta defibrillaation aikana.

Ala kosketa aView'n virtaldhdetta 3ldka telakan liitinta hoitaessasi potilasta.

Tarkkaile aina liikkkuvaa endoskooppista kuvaa aView’sta tyontaessasi visualisointilai-

tetta eteenpdin tai vetdessasi sita takaisinpain.

8. Sahkoiskuvaaran valttamiseksi tdiman laitteen saa kytked vain maadoitettuun verkko-
virtapistorasiaan. Kytke aView irti verkkovirrasta irrottamalla pistoke pistorasiasta.

9. Puhdista ja desinfioi aView'n monitori jokaisen kdyttokerran jalkeen kohdan 5 ohjei-
den mukaisesti. Irrota aView virtaldhteestd, poista kaikki apuvalineet ja varmista, etta
laite on kokonaan poissa paalta ennen puhdistusta ja desinfiointia.

10. Muiden kuin téman laitteen mukana toimitettujen kaapeleiden ja lisdvarusteiden
kaytto voi aiheuttaa sahkdmagneettisten paastojen lisaantymista tai vahentaa sahko-
magneettista immuniteettia téllaisille paastaille ja johtaa virheelliseen toimintaan.

w

N o wu o

11. Sahkolaitteet ja aView voivat vaikuttaa toistensa normaaliin toimintaan. Jos aView'ta
kaytetaan toisen laitteen vieressa tai pinottuna sen paalle, varmista ennen kayttoa
aView'n ja sen vieressa olevan toisen sahkojarjestelman normaali toiminta niita tark-
kailemalla. Tilanteen korjaamista varten laite on ehka suunnattava tai sijoitettava
uudelleen tai huone, jossa sitd kdytetdan, on suojattava. Katso liitteen 1 taulukoista
ohjeet aView'n sijoittamiseen.

12. Tarkista, onko ndytolla nékyva kuva suorana tulevaa vai nauhoitettua kuvaa ja tarkista,
ettd kuvan suuntaus on oikea.

13. Kannettavat radiotaajuusviestintélaitteet (myos lisdvarusteet, kuten antennikaapelit ja
ulkoiset antennit) on pidettava vahintaan 30 cm:n (12 tuuman) paassa kaikista jarjes-
telmén osista, valmistajan toimittamat kaapelit mukaan lukien. Muuten muuten
taman laitteen suorituskyky voi heiketa.
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VAROTOIMIA A
1. Pida sopivaa heti kdytettdvissa olevaa varajarjestelmaa saatavilla, jotta toimenpidetta
voidaan jatkaa mahdollisesta toimintahairiésta huolimatta.

2. Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan téta laitetta saa myyda vain laakari tai ladkarin
maarayksesta.

3. Pida aView kuivana valmistelun, kdyton ja séilytyksen aikana.
Pida silmélla aView-monitorin akkusymbolin ilmaisinta. Lataa aView uudelleen, kun
akun virta on vahissa (katso kohta 4.1). aView’'n uudelleenlataamista suositellaan ennen
jokaista toimenpidettd, ja on myds suositeltavaa pitda laturi lahettyvilld kdyton aikana.

5. Aseta tai ripusta aView-monitori vakaan tuen varaan kayton ajaksi. aView'n pudotta-
minen voi johtaa sen vaurioitumiseen.

6. Aseta virtajohto niin, ettei kukaan voi astua sen péaille. Al laita virtajohdon palle
mitdan esineita.

7. aView'ta ei ole tarkoitettu korjattavaksi. Jos aView vahingoittuu, se on havitettdva.

8. aView'n akkuja ei voi vaihtaa, ja ne saa poistaa vain havityksen yhteydessa.

2, Jarjestelman kuvaus

aView-monitori voidaan liittda useisiin Ambu-visualisointilaitteisiin (katso yhteensopivat
laitteet kohdasta 2.2), jolloin se ndyttda videokuvaa Ambu-visualisointilaitteesta. aView-
monitoria voidaan kdyttaa uudelleen. Laitetta ei saa muokata millaan tavalla.

(esimerkiksi
Ambu® aView™ | Osanumerot: Kiinnike aView'n kiinnitys Osanumerot:
tippatelineeseen)
405002000 405017700
Mallinro

JANUS2-W08-R10
(SW-versiot v2.XX)

aView-laitteen mallinumero |6ytyy laitteen takapuolelta.
aView'ta ei ole saatavilla maailmanlaajuisesti. Ota yhteytta paikalliseen jalleenmyyjaasi.

Virtaldhteet Osanumerot:

aView'n virtalahteen

EU/CH 405014700X

valmistaja: (ei DK & UK)
? x5 FSP Group Inc. UK 405013700X
‘ aView'n virtaldhteen DK 405012700X

> osanumero: AUS & NZ

FSP030-REAM 405015700X

US 405016700X
Lisdvarusteet Osanumerot:
aView-komposiittiliitan- 405000712

&y _—am

nan kaapeli
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2.2. Yhteensopivat laitteet
aView'n kanssa yhteensopivia Ambu-visualisointilaitteita ovat seuraavat:

Vihred liitantaportti Sininen liitantaportti (katso 5b sivulla 2):
(katso 5a sivulla 2) :

- Ambu® aScope™ 2 - Ambu® aScope™ 3
- Ambu® aScope™ 4 Broncho
- Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo
- Ambu® VivaSight™ 2 DLT
- Ambu® VivaSight™ 2 SLT

aView-monitoriin voi kytkea kerrallaan vain yhden yhteensopivan laitteen.
aScope 2, aScope 3, aScope 4 ja VivaSight 2 eivét ole saatavilla kaikissa maissa. Ota yhteytta paikalliseen
jalleenmyyjadsi.

2.3. aView'n osat

Nro | Osa Toiminto Materiaali
1 Monitorin - PC/ABS
suojus Kumi
2 Kosketus- Nayttaa kameran PET/lasi
naytto kuvaa Ambu-visu-
alisointilaitteesta ja
kosketusndyton
liitdnnan.
3 Jalusta Monitorin ZDC3

asettamiseksi
tukevalle pinnalle.

4 Ambu®-vi- Virtaldhde ja PC/ABS
sualisointi- | datayhteys Kumi
laitteiden Suojana
litanta kumipaallys.

5 Virta Virtaliitanta

aView'n lataamista | Kumi
varten.

Suojana

kumipaallys.

6 Sisadntulo-/ | Jakkiliitin -
ulostulolii- (videolahto) ja
tannat USB-portti

7 Virtapainike | Kytke virta Kumi

painamalla

painiketta ennen
toimenpidettd ja
katkaise virta
toimenpiteen

jalkeen.
8 Telakkaliitin | Tulevaa kayttoa -
9 varten.
9 Virtaldhde Jarjestelman PC
virransyotto PvC

Virtajohto, jossa
maakohtainen
pistoke.
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10 Kuusioavain | Kiinnikkeen pultin Crv

kiristys.

10 1 Kiinnike Monitorin kiinnitys | POM
esim. tippatelinee-
seen.

12 Pussikoukku | Liu'uta koukku kiin- | PAA

nikkeen kolmen

reidn lapi. Visuali-
sointilaitteen pus-

seja, joissa on reika
ylakulmassa, voi-

daan nyt helposti

sdilyttaa koukussa

ennen kayttoa ja

kayton jélkeen.

13 Sovitinkaa- Komposiittivide- PE/PVC
peli oldhtoliintaa varten
(katso nro 6).

Lyhenteet: PCB (polykarbonaatti), PE (polyeteeni), ABS (akryylinitriilibutadieenistyreeni), ZDC3
(sinkkiseos), PVC (polyvinyylikloridi), POM (polyoksimetyleeni), PAA (polyakryyliamidi), CrV
(kromivanadiini)

3. Kadytettyjen symbolien selitykset

aView'n Selitys aView'n Selitys
symbolit symbolit
Tutustu Valmistuspdivamaard, jonka
kayttéohjeeseen. perdssa VVVV-KK-PP.
A Huomio. M Valmistaja.
85% Kosteusrajoitus: CE-merkintd. Tuote on laa-
% kéyttdympariston kinnallisia laitteita koskevan
suhteellinen kosteus Euroopan neuvoston direk-
0% 30-85 %. tiivin 93/42/ETY mukainen.
Jateastian symboli, joka
109kPa . . s rse s
. . ilmaisee, ettd jate on kerat-
limanpainerajoitus: PR i
o R tava paristojen havittamista
kayttoymparistossa A o
koskevien paikallisten saa-
80kPa 80-109 kPa. R . . .
dosten ja kerdysohjeiden
mukaisesti.
Jateastian symboli, joka ilmai-
see, ettd jate on kerattédva
Liitdntd ulkoiseen séhko- ja elektroniikkaromun
—p
monitoriin. havittamista koskevien paikal-
listen sdadosten ja kerdysoh-
—_— Ja Keray

jeiden (WEEE) mukaisesti.
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Paristotyyppi: litiumioni.
— — — Tasavirta. Li-ioni Koskee vain aView'n sisalla
olevaa akkua.

aView'n sisalla olevaa akkua.

,\/ Vaihtovirta. @9 Ladattava paristo. Koskee vain

Suojattu
kovilta esineilta.

Erd 2
LOT| .o

P30 Vain sisakdyttoon

Vastaa testatusti
c FCC-standardeja

(Ladkintalaitteet).

REF Viitenumero.

Terveydenhuollon laitteet - yleiset
terveydenhuollon laitteet, suojaus sahkéiskulta,

g}}‘ssm’@o tulipalolta ja mekaanisilta vaaroilta vain
@ seuraavien standardien mukaisesti:
c Us ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R):2012
4UD1 CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:08 (R2013)
M CLASaRIED IEC 60601-2-18:2009. UL60601-1, 1. painos: 2006
MEDICAL — GENERAL MEDICAL EQUIPMENT

CAN/CSA-C22.2 No. 601.1-M90, 2005
IEC 60601-2-18:1996. Valvontanumero 4UD1.

4. aView'n kdytto

Harmaalla ympyroidyt numerot viittaavat sivun 2 piirroksiin.

4.1. aView'n valmistelu ja tarkastus

1. Tarkasta, ndkyykd aView'ssd ja missddn sen osissa vaurioita (kulumia ei saa olla) (1.

2. aView voidaan sijoittaa tukevalle, tasaiselle alustalle laitteen takana olevan jalustan
avulla 2a.

Tarvittaessa aView voidaan kiinnittaa tankoon sen mukana toimitetulla kiinnikkeelld 2b.

3. Kytke aView paalle painamalla virtapainiketta 0 3 . Nayttoon tulee valkoinen
tiimalasi, joka osoittaa, ettd aView on lataamassa kayttoliittymaa.

4.  Tarkista aView'ssd oleva akun ilmaisin. Tdysi lataus kestda noin kolme tuntia. Lataa aView-
monitori tarvittaessa kytkemalld aView seindpistorasiaan ja kytkemalld virtapistoke
aView'n virtaliitantaan ‘4. Varmista, etta virtalahde on kaytdssa ja toimii kaiken aikaa.
Ennen toimenpiteen aloittamista on suositeltavaa etsia lahin seinépistorasia.

Akkukuvake pysyy valkoisena, kunnes jéljelld on yksi palkki, ja muuttuu sen jélkeen punaiseksi.
Kun akun jaljelld oleva lataus on 10 prosenttia, punainen akun kuvake alkaa vilkkua.

Tayteen ladattu akku,
joka on edelleen
kytketty laturiin

aView'n akun aView'n akun
maksimitila minimitila

Lataamisen aikana palkit vilkkuvat. Senhetkinen lataus naytetaan vilkkumattomilla palkeilla.

hetkinen lataus vahingoittunut

’
S

Akku latautuu Akun témén- >< Akku on

N
i
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Virtapainikkeeseen syttyy vihrea valo, kun aView on PAALLA mutta ei kytkettyna

verkkovirtaan, ja oranssi valo, kun aView on kytkettyna verkkovirtaan. Kun aView kytketdan

pois paalta taysin ladattuna ja kytkettyna verkkovirtaan, painike muuttuu vihreaksi.

Jos akun lataus on kriittisen pieni, tallennustoiminnot eivat tule kayttoon.

Jos aView on kytketty pois paalta ja akun lataus on kriittisen pieni, virtapainike vilkkuu

oranssina viisi kertaa 10 sekunnin valein ja muistuttaa latauksesta.

5. Kytke valittu Ambu-visualisointilaite aView-monitoriin liittamalla kaapeliliitin aView'n vas-
taavaan naarasliittimeen (siirrd kuminen kansi sivuun). 5a 5b Kohdista visualisointilaitteen

ja aView'n nuolet ennen liittamista.

6.  Varmista, ettd ndytolld nékyy liikkuvaa kuvaa. Kohdista Ambu-visualisointilaitteen
distaalipaa johonkin, esim. omaan kimmeneesi (6.

7. Saada aView'n kuva-asetuksia tarvittaessa — katso lisatietoja aView'n
verkkokdyttooppaasta osoitteessa www.ambu.com.

4.2, Ambu-visualisointilaitteen asennus, valmistelu ja kdytto
Katso lisatietoja kyseisen visualisointilaitteen kadyttdohjeista.

4.3. aView-monitorin kaytto

Kéynnistyskuvatila

Kayttoliittyma

Kéaynnistyy heti virtapainikkeen
painamisen jélkeen ja jatkuu,
kunnes kayttoliittyma on latautunut
(mika vie noin 1 minuutin).

Nahtavissa on eldvaa kuvaa kytketysta
Ambun visualisointilaitteesta, kun aView
latautuu. Jos mitaan laitetta ei ole kytketty-
nd, ndyttd on sininen.

Nayton asettelu voi vaihdella ohjelmisto-
verson mukaan.

Kaytettévissa on liikkuvaa kuvaa, ja kaytto-
liittyma ndyttaa edistyneet kayttajatoimin-
not (katso verkossa osoitteessa www.
ambu.com olevaa aView'n kdyttoopasta).

aView kdynnistyy sinisessa Liikkuva
kuva -vélilehdessa
Liikkuvan kuvan tarkastelu ja tallennus.

Nayton asettelu voi vaihdella ohjelmisto-
verson mukaan.

Kéyttoliittyméan termeja

Virtapainike

O

Videon tallennus

Kirkkauden saato

Liikkuvan kuvan tarkastelu
ja tallennus

Kontrastin saatd

Tallennettujen
tiedostojen hallinta

Ruutukuva

Jarjestelmédn asetukset
ja kayttajatilit

AN

Suorana tuleva kuva vs. tallennettu kuva

Pyoreat SINISET painikkeet ovat nakyvissa sinisessa Liikkuva kuva - -vélilehdessa ja

merkitsevat liikkkuvaa kuvaa.

Nelikulmaiset KELTAISET tai VIHREAT painikkeet ovat nakyvissé keltaisessa Tiedostonhallinta-
védlilehdessa gl ja vihredssa Asetukset-valilehdesséb ja- merkitsevat tallennettua kuvaa.
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Akun tila: Kaynnistyksen aikana aView-monitoriin kytkeytyy virta ja se maarittaa
visualisointilaitteen. Jos aView'n akkukuvake ndytdlld vaihtuu tdydestd akusta védhissd olevaan
akkuun (punainen akku) 30 minuutin kuluessa, aView on vaihdettava uuteen.

Liitéanta ulkoiseen monitoriin

Ambu-visualisointilaitteen kuvaa voidaan myds tarkastella ulkoisesta monitorista aView'n
videoldhtoliitannan avulla. Kytke ulkoinen monitori aView'n oikealla puolella olevaan
komposiittiliittimeen laitteen mukana toimitetulla sovitinkaapelilla (katso lisatietoja aView'n
kayttdoppaasta, joka on osoitteessa www.ambu.com). Ulkoisen monitorin kdyttdoppaassa on
lisatietoja siitd, kuinka ulkoinen videoldhde voidaan kytked komposiitin avulla.

4.4, Kayton jalkeen

Lopuksi

1. Irrota Ambu-visualisointilaite aView'std. Katso tietoja visualisointilaitteen havittamisesta
kyseisen laitteen kdyttoohjeista.

2. Kytke aView pois péaltd painamalla virtapainiketta (') védhintadn kahden sekunnin ajan.
Nayttoon tulee sininen tiimalasi, joka osoittaa, ettd aView on menemassa pois paalta, ja
aView menee pois paalta.

3. Puhdista ja desinfioi aView (katso kohta 5).

4, Lataa aView, jos akun virta on véhissa (katso kohta 4.1).

5. aView'n puhdistus ja desinfiointi

aView on puhdistettava ja desinfioitava ennen jokaista kadyttokertaa ja jokaisen kayttokerran
jalkeen. On suositeltavaa, ettd aView puhdistetaan ja desinfioidaan alla olevien ohjeiden mukaan
ennen kayttod ja kdyton jalkeen. Ambu on vahvistanut ndma ohjeet raporttien AAMITIR 12 & 30
mukaisesti. Kdyttdjan on arvioitava ohjeista mahdollisesti tehtéva poikkeus perusteellisesti
tehokkuuden ja mahdollisten haittaseuraamusten suhteen, jotta varmistetaan, ettd laite yha
toimii sille tarkoitetulla tavalla.

Puhdista aView hyvan ladketieteellisen kdytannon mukaisesti yhta alla olevista toimintatavoista
noudattaen:

Toimenpide 1 - PDI:n SANI-CLOTH® BLEACH

Puhdistus

Jos likaa on paljon, poista se liinalla. Kaikki veri ja kehon nesteet on puhdistettava perus-

teellisesti pinnoilta ja esineista ennen desinfiointia germisidiselld liinalla.

Desinfiointi

1. Puhdista aView'n erittdin likaiset pinnat liinalla ennen desinfiointia.

2. Avaa puhdas liina ja kastele aView’n pinta perusteellisesti.

3. Kasiteltyjen pintojen on jaatava nakyvasti mariksi taydeksi neljaksi (4) minuutiksi.
Kéyta tarvittaessa lisaliinoja, jotta varmistat maran kosketuksen, joka jatkuu yhtendi-
sesti 4 minuutin ajan.

4. AnnaaView'n kuivua.

Toimenpide 2 - PDI:n SUPER SANI-CLOTH®

Puhdistus

Jos likaa on paljon, poista se liinalla. Kaikki veri ja kehon nesteet on puhdistettava perus-

teellisesti pinnoilta ja esineista ennen desinfiointia germisidiselld liinalla.

Desinfiointi

1. Puhdista aView'n erittdin likaiset pinnat liinalla ennen desinfiointia.

2. Avaa puhdas liina ja kastele aView’n pinta perusteellisesti.

3. Kasiteltyjen pintojen on jaatava nakyvasti mariksi taydeksi kahdeksi (2) minuutiksi.
Kayta tarvittaessa liséliinoja, jotta varmistat maran kosketuksen, joka jatkuu yhtenai-
sesti 2 minuutin ajan.

4. AnnaaView'n kuivua.
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Toimenpide 3

Puhdistus

1. Valmista puhdistusliuos kdyttden entsymaattista puhdistusainetta valmistajien suosi-
tusten mukaisesti. Suositeltava puhdistusaine: entsyyminen, mieto pH: 7-9, vahan
vaahtoava (Enzol tai vastaava).

2. Liota steriilia sideharsoa entsymaattisessa liuoksessa ja varmista, ettd sideharso on
kostea, mutta ei lapimarka.

3. Puhdista monitorin painike, kumisuojat, ndytto, ulkopinnat ja jalusta huolellisesti
kostealla sideharsolla. Ald paasta laitetta kastumaan, jotta sen sisdiset elektroniset
komponentit eivat vaurioidu.

4. Harjaa laitteen painiketta entsymaattiseen liuokseen kastetulla steriililla pehmeédhar-
jaksisella harjalla, kunnes kaikki nakyva lika on irronnut.

5. Odota 10 minuuttia (tai puhdistusaineen valmistajan suosittelema aika), jotta entsyy-
mit ehtivat aktivoitua.

6. PyyhiaView puhtaalla steriililld sideharsolla, joka on kostutettu RO/DI-vedella.
Varmista, ettd kaikki puhdistusainejaamaét on poistettu.

7. Toista vaiheet 1-6.

Desinfiointi
Pyyhi aView’'n pintoja noin 15 minuutin ajan steriililld sideharsotaitoksella, joka on kostu-
tettu alla kuvatulla alkoholiseoksella (noin kahden minuutin vélein). Noudata isopropyylin
kasittelya koskevia turvallisuustoimenpiteitd. Sideharson on oltava kostea, mutta ei lapi-
marka, silld neste voi vahingoittaa aView'n sisdlla olevaa elektroniikkaa. Kiinnita erityista
huomiota aView’'n painikkeeseen, kumisuojuksiin, ndyttéon, ulkopintoihin ja jalustaan, rei-
kiin ja aukkoihin. Kéyta niiden puhdistukseen steriilid pumpulipuikkoa.
Ratkaisu: Isopropyyli (alkoholi) 95 %; pitoisuus: 70-80%; Valmistelu: 80 ml 95-prosenttista
isopropyylia (alkoholia) lisattyna 20 ml:aan puhdistettua vetta (Vaihtoehtoisesti voit kayt-
tda Yhdysvaltain EPA-viraston rekisterdimia sairaalan desinfiointipyyhkeitd, jotka sisélta-
vét vahintdan 70 % isopropyylia. Noudata valmistajan kuvaamia varotoimia ja antamia
kayttoohjeita).

Puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen aView'lle on suoritettava kohdassa 4.1 mainittu esitarkastus.

aView'ta on sdilytettava toimenpiteiden valilla paikallisten ohjeiden mukaisesti.

6. Huolto ja havittaminen

6.1. Akun huoltaminen

Akun kayttoéidn pidentdmiseksi monitori on suositeltavaa ladata tdyteen vahintdan kolmen
kuukauden valein ja sailyttaa se viiledssa lampotilassa. Jos akku on tyhja, toimenpide voi
kestad jopa 5 tuntia. Akku tulee ladata 10-40 celsiusasteen lampdtilassa.

6.2. Havittaminen
Avaa aView tuotteen kayttoian lopussa, poista akut ja havita aView erikseen paikallisten
ohjeiden mukaan.

7. Tekniset tiedot

7.1. Sovellettavat standardit

aView'n toiminta on yhdenmukainen seuraavien kanssa:

- Laakinnallisista laitteista annettu direktiivi 93/42/ETY.

- IEC 60601-1 ed 2 Séahkokayttoiset terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet — Osa 1: Yleiset
turvallisuusvaatimukset.

- IEC 60601-1 ed 3.1 Sahkokayttoiset terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet — Osa 1: Yleiset
turvallisuus- ja suoritusvaatimukset.

- IEC 60601-1-2: Sdhkokayttoiset ladkintalaitteet — Osat 1-2 Yleiset turvallisuusvaatimukset —
Rinnakkaisstandardi: Séhkomagneettinen yhteensopivuus. Testivaatimukset.
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Ambu aView'n virtaldhde on yhdenmukainen seuraavien kanssa:
- Ladkinnallisista laitteista annettu direktiivi 93/42/ETY.
- IEC 60601-1 ed 2 Sahkokayttoiset terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet — Osa 1: Yleiset

turvallisuusvaatimukset.

- IEC 60601-1 ed 3.1 Sahkokayttoiset terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet — Osa 1: Yleiset
turvallisuus- ja suoritusvaatimukset.

7.2. aView'n tiedot

Naytto
Maksimiresoluutio
Suunta

Nayton tyyppi
Kirkkaussaato
Kontrastin saato
Kaynnistysaika
Liitdnnat
USB-liitdnta

Analoginen
komposiittivideoulostulo

Sailytys ja kuljetus
Lampatila
Suhteellinen kosteus
llImanpaine

Muisti
Tallennuskapasiteetti
Asennusliitanta

Asennusliitantastandardi

Sdhkoteho
Tehontarve

Akun tyyppi

Akun kaytto
Suojaus sdhkoiskulta
Kiinnitys
Asennusliitanta

Sopii tankoihin, joiden pak-
suus
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800 x 480

Vaakasuora

8,5 tuumaa varillinen TFT-nestekidendytto
Kylla, (“+" /")

Kylla, (“+" /")

Heti virtapainikkeen painamisen jalkeen

Tyyppi A

RCA-liiténta (kdytetaan laitteen mukana toimitetun
sovitinkaapelin kanssa)

10 ~40°C
30~85%
80-109 kPa

8 GB

VESA MIS-D, 75 C, VESA FDMI -yhteensopiva ndytto,
osa D, jossa on keskelle sijoitettu asennusliitanta

18V 1,67 A tasavirta
10,8 V 4 300 mAh

Uuden, tayteen ladatun akun tyypillinen kdyttoaika on
vdhintdan 3 tuntia (aView paalld ja tahystin kytkettyna)

Akkuvirta

75 mm

10 ~45mm



Kayttoymparisto
Lampotila

Suhteellinen kosteus
IP-suojausluokkajdrjestelma
llmanpaine

Kayttokorkeus

Mitat

Leveys

Korkeus

Paksuus

Paino

7.3. aView'n virtaldhde
Mitat
Paino
Sahkoteho
Tehontarve
Lahtoteho
Suojaus sahkoiskulta
Kayttoymparisto
Lampatila
Sailytys
Lampétila
Suhteellinen kosteus
Pistokkeet
Virtaldhteen ja aView'n valilla

6 vaihtokelpoista tyyppia

10 ~40°C

30~85%

aView'n suojausluokka on IP30
80-109 kPa

<2000m

241 mm (9.49")
175 mm (6.89")
33,5mm (1.32")
1500 g (331lbs)

360 g (0.79 Ibs)

100 - 240 V AC; 50-60 Hz; 0,6 A
18V DC; 1,67 A
Luokka |

10 ~ 40 °C (50 ~ 104 °F)

10 ~40°C
10 ~ 90%

@ 5,5 mm:n tasavirtaliitin

1. Mallin NEMA 5 maadoitettu vaihtovirtapistoke

2. Australialainen kokoonpano: AS3112, maadoitettu
vaihtovirtapistoke

3. Brittildinen kokoonpano: BS1363, maadoitettu
vaihtovirtapistoke

4. Eurooppalainen kokoonpano: CEE 7, maadoitettu
vaihtovirtapistoke

5. Tanskalainen kokoonpano: 2-5a, maadoitettu
vaihtovirtapistoke

6. Sveitsildinen kokoonpano: Tyyppi J, maadoitettu
vaihtovirtapistoke

Jos haluat lisétietoja, ota yhteys Ambuun.
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8. Vianetsinta

Jos aView-monitoriin tulee vikaa, kdyta tata vianmaaritysopasta syyn selvittdmiseen ja virheen

korjaamiseen.

Ongelma

Naytossa ei

ole liikkuvaa
kuvaa, mutta
kayttoliittyma
on nakyvissa
naytolla tai
nakyva kuva on
jumittunut.

Huono
kuvanlaatu.

Videoldhto
ei toimi.
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Mahdollinen syy

Ambu-visualisointilaite
ei ole kytkettyna
aView-monitoriin.

aView'lld ja Ambu-visu-
alisointilaitteella

on kommunikaatio-on-
gelmia.

Ambu-visualisointilaite
on vaurioitunut.

Keltaisessa tiedoston-
hallinnan vélilehdessa
nékyy tallennettua
kuvaa.

Valo heijastuu
aView’'n ndyttoon.

Likainen/héyrystynyt
naytto.

Kirkkaus- ja kontrasti-
asetukset eivat ole
ihanteelliset.

Ulkoiselle ruudulle ei
tule liikkkuvaa kuvaa.

Varit, kirkkaus ja
kontrasti ndyttavat eri-
laisilta kuin aView’ssa.

Vaakaviivoja (kohinaa)
ulkoisella naytolla.

Suositeltu toimenpide

Kytke Ambu-visualisointilaite aView'n
siniseen tai vihredan porttiin.

Kaynnista aView uudelleen painamalla
virtapainiketta vahintaan kahden sekunnin
ajan. Kun aView on poissa paalta, kdynnista
se uudelleen painamalla virtapainiketta
vield kerran.

Vaihda Ambu-visualisointilaite uuteen.

Palaa liikkuvaan kuvaan painamalla sinista
Liikkuva kuva -vélilehtea tai kdynnista
aView uudelleen painamalla virtapainiketta
vahintaan 2 sekuntia. Kun aView on poissa
paaltd, kdynnistd se uudelleen painamalla
virtapainiketta vield kerran.

Siirrd aView kohtaan, jossa suora valo ei
osu ndyttoon.

Pyyhi ndytt6 puhtaalla liinalla.

Saada kontrastia ja kirkkautta asianmukai-
sesta aView'n valikosta.

Varmista, ettd ulkoinen monitori on kytket-
ty aView-monitoriin komposiittikaapelilla ja
etta ulkoisen monitorin tuloasetukset ovat
oikein. Ulkoisen monitorin tulee tukea joko
NTSC:ta tai PALia. Vaihtele NTSC:n ja PALin
vililla aView'n videoldhtovalikossa saadak-
sesi parhaan tuloksen. Ulkoiseen monito-
riin tulee liikkuvaa kuvaa vain silloin kun
aView'ssakin on liikkuvaa kuvaa. Ulkoisen
monitorin kuvakoko maaraytyy ulkoisen
monitorin asetusten mukaan.

Saada ulkoisen monitorin vari-,
kirkkaus- ja kontrastiasetuksia halutun
tuloksen saamiseksi.

Jos ulkoiseen nédyttoon ilmestyy vaakavii-
voja (kohinaa), kokeile aView'n virtaldhteen
kytkemista.



Liite 1. Sahkomagneettinen yhteensopivuus

Muiden ldéketieteellisten sahkolaitteiden tavoin jarjestelma edellyttaa erityisvarotoimia, joilla
varmistetaan séhkomagneettinen yhteensopivuus muiden lddketieteellisten sahkolaitteiden
kanssa. Jarjestelma on asennettava ja sitd on kaytettédva tassa kdyttdoppaassa annettujen EMC-
tietojen mukaan sahkdmagneettisen yhteensopivuuden (EMC) varmistamiseksi.

Jarjestelmad on suunniteltu ja testattu siten, ettd se noudattaa EMC-standardin IEC 60601-1-2
vaatimuksia kdytdsta yhdessa muiden laitteiden kanssa.

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - sahkémagneettinen immuniteetti

Jarjestelmad on suunniteltu kadytettavaksi alla maaritellyssa sshkdmagneettisessa
ymparistossa. Asiakkaan tai jarjestelman kdyttdjan on varmistettava, etta laitetta
kaytetadan madritellyssa ymparistossa.

Padstotesti Vaatimusten- Elektromagneettista ymparistoa koskeva
mukaisuus ohjeistus

Radiotaajuuspaastot Ryhma 1 Jarjestelmad kayttaa radiotaajuusenergiaa

CISPR 11 ainoastaan sisdiseen toimintaansa. Ndin ollen

sen radiotaajuuspadstot ovat erittdin pienet,
eivatka ne todennakaisesti aiheuta hairiota
lahelld oleville elektronisille laitteille.

Radiotaajuuspéaastot Luokka B Jarjestelma soveltuu kaytettavaksi kaikissa
CISPR 11 tiloissa, mukaan lukien asuinrakennukset ja
muut sellaiset rakennukset, jotka on suoraan
kytketty asuinrakennuksiin sahkoa syotta-
véan julkiseen pienjanniteverkkoon.

Harmoniset paastot Ei oleellinen
IEC/EN 61000-3-2

Jannitevaihtelut/val- Vastaa
kynta IEC/EN 61000-3-3

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - sshkomagneettinen immuniteetti

Jarjestelma on suunniteltu kaytettavaksi alla maaritellyssa sahkdmagneettisessa
ymparistossa. Asiakkaan tai jarjestelman kdyttdjan on varmistettava, etta laitetta
kaytetaan madritellyssa ymparistossa.

Immuniteettitesti IEC 60601-1 - Vaatimusten- Elektromagneettista
testitaso mukaisuustaso = ymparistod koskeva
ohjeistus
Séhkostaattiset pur- | +/-8 kV +/-8 kV kontakti | Jos lattia on péallystetty
kaukset (ESD) kontakti +/-2,4,8,15kV | synteettiselld materiaa-
IEC 61000-4-2 +/-2,4,8, ilma lilla, suhteellisen kosteu-
15 kVilma den on oltava véhintaan
30 %.
Nopea sahkoinen +/- 2 kV virran- +/- 2 kV virran- Sahkoverkkovirran
transientti/purske syottolinjoille syottolinjoille on oltava laadultaan
IEC 61000-4-4 +/- 1 kV tulo-/lah- N/A liikehuoneisto- tai sai-
tolinjoille raalakdyttoon sopivaa.
Sydksyaalto +/-1kV Sahkoverkkovirran
IEC 61000-4-5 linjojen on oltava laadultaan
valinen liilkehuoneisto- tai sai-
+/-2kV raalakdyttoon sopivaa.
linjoista
maahan
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Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - sahkomagneettinen immuniteetti

Jéarjestelma on suunniteltu kdytettavaksi alla maaritellyssa sashkomagneettisessa
ymparistossa. Asiakkaan tai jarjestelman kdyttdjan on varmistettava, etta laitetta

Immuniteettitesti

Jannitekuopat,
lyhyet katkot ja jan-
nitevaihtelut virran-
syottolinjoissa
IEC 61000-4-11

Virran taajuuden
(50/60 Hz) mag-
neettikenttd

IEC 61000-4-8
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kaytetaan madritellyssa ymparistossa.

IEC 60601-1 -
testitaso

<5% Ut (95 %
kuoppa Ut:ssa)
0,5 jakson ajan

40 % Ut (60 %
kuoppa Ut:ssa)
5 jakson ajan|

70 % Ut (30 %
kuoppa Ut:ssa)
25 jakson ajan

< 5% Ut (95 %
kuoppa Ut:ssd)

5 sekunnin ajan.

30A/m

Vaatimusten-
mukaisuustaso

100 %
vahennys
0,5 jakson ajan

40 % vahennys
5 jakson ajan

30 % vaéhennys
25 jakson ajan

100 %
vahennys
5 sekunnin ajan

30A/m

Elektromagneettista
ymparistoa koskeva
ohjeistus

Sahkoverkkovirran

on oltava laadultaan
liilkehuoneisto- tai sai-
raalakdyttoon sopivaa.
Jos jarjestelman
kaytto vaatii jatkuvaa
virransyottoa,
jarjestelmdan saadaan
virta sahkokatkojen
aikana kiintedlld
ladattavalla akulla.

Virran taajuuden
magneettikenttien
tason on oltava liikkehuo-
neisto- tai sairaalakayt-
too6n sopiva.



Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - sahkomagneettinen immuniteetti

Jarjestelmd on suunniteltu kaytettavaksi alla maaritellyssa sahkomagneettisessa ymparis-
tossa. Asiakkaan tai jarjestelman kdyttdjan on varmistettava,
ettd laitetta kdytetaan madritellyssa ymparistossa.

Immuniteet- IEC 60601 Vaatimus- Elektromagneettista ymparistoa
titesti -testitaso tenmukai- koskeva ohjeistus
suustaso
Johtuva radio- 3VRMS 3VRMS Siirrettavid ja kannettavia radiotaajuus-
taajuus 0,15 MHz - 0,15 MHz - viestintalaitteita ei tule kdyttaa lahem-
IEC 61000-4-6 80 MHz 80 MHz pénd mitaan jarjestelman osaa, kaape-
6 VRMS 6V RMS lit mukaan lukien, kuin suositeltu vali-
ISM-kaistoilla ISM-kaistoilla matka, joka on laskettu lahettimen taa-
80 % AM 80 % AM juudelle soveltuvasta yhtalosta.
1 kHz:ssa 1 kHz:ssa

Suositeltu vahimmadisetdisyys

Sateileva 3V/m 80 MHz 3V/m80-
diotaaj 2700 MH d=117P
radiotaajuus ' z d = 1,17y/P 80 MHz - 800 MHz
IEC 61000-4-3 | 2,7 GHz 80 % AM d=2.33yP 800 MHz- 27 GHz
80 % AM 1 kHz:ssa - ’
1 kHz:ssa

Missa P on lahettimen valmistajan
ilmoittama suurin jatkuva nimellis-
lahtoteho watteina (W) ja d on suosi-
teltu vélimatka metreissa (m).

Kiinteiden RF-lahettimien
kenttavoimakkuuksien niin kuin se
on maaritetty paikan paalla
suoritetulla sahkdmagneettisella
kartoituksella a) on oltava pienempi
kuin kunkin taajuusalueen
vaatimustenmukaisuustaso b).
Hairioté voi ilmeta seuraavalla
symbolilla varustetun laitteen
ldheisyydessa.

(<<-A>>)

HUOMAUTUS 1: 80 MHz:n taajuudella noudatetaan korkeampaa taajuusaluetta.

HUOMAUTUS 2: Néita ohjeita ei valttamatta voi soveltaa kaikissa tilanteissa.
Sahkomagneettiseen etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten absorptio ja
heijastavuus.

a) Kiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelinten (matkapuhelin/langaton puhelin) ja matka-
viestintaradioiden, amatdoriradioiden, AM- ja FM-radioldhettimien ja TV-lahettimien tukiase-
mien kenttdvoimakkuuksia ei voida teoreettisesti ennustaa tarkasti. Kiinteiden RF-ldhettimien
aiheuttaman sahkomagneettisen ympariston arvioimiseksi on syyta harkita paikan p&alla suo-
ritettavaa sahkdmagneettista kartoitusta. Jos jarjestelman kdyttdpaikan mitattu kenttavoimak-
kuus ylittaa edellda mainitun sovellettavan RF-vaatimustenmukaisuustason, jarjestelmaa on
tarkkailtava normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos epdnormaalia toimintaa havaitaan, jar-
jestelma on tarvittaessa suunnattava uudelleen tai siirrettdva toiseen paikkaan.

b) 150 kHz - 80 MHz taajuusalueen ulkopuolella kenttdvoimakkuuksien pitaa olla alle 3 V/m.
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Kannettavien ja mobiilien RF-viestintdlaitteiden ja jarjestelméan vélinen suositusetaisyys.

Jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi sshkomagneettisessa ymparistossa, jossa
radiotaajuussateilyhdiriitd valvotaan. Jarjestelméan kayttaja voi auttaa estamaan
sahkomagneettisia hairiita yllapitamalla minimivalimatkaa siirrettavien ja kannettavien
radiotaajuusviestintalaitteiden (Iahettimet) ja jérjestelman valilla siten kuin alla on
suositeltu viestintalaitteiden suurimman lahtétehon mukaisesti.

Lihettimelle Lahettimen taajuuden perusteella maaritetty etéisyys (m)
ilmoitettu maksi- | 150 kHz-80MHz | 80 MHz-800MHz | 800 MHz-2,7 GHz
milahtsteho (W) D=1,17VP D=1,17VP D=2,33/P

0,01 0,12 m 0,12m 0,23 m

0,1 0,37 m 0,37m 0,74 m

1 117 m 1,17 m 2,33m

10 3,70m 3,70m 737m

100 11,7m 1m,7m 233m

Jos lahettimien maksimilahtotehoa ei ole ilmoitettu edellisessa luettelossa, suositeltu
minimietdisyys (D) metreina (m) voidaan arvioida ldhettimen taajuuden laskemiseen
soveltuvalla yhtélollg, jossa P on ldhettimen valmistajan ilmoittama ldhettimen
maksimildhtéteho watteina (W).

HUOMAUTUS 1:80 MH:n ja 800 MHz:n taajuudella kdytetdan korkeamman taajuusalueen
erotusetdisyytta

HUOMAUTUS 2: Niitd ohjeita ei valttamatta voi soveltaa kaikissa tilanteissa.
Sahkdmagneettiseen etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten absorptio ja
heijastavuus.

Liite 2. Takuu ja vaihtomenettely

aView'n takuuaika on yksi vuosi toimituksesta asiakkaalle. Ambu vaihtaa aView'n veloituksetta,
jos voidaan osoittaa, ettd kyseessd on materiaali- tai valmistusvirhe. Ambu ei kuitenkaan
vastaa kuljetuskustannuksista tai kuljetukseen liittyvista riskeista. Viallisista osista valmistetun
tai vadrin valmistetun aView-laitteen korjausta saatetaan tarjota tilanteissa, joissa tdma on
mahdollista. Ambu pidattaa oikeuden paattaa tapauskohtaisesti, korjataanko vai korvataanko
laite uudella.

Ambu pidattaa oikeiden pyytaa asiakasyrityksen teknista osastoa tai muuta vastaavaa tahoa
korjaamaan aView-laitteen Ambun ohjeiden mukaisesti.

Viallista aView'ta saavat kasitelld ainoastaan Ambu A/S:n valtuuttamat henkil6t.
Tartuntavaaran vuoksi kontaminoituneiden ladkintélaitteiden lahettdminen on ankarasti
kielletty. Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet (aView tai Ambu-visualisointilaite) on
puhdistettava kdyttopaikassa ennen lahettamistda Ambulle. Kohdassa 5 mainittuja puhdistus-
ja desinfiointiohjeita on noudatettava. Ambu pidattaa oikeuden palauttaa kontaminoituneet
ladkintalaitteet lahettdjalle.
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1. Informations importantes - A lire avant utilisation

Lire attentivement ces consignes de sécurité avant d'utiliser le moniteur aView. Ce mode
d'emploi peut étre mis a jour sans notification préalable. Des exemplaires de la version en
vigueur sont disponibles sur demande. Il convient de noter que le présent mode d'emploi
n'explique pas et ne décrit pas les procédures cliniques. Il présente uniquement le
fonctionnement de base et les précautions d'usage de I'écran aView.

1.1. Utilisation prévue
Le dispositif aView™ est un écran numérique non stérile réutilisable destiné a l'affichage de
données d'imagerie en direct captées par des dispositifs de visualisation Ambu.

1.2. Avertissements et précautions

Le non-respect de ces avertissements et précautions peut entrainer des blessures pour le
patient ou une détérioration de I'équipement. Ambu décline toute responsabilité en cas
d'endommagement du systéme ou de blessure du patient découlant d'une utilisation
incorrecte.

AVERTISSEMENTS

s

Les images de I'aView ne doivent pas étre utilisées de facon indépendante pour le dia-
gnostic de quelque pathologie que ce soit. Les médecins doivent interpréter et étayer
tout résultat par d'autres moyens, en fonction des données cliniques du patient.

Ne pas se servir du moniteur aView s'il est détérioré ou en cas d'échec de I'un des
points du test fonctionnel.

Ne pas employer I'aView pendant 'administration au patient d'un gaz anesthésique
hautement inflammable. Cette opération risque de blesser le patient.

Ne pas utiliser I'aView dans un environnement IRM.

Ne pas utiliser I'aView durant la défibrillation.

Lors de la manipulation d’un patient, ne pas toucher simultanément la prise de
I'aView ou le connecteur de la station d’accueil.

Toujours surveiller I'image endoscopique en direct sur |'aView lors de l'insertion ou
du retrait d'un dispositif de visualisation.

Afin d'éviter tout risque de décharge électrique, cet équipement doit étre unique-
ment connecté a une alimentation secteur mise a la terre. Pour débrancher I'aView
du secteur, retirer la prise d'alimentation de la prise murale.

Nettoyer et désinfecter le moniteur aView aprés chaque utilisation conformément
aux instructions indiquées a la section 5. Débrancher I'aView de tout bloc d’alimenta-
tion secteur, retirer tous les accessoires et s'assurer que I'aView est complétement
éteint avant de le nettoyer et de le désinfecter.

L'utilisation d’accessoires, de transducteurs et de cables autres que ceux spécifiés ou
vendus par le fabricant de ce dispositif peut entrainer une augmentation des émis-
sions électromagnétiques ou une diminution de I'immunité électromagnétique de
ce dispositif, ainsi qu'un fonctionnement incorrect.

Les équipements électroniques peuvent affecter le fonctionnement normal de
I'aView, et inversement. Si I'aView est placé a proximité d'un autre dispositif électro-
nigue ou posé dessus, assurez-vous que les deux dispositifs fonctionnent normale-
ment avant d'utiliser I'endoscope. Il peut étre nécessaire de prendre des mesures
d‘atténuation, par exemple de réorienter ou de déplacer I'équipement, ou de proté-
ger la piece dans laquelle il est utilisé. Consulter les tableaux de I'annexe 1 pour
savoir comment positionner I'aView.

Vérifier si I'image a I'écran est une image en direct ou une image enregistrée et
s'assurer qu'elle est orientée comme il convient.

Les équipements de communication RF portables (y compris les périphériques tels que
cables d'antenne et antennes externes) ne doivent pas étre utilisés en deca de 30 cm
de toute partie du dispositif, y compris des cables spécifiés par le fabricant. Dans le cas
contraire, cela pourrait entrainer une baisse des performances du dispositif.
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PRECAUTIONS A

1. Prévoir un systéme de secours adapté utilisable immédiatement afin que la procédure

puisse continuer en cas de dysfonctionnement.

2. Leslois fédérales des Etats-Unis exigent que la vente de ce dispositif soit faite unique-

ment sur ordonnance ou par l'intermédiaire d'un médecin.

3. Veiller a ce que I'aView reste sec pendant la préparation, I'utilisation et le stockage.
Faire attention a I'indicateur du niveau de charge de la batterie sur le moniteur aView.
Recharger I'aView lorsque le niveau de charge de la batterie est faible (voir la section
4.1). 1l est recommandé de recharger I'aView avant chaque procédure et de garder un

chargeur a portée immédiate en cours d'utilisation.

5. Placer ou suspendre le moniteur aView sur un support stable pendant I'utilisation. En

cas de chute, I'aView pourrait étre endommagé.

6. Positionner le cordon d'alimentation de telle sorte que personne ne risque de mar-

cher dessus. Ne rien placer sur le cordon d’alimentation.

7. LaView ne peut pas étre réparé. En cas de défaut, 'aView doit étre mis au rebut.
8. Les batteries de I'aView ne peuvent pas étre remplacées et ne doivent étre 6tées

qu’en cas de mise au rebut.

2, Description du systéeme

Le moniteur aView peut étre raccordé a toute une gamme de dispositifs de visualisation Ambu
(se référer a la section 2.2 pour connaitre les dispositifs compatibles) pour afficher I'image
vidéo captée par un dispositif de visualisation Ambu. Le moniteur aView est réutilisable.

Aucune modification de I'équipement n'est autorisée.

(p. ex. pour fixer

F'aView sur une
tige a soluté)

Référence : Console

Ambu® aView™

405002000

Réf. de modeéle
JANUS2-W08-R10
(versions du
logiciel v2.XX)

Référence :

405017700

Pour connaitre la référence du modele de I'écran aView, consulter I'étiquette au dos d'aView.

Contacter un représentant local.

Blocs d’alimentation

Fabricant du bloc
d'alimentation aView :
FSP Group Inc.
Référence du bloc
d'alimentation aView :
FSP030-REAM

I’) x5

Accessoires

M

Céble adaptateur
aView pour connexion
composite

2.2, Dispositifs compatibles
Dispositifs de visualisation Ambu compatibles avec aView :
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Référence :

EU/CH 405014700X
(pas pour DK et UK)

UK 405013700X
DK 405012700X
AUS et NZ
405015700X

US 405016700X

Référence :

405000712



Port de connexion vert Port de connexion bleu
(voir « 5a » en page 2) : (voir « 5b » en page 2) :

- Ambu® aScope™ 2 - Ambu® aScope™ 3

- Ambu® aScope™ 4 Broncho

- Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo
- Ambu® VivaSight™ 2 DLT

- Ambu® VivaSight™ 2 SLT

aView peut étre raccordé a un seul dispositif compatible a la fois.
Les dispositifs aScope 2, aScope 3, aScope 4 et VivaSight 2 ne sont pas disponibles dans tous les pays.
Contacter un représentant local.

2.3. Eléments d'aView

N° Composant Fonction Matériau
1 Boitier du - PC/ ABS
moniteur Caout-
chouc
2 Ecran tactile | Affichage de PET/Verre

I'image captée par
le dispositif de

visualisation Ambu
et interface tactile.

3 Socle Pour placer I'écran | ZDC3
sur une surface
solide.
4 Raccord pour | Connexion de PC/ABS
les dispositifs | I'alimentation et Caout-
de visualisa- | des données chouc

tion Ambu® Protégée par un
capuchon en

caoutchouc.

5 Alimentation | Prise d'alimentation
pour charger Caout-
l'aView. chouc

Protégée par un
capuchon en

caoutchouc.
6 Raccords Prise JACK (sortie -
entrée/sortie | vidéo) et port USB.
7 Bouton de Bouton-poussoir Caout-
mise en pour la mise sous chouc
marche tension avant la

procédure et la mise
hors tension apres.

8 Connecteur Pour une utilisation | -
9 de lastation | ultérieure.
d’accueil
9 Bloc d’alimen- | Alimentation élec- PC
tation trique du dispositif | PVC

Cordon d’alimenta-
tion muni d’une prise
conforme au pays.
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N°
10

Composant

Clé Allen

Console

Crochet pour
suspension
du sachet

Cable
adaptateur

Fonction

Serrage du boulon | CrV

de la console.

Fixation du POM
moniteur, par
exemple, sur une

tige a soluté.

A passer atravers | PAA
les trois orifices de
la console. Pour
maintenir les
sachets du
dispositif de
visualisation
présentant un trou
dans le coin
supérieur et
faciliter le stockage
avant et pendant
I'utilisation.

Pour l'interface
de sortie vidéo
composite
(voir n° 6).

PE/PVC

Abréviations : PC (polycarbonate), PE (polyéthyléne), ABS (acrylonitrile butadiéne styréne),
ZDC3 (alliage de zinc), PVC (polychlorure de vinyle), POM (polyoxyméthyléne), PAA
(polyarylamide), CrV (chrome vanadium)

3. Explication des symboles utilisés

Symboles
d'aView

85%
30% P
109kPa

80kPa
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Indication

Consulter le mode
d’emploi.

Attention.

Limite d’humidité :
humidité relative
entre 30 et 85 % dans
I'environnement de
fonctionnement.

Limite de pression
atmosphérique : entre
80 et 109 kPa dans
I'environnement de
fonctionnement.

Symboles
d'aView

Indication

Date de fabrication, suivi de
AAAA-MM-JJ.

Fabricant.

Marquage CE. Le produit est
conforme a la directive
européenne 93/42/CEE
relative aux dispositifs
médicaux.

Matériau

Symbole poubelle : indique
que les déchets doivent étre
éliminés conformément a la
réglementation locale et aux
systémes de collecte pour
I'élimination des batteries.



Symbole poubelle : indique
que les déchets doivent étre
éliminés conformément a la
réglementation locale et
Raccord au R
—t— . aux systemes de collecte
moniteur externe. o
pour I"élimination des

| déchets d'équipements
électriques et électroniques
(DEEE).
Type de batterie : Li-ion.
— . L Concerne uniquement la
Courant continu. Li-ion

_——-— batterie a I'intérieur de
l'aView.
Batterie rechargeable.

. @ Concerne uniquement la
/\/ Courant alternatif. %&

batterie a I'intérieur de
I'aView.

P30 Protection contre les A usage intérieur
objets solides. uniquement.

LOT Numéro de lot.
Code de lot. Testé pour répondre aux
c normes FCC sur les
équipements médicaux.

Médical - a propos des risques de décharge
électrique, d'incendie et de dangers méca-

Numé
R E F d:?;?é:?ence.

(}}‘SSIF% niques en accord seulement avec les normes
c ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R):2012
© us CAN/CSA-C22.2 N° 60601-1:08 (R2013)
4UD1 CEI 60601-2-18:2009. UL60601-1, Tre éd.:
MEDICAL EQUIPMENT 2006

ALSO CLASSIFIED
MEDICAL ~ GENERAL MEDICAL EQUIPMENT

CAN/CSA-C22.2 No. 601.1-M90, 2005
CEl 60601-2-18:1996. N° de controle 4UD1.

4, Utilisation d'aView
Les nombres dans des cercles gris ci-dessous font référence aux illustrations de la page 2.

4.1. Préparation et inspection d'aView

1. Examiner attentivement aView et tous ses éléments pour s'assurer qu'ils ne sont pas
endommagés (aucune usure) (1 .

2. aView peut étre placé sur une surface plane solide a l'aide du socle situé a l'arriere
d'aView 2a.
Si nécessaire, aView peut étre installé sur une tige a I'aide de la console fournie 2b.

3. Allumer aView en appuyant sur le bouton marche/arrét (D 3 Un sablier blanc
indiquant qu'aView charge l'interface utilisateur apparait alors a I'écran.

4. Controler I'indicateur de batterie sur aView. Une charge compléte dure environ
3 heures. Charger le moniteur aView si nécessaire en raccordant le bloc d'alimentation
du moniteur a la prise murale et en insérant la prise d'alimentation dans la prise
d'entrée d'aView (4 . S'assurer que le bloc d'alimentation est présent et qu'il fonctionne
tout le temps. Il est recommandé de localiser la prise murale la plus proche avant de
lancer la procédure.
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Ensuite, elle devient rouge.

L'icone de batterie reste blanche tant qu'il y a plus d’un bloc de charge.

Lorsque la capacité de batterie restante est de 10 %, I'icone de batterie rouge se met a clignoter.

Batterie compléte-

e, Charge min. ment chargée tou
de la batterie de la batterie ' gee !
de I'aView de I'aView jours connectée au

chargeur

par un affichage continu des blocs.

Le chargement est indiqué par le clignotement des blocs. La capacité actuelle est indiquée

. Capacité
Batterie en p

charge .
9 batterie

N
VAR

actuelle de la

>< Batterie endommagée

Le bouton marche/arrét s'allume en vert lorsqu'aView est allumé mais non connecté a l'alimen-
tation secteur et en orange lorsqu'il est connecté a I'alimentation secteur. Lorsqu'aView est
éteint, complétement chargé et connecté a l'alimentation secteur, le bouton s'allume en vert.
Si la batterie est trop faible, les fonctions d'enregistrement seront indisponibles.

Si aView est éteint et que la batterie est trop faible, le bouton marche/arrét clignote en orange
cinq fois toutes les dix secondes pour rappeler que le dispositif a besoin d'étre chargé.

5.

Connecter le dispositif de visualisation Ambu sélectionné a aView en branchant le

connecteur de cable sur le connecteur femelle correspondant de aView (retirer le
capuchon en caoutchouc) 5a ou 5b. Aligner les fleches du dispositif de visualisation et

d'aView avant de les brancher.

Vérifier qu'une image vidéo en direct apparait a I'écran. Pointer I'embout distal du

dispositif de visualisation Ambu vers un objet, p. ex. la paume de la main (6 .

Ajuster les préférences d'affichage sur aView si nécessaire - se reporter au guide de

l'utilisateur en ligne d'aView sur www.ambu.com.

4.2. Installation, préparation et utilisation du dispositif de

visualisation Ambu

Se reporter au mode d'emploi du dispositif de visualisation en question.

4.3. Utilisation de I'écran aView

Mode image de démarrage

Interface utilisateur

Se lance immédiatement apres l'actionne-
ment du bouton marche/arrét et reste en
cours jusqu’au chargement de l'interface
utilisateur (aprés environ 1 min).

Une image en direct captée par le dispositif
de visualisation Ambu raccordé est disponible
pendant le chargement de I'aView. Si aucun
dispositif n'est connecté, 'écran est bleu.

La présentation de I'écran peut varier en
fonction de la version du logiciel.

Une image en direct est disponible et I'inter-
face utilisateur affiche les fonctions utilisa-
teur avancées (voir le manuel de l'utilisateur
de l'aView en ligne sur www.ambu.com).

L'aView démarre dans l'onglet bleu Image
en direct

Visualisation et enregistrement de I'image
en direct.

La présentation de I'écran peut varier en
fonction de la version du logiciel.
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Nomenclature de l'interface

(I) Bouton de mise en marche

n Réglage de la luminosité
n Réglage du contraste
. Apercu

Image en direct ou image enregistrée

Des boutons ronds BLEUS sont affichés dans I'onglet bleu Image en direct [-3)| et indiquent
une image en direct. Des boutons

carrés JAUNES ou VERTS sont affichés dans I'onglet jaune Gestion des fichiers gl et dans
I'onglet vert Réglages - et indiquent une image enregistrée.

Enregistrement vidéo

Visualisation et enregistrement
de I'image en direct

u @

Gestion des
fichiers sauvegardés

Réglages du systéeme et
comptes utilisateur

g

Etat de la batterie : Pendant le démarrage, aView s'allume et configure le dispositif de
visualisation.

Sil'icdne de batterie d'aView affichée a I'écran passe de complétement chargée a quasiment
épuisée (icone rouge) en moins de 30 minutes, il faut remplacer aView.

Raccordement a I'écran externe

L'image captée par un dispositif de visualisation Ambu peut étre visualisée sur un moniteur
externe, via l'interface de sortie vidéo sur aView. Connecter le moniteur externe a l'interface
composite sur le coté droit d'aView a l'aide du cable adaptateur fourni (se référer au mode
d'emploi d'aView en ligne sur www.ambu.com). Consulter le manuel du moniteur externe pour
obtenir plus d'informations sur le raccordement d'une source vidéo externe par voie
composite.

4.4, Apres utilisation

Etapes finales

1. Débrancher le dispositif de visualisation Ambu d'aView. Concernant I'élimination du
dispositif de visualisation, consulter le mode d'emploi du dispositif en question.

2. Eteindre aView en appuyant sur le bouton (')marche/arrét pendant au moins
2 secondes. Un sablier bleu indiquant qu'aView va s'éteindre apparait alors a I'écran et
aView s'éteint.

3. Nettoyer et désinfecter aView (voir la section 5).
Si le niveau de charge de la batterie d'aView est faible, charger aView (voir la section 4.1).

5. Nettoyage et désinfection d'aView

aView doit étre nettoyé et désinfecté avant et aprés chaque utilisation. Il est recommandé de
nettoyer et de désinfecter aView avant et aprés chaque utilisation, en suivant les instructions
ci-dessous. Ces instructions ont été validées par Ambu selon I'AAMI TIR 12 & 30. Tout écart par
rapport aux instructions doit étre convenablement évalué par I'entreprise de retraitement du
point de vue de I'efficacité et des conséquences néfastes possibles, afin de garantir le
fonctionnement efficace du dispositif.

Nettoyer et désinfecter aView conformément aux bonnes pratiques médicales en suivant I'une des
procédures ci-apres :
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Procédure 1 - SANI-CLOTH® BLEACH de PDI

Nettoyage

Utiliser une lingette pour enlever les taches tenaces. Les surfaces et les objets doivent étre

nettoyés en profondeur pour enlever toutes les taches de sang et d'autres liquides corpo-

rels avant de désinfecter avec une lingette germicide.

Désinfection

1. Pour les surfaces particuliérement sales, utiliser une lingette pour pré-nettoyer I'aView
avant de le désinfecter.

2. Déplier une lingette propre et bien humidifier la surface de l'aView.

3. Les surfaces traitées doivent rester visiblement humidifiées pendant quatre (4)
minutes minimum. Si nécessaire, utiliser des lingettes supplémentaires pour garantir
un temps de contact humide continu de 4 minutes.

4. Laisser 'aView sécher a l'air.

Procédure 2 - SUPER SANI-CLOTH® de PDI

Nettoyage

Utiliser une lingette pour enlever les taches tenaces. Les surfaces et les objets doivent étre

nettoyés en profondeur pour enlever toutes les taches de sang et d'autres liquides corpo-

rels avant de désinfecter avec une lingette germicide.

Désinfection

1. Pour les surfaces particulierement sales, utiliser une lingette pour pré-nettoyer I'aView
avant de le désinfecter.

2. Déplier une lingette propre et bien humidifier la surface de l'aView.

3. Les surfaces traitées doivent rester visiblement humidifiées pendant deux (2) minutes
minimum. Si nécessaire, utiliser des lingettes supplémentaires pour garantir un temps
de contact humide continu de 2 minutes.

4. Laisser l'aView sécher a l'air.

Procédure 3

Nettoyage

1. Préparer une solution de nettoyage a l'aide d'un détergent enzymatique standard,
conformément aux recommandations des fabricants. Détergent recommandé : enzy-
matique, pH doux : 7-9, peu moussant (Enzol ou équivalent).

2. Faire tremper une compresse de gaze stérile propre dans la solution enzymatique et
s'assurer qu'elle est humide sans goutter.

3. Nettoyer soigneusement le bouton, les capuchons en caoutchouc, I'écran, le boitier
externe du moniteur ainsi que le socle a l'aide de la compresse humide. Eviter de
mouiller le dispositif pour ne pas endommager les composants électroniques
internes.

4. Alaide d'une brosse en soies souples stérile qui a été trempée dans la solution enzyma-
tique, brosser le bouton jusqu’a ce que toutes les traces de saleté aient disparu.

5. Attendre 10 minutes (ou la durée recommandée par le fabricant du détergent) pour
permettre aux enzymes de s'activer.

6. Nettoyer I'aView a I'aide d'une compresse de gaze stérile, humidifiée avec de I'eau
obtenue par osmose inverse ou déionisée. S'assurer que toutes les traces de détergent
ont été éliminées.

7. Répéter les étapes 1 a 6.
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Désinfection

Nettoyer pendant environ 15 minutes les surfaces de I'aView a l'aide d’'une compresse de
gaze stérile humidifiée avec le mélange d'alcool indiqué ci-dessous (toutes les 2 minutes
environ). Se conformer aux procédures de sécurité relatives a la manipulation d'isopropyle.
La compresse de gaze doit étre humide sans goutter, car le liquide peut endommager les
composants électroniques a l'intérieur de I'aView. Faire trés attention au bouton, aux capu-
chons en caoutchouc, a I'écran, au boitier externe et au socle, aux fentes et aux espaces libres
présents sur I'aView. Utiliser un coton-tige stérile pour nettoyer ces endroits.

Solution : Alcool isopropylique 95 % ; Concentration : 70-80 % ; Préparation : 80 ml d'alcool
isopropylique a 95 % additionné a 20 ml d'eau distillée (PURW) (Il est également possible
d'utiliser des lingettes désinfectantes a usage hospitalier classées EPA contenant au moins 70 %
d'isopropyle. Se conformer aux précautions de sécurité et au mode d’emploi du fabricant).

Au terme du nettoyage et de la désinfection, aView doit faire I'objet d'un contréle préalable conformément a la
procédure décrite a la section 4.1.
Entre deux procédures, aView doit étre rangé conformément aux directives locales.

6. Maintenance et élimination

6.1. Maintenance de la batterie

Pour prolonger la durée de vie de la batterie, il est recommandé de charger complétement le
moniteur au moins une fois tous les trois mois et de le stocker dans un endroit frais. Si la
batterie est complétement déchargée, la procédure peut prendre jusqu'a 5 heures. La batterie
doit étre chargée a des températures comprises entre 10 et 40 °C.

6.2. Elimination
En fin de vie du produit, ouvrir aView et éliminer les batteries et aView séparément
conformément aux directives locales.

7. Caractéristiques techniques

7.1. Normes appliquées

Le fonctionnement d'aView est conforme aux textes réglementaires suivants :

- Directive européenne 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux.

- CEI 60601-1, 2e édition, Appareils électromédicaux — Partie 1 : exigences générales pour la sécurité.

- CEI 60601-1, éd. 3.1, Appareils électromédicaux — Partie 1 : exigences générales pour la
sécurité de base et les performances essentielles.

- CEI 60601-1-2 : appareils électromédicaux - Partie 1-2 Exigences générales pour la sécurité -
Norme collatérale : Compatibilité électromagnétique — Prescriptions et essais.

Le bloc d'alimentation d’Ambu aView est conforme aux textes réglementaires suivants :

- Directive européenne 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux.

- CEI 60601-1, 2e édition, Appareils électromédicaux — Partie 1: exigences générales pour la sécurité.

- CEI 60601-1, éd. 3.1, Appareils électromédicaux — Partie 1 : exigences générales pour la
sécurité de base et les performances essentielles.

7.2. Caractéristiques techniques d'aView

Ecran

Résolution max. 800 * 480

Orientation Horizontale

Type d'affichage 8,5" couleur TFT LCD

Controle de luminosité Oui, (+/-)

Controle de contraste Oui, (+/-)

Temps de démarrage Immédiatement aprés I'actionnement du bouton

marche/arrét
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Connexions

Connexion USB Type A
Sortie vidéo composite Connexion RCA (utiliser le cable adaptateur fourni)
analogique

Stockage et transport

Température 10 ~40°C
Humidité relative 30 ~ 85%
Pression atmosphérique 80-109 kPa
Mémoire

Capacité de stockage 8Go

Interface de montage

Norme d'interface de VESA MIS-D, 75 C, conforme VESA FDMI, partie D,
montage a interface de montage centrale

Alimentation électrique

Puissance requise Entrée CC 18 V/1,67 A

Type de batterie 10,8 V 4 300 mAh

Fonctionnement En régle générale, la durée de fonctionnement d’'une

de la batterie nouvelle batterie complétement chargée (aView allumé et

vidéoscope raccordé) est de trois heures au minimum

Protection contre les Alimentation interne
décharges électriques

Fixation
Interface de montage 75 mm

Adapté aux tiges d'épaisseurs 10 mm ~ 45 mm (0,4 ~ 1,8")
suivantes

Environnement d’utilisation

Température 10 ~40°C
Humidité relative 30 ~ 85%
Systeme de classification de L'aView est classé IP30

protection IP

Pression atmosphérique 80-109 kPa
Altitude <2000 m
Dimensions

Largeur 241 mm (9,49 ")
Hauteur 175 mm (6,89 “)
Epaisseur 33,5mm (1,32")
Poids 15009 (331 Ib)
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7.3. Bloc d'alimentation d'aView

Dimensions

Poids

3609 (0,79 Ib)

Alimentation électrique

Puissance requise

100-240 V CA;50-60 Hz; 0,6 A

Puissance de sortie 18V CC;1,67A
Protection contre les Classe |
décharges électriques

Environnement d'utilisation

Température 10~40°C
Stockage

Température 10~40°C
Humidité relative 10 ~ 90%

Fiches

Entre le bloc d'alimentation

et aView

Fiche CC@ 5,5 mm

6 types interchangeables 1. Modele NEMA 5, prise d'alimentation CA avec terre

2. Configuration australienne : AS3112, prise d'alimenta-
tion CA avec terre

3. Configuration britannique : BS1363, prise dalimenta-
tion CA avec terre

4. Configuration européenne : CEE 7, prise d'alimentation

CA avec terre
5. Configuration danoise : 2-5a, prise d'alimentation CA

avec terre

6. Configuration suisse : prise d'alimentation CA avec terre

de type J.

Contacter Ambu pour en savoir plus.

8. Dépannage

En cas de probléme lié a I'écran aView, consulter ce guide de dépannage pour identifier la

cause ety remédier.

Probléme

Aucune image
en direct n'ap-
parait sur
I'écran, alors
que l'interface
utilisateur est
visible ou bien
I'image affichée
est figée.

Cause possible

Aucun dispositif de
visualisation Ambu n'est
connecté a l'aView.

aView et le dispositif
de visualisation Ambu
ont des problemes de
communication.

Le dispositif de
visualisation Ambu est
endommagé.

Une image enregistrée
s'affiche dans I'onglet
jaune Gestion des
fichiers.

Action préconisée

Connecter un dispositif de visualisation
Ambu au port bleu ou vert de I'aView.

Redémarrer le moniteur aView en appuyant

sur le bouton marche/arrét pendant au

moins 2 secondes. Une fois que le moniteur

est éteint, le rallumer en appuyant a nou-
veau sur le bouton marche/arrét.

Remplacer le dispositif de visualisation
Ambu par un dispositif neuf.

Revenir a I'image en direct en appuyant sur

'onglet bleu Image en direct ou redémar-
rer le moniteur aView en appuyant sur le
bouton marche/arrét durant au moins 2
secondes. Une fois que le moniteur est
éteint, le rallumer en appuyant a nouveau
sur le bouton marche/arrét.
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Reflets sur I'écran
de l'aView

Image de quali-
té médiocre

Ecran sale/humide.

Les réglages de la lumi-
nosité et du contraste ne
sont pas optimaux.

La sortie vidéo
ne fonctionne
pas.

Pas d'image en direct
sur I'’écran externe.

Les couleurs, la lumino-
sité et le contraste sont
différents de ceux de
I'écran aView.

Lignes horizontales
(bruit) sur le moniteur
externe.

Déplacer I'aView de maniére a positionner
I'écran a I'abri de la lumiére directe du soleil.

Essuyer I'écran a I'aide d’un chiffon propre.

Ajuster le contraste et la luminosité a l'aide
du menu correspondant sur I'aView.

S'assurer que le moniteur externe est
connecté a l'aView a l'aide du cable compo-
site et que le moniteur externe affiche I'en-
trée correcte. Le moniteur externe doit per-
mettre une réception NTSC ou PAL. Bascu-
ler entre NTSC et PAL dans le menu de sor-
tie vidéo sur I'aView pour un meilleur résul-
tat. Le moniteur externe affiche unique-
ment une image en direct lorsque l'aView
affiche une image en direct. La taille de
I'image sur le moniteur externe est déter-
minée par les réglages définis sur le moni-
teur externe.

Ajuster les couleurs, la luminosité et le
contraste sur le moniteur externe pour
arriver au résultat souhaité.

Si des lignes horizontales (bruit) apparaissent
sur le moniteur externe, essayer de connecter
I'alimentation de I'aView.

Annexe 1. Compatibilité électromagnétique

Comme tout autre équipement électrique médical, le dispositif nécessite des précautions spé-
ciales pour s'assurer de sa compatibilité électromagnétique avec d'autres dispositifs médicaux
électriques. Pour garantir la compatibilité électromagnétique (CEM), le systéme doit étre installé
et doit fonctionner conformément aux informations de CEM fournies dans ce manuel.

Le dispositif a été congu et testé pour étre conforme aux exigences de la norme CEl 60601-1-2

en matiére de CEM avec d'autres dispositifs.

Conseils et déclaration du fabricant : immunité électromagnétique

Le dispositif est destiné a une utilisation dans I'environnement électromagnétique
indiqué ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du dispositif doit s'assurer qu’il est utilisé
dans un tel environnement.

Test d’émissions Conformité
Emissions RF CISPR 11 Groupe 1
Emissions RF CISPR 11 Classe B
Emissions harmoniques Non

CEI/EN 61000-3-2 applicable
Variations de tension/ Conforme

émissions de papillote-
ment CEI/EN 61000-3-3
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gnétique

Le dispositif nutilise I'énergie RF que pour
son fonctionnement interne. Ses émissions
RF sont donc tres faibles et ne devraient
pas provoquer d'interférences avec les
équipements électroniques a proximité.

Le dispositif est adapté a I'utilisation dans
tous les établissements, y compris les éta-
blissements domestiques et ceux directe-
ment connectés au réseau d’alimentation
publique basse tension qui alimente les
batiments a usage domestique.



Conseils et déclaration du fabricant : immunité électromagnétique

Le dispositif est destiné a une utilisation dans I'environnement électromagnétique
indiqué ci-dessous. Le client ou l'utilisateur du dispositif doit s'assurer qu'’il est utilisé dans
un tel environnement.

Test d'immunité

Décharge électros-
tatique (DES)
CEI 61000-4-2

Transitoire élec-
trique rapide/Rafale
CEI 61000-4-4

Surtension CEl
61000-4-5

Chutes de tension,
interruptions
momentanées et
variations de ten-
sion des lignes d'ali-
mentation

CEI 61000-4-11

Champ
magnétique
alafréquence du
réseau

(50/60 Hz)

CEI 61000-4-8

CEI 60601-1
Niveau de test

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

+/- 2 kV pour les
lignes
d‘alimentation
+/- 1 kV pour les
lignes d’entrée /
de sortie

Ligne(s) de

+/- 1 kV vers la
(les) ligne(s)
Ligne(s) de

+/- 2 kV vers la
terre

<5% Ut
(95 % chute Ut)
pour 0,5 cycle

40 % Ut
(60 % chute Ut)
pour 5 cycles

70 % Ut
(30 % chute Ut)
pour 25 cycles

<5%Ut
(95 % chute Ut)
pour5s

30 A/m

Niveau de
conformité

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

+/- 2 kV pour
les lignes d'ali-
mentation N/A

réduction
de 100 %
0,5 période

réduction
de 40 % pour
5 périodes

réduction
de 30 % pour
25 périodes

réduction de
100 % pour5's

30 A/m

Conseils sur I'environne-
ment électromagnétique

Si les sols sont couverts
d’un matériau synthé-
tique, I'hnumidité relative
doit étre d'au moins 30
%.

La qualité de I'alimenta-
tion secteur doit étre
typique d'un environne-
ment commercial ou hos-
pitalier.

La qualité de I'alimenta-
tion secteur doit étre
typique d'un environne-
ment commercial ou hos-
pitalier.

La qualité de I'alimenta-
tion secteur doit étre
typique d'un environne-
ment commercial ou hos-
pitalier.

Si le dispositif doit rester
fonctionnel en continu
en cas d'interruption
d‘alimentation secteur,

il peut étre alimenté par
la batterie rechargeable
intégrée.

Les champs magné-
tiques a la fréquence du
réseau doivent étre a
des niveaux caractéris-
tiques d'un environne-
ment commercial ou
hospitalier typique.
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Conseils et déclaration du fabricant : immunité électromagnétique

Le dispositif est destiné a une utilisation dans I'environnement électromagnétique
indiqué ci-dessous. Le client ou l'utilisateur du dispositif doit s'assurer qu'’il est utilisé dans
un tel environnement.

Test d'immu- CEI 60601 Niveau de Conseils sur I'environnement

nité Niveau de test conformité électromagnétique

Radiofré- 3VRMS 3VRMS Les équipements de communication

quence par 0,15 MHz - 0,15 MHz - RF portables et mobiles ne doivent

conduction 80 MHz 80 MHz pas étre utilisés en deca de la dis-

CEI 61000-4-6 6 VRMS 6V RMS tance de séparation recommandée
dans les dans les calculée a l'aide de I'équation appli-
bandes ISM bandes ISM cable a la fréquence de I'émetteur,
80 % AM a 80% AM a par rapport a une partie du disposi-
1 kHz 1 kHz tif, y compris de ses cables.

Radiofré- 3V/m 80 MHz 3V/m 80-2 Distance de séparation

quence par a2,7GHz 700 MHz recommandée

rayonnement 80 % AM a 80% AM a d=1174P

CEI 61000-4-3 1 kHz 1 kHz '

d =1,17+/P 80 MHz & 800 MHz
d =2,33v/P 800 MHz & 2,7 GHz

ou P est la puissance de sortie
nominale maximale de I'émetteur
en watts (W) indiquée par le fabri-
cant de I'émetteur et d est la dis-
tance de séparation recommandée
en métres (m).

Les intensités de champ des émet-
teurs RF fixes, telles que détermi-
nées par une étude électromagné-
tique du site, a) doivent étre infé-
rieures au niveau de conformité
dans chaque plage de fréquences
b). Des interférences peuvent se
produire au voisinage des équipe-
ments portant le symbole suivant.

(«l)))

REMARQUE 1 : A 80 MHz, la plage de fréquences supérieure s'applique.

REMARQUE 2 : ces directives peuvent ne pas s'appliquer dans toutes les situations. La
propagation électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des structures,
objets et personnes.

a) Les intensités de champ provenant d'émetteurs fixes, tels que les stations de base pour les
radiotéléphones (cellulaires/sans fil) et les radios terrestres mobiles, les stations de radio
amateur, les stations radio a modulation d’amplitude/de fréquence et les stations de diffusion
télévisuelle, ne peuvent pas étre anticipées théoriquement avec précision. Pour évaluer
I'environnement électromagnétique influencé par les émetteurs RF fixes, il convient
d'envisager une étude électromagnétique du site. Si l'intensité de champ mesurée a I'endroit
ou le dispositif est utilisé dépasse le niveau de conformité RF applicable indiqué plus haut, il
convient de le surveiller pour s'assurer qu'il fonctionne normalement. En cas de
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fonctionnement anormal, des mesures supplémentaires peuvent étre nécessaires, telles que la
réorientation ou le déplacement du dispositif.

b) Dans la plage de fréquences de 150 kHz a 80 MHz, les intensités de champ doivent étre
inférieures a 3 V/m.

Distances de séparation recommandées entre les équipements de communication RF
portables et mobiles et le dispositif.

Le dispositif est destiné a une utilisation dans un environnement électromagnétique dans
lequel les perturbations RF par rayonnement sont contrdlées. L'utilisateur du dispositif
peut contribuer a prévenir les interférences électromagnétiques en maintenant une
distance minimum entre les équipements de communication RF portables et mobiles
(émetteurs) et le dispositif, tel que recommandé ci-dessous, en fonction de la puissance de
sortie maximum des équipements de communication.

Puissance de Distance de séparation (m) selon la fréquence de I'’émetteur
sortie nominale

maximale (W) de | 150KHza80MHz | 80 MHz2800MHz | 800 MHz 2,7 GHz

l'émetteur D=1,17VP D=1,17VP D=2,33/P
0,01 012m 0,12m 023m
0,1 037m 037m 074m
1 1,17 m 117m 233m
10 370m 370m 737m
100 1,7 m 1,7 m 233m

Pour les émetteurs dont la puissance de sortie nominale maximum ne figure pas dans la liste
ci-dessus, la distance de séparation recommandée (D) en métres (m) peut étre évaluée en
utilisant I'équation applicable a la fréquence de I'émetteur, ou P est la puissance de sortie
nominale maximale de I'émetteur en watts (W) indiquée par le fabricant de I'émetteur.

REMARQUE 1 :A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la plage de fréquences
supérieure s'applique

REMARQUE 2 : Ces directives peuvent ne pas s'appliquer dans toutes les situations. La
propagation électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des structures,
objets et personnes.

Annexe 2. Garantie et programme de remplacement

La période de garantie d'aView est d'un an a compter de la livraison au client. Ambu accepte
de remplacer gratuitement un écran aView sous réserve d'un vice de fabrication ou d'un défaut
matériel. Le cas échéant, le colit de transport et les risques associés sont a la charge de
I'expéditeur. La réparation d'un écran aView en raison d'un vice de fabrication ou d'un défaut
matériel peut étre offerte dans les cas ou cela est possible. Ambu se réserve le droit de décider
entre une réparation ou un remplacement dans chaque situation.

Ambu se réserve le droit de demander au département technique du site du client, ou a un
département similaire, d'effectuer la réparation d'un dispositif aView tout en étant guidé par
Ambu.

Un écran aView défectueux doit étre manipulé exclusivement par des personnes autorisées
par Ambu A/S. Pour éviter toute infection, il est strictement interdit d'expédier des dispositifs
médicaux contaminés. Les dispositifs médicaux (aView ou dispositif de visualisation Ambu)
doivent étre décontaminés sur place avant d'étre envoyés a Ambu. Se conformer aux
procédures de nettoyage et de désinfection exposées a la section 5. Ambu se réserve le droit
de retourner des dispositifs médicaux contaminés a I'expéditeur.
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1. Vazne informacije - procitati prije upotrebe

Prije upotrebe monitora aView pazljivo procitajte ove sigurnosne upute. Upute za upotrebu
mogu biti azurirane bez prethodne obavijesti. Primjerci trenuta¢ne verzije dostupni su na
zahtjev. Imajte na umu da se u ovim uputama ne objasnjavaju niti razlazu klinicki postupci. U
njima se opisuju samo osnovni postupci i mjere opreza povezane s radom monitora aView.

1.1. Namjena
Monitor aView™ nesterilni je digitalni monitor za visekratnu upotrebu namijenjen za prikaz
slikovnih podataka uzivo s uredaja za vizualizaciju tvrtke Ambu.

1.2. Upozorenja i mjere opreza

Nepridrzavanje ovih upozorenja i mjera opreza moze prouzroditi ozljedu pacijenta ili ostecenje
opreme. Tvrtka Ambu ne snosi odgovornost za o$tecenja na sustavu ili ozljede pacijenta
uslijed neispravne upotrebe.

UPOZORENJA

1. Slike na monitoru aView ne smiju se upotrebljavati za samostalnu dijagnozu bilo
kakvog patoloskog stanja. Lije¢nici moraju sve nalaze protumaciti i potkrijepiti
drugim sredstvima i u skladu s pacijentovim klinickim karakteristikama.

2. Nemojte upotrebljavati monitor aView ako je na bilo koji nacin ostecen ili ako ijedan
dio funkcionalne provjere opisane u nastavku ne uspije.
3. Monitor aView ne smije se upotrebljavati ako se na pacijentu primjenjuju visokozapa-

ljivi anestezijski plinovi. To mozZe uzrokovati ozljede pacijenta.
Monitor aView ne smije se upotrebljavati tijekom MRI pretraga.

5. Ne upotrebljavajte monitor aView tijekom defibrilacije.

Pri radu s pacijentom nemojte istodobno dodirivati pacijenta i uti¢nicu za napajanje
monitora aView ili priklju¢nu stanicu.

7. Pri uvodeniju ili izvla¢enju uredaja za vizualizaciju uvijek pratite endoskopsku sliku
uzivo na monitoru aView.

8. Da bi se izbjegla opasnost od elektri¢nog udara, ova oprema smije se prikljucivati
samo u elektri¢nu mrezu sa zastitnim uzemljenjem. Da biste odspojili uredaj aView iz
elektricne mreze, izvucite utikac iz zidne uti¢nice.

9. Poslije svake upotrebe ocistite i dezinficirajte monitor aView prema uputama iz
odjeljka 5. Prije ¢isc¢enja i dezinfekcije iskljucite aView iz strujne, uklonite sav dodatni
pribor i provjerite je li uredaj potpuno iskljucen.

10. Upotreba drugog pribora, transduktora i kabela osim onih koje ste dobili od proizvo-
daca moze rezultirati povecanim elektromagnetskim emisijama ili smanjenoj otpor-
nosti na elektromagnetske emisije ove opreme te neispravnim radom.

11.  Elektronicka oprema moze utjecati na uobicajeno funkcioniranje monitora aView i
obrnuto. Ako se monitor aView upotrebljava u blizini druge opreme ili je na nju
postavljen, prije upotrebe pregledajte i provjerite radi li monitor aView i druga elek-
troni¢tka oprema na uobicajen nacin. Mozda ¢ete morati poduzeti mjere za ublazava-
nje Stetnih posljedica, poput preusmjeravanja ili preseljenja opreme ili zastite prosto-
rije u kojoj se oprema upotrebljava. Smjernice za postavljanje monitora aView provje-
rite u tablicama u Dodatku 1.

12.  Obavezno provjerite je li slika na zaslonu slika uzivo ili snimka te provjerite je li slika
okrenuta kao $to se ocekuje.

13.  Prijenosna radiokomunikacijska oprema (uklju¢ujuci perifernu opremu, kao $to su
antenski kabeli i vanjske antene) ne smije se upotrebljavati na udaljenosti manjoj od
30 cm od bilo kojeg dijela sustava, uklju¢ujuci kabele koje je naveo proizvodac. U
suprotnom moze dodi do smanjenja performansi ove opreme.

154



MJERE OPREZA A

1.

Pazite da u blizini imate odgovarajuci pri¢uvni sustav, spreman za upotrebu, kako bi
se postupak mogao nastaviti u slu¢aju kvara.

Prema americkim federalnim zakonima prodaja ovog uredaja dopustena je samo od
strane lije¢nika ili uz odobrenje lije¢nika.

Pazite da monitor aView ostane suh tijekom pripreme, upotrebe i skladistenja.

Pratite pokazivac simbola baterije na monitoru aView. Ponovno napunite aView kada
je razina napunjenosti baterije niska (vidi odjeljak 4.1). Preporucuje se da se uredaj
aView ponovno napuni prije svakog postupka, kao i da punja¢ bude spreman za upo-
trebu tijekom koristenja.

Pri upotrebi postavite ili objesite monitor aView na stabilnu podlogu. Mogao bi se
ostetiti ako padne.

Strujni kabel postavite ondje gdje je mala vjerojatnost da ¢e netko stati na njega.

Ne stavljajte nikakve predmete na strujni kabel.

Monitor aView nije predviden za popravljanje. U slucaju kvara uredaj aView treba se baciti.
Baterije u uredaju aView ne mogu se mijenjati i smiju se uklanjati samo pri

zbrinjavanju uredaja.

2, Opis sustava

Monitor aView moze se prikljuciti u razli¢ite uredaje za vizualizaciju tvrtke Ambu (u odjeljku
2.2 potrazite kompatibilne uredaje) radi prikaza videoslika s uredaja za vizualizaciju tvrtke
Ambu. Monitor aView namijenjen je za visekratnu upotrebu. Nisu dopustene nikakve izmjene
ovog uredaja.

Ambu® aView™

(npr. za priévri¢ivanje
Nosac¢ monitora aView na
stalak za infuziju)

Brojevi dijelova: Brojevi dijelova:

405002000 Br.
modela JANUS2-
WO08-R10 (verzije
softvera v2.XX)

405017700

Broj modela monitora aView potrazite na straznjoj oznaci na monitoru.
Monitor aView nije dostupan u svim drzavama. Obratite se lokalnom prodajnom uredu.

Napajanja Brojevi dijelova:
Proizvodac napajanja za EU/CH 405014700X
aView: FSP Group Inc. (ne DK i UK)

7 x5 Katalogki broj dijela UK 405013700X
,'—4/‘ napajanja za aViev: DK 405012700X
FSP030-REAM AUS i NZ
405015700X
US 405016700X

Dodatna oprema

%__/‘:DDD

2.2. Kompatibilni uredaji
Sljededi uredaji za vizualizaciju tvrtke Ambu kompatibilni su s monitorom aView:

Kabel adaptera monitora

aView za kompozitni
prikljuc¢ak

Brojevi dijelova:

405000712
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Zeleni priklju¢ak

(vidi odjeljak ,5a" na stranici 2) :

- Ambu® aScope™ 2

Plavi prikljucak
(vidi odjeljak,,5b” na stranici 2):

- Ambu® aScope™ 3

- Ambu® aScope™ 4 Broncho

- Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo
- Ambu® VivaSight™ 2 DLT

- Ambu® VivaSight™ 2 SLT

Na monitor aView istodobno moze biti priklju¢en samo jedan kompatibilni uredaj.
Endoskopi aScope 2, aScope 3, aScope 4 i VivaSight 2 nisu dostupni u svim drzavama. Obratite se lokalnom

prodajnom uredu.

2.3. Dijelovi monitora aView
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Br.

1

Dio
Kuciste
monitora

Zaslon osjet-
ljiv na dodir

Postolje

Prikljucak za
uredaje za
vizualizaciju
tvrtke
Ambu®

Napajanje

Prikljucci za
ulaz/izlaz

Gumb za
ukljucivanje/
iskljucivanje

Prikljuc¢ak za
stanicu za
spajanje

Napajanje

Sesterokutni
klju¢

Nosac¢

Funkcija

Prikazuje sliku s
uredaja za vizualiza-
ciju tvrtke Ambui
sucelje zaslona
osjetljivog na dodir.

Za postavljanje
zaslona na ¢vrstu
podlogu.

Napajanje i
podatkovna veza
Zasticena gumenim
pokrovom.

Uti¢nica za punjenje
monitora aView.
Zasticena gumenim
pokrovom.

JACK prikljucak
(videoizlaz) i
USB ulaz

Pritisnite gumb kako
biste ga UKLJUCILI
prije i ISKLJUCILI
nakon postupka.

Za buducu
upotrebu.

Napaja sustav
Strujni kabel s
utikacem specifi¢nim
za pojedinu drzavu.

Sluzi za zatezanje
vijka na nosacu.
Pri¢vrs¢uje monitor
na, primjerice, stalak.

Materijal

PC/ ABS
Guma

PET/staklo

ZDC3

PC/ ABS
Guma

Guma

Guma

PC
PVC

Crv

POM



12

13

Kuka za
vredicu

Kabel
adaptera

Gurnite kuku kroz3 | PAA
rupe na nosacu.

Sada moze posluziti

za drZanje vrecica

uredaja za

vizualizaciju s rupom

u gornjem kutu radi

lakSeg pospremanja

prije i tijekom

upotrebe.

Za sucelje PE/PVC
kompozitnog

videoizlaza

(vidi br. 6).

Kratice: PC (polikarbonat), PE (polietilen), ABS (akrilonitril butadien stiren), ZDC3 (cinkova
legura), PVC (polivinilklorid), POM (polioksimetilen), PAA (poliakrilamid), CrV (krome i vanadij)

3. Objasnjenje upotrijebljenih simbola

Simboli za
monitor
aView

1]
AN

30%, -~

109kPa

80kPa

(

Indikacija

Pogledajte upute
za upotrebu.

Oprez

Granic¢ne vrijednosti
vlage: relativna vlaz-
nost izmedu 30 85 %
u radnom okruZenju.

Grani¢ne vrijednosti
atmosferskog tlaka:
izmedu 80i 109 kPa u
radnom okruzenju.

Prikljucivanje na
vanjski monitor.

Istosmjerna struja.

Izmjenic¢na struja.

Simboli za
monitor
aView

Ix¢ = KAk

Litij-ionska

(-
e

Indikacija

Datum proizvodnje,
zatim GGGG-MM-DD.

Proizvodac.

Oznaka CE. Proizvod je
uskladen s direktivom Vijeca
Europske unije za medicin-
ske uredaje 93/42/EEC.

Simbol ko3a za smece
oznacava da se otpad mora
prikupljati u skladu s lokal-
nim zakonskim odredbama i
propisima za prikupljanje i
zbrinjavanje baterija.

Simbol ko3a za smece ozna-
¢ava da se otpad mora pri-
kupljati u skladu s lokalnim
zakonskim odredbama i pro-
pisima za prikupljanje i zbri-
njavanje elektronickog i
elektri¢cnog otpada (WEEE).

Litij-ionska baterija. Vrijedi
samo za bateriju u uredaju
aView.

Baterija koja se moze puniti.
Vrijedi samo za bateriju u
uredaju aView.
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P30 Zastita od ¢vrstih Samo za upotrebu u
predmeta. zatvorenim prostorima.

L 0 T Broj serije
Kod serije. Ispitano u skladu s FCC
‘ standardima za medicinsku
opremu.

R E F Referentni broj.
Medicinska oprema - opc¢a medicinska opre-

ma mora biti u skladu sa sljede¢im normama

g,\}‘ss”:% kad je rije¢ o opasnosti od strujnog udara,
@ pozara i mehanic¢kim opasnostima:
C Us ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R):2012
4UD1 CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:08 (R2013)
VAL CLASSIFIED IEC 60601-2-18:2009. UL60601-1, 1. izd.: 2006

Al I
MEDICAL ~ GENERAL MEDICAL EQUIPMENT

CAN/CSA-C22.2 No. 601.1-M90, 2005.
IEC 60601-2-18:1996. Kont. br. 4UD1.

4. Upotreba monitora aView
Brojevi u sivim krugovima u nastavku odnose se na ilustracije na stranici 2.

4.1. Priprema i provjera monitora aView

1.

Pazljivo pregledajte ima li na monitoru aView ili njegovim dijelovima znakova ostecenja
(znakova habanja) (1 .

Monitor aView postavite na ¢vrstu, ravnu povrsinu s pomocu postolja koje se nalazi na
straznjem dijelu monitora aView 2a.

Monitor aView po potrebi se moZe postaviti na stalak pomo¢u priloZzenog nosac¢a 2b.
Ukljucite monitor aView pritiskom na gumb za ukljucivanje/iskljucivanje (D 3 .Na
zaslonu ce se prikazati bijeli pjescani sat koji oznacava da se na uredaju aView ucitava
korisnicko sucelje.

Provjerite pokazivac baterije na monitoru aView. Potpuno napunjena baterija radi
priblizno 3 sata. Po potrebi napunite monitor aView tako da prikljucite napajanje
monitora aView u zidnu uti¢nicu i utaknete priklju¢ak za napajanje u uti¢nicu monitora
aView (4 . Pazite da napajanje uvijek bude dostupno i u funkciji. Preporucuje se da prije
pocetka postupka pronadete najblizu zidnu uti¢nicu.

lkona baterije ostaje bijela sve dok ne preostane samo jedna crtica, a nakon toga pocrveni.
Kada preostali kapacitet baterije iznosi 10%, crvena ikona baterije pocinje treperiti.

Stanje Stanje

maksimalne minimalne Potpuno napunjena
napunjenosti napunjenosti baterija, jos uvijek
baterije baterije uredaja priklju¢ena na punja¢
uredaja aView aView

Prikazuje se punjenje uz treperenje crtica. Prikazuje se trenutni kapacitet, a crtice ne trepere.

se puni citet baterije

7
S

Baterija Trenutni kapa- S e
Baterija oStecena

Gumb napajanja svijetli zeleno kada je monitor aView ukljucen, ali nije priklju¢en u elektri¢nu
mrezu), a narancasto kada je prikljucen je u elektri¢nu mrezu). Gumb svijetli zeleno kad je
monitor aView isklju¢en, napunjen do kraja i priklju¢en u elektri¢cnu mrezu.

Ako je baterija skoro prazna, funkcije snimanja vise nece biti dostupne.

Ako se monitor aView iskljuci, a baterija je skoro prazna, gumb napajanja treperi narancasto
pet puta svakih deset sekundi kao podsjetnik da je monitor potrebno napuniti.
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5. Prikljucite odabrani uredaj za vizualizaciju tvrtke Ambu na monitor aView umetanjem
prikljucka kabela u odgovarajuci zenski priklju¢ak na monitoru aView (odmaknite gumeni
pokrov) 5a ili 5b. Poravnajte strelice na uredaju za vizualizaciju i monitoru aView prije

umetanja.

6.  Provjerite prikazuje li se na zaslonu videozapis uzivo. Usmjerite distalni kraj uredaja za
vizualizaciju Ambu prema nekom predmetu, primjerice dlanu svoje ruke (6 .

7. Po potrebi prilagodite postavke slike na monitoru - pogledajte prosirene internetske

Upute za upotrebu monitora aView na adresi www.ambu.com.

4.2. Instalacija i priprema uredaja za vizualizaciju Ambu

te rukovanje njime

Pogledajte upute za upotrebu za odredeni uredaj za vizualizaciju.

4.3. Rukovanje monitorom aView

Nacin rada slike pri pokretanju

Korisni¢ko sucelje

Pokrece se odmah nakon pritiska na gumb
za ukljucivanje/iskljucivanje i traje do
ucitavanja korisnic¢kog sucelja

(priblizno 1 min).

Dostupna je slika uZivo iz priklju¢enog ure-
daja za vizualizaciju tvrtke Ambu dok se
ucitava monitor aView. Ako uredaj nije pri-
klju¢en, zaslon je plave boje.

Izgled zaslona moze se razlikovati ovisno o
verziji softvera.

Dostupan je prikaz slike uzivo, a korisni¢ko
sucelje prikazuje napredne korisnicke
funkcije (pogledajte internetski Korisnicki
vodic za aView na stranici www.ambu.com).

Monitor aView pokrece se na plavoj kartici za
prikaz i snimanje slike uzivo.

Izgled zaslona moze se razlikovati ovisno o
verziji softvera.

Nomenklatura sucelja

Gumb za ukljucivanje/
iskljucivanje

O

Snimanje videozapisa

Prilagodba svjetline

Prikaz i snimanje slike uzivo

Prilagodba kontrasta

Upravljanje spremljenim

ﬁ datotekama

Snimka

- Postavke sustava

i korisnicki rac¢uni

Razlika izmedu slike uzivo i snimke

Na plavoj kartici Slika uzivo - prikazuju se okrugli PLAVI gumbi i oznacavaju sliku uzivo.
Na zutoj kartici Upravljanje datotekama |ggjl i zelenoj kartici za postavke - prikazuju se
etvrtasti ZUTI i ZELENI gumbi i ozna¢avaju snimku.

Status baterije: Pri pokretanju monitor aView napaja i konfigurira uredaj za vizualizaciju.
Ako se ikona baterije na zaslonu monitora aView promijeni iz potpuno napunjene u slabo
napunjenu (crvena baterija) u roku od 30 minuta, monitor aView mora se zamijeniti.
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Prikljucivanje na vanjski monitor

Slika s uredaja za vizualizaciju tvrtke Ambu na vanjskom se monitoru moze prikazivati pomocu
sucelja za videoizlaz na monitoru aView. Prikljucite vanjski monitor na kompozitno sucelje na
desnoj strani monitora aView uz pomoc¢ priloZzenog kabela adaptera (pogledajte internetski
Korisnicki vodi¢ na stranici www.ambu.com). Dodatne informacije o spajanju na vanjski izvor
videosignala putem kompozitnog sucelja potrazite u priru¢niku za vanjski monitor.

4.4. Nakon upotrebe

Zavrsni koraci

1. Odspojite uredaj za vizualizaciju tvrtke Ambu iz monitora aView. Upute za zbrinjavanje
uredaja za vizualizaciju potrazite u uputama za upotrebu za odredeni uredaj.

2. Iskljucite monitor aView tako da pritisnete i drzite gumb za ukljucivanje/iskljucivanje (')
najmanje 2 sekunde. Plavi pjescani sat koji oznacava iskljucenje uredaja aView pojavit ¢e
se na zaslonu i uredaj aView ce se iskljuciti.

3. Ocistite i dezinficirajte monitor aView (vidi odjeljak 5).

4. Ako je razina napunjenosti baterije monitora aView niska, napunite aView (vidi odjeljak 4.1).

5. Cis¢enje i dezinfekcija monitora aView
Uredaj aView treba ocistiti i dezinficirati prije i poslije svake upotrebe. Preporu¢ujemo da monitor
aView odistite i dezinficirate prije i poslije svake upotrebe slijedeci upute u nastavku. Tvrtka
Ambu potvrdila je valjanost ovih uputa u skladu sa standardima AAMI TIR 12 i 30. Bilo koje
odstupanje od uputa rukovatelj treba pravilno procijeniti u pogledu ucinkovitosti i mogucih
nuspojava kako bi se osiguralo da uredaj i dalje ispunjava svoju osnovnu svrhu.

Ocistite i dezinficirajte monitor aView u skladu s dobrom medicinskom praksom na jedan od nacina
opisanih u nastavku:

Postupak 1 - SANI-CLOTH® BLEACH tvrtke PDI

Ciscenje

Maramicom uklonite veca zaprljanja. Svu krv i druge tjelesne tekucine potrebno je dobro

odistiti s povrsina i predmeta prije dezinfekcije antibakterijskom maramicom.

Dezinfekcija

1. Na jako zaprljanim povrsinama maramicom ocistite monitor aView prije dezinfekcije.

2. Razmotajte ¢istu maramicu i dobro njome navlazite povrsinu monitora aView.

3. Tretirane povrsine moraju ostati vidljivo vlazne pune Cetiri (4) minute. Po potrebi upotrijebite
dodatne maramice kako bi se osiguralo da povrsina ostane vlazna tijekom 4 minute.

4. Ostavite aView da se osusi na zraku.

Postupak 2 - SUPER SANI-CLOTH® tvrtke PDI

Ciscenje

Maramicom uklonite veca zaprljanja. Svu krv i druge tjelesne tekucine potrebno je dobro

ocistiti s povrsina i predmeta prije dezinfekcije antibakterijskom maramicom.

Dezinfekcija

1. Na jako zaprljanim povrsinama maramicom ocistite monitor aView prije dezinfekcije.

2. Razmotajte ¢istu maramicu i dobro njome navlazite povrsinu monitora aView.

3. Tretirane povrsine moraju ostati vidljivo vlazne pune dvije (2) minute. Po potrebi upotrijebite
dodatne maramice kako bi se osiguralo da povrsina ostane vlazna tijekom 2 minute.

4. Ostavite aView da se osusi na zraku.
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Postupak 3

Cis
1.

cenje

Pripremite otopinu za ¢i¢enje sluzedi se standardnim enzimatskim deterdZentom pri-
premljenim u skladu s preporukama proizvodaca. Preporuceni deterdzent — enzimatski,
blage pH vrijednosti: 7 - 9, s niskom stopom pjenjenja (Enzol ili neki drugi odgovarajuci).
Namodcite sterilnu gazu u enzimatsku otopinu i pazite da gaza bude vlazna, ali i da se

nje ne kapa tekucina.
3. Vlaznom gazom temeljito ocistite gumb, gumene poklopce, zaslon, vanjsko kuciste

monitora i postolje. Pazite da ne smocite uredaj kako ne bi doslo do ostecenja unutar-

njih elektronickih dijelova.

4.  Sterilnom ¢etkom s mekim cekinjama, koju ste prethodno uronili u enzimatsku otopi-

nu, o¢etkajte gumb tako da uklonite sve tragove necistoce.

5. Pricekajte 10 minuta (ili onoliko koliko preporucuje proizvodac deterdzenta) kako bi se

enzimi aktivirali.

6. Obrisite aView sterilnom gazom navlazenom vodom dobivenom iz obrnute osmoze

(RO/DI vodom). Provjerite jeste li uklonili sve tragove deterdzenta.
7. Ponovite korake od 1 do 6.

Dezinfekcija
Sterilnom gazom navlazenom alkoholnom mjesavinom pripremljenom na dolje opisan
nacin brisite povrsine uredaja aView priblizno 15 minuta (u razmacima od otprilike svake

2 minute). Slijedite sigurnosne mjere za rukovanje izopropilom. Gaza treba biti vlazna, ali

ne toliko da s nje kapa tekucina, jer to moze ostetiti elektronicke dijelove uredaja aView.
Posebno pazite na gumb, gumene pokrove, zaslon, vanjsko kuciste, postolje, utore i
procjepe uredaja aView. Ta podru¢ja ocistite pomocu vatenog Stapica.

Otopina: 95-postotni izopropil (alkohol); koncentracija: 70 — 80 %; priprema: 80 ml
95-postotnog izopropila (alkohola) dodanog u 20 ml procis¢ene vode (PURW) (Umjesto
toga mozete upotrijebiti i bolni¢ke dezinfekcijske maramice koje je odobrila EPA i koje

sadrze najmanje 70 % izopropila. Morate se pridrzavati mjera opreza za sigurnost i proizvo-

dacevih uputa za upotrebu).

Nakon ¢is¢enja i dezinfekcije monitor aView potrebno je podvrgnuti postupku pretkontrole opisanom u odjeljku 4.1.

Izmedu dva zahvata aView treba pohraniti u skladu s lokalnim smjernicama.

6. Odrzavanje i zbrinjavanje
6.1. Odrzavanje baterije

Radi produzavanja trajanja baterije preporucuje se da potpuno napunite monitor najmanje

jednom u svaka tri mjeseca te da ga ¢uvate na hladnom mjestu. Ako je baterija prazna,

postupak moze potrajati do 5 sati. Bateriju bi trebalo puniti na temperaturama od 10 - 40 °C.

6.2. Zbrinjavanje

Po isteku roka trajanja proizvoda otvorite aView i zasebno zbrinite baterije i monitor aView u

skladu s lokalnim smjernicama.

7. Tehnicke specifikacije proizvoda

7.1. Primijenjene norme

Funkcija aView u skladu je sa sljede¢im normama:

- Direktiva Vijec¢a 93/42/EEC za medicinske uredaje.

- IEC 60601-1. izd. 2 Elektricna medicinska oprema - 1. dio: Op¢i zahtjevi za sigurnost.

- IEC 60601-1. izd. 3.1 Elektri¢cna medicinska oprema - 1. dio: Op¢i zahtjevi za osnovnu
sigurnost i osnovni rad.

- IEC 60601-1-2: Elektri¢na medicinska oprema - dijelovi 1. - 2. Op¢i zahtjevi za sigurnost -
pratec¢a norma: Elektromagnetska kompatibilnost - zahtjevi za ispitivanje.

Napajanje uredaja Ambu aView u skladu je sa sljede¢im normama:

- Direktiva Vije¢a 93/42/EEC za medicinske uredaje.

- IEC 60601-1. izd. 2 Elektricna medicinska oprema - 1. dio: Op¢i zahtjevi za sigurnost.

- IEC 60601-1. izd. 3.1 Elektri¢cna medicinska oprema - 1. dio: Op¢i zahtjevi za osnovnu
sigurnost i osnovni rad.
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7.2. Specifikacije monitora aView

Zaslon

Maksimalna rezolucija
Orijentacija

Vrsta zaslona
Upravljanje svjetlinom
Upravljanje kontrastom
Vrijeme pokretanja
Veze

USB veza

Analogni kompozitni video-
izlaz

Skladistenje i prijevoz
Temperatura

Relativna vlaznost
Atmosferski tlak
Memorija

Kapacitet pohranjivanja
Montazno sucelje

Standard montaznog sucelja

Elektri¢no napajanje
Zahtjevi napajanja

Vrsta baterije
Rad baterije

Zastita od elektri¢nog udara
Pri¢vrscéivanje

Montazno sucelje
Odgovara stalcima debljine
Radno okruzenje
Temperatura

Relativna vlaznost
Klasifikacijski sustav IP zastite
Atmosferski tlak
Nadmorska visina
Dimenzije

Sirina

Visina

Debljina

Tezina
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800 * 480

Pejzaz

TFT LCD zaslon u boji veli¢ine 8,5"
Da, (“+"/"-")

Da, ("+"/"-")

Odmah nakon pritiska gumba za ukljucivanje/iskljucivanje

TipA
RCA priklju¢ak (upotrijebite prilozeni kabel adaptera)

10 ~ 40 °C (50 ~ 104 °F)
30~85%
80 - 109 kPa

8 GB

Zaslon uskladen sa standardom VESA MIS-D, 75 C, VESA
FDMI, Dio D, sa sredisnjim montaznim suceljem

Ulaz istosmjerne struje snage 18V, 1,67 A
10,8 V 4300 mAh

Uobicajeno trajanje nove, potpuno napunjene baterije
(uklju¢en uredaj aView i priklju¢en endoskop) je min. 3 sata

Interno napajanje

75 mm (2,96")
10 mm ~45mm (0,4 ~ 1,8")

10 ~ 40 °C (50 ~ 104 °F)

30~85%

Stupanj zastite uredaja aView: IP 30
80 - 109 kPa

<2000 m

241 mm (9,49")
175 mm (6,89")
33,5mm (1,32")
1500 g (331 Ibs)



7.3. Napajanje za monitor aView

Dimenzije

Tezina

Elektri¢no napajanje

Zahtjevi napajanja

Izlazna snaga

Zastita od elektri¢nog udara Klasa 1
Radno okruzenje
Temperatura
Skladistenje
Temperatura
Relativna vlaznost
Prikljuéci
Izmedu napajanja i
uredaja aView

6 medusobno 1.
zamjenjivih vrsta 2.

10 ~ 90%

360 g (0,79 Ibs)

Izmjeni¢na struja od 100 - 240 V; 50 - 60 Hz; 0,6 A

18V DC; 1,67 A

10 ~ 40° C (50 ~ 104° F)

10 ~ 40 °C (50 ~ 104 °F)

Uti¢nica za istosmjernu struju, promjera 5,5 mm

Model NEMA 5 s uzemljenim utikacem izmjenic¢ne struje
Australska konfiguracija: AS3112, uzemljeni utika¢

izmjenicne struje

3. Konfiguracija za Ujedinjeno Kraljevstvo: BS 1363,
uzemljeni utikac izmjenic¢ne struje

4. Europska konfiguracija: CEE 7, uzemljeni utikac
izmjenicne struje

5. Danska konfiguracija: 2-5a, uzemljeni utika¢
izmjenic¢ne struje

6. Svicarska konfiguracija: Vrsta J, uzemljeni utika¢
izmjenicne struje

Dodatne informacije zatrazite od tvrtke Ambu.

8. Rjesavanje problema

Ako se pojave problemi s monitorom aView, upotrijebite ovaj vodic za rjesavanje problema

kako biste utvrdili uzrok i uklonili pogresku.

Probl Moguci uzrok
Na zaslonu Uredaj za vizualizaciju
nema slike tvrtke Ambu nije pri-
uzivo, iako se na klju¢en u aView.
zaslonu vidi "
S Postoji problem u

korisni¢ko S s

T komunikaciji izmedu
sucelje ili je : S

. . monitora aView i ure-
prikazana slika . -

daja za vizualizaciju

smrznuta.

tvrtke Ambu.

Uredaj za vizualizaciju

tvrtke Ambu je ostecen.

Snimka se prikazuje se
na zutoj kartici uprav-
ljanja datotekama.

Preporuceni postupak

Prikljucite uredaj za vizualizaciju tvrtke
Ambu u plavi ili zeleni priklju¢ak monitora
aView.

Ponovno pokrenite monitor aView tako da
pritisnete i drzite gumb za ukljucivanje/
isklju¢ivanje najmanje 2 sekunde. Kada je
aView isklju¢en, ponovno ga ukljucite jos
jednim pritiskom na gumb za ukljucivanje/
iskljucivanje.

Zamijenite uredaj za vizualizaciju tvrtke
Ambu novim.

Vratite se na sliku uzivo pritiskom na plavu
karticu slike uzivo ili ponovo pokrenite
monitor aView pritiskom na gumb za uklju-
civanje/iskljucivanje u trajanju od najmanje
2 sekunde. Kada je aView isklju¢en, ponov-
no ga ukljucite jos jednim pritiskom na
gumb za ukljucivanje/iskljucivanje.
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Losa kvaliteta
slike.

Reflektiranje svjetla na
zaslonu uredaja aView.

Prljav/vlazan zaslon.

Postavke svjetline i
kontrasta nisu optimal-
no namjestene.

Videoizlaz ne Na vanjskom zaslonu
radi. ne prikazuje se slika
uzivo.

Boje, svjetlina i kon-
trast razlikuju se od
onih na zaslonu moni-
tora aView.

Vodoravne linije (Sum)
na vanjskom monitoru.

Pomaknite uredaj aView na mjesto na
kojem svjetlo nece udarati izravno u zaslon.

Obrisite zaslon ¢istom krpom.

Prilagodite kontrast i svjetlinu upotrebom
za to predvidenog izbornika na uredaju
aView.

Provjerite je li vanjski monitor prikljuc¢en u
monitor aView uz pomo¢ kompozitnog
kabela te prikazuje li se ispravni ulaz na
vanjskom monitoru. Vanjski monitor mora
imati mogu¢nost primanja NTSC ili PAL
signala. Da biste dobili najbolji rezultat, pre-
bacujte se iz NTSC formata na PAL i obrnuto
na izborniku videoizlaza uredaja aView. Slika
uzivo prikazivat ¢e se na vanjskom monitoru
samo ako se prikazuje na monitoru aView.
Velic¢inu slike na vanjskom monitoru odredu-
ju postavke tog monitora.

Prilagodite boje, svjetlinu i kontrast na
vanjskom monitoru da biste dobili Zeljeni
rezultat.

Ako se na vanjskom monitoru prikazuju
vodoravne linije (Sum), pokusajte prikljuciti
napajanje uredaja aView.

Dodatak 1. Elektromagnetska kompatibilnost

Kao i druga elektri¢na medicinska oprema, sustav zahtijeva posebne mjere opreza radi
postizanja elektromagnetske kompatibilnosti s drugim elektri¢cnim medicinskim uredajima. Da
bi se osiguralo udovoljavanje zahtjevima elektromagnetske kompatibilnosti (EMC), sustav treba
postaviti i njime treba rukovati u skladu s informacijama o elektromagnetskoj kompatibilnosti

navedenima u ovom priru¢niku.

Sustav je projektiran i ispitan u skladu sa zahtjevima IEC 60601-1-2 za elektromagnetsku

kompatibilnost s drugim uredajima.

Smjernice i izjava proizvodaca — elektromagnetska otpornost

Sustav je namijenjen za upotrebu u elektromagnetskom okruzenju koje se opisuje u
nastavku. Kupac ili korisnik sustava mora osigurati njegovu upotrebu u takvom okruzenju.

Ispitivanje emisija Uskladenost
RF emisija CISPR 11 Grupa 1
RF emisija CISPR 11 Klasa B

Harmonijske emisije
IEC/EN 61000-3-2

Nije primjenjivo

Emisije naponskih
kolebanja/trepere-
nja IEC/EN 61000-3-3

Usuglaseno
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Smjernice za elektromagnetsko okruzenje

Sustav upotrebljava RF energiju samo za
svoje interne funkcije. Stoga su njegove RF
emisije vrlo niske i malo je vjerojatno da c¢e
uzrokovati bilo kakve smetnje obliznje
elektronicke opreme.

Sustav je pogodan za upotrebu u svim
objektima, ukljucujuci ku¢anstva i objekte s
izravnim priklju¢kom na javnu niskonapon-
sku mrezu kojom se opskrbljuju zgrade
koje sluze za stanovanje.



Smjernice i izjava proizvodaca — elektromagnetska otpornost

Sustav je namijenjen za upotrebu u elektromagnetskom okruzenju koje se opisuje u
nastavku. Kupac ili korisnik sustava mora osigurati njegovu upotrebu u takvom okruzenju.

Ispitivanje
otpornosti

Elektrostati¢ko
praznjenje (ESD)
IEC 61000-4-2

Brzi elektri¢ni
tranzijenti/rafali
IEC 61000-4-4

Prenapon IEC
61000-4-5

Nagli naponski
propadi, kratki
prekidi i naponske
varijacije na
ulaznim linijama
napajanja

IEC 61000-4-11

Magnetsko polje
mrezne frekvencije
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

Razina
ispitivanja IEC
60601-1

Kontaktno:
+/-8 kV

Zracno:
+/-2,4,8,15kV

+/-2kVza
vodove napajanja
+/- 1 kV za ulazne/
izlazne vodove

+/-1kV
medufazni

+/- 2 kV za odvod
uzemljenja

<5% Ut
(propad: 95% od
Ut) na 0,5 ciklusa

40% Ut
(propad: 60% od
Ut) na 5 ciklusa

70% Ut
(propad: 30% od
Ut) na 25 ciklusa

<5% Ut
(propad: 95% od
Ut) na 5 sek.

30A/m

Razina
uskladenosti

Kontaktno:
+/-8 kV

Zracno:
+/-2,4,8,15kV

+/-2kVza
vodove
napajanja N/A

100-postotno
smanjenje
na 0,5 razdoblja

40-postotno
smanjenje
na 5 razdoblja

30-postotno
smanjenje
na 25 razdoblja

100-postotno
smanjenje
na5s

30A/m

Smjernice za
elektromagnetsko
okruzenje

Ako su podovi pokriveni
sintetickim materijalom,
relativna vlaznost mora
iznositi najmanje 30 %.

Elektri¢na mreza trebala
bi biti kvalitete koja je
standardna za
komercijalna ili bolnicka
okruzenja.

Elektricna mreza trebala
bi biti kvalitete koja je
standardna za
komercijalna ili bolnicka
okruzenja.

Elektri¢na mreza trebala
bi biti kvalitete koja je
standardna za
komercijalna ili bolnicka
okruzenja.

Ako upotreba sustava
zahtijeva neprekinut rad
tijekom prekida
napajanja iz glavne
mreze, sustav se moze
napajati uz pomo¢
ugradene punjive
baterije.

Magnetska polja mrezne
frekvencije trebala bi
biti standardne kvalitete
za uobicajene lokacije u
komercijalnom ili bolni¢-
kom okruzenju.
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Smjernice i izjava proizvodaca — elektromagnetska otpornost

Sustav je namijenjen za upotrebu u elektromagnetskom okruzenju koje se opisuje u
nastavku. Kupac ili korisnik sustava mora osigurati njegovu upotrebu u takvom okruzenju.

Ispitivanje Razina Razina Smjernice za elektromagnetsko
otpornosti ispitivanja uskladenosti | okruzenje
IEC 60601
Vodena radio- | 3VRMS 3 VRMS Prijenosna i mobilna radio-
frekvencija 0,15 MHz - 0,15 MHz - komunikacijska oprema ne smije se
IEC 61000-4-6 80 MHz 80 MHz upotrebljavati u blizini bilo kojeg
6V RMS 6V RMS dijela sustava, ukljucujudi njegove
u ISM frekven- | uISM fre- kabele, ako je njezina udaljenost
cijskim raspo- kvencijskim manja od preporucene udaljenosti,
nima rasponima izraCunate na osnovi jednadzbe za
80 % AM pri 80 % AM pri frekvenciju odasiljaca.
1 kHz 1 kHz

. . Preporucena udaljenost
Zracenaradio- | 3V/m 80 MHz 3V/m 80 do d=117yP

frekvencija do 2,7 GHz 2700 MHz d = 1,17/P 80 MHz do 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 % AM 80 % AM pri d= 2,33\/P 800 MHz do 2.7 GHz
pri 1 kHz 1 kHz ' '

Pri ¢emu je P maksimalna nazivna
izlazna snaga odasiljaca izraZzena u
vatima (W), u skladu sa
specifikacijom proizvodaca
odasiljaca, a d je preporucena
udaljenost u metrima (m).

Snaga polja fiksnih RF odasiljaca,
kao 5to je utvrdeno istrazivanjem
podrucja elektromagnetskog
djelovanja, a) ne smije biti manja od
razine uskladenosti u svakom
frekvencijskom rasponu b). Do
smetnji moze dodi u blizini opreme
oznacene sljedecim simbolom.

((<‘>))

NAPOMENA 1: Pri 80 MHz primjenjuje se veci frekvencijski raspon.

NAPOMENA 2: Ove smjernice mozda nece biti primjenjive u svim situacijama. Na Sirenje
elektromagnetskih valova utjece apsorpcija valova i njihovo odbijanje o strukture, predmete
i ljude.

a) Jakosti magnetskog polja iz nepokretnih odasiljaca, poput baznih postaja za radio-telefone
(celularne/bezi¢ne), kopnene mobilne radio-uredaje, amaterski radio, AM i FM radijske prijenose
i TV prijenose, ne mogu se s to¢noscu teorijski predvidjeti. Za procjenu utjecaja nepokretnih RF
odasiljaca na elektromagnetsko okruzenje mozda ce trebati izvrsiti istraZivanje podrucja
elektromagnetskog djelovanja. Ako izmjerena jakost polja na mjestu na kojemu se upotrebljava
sustav prelazi navedenu odgovarajucu razinu usuglasenosti s normama za RF zracenja,
potrebno je pratiti rad sustava radi provjere ispravnosti. Uoce li se neuobicajenosti u radu,
mozda Ce trebati poduzeti dodatne mjere kao 5to je preusmjeravanje ili premjestanje sustava.

b) U frekvencijskom podru¢ju od 150 kHz do 80 MHz jakosti polja moraju biti manje od 3 V/m.
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Preporucene udaljenosti izmedu prijenosne
i mobilne radiokomunikacijske opreme i sustava.

Sustav je namijenjen za upotrebu u elektromagnetskom okruzenju u kojemu se
kontroliraju zracene RF smetnje. Korisnik sustava moze pomoci u sprjecavanju
elektromagnetskih smetnji odrzavanjem minimalne udaljenosti izmedu prijenosne i
mobilne radiokomunikacijske opreme (odasiljaca) i sustava, kao sto se preporucuje u
nastavku, u skladu s maksimalnom izlaznom snagom komunikacijske opreme.

Maksimalna Udaljenost (m) u skladu s frekvencijom odasiljaca
nazivna izlazna 150 kHZ 80 MHz 800 MHz
snaga (W) do 80 MHz do 800 MHz do 2,7 GHz
odasiljaca D=1,17VP D=1,17VP D=2,33VP
0,01 012m 012m 0,23 m

0,1 037 m 0,37 m 074m

1 1,17 m 1,17 m 233m

10 3,70m 3,70m 7,37 m

100 1,7m 1,7 m 233m

Za odasiljace ¢ija maksimalna nazivna izlazna snaga nije navedena u gornjem tekstu,
preporucena udaljenost (D) u metrima (m) moze se procijeniti pomocu jednadzbe za
frekvenciju odasiljaca u kojoj je P maksimalna nazivna izlazna snaga odasiljaca izrazena u
vatima (W), u skladu sa specifikacijom proizvodaca odasiljaca.

NAPOMENA 1: Pri 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se udaljenost za veci frekvencijski raspon

NAPOMENA 2: Ove smjernice mozda nece biti primjenjive u svim situacijama. Na Sirenje
elektromagnetskih valova utjece apsorpcija valova i njihovo odbijanje o strukture, predmete

i ljude.

Dodatak 2. Program za jamstvo i zamjenu

Jamstveno razdoblje za aView iznosi godinu dana od datuma isporuke kupcu. Tvrtka Ambu

pristaje besplatno zamijeniti monitor aView ako je moguce dokazati pogresku u materijalu ili
izradi proizvoda. Pri tome ne moze prihvatiti odgovornost za troskove prijevoza ili rizik vezan
uz isporuku. Popravci na uredaju aView zbog pogresaka u materijalu ili izradi proizvoda
mogudi su u slucajevima kad je ta opcija dostupna. Tvrtka Ambu u svim slucajevima pridrzava
pravo donijeti odluku o popravku ili zamjeni uredaja.
Tvrtka Ambu pridrzava pravo zatraziti od tehni¢kog odjela na lokaciji kupca ili slicnog odjela da

izvri popravak uredaja aView u skladu s uputama tvrtke Ambu.

Neispravnim monitorom aView smiju rukovati isklju¢ivo osobe koje za to ovlasti tvrtka Ambu
A/S. Radi sprjecavanja infekcije strogo je zabranjeno slanje kontaminiranih medicinskih

uredaja. Prije nego $to se medicinski uredaj (monitor aView ili uredaj za vizualizaciju tvrtke

Ambu) posalje tvrtki Ambu, mora se dekontaminirati. Pritom je potrebno slijediti postupke za

ciscenje i dezinfekciju koji su objasnjeni u odjeljku 5. Tvrtka Ambu zadrzava pravo vracanja

kontaminiranih medicinskih uredaja posiljatelju.
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1. Fontos informaciok - hasznalat el6tt elolvasandé

Az aView monitor hasznalata elétt gondosan ismerkedjen meg ezekkel a biztonségi
utasitasokkal. A hasznalati Gtmutaté tovabbi értesités nélkul frisstilhet. Az aktudlis valtozatot
kérésre rendelkezésre bocsétjuk. Felhivjuk figyelmét, hogy a jelen Utmutaté nem magyarazza
el és nem ismerteti a klinikai eljarasokat. Ezek az utasitasok csak az aView monitor alapvetd
mukodtetéséhez sziikséges informacidkat és a készllékkel kapcsolatos dvintézkedéseket
tartalmazzak.

1.1. Rendeltetés
Az aView™ monitor egy nem steril, tébbszor hasznélatos digitalis monitor, amely az Ambu
felvételkészitd eszkozoktdl érkezd éléképadatok megjelenitésére szolgal.

1.2. Figyelmeztetések és 6vintézkedések

A jelen figyelmeztetések és dvintézkedések figyelmen kivil hagyasa a beteg sériilését vagy az
eszkodz karosodéasat okozhatja. Az Ambu nem vallal felel6sséget a rendszer helytelen
hasznalatabol eredéen a rendszer karosodasaért és a beteg sériiléséért.

FIGYELMEZTETESEK

1. Az aView monitor képeit nem szabad patoldgias éllapotok fliggetlen diagnosztizalasa-
ra hasznélni. Az orvos minden talalt rendellenességet erésitsen meg egyéb eszk6zok-
kel és a beteg klinikai jellemzéivel.

2. Ne hasznalja az aView monitort, ha az barmilyen médon sérdilt, illetve ha a
miikodés-ellenérzés nem teljesen sikeres.

3. AzaView monitor nem hasznélhato, amikor a betegnél gyulékony anesztézias gazokat
alkalmaznak. Ez a beteg sériiléséhez vezethet.

Az aView monitor MR-kérnyezetben nem alkalmazhaté.

5. Ne hasznalja az aView monitort defibrilldlas kozben.

A beteg kezelése kdzben ne érintse egyidejlileg a csatlakozéaljzatot vagy a dokkoldal-
1as csatlakozoéjat.

7. A felvételkészitd eszkoz eldretolasandl vagy visszahuzasanal mindig figyelje az é16
endoszkopos képet az aView monitoron.

8. Azaramutés elkeriilése érdekében ezt az eszkdzt csak olyan hélézathoz szabad csatla-
koztatni, amely rendelkezik védéfoldeléssel. Az aView monitor halézatbol térténd kihu-
zasahoz tavolitsa el a hdlézati csatlakozot a fali aljzatbol.

9. Minden hasznalat utn tisztitsa meg és fertétlenitse az aView monitort az 5.
fejezetben leirtak szerint. Tisztitas és fertétlenités el6tt valassza le az aView monitort
a haldzati tapegységrél, tavolitsa el a tartozékokat, és gy6z6djon meg arrdl, hogy telje-
sen ki van kapcsolva.

10. Csak a készulék gyartdja altal meghatarozott vagy az altala mellékelt tartozékokat,
transzduktorokat és kabeleket hasznalja, ellenkezé esetben névekedhet az elektro-
magneses emisszio, illetve csokkenhet az ilyen emissziéval szembeni zavart(rés, ami
rendellenes m(ikddéshez vezethet.

11. Az elektronikus berendezés és az aView monitor befolyasolhatjdk egymas normalis
muikddését. Ha az aView monitort mas berendezések mellett vagy més berendezésre
helyezve haszndlja, hasznélata el6tt figyelje meg és ellenérizze, hogy az aView monitor
és az egyéb elektronikus berendezések normalis médon mkodnek-e. Ennek enyhité-
sére eljarasok alkalmazasa vélhat sziikségessé, mint példaul a berendezés iranyanak
vagy helyzetének véltoztatdsa vagy az adott helyiség arnyékoldsa.

Az aView monitor elhelyezésére vonatkozé utmutatéssal kapcsolatban tanulméanyozza
az 1. fuggelék tablazatait.

12. Gondosan ellendrizze, hogy a képernydn é16 kép jelenik-e meg, vagy felvett kép,
és gy6z6djon meg arrdl, hogy a kép orientacidja a vartnak megfeleld.

13. Hordozhat6 RF kommunikaciés eszkdzoket (ideértve az olyan periféridkat is,
mint az antennakabelek vagy a kiilsé antennak) ne hasznéljon a rendszer barmely
részétél (ideértve a gyarté altal meghatarozott kabeleket is) 30 cm-nél kézelebb.
Ellenkez6 esetben csokkenhet a késziilék teljesitménye.
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OVINTEZKEDESEK A

1. Legyen kdnnyen és azonnal elérheté megfeleld tartalék rendszer, hogy rendellenes

m(ikodés esetén az eljarast folytatni lehessen.

2. AzEgyesiilt Allamok szévetségi torvényei alapjan ez az eszkdz csak orvos ltal vagy orvosi

rendelvényre értékesithetd.

3. El6készités, haszndlat és tarolas sordn tartsa szarazon az aView monitort.

Figyeljen az aView monitor t6ltottségjelzéjére. Toltse fel az aView monitort, ha az akkumula-
tor toltottségi szintje alacsony (lasd: 4.1 fejezet). Javasoljuk, hogy az aView monitort minden
eljaras el6tt toltse fel, és hasznalat kozben legyen konnyen elérhet6 tolté.

5. Hasznalat kozben helyezze vagy akassza fel stabil helyre az aView monitort. Ha az aView

leesik, megsériilhet.

6. Atapkabelt gy helyezze el, hogy lehetdleg ne lehessen ralépni.

Ne tegyen semmilyen targyat a tapkabelre.

7. Az aView monitor nem javithaté. Meghibasodas esetén le kell selejtezni.
8. Azakkumuldtorok nem tolthetdk, azokat csak az aView monitor artalmatlanitasakor kell kivenni.

2. A rendszer leirasa

Az aView monitorhoz szamos kilonb6z6 Ambu felvételkészité eszkoz csatlakoztathaté (a
kompatibilis eszkozoket illetéen lasd a 2.2. fejezetet) az Ambu felvételkészité eszkoztdl érkezéd
videokép megjelenitése céljabol. Az aView monitor egy tdbbszor hasznélatos eszkdz. Az

eszkdzt semmilyen médon nem szabad maédositani.

Cikkszamok: Tarto

Ambu® aView™

allvanyhoz régzitéséhez)

405002000
Tipusszam:
JANUS2-W08-R10
(szoftververzio:
v2.XX)

Az aView modellszamat leolvashatja az aView hatuljan elhelyezett cimkérdl.

(pl. az aView monitor infuziés

Cikkszamok:

405017700

Az aView nem minden orszagban all rendelkezésre. Forduljon helyi értékesitési irodankhoz.

Tapegységek
Az aView tapegységének
gyartéja:
FSP Group Inc.
Az aView tapegységének
> x5

‘ cikkszama: FSP030-REAM
r

Tartozékok

M

2.2, Kompatibilis eszk6zok

aView-adapterkébel
kompozit
csatlakoztatashoz

Cikkszamok:

EU/CH 405014700X
(kivéve Dénia és
Egyesilt Kirdlysag)
Egyesdilt Kiralysag:
405013700X
Dania: 405012700X
Ausztralia és
Uj-Zéland:
405015700X

US 405016700X

Cikkszamok:

405000712

Az aView monitorral az alabbi Ambu felvételkészité eszk6zok kompatibilisek:
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Zold csatlakozéaljzat Kék csatlakozéaljzat (lasd,,5b’; 2. oldal):
(lasd ,,5a" 2. oldal):

- Ambu® aScope™ 2 - Ambu® aScope™ 3
- Ambu® aScope™ 4 Broncho
- Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo
- Ambu® VivaSight™ 2 DLT
- Ambu® VivaSight™ 2 SLT

Az aView monitorhoz egyszerre csak egy kompatibilis eszkéz csatlakoztathaté.
Az aScope 2, az aScope 3, az aScope 4 és a VivaSight 2 nem minden orszagban all rendelkezésre. Forduljon helyi
értékesitési irodankhoz.

2.3. Az aView részei

Sz. Alkatrész Funkcié Anyag

1 Monitorbur- | - PC/ABS
kolat Gumi

2 Erintéképer- | Megjelenitiaz Ambu | PET/
nyé felvételkészité esz- liveg

koztdl érkezd képet
és egyben érintéké-
perny6s kezeléfelii-
letként funkcional.

3 Allvany A kijelz6 szilard ZDC3
fellileten torténd
elhelyezéséhez.

4 Csatlakozé Aramellatasi és PC/ABS
Ambu® fel- adatkdildési Gumi
vételkészité csatlakozd
eszkdzok Gumi védéfedéllel.
szamara

5 Tapellatas Tapcsatlakozé

bemenet az aView Gumi
toltéséhez.

Gumi védéfedéllel.

6 Bemeneti, Jack csatlakozé -
ill. kimeneti (videokimenet)
csatlakoza- és USB-port.
sok
7 Be-, kikap- Eljaras el6tt nyomja | Gumi

csolé gomb meg a gombot a
bekapcsolashoz,
eljaras utan pedig a
kikapcsolashoz.

8 Dokkolécsat- | Késébbi hasznalatra. | -
9 lakozé
9 Tapegység Arammal latja el PC
arendszert. PVC

Tapkabel orszagspe-
cifikus dugasszal.
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13

Imbuszkulcs

Tartd

Téaska
kampdja

Adapterka-
bel

A tartdkeret Crv
csavarjainak
megszoritasahoz

A monitort rogziti, POM
példaul egy infuzids
allvanyhoz.

Csusztassa ata PAA
kampot a
tartokereten lévé 3
lyukon. Itt tarthatja
a felvételkészité
eszkoz taskajat (a
felsé sarokban 1évé
lyukat hasznalva) az
eszkdz hasznélat
elétt és kozbeni
egyszer( tarolasara.

A kompozit PE/PVC
videokimenethez

(lasd: 6-0s pont).

Roviditések: PC (polikarbonét), PE (polietilén), ABS (akrilnitril-butadién-sztirol), ZDC3
(cinkotvozet), PVC (polivinil-klorid), POM (polioxi-metilén), PAA (poliaril-amid), CrV

(krém-vanadium)

3. A hasznalt szimbdlumok

Az aView
szimbélumai

4]
A

30% N

109kPa

80kPa

Jelentés

Olvassa el a
hasznalati
Utmutatot.

Vigyazat!

Pératartalom-korla-
tozas: 30 és 85%
kozotti paratartalmu
kornyezetben
mikodik.

Légkori nyomas
korlatozasa: 80 és
109 kPa kozotti
kornyezeti
nyomdson
mkodik.

Csatlakozo6 kilsé
monitorhoz.

Az aView
szimbélumai

I = Ak

Jelentés

Gyartas datuma:
EEEE-HH-NN.

Gyarto.

CE-jel6lés. Ez a termék megfe-
lel az Eurépai Unid orvosi esz-
kozokre vonatkozo 93/42/EGK
iranyelvének.

A Szeméttart6 szimbolum, azt
jelzi, hogy a hulladékot

a helyi szabalyozasnak és

a hasznalt elemekre és akkumu-
latorokra vonatkozo begydjtési
séma szerint kell begyuijteni.

A Szeméttart6 szimbdlum azt
jelzi, hogy a hulladékot a helyi
szabalyozasnak megfeleléen
és az elektromos és elektroni-
kus hulladékra (WEEE) vonat-
kozé begytjtési séma szerint
kell begydijteni.
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Az akkumulator tipusa:

— . . litium-ion. Csak az aView
Egyendram. Li-ion . i
egységen beldli

akkumulatorra vonatkozik.

Ujratéltheté akkumulator.

/\_/ Valtakozé dram. %@ Csak az aView egységen beliili

akkumulatorra vonatkozik.

P30 erdelem szilérd Csak beltéri hasznélatra.
térgyak ellen.
L 0 T Tételszam.
Sarzskod. Az FCC-szabvanyoknak
c megfelelen bevizsgalt
orvosi berendezés.

Gy6gyaszat - Altalanos gydgyaszati késziilékek;
az aramutés és t(iz veszélyét, valamint a

R E F Referenciaszam.

&SSIF% mechanikus veszélyeket tekintve kizérélag az
c Us alabbiakkal 6sszhangban:
o ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R):2012
4UD1 CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:08 (R2013)
M50 CLASSIED IEC 60601-2-18:2009. UL60601-1, 1. kiadds: 2006

MEDICAL - GENERAL MEDICAL EQUIPMENT

CAN/CSA-C22.2 No. 601.1-M90, 2005
IEC 60601-2-18:1996. Ellen6rzé szam: 4UD1

4, Az aView hasznalata
Az alabbi, szlirke kérokben lathato szamok a 2. oldalon taldlhaté illusztraciokra utalnak.

4.1. Az aView el6készitése és ellendrzése

1. Gondosan vizsgélja meg, hogy az aView és annak részei épek-e (kopastol, szakadastol
mentesek) (1.

2. Allitsa az aView monitort a hatoldalan 1évé tdmasz segitségével szilard, vizszintes
fellletre 2a.

Az aView elhelyezéséhez sziikség esetén a mellékelt tartokeret is hasznalhato 2b.

3. Kapcsolja be az aView monitort a bekapcsolégomb megnyomasaval C) 3 . Fehér
homokdra jelenik meg a képernyén, azt jelezve, hogy az aView betdlti a felhasznaléi
feltletet.

4. Ellendrizze az aView toltottségjelzéjét. A készulék teljes feltoltése kb. 3 6rdig tart.
Sziikség esetén toltse fel az aView monitort — ehhez csatlakoztassa az aView tdpegységét
egy fali aljzathoz, a tapkabelt pedig az aView halozati bemenetéhez (4 . Mindig legyen
kéznél mikodbképes tapegység. Az eljards megkezdése el6tt ajanlott megkeresni a
legkozelebbi fali dugaszoldaljzatot.

Az akkumulatorikon szine az utolso6 blokkig fehér, utana pirosra valtozik.
Amikor a fennmaradé toltottség 10%, a piros akkumulatorikon villogni kezd.

Az aView . . L
. Az aView akku- A teljesen feltoltott

akkumuldto- o <

. mulatoranak akkumulatort nem
ranak e lesee 4 .

R min. toltottségi kapcsoltak le a

max. toltott- . e

s allapota toltérol.
ségi allapota
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A toltést villogé blokkikonok jelzik. A nem villog6 ikonok mutatjak az aktualis toltottségi szintet.

Az akkumula- Az akkumulator >< Az akkumulator karo-

P jelenlegi tol-
Al P tor toltédik J“ g . sodott
tottségi szintje

Az aView bekapcsolégombja zdlden vilagit, amikor a monitor be van kapcsolva és

akkumulatorrol tizemel, és narancssargan vilagit, amikor halézatrdl tzemel. Amikor az aView ki

van kapcsolva, teljesen fel van toltve és csatlakoztatva van a hal6zathoz, a gomb zdlden vilagit.

Amikor az akkumulator toltottségi szintje vészesen alacsony, a felvételi funkciok nem

miikédnek.

Amikor az aView ki van kapcsolva és az akkumulator toltottségi szintje vészesen alacsony,

akkor a bekapcsolégomb tiz masodpercenként 6tot villan narancssargan, ezzel jelezve, hogy a

készlléket fel kell tolteni.

5. Csatlakoztassa a megjelolt Ambu felvételkészité eszkdzt az aView monitorhoz gy, hogy a
csatlakozokabelt az aView megfelel$ aljzatahoz csatlakoztatja (tolja félre a gumi fedlapot)
5a vagy 5b. A csatlakoztatas el6tt gy6z6djon meg réla, hogy a felvételkészité eszkoz és az
aView nyilai a megfelel6 irdanyba néznek.

6.  Ellendrizze, hogy éI6 videokép jelenik-e meg a képernyén. Forditsa az Ambu
felvételkészité eszkoz tavoli végét egy tetszéleges dolog, pl. a sajat tenyere felé (6 .

7. Sziikség esetén éllitsa be a kép paramétereit az aView monitoron - lasd az aView online
hasznalati utmutatojat a www.ambu.com webhelyen.

4.2. Az Ambu felvételkészité eszkoz lizembe helyezése,

elokészitése és kezelése
Tekintse meg az adott felvételkészit6 eszkdz hasznalati utasitasat.

4.3. Az aView monitor kezelése

Inditékép mod Felhaszniléi feliiletet

A bekapcsolé gomb megnyomasa utan A képernydn az él6kép lathato, és a felhasz-
azonnal megjelenik, és egészen addig naloi feliileten megjelennek a specidlis fel-
lathatd, amig a felhasznaldi feliilet be hasznal6i funkciok (lasd az aView online
nem tolt (ami kb. 1 percig tart). hasznalati Utmutatéjat - www.ambu.com).
A csatlakoztatott Ambu felvételkészité Az aView az él6képet mutatd Kék lapot
eszkoz éléképe lathato, amig az aView nyitja meg.

betdlt. Ha nincs ilyen eszkdz csatlakoztatva, | El6kép megjelenitése és rogzitése.
akkor a kijelz6 egyszini kék képet mutat.

Az elemek elrendezése a szoftver verzié- Az elemek elrendezése a szoftver verzid-
szamatol fliggben eltéré lehet. szamatdl figgden eltéré lehet.
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Jelmagyarazat a felhasznaléifeliilet-elemekhez

(I) Be-, kikapcsolé gomb
n Fényer6 beallitasa
n Kontraszt beallitasa
. Pillanatfelvétel

Elokép, illetve felvett kép

A kék Elskép fiilén (3] kerek KEK gombok lathatdk, ezek jelzik az él6képet.A sarga
Fajlkezelés (gl és a zold Beallitasok fiilnél - szdgletes SARGA, illetve ZOLD gombok
lathatok a felvett kép jelolésére.

Videofelvétel

Elékép megjelenitése
és rogzitése

Mentett fajlok kezelése

Rendszerbeallitasok
és felhasznaloi fiokok

Fy e @

Akkumulator allapota: Elinditaskor az aView monitor bekapcsol, és konfigurélja a
felvételkészitd eszkozt. Ha az aView akkumulatortoltottséget jelzé ikonja a képernyén 30 perc
alatt teljesen feltoltottrél alacsony akkumulatorfesziiltségre valtozik (piros ikon), javasolt az
aView monitort kicserélni.

Csatlakoztatas kiilsé monitorhoz

Az Ambu felvételkészitd eszkoz képe az aView videokiemeneti csatlakozdjan keresztul
megjelenithetd egy kiilsé monitoron. Csatlakoztassa a kiilsé monitort az aView monitor jobb
oldalan talalhaté kompozit aljzathoz a mellékelt adapterkabellel (lasd az aView online
hasznalati Utmutatéjat - www.ambu.com). Tovabbi informacidkért tekintse meg a kilsé
monitor kézikdnyvében, hogyan torténik a kompozit csatlakoztatas kiilsé videoforrashoz.

4.4, Hasznalat utan

Utolsoé lépések

1. Valassza le az Ambu felvételkészit6 eszkozt az aView monitorrdl. A felvételkészité eszkdz
artalmatlanitasat illetéen tekintse meg az adott eszkéz hasznalati Utmutatojat.

2. A monitor elején taldlhaté 0 gomb legalédbb 2 masodpercig tarté megnyomasaval

kapcsolja ki az aView monitort. Az aView kikapcsolasat jelzé kék homokéra jelenik meg a

képernydn, és az aView kikapcsol.

Tisztitsa meg és fertStlenitse az aView monitort (lasd 5. fejezet).

Toltse fel az aView monitort, ha az akkumulator toltottségi szintje alacsony

(lasd 4.1. fejezet).

AW

5. Az aView tisztitasa és fertotlenitése

Az aView monitort minden hasznalat el6tt és utdn meg kell tisztitani és fertStleniteni kell. Az
aView monitort hasznélat el6tt és utan javasolt az aldbbi utasitdsok szerint megtisztitani és
fertétleniteni. Az Ambu ezeket az utasitasokat az AAMI TIR 12 és 30 szabvanyok szerint validélta.
Az utasitasoktdl valé barmilyen eltérést alaposan mérlegelni kell a hatékonysag és az esetleges
nemkivanatos kévetkezmények szempontjabol, ezzel biztositva, hogy az eszkodz tovabbra is
betdlthesse a céljat.

Az aView tisztitasat és fertStlenitését a helyes egészségtigyi gyakorlatnak megfeleléen végezze, az
alabbi eljarasok egyike szerint:
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1. Médszer - PDI SANI-CLOTH® BLEACH

Tisztitas

Torlékendével tavolitsa el az erds szennyezédéseket. Miel6tt a fertStlenitékendével fertét-

lenitést végezne, minden fellletet és objektumot alaposan mentesitsen a vérfoltoktol és

egyéb testnedvektdl.

Fertotlenités

1. Azerésen szennyezett fellletek esetén a fertétlenités elétt tordlje tisztara az
aView monitort.

2. Hajtogasson ki egy tiszta torl6kendét és tisztitsa meg vele alaposan az aView fellletét.

3. Akezelt felileteknek négy teljes percig szemmel lathatéan nedvesnek kell maradniuk.
Szlikség esetén hasznéljon tovabbi torlékenddket, hogy biztositsa
a négy perces nedvességet.

4. Hagyja, hogy az aView megszaradjon.

2. Médszer - PDI SUPER SANI-CLOTH®

Tisztitas

Torlékenddvel tavolitsa el az erés szennyezédéseket. Miel6tt a fertStlenitékendovel fertét-

lenitést végezne, minden feliiletet és objektumot alaposan mentesitsen a vérfoltoktdl és

egyéb testnedvektdl.

Fertdtlenités

1. Azerésen szennyezett fellletek esetén a fertétlenités elétt tordlje tisztara az
aView monitort.

2. Hajtogasson ki egy tiszta torl6kendét és tisztitsa meg vele alaposan az aView feliiletét.

3. Akezelt felileteknek két teljes percig szemmel lathatéan nedvesnek kell maradniuk.
Sziikség esetén hasznaljon tovabbi torlékenddket, hogy biztositsa a két perces ned-
vességet.

4. Hagyja, hogy az aView megszaradjon.

3. Médszer

Tisztitas

1. Készitsen szabvanyos enzimes tisztitoszert tartalmazé tisztitooldatot a gyarto ajanla-
sai szerint. Javasolt tisztitdszer: enzimatikus, enyhe pH: 7-9, fékezett habzasu (enzol
vagy ezzel egyenértéku).

2. Meritsen steril gézlapot az enzimes oldatba, majd csavarja ki, és gy6z6djon meg arrél,
hogy a gézlap nem cs6pdg.

3. Anedves gézlappal alaposan tisztitsa meg a gombot, a gumifedelet, a monitor kiilsé
burkolatat és az allvanyt. Ugyeljen arra, hogy a késziilék ne legyen talsdgosan nedves,
hogy elkerdilje a belsé elektromos alkatrészek sériilését.

4. Martson steril, finom sortés kefét az enzimes oldatba, majd tisztitsa meg a kefével az
0sszes gombot, amig minden szennyezédést el nem tavolitott.

5. Varjon 10 percet (vagy amennyit a tisztitoszer gyartéja javasol), és hagyja az enzimeket hatni.

6. Torolje tisztara az aView monitort desztillalt vizzel megnedvesitett tiszta, steril gézlap-
pal. Gy6z6djon meg arrél, hogy eltavolitotta az 6sszes tisztitdszer maradékot.

7. Ismételje meg az 1-6. |épést.

Fertdtlenités

Koérulbelil 15 percen keresztil torélgesse az aView monitor felileteit alkoholos steril
gézzel, ahogy alabb lathaté (korilbelll egyszer bemértva minden 2 percben), Izopropanol
hasznalatakor kévesse a biztonsagi eléirasokat. A nedves géz nem csépoghet, mert kart
tehet az aView monitor belsé elektronikus alkatrészeiben. Forditson kiilonds figyelmet az
aView egységen lévé gombokra, gumifedelekre, képernydre, kiilsé burkolatra és allvanyra,
a rajta 1évé résekre és lyukakra. Ezen teriiletekhez hasznéljon steril vattatampont.

Oldat: 95%-os izopropil(-alkohol); Koncentracio: 70-80%; El6készités: 20 cm? tisztitott
vizhez (PURW) adjon 80 cm?® 95%-os izopropil(-alkoholt). (Vagy hasznéljon az EPA altal
regisztralt korhazi fertétlenitékendot, amely legaldbb 70% izopropanolt tartalmaz. Kévesse
a gyarto biztonsagi eléirdsait és hasznélati Gtmutatdsait).

Tisztitas és fertétlenités utan a 4.1. fejezetben leirt médon ellenérizze az aView monitort.
Az aView monitort az eljarasok kozott a helyi eléirasok szerint kell térolni.
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6. Karbantartas és artalmatlanitas

6.1. Az akkumulator karbantartasa

Az akkumulator élettartamanak meghosszabbitdsa érdekében javasoljuk, hogy a monitort
legaldbb hdrom havonta teljesen toltse fel, és szaraz helyen térolja. Ha az akkumulator
teljesen lemerdilt, az eljaras 5 6rdig is eltarthat. Az akkumulatort 10 és 40 °C kozotti

hémérsékleten kell tolteni.

6.2. Artalmatlanitas

A termék életciklusa végén nyissa fel az aView monitort, és drtalmatlanitsa az akkumulatort és
az aView monitort kiilon-kulon, a helyi eléirasoknak megfeleléen.

7. A termék miiszaki jellemzé6i

7.1. Alkalmazott szabvanyok

Az aView funkcidja megfelel a kdvetkezéknek:

- A Tanécs 93/42/EGK szamu, orvostechnikai eszkbzokre vonatkozo iranyelve.

- 1EC 60601-1, 2. kiadas: Gyogyaszati villamos késziilékek. 1. rész: Altalanos biztonsagi

kovetelmények

- IEC 60601-1, 3.1. kiadas: Gydgyaszati villamos készllékek. 1. rész: Az alapvetd biztonsagra és a
Iényeges miikodésre vonatkozé altaldnos kdvetelmények

- MSZ EN 60601-1-2: Gydgyészati villamos késziilékek. 1-2. rész: Altalanos biztonségi
kovetelmények. Kiegészit6 szabvany: Elektromagneses 6sszeférhetéség. Kovetelmények és

vizsgélatok

Az Ambu aView téapegysége megfelel a kdvetkezé szabvanyoknak:
- A Tanécs 93/42/EGK szamd, orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo irdnyelve.
- 1EC 60601-1, 2. kiadas: Gyogyéaszati villamos késziilékek. 1. rész: Altalanos biztonsagi

kovetelmények

- IEC 60601-1, 3.1. kiadas: Gydgyaszati villamos készllékek. 1. rész: Az alapvetd biztonsagra és a
Iényeges miikédésre vonatkozé dltaldnos kdvetelmények

7.2. Az aView miiszaki jellemzé6i

Kijelzo

Maximalis felbontés
Elhelyezkedés
Kijelzé tipusa
Fényerd vezérlése
Kontrasztvezérlés
Bekapcsolasi idé
Csatlakozasok
USB-csatlakozés

Analég kompozit videokimenet

Tarolas és szallitas
Hémérséklet

Relativ paratartalom
Légkdri nyomas
Memdria

Térolasi kapacitas

176

800 * 480

Fekvé

8,5"-0s szines TFT LCD
Igen (,+"/,-"

Igen (,+"/,-"

A bekapcsolé gomb megnyomasa utan azonnal

LA tipusu

RCA-csatlakozas (hasznélja a mellékelt adapterkabelt)

10-40°C
30 ~ 85%
80-109 kPa

8GB



Rogzitési felulet

A rogzitési felulet szabvanya VESA MIS-D, 75 C, VESA FDMI szabvanyoknak megfelel
kijelz6, D rész, kozépen elhelyezked6 rogzitési felulettel

Elektromos aram
Aramsziikséglet 18V 1,67 A DC bemenet
Akkumulator tipusa 10,8 V4300 mAh

Uj, teljesen toltott akkumulator jellemzé futési ideje
Az akkumuldtor mikodése (bekapcsolt aView mellett és csatlakoztatott
oszcilloszkdppal) legaldbb 3 éras

Aramiités elleni védelem Bels6 védelem

RoOgzités

Rogzitési felllet 75 mm

Rudak vastagsaga vastagsagu allvanyokhoz illik

Miikodési kornyezet
Hémérséklet 10-40 °C
Relativ paratartalom 30 ~ 85%

IP-védettségi besorolasirendsz- Az aView monitor besorolasa IP30
er

Légkori nyomas 80-109 kPa
Tengerszint feletti magassag <2000 m
Méretek

Szélesség 241 mm (9,49")
Magassag 175 mm (6,89")
Vastagsag 33,5mm (1,32")
Témeg 1500 g (331 lbs)

7.3. Az aView tapegysége
Méretek
Tomeg 360 g (0,79 font)

Elektromos aram

Aramsziikséglet 100-240 V valtakozo6 aram; 50-60 Hz; 0,6 A
Aramkimenet 18V DC; 1,67 A
Aramiités elleni védelem |. osztaly

Miikodési kornyezet

H6émérséklet 10 - 40 °C (50 - 104 °F)

Tarolas

Hémérséklet 10-40 °C

Relativ paratartalom 10 ~ 90%

Csatlakozoék

A tapegység és az aView @5,5 mm egyendramu jack csatlakozé

monitor kézott



6 egymassal helyettesitheté 1. NEMA 5 modell, valtakozé dramu foldelt csatlakozd
tipus 2. Ausztral konfiguracié: AS3112, valtakozd dramu
foldelt csatlakozo
3. Egyesiilt kirdlysagi konfiguracioé: BS1363, valtakozd
aramu foldelt csatlakozé
4. Eurdpai konfiguracio: CEE 7, valtakoz6 dramu foldelt
csatlakozd
5. Dan konfiguracio: 2-5a, véltakozé aramu foldelt
csatlakozd
6. Svdjci konfiguracio: J tipusu, valtakozd dramu
foldelt csatlakozo

Tovébbi informéaciokért forduljon az Ambu vallalathoz.

8. Hibaelharitas
Ha probléma meriil fel az aView monitorral kapcsolatban, a probléma okanak felderitéséhez és

Probléma Lehetséges ok Ajanlott intézkedés
Nincs él6kép a Nincs csatlakoztatva Csatlakoztasson egy Ambu felvételkészité
képernyén, dea | Ambu felvételkészité eszkozt az aView kék vagy z6ld
felhasznaldi eszkoz az aView csatlakozdjahoz.
felllet latszik, monitorhoz.
vagy a kép lefa-
gyg)tlt P Az aView monitor ésaz | A bekapcsolégombot legalabb 2
’ Ambu felvételkészité masodpercig nyomva inditsa Ujra az aView
eszkoz kozott adatatvi- monitort. Ha az aView kikapcsolt allapotban
teli problémak vannak. van, nyomja meg a bekapcsolégombot
még egyszer.
Az Ambu felvételkészi- Cserélje ki az Ambu felvételkészit6 eszkozt
t6 eszk6z megrongalo- egy ujra.
dott.
A sérga Fajlkezelés Az él6képhez vald visszatéréshez nyomja
fulon felvett kép meg a kék Elékép fiilet vagy a bekapcsolé-
lathato. gombot legalabb 2 masodpercig nyomva
inditsa Ujra az aView monitort. Ha aView
kikapcsolt allapotban van, nyomja meg a
bekapcsolégombot még egyszer.
Rossz Fény tiikr6z6dik az Helyezze 4t az aView monitort olyan helyre,
képminéség aView képernyéjén. ahol nem éri kdzvetlen napsugarzas a
képernyét.
Piszkos/nedves Tiszta ruhdval tordlje meg a képernyét.
képernyd.
Afényer6 és a Az aView erre szolgalé menije segitségé-
kontraszt beallitasai vel dllitsa be a fényerét és a kontrasztot.

nem optimalisak.
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Nem mikodik a
videokimenet.

Nem jelenik meg az
él6kép a kiilsé képer-
nyén.

Nem olyanok a szinek,
a fényeré vagy a
kontraszt, mint az
aView képernydjén.

Vizszintes vonalak (zaj)
a kiilsé monitoron.

Ellenérizze, hogy kompozit kabellel csatla-
kozik-e a kiilsé monitor az aView monitor-
hoz, és hogy a megfelel6 bemenetet jeleni-
ti-e meg a kilsé monitor. A kilsé monitor-
nak tamogatnia kell az NTSC vagy a PAL
szabvanyt. Az optimalis megjelenités érde-
kében az aView videokimeneti menujében
atkapcsolhat az NTSC és a PAL kozott. A
kulsé monitoron csak akkor jelenik meg
él6kép, amikor az aView monitoron is latha-
t6 az él6kép. A kiilsé monitoron megjelend
kép méretét a kiilsé monitor beallitasai
hatérozzék meg.

Allitsa be a kiilsé monitor szineit,
fényerejét és kontrasztjat ugy, hogy a
kivant eredményt kapja.

Ha a kiilsé monitoron vizszintes vonalak
(zaj) lathatok, akkor prébaélja meg csatla-
koztatni az aView tapegységét.

1. Fiiggelék: Elektromagneses osszeférhetéség

A rendszer - akdrcsak az egyéb gyogyaszati villamos készilékek - kiilonleges dvintézkedéseket
igényel az egyéb gydgyaszati villamos késziilékekkel vald elektromagneses 6sszeférhetdség
biztositadsahoz. Az elektromdagneses dsszeférhetdség (electromagnetic compatibility, EMC)
biztositadsdhoz a rendszer telepitését és miikodtetését a jelen kézikonyvben taldlhatéo EMC-

informacidk szerint kell végezni.

A rendszer kialakitasa és tesztelése megfelel az egyéb eszkozokkel valé EMC-re vonatkozé IEC

60601-1-2 szabvény kévetelményeinek.

Utmutatas és gyartoi nyilatkozat - elektromagneses zavartiirés

A rendszer az aldbbi elektromagneses kornyezetben valé mikodésre szolgal. Az tigyfélnek
vagy a felhasznalénak gondoskodnia kell réla, hogy az eszkézt ilyen kdrnyezetben hasznaljék.

Sugarzasi teszt Megfelel6ség

RF emisszio, CISPR 11 1. csoport

RF emisszio, CISPR 11 B osztély

Harmonikus emisszio, Nem alkalmazha-
IEC/EN 61000-3-2 o

Fesziiltséginga-
dozasok/vibralaski-
bocsatas, IEC/EN
61000-3-3

Megfelel

Iranymutatas az elektromagneses
kornyezethez

A rendszer kizérdlag a belsé funkciokhoz
hasznal radiofrekvenciés energiat. gy
radiofrekvencias kibocsatasa igen gyenge,
és nem valészin(, hogy barmilyen zavart
okozna a kdzelben 1évé elektronikus
berendezések mikodésében.

A rendszer valamennyi létesitményben
hasznalhato, tobbek kdzott lakas céljara
szolgalo és kozvetleniil az alacsony
feszultségu, haztartési célu épuleteket
taplalé kozlizemi haldzathoz csatlakozd
helyiségekben.
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Utmutatas és gyartéi nyilatkozat - elektromagneses zavartiirés

A rendszer az aldbbi elektromagneses kornyezetben valé miikodésre szolgal. Az tigyfélnek
vagy a felhasznalénak gondoskodnia kell réla, hogy az eszkézt ilyen kdrnyezetben hasznaljék.

Zavartlirési teszt

Elektrosztatikus
kistlés (ESD)
IEC 61000-4-2

Gyors elektromos
tranziens/kitorés
IEC 61000-4-4

Tulfesziltség, IEC
61000-4-5

Feszlltségesések,
révid megszakitdsok
és fesziiltségingado-
zasok

a tapfesziltség
bemené vezetékein
IEC 61000-4-11

Tapfrekvencia
(50/60 Hz)

magneses tér
IEC 61000-4-8
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IEC 60601-1
tesztszint

+/- 8 kV érintkezés
+/-2,4,8,
15 kV levegd

+/-2kVa
tapegység
vezetékeihez
+/-1kVa
bemeneti/
kimeneti
vezetékekhez

+/- 1 kV vezetékek
a vezetékekhez
+/- 2 kV vezetékek
a foldhoz

<5% Ut
(95% Ut esés) 0,5
cikluson keresztiil

40% Ut
(60% Ut esés) 5
cikluson keresztiil

70% Ut
(30% Ut esés) 25
cikluson keresztul

<5% Ut

(95% Ut esés) 5
mp-ig

30 A/m

Zavartirési
szint

+/- 8 kV
érintkezés
+/-2,4,8,

15 kV levegd

+/-2kV
tapegység-
vezetékek, N/A

100%
csokkenés
0,5 ciklus

40%
csokkenés
5 ciklus

30%
csokkenés
25 ciklus

100%
csokkenés
5 mp.

30A/m

Iranymutatas az elekt-
romagneses kornye-
zethez

Ha a padléburkolat
mianyag, a relativ para-
tartalomnak legalabb
30%-nak kell lennie.

A hélozati fesziltség
minésége meg kell,
hogy feleljen a szokasos
kereskedelmi vagy
korhazi kornyezetnek.

A hélozati feszultség
mindsége meg kell,
hogy feleljen a szokasos
kereskedelmi vagy kér-
hazi kérnyezetnek.

A hélozati feszultség
mindsége meg kell,
hogy feleljen a szokasos
kereskedelmi vagy
korhazi kornyezetnek.
Amennyiben a
rendszernek taparam-
kimaradasok alatt
folyamatosan mikodnie
kell, a rendszer
aramellatasa a beépitett
akkumulatorrdl
biztosithato.

A hélozati fesziltség
magneses tere feleljen
meg a szokasos kereske-
delmi vagy kérhazi kor-
nyezetnek.



Utmutatas és gyartéi nyilatkozat - elektromagneses zavartiirés

A rendszer az alabbi elektromagneses kornyezetben valé miikodésre szolgal. Az tigyfélnek
vagy a felhasznalénak gondoskodnia kell réla, hogy az eszkozt ilyen kdrnyezetben hasznaljak.

Zavartiirési IEC 60601 Zavartlirési Iranymutatas az elektromagneses
teszt tesztszint szint kornyezethez
Vezetett radié- | 3 VRMS 3 VRMS Hordozhat6 és mobil RF
frekvencia 0,15 MHz - 0,15 MHz - kommunikacios eszkozoket ne
IEC 61000-4-6 80 MHz 80 MHz hasznaljon a rendszer barmely
6 V RMS 6V RMS részétdl (ideértve a kdbeleket is)
ISM savokon ISM sévokon kisebb tavolsagban, mint az
80% AM 1 kHz | 80% AM adofrekvenciabol szamitott ajanlott
mellett 1 kHz mellett | védotavolsag.
Sugarzott 3V/m 80 MHz 3V/m80- Ajanlott védétavolsig
radi6frekven- -2,7GHz 2700 MHz d=117VP
cia 80% AM 1 kHz | 80% AM d = 1,17V/P 80 MHz — 800 MHz
IEC 61000-4-3 mellett 1 kHz mellett

d =2,33v/P 800 MHz - 2,7 GHz

Ahol P a jeladé gyarto altal
megadott, W-ban kifejezett
maximalis névleges teljesitménye,
d pedig az ajanlott védétavolsag
méterben mért értéke.

A helyszini elektromégneses
felmérés alapjan meghatarozottak
szerint a fix RF addk
mezderdsségének kisebbnek kell
lennie az egyes
frekvenciatartomanyok
megfeleléségi szintjeinél. Zavar
jelentkezhet az alabbi
szimboélummal jeldlt berendezések
kozelében.

((('A)))

1. MEGJEGYZES: 80 MHz-nél a magasabb frekvenciatartomany érvényes.

2. MEGJEGYZES: Eléfordulhat, hogy ezek az iranymutatasok nem alkalmazhaték minden
helyzetben. Az elektromdagneses hullamok terjedését befolyasolja az épitmények, targyak és
emberek okozta elnyelés és visszaverédés.

a) A rogzitett jeladokbol, ugymint radidallomasokbdl, (mobil-, ill. vezeték nélkdili) telefonokbdl
és terepen hasznalt mobil radidkbol, radidamatéroktél és FM-radidadasokbdl, valamint
tv-adasokbdl szarmazoé térerésségek elméletileg nem szamithatok pontosan. A régzitett
radiofrekvencias jeladokbdl szarmazé elektromagneses kornyezet megallapitasdhoz
megfontolandé az adott hely felmérése elektroméagneses szempontbdl. Ha a mért térerésség
azon a helyen, ahol a rendszert hasznaljak, meghaladja a fenti, alkalmazhaté radiéfrekvencias
megfelelségi szintet, a rendszer normal miikodését meg kell figyelni. Rendellenes m(ikodés
észlelése esetén sziikség lehet tovabbi intézkedésekre, példaul a rendszer tajolasanak vagy
helyének modositasara.

b) A 150 kHz - 80 MHz frekvenciatartoményban a térerésségnek 3 V/m alatt kell lennie.
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Hordozhaté és mobil RF kommunikaciés berendezések
és a rendszer ajanlott védotavolsagai

A rendszer olyan kdrnyezetben hasznalando, amelyben szabalyozott az RF sugarzasi
zavaras. A rendszer felhasznaldja azzal segithet az elektromédgneses zavaras
megel6zésében, hogy megtartja az alabbi, a kommunikaciés berendezések maximalis
teljesitményének megfelel6 védoétavolsagokat hordozhaté és mobil RF kommunikaciés
eszkdzok (jeladok) és a rendszer kdzott.

A jeladé névleges Védétavolsag (m) a jeladé frekvenciaja szerint

maximalis teljesit-

i 150 kHz - 80 MHz 80-800 MHz 800 MHz - 2,7 GHz
IO D=1,17VP D=1,17VP D=2,33/P
0,01 0,12m 0,12m 0,23m
0,1 0,37 m 0,37m 0,74 m
1 117 m 1,17 m 2,33 m
10 3,70 m 3,70m 7,37 m
100 11,7m 11,7m 23,3m

Olyan jeladdk esetében, amelyek maximalis névleges teljesitménye nem szerepel a fenti
felsorolasban, az ajanlott védétavolsag (D) méterben (m) kifejezett értéke hozzavetblegesen
meghatdarozhatd a jeladé frekvenciajara alkalmazhaté egyenlettel, ahol P a jelad6 gyarté altal
megadott, W-ban kifejezett maximalis névleges teljesitménye.

1. MEGJEGYZES: 80 és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartomény védétartomanya érvényes

2. MEGJEGYZES: El5fordulhat, hogy ezek az irinymutatasok nem alkalmazhaték minden
helyzetben. Az elektromagneses hullamok terjedését befolyasolja az épitmények, targyak és
emberek okozta elnyelés és visszaverédés.

2. Fliggelék: Garancia és csereprogram

Az aView monitorra a leszallitas napjatol kezdve egy év garancia vonatkozik. Amennyiben
bizonyithatd, hogy a meghibdsodas hibas anyagok vagy gyartasi hiba kévetkezménye, az
Ambu aView monitort ingyen kicseréljuk. Ebben az esetben az Ambu vaéllalatnak nem all
madjaban viselni a széllitas koltségeit és kockazatat. Amennyiben erre van lehet6ség,
felajanlhaté az anyag- vagy gyartasi hibas aView javitdsa. Az Ambu fenntartja a jogot, hogy
minden esetben sajat belatdsa szerint vélasszon a javitas és a csere kozott.

Az Ambu fenntartja a jogot, hogy az tigyfél helyének megfelel6 m(iszaki osztélyt vagy egy
hasonlé osztélyt bizzon meg az aView javitasaval az Ambu megfelel6 Utmutatasa alapjan.
Hibas aView monitort kizarélag az Ambu A/S éltal felhatalmazott szakemberek javithatnak. A
fert6zés megakadalyozéasa érdekében a szennyezett orvosi eszkdzok szallitdsa szigoruan tilos.
Az orvosi eszkéz (aView monitor vagy Ambu felvételkészitd eszkéz) Ambuhoz torténd
széllitdsa esetén a késziléket a szallitas el6tt dekontamindlni kell. Kdvesse az 5. fejezetben
leirt, tisztitassal és fert6tlenitéssel kapcsolatos el6irasokat. Az Ambu fenntartja a jogot, hogy a
szennyezett orvosi eszkdzoket visszakiildje a feladénak.

182



1. Informazioni importanti: leggere prima dell'uso

Leggere queste istruzioni di sicurezza prima di utilizzare il monitor aView. Le istruzioni per
I'uso sono soggette ad aggiornamento senza preavviso. Copie della versione aggiornata sono
disponibili su richiesta. Si sottolinea che queste istruzioni non spiegano né trattano le
procedure cliniche. Riguardano esclusivamente il funzionamento di base e le precauzioni
relative al funzionamento del monitor aView.

1.1. Destinazione d'uso
I monitor aView™ & un monitor digitale riutilizzabile non sterile progettato per visualizzare i
dati delle immagini dal vivo dei dispositivi di visualizzazione Ambu.

1.2. Avvertenze e avvisi

I mancato rispetto di queste avvertenze e avvisi puo causare lesioni al paziente o danni
all'attrezzatura. Ambu non é responsabile di eventuali danni al sistema o lesioni al
paziente dovuti a un utilizzo errato.

AVVERTENZE

1. Non utilizzare le immagini di aView come diagnostica indipendente delle patologie.

I medici devono interpretare e giustificare eventuali conclusioni con altri mezzi e alla
luce delle caratteristiche cliniche del paziente.

2. Non usare il monitor aView in presenza di danni di qualsiasi genere o se il test funzio-
nale non viene superato anche solo in parte.

3. aView non deve essere usato quando si somministrano al paziente gas anestetici alta-
mente inflammabili. Cio potrebbe causare potenziali lesioni al paziente.
aView non deve essere usato in un ambiente di RM.

5. Non utilizzare aView durante la defibrillazione.

Quando si manipola il paziente, non toccare contemporaneamente la presa di corren-
te o il connettore docking di aView.

7. Sorvegliare sempre I'immagine endoscopica dal vivo su aView quando si fa avanzare o
si ritira un dispositivo di visualizzazione.

8. Perevitare il rischio di scosse elettriche, I'apparecchio deve essere collegato esclusiva-
mente a una rete di alimentazione con messa a terra protettiva. Per scollegare aView
dall’alimentazione di rete, staccare la spina dalla presa a muro.

9. Pulire e disinfettare il monitor aView dopo ogni utilizzo secondo le istruzioni riportate
nella sezione 5. Scollegare aView dalla presa di corrente, rimuovere gli eventuali acces-
sori e assicurarsi che aView sia completamente spento prima di procedere con pulizia
e disinfezione.

10. Lutilizzo di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati o forniti dal fornito-
re di questa apparecchiatura puo determinare maggiori emissioni elettromagnetiche
o una minore immunita dell'apparecchiatura e causare un funzionamento errato.

11. Le apparecchiature elettroniche e aView possono influire sul normale funzionamento
reciproco. Se aView viene usato in prossimita o sopra altre apparecchiature, osservare
e verificare il normale funzionamento sia di aView che delle altre apparecchiature elet-
troniche prima dell’utilizzo. Puo essere necessario adottare procedure opportune per
mitigare tali effetti, come ad esempio orientare nuovamente l'apparecchio o spostarlo
altrove, oppure schermare il locale in cui viene usato. Consultare le tabelle nell'appen-
dice 1 per indicazioni su dove collocare aView.

12. Prestare particolare attenzione se I'immagine sullo schermo & dal vivo o registrata e
verificare che I'immagine sia orientata nel modo previsto.

13. Le apparecchiature di comunicazione portatili in RF (incluse le periferiche come i cavi
per antenna e le antenne esterne) devono essere utilizzate a una distanza non inferio-
re a 30 cm (12 pollici) da qualsiasi componente del sistema, cavi inclusi, specificata dal
produttore. Diversamente, le prestazioni di questa apparecchiatura potrebbero risul-
tare compromesse.
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AVVISI A
1.

Tenere a disposizione un sistema di backup adeguato rapidamente accessibile per
I'uso immediato in modo che la procedura possa essere continuata in caso di guasto.

2. Leleggifederali statunitensi limitano la vendita di questo dispositivo esclusivamente
a medici o su prescrizione medica.

3. Mantenere asciutto aView durante la preparazione, I'uso e la conservazione.
Prestare attenzione all’indicatore con il simbolo della batteria visualizzato sul monitor
aView. Ricaricare aView quando la capacita della batteria € in esaurimento (vedere la
sezione 6.1). Si raccomanda di ricaricare aView prima di ogni procedura e di tenere un
caricabatteria a portata di mano durante l'uso.

5. Durante l'uso, posizionare o appendere il monitor aView su un supporto stabile. Un’e-

ventuale caduta potrebbe provocare danni.

6. Disporre il cavo dell'alimentazione in modo che non possa essere calpestato.

Non collocare oggetti sul cavo di alimentazione.

7. aView non é progettato per essere riparato. Se aView risulta difettoso, gettarlo.
8. Le batterie di aView non sono modificabili e devono essere rimosse solo al momento

dello smaltimento.

2. Descrizione del sistema

I monitor aView puo essere collegato ad una serie di dispositivi di visualizzazione Ambu (per i
dispositivi compatibili, vedere la sezione 2.2) per visualizzare I'immagine video di un
dispositivo di visualizzazione Ambu. [l monitor aView e riutilizzabile. Non é consentita alcuna

modifica di questo apparecchio.

ici (per es. per il fissaggio ici
Ambu® aView™ Codici Supporto diaView all'asta della Codici
componente: flebo) componente:
405002000 405017700
Modello n.
JANUS2-W08-R10
(versioni SW
v2.XX)
Per il codice modello di aView, controllare I'etichetta su aView.
aView non é disponibile in tutti i paesi. Contattare il proprio Ufficio vendite locale.
Codici
Alimentatori o
componente:

Produttore del dispositivo

EU/CH 405014700X

di alimentazione di aView: (no DK & UK)
’) x5 FSP Group Inc. UK 405013700X
‘ Codice componente DK 405012700X
> del dispositivo di alimen- AUS & NZ
tazione di aView: 405015700X
FSPO30-REAM US 405016700X
. Codici
Accessori
componente:
Cavo adattatore di aView 405000712

per connessione video
composito

%__/CDDD

2.2. Dispositivi compatibili
| dispositivi di visualizzazione Ambu compatibili per aView sono:
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Porta di collegamento verde Porta di collegamento blu
(vedere "5a" a pagina 2): (vedere "5b" a pagina 2):

- Ambu® aScope™ 2 - Ambu® aScope™ 3

- Ambu® aScope™ 4 Broncho

- Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo
- Ambu® VivaSight™ 2 DLT

- Ambu® VivaSight™ 2 SLT

Al monitor aView & possibile collegare solo un dispositivo compatibile alla volta.
aScope 2, aScope 3, aScope 4 e VivaSight 2 non sono disponibili in tutti i paesi. Contattare il proprio Ufficio
vendite locale.

2.3. Parti di aView

N. Compo- Funzione Materiale
nente

1 Alloggia- N PC/ABS
mento del Gomma
monitor

2 Touch Visualizza I'imma- PET/vetro
screen gine del dispositivo

di visualizzazione
Ambu e un’inter-
faccia touch screen.

3 Piedistallo Per collocare il ZDC3
display su una
superficie solida.

4 Collega- Alimentazione PC/ABS
mento per e connessione dati Gomma
dispositivi Protetta da una
di visualiz- copertura in
zazione gomma.

Ambu®

5 Alimenta- Ingresso di

zione alimentazione per Gomma

ricaricare aView.
Protetta da una
coperturain

gomma.
6 Connessioni | Connettore -
diingresso/ | JACK (uscita
uscita video) e porta USB.
7 Pulsante di Premere il pulsante | Gomma
alimentazio- | ON prima della
ne procedura e OFF

dopo la procedura.

8 Connettore | Per utilizzo futuro. -
9 docking
9 Alimenta- Alimentail sistema | PC
zione Cavo di alimenta- PVC

zione con connetto-
re specifico per il
Paese.
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13

Chiave
esagonale

Supporto

Sacchetto
da aggan-
ciare

Cavo adat-
tatore

Consente di serrare | CrV
il bullone al

supporto.

Consente il fissag- POM
gio del monitor, ad
esempio all’asta

della flebo.

Far scorrereil gan- | PAA
cio attraversoi3
fori sul supporto.
Puo ora essere uti-
lizzato per conte-
nere i sacchetti dei
dispositivi di visua-
lizzazione con un
foroin alto per
conservarli facil-
mente prima e
durante l'uso.

Per I'interfaccia PE/PVC
di uscita video
composito

(vedere il n. 6).

Abbreviazioni: PC (policarbonato), PE (polietilene), ABS (acrilonitrile-butadiene-stirene),

ZDC3 (lega di zinco), PVC (cloruro di polivinile), POM (poliossimetilene), PAA (poliacrilammide),

CrV (cromo-vanadio)

3. Spiegazione dei simboli utilizzati

Simboli per
aView

1]
AN

85%

109kPa

80kPa
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Indicazione

Consultare le
istruzioni per l'uso.

Attenzione.

Limiti di umidita: umi-
dita relativa trail 30 e
1'85% nell'ambiente
di funzionamento.

Limiti di pressione
atmosferica: tra 80 e
109 kPa nell'ambiente
di funzionamento.

Simboli per
aView

Indicazione

Data di fabbricazione,
seguita da GG-MM-AAAA.

Produttore.

Marchio CE. Prodotto
conforme ai requisiti della
Direttiva del Consiglio UE
93/42/CEE concernente i
dispostivi medici.

Simbolo del cassonetto bar-
rato: indica che il prodotto,
al termine del proprio ciclo
di vita, deve essere smaltito
in conformita alla legislazio-
ne e ai sistemi di raccolta
locali vigenti per lo smalti-
mento delle batterie.



Simbolo del cassonetto bar-
rato: indica che il prodotto,
al termine del proprio ciclo
di vita, deve essere smaltito

Collegamento al in conformita alla legislazio-
monitor esterno. ne e ai sistemi di raccolta

locali vigenti per lo smalti-
mento delle apparecchiatu-
re elettriche ed elettroniche
(RAEE).

Tipo di batteria: agli ioni
Corrente continua. loni di litio di litio. Applicabile solo alla
batteria all'interno di aView.

@ Batteria ricaricabile.
/\_/ Corrente alternata. %@ Applicabile solo alla batteria

all ‘interno di aView.

Protezione contro gli
oggetti solidi.

Solo per uso

IP30 ) L )
in ambienti interni.

N dil
LOT|  cdcciono

Sottoposto a test di confor-
‘ mita agli standard FCC

- Apparecchiature medicali.

N
R E F diurz?teerzfnento.

Conformita delle apparecchiature medicali

\}SSIFQ. generiche relativamente a rischi meccanici,
< ° di scosse elettriche e di incendio:
Cc @ Us ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R):2012
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:08 (R2013)
MED‘CA“LUEEJPMENT IEC 60601-2-18:2009. UL60601-1, Tst ed.: 2006
MEDICAL - GENERAL MEDICAL EQUIPMENT CAN/CSA-C22.2 No. 601.1-M90, 2005

IEC 60601-2-18:1996. Controllo n. 4UD1.

4. Utilizzo di aView
| numeri nei cerchietti grigi sotto si riferiscono alle illustrazioni a pagina 2.

4.1. Preparazione e ispezione di aView

1.

Verificare attentamente che il monitor aView e tutti i componenti non presentino danni
(non devono essere presenti tracce di usura) (1 .

Posizionare aView puo su una superficie piana e solida utilizzando il supporto sul retro di
aViewa.

Se necessario, & possibile posizionare aView su un'asta utilizzando il supporto in
dotazione 2b.

Accendere aView premendo il tasto di alimentazione o 3 . Sullo schermo verra
visualizzata una clessidra bianca che indica che aView sta caricando l'interfaccia utente.
Controllare l'indicatore della batteria su aView. Una carica piena dura circa 3 ore. Caricare
il monitor aView collegando I'alimentatore di aView alla presa di alimentazione e
collegando la spina all'ingresso di alimentazione di aView (4 . Assicurarsi che
I'alimentatore sia sempre presente e funzionante. Si consiglia di individuare la presa a
parete piu vicina prima di iniziare la procedura.
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L'icona della batteria resta bianca finché non rimane una sola tacca, dopodiché diventa rossa.
Quando la capacita rimasta della batteria & al 10%, l'icona rossa della batteria inizia a
lampeggiare.

Batteria
completamente carica
ancora collegata

al caricabatteria

Carica minima
delle batterie
di aView

Carica massi-
ma delle bat-
terie di aView

La ricarica & indicata dal lampeggio delle tacche. La capacita attuale € indicata dalle tacche

Batteria in
U carica

Capacita attua-

non lampeggianti.
Batteria danneggiata
le della batteria >< ! 99!

N/
,

Il pulsante dell'alimentazione diventa verde quando aView & acceso e non collegato alla rete

elettrica e arancione quando aView e collegato alla rete elettrica. Quando aView é spento,

completamente carico e collegato alla rete elettrica il pulsante diventa verde.

Se la carica della batteria e pressoché esaurita, le funzioni di registrazione non sono disponibili.

Se aView e spento e la batteria & pressoché scarica, il pulsante di alimentazione lampeggia in

arancione per cinque volte ogni dieci secondi per ricordare che occorre effettuare la ricarica.

5. Collegare il dispositivo di visualizzazione selezionato Ambu a aView inserendo il
connettore del cavo nel rispettivo connettore femmina su aView (mettere da parte il
coperchio di gomma) 5@ or 5B/, Allineare le frecce sul dispositivo di visualizzazione e

aView prima dell'inserimento.

6.  Verificare che Iimmagine video dal vivo appaia sullo schermo. Puntare l'estremita distale del
dispositivo di visualizzazione Ambu verso un oggetto, per esempio il palmo della mano (6 .
7. Regolare le preferenze di immagine su aView se necessario — consultare la Guida per

I'utente di aView su www.ambu.com.

4.2. Installazione, preparazione e funzionamento del dispositivo di

visualizzazione Ambu

Per lo specifico dispositivo di visualizzazione, consultare le istruzioni per l'uso.

4.3. Funzionamento del monitor aView

Modalita immagine d’avvio

Interfaccia utente

Si attiva un secondo dopo la pressione
del pulsante accensione e prosegue fino
al caricamento dell’interfaccia utente
(dopo 1 min. circa).

Sono disponibili le immagini dal vivo

del dispositivo di visualizzazione Ambu
collegato durante il caricamento di aView.
Se non é collegato alcun dispositivo,

lo schermo é azzurro.

La disposizione sullo schermo potrebbe
variare in funzione della versione software.

E disponibile un'immagine dal vivo e
I'interfaccia utente visualizza le funzioni
utente avanzate (consultare la guida utente
di aView disponibile online all'indirizzo
www.ambu.com).

aView si avvia nella scheda azzurra per
Immagine dal vivo

Visualizzazione e registrazione dell'imma-
gine dal vivo.

La disposizione sullo schermo potrebbe
variare in funzione della versione software.
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Nomenclatura interfaccia

(I) Pulsante di alimentazione

n Regolazione della luminosita
n Regolazione del contrasto
. Istantanea

Immagine dal vivo vs immagine registrata

| pulsanti BLU rotondi sono mostrati nella scheda azzurra Immagine dal vivo (48 e indicano
un'immagine dal vivo.

| pulsanti quadrati GIALLI o VERDI vengono visualizzati nella scheda gialla Gestione file g
e nella scheda - impostazioni verdi e indicano un'immagine registrata.

Registrazione video

Visualizzazione e registrazione
dellimmagine dal vivo

Gestione dei file salvati

Impostazioni di sistema
e degli account utente

Fy e @

Stato della batteria: Durante |'avvio, aView si attiva e configura il dispositivo di
visualizzazione.

Se l'icona della batteria di aView sullo schermo passa da completamente carica a capacita della
batteria in esaurimento (batteria rossa) nell'arco di 30 minuti, sostituire aView.

Collegamento per monitor esterno

L'immagine da un dispositivo di visualizzazione Ambu puo essere visualizzata su un monitor
esterno mediante l'interfaccia di uscita video su aView. Collegare il monitor esterno
all'interfaccia del video composito sul lato destro di aView mediante il cavo adattatore fornito
(consultare la guida utente di aView disponibile online all'indirizzo www.ambu.com).
Consultare il manuale del monitor esterno per ulteriori informazio ni su come connettersi a
una sorgente video esterna da composito.

4.4. Dopo l'uso

Ultime operazioni

1. Scollegare il dispositivo di visualizzazione Ambu da aView. Per lo smaltimento del
dispositivo di visualizzazione, consultare le istruzioni per I'uso dello specifico dispositivo.

2. Spegnere aView premendo il pulsante di alimentazione 0 per almeno 2 secondi. Sullo

schermo verra visualizzata una clessidra azzurra che indica lo spegnimento di aView,

quindi aView si spegnera.

Pulire e disinfettare aView (vedere la sezione 5).

Se la batteria di aView é scarica, caricare aView (vedere la sezione 4.1).

AW

5. Pulizia e disinfezione di aView

Pulire e disinfettare aView prima e dopo ogni utilizzo. Si consiglia di pulire e disinfettare aView
prima e dopo ogni utilizzo attenendosi alle istruzioni riportate di seguito. Ambu ha convalidato
queste istruzioni in conformita con le normative AAMI TIR 12 & 30. Qualsiasi scostamento da tali
istruzioni deve pertanto essere adeguatamente esaminato in termini di efficacia e di possibili
effetti collaterali, in modo da garantire che il dispositivo continui a funzionare come previsto.
Pulire e disinfettare aView secondo la buona pratica medica seguendo una delle procedure riportate
di seguito.
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Procedura 1 - SANI-CLOTH® BLEACH di PDI

Pulizia

Utilizzare una salvietta per rimuovere la sporcizia in profondita. Le tracce di sangue e

altri fluidi corporei vanno rimosse accuratamente dalle superfici e oggetti prima della

disinfezione con una salvietta germicida.

Disinfezione

1. Per le superfici con sporcizia in profondita, utilizzare una salvietta per pulire aView
prima della disinfezione.

2. Aprire una salvietta pulita e bagnare abbondantemente la superficie di aView.

3. Le superfici trattate devono restare visibilmente bagnate per quattro (4) minuti pieni.
All'occorrenza utilizzare altre salviette per garantire un contatto continuo di 4 minuti
in condizioni di bagnato.

4. Lasciare asciugare all’aria aView.

Procedura 2 - SUPER SANI-CLOTH® di PDI

Pulizia

Utilizzare una salvietta per rimuovere la sporcizia in profondita. Le tracce di sangue e

altri fluidi corporei vanno rimosse accuratamente dalle superfici e oggetti prima della

disinfezione con una salvietta germicida.

Disinfezione

1. Per le superfici con sporcizia in profondita, utilizzare una salvietta per pulire aView
prima della disinfezione.

2. Aprire una salvietta pulita e bagnare abbondantemente la superficie di aView.

3. Le superfici trattate devono restare visibilmente bagnate per due (2) minuti pieni.
All'occorrenza utilizzare altre salviette per garantire un contatto continuo di 2 minuti
in condizioni di bagnato.

4. Lasciare asciugare all’aria aView.

Procedura 3

Pulizia

1. Preparare una soluzione di pulizia a base di detergenti enzimatici standard attenendo-
si alle raccomandazioni del produttore. Detergente consigliato:
enzimatico con pH non aggressivo (tra 7 e 9) con ridotta formazione di schiuma
(Enzol o equivalente).

2. Imbibire una garza sterile con la soluzione enzimatica e assicurarsi che la garza sia
umida e non goccioli.

3. Pulire con attenzione pulsante, coperture di gomma, schermo e struttura esterna del
monitor e del supporto con la garza umida. Non bagnare il dispositivo per evitare
danni ai componenti elettronici interni.

4.  Pulire il pulsante con una spazzola sterile a setole morbide, precedentemente immer-
sa nella soluzione enzimatica, finché tutto lo sporco visibile non sia eliminato.

5. Attendere 10 minuti (o il tempo consigliato dal produttore del detergente) per con-
sentire I'attivazione degli enzimi.

6. Passare su aView una garza sterile pulita, inumidita con acqua demineralizzata pro-
dotta usando un trattamento di osmosi inversa. Accertarsi che ogni traccia di deter-
gente sia stata eliminata.

7. Ripeterelefasida1aé.
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Disinfezione

Pulire le superfici di aView per circa 15 minuti usando una garza sterile inumidita con la
miscela di alcool indicata di seguito (circa ogni 2 minuti). Seguire le procedure di sicurezza
per la manipolazione dell'isopropile. La garza deve essere umida ma non deve gocciolare
poiché il liquido puo danneggiare i componenti elettronici interni di aView. Prestare parti-
colare attenzione al pulsante, alle coperture di gomma, allo schermo, alla struttura esterna
e al supporto, alle scanalature e agli interstizi di aView. Per pulire questi punti servirsi di un
tampone di cotone.

Soluzione: alcol isopropilico al 95%; concentrazione: 70-80%; preparato: 80 cc di alcol iso-
propilico al 95% aggiunti a 20 cc di acqua purificata (PURW) (in alternativa, utilizzare salvi-
ette disinfettanti per uso clinico approvate EPA contenenti almeno isopropile al 70%.

E necessario attenersi alle precauzioni e alle istruzioni per I'uso fornite dal produttore).

Ultimata la pulizia e la disinfezione, aView deve essere sottoposto alla procedura di controllo prima dell'uso
descritta nella sezione 4.1.

Quando non utilizzato, aView deve essere conservato in conformita con le linee guida locali.

6. Manutenzione e smaltimento

6.1. Manutenzione della batteria

Per prolungare la durata della batteria, si raccomanda di caricare completamente il monitor
almeno ogni tre mesi e conservare la batteria in un luogo fresco. Se la batteria &
completamente scarica, la procedura puo impiegare fino a 5 ore. La batteria deve essere
ricaricata a temperature comprese tra 10 e 40 °C.

6.2. Smaltimento
Al termine del ciclo di vita del prodotto, aprire aView e smaltire le batterie e aView in base alle
regolamentazioni vigenti in loco.

7. Specifiche tecniche del prodotto
7.1. Norme applicabili

Il funzionamento di aView & conforme alle direttive indicate di seguito.

- Direttiva del Consiglio 93/42/CEE concernente i dispositivi medici.

- IEC 60601-1 ed 2 Apparecchiature elettromedicali - Parte 1: Norme generali per la sicurezza.

- IEC 60601-1 e 3.1 Apparecchiature elettromedicali - Parte 1: Prescrizioni generali relative alla
sicurezza fondamentale e alle prestazioni essenziali.

- IEC 60601-1-2: Apparecchiature elettromedicali - Parte 1-2: Norme generali per la sicurezza -
Norma collaterale: Compatibilita elettromagnetica - Prescrizioni e prove.

L'alimentazione di aView di Ambu & conforme alle direttive indicate.

- Direttiva del Consiglio 93/42/CEE concernente i dispositivi medici.

- IEC 60601-1 ed 2 Apparecchiature elettromedicali - Parte 1: Norme generali per la sicurezza.

- IEC 60601-1 e 3.1 Apparecchiature elettromedicali - Parte 1: Prescrizioni generali relative alla
sicurezza fondamentale e alle prestazioni essenziali.

7.2. Specifiche di aView

Display

Risoluzione massima 800 * 480

Orientamento Orizzontale

Tipo schermo LCD TFT a colori da 8,5 pollici

Controllo luminosita Si, ("+" /")

Controllo contrasto Si, ("+" /")

Tempo di accensione Subito dopo aver premuto il pulsante di alimentazione
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Connessioni
Connessione USB

Uscita video composito
analogico

Conservazione e trasporto
Temperatura

Umidita relativa

Pressione atmosferica
Memoria

Capacita di memorizzazione
Interfaccia di montaggio

Standard interfaccia di mon-
taggio

Alimentazione elettrica
Requisiti di alimentazione
Tipo batteria

Funzionamento della batteria
Protezione contro le

scosse elettriche

Fissaggio

Interfaccia di montaggio

Compatibile con aste dello
spessore di

Ambi e di funzi to

Temperatura
Umidita relativa

Sistema di classificazione per
protezione IP

Pressione atmosferica
Altitudine
Dimensioni
Larghezza

Altezza

Spessore

Peso
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Tipo A

Collegamento RCA (usare il cavo incluso
dell'alimentatore)

10 ~ 40 °C (50 ~ 104 °F)
30-85%
80-109 kPa

8 GB

Schermo conforme a VESA MIS-D, 75 C, VESA FDMI, parte
D con interfaccia di montaggio in posizione centrale

18V 1,67 A CCingresso
10,8 V, 4300 mAh

La durata tipica di una batteria nuova, completamente
carica (aView acceso e aScope connesso) & minimo 3 ore

Alimentazione interna

75 mm

10-45 mm (0.4-1.8")

10-40 °C (50-104 °F)
30-85%

aView dispone di classificazione IP30

80-109 kPa

<2000 m

241 mm (9.49")
175 mm (6.89")
33,5mm (1.32")
1500 g (331 libbre)



7.3. Alimentazione di aView

Dimensioni

Peso

Alimentazione elettrica
Requisiti di alimentazione
Uscita di alimentazione

Protezione contro le scosse
elettriche

Ambiente di funzi to

Temperatura
Memorizzazione
Temperatura

Umidita relativa

Spine

Tra I'alimentazione e aView

6 tipi intercambiabili

360 g (0,79 libbre)

100 - 240 V CC; 50-60 Hz; 0,6 A
18V CC 1,67 A

Classe |

10-40 °C (50-104 °F)

10 ~ 40 °C (50 ~ 104 °F)

10-90%

Connettore jack CC @ 5,5 mm

1. Spina dialimentazione CA con collegamento a terra
modello NEMA 5

2. Configurazione australiana: spina di alimentazione CA
con collegamento a terra AS3112

3. Configurazione britannica: spina di alimentazione CA
con collegamento a terra BS1363

4. Configurazione europea: spina di alimentazione CA
con collegamento a terra CEE 7

5. Configurazione danese: spina di alimentazione CA
con collegamento a terra 2-5a

6. Configurazione per la Svizzera: spina di alimentazione

CA con collegamento a terra Tipo J

Per maggiori informazioni, contattare Ambu.

8. Risoluzione dei problemi

In caso di problemi con ile monitor aView, servirsi delle presenti istruzioni per la risoluzione
che consentono di identificare le cause e di correggere I'errore.

Problema Possibili cause
Nessuna Il dispositivo di visualiz-
immagine dal zazione Ambu non e
vivo sullo collegato ad aView.

schermo, ma

Iinterfaccia aView e il dispositivo di

visualizzazione Ambu

utente oo
hanno problemi di

presente sul LA

display o comunicazione.

I'immagine Il dispositivo di

mostrata e visualizzazione Ambu &

immobile.

danneggiato.

Viene visualizzata
un’immagine registrata
nella scheda gialla
Gestione file.

Azione consigliata

Collegare un dispositivo di visualizzazione
Ambu alla porta blu o verde di aView.

Riavviare aView premendo il pulsante di
alimentazione per almeno 2 secondi. Quan-
do aView é spento, riavviare premendo di
nuovo il pulsante di alimentazione.

Sostituire il dispositivo di visualizzazione
Ambu con uno nuovo.

Tornare all'immagine dal vivo premendo la
scheda azzurra Immagine dal vivo oppure
riavviare aView premendo il pulsante di ali-
mentazione per almeno 2 secondi. Quando
aView e spento, riavviare premendo di
nuovo il pulsante di alimentazione.
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Riflesso di luce sullo
schermo di aView.

Scarsa qualita
dell'immagine.

Schermo sporco
o umido.

Impostazioni di
luminosita e contrasto
non ottimali.

L'uscita video
non funziona.

Nessuna immagine
dal vivo sullo schermo
esterno.

| colori, la luminosita e
il contrasto appaiono
diversi dallo schermo
di aView.

Linee orizzontali
(rumore) sul monitor
esterno.

Spostare aView in una posizione in cuila
luce non cada direttamente sullo schermo.

Pulire lo schermo con un panno pulito.

Regolare il contrasto e la luminosita
mediante l'apposito menu di aView.

Verificare che il monitor esterno sia colle-
gato ad aView utilizzando un cavo video
composito e che il monitor esterno visua-
lizzi I'ingresso corretto. Il monitor esterno
deve essere in grado di ricevere NTSC o
PAL. Per migliori risultati alternare NTSC e
PAL nel menu uscita video su aView. Il
monitor esterno visualizza solo 'immagine
dal vivo quando aView visualizza I'immagi-
ne live. Le dimensioni dell'immagine sul
monitor esterno sono determinate dalle
impostazioni immesse nel monitor esterno.

Regolare i colori, la luminosita e il contrasto
sul monitor esterno per ottenere il risultato
desiderato.

Se sul monitor esterno si visualizzano linee
orizzontali (rumore), provare a collegare
I'aView all’alimentazione.

Appendice 1. Compatibilita elettromagnetica
Come ogni altro dispositivo elettromedicale, il sistema richiede precauzioni speciali per

garantire la compatibilita elettromagnetica con gli altri dispositivi elettromedicali. Per assicurare
la compatibilita elettromagnetica (EMC) il sistema deve essere installato e utilizzato secondo le
informazioni di EMC fornite nel presente manuale.

Il sistema é stato pensato e testato per essere conforme ai requisiti IEC 60601-1-2 per I'EMC con
altri dispositivi.

Raccomandazioni e dichiarazione del produttore - immunita elettromagnetica

Il sistema & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito.
Il cliente o l'utente del sistema deve garantire che venga usato in tale ambiente.

Test delle emissioni Conformita Raccomandazioni ambiente elettroma-
gnetico

Emissioni in Gruppo 1 Il sistema utilizza energia RF solo per il

radiofrequenza, suo funzionamento interno. Quindi, le sue

CISPR 11 emissioni RF sono molto basse ed &
improbabile che causino interferenze
nell'apparecchiature elettroniche circostanti.

Emissioni in radio- Classe B Il sistema é adatto per l'uso in tutti gli

frequenza, CISPR 11 ambienti, compresi quelli domestici e quelli
collegati direttamente alla rete elettrica
pubblica a bassa tensione che rifornisce

gli edifici adibiti a uso residenziale.

Emissioni armoniche
IEC/EN 61000-3-2

Non applicabile

Variazioni di Conforme
tensione/sfarfallio

IEC/EN 61000-3-3
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Raccomandazioni e dichiarazione del produttore - immunita elettromagnetica

Il sistema e destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito.
Il cliente o l'utente del sistema deve garantire che venga usato in tale ambiente.

Test di immunita

Scariche elettrosta-
tiche (ESD)
IEC 61000-4-2

Transitorio elettrico

rapido/burst
IEC 61000-4-4

Sovraccarico IEC
61000-4-5

Cali di tensione,
brevi interruzioni
e variazioni di ten-
sione sulle linee di
alimentazione

in ingresso

IEC 61000-4-11

Campo magnetico
della frequenza di
rete (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

Livello di test IEC
60601-1

+/-8 kV a contatto
+/-2,4,8,15kV
in aria

+/- 2 kV per le
linee di
alimentazione
+/- 1 kV per le
linee in ingresso/
uscita

+/-1kV da linea
alinea
+/-2kV da linea
aterra

< 5% Ut
(calo del 95% in
Ut) per 0,5 cicli

40% Ut
(calo del 60% in
Ut) per 5 cicli

70% Ut
(calo del 30% in
Ut) per 25 cicli

< 5% Ut (calo del
95% in Ut) per 5 s.

30A/m

Livello di con-
formita

+/-8 kV

a contatto
+/-2,4,8,
15 kVin aria

+/- 2 kV per

le linee di
alimentazione
N/A

Riduzione
del 100%
0,5 periodi

Riduzione
del 40%
per 5 periodi

Riduzione
del 30%
per 25 periodi

Riduzione
del 100%
per 5 sec.

30A/m

Raccomandazioni
ambiente elettroma-
gnetico

Se i pavimenti sono
ricoperti di materiale
sintetico, I'umidita relati-
va deve essere almeno
del 30%.

La qualita dell'alimenta-
zione di rete deve essere
quella tipica di un
ambiente ospedaliero o
commerciale.

La qualita dell'alimenta-
zione di rete deve essere
quella tipica di un
ambiente ospedaliero o
commerciale.

La qualita
dell'alimentazione di rete
deve essere quella tipica
di un ambiente
ospedaliero o
commerciale.

Se l'uso del sistema
richiede il
funzionamento continuo
durante le interruzioni di
corrente, il sistema puo
essere alimentato dalla
batteria ricaricabile
integrata.

| campi magnetici della
frequenza di rete devo-
no attestarsi ai livelli
caratteristici di una tipica
ubicazione di un
ambiente commerciale

o ospedaliero.
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Raccomandazioni e dichiarazione del produttore - immunita elettromagnetica

Il sistema e destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito.
Il cliente o l'utente del sistema deve garantire che venga usato in tale ambiente.

Test di Livello di test Livello di Raccomandazioni ambiente

immunita IEC 60601 conformita elettromagnetico

Radiofrequen- 3VRMS 3VRMS Le apparecchiature di

za condotta 0,15-80 MHz 0,15-80 MHz comunicazione portatili e mobili in

IEC 61000-4-6 6 VRMS 6V RMS RF devono essere utilizzate a una
nelle bande nelle bande distanza da qualsiasi componente
ISM ISM del sistema, compresi i cavi, non
80 % AM 80 % AM inferiore alla distanza di separazione
a1kHz a1kHz calcolata in base all'equazione

Radiofrequen- | 3V/mda 80 3V/m l’fa'::::t’;;fef'eq“enza del

za irradiata MHza2,7GHz | 80-2700 MHz ’

IEC 61000-4-3 | 80% AM 80%AMa Distanza di separazione consigliata
a1kHz kHz

d=1174/P
d =1,17y/P da 80 MHz a 800 MHz
d =2.33YP da 800 MHz a 2,7 GHz

Dove P ¢ la potenza massima
emessa dal trasmettitore in watt (W)
secondo quanto dichiarato dal
produttore del trasmettitoree d & la
distanza di separazione consigliata
in metri (m).

Le intensita di campo prodotte dai
trasmettitori a radiofrequenza fissi, in
base a quanto stabilito nella sede
delle emissioni elettromagnetiche, a)
devono essere inferiori al livello di
conformita in ogni gamma di
frequenza; b) potrebbero verificarsi
interferenze in prossimita di
apparecchi contrassegnati con il
seguente simbolo:

(((l)))

NOTA 2: queste linee guida possono non essere valide in tutte le situazioni. La propagazione elet-
tromagnetica ¢ influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.

NOTA 1: A 80 MHz si applica la gamma di frequenza piu alta.

a) Le intensita di campo da trasmettitori fissi, come le stazioni base per radiotelefoni (cellulari/
cordless) e radiomobili terrestri, radio amatoriali, trasmissioni radio AM e FM, ed emittenti
televisive, non possono essere previste teoricamente con precisione. Per valutare I'ambiente
elettromagnetico dovuto ai trasmettitori in RF fissi, considerare un rilevamento
elettromagnetico dell'area. Se l'intensita di campo misurata nel luogo in cui viene utilizzato il
sistema supera il livello di conformita RF applicabile sopra indicato, il sistema deve essere
osservato per verificarne il normale funzionamento. In caso di comportamento anomalo,
possono essere necessarie misure aggiuntive, come il riorientamento o lo spostamento
dell'unita del sistema.

196



b) Nel campo di frequenze da 150 kHz a 80 MHz, I'intensita di campo deve essere inferiore a 3 V/m.

Distanze di separazione consigliate tra apparecchiature di comunicazione in
RF portatili e mobili e il sistema.

Il sistema & destinato all'uso in un ambiente elettromagnetico in cui i disturbi RF irradiati
sono controllati. Lutente del sistema puo prevenire le interferenze elettromagnetiche
mantenendo una distanza minima tra i dispositivi in RF portatili e mobili (trasmettitori) e
il sistema secondo quanto indicato di seguito, in base alla potenza di emissione massima
degli apparecchi di comunicazione.

Distanza di separazione (m) in base alla frequenza del
Potenza nominale trasmettitore

massima

emessa (W) dal Da 150 kHz a Da 80 MHz a Da 800MHz a

trasmettitore 80 MHz 800 MHz 2,7 GHz
D=1,17VP D=1,17VP D =2,33VP

0,01 0,12m 0,12m 0,23 m

0,1 0,37 m 0,37 m 0,74 m

1 117 m 117 m 2,33m

10 3,70m 3,70 m 737m

100 11,7m 11,7m 233 m

Per i trasmettitori con potenza nominale massima emessa non elencata qui sopra, la distanza
di separazione consigliata (D) in metri (m) puo essere stimata utilizzando I'equazione
applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove P & la potenza massima emessa dal
trasmettitore in watt (W) secondo quanto dichiarato dal produttore del trasmettitore.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz si applica la distanza di separazione per la gamma di frequenza
piu alta

NOTA 2: Queste linee guida possono non essere valide in tutte le situazioni. La propagazione elet-
tromagnetica € influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.

Appendice 2. Garanzia e sostituzione del prodotto

Il periodo di garanzia di aView dura un anno dalla data di consegna al cliente. Se viene fornita
la prova che il materiale & difettoso o che il dispositivo presenta difetti di fabbricazione, aView
verra sostituito senza alcun costo. In tal caso non saranno tuttavia a carico di Ambu le spese di
trasporto né i rischi ad esso connessi. Si possono eseguire riparazioni gratuite di un aView in
caso di materiali difettosi o difetti di fabbricazione, qualora questa opzione sia disponibile.
Ambu si riserva il diritto di scegliere tra riparazione o sostituzione in ogni situazione.

Ambu si riserva il diritto di chiedere al reparto tecnico presso la sede del cliente, 0 a un reparto
analogo, di effettuare la riparazione di un aView sotto la supervisione di Ambu.

Un aView difettoso deve essere gestito esclusivamente da personale autorizzato da Ambu
A/S. Per evitare infezioni, & severamente vietato spedire dispositivi medici contaminati. Il
dispositivo medico (aView o il dispositivo di visualizzazione Ambu) deve essere
decontaminato in loco prima di essere spedito ad Ambu. Seguire le procedure di pulizia e di
disinfezione illustrate nella sezione 5. Ambu si riserva il diritto di restituire al mittente i
dispositivi medici contaminati.
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K& &b —EMLUTHEHLET,
BEOEAMES. | aView BEOYEKH, aView % YA LT U2 2472 & 72 BT BB
LT,
HENSED K DD B FiH, ERVAACEAEZREE T,
WL Y b5 A MR aView LOFHAX =2 —THEErar 2+ %
T, HELET,
A I H e R ) =274 T VRS b=V EMALT aView IZ/H1E
LTWEHA, BAERENAN, = DHERRER, SRS Z—HELWAS(E
ERRLTVBLEHRLET, SMBE=4—
1% NTSC %721% PAL % 2Z(SRIGETH 2 B ED D
DT, REOREEGZ72DIC, aView DT
FfX=2—T NTSC & PAL Zt]b & X
T, AMEE=&—1Z, aView 2374 THi{§E KR
LTWBHBEICOA, 74 THIGERRLE T,
ST = 2 — DB A 1E, IR E= 2 — D%
T EoTHESNE T,
fa EEra Y IR ., HEr Y IR MRS Z T L
aView Wfi0® DY Hix T AT BERIEONBESICLET,
%o
S E = 2 — DT ST =R — KRR (V4 2) BB B
(V42) . 13, aView BFEEFHLTAS XIICLET,
198% 1. EREKR E L

oD [ 5 FHI B XU AR & AR, & AT AT, oD B9 AR AU A & O B S LR 2 AR B 720012, iR
BEBESBEeINE T, HEEKEENE EMO ZHERT 27201013, Y RAT A1, ARREGIAEICE RS
NTOWBEMCIERICIE > T, RIE, RIET 2R ENHDET,

AT L, AR DEMCIZEI 3 S1EC 60601-1-2Z I HEILS 5 L 512, BI%E - SBRSh TWE T,
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HARVABEIURA—H—DEF - BREBBE

PRTAF MR ENTW 2 EREE COMAZHNE LTSI TVE S,
732 —H—d ZOXIRBE T RATLANMAINS Z L 2R T 2B ES DD F T,

SRAFLADBEEE

&f IEC/EN 61000-3-3

TS AR AVFIAT VR TREBIE T A X VR

RF fHi CISPR 11 IN—71 S AT LE, NEFSREIC BV TDA RF = 3L —
EEALET, 2079, RF BHIEIEFIKL,
JFOE FREICTIB T 2AIREMIE D D £ 1A,

RF it CISPR 11 252 B ST M. ENOMEICINZ T, ENAR T

s R a2 B2YNCE NG T 2 NI B LR

2 2y

Zfﬁff IEC/EN | FFeas Ry Y= ZCEE RS NT B R E B,
BB TOMAICELTVET,

BIEEE/ 7Yy Hh—f | HERL

HAR Y ABEURA—H—DEF - BREBIBLIH

SRATAE UTFIERSA T2 BB COMAZHIE LTI TVET,
FFr—H—i3, ZOXIRBE T RTAMMEHEINS Z e 2R T2 BEDHD T,

SRATFLDREEE

Tiif P AR IEC60601-1 ikliL | ¥ TF34 7R TREBEHA X R
~v 292

R E(ESD) +/- 8 kV #fil +/- 8 kV Hfik Ja7BEREM CTEDR

IEC 61000-4-2 +/-2,4,8,15kV 7 | +/-2,4,8,15kV | TW25E, HXHEEI K

Zerp K TH30%L THLEHND
DES

BROEH Yo +/- 2 kV BIRZA >~ +/- 2 kV BIEZ A EIRSEII AR D

PAVALS SN +/-1kV AJ1/ 05 >~ N/A SWIRIEREERBID Z e [

IEC 61000-4-4 4 FIZFTHT L,

#— |EC61000-4-5 | +/-1kV 54> B EE— e
MBI HWVEHEBEEREE D Z L LA
+/-2kV 714> FlLTHIE,

(AR E3RN

BIRAHF4 > DEIE <5% Ut 100% 4 BEIRHE IR 2R D

T v 7 R EEE (UtT 95% 7+ v7) | 0.5 BN BREE D Z e [F]

BIUOETEZET) 0.5 A2 LT BT,

IEC 61000-4-11 40% > SRAFLDHERNC DT> T,
40% Ut 5 R FB/FEHFIEL TV BHT
(UtT 60% 74 v ) S EE R Mk X8 2 B
5H%427LT 30% WA BHBHA

25 JE AT AE, NIEOTTERA
70% Ut v T =2 oHIAET S
(UtT 30% 71 v7) | 100% &4 ZrHTEZT,
25 $A4 7L T 5.
<5% Ut
(UtT 95% 71 v7)
5 fET.

TR R 30 A/m 30 A/m BIGSEBREIE, — 72

(50/60Hz) T 5 P E 7 e BR BRI B

IEC 61000-4-8 2 — M7 BT BTt

A INBLARVICT B
RERDHYET,
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HARVABEURA—H—DE 5 - BREBRBE

AT A UTFIREREN TV IEMIRE COMAZHNE LTHEIATVET, YATLOMEE
FEF 2 —H =3, ZOXIRBE TSI RTAMEHEINS Z e 2R TEBEDHD T,

T k5 IEC 60601 ikl = A~ FF347> TBREBRTEHA X VR
LRV ALV
AR FE IR A 3VRMS 3VRMS B LB B RF BEHERIL, &%
IEC 61000-4-6 0,15 MHz - 0,15 MHz - BROEBEEICEA SN2 » 5B
80 MHz 80 MHz NS BEREREL D D > 2T L DFR
6V RMS 6V RMS (=T NEEE) NESTTHEA LN
ISM N> RiZT ISM AV RIZT | Tk,
80 % AM. 80 % AM.
1 kHziz T 1 kHzizT HELE 57 B
- d=117JP
FRHHESE RS | 3V/m80OMHz | 3V/m

d = 1.17y/P 80 MHz ~ 800 MHz

IEC 61000-4-3 | ~2.7 GHz 80-2700 MHz
80 % AM. 80% AM. d =2.33yYP 800 MHz ~ 2.7 GHz
1kHz 12T 1kHz 2T

PIEREMA - — ko THIESN BT
v b (W) TRBlSh 2ERIEKH N EN
THY, didx—ML (m) TRESN S
o kAT S

[E5E RF 32158820 & O RT3, B
HIHA MRS Ko TIRE XL, a) 1. &
JER P b) IcBNT, 2y FIAL TR
LALVETEZBERDET, UTD
e Eh T2 E#BROAMTE, T
WBHHETEIeNDHDET,

((('A»)

AL 20 COHA K F4 3, TRTORIUSHATREL WO DI TEHY FRA. BRILOEREIL. M,
KRYZ LTS X BRI AT Ko TR EBEZITE T,

TERE 1: 80 MHZC, &\ A EFASE S M E 5,

a) MR (BEH/ 2 — FLR) WAk LBEIRG, 7 < F 27 1. AM/FMZ 4 GE, BIUTVIGER Y
DFEMR D & 5 T2 REHIC L2 BRI 2 BV T PHIS 5 2 IZHERIICRATRE TS, [EERFIX
BRI X2 EHEEZ AT 2121, EHAOWELZMA T2LEBHVET, AT HEHEATY
25T CRIE S B SREE A LR OEARTREZRFa A > 754 7 Y AL~ L2 ATV B A, IEHEIE
FEIEEMAET 27D AT LD R BRE T2 RENDHDET, REL AT+ -V ADBBD LN
Ay VAT LEBEON AR EDOHREREDBNIEBSBEL B 5ENHDET,

b) 150kHz~80MHz D J&] 5 B i Pt LT, BAMEE3V/mAIfie 352k,
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PHrB XOBEHA RF JBfE Y > 27 A MO HERE Sy B,

AT L, S RF FSAHIEINTW2EMIRRE COMAZHNE LTHREINTVES, AT40
fEFTE. EEH SR ORAH N TBENHE>T, FalicHEREh 2 k512, #5H B LB EIEL RF S
GEER) AT LM OR/NEMZ MR 52 22 T BERTBEILETEES,

N AR RO BN TE o 7= 57 BEFERE (m)
EIEROER K
KRS (W) 150kHz~80MHz 80MHz~800MHZ 800MHz ~ 2.7GHz
D=1.17J/P D=1.17V/P D =2.33VP

0.01 0.12m 0.12m 0.23m

0.1 0.37m 0.37m 0.74m

1 117 m 117 m 2.33m

10 3.70m 3.70m 737 m

100 1.7 m 1.7 m 233 m

ERROVAMCEENTRVRAKM BN ZEME T EEEROHE, X— L m) TRES
NBHEAR B, X ERORBEBER SN XAV THEBCEE S, 22T PidX
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aViewD (REFHARNIBA N DIRFGEHRIFE TS, MPEMAEADH 2 Z e I
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WHDOELET, RMEDODZMEEIIRIEDD 2 i TITER T 2155, aViewDIEFEHATHE
IR THIUL, BHEITHIZERHDET, WHRIHEDAMbUIERE F 72X ROV
Nhh BT 2EREHEELE T,

Ambuld. & OBGOHMTERM F 72 X AR O, Ambud YR ATA X Y 2D Iz
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RIaD B ZaViewlZAmbu A/SHFRA]T2EDAHPEDIS DL LET, BYEEH 0. 15
PeINFEREREHE TR LTIV T R A, ERE SR @ViewE 721ZAmbutil Bk 3
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1. Svarbi informacija - perskaitykite pries naudodami

Pries pradedant naudoti ,aView” monitoriy, prasome atidziai perskaityti Sias saugos
instrukcijas. Naudojimo instrukcijos gali bati atnaujintos be papildomo jspéjimo. Pageidaujant
galima gauti dabartinés versijos kopijas. Atkreipkite démesj, kad Siose instrukcijose
neaiskinamos ir neaptariamos klinikinés procedaros. Cia aprasomos tik pagrindinés ,aView"
monitoriaus naudojimo procediros ir atsargumo priemonés.

1.1. Paskirtis

,aView™” monitorius yra nesterilus, daugkartinis skaitmeninis monitorius, skirtas rodyti
tiesioginius vaizdavimo duomenis i$ ,Ambu” vizualizavimo jrenginiy.

1.2. |spéjimai ir atsargumo priemonés

Nesilaikydami $iy jspéjimy ir atsargumo priemoniy, galite suzaloti pacienta arba sugadinti
jranga. ,Ambu” neatsako uz jokius sistemos pazeidimus ar Zalg pacientui, atsiradusius
dél neteisingo jos naudojimo.

ISPEJIMAI

1. ,aView” rodomy vaizdy negalima naudoti bet kokios patologijos nepriklausomai dia-
gnostikai. Gydytojai turi aiskinti ir pagrjsti bet kokj pastebéjima kitomis priemonémis
ir atsizvelgdami j paciento klinikines ypatybes.

2. Nenaudokite ,aView” monitoriaus, jei jis kokiu nors budu sugadintas arba bet kurios
jo dalies funkcinés patikros rezultatas neigiamas.

3.  ,aView” negalima naudoti, jeigu paciento nuskausminimui naudojamos ypac degios
dujos. Tai gali traumuoti pacienta.

»aView” negalima naudoti magnetinio rezonanso tyrimo metu.

5. Nenaudokite ,aView"” defibriliacijos metu.

Atliekant endoskopineg procedira pacientui, tuo pat metu nelieskite ,aView” maitini-
mo lizdo ar prijungimo stotelés jungties.

7. Visuomet gyvai stebékite endoskopijos vaizda ,aView" ekrane, kai jleidziate ar istrau-
kiate vaizdo prietaisa.

8.  Siekiant apsisaugoti nuo elektros iskrovos, 3j prietaisg galima jungti tik j jzeminta
elektros maitinimo lizda. Norédami atjungti ,aView” nuo maitinimo jtampos, istrauki-
te maitinimo laido kistuka i sieninio elektros lizdo.

9. Kiekviena karta po naudojimo ,aView” monitoriy nuvalykite ir iSdezinfekuokite pagal
4 skyriuje pateiktus nurodymus. Pries valydami ir dezinfekuodami isjunkite ,aView" is
bet kokio elektros maitinimo tinklo, nuimkite visus priedus ir patikrinkite, ar jis visis-
kai iSjungtas.

10. Nenaudokite kity priedy, keitikliy ir kabeliy, nei nurodyti ar pateikti $ios jrangos
gamintojo, nes gali padidéti elektromagnetiné spinduliuoté arba sumazéti jrangos
atsparumas tokiai spinduliuotei ir prietaisas netinkamai veiks.

11.  Elektroniné jranga ir ,aView" sistema gali trikdyti viena kitos normaly veikima. Jeigu
»aView” naudojamas 3alia ar pastatytas ant kitos jrangos, prie$ ji naudodami patikrin-
kite, ar tinkamai veikia ir ,aView”, ir kita elektroniné jranga. Siekiant sumazinti tokius
trikdzius, jranga gali tekti perkelti ar pakreipti j kita puse arba jos naudojimo patalpo-
je jrengti apsauginius ekranus. Daugiau informacijos apie ,aView” jrengimo vieta ies-
kokite 1 priedo lentelése.

12.  Nepamirskite patikrinti, ar vaizdas ekrane yra perduodamas tiesiogiai, ar jis jrasytas,
ir patikrinkite, ar perduodamas tinkamos orientacijos vaizdas.

13.  Nesiojamos radijo dazniais veikiancios rysio jrangos (jskaitant tokius periferinius
irenginius, kaip antenos kabeliai ir iSorinés antenos) prie jokios sistemos dalies,
iskaitant gamintojo nurodytus kabelius, negalima naudoti arciau, kaip 30 cm
(12 coliy) atstumu. Priesingu atveju 3j jranga gali prasciau veikti.
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ATSARGUMO PRIEMONES A

1. Turékite pasiruose atsargine sistema, kad procediirg galétuméte nedelsiant testi,
sugedus pagrindinei sistemai.

2. Pagal federalinius JAV jstatymus jsigyti ar uzsisakyti $j prietaisg leidziama tik gydytojui.

3. Paruosimo, naudojimo ir laikymo metu ,aView" saugokite nuo drégmeés.
Atkreipkite démesj j baterijos simbolj ,aView"” ekrane. Kai baterijos jkrova sumazéja iki
minimalios, ,aView” jkraukite (zr. 4.1 skyriy). ,aView” rekomenduojama jkrauti prie$
kiekviena procediirg, o jos metu jkroviklis turi bati po ranka.

5. Naudodami ,aView"” monitoriy, pastatykite jj ar pakabinkite ant stabilios atramos.
Numete ,aView” galite jj sugadinti.

6. Maitinimo laida patieskite taip, kad Zmonés ant jo neuzlipty. Ant maitinimo kabelio
nieko nestatykite.

7. ,aView” yra neremontuojamas prietaisas. Sugedusj ,aView" reikia utilizuoti.

8. ,aView” baterijos yra nekei¢iamos ir jas reikia isimti tik prie$ atiduodant perdirbti.

2, Sistemos aprasymas

»aView” monitoriy galima prijungti prie jvairiy ,Ambu” vaizdo prietaisy (zr. 2.2 skyriy apie
suderinamus prietaisus) ir rodyti i$ jy perduodama vaizda. ,aView" monitorius yra daugkartinio
naudojimo prietaisas. Draudziama keisti $io prietaiso konstrukcija.

~Ambu® (pvz., skirtas prit-
——— Daliy numeriai: Laikiklis virtinti,aView“prie | Daliy numeriai:
aView' L.V. sistemos stovo)
405002000 405017700
Modelio Nr.

JANUS2-W08-R10
(prog. jrangos ver-
sijos v2.XX)

View” modeliui Nr., patikrinkite ,View" uzpakaling etikete.
,aView” galima jsigyti ne visose $alyse. PraSome kreiptis j vietos pardavimo atstovybe.

Maitinimo Saltiniai Daliy numeriai:
,aView” maitinimo EU/CH 405014700X
jvado gamintojas: (ne DKiir JK)

’) x5 FSP Group Inc. JK 405013700X
‘ L,aView” maitinimo jvado | DK 405012700X
> dalies numeris: AUS ir NZ
FSPO30-REAM 405015700X
US 405016700X

Priedai Daliy numeriai:

»aView" adapterio 405000712
M komponentineés jungties
kabelis

2.2, Suderinami prietaisai
Su ,aView” suderinami ,Ambu” prietaisai yra:
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Zalias jungties lizdas Mélynas jungties lizdas
(zr. 5a punkta 2 puslapyje): (zr. 5b punkta 2 puslapyje):

- ,Ambu® aScope“™ 2 - ,Ambu® aScope”™ 3

- ,Ambu® aScope™ 4 Broncho”

- ,Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo”
- Ambu® VivaSight™ 2 DLT

- Ambu® VivaSight™ 2 DLT

Vienu metu prie ,aView” galima prijungti tik vieng suderinama jrenginj.
»asScope 2“, ,aScope 3“, ,aScope 4" ir ,VivaSight 2“ galima jsigyti ne visose 3alyse. Prasome kreiptis j vietos
pardavimo atstovybe.

2.3.,aView” dalys
Nr. Dalis Funkcija Medziaga
1 Monito- - PC/ ABS
riaus Guma
futliaras
2 Jutiklinis Rodo i$ ,Ambu” vaiz- | PET / stiklas

ekranas do prietaiso perduo-
dama vaizda ir jutikli-
nio ekrano sasaja.

3 Stovas Skirtas ekranui ZDC3
pastatyti ant kieto
pavirsiaus.

4 »+Ambu”“® | Maitinimo jtampair | PC/ABS
vaizdo duomeny Guma
prietaisy | perdavimas
jungtis Padengtas apsaugine

gumine danga.

5 Maitinimo | ,aView” jkrovimo
jtampa maitinimo jtampos Guma
lizdas.

Padengtas apsaugine
gumine danga.

6 Jvesties ir | KISTUKINE jungtis -
iSvesties (vaizdo iSvestis) ir
jungtys USB lizdas

7 Maitinimo | Prie$ procediirg Guma
jtampos mygtuku jjunkite
mygtukas | maitinimo jtampa, o
po procediros —

isjunkite.
8 Prijungi- Naudojimui ateityje | -
9 mo jungtis
9 Maitinimo | Tiekia sistemai PC
blokas energija PVC

Maitinimo laidas su
toje Salyje naudojamu
kistuku.
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13

e

Sesiakam-
pis raktas

Laikiklis

Maiselio
kabliukas

Adapterio
laidas

Skirtas priverzti Crv

laikytuvo varzta.

Skirtas pritvirtinti POM
monitoriy prie, pvz.,

IV sistemos stovo.

Prakiskite kabliuka PAA
pro 3 laikiklio skylu-

tes. Dabar ant jo gali-

ma pritvirtinti vaizdo
prietaisy maiselius su

anga virsutiniame

kampe, kad jie kabéty

prie$ naudojant ir
naudojimo metu.

Sudétinio iSvesties PE/PVC
signalo sasajai
(zr. Nr. 6).

Santrumpos: PC (polikarbonatas), PE (polietilenas), ABS (akrilnitrilbutadieno stirenas),
ZDC3 (cinko lydinys), PVC (polivinilchloridas), POM (polioksimetilenas), PAA (poliarilamidas),
CrV (chromo ir vanadzio lydinys).

3. Naudojamy simboliy paaiskinimas

»aView”
simboliai

(4]
AN

30—

109kPa

80kPa

Paaiskinimas

Informacijos ieskokite

naudojimo instrukcijoje.

Démesio.

Drégnumo apribojimai:
santykiné drégmeé darbi-
néje aplinkoje nuo 30 %
iki 85 %.

Atmosferinis slégis:
darbo aplinkos
atmosferinis slégis nuo
80 kPa iki 109 kPa.

Sujungimas su
iSoriniu monitoriumi.

»aView”

Paaiskinimas

simboliai

I = A Kk

Pagaminimo metai
MMMM-MM-DD.

Gamintojas.

CE Zenklas. Gaminys atitinka
ES tarybos direktyva 93/42/
EEB dél medicinos jrenginiy.

Siukslinés simbolis nurodo,
kad atliekos (baterijos) turi
bati surenkamos pagal
vietinius teisés aktus ir
baterijy surinkimo bei
perdirbimo tvarka.

Siukslinés simbolis nurodo,
kad atliekos turi bati
surenkamos pagal vietinius
nurodymus ir elektroninés ir
elektrinés jrangos surinkimo
bei perdirbimo tvarkg
(WEEE).



—— Li¢io jony tipo baterija.
_—— Nuolatiné srové. Li-ion Taikoma tik baterijai
LaView” viduje.

tik baterijai ,aView” viduje.

Apsauga nuo kiety e .
IP30 objekty. Naudoti tik patalpoje.
LOT Partijos numeris,
partijos kodas ISbandytas pagal
c FCC medicininés jrangos
standartus.

Medicininé jranga - bendroji medicininé
jranga dél apsaugos nuo elektros smagio,

/\/ . " . @ |kraunama baterija. Taikoma
Kintamoji srové. %@

R E F Nuorodos numeris.

&SSIF/&O gaisro ir mechaniniy pavojy tik pagal
@ ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R):2012
C us CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601-1:08 (R2013)
4UD1 IEC 60601-2-18:2009. UL60601-1, 1-as leid.:
MEDLg)gLCEQUIPMENT 2006
LASSIFIED

MEDICAL —~ GENERAL MEDICAL EQUIPMENT

CAN/CSA-C22.2 Nr. 601.1-M90, 2005
IEC 60601-2-18:1996. Kontrolinis Nr. 4UD1.

4.,aView” naudojimas
Skaiciai pilkuose apskritimuose yra i$ paveiksly 2 puslapyje.

4.1.,aView” paruosimas ir patikrinimas

1.
2.

Atidziai apziarékite ,aView” ir visas jo dalis, ar nepazeistos (nesusidévéje) (1 .
Pastatykite ,aView” ant tvirto ir lygaus pavirsiaus, naudodami stovg galinéje ,aView”
puséje2a.

Jei reikia, ,aView" galima pritvirtinti pridedamu laikikliu2b.

ljunkite ,aView"” spustelédami maitinimo jtampos mygtuka C) 3 . Ekrane atsiras baltas
smélio laikrodis, rodantis, kad ,aView” jkeliama naudotojo sasaja.

»aView” ekrane patikrinkite baterijos indikatoriy. Pilnai jkrauti trunka apie 3 valandas. Jei
reikia, ,aView” monitoriy jkraukite, maitinimo jvado laida prijungdami prie sieninio
elektros lizdo, o maitinimo kistuka jkiSdami j ,aView” jvado lizda (4 . Jsitikinkite,
maitinimo jtampa yra nuolat ir nenutriksta. Prie$ pradedant procediirg,
rekomenduojama susirasti artimiausig sieninj elektros lizda.

Baterijos simbolis Sviecia balta spalva, kol lieka tik vienas kvadratélis; po to jo spalva
pasikeicia j raudona.
Kai lieka 10 % baterijos jkrovos, pradeda blyk¢ioti raudonas baterijos simbolis.

Maks. . N Visiskai jkrauta

- Min. ,aView L .
.aView” bate- Lo baterija vis dar pri-
. baterijos jkrova . _ -
rijos jkrova jungta prie jkroviklio

|krovimo metu kvadratéliai blykcioja. Einamaja jkrova rodo neblykciojantys kvadratéliai.

Vyksta bateri- Esama baterijos . .
e ) . Baterija sugedusi
l P jos jkrovimas jkrova

N

N
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Kai ,aView” jjungtas, taciau neprijungtas prie elektros lizdo, maitinimo jtampos mygtukas dega
zalia spalva, o kai ,aView" prie elektros lizdo prijungtas - mygtukas dega oranZine spalva. Kai
,aView" iSjungtas, pilnai jkrautas ir prijungtas prie elektros lizdo, mygtuko spalva pasikeis j Zalia.
Jeigu baterijos jkrova labai maza, jrasymo funkcijos i§jungiamos.

Jeigu ,aView" isjungiamas, o baterijos jkrova labai maza, maitinimo jtampos mygtukas kas desimt

sekundziy penkis kartus mirkteli oranzine spalva, kad priminty, jog prietaisa reikia jkrauti.

5. Prijunkite pasirinkta ,Ambu” vaizdo prietaisa prie ,aView", jkisdami kabelio kistuka
atitinkama ,aView” lizda (pastumkite j Salj guminj dangtelj) 5aarba 5b. Prie$ sujungdami,
sulyginkite rodykles ant vaizdo prietaiso ir ,aView".

6.  Patikrinkite, ar ekrane rodomas tiesioginis vaizdas. Nukreipkite distalinj ,Ambu” vaizdo
prietaiso antgalj j kokj nors objekta, pvz., j savo rankos delng (6 .

7. Jeigu reikia, sureguliuokite ,aView" vaizda pagal savo poreikj (i5ssamesné informacija pateik-
ta iSpléstinéje ,aView” naudojimo instrukcijoje interneto svetainéje www.ambu.com).

4.2.,,Ambu” vaizdo prietaiso montavimas, paruosimas ir veikimas
Zr. konkretaus vaizdo prietaiso naudojimo instrukcija.

4.3.,aView” monitoriaus veikimas

Paleidimo vaizdo rezimas Naudotojo sasaja

|sijungia i$ karto po maitinimo jtampos Galima stebéti tiesioginj vaizda, ir naudoto-
mygtuko paspaudimo ir tesiasi tol, kol jke- jo sasajoje rodomos papildomos naudotojo
liama naudotojo sgsaja funkcijos (zr. internetinj ,aView"” naudotojo
(tai trunka apie 1 min.). vadova www.ambu.com).

Kol jkeliama ,aView" programiné jranga, gali- ,aView” pasileidzia Mélynoje korteléje Tiesio-
ma stebéti tiesioginj vaizda i prijungto ginis vaizdas

+Ambu” vaizdo prietaiso. Jeigu joks prietaisas | Tiesioginio vaizdo stebéjimas ir jraSymas
neprijungtas, ekranas bus mélynos spalvos.

Vaizdas ekrane gali skirtis, priklausomai Vaizdas ekrane gali skirtis, priklausomai
nuo programinés jrangos versijos. nuo programinés jrangos versijos.

Simboliai sgsajoje

(I) Maitinimo jtampos mygtukas ‘ Vaizdo jraymas

N - Tiesioginio vaizdo stebéjimas
Ryskumo reguliavimas - Sy
ir jraSymas
n Kontrasto reguliavimas ﬁ Jradyty faily tvarkymas
L - Sistemos nustatymai ir
. Momentiné kopija - . Y
naudotojo paskyros

Tiesioginis vaizdas ir jraytas vaizdas

Apvalas MELYNI mygtukai rodomi mélynoje Tiesioginio vaizdo korteléje- ir jie reiskia, kad
vaizdas rodomas tiesiogiai.

Keturkampiai GELTONI ir ZALI mygtukai rodomi geltonoje Faily tvarkymo korteléje g ir
zalioje Nustatqu- korteléje ir jie reiskia, kad rodomas jrasytas vaizdas.
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Baterijos buklé: Sistemos paleidimo metu ,aView" jsijungia ir konfigiruoja vaizdo prietaisa.
Jeigu per 30 minuciy ekrane matomas ,aView” baterijos simbolis pasikeicia i$ ,pilnai jkrauta” j
»maza jkrova” (raudona baterija), ,aView" batina pakeisti.

ISorinio monitoriaus jungtis

Vaizda i$ ,Ambu” vaizdo prietaiso galima Ziuréti iSoriniame monitoriuje, naudojant ant ,aView”
esancig vaizdo iSvesties sasaja. Pridedamu adapterio kabeliu prijunkite iSorinj monitoriy prie
»aView” sudétinio vaizdo signalo sasajos desinéje prietaiso puséje (zr. internetinj ,aView”
naudotojo vadova www.ambu.com). Daugiau informacijos, kaip prijungti iSorinj vaizdo 3altinj
per sudétinio signalo sasaja, skaitykite iSorinio monitoriaus naudojimo vadove.

4.4, Po panaudojimo

Baigiamieji Zingsniai

1. Atjunkite ,Ambu” vaizdo prietaisg nuo ,aView”. Apie vaizdo prietaiso utilizavima
skaitykite konkretaus vaizdo prietaiso naudojimo instrukcijoje.

2. Paspauskite ir palaikykite nuspaude maitinimo jtampos mygtukq(') bent 2 sekundes. Ekra-
ne atsiras mélynas smélio laikrodis, rodantis, kad ,aView" issijungia, ir prietaisas i$sijungs.

3. ,aView” nuvalykite ir dezinfekuokite (zr. 5 skyriy).
Jeigu ,aView" baterijos jkrova maza - jkraukite (Zr. 4.1 skyriy).

5.,aView” valymas ir dezinfekavimas

Kaskart pries naudojant ir baigus naudoti ,aView” reikia nuvalyti ir dezinfekuoti. Kaskart prie$
naudojant ir baigus naudoti ,aView” rekomenduojama nuvalyti ir dezinfekuoti pagal toliau
pateiktas instrukcijas. ,Ambu” patvirtino Sias instrukcijas pagal AAMITIR 12 ir 30. Bet kokj
nukrypima nuo 3iy instrukcijy reikia tinkamai jvertinti, atsizvelgiant j efektyvuma ir galimas
neigiamas pasekmes, siekiant uztikrinti, kad prietaisas ir toliau atlikty savo numatytg paskirtj.
LaView" valykite ir dezinfekuokite pagal geros medicininés praktikos reikalavimus, naudodami vieng i§
Siy proceduiry:

1 procediira - SANI-CLOTH® BLEACH i$ PDI

Valymas

Prikibusius ne$varumus nuvalykite $luoste. Pries dezinfekavima baktericidine $luoste nuo

pavirsiy ir daliy reikia kruopsciai nuvalyti visg krauja ir kitus kraujo skyscius.

Dezinfekavimas

1. Ypac nesvarius ,aView” pavirsius pries dezinfekavima nuvalykite Sluoste.

2. I3skleiskite Svarig Sluoste ir kruopsciai sudrékinkite ,aView" pavirsiy.

3. Apdoroti pavirsiai turi islikti drégni maziausiai keturias (4) minutes. Jeigu jie iSdziasta
anksciau, vél sudrékinkite papildomomis sluostémis.

4. Palikite ,aView", kad isdziaty.

2 procedira - SUPER SANI-CLOTH® is PDI

Valymas

Prikibusius nesvarumus nuvalykite Sluoste. Pries dezinfekavima baktericidine $luoste nuo

pavirsiy ir daliy reikia kruopsciai nuvalyti visg krauja ir kitus kraujo skyscius.

Dezinfekavimas

1. Ypac nesvarius ,aView” pavirsius prie$ dezinfekavima nuvalykite $luoste.

2. I3skleiskite Svarig Sluoste ir kruopsciai sudrékinkite ,aView” pavirsiy.

3. Apdoroti pavirsiai turi islikti drégni maziausiai dvi (2) minutes. Jeigu jie i$dZiGsta anks-
c¢iau, vél sudrékinkite papildomomis Sluostémis.

4. Palikite ,aView", kad isdziaty.

217



3 procediira

Valymas

1. Pagal gamintojo rekomendacijas paruoskite valymo tirpala su standartiniu fermenti-
niu valikliu. Rekomenduojama valymo priemoné: fermenting, vidutinio
pH = 7-9, mazai putojanti (,Enzol” ar analogiska).

2. Pamirkykite sterilia marle fermentiniame tirpale ir iSgrezkite jg, kad nuo marlés nelaséty.

3. Drégna marle kruopsc¢iai nuvalykite mygtuka, guminius gaubtelius, ekrang, monito-
riaus iSorinj korpusa ir stova. Stenkités nesuslapinti prietaiso, kad drégmé nepakenkty
vidinéms sudedamosioms elektronikos dalims.

4. Minkstu steriliu Seriniu $epetéliu, pamirkytu fermentiniame tirpale, nuvalykite mygtu-
ka, kad nelikty jokiy nesvarumy zymiy.

5. Palaukite 10 minuciy (ar valymo priemonés gamintojo nurodytg laika), kad fermentai
pradéty veikti.

6. Nuvalykite ,aView” sterilia marle, pamirkyta RO / DI vandenyje. Patikrinkite, ar pasali-
note visus valiklio pédsakus.

7. Pakartokite 1-6 Zingsnius.

Dezinfekavimas
Toliau nurodytu alkoholio misiniu sumirkyta sterilia marle (mirkykite kas porg minuciy)
mazdaug 15 minudiy valykite ,aView" pavirsiy. Laikykités izopropilo naudojimo atsargumo
priemoniy. Nuo marlés neturi laséti, nes skystis gali sugadinti elektronines dalis ,aView"
viduje. Ypatingai kruopsciai nuvalykite monitoriaus ,aView” mygtuka, guminius gaubtelius,
ekrang, iSorinj korpusa ir stova, plysius ir ertmes. Norédami pasiekti Sias vietas naudokite
sterilius vatos tamponus.
Tirpalas: Izopropilo alkoholis 95 %; koncentracija: 70-80 %; paruosimas: ] 80 cm3 95 % izopro-
pilo alkoholio jpilkite 20 cm3 distiliuoto vandens (PURW) (taip pat galite naudoti ir EPA patvir-
tintas dezinfekcines ligoniniy sluostes, kuriose yra bent 70 % izopropilo alkoholio. Batina lai-
kytis gamintojo nurodyty atsargumo priemoniy ir naudojimo nurodymuy).

Nuvale ir iSdezinfekave patikrinkite ,aView” pagal 4.1 skyriuje pateiktus nurodymus.

Tarp procedury ,aView” turi bati laikomas pagal vietinius reikalavimus.

6. Techniné prieziura ir utilizavimas

6.1. Baterijos techniné prieziara

Norint pratesti baterijos naudojimo trukme, rekomenduojama bent kas tris ménesius jg
visiskai jkrauti ir laikyti vésioje vietoje. Jeigu baterija visiskai issieikvojusi, procedara gali
trukti iki 5 valandy. Akumuliatoriy reikia krauti esant 10-40 °C temperatarai.

6.2. Utilizavimas
Pasibaigus ,aView” eksploatavimo laikui, iSimkite i$ jo baterijas ir ,aView" bei baterijas
utilizuokite atskirai pagal vietinius reikalavimus.

7. Techninés gaminio specifikacijos

7.1. Taikomi standartai

,aView” funkcija atitinka:

- Tarybos direktyva 93/42/EEB dél medicininiy prietaisy.

- IEC 60601-1 2 leid. Medicininé elektros jranga — 1 dalis: bendruosius saugos reikalavimus.

- IEC 60601-1 3.1 leid. Medicininé elektros jranga - 1 dalis: Bendrieji batinosios saugos ir
pagrindiniy eksploataciniy savybiy reikalavimai.

- IEC 60601-1-2: Elektriné medicinos jranga - 1-2 dalis Bendrieji saugos reikalavimai — Gretutinis
standartas: Elektromagnetinis suderinamumas — Bandymy reikalavimai.

»+Ambu aView" maitinimo jvadas atitinka:

- Tarybos direktyva 93/42/EEB dél medicininiy prietaisy.

- IEC 60601-1 2 leid. Medicininé elektros jranga - 1 dalis: bendruosius saugos reikalavimus.

- IEC 60601-1 3.1 leid. Medicininé elektros jranga - 1 dalis: Bendrieji batinosios saugos ir
pagrindiniy eksploataciniy savybiy reikalavimai.
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7.2. ,aView” specifikacijos

Ekranas

Maksimali raiska

Vaizdo kryptis

Ekrano tipas

Ryskumo reguliavimas
Kontrastingumo reguliavimas
Paleidimo laikas

Jungtys

USB jungtis

Analoginio sudétinio vaizdo
signalo iséjimas

Laikymas ir gabenimas
Temperatdra

Santykiné drégmeé
Atmosferinis slégis
Atmintis

Atminties talpa
Jrengimo sasaja

|rengimo sasajos standartas

Elektrinis maitinimas
Maitinimo jtampos reikalavimai

Baterijos tipas

Baterijy veikimo trukmeé

Apsauga nuo elektros iskrovos
Tvirtinimas

Jrengimo sasaja

Tinka stovams, kuriy storis
Darbo aplinka

Temperatara

Santykiné drégmé

IP apsaugos klasifikavimo sis-
tema

Atmosferinis slégis
Aukstis virs jaros lygio
Matmenys

Plotis

Aukstis

Storis

Svoris

800 * 480

Gulscia

8,5 colio spalvotas TFT LCD
Taip, (,+"/ ,-")

Taip, (,+"/.,-")

IS karto po maitinimo jtampos mygtuko paspaudimo

Atipas
RCA jungtis (naudoti pridedama pereinamajj kabelj)

10-40 °C (50-104 °F)
30~85%
80-109 kPa

8GB

Su VESA MIS-D, 75 C, VESA FDMI (D dalis)
suderinamas ekranas, su jrengimo sasaja centre

18V /1,67 A nuolatinés srovés jvadas
10,8 V/ 4300 mAh

Tipiska naujos, visiskai jkrautos baterijos veikimo trukmeé
(jjungus ,aView" ir prijungus optinj prietaisa) yra ne
trumpesné kaip 3 valandos

Vidinis maitinimas

75 mm (2,96 colio)
10-45 mm (0,4-1,8 colio)

10-40 °C (50-104 °F)
30~85%

»aView" priskiriamas IP30 klasei

80-109 kPa
<2000 m

241 mm (9,49 colio)
175 mm (6,89 colio)
33,5 mm (1,32 colio)
1500 g (3,31 svaro)
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7.3.,aView” maitinimo blokas
Matmenys
Svoris
Elektrinis maitinimas

Maitinimo jtampos reikalavi-
mai

13éjimo maitinimo jtampa
Apsauga nuo elektros iskrovos | klasé
Darbo aplinka

Temperatdra

Laikymas

Temperatdra

Santykiné drégmé

Kistukai

Tarp maitinimo bloko ir ,aView”

6 sukeiciami tipai 1.

360 g (0,79 svaro)

100-240 V kintamoji srové; 50-60 Hz; 0,6 A

18 V nuolatiné srové; 1,67 A

10-40 °C (50-104 °F)

10-40 °C (50-104 °F)
10 ~90 %

@ 5,5 mm nuolatinés srovés kistukas

Modelis NEMA 5, kintamoji srové, jzemintas maitinimo

kabelio kistukas

2. Australijos standartas: AS3112, kintamoji srové,
izemintas maitinimo kabelio kistukas

3. JKstandartas: BS1363, kintamoji srové, jZemintas
maitinimo kabelio kistukas

4. Europos standartas: CEE 7, kintamoji srové, jZemintas
maitinimo kabelio kistukas

5. Danijos standartas: 2-5a, kintamoji srové, jZemintas
maitinimo kabelio kiStukas

6. Sveicarijos standartas: J tipas, kintamoji srové, jzemintas
maitinimo laido kistukas

Susisiekite su ,Ambu” dél i§samesnés informacijos.

8. Trik¢iy Salinimas

Jei naudojant ,aView” monitoriy iskyla problemuy, praSome skaityti $j trik¢iy Salinimo vadova,

surasti trikties priezastj ir jg pasalinti.

Problema Galima priezastis

Ekrane nerodo-
mas tiesioginis
vaizdas, nors
atverta naudo-
tojo sasaja, arba
rodomas neju-
dantis vaizdas.

+Ambu” vaizdo prietai-
sas neprijungtas prie
saView”,

Rysio sutrikimai tarp

do prietaiso.

»+Ambu” vaizdo prietai-
sas sugadintas.

Vaizdo jrasas rodomas
geltonoje faily tvarky-
mo korteléje
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»aView” ir ,Ambu” vaiz-

Rekomenduojami veiksmai

Prijunkite ,Ambu” vaizdo prietaisg prie
mélyno arba zalio ,aView” lizdo.

1S naujo paleiskite ,aView”, paspausdami
maitinimo jtampos mygtuka ir palaikydami
ji nuspausta maziausiai 2 sekundes. Jeigu
»aView” iSjungtas, i$ naujo jj paleiskite, dar
karta spustelédami maitinimo jtampos
mygtuka.

Pakeiskite ,Ambu” vaizdo prietaisg nauju.

Grijzkite prie tiesioginio vaizdo rodymo,
spustelédami mélyna tiesioginio vaizdo
kortele, arba paleiskite ,aView" i$ naujo,
paspausdami maitinimo jtampos mygtuka
ir palaikydami jj nuspausta maziausiai 2
sekundes. Jeigu ,aView" i§jungtas, i$ naujo
ji paleiskite, dar karta spustelédami maitini-
mo jtampos mygtuka.



Nuo ,aView"” ekrano
atsispindi Sviesa.

Prasta vaizdo
kokybé

Nesvarus / drégnas
ekranas.

Nustatytas neoptimalus
rySkumas ir kontrastin-
gumas.

ISoriniame ekrane néra
tiesioginio vaizdo.

Neveikia vaizdo
iSvestis.

Spalvos, rySskumas ir
kontrastingumas skiria-
si nuo atitinkamy
»aView” monitoriaus
nustatymuy.

ISoriniame monitoriuje
horizontalios linijos
(triuksmas).

Pasukite ,aView" j tokia padétj, kurioje
ekrana nepatekty tiesioginé Sviesa.

Ekrang nuvalykite Svaria Sluoste.

Sureguliuokite kontrastinguma ir rySkuma
naudodami tam skirtg ,aView” meniu.

|sitikinkite, kad iSorinis monitorius sujung-
tas su ,aView" sudétinio signalo kabeliu ir
iSoriniame monitoriuje rodoma tinkama
jvestis. I3orinis monitorius turi priimti NTSC
arba PAL signala. Norédami pasiekti geres-
niy rezultaty vaizdo iSvedimo meniu per-
junkite tarp NTSC ir PAL. Tiesioginis vaizdas
iSoriniame monitoriuje rodomas tik tuo-
met, kai tiesioginis vaizdas rodomas
,aView” monitoriuje. Vaizdo dydis isorinia-
me monitoriuje priklauso nuo $io monito-
riaus nustatymuy.

Norédami pasiekti reikiama rezultata,
sureguliuokite iSorinio monitoriaus spalvas,
ry$kuma ir kontrastinguma.

Jei iSoriniame monitoriuje atsiranda
horizontalios linijos (triuksmas), pabandykite
jjungti ,aView" maitinimo bloka.

1 Priedas. Elektromagnetinis suderinamumas

Kaip ir kita elektring medicinos jranga, 3ig sistema reikia jrengti ypac atidziai, kad ji netrikdyty
kity elektriniy medicinos prietaisy darbo. Siekiant uztikrinti elektromagnetinj suderinamuma
(EMC), sistema batina jrengti ir dirbti su ja pagal Siame vadove pateiktus EMC nurodymus.
Sistema sukonstruota ir iSbandyta taip, kad atitikty IEC 60601-1-2 elektromagnetinio

suderinamumo su kitais prietaisais reikalavimus.

Patarimai ir gamintojo pareiskimas - elektromagnetinis atsparumas

Sistema skirta naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Sistemos pirkéjas
ar naudotojas turi uztikrinti, kad ji tokioje aplinkoje baty naudojama.

Spinduliuotés Atitiktis

bandymas
Spinduliuoté radijo
dazniais CISPR 11

1 grupé

Spinduliuoté radijo B klasé

dazniais CISPR 11

Harmoniné Netaikoma
spinduliuoté IEC/EN

61000-3-2

|tampos svyravimai/ | Atitinka
blik¢iojimo

spinduliuoté IEC/EN

61000-3-3

Patarimai dél elektromagnetinés aplinkos

Sistema radijo bangy energija naudoja tik
savo vidinei funkcijai. Dél to i spinduliuoté
yra labai maza ir neturéty trikdyti 3alia
esancios elektroninés jrangos darbo.

Sistema tinkama naudoti visose patalpose,
iskaitant gyvenamasias patalpas ir tas
patalpas, kurios tiesiogiai prijungtos prie
vieSojo Zzemos jtampos maitinimo tinklo,
tiekiancio jtampa j namy tkiy naudojamus
pastatus.
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Patarimai ir gamintojo pareiskimas - elektromagnetinis atsparumas

Sistema skirta naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Sistemos pirkéjas
ar naudotojas turi uztikrinti, kad ji tokioje aplinkoje baty naudojama.

Atsparumo
bandymas

Elektrostatiné iskro-
va (ESD)
IEC 61000-4-2

Staigus elektros
itampos suolis /
plitpsnis

IEC 61000-4-4
Virsjtampis IEC
61000-4-5

|tampos kritimai,
trumpalaikiai per-
trakiai ir tampos
svyravimai maitini-
mo jtampos jvado
linijose

IEC 61000-4-11

Jtampos daznio (50
/60 Hz) magnetinis
laukas

IEC 61000-4-8
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IEC 60601-1
bandymo lygis

+/- 8 kV
kontaktiné
+/-2;4;8;

15 kV oru

+/- 2 kV maitinimo
itampos linijjoms
+/- 1 kV jvesties ir
iSvesties linijoms
+/- 1 kV linija (-os)
prie linijos (-y)

+/- 2 kV linija (-o0s)
prie Zemés

<5% Ut

(95 % kritimas, Ut),
0,5 ciklo

40 % Ut
(60 % kritimas, Ut),
5 ciklai

70 % Ut
(30 % kritimas, Ut),
25 ciklai

<5% Ut
(95 % kritimas, Ut)
5 sekundes

30A/m

Atitikties lygis

+/- 8 kV
kontaktiné
+/-2;4;8;

15 kV oru

+/- 2 kV maitini-
mo jtampos lini-
joms netaikoma

100 %
sumazéjimas
0,5 periodo

40 %
sumazéjimas
5 periodus
30 %
sumazéjimas

25 periodus

100 %
sumazéjimas
5 sekundes

30 A/m

Patarimai dél elektro-
magnetinés aplinkos

Jeigu grindys padengtos
sintetine medziaga, san-
tykiné drégmé turi bati
maziausiai 30 %.
Maitinimo jtampos
kokybé turi bati kaip
tipisko komercinio ar
ligoninés pastato.

Maitinimo jtampos
kokybé turi bati kaip
tipisko komercinio ar
ligoninés pastato.

Maitinimo jtampos
kokybeé turi bati kaip
tipisko komercinio ar
ligoninés pastato.
Jeigu batina, kad siste-
ma nuolat veikty netgi
tuomet, kai nutraksta
maitinimo jtampa,

ji j sistema gali bati
tiekiama i$ jmontuotos
jkraunamos baterijos.

|tampos daznio magne-
tiniai laukai turi bati
tokio lygio, kaip tipisko
komercinio ar ligoninés
pastato.



Patarimai ir gamintojo pareiskimas - elektromagnetinis atsparumas

Sistema skirta naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Sistemos pirkéjas
ar naudotojas turi uztikrinti, kad ji tokioje aplinkoje baty naudojama.

Atsparumo IEC 60601 Atitikties Patarimai dél elektromagnetinés
bandymas bandymo lygis aplinkos
lygis
Laidininko 3VRMS 3VRMS Nesiojamos ir mobilios radijo daz-
radijo dazniai 0,15 MHz - 0,15 MHz - niais veikiancios rysio jrangos prie
IEC 61000-4-6 80 MHz 80 MHz jokios sistemos dalies, jskaitant
6V RMS 6V RMS kabelius, negalima naudoti arciau,
ISM juostose ISM juostose kaip rekomenduojamu atskyrimo
80% AM / 80 % AM / atstumu, kuris apskaiciuotas pagal
1 kHz 1 kHz siystuvo daznj.
Radijo bangy 3 V/m nuo 3 V/m nuo Rekomenduojamas
spinduliuoté 80 MHz iki 80 MHz iki atskyrimo atstumas
IEC 61000-4-3 2,7 GHz 2700 MHz d=1174P
809% AM/ 80% AM/ d =1,17VP nuo 80 MHz
1 khz 1 kHz iki 800 MHz
d =2,33vP nuo 800 MHz
iki 2,7 GHz

Kur P yra siystuvo gamintojo
nurodyta maksimali vardiné siystu-
vo galia vatais (W) o d yra rekomen-
duojamas atskyrimo atstumas
metrais (m).

Fiksuoty radijo bangy siystuvy
lauky stiprumai, nustatyti elektro-
magnetiniame darbo vietos tyrime,
a) turi bati mazesni uz atitikties lygj
kiekviename dazniy diapazone; b)
trikdziai gali atsirasti $alia jrenginiy,
pazyméty Siuo simboliu:

((('A)))

1 PASTABA. 80 MHz dazniui taikomas aukstesniy dazniy diapazonas.

2 PASTABA. sie patarimai gali netikti visomis aplinkybémis. Elektromagnetine spinduliuote
veikia sugérimas ir atspindZiai nuo jvairiy konstrukcijy, daikty ir zmoniy.

a) Stacionariy siystuvy, tokiy kaip radijo telefony (mobiliojo rysio / belaidziy) baziniy stociy ir
mobiliyjy ar mégéjisky radijo stociy, AM ir FM radijo bangy, TV transliacijy lauky stiprumy
teoriskai nejmanoma tiksliai apskaiciuoti. Norint jvertinti stacionariy radijo bangy siystuvy
elektromagnetine spinduliuote, reikéty atlikti elektromagnetinj darbo vietos tyrima. Jeigu
sistemos darbo vietoje iSmatuotas lauko stiprumas virsija anksciau nurodyta leisting radijo
daznio bangy lauko stipruma, reikia patikrinti sistemos veikima. Jeigu aptinkama nukrypimy
nuo normalaus veikimo, batina imtis papildomy priemoniy, pvz., sistema perkelti j kita vieta ar
pakreipti j kitg puse.

b) Dazniy diapazone nuo 150 kHz iki 80 MHz lauky stiprumai turi bati mazesni nei 3 V/m.
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Rekomenduojami atskyrimo atstumai tarp nesiojamos ir mobilios radijo dazniais vei-
kiancios rysio jrangos ir sistemos

Sistema skirta naudoti tokioje elektromagnetinéje aplinkoje, kurioje radijo bangy
spinduliuotés trikdziai yra valdomi. Sistemos naudotojas gali iSvengti elektromagnetiniy
trikdziy, islaikydamas minimaly atstuma iki neSiojamos ir mobilios radijo dazniais
veikiancios rysio jrangos (tarp siystuvy ir sistemos, kaip rekomenduojama toliau,
atsizvelgiant j maksimalia rysio jrangos galig).

Atskyrimo atstumas metrais pagal siystuvo daznj

Maksimalivardiné | Nuo 150 kHz iki Nuo 80 MHz iki Nuo 800 MHz iki
siystuvo galia (W) | go MHz 800 MHz 2,7 GHz
D=1.17J/P D=1.17V/P D =2.33VP

0,01 0,12m 012m 0,23m

0,1 0,37 m 0,37m 0,74 m

1 1,177 m 117 m 233m

10 3,70m 3,70m 737m

100 11,7 m 11,7 m 23,3 m

Lenteléje nenurodytos maksimalios vardinés galios siystuvy rekomenduojama atskyrimo
atstuma (D) metrais (m) galima apskaiciuoti pagal siystuvo daznio lygtj, kur P yra siystuvo
gamintojo nurodyta maksimali vardiné siystuvo galia vatais (W).

1 PASTABA .Dazniy diapazone nuo 80 MHz iki 800 MHz taikomas aukstesnio dazniy diapazono
atskyrimo atstumas

2 PASTABA. Sie patarimai gali netikti visomis aplinkybémis. Elektromagnetine spinduliuote
veikia sugérimas ir atspindziai nuo jvairiy konstrukcijy, daikty ir zmoniy.

2 Priedas. Garantija ir keitimo programa

»aView” garantinis laikotarpis yra vieneri metai nuo pristatymo klientui datos. ,Ambu” sutinka
nemokamai pakeisti ,aView” nauju, jei jrodoma, kad yra medziagy ar gamybos trikumuy. Taip
elgdamasi ,Ambu” negali padengti pristatymo islaidy ir atsakyti uz siuntimo rizika. Taisyti
»aView” dél netinkamy medziagy ar netinkamos darbo kokybés gali bati siloma tais atvejais,
kai galimas toks variantas. Kiekvienu atveju ,Ambu” pasilieka teise nuspresti, ar taisyti, ar
pakeisti.

+Ambu” pasilieka teise paprasyti techninio skyriaus ar analogisko skyriaus kliento vietoje atlikti
,aView” taisymo darbus atitinkamai konsultuojant is ,Ambu”.

Sugedusj ,aView" gali tvarkyti tik bendrovés ,Ambu A/S” jgalioti asmenys. Siekiant iSvengti
infekcijos, grieztai draudziama gabenti uzterstus medicininius prietaisus. Pries siunciant
medicininj prietaisg (,aView” ar ,Ambu” vaizdo prietaisa) j ,Ambu®, jis turi bati vietoje
nukenksmintas. Privaloma laikytis valymo ir dezinfekavimo procediry, aprasyty 5 skyriuje.
+Ambu” pasilieka teise grazinti uzterstus medicininius prietaisus siuntéjui.
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1. Svariga informacija — izlasit pirms lietosanas

Pirms aView monitora lietoSanas rapigi izlasiet $is drosibas instrukcijas. Lietosanas pamaciba

var tikt atjauninata bez iepriek$éja bridinajuma. Sis redakcijas kopijas pieejamas péc

pieprasijuma. Nemiet véra, ka $is instrukcijas nepaskaidro vai neiztirza kliniskas procediras. Tas
apraksta tikai pamata izmanto3$anu un piesardzibas pasakumus, kas attiecas uz aView monitora

izmantosanu.

1.1. Paredzéta lietosana
aView™ monitors ir nesterils, atkartoti lietojams monitors, kas ir paredzéts tiesskata

attélveidosanas datu paradisanai no Ambu vizualizacijas iericém.

1.2. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

So bridinajumu un piesardzibas pasakumu neievérosana var kaitét pacientam vai izraisit
aprikojuma bojajumu. ,Ambu” nav atbildigs par tiem sistémas bojajumiem vai kaitéjumu
pacientam, kas radies nepareizas lietosanas dél.

BRIDINAJUMI

il

aView attélus nedrikst izmantot nevienas patologijas neatkarigai diagnostikai.
Arstiem iegutas atrades jainterpreté un japamato ar citiem lidzekliem, nemot véra
pacienta klinisko raksturojumu.

Nelietojiet aView monitoru, ja tas ir kada veida bojats vai kdda no funkcionalas par-
baudes dalam beigusies neveiksmigi.

aView nedrikst izmantot, ja pacientam tiek ievaditi [oti viegli uzliesmojosi gazveida
anestézijas lidzekli. Tas var nodarit kaitéjumu pacientam.

aView nedrikst izmantot MRI vidé.

Nelietojiet aView defibrilacijas laika.

Lietojot endoskopu pacientam, vienlaikus nepieskarieties aView stravas ligzdai vai
dokstacijas savienotajam.

levietojot vai iznemot vizualizacijas ierici, vienmér vérojiet reallaika endoskopisko
attélu aView monitora.

Lai novérstu elektrosoka risku, pievienojiet aprikojumu tikai elektrotiklam ar

drosu sazemé&jumu. Lai atvienotu aView no elektrotikla, iznemiet spraudkontaktu

no sienas ligzdas.

Notiriet un dezinficéjiet aView monitoru péc katras lietosanas reizes saskana ar 5.
sadala sniegtajiem noradijumiem. Pirms tiriSanas un dezinfekcijas atvienojiet aView
stravas padevi, nonemiet papildrikus un parliecinieties, vai aView ir pilniba izslégts.
Izmantojiet tikai $is aparataras razotaja noraditos vai nodrosinatos piederumus,
devéjus un vadus, lai neraditu i aprikojuma paaugstinatu elektromagnétisko emisiju
vai samazinatu elektromagnétisko imunitati pret $adu emisiju un neizraisitu nepa-
reizu darbibu.

Elektroniska aparatdra un aView var ietekmét cita citas normalu darbibu. Ja aView
izmanto blakus vai uz/zem citas ierices, pirms lietoSanas parbaudiet, vai aView un cita
elektroniska aparattra normali darbojas. lespé&jams, ka procedaras nepieciesams
korigét, pieméram, parorientét vai parvietot ierici vai ekranét telpu, kura ta tiek lieto-
ta. Papildu informaciju par aView novietosanu skatiet 1. pielikuma tabulas.

Uzmanigi parbaudiet, vai ekrana redzamais attéls ir reallaika attéls vai ierakstits attéls
un parbaudiet, vai attéla orientacija atbilst paredzétajai orientacijai.

Portativo RF sakaru ierici (tostarp periféras ierices, pieméram, antenu kabelus un
aréjas antenas) nevienai sistémas dalai, tostarp tas vadiem, ko noradijis razotajs,
nedrikst izmantot tuvak par 30 cm (12 collam). Pretéja gadijuma var pasliktinaties is
aparataras veiktspéja.
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PIESARDZIBAS PASAKUMI A

1. Raugieties, lai viegli pieejama vieta batu novietota piemérota rezerves sistéma, ko var
talit izmantot, lai varétu turpinat proceduru, ja rodas kadi darbibas traucéjumi.

2. ASV federalais likums ierobezo Sis ierices pardosanu, laujot to pirkt tikai arstam vai péc
arsta rikojuma.

3. Raugieties, lai sagatavosanas, lietosanas un glabasanas laika aView batu sauss.
Pievérsiet uzmanibu akumulatora simbola indikatoram uz aView monitora. Parladéjiet
aView, kad akumulators ir gandriz tukss (skatiet 4.1. sadalu). aView ieteicams parladét
pirms katras procedaras, un ladétajam monitora lietosanas laika jabat viegli pieejamam.

5. Lietosanas laika novietojiet vai pakariniet aView monitoru uz stabila pamata. aView
nomesana var izraisit bojajumus.

6. Novietojiet elektroenergijas padeves vadu vieta, kur tam nevar uzkapt. Nelieciet neko
uz elektroenergijas padeves vada.

7. aView nav paredzéts remontét. Ja aView ir bojats, tas jaiznicina.

8. aView akumulatorus nav iespéjams nomainit, un tos drikst iznemt, tikai iznicinot ierici.

2. Sistémas apraksts

aView monitoru var savienot ar daudzam Ambu vizualizacijas iericém (saderigas ierices skatiet
2.2. sadala), lai paraditu video attélu no Ambu vizualizacijas ierices. aView monitoru var lietot
vairakkart. Sim aprikojumam nedrikst veikt nekadus parveidojumus.

Ambu® (pieméram, aView
. Dalu numuri: Balsts piestiprinasanai pie stiena Dalu numuri:
aView intravenozo sistému iekaranai)
405002000 405017700
Modela Nr.
JANUS2-W08-R10
(SW versijas v2.XX)
aView modela Nr. gadijuma ladzam apskatit aizmuguréja dala esoso uzlimi.
aView nav pieejams visas valstis. Ludzu, sazinieties ar vietéjo pardosanas biroju.

Barosanas iekartas Dalu numuri:
aView barosanas EU/CH 405014700X
iekartas izgatavotajs: (ne DK'un UK)

? x5 FSP Group Inc. UK 405013700X

J aView baro3anas DK 405012700X

f iekartas dalas numurs: AUS & NZ
FSPO30-REAM 405015700X

US 405016700X

Papildriki Dalu numuri:

M aView adaptera 405000712
kabelis saliktajam

savienojumam

2.2. Saderigas ierices
Ar aView saderigas Ambu vizualizacijas ierices:

226



Zala savienojuma pieslégvieta Zila savienojuma pieslégvieta
(skatiet“5a” 2. Ipp.): (skatiet “5b” 2. Ipp.):

- Ambu® aScope™ 2 - Ambu® aScope™ 3

- Ambu® aScope™ 4 Broncho

- Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo
- Ambu® VivaSight™ 2 DLT

- Ambu® VivaSight™ 2 SLT

aView var vienlaicigi pievienot tikai vienu saderigu ierici.
aScope 2, aScope 3, aScope 4 un VivaSight 2 nav pieejami visas valstis. Ladzu, sazinieties ar vietéjo
pardosanas biroju.

2.3. aView dalas

Nr. Dala Funkcija Materials
1 Monitora - PC/ ABS
korpuss Gumija
2 Skarienjutigs | Rada attélu no PET/stikls
ekrans Ambu vizualizacijas
ierices un

skarienjutiga
ekrana interfeisu.

3 Stativs Displeja ZDC3
novietosanai uz
cietas virsmas.

4 Ambu® vizu- | Baro$anas avots un | PC/ABS
alizacijas datu savienojums | Gumija
iericu savie- | Aizsargata ar
nojums gumijas parsegu.

5 Strava Stravas ieeja

aView uzladei. Gumija

Aizsargata ar
gumijas parsegu.

6 levades/ Elektriskais -
izvades savienotajs (video
savienojumi | izeja) un USB

pieslégvieta.

7 leslégsanas/ | Spiediet stravas Gumija
izslegsanas | padeves (ON) pogu
poga pirms procediras

un izslégsanas
pogu (OFF) péc

proceddras.
8 Dokstacijas | Lietosanai nakotné. | -
9 savienotajs
9 Barosanas Piegada sistémai PK
avots energiju PVC

Stravas vads ar
valstij specifisku
spraudni.
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13

i

Heksagona-
la atsléega

Balsts

Maisa akis

Adaptera
kabelis

Balsta skraves Crv

pievilksanai.

Piestiprina monito- | POM
ru, pieméram,
intravenozajam

polam.

Izveriet caur tris PAA
balsta atverém.

Tagad uz ta var

uzkarinat vizualiza-

cijas ierices maisus

(caur atveri aug$éja

stari), lai atvieglotu
glabasanu pirms lie-
todanas un tas laika.

Saliktam video PE/PVC
izejas interfeisam

(skatiet Nr. 6).

Saisinajumi: PC (polikarbonats), PE (polietiléns), ABS (akrilonitrila butadiéna stiréns),
ZDC3 (cinka sakauséjums), PVC (polivinilhlorids), POM (polioksimetiléns), PAA (poliarilamids),

CrV (hroma vanadijs)

3. Izmantoto simbolu skaidrojums

aView Nozime
izmantotie
simboli
Skatiet lietosanas
instrukciju.
A Uzmanibu!
85% Mitruma
ierobezojums:

relativais mitrums
darba vidé 30-85 %.

"

30%,

AR | Atmosferas
@ spiediena
ierobezojums: darba
80kPa
vidé 80-109 kPa.
—— Savienojums
ar aréjo monitoru.

aView
izmantotie
simboli

Ix¢ = A Kk

Nozime

Razosanas gads, péc tam
noradits GGGG-MM-DD.

Razotajs.

CE marké&jums. Produkts
atbilst ES Padomes
Direktivai 93/42/EEK

par medicinas iericém.

Atkritumu tvertnes simbols
norada, ka atkritumi ir
jasavac saskana ar
akumulatoru iznicinasanas
vietéjiem noteikumiem un
savaksanas planiem.

Atkritumu tvertnes simbols
norada, ka atkritumi ir
jasavac saskana ar elektrisko
un elektronisko iekartu
atkritumu iznicinasanas
vietéjiem noteikumiem un
savaksanas planiem (EEIA).



Litija jonu tipa akumulators.
Lidzstrava. Litija jonu Attiecas vienigi uz aView
iekSpusé esoso akumulatoru.

Atkartoti uzladéjams

. - @ akumulators. Attiecas
Y Mainstrava. %@

vienigi uz aView iekSpusé
eso$o akumulatoru.

P30 A'lzsard'2|bva pre't cles ﬁ Lietosanai vienigi telpas.
tiem priekdmetiem.

LOT Partijas numurs,
partijas kods. Parbaudits saderibai ar
c FSK standartiem medicinas
aprikojumam.

Medicinas — visparigs elektriskais
medicinas aprikojums, kura elektro$oka

REF Atsaucu numurs.

Q}SSIF% riski, ugunsbistamiba un mehaniskie riski
c ir saskana tikai ar
> Us ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R):2012
4UD1 CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601-1:08 (R2013)
VALS0 CLASSIFIED IEC 60601-2-18:2009. UL60601-1, 1. izd.: 2006

MEDICAL - GENERAL MEDICAL EQUIPMENT

CAN/CSA-C22.2 Nr. 601.1-M90, 2005
IEC 60601-2-18:1996. Vadiba Nr. 4UD1.

4, aView izmantosana
Turpmak noraditie cipari peléka krasa iekrasotos aplos atbilst 2. Ipp. noraditajiem attéliem.

4.1. aView sagatavosana un parbaude

1. Uzmanigi parbaudiet, vai aView un visam dalam nav bojajumu (nodilumu un plisumu) (1 .
2. Novietojiet aView uz cietas un lidzenas virsmas, izmantojot aView aizmuguré esoso
stativu 2a.

Ja nepiecieSams, aView var novietot uz atseviska stativa, piestiprinot ar komplektacija
ieklauto kronsteinu 2b.

3. leslédziet aView, nospiezot barosanas pogu 0 3 . Ekrana paradisies balts smilsu
pulkstenis, kas liecina, ka aView ieladé lietotaja interfeisu.

4. Parbaudiet akumulatora indikatoru uz aView. Pilna uzlade ilgst apméram 3 stundas. Ja
nepiecieSams, uzladéjiet aView monitoru, aView baro$anas padevi pievienojot sienas
kontaktligzdai, un stravas kontaktspraudni pieslédziet aView stravas ieejas ligzdai (4 .
Parliecinieties, vai barosanas iekarta vienmér ir pievienota un funkcioné. Pirms
procediras saksanas ieteicams atrast tuvako sienas ligzdu.

Akumulatora ikona ir balta krasa, kamér vél ir atlicis viens bloks, péc tam ta izgaismojas
sarkana krasa.
Kad ir atlicis vé&l 10% akumulatora jaudas, sarkana akumulatora ikona sak mirgot.

aView aView o
Pilniba uzladéts
akumulatora akumulatora o
R L akumulators aizvien
maksimalais minimalais L N
- . - ) pievienots ladétajam
stavoklis stavoklis
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Uzlade tiek atainota ar mirgojosiem blokiem. Pasreizéja jauda tiek atainota ar nemirgojosiem
blokiem.
Notiek
Akumulatora P
akumulatora R X Akumulators ir bojats
A stavoklis
uzlade

Barosanas poga iedegas zala krasa, kad aView tiek ieslégts un nav pieslégts elektrotiklam, bet
oranza krasa, kad aView ir pieslégts elektrotiklam. Poga iedegas zala krasa, kad aView ir
izslégts, pilniba uzladéts un pieslégts elektrotiklam.

Ja akumulatora limenis ir kritiski zems, ierakstisanas funkcijas nav pieejamas.

Ja aView ir izslégts un akumulatora limenis ir kritiski zems, barosanas poga ik péc desmit

sekundém iemirgojas oranza krasa, lai atgadinatu par uzlades nepieciesamibu.

5. Atlasito Ambu vizualizacijas ierici savienojiet ar aView, kabela savienotaju pieslédzot
attiecigajam aptveres savienotdjam uz aView (pabidiet mala gumijas parsegu) 5a vai 5b.
Pirms ievietosanas salagojiet bultinas uz vizualizacijas ierices un aView.

6.  Parbaudiet, vai ekrana ir redzams reallaika videoattéls. Ambu vizualizacijas ierices distalo
galu pavérsiet pret objektu, pieméram, pret savu delnu (6 .

7. Ja nepieciesams, pielagojiet attéla izvéles uz aView — papildu informaciju skatiet aView
lietosanas instrukcija timekla vietné www.ambu.com).

4.2. Ambu vizualizacijas ierices uzstadisana, sagatavosana

un izmantosana

Ladzu, skatiet konkrétas vizualizacijas ierices lietosanas pamacibu.

4.3. aView monitora izmantosana

Startésanas attéla rezims

Lietotaja interfeiss

Sak darboties talit péc barosanas pogas
nospiesanas un turpina darboties lidz lieto-
taja interfeisa ieladei (apméram péc 1 min.).

Pieejams reallaika attéls no pievienotas
Ambu vizualizacijas ierices, kamér notiek
aView ielade. Ja nav pievienota neviena
ierice, ekrans ir zils.

Ekrana izkartojums var atskirties atkariba
no programmataras versijas.

Reallaika attéls ir pieejams, un lietotaja
interfeiss izpilda uzlabotas lietotaja funkcijas
(skatiet tiessaistes aView lietosanas
pamacibu vietné www.ambu.com).

aView tiek startéts reallaika attéla zilaja cilné
Reallaika attéla skatisana un ierakstisana.

Ekrana izkartojums var atskirties atkariba
no programmatdaras versijas.

Interfeisa nomenklatiira

leslégsanas/izslégsanas poga

O

Video ierakstisana

Spilgtuma regulésana

Reallaika attéla skatisana
un ierakstisana
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Interfeisa nomenklatiira

n Kontrasta regulésana

—
. i Sistémas iestatijumi un
Momentuznémums -

lietotaja konti

Saglabato failu parvaldisana

LGid

Reallaika attéls salidzinajuma ar ierakstitu attélu

Zilaja reallaika attéla cilné tiek paraditas apalas ZILAS pogas, [=8]  un tas norada uz reallaika attélu.
Dzeltenaja cilné Failu Parvaldiba un zalaja cilné lestatijumi tiek paraditas kvadratveida
DZELTENAS vai ZALAS gl pogas, - un tas norada, ka attéls ir ierakstits.

Akumulatora statuss: Startésanas laika iesléedzas aView un tiek konfiguréta vizualizacijas ierice.
Ja aView akumulatora ikona 30 mindsu laika uz ekrana no pilna akumulatora simbola nomainas
uz gandriz tuk3a akumulatora (sarkanu) simbolu, aView ir janomaina.

Savienojums ar aréjo monitoru

Ar Ambu vizualizacijas ierices iegltu attélu var skatit aréja monitora, izmantojot aView video
izejas interfeisu. Pievienojiet aréjo monitoru saliktajam interfeisam aView labaja séna,
izmantojot komplektacija ieklauto adaptera kabeli (skatiet tie$saisté aView lietosanas
pamacibu vietné www.ambu.com). Papildu informéciju par pievieno$anu aréjam videoavotam
ar saliktas vai VGA pieslégvietas starpniecibu, lGdzu, skatiet aréja monitora lietotaja
rokasgramata.

4.4, Péc lietosanas
Beidzamas darbibas

1. Atvienojiet Ambu vizualizacijas ierici no aView. Informaciju par vizualizacijas ierices
likvidaciju skatiet konkrétas ierices lietosanas instrukcija.
2. Izslédziet aView, spieZot barosanas pogu (') vismaz 2 sekundes. Ekrana paradas zils

smilSu pulkstenis, kas liecina, ka aView izslédzas, un aView izslégsies.
3. Notiriet un dezinficéjiet aView (skatiet 5. sadalu).
Ja aView ir zems akumulatora limenis, uzladéjiet aView (skatiet 4.1. sadalu).

5. aView tirisana un dezinfekcija

Pirms un péc katras lieto$anas aView jatira un jadezinficé. leteicams pirms un péc lietosanas
notirit un dezinficét aView, ievérojot talak sniegtos noradijumus. Uznémums Ambu ir
apstiprinajis $os noradijumus saskana ar AAMI TIR 12 un 30. Jebkurai novirzei no noradijumiem
pienacigi janoveérte efektivitate un iespéjamas nelabvéligas sekas ar reprocesoru, lai nodrosinatu,
ka ierice turpina veikt paredzéto uzdevumu.

Tiriet un dezinficéjiet aView saskana ar labu medicinisko praksi, izmantojot kadu no turpmak
aprakstitajam procedaram.

1. procediira SANI-CLOTH® BLEACH no PDI

Tirisana

Liela piesarnojuma nonemsanai izmantojiet salveti. Pirms dezinficésanas ar germicido sal-

veti no virsmam un priekSmetiem ir ripigi janotira visas asinis un citi kermena skidrumi.

Dezinficésana

1. Javirsmas ir |oti netiras, pirms dezinficéSanas notiriet aView ar salveti.

2. Atlokiet tiru salveti un pamatigi samitriniet aView virsmu.

3. Apstradatajam virsmam ir japaliek redzami slapjam pilnas cetras (4) minates. Ja nepie-
cieSams, izmantojiet papildu salvetes, lai uz 4 minttém nepartraukti nodroinatu mit-
ruma saskares laiku.

4. lLaujiet aView nozat.
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2. procedira. SUPER SANI-CLOTH® no PDI

Tirisana

Liela piesarnojuma nonemsanai izmantojiet salveti. Pirms dezinficésanas ar germicido sal-

veti no virsmam un priek3metiem ir ripigi janotira visas asinis un citi kermena skidrumi.

Dezinficésana

1. Javirsmas ir |oti netiras, pirms dezinficéSanas notiriet aView ar salveti.

2. Atlokiet tiru salveti un pamatigi samitriniet aView virsmu.

3. Apstradatajam virsmam ir japaliek redzami slapjam pilnas divas (2) minates. Ja
nepiecieSsams, izmantojiet papildu salvetes, lai uz 2 minatém nepartraukti nodrosinatu
mitruma saskares laiku.

4. Laujiet aView nozat.

3. procedirra

Tirisana

1. Sagatavojiet tiriSanas skidumu, izmantojot standarta enzimatisku mazgasanas lidzekli,
kas sagatavots atbilstosi razotaja ieteikumiem. leteicamais mazgasanas lidzeklis: enzi-
matisks, ar maigu pH: 7-9, maz putojoss (Enzol vai tam lidzvértigs lidzeklis).

2. Sterilu marli samitriniet enzimatiska $kiduma un parliecinieties, ka marle ir mitra un nepil.

3. Rapigi notiriet monitora pogas, gumijas parsegus, ekranu un arpusi ar mitru marli.
Izvairieties no ierices samércésanas, lai nerastos iek3éjo elektronisko detalu bojajumi.

4. Notiriet netirumus no pogas ar sterilu mikstu saru birstiti, vispirms to iemércot enzi-
matiska skiduma.

5. Pagaidiet 10 minQtes (vai mazgasanas lidzekla razotaja ieteikto laiku), lai enzimi aktivizétos.
Noslaukiet aView, izmantojot tiru, sterilu marli, kas samitrinata RO/DI Gdeni. Parlieci-
nieties, ka noslauciti visi mazgasanas lidzekla parpalikumi.

7. Atkartojiet 1.-6. darbibu

Dezinficésana

Slaukiet aView virsmas aptuveni 15 minates, izmantojot sterilu marli, kas samitrinata
turpmak minétaja spirta maisijuma (aptuveni reizi 2 minatés). levérojiet izopropila
lietosanas drosibas noradijumus. Marles gabalinam jabat mitram, bet ne pilosam, jo
$kidrums var sabojat aView iek3pusé esoso elektroniku. Ipadu uzmanibu pievérsiet aView
pogai, gumijas parsegiem, ekranam, aréjam korpusam un stativam, rievam un spraugam.
Lai iztiritu Sis vietas, lietojiet sterilu kokvilnas tamponu.

Skidums: Izopropilspirts 95%; koncentracija: 70-80%; Sagatavo$ana: 80 cm3 95%
izopropilspirta japievieno 20 cm3 attirita adens (PURW) (Alternativi var izmantot EPA
registrétas slimnicu dezinfekcijas salvetes, kas satur vismaz 70% izopropilspirta. Jaievéro
razotaja sniegtie noradijumi par drosibu un lietosanu).

Péc tirisanas un dezinfekcijas aView javeic pirmslietosanas parbaudes, kas aprakstitas 4.1. sadala.
Procediru starplaika aView jaglaba saskana ar vietéjam vadlinijam.

6. Apkope un iznicinasana

6.1. Akumulatora apkope

Lai paildzinatu akumulatora deriguma muzu, monitoru ieteicams pilniba uzladét vismaz reizi
trijos ménesos un glabat vésa vieta. Ja akumulators ir izladéjies, procedara var ilgt 5 stundas.
Akumulators ir jauzladé 10-40 °C temperatara.

6.2. Iznicinasana
Produkta deriguma termina beigas atveriet aView uz augsu, iznemiet akumulatorus un
atbrivojieties no tiem saskana ar vietéjam vadlinijam.

7. I1zstradajuma tehniska specifikacija

7.1. 1zmantotie standarti

aView funkcijas atbilst turpmak minétajiem standartiem.

- Padomes Direktiva 93/42/EEK, kas attiecas uz medicinas iericém.

- IEC 60601-1, 2. izd., Mediciniskas elektroiekartas - 1. dala: Visparéjas drosibas prasibas.

- |[EC 60601-1 izd. 3.1. Elektriskais medicinas aprikojums - 1. dala: Pamatdrosibas un pamata
veiktspéjas visparéjas prasibas.
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- IEC 60601-1-2: Mediciniskas elektroiekartas - 1. - 2. dala: Visparéjas drosibas prasibas -
Papildstandarts: Elektromagnétiska saderiba - testé$anas prasibas.

Ambu aView barosanas iekarta atbilst turpmak minétajiem standartiem.

- Padomes Direktiva 93/42/EEK, kas attiecas uz medicinas iericém.

- IEC 60601-1, 2. izd., Mediciniskas elektroiekartas - 1. dala: Visparéjas drosibas prasibas.

- IEC 60601-1 izd. 3.1. Elektriskais medicinas aprikojums - 1. dala: Pamatdrosibas un pamata

veiktspéjas visparéjas prasibas.

7.2, aView specifikacijas

Displejs

Maks. izskirtspéja
Orientacija
Displeja tips
Spilgtuma kontrole
Kontrasta kontrole
leslégsanas laiks
Savienojumi

USB savienojums

Analoga kompozita
video izeja

Uzglabasana un transportésana

Temperatdra

Relativais mitrums
Atmosféras spiediens
Atmina

Atminas lielums
Uzstadisanas interfeiss

Uzstadisanas interfeisa
standarts

Elektriska jauda
Jaudas prasibas

Akumulatora tips
Akumulatora darbiba

Aizsardziba pret elektrosoku
Armatuara

Uzstadisanas interfeiss
Atbilstoss kartim ar biezumu
Darba vide

Temperatdra

Relativais mitrums

800 * 480

Ainava

8,5" krasu TFT LCD
Ja, ("+"/"-")

Ja, ("+"/"-")

Talit péc barosanas pogas nospiesanas

A tips

RCA savienojums (ieklauts adaptera kabelis)

10 ~ 40°C (50 ~ 104°F)
30 ~ 85%
80-109 kPa

8GB

VESA MIS-D, 75 C, VESA FDMI saderigs displejs, D dala,
ar centra novietotu uzstadisanas interfeisu

18V 1,67A DC ieeja
10,8 V 4300 mAh

Jauna, pilnigi uzladéta akumulatora (aWiew ieslégts un
mikroskops pievienots) darbibas laiks ir vismaz 3 stundas

lek$é&ja baro3ana

75 mm (2,96 collas)

10 mm~45 mm (0,4~1,8 collas)

10 ~ 40°C (50 ~ 104°F)
30 ~ 85%
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IP aizsardzibas klasifikacijas
sistéma

Atmosféras spiediens
Augstums

Izméri

Platums

Augstums

Biezums

Svars

aView ir IP30 klasifikacija

80-109 kPa

<2000m

241 mm (9,49 collas)
175 mm (6,89 collas)
33,5 mm (1,32 collas)

1500 g (331 marc.)

7.3. aView barosanas avots

Izméri

Svars

Elektriska jauda
Jaudas prasibas
Jaudas izvade
Aizsardziba pret elektrosoku
Darba vide
Temperatura
Uzglabasana
Temperatdra
Relativais mitrums
Spraudkontakti

Starp barosanas avotu
un aView

6 apmainami tipi

360 g (0,79 marcinas)

100-240 V mainstrava; 50-60 Hz; 0,6 A
18V lidzstrava; 1,67 A

I Klase

10 ~ 40 °C (50 ~ 104 °F)

10 ~ 40°C (50 ~ 104°F)
10 ~ 90%

@5,5 mm lidzstravas elektrisko savienotaju

1. Modelis NEMA 5 ar mainstravas sazeméjuma
spraudkontaktu

2. Australijas konfiguracija: AS3112, mainstravas
sazeméjuma spraudkontakts

3. AKkonfiguracija: BS1363, mainstravas sazeméjuma

spraudkontakts

4. Eiropas konfiguracija: CEE 7, mainstravas sazeméjuma
spraudkontakts

5. Danijas konfiguracija: 2-5a, mainstravas sazeméjuma
spraudkontakts

6. Sveices konfiguracija: J tips ar mainstravas
sazeméjuma spraudkontaktu

Lai iegutu papildinformaciju, sazinieties ar Ambu.
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8. Problému noteik3ana un novérsana
Ja aView monitoram rodas problémas, 10dzu, izmantojiet $is problému novérsanas instrukcijas,
lai identificétu iemeslu un izlabotu kladu.

Prohla

Pr

Nav redzams
reéllaika attéls
ekrana, bet ir
redzams
lietotaja
interfeiss
displeja vai
kreisaja pusé
redzamais attéls
ir nekustigs.

Zema attéla
kvalitate.

Nedarbojas
video izeja.

C
P

aView nav pievienota
Ambu vizualizacijas
ierice.

aView un Ambu vizuali-
zacijas iericei ir sazinas
problémas.

Ambu vizualizacijas
ierice ir bojata.
Dzeltenaja failu parval-

dibas cilné ir redzams
ierakstits attéls.

Gaisma atstarojas no
aView ekrana.

Netirs/mitrs ekrans.

Spilgtuma un

kontrasta uzstadijumi
nav optimali.

Aréja ekrana nav
redzams reallaika attéls.

Krasas, spilgtums un
kontrasts aView ekrana
izskatas savadak.

Aréja monitora horizon-
talas linijas (troksnis).

leteikumi ricibai

Pievienojiet Ambu vizualizacijas ierici
aView zilajai vai zalajai pieslégvietai.

Restartéjiet aView, turot nospiestu barosa-
nas pogu vismaz 2 sekundes. Kad aView ir
izslégts, restartéjiet to, vélreiz nospiezot
barosanas pogu.

Aizstajiet Ambu vizualizacijas ierici ar jaunu.

Atgriezieties pie reéllaika attéla, nospiezot
zilo reallaika attéla cilni, vai restartéjiet
aView, turot nospiestu barosanas pogu vis-
maz 2 sekundes. Kad aView ir izslégts, restar-
téjiet to, vélreiz nospiezot barosanas pogu.

Parvietojiet aView pozicija, kura ekranu
neietekmé tiesa gaisma.

Noslaukiet ekranu ar tiru auduma draninu.

Noreguléjiet kontrastu un spilgtumu,
izmantojot $im noltkam paredzéto
izvélni uz aView.

Parliecinieties, vai aréjais monitors ir savie-
nots ar aView, izmantojot salikto kabeli, un
parbaudiet, vai aréjais monitors rada parei-
zo ievadi. Aréjam monitoram ir jauztver
NTSC vai PAL. Lai iegutu labako rezultatu,
video izejas izvélné parslédziet NTSC uz
PAL un otradi. Aré&jais monitors rada reallai-
ka attélu tikai tad, kad aView rada reallaika
attélu. Attéla izméru aréja monitora nosaka
aréja monitora iestatijumi.

Lai iegltu vélamo rezultatu, pielagojiet
aréja monitora krasas, spilgtumu un
kontrastu.

Ja uz aréja monitora paradas horizontalas
linijas (troksnis), savienojiet aView ar stra-
vas padevi.

1. Pielikums Elektromagnétiska saderiba

Lietojot sistému, ir jaievéro ipasi piesardzibas pasakumi (lidzigi citam mediciniskam
elektroiericém), lai nodrosinatu elektromagnétisko saderibu ar citam mediciniskam
elektroiericém. Lai nodrosinatu elektromagnétisko saderibu (EMS), sistéma ir jauzstada un
jalieto saskana ar $is rokasgramatas EMS informaciju.

Sistéma ir konstruéta un parbaudita, lai ta atbilstu IEC 60601-1-2 prasibam par EMS ar citam iericém.
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Noradijumi un izgatavotaja pazinojums — elektromagnétiska imunitate

Sistéma ir paredzéta lietosanai talak noraditaja elektromagnétiskaja vidé. Klientam vai sis-
témas lietotajam ir janodrosina tas izmantosana sada vidé.

Emisijas tests

RF izmesi, CISPR 11

RF izmesi, CISPR 11

Harmoniskie izmesi
IEC/EN 61000-3-2

Sprieguma svarsti-
bas/mirgosanas emi-
sija IEC/EN 61000-3-3

Saderiba

1.grupa

B klase

Nav piemérojams

Saderiga

Elektromagnétiskas vides noradijumi
Sistéma izmanto RF energiju tikai iek3éjai
darbibai. Tadéjadi tas RF izmesu limenis ir |oti
zems un, visticamak, neizraisis nekadus tuve-
jas elektroniskas aparataras traucéjumus.

Sistéma ir piemérota lietosanai visas ékas,
tostarp privatas majas un tadas, kuras ir
tiesi pieslégtas publiskajam zemsprieguma
barosanas avota tiklam, kas apgada
majsaimniecibu nolGkiem izmantotas ékas.

Noradijumi un izgatavotaja pazinojums — elektromagnétiska imunitate

Sistéma ir paredzéta lietosanai talak noraditaja elektromagnétiskaja vidé. Klientam vai
sistémas lietotajam ir janodrosina tas izmantosana sada vide.

Noturibas tests

Elektrostatiska
izlade (ESD)
IEC 61000-4-2

Stravas padeves isi
trauc&jumi
IEC 61000-4-4

Parsprieguma
impulss IEC
61000-4-5

Sprieguma
iekritumi, Isi
traucéjumi un
sprieguma
svarstibas
barosanas avota
ieejas linijas

IEC 61000-4-11
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IEC 60601-1 testa
limenis

+/-8 kV
kontakts
+/-2,4,8,
15 kV gaiss

+/- 2 kV barosanas
padeves linijam
+/- 1 kV ievades/
izvades linijam
+/- 1 kV linija(-s)
uz liniju(-am)

+/- 2 kV linija(-s)
uz zemi

<5% Ut
(95% Ut iekritums)
0,5 cikla

40% Ut
(60% Ut iekritums)
5 cikliem

70% Ut

(30 % Ut iekri-
tums)

25 cikliem

<5% Ut
(95 % Ut iekri-
tums) 5 sek.

Saderibas Elektromagnétiskas
limenis vides noradijumi

+/-8 kV Ja gridas ir parklatas ar
kontakts sintétisku materialu,
+/-2,4,8, relativajam mitrumam
15 kV gaiss jabat vismaz 30%.

+/- 2 kV barosa-
nas padeves

Elektrotikla stravas
kvalitatei ir jabat tadai,

Iinijam N/A kas raksturiga komerci-
alai vai slimnicu videi.
Elektrotikla stravas
kvalitatei ir jabat tadai,
kas raksturiga komerci-
alai vai slimnicu videi.

100% Elektrotikla stravas

samazinajums kvalitatei ir jabat tadai,

0,5 perioda kas raksturiga komerci-
alai vai slimnicu videi.

40% Ja sistémai stravas

samazinajums padeves traucéjumu

5 periodiem laika ir nepieciesama
nepartraukta darbiba,

30% sistému var apgadat

samazinajums iebavéts, uzladéjams

25 periodiem akumulators.

100%

samazinajums

5 sek.



Tikla frekvences 30 A/m 30 A/m Stravas frekvences mag-

(50/60 Hz) magné- nétisko lauku limeniem
tiskais lauks ir jabat tadiem, kas ir
IEC 61000-4-8 raksturigi tipiskai komer-

cialai vai slimnicu videi.

Noradijumi un izgatavotaja pazinojums — elektromagnétiska imunitate

Sistéma ir paredzéta lietosanai talak noraditaja elektromagnétiskaja vidé. Klientam vai sis-
témas lietotajam ir janodrosina tas izmantosana sada vidé.

Noturibas IEC 60601 Saderibas Elektromagnétiskas vides nora-
tests testa limenis limenis dijumi
Veikts 3VRMS 3VRMS Portativo un mobilo RF sakaru ierici
radiofrekven- 0,15 MHz - 0,15 MHz - nevienai sistémas dalai, tostarp tas
ces 80 MHz 80 MHz vadiem, nedrikst izmantot tuvak par
IEC 61000-4-6 6V RMS 6V RMS ieteicamo atdali$anas attalumu, kas

ISM joslas ISM joslas ir aprékinats no raiditaja frekvencei

80% AM ar 80% AM ar piemérojama vienadojuma.

1 kHz 1 kHz

letei is atdalis ttal

Izstarota 3V/m8OMHz | 3V/m ;f;cf;?/;'s atdalibanas attalums
radiofrekven- lidz 2,7 GHz 80-2700 MHz d = 1,17JP 80 MHz lidz 800 MHz
ce 80% AM ar 80% AMar d = 2,33/P 800 MHz Iidz 2,7 GHz
IEC 61000-4-3 1 kHz 1 kHz - ’

Kur P saskana ar raiditaja
izgatavotaju ir raiditaja maksimalas
izejas jaudas nominalais lielums
vatos (W) un d ir ieteicamais
atdalidanas atstatums metros (m).

Lauku stiprumam no fiksétiem RF
raiditajiem (ka noteikts vietas
elektromagnétiskaja izpété): a) jabat
mazakam par atbilstibas limeni
katra frekvencu diapazona; b)
traucéjumi var rasties ar talak
noradito simbolu markéta
aprikojuma tuvuma.

((('A)))

1. PIEZIME. Ar 80 MHz tiek pielietots augstaks frekven¢u diapazons.

2. PIEZIME. Sis vadlinijas nav attiecinamas uz visam situacijam. Elektromagnétisko izplatis&anos
ietekmé absorbcija un atstarojums no struktdram, objektiem un cilvékiem.

a) Lauka spéka lielumus no fiksétiem raiditajiem, pieméram, radio (mobilo/bezvadu) talrunu
bazes stacijam un sauszemes mobilajiem radioaparatiem, amatieru radioaparata, AM un FM
radio translacijas, nevar teorétiski precizi paredzét. Lai novértétu elektromagnétisko vidi no
fiksétiem RF raiditajiem, javeic vietas elektromagnétiska izpéte. Ja izméritais lauka spéks
sistémas izmantos$anas vieta parsniedz ieprieks noradito pieméroto RF saderibas limeni,
janovero, vai sistéma darbojas normali. Ja atklajat nepiemérotu darbibu, veiciet papildu
pasakumus, pieméram, parorientéjiet vai parvietojiet sistému.

b) Ja frekvence parsniedz 150 kHz - 80 MHz, lauka spéka lielumiem ir jabat zem 3 V/m.
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leteicamais atdaliSanas attalums starp portativo un mobilo RF sakaru ierici un sistému.

Sistéma ir paredzéta lietosanai elektromagnétiska vidé, kura tiek kontroléti izstarotie RF
traucéjumi. Sistémas lietotajs var palidzét novérst elektromagnétiskos traucéjumus, uztu-
rot minimalu attalumu starp portativo un mobilo RF sakaru ierici (raiditajiem) un sistému
ka turpmak noradits, saskana ar sakaru ierices maksimalo izejas jaudu.

Raiditaja nomi- Atdalisanas attalums (m) atbilstosi raiditaja frekvencei

nala, maksimala 150 kHZ-80 Mhz | 80 Mhz-800 MHZ | 800 Mhz- 2,7 GHz
izejas jauda (W) D=1,17VP D=1,17VP D=2,33/P

0,01 0,12m 0,12m 0,23 m

0,1 0,37 m 0,37 m 0,74 m

1 1,177 m 117 m 2,33m

10 3,70 m 3,70m 737m

100 11,7m 11,7m 233 m

Raiditajiem, kam maksimalas izejas jaudas nominalie lielumi nav ieprieks uzskaititi, ieteicamo
atdalisanas attalumu (D) metros (m) var noteikt, izmantojot vienadojumu, kas izmantojams
raiditaju frekvencei, kur P saskana ar raiditaja izgatavotaju ir raiditdja maksimalas izejas jaudas
nominalais lielums vatos (W).

1. PIEZIME. Ar 80 MHz un 800 MHz tiek pielietots augstaka frekven¢u diapazona atdalianas
attalums

2. PIEZIME. Sis vadlinijas nav attiecinamas uz visam situacijam. Elektromagnétisko izplati$anos
ietekmé absorbcija un atstarojums no struktdram, objektiem un cilvékiem.

2, Pielikums Garantija un aizvietosanas programma

aView garantijas periods ir viens gads kops piegades pasatitajam. Ambu piekrit bez maksas
aizstat aView, ja tiek nodrosinati pieradijumi par bojatiem materialiem vai izstrades klamém.
Sadi rikojoties, Ambu neuznemas transportésanas izmaksas vai parvadasanas risku. aView var
veikt remontdarbus sakara ar defektiviem materialiem vai apdari gadijumos, ja to ir iesp&jams
izdarit. Jebkura situacija Ambu patur tiesibas izvéléties veikt remontdarbus vai nomainit
bojatas dalas.

Ambu patur tiesibas pieprasit klienta tuvak esosajai tehniskajai nodalai vai lidzigai nodalai
veikt aView remontdarbus saskana ar Ambu izstradatajam atbilstosajam vadlinijam.

Bojatam aView labo$anas darbus veic tikai un vienigi Ambu A/S pilnvarotas personas. Lai
novérstu inficésanas iesp&jamibu, stingri aizliegts nosatit kontaminétas mediciniskas ierices.
Mediciniskas ierices (aView vai Ambu vizualizacijas ierices) dekontaminacija ir javeic uz vietas
pirms nosatisanas Ambu. Jaievéro 5. sadala izskaidrotas tirisanas un dezinfekcijas proceduras.
Ambu saglaba tiesibas atdot kontaminétas mediciniskas ierices satitajam.
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1. Belangrijke informatie - vo6r gebruik lezen

Lees deze veiligheidsinstructies zorgvuldig door voordat u de aView-monitor gebruikt. De
gebruiksaanwijzing kan zonder kennisgeving worden bijgewerkt. Exemplaren van de
huidige versie zijn op verzoek verkrijgbaar. Wij wijzen u erop dat deze gebruiksaanwijzing
geen uitleg of bespreking bevat van klinische ingrepen. Hierin worden uitsluitend de
globale werking en de te nemen voorzorgsmaatregelen behandeld in verband met het
gebruik van de aView-monitor.

1.1. Beoogd gebruik
De aView™-monitor is een niet-steriele, herbruikbare digitale monitor, bedoeld voor de
weergave van rechtstreekse beelden van Ambu-weergaveapparaten.

1.2. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Het niet in acht nemen van deze waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen kan leiden tot
letsel bij de patiént of beschadiging van de apparatuur. Ambu is niet aansprakelijk voor
schade aan het systeem of letsel bij de patiént ten gevolge van verkeerd gebruik.

WAARSCHUWINGEN

1. Beelden van de aView mogen niet worden gebruikt als onafhankelijke diagnose van
een pathologie. Artsen moeten alle resultaten interpreteren en onderbouwen door
andere middelen en op basis van de klinische eigenschappen van de patiént.

2.  Gebruik de aView-monitor niet als deze beschadigd is of als niet alle functionele tests
goed zijn verlopen.

3. De aView mag niet worden gebruikt als er licht ontvlambare anesthesiegassen aan
de patiént worden toegediend. Hierdoor zou de patiént letsel kunnen oplopen.

De aView mag niet worden gebruikt in een MRI-omgeving.

5. Gebruik de aView niet gedurende defibrillatie.

Als u met de patiént bezig bent, mag u het stopcontact of de dockingconnector van
de aView niet aanraken.

7. Bekijk altijd het rechtstreekse endoscopische beeld op de aView als u een weergave-
apparaat inbrengt of terughaalt.

8. Om elektrische schokken te voorkomen mag deze apparatuur uitsluitend op een
netvoeding met veiligheidsaarding worden aangesloten. Om aView van de netvoe-
ding los te koppelen verwijdert u de stekker uit het stopcontact.

9. Reinig en desinfecteer de aView-monitor na elk gebruik aan de hand van de instruc-
ties in hoofdstuk 5. Koppel de aView los van een eventuele voeding, verwijder even-
tuele accessoires en zorg dat de aView volledig is uitgeschakeld voordat u het appa-
raat reinigt en desinfecteert.

10. Het gebruik van hulpstukken, omzetters en kabels, anders dan gespecificeerd of
meegeleverd door de fabrikant van deze apparatuur, zou kunnen leiden tot hogere
elektromagnetische emissies of een verminderde immuniteit van deze apparatuur en
kan de correcte werking ervan beinvloeden.

11.  Elektronische apparatuur en de aView kunnen de normale werking van het andere
systeem beinvloeden. Als de aView naast of gestapeld op andere apparatuur wordt
gebruikt, moet u véor gebruik controleren of de aView en de overige elektronische
apparatuur normaal functioneert. Het kan nodig zijn om maatregelen te nemen om
deze storingen of onderbrekingen te beperken, zoals het draaien of verplaatsen van
de apparatuur of het afschermen van de ruimte waarin de apparatuur wordt
gebruikt. Raadpleeg bij het plaatsen van de aView de tabellen in bijlage 1.

12.  Controleer heel zorgvuldig of het beeld op het scherm rechtstreeks of opgenomen is
en of de oriéntatie van het beeld naar verwachting is.

13. Draagbare RF-communicatieapparatuur dient (inclusief randapparatuur zoals antenne-
kabels en externe antennes) niet dichter dan 30 cm (12 inch) bij enig deel van het sys-
teem te worden gebruikt. Dit geldt ook voor door de fabrikant gespecificeerde kabels.
Het niet in acht nemen hiervan kan de prestaties van deze apparatuur aantasten.
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VOORZORGSMAATREGELEN A

1.

2.

3.

~

Zorg dat er een geschikt back-upsysteem beschikbaar is dat meteen kan worden
gebruikt, zodat de ingreep kan worden voortgezet als er een storing optreedt.
Volgens de federale wetgeving in de VS mag dit apparaat uitsluitend door, of op
voorschrift van, een arts worden verkocht.

Houd het handvat van de aView droog tijdens de voorbereidingen, het gebruik en
de opslag.

Let op het lampje van het batterijsymbool op de aView-monitor. Laad de aView op
als het laadniveau van de batterij laag is (zie hoofdstuk 4.1). We raden u aan om de
aView voor elke ingreep op te laden en tijdens het gebruik altijd een lader bij de
hand te houden.

Plaats of hang de aView-monitor tijdens gebruik op een stabiele steun. Als u de
aView laat vallen, kan het apparaat beschadigd raken.

Leg de stroomkabel zodanig dat niemand erop kan gaan staan. Leg geen voorwer-
pen op de voedingskabel.

De aView kan niet worden gerepareerd. Als de aView defect is, moet hij worden afgevoerd.
De batterijen in de aView zijn niet verwisselbaar en mogen alleen worden verwijderd
wanneer het apparaat wordt afgevoerd.

2, Beschrijving van het systeem

De aView-monitor kan worden aangesloten op diverse Ambu-weergaveapparaten (zie
hoofdstuk 2.2 voor compatibele apparaten) voor de weergave van het videobeeld van het
betreffende apparaat. De aView-monitor is herbruikbaar. Het wijzigen van deze apparatuur is
niet toegestaan.

(bijvoorbeeld om de

Ambu® aView™ Onderdeelnummers: | Arm aView op eeninfuus- Onderdeelnummers:

standaard te bevestigen)

405002000 Modelnr.
JANUS2-W08-R10
(SW versies v2.XX)

405017700

Het aView-modelnr. vindt u op het label op de achterzijde van de aView.
De aView is niet in alle landen verkrijgbaar. Neem contact op met uw lokale verkoopkantoor.

Voeding Onderdeelnummers:
Fabrikant voor de EU/CH 405014700X
voeding van de aView: (niet DK & VK)

> x5 FSP Group Inc. UK 405013700
‘ Onderdeelnummer voor DK 405012700X
= de voeding van de AUS & NZ
aView: FSP030-REAM 405015700X
US 405016700X

Accessoires Onderdeelnummers:

aView-adaptersnoer 405000712
M voor samengestelde
aansluiting

2.2. Compatibele apparaten
De volgende Ambu-weergaveapparaten zijn compatibel met de aView:
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Groene aansluitpoort Blauwe aansluitpoort (zie "5b" op pagina 2):
(zie "5a" op pagina 2):

- Ambu® aScope™ 2 - Ambu® aScope™ 3

- Ambu® aScope™ 4 Broncho

- Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo
- Ambu® VivaSight™ 2 DLT

- Ambu® VivaSight™ 2 SLT

Er kunnen niet meer dan één compatibele apparaten op de aView worden aangesloten.
aScope 2, aScope 3, aScope 4 en VivaSight 2 zijn niet in alle landen verkrijgbaar. Neem contact op met uw
lokale verkoopkantoor.

2.3. Onderdelen van de aView

Nr. = Onderdeel Functie Materiaal
1 Behuizing van | - PC/ABS
de monitor Rubber
2 Aanraak- Toont het beeld PET/glas
scherm van het Ambu-
weergaveapparaat
en de interface
voor het
aanraakscherm.
3 Steun Om het schermop | ZDC3

een stevig opper-
vlak te plaatsen.

4 Aansluiting Elektrische voeding | PC/ABS
voor en data-aanslui- Rubber
Ambu®-weer- | ting.

gaveappara- | Beschermd met

ten een rubberen
afdekking.
5 Voeding Voedingsaanslui-

ting voor het opla- | Rubber
den van de aView.
Beschermd met
een rubberen

afdekking.
6 Ingangs-/uit- | Ingangsplug -
gangsaanslui- | (video-out) en
tingen USB-poort.

7 Aan/uit-knop | Drukknop om de Rubber
spanning voor de
ingreep IN te
schakelen en na de
ingreep UIT te

schakelen.
8 Dockingcon- | Voor toekomstig -
9 nector gebruik.
9 Voeding Voorziet het sys- PC

teem van stroom PVC
Voedingskabel met
landspecifieke
stekker.
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10 Zeskantsleu- | Omde boutopde |CrV

tel arm vast te draaien.

10 1 Arm Voor bevestiging POM
van de monitor, bij-
voorbeeld aan een
infuusstandaard.

12 Haak voor zak | Schuif de haak PAA

door de 3 gaten op
de arm. De haak
kan nu worden
gebruikt om de zak
van weergaveappa-
raten (gat in boven-
hoek) vast te hou-
den voor eenvoudi-
ge opslag vooér en
tijdens gebruik.

13 Adaptersnoer | Voor de samenge- | PE/PVC
stelde video-uit-
13 ganginterface

(zie nr. 6).

Afkortingen: PC (polycarbonaat), PE (polyethyleen), ABS (methylacrylonitrilbutadieenstyreen),
ZDC3 (zinklegering), PVC (polyvinylchloride), POM (polyoxymethyleen), PAA (polyacrylamide),
CrV (chroomvanadium)

3. Toelichting op de gebruikte symbolen

Symbolen Indicatie Indicatie

voor de aView

Symbolen
voor de aView

4]
AN

30%,

80kPa

Raadpleeg de

gebruiksaanwijzing.

Let op.

Bereik vochtigheid:
relatieve vochtig-
heid tussen 30 en
85% in bedrijfsom-
geving.

Bereik atmosferi-
sche druk: tussen
80 en 109 kPa in
werkomgeving.

Aansluiting externe
monitor.

I 3 A Kk ©

Productiedatum, gevolgd
door JJJJ-MM-DD.

Fabrikant.

CE-markering. Het product
voldoet aan Europese
Richtlijn 93/42/EEG van de
Raad betreffende medische
hulpmiddelen.

Afvalcontainersymbool:
afval dient volgens de lokale
voorschriften en ophaalda-
gen voor batterijen te wor-
den ingezameld.

Afvalcontainersymbool:
afval dient volgens de lokale
voorschriften en ophaalda-
gen voor afgedankte elektri-
sche en elektronische appa-
ratuur (AEEA) te worden
ingezameld.



Batterijtype: Li-ion.
Gelijkstroom. Li-ion Geldt alleen voor de
batterij in de aView.

Oplaadbare batterij.

/\_/ Wisselstroom. %@ Geldt alleen voor de

batterij in de aView.

Bescherming tegen .
All k
P30 massieve ﬁ een voor gebrui

binnenshuis.
voorwerpen.
LOT Lotnummer,
Batchcode. Getest en in overeenstem-
c ming met FCC-normen -
medische hulpmiddelen.

Medisch - algemene medische apparaten wat

R E F Referentienummer.

\}SSIF/‘, betreft risico’s op elektrische schokken, brand
< ° en mechanische gevaren uitsluitend conform
Cc @ us ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R):2012
4UD1 CAN/CSA-C22.2 nr. 60601-1:08 (R2013)
MEDIOAL EQUIPMENT IEC 60601-2-18:2009. UL60601-1, 1e uitg.: 2006
MEchALfeAE\NSEORACLU:ASEng‘:EA[\i EQUIPMENT CAN/CSA-C22.2 nr. 601.1 —M90, 2005

IEC 60601-2-18:1996. Controlenr. 4UD1.

4, Gebruik van de aView
De cijfers in de grijze cirkels hieronder verwijzen naar de illustraties op pagina 2.

4.1.Voorbereiding en inspectie van de aView

1.
2.

Controleer nauwkeurig of er geen schade is aan (alle delen van) de aView (geen slijtage) (1 .
De aView kan met behulp van de steun aan de achterkant van de aView op een stevige,
vlakke ondergrond worden geplaatst 2a.

Waar nodig kan de aView met behulp van de meegeleverde arm op een standaard
worden geplaatst 2b.

Schakel de aView in door op de aan/uit-knop te drukken (') 3 . Op het scherm
verschijnt een witte zandloper om aan te geven dat de gebruikersinterface door de
aView wordt geladen.

Controleer de batterij-indicator op de aView. Het duurt ongeveer 3 uur voordat de batterij
volledig is opgeladen. Laad de aView-monitor zo nodig op door de stekker van de aView
in het stopcontact te steken en de voedingsstekker in de voedingsingang van de aView te
steken (4 . Controleer of de voeding aanwezig is en goed werkt. We raden u aan te
controleren waar het dichtstbijzijnde stopcontact is voordat u met de ingreep begint.

Het batterijpictogram blijft wit totdat er één blokje over is. Daarna wordt het rood.
Als de resterende batterijcapaciteit 10% is, begint het rode batterijpictogram te knipperen.

Max. batterij- Min. batterijsta- Batterij geheel
status van de tus van de opgeladen, nog aan-
aView aView gesloten op lader

Tijdens het opladen knipperen de blokjes. De huidige lading wordt weergegeven met
niet-knipperende blokjes.

Batterij wordt Huidige " .
N ) opgeladen batterijlading >< Batterij beschadigd

M
7
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De aan/uit-knop licht groen op als de aView AAN staat en niet op de netvoeding aangesloten
is en oranje als de aView is aangesloten op de netvoeding. Als de aView is uitgeschakeld,
volledig is opgeladen en op de netvoeding is aangesloten, zal deze knop groen oplichten.

Is het batterijniveau kritisch laag, dan worden de opnamefuncties gedeactiveerd.

Is de aView uitgeschakeld en is het batterijniveau kritisch laag, dan zal de aan/uit-knop elke

tien seconden vijfmaal knipperen om de gebruiker erop te attenderen dat opladen

noodzakelijk is.

5. Sluit het gewenste Ambu-weergaveapparaat aan op de aView door de kabelconnector in
de bijbehorende blauwe vrouwelijke connector op de aView aan te sluiten (duw de
connector in de rubberen afdekking), 5a of 5b. Zorg dat de pijlen op het
weergaveapparaat en de aView zijn uitgelijnd.

6.  Controleer of er rechtstreeks beeld op het scherm wordt weergegeven. Wijs met het
distale uiteinde van het Ambu-weergaveapparaat naar een voorwerp, zoals de palm van
uw hand (6 .

7. Pas de beeldinstellingen op de aView zo nodig aan - zie de online gebruikershandleiding
van de aView op www.ambu.com.

4.2. Installatie, voorbereiding en gebruik van het

Ambu-weergaveapparaat
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het betreffende weergaveapparaat.

4.3. Gebruik van de aView-monitor

Startup Image Mode Gebruikersinterface

Start direct nadat de aan/uit-knop is inge- Er is een rechtstreeks beeld beschikbaar
drukt en blijft actief totdat de gebruikersin- en op het scherm worden de geavanceerde
terface is geladen (na circa 1 minuut). gebruiksfuncties weergegeven (raadpleeg

de aView User-handleiding online op
www.ambu.com.)

Er is rechtstreeks beeld vanaf het De aView start op in het blauwe tabblad
aangesloten Ambu-weergaveapparaat voor Live Image
beschikbaar terwijl de aView bezig is met Rechtstreeks beeld bekijken en opnemen.

laden. Als er geen apparaat is aangesloten,
is het scherm blauw.

Afhankelijk van de softwareversie kan het Afhankelijk van de softwareversie kan het
scherm er anders uitzien. scherm er anders uitzien.
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Naamlijst interface

(I) Aan/uit-knop

n Helderheidsregeling
n Contrastregeling
. Schermafdruk

Rechtstreeks beeld of opgenomen beeld

Er worden ronde BLAUWE knoppen op het blauwe tabblad Live Image [-3)| weergegeven om
aan te geven dat u naar een rechtstreeks beeld kijkt.

Er worden vierkante GELE of GROENE knoppen op het gele tabblad File Management |ggil en
het groene tabblad Settings - weergegeven om aan te geven dat u naar een opgenomen
beeld kijkt.

Batterijstatus: Tijdens het opstarten wordt de aView ingeschakeld en wordt het
weergaveapparaat ingesteld.

Als het batterijpictogram van de aView op het scherm binnen 30 minuten verandert van
volledig opgeladen naar lage batterijcapaciteit (rode batterij), moet de aView worden
vervangen.

Video-opname

Rechtstreeks beeld bekijken
en opnemen

B @

Opgeslagen bestanden
beheren

Systeeminstellingen en
gebruikersaccounts

£ o

Aansluiting van externe monitor

Het beeld van een Ambu-weergaveapparaat kan via de video-uitgangsinterface op de aView
ook op een externe monitor worden bekeken. Sluit de externe monitor met behulp van de
meegeleverde adapterkabel aan op de samengestelde interface aan de rechterkant van de
aView (raadpleeg de gebruikershandleiding van de aView online op www.ambu.com).
Raadpleeg de handleiding van de externe monitor voor meer informatie over het aansluiten
van een externe videobron via een samengestelde aansluiting.

4.4. Na gebruik

Laatste stappen

1. Sluit het Ambu-weergaveapparaat van de aView af. Raadpleeg de betreffende
gebruiksaanwijzing voor aanwijzingen over het afvoeren van het weergaveapparaat.

2. Schakel de aView uit door de aan/uit-knop (!) minstens 2 seconden ingedrukt te
houden. Op het scherm verschijnt een blauwe zandloper om aan te geven dat de aView
bezig is met uitschakelen en vervolgens wordt de aView uitgeschakeld.

3. Reinig en desinfecteer de aView (volgens de aanwijzingen in hoofdstuk 5).

4, Laad de aView op als het batterijniveau laag is (volgens de aanwijzingen in hoofdstuk 4.1).

5. De aView reinigen en desinfecteren

De aView moet voor en na elk gebruik worden gereinigd en gedesinfecteerd. Aanbevolen wordt
om de aView voor en na elk gebruik volgens de onderstaande instructies te reinigen en te
desinfecteren. Ambu heeft deze instructies gevalideerd in overeenstemming met AAMITIR 12 &
30. De effectiviteit en mogelijke nadelige gevolgen van afwijkingen van de instructies moeten
naar behoren door de operator worden geévalueerd om te waarborgen dat het apparaat blijft
werken zoals het bedoeld is.

Reinig en desinfecteer de aView met de juiste medische methodes aan de hand van één van de
onderstaande procedures:
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Procedure 1 - SANI-CLOTH® BLEACH van PDI

Reiniging

Gebruik een doekje om ernstige vervuilingen te verwijderen. Bloed en overige lichaams-

vloeistoffen zorgvuldig van alle oppervlakken en objecten verwijderen en vervolgens des-

infecteren met behulp van een bacteriedodend doekje.

Desinfecteren

1. Bij zwaar vervuilde oppervlakken voorafgaand aan het desinfecteren eerst de aView
met een doekje reinigen.

2. Vouw een schoon doekje open en maak het oppervlak van de aView zorgvuldig schoon.

3. De behandelde oppervlakken dienen gedurende vier (4) minuten (niet korter) zicht-
baar nat te blijven. Gebruik zo nodig meer doekjes om een continue natte-contact-
tijd van 4 minuten te garanderen.

4. Laat de aView aan de lucht drogen.

Procedure 2 - SUPER SANI-CLOTH® van PDI

Reiniging

Gebruik een doekje om ernstige vervuilingen te verwijderen. Bloed en overige lichaams-
vloeistoffen zorgvuldig van alle oppervlakken en objecten verwijderen en vervolgens des-
infecteren met behulp van een bacteriedodend doekje.

Desinfecteren

1. Bij zwaar vervuilde oppervlakken voorafgaand aan het desinfecteren eerst de aView
met een doekje reinigen.
2. Vouw een schoon doekje open en maak het oppervlak van de aView zorgvuldig schoon.

3. De behandelde oppervlakken dienen gedurende twee (2) minuten (niet korter) zicht-
baar nat te blijven. Gebruik zo nodig meer doekjes om een continue natte-contact-
tijd van 2 minuten te garanderen.

4, Laat de aView aan de lucht drogen.

Procedure 3

Reiniging

1. Maak een reinigingsoplossing klaar op basis van een standaard enzymatisch reini-
gingsmiddel en volg de aanbevelingen van de fabrikant. Aanbevolen reinigingsmid-
del: enzymatisch, milde pH: 7-9, weinig schuimvorming (Enzol of equivalent).

2. Week een schoon, steriel gaasje in de enzymatische oplossing en zorg dat het gaasje
vochtig is, maar niet drupt.

3. Reinig de knop, rubberen afdekkingen, het scherm, de buitenkant van de behuizing
van de monitor en de steun goed met het vochtige gaasje. Laat het apparaat niet nat
worden, om beschadiging van de interne elektronische componenten te voorkomen.

4. Doop een steriele, zachte borstel in de enzymatische oplossing en borstel de knop
tot al het zichtbare vuil is verdwenen.

5. Wacht 10 minuten (of de door de fabrikant van het reinigingsmiddel aanbevolen tijd)
zodat de enzymen hun werk kunnen doen.

6. Veeg de aView schoon met een steriel gaasje dat met RO/DI-water is bevochtigd.
Zorg dat alle resten van het reinigingsmiddel worden verwijderd.

7. Herhaal stap 1 tot en met 6.
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Desinfecteren

Neem de oppervlakken van de aView gedurende ongeveer 15 minuten af met een stuk ste-
riel gaas dat met het hieronder genoemde alcoholmengsel is bevochtigd (ongeveer elke 2
minuten). Volg de veiligheidsprocedures voor het werken met isopropyl. Het gaasje moet
vochtig zijn maar mag niet druppen, aangezien de vloeistof schadelijk kan zijn voor de
elektronica in de aView. Maak vooral de knop, rubberen afdekkingen, het scherm, de bui-
tenkant van de behuizing en de steun, sleuven en uitsparingen van de aView goed schoon.
Gebruik een steriel wattenstaafje voor deze gebieden.

Oplossing: Isopropyl(alcohol) 95%; Concentratie: 70-80%; Voorbereiding: 80 ml 95% isopro-
pyl(alcohol) toegevoegd aan 20 ml gezuiverd water (PURW) (U kunt ook desinfectiedoekjes
van ziekenhuiskwaliteit gebruiken die ten minste 70% isopropyl bevatten. De veiligheids-
maatregelen en gebruiksaanwijzing van de fabrikant moeten worden opgevolgd.)

Na reiniging en desinfectie moet de aView worden onderworpen aan de voorcontrole zoals beschreven in
hoofdstuk 4.1.
Tussen twee ingrepen moet de aView worden opgeslagen conform de plaatselijk geldende voorschriften.

6. Onderhoud en afvoeren

6.1. De batterij onderhouden

Om de levensduur van de batterij te verlengen, is het aan te raden om de monitor minstens
om de drie maanden volledig op te laden en deze op een koele plaats te bewaren. Als de
batterij leeg is, kan de procedure tot 5 uur in beslag nemen. De batterij moet worden
opgeladen bij een temperatuur van 10-40 °C.

6.2. Afvalverwerking
Aan het eind van de levensduur opent u de aView om de batterijen te verwijderen. Voer deze
conform de plaatselijke voorschriften apart af.

7. Technische productspecificaties

7.1. Toegepaste normen

De werking van de aView voldoet aan:

- Richtlijn 93/42/EEG van de Raad betreffende medische hulpmiddelen.

- IEC 60601-1 ed 2 Medische elektrische toestellen - Deel 1: Algemene eisen voor
basisveiligheid en essentiéle prestaties.

- IEC 60601-1 ed 3.1 Medische elektrische toestellen — Deel 1: Algemene eisen voor
basisveiligheid en essentiéle prestaties.

- IEC 60601-1-2: Medische elektrische toestellen - Deel 1-2: Algemene eisen voor de veiligheid
en essentiéle prestatie — Secundaire norm: Elektromagnetische compatibiliteit - Eisen en
beproevingen.

De voeding van de Ambu aView voldoet aan:

- Richtlijn 93/42/EEG van de Raad betreffende medische hulpmiddelen.

- 1EC 60601-1 ed 2 Medische elektrische toestellen — Deel 1: Algemene eisen voor
basisveiligheid en essentiéle prestaties.

- 1EC 60601-1 ed 3.1 Medische elektrische toestellen — Deel 1: Algemene eisen voor
basisveiligheid en essentiéle prestaties.

7.2. Specificaties van de aView

Display

Max. resolutie 800 * 480

Oriéntatie Liggend

Type scherm 8,5 inch kleur TFT LCD
Helderheidsregeling Ja, ("+"/"-")
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Contrastregeling
Opstarttijd
Aansluitingen
USB-aansluiting
Analoge samengestelde
video-uitgang
Opslag en transport
Temperatuur
Relatieve vochtigheid
Atmosferische druk
Geheugen
Opslagcapaciteit
Montage-interface

Montage-interfacestandaard

Stroomvoorziening
Benodigde voeding

Type batterij

Werking van de batterij

Bescherming tegen elektrische
schokken

Bevestiging
Montage-interface

Past op stangen met een dia-
meter van

Werkomgeving
Temperatuur

Relatieve vochtigheid
IP-beschermingsclassificatie
Atmosferische druk

Hoogte
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Ja, (4" /")

Onmiddellijk nadat er op de aan/uit-knop is gedrukt

Type A

RCA-aansluiting (gebruik de meegeleverde
adapterkabel)

10 ~40°C (50 ~ 104 °F)
30 ~ 85%

80-109 kPa

8GB

VESA MIS-D, 75 C, VESA FDMI-conform scherm,
Onderdeel D met centraal geplaatste montage-interface

18V 1,67 A DC-ingang
10,8 V 4300 mAh

De gebruiksduur van een nieuwe, volledig opgeladen batte-
rij (@View ingeschakeld en scoop aangesloten) is min. 3 uur

Geintegreerde voeding

75 mm (2,96 inch)

10 mm ~ 45 mm (0,4 ~ 1,8 inch)

10 ~ 40 °C (50 ~ 104 °F)

30 ~85%

De aView is IP30-geclassificeerd
80-109 kPa

<2000m



Afmetingen
Breedte
Hoogte
Dikte

Gewicht

7.3.Voeding van de aView

Afmetingen
Gewicht
Stroomvoorziening
Benodigde voeding
Uitgangsspanning

Bescherming tegen
elektrische schokken

Werkomgeving
Temperatuur

Opslag

Temperatuur
Relatieve vochtigheid
Stekkers

Tussen de voeding
en de aView

6 onderling verwisselbare
types

241 mm (9,49")
175 mm (6,89")
33,5 mm (1,32")

1500 g (331 Ib)

360 g (0,79 Ib)

100-240 V AC; 50-60 Hz; 0,6 A
18V DC; 1,67 A

Klasse |

10 ~ 40 °C (50 ~ 104 °F)

10 ~ 40 °C (50 ~ 104 °F)

10 ~ 90%

@ 5,5 mm DC-stekker

Model NEMA 5 geaarde AC-stekker

Australische configuratie: AS3112, geaarde AC-stekker
Britse configuratie: BS1363, geaarde AC-stekker
Europese configuratie: CEE 7, geaarde AC-stekker
Deense configuratie: 2-5a, geaarde AC-stekker
Zwitserse configuratie: type J, geaarde AC-stekker

oA wWwN =

Neem contact op met Ambu voor nadere informatie.

8. Problemen oplossen

Wanneer zich problemen met de aView-monitor voordoen, dient u deze probleemoplossings-
gids te raadplegen om de oorzaak te achterhalen en het probleem te verhelpen.
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Probleem

Geen recht-
streeks beeld
op het scherm,
maar gebruiker-
sinterface is
aanwezig op
het scherm,

of het beeld is
vastgelopen.

Slechte
beeldkwaliteit.

Video-out werkt
niet.
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Mogelijke oorzaak

Eris geen Ambu-weer-
gaveapparaat op de
aView aangesloten.

De aView en het
Ambu-weergaveappa-
raat hebben communi-
catieproblemen.

Het Ambu-weergave-
apparaat
is beschadigd.

Er wordt een opgeno-
men beeld op het gele
tabblad File Manage-
ment weergegeven.

Lichtreflectie op het
scherm van de aView.

Vuil/vochtig
beeldscherm.

Instellingen voor
helderheid en contrast
niet optimaal.

Geen rechtstreeks
beeld op het externe
scherm.

De kleuren, de helder-
heid en het contrast
zien er anders uit dan
op het scherm van de
aView.

Horizontale lijnen (ruis)
op de externe monitor.

Aanbevolen actie

Sluit een Ambu-weergaveapparaat aan op
de blauwe of groene ingang van de aView.

Start de aView opnieuw op door minstens
2 seconden op de aan/uit-knop te drukken.
Als de aView is uitgeschakeld, kunt u het
apparaat opnieuw starten door nogmaals
op de aan/uit-knop te drukken.

Vervang het Ambu-weergaveapparaat
door een nieuwe.

Keer terug naar het rechtstreekse beeld
door op het blauwe tabblad Live image te
drukken of herstart de aView door de aan/
uit-knop ten minste 2 seconden in te druk-
ken. Als de aView is uitgeschakeld, kunt u
het apparaat opnieuw starten door nog
een keer op de aan/uit-knop te drukken.

Verplaats de aView naar een plaats waar het
licht niet rechtstreeks op het scherm valt.

Veeg het scherm schoon met een
schone doek.

Pas het contrast en de helderheid
aan met behulp van het daarvoor bestem-
de menu op de aView.

Controleer of de externe monitor met de
gemengde kabel op de aView is aangeslo-
ten en dat de externe monitor het juiste
invoersignaal weergeeft.

De externe monitor moet geschikt zijn
voor het ontvangen van NTSC of PAL. Wis-
sel tussen NTSC en PAL in het menu video
out op een aView voor het beste resultaat.
Op de externe monitor is alleen een recht-
streeks beeld te zien als er op de aView een
rechtstreeks beeld wordt weergegeven. De
afmetingen van het beeld op de externe
monitor kunnen variéren afhankelijk van
de instellingen van de externe monitor.

Pas de kleuren, helderheid en het
contrast op de externe monitor aan om het
gewenste resultaat te bereiken.

Zijn er horizontale lijnen (ruis) op de exter-
ne monitor, probeer dan de voeding van
de aView aan te sluiten.



Bijlage 1. Elektromagnetische compatibiliteit

Zoals bij andere medische elektrische apparatuur zijn er ook voor dit systeem bijzondere
voorzorgsmaatregelen nodig om de elektromagnetische compatibiliteit met andere medische
elektrische toestellen te garanderen. Om de elektromagnetische compatibiliteit te garanderen,
moet het systeem overeenkomstig de in deze gebruiksaanwijzing verstrekte EMC-informatie
worden geinstalleerd en bediend.
Het systeem is ontworpen en getest om te voldoen aan de vereisten van IEC 60601-1-2 voor
EMC met andere apparaten.

Richtsnoeren en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit

Het systeem is bestemd voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische
omgeving. De klant of de gebruiker van het systeem moet zich ervan verzekeren dat het
systeem in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Emissietest

RF-emissie CISPR 11

RF-emissie CISPR 11

Harmonische emis-
sie IEC/EN 61000-3-2

Spanningsschom-
melingen/flikkere-
missies IEC/EN
61000-3-3

Naleving

Groep 1

Klasse B

Niet van
toepassing

Voldoet
aan de norm

Elektromagnetische omgeving - richt-
snoer

Het systeem gebruikt voor de interne wer-
king uitsluitend RF-stroom. De RF-emissies
zijn derhalve zeer laag en het is niet waar-
schijnlijk dat deze interferentie zouden ver-
oorzaken bij nabij geplaatste elektronische
apparatuur.

Het systeem is geschikt voor gebruik in alle
zorginstellingen, met inbegrip van residen-
tiéle instellingen en instellingen die recht-
streeks zijn aangesloten op het openbare
laagspanningsnet.
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Richtsnoeren en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit

Het systeem is bestemd voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische
omgeving. De klant of de gebruiker van het systeem moet zich ervan verzekeren dat het
systeem in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest

Elektrostatische
ontlading (ESD)
IEC 61000-4-2

Snelle elektrische
transiénten/lawines
IEC 61000-4-4

Stootspanningen
IEC 61000-4-5

Spanningsdips,
korte onderbrekin-
gen en spannings-
fluctuaties op de
voedingsingangska-
bels

IEC 61000-4-11

Netfrequentie
(50/60 Hz)
magnetisch veld
IEC 61000-4-8
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IEC 60601-1
testniveau

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

+/- 2 kV voor
voedingsingangs-
kabels

+/- 1 kV voor
ingangs-/uit-
gangskabels

+/- 1 kV kabel(s)
naar kabel(s)
+/- 2 kV kabel(s)
naar aarde

< 5% Ut (95%
daling Ut)
gedurende 0,5
cyclus

40% Ut (60%
daling Ut)
gedurende 5 cycli

70% Ut (30%
daling Ut)
gedurende 25
cycli

< 5% Ut (95%
daling Ut)

gedurende 5 s

30 A/m

Nalevingsni-
veau

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

+/- 2 kV voe-
dingsingangs-
kabels n.v.t.

100% afname
0,5 periode

40% afname
gedurende
5 perioden

30% afname
gedurende
25 perioden

100% afname

gedurende
5 seconden.

30 A/m

Elektromagnetische
omgeving - richtsnoer

Wanneer vlioeren met
synthetisch materiaal
zijn bedekt, moet de
relatieve luchtvochtig-
heid minimaal 30%
bedragen.

De netvoedingskwaliteit
dient die van een typi-

sche commerciéle of zie-
kenhuisomgeving te zijn.

De netvoedingskwaliteit
dient die van een typi-

sche commerciéle of zie-
kenhuisomgeving te zijn.

De netvoedingskwaliteit
dient die van een typi-
sche commerciéle of zie-
kenhuisomgeving te zijn.
Indien het systeem tij-
dens netstroomonder-
brekingen operationeel
moet blijven, kan het
systeem worden gevoed
door de ingebouwde
oplaadbare batterij.

De netfrequentie van
het magnetisch veld
moet geschikt zijn voor
een typische locatie bin-
nen een typische com-
merciéle of ziekenhuis-
omgeving.



Richtsnoeren en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit

Het systeem is bestemd voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische
omgeving. De klant of de gebruiker van het systeem moet zich ervan verzekeren dat het
systeem in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteits- IEC 60601 Nalevingsni- Elektromagnetische omgeving -
test testniveau veau richtsnoer
Beproevingen 3VRMS 3VRMS Draagbare en mobiele RF-communi-
radiofrequen- 0,15 MHz - 0,15 MHz - catieapparatuur dient, inclusief
te velden 80 MHz 80 MHz kabels, niet dichter bij het systeem
IEC 61000-4-6 6 VRMS 6V RMS te worden gebruikt dan de aanbe-
in ISM- in ISM- volen scheidingsafstand berekend
banden banden aan de hand van de vergelijking die
80% AM bij 80% AM bij geldt voor de zenderfrequentie.
1 kHz 1 kHz
Aanbevolen scheidingsafstand
Radiofrequen- 3V/m 80 MHz 3V/m d=1,174P
te velden tot 2,7 GHz 80-2700 MHz d = 1,17+/P 80 MHz tot 800 MHz
IEC 61000-4-3 80% AM bij 80% AM bij d =2,33vP 800 MHz tot 2,7 GHz
1 kHz 1 kHz

Waarbij P het door de zenderfabri-
kant aangegeven nominale maxi-
male uitgangsvermogen van de
zender in watt (W) is en d de aanbe-
volen scheidingsafstand in meter
(m).

Veldsterkten van vaste RF-zenders,
bepaald door een elektromagnetisch
onderzoek van het terrein a) moeten
binnen elk frequentiebereik b) onder
het nalevingsniveau liggen. Er kan
storing optreden in de nabijheid van
apparatuur die is voorzien van het
volgende symbool.

(«l)))

OPMERKING 1: Bij 80 MHz geldt het hogere frequentiebereik.

OPMERKING 2: Deze richtsnoeren gelden mogelijk niet in alle situaties. De voortplanting van
elektromagnetische golven is afhankelijk van de mate van absorptie en reflectie door
constructies, voorwerpen en personen.

a) Het is niet mogelijk om theoretisch de veldsterkten van vaste zenders, zoals basisstations
voor draadloze/mobiele telefoons, portofoons en mobilofoons, 27 MC, AM- en FM-radio-
uitzendingen en tv-uitzendingen, nauwkeurig te voorspellen. Om de elektromagnetische
omgeving in de buurt van vaste RF-zenders te bepalen, kan een elektromagnetisch onderzoek
van het terrein worden uitgevoerd. Indien de gemeten veldsterkte op de gebruikslocatie voor
het systeem hoger is dan het hierboven vermelde relevante RF-nalevingsniveau, moet het
systeem op een normale werking worden gecontroleerd. Wordt geconstateerd dat het
systeem niet normaal functioneert, dan kunnen aanvullende maatregelen noodzakelijk zijn,
zoals het draaien of verplaatsen van het systeem.
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b) Binnen het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz moeten de veldsterkten lager dan
3 V/m zijn.

Aanbevolen scheidingsafstanden tussen draagbare en mobiele
RF-communicatieapparatuur en het systeem.

Het systeem is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin
storingen door uitgestraalde RF-energie beheersbaar zijn. De gebruiker van het systeem
kan elektromagnetische storingen helpen voorkomen door een minimale afstand tussen

draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders) en het systeem aan te
houden, zoals hieronder is aanbevolen, conform het maximale uitgangsvermogen
van de communicatieapparatuur.

Scheidingsafstand (m) op basis van de frequentie van de zender

Nominaal

odliist 150 kHz tot 80 MHz tot 800MHz tot
“‘;;9"’“9‘;’9’““3&“ 80 MHz 800 MHz 2,7GHz
(Wyvandezender | p,_, 17 p D=1,17VP D=233/P
0,01 012m 012m 023m

01 037m 037m 074 m

1 117 m 117 m 233m

10 3,70m 370m 737m

100 1,7 m 1,7 m 233m

Voor zenders met een afwijkend nominaal maximaal uitgangsvermogen kan de aanbevolen
scheidingsafstand (D) in meter (m) worden geschat met behulp van de vergelijking voor de
zenderfrequentie, waarbij P het door de zenderfabrikant aangegeven nominale maximale
uitgangsvermogen van de zender in watt (W) is.

OPMERKING 1:Bij 80 MHz en 800 MHz geldt de scheidingsafstand voor het hogere
frequentiebereik.

OPMERKING 2: Deze richtsnoeren gelden mogelijk niet in alle situaties. De voortplanting van
elektromagnetische golven is afhankelijk van de mate van absorptie en reflectie door
constructies, voorwerpen en personen.

Bijlage 2. Garantie- en vervangingsregeling

De garantietermijn voor de aView bedraagt één jaar na levering aan de klant. Ambu gaat
ermee akkoord de aView kosteloos te vervangen wanneer er aantoonbaar sprake is van
fabrieksfouten of ondeskundig vakmanschap. Hierbij accepteert Ambu echter niet de
vervoerskosten of het vervoersrisico. Indien er sprake is van fabrieksfouten of ondeskundig
vakmanschap kan er, wanneer deze mogelijkheid bestaat, reparatie van de aView worden
aangeboden. Ambu behoudt zich het recht voor om per situatie te beslissen of er wordt
gekozen voor reparatie of vervanging.

Ambu behoudt zich het recht voor de technische afdeling van de klant, of een vergelijkbare
afdeling, te verzoeken om de reparatie van een aView op aanwijzing en onder begeleiding van
Ambu uit te voeren.

Een defecte aView mag uitsluitend worden gerepareerd door personen die daartoe door
Ambu A/S zijn geautoriseerd. Om infectie te voorkomen, is het ten strengste verboden om
vervuilde medische apparatuur te verzenden. De medische apparatuur (aView of Ambu-
weergaveapparaat) moet ter plekke worden gedesinfecteerd voordat deze naar Ambu wordt
verzonden. De reinigings- en desinfectieprocedures die in hoofdstuk 5 worden uitgelegd,
moeten worden gevolgd. Ambu behoudt zich het recht voor om vervuilde medische
apparatuur terug te sturen naar de afzender.
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1. Viktig informasjon - Leses for bruk

Les disse sikkerhetsanvisningene neye far du bruker aView-monitoren. Bruksanvisningen kan
bli oppdatert uten varsel. Kopi av den nyeste versjonen kan skaffes ved foresparsel. Veer
oppmerksom pa at denne bruksanvisningen ikke forklarer eller beskriver kliniske prosedyrer.
Den inneholder bare en beskrivelse av de grunnleggende funksjonene og forholdsreglene
som er forbundet med bruken av aView-monitoren.

1.1. Bruksomrade
aView™-monitoren er en usteril, gjenbrukbar digital monitor som er ment for direktevisning av
bildedata fra Ambu visualiseringsenheter.

1.2. Advarsler og forholdsregler

Hvis disse advarslene og forholdsreglene ikke overholdes, kan det fore til pasientskade eller
skade pa utstyret. Ambu kan ikke holdes ansvarlig for eventuelle system- eller
pasientskader som matte oppsta som falge av feil bruk.

ADVARSLER

1. aView-bilder skal ikke brukes til uavhengig diagnostikk av patologi. Legen ma tolke og
understotte eventuelle funn med andre midler og i lys av pasientens kliniske bilde.

2. Ikke bruk aView-monitoren hvis den er skadet pa noen mate eller hvis noen av
delene i funksjonskontrollen mislykkes.

3. aView ma ikke brukes ved tilfersel av brennbare anestesigasser til pasienten. Dette
kan medfare skade pa pasienten.
aView skal ikke brukes i et MRI-miljo.

5. Ikke bruk aView under defibrillering.

Ikke bergr stikkontakten eller dokkingkontakten pa aView samtidig som du handte-
rer pasienten.

7. Folg alltid med pa det levende endoskopbildet pé aView nar du ferer frem eller trek-
ker tilbake en visualiseringsenhet.

8.  Foraunnga risiko for elektrisk stot skal dette utstyret kun kobles til jordet stramforsy-
ning. Du kobler aView fra stramforsyningen ved a dra stgpselet ut av stikkontakten.

9. Rengjor og desinfiser aView-skjermen etter hver bruk, i henhold til anvisningene i
avsnitt 5. Koble aView fra stramnettet, fjern alt tilbeher og sjekk at aView er fullsten-
dig avslatt fer rengjering og desinfeksjon.

10.  Bruk av annet tilbeher, andre transdusere og andre kabler enn det som er spesifisert
eller levert av produsenten av utstyret kan fore til gkt elektromagnetisk stréling eller
redusert elektromagnetisk immunitet for dette utstyret, og kan fere til at utstyret
ikke fungerer som det skal.

11.  Elektronisk utstyr og aView kan virke inn pa den normale funksjonen og hverandre.
Hvis aView brukes ved siden av eller stablet sammen med annet utstyr, skal du kon-
trollere at aView og annet elektronisk utstyr fungerer normalt for du bruker det. Det
kan veere ngdvendig a iverksette tiltak, for eksempel a snu eller flytte utstyret eller
skjerme rommet der det brukes. Radfer deg med tabellene i vedlegg 1 for veiledning
til plassering av aView.

12.  Veer neye med a kontrollere om bildet pa skjermen er et levende bilde eller et opptak
og bekrefte av retningen pa bilde er som forventet.

13.  Beerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert tilleggsutstyr som antennekabler
og eksterne antenner) skal ikke brukes naermere noen del av systemet enn 30 cm
(12 tommer), inkludert kabler som er spesifisert av produsenten. Ellers kan utstyrets
funksjon pavirkes negativt.
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FORSIKTIGHETSREGLER A

1.

Ha et egnet ekstrasystem klart for ayeblikkelig bruk, slik at prosedyren kan fortsette
hvis det oppstar en feil.

Ifelge foderal lovgivning i USA skal dette apparatet kun selges til eller etter henvis-
ning fra lege.

Hold aView terr under forberedelse, bruk og oppbevaring.

Veer oppmerksom pa batterisymbolet pa aView-skjermen. Lad opp aView nar batteri-
nivaet er lavt (se del 4.1). Det anbefales at aView lades opp fer hver prosedyre og at en
lader er tilgjengelig under bruk.

aView-monitoren ma plasseres eller henges slik at enheten har stabil stotte under
bruk. aView kan ta skade hvis den faller ned.

Serg for a plassere stramledningen slik at den ikke blir trakket pd. Det ma ikke settes
noe pa stremledningen.

aView er ikke ment a skulle repareres. Hvis aView-enheten er defekt, skal den kasseres.
Batteriene i aView kan ikke skiftes og ma bare fjernes i forbindelse med destruering.

2. Systembeskrivelse

aView-monitoren kan kobles til en rekke visualiseringsenheter fra Ambu (se kompatible
enheter i del 2.2) for visning av videobilder fra en Ambu visualiseringsenhet. aView-monitoren
er gjenbrukbar. Det er ikke tillatt & modifisere utstyret.

(f.eks. for 8 montere

Ambu® aView™ Artikkelnummer: Brakett aViewpaet Artikkelnummer:
infusjonsstativ)

405002000 405017700
Modellnr.
JANUS2-W08-R10
(programvarevers;j.
v2.XX)

Se aView-modellnummeret pa etiketten pa baksiden av aView.

aView er ikke tilgjengelig i alle land. Kontakt din lokale salgsrepresentant.

Stremforsyninger Artikkelnummer:
Produsent av aView EU/CH 405014700X
stromforsyningsenhet: (ikke DK og UK)

? x5 FSP Group Inc. UK 405013700X
‘ Delenummer p3 aView DK 405012700X
> stromforsyningsenhet: AUS og NZ
FSPO30-REAM 405015700X
US 405016700X
Tilbehor Artikkelnummer:

aView adapterkabel for 405000712

M komposittilkobling

2.2. Kompatible enheter
Folgende Ambu visualiseringsenheter er kompatible med aView:
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Grenn tilkoblingsport
(se ”5a” pa side 2) :

Bla tilkoblingsport (se "5b” pa side 2):

- Ambu® aScope™ 2

- Ambu® aScope™ 3

- Ambu® aScope™ 4 Broncho

- Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo
- Ambu® VivaSight™ 2 DLT

- Ambu® VivaSight™ 2 SLT

Bare én visualiseringsenhet kan kobles til aView om gangen.
aScope 2, aScope 3, aScope 4 og VivaSight 2 er ikke tilgjengelige i alle land. Kontakt din lokale salgsrepresentant.

2.3. aView-deler

Del

Funksjon

Materiale

Skjermdeksel

PC/ABS
Gummi

Bergringsskjerm

Viser bildet fra
Ambu-visualise-
ringsenheten og
et grensesnitt
med
bergringsskjerm.

PET / glass

Stativ

For & plassere
monitoren pa et
stedig underlag.

ZDC3

Kontakt for
Ambu® visuali-
seringsutstyr

Stremforsyning
og datatilkobling
Beskyttes av et
gummideksel.

PC/ABS
Gummi

Strem

Stremkontakt for
lading av aView.
Beskyttes av et
gummideksel.

Gummi

Inn-/utganger

JACK-kontakt
(video ut) og
USB-port.

Pa-/av-knapp

Trykknapp for a
sla strammen PA
for prosedyren
og strammen AV

etter prosedyren.

Gummi

Dokkingkontakt

For fremtidig
bruk.

Stremforsyning

Forsyner
systemet med
strom
Stremledning
med kontakt som
er spesifikk for
landet.

PC
PVC

257




10

n

12

13

Sekskantngkkel

Brakett

Krok for pose

Adapterkabel

For stramming Crv
av bolten pa

braketten.

Fester skjermen | POM

til f.eks. et infu-
sjonsstativ.

Skyv kroken gjen- | PAA
nom de 3 hullene
pa braketten.
Den kan na bru-
kes til & holde
posene til visuali-
seringsenheten
med et hull i
overste hjorne for
enkel oppbeva-
ring for og etter
bruk.

For komposittvi- | PE/PVC
deo ut-grense-

snitt (se nr. 6).

Forkortelser: PC (polykarbonat), PE (polyetylen), ABS (akrylonitril butadien styren),
ZDC3 (sinklegering), PVC (polyvinylklorid), POM (polyoksymetylen), PAA (polyarylamid),
CrV (krom vanadium)

3. Symbolforklaring
Symboler Indikasjon
for aView

(4]
AN

30% e

109kPa

80kPa
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Les bruksanvisningen.

Forsiktig.

Fuktighetsbegrens-
ning: relativ fuktighet
mellom 3009 85 % i
driftsmiljoet.

Begrensning i
atmosfaeerisk trykk:
mellom 80 og 109 kPa
i driftsmiljeget.

Tilkobling til
ekstern skjerm.

Symboler
for aView

Ix¢ ¢ A k[

Indikasjon

Produksjonsar, etterfulgt av
AAAA-MM-DD.

Produsent:

CE-merke. Produktet er i
samsvar med EU-radsdirektiv
93/42/E@F om medisinsk
utstyr.

Seppelbotte-symbolet betyr at
avfall ma handteres etter
gjeldende regelverk og
retningslinjer for destruering
av batterier.

Seppelbatte-symbolet betyr at
avfall ma handteres etter gjel-
dende regelverk og retnings-
linjer for kassering av elektro-
nisk og elektrisk avfall (WEEE).



Batteritype: litium-ion.
— —— Likestrom. Li-ion Gjelder kun for det innvendige
batteriet i aView.

Oppladbart batteri.

/\_/ Vekselstrom. %@ Gjelder kun for det innvendige

batteriet i aView.

IP30 B?skyttelse mot faste ﬁ Kun for innenders bruk.
gjenstander.

LOT Lot-nummer,
Partikode. Testet for samsvar med
c FCC-standardene - medisinsk
utstyr.

Medisinsk — generelt medisinsk utstyr nar det
\}‘SSIF,é~ gjelder elektrisk stot, brann og mekaniske
<, g farer kun i samsvar med
c us ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R):2012
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:08 (R2013)
MED‘CA“HEJPMW IEC 60601-2-18:2009. UL60601-1, 1. utg.: 2006
CLASSIFIED

MEDICAL - GENERAL MEDICAL EQUIPMENT CAN/CSA-C22.2 No. 601.1-M90, 2005
IEC 60601-2-18:1996. Control nr. 4UD1.

RE F Referansenummer:

4. Bruk av aView
Tallene under i gra sirkler henviser til illustrasjoner pa side 2.

4.1. Klargjering og inspeksjon av aView

1. Undersgk aView-enheten og alle deler ngye for skade (enheten skal ikke vaere slitt) (1.

2. aView kan plasseres pa en stedig, flat overflate ved a bruke stativet bak pa aView 2a.
Om ngdvendig kan aView-enheten plasseres pa en stang med den medfglgende
braketten 2b.

3. Sla pa aView-enheten ved a trykke pa pa/av-knappen (') 3 . Et hvitt timeglass vises pa
skjermen for a indikere at aView laster brukergrensesnittet.

4., Kontroller batteriindikatoren pa aView-enheten. En fullstendig lading varer ca. 3 timer.
Lad om ngdvendig aView-monitoren ved a koble aView stramforsyningen til en
stikkontakt og sett strampluggen i straminntaket pa aView-enheten (4 . Kontroller at
stromforsyningen er tilkoblet, og at den fungerer til enhver tid. Det anbefales a finne
narmeste vegguttak for prosedyren starter.

Batteriikonet forblir hvitt til én blokk er igjen, og blir deretter redt.
Nér gjenveerende batterikapasitet er 10 %, begynner det rede batteriikonet a blinke.

Maks. Min. Fulladet batteri
batteristatus batteristatus fremdeles tilkoblet
for aView for aView lader

Ladingen vises med blinkende blokker. Gjeldende kapasitet vises med blokker som ikke blinker.

Batteriet lader Batterikapasitet >< Batteriet skadet

Nt
VAR
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Pa/av-knappen lyser grent nar aView-enheten slas PA uten & veere tilkoblet stremnettet, og

oransje nar aView er tilkoblet stremnettet. Nar aView-enheten er avslatt, fullt ladet og tilkoblet

stromnettet, lyser knappen grent.

Opptaksfunksjonene er ikke tilgjengelige hvis batterinivaet er kritisk lavt.

Hvis aView-enheten er avslatt og batterinivaet er kritisk lavt, blinker pa/av-knappen oransje

fem ganger hvert tiende sekund for & minne om at lading er ngdvendig.

5. Koble den valgte Ambu visualiseringsenheten til aView-enheten ved a koble
kabelkontakten til den korresponderende hunn-kontakten pa aView-enheten (skyv
gummidekselet til siden) 5a eller 5b. Rett inn pilene pa visualiseringsenheten og aView-

enheten for innsetting.

6.  Kontroller at et direkte videobilde vises pa skjermen. Rett inn den distale enden av Ambu

visualiseringsenheten mot en gjenstand, f.eks. hdndflaten din (6 .
7. Juster bildeinnstillingene pé aView om ngdvendig - se bruksanvisningen for aView pa

www.ambu.com.

4.2. Installere, klargjore og betjene Ambu visualiseringsenheten
Se bruksanvisningen for den spesifikke visualiseringsenheten.

4.3. Bruke aView-monitoren

Modus for oppstartsbilde

Brukergrensesnitt

Starter umiddelbart nar pa/av-knappen
trykkes, og fortsetter til brukergrensesnit-
tet er lastet (etter ca. 1 min.).

Et direktebilde fra den tilkoblede Ambu-vi-
sualiseringsenheten er tilgjengelig nar
aView laster. Hvis ingen enhet er tilkoblet,
er skjermen bla.

Skjermlayouten kan variere avhengig av
programvareversjon.

Et direktebilde er tilgjengelig, og bruker-
grensesnittet viser avanserte brukerfunk-
sjoner (se bruksanvisningen for aView pa
www.ambu.com).

aView startes i den bla kategorien
for direktebilde
Visning og opptak av direktebilde.

Skjermlayouten kan variere avhengig av
programvareversjon.

Begreper i grensesnittet

Pa-/av-knapp

O

Videoopptak

Justering av lysstyrke

Visning og opptak av
direktebilde

Justering av kontrast

Handtering av lagrede filer

@yeblikksbilde

Systeminnstillinger
og brukerkontoer

Direktebilde vs opptak

Runde BLA knapper vises i den bla fanen Direktebilde - og indikerer et direktebilde.
Firkantede GULE eller GRGNNE knapper vises den gule fanen Filbehandling il og den
grenne fanen Innstillinger- , og indikerer et registrert bilde.
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Batteristatus: aView-enheten slas pa og konfigurerer visualiseringsenheten under oppstart.
Hvis batteri-ikonet pa aView-skjermen endres fra fullt oppladet batteri til lavt batteriniva (redt
batteri) innen 30 minutter, ma aView skiftes ut.

Tilkobling til ekstern monitor

Bildet fra en Ambu visualiseringsenhet kan vises pa en ekstern monitor ved bruk av
videoutgangen pa aView. Koble den eksterne monitoren til komposittutgangen pa hoyre side
av aView-enheten med den medfglgende adapterkabelen (se bruksanvisningen for aView pa
www.ambu.com). Se handboken for den eksterne monitoren for flere opplysninger om
hvordan du kobler til en ekstern videokilde med kompositt.

4.4, Etter bruk

Avsluttende trinn

1. Koble Ambu visualiseringsenheten fra aView. Se bruksanvisningen for den spesifikke
enheten for kassering av visualiseringsenheten.

2. SlaavaView ved a holde inne pé/av-knappen (') i minst 2 sekunder. Et blatt timeglass
som viser at aView slas av, vises pa skjermen og aView slas av.

3. Rengjer og desinfiser aView-enheten (se avsnitt 5).
Lad opp aView-enheten hvis batterinivaet er kritisk lavt (se avsnitt 4.1).

5. Rengjgring og desinfisering av aView

aView ma rengjores og desinfiseres for og etter hver bruk. Det anbefales & rengjere og
desinfisere aView-enheten for og etter hver bruk, som beskrevet i instruksjonene nedenfor.
Ambu har kontrollert disse instruksjonene i henhold til AAMI TIR 12 og 30. Eventuelt avvik fra
instruksjonene ma evalueres med tanke pé virkning og potensielle ugnskede konsekvenser av
den som utferer reprosesseringen, for a sikre at enheten fortsatt fungerer som den skal.
Rengjer og desinfiser aView-enheten i samsvar med god medisinsk praksis, ved bruk av én av
prosedyrene nedenfor:

Prosedyre 1 - SANI-CLOTH® BLEACH fra PDI

Rengjering

Bruk en vétserviett til a fjerne kraftig smuss. Alt blod og annen kroppsvaeske ma rengjoeres

grundig fra overflater og gjenstander for desinfeksjon med desinfiserende vatserviett.

Desinfisering

1. Bruken vatserviett til forhdndsrengjering av kraftig tilsmussede overflater pa aView
for desinfeksjon.

2. Brett uten ren vatserviett og fukt overflaten pa aView grundig.

3. De behandlede overflatene skal veere synlig vate i fire (4) minutter. Bruk om ngdven-
dig flere vatservietter for a sikre 4 minutter kontinuerlig vat kontakttid.

4. LaaView-enheten torke.

Prosedyre 2 - SUPER SANI-CLOTH® fra PDI

Rengjoring

Bruk en vatserviett til & fjerne kraftig smuss. Alt blod og annen kroppsvaeske ma rengjeres

grundig fra overflater og gjenstander for desinfeksjon med desinfiserende vatserviett.

Desinfisering

1. Bruken vatserviett til forhdndsrengjering av kraftig tilsmussede overflater pa aView
for desinfeksjon.

2. Brettuten ren vatserviett og fukt overflaten pa aView grundig.

3. De behandlede overflatene skal vaere synlig vate i to (2) minutter. Bruk om ngdvendig
flere véatservietter for a sikre 2 minutter kontinuerlig vat kontakttid.

4. LaaView-enheten torke.
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Prosedyre 3

Rengjoring

1. Bland en rengjgringslgsning ved & bruke standard enzymatisk vaskemiddel, i trad med
produsentens anbefalinger. Anbefalt vaskemiddel: enzymatisk, mild pH: 7-9, lavt-
skummende (Enzol eller tilsvarende).

2. Dypp et stykke rent, sterilt gasbind i enzymlasningen og sikre at det er fuktig og ikke
drypper.

3. Rengjer knappen, gummidekslene, skjermen og den ytre rammen pa skjermen og sta-
tivet grundig med det fuktige gasbindet. Unnga at produktet blir vatt — det kan skade
de innvendige elektroniske komponentene.

4. Bruk en steril berste med myk bust som er dyppet i den enzymatiske lgsningen, og
berst knappen til all skitt er fjernet.

5. Ladet ga 10 minutter (eller den tiden vaskemiddelprodusenten anbefaler), slik at
enzymene far virke.

6. Tork aView ren med sterilt gasbind dyppet i RO/DI-vann. Serg for at alle rester etter
vaskemidlet blir fjernet.

7. Gjenta trinn 1 til 6.

Desinfisering

Overflatene pé aView terkes av i ca 15 minutter med et stykke sterilt gasbind som er fuktet
med spritl@sningen beskrevet nedenfor (ca. en gang hvert annet minutt). Felg sikkerhets-
prosedyrene for handtering av isopropyl. Gasbindet ma veere fuktig og ikke dryppe, da
vaesken kan skade elektronikken i aView. Serg ogsa for at knappen, gummidekslene, skjer-
men, kabinettet og stativet samt alle dpninger pa aView blir grundig rengjort. Bruk en ste-
ril vattpinne til disse stedene.

Lesning: Isopropyl (alkohol) 95 % Konsentrasjon: 70-80 % Klargjering: 80 ml 95 % isopropyl
(alkohol) tilsatt 20 ml renset vann (PURW) (alternativt kan man bruke EPA-registrerte desin-
fiserende vétservietter for sykehusbruk med minst 70 % isopropyl. Sikkerhetsforskriftene
og bruksanvisningen fra produsenten skal folges).

Etter rengjering og desinfisering ma aView gjennomgé kontrollprosedyren beskrevet i avsnitt 4.1.
Mellom prosedyrene ma aView oppbevares i samsvar med de lokale retningslinjene.

6. Vedlikehold og kassering
6.1. Vedlikehold av batteriet

For a forlenge batteriets levetid anbefales det & lade monitoren helt opp minst hver tredje
maned og oppbevare den pa et kjolig sted. Hvis batteriet er flatt, tar prosedyren opptil 5
timer. Batteriet skal lades ved temperaturer mellom 10 - 40°C.

6.2. Avfallshandtering
Ved endt produktlevetid for aView dpnes enheten, og batteriene og aView-enheten kastes
separat i overensstemmelse med lokale bestemmelser.

7. Tekniske produktspesifikasjoner

7.1. Anvendte standarder

Funksjonen til aView er i samsvar med:

- Rédsdirektivet 93/42/E@F om medisinsk utstyr.

- EN 60601-1 utg. 2 Medisinsk elektrisk utstyr — Del 1: Generelle krav til sikkerhet.

- EN 60601-1 utg. 3.1 Medisinsk elektrisk utstyr - Del 1: Generelle krav til grunnleggende
sikkerhet og viktig ytelse.

- IEC 60601-1-2: Medisinsk elektrisk utstyr — Del 1-2 Generelle krav til sikkerhet - Felles
standard: Elektromagnetisk kompatibilitet - Krav til preving.

Stremforsyningen for Ambu aView er i samsvar med:

- Rédsdirektivet 93/42/E@F om medisinsk utstyr.

- EN 60601-1 utg. 2 Medisinsk elektrisk utstyr — Del 1: Generelle krav til sikkerhet.

- EN 60601-1 utg. 3.1 Medisinsk elektrisk utstyr - Del 1: Generelle krav til grunnleggende
sikkerhet og viktig ytelse.
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7.2, Spesifikasjoner for aView

Display

Maks. oppl@sning
Bildeorientering
Displaytype

Justering av lysstyrken
Justering av kontrasten
Oppstartstid
Koplinger
USB-kopling

Analog komposittvideo ut

Oppbevaring og transport
Temperatur

Relativ luftfuktighet
Atmosfeerisk trykk

Minne

Lagringskapasitet
Monteringsgrensesnitt

Standard for
monteringsgrensesnitt

Stremforsyning
Spenningskrav

Batteritype
Batteridrift

Beskyttelse mot elektrisk stot
Monteringsfeste
Monteringsgrensesnitt

Passer pa stenger
med tykkelse pa

Bruksmilje
Temperatur
Relativ luftfuktighet

Klassifiseringssystem
for IP-kapslingen

Atmosfaerisk trykk
M.o.h.

800 * 480
Liggende
8,5" TFT LCD
Ja, ("+"/"-")
Ja, ("+"/"-")

Umiddelbart etter at pa/av-knappen er trykket

Type A
RCA-kontakt (adapterkabel er inkludert)

10 ~ 40 °C (50 ~ 104 °F)
30~85%
80109 kPa

8 GB

Display i samsvar med VESA MIS-D, 75 C, VESA FDMI,
del D, med senterplassert monteringsgrensesnitt

18V 1,67 ADCinn
10,8 V 4300 mAh

Typisk batterivarighet for et nytt, fullt ladet batteri
(aView slatt pa og skop tilkoblet) er min. 3 timer

Intern energikilde

75 mm (2,96")

10 mm ~ 45 mm (0,4 ~ 1,8 tommer)

10 ~40°C (50 ~ 104 °F)
30~85%

aView er klassifisert som IP30.

80109 kPa
<2000 m
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Mal
Bredde
Hoyde
Tykkelse
Vekt

241 mm (9,49")
175 mm (6,89")
33,5mm (1,32")
1500 g (331lb)

7.3. Stroamforsyning til aView

Mal

Vekt
Stremforsyning
Spenningskrav
Strgm ut
Beskyttelse mot elektrisk stot
Bruksmiljo
Temperatur
Oppbevaring
Temperatur

Relativ luftfuktighet
Kontakter

Mellom stremforsyningen og
aView

6 typer som kan byttes om

Kontakt Ambu for mer informasjon.

8. Feilsgking

3609 (0,79 Ib)

100-240 V AC; 50-60 Hz; 0,6 A
18VDC; 1,67 A

Klasse |

10 ~ 40 °C (50 ~ 104 °F)

10 ~ 40 °C (50 ~ 104 °F)
10 ~90 %

@ 5,5 mm DC jack-kontakt

Modell NEMA 5 AC jordet stgpsel

Australsk modell: AS3112, AC jordet stopsel
Britisk modell: BS1363, AC jordet stopsel
Europeisk modell: CEE 7, AC jordet stopsel
Dansk modell: 2-5a, AC jordet stapsel

Sveitsisk konfigurasjon: Type J, AC jordet stgpsel

oUn,dwN

Hvis det oppstar problemer med aView-monitoren, kan du bruke denne
feilsokingsveiledningen til a finne og utbedre feil.

Problem

Ingen levende
bilder pa

skjermen, men
brukergrense-

aView.

Mulig arsak

Ingen Ambu-visualise-
ringsenhet er koblet til

Anbefalt handling

Koble en Ambu-visualiseringsenhet
til den bla eller den grgnne porten
pa aView.

aView og Ambu-visua-
liseringsenheten har
kommunikasjonspro-
blemer.

snittet vises

pa skjermen

eller bildet har

frosset.
Ambu-visualiseringsen-
heten er skadet.

Et bildeopptak vises i
den gule kategorien
for

filbehandling.
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Start aView pa nytt ved a trykke pa-/
av-knappen i minst 2 sekunder. Hvis aVi-
ew-enheten er slatt av, starter du den pa
nytt ved a trykke pa pé/av-knappen igjen.

Erstatt Ambu-visualiseringsenheten med
en ny.

Ga tilbake til levende bilde ved & trykke pa
den bla kategorien for levende bilde eller
starte aView pa nytt ved a holde pa/
av-knappen inne i minst 2 sekunder.. Start
pa nytt nar aView er slatt av ved a trykke en
gang til pa pa-/av-knappen.



Darlig
bildekvalitet.

Video ut
fungerer ikke.

Lysrefleksjon pa
aView-skjermen.

Skitten/fuktig skjerm.

Innstillingene av lysstyr-
ke og kontrast er ikke
optimale.

Levende bilde vises
ikke pa den eksterne
skjermen.

Farger, lysstyrke og kon-
trast ser annerledes ut
enn pa aView-skjermen.

Horisontale linjer (stoy)
pa den eksterne skjer-
men.

Flytt aView slik at det ikke kommer direkte
lys inn pa den.

Tork av skjermen med en ren klut.

Juster kontrasten og lysstyrken med bruk
av menyen pa aView.

Kontroller at den eksterne monitoren er til-
koblet aView med komposittkabelen og at
den eksterne monitoren viser riktig inn-
gangssignal. Den eksterne monitoren ma
kunne motta NTSC- eller PAL-signaler. Bytt
mellom NTSC og PAL i video ut-menyen pa
aView for beste resultat. Den eksterne moni-
toren viser bare et direktebilde nar aView
viser et direktebilde. Bildestgrrelsen pa den
eksterne monitoren fastsettes med innstil-
lingene i den eksterne monitoren.

Juster farger, lysstyrke og kontrast pa den
eksterne monitoren for a oppna ensket
resultat.

Hvis horisontale linjer (stay) vises pa den
eksterne skjermen, kan du prgve a koble til
aView-stremforsyningen.

Vedlegg 1. Elektromagnetisk kompatibilitet

| likhet med annet medisinsk utstyr krever dette systemet at det tas sarlige forholdsregler for a
sikre elektromagnetisk kompatibilitet med annet elektrisk medisinsk utstyr. For a sikre
elektromagnetisk kompatibilitet (EMK) ma systemet installeres og betjenes i samsvar med EMK-
informasjonen i denne handboken.
Systemet er konstruert og testet for & samsvare med IEC 60601-1-2-kravene for EMK

med annet utstyr.

Veiledning og produsenterklzering - elektromagnetisk immunitet

Systemet er ment for bruk i de elektromagnetiske miljgene som er spesifisert nedenfor.
Kunden eller brukeren av systemet ma sikre at den brukes i et slikt miljo.

Stralingstest

RF-utstraling
CISPR 11

RF-utstraling
CISPR 11

Harmonisk
utstraling IEC/EN
61000-3-2

Spenningssving-
ninger/flimmer-
utstraling IEC/EN
61000-3-3

Samsvar

Gruppe 1

Klasse B

Ikke anvendbart

Samsvarer

Veiledning i elektromagnetisk miljo

Systemet bruker RF-energi kun til interne
funksjoner. Derfor er RF-utstralingen svaert
lav, og forarsaker sannsynligvis ikke forstyr-
relser pa elektronisk utstyr i naerheten.

Systemet er egnet for bruk i alle bygninger,
0gsa boliger og bygninger som er direkte
forbundet med det offentlige
lavspenningsnettet som forsyner boliger.
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Veiledning og produsenterklzering - elektromagnetisk immunitet

Systemet er ment for bruk i de elektromagnetiske miljgene som er spesifisert nedenfor.
Kunden eller brukeren av systemet ma sikre at den brukes i et slikt miljg.

Immunitetstest

Elektrostatisk utlad-
ning (ESD)
IEC 61000-4-2

Elektrisk kortvarig
transient/puls
IEC 61000-4-4

Spenningspuls IEC
61000-4-5

Spenningsfall, korte
avbrudd og spen-
ningsvariasjoner pa
stremledninger

IEC 61000-4-11

Magnetfelt for
stremfrekvens
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8
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IEC 60601-1-test-
niva

+/- 8 kV kontakt
+/-2,4,8,15kV luft

+/- 2 kV for strem-
forsyningslinjer
+/- 1 kV for
inngangs-/
utgangslinjer

+/- 1 kV linje(r)

til linje(r)

+/- 2 kV linje(r)

til jord

< 5% Ut (95 % fall
iUt)i0,5 syklus

40 % Ut (60 % fall i
Ut) i 5 sykluser

70 % Ut (30 % fall i
Ut) i 25 sykluser

<5 % Ut (95 % fall
iUt)i5s.

30A/m

Samsvarsniva

+/- 8 kV kontakt
+/-2,4,8,15kV
luft

+/- 2 kV strgm-
forsyningslinjer
N/A

100 %
reduksjon
0,5 perioder

40 % reduksjon
i 5 perioder

30 % reduksjon
i 25 perioder

100 %
reduksjon
i5sek.

30A/m

Veiledning i elektro-
magnetisk miljo

Hvis gulvene er dekket
med syntetisk materia-
le, skal den relative fuk-
tigheten vaere minst 30
%.

Nettstremmens
kvalitet skal tilsvare
et alminnelig
forretnings- eller
sykehusmiljg.

Nettstreammens
kvalitet skal tilsvare
et alminnelig
forretnings- eller
sykehusmilje.

Nettstremmens
kvalitet skal tilsvare

et alminnelig
forretnings- eller
sykehusmilje.

Hvis bruken av systemet
krever

kontinuerlig drift under
strgmbrudd,

kan systemet drives
med det innebygde,
oppladbare batteriet.

Stromfrekvensens mag-
netfelt skal vaere pa
nivaer som kjenneteg-
ner typisk plassering i et
typisk forretnings- eller
sykehusmilje.



Veiledning og produsenterklzering - elektromagnetisk immunitet

Systemet er ment for bruk i de elektromagnetiske miljgene som er spesifisert nedenfor.
Kunden eller brukeren av systemet ma sikre at den brukes i et slikt miljg.

Immuni-
tetstest

Ledet
radiofrekvens
IEC 61000-4-6

Utstralt
radiofrekvens
IEC 61000-4-3

IEC 60601-
testniva

3VRMS

0,15 MHz -
80 MHz

6 VRMS

i ISM-band
80 % AM ved
1 kHz

3V/m 80 MHz
til 2,7 GHz

80 % AM ved
1 kHz

Samsvarsni-
va

3VRMS

0,15 MHz -
80 MHz

6V RMS
iISM-band
80 % AM ved
1 kHz

3V/m
80-2700 MHz
80 % AM ved
1 kHz

Veiledning i elektromagnetisk
miljo

Baerbart og mobilt RF-kommunika-
sjonsutstyr skal ikke brukes naerme-
re noen del av aScope-systemet,
inkludert kablene, enn den anbefal-
te avstanden beregnet ut fra lignin-
gen for utstyrets senderfrekvens.

Anbefalt sikkerhetsavstand
d=117 P

d =1,17 y/P 80 MHz til 800 MHz
d =2,33 /P 800 MHz til 2,7 GHz

der P er senderens maksimale nomi-
nelle utgangseffekt i watt (W) ifglge
senderprodusenten og d er anbefalt
avstand i meter (m).

Feltstyrkene fra faste RF-sendere,
som fastslatt ved en
elektromagnetisk undersokelse pa
stedet, a) skal vaere lavere enn
samsvarsnivaet i hvert
frekvensomrade b). Forstyrrelser
kan forekomme i naerheten av utstyr
merket med fglgende symbol.

(«‘»)

MERKNAD 1: Ved 80 MHz gjelder det avre frekvensomradet.

MERKNAD 2: Disse retningslinjene gjelder ikke ngdvendigvis i alle situasjoner.
Elektromagnetisk spredning pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer, gjenstander

og mennesker.

a) Feltstyrker fra faste sendere, f.eks. basestasjoner for radiotelefoner (mobil/tradlgs) og
landmobilradioer, amaterradioer, AM- og FM-radiosendinger og TV-sendinger, kan ikke
beregnes med teoretisk ngyaktighet. For a vurdere det elektromagnetiske miljget fra faste
RF-sendere skal det vurderes a foreta en undersgkelse av det elektromagnetiske stedet. Hvis
den malte feltstyrken pa stedet der systemet brukes overstiger det gjeldende
RF-samsvarsnivaet ovenfor, skal det kontrolleres at systemet fungerer normalt. Hvis unormal
ytelse observeres, kan ytterligere tiltak vaere ngdvendige, som f.eks. a snu eller flytte systemet.

b) Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrkene vaere mindre enn 3 V/m.
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Anbefalte sikkerhetsavstander mellom bzerbart og
mobilt RF-kommunikasjonsutstyr og systemet.

Systemet skal brukes i et elektromagnetisk miljg hvor utstralte RF-forstyrrelser er
kontrollert. Brukeren av systemet kan bidra til a forhindre elektromagnetisk forstyrrelse
ved a opprettholde en minsteavstand mellom baerbart og mobilt
RF-kommunikasjonsutstyr (sendere og systemet som anbefalt nedenfor, i henhold til
kommunikasjonsutstyrets starste utgangseffekt.

Sikkerhetsavstand (m) i henhold til senderens frekvens

Senderens . .
storste nominelle 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz til
utgangseffekt (W) D=117JP 800 MHZ 2,7 GHz

! D=1,17 VP D=2,33P
0,01 0,12m 0,12 m 0,23 m
0,1 0,37 m 0,37 m 0,74 m
1 1,177 m 117 m 2,33 m
10 3,70m 3,70m 737 m
100 11,7m 11,7m 23,3m

For sendere hvor den stgrste nominelle utgangseffekten ikke er angitt ovenfor, kan den
anbefalte sikkerhetsavstanden (D) i meter (m) anslas ved hjelp av ligningen som gjelder for
senderens frekvens, hvor P er senderens stgrste nominelle utgangseffekt i watt (W) i henhold
til senderens produsent.

MERKNAD 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder avstanden for det ovre frekvensomradet

MERKNAD 2: Disse retningslinjene gjelder ikke ngdvendigvis i alle situasjoner.
Elektromagnetisk spredning pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer, gjenstander
0g mennesker.

Vedlegg 2. Garanti- og erstatningsprogram

Garantiperioden for aView er ett ar fra levering til kunden. Ambu erstatter aView-enheten
kostnadsfritt dersom det kan dokumenteres at en eventuell defekt skyldes feil pa materialer
eller utfgrelse. Ambu kan imidlertid ikke pata seg kostnader eller risiko forbundet med
forsendelsen. Reparasjon av en aView-enhet grunnet feil pd materialer eller utfgrelse kan tilbys
i situasjoner der dette alternativet er tilgjengelig. Ambu forbeholder seg retten til a velge
mellom reparasjon og erstatning i alle situasjoner.

Ambu forbeholder seg retten til a be den tekniske avdelingen hos kunden, eller en lignende
avdeling, om & utfere reparasjon av en aView under egnet veiledning fra Ambu.

En defekt aView ma kun héndteres av personer som er autorisert av Ambu A/S. For & hindre
infeksjon er det strengt forbudt a sende kontaminert medisinsk utstyr. Det medisinske pro-
duktet (aView eller Ambu visualiseringsenhet) skal dekontamineres pa stedet for det sendes
til Ambu. Rengjerings- og desinfiseringsprosedyrene som er angitt i avsnitt 5 ma felges. Ambu
forbeholder seg retten til & returnere kontaminerte medisinske produkter til avsenderen.
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1. Wazne informacje — przeczytac przed uzyciem

Przed uzyciem monitora aView nalezy uwaznie przeczytac niniejsze instrukcje dotyczace
bezpieczenstwa. Moga one zostac zaktualizowane bez uprzedniego powiadomienia. Kopie
biezacej wersji sa dostepne na zyczenie. Nalezy pamiegtac, ze niniejsze instrukcje nie objasniaja
ani nie omawiaja procedur klinicznych. Opisano tu tylko podstawowe zasady dziatania i $srodki
ostroznosci zwigzane ze stosowaniem monitora aView.

1.1. Przeznaczenie
aView™ to niesterylny monitor cyfrowy wielokrotnego uzytku, stuzacy do wyswietlania danych
obrazowych na zywo z urzadzen do obrazowania firmy Ambu.

1.2. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nieprzestrzeganie tych ostrzezen i srodkéw ostroznosci moze doprowadzi¢ do wystapienia
obrazen u pacjenta lub uszkodzenia sprzetu. Firma Ambu nie odpowiada za zadne
uszkodzenia systemu ani obrazenia pacjenta spowodowane niewtasciwym
uzytkowaniem.

OSTRZEZENIA

1. Obrazéw z monitora aView nie nalezy traktowac jako niezaleznego sposobu diagno-
zowania patologii. Lekarze sa zobowigzani do interpretowania i uzasadniania wszel-
kich wynikéw za pomoca innych srodkéw, biorac pod uwage charakterystyki kliniczne
pacjentow.

2. Nie nalezy uzywac¢ monitora aView, jesli jest w jakikolwiek sposéb uszkodzony lub jesli
nie przejdzie pomyslnie ktérejkolwiek czesci testu dziatania.

3. Monitora aView nie nalezy stosowac podczas podawania pacjentowi palnych gazéw
znieczulajacych. Moze to spowodowac urazy u pacjenta.

Monitor aView nie jest przeznaczony do uzytku w srodowisku rezonansu magnetycznego.

5. Nie wolno stosowa¢ monitora aView podczas defibrylacji.

Podczas badania pacjenta nie nalezy dotyka¢ gniazda zasilania ani ztagcza dokowania
monitora aView.

7. Podczas przesuwania urzgdzenia do obrazowania nalezy zawsze obserwowac obraz
endoskopowy z kamery na monitorze aView.

8. Ze wzgledu na ryzyko porazenia pradem elektrycznym, niniejszy sprzet musi by¢ pod-
faczony tylko do sieci zasilajacej z przewodem ochronnym. Aby odtaczy¢ monitor
aView od sieci zasilajacej, nalezy wyjac wtyczke sieciowg z gniazdka $ciennego.

9. Pokazdym uzyciu nalezy wyczyscic¢ i zdezynfekowa¢ monitor aView zgodnie z instrukgcja-
mi zawartymi w rozdziale 5. Przed czyszczeniem i dezynfekcja monitora aView nalezy go
wytaczyc i odiaczy¢ od sieci elektrycznej oraz odtaczy¢ wszystkie akcesoria.

10. Uzywanie akcesoriow, przetwornikéw i kabli innych niz okreslone lub dostarczone
przez producenta tego sprzetu moze doprowadzi¢ do zwiekszenia emisji elektroma-
gnetycznych lub zmniejszenia odpornosci tego sprzetu i spowodowac jego niewtasci-
we dziatanie.

11. Sprzet elektroniczny i monitor aView moga wptywac wzajemnie na swe normalne dzia-
fanie. Jedli monitor aView ma by¢ uzywany obok innych urzadzen lub na innym sprzecie,
przed uzyciem monitora aView nalezy zweryfikowa¢ poprawnos¢ jego dziatania.
Konieczne moze by¢ wdrozenie procedur majacych na celu ztagodzenie tych negatyw-
nych skutkéw, na przyktad zmiana ustawienia lub umiejscowienia sprzetu badz zastoso-
wanie ekranowania pomieszczenia, w ktérym system jest uzywany. Tabele w Dodatku
1 zawieraja wytyczne dotyczace umieszczania monitora aView.

12. Nalezy sprawdzi¢, czy obraz widoczny na ekranie jest obrazem na zywo, czy obrazem,
ktdry zostat wczesniej zarejestrowany, oraz zweryfikowac poprawnos¢ orientacji
obrazu.

13. Przenosne wyposazenie komunikacyjne wykorzystujace czestotliwosci radiowe
(w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne)
powinno by¢ uzywane w odlegtosci nie mniejszej niz 30 cm od dowolnej czesci
systemu, w tym kabli okreslonych przez producenta. W przeciwnym razie moze
dojs¢ do pogorszenia dziatania tego wyposazenia.
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SRODKI OSTROZNOSCI A

1. Nalezy zapewni¢ dostepnos¢ odpowiedniego systemu zastepczego gotowego do
natychmiastowego uzycia, tak aby w przypadku wystapienia awarii mozna byto kon-
tynuowac zabieg.

2. Prawo federalne USA dopuszcza sprzedaz tego urzadzenia tylko lekarzowi lub na
jego zlecenie.

3. Podczas przygotowywania, uzytkowania i przechowywania monitor aView musi
pozostawac suchy.

4. Nalezy zwracac¢ uwage na wskaznik natadowania baterii na monitorze aView. Gdy
poziom natadowania baterii jest niski (zob. sekcja 4.1), nalezy natadowa¢ monitor
aView. Zaleca sie tadowanie monitora aView przed kazdym zabiegiem i przechowywa-
nie tadowarki w sasiedztwie urzadzenia podczas jego uzytkowania.

5. Podczas uzytkowania monitora aView nalezy go stawia¢ lub zawiesza¢ na stabilnym
elemencie. Upadek monitora moze spowodowac jego uszkodzenie.

6. Przewdd zasilajacy nalezy umieszczac tak, aby nie naraza¢ go na nadepniecie.

Na przewodzie nie nalezy stawia¢ zadnych przedmiotéw.

7. Monitor aView nie jest przeznaczony do naprawy. Jesli ulegnie uszkodzeniu,
nalezy go poddac utylizacji.

8. Baterie monitora aView nie podlegaja wymianie i nalezy je wyjac dopiero bezposred-
nio przed utylizacja monitora.

2, Opis systemu

Monitor aView mozna podtaczy¢ do wielu urzadzen do obrazowania firmy Ambu (zgodne
urzadzenia podano w sekgji 2.2) w celu wyswietlania obrazu wideo z urzadzenia. Monitor
aView jest urzadzeniem wielokrotnego uzytku. Jakiekolwiek modyfikacje tego sprzetu sa
niedozwolone.

(np. do zamocowania

Ambu® aView™ | Numery czesci: Uchwyt monitoraaViewnastaty- = Numery czesci:

wie do kropléwek)
405002000
Model nr
JANUS2-W08-R10
(wersja oprogra-
mowania v2.XX)

405017700

Numer modelu aView znajduje sie na tylnej naklejce urzadzenia.
aView nie jest dostepne we wszystkich krajach. Prosze skontaktowac sie z lokalnym biurem sprzedazy.

Zasilacze Numery czesci:
Producent zasilacza EU/CH 405014700X
do monitora aView: (nie DK & UK)

? x5 FSP Group Inc. UK 405013700X
‘ Numer czesci zasilacza DK 405012700X
> do monitora aView: AUS &NZ
FSP030-REAM 405015700X
US 405016700X
Akcesoria Numery czesci:

Adapter monitora aView 405000712

M do zfacza composite

2.2, Zgodne urzadzenia
Urzadzenia do obrazowania firmy Ambu zgodne z monitorem aView to:
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Zielony port polaczeniowy Niebieski port polaczeniowy
(zob. 5a na stronie 2): (zob. 5b na stronie 2):

- Ambu® aScope™ 2 - Ambu® aScope™ 3

- Ambu® aScope™ 4 Broncho

- Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo
- Ambu® VivaSight™ 2 DLT

- Ambu® VivaSight™ 2 SLT

Do monitora aView moze by¢ podtaczone tylko jedno zgodne urzadzenie jednoczesnie.
Urzadzenia aScope 2, aScope 3, aScope 4 i VivaSight 2 nie sg dostepne we wszystkich krajach. Prosze skontaktowac
sie z lokalnym biurem sprzedazy.

2.3. Czesci monitora aView

Nr Czesc Funkcja Materiat
1 Obudowa - PC/ ABS
monitora Guma
2 Ekran Wyswietla obraz z PET / szkto
dotykowy urzadzenia do obra-

zowania firmy Ambu
oraz interfejs ekranu
dotykowego.

3 Podstawka Stuzy do umieszcza- | ZDC3
nia monitora na twar-
dej powierzchni.

4 Ztacze stuza- | Ztacza zasilacza i PC/ ABS
cedo podta- | potaczenia danych | Guma
czania urza- | Zabezpieczone
dzen do gumowg ostona.
obrazowania

firmy Ambu®
5 Zasilanie Gniazdo zasilania do
fadowania monitora | Guma
aView.

Zabezpieczone
gumowg ostona.

6 Ztacza wej- | Zigcze typu JACK -
$cia/wyjscia | (wyjscie wideo) i
port USB.
7 Przycisk Nalezy nacisnaé Guma
zasilania przycisk, aby wiaczy¢

urzadzenie przed
zabiegiem i wytaczy¢
po zabiegu

8 Ztacze Do uzytku w -
9 dokowania przysztosci.

9 Zasilacz Stuzy do zasilania PC
systemu PCW
Przewdd zasilajacy z
wtyczkg odpowied-
nig dla danego kraju.
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13

Klucz
imbusowy

Uchwyt

Hak na worek

Kabel
adaptera

Stuzy do dokrecania | CrV

$ruby na uchwycie.

Pozwala zamocowa¢ | POM
monitor np. na sta-

tywie do kropléwek.

Przeciagna¢ hak PAA
przez

trzy otwory w
uchwycie. Mozna go
uzy¢ do zawieszania
workow urzadzen do
obrazowania (z
otworem w gérnym
rogu),

aby wygodnie go
przechowywac
przed uzyciemiw
trakcie zabiegu.

Do zespolonego PE/PVC
gniazda wyjscia

wideo (zob. nr 6).

Skréty: PC (poliweglan), PE (polietylen), ABS (kopolimer akrylonitrylowo-butadienowo-styre-
nowy), ZDC3 (stop cynku), PVC (polichlorek winylu), POM (polioksymetylen), PAA (polialamid),

CrV (stal chromowo-wanadowa)

3. Objasnienie uzywanych symboli

Symbole Znaczenie

dotyczace
monitora
aView

instrukcjami
uzytkowania.

Przestroga.

85%

"

30%,

nosci: wilgotnos¢
wzgledna od 30 do
85% w Srodowisku
pracy.

109kPa

80kPa

od 80 do 109 kPa w
Srodowisku pracy.

Nalezy zapoznac sie z

Ograniczenie wilgot-

Ograniczenie ci$nie-
nia atmosferycznego:

Symbole
dotyczace
monitora
aView

Znaczenie

Rok produkcji: RRRR-MM-DD

Producent.

Znak CE. Produkt jest zgod-
ny z dyrektywa Rady doty-
czacg wyrobow medycz-
nych 93/42/EWG.

Symbol kosza na $mieci
wskazujacy, ze odpady
musza byé wywozone zgod-
nie z lokalnymi uregulowa-
niami i planami utylizacji
baterii.



P30

Ztacze stuzace
do podtaczania moni-
tora zewnetrznego.

Prad staty.

Prad przemienny.

Ochrona przed
ciatami statymi.

LoT|
N
R E F reltj’en:::lcyjny.
&SSIF/‘.o

e(UL) s

4UD1

MEDICAL EQUIPMENT
ALSO CLASSIFIED
MEDICAL ~ GENERAL MEDICAL EQUIPMENT

4. Uzywanie monitora aView

Liczby w szarych kétkach odnosza sie do ilustracji na stronie 2.

&
-

FE

Symbol kosza na $mieci
wskazujacy, ze odpady
muszg by¢ wywozone zgod-
nie z lokalnymi uregulowa-
niami i planami utylizacji
odpadow elektrycznych i
elektronicznych (Dyrektywa
WEEE).

Bateria litowo-jonowa.
Dotyczy tylko baterii
monitora aView.

Bateria przeznaczona do
ponownego tadowania.
Dotyczy tylko baterii
monitora aView.

Wytacznie do uzytku w
budynkach.

Produkt poddany testom
zgodnosci z z normg FCC
dotyczaca aparatury
medyczne;j.

Medyczne — ogdlna aparatura medyczna w
odniesieniu do porazenia pradem elektrycz-
nym, zagrozen pozarowych i elektrycznych

tylko zgodnie z

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R):2012
CAN/CSA-C22.2 Nr 60601-1:08 (R2013)
IEC 60601-2-18:2009. UL60601-1, wyd. 1.:

2006

CAN/CSA-C22.2 Nr 601.1-M90, 2005
IEC 60601-2-18:1996. Kontrola nr 4UD1.

4.1. Kontrola i przygotowanie do pracy monitora aView
Doktadnie obejrze¢ monitor aView i wszystkie czesci pod katem uszkodzen

1.

(wykraczajacych poza zwykte zuzycie)( 1 .

Ustawi¢ monitor aView na twardej ptaskiej powierzchni przy uzyciu podparcia
znajdujacego sie z tytlu monitora2a.
W razie potrzeby monitor aView mozna umiesci¢ na statywie przy uzyciu dostarczonego

uchwytu 2b.

Wiaczy¢ monitor aView, naciskajac przycisk zasilania (') 3 . Na ekranie pojawi sie
symbol biatej klepsydry wskazujacy, ze monitor aView taduje interfejs uzytkownika.
Sprawdzi¢ wskaznik natadowania baterii na monitorze aView. Peine tadowanie trwa
okoto 3 godzin. W razie potrzeby natadowa¢ monitor aView, podiaczajac zasilacz
monitora do gniazdka Sciennego i wktadajac wtyczke zasilajaca do gniazda zasilania
monitora aView (4. Sprawdzi¢ dostepnos¢ i dziatanie zrédta zasilania. Zaleca sig, aby
przed rozpoczeciem zabiegu znalez¢ najblizsze gniazdko sieciowe.
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lkona baterii jest wyswietlana na biato. Gdy pozostanie tylko jeden stupek, kolor ikony
zmieni sig na czerwony.
Gdy poziom natadowania baterii spadnie do 10%, czerwona ikona baterii zacznie migac.

Maksymalny .
. Minimalny .
ziom nata- . ateria natadowana
0. it Bat tad
X poziom natado-

dowania . - do petna; tadowarka
baterii moni wania baterii nadal podtaczona
tora aView monitora aView podiy

tadowanie baterii jest sygnalizowane za pomoca migajacych stupkéw. Biezacy poziom
natadowania jest sygnalizowany za pomoca stupkdw, ktére nie migaja.

Bateria
jest uszkodzona

Przycisk swieci na zielono, gdy monitor aView jest wtaczony i nie jest podtaczony do sieci
zasilajacej, oraz na pomararniczowo, gdy monitor aView jest podtaczony do sieci zasilajacej).
Gdy monitor aView jest wylgczony, natadowany do petna i podtaczony do sieci zasilajacej,
przycisk jest zielony.

Gdy poziom natadowania baterii jest krytycznie niski, funkcje rejestrowania sg niedostepne.

Jesli monitor aView jest wylaczony, a poziom natadowania baterii jest krytycznie niski, przycisk

zasilania bedzie miga¢ na pomarariczowo piec razy co dziesie¢ sekund w celu przypomnienia

o potrzebie natadowania.

5. Podtaczy¢ wybrane urzadzenie do obrazowania firmy Ambu do monitora aView,
podtaczajac ztacze kablowe do odpowiedniego ztacza zeriskiego w monitorze aView
(odsuna¢ gumowa ostone) 5alub5b Przed podtaczeniem wyréwnac strzatki na
urzadzeniu do obrazowania i monitorze aView.

6.  Sprawdzi¢, czy na ekranie pojawit sie obraz z kamery. Skierowa¢ koricowke dystalng urza-
dzenia do obrazowania firmy Ambu w kierunku dowolnego obiektu, np. swojej dtoni (6.

7. W razie koniecznosci dostosowac preferencje obrazu monitora aView — wiecej informa-
¢ji znajduje sie w instrukgji uzytkowania monitora aView na stronie www.ambu.com.

Biezacy poziom
natadowania
baterii

Trwa fadowa-
P nie baterii

Nt
i

4.2, Instalowanie, przygotowywanie i obstuga urzadzenia do
obrazowania firmy Ambu
Nalezy zapoznac sie z instrukcjami uzytkowania konkretnego urzadzenia do obrazowania.

4.3. Obstuga monitora aView

Tryb rozruchu

Rozpoczyna sie natychmiast po nacisnieciu
przycisku zasilania i trwa do momentu wczy-
tania interfejsu uzytkownika (po ok. 1 min).

Podczas wczytywania monitora aView na
ekranie jest wyswietlany obraz na zywo z
podtaczonego urzadzenia do obrazowania
firmy Ambu. Jedli nie jest podtaczone
zadne urzadzenie, ekran jest niebieski.
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Interfejs uzytkownika

Na ekranie jest wyswietlany obraz na zywo,
a interfejs uzytkownika wyswietla zaawanso-
wane funkcje (wiecej informacji mozna zna-
lez¢ w internetowej instrukcji obstugi moni-
tora aView w witrynie www.ambu.com).

Po uruchomieniu monitora aView jest
wyswietlana niebieska karta — Obraz na
zywo (umozliwiajaca wyswietlanie i
rejestrowanie obrazu na zywo).



Tryb rozruchu Interfejs uzytkownika

Uktad ekranu moze sie r6znic¢ w zaleznosci Ukfad ekranu moze sie rézni¢ w zaleznosci
od wersji oprogramowania. od wersji oprogramowania.

Nomenklatura interfejsu

C) Przycisk zasilania ‘
. .- Wyswietlanie i rejestrowanie

Regulacja jasnosci -

)

obrazu na zywo
n Regulacja kontrastu

Lo Ustawienia systemu i konta
‘ Zdjecie - uzytkownikéw

Obraz na zywo a obraz zarejestrowany

Okragte NIEBIESKIE przyciski s3 widoczne na niebieskiej karcie Obraz na zywo -

i oznaczajg obraz na zywo.

Kwadratowe ZOTE lub ZIELONE przyciski sa widoczne na zéttej karcie zarzadzania plikami
B oraz na zielonej karcie Ustawienia - i oznaczaja zarejestrowany obraz.

Rejestrowanie
obrazu wideo

Zarzadzanie
zapisanymi plikami

Stan baterii: Podczas uruchamiania systemu monitor aView wtacza sie i konfiguruje
urzadzenie do obrazowania.

Jesli wyswietlana na ekranie ikona baterii monitora aView zmieni sie w ciggu 30 minut z
petnego na niski poziom natadowania (kolor czerwony), monitor wymaga wymiany.

Zlacze stuzace do podtaczania monitora zewnetrznego

Obraz przekazywany z urzadzenia do obrazowania firmy Ambu moze by¢ wyswietlany na
monitorze zewnetrznym przy uzyciu wyjscia wideo monitora aView. Wystarczy podtaczy¢
monitor zewnetrzny do gniazda sygnatu zespolonego z prawej strony monitora aView za
pomoca dostarczonego kabla adaptera (wiecej informacji mozna znalez¢ w internetowej
instrukcji obstugi monitora aView w witrynie www.ambu.com). Bardziej szczegotowe
informacje dotyczace podtfgczania do zewnetrznego zrédta wideo za pomocg gniazda sygnatu
zespolonego, znajduja sie w podreczniku monitora zewnetrznego.

4.4. Po uzyciu

Kroki koncowe

1. Odtaczy¢ urzadzenie do obrazowania firmy Ambu od monitora aView. Informacje na
temat utylizacji urzadzenia do obrazowania mozna znalez¢ w instrukcjach uzytkowania
konkretnego urzadzenia.

2. Wytaczy¢ monitor aView, naciskajac i przytrzymujac (') przez co najmniej 2 sekundy

przycisk zasilania. Na ekranie pojawi sie niebieska ikona klepsydry wskazujaca, ze

monitor aView jest w trakcie wytaczania, a nastepnie monitor aView sie wyfaczy.

Wyczysci¢ i zdezynfekowaé monitor aView (zob. rozdziat 5).

4. Jedli poziom natadowania baterii monitora aView jest niski, natadowa¢ monitor aView
(zob. sekcja 4.1).

w
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5. Czyszczenie i dezynfekcja monitora aView

Monitor aView nalezy czyscic¢ i dezynfekowac przed kazdym uzyciem i po kazdym uzyciu. Zaleca
sie wyczyszczenie i dezynfekcje monitora aView przed kazdym uzyciem i po kazdym uzyciu,
zgodnie z ponizszymi instrukcjami. Firma Ambu przeprowadzita walidacje tych instrukcji zgodnie
znorma AAMI TIR 12 & 30. Wszelkie odstepstwa od instrukgji nalezy sprawdzi¢ doktadnie pod
katem efektywnosci i potencjalnych negatywnych konsekwengji, tak aby byto pewne, ze
urzadzenie nadal spetnia swdj zatozony cel.

Monitor aView nalezy czysci¢ i dezynfekowac przy zachowaniu dobrych praktyk medycznych,
zgodnie z jedng z ponizszych procedur:

Procedura 1 — SANI-CLOTH® BLEACH firmy PDI

Czyszczenie

Za pomoca chusteczki usuna¢ wieksze zanieczyszczenia. Przed dezynfekcja nalezy doktad-

nie oczysci¢ powierzchnie i przedmioty z krwi oraz innych ptynéw ustrojowych za pomoca

chusteczki bakteriobdjczej.

Dezynfekcja

1. W przypadku mocno zanieczyszczonych powierzchni przed dezynfekcja nalezy
wstepnie wyczysci¢ monitor aView za pomoca chusteczki.

2. Rozwing¢ czysta chusteczke i doktadnie zmoczy¢ powierzchnie monitora aView.

3. Przecierane powierzchnie powinny pozosta¢ widocznie mokre przez petne cztery (4)
minuty. W razie potrzeby uzy¢ dodatkowych sciereczek, aby zapewnic ciagty 4-minu-
towy czas kontaktu na mokro.

4, Pozostawi¢ monitor aView do wyschniecia na powietrzu.

Procedura 2 — SUPER SANI-CLOTH® firmy PDI

Czyszczenie

Za pomoca chusteczki usuna¢ wieksze zanieczyszczenia. Przed dezynfekcja nalezy doktad-

nie oczysci¢ powierzchnie i przedmioty z krwi oraz innych ptynéw ustrojowych za pomoca

chusteczki bakteriobdjczej.

Dezynfekcja

1. W przypadku mocno zanieczyszczonych powierzchni przed dezynfekcja nalezy
wstepnie wyczys$ci¢ monitor aView za pomoca chusteczki.

2. Rozwing¢ czysta chusteczke i doktadnie zmoczy¢ powierzchnie monitora aView.

3. Przecierane powierzchnie powinny pozosta¢ widocznie mokre przez petne dwie (2)
minuty. W razie potrzeby uzy¢ dodatkowych Sciereczek, aby zapewnic ciagty
2-minutowy czas kontaktu na mokro.

4, Pozostawi¢ monitor aView do wyschniecia na powietrzu.

Procedura 3

Czyszczenie

1. Przygotowac roztwor czyszczacy, korzystajac ze standardowego detergentu enzyma-
tycznego, zgodnie ze wskazaniami producenta. Zaleca sie stosowanie miekkiego,
niskopienigcego detergentu enzymatycznego (takiego jak Enzol), (pH: 7-9).

2. Zamoczy¢ sterylng gaze w roztworze enzymatycznym, a nastepnie wycisnac ja tak,
aby byta wilgotna, ale z niej nie kapato.
3. Doktadnie przetrzec¢ przycisk, gumowe ostony, ekran, obudowe monitora i podstaw-

ke przy uzyciu wilgotnej gazy. Uwaza¢, aby nie zamoczy¢ urzadzenia, co mogtoby
uszkodzi¢ wewnetrzne podzespoty elektroniczne.

4. Za pomocg sterylnej szczoteczki z miekkim wtosiem zwilzonej w roztworze enzyma-
tycznym przetrzed przycisk, az zostang z niego usuniete wszelkie zabrudzenia.

5. Odczeka¢ 10 minut na uaktywnienie enzymoéw. Zalecany czas oczekiwania moze by¢
rézny w zaleznosci od stosowanego detergentu i jest podawany przez producentéw.

6. Wytrze¢ monitor do czysta przy uzyciu sterylnej gazy zwilzonej w wodzie destylowa-
nej. Upewnic sie, ze nie pozostaty zadne $lady detergentu.

7. Powtorzy¢ kroki od 1 do 6.
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Dezynfekcja

Przeciera¢ powierzchnie monitora aView przez okoto 15 minut przy uzyciu sterylnej gazy
zwilzonej we wskazanym ponizej roztworze alkoholu (zwilza¢ mniej wigcej co 2 minuty).
Przestrzegac zasad bezpieczenstwa postugiwania sie izopropanolem. Gaza powinna by¢
wilgotna, ale nie powinno z niej kapa¢, poniewaz krople roztworu moga uszkodzi¢
wewnetrzne podzespoty monitora. Szczegdélng uwage zwréci¢ na przycisk, gumowe osto-
ny, ekran, obudowe oraz podstawke, gniazda i otwory monitora. Miejsca niedostepne
wyczysci¢ przy uzyciu sterylnego wacika kosmetycznego.

Roztwér: Izopropanol (alkohol) 95%; Stezenie: 70-80%; Przygotowanie: Dodac 80 ml izo-
propanolu (alkoholu) o stezeniu 95% do 20 ml oczyszczonej wody (PURW) (Mozna tez uzy¢
szpitalnych $ciereczek dezynfekujacych nasgczonych izopropanolem o stezeniu co naj-
mniej 70%. Musza to jednak by¢ sciereczki dopuszczone do uzytku szpitalnego przez
odpowiedni podmiot. Nalezy przestrzega¢ wskazéwek dotyczacych bezpieczenstwa i
instrukcji uzycia dostarczonych przez producenta).

Po wyczyszczeniu i zdezynfekowaniu monitora aView nalezy poddac go procedurze testowej opisanej w sekcji 4.1
Miedzy zabiegami monitor aView musi by¢ przechowywany w sposéb zgodny z lokalnymi przepisami.

6. Konserwacja i utylizacja

6.1. Konserwacja baterii

Aby wydtuzy¢ zywotnosc¢ baterii, zaleca sie fadowanie monitora do petna przynajmniej raz
na trzy miesigce i przechowywanie go w chtodnym miejscu. Jesli bateria jest roztadowana,
procedura moze potrwac do 5 godzin. Baterie nalezy fadowac w temperaturze od 10 do 40°C.

6.2. Utylizacja
Na koniec okresu eksploatacji nalezy otworzy¢ monitor aView i zutylizowac osobno baterie i
monitor aView zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. Specyfikacje techniczne produktu

7.1. Zastosowane normy

Monitor aView jest zgodny z wymogami nastepujacych aktéw prawnych:

- Dyrektywa Rady 93/42/EWG dotyczaca urzadzer medycznych

- Norma IEC 60601-1 wyd. 2 dotyczaca aparatury elektromedycznej — cze$¢ 1: Wymagania
ogdlne w zakresie bezpieczenstwa.

- Norma IEC 60601-1 wyd. 3.1 dotyczaca aparatury elektromedycznej — czes¢ 1: Wymagania
ogdlne w zakresie bezpieczenstwa i dziatania.

- IEC 60601-1-2 dotyczaca aparatury elektromedycznej — czesci 1-2: Wymagania ogdlne w
zakresie bezpieczerstwa — Norma uzupetniajaca dotyczaca kompatybilnosci
elektromagnetycznej — Wymagania dotyczace testowania.

Zasilacz monitora Ambu aView jest zgodny z wymogami nastepujacych aktéw prawnych:

- Dyrektywa Rady 93/42/EWG dotyczaca urzadzerr medycznych

- Norma IEC 60601-1 wyd. 2 dotyczaca aparatury elektromedycznej — cze$¢ 1: Wymagania
ogolne w zakresie bezpieczenstwa.

- Norma IEC 60601-1 wyd. 3.1 dotyczaca aparatury elektromedycznej — czes¢ 1: Wymagania
ogolne w zakresie bezpieczenstwa i dziatania.

7.2. Specyfikacje monitora aView

Wyswietlanie

Maks. rozdzielczos¢ 800 * 480

Orientacja Pozioma

Typ ekranu Kolorowy wyswietlacz LCD TFT o przekatnej 8,5 cala
Regulacja jasnosci Tak, (+/-)
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Regulacja kontrastu

Czas uruchamiania
Polaczenia

USB

Zespolone analogowe
wyjscie wideo
Przechowywanie i transport
Temperatura

Wilgotnos¢ wzgledna
Cisnienie atmosferyczne
Pamiec

Pojemnos$¢ przechowywania
System montazu

Standard systemu montazu

Zasilanie elektryczne
Napiecie zasilania

Typ baterii

Dziatanie baterii

Ochrona przed porazeniem
pradem elektrycznym
Mocowanie

System montazu

Pasuje do pretéw o grubosci
Srodowisko pracy
Temperatura

Wilgotnos¢ wzgledna
System klasyfikacji ochrony IP
Cisnienie atmosferyczne

Wysoko$¢é n.p.m.
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Tak, (+/-)

Natychmiast po nacisnieciu przycisku zasilania

Typ A

Ztacze RCA (uzy¢ dotaczonego kabla
posredniczacego)

10 ~ 40°C (50 ~ 104°F)
30 ~ 85%

80-109 kPa

8GB

Ekran zgodny z VESA MIS-D, 75 C, VESA FDMI, cze$¢ D, z
centralnie umieszczonym systemem montazu

Wejscie pradu statego 18 V; 1,67 A

10,8 V 4300 mAh

Typowy czas pracy nowej, natadowanej do petna baterii
(przy wiaczonym monitorze aView i podfagczonym

endoskopie) to minimum 3 godziny

Zasilanie wewnetrzne

75 mm (2,96")

10 mm ~ 45 mm (0,4 ~ 1,8")

10 ~ 40°C (50 ~ 104°F)

30 ~85%

Monitor aView ma klasyfikacje IP30
80-109 kPa

<2000m



Wymiary
Szeroko$¢
Wysokos¢
Grubos¢

Masa

241 mm (9,49")
175 mm (6,89")
33,5 mm (1,32")

1500 g (3,31 funta)

7.3. Zasilacz monitora aView

Wymiary

Masa

Zasilanie elektryczne
Napiecie zasilania

Napiecie na wyjsciu zasilacza

Ochrona przed porazeniem
pradem elektrycznym

Srodowisko pracy
Temperatura

Pamie¢ masowa
Temperatura
Wilgotno$¢ wzgledna
Wtyczki

Miedzy zasilaczem a monito-
rem aView

6 wymiennych typow

360 g (0,79 funta)

100-240V AC; 50-60 Hz; 0,6 A
18V DC; 1,67 A

Class |

10 ~ 40°C (50 ~ 104°F)

10 ~ 40°C (50 ~ 104°F)

10 ~ 90%

Ztacze typu jack @ 5,5 mm dla pradu statego

8.  Wtyczka zasilajaca pradu przemiennego z
uziemieniem, model NEMA 5

9.  Konfiguracja australijska: wtyczka zasilajaca pradu
przemiennego z uziemieniem, AS3112

10. Konfiguracja brytyjska: wtyczka zasilajaca pradu
przemiennego z uziemieniem, BS1363

11.  Konfiguracja europejska: wtyczka zasilajaca pradu
przemiennego z uziemieniem, CEE 7

12.  Konfiguracja dunska: wtyczka zasilajaca pradu
przemiennego z uziemieniem, 2-5a

13. Konfiguracja szwajcarska: wtyczka zasilajaca pradu
przemiennego z uziemieniem, typ J

Wiecej informacji mozna uzyska¢, kontaktujac sie z firma Ambu.

8. Wykrywanie i usuwanie usterek
W razie problemoéw z dziataniem monitora aView nalezy skorzystac z ponizszej tabeli w celu
zidentyfikowania i usunigcia usterki.
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Problem

Brak obrazu na
Zywo na
ekranie, ale jest
widoczny
interfejs
uzytkownika,
lub widoczny
obraz nie
zmienia sie.

Niska jakos$¢
obrazu.

Wyjscie wideo
nie dziata.
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Mozliwa przyczyna

Urzadzenie do obrazo-
wania firmy Ambu nie
jest podiaczone do
monitora aView.

Monitor aView i
urzadzenie do
obrazowania firmy
Ambu maja problemy z
komunikacja.

Urzadzenie do obrazo-
wania firmy Ambu jest
uszkodzone.

Wyswietlany jest
wczesniej
zarejestrowany obraz
na zottej karcie
zarzadzania plikami.

Odbicie $wiatta na ekra-
nie monitora aView.

Brudny /
zaparowany ekran.

Ustawienia jasnosci i
kontrastu nie sa opty-
malne.

Brak obrazu z
kamery na ekranie
zewnetrznym.

Barwy, jasnosc i
kontrast wygladaja
inaczej niz na ekranie
monitora aView.

Poziome linie
(zaktécenia) na
ekranie zewnetrznym.

Zalecane dziatanie

Podtaczy¢ urzadzenie do obrazowania
firmy Ambu do niebieskiego lub zielonego
portu w monitorze aView.

Uruchomi¢ ponownie monitor aView —
najpierw nacisnac i przytrzymac przez co
najmniej 2 sekundy przycisk zasilania. Gdy
monitor sie wytgczy, ponownie nacisngé
jeden raz przycisk zasilania.

Wymieni¢ urzadzenie do obrazowania
firmy Ambu na nowe.

Powrdci¢ do obrazu na zywo, naciskajac
niebieska karte Obraz na zywo, lub
uruchomi¢ ponownie monitor aView,
naciskajac i przytrzymujac przez co
najmniej 2 sekundy przycisk zasilania. Gdy
monitor sie wytaczy, ponownie nacisnaé
jeden raz przycisk zasilania.

Ustawi¢ monitor w pozycji, w ktdrej na
ekran nie bedzie padato zadne $wiatto.

Przetrze¢ ekran czystg szmatka.

Dopasowac poziomy jasnosci i kontrastu
przy uzyciu odpowiednich funkcji w menu
monitora aView.

Sprawdzi¢, czy monitor zewnetrzny

jest podtaczony do monitora aView za
pomocy kabla zespolonego i czy monitor
zewnetrzny wyswietla prawidtowy sygnat
wejsciowy. Monitor zewnetrzny powinien
by¢ przystosowany do odbioru w systemie
NTSC lub PAL. Przetacza¢ pomiedzy NTSC i
PAL w menu wyjscia wideo aView, aby uzy-
skac jak najlepszy rezultat. Na monitorze
zewnetrznym jest wyswietlany obraz na
zywo tylko wtedy, gdy jest on wyswietlany
na monitorze aView. Rozmiar obrazu na
monitorze zewnetrznym zalezy od usta-
wien na tym monitorze.

Dostosowac barwy, jasnos¢ i kontrast na
monitorze zewnetrznym, aby uzyskac
pozadany rezultat.

Jesli na ekranie zewnetrznym pojawia
sie poziome linie (zaktdcenia), sprobowac
podtaczyc zasilacz aView.



Zalacznik 1. Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

Tak jak inna aparatura elektromedyczna, system wymaga specjalnych srodkéw ostroznosci w
celu zapewnienia jego kompatybilnosci elektromagnetycznej z innymi urzadzeniami
elektromedycznymi. Aby zapewni¢ kompatybilnos¢ elektromagnetyczng (EMC), system nalezy
instalowac i obstugiwac zgodnie z informacjami dotyczacymi kompatybilnosci
elektromagnetycznej zawartymi w tym podreczniku.

System zostat zaprojektowany i przetestowany pod katem spetniania wymogéw normy IEC
60601-1-2 dotyczacych kompatybilnosci elektromagnetycznej z innymi urzadzeniami.

Wytyczne i deklaracja producenta - odpornosc¢ elektromagnetyczna

System jest przeznaczony do uzycia w okreslonym ponizej sSrodowisku
elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik systemu powinien sie upewnic,
Ze system ten jest uzywany w takim srodowisku.

Badanie emisyj-
nosci

Emisja pola elektro-
magnetycznego o
czestotliwosci radio-
wej CISPR 11

Emisja pola elektro-
magnetycznego o
czestotliwosci radio-
wej CISPR 11

Emisja harmoniczna
pradu IEC/EN 61000-
3-2

Wahania napigcia/
migotanie IEC/EN
61000-3-3

Zgodnos¢

Grupa 1

Klasa B

Nie dotyczy

Spetnia norme

Srodowisko elektromagnetyczne -
wytyczne

System korzysta z energii o czestotliwosci
radiowej tylko do swych wewnetrznych
funkcji. Dlatego tez emisje pola elektroma-
gnetycznego o czestotliwosci radiowej sa
bardzo mate i nie moga zaktécac pracy
pobliskiego sprzetu elektronicznego.

System aScope jest odpowiedni do uzycia
we wszystkich budynkach, w tym w budyn-
kach mieszkalnych oraz w innych budyn-
kach z bezposrednim dostepem do
publicznej sieci niskiego napiecia, takiej jak
wykorzystywana standardowo w budyn-
kach mieszkalnych.
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Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

System jest przeznaczony do uzycia w okreslonym ponizej srodowisku elektromagnetycz-
nym. Klient lub uzytkownik systemu powinien sie upewnic, ze system ten jest uzywany w
takim Srodowisku.

Badanie odpor-
nosci

Wytadowania elek-
trostatyczne (ESD)
IEC 61000-4-2

Szybkozmienne
zaktécenia
przejsciowe

IEC 61000-4-4

Udar IEC 61000-4-5

Skoki napiecia,
krétkie przerwy i
wahania zasilania w
elektrycznych
liniach zasilajacych
IEC 61000-4-11

Pole magnetyczne
o czestotliwosci
sieci zasilania 50/60
Hz

IEC 61000-4-8
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Poziom badania
IEC 60601-1

+/-8 kV
(wytadowanie
kontaktowe)
+/-2,4,8,15kV
(wytadowanie
przez powietrze)

+/- 2 kV dla linii
zasilajacych

+/- 1 kV dla linii
wejscia/wyjscia

+/- 1 kV linie
do linii

+/- 2 kV linie
do ziemi

<5% Ut

(spadek Ut o wie-
cej niz 95%) dla
0,5 cyklu

40% Ut
(spadek Ut 0 60%)
dla 5 cykli

70% Ut
(spadek Ut 0 30%)
dla 25 cykli

<5% Ut (spadek Ut
o wiecej niz 95%)

dla 5 sek.

30A/m

Poziom
zgodnosci

+/-8 kV
(wytadowanie
kontaktowe)
+/-2,4,8,15kV
(wytadowanie
przez powie-
trze)

+/- 2 kV dla linii

zasilajacych Nd.

Redukcja 100%
dla 0,5 cyklu

Redukcja 40%
dla 5 cykli

Redukcja 30%
dla 25 cykli

Redukcja 100%
dla5s

30A/m

Srodowisko elektroma-
gnhetyczne - wytyczne

Jesli podtoga jest pokry-
ta materiatem syntetycz-
nym, wilgotnos¢
wzgledna powinna
wynosi¢ co najmniej
309%.

Parametry zasilania
powinny spetniac¢
standardowe wymaga-
nia dotyczace otoczenia
handlowego lub
szpitalnego.

Parametry zasilania
powinny spetniac stan-
dardowe wymagania
dotyczace otoczenia
handlowego lub
szpitalnego.

Parametry zasilania
powinny spetniac stan-
dardowe wymagania
dotyczace otoczenia
handlowego lub szpital-
nego.

Jesli uzytkowanie syste-
mu wymaga jego ciagtej
pracy w razie przerwy w
dostawie pradu, system
moze by¢ zasilany za
pomoca wbudowanej
baterii wielokrotnego
tadowania.

Pola magnetyczne o
czestotliwosci sieci
zasilania powinny by¢
na poziomie charaktery-
stycznym dla typowej
lokalizacji w typowym
srodowisku komercyj-
nym lub szpitalnym.



Wytyczne i deklaracja producenta - odpornosc¢ elektromagnetyczna

System jest przeznaczony do uzycia w okreslonym ponizej srodowisku elektromagnetycz-
nym. Klient lub uzytkownik systemu powinien sie upewnic, ze system ten jest uzywany w
takim Srodowisku.

Badanie Poziom Poziom Srodowisko elektromagnetyczne
odpornosci badania IEC zgodnosci - wytyczne
60601
Przewodzone 3VRMS 3VRMS Przenosne i mobilne wyposazenie
o czestotliwo- 0,15 MHz- 0,15 MHz- komunikacyjne wykorzystujace
$ci radiowej 80 MHz 80 MHz czestotliwosci radiowe nie powinno
IEC 61000-4-6 6 VRMS 6V RMS by¢ uzywane blizej systemu, w tym
w pasmach w pasmach réwniez jego kabli, niz wynosi
ISM ISM zalecany odstep obliczony na
80% AM przy 80% AM przy podstawie zamieszczonych ponizej
1 kHz 1 kHz wzoréw, w zaleznosci od

czestotliwosci nadajnika.
Promieniowa- 3 V/m 80 MHz 3V/m

ne o czestotli- do 2,7 GHz 80-2700 MHz Zalecany odstep:
wosci radiowej 80% AM przy 80% AM przy d=117V/P
IEC61000-4-3 | 1kHz 1 kHz d =1,17+/P 80 MHz do 800 MHz

d =2,33v/P 800 MHz do 2,7 GHz

Gdzie P oznacza maksymalna
zZnamionowa moc wyjsciowq
nadajnika (W) podang przez jego
producenta, a d to zalecany odstep
w metrach (m).

Natezenia pol wytwarzanych przez
state nadajniki pracujace na czesto-
tliwosci radiowej, jak okreslono w
wyniku pomiaru poziomu zaktécen
elektromagnetycznych w miejscu
montazu: a) Powinny by¢ mniejsze
niz poziom zgodnosci w kazdym
zakresie czestotliwosci. b) Moga
wystepowac zaktoécenia w poblizu
urzadzen oznaczonych nastepuja-
cym symbolem.

(<<-A>))
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UWAGA 1: Przy czestotliwosci 80 MHz obowigzuje wyzszy zakres czestotliwosci.

UWAGA 2: Niniejsze wytyczne moga nie obowigzywac we wszystkich sytuacjach.
Rozprzestrzenianie sie fal elektromagnetycznych jest uzaleznione od ich pochfaniania i
odbijania przez powierzchnie, obiekty i ludzi.

a) Natezenia pol wytwarzanych przez state nadajniki, takie jak bazowe stacje radiowe sieci
telefonicznych (komérkowych/bezprzewodowych), przeno$ne i amatorskie nadajniki radiowe,
nadajniki programoéw radiowych na falach AM i UKF oraz nadajniki telewizyjne, nie moga
zostac przewidziane w sposéb doktadny. Aby okresli¢ doktadne parametry pola
elektromagnetycznego wytwarzanego przez state nadajniki pracujace na czestotliwosci
radiowej, konieczne jest przeprowadzenie dokfadnej kontroli w miejscu instalacji. Jesli
zmierzone natezenie pola elektromagnetycznego w miejscu, w ktérym jest uzywany system,
przekracza okre$lone powyzej poziomy zgodnosci, nalezy zweryfikowa¢ poprawnos¢ dziatania
systemu. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowej pracy systemu moze by¢ konieczne
podjecie dodatkowych srodkéw, takich jak zmiana orientacji lub umiejscowienia systemu.

b) W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola nie powinno przekracza¢
3V/m.

Zalecany odstep pomiedzy przenosnym i mobilnym wyposazeniem komunikacyjnym
wykorzystujacym czestotliwosc radiowq a systemem.

System jest przeznaczony do uzycia w srodowisku elektromagnetycznym o kontrolowa-
nych zaktéceniach powodowanych przez emitowane pole o czestotliwosci radiowej. Uzyt-
kownik systemu moze zabezpieczyc¢ je przed dziataniem zaktécen elektromagnetycznych,
utrzymujac pewien minimalny odstep pomiedzy przenosnym i mobilnym wyposazeniem

komunikacyjnym wykorzystujacym czestotliwos¢ radiowgq (nadajnikami) a systemem, ktory
to odstep zostat okreslony ponizej, w zaleznosci od maksymalnej mocy wyjsciowej urza-
dzen komunikacyjnych.

Maksymalna Niezbedny odstep w zaleznosci od czestotliwosci pracy

Znamionowa nadajnika (m)

moc wyjsciowa

nadajnika (W) 0d 150 kHz 0d 80 MHz Od 800 MHz
do 80 MHz do 800 MHz do 2,7 GHz
D=1,17VP D=1,17VP D =2,33VP

0,01 0,12m 0,12m 0,23 m

0,1 0,37m 0,37m 0,74 m

1 117 m 1,17 m 2,33 m

10 3,70m 3,70m 737 m

100 11,7m 11,7m 233m

W przypadku nadajnikéw, ktérych maksymalna znamionowa moc wyjsciowa wykracza poza
podane powyzej zakresy, zalecany odstep (D) w metrach (m) moze zostac okreslony przy
uzyciu wzoru odpowiedniego dla czestotliwosci nadajnika, w ktérym P oznacza maksymalng
znamionowa moc wyjsciowg nadajnika (W) podang przez jego producenta.

284



UWAGA 1:Przy czestotliwosci od 80 MHz do 800 MHz obowigzuje odstep dla wyzszego zakresu
czestotliwosci

UWAGA 2: Niniejsze wytyczne moga nie obowigzywac we wszystkich sytuacjach.
Rozprzestrzenianie sie fal elektromagnetycznych jest uzaleznione od ich pochtaniania i
odbijania przez powierzchnie, obiekty i ludzi.

Zalacznik 2. Gwarancja i wymiana

Okres gwarancji na monitor aView wynosi rok od daty dostawy do klienta. W razie wykazania
wad materiatowych i wykonawczych przeprowadzana jest bezptatna wymiana monitora
aView. Firma Ambu nie pokrywa kosztéw transportu monitora ani nie ponosi zwigzanego z
tym ryzyka. Naprawa monitora aView z powodu wad materiatowych lub wykonania moze by¢
oferowana w sytuacjach, w ktérych ta opcja jest dostepna. Firma Ambu ma prawo do dokona-
nia wyboru pomiedzy naprawg lub wymiana w kazdej sytuacji.

Firma Ambu ma prawo do poproszenia dziatu technicznego na obiekcie klienta, lub podobne-
go dziatu, o przeprowadzenie naprawy monitora aView pod odpowiednim nadzorem Ambu.
Uszkodzonym monitorem aView moga sie zajmowac wytacznie upowaznieni pracownicy
Ambu A/S. Dla ochrony przed infekcja surowo zabrania sie przewozenia zanieczyszczonych
urzadzen medycznych. Przed wystaniem aparatury medycznej (monitora aView lub
urzadzenia do obrazowania) do firmy Ambu nalezy ja odkazi¢ na miejscu. Nalezy postepowac
zgodnie z procedurami czyszczenia i dezynfekowania opisanymi w rozdziale 5. Firma Ambu
zastrzega sobie prawo do odestania skazonych urzadzen medycznych do nadawcy.
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1. Informacao importante - ler antes de usar

Leia atentamente estas instru¢des de seguranca antes de utilizar o monitor aView. As
instrugdes de utilizagdo poderao ser atualizadas sem aviso prévio. Cépias da versao atual
disponibilizadas mediante solicitacdo. Tenha em atencdo que estas instru¢des nao explicam
nem abordam procedimentos clinicos. Descrevem apenas o funcionamento basico e as
precaugdes relacionadas com o funcionamento do monitor aView.

1.1. Uso pretendido
O monitor aView™ é um monitor digital reutilizavel, ndo estéril, destinado a apresentar dados
de imagem em tempo real a partir de dispositivos de visualizacdo Ambu.

1.2. Adverténcias e precaucoes

A ndo observancia destas adverténcias e precau¢des podera resultar numa ventilagao
deficiente do paciente ou em danos no equipamento. A Ambu nao se responsabiliza por
quaisquer danos no sistema ou lesdes no doente que resultem de uma utilizacao
incorreta.

ADVERTENCIAS

1. As imagens do aView nao devem ser utilizadas como diagnéstico independente de
qualquer patologia. Os médicos devem interpretar e justificar qualquer conclusao
por outros meios e a luz das caracteristicas clinicas do paciente.

2. Nao utilize o aView se estiver danificado de alguma forma ou se alguma parte da
verificagdo funcional descrita falhar.

3. O sistema aView nao deve ser utilizado na administracdo ao paciente de gases anestési-
cos altamente inflamaveis. Tal procedimento podera provocar lesdes ao paciente.

O aView nao deve ser utilizado num ambiente de RM.

5. Nao utilize o aView durante a desfibrilhagao.

Ao manusear o paciente ndo toque simultaneamente na tomada do aView nem no
conector de ancoragem.

7. Observe sempre aimagem endoscépica em direto no aView ao avancar ou retirar um
dispositivo de visualizagao.

8. Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento sé deverd ser ligado a uma
rede de alimentagao com ligagao a terra protetora. Para desligar o aView da rede elé-
trica, retire a ficha da tomada.

9. Limpe e desinfete o monitor aView apds cada utilizacdo de acordo com as instrucdes
na seccdo 5. Desligue o aView de qualquer rede elétrica, retire todos os acessoérios e
garanta que o aView estd completamente desligado antes da limpeza e desinfecao.

10. A utilizagao de acessérios, transdutores e cabos além dos especificados ou forneci-
dos pelo fabricante deste equipamento pode resultar num aumento das emissdes
eletromagnéticas ou numa reducdo da imunidade eletromagnética deste equipa-
mento e, consequentemente, num funcionamento incorreto.

11. O equipamento eletrénico e o aView podem afetar o normal funcionamento entre si.
Se o sistema aView for utilizado perto ou sobre outro equipamento, observe e verifi-
que o funcionamento normal do sistema aView antes de o utilizar. Podera ser neces-
sério adotar procedimentos de resolucao, tais como reorientagdo ou recolocagao do
equipamento ou prote¢do do ambiente em que é utilizado. Consulte as tabelas no
anexo 1 para verificar a colocacdo do sistema aView.

12. Tenha o cuidado de verificar se aimagem no ecra é uma imagem em direto ou uma
imagem gravada e verifique se a orientacao da imagem é a prevista.

13.  Os equipamentos de comunicagoes de RF portateis (incluindo periféricos, como
cabos de antena e antenas externas) devem ser utilizados a uma distancia minima de
qualquer parte sistema, incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso contra-
rio, pode resultar a degradagao do desempenho deste equipamento.
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PRECAUCOES A

Possuir um sistema de backup adequado e prontamente disponivel para utilizagao
imediata, de forma a que o procedimento possa ser mantido em caso de mau
funcionamento.

2. Alegislagdo federal dos EUA limita a venda deste dispositivo a um médico ou
mediante prescricdo deste.

3. Mantenha o aView secos durante a preparacao, utilizagao e armazenamento.

4, Preste atengao ao indicador do simbolo de bateria apresentado no monitor aView.
Recarregue o aView quando o nivel de carga da bateria estiver baixo (consulte a sec-
¢éo 4.1). Recomenda-se que o aView seja recarregado antes de cada procedimento e
que um carregador esteja prontamente disponivel durante a utilizagdo.

5. Coloque ou pendure o monitor aView num suporte estavel durante a utilizagao.

O aView podera ficar danificado se cair.

6. Posicione o cabo de alimentacdo onde seja improvavel ser pisado. Ndo coloque

qualquer objeto sobre o cabo de alimentacao.

7. O aView nao se destina a ser reparado. Em caso de defeito, o aView deve ser eliminado.
8. A bateria no aView nao é substituivel e sé deve ser removida depois da eliminagdo.

2, Descricao do sistema

O monitor aView pode ser ligado a uma vasta gama de dispositivos de visualizagdo Ambu
(consulte a secgao 2.2 para obter os dispositivos compativeis) para a visualizagdo de imagens
de video de um dispositivo de visualizagdo Ambu. O monitor aView é reutilizavel. Ndo é

permitida qualquer modificacao deste equipamento.

(por ex., para fixar

Suporte oaView aum
suporte IV)

Ambu® aView™

Numeros de peca:

405002000

Model no.
JANUS2-W08-R10
(versoes de softwa-
re v2.XX)

Para o n.° do modelo aView, consulte a etiqueta no verso do aView.

Numeros de peca:

405017700

O aView nao esta disponivel em todos os paises. Contacte o seu representante de vendas local.

Fontes de alimentacao

Fabricante da fonte de
alimentacao do aView:

3 x5 FSP Group Inc.
Referéncia da fonte de
w‘

s alimentacdo do aView:
FSP030-REAM

Acessorios
Adaptador aView
M cabo para ligacao
composta

2.2. Dispositivos compativeis

Os dispositivos de visualizagdo Ambu compativeis com o aView séo:

Numeros de peca:

EU/CH 405014700X
(ndo DK e UK)

UK 405013700X
DK 405012700X
AUS e NZ
405015700X

US 405016700X

Numeros de peca:

405000712
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Porta de ligagao verde Porta de ligacao azul (ver "5b" na pagina 2):

(ver "5a" na pagina 2):

- Ambu® aScope™ 2 - Ambu® aScope™ 3
- Ambu® aScope™ 4 Broncho
- Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo
- Ambu® VivaSight™ 2 DLT
- Ambu® VivaSight™ 2 SLT

S6 pode ser ligado um dispositivo compativel a um aView de cada vez.

O aScope 2, aScope 3, aScope 4 e VivaSight 2 ndo se encontram disponiveis em todos os paises.

seu representante de vendas local.

2.3. Pecas do aView
N.c Peca

1 Exterior do
monitor

2 Ecra Tatil

3 Suporte

4 Ligagdo para
dispositivos
de visualiza-
¢do Ambu®

5 Alimentacao

6 Ligagdes de
entrada/
saida

7 Botao de

ligar/desligar

8 Conector de
9 ancoragem
9 Fonte de ali-
mentacao
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Fungéo

Apresenta aimagem
do dispositivo de
visualizagdo Ambu e
uma interface tatil.

Para colocar o
monitor numa
superficie sélida.

Alimentacao elétrica
e transmissao de
dados

Protegida por uma
tampa de borracha.

Entrada de alimen-

tagao para carregar
o aView.

Protegida por uma

tampa de borracha.

Conector (saida de
video) e porta USB.

Prima o botéo para
ligar a alimentagao
antes do
procedimento e para
a desligar apos o
procedimento.

Para utilizagéo futu-
ra.

Alimenta o sistema

Cabo de alimentacéo
com ficha especifica

do pais.

Contacte o

Material

PC/ ABS
Borracha

PET/Vidro

ZDC3

PC/ ABS
Borracha

Borracha

Borracha

PC
PVC



10 Chave Para apertar o para- | CrV

sextavada fuso no suporte.
10 Il Suporte Fixa o monitor, por POM
exemplo, aum
suporte IV.
12 Gancho Passar o gancho atra- | PAA

para bolsa vés dos 3 orificios do
suporte. Agora pode
ser utilizado para
pendurar bolsas de
dispositivos
de visualizacdo com
um orificio no canto
superior, de forma a
facilitar o armazena-
mento, antes e
durante a utilizagao.

13 Cabo do Para a interface de PE/PVC
adaptador saida de video com-
13 posta (ver o n.0 6).

Abreviaturas: PC (policarbonato), PE (polietileno), ABS (acrilonitrilo butadieno estireno),
ZDC3 (liga de zinco), PVC (cloreto polivinilico), POM (Polioximetileno), PAA (Poliarilamida),
CrV (vanadio de crémio)

3. Explicacdo dos simbolos utilizados

Simbolos para Indicacdo Simbolos Indicacdo
o aView parao
aView
Consulte as Instru- Data de fabrico, seqguido de
¢Oes de utilizagdo. AAAA-MM-DD.
A Atengéo. Fabricante.
a5% Limite de humidade: Marca CE. O produto esta
humidade relativa em conformidade com a
% entre 30 e 85% no Diretiva do Conselho da
30% T ambiente de UE 93/42/CEE relativa aos

funcionamento. dispositivos médicos.

Simbolo do caixote do lixo,

109kPa Limite de pressao que indica que os residuos
atmosférica: entre 80 devem ser recolhidos de
@ e 109 kPa no acordo com as diretrizes
80kPa ambiente de locais e os sistemas de
funcionamento. recolha para eliminagdo
de baterias.
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Simbolo do caixote do lixo,
que indica que os residuos
devem ser recolhidos de

Conector para o acordo com as diretrizes
monitor externo. locais e os sistemas de reco-

Iha para eliminagao de resi-
duos de equipamentos elé-
tricos e eletrénicos (REEE).

Bateria de ides de litio.
Corrente direta. 16es de litio Apenas aplicavel a bateria
no interior do aView.

Bateria recarregavel.

/\_/ Corrente alternada. %@ Apenas aplicavel a bateria

no interior do aView.

Protecdo contra obje-
tos solidos.

Apenas para utilizagdo

IP30 . )
no interior.

Nu do lote,
LOT|  colicodoioe.

Testado em conformidade
c com Normas FCC - Equipa-

mento médico.

NG
R E F d:::}rec:éncia.

Médico — equipamento geral para medicina

\}SSII:/& relativamente a choques elétricos, incéndios
< ¢ e perigos mecénicos apenas de acordo com
Cc Us ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R):2012

a1 CAN/CSA-C22.2 N.2 60601-1:08 (R2013)
MEDIOAL EQUIPMENT IEC 60601-2-18:2009. UL60601-1, 12 ed.: 2006
MEDICAL - GENERAL MEDICAL EQUIPMENT CAN/CSA-C22.2 N.° 601.1-M90, 2005
IEC 60601-2-18:1996. Controlo n.c 4UD1.

4. Utilizacdo do aView
Os niimeros nos circulos cinzentos abaixo referem-se as ilustragdes na pagina 2.

4.1. Preparacao e inspecao do aView

1.
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Inspecione atentamente o aView e todas as pegas quanto a existéncia de danos (danos e
desgaste)(1 .

Coloque o aView sobre uma superficie plana sélida, utilizando o suporte na parte traseira
do aView2a.

Se necessario, pode colocar o aView num porta, utilizando o suporte fornecido 2b.
Ligue o aView premindo o botdo de alimentagao 0 3 . Uma ampulheta branca,
indicando que o aView estd a carregar, aparece no ecra.

Verifique o indicador de bateria no aView. Uma carga completa dura cerca de 3 horas. Se
necessario, carregue o monitor aView ligando a fonte de alimentacao do aView a tomada
de parede e introduzindo a ficha na entrada de alimentagédo do aView (4 .. Certifique-se
de que a fonte de alimentacéo estd sempre ligada e a funcionar. E aconselhavel localizar
a tomada de parede mais proxima antes de iniciar o procedimento.



O icone da bateria permanece branco até faltar um bloco, ficando depois vermelho.
Quando a capacidade restante da bateria é de 10%, o icone da bateria vermelho comeca
a piscar.

Bateria do Bateria do Bateria totalmente
aView no aView no carregada ainda liga-
méximo minimo da ao carregador

O carregamento é indicado com blocos intermitentes. A capacidade atual é apresentada com
blocos nao intermitentes.

P acarregar atual da bateria

7

A bateria esta Capacidade >< Bateria danificada

M
,

O botao de alimentacao ficard verde quando o aView estiver ligado (adaptador de alimentagao
ndo estd ligado a rede elétrica) e cor de laranja quando estiver a ligado a corrente elétrica.
Quando o aView estiver desligado, totalmente carregado e ligado a corrente elétrica, o botao
apresenta-se a verde.

Se a bateria estiver num nivel critico, as fungdes de gravacdo nao estdo disponiveis.

Se o aView estiver desligado e a bateria criticamente baixa, o botdo de alimentagéo pisca cinco

vezes a laranja a cada dez segundos para lembrar que é necessario carregar.

5. Ligue o dispositivo de visualizagdo Ambu selecionado ao aView ligando o conector do
cabo ao conector fémea correspondente no aView (afaste a tampa de borracha) 5a ou 5b.
Alinhe as setas no dispositivo de visualizagdo e o aView antes da insergao.

6.  Verifique se no ecra aparece uma imagem de video em direto. Aponte a extremidade
distal do dispositivo de visualizagdo Ambu em direcdo a um objeto, por exemplo, a
palma da sua méao (6 .

7. Se necessario, ajuste as preferéncias de imagem no aView — consulte o Manual do
utilizador do aView online em www.ambu.com.

4.2. Instalar, preparar e utilizar o dispositivo de visualizacao Ambu
Consulte as Instrugdes de Utilizagdo para o dispositivo de visualizagdo especifico.

4.3. Utilizar o monitor aView

Modo de imagem de inicializagao Interface de utilizador

Inicia imediatamente depois de premir o Esta disponivel uma imagem em direto e a
botéo de alimentacéo e continua até que interface de utilizador exibe funcdes de

a Interface do utilizador seja carregada utilizador avangadas (consulte o Manual do
(cerca de 1 minuto depois). Utilizador aView online em www.ambu.com).
Esta disponivel uma imagem em direto do O aView inicia no separador Azul para
dispositivo de visualizagdo Ambu ligado Imagem em Direto

enquanto o aView estd a carregar. Se ndo Visualizacédo e gravagao de imagens

existir qualquer dispositivo ligado, o ecré em direto.

apresenta-se a azul.

O esquema do ecra pode variar, O esquema do ecra pode variar,
dependendo da versao do software. dependendo da versao do software.
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Nomenclatura da interface

(I) Botéo de ligar/desligar

n Ajuste do brilho
n Ajuste do contraste
. Instantaneo

Imagem em direto vs. imagem gravada

Os botdes redondos AZUIS sdo mostrados no separador azul Imagem em Direto [3) | e
indicam uma imagem em direto.

Os botdes quadrados AMARELOS ou VERDES sao mostrados no separador amarelo Gestéo de
Ficheiros gl e no separador verde Configuragées- e indicam uma imagem gravada.

Gravagao de video
Visualiza¢do e gravagédo de
imagens em direto

Gestao de
ficheiros guardados

Defini¢des do sistema e Contas
de utilizador

Fy e @

Estado da bateria: Durante o arranque, o aView liga-se e configura o dispositivo de
visualizacdo.

Se o simbolo da bateria do aView no ecra mudar de totalmente carregado para bateria fraca
(bateria vermelha) num intervalo de 30 minutos, o aView deve ser substituido.

Conector para o monitor externo

A imagem do dispositivo de visualizagdo Ambu podera ser vista num monitor externo, usando
a interface de saida de video no aView. Ligue o monitor externo a interface composta no lado
direito do aView, usando o cabo de adaptador fornecido (consulte o Manual do Utilizador
aView online em www.ambu.com). Consulte o manual do monitor externo para mais
informagdes sobre como estabelecer ligagao a uma fonte de video externa composta.

4.4. Apé6s a utilizacao

Passos finais

1. Desligue o dispositivo de visualizagdo Ambu do aView. Para a eliminagéao do dispositivo
de visualizacdo, consulte as Instrucdes de Utilizagdo do dispositivo especifico.

2. Desligue o aView, premindo o botao de ligar/desligar (') durante, pelo menos, 2
segundos. Uma ampulheta azul, indicando que o aView estd a desligar, aparece no ecra e
o aView sera desligado.

3. Limpe e desinfete o aView (cf. seccéo 5).

4.  Seonivel da bateria do aView estiver fraco, carregue o aView (cf. seccdo 4.1).

5. Limpeza e desinfecao do aView

0 aView deve ser limpo e desinfetado antes e depois de cada utilizagio. E recomendado que o
aView seja limpo e desinfetado antes e depois da utilizagao, seguindo as instrugdes abaixo. A
Ambu validou estas instrucdes de acordo com AAMI TIR 12 e 30. A eficacia e as potenciais
consequéncias adversas de qualquer desvio das instrugdes devem ser cuidadosamente avaliadas
pelo reprocessador, para assegurar que o dispositivo continua a satisfazer a finalidade a que se
destina.

Limpe e desinfete o aView de acordo com a boa prética clinica, utilizando o procedimento abaixo:
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Procedimento 1 - SANI-CLOTH® BLEACH da PDI

Limpeza

Utilize um toalhete para remover a sujidade mais intensa. Todo o sangue e outros fluidos

corporais devem ser minuciosamente limpos das superficies e objetos antes da desinfecao

com um toalhete germicida.

Desinfecao

1. Para superficies muito sujas, utilize um toalhete para pré-limpar o aView antes
da desinfecéo.

2. Desdobre um toalhete limpo e molhe completamente a superficie do aView.

3. As superficies tratadas devem permanecer visivelmente molhadas durante quatro (4)
minutos. Utilize toalhetes adicionais se necessario para garantir o tempo de contacto
molhado de 4 minutos completos.

4. Deixe o aView secar ao ar.

Procedimento 2 - SUPER SANI-CLOTH® da PDI

Limpeza

Utilize um toalhete para remover a sujidade mais intensa. Todo o sangue e outros fluidos
corporais devem ser minuciosamente limpos das superficies e objetos antes da desinfecdo
com um toalhete germicida.

Desinfecao

1. Para superficies muito sujas, utilize um toalhete para pré-limpar o aView antes da
desinfecéo.

2. Desdobre um toalhete limpo e molhe completamente a superficie do aView.

3. As superficies tratadas devem permanecer visivelmente molhadas durante dois (2)
minutos. Utilize toalhetes adicionais se necessario para garantir o tempo de contacto
molhado de 2 minutos completos.

4. Deixe o aView secar ao ar.

Procedimento 3

Limpeza

1. Prepare uma solucéo de limpeza usando um detergente enzimatico padrdo prepara-
da de acordo com as recomendagdes do fabricante. Detergente recomendado: enzi-
maético, pH suave: 7-9, baixa formacao de espuma
(Enzol ou equivalente).

2. Embeba uma gaze esterilizada na solucdo enzimatica e certifique-se de que esta
humida e nado pinga.
3. Limpe meticulosamente o botdo, as tampas de borracha, o ecra, o exterior do moni-

tor e o suporte com a gaze humedecida. Evite molhar o dispositivo para nao danifi-
car os componentes eletrénicos internos.

4. Utilizando uma escova de cerdas macias esterilizada embebida na solu¢do enzimati-
ca, escove o botdo até remover toda a sujidade visivel.

5. Deixe a solugdo enzimatica atuar durante 10 minutos (ou o tempo recomendado
pelo fabricante) de forma a ativar as enzimas.

6. Limpe o aView com uma gaze esterilizada que tenha sido humedecida com dgua
obtida por osmose inversa e desionizagdo (RO/DI). Verifique se foram removidos
todos os vestigios de detergente.

7. Repita os passos de 1 a 6.
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Desinfecao

Limpe as superficies do aView durante aproximadamente 15 minutos utilizando uma gaze
esterilizada humedecida com a mistura de élcool indicada abaixo (aproximadamente uma
vez a cada 2 minutos). Siga os procedimentos de seguranca adequados ao manuseamento
de élcool isopropilico. A gaze deverd estar humedecida e ndo a pingar, pois o liquido pode-
ra afetar os componentes eletrénicos no interior do aView. Preste especial ateng¢do ao
botdo, tampas de borracha, ecrd, invélucro e suporte, ranhuras e aberturas do aView. Utili-
ze uma cotonete de algodao esterilizada para estas zonas.

Solugao: Alcool isopropilico a 95%; Concentragdo: 70-80%; Preparacao: 80 cc de alcool iso-
propilico a 95% adicionado a 20 cc de dgua purificada (PURW) (Alternativamente, utilize
toalhetes de desinfecdo hospitalares aprovados pela Agéncia de Protecdo Ambiental, con-
tendo um minimo de 70% de alcool isopropilico. As precaucdes de seguranga e as instru-
¢oes do fabricante devem ser respeitadas).

Apos a limpeza e desinfe¢do, o aView deve ser submetido ao procedimento de pré-verificagdo indicado na secgao
4.1,
Entre procedimentos, o aView deve ser guardado de acordo com as diretrizes locais.

6. Manutencao e eliminacao

6.1. Manutencao da bateria

Para prolongar a vida da bateria é aconselhavel carregar totalmente o monitor, pelo menos,
a cada trés meses e armazend-lo num local fresco. Se a bateria estiver descarregada, o
procedimento pode demorar até 5 horas. A bateria devera ser carregada a temperaturas entre
0s 10 e 40 °C.

6.2. Eliminacao
No final da vida util do produto, abra o aView e elimine as baterias e o aView separadamente
de acordo com as diretrizes locais.

7. Especificagbes técnicas do produto

7.1. Normas aplicadas

O funcionamento do aView esta em conformidade com:

- Diretiva 93/42/CEE do Conselho relativa aos dispositivos médicos.

- IEC 60601-1 ed 2 Equipamento elétrico para medicina - Parte 1: Requisitos gerais de segurancga.

- CEI 60601-1 ed 3.1 Equipamento elétrico para medicina - Parte 1: Requisitos gerais de
seguranca de base e desempenho essencial.

- IEC 60601-1-2: Equipamento elétrico para medicina - Parte 1-2 Requisitos gerais de seguranca
- Norma colateral: Compatibilidade eletromagnética - requisitos de teste.

A fonte de alimentacdo do Ambu aView estd em conformidade com:

- Diretiva 93/42/CEE do Conselho relativa aos dispositivos médicos.

- IEC 60601-1 ed 2 Equipamento elétrico para medicina - Parte 1: Requisitos gerais de seguranca.

- CEI 60601-1 ed 3.1 Equipamento elétrico para medicina - Parte 1: Requisitos gerais de
seguranca de base e desempenho essencial.

7.2. Especificagdes do aView

Ecra

Resolugdo max. 800 * 480

Orientagao Horizontal

Tipo de ecra LCD TFT a cores de 8,5 pol.

Controlo de brilho Sim, ("+" /*-")

Controlo de contraste Sim, ("+" /*-")

Tempo de arranque Imediatamente depois de premir o botao

de alimentagdo
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Ligacoes

Ligacdo USB

Saida de video composto ana-
légica

Armazenamento e transporte
Temperatura

Humidade relativa

Pressao atmosférica

Memdria

Capacidade de armazena-
mento

Interface de montagem

Norma da interface de monta-
gem

Energia elétrica
Requisitos de energia

Tipo de bateria

Funcionamento da bateria

Protecéo contra choques elétri-
cos

Dispositivo de fixacao
Interface de montagem

Adequado para suportes
com espessura

Ambiente de funci 1to

Temperatura
Humidade relativa

Sistema de Classificagao de
Protecéo IP

Pressao atmosférica
Altitude
Dimensées

Largura

Altura

Espessura

Peso

Tipo A

Ligagdo RCA (utilize o cabo de adaptador incluido)

10 ~ 40 °C (50 ~ 104 °F)
30 ~ 85%
80-109 kPa

8GB

VESA MIS-D, 75 C, ecrd compativel com VESA FDMI, Parte
D, com interface de montagem localizada no centro

Entrada DC 1,67 A de 18V
10,8V 4300 mAh

A duragao habitual de uma bateria nova e
totalmente carregada (aView ligado e sonda ligada)
é de, no min., 3 horas

Alimentacao interna

75 mm (2,96 pol)

10 mm ~ 45 mm (0,4 ~ 1,8 pol.)

10 ~ 40 °C (50 ~ 104 °F)
30 ~ 85%

O aView possui a classificacdo IP30

80-109 kPa

<2000m

241 mm (9,49")
175 mm (6,89")
33,5mm (1,32")
1500 g (331 Ibs)
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7.3. Fonte de alimentacao do aView

Dimensées

Peso

Energia elétrica
Requisitos de energia

Poténcia de saida

Protecdo contra choques elé-

tricos

Ambiente de funci

Temperatura
Armazenamento
Temperatura

Humidade relativa

360 g (0,79 Ibs)

100 - 240 V AC; 50-60 Hz; 0,6 A

18V DC; 1,67 A

Classe |

10 ~ 40° C (50 ~ 104° F)

10 ~ 40 °C (50 ~ 104 °F)

10 ~ 90%

Fichas

Entre a fonte de alimentagao

Conector jack DC de @ 5,5 mm

eoaView
6 tipos intermutaveis 1. Ficha com terra modelo NEMA 5 CA
2. Configuragdo na Australia: Ficha com terra
AS3112, AC
3. Configuragao no Reino Unido: Ficha com terra
BS1363, AC

4. Configuracao na Europa: Ficha com terra CEE 7, AC
5. Configuragao na Dinamarca: Ficha com terra 2-5a, AC
6. Configuragdo na Suica: Ficha com terra tipo J, AC

Contacte a Ambu para obter mais informagao.

8. Resolucao de problemas
Se ocorrerem problemas com o monitor aView, utilize este guia de resolugao de problemas
para identificar a causa e corrigir o erro.

Problema

Nenhuma ima-
gem em direto
no ecra, mas a
Interface de
Utilizador esta
presente no
monitor ou a
imagem apre-
sentada parou.
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Causa possivel

N&o existe um disposi-
tivo de visualizagao
Ambu ligado ao aView.

O aView e o dispositivo
de visualizacdo Ambu
tém problemas de
comunicagao.

O dispositivo de
visualizacdo Ambu estd
danificado.

Uma imagem gravada
é apresentada no sepa-
rador amarelo de ges-
tao de ficheiros.

Acao recomendada

Ligue um dispositivo de visualizacdo Ambu
a porta verde ou azul no aView.

Reinicie o aView premindo o botao ligar/
desligar durante, no minimo, 2 segundos.
Quando o aView estiver desligado, reinicie-
-0, premindo o botéo de ligar/desligar uma
vez mais.

Substitua o dispositivo de visualizagcao
Ambu por um novo.

Volte a imagem em tempo real premindo o
separador de imagem em tempo real azul
ou reinicie o aView premindo o botéao ligar/
desligar durante, no minimo, 2 segundos.
Quando o aView estiver desligado, reinicie-
-0, premindo o botao de ligar/desligar uma
vez mais.



Qualidade
deimagem
reduzida.

A saida de
video néo fun-
ciona.

Reflexo de luz no ecra
do aView.

Ecra sujo/humido.

As configuragdes de
brilho e contraste nao
sdo as ideais.

Sem imagem em direto
no ecra exterior.

As cores, o brilho e o
contraste parecem
diferentes daqueles no
ecra aView.

Linhas horizontais
(ruido) no monitor
externo.

Mover o aView para uma posicdo onde nao
incida luz direta sobre o ecra.

Limpar o ecrda com um pano limpo.

Ajustar o contraste e o brilho, utilizando o
respetivo menu no aView.

Certifique-se de que o monitor externo se
encontra ligado ao aView usando um cabo
composto e de que o monitor externo
apresenta a entrada correta. O monitor
externo deve ser capaz de receber NTSC ou
PAL. Alterne entre NTSC e PAL no menu da
saida de video no aView para obter os
melhores resultados. O monitor externo sé
apresenta uma imagem ao vivo quando o
aView estiver a apresentar uma imagem ao
vivo. O tamanho da imagem no monitor
externo é determinado pelas definicdes do
monitor externo.

Ajuste as cores, o brilho e o contraste
no monitor externo para alcangar o resulta-
do pretendido.

Se aparecerem linhas horizontais (ruido) no
monitor externo, experimente ligar a fonte
de alimentagao do aView.

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 informacgao de EMC fornecida neste manual.

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 - imunidade eletromagnética

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

Teste de emissdes

Emissao de
RF CISPR 11

Emissao de
RF CISPR 11

Emissao harmoénica
IEC/EN 61000-3-2

Flutuagdes de
tensdo/emissoes

de cintilagao IEC/EN
61000-3-3

Conformidade

Grupo 1

Classe B

Néo aplicavel

Conforme

Diretrizes do ambiente eletromagnético

O sistema utiliza energia de radiofrequén-
cia apenas para o seu funcionamento inter-
no. Por conseguinte, as suas emissoes de
radiofrequéncia sdo muito reduzidas e é
pouco provavel que causem interferéncias
com equipamentos eletrénicos préoximos.

O sistema é adequado para utilizar em
todos os estabelecimentos, incluindo esta-
belecimentos domésticos e os ligados dire-
tamente a rede publica de baixa tensao
que alimenta edificios utilizados para fins
domeésticos.
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Diretrizes e declaracao do fabricante - imunidade eletromagnética

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

Teste de
imunidade

Descarga eletrosta-
tica (ESD)
IEC 61000-4-2

Transiente/rajada
elétrica rapida
IEC 61000-4-4

Pico IEC 61000-4-5

Quedas de tensao,
interrupgoes breves
e variagdes de ten-
sdo nas linhas de ali-
mentacao elétrica
IEC 61000-4-11

Campo magnético
de frequéncia de
poténcia (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8
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Nivel de teste
IEC 60601-1

Contacto

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

+/- 2 kV para
linhas de alimen-
tacao elétrica

+/- 1 kV para
linhas de entrada/
saida

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

<5% Ut (95% de
queda em Ut) para
0,5 ciclos

40% Ut (60% de
queda em Ut) para
5 ciclos

70% Ut (30% de
queda em Ut) para
25 ciclos

<5% Ut (95%

de queda em Ut)
para 5 seg.

30A/m

Nivel de
conformidade

Contacto

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

Linhas de ali-
mentagao
+/- 2 kV N/A

100%
de redugao
0,5 periodos

40%
de redugao
para 5 periodos

30%

de redugao
para 25
periodos

100% de
reducao
durante 5 seg.

30A/m

Diretrizes do ambiente
eletromagnético

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

A qualidade da alimen-
tacdo de rede deverd
ser ade um ambiente
comercial ou hospitalar
tipico.

A qualidade da alimen-
tacdo de rede deverd
ser a de um ambiente
comercial ou hospitalar
tipico.

A qualidade da
alimentacao de rede
devera

ser a de um ambiente
comercial ou hospitalar
tipico.

Se a utilizagdo do
sistema necessitar de
funcionamento continuo
durante interrupgdes de
alimentacdo elétrica, o
sistema pode ser
alimentado pela bateria
recarregavel
incorporada.

Os campos magnéticos
da frequéncia elétrica
devem situar-se em
niveis caracteristicos

de uma localizagéo tipica
num ambiente comercial
ou hospitalar tipico.



Diretrizes e declaracao do fabricante - imunidade eletromagnética

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

Teste de
imunidade

Radiofrequén-
cia conduzida
IEC 61000-4-6

Radiofrequén-
ciairradiada
IEC 61000-4-3

Nivel de teste
IEC 60601

3V RMS
0,15 MHz -
80 MHz

6 VRMS
em bandas
de ISM
80% AM a
1 kHz

3V/m 80 MHz
a2,7GHz
80% AM a

1 kHz

Nivel de
conformi-
dade

3VRMS
0,15 MHz -
80 MHz
6V RMS
em bandas
de ISM
80% AM a
1 kHz

3V/m 80-
2700 MHz
80% AM a
1 kHz

Diretrizes do ambiente eletromag-
nético

Os equipamentos de comunicagdes
de RF portateis e mdveis devem ser
utilizados a uma distancia minima
de qualquer parte do sistema,
incluindo cabos, igual ou superior a
distancia de separacdo recomenda-
da calculada pela equacdo aplicével
a frequéncia do transmissor.

Distancia de separagdo recomenda-
da

d=1,17/P

d =1,17Y/P 80 MHz a 800 MHz

d =2,33YP 800 MHz a 2,7 GHz

em que P é a poténcia nominal de
saida méaxima do transmissor em watt
(W) de acordo com o fabricante do
transmissore d é

a distancia de separagdo recomenda-
da em metros (m).

As forcas dos campos de
transmissores de RF fixos,
conforme determinadas por um
levantamento eletromagnético do
local,

a) devem ser inferiores ao nivel de
conformidade para cada intervalo
de frequéncias

b). A interferéncia pode ocorrer nas
imediagdes do equipamento assina-
lado com o seguinte simbolo.

(<<-A>))

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

NOTA 2: Estas diretrizes podem ndo se aplicar a todas as situagoes. A propagagao
eletromagnética é afetada pela absorcéo e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

a) As forcas de campo de transmissores fixos, tais como estacdes de base para telefones de
radio (celulares/sem fios) e radios mdveis 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 forca de campo medida no local onde o sistema é utilizado
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exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel referido acima, o sistema devera ser
observado para verificar o funcionamento normal. Se for observado um comportamento
anormal, podem ser necessarias medidas adicionais, tais como a reorientacdo ou a recolocagao
da unidade do sistema.

b) No intervalo de frequéncia entre 150 kHz e 80 MHz, as for¢as de campo deverao ser
inferiores a 3 V/m.

Distancias de separacdao recomendadas entre equipamentos de comunicacao por RF
portateis e moveis e o sistema.

O sistema destina-se a utilizagdo num ambiente eletromagnético em que as perturbacoes
por irradiacdo de RF séo controladas. O utilizador do sistema pode ajudar a evitar a interfe-
réncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre equipamentos de comunica-
cao por RF portateis e mdveis (transmissores) e o sistema conforme recomendado abaixo,
de acordo com a poténcia méxima de saida do equipamento de comunicagao.

Distancia de separagao (m) de acordo com a frequéncia
Poténcia maxi do tr i
nominal de saida
(W) do transmissor 150 kHZ a 80 MHz 80 MHz a 800 MHZ 800 MHz a 2,7 GHz

D=1,17/P D=1,17/P D =2,33VP
0,01 0,12m 0,12m 0,23 m
0,1 0,37 m 0,37 m 0,74 m
1 117 m 117 m 2,33m
10 3,70m 3,70m 737 m
100 11,7m 1,7m 23,3m

Para transmissores com poténcia nominal méxima de saida ndo indicada acima, a distancia de
separacao recomendada (D) em metros (m) pode ser estimada, utilizando a equacao aplicével
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 separacdo para o intervalo de frequéncias
mais alto

NOTA 2: Estas diretrizes podem néo se aplicar a todas as situagdes. A propagagéo
eletromagnética é afetada pela absorcéo e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

Anexo 2. Programa de garantia e substituicao

O periodo de garantia do aView é de um ano a contar da entrega ao cliente. A Ambu
compromete-se a substituir gratuitamente o aView se for comprovada a existéncia de defeitos
de material ou de fabrico. Ao fazé-lo, a Ambu declina quaisquer responsabilidades pelo custo
ou riscos de transporte. Pode ser oferecida a reparacao de um aView devido a defeitos de
material ou de fabrico nas situagdes em que essa opgédo se encontra disponivel. A Ambu
reserva-se o direito de optar entre a reparacdo e a substituicdo em cada situagao.

A Ambu detém o direito de pedir ao departamento técnico no local do cliente, ou a um
departamento semelhante, para efetuar a reparagao de um aView em conformidade com as
diretrizes da Ambu.

Um aView danificado devera ser exclusivamente manuseado por pessoas autorizadas pela
Ambu A/S. Para evitar infe¢des, é estritamente proibido o envio de dispositivos médicos
contaminados. O dispositivo médico (aView ou dispositivo de visualizagdgo Ambu) devera ser
descontaminado no local antes de ser enviado para a Ambu. Deveréo ser seguidos os
procedimentos de limpeza e desinfe¢do descritos na seccao 5. A Ambu reserva-se o direito de
devolver dispositivos médicos contaminados ao remetente.
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1. Informatii importante - a se citi inainte de utilizare

Cititi cu atentie aceste instructiuni de sigurantd inainte de a utiliza monitorul aView. Instructiu-
nile de utilizare pot fi actualizate fara notificare prealabila. La cerere, vi se pot pune la dispozi-
tie copii ale actualei versiuni. Va rugam sa tineti cont de faptul ca aceste instructiuni nu explica
si nu dezbat procedurile clinice. Acestea descriu doar operarea de baza si masurile de precau-

tie legate de operarea monitorului aView.

1.1. Domeniul de utilizare
aView™ este un monitor digital nesteril, reutilizabil, conceput sa afiseze date imagistice in timp
real de la dispozitivele de vizualizare Ambu.

1.2. Avertismente si masuri de precautie

Ignorarea acestor avertismente si mdsuri de precautie poate duce la vatdmarea pacientului sau
la deteriorarea echipamentului. Ambu nu raspunde pentru defectiunile sistemului sau
vatamarile pacientului cauzate de utilizarea incorecta.

AVERTISMENTE

1. Imaginile afisate pe monitorul aView nu trebuie utilizate ca diagnostic independent
al unei patologii. Medicii trebuie sa interpreteze si sa probeze orice descoperire prin
alte mijloace si tinand seama de caracteristicile clinice ale pacientului.

2. Nu utilizati monitorul aView daca este deteriorat in vreun fel sau daca oricare dintre
etapele verificarii functionale esueaza.

3. Monitorul aView nu trebuie utilizat atunci cand pacientului fi sunt administrate gaze
anestezice extrem de inflamabile. Aceasta ar putea provoca ranirea pacientului.
Monitorul aView nu trebuie utilizat intr-un mediu MRI.

5. Nu utilizati monitorul aView in timpul defibrilarii.

Atunci cand manevrati pacientul, nu atingeti simultan priza de alimentare a
monitorului aView sau conectorul de andocare.

7. Urmariti intotdeauna imaginile endoscopice in direct pe monitorul aView atunci cand
avansati sau retrageti un dispozitiv de vizualizare.

8. Pentru a se evita pericolul de electrocutare, acest echipament trebuie sa fie conectat
exclusiv la o retea de alimentare cu impamantare. Pentru a deconecta monitorul
aView de la reteaua de alimentare, scoateti stecherul din priza de perete.

9. Curatati si dezinfectati monitorul aView dupa fiecare utilizare, conform instructiunilor
de la sectiunea 5. Deconectati monitorul aView de la orice sursa de alimentare,
indepartati toate accesoriile si asigurati-va ca este oprit complet inainte de curdtare
si dezinfectare.

10.  Utilizarea altor accesorii, traductoare si cabluri decat cele specificate sau furnizate de
producatorul acestui echipament poate genera emisii electromagnetice mai
puternice sau o imunitate electromagnetica redusa a acestui echipament, ducand la
o functionare incorecta.

11.  Echipamentele electronice si monitorul aView isi pot afecta functionarea reciproca
normala. Dacd monitorul aView se utilizeaza alaturi de sau pe un alt echipament,
observati si verificati functionarea normala a monitorului aView inainte de a-| utiliza.
Poate fi necesara adoptarea unor proceduri de atenuare, precum reorientarea sau
relocarea echipamentelor sau ecranarea incdperii in care se utilizeaza. Consultati
tabelele din anexa 1 pentru recomandari de amplasare a monitorului aView.

12.  Aveti grija sa verificati daca imaginea de pe ecran este o imagine in direct sau o
imagine inregistrata si sa verificati daca orientarea imaginii este adecvata.

13.  Echipamentele portabile de comunicatii cu radiofrecventa (inclusiv periferice precum
cabluri de antena si antene exterioare) nu trebuie utilizate la o distanta mai mica de
30 cm (12 inchi) fata de orice parte a sistemului, inclusiv cablurile specificate de
producétor. In caz contrar, performanta acestui echipament poate fi afectata.
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MASURI DE PRECAUTIE A

1.

Pregatiti un sistem adecvat de recuperare a datelor pentru utilizarea imediata, astfel
ncat procedura sa poata fi continuatd, daca survine vreo defectiune.

Legislatia federald restrictioneaza vanzarea acestor dispozitive numai de cétre un
medic sau la comanda unui medic.

Mentineti monitorul aView uscat in timpul pregatirii, utilizarii si depozitarii.

Fiti atent la indicatorul pentru baterie de pe monitorul aView. Reincdrcati monitorul
aView cand nivelul bateriei este redus (consultati sectiunea 4.1). Se recomanda rein-
carcarea monitorului aView inaintea fiecarei proceduri, iar in timpul utilizarii este
bine sd existe un incarcator pregatit.

Amplasati sau agatati monitorul aView pe un suport stabil atunci cand este in uz.
Cédderea monitorului aView poate cauza defectarea sa.

Pozitionati cablul de alimentare in asa fel incat sa nu existe posibilitatea de a fi calcat.
Nu amplasati niciun obiect pe cablul de alimentare.

aView nu este conceput pentru a fi reparat. In caz de defectiune, monitorul aView va
fi scos din uz.

Bateriile din monitorul aView nu pot fi schimbate si trebuie indepartate numai la eliminare.

2. Descrierea sistemului

Monitorul aView poate fi conectat la 0 gama larga de dispozitive de vizualizare Ambu (consul-
tati sectiunea 2.2 pentru dispozitivele compatibile) pentru a afisa imagini video de la un dispo-
zitiv de vizualizare Ambu. Monitorul aView este reutilizabil. Se interzice orice modificare a

acestui echipament.

(de exempluy, pentru atasa-
rea monitorului aView pe
un stalp pentru perfuzii)

Coduri piese:

Ambu® aView™

Coduri piese: Suport
405002000

Nr. model
JANUS2-
WO08-R10 (versi-
uni SW v2.XX)

405017700

Pentru numdrul de model aView, cititi eticheta de pe spatele monitorului aView.
Monitorul aView nu este disponibil in toate tarile. Va rugam sa contactati biroul de vanzari local.

Surse de alimentare Coduri piese:

Producatorul sursei de

EU/CH 405014700X

alimentare a monitorului | (nu DK & UK)
? x5 aView: FSP Group Inc. UK 405013700X
‘ Numar de componenta DK 405012700X
> pentru sursa de alimen- AUS & NZ
tare a monitorului 405015700X
aView: FSP030-REAM US 405016700

Accesorii

M

Cablu adaptor aView
pentru conexiune
compozita

Coduri piese:

405000712

2.2. Dispozitive compatibile
Dispozitivele de vizualizare Ambu compatibile cu monitorul aView sunt urméatoarele:
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Port de conexiune verde Port de conexiune albastru (consultati,5b” la
(consultati, 5a” la pagina 2): pagina 2):

- Ambu® aScope™ 2 - Ambu® aScope™ 3

- Ambu® aScope™ 4 Broncho

- Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo
- Ambu® VivaSight™ 2 DLT

- Ambu® VivaSight™ 2 SLT

La monitorul aView poate fi conectat un singur dispozitiv compatibil la un moment dat.
aScope 2, aScope 3, aScope 4 si VivaSight 2 nu sunt disponibile in toate tarile. Va rugam sa contactati biroul de
vanzari local.

2.3. Componentele monitorului aView

Nr. Componenta | Functie Material
1 Carcasa - PC/ ABS
monitor Cauciuc
2 Ecran tactil Afiseaza imaginea PET / Sticla

de la dispozitivul de
vizualizare Ambu

si o interfata de
ecran tactil.

3 Stativ Pentru a amplasa ZDC3
monitorul pe o
suprafata solida.

4 Conexiune Sursa de alimentare | PC/ ABS
pentru dispo- | si conexiune date Cauciuc
zitivele de Protejata de un
vizualizare capac din cauciuc.

Ambu®
5 Alimentare Port de alimentare
pentru incarcarea Cauciuc
aView.

Protejata de un
capac din cauciuc.

6 Conexiunide | Conector JACK -
intrare/iesire | (iesire video) si port
USB.
7 Buton de por- | Apdsati pe buton Cauciuc

nire/oprire pentru PORNIRE
inaintea procedurii
si pentru OPRIRE
dupa procedura.

8 Conector de Pentru utilizare -
9 andocare viitoare.
9 Sursd de Alimenteaza electric | PC
alimentare sistemul pPvC

Cablu de alimentare
cu stecher specificin
functie de tara.
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13

Cheie
hexagonala

Suport

Pentru a strange
surubul pe suport.

Fixeaza monitorul,

Crv

POM

de exemplu pe un
stalp IV.

Carlig
pentru punga

Glisati carligul prin
cele 3 gduri de pe

PAA

suport. Acesta poate
fi utilizat acum pentru
a sustine pungile
dispozitivului de
vizualizare cu o gaura
in coltul de sus
pentru depozitare
usoard inainte si in
timpul utilizarii.

Cablu adaptor

Pentru interfata de

PE/PVC

iesire video compozi-
td (consultati nr. 6).

Abrevieri: PC (policarbonat), PE (polietilend), ABS (acrilonitril-butadien-stiren ), ZDC3 (aliaj de
zinc), PVC (policloruré de vinil ), POM (polioximetilena), PAA (poliarilamida), CrV (crom vanadiu)

3. Explicarea simbolurilor utilizate

Simboluri
pentru aView

1]
A

30%

109kPa

80kPa

Indicatie

Consultati instructiuni-
le de utilizare.

Atentie.

Limitarea umiditatii:
umiditate relativa intre
30 si 85% in mediul de
operare.

Limitarea presiunii
atmosferice: intre 80 si
109 kPa in mediul de
operare.

Conexiune la un moni-
tor extern.

Simboluri
pentru aView

I = Rk

Indicatie

Data fabricatiei, urmata de
AAAA-LL-ZZ.

Producitor.

Marcaj CE. Produsul
respecta Directiva 93/42/CEE
a Consiliului UE privind dis-
pozitivele medicale

Simbolul pubelei, indicand
cé deseurile trebuie colecta-
te in conformitate cu regle-
mentdrile si schemele de
colectare locale privind eli-
minarea bateriilor.

Simbolul pubelei, indicand
ca deseurile trebuie colecta-
te in conformitate cu regle-
mentarile si schemele de
colectare locale privind eli-
minarea deseurilor de echi-
pamente electrice si electro-
nice (DEEE).



Baterie de tip litiu-ion. Se
Curent continuu. Li-ion aplica doar bateriei din inte-
riorul monitorului aView.

@ Baterie reincarcabild. Se

/\_/ Curent alternativ. %& aplicd doar bateriei din inte-

riorul monitorului aView.

Protectie impotriva Numai pentru utilizare
1P30 L ) PO
obiectelor solide. in interior.

LOT Numarul lotului,
Codullotului. Testat pentru conformitate
c cu Standardele FCC - Echipa-
mente medicale.
R E F Numar de referinta.

Pentru a se evita pericolele de electrocutare,
de incendiu si mecanice, echipamentele medi-

\}SSII:,‘, cale - echipamentele medicale cu caracter
< ¢ general respectd exclusiv
c Us ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R):2012
4UD1 CAN/CSA-C22.2 nr. 60601-1:08 (R2013)
EDICAL EQUIPMENT IEC 60601-2-18:2009. UL60601-1, prima editie:
ALSO CLASSIFIED
MEDICAL — GENERAL MEDICAL EQUIPMENT 2006

CAN/CSA-C22.2 nr. 601.1-M90, 2005
IEC 60601-2-18:1996. Nr. control 4UD1.

4. Utilizarea monitorului aView
Numerele in cercuri gri de mai jos fac trimitere la ilustratiile de la pagina 2.

4.1. Pregatirea si verificarea vizuala a monitorului aView

1.

Examinati indeaproape monitorul aView si toate componentele pentru a depista eventu-
alele deteriordri (uzura si rupturi) (1 .

Asezati monitorul aView pe o suprafatd dreapts, solidd, folosind stativul de pe spatele sdu
2a.

Dacé este necesar, monitorul aView poate fi asezat pe un stalp, folosind suportul furnizat 2b.
Porniti monitorul aView apdsand pe butonul de alimentare C) 3 . O clepsidra alba, care
indica faptul ca monitorul aView incarca interfata pentru utilizator, se va afisa pe ecran.
Verificati indicatorul de baterie de pe monitorul aView. O incércare completa normald
dureazi aproximativ 3 ore. Incircati monitorul aView, daci este necesar, conectand sursa
de alimentare aView la priza de perete si introduceti stecherul de alimentare in priza de
alimentare a monitorului aView (4 . Asigurati-va ca sursa de alimentare este prezenta si
functioneaza permanent. Se recomanda localizarea celei mai apropiate prize de perete
inainte de initierea procedurii.

Pictograma bateriei ramane albd pana mai ramane un bloc, dupa care devine rosie.
Atunci cand capacitatea rdmasa a bateriei este 10%, pictograma rosie a bateriei incepe sa

clipeasca.
Starea max. a Starea min. a Baterie complet incar-
bateriei moni- bateriei moni- cata, conectata inca la
torului aView torului aView incdrcétor
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Incarcarea este prezentata cu blocuri care clipesc. Capacitatea curenta apare cu blocuri care
nu clipesc.

. Capacitatea
Bateria se P

N N curentd a Baterie deteriorata
P incarca .
bateriei

7

Butonul de alimentare devine verde daca monitorul aView este pornit si nu este conectat la
reteaua de alimentare si devine portocaliu daca monitorul aView este conectat la reteaua de
alimentare. Daca monitorul aView este oprit, incarcat complet si conectat la reteaua de alimen-
tare, butonul devine verde.

Daca bateria este descarcata foarte tare, functiile de inregistrare nu vor mai fi disponibile.

Dacd monitorul aView este oprit, iar bateria este descércata foarte tare, butonul de alimentare

se va aprinde intermitent in portocaliu de cinci ori la fiecare zece secunde pentru a va aminti

ca este necesard incarcarea.

5. Conectati dispozitivul de vizualizare Ambu selectat la monitorul aView, introducand conec-
torul de cablu in conectorul-mama corespunzétor de pe monitorul aView (dati la o parte
capacul de cauciuc) 5a sau Bb. Aliniati sagetile de pe dispozitivul de vizualizare si monito-
rul aView inainte de introducere.

6.  Verificati dacd pe ecran apare o imagine video in direct. Orientati capatul distal al dispo-
zitivului de vizualizare Ambu catre un obiect, de exemplu, cétre palma dvs. (6 .

7. Ajustati preferintele de imagine pe monitorul aView, dacd este necesar; consultati online
instructiunile de utilizare aView pe www.ambu.com.

4.2. Instalarea, pregatirea si utilizarea dispozitivului

de vizualizare Ambu
Consultati instructiunile de utilizare pentru respectivul dispozitiv de vizualizare.

4.3. Utilizarea monitorului aView

Modul imagine de pornire Interfata utilizator

Se initiaza imediat dupa apasarea butonu- Este disponibila imagine in direct, iar inter-
lui de alimentare si continua pana cand fata utilizator afiseaza functii utilizator
interfata utilizator este incarcata (dupa complexe (consultati online Ghidul de
aproximativ 1 min.). utilizare aView pe www.ambu.com).

Este disponibild o imagine in direct de la aView porneste in fila albastra pentru

un dispozitiv de vizualizare Ambu conectat Imagine in direct

n timp ce aView se incarca. Daca nu este Vizualizare si inregistrare imagine in direct.
conectat niciun dispozitiv, ecranul este

albastru.

Aspectul ecranului poate varia in functie de | Aspectul ecranului poate varia in functie de
versiunea de software. versiunea de software.
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Terminologie interfata

(I) Buton de pornire/oprire

n Reglarea luminozitatii
n Reglarea contrastului
. Instantaneu

Imagine in direct versus imagine inregistrata

Butoanele rotunzi ALBASTRE sunt afisate in fila albastrd pentru imagine in direct -3}, indi-
cand o imagine in direct.

Butoanele patrate GALBENE sau VERZI sunt afisate in fila galbena pentru gestionarea fisierelor
an siinfila - verde pentru setari, indicand o imagine inregistrata.

Inregistrare video

Vizualizare si inregistrare
imagine in direct

Gestionarea
fisierelor salvate

Setari sistem si
conturi utilizator

Fy e @

Starea bateriei: In timpul pornirii, aView porneste si configureaza dispozitivul de vizualizare.
Daca pictograma bateriei de pe ecranul monitorului aView se modifica din complet incarcata
in descarcata (baterie rosie) intr-un interval de 30 de minute, monitorul aView trebuie inlocuit.
Conexiune la un monitor extern

Imaginea de la un dispozitiv de vizualizare Ambu poate fi vizualizata pe un monitor extern cu
ajutorul interfetei de iesire video de pe monitorul aView. Conectati monitorul extern la interfa-
ta compozita de pe partea dreaptd a monitorului aView folosind cablul adaptor furnizat (con-
sultati online Ghidul de utilizare aView pe www.ambu.com). Va rugam sa consultati manualul
monitorului extern pentru informatii suplimentare privind conectarea la o sursa video externa
prin interfata compozita.

4.4. Dupa utilizare
Pasi finali

1. Deconectati dispozitivul de vizualizare Ambu de la monitorul aView. Pentru eliminarea
dispozitivului de vizualizare, consultati Instructiunile de utilizare pentru fiecare dispozitiv
in parte.

2. Opriti monitorul aView apasand butonul de alimentare 0 cel putin 2 secunde. O clepsi-
drd albastra care indica oprirea monitorului aView va apérea pe ecran, iar monitorul
aView se va opri.

Curatati si dezinfectati monitorul aView (consultati sectiunea 5).

Cand nivelul bateriei monitorului aView este redus, incarcati aView (consultati sectiunea 4.1).

»w

5. Curatarea si dezinfectarea monitorului aView

Monitorul aView trebuie curatat si dezinfectat inainte si dupa fiecare utilizare. Se recomanda ca
monitorul aView sé fie curdtat si dezinfectat inainte si dupa utilizare conform instructiunilor de
mai jos. Ambu a validat aceste instructiuni in conformitate cu AAMITIR 12 si 30. Orice abatere de
la instructiuni trebuie evaluatd in mod corespunzator in ceea ce priveste eficienta si potentialele
consecinte negative pentru reutilizare, pentru a se garanta ca dispozitivul indeplineste in conti-
nuare scopul pentru care a fost conceput.

Curatati si dezinfectati monitorul aView in conformitate cu buna practica medicalg, alegand una din-
tre procedurile de mai jos:

307



Procedura 1 - SANI-CLOTH® BLEACH de la PDI

Curatare

Utilizati un servetel pentru a indeparta murdaria groasa. Sangele si toate celelalte fluide

din corp trebuie curdtate temeinic de pe suprafete si obiecte inainte de a dezinfecta cu un

servetel bactericid.

Dezinfectare

1. Pentru suprafetele foarte murdare, utilizati un servetel pentru a curata monitorul
aView inainte de dezinfectare.

2. Desfaceti un servetel curat si umeziti temeinic suprafata monitorului aView.

3. Suprafetele tratate trebuie sd ramana vizibil ude timp de patru (4) minute intregi.
Dacd este necesar, utilizati mai multe servetele pentru a asigura umezirea continud
pentru o perioada de contact de 4 minute.

4. Asteptati ca aView sa se usuce.

Procedura 2 - SUPER SANI-CLOTH® de la PDI

Curatare

Utilizati un servetel pentru a indeparta murddria groasa. Sdngele si toate celelalte fluide

din corp trebuie curdtate temeinic de pe suprafete si obiecte inainte de a dezinfecta cu un

servetel bactericid.

Dezinfectare

1. Pentru suprafetele foarte murdare, utilizati un servetel pentru a curata monitorul
aView inainte de dezinfectare.

2. Desfaceti un servetel curat si umeziti temeinic suprafata monitorului aView.

3. Suprafetele tratate trebuie sa ramana vizibil ude timp de doua (2) minute intregi.
Dacé este necesar, utilizati mai multe servetele pentru a asigura umezirea continua
pentru o perioadd de contact de 2 minute.

4. Asteptati ca aView sa se usuce.

Procedura 3

Curatare

1. Pregatiti o solutie de curatare folosind un detergent enzimatic standard preparat
conform recomandarilor producatorilor. Detergent recomandat: enzimatic, pH slab:
7-9, spumare redusa (Enzol sau echivalent).

2. Inmuiati un tifon steril in solutia enzimatic4 si asigurati-va ca tifonul este umed si ca
solutia nu picura de pe tifon.

3. Curatati temeinic butonul, capacele din cauciuc, ecranul, carcasa monitorului si stati-
vul cu tifonul umed. Pentru a preveni defectarea componentelor electronice interne,
nu udati dispozitivul.

4, Folosind o perie sterild cu par moale, inmuiatd in solutie enzimatica, stergeti butonul
pana cand toate urmele de murdarie sunt indepartate.

5. Asteptati 10 minute (sau intervalul de timp recomandat de producatorul detergentu-
lui) pentru a permite activarea enzimelor.

6. Stergeti aView cu un tifon steril inmuiat in apa deionizata/cu osmoza reversibila. Asi-

gurati-va ca toate urmele de detergent sunt indepartate.
7. Repetati pasiidela 11a 6.

Dezinfectare

Stergeti timp de aproximativ 15 minute suprafetele monitorului aView folosind o bucata de
tifon steril inmuiatd in amestecul de alcool indicat mai jos (aproximativ o data la fiecare 2
minute). Respectati procedurile de sigurantd pentru utilizarea izopropilului. Tifonul nu tre-
buie sa fie umed si nu trebuie sa picure lichid din tifon deoarece poate afecta componen-
tele electronice din interiorul monitorului aView. Acordati o atentie deosebitd butonului,
capacelor din cauciuc, ecranului, carcasei si stativului, fantelor si interstitiilor de pe monito-
rul aView. Utilizati un tampon steril de bumbac pentru aceste portiuni.

Solutie: Izopropil (alcool) 95%; Concentratie: 70-80%; Pregdtire: 80cc de izopropil (alcool)
95% addugat la 20cc de apd purificatd (PURW) (Ca alternativa, folositi servetele dezinfec-
tante folosite in spitale, certificate de Agentia SUA pentru Protectia Mediului, care sa conti-
nd cel putin 70% izopropil. Trebuie sa se respecte prevederile de siguranta si instructiunile
de utilizare ale producatorului).
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Dupi curatare si dezinfectare, monitorul aView trebuie supus procedurii de preverificare de la sectiunea 4.1.
Intre proceduri, monitorul aView trebuie depozitat in conformitate cu reglementirile locale.

6. Intretinere si eliminare

6.1. Intretinerea bateriei

Pentru a prelungi durata de viata a bateriei, se recomanda incércarea completa a monitoru-
lui cel putin la fiecare trei luni si pastrarea sa intr-un loc rdcoros. Daca bateria este consuma-
ta, procedura poate dura pana la 5 ore. Bateria trebuie incdrcata la temperaturi cuprinse intre

10 si 40 °C.

6.2. Eliminarea
La sfarsitul duratei de viata a produsului, deschideti monitorul aView si eliminati separat bateri-
ile si monitorul aView, in conformitate cu reglementarile locale.

7. Specificatiile tehnice ale produsului
7.1. Standardele aplicate

Functionarea aView este conforma cu:

- Directiva 93/42/CEE a Consiliului privind dispozitivele medicale.

- [EC60601-1 ed 2 Echipamente electrice medicale - Partea 1: Cerinte generale privind siguranta.

- IEC 60601-1 ed 3.1 Echipamente electrice medicale - Partea 1: Cerinte generale pentru sigu-
ranta de baza si functionarea esentiala.

- I[EC 60601-1-2: Echipamente electrice medicale - Partea 1-2 Cerinte generale pentru siguranta
- Standard colateral: Compatibilitate electromagnetica - Cerinte pentru teste.

Sursa de alimentare a Ambu aView este conforma cu:

- Directiva 93/42/CEE a Consiliului privind dispozitivele medicale.

- |EC60601-1 ed 2 Echipamente electrice medicale - Partea 1: Cerinte generale privind siguranta.

- IEC 60601-1 ed 3.1 Echipamente electrice medicale - Partea 1: Cerinte generale pentru sigu-
ranta de baza si functionarea esentiala.

7.2. Specificatii aView

Afisaj

Rezolutie maxima 800 * 480

Orientare Panorama

Tip afisaj LCD TFT color de 8,5”

Control luminozitate
Control contrast
Timp de pornire
Conexiuni
Conexiune USB

lesire video analogica
compozita

Depozitare si transport

Temperaturd
Umiditate relativa
Presiune atmosferica
Memorie

Capacitate de stocare

Da, (,+" /4"
Da, (,+"/,-")

Imediat dupad apasarea butonului de pornire

TipA

Conexiune RCA (utilizati cablul adaptor inclus)

10 ~ 40°C (50 ~ 104°F)
30 ~ 85%
80-109 kPa

8GB
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Interfata de montare

Standard interfata de
montare

Putere electrica
Cerinte de alimentare

Tip baterie

Functionarea bateriei

Protectie impotriva
electrocutarii

Dispozitiv de fixare
Interfata de montare

Stative de montare cu grosimi
de

Mediu de functionare
Temperatura
Umiditate relativd

Sistem de clasificare a gradu-
lui de protectie IP

Presiune atmosferica
Altitudine
Dimensiuni

Latime

Tnaltime

Grosime

Greutate

VESA MIS-D, 75 C, afisaj compatibil VESA FDMI, Partea D,

cu interfata de montare localizatd in centru

Intrare 18V, 1,67 A c.c.
10,8V 4300mAh

Durata de functionare obisnuita a unei baterii noi,
ncdrcate complet (cu aView pornit si endoscopul
conectat) este de minimum 3 ore

Echipament cu alimentare interna

75 mm (2,96")
10 mm ~ 45 mm (0,4 ~ 1,8")

10 ~ 40°C (50 ~ 104°F)
30 ~ 85%

Monitorul aView este clasificat IP30

80-109 kPa
<2000m

241 mm (9.49")
175 mm (6.89")
33,5 mm (1.32")
1500 g (331 de livre)

7.3. Sursa de alimentare aView

Dimensiuni

Greutate

Putere electrica
Cerinte de alimentare
lesire putere

Protectie impotriva electro-
cutarii

Mediu de functionare
Temperatura
Depozitare
Temperaturd

Umiditate relativd

310

360 g (0,79 livre)

100 - 240V c.a.; 50-60 Hz; 0,6A

18Vc.c; 1,67A

Clasa |

10 ~ 40° C (50 ~ 104° F)

10 ~ 40°C (50 ~ 104°F)
10 ~ 90%



Mufe

Intre sursa de alimentare si
aView

conector jack @ 5,5 mm c.c.

6 tipuri interschimbabile 1. Fisa de alimentare c.a. cu impamantare, model NEMA 5

2. Configuratie pentru Australia: fisa de alimentare c.a.
cu impamantare, AS3112

3. Configuratie pentru Regatul Unit: fisa de alimentare
c.a. cu impamantare, BS1363

4. Configuratie pentru Europa: fisa de alimentare c.a. cu
impamantare, CEE 7

5. Configuratie pentru Danemarca: fisa de alimentare
c.a. cu impamantare, 2-5a

6. Configuratie pentru Elvetia: fisa de alimentare c.a. cu
impdamantare, tip J

Contactati Ambu pentru mai multe informatii.
8. Depanarea

Daca apar probleme la monitorul aView, vé rugam sa utilizati acest ghid de depanare pentru
identificarea cauzelor si corectarea erorilor.

Problema Cauza posibila
Nicio imagine in
direct pe ecran,
insa interfata
utilizator este
prezenta pe afi-
saj sau imagi-
nea prezentata
este inghetata.

Un dispozitiv de vizuali-
zare Ambu nu este
conectat la aView.

Exista probleme de
comunicare intre aView
si dispozitivul de
vizualizare Ambu.

Dispozitivul de
vizualizare Ambu
este deteriorat.

O imagine
inregistrata apare in
fila galbend pentru
gestionare fisiere.

Calitate slaba
a imaginii.

Lumina se reflecta pe
ecranul monitorului
aView.

Ecran murdar/umed.
Setarile de luminozitate

si contrast nu sunt
optime.

Actiune recomandata

Conectati un dispozitiv de vizualizare
Ambu la portul albastru sau verde de pe
aView.

Reporniti aView apdsand pe butonul de
pornire timp de cel putin 2 secunde. Atunci
cand aView este oprit, reporniti apasand
inca o data pe butonul de pornire.

Tnlocuiti dispozitivul de vizualizare Ambu
cu unul nou.

Reveniti la imaginea in direct apasand pe
fila albastra pentru Imagine in direct sau
reporniti aView apasand pe butonul de
pornire cel putin 2 secunde. Atunci cand
aView este oprit, reporniti apdsand inca o
data pe butonul de pornire.

Mutati monitorul aView intr-o pozitie in
care ecranul nu este afectat de o sursa
directa de lumina.

Stergeti ecranul cu o carpa curata.
Ajustati luminozitatea si contrastul utili-

zand meniul corespunzator de pe monito-
rul aView.
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lesirea video nu Nu exista nicio Asigurati-va ca ecranul extern este conec-
functioneaza. imagine in direct pe tat la monitorul aView prin cablul compozit
ecranul extern. si ca ecranul extern afiseaza intrarea corec-

ta. Monitorul extern va putea recepta NTSC
sau PAL. Comutati intre NTSC si PAL in
meniul de iesire video de la aView pentru
cele mai bune rezultate. Monitorul extern
va afisa o imagine in direct numai cand
aView afiseaza o imagine in direct. Dimen-
siunea imaginii de pe monitorul extern este
stabilita prin setdrile monitorului extern.

Culorile, luminozitatea Reglati culorile, luminozitatea si contrastul
si contrastul sunt diferi- | de la monitorul extern pentru a obtine

te de cele de pe ecranul | rezultatul dorit.

unui monitor aView.

Linii orizontale Daca apar linii orizontale (zgomot) pe
(zgomot) pe monitorul extern, incercati sa conectati
monitorul extern. sursa de alimentare a monitorului aView.

Anexa 1. Compatibilitatea electromagnetica

La fel ca alte echipamente medicale electrice, sistemul necesitd precautii speciale pentru a se
asigura compatibilitatea electromagnetica cu alte echipamente medicale electrice. Pentru a se
asigura compatibilitatea electromagnetica (CEM), sistemul trebuie instalat si operat in conformi-
tate cu informatiile CEM din acest manual.

Sistemul a fost conceput si testat pentru a se conforma cerintelor IEC 60601-1-2 privind compa-
tibilitatea electromagnetica cu alte aparate.

Ghid si declaratia producatorului: imunitatea electromagnetica

Sistemul este conceput pentru a fi utilizat in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul sistemului trebuie sa se asigure cd se utilizeazd in acest mediu.

Test de emisii Conformitate Ghid privind mediile electromagnetice

Emisii RF CISPR 11 Grupa 1 Sistemul utilizeaza energie RF numai pen-
tru functionarea sa interna. Prin urmare,
emisiile RF sunt foarte scazute si nu ar tre-
bui sé interfereze cu echipamentele elec-
tronice din apropiere.

Emisii RF CISPR 11 Clasa B Sistemul este adecvat pentru utilizare in
toate cladirile, inclusiv in locuinte si in cele

Emisii armonice IEC/ Neaplicabil conectate direct la reteaua publica de ali-

EN 61000-3-2 mentare cu energie electrici de joasa tensi-

une care alimenteaza cladirile utilizate in

Fluctuatii de tensiu- Este conform scopuri casnice.

ne/emisii fluctuante
IEC/EN 61000-3-3

312



Ghid si declaratia producatorului: imunitatea electromagnetica

Sistemul este conceput pentru a fi utilizat in mediul electromagnetic specificat mai jos. Cli-
entul sau utilizatorul sistemului trebuie sa se asigure ca se utilizeaza in acest mediu.

Test de imunitate

Descarcare elec-
trostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

Impulsuri electrice
rapide/in rafale
IEC 61000-4-4

Supratensiune tran-
zitorie IEC 61000-4-5

Céderile de tensiu-
ne, intreruperile
scurte si variatiile
de tensiune de pe
liniile de alimentare
IEC 61000-4-11

Camp magnetic
frecventd retea
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

Nivelul testarii
IEC 60601-1

contact +/-8 kV
aer+/-2;4,8,
15 kV

+/- 2 kV pentru
linii principale de
alimentare

+/- 1 kV pentru
linii de intrare/
iegire

faza(e) -faza(e)
+/-1kV

faza(e) -pamant
+/- 2 kV

<5% Ut (cadere de
95% in Ut) pentru
0,5 cicluri

40% Ut (cadere de
60% in Ut) pentru
5 cicluri

70% Ut (cadere de
30% in Ut) pentru
25 de cicluri

<5% Ut (cadere de

95% in Ut) timp de
5sec.

30 A/m

Nivelul de
conformitate

contact +/-8 kV
aer+/-2;4,8,
15 kV

linii principale
de alimentare
+/- 2 kV N/A

reducere de
100%
0,5 perioade

reducere
de 40%

pentru 5
perioade

reducere
de 30%
pentru 25
de perioade

reducere
de 100%
pentru 5 sec.

30 A/m

Ghid privind mediile
electromagnetice

Daca podelele sunt aco-
perite cu material sinte-
tic, umiditatea relativa va
fi de cel putin 30%.

Calitatea energiei retelei
de alimentare trebuie s
fie calitatea specifica
unui mediu comercial
sau spitalicesc.

Calitatea energiei retelei
de alimentare trebuie sa
fie calitatea specifica
unui mediu comercial
sau spitalicesc.

Calitatea energiei retelei
de alimentare trebuie sa
fie calitatea specifica
unui mediu comercial
sau spitalicesc.

Daca utilizarea sistemu-
lui necesité functionarea
continud in timpul intre-
ruperilor alimentarii cu
energie electrica,
sistemul poate fi alimen-
tat de bateria reincdrca-
bila integrata.

Campurile magnetice la
frecventa retelelor elec-
trice trebuie sa fie speci-
fice nivelurilor unei loca-
tii tipice dintr-un mediu
comercial sau spitalicesc.
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Ghid si declaratia producatorului: imunitatea electromagnetica

Sistemul este conceput pentru a fi utilizat in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul sistemului trebuie sa se asigure ca se utilizeaza in acest mediu.

Test de
imunitate

Radiofrecventa
indusa
IEC 61000-4-6

Radiofrecventa
radiata
IEC 61000-4-3

Nivelul testa-
rii IEC 60601

3VRMS
0,15 MHz -
80 MHz

6 VRMS

in benzi ISM
80% AM la
1 kHz

3V/m 80 MHz
pana la

2,7 GHz

80 % AM la

1 kHz

Nivelul de
conformitate

3VRMS
0,15 MHz -
80 MHz

6 VRMS

in benzi ISM
80 % AM la
1 kHz

3V/m
80-2700 MHz
80% AM la

1 kHz

Ghid privind mediile
electromagnetice

Echipamentele portabile si mobile
de comunicatii cu radiofrecventa nu
trebuie utilizate la o distantd mai
mica de orice parte a sistemului,
inclusiv cablurile sale, decat distan-
ta de separare recomandatad calcu-
lata pe baza ecuatiei aplicabile frec-
ventei emitatorului.

Distanta de separare recomandata
d=117VP

d =1,17/P 80 MHz pana la 800 MHz
d = 2,33v/P 800 MHz péné la 2,7 GHz

unde P este puterea maxima de
iesire a emitatorului in wati (W) con-
form producatorului emitatorului,
iar d este distanta de separare reco-
mandatd in metri (m).

Intensitatea cdmpului de la emitato-
rii de radiofrecventd, conform celor
stabilite printr-un studiu electro-
magnetic asupra amplasamentului,
a) nu trebuie sa depaseasca nivelul
de conformitate in fiecare bandd de
frecventa b). Pot aparea interferente
in apropierea echipamentelor mar-
cate cu urmatorul simbol.

(<<‘>>)

NOTA 1:la 80 MHz se aplica intervalul de frecventa mai inalt.

NOTA 2: este posibil ca aceste instructiuni sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea elec-
tromagnetica este afectata de absorbtia si reflexia structurilor, obiectelor si persoanelor.

a) Intensitatea campului de la emitatoarele fixe, precum statiile pentru telefoane radio (celulare/
fara fir) si aparate radio mobile de teren, aparate radio pentru amatori, transmisii radio AM si FM
si transmisii TV, nu poate fi prevazuta cu precizie. Pentru evaluarea mediului electromagnetic
determinat de emitatoarele fixe de radiofrecventa trebuie sa se aiba in vedere studierea ampla-
samentului electromagnetic. Dacd intensitatea masuratd a cdmpului din locatia in care sistemul
este utilizat depaseste nivelul de conformitate aplicabil pentru radiofrecventd, sistemul trebuie
monitorizat pentru verificarea functiondrii normale. Dacd se constata o functionare anormald,
pot fi necesare masuri suplimentare, precum reorientarea sau relocarea sistemului.

b) Peste banda de frecventa 150 kHZ - 80 MHz, intensitatea campului trebuie sa fie sub 3 V/m.
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Distante de separare rec date intre echip ele portabile si mobile de
comunicatii cu radiofrecventa si sistem.

Sistemul este conceput pentru a fi utilizat intr-un mediu electromagnetic in care perturba-
tiile cu radiofrecvente sunt controlate. Utilizatorul sistemului poate contribui la prevenirea
interferentelor electromagnetice mentinand distanta minima intre echipamentele portabi-
le si mobile cu radiofrecventa (emitatoare) si sistem, dupa cum se recomanda mai jos, in
conformitate cu puterea maxima de iesire a echipamentelor de comunicatii.

Distanta de separare (m) conform frecventei emitatorului
Puterea nominala

:‘x)":‘e‘:’n‘l’;:::fm 150KHZ-80MHz 80 MHz - 800 MHZ ::02,“7"::':5"5
; D=1,17VP D=1,17VP D=2,33/p

0,01 012m 012m 023m

01 037m 0,37m 074m

1 117m 117 m 233m

10 370m 370m 737m

100 17m 17m 233m

Pentru emitdtoarele a cdror putere maxima de iesire nu este prezentata mai sus, distanta de
separare recomandatad (D) in metri (m) poate fi estimata utilizand ecuatia care se aplica frec-
ventei emitatorului, unde P este puterea maxima de iesire a emitatorului in wati (W) conform
producatorului emitatorului.

NOTA 1: la 80 si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru banda de frecventa mai mare

NOTA 2: este posibil ca aceste instructiuni sé nu se aplice in toate situatiile. Propagarea elec-
tromagnetica este afectata de absorbtia si reflexia structurilor, obiectelor si persoanelor.

Anexa 2. Program de garantie si inlocuire

Perioada de garantie pentru monitorul aView este de un an de la data livrarii la client. Ambu
este de acord sa inlocuiasca gratuit monitorul aView, daca se face dovada existentei unor
materiale defectuoase sau a unor defectiuni de constructie din fabrica. In acest caz, Ambu nu
va suporta costurile de transport si nu isi va asuma riscurile de expediere. Daca este disponibild
aceasta optiune, monitorul aView poate fi reparat in situatia in care materialele prezinta defec-
te sau manopera este defectuoasa. In fiecare situatie, Ambu isi rezerva dreptul de a alege intre
reparatii si inlocuire.

Ambu are dreptul sa solicite departamentului tehnic sau unui departament similar in incinta
clientului s repare un monitor aView sub indrumarea corespunzatoare a Ambu.

Monitorul aView defect va fi manevrat doar de catre persoanele autorizate de Ambu A/S. Pen-
tru a preveni infectiile, expedierea dispozitivelor medicale contaminate este strict interzisa.
Dispozitivul medical (monitorul aView sau dispozitivul de vizualizare Ambu) trebuie deconta-
minat in locul in care se afla inainte de a fi expediat la Ambu. Trebuie respectate procedurile
de curatare si dezinfectare explicate la sectiunea 5. Ambu isi rezerva dreptul de a returna
expeditorului dispozitivele medicale contaminate.
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1. BaxkHan mud)opmauvm — npouTuTe nepen NCNosib3oBaHNem

MNepep ncnonb3oBaHvem MOHUTOPa aView BHUMaTEIbHO O3HAKOMbTECh C HacToALLeN
MHCTPYKLVEN no 6€30MacHOCTU. IHCTPYKLUMA MO NPUMEHEHUI0 MOXeT 6biTb 06HOBNEHa 6e3
[ONONHUTENbHOrO yBeAoMeHnsA. Konun TekyLuei Bepcumn NnpeaocTaBnsaioTCca no 3anpocy.
O6paTUTe BHMMAHWE Ha TO, YTO B 3TUX MHCTPYKLMAX He OOBACHAIOTCA 1 He ONKCHIBAIOTCA
KNMHUYecKre npoueaypbl. B MHCTPYKLMM onmncaHbl TONbKO OCHOBHbIE MaHUNYAALMMN 1
npasuia TeXHMKM 6€30MacHOCTU, CBA3aHHbIE C UCMONb30BaHMEM MOHMTOpPa aView.

1.1. HasHayeHne

MoHuTop aView™ npepcraBnset coboii HeCTepusbHbI LMGPOBO MOHUTOP ANA
MHOropa3oBOro NPUMEHeHUA, NPeAHa3HaYEHHbIV ANA BbIBOAA HA IKPaH BUAEOAAHHbIX C
YCTPOMCTB BU3yanu3auuv Ambu B pexxume peanbHOro BpemeHu.

1.2. MpepynpexaeHna n npegocrepexeHns

Heco6mop,eHv1e npenynpemqumﬁ n I'IpeﬂOCTepe%eHVIVI, nepeyvunciieHHbIX HNXKe, MOXeT
noeseuyb 3a coboim TpaBMUPOBaHME NauneHTa Uin noBpexaeHne ngenna. KomnaHua Ambu
He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a niobble noBpexaeHusa cucTtembl LN TpaBMUpoBaHue
nauuneHTa B pe3ynbTaTe €e HenpaBWibHOIo NCNOJIb30BaHnA.

BHUMAHME!

1. MN306paxeHns, nonyyeHHble C nomollblo aView, Henb3s UCNoNb30BaTh B KauecTe
He3aBVCVIMOro CPpefCTBa fUAarHOCTUKM Nlo6oro 3aboneBaHnA. Bpaun onXKHbI ONUChI-
BaTb 1 060CHOBBIBATD JIOGbIE NONTyYEHHbIE AaHHbIE APYTMMI COCO6aMM C y4eTOM
KJIMHNYECKUX AaHHbIX NaLneHTa.

2. He ncnonb3yiite MOHUTOP aView Npu Hanuuun Kaknx-nmbo noBpexaeHnn unm ecnv B
KaKoW-n1n6o yacTn GpyHKLMOHANbHOW MPOBEPKM MOYyYeHbl OTPULIATENbHbIE PE3YNbTaTbl.

3. Henb3Aa ucnonb3oBatb MoHUTOP aView BO BpemsA BBEAEHWA NaLMEHTY IerkoBOCNIaMeHs-

I0LMXCA ra3006pa3HbIX aHECTETUKOB. DTO MOXeT NPUBECTN K TPaBMUPOBaHUIO NaLneHTa.

MoHuTop aView He npefHa3HaueH ANA UCNonb3oBaHWA B cpefe MPT.

Henb3a ucnonbsosatb MoHUTOP aView BO Bpema fepmbpunnayun.

6. [pu paboTe C NaUMEHTOM He NpUKacaiTeCb OAHOBPEMEHHO K LITENCENbHON pO3eTKe
1 COeJUHUTENbHOMY Pa3beMy AOK-CTaHLMUW.

7. CnepyeT NOCTOAHHO CNeuUTb 3a M306paxxeHneMm, MonyyYaeMbIM C MOMOLLbIO SHOCKO-
na, Ha MoHMTope aView B NpoLecce NPOABUXEHNA NN U3BNIEYEHNA YCTPONCTBA BU3Y-
anusaumn.

8. Bo u3bexaHune NopaxkeHUA SNeKTPUYECKMM TOKOM He06X0AMMO NOAKoYaTb JlaHHOe
060pyfoBaHMe TONbKO K CETV NUTaHNSA, OCHALLEHHON 3alMTHbIM 3a3emMneHnem. ina
OTKJIIoUeHNA aView OT ceTV U3BNIEKUTe CEeTEBYIO BUNKY 113 HACTEHHO PO3eTKU.

9.  BbinonHanTe ouncTky 1 AeanHoexumio MoHMTopa aView nocne Kaxxaoro Mcnonb3osa-
HVA B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLUUAMM B pa3a. 5. Mepen ounctkon n aesuHdeKkumen
oTKnoumnTe aView OT CeTn U UCTOYHUKOB NUTaHWA, OTKIOUMTE BCE BCTIOMOraTelbHble
ycTponcTBa u ybegurecb B TOM, YTO aView NOHOCTbIO OTK/IOYEH.

@i

10. TMpumeHeHue Niobbix NPUHAANEXHOCTEN, Npeobpa3oBaTeneii unu kabenem, KpoOMe yKasaH-
HbIX UM NOCTaBIAEMbIX NPOU3BOANTENEM AaHHOTO 060PYAOBaHNA, MOXeT NPUBECTY K yBe-
NNYEHWIO INEKTPOMArHUTHOTO N3MyYEHNA U CHUXKEHWIO SNIEKTPOMArHUTHO YCTONYMBOCTU
JaHHOro 060pyA0BaHUS, a TaKXe K HempaBuIbHOM ero pabore.

11.  3neKTPOHHOe 060pPyAOBaHNe 1 aView MOTYT HeraTUBHO BNIATbL Ha HOPMarbHYtO PaboTy
apyr apyra. Ecnn aView ncnonb3yetca paaom ¢ apyrum o60pyaoBaHUEM UKW yCTaHaBIMBa-
€TCA Ha Hero, Nepep UCMnob30BaHMEM HEOBXOAMMO NPOCNeAUTb 3a TeM, YTobbI aView 1
Apyroe 3neKTpoHHOEe 060pyA0BaHNE GYHKLMOHMPOBANV Haanexalyum obpasom. Bosmox-
HO, NOTPebyeTcA NPUHATL MepPbl ANA CHKEHWA HETaTUBHbIX MOCNEACTBUI, HaNpPUMep
nepeopueHTUPOBaTb MY NePeMecTUTb 060pyfoBaHME UNI 3aLUTUTb SKPAHOM NoMelLie-
HUe, B KOTOPOM Mcronb3yeTca crcTema. CM. TabnuLibl B Npua. 1, rAe NpuBefeHbl PeKOMeH-
faumnu no yctaHoBKe aView.

12. ByabTe BHMMaTesNbHbI: NPOBEPbLTE, KaKoe N306pakeHre NoKasaHo Ha SKpaHe — U30-
6pakeHne B pexrme peasibHOro BpeMeHU W 3anmcaHHoe n3obpaxeHue, 1 ybean-
TeCb, YTO OPUEHTaLMA N306paKeHNA COOTBETCTBYET OXKNAAEMOWA.

13. 3anpelyaeTca UCNonb3oBaTb NePeHOCHbIE CPeACTBA PAAVOCBA3N (BKIOYan nepudepunye-
cKoe 060pyfoBaHNE, TaKOe KaK aHTEHHble Kabenw 1 Hapy»kHble aHTeHHbI) B paguyce 30 cm
(12 proiMoB) OT NGO YACTU CUCTEMDI, BKITIOYaA YKa3aHHble Npou3BoanTeNemM Kabenu.
3TO MOXET NPUBECTUN K CHUXKEHWIO MPON3BOANTENIbHOCTM JaHHOTO 060PYA0BaHUA.
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OCTOPOXHO! A

1.

Heobxoanmo npeaycMoTpeTb COOTBETCTBYIOLLYIO Pe3epPBHYI0 CUCTEMY, KOTOpas AOK-
Ha 6bITb JOCTYNHa ANA HEMEeANEHHOrO NCMONIb30BaHMA, YTOObI MPOJOIKUTL NPoLeay-
py B Clyyae 0TKasa CUCTEeMbI.

®epepanbHbii 3akoH CLUA pa3peluaeT npofaxy 3TOro ycTponcTBa TONbKO Bpayam
WK NO Ha3HauveHwio Bpaya.

Bo BpemsA NOAroTOBKM, UCMONb30BaHNA 1 XPaHeHUA aView JOmKeH BbITb CYXUM.
O6paTute BHMMaHWe Ha MHAKWKaTop 6aTapen Ha MoHUTOpe aView. Ecnn yposeHb 3apsa-
fla 6aTapen CIMLWKOM HU3KNMIA, aView HYXXHO 3apaauThb (cMm. pasgen 4.1). PekomeHayeT-
cA 3apaxaTb aView nepep Kaxkaon npoueaypoin. Kpome Toro, 3apagHoe ycTponcTso
[IOMKHO 6bITb AOCTYMHO BO BpeMsA NpoLeaypbl.

Bo BpemaA ncnonb3oBaHnA yCTaHOBUTE UM NOABECHTE MOHUTOP aView Ha yCTONYnBomn
onope. NafieHre MOXeT MPUBECTU K MOBPeXaeHuto aView.

PasmecTuTe WHYpP 3neKTponuTaHNA B 6€30NacHOM MeCTe, rle Ha Hero HUKTO He HacTy-
nnT. Ha WHype 31eKTponUTaHNA He JOMKHbI HAXOANTLCA MOCTOPOHHME NpeaMeTbl.
aView He nognexunT peMoHTy. B cnyyae nonomku aView nognexuT ytunnsauum.
Batapeu aView He ABNAIOTCA CMeHHbIMU. VX HEO6XO0AMMO M3BNEKaTb TONbKO NP yTn-
nnsaumn.

2. OnucaHne cucremol
MoHunTOp aView MOXXHO NOAKIIOYATb K Pa3nnyHbIM YCTPOMNCTBaM BU3yanusauum Ambu
(coBMecTUMble yCTPONCTBa NPYiBEAEHbI B pa3fene 2.2) AN1A BbiBOAA C HUX BUAeOM306paxeHus.
MoHuTOp aView npegHasHayeH ANA MHOrOKpaTHOro npumeHeHus. Jliobas mogndukauyms
flaHHOro o6opyAoBaHMA 3anpelleHa!

. Homepa |:[:|0::“LUTEI:H o Homepa
Ambu® aView™ (Hanpumep, Ans 3akpennes
KOMMOHEHTOB: aView Ha wratvise Ans BHYTPUBEH- KOMMOHEHTOB:
HbIX BMBaHWiA)
405002000 N 405017700
mogenu JANUS2-
WO08-R10 (Bepcun
M0 v2.XX)

Homep mopenu moHnTopa aView ykasaH Ha STUKeTKe Ha 3aJiHell CTOPOHe YCTPOWCTBa.
MoHuTop aView focTyneH He BO Bcex cTpaHax. O6paTnTech B MECTHbIN 0dUC NPoAax.

WcTouHMKN nuTaHna

Homepa
KOMMNOHEHTOB:

EU/CH 405014700X
(kpome JaHun n

MNpownssoauTens Nctou-
HUKa nuTaHua aView: FSP

Group Inc. BenunkobputaHum)
ApPTUKYN NCTOYHUKA BenukobputaHua:
3 x5 nuTaHuA aView: FSP030- | UK 405013700X
‘ REAM [Tanus: DK
- 405012700X

ABCTpanuan
HoBas 3enaHgua:
405015700X
CLUA: 405016700X
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Homepa

MpuHapnexHocTn
KOMMOHEHTOB:
KabenbHbiii 405000712
M nepexoaHuK aView
[NA KOMMNO3UTHOTO
nogkoyeHns
2.2. CoBmecTMble yCTpOoMCTBa
CoBMmecTumble ¢ aView ycTponcTsa Bru3yanusaymm Ambu:
3eneHblil NOPT NOAKNIOYEHNA CuHWMiA NopT noAKnloYeHusA (cm. «5b» Ha cTp. 2):
(cm. «5a» Ha cTp. 2):
- Ambu® aScope™ 2 - Ambu® aScope™ 3

- Ambu® aScope™ 4 Broncho

- Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo
- Ambu® VivaSight™ 2 DLT

- Ambu® VivaSight™ 2 SLT

K MOHUTOPY aView MoXeT 6bITb NOoAKN0YeHO OAHOBPEMEHHO TOJIbKO O4HO COBMeCTUMoe yCTpOVICTBOA

YcTpoiicTBa aScope 2, aScope 3, aScope 4 un VivaSight 2 focTynHbl He Bo Bcex cTpaHax. ObpaTtuTech B
MECTHbIN 0dUC MPoAax.

2.3. KomnoHeHTbl MOHMTOpa aView

Ne KomnoHeHT DOyHKyuA Marepuan
1 Kopnyc - MK/ABC
MoHUTOpa PesnHa
2 CeHCopHbIN MokasbiBaeT n3o- nat/
SKpaH 6pakeHue, nepe- cTekno
flaBaemoe ycTpon-
CTBOM BW3yanumsa-
uumn Ambu n

NHTEPENcom ceH-
COPHOro 3KpaHa.

3 Croika [ina pa3meleHna ZDC3
Avcnnen Ha TBep-
10 NOBEPXHOCTU.

4 Mopknioye- WcTouHuk nutaHmna MNK/ABC
Hue 1 NOAKIIoYeHNe K Pe3nHa
YCTPOWCTB [laHHbIM
BU3yanu3a- 3awuuieH pesuHo-
ymm Ambu® BOW 060110UKOM.

5 MuTaHne He3po Ans 3apap-

Kun aView. PesnHa

3awueH pesuHo-
BOW 060J10UKON.

6 Pa3bembl [He3poBoW pasb- -
Bxopa/ em (BnaeoBbIxoa)
BbIXofa n USB-noprt.

7 KHonka nuta- HaxkmuTe KHOMKyY PesnHa
HuA ana BKNIOYEHUA

nuTaHus nepeg
npoueaypo u ans
BbIK/TKOYEHUA
nuTaHus nocne
npoueaypbil.
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8 Pazbem [na 6ygywero -

9 [LOK-CTaHLMn MCNoNb30oBaHMA.
9 NcTouHuk Ob6ecneunBaet nK
nuTaHua nuTaHue cncTembl MnBX

WHyp nuTaHusa co
wTencenbHom Bun-
KO (B 3aBUCUMO-
CTWN OT CTpaHbl).

10 LWecturpan- [LnA 3aTArmeBaHuAa Crv
HbI rae@yHbIN 60nTa Ha KPOH-
10 Koy wTenHe.
n KpoHwTeiH Wcnonb3yetca ana Nnom

drKcaumy MoHu-
Topa, Hanpumep
Ha WTaTvBe AnA
BHYTPUBEHHbIX
BAVBaHUN.

12 Kptouok MpopeHbTe Kpto- MNAA
Ha nakerte YOK yepes 3
OTBEPCTUA Ha
KPOHLUTENHe.
Mocne atoro ero
MOHO MPUMEHATb
ana ¢ukcaumm
NakeToB yCTPON-
CTBa BM3yanusa-
Lyu, Ncrnonb3ysa
OTBepCTyE B BEPX-
HeM yriy, AnsA Xpa-
HeHWA Ao 1 nocne

NCnonb3oBaHUA.
13 KabesnbHbii [ina KOMNoO3nUTHO- M3/MNBX
nepexoaHnK ro suageosBbixoaa
13 (cm. N2 6).

Cokpauyenus: MK (nonunkap6oHar), M3 (nonuatunet), ABC (akpunoHUTpun-6yTaamneH-cTupon),
ZDC3 (unHkoBbin cnnas), MBX (nonnsununxnopug), MOM (nonuokcumeTtunen), MAA
(nonnapwunamung), CrV (xpom-BaHaguni)

3. YcnoBHble 0603HaueHus

CumBonbl Ha 3HauyeHmne CumBonbl Ha 3HaveHue
mMoHuTope aView MoHuTope aView
CM. MHCTPYKLMIO MO [laTa nsrotosnexus,
NPUMEHEHNI0. rrrr-mm-aa.
OcTopoxHo! W3rotoBuTenn
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OrpaHuyeHusa no
BNaXXHOCTWU: OTHOCK-
TeNbHaA BNaXHOCTb
5 ot 30 go 85 % B pabo-
Yel cpefie.

85%

30%

109kPa OrpaHuyeHusa no
aTMocpepHOMy faB-
nexuio: ot 80 go
80kPa 109 klMa B pabouei

cpepe.

MogknioueHne K
BHELLUHEMY MOHUTOPY.

MocTOAHHBIN TOK.

MepeMeHHbI TOK.

3awuTa ot TBEPAbIX
npeameTos.

IP30

Homep naptun,
Kof mapTuu.

LOT
REF

ApTukyn

SSIF,
P=E

cus

4UD1

MEDICAL EQUIPMENT
LSO CLASSIFIED
MEDICAL — GENERAL MEDICAL EQUIPMENT
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3HaK CoOOTBETCTBUA
eBpOneckNM CcTaHAap-
Tam (CE). U3genue coot-
BeTCTBYyeT [lupektuse
Coseta EC 93/42/EEC B
OTHOLEHNN MEAULIH-
CKUX YCTPOWCTB.

CrMBON «MycOpHasn Kop-
3MHa» yKa3blBaeT Ha TO,
4YTO OTXOAbI CneayeT
cobupatb B COOTBET-
CTBUN C MECTHbIMIN
VNHCTPYKLMAMU N CXema-
Mn c60pa AnA yTunnsa-
uum 6ataper.

CUMBON «<MyCOpHasn Kop-
3MHa» yKasblBaeT Ha To,
YTO OTXOAbI CefyeT
cobupaTb B COOTBET-
CTBUW C MECTHBIMU HOP-
MaTvBaMm 1 CXemamu
c6opa AnA yTunmnsaumumn
3MIEKTPOHHbIX 1 3NEKTPU-
Yeckunx otxoaos (Jupek-
TuBa EC 06 oTxogax
3NEKTPUYECKOTO U dneK-
TPOHHOro o60pyaoBa-
HUA).

¢

Wcnonb3yetca nutunin-n-
OHHaA 6atapen. OTHo-
CUTCA TONbKO K 6aTapee
BHYTPU MOHUTOpa aView.

Li-ion

MNepe3apsxaeman 6aTa-
pea. OTHOCUTCA TOMBKO K
6aTapee BHYTPU MOHNTO-
pa aView.

TonbKo AnA ncnonb3osa-
HNA B NOMeLleHnn.

MNpoTecTMpoBaHo Ha
COOTBETCTBME CTaHAap-
Tam QefepanbHon
KOMWCCUM MO CBA3M
(FCC) — meguumHckoe
obopynoBaHue.

O [

MepaunumnHckoe obopyaoBaHune — obuemean-
UMHCKOoe 060py,qoaaHv|e TONbKO B OTHOLWEHNN
PUCKa NOpaxxeHUA SNEKTPUYECKNM TOKOM, BO3-
HWKHOBEHUA NoXapa 1 MexaHn4yeCcKkoro yaapa e
COOTBETCTBUM CO CNeayLWUMI CTaHAapTaMu:
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R):2012
CAN/CSA-C22.2 N2 60601-1:08 (R2013)

IEC 60601-2-18:2009. UL60601-1, 1 n3p.: 2006
CAN/CSA-C22.2 N2 601.1-M90, 2005

IEC 60601-2-18:1996. KOHTpONbHbI HOMEpP
4UD1.



4. Ucnonb3oBaHue MoHuTOpa aView
Homepa, YKa3aHHble B CePbIX KPyrax, OTHOCATCA K WINKCTpaynam Ha CTp. 2.

4.1.NoaroToBKa 1 NnpoBepKa MOHUTOpa aView

1. BHMMaTenbHO ocmoTpuTe MOHUTOP aView 1 BCe ero KOMMOHEHTbI Ha Hannune
nospexaeHni (cnegos nsHoca) (1 .

2. YctaHoBUTE MOHUTOP aView Ha TBepAyto NIOCKYI0 NOBEPXHOCTb, UCMOMNb3yA CTONKY Ha
3aHel CTOPOHe yCTpoWCTBa 2a.

Mpu Heo6Xx0ANMOCTU MOHUTOP aView MOXHO YCTaHOBWTb Ha LWITaTUB C MOMOLLbIO
KPOHLUTENHa, BXOAALLEro B KOMMIEKT NocTaBKu 2b.

3. Bkniounte moHnTOp aView, HaxkaB Ha KHONKY NUTaHWA 0 3 . Ha akpaHe nosasatca
6enble MecoyHble Yachl, O3HaYaloLWKMe, YTO UAET NMPOLIECC 3arpy3Kmn yCTponcTBa aView,
nocsie Yero Ha 3KpaHe 0TO6PA3NTCA NONb30BATENbCKUI UHTEPdEIC.

4. MpoBepbTe MHAMKaTOP 6aTapen Ha MoHuTOpe aView. InA nonHom 3apagKkn Tpebyetca
oKoso 3 yacos. [pu HEO6XOAUMOCTM 3apAafUTe MOHUTOP aView, MOAKIOUMB NCTOUYHUK
nuTaHnA aView K po3eTke, 1 BCTaBbTe pa3beM 31IeKTPONUTaHUA B THe30 NTaHuA aView

4 . Y6epmtechb B Hanuunm 1 6ecnepeboiiHoil paboTe NCTOUYHMKa NUTaHuMA. [epen
Hayanom npoueaypbl PeKOMeHAYeTCA NOMEeCTUTb YCTPONCTBO PAJOM C bnvxaiLei
HaCTeHHOWN PO3eTKOW.

3Hauok 6aTapen MeHsieT LBeT ¢ 6e10ro Ha KpacHbIN, KOraa OCTaeTcsA OfHa nosoca.
Ecnu ocTatouHblil 3apsag 6atapem coctasnseT 10 %, KpacHbIi 3HaYOK 6atapen HaYMHaeT
MuUraTh.

Makc. 3apag MonHocTbio 3apAxeH-
MwuH. 3apag

6aTapen HaA 6aTapes noaknto-
6aTapen MOHU-

MOHWTOPA Topa aView YeHa K 3apAgHOMY

aView ycTponcTBy

Bo Bpems 3apsAAKM Nonocbl MUraioT. TeKyLLWi 3apag oTobpaxkaeTcs HeMUraLLVIMK NoJIo-
camu.

batapesn Tekywui 3apsa
P yu PAA >< Batapesn nospexpeHa
N J 3apaxaetca 6aTapeun

Ecnu aView BK/lOUYEH 1 He NOACOEAVIHEH K CETY, KHOMKa NUTaHNA CBETUTCA 3eNeHblM, a npun
nopcoeaviHeHnu aView K ceT — opaH»KeBbiM. Korga aView BbIK/Il0OUYeH, MONHOCTbIO 3apAXKeH U
nofiCcoeAMHEH K CeTM, 3Ta KHOMKa CBETUTCA 3e/IeHbIM.

Mpu CHYXXeHUM YPOBHA 3apafa 6aTapen HKe KpUTUUYecKoro GyHKLMM 3anncu cTaHyT

HeJoCTYNMHbIMU.

Ecnu aView BbiKnloueH, a ypoBeHb 3apafa 6atapeun KpUTUYeCKn HU3KNIM, KHOMKa NUTaHNUA

6yaeT MUraTb OpaH>KeBbiM CBETOM NATb Pa3 Kaxable AecATb CeKyHA, HanomrHasa o

Heob6XOANMOCTY 3apALKM.

5. TNoaknoumuTe BbIGpPaHHOE YCTPOWCTBO BMU3yanu3aumn Ambu K MoHUTOPY aView, BCTaBUB
pa3bem Kabens B COOTBETCTBYIOLLEE rHe3/10 Ha MOHUTOPe aView (CABUHbTE Pe3NHOBYIO
KpbiwKy) 5a unn 5b. Mepep BcTaBKoW COBMeCTHTE CTPE/IKM Ha YCTPONCTBE BU3yanu3aLum
naView.

6.  YbeanTecb B TOM, YTO Ha SKpaHe NOABUIOCH BUAEOMN306paKeHNEe B PeXMME peasibHOro
BpeMeHu. HanpaBbTe ANCTaNbHbI KOHeL, yCTpoicTBa Bu3yanmsauum Ambu Ha 06bekT,
Hanpvmep Ha nafoHb Ballei pyku (6 .

7. Mpyn HeO6XOAMMOCTY OTKOPPEKTUPYINTE HACTPONKIM N306PaxKeHNA Ha MOHNTOpeE aView
(noapobHyio MHGOPMaLMIO CM. B UHTEPAKTUBHOM MHCTPYKLMU NO SKCnyaTauum aView
Ha www.ambu.com).

4.2, YcTaHOBKa, MOAroTOBKa 1 MCNONb30BaHMe YCTPOMCTBa

Bu3syanusauum Ambu
CM. HCTPYKLMIO NO NPUMEHEHNI0 KOHKPETHOIO YCTPONCTBA BM3yanu3aumn.
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4.3. dkcnnyaTauus moHuTopa aView

Pexxum 3arpysku nso6paxeHus

Monb3oBaTenbckmnii nHTepdenc

3anyckaeTca cpasy e nocse HaxaTua
KHOMKW NUTaHWA 1 NpojoxaeT paboTtaTtb
[10 Tex Nop, Nnoka He byfeT 3arpy>eH
nonb3oBaTeNbCKuin HTepdeinc
(NpnbnnsnTenbHO Yepes 1 MUH).

Bo Bpems 3arpy3ku aView goctynHo
n3o6paxeHve B pexxnume peanbHoOro
BpeMeHu, nepeaaBaemoe oT
NOAKJIOYEHHOrO YCTPONCTBA
Bu3yanm3auun Ambu. Ecnv noaknioyeHHble
YCTPOWCTBa OTCYTCTBYIOT, OTObPaxaeTca
CVHWI 9KpaH.

KoHburypauus skpaHa MOXeT OTM4aTbCs
B 3aBMcMmocTu ot Bepcuu MO.

[JocTynHo n3obpaxeHue B pexnme
peanbHOro BpeMeHw; Nosib30BaTeNbCKuii
NHTepdeic oTobpaxaeT pacluMpeHHble
nonb3osaTenbckme GyHKLUM (CMm.
VNHTepaKTUBHOE PYKOBOACTBO NO
MCNONb30BaHMIo ycTpoicTBa aView Ha
www.ambu.com).

aView 3anyckaeTca C CMHel BKNaaKon Ana
NPOCMOTpPa N306paXKeHUn B pexmme
peanbHOro BpemeHu

1 3anmncn n3obpaxeHns B pexunume

peanbHOro BpemeHm.

KoHburypaums skpaHa MOXeT OTiM4aTbCs
B 3aBUcMMocTm oT Bepcun MO.

YcnoBHble 0603HaueHus nHTepderica

KHonka nuTaHua

Bupeosanucb

Perynuposka ApkocTtn

1 3aM1cmn n306pakeHns B
pexume peanbHOro BpemMeHu

PerynupoBska KOHTPacTHOCT

YnpasneHue coXxpaHeHHbIMU
dannammn

CucTeMHble HAaCTPOMKM 1

P uE®

. CHuMOK yyeTHble 3anmcm
nonb3oBaTtenen
N306paxeHue B p p oro Bp 1 3anuc n3o6p

Kpyrnble CUHVE KHOMKM 0TO6pakaloTCA Ha CUHel BKaaKe n3obpakeHns B pexnme

peanbHOro BpemMeHn n

YKa3bIBaloT Ha |/|306pa>KeH|/|e B peXXnme peanbHOro BpemMeHun.

KBappatHble »KEJITbIE nnu 3ENIEHBIE KHONKM 0TO6paxatoTcA Ha XenTol BKNajKe ynpasneHns

daiinamn §Rll 1 Ha 3eneHoi BKnafike
n3obpaxeHue.

HaCTpOEK 1 yKa3blBalOT Ha 3anncaHHoe

CocTosHue GaTtapen: Bo Bpems 3anycka MOHMTOP aView BKNIOYAEeT yCTPOMNCTBO BU3yanu3auum

1 BbINOJTHAET €ro HaCTPOWKY.

Ecnu B TeueHne 30 MUHYT 3HaUYOK 6aTapeun Ha 3KpaHe MOHUTOpPa aView U3MeHAeTCA C MOJIHOro
YPOBHSA 3apA/a Ha HN3KKI ypoBeHb 3apaaa (KpacHblii cumBon 6aTapen), MOHKUTOP aView

Heo6X0ANMO 3aMEHUTb.

MopknioueHne K BHeWWHeMY MOHUTOPY

M306paxeHne, nepefaBaemoe C yCTPOICTBa Bu3yanusauum Ambu, Takxe MoXeT 6biTb
MoKa3aHo Ha BHeLIHeM MOHUTOPE C MOMOLbio HTepdeiica Buaeosbixofa Ha aView.
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MopKnounTe BHELHWI MOHUTOP K MHTepdeiicy KOMMNO3UTHOIO BUEOBbIXOAA C NPaBom
CTOPOHbI aView C MOMOLLbIO MpKIaraemMoro KabenbHoro nepexofHuKa (CM. MHTepakTUBHOe
PYKOBOACTBO MO 1CMONb3oBaHuio aView Ha www.ambu.com). lononHUTenbHyto nHGopmaL o
No NOAK/IOUYEHNIO BHELHErO MOHMTOPA C MOMOLLbIO KOMMO3WUTHOIO BUAEOBbIXOAA CM. B
PYKOBOACTBE MO 3KCMyaTaLym BHELLHEro MOHUTOpA.

4.4.Nocne ncnonb3oBaHnA
3aBeplueHue pa6oTbl

1. OTcoeanHUTe YCTPOCTBO Bryanusaumn Ambu ot MoHuTopa aView. ins ytunmnsaumm
YCTPONCTBa BU3yann3aLum CM. UHCTPYKLMIO MO SKCMTyaTalunn KOHKPETHOrO yCTPOMNCTBa.
2. Bbikntounte MmoHMTOP aView, Ha)aB 1 yaepKnMBas KHOMKY NUTaHNA (') He MeHee

2 ceKyHA. Ha aKpaHe noABATCA CHMe NeCOYHble Yachl, O3HavaloLLue, 4TO naeT npoLecc
BbIK/IOYEHMNA yCTpocTBa aView, nocne Yero OHO BbIKNIOYNTCA.

3. Ounctnte 1 fe3nHPmumnpynTe aView (cm. pasgen 5).
Ecnu ypoBeHb 3apaga 6aTtapen aView cavwkom HU3KKI, 3apaguTte aView (cm. pasgen 4.1).

5. OuncTtka u gesunHdeKkuusa aView

aView cnepyet 4nctuTb 1 Ae3nHPMUMPOBATb A0 M NOCE KaXKA0ro NCnosib3oBaHuA. aView
pekoMeHayeTCA YACTUTb U fe3MHOGULMPOBAaTb 0 U MOC/Ee NCMONb30BaHNA, Clefys
NpVBEAEHHBIM HUXE MHCTPYKUMAM. DTV MHCTPYKLUK YTBEPXKAEHbI KOMMaHnen Ambu B
cooTBeTcTBMU € TpeboBaHuamyr AAMI TIR 12 u 30. Jluuo, ocywecTBasAoLEE MOBTOPHYIO
06paboTKy, AOMKHO Hagnexalm o6pa3om oLeHNTb 3PHeKTUBHOCTb U MOTEHLUMaNbHble
HexenaTesnbHble NoCNeACTBUA IIOObIX OTKNOHEHWI OT MHCTPYKLMIA, UTO6bI y6enuTbes, 4to
YCTPOWCTBO BCE ellje COOTBETCTBYET NPeAnvCaHHbIM LienaM.

Oumwaiite 1 ge3nHoULMpyiiTe aView B COOTBETCTBUM C HAANEXaLLel MeANLNHCKON NPaKTUKOW,
cnepya ofHoOW 13 NPUBEAEHHBIX HIKe npoLeayp:

Mpoueaypa 1 — SANI-CLOTH® BLEACH komnanum PDI

Ouuncrka

Mcnonb3yiite BnaxHyo candeTky AN yaaneHus CUibHbiX 3arpssHeHnin. Mepea aesnHdek-
uven 6akTeprLyAHON candeTKomn C NOBEPXHOCTEN U NPeAMeTOB HEOOXOAVMO NOTHOCTbIO
YAANnTb KPOBb 1 ApYyrue Gr3nNOoNorniyecKkne XuaKocTu.

Ae3nHdekuna

1. MNepepn pe3viHdeKLmen BbINONHNUTE NPeABaPUTENIbHYIO OUNCTKY CUITbHO 3arpsi3HEH-
HbIX NOBepXHOCTeN aView, NCNONb3yA BRaXkHyto candeTky.

2. Pa3BepHWTe YMCTYI0 BNaXkHyto candeTKy U TLaTeIbHO CMOUMTE NOBEPXHOCTb MOHM-
Topa aView.

3. O6paboTaHHble MOBEPXHOCTY JO/MKHbI OCTaBaTbCA BU3yanlbHO BNaXHbIMU B TeUeHNe

NONHbIX 4 (UeTbipex) MUHYT. MpK HEO6XOAMMOCTIN UCNONb3YIiTe 6onblue candeTok,
4TO6bI 06ECMEYNTb BPEMSA HeMPEepbIBHOrO CONPUKOCHOBEHMS C BNAro 4 MUHYTbI.
4. Bbicywinte MoHuTOpP aView Ha Bo3ayxe.

MNMpoueaypa 2 — SUPER SANI-CLOTH® komnauuu PDI

Ouncrka

Mcnonb3yiiTe BnaxHyto candpeTky AN yaaneHns CUnbHbiX 3arpasHeHnin. Mepea aesnHoek-
uveit 6akTepuunaHON candeTKomn C NOBEPXHOCTEN U NPeAMETOB HEO6XOANMO NONHOCTbIO
YAANNTb KPOBb 1 APYrvie Gr3NONOrnNYeCcKre XUJKOCTH.

Ae3nHdekuyus

1. MNepepn aesvHdeKLMen BbINONHNTE NpeABapUTENIbHYIO OUNCTKY CUITbHO 3arpA3HeH-
HbIX MOBEpXHOCTeN aView, NCMONb3yA BRaXkHyto candeTky.

2. Pa3BepHUTe YNCTYIO BNaXHYto candeTky 1 TIaTesbHO CMOUUTE NOBEPXHOCTb MOHM-
Topa aView.

3. O6paboTaHHble MOBEPXHOCTYM AOIKHbI OCTAaBaTbCA BU3YasibHO BIaXKHbIMU B TeUeHNe

nonHbIX 2 (ABYX) MUHYT. Npy HEOBXOANMOCTU NCNoNb3yiiTe Gonblue candeTok, YToObI
obecrneunTtb Bpems HenpepbiBHOTO COMPUKOCHOBEHUA C BNAaron 2 MUHYThI.
4. Bbicywinte MoHuUTOpP aView Ha Bo3ayxe.
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Mpouepypa 3

Ouncrka

1. MoAroToBbTE YACTALMIA PACTBOP CO CTaHAAPTHLIM pePMEHTHBIM MOIOLMM Cpea-
CTBOM, NPUIOTOBJIEHHbIM MO PeKOMeHaLMAM NpousBoanTens. Pekomengyemoe
MotoLee CpefCcTBO: pepMeHTHOe, CO CPpeAHUM 3HayeHnem pH 7-9, manoneHaweeca
(Enzol nnu aHanornuHoe).

2. CmouuTe CTEPUIIbHYIO MapIio B $epMEHTHOM PacTBOPE 1 ybeanTech, YTo Map/s BNax-
Has, HO PacTBOP C Hee He Karaer.

3. TwaTenbHO NPOTPUTE KHOMKY, PE3MHOBbIE 060IOYKM, SKPaH, BHELIHWI KOPMYC MOHN-
TOpa 1 CTONKY BRa)XHoi Mapnei. 36eraiite HAMOKaHMA YCTPOWCTBA, YTOObI He
NOBPEAUTb BHYTPEHHWE 3N1eKTPOHHbIE KOMMOHEHTbI.

4. C NOMOLLbIO CTEPUNILHON LLETKIN C MAFKON LWETUHOW, CMOYEHHOW B GepMeHTHOM pac-
TBOPE, OUMCTUTE KHOMKY A0 NONHOTO YAaneHna cnefoB 3arpA3HeHN.

5. OcTaBbTe Ha 10 MUHYT (UM Ha BpPeMSA, peKOMeH0BaHHOE NPOU3BOAUTENEM MOtOLLe-
ro cpefcTBa) ANA akTMBaLun GepMeHTOoB.
6. MpoTpuTe aView HaUNCTO C NOMOLLbIO CTEPUIBHOW Mapsn, CMOYEHHOI B 06paTHOO-

CMOTNYECKOI1/AeNOHN3NPOBaHHON Bofie. YoeaunTech B TOM, YTO OCTaTKM MOtoLLEero
cpencTBa yaaneHbl.
7. MosTopuTe 3Tanbl 1-6.

AesnHdekuna

MpoTupaiitTe noBepxHOCTW aView NpubAN3NTENbHO B TeUeHne 15 MUHYT KyCKOM CTepuiib-
HOI Mapnu, CMOYEHHOW B CMUPTOBOIN CMeCK, YKa3aHHOMN HuKe (MPUMepPHO pa3 B fiBe MUHY-
Tbl). CobniopaiiTe npaBua TEXHUKM 6€30NacHOCTY Npu paboTe C M30MPONUIOBbLIM CNKP-
TOM. Mapnsa fonKHa 6biTb BNaXKHOW, HO PAacTBOP He AOKEH C Hee KanaTb, TaK Kak Xua-
KOCTb MOXET NOBPeAnTb 3N1eKTPOHHbIe KOMMNOHeHTbI aView. Yaenute oco6oe BHUMaHue
KHOMKe, pe3HOBbIM 060/10UKaM, SKpaHy, BHELHeMY KOPMyCy 1 CTOIKe, Na3am u yrnybne-
HUAM Ha aView. [1nfA 3TUX y4acTKOB NCMONb3yNTe CTePUSIbHbIE BaTHbIE BaNINKK.

PacTtBop: nsonponunosbin cnupt 95 %; KoHUeHTpauuma: 70-80 %; npurotosneHue: 80 cm3
95 %-HOro N30NPONUIOBOro CcnupTa J06aBUTb K 20 cM3 ounwieHHon Bogbl (PURW) (B kaue-
CTBe aNbTePHATVBHOrO BapraHTa A0MNyCckaeTCA MCNONb3oBaTb Ae3nHuumpylowme candet-
KU, 3aperncTpupoBaHHble B AreHTCTBE MO OXPaHe OKPYXKakLWen cpefbl U pa3pelleHHble
[NA UCNONb30BaHWA B 60NbHMLAX, KOTOPbIE COAePKaT M30MNPONUOBbIA CANPT C KOHLEH-
Tpauwei He meHee 70 %. Mpn 3ToM Heo6X0AUMO CobnoAaTL MepPbl MPEAOCTOPOXKHOCTHY 1
yKa3zaHuA No NPpUMeHEHUNIo OT NPOU3BOANTENA).

Mocne ouncTky 1 Ae3nHdeKLMmn yCTpoincTBo aView AOMKHO NPOWT NpoLeaypy NpeaABapUTeNbHON NPOBEPKY,
onucaHHyto B pasgene 4.1.
Mexpay npoueaypamu aView cneflyeT XpaHuUTb B COOTBETCTBUM C MECTHBIMU UHCTPYKLIMAMU.

6. TexHMYecKoe 06cnyKuBaHue N yTunusauyma

6.1. TexHnueckoe o6cnyxnuBaHme 6arapen

[ins Toro uto6bl MPOANUTL CPOK CNYX6bl 6aTapen, peKoOMeHAYeTCs MOIHOCTbIO 3apsiKaTh
MOHUTOP HE pexe OJHOro pasa B TPV MeCALA 1 XPaHWTb ero B MpoxnagHom mecTe. Ecnn
6aTapes paspskeHa, JaHHas NPOLUeAypa MOXKET 3aHATb 10 5 uacos. batapeto cnegyet
3apaXkaTb npu Temnepatype 10-40 °C.

6.2. YTunusauyma
Mo ncrteyeHnn cpoka cnyx6bl n3gennsa oTkponTe aView n yTunusmpyiTe 6atapeu n aView
pasfenbHO B COOTBETCTBUM C MECTHBIMM TPpebOoBaHUAMMU.

7. TexHn4yeckune XapakKTepuctmkm nsgenma

7.1. MpumeHnMble CTaHAAPTDI

Pa6oTa ycTpoiicTBa aView COOTBETCTBYET C/IEAYIOLLMM CTaHAAPTaM:

- OnpexTnea CoseTa EC 93/42/EEC 0 MeAULIMHCKUX yCTPONCTBAX;

- IEC 60601-1, n3p. 2 <MeanumnHcKoe anekTpuyeckoe obopyaoBaHue. YacTb 1: obwme
Tpe6oBaHuA No 6e30nacHoOCTY;
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- IEC 60601-1, n3p. 3.1 «<MeanumMHCKOe aneKTpulyeckoe obopygosaHue. YacTb 1: O6wme
Tpe6oBaHNA 6€30NacHOCTY C YHYETOM OCHOBHbIX QYHKLIMOHANbHbIX XapaKTePUCTUKY;

- IEC 60601-1-2: MeguumHcKoe anekTpuyeckoe obopyrnoBaHue. YacTb 1-2: obwme TpeboBaHUA
no 6esonacHocTii. COBMECTHbI CTaHAapPT: 31eKTPOMarHnTHasA COBMeCTUMOCTb, TpeboBaHuA
K TeCTUPOBaHMIO.

WcTouHuk nutanua Ambu aView cooTBeTCTBYeT Crieayiowwym CTaHgapTam:

- AnpekTnBa CoseTa EC 93/42/EEC 0 MeAULMHCKUX YCTPONCTBAX;

- IEC 60601-1, n3p. 2 «<MepuLmHCKoe aneKTpuyeckoe obopygoBaHue. YacTb 1: obwme
Tpe6oBaHuA No 6e3onacHoOCTY;

- IEC 60601-1, n3p. 3.1 «<MeanumMHCKOe 3neKkTpuyeckoe obopygosaHme. YacTb 1: O6wme
Tpe6oBaHNA 6€30MNacHOCTU C yHEeTOM OCHOBHbIX GYHKLMOHANbHbIX XapaKTepUCTUKY;

7.2. TexHnuyeckune xapakrepuctukm aView

Avcnnen

Makc. paspelueHune
OpwveHTauua

Tun ancnnena
PerynupoBska apkoctu
PerynnpoBka KoHTpacTa
Bpems 3anycka
MopknioueHns
USB-nogkntouyeHne

AHanoroBbli KOMMO3UTHbIN
BUIEOBbIXOA

XpaHeHue U TPaHCNOPTUPOBKa

Temnepatypa
OTHOCKTeNbHasA BNaXXHOCTb
ATMOChepHoe aaBneHmne
Mamatb

O6bem namaTn

WHTepderic yctaHOBKMN
MOHUTOpa

MoppepxnBaembie
cTaHaapTbl
dneKTponnTaHue
MoTpebnsaemas MOLWHOCTb

Tun akkymynaTopa

Pa6oTa oT akkymynaTopa

3awmTa oT nopaxeHns
SNEKTPUYECKUM TOKOM

800 * 480
Anb6omHas

8,5” useTHon TFT LCD
Ectb (+/-)

Ectb (+/-)

Cpa3y nocne Ha)XaTnAa KHOMKW NUTaHna

Tun A

Pasbem RCA (Mcnonb3yiite npunaraembiii KabenbHbIl
NepPexXoaHVK)

10-40 °C (50-104 °F)
30-85%

80-109 kMa

8Tb

VESA MIS-D, 75 C, VESA FDMI-coBmecTuMbIl Ancnnen,
yacTb D, c pacnonoxeHHbIM B LIeHTpe nHTepdpeicom
YCTaHOBKM MOHMTOpPA

18 B, 1,67 A nocT. ToKa Ha Bxoge
10,8 B, 4300 mA-y

O6bI4HO BpemMs paboTbl HOBOW, MOTHOCTbIO 3aPSXKEHHON
6aTtapen (Npw BKNtOYEHHOM aView 1 MOACOeANHEHHOM
3H[IOCKONE) COCTaBAET He MeHee 3 YacoB

BHYTpPEeHHMWIN NCTOYHUK NUTaHNA
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KpenneHne

NHTepdeic ycTaHoBKM 75 mm (2,96 grorima)
MOHUTOpa

Mo TonwmHe cooTseTcTBYET 10-45 mm (0,4-1,8 aronma)
lwTaTuBYy

Pa6ouas cpepa

Temnepatypa 10-40 °C (50-104 °F)
OTHOCHTeNbHAA BNaXKHOCTb 30-85%
Cucrema YcTpoicTBo aView nmeet Knacc 3awmutbl IP30

Knaccmoukaumm 3awmuTol IP

ATMochepHoe faBneHmne 80-109 kMa

Bbicota <2000 m

Pasmepbli

WupwnHa 241 mm (9,49 ponma)
BbicoTa 175 mm (6,89 frorima)
TonwmHa 33,5 mm (1,32 gronma)
Bec 1500 r (331 dyHT)

7.3. bnok nutaHuna aView

Pasmepbli

Bec 360 r (0,79 dpyHTa)

dneKTponuTaHue

MoTpebnaemas MOLWHOCTb 100-240 B nepemeHHoro Toka, 50-60 'y, 0,6 A
BbixogHaa MoOWHOCTb 18 B nocToAHHOro ToKa, 1,67 A

3awuTa OT NopaxeHua Knacc |

SNeKTpnyeCKMM TOKOM

Pa6ouas cpepa

Temnepatypa 10-40 °C (50-104 °F)
XpaHeHune

Temnepatypa 10-40 °C (50-104 °F)
OTHOCKTeNbHaA BNaXHOCTb 10-90 %

Pa3bembl anekTponutaHua

MeXay NCTOYHUKOM NUTaHnA @5,5 MM rHe310BOI pa3bemM NOCTOAHHOTO TOKa
naView
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LecTb B3anmo3ameHAEMbIX

TUnoB

1.

mogenb NEMA 5, pasbem anekTponutaHma
nepeMeHHOro ToKa C 3a3emMeHneMm.

KoHurypauwma aBcTpanuiickoro ctaHpapTa: AS3112,
pa3bem 3NeKTPONUTaHNA NepPeMeHHOro ToKa ¢

KoHdurypauma ctaHaapta BennkobputaHum: BS1363,
pa3beMm aNeKTPOMNMTaHUA NePeMEHHOro ToKa C

2.

3a3emsieHnem.
3.

3a3emeHnem.
4.

KoHurypauwma esponeiickoro ctaHpapTta: CEE 7,

pPa3bem 3NeKTPONNTaHNA NEPEMEHHOIO TOKa C

3as3emneHnem.

5. KoHurypauma patckoro ctaHaapTa: 2-5a, pasbem
3NeKTPONUTaHNA NepeMeHHOro TOKa C 3a3eMNieHneM.

6. KoHdwurypaums weeriuapckoro ctaHgapTa: tmn J,
pasbeMm 3NeKTPONUTaHNA NepPeMeHHOro ToKa ¢

3a3emsieHnem

[infa nonyyeHna AONONHNTENbHON MHPOPMaLMK 06paTUTECh B KOMNaHuio Ambu.

8. BoisBneHne n ycrpaHeHne HeuncnpaBHoCTelN
Ecnu npun pabote c MOHMTOPOM aView BO3HMKaIOT NPO6sieMbl, BOCMONb3YNTECh HACTOALLEN
VHCTPYKLVEN MO BbIABMEHWIO 1 YCTPAHEHWNIO HEUCNPABHOCTe ANA YCTaHOBIEHNA NPUYNH 1

ncnpasnexHna OWmnBOK.

Mpo6nema

HeT n3o6paxxeHus B
pexume peanbHOro
BPEMEHV Ha dKpaHe,
ofiHaKo Monb3oBa-
TeNbCKNiA nHTEepdeinc
oTo6paxaeTcs Ha
Aucnnee, Unu noka-
3aHHOe n3obpaxe-
HU1e «3aBUCIO».

Hu3koe KayecTBo
n306paxeHns.

Bo3moxHaa npnumHa

YcTponcTBO BM3yanu-
3aumn Ambu He nog-
KnloyeHo K aView.

HapyleHve cBA3n
mexay aView n
YCTPONCTBOM BM3yanu-
3auun Ambu.

YCTpoWcTBO BM3yanu-
3aumn Ambu nospex-
AeHo.

3anncaHHoe 13obpa-
XeHune oTobparkaeTcs
Ha XXeNnToN BKNagkKe
ynpasieHua ¢painamu.

Ot 3KkpaHa aView oTpa-
KaeTcA CBeT.

[pA3HbIN/3anoTeBWNIA
3KpaH.

HacTpoiiku apkocTu n
KOHTpacTa He ABNAIOT-
€A ONTUMasIbHbIMM.

PekomeHgyemoe pelieHue

MopKniounTe yCTPOICTBO BU3yanusa-
U Ambu K cHemy unu 3eneHomy
nopty Ha aView.

Mepesarpy3uTte aView, HaXaB KHOMKY
NUTaHWA 1 yaepXnBas ee No MeHb-
e mepe B TeyeHne 2 cekyHa. Mpun
BbIK/IlOUEHHOM aView nepesarpyska
OCYLLeCTBACTCA NyTeM elle OfHOro
Ha)KaTna KHOMKW NUTaHnA.

3ameHuTe yCTPOWCTBO BU3yanm3auyum
Ambu.

BepHuTECh K M306paKeHUI0 B PeXu-
Me peanbHOro BpemMeHU, HaxaB Ha
CUHIOI BKNaAKy n306paxeHus B
peXxume peanbHOro BpemeHu, unm
nepesanyctute aView, HaxkaB KHOMKY
NUTaHUA 1 YAEPXKMBasA ee Mo MeHb-
el Mepe B TeYeHne 2 CEKYHA.

Korga moHuTop aView BbikntoumTCa,
BKJIOYMTE €ro NOBTOPHbIM HaXKaTuem
KHOMKW NMUTaHNA.

MNepemectute aView B NonoxeHwe, B
KOTOPOM 3KpaH 3allylleH OT BO3Aeil-
CTBMA NPAMOTO CBeTa.

MpoTpunTe 3KpaH YncTom canpeTkom.

HacTpoliTe KOHTPACT U APKOCTb C
NOMOLLbIO CNeuranbHOro MeHIO Ha
aView.
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BupeoBsbixog He
byHKUMOHMPYeET.

HeT n3obpaxeHusa B
peasnbHOM BpEMEHM Ha

BHELWHeM 3KpaHe.

LiBeTa, APKOCTb 1 KOH-
TPaCcTHOCTb OTANYalOT-
CA OT OTO6pPaXKaemMbIx

Ha 3KpaHe aView.

[opu3oHTanbHbIe

nnHUK (Nomexm) Ha
BHELUHEM MOHUTOpE.

Y6epumtechb, YTO BHELHWUIA MOHUTOP
noAaK/oYeH K aView ¢ NomMoLLblo KOM-
NO3UTHOTO Kabens 1 UTo BHELLHUIA
MOHMWTOP HaCTPOEH Ha oTobpaxeHne
npaBubHOro BXoAa. BHeWHMIA MOHU-
TOpP AOMKEH ObITb CMOCO6EH NPUHK-
maTb curHan ctaHgapta NTSC unmn
PAL. MonpobyiiTe HeCKOMbKO pa3
nepeknounTbea mexay NTSC n PAL B
MeHIo BuaeoBbixoa aView. BHewwHui
MOHMTOP NOKa3bIiBAaeT n3obpakeHne
B peXrMe peasibHOro BpEMEHW TOJb-
KO TOrAa, Korga oHo oTobparkaeTcs Ha
aView. Pa3mep nsobpakeHus Ha
BHELIHEM MOHUTOpPE 3aBUCUT OT yCTa-
HOBNEHHbIX B HEM HaCTPOeK.

HacTpoiiTe uBeTa, APKOCTb 1
KOHTPACTHOCTb Ha BHELHeM
MOHWTOpPE, 4TO6bI AOCTUYD
Xeraemoro pesynbrarta.

Ecnu Ha BHelwHemM MOHUTOPe NoABNA-
I0TCA FOPU3OHTaNbHble NMHUK (MoMe-
X1), NonNpobyiTe MOAKNOUNTD SNEK-
TponuTtaHue aView.

ﬂpvmo»(el-me 1. BneK'rpomaerrHaa COBMeCTUMOCTb

Kak 1 apyroe anekTpryeckoe MeAMLIMHCKOe 060pyAOBaHMe, flaHHasA cnucTema Tpebyet
cobnoaeHns 0cobbiX Mep NPefOCTOPOKHOCTY AN 0becneyeHns SNeKTPOMarH1THOWM
COBMECTMMOCTM C APYTMY SNEKTPUYECKUMU MeJULNHCKUMI n3aenmamu. ina obecneyeHus
3M1eKTPOMarHMTHoM coBmecTmocT (AMC) cnctemy HeObXOAMMO yCTaHaBNMBaATb U
1cnonb3oBaTb B COOTBETCTBUM C MHPopmaLmein no SMC, npeacTaBNeHHON B HACTOALLEM

pykoBogcTBe.

Cuctema paspaboTaHa 1 MPOTECTNPOBaHa B COOTBETCTBUM C Tpe6oBaHNAMU MexayHapoaHON
aneKkTpoTexHmyeckon kommccun IEC 60601-1-2 B oTHoweHUn SMC ¢ gpyrumm ycTpomncTeamm.

PyKOBOACTBO n AeKnapauva nponssoanuTena — 3J1IeKTpoMarHuTHaa yCTOﬁHMBOCTb

[aHHaA cucTema npefHasHauyeHa AN NCMoNb30BaHUA B AIEKTPOMarHUTHOW cpeae,
XapaKTepUCTUKU KOTOPOW YKa3aHbl Hxe. KNMeHT nnv nonb3oBaTtesib CUCTEMbI JOSIKEH
y6eanTbCA B TOM, YTO CMCTEMA UCMOJb3YeTCA B CPefie C YKa3aHHbIMM XapaKTepPUCTUKaMU.

UcnbiTaHne Ha

3/IeKTPOMarHnTHyro

amuccumo

Pagnonomexu no
CISPR 11

Pagnonomexu no
CISPR 11

lapmoHunyeckoe
nsnyyenue, [EC/
EN 61000-3-2

KonebaHua
HanpsxxeHus /
dnukep, IEC/
EN 61000-3-3
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CooTBeTcTBMNE

lpynna 1

Knacc B

HenpumeHnmo

CooTtBeTcTBYeT

YKasaHNA OTHOCMTENBHO YPOBHSA
3M1EKTPOMArHNTHOTO N3NyYeHus

Cnctema ncnonb3syet PY-3Hepruio Tonbko
ANA BHYTPeHHero GpyHKLVOHUPOBaHUA.
YpoBeHb 3MUCCHN PaANoOYaCcTOTHBIX MOMeX
ABNAETCA HU3KMM 1, BEPOATHO, He NpmBe-
AeT K HapyLweHUAM GYHKLMOHNPOBaHNA
Pacrnono)eHHOro B6IM3K 3NeKTPOHHOTO
obopynoBaHus.

[laHHaA cucTema npefHasHayeHa Ana
NCNONb30BaHNA BO BCEX YUPEXAEHUAX,
BK/I0YanA GbITOBbIE MOMELLEHUA U yupexae-
HYAA, HAaNPAMYIO MOAKITIOYEHHbIE K KOMMY-
HaNIbHOW HN3KOBOJIBTHOW CEeTU, Yepes KOTO-
Pyio NoAaeTcs 3NeKTpo3Heprua ana 6biTo-
BbIX HY>A.



PyKOBOACTBO n AeKnapauva nponssoanuTena — 3J1IeKTpoMarHuTHaa yCTOﬁHMBOCTb

[aHHaa cuctema npefHasHayeHa AnAa Ucnosib3oBaHnA B BJ'IeKTpOMaI'HI/lTHOI;I cpene,
XapaKTepucTukn KOTOPOVI YKa3saHbl H/Xe. KnneHT nnun nonb3oBaTenb CUCTEMbI BOMKEH
y6e,q|/|'rbc5| B TOM, YTO CNCTEMA NCNOJIb3YETCA B Cpe/ie C yKadaHHbIMU XapaKTePUCTUKaMW.

UcnbiTanne Ha
YCTOMYUBOCTb

dneKkTpocTaTUyecKuin
pa3psa (3CP),
IEC 61000-4-2

HaHocekyHHble
MMMYNbCHbIE MOMEXH,
IEC 61000-4-4

MepeHanpsxeHue
IEC 61000-4-5

MpoBanbl Hanpsixe-
HUA, KPaTKOBPEMEH-
Hble NpepbIBaHNA 1
M3MEHEHMA HanpsKe-
HUSA BO BXOAHbIX INHM-
AX 2NEKTPONUTAHNUSA,
IEC 61000-4-11

MarHuTHoe none npo-
MbILUSIEHHOW YacTOTbl
(50/60 I'u),

IEC 61000-4-8

IEC 60601-1
NCNbITaTeNbHbIN
ypOBeHb

+/-8 KB,
KOHTaKTHbIN
paspan
+/-2,4,8,15KB,
BO3AYLWHbIN
paspan

+/-2 kB gna
NHUIA
SNeKTponuTaHna
+/-1 kB gna
NHWIA BBOZA/
BbIBOAA

+/- 1 kB mexpy
dazammn

+/- 2 KB mexay
dazoit (bazamu) n
3emnen

<5 % Ut (>95 %
noHmxeHue Ut) Ha
0,5 ynkna

40 % Ut (60 %
noHmxexve Ut) Ha
5 ymknos

70 % Ut (30 %
noHmxexune Ut) Ha
25 uuknos

<5% Ut (>95 %

noHmxeHue Ut) Ha
5¢

30 A/m

YpoBeHb
COOTBETCTBUA

+/-8 KB,
KOHTaKTHbIV
paspaa
+/-2,4,8,
15 KB,
BO3AYLIHbIN
paspag

+/-2 kB gna
JINHWIA SNeKTpo-
nuTaHma OTcyT-
cTBYeT

100 %
COKpalleHne
0,5 nepuopa

40 %
CoKpalleHune
Ha 5 nepuopos

30%
COKpalleHune
Ha 25 nepuofos

100 %

COKpalleHne
Ha5c

30A/m

YKa3aHuA oTHoOCK-
TeNbHO 3neKTpomar-
HUTHOM cpepbl

Ecnv nonbl NOKpbIThI
CUHTETUYECKM
MaTepuanom, oTHO-
cUTeNbHaA BRax-
HOCTb B NOMeLLeHUN
[OMKHA 6bITb He
meHee 30 %.

KauecTBO 31eKTpo3-
Hepruwv B CeTu JOMx-
HO 6bITb CONOCTaBU-
MO C KayeCcTBOM
3MeKTPO3Heprum B
KOMMEepPUEeCKUX nnm
neyebHbIX yupexae-
HUAX.

KauecTBo 31eKTpo3-
Hepruv B ceT AOMX-
HO 6bITb CONOCTaBU-
MO C KaYeCTBOM
3NeKTPO3HepPrun B
KOMMEPUECKMNX W
neyebHbIX yupexae-
HWAX.

KauecTBo aneKkTpo3-
Hepruv B ceTv JOMmK-
HO 6bITb CONOCTaBUMO
C KayeCTBOM 3NeKTPO-
3Hepruv B Kommepue-
CKMX 1N nevebHbIX
yUpexaeHusx.

Ecnu nonb3oBarenio
cuctembl Heobxoaun-
Mo obecneunTb
HenpepbiBHYO pabo-
TY B YC/IOBUAX BO3-
MOXHbIX NMpepbiBa-
HWI ceTeBOro Hanps-
XKEHUA, pekomeHay-
eTCA OCyLWeCcTBNATL
nMTaHne cMcTeMbl OT
NCTOYHMKa Hecnepe-
601HOro NTaHUA
unu 6atapewn.

YPOBHU MarHNTHOro
NoNA NPOMbILLIEH-
HOW YacToTbl CrepyeT
obecrneuntb B COOT-
BETCTBUM C TUMWNYHbI-
MW YCIOBUAMM KOM-
MepyecKoro nim
nevyebHoro yupexpe-
HUMA.
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Py ACTBO 1 fieK.

npounsBoauTena — 3/1eKTpomMarHuTHaa yCTOﬁHMBOCTb

o

[aHHasa cuctema npefHasHayeHa A4n1Aa Ucrnosib30BaHnA B 3HeKTp0MaFHVITHOVI Cpepe,
XapaKTepPUCTUKN KOTOPOVI YKa3aHbl HUXe.
KnueHT nnn nonb3osaTenb CMCTEMbI AOMKEH y6e,q|/1'rbcn B TOM, YTO CUCTEMA NCNOJIb3YeTCA B
cpene C yKasaHHbIMU XapakKTepuctukamu.

UcnbiTaHue UcnbiTatennb- YpoBeHb Yka OTHOCUT yp
Ha ycTom- HbIl YypOBEHb | COOTBETCTBUA 3N1eKTPOMarHUTHOro U3ny4yeHus
YNBOCTb no IEC 60601
KoHaykTnB- 3B (CK3)B 3B(CK3)B PaccTosaHune mexay ncnonbsyembimu
Hble nome- nonoce nonoce MO6UbHBIMU pagnoTenedOoHHbIMN
XN, HaBe- 0,15- 0,15- cMcTemMamu CBA3M 1 NI0ObIM SeMeH-
OEHHble 80 My 80 MIy TOM CUCTEMBI, BK/tOYaA Kabenu,
paavoua- 6B (CK3) 6 B (CK3) [LOSI)KHO 6bITb HE MEeHbLLE PEKOMEH-
CTOTHBIMM B jMana3soHax B AManasoHax [lyeMoro NpoCTPaHCTBEHHOTO pa3Ho-
3NeKTpo- 4acToT, Bblge- 4acToT, Bbife- ca, KOTOPbIN PaccUnTbIBAETCA B COOT-
MarHWUTHbI- NeHHbIX Ana NEHHbIX ANs BETCTBUW C NPUBELEHHBIMU HUXKe
MU nonamu, NPOMBbILUNEH- NPOMbILLNEH- BblPaXKeHVAMU MPUMEHUTENBHO K
IEC 61000- HbIX, HAY4HbIX HbIX, HAY4HbIX YyacToTe nepepaTymKa.
4-6 1 MenLVH- N MefnUVH-

CKUX BbICOKO- CKUX BbICOKO- PekomeHayeMmblii NPOCTPAHCTBEHHDbII

YaCTOTHbIX YaCTOTHbIX pasHoc

(MHM BY) (MHM BY) d=117VP;

yCTpONCTB yCTpoWncTB d =1,17y/P (o1 80 go 800 MIu);

80 % AM npu 80 % AM npun d =2,33vP (o1 800 My o 2,7 IMu);

1 KMy 1kMy

rae P — HOMVHanbHas MakcmMasb-

N3nyuae- 3B/me 3B/mBrnonoce | a5 gpixoaHas MOWHOCTb NepeaaTum-
Moe pagno- | nonoce ot o1 80 no Ka, BT, ycTaHOBNeHHas npoussoauTe-
YyacToTHoe 80 Mly go 2700 MTy nem; d — pekomeHayeMbilii npo-
3NEKTPO- 2,7 Ty 80 % AM npu CTPaHCTBEHHbI pasHOC, M.
MarHuTHoe 80 % AM npun 1kMy
none, T kly HanpsxeHHOCTb Nons nNpw pacnpo-
IEC 61000- CTpaHeHunn paanoBONH OT CTalmo-
4-3 HapHbIX paguonepeaaTymKkos no

pe3ynbTaTam HabnOAeHNI 3a dnekK-
TPOMarHUTHoM 06CTaHOBKOM:

a) BOMKHa ObITb HUXE, YEM YPOBEHb
COOTBETCTBMA B Kax/[o nonoce
yacToT; b) BnnAHMe nomex moxeT
MMeTb MecTo B61131 060pyaoBaHms,
MapK1MPOBAHHOIO 3HAKOM.

()

MPUMEYAHUE 1. Mpu 80 MMy nprmeHseTcs 6onee BbICOKMNIA nana3oH YacToT.

MPUMEYAHME 2. MNpriBeaeHHble yKa3aHNA NPUMEHVMbI He BO BCex cnyyasax. Ha
pacnpocTpaHeHne 3NeKTPOMarHUTHbIX BOJIH BAMAET NOMOLEHNe UK OTPaxeHune oT
KOHCTPYKLWI, 06BEKTOB U NioAEN.

a) Cunosble Nona GUKCMPOBAHHbIX NEePeAaTUMKOB, TakKUX Kak 6a3oBble CTaHLun
papvoTenedoHOB (COTOBbIX/6€CMPOBOAHDIX), @ TAKKE Ha3eMHbIX MOOMIIbHBIX 1 NOOUTENbCKIX
pagnocTaHumiA, CTaHUMI, Belalowmx Ha Yactotax AM n FM, n ctaHumii TeneseLlaHuA B Teopumn
HEBO3MOXHO TOUYHO NpPeACKasaThb. 1A 3TOro JOMKHbI 6biTb OCYLIECTBNIEHbI NPAKTUYeCKMe
N3MepeHNA HanNpPAXeHHOCTV NonA. ECm nsmepeHHble 3HaYeHUA B MeCTe pasmeLleHns
CUCTeMbl MPEBLILIAIOT NPUMEHVMbIE YPOBHU COOTBETCTBUSA, TO ClieflyeT NPOBOAUTD
HabntoaeHVA 3a paboTon CMCTEMBI C Liefblo NPOBEPKMN ee HOPManbHOTO GYHKLMOHNPOBAHNA.
Ecnu B npouecce HabnogeHNs BbIABNAETCA OTKIOHEHME OT HOPMaJIbHOro GYHKLVOHMPOBaHMS,
TO HEO6XOAMMO NPUHATL JOMNONHUTESNIbHbIE Mepbl, TaKMe Kak NepeopueHTrpoBKa nam
nepemeLyeHne CUCTEMbI, UM UCNONb30BaTb 6onee 3¢pGeKTUBHOE SKPaHMPOBAHMeE.
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b) Mpw yacToTHOM Ananasoxe ot 150 Ky o 80 Ml UHTEHCMBHOCTb NONA JOMKHA 6bITb MEHee
3 B/m.

PekomeHayemble NPOCTpaHCTBEHHbIE Pa3HOCbI MeXAy nep n
cpepacTBamnPY-cBA3M N cucremon.

Cncrema npefHa3HayeHa ANnA NCMNob30BaHUA B 3/IEKTPOMArHUTHOW cpefe, B KOTOPOW
pPaAvoyacTOTHbIE MOMEXM HAXOAATCA Nof KOHTponeM. Monb3oBaTenb CUCTEMbI MOXET Npe-
AOTBPATUTb BOSHUKHOBEHVE 3/1eKTPOMArHUTHbIX MOMEX NyTem COb6MoAeHNA MUHUMAITbHO-

ro PacCTOAHWA MeXAY NOPTAaTUBHBIMU U MOABMKHBIMU PaiMOYacTOTHbIMK CPeACTBaMmn

cBA3Y (NepefaTunKkamm) 1 CUCTEMON B COOTBETCTBUN CO CNEAYIOWMI PeKOMeHAaLUAMY,
YUNTBIBAIOLWMMU MAaKCUMasbHYI0 BbIXOAHYIO MOLLHOCTb 060PY0BaHNA CBA3N.

MNMpocTpaHCTBEHHDbIN pa3HOC B 3aBMCMMOCTH OT YacToTbl

HomuHanbHasa

MaKcMManbHas nepeparuuka (m)

oot o :wsr"“ KMy po o7 80 40 800 My ‘2’,'78r°r(:|w"‘ Ao
nepepaaruuka (Br) D=1,17VP D=1,17VP D=2,33VP
0,01 0,12m 0,12m 0,23 m

0,1 0,37m 0,37m 0,74 m

1 117 m 117 m 2,33m

10 3,70m 3,70m 737m

100 11,7m M1,7m 233m

[N nepepaTunKoB, HOMUHaNbHbIE MAaKCMMAaJIbHblE 3HAYEHUA KOTOPbIX HE MepPeynC/ieHbl Bbille,
pekomeHayemoe paccTosiHue yaaneHns (D) B meTpax (M) MOXHO onpefennTb no popmyne,
NpuMeHAeMoi ANA onpeaeneHna YacToTbl NepeAaTyrika, B KOTOpon P — 3To MakcmanbHas
BbIXOAHAA MOLYHOCTb NepefaTyyika B BatTax (BT) B COOTBETCTBUY C AAHHbBIMW MPOU3BOAUTENA.

MPUMEYAHME 1.Mpw 80 Ml 1 800 Ml npumeHAEeTCA NPOCTPAaHCTBEHHDbIN pa3HocC Ana 6onee
BbICOKOTO Avana3oHa 4acToT

MPUMEYAHMUE 2. MNpriBeaeHHbIe YKa3aHMA NPYIMEHVMbI He BO BCex ciyyanx. Ha
pacnpocTpaHeHue 3N1eKTPOMarHUTHbIX BOJIH BAUAET MOMOLEHEe NN OTpaXeHne oT
KOHCTPYKLMIA, OGBEKTOB U NtoAei.

MpunoxeHue 2. FTapaHTUA N NporpamMmma 3ameHbl

FapaHTUIHBIV NeproA Ha YCTPONCTBO aView cocTaBnAeT OAVH rof C MOMEHTa NOCTaBKM
ycTpoincTea KnveHTy. Komnanua Ambu rotoBa 6ecnnaTHo 3ameHnTb aView npu Hanuuum
[loKa3aTenbCTB AedeKToB MaTepuanos UM NPoun3BoACTBEHHOrO 6paka. B 3Tom ciyyae
KomnaHma Ambu He 6epeT Ha cebA pacxoibl Ha TPAHCMOPTUPOBKY UM CTPAXOBble PUCKK NPK
[locTaBKe rpysa. PeMoHT ycTporicTea aView no npnunHe AedeKTHbIX MaTepranos nm
HeKauyeCTBEHHOrO U3roTOBNEHNA MOXET 6bITb MPeAsIOKEeH B CUTYaLMAX, Koraa 3Ta onuyua
npepycmotpeHa. KomnaHua Ambu ocTaBnaeT 3a coboii NpaBo BbI6Opa MEXAY PEMOHTOM 1
3ameHo B noboii cutyaumu.

KomnaHua Ambu octaBnseT 3a co60ii NpaBo NPOCUTL TEXHUYECKWI OTAEN Ha TeppUTOpUN
3aKasuvika UM aHanorMYHbIN OTAEN NPOBECTU PEMOHT YCTPOCTBa aView noj Haanexalum
pykosopacTBoM Ambu.

MpuemKy pedekTHOro ycTponctaa aView JOMKHbI OCYLIECTBAATL TONbKO NnLa,
aBTOPK30BaHHble KoMnaHmen Ambu A/S. Bo nsbexaHue MHGMLMPOBaHNA CTPOTO
3anpeLjaeTca TPAHCNOPTUPOBATb 3arpA3HeHHble MeANLMHCKIMe u3genva. MeanumnHckoe
n3genvie (MoHMUTOP aView unm ycTpoincTeo Busyanumsauyuu Ambu) 4onKHO 6biTb
ne3nHGULMPOoBaHO Ha MecTe Nepep OTrpaBKol B komnaHuio Ambu. Mpu 3Tom Heobxoarmo
cobniofaTb NOPAJOK OUUCTKN U Ae3MHPEKL MM, ONUCaHHBIN B pasfene 5. KomnaHma Ambu
coxpaHseT 3a cob6ol NpaBo BEPHYTb 3arpA3HEHHbIe MeIULIMHCKME U3enna oTnpaBuTenio.
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1. Délezité informacie - precitajte si pred pouzitim

Pred pouzitim monitora aView si dokladne precitajte tieto bezpecnostné pokyny. Tento navod
na pouzitie sa moze aktualizovat bez oznamenia. Jeho aktuélna verzia je k dispozicii na
vyziadanie. Nezabudajte, Ze tento ndvod nevysvetluje klinické postupy ani sa nimi nezaobera.
Opisuje len zakladné Ukony a opatrenia suvisiace s ¢innostou monitora aView.

1.1. Urcené pouzitie
Monitor aView™ je nesterilny digitadlny monitor uréeny na opakované pouzitie na zobrazovanie
zZivych udajov z vizualiza¢nych pomécok od spolo¢nosti Ambu.

1.2. Vystrahy a upozornenia

Ak tieto vystrahy a upozornenia nedodrzite, m6ze ddjst k poraneniu pacienta alebo
poskodeniu zdravotnickej pomocky. Spoloénost Ambu nezodpoveda za ziadne poskodenie
systému ani poranenie pacienta spdsobené nespravnym pouzitim.

VYSTRAHY

1. Snimky z monitora aView sa nesmu pouzivat na samostatnu diagnostiku ziadneho
stavu. Lekdri musia interpretovat a podlozit kazdy nalez inymi prostriedkami a v stla-
de s klinickym stavom daného pacienta.

2. Nepouzivajte monitor aView, ak je akymkolvek sp6sobom poskodeny alebo ak je kto-
rékolvek z kontrol funkénosti netdspesna.

3. Monitor aView sa nemd pouzivat, ak sa pacientovi podavaju vysoko horlavé anestetic-
ké plyny. Mohlo by dojst k poraneniu pacienta.

Monitor aView sa neméa pouzivat v prostredi MRI.

5. Nepouzivajte monitor aView pocas defibrilacie.

Pri manipuldcii s pacientom sa nedotykajte zadsuvky monitora aView ur¢enej na napa-
janie ani dokovacieho konektora.

7. Prizastvani alebo vyberani vizualiza¢nej pomocky vzdy sledujte Zivy endoskopicky
obraz na monitore aView.

8. Toto zariadenie sa musi pripajat vyhradne k sietovému napéjaniu s ochrannym uzem-
nenim, aby sa zabranilo riziku zésahu elektrickym pridom. Pri odpajani monitora
aView od siete vyberte sietovy konektor z pripojky v stene.

9. Po kazdom pouziti vycistite a vydezinfikujte monitor aView v sulade s pokynmi v
5. Casti. Pred ¢istenim a dezinfekciou odpojte monitor aView od napéjania, odoberte
vsetko prislusenstvo a skontrolujte, ¢i je monitor aView Uplne vypnuty.

10. Pouzivanie iného prislusenstva, prevodnikov a kdblov, nez uvadza alebo dodava
vyrobca tohto pristroja, by mohlo viest k zvyseniu elektromagnetickych emisii alebo
znizeniu elektromagnetickej odolnosti tohto pristroja a naslednej nespravnej prevadz-
ke.

11.  Elektronické zariadenie méze ovplyvnit normalne fungovanie monitora aView a nao-
pak. Ak sa monitor aView pouziva v blizkosti inych zariadeni alebo na nich, pred pouzi-
tim sledujte a overte, ¢i monitor aView aj dal3ie elektronické zariadenia pracuju nor-
malne. M6zZe byt potrebné upravit postupy tak, aby sa zmiernilo rusenie, napr. zmenit
orientaciu alebo umiestnenie pristroja alebo tienit miestnost, v ktorej sa nachadza.
Pozrite si tabulky v Prilohe 1 s ndvodom na umiestnenie monitora aView.

12. Désledne skontrolujte, ¢i je obraz na obrazovke Zivy obraz alebo obraz zo zdznamu a
overte, ¢i orientdcia obrazu zodpoveda predpokladu.

13. Prenosné RF komunika¢né zariadenia (vratane koncovych zariadeni, ako su kable anté-
ny a externé antény) sa nesmu pouzivat vo vzdialenosti od akejkolvek casti systému
vratane kablov uvedenych vyrobcom mensej ako 30 cm (12 palcov). V opa¢nom pripa-
de by mohlo dojst k znizeniu vykonu tohto pristroja.
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UPOZORNENIA A

1.

Majte pripraveny vhodny zalozny systém na okamzité pouzitie, aby nedoslo k preruse-
niu postupu v pripade poruchy.

2. Federalne zédkony USA povoluju predaj tejto pomocky len lekdrom alebo na objednav-
ku lekara.

3. Pocas pripravy, pouzitia a uskladnenia udrziavajte monitor aView suchy.

4. Venujte pozornost indikatoru so symbolom batérie na monitore aView. Ak je kapacita
batérie nizka, nabite monitor aView (dal3ie informacie najdete v ¢asti 4.1). Odporuca
sa, aby ste monitor aView nabili pred kazdym postupom a aby ste mali pocas pouziva-
nia pripravenu nabijacku.

5. Pocas pouzivania umiestnite alebo zaveste monitor aView na stabilny drziak. Pri pade
by sa mohol monitor aView poskodit.

6. Napajaci kabel umiestnite na miesto, kde je nizka pravdepodobnost, Ze o neho niekto
zakopne. Neklad'te ziadne predmety na napéjaci kabel.

7. Monitor aView nie je ur¢eny na to, aby sa opravoval. Chybny monitor aView sa ma zlikvidovat.

8. Batérie v monitore aView nie s vymenitelné a vyberajte ich z monitora iba pri likvidacii.

2. Popis systému

Monitor aView je mozné pripojit k celému radu vizualiza¢nych pomécok od spolo¢nosti Ambu
(dalsie informéacie o kompatibilnych pomdckach néjdete v ¢asti 2.2) na zobrazenie obrazu z
vizualiza¢nej pomdcky od spolo¢nosti Ambu. Monitor aView je uréeny na opakované pouzitie.

Nie su povolené Ziadne Upravy tohto zariadenia.

(napr. na pripojenie

Ambu® aView™ | Cisla dielov: Drziak  monitoraaView na
infizny stojan)
405002000 Model
¢ JANUS2-

WO08-R10 (verzie
softvéru v2.XX)

Ak chcete zistit ¢. modelu monitora aView, pozrite si stitok na jeho zadnej strane.

Cisla dielov:

405017700

Monitor aView nie je k dispozicii vo vietkych krajinach. Obratte sa na miestneho predajcu.

Napajaci zdroj

e

Vyrobca napajacieho
zdroja pre monitor aView:
FSP Group Inc.

Cislo dielu napajacieho

x5

FSP030-REAM

Prislusenstvo

&y _—ar

Kébel monitora aView s
adaptérom pre kompozitny
signal

2.2, Kompatibilné pomadcky

Medzi vizualiza¢né pomocky kompatibilné s monitorom aView patria:

zdroja pre monitor aView:

Cisla dielov:

EU/CH 405014700X
(nie DK a UK)

UK 405013700X
DK 405012700X
AUS a NZ
405015700X

US 405016700X

Cisla dielov:

405000712
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Zeleny port pre konektor Modry port pre konektor
(pozrite si polozku,5a” na strane 2): (pozrite si polozku,,5b” na strane 2):

— Ambu® aScope™ 2 - Ambu® aScope™ 3
- Ambu® aScope™ 4 Broncho
- Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo
- Ambu® VivaSight™ 2 DLT
- Ambu® VivaSight™ 2 SLT

K monitoru aView moze byt pripojena vzdy len jedna kompatibilnd pomocka.

Pomocky aScope 2, aScope 3, aScope 4 a VivaSight 2 nie su k dispozicii vo vsetkych krajinach. Obrétte sa na
miestneho predajcu.

2.3. Diely monitora aView

C. Diel Funkcia Material

1 Kryt moni- - PC/ABS
tora Guma

2 Dotykova Zobrazenie obra- PET/sklo
obrazovka zu z vizualizacnej

pomocky od spo-
lo¢nosti Ambu a
rozhrania dotyko-
vej obrazovky.

3 Stojan Na umiestnenie ZDC3
monitora na
pevny podklad.

4 Pripojenie Napajaci zdroj a PC/ABS
vizualiza¢- datové pripojenie. | Guma
nych pomé- Chrénené
cok Ambu® gumenym krytom.

5 Napédjanie Zasuvka napdjania

na nabijanie Guma

monitora aView.
Chrénend gume-

nym krytom.
6 Vstupné a Konektor pre -
vystupné vystup obrazu a

konektory port USB

7 Tlacidlo Stlacenim tlacidla Guma
napajania napajania pristroj
zapnete pred
zacatim postupu a
po jeho ukonceni

ho vypnete.
8 Dokovaci Na pouzitie v -
9 konektor buducnosti.
9 Napéjaci Napéjanie PC
zdroj systému PVC
Napajaci kabel s
konektorom

Specifickym pre
danu krajinu.
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13

Imbusovy
kla¢

Drziak

Hacik na

zavesenie
vaku

Kéabel s
adaptérom

Na dotiahnutie Crv
skrutky
na drziaku.

Upevnenie moni- POM
tora napr. na infu-

zny stojan.

Prevlecte hacik cez | PAA
3 otvory na drZzia-
ku. Tak ho mozete
pouZzit na zavese-
nie vakov s vizuali-
zacnymi pomoc-
kami s otvorom v
hornom rohu na
jednoduché
uskladnenie pred
pouzitim a pocas
neho.

Pre vystup kom- PE/PVC
pozitného obrazo-
vého signalu

(pozrite ¢. 6).

Skratky: PC (polykarbonat), PE (polyetylén), ABS (akrylonitril butadién styrén), ZDC3
(zinkova zliatina), PVC (polyvinylchlorid), POM (polyoxymetylén), PAA (polyarylamid), CrV

(chrém-vanadium)

3. Vysvetlenie pouzitych symbolov

Symboly pre
monitor aView

1]
AN

"

30%,

109kPa

80kPa

Vyznam

Precitajte si navod
na pouzitie.

Upozornenie.

Obmedzenie vih-
kosti: relativna vlh-
kost v pracovhom
prostredi od 30 do
85 %.

Obmedzenie
atmosférického
tlaku: v pracovhom
prostredi od 80 do
109 kPa.

Symboly pre
monitor aView

Vyznam

Déatum vyroby RRRR-MM-
DD.

Vyrobca.

Znacka CE. Oznacuje sulad
vyrobku so smernicou Rady
EU 93/42/EHS o zdravotnic-
kych poméckach.

Preciarknuty symbol kosa
na odpadky upozorfuje na
to, Zze odpad tvoreny tymto
vyrobkom musi byt zozbie-
rany v sulade s miestnymi
predpismi a s pravidlami
na likvidaciu batérii.
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Preciarknuty symbol kosa
na odpadky upozoriiuje na
to, Ze odpad tvoreny tymto
vyrobkom musi byt zozbie-
rany v sulade s miestnymi
predpismi a s pravidlami na
likvidaciu elektronického a
elektrického odpadu
(OEEZ).

Pripojenie externé-
ho monitora.

Batéria s ionmi litia. Plati

. ~
— A L len pre batériu nachadzaju
Jednosmerny prud. Li-ion P L . )
Cu sa vo vnutri monitora

aView.

Nabijatelna batéria. Plati

/\/ Striedavy prad. @ len pre batériu nachadzaju-

cu sa vo vnutri monitora
aView.

IP30 Ochra,na pr9t| Len na pouZzitie v interiéri.
pevnym objektom.

LOT Cislo 3arze.
Testované z hladiska suladu
m s normami komisie FCC pre
zdravotnicke pristroje.

Zdravotnictvo - véeobecny zdravotnicky pri-
stroj z hladiska zasahu elektrickym pradom,

R E F Ciselné oznacenie.

Q\)‘SSIF/Q poziaru a mechanickych nebezpecenstiev v
sulade s normami
c @ Us ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R):2012
4UD1 CAN/CSA-C22.2 ¢.60601-1:08 (R2013)
MR SO CEASSIED IEC 60601-2-18:2009. UL60601-1, 1. vyd.: 2006

I
MEDICAL - GENERAL MEDICAL EQUIPMENT

CAN/CSA-C22.2 ¢. 601.1-M90, 2005
IEC 60601-2-18:1996. C. kontroly 4UD1.

4. Pouzitie monitora aView
Cisla uvedené v sivych krizkoch nizsie sa vztahuju na obrazky na strane 2.

4.1. Priprava a kontrola monitora aView

1. Dékladne skontrolujte monitor aView a vietky diely, ¢i nie si poskodené (opotrebované) (1 .

2. Umiestnite monitor aView na pevny rovny povrch pomocou stojana na zadnej strane
monitora aView 2a.
Monitor aView mozno podla potreby umiestnit na stojan pomocou dodaného drziaka 2b.

3. Zapnite monitor aView stlacenim tlac¢idla napéjania (!) 3 . Na obrazovke sa zobrazia
biele presypacie hodiny, ktoré signalizuju, Ze monitor aView nacitava pouzivatelské
rozhranie.

4. Skontrolujte indikator stavu batérie na monitore aView. Uplné nabitie trva priblizne
3 hodiny. Monitor aView podla potreby nabite pripojenim do sietovej zasuvky, pricom
zasunte napajaci kdbel do napajacieho konektora monitora aView (4 . Vzdy sa uistite, ze
napajanie je zabezpecené a funkéné. Pred zaciatkom zakroku sa odporuca najst
najblizsiu zasuvku v stene.
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lkona batérie zostava biela, kym zostéva aspon jeden dielik, potom sa zmeni na ¢ervenu.
Ked'je zostavajlica kapacita batérie 10 %, cervena ikona batérie zacne blikat.

Stav max. . ol -
. . Stav min. kapa- Plne nabité batéria
kapacity baté- . s . N .
. f city batérie stale pripojena k nabi-
rie monitora . . .
g monitora aView jacke.
aView

Pri nabfjani dieliky blikaju. Aktudlnu kapacitu zobrazuju neblikajuce dieliky.

Aktualna

Bate’rla 52 kapacita >< Poskodena batéria
¥ nabija. -
batérie

Nt
i

Ak je monitor aView zapnuty a nie je pripojeny k sietovému napajaniu, tlacidlo napajania sa

rozsvieti nazeleno, a ked' je monitor aView pripojeny k sietovému napajaniu, svieti tla¢idlo

napédjania naoranzovo. Ked'je monitor aView vypnuty, plne nabity a pripojeny k sietovému

napajaniu, tlacidlo svieti nazeleno.

Ak je nabitie batérie kriticky nizke, funkcie zaznamendvania budu nedostupné.

Ak je monitor aView vypnuty a nabitie batérie je kriticky nizke, tlac¢idlo napéjania bude blikat

naoranzovo patkrat kazdych desat sekind ako pripomenutie, Ze je potrebné nabit monitor.

5. Pripojte vybratu vizualiza¢ni pomécku od spolo¢nosti Ambu k monitoru aView, pricom
zasurite kabel do prislusného nastvacieho konektora na monitore aView (zatlacte popri
gumenom kryte) 5a alebo 5b. pred zasunutim zarovnajte Sipky na vizualiza¢nej pomocke
amonitore aView.

6.  Skontrolujte, ¢i sa na obrazovke zobrazuje Zivy obraz. Nasmerujte distalny koniec
vizualiza¢nej pomocky od spolo¢nosti Ambu na objekt, napr. na dlari ruky (6 .

7. Podla potreby upravte preferencie zobrazovania na monitore aView — pozrite si on-line
pouzivatelsku prirucku k monitoru aView na adrese www.ambu.com.

4.2. Instalacia, priprava a prevadzka vizualiza¢nej pomocky od
spolocnosti Ambu

Dalsie informacie najdete v ndvode na pouzitie ku konkrétnej vizualiza¢nej pomocke.

4.3. Prevadzka monitora aView

Rezim pociatoéného obrazu Pouzivatelské rozhranie

Spusta sa ihned po stlaceni tlacidla napdja- Je dostupny Zivy obraz a v pouzivatelskom
nia a pokracuje az do nacitania pouzivatel- rozhrani sa zobrazia rozsirené pouzivatel-
ského rozhrania (priblizne po 1 min). ské funkcie (dalsie informacie najdete v

pouzivatelskej priru¢ke k monitoru aView
online na adrese www.ambu.com).

Je k dispozicii Zivy obraz z pripojenej Monitor aView sa spusta na modrej
vizualiza¢nej pomocky od spolo¢nosti karte na zobrazenie
Ambu, pritom sa nacitava monitor aView. a zaznam zivého obrazu.

Ak nie je pripojend ziadna pomocka,
obrazovka bude modra.

Rozlozenie obrazovky sa moze lisit v Rozlozenie obrazovky sa méze lisit v
zavislosti od verzie softvéru. zavislosti od verzie softvéru.
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Vyznam prvkov rozhrania

(I) Tlacidlo napajania
n Uprava jasu

n Uprava kontrastu
. Snimka obrazovky

Zivy obraz vs. obraz zo zaznamu

Na modrej karte zivého obrazu (8] sa zobrazuju okrihle MODRE tlacidla, ktoré signalizuju
Zivy obraz.Na Zltej karte spravy siborov gl a na zelenej karte nastaveni sa zobrazuju
$tvorcové ZLTE a ZELENE tlacidla, ktoré signalizuj obraz zo zdznamu.

Zéznam obrazu

Zobrazenie a zdznam
zivého obrazu

Sprava ulozenych suborov

Nastavenie systému a
pouzivatelské konta

Fy e @

Stav batérie: Pri spusteni sa na monitore aView spusti napajanie a nastavi sa konfiguracia
vizualiza¢nej pomocky. Ak sa ikona batérie monitora aView na obrazovke zmeni v priebehu

30 minut z indikatora plne nabitej batérie na indikdtor nizkej kapacity batérie (¢ervend ikona
batérie), musite monitor aView vymenit.

Pripojenie externého monitora

Obraz z vizualiza¢nej pomocky od spolo¢nosti Ambu mozno zobrazit aj na externom monitore
pomocou konektora na vystup obrazu na monitore aView. Pripojte externy monitor do
konektora pre kompozitny signél na pravej strane monitora aView pomocou dodaného kébla s
adaptérom (dalsie informacie najdete v on-line pouzivatelskej priru¢ke k monitoru aView na
adrese www.ambu.com). Dalie informacie o pripojeni externého zdroja obrazu cez konektor
kompozitného signalu najdete v prirucke k externému monitoru.

4.4. Po pouziti

Zaverecné kroky

1. Odpojte vizualiza¢ntii pomo6cku od spolo¢nosti Ambu od monitora aView. Informacie o
likvidacii vizualizacnej pomdcky najdete v pouzivatelskej prirucke ku konkrétnej pomocke.

2. Vypnite monitor aView stla¢enim tlacidla napajania (') minimalne na 2 sekundy. Na
obrazovke sa zobrazia modré presypacie hodiny signalizujuice vypnutie napajania
monitora aView a monitor aView sa vypne.

3. Vycistite a dezinfikujte monitor aView (dalSie informécie néjdete v casti 5).

4. Ak je kapacita batérie monitora aView nizka, nabite monitor (dal3ie informacie najdete v
Casti 4.1).

5. Cistenie a dezinfekcia monitora aView

Monitor aView sa ma ¢istit a dezinfikovat pred kazdym pouzitim a po nom. Odporuca sa Cistit a
dezinfikovat monitor aView pred kazdym pouZitim a po nom podla pokynov uvedenych nizsie.
Spolo¢nost Ambu schvdlila tieto pokyny v stlade s normami AAMITIR 12 a 30. Akukolvek
odchylku od pokynov ma subjekt, ktory vyrobok spracovava, désledne prehodnotit z hladiska
ucinnosti a pripadnych neziaducich désledkov, aby sa zabezpecila funkénost zariadenia na
urceny ucel.

Monitor aView vycistite a dezinfikujte v sulade s osved¢enymi zdravotnickymi postupmi, pricom
poutzite jeden z tychto postupov:
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Postup 1 - Utierky SANI-CLOTH® BLEACH od spolocnosti PDI

Cistenie

VIhkou utierkou odstrarite hrubt necistotu. Pred dezinfekciou baktericidnou utierkou sa musia

dokladne odstranit vetky zvysky krvi a inych telesnych tekutin z povrchov a predmetov.

Dezinfekcia

1. Vyrazne znecistené povrchy pred dezinfekciou monitora aView najprv ocistite utierkou.

2. Rozlozte Cistu utierku a doésledne navlhcite povrch monitora aView.

3. Cisteny povrch musi zostat viditelne vlhky pocas celych $tyroch (4) mint. Podla
potreby pouzite dalsie utierky, aby ste dosiahli pIné 4 minuty navlhéenia.

4. Nechajte monitor aView vyschnut.

Postup 2 - Utierky SUPER SANI-CLOTH® od spoloé¢nosti PDI

Cistenie

Vlhkou utierkou odstrérite hrubu nedistotu. Pred dezinfekciou baktericidnou utierkou sa musia

dokladne odstranit vietky zvysky krvi a inych telesnych tekutin z povrchov a predmetov.

Dezinfekcia

1. Vyrazne znecistené povrchy pred dezinfekciou monitora aView najprv ocistite utierkou.

2. Rozlozte ¢istu utierku a dosledne navlh¢ite povrch monitora aView.

3. Cisteny povrch musi zostat viditelne vlhky pocas celych dvoch (2) mindt. Podla potre-
by pouZzite dalsie utierky, aby ste dosiahli pIné 2 minuty navlh¢enia.

4. Nechajte monitor aView vyschnut.

Postup 3

Cistenie

1. Pripravte Cistiaci roztok, pricom pouzite standardny enzymaticky cistiaci prostriedok
pripraveny podla odporucani vyrobcu. Odporucany Cistiaci prostriedok: enzymaticky,
s miernym pH 7 az 9, s nizkou penivostou (Enzol alebo podobny).

2. Namocte sterilni gdzu do enzymatického roztoku tak, aby bola vlhkd a aby z nej
nekvapkalo.

3. Pomocou vihkej gazy dokladne vycistite tlacidlo, gumené kryty, obrazovku, externy
kryt monitora a stojan. Zariadenie nenamacajte. Zabranite tak poskodeniu vnutornych
elektronickych sucasti.

4. Pomocou sterilnej makkej kefky namocenej do enzymatického roztoku cistite tlacidlo,
az kym neodstranite vSetky zndmky znedistenia.

5. Pockajte 10 minut (alebo tak dlho, ako odporuca vyrobca cistiaceho prostriedku), kym
sa enzymy neaktivuju.

6. Utrite monitor aView pomocou sterilnej gazy navlhcenej vodou pripravenou reverz-
nou osmozou alebo deionizovanou vodou. Uistite sa, Ze ste odstranili vietky zvysky
Cistiaceho prostriedku.

7. Zopakujte kroky 1 az 6.

Dezinfekcia

Povrch monitora aView utierajte priblizne 15 minut pomocou kuska sterilnej gdzy namoce-
nej do zmesi alkoholu uvedenej nizsie (priblizne kazdé dve minuty). Dodrziavajte bezpec-
nostné pokyny pre manipulaciu s izopropylalkoholom. Gdza ma byt vihka a tekutina z nej
nema kvapkat, pretoze by mohla poskodit elektroniku vo vnutri monitora aView. Venujte
nalezitu pozornost tlacidlu, gumenym krytom, obrazovke, vonkajsiemu krytu a stojanu, str-
binam a drazkam na monitore aView. Na vycistenie tychto casti pouzite sterilny vatovy
tampon.

Roztok: Izopropylalkohol 95 %. Koncentracia: 70 — 80 %. Priprava: 80 ml 95 % izopropylalkoholu
sa prida do 20 ml ¢istenej vody (PURW) (pripadne pouzite nemocni¢né dezinfekéné utierky
registrované Uradom EPA, ktoré obsahuju minimalne 70 % izopropylalkoholu. Dodrziavajte
bezpecnostné opatrenia a pokyny na pouzitie stanovené vyrobcom).

Po ¢isteni a dezinfekcii je potrebné monitor aView predbezne skontrolovat podla postupu uvedeného v ¢asti 4.1.
Monitor aView musi byt medzi jednotlivymi postupmi skladovany v stlade s miestnymi predpismi.
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6. Udrzba a likvidacia

6.1. Udrzba batérie

V zujme predIZenia Zivotnosti batérie sa odpord¢a monitor Gplne nabit najmenej kazdy
treti mesiac a uchovavat ho na chladnom mieste. Ak je batéria vybitd, postup moze trvat az 5
hodin. Batéria sa ma nabijat pri teplote 10 - 40 °C.

6.2. Likvidacia
Po uplynuti zZivotnosti vyrobku otvorte monitor aView a zlikvidujte batérie a monitor aView
samostatne v stlade s miestnymi predpismi.

7. Technické udaje o vyrobku

7.1. Pouzité normy

Cinnost monitora aView je v stlade s tymito normami:

- Smernica Rady 93/42/EHS o zdravotnickych pomdckach,

- Norma IEC 60601-1 vyd. 2 Zdravotnicke elektrické pristroje - Cast 1: Veobecné poziadavky
na bezpecnost.

- IEC 60601-1 vyd. 3.1 Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 1: Vieobecné poziadavky na
zékladnu bezpecnost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti.

- IEC 60601-1-2: Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 1-2 Vieobecné poziadavky na
bezpecnost - Pridruzena norma: Elektromagneticka kompatibilita - Poziadavky na skusky.

Napédjanie monitora Ambu aView je v stlade s tymito normami:

- Smernica Rady 93/42/EHS o zdravotnickych poméckach,

- Norma IEC 60601-1 vyd. 2 Zdravotnicke elektrické pristroje - Cast 1: Vieobecné poziadavky
na bezpecnost.

- 1EC 60601-1 vyd. 3.1 Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 1: Véeobecné poziadavky na
zakladnu bezpeénost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti.

7.2. Technické udaje monitora aView

Displej

Max. rozlisenie 800 * 480

Orientdcia Na Sirku

Typ displeja 8,5" farebny displej LCD TFT

Reguldcia jasu

Reguldcia kontrastu

Cas uvedenia do ¢innosti
Konektory

Pripojenie USB

Vystup analégového kompo-
zitného obrazového signélu

Skladovanie a preprava
Teplota

Relativna vihkost
Atmosféricky tlak
Pamat

Kapacita pamdte
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Ano, (,+1,~")
Ano, (,+,~")

Okamzite po stlaceni tlacidla napdjania.

Typ A
Konektor typu RCA (pouzite dodavany redukcny kabel)

10 ~ 40 °C (50 ~ 104 °F)
30~85%
80 - 109 kPa
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Montéazna plocha

Norma montaznej plochy

Elektrické napajanie
Pozadované napajanie

Typ batérie

Prevadzka na batériu

Ochrana pred zasahom elek-
trickym prddom

Uchytka

Montézna plocha

Vhodné na stojany s hribkou
Pracovné prostredie
Teplota

Relativna vlhkost

Systém klasifikacie ochrany IP
Atmosféricky tlak
Nadmorska vyska

Rozmery

Sirka

Vyska

Hrabka

Hmotnost

Displej zodpoveda norme VESA MIS-D, 75 C, VESA FDMI,
¢ast D, s montaznou plochou umiestnenou uprostred

Vstup 18 V 1,67 A jednosm. napatie
10,8 V 4300 mAh

Obvykly prevadzkovy ¢as novej, plne nabitej batérie
(monitor aView zapnuty a endoskop pripojeny) je mini-
maélne 3 hodiny.

Vnutorne napéjané

75 mm (2,96")

10 mm ~ 45 mm (0,4 ~ 1,8")

10 ~ 40 °C (50 ~ 104 °F)
30~85%

Monitor aView je klasifikovany ako zariadenie triedy IP30

80 - 109 kPa
<2000 m

241 mm (9,49")
175 mm (6,89")
33,5mm (1,32")
1500 g (331 Ib)

7.3. Napajanie monitora aView

Rozmery

Hmotnost

Elektrické napajanie
PoZzadované napajanie
Napajaci vystup

Ochrana pred zasahom
elektrickym prudom

Pracovné prostredie
Teplota

Skladovanie

Teplota

Relativna vihkost

360 g (0,79 Ib)

100 - 240V stried. nap., 50 - 60 Hz, 0,6 A

18 V jednosm. nap., 1,67 A
Trieda |

10 ~ 40 °C (50 ~ 104 °F)

10 ~ 40 °C (50 ~ 104 °F)
10 ~ 90 %

341



Kolikové konektory
Prepojenie napajania a
monitora aView

6 vzajomne zamenitelnych 1.
typov

@ 5,5 mm konektor, jednosm. nap.

Uzemneny napéjaci konektor pre stried. napatie,
model NEMA 5 AC

2. Konfiguracia pre Australiu: AS3112, uzemneny
napéjaci konektor pre stried. napatie

3. Konfiguracia pre Spojené kralovstvo: BS1363,
uzemneny napajaci konektor pre stried. napatie

4. Konfigurécia pre Eurépu: CEE 7, uzemneny napajaci
konektor pre stried. napatie

5. Konfigurécia pre Dansko: 2-5a, uzemneny napajaci
konektor pre stried. napatie

6. Konfigurdcia pre Svajciarsko: Typ J, uzemneny napajaci
konektor pre stried. napatie

Dalsie informécie ziskate od spolo¢nosti Ambu.

8. RieSenie problémov

Ak sa vyskytnu problémy s monitorom aView, pouzite tento ndvod na odstranenie problémoyv,

aby ste identifikovali pri¢inu a odstranili chybu.

Problém Mozna pricina

Na displeji sa Vizualiza¢nd pomocka od

nezobrazuje spolo¢nosti Ambu nie je

Ziadny Zivy pripojend k monitoru

obraz, iba aView.

pouzivatelské i )

rozhranie, Vyskytl.l sla Problemy v

alebo zobra- komumkz?cn meg|2| n'Tonvl—

zeny obraz je torom aV|few a vizualiza¢-

zamrznuty. nqu pomockou od spo-
lo¢nosti Ambu.
Vizualiza¢nd pomécka
od spolo¢nosti Ambu je
poskodena.
Zaznamenany obraz sa
zobrazuje na zltej karte
na spravu suborov.

Nizka kvalita Odraz svetla na displeji

obrazu. monitora aView.

Znecisteny alebo vihky
displej.

Jas a kontrast nie je
nastaveny optimalne.
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Odportcané riesenie
Pripojte vizualiza¢ni pomécku od spolo¢-

nosti Ambu do modrého alebo zeleného
portu na monitore aView.

Stlacenim tlac¢idla napajania minimalne na
2 sekundy restartujte monitor aView. Ak je
monitor aView vypnuty, restartujte ho opa-
tovnym stla¢enim tlacidla napéjania.

Nahradte vizualiza¢nt pomécku od spolo¢-
nosti Ambu novou poméckou.

Do Zivého obrazu sa vrétite stlacenim mod-
rej karty zivého obrazu alebo restartuje
monitor aView stla¢enim tlacidla napdjania
najmenej na 2 sekundy. Ak je monitor
aView vypnuty, retartujte ho opatovnym
stlacenim tlacidla napéjania.

Nastavte monitor aView do takej polohy, v
ktorej nebude na displej dopadat priame
slnecné svetlo.

Utrite displej ¢istou utierkou.

Prostrednictvom prislusnej ponuky na
monitore aView nastavte jas a kontrast.



Obrazovy Ziadny zivy obraz na Skontrolujte, ¢i je externy monitor pripoje-

vystup nefun- | externej obrazovke. ny k monitoru aView pomocou kabla na

guje. kompozitny signél a ¢i sa na externom
monitore zobrazuje spravny vstup. Externy
monitor musi byt schopny prijimat signal
NTSC alebo PAL. Prepinajte medzi NTSC a
PAL v ponuke obrazového vystupu na
monitore aView, kym nedosiahnete poza-
dovany vysledok. Na externom monitore sa
zobrazuje Zivy obraz iba vtedy, ked'sa zivy
obraz zobrazuje na monitore aView. Velkost
obrazu na externom monitore je dana
nastavenim externého monitora.

Farby, jas a kontrast Upravte farby, jas a kontrast na externom
vyzeraju inak ako na monitore tak, aby ste dosiahli pozadovany
obrazovke aView. vysledok.

Vodorovné ¢iary (Sum) na | Ak sa na externom monitore zobrazuju
externom monitore. vodorovné ¢iary (Sum), skuste pripojit
napdjaci zdroj monitora aView.

Priloha 1. Elektromagneticka kompatibilita

Podobne ako iné zdravotnicke elektrické pristroje, aj tento systém vyzaduje osobitné opatrenia,
aby sa zaistila elektromagneticka kompatibilita s inymi zdravotnickymi elektrickymi pristrojmi. V
zaujme zaistenia elektromagnetickej kompatibility (EMK) systém musi byt nainstalovany a musi
pracovat podla informécii o EMK uvedenych v tejto prirucke.

Systém bol navrhnuty a skdsany tak, aby spliial poziadavky normy IEC 60601-1-2 pre EMK s
inymi zariadeniami.

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost

Systém je urceny na poutzitie v elektromagnetickom prostredi uvedenom dalej. Zakaznik
alebo pouzivatel systému by mali zaistit, Ze sa pouziva v takomto prostredi.

Skusanie emisii Zhoda s normami Elektromagnetické prostredie — usmer-
nenie
RF emisie CISPR 11 Skupina 1 Systém vyuziva RF emisie len na svoje vnu-

torné fungovanie. Preto su RF emisie velmi
nizke a nie je pravdepodobné, ze v blizkosti
elektronickych zariadeni spdsobia akékol-
vek rusenie.

RF emisie CISPR 11 Trieda B

Harmonické emisie Nevztahuije sa Systém je vhodny na pouZzitie vo vietkych

IEC/EN 61000-3-2 prostrediach vratane domacich prostredi a
tych, ktoré su priamo pripojené na verejnu

Kolisanie napétia/ Vyhovuje nizkonapatov siet zasobujlicu obytné

blikanie v sieti IEC/ budovy.

EN 61000-3-3

343



Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost

Systém je urceny na poutzitie v elektromagnetickom prostredi uvedenom dalej. Zakaznik
alebo pouzivatel systému by mali zaistit, Ze sa pouziva v takomto prostredi.

Skusanie imunity

Elektrostaticky
vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

Rychle elektrické
prechodové javy/
rdzové impulzy
IEC 61000-4-4

Prepétie
IEC 61000-4-5

Kratkodobé poklesy
napétia, kratke pre-
rusenia a kolisanie
napatia na vstu-
poch sietového
napajania

IEC 61000-4-11

Magnetické pole
zodpovedajuce
frekvencii zdroja
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8
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IEC 60601-1
urovei skdsania
+/-8 kV kontakt
+/-2,4,8,15kV
vzduch

+/-2 kV pre napa-
jacie vedenia

+/-1 kV pre vstup-
né/vystupné
vedenia

+/-1 kV medzi
fazami
+/-2 kV proti zemi

<59% Ut (95 %
pokles Ut) za 0,5
cyklu

40 % Ut (60 %
pokles Ut) za 5
cyklov

70 % Ut (30 %
pokles Ut) za 25
cyklov

<59% Ut (95 %
poklesUt)za5s

30A/m

Uroven zhody

+/-8 kV kontakt
+/-2,4,8,15kV
vzduch

+/-2 kV pre
napajacie vede-
nia Neuvadza
sa

100 % pokles
za 0,5 cyklu

40 % pokles
za 5 cyklov

30 % pokles
za 25 cyklov

100 % pokles
za5s

30A/m

Elektromagnetické pro-
stredie - usmernenie

Ak st podlahy pokryté
syntetickym materidlom,
relativna vihkost mé byt
minimalne 30%.

Kvalita sietového napa-
jania ma zodpovedat
typickému komerénému
alebo nemocni¢nému
prostrediu.

Kvalita sietového napa-
jania mé zodpovedat
typickému komerénému
alebo nemocni¢nému
prostrediu.

Kvalita sietového napa-
jania ma zodpovedat
typickému komerénému
alebo nemocni¢nému
prostrediu.

Ak pouZzivanie systému
vyzaduje nepretrziti
prevadzku pocas preru-
Seni sietového napatia,
ma byt napajany zabu-
dovanou dobijatelnou
batériou.

Intenzita magnetickych
poli by mala zodpovedat
intenzite charakteristic-
kej pre obvyklé praco-
visko v obvyklom
komer¢nom alebo
nemocni¢nom prostredi.



Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost

Systém je urceny na poutzitie v elektromagnetickom prostredi uvedenom dalej. Zakaznik
alebo pouzivatel systému by mali zaistit, Ze sa pouziva v takomto prostredi.

Skuska IEC 60601 Uroveri Elektromagnetické prostredie -
odolnosti urover ska- zhody usmernenie
Sania
Vedené RF 3VRMS 3VRMS Prenosné a mobilné RF komunikac¢-
emisie 0,15 MHz 0,15 MHz né zariadenia sa nemaju pouzivat v
IEC 61000-4-6 - 80 MHz - 80 MHz mensej vzdialenosti od akejkolvek
6 VRMS 6V RMS Casti systému vratane kablov, nez je
v pasmach v pasmach odporucana deliaca vzdialenost
ISM ISM vypocitana z rovnice platnej pre
80 % AM 80 % AM frekvenciu vysielaca.
pri 1 kHz pri 1 kHz

Odporucana deliaca vzdialenost

Vyzarované RF 3V/m 80 MHz 3V/m80- d=117JP

e e | SISO I sowaar
. o d = 2,33yP 800 MHz a# 2,7 GHz
pri 1 kHz pri 1 kHz

kde P je maximalny menovity vykon
vysielaca vo wattoch (W) udavany
vyrobcom vysielaca a d je odporuca-
na deliaca vzdialenost v metroch (m).

Intenzita pola z pevnych vysielacov
RF zistena meranim v mieste vzniku
elektromagnetického pola a) by
mala byt mensia ako povolena uro-
ven v jednotlivych frekvenénych
rozsahoch b). Rusenie méze vznikat
v blizkosti zariadeni oznacenych
nasledujucim symbolom:

(«-A)))

POZNAMKA 1: Pri 80 MHz sa pouzije vy3si frekvenény rozsah.

POZNAMKA 2: Tieto usmernenia nemusia platit vo vietkych situaciach. Sirenie
elektromagnetického pola je ovplyvnené pohlcovanim a odrazanim konstrukciami, predmetmi
a osobami.

a) Intenzity poli z pevnych vysielacov, ako su zékladné stanice pre radiové (mobilné/
bezkablové) telefény a terénne mobilné radia, amatérske radio, AM a FM radiové vysielanie a
TV vysielanie, sa nedaju na teoretickej irovni presne predpovedat. Pri hodnoteni
elektromagnetického prostredia sposobeného stalymi RF vysiela¢mi sa ma zvazit
elektromagneticky prieskum miesta. Ak namerana intenzita pola na mieste, kde sa systém
pouziva, prekracuje platnu hladinu suladu s hodnotou RF uvedenu vyssie, systém sa musi
sledovat, aby sa overilo, Ze pracuje normalne. Ak sa spozoruje neobvyklé chovanie systému,
mozu byt potrebné dalsie opatrenia, ako je zmena orientacie alebo umiestnenia systému.

b) Pri frekvencnych rozsahoch nad 150 kHz az 80 MHz by mala byt intenzita pola mensia ako
3V/m.
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Odporucana deliaca vzdialenost medzi prenosnym a mobilnym RF komunikaénym
zariadenim a systémom

Systém je urceny na poufzitie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom su vyzarované RF
poruchy kontrolované. PouZivatel systému méze pomoct zabranit elektromagnetickej
interferencii tym, Ze udrziava minimalnu vzdialenost medzi prenosnym a mobilnym RF
komunika¢nym zariadenim (vysielace) a systémom podla odporucani uvedenych nizsie,

podla maximélneho vykonu komunika¢ného zariadenia.

Menovity Deliaca vzdialenost (m) podla frekvencie vysielaca
wetupnjogkon | 150KHzaigoMuz | S0MHzaZ 800 MHz az
(W) vysielaca LIS D=1,17VP D=233Vp
0,01 0,12m 0,12m 0,23 m

0,1 0,37 m 0,37m 0,74 m

1 117 m 1,17 m 2,33m

10 3,70m 3,70m 737m

100 11,7m 11,7m 233m

V pripade vysielacov, ktorych menovity maximalny vystupny vykon nie je uvedeny vyssie, sa
deliaca vzdialenost (D) v metroch (m) da urcit pouzitim rovnice platnej pre frekvenciu
vysielaca, kde P je maximalny vystupny vykon vysiela¢a vo wattoch (W) podla vyrobcu
vysielaca.

POZNAMKA 1: Pri frekvencii 80 a 800 MHz sa uplatfiuje deliaca vzdialenost pre vyssie rozsahy
frekvencie

POZNAMKA 2: Tieto usmernenia nemusia platit vo vietkych situéciach. Sirenie
elektromagnetického pola je ovplyvnené pohlcovanim a odrazanim konstrukciami, predmetmi
a osobami.

Priloha 2. Zaruka a podmienky vymeny

Zarucna lehota pre monitor aView je jeden rok od dorucenia zékaznikovi. Spolo¢nost Ambu
suhlasi s bezplatnou vymenou monitora aView v pripade preukazania chyby materialu alebo
vyrobnej chyby. V takom pripade vsak spolo¢nost Ambu nemoéze hradit naklady na prepravu
ani prevziat na seba riziko pri preprave. Ak bude tato moznost dostupna, mézeme ponutiknut
opravu monitora aView z dévodu chyby materidlu alebo vyrobnej chyby. Spolo¢nost Ambu ma
v kazdom pripade préavo vybrat si medzi opravou alebo vymenou.

Spolo¢nost Ambu ma pravo poziadat technické oddelenie na pracovisku zékaznika alebo
podobné oddelenie, aby vykonalo opravu monitora aView podla prislusnych pokynov
spolo¢nosti Ambu.

Poruchu monitora aView musia riesit vylu¢ne osoby poverené spolo¢nostou Ambu A/S.V
zaujme ochrany pred infekciou je prisne zakazané prepravovat kontaminované zdravotnicke
pomocky. Pred dodanim spolo¢nosti Ambu sa musi zdravotnicka pomécka (monitor aView
alebo vizualiza¢na pomaocka od spolo¢nosti Ambu) najprv na mieste dekontaminovat. Je
potrebné dodrziavat postupy pri ¢isteni a dezinfekcii uvedené v ¢asti 5. Spolo¢nost Ambu si
vyhradzuje pravo vratit kontaminované zdravotnicke pomécky odosielatelovi.
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1. Pomembne informacije - preberite pred uporabo

Pred uporabo monitorja aView natanc¢no preberite ta varnostna navodila. Pridrzujemo si
pravico do sprememb teh navodil za uporabo brez predhodnega obvestila. Kopije trenutne
razlicice so na voljo le na zahtevo. Ta navodila ne pojasnjujejo niti ne obravnavajo klini¢nih
postopkov. Pojasnjujejo le osnovno delovanje in previdnostne ukrepe v zvezi z delovanjem
monitorja aView.

1.1. Predvidena uporaba
Monitor aView™ je nesterilen digitalni monitor za veckratno uporabo, ki je namenjen
prikazovaniju zivih slik iz pripomockov za vizualizacijo Ambu.

1.2. Opozorila in previdnostni ukrepi

Neupostevanje teh opozoril in svaril lahko povzroci poskodbe bolnika ali opreme. Podjetje
Ambu ni odgovorno za kakrsne koli poskodbe sistema ali bolnika, nastale zaradi
nepravilne uporabe.

OPOZORILA

1. Slike na monitorju aView se ne glede na patologijo ne smejo uporabljati kot samostoj-
na diagnostika. Zdravniki morajo vse ugotovitve interpretirati in utemeljiti na druge
nacine ter pri tem upostevati klini¢ne lastnosti bolnika.

2. Monitorja aView ne uporabljajte, e je kakor koli poskodovan ali e je kateri koli
segment preizkusa delovanja neuspesen.

3. Monitorja aView ne uporabljajte, e bolniku dovajate lahko vnetljive pline za anestezi-

jo. To lahko povzroci poskodbe bolnika.

Monitorja aView ne uporabljajte v magnetnoresonané¢nem okolju.

Monitorja aView ne uporabljajte med defibrilacijo.

Pri obravnavi bolnika se ne dotikajte vti¢nice monitorja aView in priklju¢ka hkrati.

N o u

Med vstavljanjem ali odstranjevanjem pripomocka za vizualizacijo neprestano sprem-

ljajte Zivo endoskopsko sliko na monitorju aView.

8. Zaradi preprecevanja nevarnosti elektricnega udara je lahko ta oprema priklju¢ena
samo v elektri¢no vti¢nico z zas¢itno ozemljitvijo. Monitor aView odklopite iz elektric-
nega napajanja tako, da izvlecete vtic iz vtic¢nice.

9. Monitor aView po vsaki uporabi ocistite in razkuzite v skladu z navodili v razdelku 5.
Monitor aView pred ¢iscenjem in razkuzevanjem odklopite iz omreznega napajanja,
odstranite vso dodatno opremo in pazite, da je monitor aView popolnoma izklopljen.

10. Uporabljanje dodatne opreme, pretvornikov in kablov, ki niso navedeni oz. jih ni prilo-
zil proizvajalec, lahko povzroci vecje elektromagnetne emisije ali manjso elektroma-
gnetno odpornost te opreme in povzroci nepravilno delovanje.

11. Elektronska oprema in monitor aView lahko medsebojno vplivata na obicajno delova-
nje. Ce se monitor aView uporablja poleg druge opreme ali je postavljen pod/nad njo,
pred uporabo opazujte in preverite, ali monitor aView in druga elektronska oprema
deluje normalno. Morda je treba izvesti postopke za ublazitev motenj, na primer preu-
smeritev ali premestitev opreme oziroma zascito prostora, v katerem se uporablja.
Napotki v zvezi s postavitvijo monitorja aView so na voljo v preglednicah v prilogi 1.

12. Preverite, ali je na zaslonu Ziva slika ali posnetek in se prepricajte, da je usmerjenost
slike pravilna.

13. Prenosna radiofrekven¢na komunikacijska oprema (vklju¢no z zunanjimi napravami,

kot so antenski kabli in zunanje antene) mora biti med uporabo oddaljena najmanj 30

cm (12 palcev) od katerega koli dela sistema, vklju¢no s kabli, ki jih je prilozil proizvaja-

lec. Sicer lahko pride do slabsega delovanja opreme.
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PREVIDNOSTNI UKREPI &

1.

Vedno imejte pripravljen ustrezen rezervni sistem, ki ga lahko takoj uporabite in nada-
ljujete postopek, ce pride do okvare sistema.

V skladu z zveznim zakonom ZDA lahko ta pripomocek prodajajo samo zdravniki ozi-
roma se prodaja izvede po zdravnikovem narocilu.

Med pripravo, uporabo in shranjevanjem mora biti monitor aView suh.

Bodite pozorni na indikator baterije na monitorju aView. Monitor aView napolnite, ko je
raven napolnjenosti baterije nizka (glej razdelek 4.1). Priporocljivo je, da monitor aView
napolnite pred vsakim postopkom in da je polnilnik med uporabo vedno pripravljen.
Monitor aView med uporabo postavite ali obesite na stabilno oporo. Ce monitor
aView pade na tla, se lahko poskoduje.

Napajalni kabel speljite tako, da ga ne bo nih¢e pohodil. Na napajalni kabel ne postav-
ljajte nicesar.

Monitor aView ni izdelan tako, da bi ga bilo mogoce popravljati. V primeru okvare ga
je treba zavreci.

Baterije v monitorju aView niso zamenljive in se jih lahko odstrani samo, ¢e namerava-
te monitor zavredi.

2, Opis sistema

Monitor aView je mogoce prikljuciti na ve¢ pripomockov za vizualizacijo Ambu (za zdruZzljive
naprave glej razdelek 2.2) za prikaz video slike iz pripomocka za vizualizacijo Ambu. Monitor
aView je namenjen veckratni uporabi. Te opreme ni dovoljeno na noben nacin spreminjati.

(npr. za pritrditev

Ambu® aView™ Stevilke delov: Nosilec monitorjaaviewna | Stevilke delov:
infuzijski drog)

405002000 405017700
$t. modela
JANUS2-W08-R10
(razlic¢ice program-
ske opreme v2.XX)

Za $t. modela aView glejte oznako na zadnji strani monitorja aView.

aView ni na voljo v vseh drzavah. Obrnite se na lokalno prodajno sluzbo.

Elektri¢no napajanje Stevilke delov:
Proizvajalec opreme za EU/CH 405014700X
elektri¢no napajanje (ne DK & UK)

? x5 monitorja aView: UK 405013700X
‘ FSP Group Inc. DK 405012700X
E o Stevilka dela opreme za AUS & NZ
elektri¢no napajanje 405015700X
monitorja aView: FSP- US 405016700X
030-REAM
Dodatna oprema Stevilke delov:

Adaptrski kabel aView za | 405000712

M sestavljeno prikljucitev

2.2, Zdruzljivi pripomocki

Pripomocki za vizualizacijo Ambu, zdruZljivi z monitorjem aView:
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Zeleni prikljucitveni vhod Modri prikljucitveni vhod
(glej »5a« na 2. strani) : (glej »5b« na 2. strani):

- Ambu® aScope™ 2 - Ambu® aScope™ 3

- Ambu® aScope™ 4 Broncho

- Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo
- Ambu® VivaSight™ 2 DLT

- Ambu® VivaSight™ 2 SLT

Na monitor aView je lahko obenem priklopljen samo en zdruzljiv pripomocek.
aScope 2, aScope 3, aScope 4 in VivaSight 2 niso na voljo v vseh drzavah. Obrnite se na lokalno prodajno sluzbo.

2.3. Deli monitorja aView

St. Del Funkcija Material
1 Ohisje - PC/ABS
monitorja Guma
2 Zaslon Prikaze sliko prek Embalaza
na dotik pripomocka za PET/steklo
vizualizacijo Ambu
in vmesnika

zaslona na dotik.

3 Stojalo Za postavitev ZDC3
monitorja na trdno
povrsino.

4 Prikljucek Elektri¢cno PC/ABS
za pripo- napajanje in Guma
mocke za prenos podatkov
vizualiza- Zascitena z
cijo gumijastim
Ambu® pokrovékom.

5 Napajanje Elektri¢na vti¢nica

za napajanje Guma

monitorja aView.
Zascitena z
gumijastim
pokrovekom.

6 Vhodni/ Viti¢ni prikljucek -
izhodni (video izhod) in
prikljucki vrata USB.

7 Gumb za Pritisnite gumb za Guma
vklop/ VKLOP pred
izklop postopkom in
gumb za IZKLOP
po postopku.
8 Priklopni Za prihodnjo -
9 priklju¢ek uporabo.
9 Elektri¢no Napajanje sistema PC
napajanje Napajalni kabel z PVC
vti¢em za doloc¢eno
drzavo.
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10 Sesteroko-
tni kljuc

Za pricvrstitev vija- | CrV
ka na nosilcu.

Nosilec Z njim pritrdite POM
monitor, npr. na

infuzijsko stojalo.

12 Obesalo
za vrecko

Potisnite obesalo PAA
skozi 3 luknje na
nosilcu. Zdaj ga
lahko uporabljate
kot drzalo vreck za
pripomocke za
vizualizacijo z
odprtino v zgor-
njem kotu za lazje
shranjevanje pred
uporabo in po njej.

13 Adapter- Za sestavljenivme- | PE/PVC
ski kabel snik video izhoda

13 (glej 3t. 6).

Okrajsave: PC (polikarbonat), PE (polietilen), ABS (akrilonitril butadien stiren), ZDC3 (cinkova
zlitina), PVC (polivinilklorid), POM (polioksimetilen), PAA (poliarilamid), CrV (krom vanadij)

3. Razlaga uporabljenih simbolov

Simboli za Pomen Simboli za Pomen
monitor aView monitor
aView
Preberite navodila za Datum izdelave, dopolnjeno
uporabo. z navedbo YYYY-MM-DD
A Pozor. Proizvajalec
85% Omejitev vlaznosti: Oznaka CE. Izdelek je skladen

"

30%,

109kPa

80kPa

relativna vlaznost med
30in 85 % v delovhem
okolju

Omejitev atmosfer-
skega tlaka: med 80 in
109 kPa v delovnem
okolju

Povezava z zunanjim
monitorjem

Ix¢ = A Kk

z direktivo Sveta EU o medi-
cinskih pripomockih 93/42/
EGS

Simbol kosa opozarja, da je
treba odpadke zbirati v skla-
du z lokalno zakonodajo in
zbiralnimi shemami za odla-
ganje baterij.

Simbol ko3a opozarja, da je
treba odpadke zbirati v skla-
du z lokalno zakonodajo in
zbiralnimi shemami za odla-
ganje baterij (OEEO - Direk-
tiva o odpadni elektri¢ni in
elektronski opremi).



Litij-ionska baterija. Velja

— — - Enosmerni tok Li-ion samo za baterijo v monitorju
aView.
@ Baterija za veckratno

/\_/ Izmeni¢ni tok %& polnjenje. Velja samo za

baterijo v monitorju aView.

Zascita pred trdnimi

P30 predmeti

Samo za notranjo uporabo.

Stevilka sklopa,

LOT koda proizvodne

serije. Opravljen preizkus
c skladnosti s standardi FCC

Referencna za medicinsko opremo.
RE F stevilka.

Medicinska - splosna medicinska oprema, ki
glede elektri¢cnega udara ter pozarne in

g}}‘ss”:/@o mehanske nevarnosti ustreza naslednjim
@ standardom:
c Us ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R):2012
4UD1 CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:08 (R2013)
VoS0 CLASSIFIED IEC 60601-2-18:2009. UL60601-1, 1. izd.: 2006

Al IED
MEDICAL - GENERAL MEDICAL EQUIPMENT

CAN/CSA-C22.2 §t. 601.1-M90, 2005
IEC 60601-2-18:1996. Kontrolna Stevilka 4UD1.

4. Uporaba monitorja aView
Stevilke v sivih krogih se nanasajo na slike na 2. strani.

4.1. Priprava in pregled monitorja aView

1.

Pozorno preverite monitor aView in vse dele zaradi kakrsnih koli poskodb (ne sme biti
znakov obrabe) (1 .

Monitor aView lahko postavite na ravno trdno povrsino in pri tem uporabite stojalo na
hrbtni strani monitorja aView 2a.

Po potrebi lahko monitor aView namestite na drog s prilozenim nosilcem 2b.

Monitor aView vklopite s pritiskom gumba za vklop/izklop 0 3 . Na zaslonu se prikaze
bela pescena ura, ki oznacuje, da monitor aView nalaga uporabniski vmesnik.

Preverite indikator baterije na monitorju aView. Povsem napolnjena baterija zdrzi
priblizno 3 ure. Po potrebi napolnite monitor aView, tako da napajalni kabel monitorja
priklopite v stensko vti¢nico in vti¢ vstavite v priklju¢ek na monitorju aView (4 . Oprema
za elektri¢no napajanje mora biti prisotna in mora delovati. Priporocljivo je, da pred
zacetkom postopka poiscete najblizjo vti¢nico.

lkona baterije je bele barve, dokler je prikazana vsaj ena ¢rtica, nato se obarva rdece.
Ko je napolnjenost baterije 10-odstotna, za¢ne rdeca ikona baterije utripati.

Popolnoma napolnje-
na baterija je Se vedno
priklju¢ena v polnilnik

Maks. stanje Min. stanje
baterije aView baterije aView
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Ko ¢rtice utripajo, se baterija polni. Pravokotniki, ki ne utripajo, oznacujejo trenutno
zmogljivost baterije.
>< Poskodovana baterija

Kadar je monitor aView VKLOPLJEN in polnjenje ne poteka, gumb za vklop/izklop sveti zeleno,
¢e se monitor polni, pa sveti oranzno. Ko je monitor aView izklopljen, povsem napolnjen in
priklopljen na napajanje, gumb sveti zeleno.

Ce je baterija skoraj izpraznjena, funkcija snemanja ni na voljo.

Ce je monitor aView izklopljen in baterija skoraj izpraznjena, gumb za vklop/izklop vsakih

deset sekund petkrat oranzno zasveti, da vas opomni na polnjenje.

5. Izbrani pripomocek za vizualizacijo Ambu prikljucite v monitor aView tako, da kabelski
prikljucek priklopite v ustrezni zenski priklju¢ek na monitorju aView (umaknite gumijasti
pokrovcek) 5a ali 5b. Pred priklopom poravnajte puscici na pripomocku za vizualizacijo in
monitorju aView.

6.  Preverite, ali se na zaslonu prikaze Ziva video slika. Usmerite distalni konec pripomocka
za vizualizacijo Ambu v dolo¢eno obmogje, npr. svojo dlan (6 .

7. Po potrebi prilagodite nastavitve slike na monitorju aView - glejte navodila za uporabo
monitorja aView na spletni strani www.ambu.com.

Baterija se
polni

Trenutno stanje
baterije

4.2. Namestitev, priprava in upravljanje pripomocka

za vizualizacijo Ambu
Glejte navodila za uporabo ustreznega pripomocka za vizualizacijo.

4.3. Upravljanje monitorja aView

Nacin zagonske slike

Uporabniski vmesnik

Nacin se zazene takoj po pritisku gumba

za vklop/izklop in deluje, dokler se
uporabniski vmesnik ne nalozi (po priblizno
1 minuti).

Ziva slika iz priklju¢enega pripomocka za
vizualizacijo Ambu je na voljo med nalaga-
njem monitorja aView. Ce ni priklju¢en
noben pripomocek, bo zaslon moder.

Postavitev zaslona se lahko razlikuje glede
na razli¢ico programske opreme.

Ziva slika je na voljo in uporabniski
vmesnik prikaZe napredne uporabniske
funkcije (glej spletna navodila za uporabo
monitorja aView na www.ambu.com).

Monitor aView se zaZene na
modrem zavihku za
ogled in snemanje Zive slike.

Postavitev zaslona se lahko razlikuje glede
na razli¢ico programske opreme.

Nomenklatura vmesnika

O

Gumb za vklop/izklop

Snemanje videa

Prilagajanje svetlosti

ogled in snemanje Zive slike.
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Nomenklatura vmesnika

n Prilagajanje kontrasta ﬁ Upravljanje shranjenih datotek

Sistemske nastavitve in
Posnetek - R
uporabniski ra¢uni

Primerjava Zive slike in posnetka

Okrogli MODRI gumbi so prikazani na modrem zavihku zive slike [<#] in oznaéujejo Zivo sliko.
Kvadratni RUMENI ali ZELENI gumbi so prikazani na rumenem zavihku upravljanja datotek /g
in na zelenem zavihku nastavitev - ter oznacujejo posnetek.

Stanje baterije: Med zagonom se monitor aView vklopi in konfigurira pripomocek za
vizualizacijo.

Ce se ikona baterije monitorja aView na zaslonu spremeni iz popolnoma napolnjene baterije v
skoraj prazno baterijo (rdeca baterija) v 30 minutah, je treba monitor aView zamenjati.

Povezava z zunanjim monitorjem

Sliko iz vizualizacijske naprave Ambu lahko prikazZete tudi na zunanjem monitorju, tako da
uporabite vmesnik video izhoda monitorja aView. S priloZzenim adapterskim kablom prikljucite
zunanji monitor v vmesnik sestava na desni strani monitorja aView (glej spletna navodila za
uporabo monitorja aView na www.ambu.com). Ce Zelite ve¢ informacij o priklopu zunanjega
video vira s sestavom, glejte priro¢nik za zunanji monitor.

4.4. Po uporabi

Kon¢ni koraki

1. Odklopite pripomocek za vizualizacijo Ambu iz monitorja aView. Za odstranitev
pripomocka za vizualizacijo glejte navodila za uporabo posameznega pripomocka.

2. Monitor aView izklopite tako, da za vsaj 2 sekundi zadrzite gumb (') VKLOP/IZKLOP. Na
zaslonu se prikaze modra pescena ura, ki oznacuje, da se aView izklaplja. Monitor aView
se nato izklopi.

3. Ocistite in razkuZzite monitor aView (glej razdelek 5).

4, Ce je raven napolnjenosti baterije monitorja aView nizka, napolnite baterijo (glej
razdelek 4.1).

5. Cis¢enje in razkuzevanje monitorja aView

Pred vsako uporabo in po njej je treba monitor aView odistiti in razkuziti. Priporo¢amo, da
monitor aView pred uporabo in po njej odistite in razkuZite v skladu s spodnjimi navodili. Druzba
Ambu je potrdila ta navodila v skladu s standardoma AAMI TIR 12 in 30. Oseba, ki pri pripravi
pripomocka za ponovno uporabo ne uposteva navodil, mora oceniti u¢inkovitost in morebitne
nezelene ucinke takega delovanja, da zagotovi, da pripomocek Se vedno ustreza svoji
namembnosti.

Monitor aView odistite in razkuZite v skladu z dobro medicinsko prakso z enim od naslednjih
postopkov:

Postopek 1 - SANI-CLOTH® BLEACH podjetja PDI

Cis¢enje

S krpo odstranite vecjo umazanijo. Vso kri in druge telesne tekocine morate pred razkuze-

vanjem z razkuzilno krpo temeljito ocistiti s povrsin in predmetov.

Razkuzevanje

1. Mocno umazane povrsine najprej obrisite s Cistilno krpo, da monitor aView delno
ocistite ze pred razkuzitvijo.

2. Razgrnite ¢istilno krpo in temeljito zmocite povrsino monitorja aView.

3. Povrsine, ki jih ¢istite, morajo biti vidno mokre $tiri (4) minute. Ce je potrebno,
uporabite dodatne istilne krpe, da bodo povrsine mokre 4 minute.

4. Pustite, da se monitor aView sam posusi.
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Postopek 2 - SUPER SANI-CLOTH® podjetja PDI

Ciscenje

S krpo odstranite vec¢jo umazanijo. Vso kri in druge telesne tekocine morate pred razkuze-

vanjem z razkuzilno krpo temeljito ocistiti s povrsin in predmetov.

Razkuzevanje

1. Mo¢no umazane povrsine najprej obrisite s Cistilno krpo, da monitor aView delno
ocistite Ze pred razkuzitvijo.

2. Razgrnite &istilno krpo in temeljito zmocite povriino monitorja aView.

3. Povrsine, ki jih ¢istite, morajo biti vidno mokre dve (2) minuti. Ce je potrebno,
uporabite dodatne Cistilne krpe, da bodo povrsine mokre 2 minuti.

4. Pustite, da se monitor aView sam posusi.

Postopek 3

Cis¢enje

1. Pripravite raztopino za ci$Cenje z obi¢ajnim encimskim detergentom v skladu s
priporoili proizvajalca. Priporocen detergent: encimski, blag pH: 7-9, malo penjenja
(enzol ali kateri drug enakovreden).

2. Cisto sterilno gazo namotite v encimsko raztopino in jo ozemite, tako da je gaza
vlazna in da iz nje ne kaplja tekocina.

3. Zvlazno gazo temeljito ocistite gumb, gumijaste prevleke, zaslon, zunanje ohisje
monitorja in stojalo. Pazite, da naprave ne zmocite, sicer lahko poskodujete notranje
elektronske komponente.

4. S sterilno krtaco z mehkimi S¢etinami, namoceno v encimsko raztopino, krtacite
gumb, dokler umazanije povsem ne odstranite.

5. Pocakajte 10 minut (ali toliko ¢asa, kot priporoca proizvajalec detergenta), da se enci-
mi aktivirajo.

6. Monitor aView obrisite s Cisto sterilno gazo, ki ste jo navlazili z vodo RO/DI. Poskrbite,
da odstranite ves detergent.

7. Ponovite korake od 1 do 6.

Razkuzevanje

Povrsino monitorja aView priblizno 15 minut brisite s sterilno gazo, navlazeno s spodaj

navedeno alkoholno mesanico (priblizno enkrat na 2 minuti). Upostevajte varnostne

postopke za ravnanje z izopropilom. Gaza mora biti vlazna in iz nje ne sme kapljati, saj bi
tekocina lahko vplivala na delovanje elektronike v monitorju aView. Posebej pozorni bodite
na gumb, gumijaste prevleke, zaslon, zunanje ohisje, stojalo, reze in odprtine na monitorju
aView. Za ¢iscenje teh predelov uporabite sterilno bombazno blazinico.

Raztopina: 95-odstotni izopropil (alkohol); Koncentracija: 70-80 %; Priprava: 80 cm3

95-odstotnega izopropila (alkohola), dodanega v 20 cm3 destilirane vode (uporabite lahko

tudi bolnisni¢ne robcke za razkuzevanje, ki vsebujejo vsaj 70-odstotni izopropil in so sklad-
ni s predpisi EPA. Upostevajte previdnostne ukrepe in proizvajal¢eva navodila za uporabo).

Po ¢is¢enju in razkuzevanju morate monitor aView pred uporabo pregledati po postopku, ki je opisan v razdelku 4.1.
Monitor aView morate med postopki hraniti v skladu z lokalnimi smernicami.

6.Vzdrzevanje in odlaganje

6.1.Vzdrzevanje baterije

Ce zelite podaljsati zivljenjsko dobo baterije, je priporo¢ljivo monitor popolnoma napolniti
vsaj vsak tretji mesec in ga hraniti v hladnem prostoru. Ce je baterija izpraznjena, lahko
postopek traja do 5 ur. Baterijo je treba polniti pri temperaturi med 10 in 40 °C.

6.2. Odlaganje
Ob koncu Zivljenjske dobe izdelka odprite monitor aView in odstranite baterije ter lo¢eno
zavrzite baterije in aView v skladu z lokalnimi smernicami.

7. Tehnicne specifikacije izdelka

7.1. Uporabljeni standardi
Funkcija aView je v skladu s/z:
- Direktivo Sveta 93/42/EGS o medicinskih pripomockih,
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- Standardom IEC 60601-1 izd. 2 Medicinska elektricna oprema - 1. del: Splo$ne varnostne zahteve,

- Standardom IEC 60601-1 izd. 3.1 Elektri¢na medicinska oprema - 1. del: Splosne zahteve za
osnovno varnost in bistvene tehni¢ne lastnosti;

- IEC 60601-1-2: Medicinska elektricna oprema - 1.-2. del: Splosne varnostne zahteve —
Spremljevalni standard: Elektromagnetna zdruzljivost — Zahteve in preskusanje.

Elektri¢cno napajanje naprave Ambu aView je skladno s/z:

- Direktivo Sveta 93/42/EGS o medicinskih pripomockih,

- standardom IEC 60601-1 izd. 2 Medicinska elektri¢cna oprema - 1. del: Splosne varnostne zahteve,

- Standardom IEC 60601-1 izd. 3.1 Elektri¢na medicinska oprema - 1. del: Splosne zahteve za
osnovno varnost in bistvene tehni¢ne lastnosti;

7.2. Specifikacije monitorja aView

Zaslon

Najvedja locljivost
Usmeritev

Vrsta zaslona
Uravnavanje svetlosti
Uravnavanje kontrasta
Cas zagona

Prikljucki

Povezava USB

Analogni sestavljeni video
izhod

Shranjevanje in prenasanje

Temperatura

Relativna vlaznost
Atmosferski tlak
Pomnilnik

Zmogljivost shranjevanja
Namestitveni vmesnik
Standard za namestitveni
vmesnik

Elektri¢no napajanje
Zahteve za napajanje

Vrsta baterije

Delovanje baterije

Zascita pred elektri¢nim
udarom

800 * 480

Lezece

8,5-palcni barvni monitor TFT LCD
Da (»+«/»-«)

Da (»+«/»-«)

Takoj po pritisku gumba za vklop/izklop

Vrsta A

Prikljucek RCA (uporabite prilozen adapterski kabel)

10-40 °C (50-104 °F)
30-85%

80-109 kPa

8 GB

Zaslon, skladen s standardi VESA MIS-D, 75 C, VESA
FDMI, del D, s centralno namescenim namestitvenim
vmesnikom

18V 1,67 A zvhodom za enosmerno napetost

10,8 V 4300 mAh

Obicajni ¢as delovanja nove, popolnoma polne baterije
(monitor aView vklopljen in naprava Scope povezana) je

najmanj 3 ure

Z notranjim napajanjem
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Namestitev
Namestitveni vmesnik 75 mm (2,96 palca)
Primeren za stojala debelin 10-45 mm (0,4-1,8 palca)

Delovno okolje

Temperatura 10-40 °C (50-104 °F)

Relativna vlaznost 30-85%

Sistem razredov zascite IP Monitor aView je razvri¢en kot naprava razreda IP30
Atmosferski tlak 80-109 kPa

Nadmorska visina <2000 m

Mere

Sirina 241 mm (9,49 palca)

Visina 175 mm (6,89 palca)

Debelina 33,5 mm (1,32 palca)

Teza 1500 g (331 funtov)

7.3. Elektri¢no napajanje monitorja aView

Mere
Teza 360 g (0,79 funta)

Elektricno napajanje

Zahteve za napajanje 100-240 V (izmeni¢na napetost); 50-60 Hz; 0,6 A
Izhod za napajanje 18 V (enosmerna napetost); 1,67 A

Zascita pred elektri¢nim uda- Razred |

rom

Delovno okolje

Temperatura 10-40 °C (50-104 °F)

Shranjevanje

Temperatura 10-40 °C (50-104 °F)

Relativna vlaznost 10-90 %

Vtici

Med opremo za elektri¢no Viticni priklju¢ek za enosmerno napetost @ 5,5 mm
napajanje in monitorjem

aView
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6 izmenljivih vrst

Model NEMA 5, ozemljeni vtic¢ za napajanje za
izmeni¢no napetost

Konfiguracija za Avstralijo: AS3112, vti¢ za napajanje
za izmeni¢no napetost

Konfiguracija za ZK: BS1363, vti¢ za napajanje za

izmeni¢no napetost

4. Konfiguracija za Evropo: CEE 7, vti¢ za napajanje za
izmeni¢no napetost

5. Konfiguracija za Dansko: 2-5a, vti¢ za napajanje za
izmeni¢no napetost

6. Konfiguracija za Svico: tip J, ozemljeni vti¢ za napajanje
na izmeni¢no napetost

Za ve¢ informacij se obrnite na podjetje Ambu.

8. Odpravljanje tezav
V primeru teZzav z monitorjem aView si pomagajte s tem vodnikom za odpravljanje tezav, da
odkrijete vzrok tezave in odpravite napako.

Tezava

Na zaslonu ni
Zive slike,
vendar je na
zaslonu
prikazan
uporabniski
vmesnik ali pa
se slika ne
odziva.

Slaba kakovost
slike.

Mozen vzrok

Pripomocek za vizuali-
zacijo Ambu ni priklju-
¢en v monitor aView.

Monitor aView in
pripomocek za
vizualizacijo Ambu
imata komunikacijske
teZave.

Pripomocek za vizuali-
zacijo Ambu je posko-
dovan.

Posneta slika je
prikazana na rumenem
zavihku za upravljanje
datotek.

Z zaslona monitorja
aView se odbija
svetloba.

Umazan/zamegljen
zaslon.

Nastavitvi svetlosti
in kontrasta nista opti-
malni.

Priporocen ukrep

Pripomocek za vizualizacijo Ambu priklopi-
te v modri ali zeleni vhod na monitorju
aView.

Znova zazenite monitor aView, tako da pri-
drzite gumb za vklop/izklop za najmanj 2
sekundi. Ko je monitor aView izklopljen, ga
zazenite s ponovnim pritiskom gumba za
vklop/izklop.

Pripomocek za vizualizacijo Ambu
zamenjajte z novim.

Na Zivo sliko se vrnete tako, da pritisnete
modri zavihek za Zivo sliko ali znova zaze-
nete monitor aView, tako da pridrzite gumb
za vklop/izklop za najmanj 2 sekundi. Ko je
monitor aView izklopljen, ga zazenite s
ponovnim pritiskom gumba za vklop/
izklop.

Prestavite monitor aView v polozaj, v kate-
rem ne bo izpostavljen neposredni svetlo-
bi.

Obrisite zaslon s ¢isto krpo.

Svetlost in kontrast prilagodite v meniju na
monitorju aView.
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Video izhod ne
deluje.

Na zunanjem zaslonu
ni zive slike.

Barve, svetlost in kon-
trast se razlikujejo od
prikaza na monitorju

aView.

Vodoravne ¢rte (Sum)
na zunanjem zaslonu.

Preverite, ali je zunanji monitor povezan z
monitorjem aView prek sestavljenega kabla
in ali zunanji monitor prikazuje pravilen
vhod. Zunanji monitor lahko sprejema
signale NTSC ali PAL. Za najboljsi rezultat
preklopite med formatom NTSC in PAL v
meniju video izhoda na monitorju aView.
Zunanji monitor prikazuje zivo sliko samo,
ko jo prikazuje tudi monitor aView. Velikost
slike na zunanjem monitorju je dolo¢ena z
nastavitvami zunanjega monitorja.

Prilagodite barve, svetlost in kontrast na
zunanjem monitorju, da dosezZete Zeleni
rezultat.

Ce se na zunanjem zaslonu prikazejo vodo-
ravne Crte (Sum), prikljucite kabel za elek-
tricno napajanje monitorja aView.

Priloga 1 Elektromagnetna zdruzljivost

Kot velja za drugo elektri¢cno medicinsko opremo, so za sistem potrebni posebni previdnostni
ukrepi za zagotavljanje elektromagnetne zdruzljivosti z drugimi elektri¢nimi medicinskimi
pripomocki. Za zagotovitev elektromagnetne zdruzljivosti mora biti sistem names¢en in
upravljan v skladu z informacijami o elektromagnetni zdruzljivosti v tem priro¢niku.

Sistem je bil zasnovan in preizkusen v skladu z zahtevami standarda IEC 60601-1-2 za
elektromagnetno zdruzljivost z drugimi napravami.

Navodila in izjava proizvajalca - elektromagnetna odpornost

Sistem je namenjen uporabi v elektromagnetnem okolju, opredeljenem spodaj. Kupec ali
uporabnik sistema mora zagotoviti, da se sistem uporablja v takSnem okolju.

Preizkus emisij

Radiofrekven¢ne
emisije CISPR 11

Radiofrekvencne
emisije CISPR 11

Harmonic¢ne emisije
IEC/EN 61000-3-2

Nihanja napetosti/
emisije flikerja IEC/
EN 61000-3-3
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Skladnost

Skupina 1

Razred B

Ne velja

Skladno

Navodila v zvezi z elektromagnetnim
okoljem

Sistem uporablja radiofrekvencno energijo
samo za notranje delovanje. Zato so radio-
frekvencne emisije zelo nizke in ni verjetno,
da bi povzrocale motnje bliznje elektron-
ske opreme.

Sistem je primeren za uporabo v vseh
ustanovah, vklju¢no z domacimi
ustanovami in ustanovami, ki so
neposredno priklju¢ene na javno
nizkonapetostno napajalno omrezje, ki
dobavlja elektri¢no energijo zgradbam za
domaco rabo.



Navodila in izjava proizvajalca - elektromagnetna odpornost

Sistem je namenjen uporabi v elektromagnetnem okolju, opredeljenem spodaj. Kupec ali
uporabnik sistema mora zagotoviti, da se sistem uporablja v taksnem okolju.

Preizkus
odpornosti

Elektrostati¢no pra-
znjenje (ESD)
IEC 61000-4-2

Hitri elektri¢ni pre-
hodni pojav/razpok
IEC 61000-4-4

Napetostni udar IEC
61000-4-5

Napetostni udori,
kratke prekinitve in
spremembe nape-
tosti vhodnih napa-
jalnih linij

IEC 61000-4-11

Magnetno polje
omrezne frekvence
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

Raven preizkusa
IEC 60601-1

stik +/- 8 kV
zrak +/- 2,4, 8,
15 kV

+/- 2 kV za napa-
jalne linije
+/-1kV za
vhodne/
izhodne linije
+/- 1 kV linija -
linija

+/- 2 kV linija -
ozemljitev

<5% Ut (95 %
udor v Ut) za
0,5 cikla

40 % Ut (60 %
udor v Ut) za
5 ciklov

70 % Ut (30 %
udor v Ut) za
25 ciklov

<5% Ut (95 %
udor v Ut) za
5 sekund

30 A/m

Raven
skladnosti

stik +/- 8 kV
zrak +/- 2,4, 8,
15 kV

+/- 2 kV napa-
jalne linije N/A

100-odstotno
zmanjsanje
za 0,5 obdobja

40-odstotno
zmanjsanje
za 5 obdobij

30-odstotno
zmanjsanje
za 25 obdobij

100-odstotno
zmanjsanje
za 5 sekund

30 A/m

Navodila v zvezi z elek-
tromagnetnim okoljem

Ce so tla prekrita s sinte-
ticnim materialom, mora
biti relativna vlaznost
vsaj 30-odstotna.

Kakovost glavnega elek-
tricnega omrezja mora
ustrezati obic¢ajnemu
komercialnemu ali bol-
nisni¢nemu okolju.

Kakovost glavnega elek-
tricnega omrezja mora
ustrezati obi¢ajnemu
komercialnemu ali bol-
nisni¢nemu okolju.

Kakovost glavnega elek-
tricnega omrezja mora
ustrezati obi¢ajnemu
komercialnemu ali bol-
nisni¢nemu okolju.

Ce uporaba sistema zah-
teva neprekinjeno delo-
vanje med prekinitvami
glavnega elektri¢cnega
omreZja, lahko sistem
napaja vgrajena polnilna
baterija.

Magnetno polje omre-
Zne frekvence mora
ustrezati ravhem v obi-
¢ajnemu poslovnemu ali
bolnisni¢nemu okolju.
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Navodila in izjava proizvajalca - elektromagnetna odpornost

Sistem je namenjen uporabi v elektromagnetnem okolju, opredeljenem spodaj. Kupec ali
uporabnik sistema mora zagotoviti, da se sistem uporablja v taksnem okolju.

Preizkus odpor- Raven Raven Navodila v zvezi z
nosti preizkusa skladnosti elektromagnetnim okoljem
IEC 60601
Motnje, ki jih 3VRMS 3VRMS Prenosna in mobilna radiofre-
inducirajo radio- 0,15-80 MHz | 0,15-80 MHz kvencna komunikacijska oprema
frekvenéna polja 6 VRMS 6 VRMS se lahko uporablja le v oddaljeno-
IEC 61000-4-6 v pasovih v pasovih ISM sti od katerega koli dela sistema,
ISM 80 % AM pri vklju¢no z njegovimi kabli, ki ne
80 % AM pri 1 kHz sme presegati priporo¢ene odda-
1 kHz lienosti, izratunane na podlagi
Sevane radiofre- 3V/m 3V/m .en.aébe, ki velja za frekvenco odda-
kvenéne emisije 80 MHz- 80-2700 MHz Jnika.
IEC 61000-4-3 2,7 GHz - 80 % AM pri Priporocljiva oddaljenost
80 % AM pri 1 kHz
d=117VP
1 kHz

d =1,17/P 80-800 MHz
d =2,33vP 800 MHz-2,7 GHz

P je najvecja izhodna mo¢ oddajni-
ka v vatih (W) v skladu z navodili
proizvajalca oddajnika, d pa je pri-
porocena razdalja v metrih (m).

Jakosti polja fiksnih radiofrekvenc-
nih oddajnikov, kot je bila ugoto-
vljena z vprasalnikom o lokaciji, a)
mora biti manjsa od ravni skla-
dnosti v vsakem frekvencnem
obmodju b). Motnje se lahko poja-
vijo v blizini opreme, ki je oznace-
na z naslednjim simbolom.

(((l)))

OPOMBA 2: te smernice morda ne veljajo v vseh primerih. Na elektromagnetno Sirjenje
vplivata absorpcija ter odboji od struktur, predmetov in ljudi.

OPOMBA 1: Pri 80 MHz velja visje frekven¢no obmogje.

a) Modi polj zaradi fiksnih oddajnikov, kot so bazne postaje za radijske (mobilne/brezvrvicne)
telefone in kopenske mobilne radie, amaterske radie, AM in FM radijsko oddajanje ter
televizijsko oddajanje, teoreti¢no ni mogoce natan¢no predvideti. Pri oceni
elektromagnetnega okolja glede na fiksne radiofrekvenéne oddajnike je treba upostevati
elektromagnetni pregled okolice. Ce izmerjena jakost polja na kraju, na katerem se uporablja
sistem, presega zgoraj navedeno veljavno raven radiofrekvenéne skladnosti, je treba z
opazovanjem preveriti, ali sistem deluje pravilno. Ce sistem ne deluje normalno, so morda
potrebni dodatni ukrepi, kot je preusmeritev ali premestitev sistema.

b) V frekven¢nem razponu od 150 kHz-80 MHz morajo biti jakosti polja Sibkejse od 3 V/m.
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Priporocljive razdalje med prenosno in mobilno
radiofrekvenéno komunikacijsko opremo in sistemom.

Sistem je namenjen uporabi v elektromagnetnem okolju, v katerem so sevane radiofre-
kvenc¢ne motnje nadzorovane. Uporabnik sistema lahko pomaga prepreciti elektromagne-
tne motnje, tako da vzdrzuje najmanjso razdaljo med prenosno in mobilno radiofre-
kven¢no komunikacijsko opremo (oddajniki in sistem), kot je priporoc¢eno spodaj, v skladu
z najvecjo izhodno mocjo komunikacijske opreme.

Oddaljenost (m) glede na frekvenco oddajnika
Najvecja nazivna

izhodna mo¢ (W) 0d 150 kHZ 0d 80 MHz 800 MHz-2,7 GHz

oddajnika do 80 MHz do 800 MHz D=233/P
D=1,17VP D=1,17VP ¢

0,01 0,12m 0,12 m 0,23 m

0,1 0,37 m 0,37 m 0,74 m

1 1,177 m 117 m 2,33 m

10 3,70m 3,70m 737m

100 1,7 m 11,7 m 23,3 m

Za oddajnike, ocenjene pri najvecji izhodni modi, ki ni navedena zgoraj, je mogoce
priporoceno oddaljenost (D) v metrih (m) izracunati na podlagi enacbe, ki velja za frekvenco
oddajnika, pri ¢emer je P najvecja izhodna moc¢ oddajnika v vatih (W) v skladu z navodili
proizvajalca oddajnika.

OPOMBA 1: Pri 80 in 800 MHz velja razdalja za visje frekvencno obmocje

OPOMBA 2: Te smernice morda ne veljajo v vseh primerih. Na elektromagnetno Sirjenje
vplivata absorpcija ter odboji od struktur, predmetov in ljudi.

Priloga 2. Garancija in program zamenjave

Garancijsko obdobje za monitor aView velja eno leto od datuma dostave kupcu. Ambu se
strinja, da bo monitor aView brezpla¢no zamenjal ob predlozitvi dokazov o pomanjkljivostih
materiala ali slabi izdelavi. V tem primeru Ambu ne more sprejeti stroskov prevoza ali tveganja
zaradi prevoza. V primerih, kjer je ta moznost na voljo, je mogoce izvesti popravilo monitorja
aView zaradi pomanjkljivega materiala ali slabe izdelave. V vsakem od teh primerov si druzba
Ambu pridrzuje pravico do odlocitve glede izvedbe popravila ali zamenjave.

Druzba Ambu si prav tako pridrzuje pravico do tega, da na lokaciji stranke od tehni¢nega
oddelka ali podobnega oddelka zahteva popravilo monitorja aView pod lastnim vodstvom.

S pokvarjenim monitorjem aView lahko ravnajo izklju¢no osebe, ki jih je pooblastilo podjetje
Ambu A/S. Zaradi preprecitve okuzbe je posiljanje kontaminiranih medicinskih pripomockov
strogo prepovedano. Medicinski pripomocek (monitor aView ali pripomocek za vizualizacijo
Ambu) mora biti dekontaminirati na mestu uporabe pred vrnitvijo podjetju Ambu.
Upostevajte postopke za ¢is¢enje in razkuzevanje, ki so razlozeni v razdelku 5. Podjetje Ambu
si pridrzuje pravico do vracila kontaminiranih medicinskih pripomockov posiljatelju.
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1. Viktig information - lds fére anvdandning

Las dessa sakerhetsanvisningar noga innan du anvénder aView-monitorn. Bruksanvisningen
kan komma att uppdateras utan féregdende meddelande. Exemplar av den aktuella versionen
kan erhallas pa begaran. Observera att denna bruksanvisning inte forklarar eller beskriver
kliniska férfaranden. Den beskriver endast grundlaggande hantering och forsiktighetsatgarder
for anvandning av aView-monitorn.

1.1. Avsedd anvandning
aView™-monitorn ar en icke-steril digital monitor for flergdngsbruk avsedd for att visa
direktsanda bilder fran Ambu-videoupptagningsenheter.

1.2. Varningar och forsiktighetsatgarder

Vid underlatenhet att folja dessa varningar eller utféra angivna forsiktighetsatgarder kan det
leda till skada péa saval patienten som utrustningen. Ambu ansvarar inte for skador pa
systemet eller patienten som orsakas av felaktig anvdandning.

VARNINGAR

1. Bilder fran aView far inte anvandas som enda underlag vid patologisk diagnostik.
Lakare maste tolka och styrka eventuella upptéackter genom tillampning av andra
metoder och dven ta hansyn till patientens kliniska profil.

2. Anvénd inte aView-monitorn om den &r skadad eller om den inte kan godkédnnas pa
en eller flera punkter i funktionskontrollen.

3. aView fér inte anvéndas samtidigt som patienten tillférs ldttantandliga anestesigaser.

Det skulle eventuellt kunna skada patienten.

aView far inte anvandas i en MR-miljo.

Anvand inte aView under defibrillering.

Vidror aldrig patienten och natuttaget/dockningsanslutningen pa aView samtidigt.

Studera alltid endoskopivideobilden pa aView medan en videoupptagningsenhet fors

framat eller bakat.

8. Foratt undvika risk for elstotar far denna utrustning enbart anslutas till jordade elek-
triska uttag. Koppla bort aView fran stromférsérjningen genom att dra ut kontakten ur
vagguttaget.

9. Rengor och desinficera aView-monitorn efter varje anvandningstillfalle enligt anvis-
ningarna i avsnitt 5. Koppla bort aView fran stromforsérjningen, ta bort eventuella till-
behor och forsakra dig om att aView ar fullstandigt avstangd innan du reng6r och des-
inficerar enheten.

N o u o

10. Anvéandning av andra tilloehor, transducers och kablar @n de som tillverkaren specifice-
rar eller tillhandahaller kan orsaka 6kad elektromagnetisk stralning eller minskad elek-
tromagnetisk immunitet for den aktuella utrustningen vilket kan leda till felfunktion.

11, Elektronisk utrustning och aView kan paverka varandras normala funktion. Om aView
anvands i narheten ay, eller staplas tillsammans med, annan utrustning ska du kont-
rollera att bade aView och 6vrig elektronisk utrustning fungerar som véntat fére
anvandning. Det kan bli n6dvandigt att infora rutiner for att begransa effekterna av
detta, t.ex. genom att vanda pa/flytta utrustningen eller skarma av rummet dér den
anvands. Se tabellerna i bilaga 1 for vagledning i hur aView ska placeras.

12. Var noga med att halla ordning p& om den bild som visas pé skarmen &r direktsand
eller inspelad och kontrollera att bilden ar rattvand.

13. Barbar radiokommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som exempelvis
antennkablar och externa antenner) far inte anvdandas narmare an 30 cm fran nagon
del av systemet, inklusive de kablar som tillverkaren specificerat. Annars kan utrust-
ningens funktion paverkas negativt.
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FORSIKTIGHET A

1.

Ha alltid ett reservsystem tillgangligt och klart for omedelbar anvandning sa att pro-
ceduren kan fortga dven om ett fel skulle intréffa.

Enligt federal lagstiftning i USA far denna utrustning endast séljas av lakare eller pa
ldkares ordination.

Hall aView torr under férberedning, anvéandning och férvaring.

Var uppmarksam pa batterisymbolen péd aView-monitorn. Ladda aView nér batterinivan
ar lag (se avsnitt 4.1). Vi rekommenderar att aView laddas infor varje enskilt anvand-
ningstillfalle och att en laddare alltid finns néra till hands vid anvéndning.

Placera eller hdng upp aView-monitorn pa ett stabilt underlag/faste vid anvandning.
aView kan ga sonder om den tappas.

Dra nétsladden sa att ingen kan kliva eller snava pa den. Stéll inga foremal pa nétsladden.
aView ar inte avsedd for att kunna repareras. Om aView ar defekt ska den kasseras.
Batterierna i aView gér inte att byta, och far endast tas ut infor kassering.

2, Systembeskrivning

aView-monitorn kan anvéndas tillsammans med flera olika Ambu-videoupptagningsenheter
(information om kompatibla enheter finns i avsnitt 2.2) for att visa videobilder fran sadana
enheter. aView-monitorn kan ateranvandas. Denna utrustning far inte fordndras eller
manipuleras.

(for att t.ex. montera

Ambu® aView™ | Artikelnummer: Konsol  aViewpéen Artikelnummer:
droppstillning)

405002000 405017700
Modellnr
JANUS2-W08-R10
(programvaruver-
sionerna v2.XX)

Du hittar aView-modellnumret pa etiketten pé baksidan av aView.

aView dr inte tillganglig i alla lander. Kontakta ditt lokala forsaljningskontor.

Néatenheter Artikelnummer:
Tillverkare av EU/CH 405014700X
natenheten till aView: (ej DK & UK)

? x5 FSP Group Inc. UK 405013700X
‘ Artikelnummer for DK 405012700X
> nitenheten till aView: AUS & NZ
FSP030-REAM 405015700X
US 405016700X
Tillbehor Artikelnummer:

M aView-adapter- kabel for | 405000712
kompositanslutning

2.2. Kompatibla enheter

Foljande Ambu-videoupptagningsenheter ar kompatibla med aView:
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Gront kontaktuttag Blatt kontaktuttag (se “5b” pa sidan 2):
(se ”5a” pa sidan 2):

- Ambu® aScope™ 2 - Ambu® aScope™ 3
- Ambu® aScope™ 4 Broncho
- Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo
- Ambu® VivaSight™ 2 DLT
- Ambu® VivaSight™ 2 SLT

Endast en kompatibel enhet i taget kan anslutas till aView.
aScope 2, aScope 3, aScope 4 och VivaSight 2 &r inte tillgangliga i alla Iander. Kontakta ditt lokala forsaljningskontor.

2.3. aViews delar

Nr | Del Funktion Material

1 Monitorhélje - PC/ABS
Gummi

2 Pekskarm Visar bilden fran PET/glas

Ambu-videoupp-
tagningsenheten
samt ett pek-

skarmsgranssnitt.

3 Stativ For stabil placering | ZDC3

av skarmen.

4 Anslutning Stromforsorjning PC/ABS
for Ambu®-vi- | och Gummi
deoupptag- dataanslutning
ningsenheter Skyddas av ett

gummilock.
5 Strom Stromuttag for
laddning av aView. Gummi
Skyddas av ett
gummilock.

6 In- och Videouttag -
utgangar och USB-port.

7 Strombrytare Knapp for att starta | Gummi

enheten fore
anvéandning och
stanga av

den efterat.

8 Dockningskon- | For framtida bruk. -

9 takt
9 Natenhet Forser systemet PC
med strom PVC
Natsladd med
landsspecifik
stickkontakt.
10 | Insexnyckel For att dra at bul- Crv
ten pa konsolen.
10 Il Konsol Faster monitorn POM

vid t.ex. en
droppstéllining.
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12 Krok for pase Skjut kroken PAA
genom de tre
halen pa konsolen.
Kroken kan nu
anvandas for att
hanga upp pasen
for videoupptag-
ningsenheten (hal
finns i 6vre hornet)
sa att den &r enkel
att komma at fore
och under
anvandning.

13 | Adapterkabel For komposit- PE/PVC
video-utgangs-
< 13 granssnittet (se
nr 6).

Forkortningar: PC (polykarbonat), PE (polyetylen), ABS (akrylnitril-butadien-styren),
ZDC3 (zinklegering), PVC (polyvinylklorid), POM (polyoximetylen), PAA (polyarylamid), CrV
(krom-vanadium)

3. Forklaring av anvdanda symboler

Symboler Betydelse Symboler Betydelse
for aView for aView
_— Tillverkningsar, foljt av
EIE] Se bruksanvisningen. AAAA-MM-DD.
A Forsiktighet. Tillverkare.

85% Luftfuktighetsgréns:
% relativ luftfuktighet
mellan 30 och 85 % i

20— driftsmiljon.

109kPa

Atmosfarisk tryckbe-
gransning: mellan 80 och
80kPa 109 kPa i driftsmiljon.

Anslutning till
extern monitor.

CE-mérkning. Produkten
Overensstammer med Radets
direktiv om medicintekniska
produkter 93/42/EEG.

Symbolen med soptunnan
anger att avfall maste sorte-
ras i enlighet med lokala
foreskrifter och insamlings-
program for bortskaffande
av batterier.

Symbolen med soptunnan
anger att avfall maste sorte-
ras i enlighet med lokala
foreskrifter och insamlings-
program for bortskaffande
av elektroniskt och elektriskt
avfall (WEEE).

I = Ak

— — . Batterityp: litium-jon. Géller
Likstrom. Li-jon yp . .J C
endast batteriet inne i aView.
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iaView.

Skydd mot Endast for
P30 . o . Lo
fasta foremal. anvéandning inomhus.

L 0 T Lotnummer.
Batchnummer. Testad for 6verensstammelse
‘ med FCC-normer - medicin-
teknisk utrustning.

Medicinskt — generellt fér utrustning fér medi-
cinskt bruk avseende risk for elstotar, brand och

@ Uppladdningsbart batteri.
/\_/ Vixelstrom. %@ Galler endast batteriet inne

R E F Referensnummer.

Q\}SSIF/(% mekaniska faror endast i enlighet med
@ ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R):2012
c Us CAN/CSA-C22.2 Nr 60601-1:08 (R2013)
4UD1 IEC 60601-2-18:2009. UL60601-1, forsta utga-

MED\CéLCEQUITV\fESIT van: 2006
MEDICAL — GENERAL MEDICAL EQUIPMENT CAN/CSA—CZZZ Nr 6011»M90/ 2005
IEC 60601-2-18:1996. Kontrollnr 4UD1.

4. Anvanda aView
Siffrorna i de grd ringarna nedan hénvisar till bilderna pa sidan 2.

4.1. Forbereda och inspektera aView

1.
2.

Undersok aView och alla tillhérande delar noga avseende skador (utan slitage) (1 .
Placera aView pé ett stabilt och plant underlag med hjélp av stativet pa baksidan 2a.

Vid behov kan aView placeras pa en droppstéllning med den medféljande konsolen 2b.
Starta aView genom att trycka pa strombrytaren (') 3 . Ett vitt timglas visas pa skarmen
for att tala om att aView laddar anvandargranssnittet.

Kontrollera batterisymbolen pa aView. Ett fulladdat batteri racker i ungefér tre timmar.
Ladda vid behov aView-monitorn genom att ansluta tillhérande nédtenhet till
vagguttaget och anslut sedan dess kontakt till stromingangen pa aView (4 . Se till att
alltid ha en fungerande nétenhet tillganglig. Ta reda pa var narmaste vagguttag finns
innan forfarandet pabérjas.

Batterisymbolen &r vit fram till dess att en enda ruta ar kvar, da den blir rod.
Nér resterande batterikapacitet faller till 10 % bérjar den réda batterisymbolen blinka.

Max. batte- . . Fullsténdigt laddat
. N Min. batterista- .
ristatus for . X batteri &nnu anslutet
) tus for aView .
aView till laddaren

Rutorna blinkar under pagaende laddning. Aktuell kapacitet visas genom ett antal rutor som
inte blinkar.

Batteriet Aktuell batteri- .
. Batteri skadat
Al U laddas kapacitet

N
i

Strombrytaren lyser gront nar aView ar PA och inte ansluten till ett vagguttag och den lyser
orange nar kontakten sitter i vagguttaget. Knappen lyser gront nar aView &r avstangd,
batteriet ar fulladdat och enheten &r ansluten till vdgguttaget.
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Nar batteriet nar kritiskt Iag laddningsniva gar det inte langre att géra ndgon inspelning.

Om aView &r avstangd och batteriladdningen blir kritiskt lag blinkar strémbrytaren orange fem

ganger var tionde sekund for att paminna om att batteriet maste laddas.

5. Koppla in vald Ambu-videoupptagningsenhet till aView genom att ansluta kontakten till
motsvarande uttag pa aView (skjut gummilocket &t sidan), 5a eller 5b. Se till att pilarna pa
videoupptagningsenheten och aView &r i linje innan kontakten satts i.

6.  Kontrollera att en direktsénd videobild syns pa skarmen. Rikta den distala dnden av
Ambu-videoupptagningsenheten mot ett féremal, t.ex. din egen handflata (6 ..

7. Justera vid behov bildinstallningarna pa aView - se bruksanvisningen foér aView pa www.
ambu.com.

4.2. Installera, forbereda och anvanda

Ambu-videoupptagningsenheten
Se bruksanvisningen for den aktuella videoupptagningsenheten.

4.3. Anvianda aView-monitorn

Bildldge vid start Anvéndargréanssnitt

Startar sé& snart strombrytaren trycks in och
forblir aktivt sa lange anvandargranssnittet
laddas (detta tar ungefar en minut).

En rorlig videobild fran den anslutna
Ambu-videoupptagningsenheten ar till-
ganglig medan aView startas. Om ingen

En rorlig bild &r tillganglig och
anvandargranssnittet visar avancerade
funktioner (se bruksanvisningen for aView
som finns pa www.ambu.com).

aView startas med den bl fliken for Live
Image aktiv
Visning och inspelning av rorlig videobild.

enhet har anslutits visas en bla skarm.

Skdrmens utseende kan variera beroende
pa aktuell programvaruversion.

Skdrmens utseende kan variera beroende
pa aktuell programvaruversion.

Symboler i anvandargréanssnittet
O

Direktsand eller inspelad bild

Runda BLA knappar visas p& den bl fliken Live Image - vilket visar att videobilden ar
direktsand.

Fyrkantiga GULA eller GRONA knappar anvénds pé den gula fliken File Management gl
respektive den grona fliken Settings - for att visa att det &r en inspelad bild som visas.

Strombrytare Videoinspelning

Visning och inspelning av

Andra ljusstyrka rorlig videobild

Andra kontrast

U E @

Hantera sparade filer

Systeminstéllningar och

Ogonblicksbild anvandarkonton

Batteristatus: Under startsekvensen startas och konfigureras videoupptagningsenheten
via aView. Om batterisymbolen pd aView-skarmen dndras fran helt uppladdad till Iag
batterikapacitet (rott batteri) inom 30 minuter maste aView bytas ut.
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Anslutning till extern monitor

Det gar ocksa att visa bilden fran Ambu-videoupptagningsenheten pa en extern monitor via
videoutgdngsgranssnittet pa aView. Anslut den externa monitorn till komposituttaget pa
hoger sida av aView med den medféljande adapterkabeln (se bruksanvisningen fér aView som
finns pa www.ambu.com). Information om hur du ansluter en extern videokalla via
kompositkabel till den externa monitorn finns i bruksanvisningen till monitorn.

4.4, Efter anvdndning

Avslutande atgarder

1. Koppla bort Ambu-videoupptagningsenheten fran aView. Information om kassering av
videoupptagningsenheten finns i bruksanvisningen for den aktuella enheten.

2. Stang av aView genom att trycka pa strombrytaren (') i minst tva sekunder. Ett blatt
timglas visas pa skarmen for att tala om att aView haller pa att stangas av.

3. Rengor och desinficera aView (se avsnitt 5).
Ladda aView om batterinivan &r lag (se avsnitt 4.1).

5. Rengora och desinficera aView

aView ska rengodras och desinficeras fore och efter varje anvandningstillfalle. Vi rekommenderar
att aView rengors och desinficeras fore och efter varje anvandningstillfélle enligt instruktionerna
nedan. Ambu har validerat instruktionerna i enlighet med AAMI TIR 12 och 30. Den som
dteranvander utrustningen ska utvardera eventuella avvikelser fran anvisningarna med avseende
pa majliga negativa foljder, sa att enheten fortsatter att uppfylla sitt avsedda dndamal.

Rengor och desinficera aView i enlighet med god medicinsk praxis och en av nedanstaende
anvisningar:

Procedur 1 - SANI-CLOTH® BLEACH fran PDI

Rengbring

Anvand en torkduk for att avlagsna kraftig smuts. Blod och andra kroppsvatskor maste avldgsnas

omsorgsfullt fran ytor och féremél innan de desinficeras med bakteriedédande torkdukar.

Desinficering

1. Vid kraftig nedsmutsning, anvénd en torkduk fér en inledande rengéring av aView
fore desinficering.

2. Veckla upp en ren torkduk och véat ned aViews yta ordentligt.

3. De behandlade ytorna maste forbli synligt vata i som minst fyra (4) minuter. Anvand vid
behov ytterligare torkdukar for att se till att ytan forblir synligt vat under fyra minuter.

4. LataView lufttorka.

Procedure 2 - SUPER SANI-CLOTH?® fran PDI

Rengbring

Anvand en torkduk for att avldagsna kraftig smuts. Blod och andra kroppsvatskor maste avldgs-

nas omsorgsfullt fran ytor och féremal innan de desinficeras med bakteriedédande torkdukar.

Desinficering

1. Vid kraftig nedsmutsning, anvand en torkduk fér en inledande reng6ring av aView
fore desinficering.

2. Veckla upp en ren torkduk och vat ned aViews yta ordentligt.

3. De behandlade ytorna maste forbli synligt vata i som minst tva (2) minuter. Anvand vid
behov ytterligare torkdukar for att se till att ytan forblir synligt vat under tva minuter.

4. LétaView lufttorka.
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Procedur 3

Rengdring

1. Blanda till en reng6ringslésning med ett enzymatiskt rengéringsmedel enligt tillver-
karens rekommendationer. Rekommenderat rengdringsmedel: enzymatiskt, Iagt pH:
7-9, lagskummande (Enzol eller motsvarande).

2. BIot en bit steril gasvav i den enzymatiska I6sningen och se till att gasvaven ar fuktig,
men inte droppar.

3. Anvénd den fuktiga kompressen for att omsorgsfullt reng6ra knapp, gummihdljen,
skarm, monitorns utsida och stativet. Undvik att vata ner enheten fér att forhindra
skador pa de invdandiga elektroniska komponenterna.

4. Anvand en steril borste med mjuk borst som doppats i den enzymatiska Idsningen
och borsta knappen tills alla tecken pa smuts avlagsnats.

5. Véntai 10 minuter (eller sé lange som rengdringsmed]ets tillverkare rekommenderar)
sd att enzymerna aktiveras.

6. Torka av aView med en steril kompress fuktad med RO-vatten/avjoniserat vatten.
Kontrollera att alla rester av rengéringsmedel avlagsnas.

7.  Upprepa steg 1 till 6.

Desinficering

Torka av utsidan pé aView under cirka 15 minuter med steril gasvav fuktad med den alko-

holblandning som anges nedan (cirka en gang varannan minut). Folj sakerhetsforeskrifter-

na for hantering av isopropylalkohol. Gasvaven ska vara fuktig, inte droppande, eftersom
vétska kan paverka elektroniken inuti aView. Var extra noggrann med knapp, gummihol-
jen, skarm, ytterholje, stativ, urtag och 6ppningar pa aView. Anvand sterila bomullstoppar
for dessa omraden.

Losning: Isopropyl (alkohol) 95 %; Koncentration: 70-80 %; Forberedelser: 80 ml 95 % iso-

propyl (alkohol) tillsatt 20 ml destillerat vatten (PURW) (alternativt kan EPA-registrerade

desinfektionstorkar for sjukhusbruk med minst 70 % isopropylalkohol anvéndas. Tillverka-
rens sdkerhetsforeskrifter och anvisningar for anvandning ska foljas).

Efter reng6ring och desinficering ska aView kontrolleras enligt det forfarande som beskrivs i avsnitt 4.1.
Mellan anvandningstillféllena ska aView forvaras enligt lokala foreskrifter.

6. Underhall och kassering

6.1. Underhalla batteriet

For att forlanga batteriets livslangd rekommenderar vi att monitorn laddas fullstandigt
minst var tredje manad och att den foérvaras svalt. Proceduren kan ta upp till 5 timmar om
batteriet ar helt urladdat. Batteriet ska laddas vid temperaturer pa mellan 10 och 40 °C.

6.2. Avfallshantering
Nar aView ska kasseras, 6ppna enheten och ta ut batterierna. Dessa och aView ska kasseras
separat och i enlighet med lokala bestdammelser.
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7.Tekniska produktspecifikationer
7.1. Tillampade standarder

Funktionerna hos aView 6verensstimmer med:

- Radets direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter.

- SS-EN/IEC 60601-1 upplaga 2 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Del 1: Allmanna
fordringar betréffande sékerhet och vésentliga prestanda.

- SS-EN/IEC 60601-1 upplaga 3.1 Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk — Del 1: Allmanna
fordringar betréffande sékerhet och vésentliga prestanda.

- SS-EN/IEC 60601-1-2: Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Sékerhet — Del 1-2: Allmanna

krav betréffande siakerhet och vésentliga prestanda - Tilldaggsstandard for for

elektromagnetiska storningar.

Nétenheten for Ambu aView 6verensstammer med:

- Radets direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter.

- SS-EN/IEC 60601-1 upplaga 2 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Del 1: Allmanna
fordringar betréffande sékerhet och vésentliga prestanda.

- SS-EN/IEC 60601-1 upplaga 3.1 Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk — Del 1: Allmanna
fordringar betréffande sékerhet och vésentliga prestanda.

7.2. Specifikationer for aView

Skdrm

Max. uppl6sning
Riktning

Skarmtyp
Ljusstyrkereglering
Kontrastkontroll
Starttid
Anslutningar
USB-anslutning

Analog kompositvideoutgédng

Forvaring och transport
Temperatur

Relativ luftfuktighet
Lufttryck

Minne

Lagringskapacitet
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800 x 480
Liggande
8,5" farg-LCD av TFT-typ
Ja ("+"/"-")
Ja ("+"/"-")

Sa fort strombrytaren har tryckts in

Typ A

RCA-anslutning (anvénd medféljande adapterkabel)

10-40 °C (50-104 °F)
30-85%

80-109 kPa

8GB



Monteringsgranssnitt

Standard for
monteringsgranssnitt

Elstrom
Effektbehov

Batterityp

Batteridrift

Skydd mot elstotar
Fastsdttning
Monteringsgranssnitt
Passar stanger med tjocklek
Driftsmiljo
Temperatur

Relativ luftfuktighet
IP-kapslingsklassning
Lufttryck

Hojd

Matt

Bredd

Hojd

Tjocklek

Vikt

7.3. Natenhet for aView

Matt

Vikt
Elstrom
Effektbehov
Uteffekt

Skydd mot elstotar

VESA MIS-D, 75 C, VESA FDMI-kompatibel display, del D,
med mittplacerat monteringsgranssnitt

18VDC 1,67 Ain
10,8 V; 4 300 mAh

Normal batteritid for ett nytt fulladdat batteri
(aView igang och skop anslutet) ar minst tre timmar

Intern stromforsorjning

75 mm

10-45 mm (0,4-1,8")

10-40 °C (50-104 °F)

30-85%

aView tillhor kapslingsklass IP30
80-109 kPa

<2000m

241 mm (9.49")
175 mm (6,89")
33,5 mm (1,32")

1500 g (331 Ib)

360 g (0,79 Ib)

100-240 VAC; 50-60 Hz; 0,6 A
18VDC; 1,67 A

Klass |
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Driftsmiljo
Temperatur
Forvaring

Temperatur

Relativ luftfuktighet

Stickkontakter

Mellan nédtenhet och aView

Sex utbytbara typer

10-40 °C (50-104 °F)

10-40 °C (50-104 °F)

10-90 %

o hdwN =

@ 5,5 mm DC-jackkontakt

Modell NEMA 5 AC jordad stickkontakt
Australisk modell: AS3112, AC jordad stickkontakt
Brittisk modell: BS1363, AC jordad stickkontakt
Europeisk modell: CEE 7, AC jordad stickkontakt
Dansk modell: 2-5a, AC jordad stickkontakt
Schweizisk modell: Typ J, jordad stickkontakt

for véxelstrom

Kontakta Ambu fér mer information.

8. Felsokning

Om problem uppstar med aView-monitorn, anvdnd denna felsdkningsguide for att ta reda pa
orsaken och atgéarda problemet.

Problem

Inga rorliga bil-
der visas pa
skdarmen men
anvandargrans-
snittet syns pa
skdrmen, alter-
nativt kan den
bild som visas
vara en stillbild.

Dalig
bildkvalitet.
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Moljig orsak

Ingen Ambu-videoupp-
tagningsenhet &r anslu-
ten till aView.

aView och Ambu-vi-
deoupptagningsenhe-
ten kan inte kommuni-
cera med varandra.

Ambu-videoupptag-
ningsenheten ar ska-
dad.

En inspelad bild visas
pa den gula fliken for
filhantering - File
Management.

Ljus reflekteras pa
aView-skarmen.

Smutsig/fuktig skarm.

Instéliningarna for
ljusstyrka och kontrast
ar inte optimala.

Rekommenderad atgard

Anslut en Ambu-videoupptagningsenhet
till det bla eller gréna uttaget pa aView.

Starta om aView genom att halla in strom-
brytaren i minst tva sekunder. Nar aView har
stangts av, tryck pa strombrytaren igen.

Byt ut Ambu-videoupptagningsenheten
mot en ny enhet.

Aterga till den rérliga bilden genom att
trycka pa den bla fliken Live Image eller
starta om aView genom att halla in
strombrytaren i minst tva sekunder. Nar
aView har sténgts av, tryck pa
strombrytaren igen.

Flytta aView till ett ldge dér inget direkt ljus
reflekteras i skarmen.

Torka av skarmen med en ren duk.

Andra kontrast och ljusstyrka med hjélp av
menyn pa aView.



Videoutgéngen
fungerar inte.

Ingen rorlig bild pa
den externa skarmen.

Fargerna, ljusstyrkan
och kontrasten ser
annorlunda ut @n pa
aView-skarmen.

Horisontella linjer
(stérningar) pa den
externa monitorn.

Kontrollera att den externa skdrmen &r
ansluten till aView med en kompositkabel
och att den externa skarmen visar ratt
insignal. Den externa skarmen ska kunna ta
emot NTSC eller PAL. Vaxla mellan NTSC
och PAL pa videoutgangsmenyn pa aView
for att fa basta resultat. En rorlig bild visas
endast pa den externa monitorn nar aView
visar en rorlig bild. Bildstorleken pa den
externa monitorn bestams av dess
installningar.

Justera farg, ljusstyrka och kontrast
pa den externa skarmen for att uppna
bésta resultat.

Om det syns horisontella linjer (stérningar)
pa den externa monitorn kan du préva
med att ansluta aView-natenheten.

Bilaga 1. Elektromagnetisk kompatibilitet

For alla typer av elektrisk utrustning for medicinskt bruk kravs vissa forsiktighetsatgarder for att
sakerstélla elektromagnetisk kompatibilitet med andra enheter for detta andamal. For att
sdkerstalla elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) méste systemet installeras och anvandas i
enlighet med informationen om EMC i denna handbok.

Systemet har utformats och testats for att uppfylla kraven i SS-EN 60601-1-2 avseende
elektromagnetisk kompatibilitet gentemot andra enheter.

Riktlinjer och tillverkardeklaration - elektromagnetisk immunitet

Systemet ar avsett att anvandas i elektromagnetisk miljé som specificeras nedan. Kunden
eller anvdndaren av systemet ska sékerstalla att det anvands i sédan miljo.

Stralningstest Overensstaimmelse
RF Emission CISPR 11 Grupp 1

RF Emission CISPR 11 Klass B

Granser for 6vertoner Ej relevant

enligt SS-EN 61000-3-2

Spénningsfluktuatio- Overensstimmer

ner och flimmer enligt
SS-EN 61000-3-3

Riktlinjer for elektromagnetisk miljo

Systemet anvander endast
radiofrekvent energi for interna
funktioner. Det innebér att dess
radiofrekventa stralning & mycket liten
och sannolikt inte stér nagon
ndrbeldgen elektronisk utrustning.

Systemet lampar sig for alla
inrdttningar, inklusive bostader och
anlaggningar som éar direkt anslutna till
det allménna lagspanningsnétet som
forsorjer byggnader for
bostadsandamal.
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Riktlinjer och tillverkardeklaration - elektromagnetisk immunitet

Systemet dr avsett att anvéndas i elektromagnetisk miljé som specificeras nedan. Kunden
eller anvdndaren av systemet ska sdkerstalla att det anvands i sddan miljo.

Immunitetstest

Elektrostatisk
urladdning (ESD)
SS-EN 61000-4-2

Snabba transienter/
pulsskurar
SS-EN 61000-4-4

Stotpulser
SS-EN 61000-4-5

Kortvariga span-
ningssankningar,
spanningsavbrott
och spanningsvari-
ationer i stromfor-
sorjningsledningar
SS-EN 61000-4-11

Kraftfrekventa
(50/60 Hz)
magnetiska falt
SS-EN 61000-4-8
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SS-EN 60601-1,
testniva

+8 kV kontakt
+2, 4,8, 15 kV luft

+2 kV for stromfor-
sorjningsledningar
+1 kV for in-/
utgangar

+1 kV elsladd(ar)
till ledning(ar)

+2 kV ledning(ar)
till jord

<59% Ut (95 %
sankning i Ut) i

0,5 cykel

40 % Ut (60 %
sankning i Ut) i
5 cykler

70 % Ut (30 %
sankning i Ut) i
25 cykler

<5 9% Ut (95 %
sankning i Ut) i
5 sek.

30A/m

Overensstam-
melseniva

+8 kV kontakt
+2,4,8,15kV
luft

+2 kV stromfor-
sorjningsled-
ningar N/A

100 %
reducering
0,5 period

40 %
reducering
i 5 perioder

30%
reducering
i 25 perioder

100 %
reducering
i5sek.

30 A/m

Riktlinjer for elektro-
magnetisk miljo

Om golven ar tackta
med syntetiskt material
ska den relativa luftfuk-
tigheten vara minst

30 %.

Stromforsorjningens
kvalitet ska vara typisk
for kommersiell miljo
eller sjukhusmiljo.

Stromforsérjningens
kvalitet ska vara typisk
for kommersiell miljé
eller sjukhusmiljo.

Stromforsérjningens
kvalitet ska vara typisk
for kommersiell miljé
eller sjukhusmiljo.

Om systemet behover
anvandas under
strémavbrott kan
systemet forses med
strom fran det inbyggda
laddningsbara batteriet.

Kraftfrekventa magnetfalt
ska ligga pa nivéer som &r
typiska for en normal
kommersiell milj6 eller
sjukhusmiljo.



Riktlinjer och tillverkardeklaration - elektromagnetisk immunitet

Systemet dr avsett att anvéndas i elektromagnetisk miljé som specificeras nedan. Kunden
eller anvdndaren av systemet ska sdkerstélla att det anvands i sddan miljo.

Immunitetstest SS-EN Overens- Riktlinjer for

60601, stam- elektromagnetisk miljo

testniva melseniva
Ledningsbun- 3VRMS 3VRMS Barbar och mobil radiokommunika-
dna stérningar 0,15-80 MHz | 0,15-80 MHz tionsutrustning far inte anvandas
orsakade avradi- | 6V RMS 6 VRMS narmare nagon del av systemet,
ofrekventa falt i ISM-band iISM-band inklusive dess kablar, &n det rekom-
SS-EN 61000-4-6 | 80 % AM vid 80 % AM vid menderade avstandet beraknat

1 kHz 1 kHz med den ekvation som gdller for
Utstralad radi- 3V/m 3V/m sandarutrustningens frekvens.
ofrekvens 80 MHz till 80-2 700 Rekommenderat avstand
SS-EN 61000-4-3 2,7 GHz MHz d=117JP

80% AMvid | 80%AMVId | _ 1 17.p 80 MHz till 800 MHz

1 kHz 1 kHz

d = 2,33v/P 800 MHz till 2,7 GHz

Dar P &r sandarens maximala utef-
fekt i watt (W) enligt séndartillverka-
ren och d &r det rekommenderade
avstandet i meter (m).

Féltstyrkor fran fasta radiofrekventa
sandare som bestamts genom en
elektromagnetisk platsundersok-
ning a) ska vara mindre &n gransvar-
det for varje frekvensintervall och b)
storningar kan féorekomma i narhe-
ten av utrustning markerad med f6l-
jande symbol.

(<<-A>>)

ANMARKNING 1: Vid 80 MHz giller det hégre frekvensintervallet.

ANMARKNING 2: Dessa riktlinjer géller inte i alla situationer. Elektromagnetisk spridning
paverkas av upptag och reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.

a) Faltstyrkan fran fasta sandare, t.ex. basstationer for radio (mobil-/sladdl6sa) telefoner och
landmobilradio, amatdrradio, AM- och FM-radiosdndare och TV-séndare, kan inte teoretiskt
forutsagas med sakerhet. For att faststalla den elektromagnetiska miljon fran fasta RF-séndare
maste en elektromagnetisk undersékning pa plats 6vervagas. Om den uppmatta faltstyrkan
pa den plats dér systemet anvands 6verstiger den tillaimpliga RF-6verensstdmmelsenivan ovan
ska systemet 6vervakas for att sakerstalla normal drift. Om onormal funktion iakttas kan
ytterligare atgarder kravas som till exempel att vrida eller flytta pa systemet.

b) Over frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz ska féltstyrkan vara mindre &n 3 V/m.
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Rekommenderat avstand mellan barbar
och mobil radiokommunikationsutrustning och systemet.

Systemet ar avsett att anvandas i en elektromagnetisk miljo dar utstralade RF-stérningar
kontrolleras. Systemets anvandare kan forebygga elektromagnetiska stérningar genom att
uppratthalla minimiavstandet mellan barbar och mobil radiokommunikationsutrustning,
sdandare och systemet som rekommenderas nedan baserat pa
kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Avstand (m) enligt siandarens frekvens

Sandarens maxi-

Ia uteffekt (W 150 kHz 80 MHz 800 MHz

mala uteffekt (W) | i)y g6 pmH, till 800 MHz till 2,7 GHz
D=1,17J/P D=1,17V/P D =2,33/P

0,01 0,12m 012m 0,23 m

0,1 0,37 m 0,37 m 0,74m

1 117 m 117 m 2,33m

10 3,70m 3,70m 7,37 m

100 11,7m 11,7m 233m

For sandare med en maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade
avstandet (D) i meter (m) berdknas med ekvationen som galler for sandarens frekvens, dar P &r
sandarens maximala uteffekt i watt (W) enligt séndarens tillverkare.

ANMARKNING 1: Mellan 80 till 800 MHz géller avstandet fér det hdgre frekvensintervallet

ANMARKNING 2: Dessa riktlinjer géller inte i alla situationer. Elektromagnetisk spridning
paverkas av upptag och reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.

Bilaga 2. Garanti- och utbytesprogram

aView omfattas av en ettarig garanti fran och med leverans till kund. Ambu byter kostnadsfritt
ut en aView om den kan visas vara behaftad med verifierbara material- eller tillverkningsfel.
I samband med detta svarar Ambu inte for transportkostnaden eller risken for godset.
Reparation av en aView pa grund av materialfel eller felaktigt utférande kan erbjudas i
situationer dar detta alternativ &r tillgédngligt. Ambu férbehaller sig ratten att vélja mellan
reparation eller utbyte i alla situationer.

Ambu férbehaller sig rétten att be den tekniska avdelningen pa kundens sjukhus, eller en
liknande avdelning, att utféra reparation av en aView under lamplig ledning av Ambu.

En defekt aView far endast hanteras av personer som har auktoriserats av Ambu A/S. For att
forhindra infektion &r det absolut forbjudet att returnera kontaminerade medicintekniska
produkter. Den medicintekniska produkten (aView eller en Ambu-videoupptagningsenhet)
maste saneras pa plats innan den skickas till Ambu. F6lj rutinerna for rengéring och
desinficering i avsnitt 5. Ambu forbehaller sig rétten att returnera kontaminerade
medicintekniska produkter till avsandaren.
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1. Onemli Bilgiler - Kullanmadan Once Okuyun

aView monitorini kullanmadan énce bu guivenlik talimatlarini dikkatle okuyun. Kullanim
Talimatlari 6nceden haber verilmeksizin gtincellenebilir. Glincel versiyonun kopyalari talep
tizerine temin edilebilir. Bu talimatlarin klinik prosedurleri agiklamadigini veya ele almadigini
unutmayin. Burada sadece aView monitériiniin ¢alismasina iliskin temel islem ve 6nlemler
aciklanmaktadir.

1.1. Kullanim Amaci
aView™ monitorii Ambu goriintiileme cihazlarindan gelen canli gériintiileme verilerini
goruntilemek igin tasarlanmis steril olmayan, yeniden kullanilabilir bir dijital monitérddr.

1.2. Uyarilar ve ikazlar

Bu uyarilara ve ikazlara uyulmamasi, hastanin yaralanmasina veya ekipmanin hasar gérmesine
yol acabilir. Ambu, yanlhs kullanim sonucu olusan sistem hasarindan veya hastanin
yaralanmasindan sorumlu degildir.

UYARILAR

1. aView gorintiler herhangi bir patolojinin bagimsiz teshisi olarak kullaniimamalidir.
Hekimler, diger ydntemlerle ve hastanin klinik ézellikleri isiginda tespit edilen tim
bulgular yorumlamali ve kanitlamalidir.

2. Herhangi bir sekilde hasar gérmiisse veya fonksiyon kontroltintin bir bélimu basarisiz
olursa aView monitori kullanmayin.

3. aView, hastaya son derece yanici anestezik gazlar uygulanirken kullanilmamalidir.

Bu islem potansiyel hasta yaralanmalarina neden olabilir.
aView, bir MRI ortaminda kullaniimaya uygun degildir.

5. Defibrilasyon sirasinda aView'i kullanmayin.

Hasta tizerinde islem yaparken, ayni anda aView elektrik soketine veya baglanti
konnektériine dokunmayin.

7. Gorsellestirme cihaziniilerletirken veya geri cekerken mutlaka aView tizerindeki canli
endoskopi goriintlsiind izleyin.

8. Elektrik carpmasi riskinden kacinmak icin, bu ekipman sadece koruyucu toprakli bir
sebeke elektrigine baglanmalidir. aView'in elektrik baglantisini kesmek icin, elektrik
fisini prizden cikarin.

9. aView monitdriint her kullanimdan sonra b&lim 5'e uygun sekilde temizleyin ve dezen-
fekte edin. Temizlik ve dezenfeksiyondan 6nce, aView'in sebeke elektrigiyle baglantisini
kesin, aksesuarlari gikarin ve aView'in tamamen kapali oldugundan emin olun.

10. Bu ekipmanin Ureticisi tarafindan belirtilenler veya saglananlar disinda aksesuar, trans-
formator ve kablo kullanimi bu ekipmanin ytiksek elektromanyetik emisyonuna ya da
disik elektromanyetik bagisikligina sonug olarak da hatali calismaya neden olabilir.

11.  Elektronik ekipmanlar ve aView, birbirlerinin normal fonksiyonunu etkileyebilir. aView
diger ekipmanlara yakin ya da birlikte kullanilacaksa kullanmadan dnce aView'i ve
diger elektrik ekipmanlarini gézlemleyin ve normal calistigini dogrulayin. Hafifletmek
icin ekipmani yeniden yonlendirmek ya da yerlestirmek veya kullanildigi odayi kalkan-
lamak gibi prosediirler uygulamak gerekebilir. aView'i yerlestirmede kilavuz olmasi
icin ek 1'deki tablolara bakin.

12.  Ekrandaki gérintinin canli bir goriinti mui yoksa kaydedilmis bir gortintii mii oldu-
gunu kontrol edin ve gériintiiniin beklenen sekilde konumlandigini dogrulayin.

13. Tasinabilir RF iletisimleri ekipmanlari (anten kablolari ve harici antenler gibi yan dona-
nimlar da dahil) Uretici tarafindan belirtilen kablolar da dahil sistemin herhangi bir
parcasina 30 cm’den (12 ing) daha yakinda kullanilmamalidir. Aksi takdirde bu ekipma-
nin performansinda disme meydana gelebilir.
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iKAZLAR A
1.

Bir arizanin olusmasi durumunda prosedire devam edilebilmesi agisindan, acil kullani-

ma hazir, uygun bir yedek sistem bulundurun.

2. ABD Federal Yasasi, bu cihazlarin yalnizca hekimlere dogrudan ya da siparis yoluyla

satilmasini gerektirir.
Hazirlik, kullanim ve saklama sirasinda aView'i kuru turun.

aView'deki pil sembolii gostergesine dikkat edin. Pil seviyesi dustigiinde aView'i yeni-
den sarj edin (bkz. b6lim 4.1). aView'in her prosedirden énce sarj edilmesi ve kulla-
nim sirasinda bir sarj cihazinin hazirda bulundurulmasi tavsiye edilir.

5. Kullanimdayken aView monitdriinii dengeli bir destek lzerine yerlestirin veya asin.

aView'in dustirilmesi cihaza zarar verebilir.

6. Gilg kablosunu, Gstline basiima olasiliginin diistik oldugu bir yere yerlestirin.

Gl¢ kablosu tizerine herhangi bir cisim koymayin.

7. aView tamir edilecek sekilde tasarlanmamistir. aView bozulursa atilmahdir.
8. aView'deki piller sarj edilemez ve yalnizca imha sirasinda ¢ikariimalidir.

2, Sistem Acgiklamasi

aView monitorii Ambu goriintiileme cihazindan gelen video resmi gortintilemek icin Ambu
gorintileme cihazlan araligina (uygun cihazlar icin bkz. bélim 2.2) baglanabilir. aView
monitdri tekrar kullanilabilirdir. Bu ekipmanin hicbir sekilde degistirilmesine izin verilmez.

Sabitleme (6. aView'iserum

Ambu® aView™ | Parca numaralari: askisi gibi bir yere
aparatl takmak icin kullanilir)
405002000
Model no.

JANUS2-W08-R10
(SW versiyonlari
v2.XX)

aView model numarasi igin lutfen aView'in arka kismindaki etiketi kontrol edin.

aView tim Ulkelerde mevcut degildir. Lutfen yerel satis ofisiniz ile iletisime gegin.

Gii¢ kaynaklari
aView gl¢ kaynagi
Ureticisi:
? x5 FSP Group Inc.
J aView gii¢ kaynagi parca
* numarasi: FSP030-REAM

Aksesuarlar
M aView adaptérii
kompozit baglanti
icin kablo
2.2. Uyumlu Cihazlar

aView icin uygun Ambu gortintileme cihazlan sunlardir:
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Parca numaralari:

405017700

Parca numaralar:

EU/CH 405014700X
(DK & UK degil)

UK 405013700X
DK 405012700X
AUS & NZ
405015700X

US 405016700X

Parca numaralari:

405000712



Yesil baglanti yuvasi Mavi baglant: yuvasi (bkz. 2. sayfadaki "5b"):
(bkz. 2. sayfadaki "5a"):

- Ambu® aScope™ 2 - Ambu® aScope™ 3

- Ambu® aScope™ 4 Broncho

- Ambu® aScope™ 4 RhinoLaryngo
- Ambu® VivaSight™ 2 DLT

- Ambu® VivaSight™ 2 SLT

Tek seferde aView'e yalnizca bir uyumlu cihaz baglanabilir.
aScope 2, aScope 3, aScope 4 ve VivaSight 2 tim ulkelerde bulunmamaktadir. Lutfen yerel satis ofisiniz ile
iletisime gegin.

2.3. aView Parcalari

No. Parca Fonksiyon Malzeme
1 Monitor - PC/ ABS
Muhafazasi Kaucuk
2 Dokunma- Ambu PET/
tik Ekran goruntileme Cam

cihazindan gelen
gorintlyi ve
dokunmatik ekran

araylizinl
gorintiler.

3 Stand Ekrani saglam ZDC3

bir ylizeye
yerlestirmek icin.

4 Ambu® Glig kaynagi ve PC/ABS
Goriintile- | veri baglantisi Kauguk
me Cihaz- Kauguk bir kapak
lariicin ile korunur.
baglanti

5 Gug aView sarjiicin

glig girisi. Kauguk
Kauguk bir kapak
ile korunur.

6 Giris/gikis GIRIS konnektérii -

baglantilani | (video-gikis) ve
USB portu.

7 Gl Prosedur Kauguk

digmesi oncesinde giicl
ACMAK ve
prosedur

sonrasinda gucu
KAPATMAK icin
kullanilan basmali

digme
8 Istasyon Gelecekteki -
9 konnekt6- kullanim icin.
ri
9 Gl¢ Sisteme gli¢ saglar PC
kaynagi Ulkeye &zel fise PVC
sahip wgti¢ kablo-
su.
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Altigen
anahtar

Sabitleme
aparati

Torba kan-
casl

Adaptor
kablosu

Sabitleme apara- Crv
tindaki civatay!
stkmak icindir.

Monitord, serum POM
askisi gibi istenen

bir yere sabitler.

Kancayi sabitleme PAA
aparati Uzerindeki
3 delikten kaydirin.
Artik, kullanim
oncesinde ve
sirasinda kolay
saklama icin Ust
kosedeki delik ile
goriintiileme
torbasini tutmak
icin kullanilabilir.

Kompozit video- PE/PVC
cikisi araytizst igin

(bkz. no. 6).

Kisaltmalar: PC (polikarbonat), PE (Polietilen), ABS (Akrilonitril Bitadien Stiren), ZDC3 (Cinko
alasimi), PVC (Polivinilklortir), POM (Polioksimetilen), PAA (Poliarilamid), CrV (Krom Vanadyum)

3. Kullanilan Sembollerin Aciklamasi

aView'e ait
semboller

(4]
AN

30

109kPa

80kPa

Anlami

Kullanma
Talimatina
basvurun.

ikaz.

Nemlilik siniri:
calisma ortaminda
bagil nem %30 ila
85 arasinda

Atmosferik basing
sinirt: calisma
ortaminda 80 ila
109 kPa arasinda

Harici monitore
baglanti

Dogru akim

aView'e ait
semboller

Ix¢ =t Ak

Li-ion

Anlami

Uretim Yili, ardindan
YYYY-AY-GUN bilgisi gelir

Uretici

CE isareti. Uriin, Medikal
Cihazlar ile ilgili AB Konsey
direktifi 93/42/EEC'ye
uygundur.

Coplerin, pillerin atilmasina
iliskin yerel yonetmelikler ve
toplama semalarina gore top-
lanmasi gerektigini gésteren
Cop Kutusu sembold.

Coplerin, elektronik ve
elektrikli cihazlarin atiimasina
(WEEE) iliskin yerel yonetmelik-
ler ve toplama planlarina goére
toplanmasi gerektigini goste-
ren Cop Kutusu sembold.

Pil tipi Lityum iyon.
Sadece aView icindeki pil
icin gegerlidir.



icindeki pil icin gecerlidir.

Kati cisimlere Sadece kapali alanlarda
IP30 S
karsi koruma kullanim igindir.

LOT Parca Numarasi,
Parti Kodu. FCC Standartlari - Tibbi
‘ Cihazlar ile uyumlulugu test
edilmistir.

Tibbi - Sadece asagidakilere uygun olarak elektrik
carpmasi, yangin ve mekanik tehlikeler
bakimindan genel tibbi ekipman

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R):2012
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:08 (R2013)

/\/ Alternatif akim @9 Sarj edilebilir pil. Sadece aView

REF Referans Numarasi

4UD1
VEDICAL EQUIPMENT IEC 60601-2-18:2009. UL60601-1, 1. bsk.: 2006
MEDICAL - GENERAL MEBICAL EQUIPMENT CAN/CSA-C22.2 No. 601.1-M90, 2005

IEC 60601-2-18:1996. Kontrol no 4UD1.

4. aView Kullanimi
Asagidaki gri dairelerde yer alan rakamlar sayfa 2'deki resimlerle ilgilidir.

4.1. aView'in Hazirlanmasi ve Kontrolii

1. aView ve tim parcalari hasar var mi diye yakindan inceleyin (asinma ve yirtilma olmamasi
gereklidir).(1

2. aView'in arka kismindaki standi kullanarak aView'i diiz ve sert bir zemine yerlestirin2a.
Gerekirse aView saglanan sabitleme aparatiyla bir direge yerlestirilebilir2b.

3. Gli¢ digmesine basarak aView'i agin o 3 Ekranda aView'in kapatildigini bildiren beyaz
bir kum saati gériintilenir ve Kullanici Arayiizi gortintilenir.

4. aView'deki pil gdstergesini kontrol edin. Tam sarj yaklasik 3 saat gitmektedir. aView gli¢
kaynagini duvar prizine baglayarak ve giic fisini aView'in gu girisine takarak
gerektiginde aView monitorii sarj edinfg . Her zaman gli¢ kaynaginin mevcut ve
calismakta oldugundan emin olun. isleme baslamadan &nce en yakin elektrik prizini
bulmaniz tavsiye edilir.

Tek bir blok kalana kadar pil simgesi beyaz kalir ve sonra kirmiziya doner.
Kalan pil kapasitesi %10 oldugunda, kirmizi pil simgesi yanip sénmeye baslar.

aView aView A .
. . o . Tam sarjli pil hala sarj
maksimum pil minimum pil . o
cihazina baglhdir
durumu durumu

Sarj islemi bloklarin yanip sonmesiyle gosterilir.
Mevcut kapasite, yanip sonmeyen bloklar ile g6sterilir.

. . Pilin mevcut )
Pil sarj oluyor Kapasitesi >< Pil hasarli

N
V=S

Gii¢ diigmesi, aView ACILDIGINDA ve elektrige bagl degilken yesil yanar; aView elektrige
baglandiginda ise turuncu yanar. aView kapatildiginda, tamamen sarj oldugunda ve elektrige
baglandiginda digme yesile doner.

Pil 6nemli derecede distikse kaydetme islevleri kullanilamaz hale gelir.

aView kapatilirsa ve pil 6nemli derecede dustikse gli¢ diigmesi sarj etme isleminin gerekli
oldugunu hatirlatmak igin her on saniyede bir bes kere turuncu yanip soner.
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5. Kablo konnektoriini aView tzerindeki ilgili disi konnektore takarak Ambu gériintiileme
cihazini aView'e baglayin (lastik kapagi kenara itin) 5aveya 5b. Takmadan 6nce
goriintileme cihazindaki ve aView'deki oklari hizalayin.

6.  Ekranda canli bir video goriintisiiniin oldugunu dogrulayin. Ambu gériintiileme
cihazinin distal ucunu bir nesneye, 6rn. avug icinize dogru yoneltin (6 .

7. Gerekirse aView Ulzerindeki goriinti tercihlerini ayarlayin - detaylar - www.ambu.com
tizerindeki ¢evrimici aView Kullanim Kilavuzuna basvurun.

4.2. Ambu Goriintiileme Cihazini Kurma, Hazirlama ve Calistirma
Ozel gériintiileme cihazi icin litfen Kullanim Talimatina bakin.

4.3. aView Monitériinii Calistirma

Baslangi¢ Goriintii Modu

Kullanial Arayiizii

Gug diigmesi basildiktan hemen sonra bas-
lar ve Kullanici Arayuzi yiklenene kadar
(yaklasik 1 dakika sonrasinda) devam eder.

Takilmis durumdaki gériintileme
cihazindan gelen canli gérintu aView
yuklenirken mevcuttur. Bagh cihaz
olmadiginda ekran mavi olacaktir.

Ekran dizeni yazilim strimune bagl olarak
degisiklik gosterebilir.

Canli bir gérintu mevcuttur ve Kullanici
Araylzin gelismis kullanici fonksiyonlarini
goruntilemektedir (www.ambu.com
adresindeki cevrimigi aView Kullanim
Kilavuzuna bakin).

aView Canli Goruintii icin Mavi sekmede baglar
Canli goruntuyu izleme ve kaydetme.

Ekran diizeni yazilim srimiine bagli olarak
degisiklik gosterebilir.

Arayiiz terminolojisi

O

Gli¢ dugmesi

Video kaydetme

Parlaklik ayari

Canli goruntuyi izleme
ve kaydetme

Kontrast ayari

Kayitli dosyalari yonetme

Anlik gorinti

Sistem ayarlari ve Kullanici
Hesaplari

P E@

Canli goriintii kayith goriintiiye kars:

Yuvarlak MAVI diigmeleri mavi Canli Gériintii sekmesinde gésterilir - ve canli bir

gorantlyd gosterir.

Kare SARI veya YESIL diigmeler sari Dosya Yonetimi sekmesinde |ggil ve yesil Ayarlar
sekmesinde gosterilir - ve kayith bir gériintliyl gésterir.

Pil durumu: Baslatma sirasinda, aView acilir ve goriintiileme cihazini yapilandirir.
Ekrandaki aView pil simgesi 30 dakika i¢cinde tam sarjli durumundan pil zayif durumuna (kirmizi

pil) dénerse, aView'in degistirilmesi gerekir.
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Harici monitore baglanti

Ambu goriintiileme cihazindan gelen goriinti, aView lzerindeki video ¢ikis araylzi kullanila-
rak da harici bir monitérde izlenebilir. Harici monitori verilen adaptor kablosunu kullanarak
aView'in sag tarafindaki kompozit araytziine baglayin (www.ambu.com adresindeki ¢evrimigi
aView Kullanim Kilavuzuna bakin). Harici video kaynaginin kompozit yoluyla baglanmasiyla
ilgili daha detayl bilgi icin, lutfen harici monitorin kullanim kilavuzuna bagvurun.

4.4, Kullanim Sonrasi

Son adimlar
1. Ambu goriintiileme cihazinin baglantisini aView'den kesin. Gérlintiileme cihazinin
atilmasi igin lutfen 6zel cihaz igin Kullanim Talimatina bakin.
2. Gilgdugmesine en az 2 saniye basarak aView'i (') kapatin. Ekranda aView'in kapatildigini
bildiren mavi bir kum saati gortintilenir ve aView'in giicu kesilir.
3. aView'i temizleyin ve dezenfekte edin (b6lim 5).
aView pil seviyesi diistikse aView'i sarj edin (b6lim 4.1).
5. aView Temizligi ve Dezenfeksiyonu
aView, her kullanimdan 6nce ve sonra temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir. aView'in her
kullanimdan 6nce ve sonra asagidaki talimatlara gére temizlenip dezenfekte edilmesi
onerilmektedir. Ambu bu talimatlart AAMI TIR 12 & 30 uyarinca yasallagtirmistir. Talimatlara
uymama halinde, amagclanan amaci yurdttiigiinden emin olmak igin isleyici tarafindan cihazin
etkinliginin ve olasi yan etkilerinin diizgiin sekilde degerlendirilmesi gerekmektedir.
aView'i asagidaki prosedurlerden birini kullanarak iyi tibbi uygulamalara gére temizleyin ve
dezenfekte edin:

Prosediir 1 - PDI'den SANI-CLOTH® BLEACH

Temizlik

Agir kiri gidermek icin bez kullanin. Tim kan ve diger viicut sivilarinin antiseptik bez tara-

findan dezenfeksiyon yapilmasindan 6nce yiizeylerden ve nesnelerden diizgiin bir sekilde

temizlenmesi gerekir.

Dezenfeksiyon

1. Adrr bir sekilde kirlenen ytizeyler icin dezenfekte etmeden 6nce aView'e 6n temizleme
yapmak icin bez kullanin.

2. Temiz bezi acin ve aView'in ylizeyini diizgiin bir sekilde islatin.

3. islem géren yiizeylerin tam dért (4) dakika icin gériiniir sekilde 1slak kalmasi gerekmek-
tedir. Stirekli 4 dakika 1slak temas siiresi saglamak icin gerekliyse ek bezler kullanin.

4. aView ‘in havayla kurumasina izin verin.

Prosediir 2 - PDI'den SUPER SANI-CLOTH®

Temizlik

Agir kiri gidermek icin bez kullanin. Tum kan ve diger viicut sivilarinin antiseptik bez tara-

findan dezenfeksiyon yapilmasindan dnce ytizeylerden ve nesnelerden diizgin bir sekilde

temizlenmesi gerekir.

Dezenfeksiyon

1. Agir bir sekilde kirlenen ylzeyler icin dezenfekte etmeden 6nce aView’e 6n temizleme
yapmak icin bez kullanin.

2. Temiz bezi agin ve aView'in ylzeyini diizglin bir sekilde islatin.

3. islem géren yiizeylerin tam iki (2) dakika icin gériiniir sekilde 1slak kalmasi gerekmek-
tedir. Surekli 2 dakika islak temas suresi saglamak icin gerekliyse
ek bezler kullanin.

4. aView ‘in havayla kurumasina izin verin.
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Prosediir 3

Temizlik

1. Uretici tavsiyelerine uygun olarak hazirlanmis standart bir enzimatik deterjan kullana-
rak bir temizlik soliisyonu hazirlayin. Onerilen deterjan: enzimatik, yumusak pH: 7-9, az
koptklenen (Enzol veya esdegeri).

2. Steril bir gazh bezi enzimatik solisyona batirin ve gazli bezin nemli olup damlatmadi-
gindan emin olun.

3. Nemlibezile stand ve monitériin digmesini, kauguk kapaklarini, ekranini ve dig
muhafazasini iyice temizleyin. Dahili elektronik aksama zarar gelmesini 6nlemek icin
cihazin islanmasini 6nleyin.

4. Enzimatik solGsyona batiriimis yumusak killi steril bir firca kullanarak, tiim kir belirtileri
giderilene dek digmeyi fircalayin.

5. Enzimlerin aktiflesmesi icin 10 dakika (veya deterjan Ureticisi tarafindan tavsiye edilen
stire) bekleyin.

6. RO/Dlsuileslatilmis steril bir gazli bez kullanarak aView'i silip temizleyin. Tim deter-
jan izlerinin ¢ikanldigindan emin olun.

7. 1'den 6'ya kadar olan adimlari tekrarlayin.

Dezenfeksiyon

Asagida belirtilen alkol karisimi ile 1slatilmis bir parca steril gazli bez kullanarak aView
ylizeylerini yaklasik 15 dakika silin (yaklasik 2 dakikada bir). izopropil kullanimina yénelik
gtivenlik prosediirlerini uygulayin. Sivi, aView'deki elektronik parcalari bozabileceginden
gazh bez nemli olmali ama damlatmamalidir. aView'deki digmeye, kauguk kapaklara, ekra-
na, dis muhafazaya, yuva ve bosluklara ¢ok dikkat edin. Bu alanlar igin steril pamuklu cubuk
kullanin.

Soliisyon: izopropil (alkol) %95; Derisim: %70-80; Hazirlama: %95 izopropil'in (alkol) 80cc’si
20cc saflastiriimig suya (PURW) eklenir (Alternatif olarak, en az %70 izopropil iceren EPA
kayith hastane dezenfeksiyon bezleri kullanin. Ureticinin giivenlik énlemleri ve kullanma
talimatlari uygulanmalidir).

Temizlik ve dezenfeksiyonun ardindan aView'in boltim 4.1'deki 6n kontrole iletilmesi gerekir.
aView'in proseddrler arasinda yerel ydnetmeliklere uygun sekilde saklanmasi gerekir.

6. Bakim ve imha Etme
6.1. Pilin Bakimi

Pilin kullanim 6mriint uzatmak i¢cin en az her li¢ ayda bir monitoriin tamamen sarj edilmesi
ve kuru bir yerde saklanmasi tavsiye edilir. Pil bitmis ise islem 5 saat siirer. Pil, 10 - 40°C
arasindaki sicakliklarda sarj edilmelidir.

6.2. Bertaraf

Urtin mriiniin sonunda aView'i agin, pillerle aView'i yerel ydnetmeliklere gére ayri ayr imha edin.

7. Teknik Uriin Ozellikleri

7.1. Gegerli Standartlar

aView fonksiyonu sunlarla uyumludur:

- Medikal Cihazlara yonelik 93/42/EEC sayili Konsey Direktifi.

- IEC 60601-1 ed 2 Medikal elektrikli ekipmanlar — Kisim 1: Glivenlik i¢in genel gereklilikler.

- IEC 60601-1 ed 3.1 Medikal elektrikli ekipmanlar - Kisim 1: Temel glivenlik ve gerekli
performans icin genel gereklilikler.

- IEC 60601-1-2: Medikal elektrikli cihaz - Kisim 1-2: Glivenlik i¢in genel gereklilikler -
Tamamlayici standart: Elektromanyetik uyumluluk - Test Gereklilikleri.

Ambu aView gli¢ kaynagi sunlarla uyumludur:

- Medikal Cihazlara yonelik 93/42/EEC sayili Konsey Direktifi.

- IEC 60601-1 ed 2 Medikal elektrikli ekipmanlar — Kisim 1: Glvenlik icin genel gereklilikler.

- IEC 60601-1 ed 3.1 Medikal elektrikli ekipmanlar - Kisim 1: Temel glivenlik ve gerekli
performans icin genel gereklilikler.
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7.2. aView Teknik Ozellikleri

Ekran

Maks. ¢éztinarlik
Yon

Ekran tipi
Parlaklik kontroli
Kontrast kontroli
Acilis stresi
Baglantilar

USB baglantisi

Analog kompozit video cikisi

Saklama ve tasima
Sicakhk

Bagil nem
Atmosferik basing
Bellek

Saklama kapasitesi
Baglanti arabirimi

Baglanti arabirimi standardi

Elektrik giicii

Glg gereksinimi

Pil tipi

Pil Isletimi

Elektrik carpmasina karsi
koruma

Baglanti

Baglanti arabirimi

Kalin gubuklar igin uygundur
Calisma ortami
Sicakhk

Bagil nem

IP Korumasi Siniflandirma Sis-
temi

Atmosferik basing
Rakim

Boyutlar

Genislik

Yikseklik

800 * 480

Yatay

8,5" renkli TFT LCD
Evet, ("+"/"-")
Evet, ("+"/"-")

Gug diigmesine bastiktan hemen sonra

Tip A

RCA baglantisi (verilen adaptor kablosunu kullanin)

10 ~ 40°C (50 ~ 104°F)
30 ~ 85%
80-109 kPa

8GB

VESA MIS-D, 75 C, VESA FDMI uyumlu ekran, Kisim D,
ortaya konumlu baglanti arabirimi

18V 1,67A DC giris
10.8V 4300mAh

Yeni, tamamen sarjli bir pilin tipik calisma siiresi
(aView agilir ve skop baglanir) min. 3 saattir

icten Cahistirihr

75 mm (2,96")

10 mm ~ 45 mm (0,4 ~ 1,8")

10 ~ 40°C (50 ~ 104°F)
30 ~ 85%

aView IP30 olarak siniflandiriimistir.

80-109 kPa

<2000m

241 mm (9,49")

175 mm (6,89")
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Kalinlik
Agirhk

7.3. aView Gii¢ Kaynagi
Boyutlar
Agirhk
Elektrik giicii
Glg gereksinimi
Gug gikisi

Elektrik carpmasina karsi Sinif |

koruma
Calisma ortami
Sicaklik
Saklama
Sicakhk

Bagil nem %10 ~ 90

Fisler

Glg¢ kaynagi ile aView
arasinda

6 adet birbiriyle
degistirilebilir tip

oA wWwN =

Detayl bilgi icin Ambu ile iletisime gegin.

8. Sorun Giderme

18V DC; 1.67A

33,5mm (1,32")
1500 g (331lbs)

360 g (0,79 Ib)

100 - 240 V AC; 50-60 Hz; 0.6A

10 ~ 40°C (50 ~ 104°F)

10 ~ 40°C (50 ~ 104°F)

@5,5 mm DC giris konnektori

Model NEMA 5 AC toprakl gl fisi

Avustralya konfigtirasyonu: AS3112, C toprakli giig fisi
Ingiltere konfigiirasyonu: BS1363, AC toprakli giic fisi
Avrupa konfiglrasyonu: CEE 7, AC toprakli guig fisi
Danimarka konfiglrasyonu: 2-5a, AC toprakli guc fisi
Isvigre konfigiirasyonu: Tip J, AC toprakl giic fisi

aView monitdriinde sorunlar ortaya ¢ikarsa sebebini bulmak ve hatayi diizeltmek i¢in bu sorun

giderme kilavuzunu kullanin.

Problem Olasi neden

Ekranda canh
bir goriinti yok,
ancak ekranda
Kullanicr Arayi-
z( mevcut veya
goriintllenen
resim donmus.

Ambu goriintiileme
cihazi aView'e bagl
degildir.

aView ve Ambu goriin-
tleme cihazinin ileti-
sim problemleri var.

Ambu gorintileme
cihazi hasar gormis.

Sari dosya yonetimi

sekmesinde kaydedilen

bir gorintl gosterilir.
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Onerilen eylem

Ambu goriintiileme cihazini aView Uzerin-
deki mavi veya yesil yuvaya baglayin.

Gli¢ digmesine en az 2 saniye basarak
aView'i yeniden baslatin. aView kapandi-
ginda, glic digmesine bir kez daha basarak
yeniden baglatin.

Ambu goriintiileme cihazini yenisiyle
degistirin.

Mavi canli goriintii sekmesine basarak canl
goriintliye doniin veya gli¢ diigmesine en
az 2 saniye boyunca basarak aView'i
yeniden baslatin. aView kapandiginda,

glic diigmesine bir kez daha basarak
yeniden baslatin.



Disuk gorintu aView ekranindan isik
kalitesi. yansiyor
Kirli/nemli ekran
Parlaklik ve kontrast
ayarlari ideal degil.
Video cikisi Harici ekranda canl
calismiyor. gorinti yok.

Renk, parlaklik ve
kontrast goriintusu
aView ekranindan farkli
goruniyor.

Harici monitorde yatay
cizgiler (parazit) mevcut.

Ek 1. Elektromanyetik Uyumluluk

aView'i dogrudan i1s1gin ekrani etkilemedigi
bir yere goturiin

Ekrani temiz bir bez ile silin.

aView'deki ilgili menulyu kullanarak kont-
rast ve parlakligi ayarlayin.

Harici monit6riin uyumlu bir kablo ile
aView'a bagh oldugundan ve harici
monitoérin dogru girisi gosterdiginden
emin olun. Harici monitér NTSC veya PAL
alabilmelidir. En iyi sonug icin aView'da
video ¢ikisi mentistinden NTSC ve PAL ara-
sinda gegis yapin. Harici monitor yalnizca
aView canli bir goriintt gosterdiginde canli
bir goriintu gosteriyor. Harici monitordeki
gorintl boyutu harici monitordeki ayarlar
ile belirlenir.

istenen sonucu almak igin harici monitér-
deki renk, parlaklik ve kontrasti ayarlayin.

Harici monitorde yatay cizgiler (parazit)
goriinirse, aView gti¢ kaynagini baglamayi
deneyin.

Diger elektrikli tibbi cihazlar gibi sistem de diger elektrikli tibbi cihazlar ile elektromanyetik
uyumlulugu saglamak icin 6zel 6nlemler gerektirir. Elektromanyetik uyumlulugu (EMC)
saglamak icin sistem, bu kilavuzda verilen EMC bilgisine gore kurulmali ve ¢alistiriimaldir.
Sistem, diger cihazlar ile EMC icin olan IEC 60601-1-2 gerekliliklerine uygun olarak tasarlanmig

ve test edilmistir.

Kilavuz ve iireticinin beyani - elektromanyetik bagisiklik

Sistem, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak tizere tasarlanmistir. Siste-
min musterisi ya da kullanicisi, sistemin bu tiir ortamlarda kullanildigindan emin olmalidir.

Emisyon Testi Uyumluluk
RF emisyon CISPR 11 Grup 1
RF emisyon CISPR 11 Sinif B

Harmonik emisyon
IEC/EN 61000-3-2

Uygulanamaz

Voltaj dalgalanmala-
ri/degisken emisyon-
lar IEC/EN 61000-3-3

Uygun

Elektromanyetik Cevre Kilavuzu

Sistem yalnizca dahili fonksiyonu icin

RF enerjisi kullanir. Bu nedenle, RF emis-
yonlari cok disuktur ve yakindaki elektro-
nik cihazlarda herhangi bir parazite neden
olmayacaktir.

Sistem, evsel yapilar ve evsel amaclarla kul-
lanilan binalara temin edilen kamuya ait
dusuk voltajli glic kaynagi agina dogrudan
baglanmis olanlar da dahil olmak tizere
butiin yapilarda kullanim i¢in uygundur.
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Kilavuz ve lireticinin beyani - elektromanyetik bagisiklik

Sistem, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak tizere tasarlanmistir. Sistemin
miisterisi ya da kullanicisi, sistemin bu tiir ortamlarda kullanildigindan emin olmalidir.

Bagisiklik Testi

Elektrostatik bosal-
ma (ESD)
IEC 61000-4-2

Elektriksel hizl
gecici/patlama
IEC 61000-4-4

Dalgalanma IEC
61000-4-5

Voltaj Dususleri,
kisa kesintiler

ve gli¢ kaynagi giris
hatti Gizerindeki vol-
taj dalgalanmalar
IEC 61000-4-11

Gug frekansi
(50/60Hz) manyetik
alani

IEC 61000-4-8
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IEC 60601-1
test seviyesi

+/- 8 kV temas
+/-2,4,8,15kV
hava

Glg¢ kaynagi hatlari
icin +/- 2 kV
Giris/cikis hatlari icin
+/-1kV

+/- 1 kV hat(lar)
hat(lar)a

+/- 2 kV hat(lar)
topraga

0,5 devre igin
<%>5 Ut

(Ut'de %95 dusls)

5 devre i¢in %40 Ut
(Ut'de %60 diisiis)

25 devre icin %70 Ut
(Ut'de %30 duss)

5 saniye icin <%5 Ut
(Ut'de %95 dusts).

30A/m

Uygunluk
Seviyesi

+/- 8 kV temas
+/-2,4,8,15kV
hava

+/- 2 kV gii¢
kaynadi hatlar
N/A

%100 kesinti
0,5 periyod

%40 kesinti
5 periyod igin

%30 kesinti
25 periyod igin

%100 kesinti
5 saniye icin

30A/m

Elektromanyetik
Cevre Kilavuzu

Eger yerler sentetik
madde ile kaplanmissa
bagil nem en az %30
olmalidir.

Sebeke elektrigi kalite-
si, tipik ticari ya da has-
tane ortamina uygun
olmalidir.

Sebeke elektrigi kalite-
si, tipik ticari ya da has-
tane ortamina uygun
olmalidir.

Sebeke elektrigi kalitesi,
tipik ticari ya da hastane
ortamina uygun
olmalidir.

Sistemin kullanilmasi
ana salter kesintilerin-
de kesintisiz calisma
gerektirirse sistem, sarj
edilir pil tarafindan
beslenebilir.

Gug frekansi manyetik
alanlar tipik ticari veya
hastane ortamindaki
tipik konuma 6zgu
seviyelerde olmalidir.



Kilavuz ve lireticinin beyani - elektromanyetik bagisiklik

Sistem, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak tizere tasarlanmistir. Sistemin
miisterisi ya da kullanicisi, sistemin bu tiir ortamlarda kullanildigindan emin olmalidir.

Bagisiklik IEC 60601 test Uygunluk Elektromanyetik Cevre Kilavuzu
testi seviyesi seviyesi
Gergeklestiri- 3VRMS 3VRMS Tasinabilir ve mobil iletisim ekip-
len Radyo Fre- | 0.15 MHz - 0.15 MHz - manlari, kablolari da dahil olmak
kansi 80 MHz 80 MHz tizere sistemin herhangi bir pargasi-
IEC 61000-4-6 6 VRMS 6 VRMS na aktaricinin frekansi icin gecerli
ISM bantlarinda | ISM bantla- olan denklemle hesaplanan tavsiye
1 kHz'de rinda edilen mesafeden daha yakin kulla-
%80 AM 1 kHz'de nilmamalidir.
%80 AM
Tavsiye edilen ayirma mesafesi
Yayilim Radyo 3 V/m 80 MHz 3V/m d=117V/P
Frekansi ila2,7 GHz 80-2700 MHz |  =1,17//P 80 MHz ila 800 MHz
IEC 61000-4-3 1 kHz'de 1 kHz'de d = 2,33vP 800 MHz to 2,7 GHz
%80 AM %80 AM

P, aktarici Ureticisine gore watts (W)
cinsinden nominal ¢ikis glgttir ve
d, metre (m) cinsinden tavsiye edi-
len ayirma mesafesidir.

Sabit RF aktaricilarindan gelen alan
kuvvetleri elektromanyetik alan
arastirmasi ile belirlendigi sekilde a)
her bir frekans araligindaki uygun-
luk seviyesinden daha az olmalidir
b). Asagidaki sembolle isaretlenen
ekipmanin etrafinda interferans
meydana gelebilir.

(«l)))

NOT 2: Bu kilavuz ilkeleri butiin durumlarda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim,
emilme ve yapilar, objeler ve kisilerden gelen yansimalardan etkilenir.

NOT 1: 80 MHz'de daha yiiksek frekans araligi gecerlidir.

a) Radyo (cep telefonu/kablosuz) telefonlar ve kara mobil radyolar icin baz istasyonu, amatér
radyo, AM ve FM radyo yayini ve TV yayini gibi sabit aktaricilardan alan kuvveti teorik olarak
dogru tahmin edilemez. Sabit RF vericilerinden kaynaklanan elektromanyetik ortami
degerlendirmek icin elektromanyetik saha arastirmasi dikkate alinmaldir. Sistemin kullanildigi
bolgede dl¢iilen alan kuvveti, gegerli RF uygunluk seviyesini geciyorsa normal ¢calismayi
dogrulamak icin sistem g6zlemlenmelidir. Anormal bir performans gozlenirse sistemin yoniinu
degistirme ya da yerini degistirme gibi ek 6nlemler gerekebilir.

b) 150 kHz - 80 MHz frekans araligi Gizerinden alan kuvvetleri 3 V/m'den az olmalidir.
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Taginabilir ve Mobil RF iletisim Ekipmanlan ve sistem
Arasinda Tavsiye Edilen Ayirma Mesafesi.

Sistem, yayilim RF bozukluklarinin kontrol edildigi elektromanyetik bir ortamda kullanim
amaci ile tasarlanmistir. Sistemin kullanicisi, tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari
arasinda minimum mesafeyi saglayarak elektromanyetik interferansin engellenmesine
yardimci olabilir (asagida tavsiye edildigi sekilde iletisim ekipmaninin maksimum cikis

guciline gore aktaricilar ve sistem.

Aktarici frekansina gére ayirma mesafesi (m)

Aktaricinin

nominal ¢ikis 150 kHZ ila 80 MHz ila 800MHz ila

giicii (W) 80 MHz 800 MHZ 2,7GHz
D=1,17VP D=1,17VP D =2,33V/P

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 2,33m

10 3,70 m 3,70m 7,37 m

100 11,7m 11,7m 233m

Yukarida listelenmeyen nominal ¢ikis gliclindeki aktaricilar icin metre olarak (m) tavsiye edilen
ayirma mesafesi (D), P'nin aktarici Ureticisine gore watts (W) cinsinden aktaricinin nominal cikis
glict oldugu, aktarici frekansina uygulanabilir denklemi kullanarak tahmin edilebilir.

NOT 1: 80 ve 800 MHz'de daha yuksek frekans araligi i¢in ayirma mesafesi gegerlidir

NOT 2: Bu kilavuz ilkeleri biitlin durumlarda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayihim,
emilme ve yapilar, objeler ve kisilerden gelen yansimalardan etkilenir.

Ek 2. Garanti ve Degistirme Programi

aView'in garanti sliresi misteriye teslimden itibaren bir yildir. Arizali malzemeler ya da kusurlu
iscilige dair bir kanit saglandigi takdirde aView Ambu tarafindan ucretsiz olarak
degistirilecektir. Boyle bir durumda Ambu, tasima masraflarini ve sevkiyat riskini
Ustlenmemektedir. Malzeme veya iscilik hatasi nedeniyle aView onarimi bu secenegin
bulundugu durumlarda sunulabilir. Ambu tiim durumlarda onarim veya degisim kararini
vermek hakkina sahiptir.

Ambu misteri tesisindeki teknik bélimden veya benzeri bir bélimden Ambu rehberligi ile
aView'in onarimini gergeklestirmesini isteme hakkina sahiptir.

Kusurlu olan aView'in sadece Ambu A/S tarafindan yetkilendirilen kisiler tarafindan isleme
alinmasi gerekir. Enfeksiyonu 6nlemek igin kontamine olmus tibbi cihazlarin kargoyla génde-
rilmesi kesinlikle yasaktir. Tibbi cihaz (aView veya Ambu gériintiileme cihazi) Ambu'ya génde-
rilmeden 6nce sahada temizlenmelidir. 5'te izah edilen temizleme ve dezenfeksiyon islemleri-
ne uyulmalidir. Ambu kontamine tibbi cihazlari génderene iade etme hakkini sakl tutar.
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