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1. PRELIMINAR VARNING. ELEKTRONISK IFU
AVARI\”NG Bruksanvisningar (IFU) finns tillgéngliga online pé&

www.airtraq.com/ifu. Anvéndare kan konsultera eller ladda ner den senaste
och tidigare versioner pa olika sprék. Tryckta kopior kan erhéllas fran tillverkaren pd

begaran.

2. AVSEDD ANVANDNING OCH GRUNDLAGGANDE
INFORMATION

Referens: A600 och A6OOB. Skillnaden mellan de bada referenserna ér att AGOOB
inte innehaller alla tillbehdr som medfélier A6OO. Tabell 2.1 innehéller en férteckning

dver tillbehdr som medfélier varje produktkod

Beskrivning: Airtraq Plus Video Laryngoskop videoenhet (A601) och tillbehér.
Avsedd anvéndning: Videolaryngoskopet Airtraq Plus visar férgbilder i realtid av
patientens struphuvud under trakealintubation.

A601 &r utformat f&r att anvéndas uteslutande tillsammans med ett Airtraq Plus-blad.

Anvédndning av A601 utan blad &r inte avsett och ér kontraindicerat for kliniskt bruk.

Patientpopulation: A600 och A60OB é&r avsedda fér alla patienter som behd-ver

intuberas. Anvéndaren ansvarar fér att vélja lémplig bladtyp och storlek fér patienten.

Avsedd anvéndarprofil: Hélso- och sjukvardspersonal med erfarenhet av att sétta
in endotrakealtuber.

Forklaring om férskrivning: Enligt federal lag (USA) far denna enhet endast séljas
av eller pa ordination av lakare.

A60]1 drivs av ett internt uppladdningsbart Li-lon-batteri som inte fungerar nér det &r
anslutet till elnétet. Batteriet maste laddas pa minst 2 m avstand fran patienten.

Obligatoriska tillbehor: For att A6O1 ska fungera pa avsett sétt méste den mon-te-
ras ihop med nagon av Airtraq Plus-bladen. Bladen finns i olika former och storlekar
och séljs separat. Varje blad har sin egen produkireferens. Bladen betraktas som
till-behér till AGOO och AGOOB och har sina egna specifika “bruksanvisningar”.

Utéver sin priméra kliniska anvéndning (med Blade monterat) kan A601 anslutas via A681
USB-C/USB-C-kabeln till en dator dér programmet Airtrag TOOLS kérs for servicedtgérder
sdsom uppdatering av firmware, nedladdning av diagnostikdata och konfiguration. Detta

serviceldge beskrivs i kapitel 6.



Ovriga tillbehér / reservdelar:
| tabellen nedan listas komponenter och tillbehér som hér till konfigurationerna A600

och A60OB, med angivelse av vilka artiklar som ingér i respektive referens.
Tabell 2.1. Tillbehér / reservdelar som medfélijer A6OO och A6OOB

KOD BESKRIVNING DETALJER A600 A600B
A601 Videolaryngoskop Videoenhet X X
0| cddwoson | Tasechonh o tdg ot |

A6Q1 AC/DC-laddare Utgéng: 50V, 2 A X X
A692 Laddningskabel USB-A till USB-C (90°-kontakt) X X
A680 Videokabel USB-C till HDMI (specialkabel) X

AG8I Datakabel USB-C till USB-C. X X

Skyddar A6O1 -skérmen

A620 Skyddsfodral i silikon mot oavsikiiga fal X X
AG630 Férvgrinlgsvdsko For farvaring av AGOI och X
i nylon utvalda tillbehsr
AG30B F(jrvqringsv(jsko For fervaring av AGOI och X
i nylon utvalda fillbehsr
3. UPPACKNING OCH FORSTA INSPEKTION
3.1. A600 och A600B - Element inuti férvaringsfodralet
A600 férvaringsvéska A60OB férvaringsvéska



3.1.1. A601 Videolaryngoskop videoenhet: CMOS-videokamera med
integrerad pekskérm och uppladdningsbart Li-lon-batteri. Den é&r férpackad med sitt
skyddsfodral i silikon.
3.1.2. AC/DC-laddaren (artikelnr: A691): Ska anslutas till elnétet fr att ladda
batteriet. Den innehaller olika typer av kontakter. Vélj rétt kontakt fér ditt land och
montera den i laddaren.
3.1.3. USB-A till USB-C 90° laddnings- och datakabel (artikelnr: A692):
Den hér kabeln ansluter AC/DC-laddaren till laddningsdockan eller direkt till A6O1.
Langden ar 2 m.
3.1.4. USB-Ctill HDMI-videokabel (artikelnr: A680): Den hér kabeln ansluter
A601 till A300 MaxView Display eller de flesta generiska skédrmar med HDMI-in-
gang. Dess léngd &r 3 m. Detta tillbehdr ingar inte i AGOOB.
Varning: Det hér &r en specialtillverkad kabel; en vanlig HDMI-kabel kan inte ansluta
A601 till A300 eller andra skérmar.
3.1.5. USB-C till USB-C datakabel (artikelnr: A681): Héar kabeln ansluter
A601 till en dator fér nedladdning av video eller adminis-tration av kamerainstéll-
ningar. Dess langd &r 1.8 m.
Var forsiktig: En vanlig laddningskabel USB-kabel kan inte anslutas till datorn.
Vid transport rekommenderas att A601 férvaras i nylonfodralet. Nér A601
ligger i nylonfodralet kan den laddas genom att USB-C-kabeln ansluts direkt till
Videolaryngoskopet videoenhet och férs genom 8ppningen i nylonfodralet.
3.2. Laddningsdocka
Detta tillbehér ingdr inte i AGOOB.
Tillbehor for att underlétta laddning av
A601. Den ska anslutas till AC/DC-lad-
daren via sin USB-C-port.
Fall ut laddningsdockan sé& att dess
bas och skaft ar i 90° vinkel (se bilden
bredvid).



3.3. Uppackning och inspektion

Innan du packar upp produkten ska du noggrant inspektera transportbehdlla-ren for
att kontrollera om det finns n&gra synliga skador som kan ha uppstétt under trans-
porten. Om det n&gra tecken pa yttre skador pé férpackningen ska du inte anvénda
produkten utan kontakta din Airtrag-distributér for att f& den utbytt.

Var och en av referenserna A600 och A6OOB levereras i ett enda férpackning.

Airtraq Plus engangsblad levereras inte med A600 och A6OOB. Bladen fér engéngs-
bruk &r férpackade och képs separat.

Ta bort den skyddande plastfilmen frén skérmen p& A601.

4. A601 BRYTARE OCH KONTAKTDON

4.1. Videolaryngoskop videoenhet
A. Strombrytare for paslagning: Tryck
pa strémbrytaren i 2 sekunder for att sla p&

enheten. Strémbrytaren stédnger aldrig av

° enheten. Om du vill sténga av A601 trycker
du pé& motsvarande ikon pd Menyn.

B. Automatiska brytare fér bladdetekte-

ring trycks automatiskt in nér A601 sdtts in

i ett Airtraq Plus-blad. Var och en av dem

o kan ocksé kopplas om manuellt fér att slé&
p& AGO1.

C. Anslutningar foér batteriladdning:

Ytkontakter i méssing som ansluts Hill

laddningsdockan.
° D. USB-C kvinnlig port: Den hdr porten
mojliggér  anslutning  till  en  dator,
e batteriladdare eller A300 MaxView Display

via en specialiserad USB-C till HDMI-kabel.



4.2. Laddningsdocka

E. USB-C kvinnlig port: Fér anslutning
AC/DC-laddare.

e F. Stiftfor batteriladdning: Ytkontakter
i mé&ssing som ansluts till A6OT.

G. Indikator fér laddningslampa.

5. A601 BATTERILADDNING
AVARI\”NG Batteriladdning ska alltid utféras med tillverkarens laddare pa minst
2 meters avstand fran patienten.

AVARN"\IG: Batteriet kan vara urladdat nér enheten ér uppackad.

Genomfér en fullsténdig batteriladdningscykel innan du anvénder enheten.

5.1. Batteriets kapacitet

Ett fulladdat batteri ger minst 150 minuters drifttid s& lénge Wi-Fi inte &r aktiverat. Om
Wi-Fi aktiveras minskar drifttiden med cirka 20%.

Det tar cirka 180 minuter att ladda ett tomt batteri till 100% kapacitet.

A601 slas av sdkerhetsskél endast p& om batteriets aterstaende drifttid &r léngre én
5 minuter.
A601 Li-lon-batteriets kapacitet kommer att minska beroende pa hur enheten anvénds

och laddas.

Om batterikapaciteten sjunker under en acceptabel nivé kan tillverkaren byta ut A601
Li-lon-batteriet. Kontakta din Airtrag-agent fér mer information.

5.2. Laddningsmetoder

1. Anvénda laddningsdockan (Detta tillbehér ingdr inte i AGOOB): montera A601 i
laddnings-dockan.



2. Anslut batteriladdaren direkt fill A6O1:s USB-C-uttag. | detta fall méste A601
forvaras i sitt forvaringsfodral fér att skydda enhetens optiska och elektroniska
komponenter. Laddningskabeln (A692) maste dras genom den runda 8ppningen
pd sidan av férvaringsfodralet, A630 eller A630B.

AVARI\”NG Lémna inte A6O1 fér batteriladdning pé éppna ytor dér den distala
anden kan komma i kontakt med anvéndare, annan utrustning eller laddade ytor som
oavsikiligt kan skada A601.

5.3. Forbereda laddningsdockan

Detta tillbeh&r ingédr inte i AGOOB. Fall ut laddningsdockan sé att dess bas och skaft
ari 90° vinkel.

Anslut den medféljande batteriladdaren till laddningsdockan med hjélp av USB-Afill
USB-C 90°-kabeln. Anslut USB-A-kontakten till batteriladdaren och USB-C 90°-kon-

takten till laddningsdockan.
Anslut batteriladdaren till elndtet.

Medan A601-batteriet laddas ger laddningsdockan en blé blinkande ljussignal. Nér

batteriet &r fulladdat blir ljussignalen fast.

5.4. Indikatorer fér batteriladdning

Under anvéndning visar A601-skérmen en batteriindikator i det &vre vénstra hérnet.
Indikatorn visar den ungeférliga drifttiden i minuter och en ikon fér att visa hur mycket
batteri som dterstar.

Den tid som visas &r endast ungefarlig och beror pa driftléget. Den &terstdende tiden
beror t.ex. p& om &r aktiverad Wi-Fi.

Under laddning visar A601 batteriindikatorer i de dvre vénstra och nedre hégra
hérnen. En mer framtréidande batteriindikator visas i mitten om anvéndaren rér vid
skadrmen. Nér batteriet har laddats upp till 100% sténgs A601 av, och dé& visas inte
l&dngre négra indikatorer.

5.5. Meddelanden om batteriladdning

Nér batteriladdningen sjunker under en viss niva visas varningsmeddelanden pé
A601-skdrmen. Meddelandena visas under uppstartsprocessen och nér A601
anvénds.

Meddelanden visas vid féljande tidpunkter: “Med-lég batterinivé” (45 minuter); “Lag
batterinivéd” (20 minuter) och “Mycket lag batterinivéd” (10 minuter).



6. APP AIRTRAQ TOOLS FOR PC
Appen “Airtraq TOOLS” &r en oberoende app som kérs pé datorn och utfér féljande
funktioner:

* Initial instélining av A601.

* Ladda ner videor som spelats in i A6OT.

* Programuppdatering och aktivering av garantin.
Appen finns tillgénglig fér Windows och MacOS.
Du kan ladda ner appen “Airtraq TOOLS” fran nedladdningsavsnittet pa Airtrags
webbplats (www.airtraq.com) och installera den pé din dator.
A601 méste vara ansluten till datorn via data-ka-bel (artikelnr: A681) USB-C Hill
USB-C.

Né&r A601 é&r ansluten till datorn maste den férvaras i sitt férvaringsfodral fér att
skydda de optiska och elektroniska komponenterna. Datakabeln (Aé81) méste dras
genom den runda 8ppningen pa sidan av férvaringsfodralet, A630 eller A630B.
Hanteringsrestriktionerna i kapitel 9, 22 och 31 géller vid hantering nér A601 é&r
ansluten till en PC: hantera A601 endast vid handtaget och kroppen; narma dig inte
och vidrér inte den nedre distala dnden av A601.

AVARI\”NG Ladmna inte A6O1 pa &ppna ytor nér den ar ansluten till en dator,

dér den distala énden kan komma i kontakt med anvéndare, annan utrustning eller
laddade ytor som oavsikiligt kan skada A601.

Var férsiktig: Vi rekommenderar att du ansluter A601 direkt till datorns USB-C-port
utan att anvénda en extern hubb.

7. INITIAL INSTALLNING

Den férsta installationen maste utféras med hjélp av appen “Airtraq TOOLS” som &r
installerad pa& en dator som &r ansluten till A6OT via den medféljande datakabeln
(artikelnr: A681). Endast en A601 kan vara ansluten till datorn at géngen. Datorn

mé&ste vara ansluten fill internet for att registrera garantin och uppdatera A601 SW.
Om SW inte &r aktuell kommer appen att uppmana anvéndaren att uppdatera den.

Appen kommer ocksd att uppmana anvéandaren att registrera garantin. Tillverkaren
rekommenderar att garantin registreras innan A601 tas i bruk (se kapitlet om garanti).



* Datum och tid: Datum och tid anvénds fér att namnge inspelade videofiler. De
synkroniseras automatiskt nér A601 ansluts till en dator och "Airtraq TOOLS” App

oppnas.

* Registrering av garanti: For att garantin ska gélla maste A601 registreras.
Fylli den information som krévs pa motsvarande skérm i “Airtraq TOOLS”-appen.

* Vélj sprak: Bladdra och vélj énskat sprak.

* Stall enhet ID: Enhet ID &r det enhetsnamn som visas nar A601 &r ansluten il
en annan enhet. Det anvédnds ocksa fér att namnge det Wi-Fi-ngtverk som ge-

nereras av A601. Anvdndaren kan definiera det som en kombination av 1 till 10
bokstaver/siffror

* Stéll in valfritt Wi-Fi-lésenord: Fér att skydda patientens information béttre
kan du aktivera Wi-Fi-lésenordet. Lésenordet anvénds fér att blockera obehériga
enheter fran att ansluta till A601. Anvéndaren kan stélla in det p& valfri kombi-
nation av fem bokstéver/siffror. Lésenordsskydd kan stéllas in p& eller av. Det ér
avsténgt som standard. Det hér alternativet kan ocksé stéllas in pé skdrmen A601
Settings (A601-instéllningar). Nér Om |&senordet &r aktiverat visas ett hénglds
p& Wi-Fi-ikonen & .

Stall in begrénsning till Wi-Fi Power (endast Kanada): Anvéndare kan
begrénsa den maximala RF-effekten fér att félja kanadensiska bestdmmelser.

* Stéll in automatiskt inspelningslége: Funktionen f&r automatisk inspelning
startar automatiskt ny videoinspelning varje géing A601 &vergar till Live Video.
Du kan aktivera eller inaktivera funktionen efter 5nskemdl. Det hér alternativet kan
ocksa stéllas in pa skdrmen A601 Settings (A601-instéliningar).

* Stall in maximal storlek fér automatiskt inspelad video: Valj maximal
storlek p& videofilen (5 min [15 MB], 6 min [18 MB], 10 min [30 MB], 15 min
[45 MB], 20 min [60 MB], 30 min [20 MB]). Detta val kan ocksa géras pa skérmen
A601 Settings. Nér den maximala storleken har uppnatts stoppas videoinspel-
ningen automatiskt. Videor kan laddas ner med hjélp av “Airtraq TOOLS” f&r att

komprimera och minska storleken.



8. UPPDATERING AV A601 INTERN PROGRAMVARA

A601 :s interna programvara kan uppgraderas med hjélp av appen “Airtraq TOOLS”
for PC.

Datorn bér ha en internetanslutning fér att automatiskt hdmta den senaste versionen

av A601:s interna programvara frén Airtrags webbplats (www. airtrag.com).

Anslut A601 till en PC (Windows eller Mac) via den medféljande USB-C till USB-C
datakabeln (Ref #A681). Nar appen “Airtraq TOOLS” startas visas en skérm som
anger enhets-ID fér den anslutna A601. Ett meddelande uppmanar anvéndaren att

uppdatera programvaran om en nyare version finns tillgénglig.
Nér uppdateringen é&r klar visas ett meddelande p& enhetens skdrm och p& den dator
dar "Airtraq TOOLS”-appen kérs.

Var foérsiktig: Vi rekommenderar starkt att du ansluter A601 till appen "Airtraq
TOOLS” f8r PC fér att regelbundet kontrollera om det finns programuppdateringar.

9. MONTERING AV AIRTRAQ PLUS-BLAD PA A601

A601 och alla Airtrag-blad har en lésmekanism som férenklar montering och
demontering och sékerstdller att bladet sitter kvar p& plats under intubationen. Den
bestar av ett metallstycke med en skéra pa Videolaryngoskopet och en klémma'i den

flexibla fliken pa varje blad som hakar fast i skaran.

( )




For att montera Blade pa A601 ska an-vén-daren halla
Blade i intubationslége (bladets spets pekar bortét)
halla A601 sa att pilen pé dess kropp @r vénd mot
anvéndaren, féra in A601 i Blade och skjuta ner det
tills ett klick hors.

A601 slés automatiskt p& i Live Video-lége efter att
bladet har monterats.

Ta bort Blade genom att dra ut den flexibla fliken p&
bladets vanstra sida i sidled och skjut ut A6O1.

Om bladet av misstag delvis lossnar fran A601 under

intubationen visas varnings-meddelandet “Please Insert
Blade”.

AVARN"\IG: Hantering och kontroll fére

anvdndning: A601 ska hanteras med hjélp av en-

g

|

J

heten och handtaget. Den distala dnden, dér kameran sitter, samt batteriladdnings-

anslutningarna far inte vidréras. Innan varje klinisk anvéndning, efter att Blade har

monterats, ska du kontrollera p& A601-skérmen att en bild av fillréicklig kvalitet fér att

identifiera de anatomiska strukturerna visas i rétt orientering. Anvénd inte enheten om

denna kontroll inte &r framgangsrik — kontakta din Airtrag-aterférsaljare.

13



10. PA/AV
Uppstart fér att komma till Live Video tar cirka 3 sekunder. A6O1 kan startas genom att:

A. Tryck p& strémbrytaren i 2 sekunder. Om ett blad redan &r monterat startar
A601 i Live Video-lage (eller i VL+FOB-lédge om det var det sista alternativet
som anvéndaren valde). Om ett blad inte ér monterat kommer A601 att starta i
menyskdrmen.

B. Sétta in A601 i ett Airtraq Plus-blad. | detta fall startar den automatiskt, i Live
Video Mode eller VL+FOB-lage.

C. Tryck manuellt pé nédgon av brytarna fér automatisk bladdetektering. Detta &r
inte den rekommenderade metoden f&r att sl& p& enheten. | detta fall kommer
A601 att starta i Live Video Mode och visa meddelandet “Please Insert Blade”.

Fér att sténga av enheten ska anvandaren ga till menyn och klicka pa motsvarande

ikon.
A601 stéings av automatiskt om ingen anvéndarétgérd utférs

* Efter 5 minuter om den inte &r monterad pé ett blad.
* Efter 30 minuter nér den &r monterad pd ett blad.

11. SKARM FLIP & SWIVEL. ROTATION AV BILD
A601:s pekskarm kan véndas (1) och vridas (2). Det gér det méjligt fér anvéindaren

att vélja skérmens orientering.

( )

1 2 1+2

—

- J

lkonen rotera gér det majligt fér anvéndaren att rotera bilden 180 grader. Den
kommer att gér det méjligt att orientera bilden korrekt nér skérmen har vénts och vridits

eller vid intubation ansikte mot ansikte.



12. PEKSKARM & MENYER

Pekskarmen innehdller tre ikoner under bildytan:

Meny [&), Rotera @), och Inspelning .

De &r endast aktiva nar A601 &r paslagen.
Tryck pa en ikon p& pekskérmen for att vélja en atgérd (pekskérmen fungerar Gven

nér du trycker p& ikonerna med handskar).

lkoner é&r sjciviérklarande.

13. INSPELNING, AUTOMATISK INSPELNING OCH
OGONBLICKSBILD

AVARN"\IG Videor och &gonblicksbilder kan betraktas som konfidentiell
patientinformation. Anvéndaren ska félja géllande lagstiftning och institutionens
policyer fér behandling av patientdata.

Video- och snapshoffiler spelas in i .avi- och .jpg-format och lagras i A601:s intern-
minne, som har en kapacitet pa 16 GB. Det kan lagra 200 videoklipp eller mer én 10
timmars video. Den maximala léingden fér varje video &r 30 minuter.

Inspelning och 6gonblicksbilder aktiveras endast nér A601 é&r insatt i ett blad och i
Live Video-lége. Videoinspelningen stoppas nér bladet tas bort fran A601.

For att starta inspelningen trycker du pé ikonen under bildytan eller p& ikonen i
bildytans nedre hégra hérn. Under inspelningen visas en indikator ., och en timer i

det nedre hégra hérnet av bildskarmen.

Stoppa inspelningen genom att trycka pé ikonen (&4 eller ikonen . Naér inspelningen
stoppas visas ikonen “File Saved” pd i det dvre hdgra hérnet av skédrmen. Nar
funktionen Auto-Recording &r aktiverad startar en ny videoinspelning automatiskt varje
gang A601 gérin i Live Video.

Auto-Recording véljs p& skérmen Settings (Instéllningar). Maximal storlek fér automatiskt
inspelade videor stélls ocksd in p& instéliningsskdrmen.

For aft ta en &gonblicksbild, tryck pa ikonen [@. Nar dgonblicksbilden har tagits
visas ikonen “File Saved” (&) i det vre hégra hérnet av skérmen. A6O1kan lagra upp
till 200 dgonblicksbilder. Snapshot-funktionen fungerar éven under videoinspelning.
Det tillgéingliga lediga minnet visas pa skdrmen Instéllningar. Fér att frigéra minne-

sutrymme bér anvéndaren radera videor/snapshots med hjélp av “Airtraq TOOLS”
App fér PC.



Anta att minnet &r fullt eller att det finns mer &n 199 videor eller &gonblicksbilder. |
s& fall raderar A60O1 automatiskt de éldsta videoklippen/&gonblicksbilderna tills det
finns tillréckligt med ledigt lagringsutrymme fér att spela in ett 30-minuters videoklipp
eller 10 8gonblicksbilder.

14. SPELA UPP INSPELADE VIDEOR OCH VISA
OGONBLICKSBILDER PA A601

Vélj Gallery fran “Galleria” .

Pa skdrmen visas en lista éver inspelade videor och égonblicksbilder med startdatum
och tid (timme, minut, sekund) samt varaktighet. Den senast inspelade videon listas
forst.

Du kan navigera pa olika sidor med hjélp av navigeringsikonerna upp a3 och ner
och vélja 8nskad video genom att trycka var som helst pa motsvarande rad.

Nar du spelar upp videor/snapshots kan vissa atgérdssymboler visas eller déljas genom
att du trycker pa skdrmens mitt.

Dessa ikoner ger féljande funktioner: spela u/pouso m, snabbspolning frométe /
snabbspolning bakat m, fsliande video/snapshot i gallerilistan , féregdende video/
snapshot i gallerilistan i och fillbaka till gallerilistan .

Nér du gar in i gallerilistan visas videor och &gonblicksbilder i vitt. Nér de har visats
visas de i grétt.

15. LADDA NERTILL EN PC /MACELLER RADERA VIDEOR OCH
OGONBLICKSBILDER

Videor spelas in pd A601 i .avi-format och namnges automatiskt med enhets-ID och
datum och tid da de spelades in “airtraq_deviceid_yy_mm_dd_xxh_ xxm_xxs.avi".
Ogonblicksbilderna lagras i .jpeg-format och namnges automatiskt med enhetens

ID, datum och tid: “airtraq_deviceid_yy_mm_dd_xxh_xxm_xxs.jpeg.” Videor och
dgonblicksbilder kan laddas ner genom att ansluta A601 till en dator (Windows eller
Mac) via den medféljande USB-kabeln och med hjélp av appen “Airtraq TOOLS”

for Windows eller Mac.

Anvéndaren kan ladda ner videor i sin ursprungliga upplsning eller en komprimerad
videofil fér att minska storleken.

Klicka p& den valda nedladdningsikonen sé visar appen de videoklipp och 8gon-
blicksbilder som finns lagrade i A601. Vélj de videoklipp och 6gonblicksbilder som
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ska laddas ner. Alternativt kan du klicka pé& ikonen “Ladda ner alla”.

Vil de videoklipp eller 8gonblicksbilder som ska raderas och tryck pa raderingsiko-
nen. Alternativt kan du klicka p& “Delete All” fér att ta bort alla lagrade videor och
dgonblicksbilder fér den anslutna A601.

A601 visas pa datorn som en masslagringsenhet. Anvéndaren kan hantera filer direkt

fran sin dator med hjglp av dess operativsystem.

16. AIRTRAQ CAST-APP FOR MOBILA ENHETER

Appen “Airtraq CAST” &r en oberoende app som kérs pé iOS- och Android-mobila
enheter (surfplattor och telefoner) och utfér féljande funktioner:

* Livevideo pd en mobil enhet som &r ansluten via Wi-Fi till A6O1.
* Inspelning i en mobil enhet nér A601 é&r ansluten via Wi-Fi.

Appen "Airtraq CAST” &r endast avsedd fér valfri sekundér visning av vide-ostrémmen
for bekvamlighetens skull. Den primdra visningsskérmen &r alltid den som &r integre -
rad i A6O1. Appen &r inte avsedd att diagnostisera, behandla, lindra eller férebygga
siukdomar, och inte heller att paverka kroppens struktur eller funktion.Miljser och
versioner: Android & iOS (iPhone & iPad).

Ladda ner app: Innan du bérjar anvénda en surfplatta/smartphone med A601 ska
du ladda ner och installera appen “Airtraq CAST” frén “App Store” eller “Google
Play”. Se till att du har installerat den senaste versionen av din enhets app innan du
ansluter den till A601.

Download on the GET ITON \
' App Store » Google Play



17. ANSLUTA WI-FI TILL A300 AIRTRAQ MAXVIEW
DISPLAY / SURFPLATTOR / TELEFONER

N&r Wi-Fi &r aktiverat skapar A601 sitt eget Wi-Fi-néitverk vars namn innehéller
ett prefix pa 3 bokstéver och sedan A601:s DevicelD. Réckvidden &r cirka 5
meter. Det gér det majligt fér anvéindaren att ansluta fill olika typer av enheter
(endast en &t géingen). Aktivera Wi-Fi genom att gé fill huvudmenyn och trycka
p& Wi-Fi-ikonen (& .

A601 dvergdr automatiskt till Live Video-lége och en grén Wi-Fi-ikon & visas
i det 6vre hdgra hdrnet av Live Video-skérmen.

Nar A601 ansluts till en A300 MaxView Display eller en mobil enhet blir ikonen
vit och en “Linked”-ikon visas bredvid den. Om du vill inaktivera Wi-Fi gar
du till huvudmenyn och trycker pé& Wi-Fi ikonen & .

Vid uppstart &r aktiveringsstatusen fér Wi-Fi densamma som férra gangen A601 stéingdes
av under normala férhallanden.

A601 kan endast anslutas till en enhet &t gangen via Wi-Fi. Innan du ansluter fill en annan
enhet bér du ldmna skarmen “Live Video” i appen “Airtraq CAST” eller A300 Airtraq
MaxView Display.

A601 erbjuder majligheten att aktivera ett Wi-Fi-lésenord som mottagaren maste
ange fér att ansluta till den. Detta hjalper fill att undvika odnskade anslutningar il
A601. Lasenordets aktivering/avaktivering kan utféras pd instéliningsskérmen. En
|6senordsandring kan endast utféras med hjélp av “Airtraq TOOLS”-appen. Nar Wi-
Fi-losenordet ar aktiverat innehdller Wi-Fi-ikonerna ett hénglas g .

AVARN"\IG Videor och égonblicksbilder kan betraktas som konfidentiell pa-

tientinformation. Anvéndaren ska félja géllande lagstiftning och institutionens policyer
fér behandling av patientdata.

Fér att ansluta via Wi-Fi till en A300 Airtrag MaxView Display, aktivera Wi-Fi pé
A601. A300 kommer automatiskt att upptécka och ansluta till nérmaste A6OT som
sénder ut en Wi-Fi-signal.

Fér att ansluta en surfplatta eller smartphone till A601, starta “Airtraq CAST”-appen
pa surfplattan eller smarttelefonen och légg till A6O1 genom att ange dess enhet -ID,
genom att skanna dess QR. QR-koden finns p& A601:s instéliningsskérm. N&r du har
lagt till A6O1 i surfplattan eller smarttelefonen vélier du A601 i listan f&r anslutning.
For basta méjliga bild, 8ka ljusstyrkan pé skdrmen pa din mobila enhet. Fér att undvika

inkommande samtal, sl& pé& flygplansléget och slé sedan p& Wi-Fi.
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Appen “Airtraq CAST” f6r mobila enheter gér det méjligt fér anvéndare att spela in
videor och ta 8gonblicksbilder direkt p& enheten.

18. TRADBUNDEN ANSLUTNING TILL A300 MAXVIEW DISPLAY
A601 kan anslutas till A300 Airtraq MaxView Display tradlést eller med en kabel.

En kabelanslutning kan vara ett bra alternativ i hédndelse av kraftiga radiostérningar.
A600 innehaller en speciell skraddarsydd HDMI-kabel som ansluter den till A300
MaxView Display (referens AGOOB inkluderar inte denna kabel). Dess USB-C-kontakt
ska anslutas till A601:s USB-C-port och HDMI-kontakten ska anslutas till A300 pa
dess HDMl-port.

Varning: en vanlig USB-C till HDMI-kabel kan inte ansluta A601 till A30O.

19. TRADBUNDEN ANSLUTNING TILL EN VANLIG HDMI-MONITOR

A601 kan anslutas via kabel till generiska monitorer som accepterar 640 x 480
HDMI-bildinmatning.

Varning: vissa stdrre TV-apparater kan inte ta emot 640 x 480.

Anslut med samma HDMI-kabel och satt i kontakterna som nar du ansluter till A300

MaxView Display.

20. VL TILLSAMMANS MED FIBERSCOPE. "VL+FOB” LAGE

Detta léige fungerar p& samma sétt som Live Video, men ger anvéndaren méjlighet
att manuellt minska ljuset frdn A60T1 till 20 % av dess nominella intensitet. P& s& sétt
undviks &verdriven ljusstyrka nér fiberoptiska bronkoskopet (FOB)-lampan bérjar
lysa upp struphuvudet. Fér att starta denna funktion, tryck pa ikonen VL+FOB E pa
huvudmenyn. Fér att minska ljuset, tryck pd ikonen . Fér att dterstélla till standardljus,
tryck p& ikonen

21. VISA SYSTEMINFORMATION OCH INSTALLNINGAR
Vélj “Settings” i huvudmenyn fér att se systeminformation p& A601-skérmen.

A601:s instéllningsskérm majliggér féljande éndringar: Aktivering av Wi-Fi-18sen-
ordet, méjliggérande av Auto Recording Mode och val av maximal storlek p& den

automatiskt inspelade videon.



22. INSTRUKTIONER FOR RENGORING OCH DESINFEKTION PA
LAG NIVA

A\/ARN"\IG F&r att minimera risken fér kontaminering ska du se fill att A601
rengdrs och desinficeras fére varje anvéndningstill-félle och alltid anvénda handskar
nér du hanterar det.

A601 é&r en icke-kritisk enhet. Lagnivadesinfektion rekommenderas mellan varije pa-
tients anvéndning. Félj din institutions specifika rengdringsrutiner enligt beskrivningen

i den hér handboken och i samrédd med relevanta riktlinjer.
1. Ta bort A601 frén Blade och sténg av den.

2. Rengéring: Torka av A601:s utvéindiga ytor med rena bomullsrondeller som &r
indréinkta med rengdringslésningen. Anvand mjuka borstar med rengéringslés-
ningen fér att ta bort rester frdn omraden som inte kan nés med gasbindorna. Se
till att ta bort alla synliga féroreningar eller frammande féremdl. Var noga med
att hélla rinnande vétska borta fran ytorna. Féljande rengéringslésningar kan
anvéndas:

* Enzymatiska rengéringslésningar (f.ex.: ENZOLTM).
* Neutral pH-tvél och vatten.
* Natriumbikarbonatlésning (8-10 %).
3. Féljande desinfektionsmedel kan anvéndas:
* Perattiksyraldsning (0.08%).
* Isopropylalkohol (70 %).
* Lésning innehallande 70% isopropylalkohol och 2% klorhexidin (t.ex. Clinell
Wipe).
* Lssning som innehaller klordioxid (t.ex. Tristel Wipe).

* PDI Sani-Cloth® bakteriedédande vétservetter (AF3, Bleach, Plus eller Super
Sani-Cloth®).

4. Torka A601 med hjélp av en individuell steril kirurgisk handduk.
5. Silikonhéljet kan rengéras med hjélp av féljande desinfektionsmedel:
* Isopropylalkohol (70 %).

* Lésning innehallande 70% isopropylalkohol och 2% klorhexidin (t.ex. Clinell
Wipe).
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Isopropylalkohol kan orsaka |&tt svullnad av silikonet, men sa lénge det avdunstar helt
kommer det inte att férséimra silikonfodralet.

Rengoring av videokameralinser

Bilden kan bli oskarp om nagon partikel fastnar p& videokamerans lins.

Rengér kameralinsen med en mikrosvabb med mikrofiberspets/stav, fuktad med

ndgon av ovanstdende rengdringslésningar.

Forsiktighetsatgarder:

e 2

* Far inte autoklaveras.
* Skélj inte under rinnande vatten.
* Far inte blétlaggas i vatskor.
* Undvik att vétska eller fukt tréinger in i

A601.
* R&r inte kameralinsen eller den distala

anden av A601 med fingrarna, varken

vid hantering eller rengéring. Rengdr y,

kameralinsen endast med mikropinnen
enligt beskrivningen ovan.

* Hall endast i A601 vid dess kropp och
handtag, bade under klinisk anvéndning

och mellan anvéndningstillféllen.
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23. DRIFTS-, LAGRINGS- OCH TRANSPORTFORHALLANDEN

* Driftforhallanden: Temperatur: mellan -5°C/23°F och 40°C/104°F;
Luftfuktighet: mellan 10% och 95%; Tryck: mellan 500 hPa och 1060 hPa.

* Férhallanden for batteriladdning: Temperatur: mellan 10°C/50°F och
35°C/95°F; Luftfuktighet: mellan 10% och 75%; Tryck: mellan 500 hPa och 1060 hPa.

* Férvarings- och transportférhallanden: Temperatur: mellan -10°C/14°F
och 55°C/131°F; Luftfuktighet: mellan 10% och 95%; Tryck: mellan 500 hPa
och 1060 hPa.

* Férvaring mellan anvéndningstillfallen: Mellan kliniska anvéndningstillfél-
len ska A601 férvaras antingen (a) monterad pé laddningsstationen (A690) vid
laddning, eller (b) i det medféljande férvaringsfodralet i nylon (A630 / A6308B),
dar batteriet ocksé kan laddas.Lédmna inte A6O1 pd dppna ytor dar den distala
dnden kan komma i kontakt med anvéndare, annan utrustning eller laddade ytor.
Dessa férvaringsrutiner hjélper till att skydda kameran och den inbyggda elekiro-
niken fran oavsikiliga skador.

24. ANVANDNING INOM MRI-MILJON

AVARI\“NG Den hér enheten testas nu fér anvéndning i MRI-miljs. Testerna
kommer att utféras i enlighet med ASTM Standard Practice for Marking Medical
Devices and Other ltems for Safety in the Magnetic Resonance Environment. Dérfér
bér den inte anvéndas i MRI-milj.

25. TEKNISKA DATA

25.1. A601 Video Laryngoskop Videoenhet

Skarm: 3.5” IPS. Uppldsning 640 x 480. Betrakiningsvinkel = 85°.
Pekskarm: OGS typ 3.5” Projicerad kontaktpeksk&rm.
Videosensor: Digital CMOS. Upplésning: 800 x 800.

Batteri: Li-lon: Uppladdningsbart Li-lon 3.6 V, 1900 mAh.
Ingangsvdrden for strdmférsérining: 5.0 V, DC, 2.0 A.
Basbandsmodulering - Wi-Fi - 802.11g.

RF-utgéngseffekt: + 10 mW.

Sandningsomrade: 5 m (ungefar).

Internt minne: 16 GB. (14 GB tillgangligt fér videoinspelning, 10 timmar).
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Grad av skydd mot intréingande av damm och vatten: IP65 (IEC 60529).
Matt: 260 x 75 x 85 mm.
Vikt: 195 gram.

25.2. A601 Optiska egenskaper (ISO 8600)

De egenskaper som beskrivs nedan &r specifika fér varje blad.
FoV= Synfélt i grader.
DoV= Blickriktning i grader.

Tabell 25.2. Optiska egenskaper fér varje blad

Kanaliserad #0 A6CO o1° 70° 98° 10°
Kanaliserad #1 A6CH 59° 70° 88° 10°
Kanaliserad #2 A6C2 59° 70° 82° 10°
Kanaliserad #3 A6C3 o1° 70° 71° 10°
Hypervinklat "H" AGHA 56° 70° 55° 10°
Miller #0 A6MO 56° 70° 95° 10°
Maclntosh #1 AOM1 58° 70° 98° 10°
Maclntosh #2 AOM?2 57° 70° 103° 10°
Maclntosh #3 A6M3 62° 70° 116° 10°
Maclntosh #4 AOGM4 63° /0° 16° 10°
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25.3. A601blad andra egenskaper (1ISO 8600)

De egenskaper som beskrivs nedan &r specifika fér varje blad.

Max. IPW= Maximal bredd pa insticksdelen i mm.
Min. MO= Minsta mun&ppning i mm.

WL= Arbetslangd i mm.

Tabell 25.3. Ovriga egenskaper hos blad

FOR ANVAND- MIN MAX

SLAD REF ET:IS':gRTEEKDAR mo ww
Kanaliserad #0 A6CO 251l 3.5 10.2 19.7 59.4
Kanaliserad #1 A6CI 401l 5.5 12.5 21.5 69.6
Kanaliserad #2 A6C2 6.0till 75 16.5 26.6 Q3.1
Kanaliserad #3 A6C3 701l 8.5 175 271 Q74
Hypervinklat “H" AGHA N/A 13.4 23.5 104

Miller #0 A6GMO N/A Q.3 15.4 495
Maclntosh #1 A6GM N/A 1.1 17.8 59.5
Maclntosh #2 A6M?2 N/A 1.6 18.3 62
Maclntosh #3 A6M3 N/A 134 254 92.2
Maclntosh #4 A6GM4 N/A 13.4 25.7 Q79

25.4. AC/DC-laddare (artikelnr: A691)
USB-A 2.0 honkontakt fér laddningskabel.

Utbytbara stickproppar ingar: USA, EU, Storbritannien, Australien, Kina m.fl. Typ |
(Australien m.fl.); Typ ej klassificerad (Kina m.fl.). fér strémférsérining: 100-240 V ~
50-60 Hz, 0.5 A.

Stromférsérining Utgangsvérden: 5.0V, 2.0 A, 10.0 W.

Strémfdrsériningen é&r konstruerad fér inomhusbruk och uppfyller standarderna IEC

60601-1/UL60601-1 och EN 60601-1-2.
AC/DC-laddare Méatt (EU-kontakt): 60 x 40 x 75 mm.
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AC/DC-laddare Vikt (EU-kontakt): 66 gram.
Maétt pa laddningsstation: 185 x 95 x 92 mm.
Laddningsstationens vikt: 320 gram.

Detta tillbehér ingér inte i AGOOB.

25.5. Laddningskabel (artikelnr: A692)

USB-A 2.0 hane till USB-C 2.0 hane med 90° armbdge.
Kabelléngd = 2 m. Ytterdiameter = 4.0 mm.

25.6. Videokabel (artikelnr: A680)

USB-C 2.0 hane till HDMI 20-polig hane.

Den hér kabeln har en annan stifttilldelning &n standard HDMI-kontakten.
32 AWG. Kabellangd: 3 m., O.D.= 4.0 mm.

Detta tillbehér ingar inte i AGOOB.

Varning: Det hér &r en specialtillverkad kabel; en vanlig HDMI-kabel kan inte ansluta
A60T1 till A30O eller andra skdrmar.

25.7. Datakabel (artikelnr: A681)

Kabel fér datadverféring:
USB-C 2.0 hane till USB-C 2.0 hane.
Langd= 1.8 m. Ytterdiameter = 3.4 mm.

26. REGULATORISKA
Denna enhet dverenssttmmer med féljande standarder och féreskrifter:

* Internationella standarder fér medicinsk elektrisk utrustning: IEC 60601-1 och
IEC 60601-1-2.

* Europeisk férordning om medicintekniska produkter (MDR) EU 2017 /745.

* Europeiska direktiv som géiller parallellt med MDR: 2014/53/EU (direktiv om
radioutrustning) fér Wi-Fi-modulen, direktiv 2011 /65/EU (RoHS) och direktiv
2012/19 /EU (WEEE).

* |SO 8600-1, ISO 14971, IEC 62304, IEC 62366-1 och ISO 10993-serien.
* Storbritanniens féreskrifter om medicintekniska produkter 2002 (UK MDR 2002).

Férséikran om &verensstdmmelse (DoC) kan erhallas pé begéran frén tillverkaren. Detta
kapitel innehaller inte en uttémmande férteckning dver alla tillémpliga bestémmelser och
standarder. Fér ytterligare information, kontakta fillverkaren.
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26.1 IEC 60601-1 och IEC 60601-1-2 Anmdarkningar och varningar
Enligt IEC 60601 Standard A600 och A600B &r Airtraq Plus Videolaryngoskop
medicinsk elektrisk utrustning.

Hjalpfunktioner som inte ingdr i de vésentliga prestandakraven enligt
IEC 6060: A600 och A60OOB har féljande extrafunktioner: skicka realtidsbilder via
Wi-Fi till en extern sekundér display eller mobil enhet; skicka realtidsbilder via en
kabel till en extern display; videouppspelning pd A601:s skarm; anslutning via en
USB-kabel till en PC fér nedladdning av video eller programuppdatering. Om dessa
hjélpfunktioner inte fungerar pa grund av onormala omsténdigheter innebér det att
funktiona-liteten férsémras, men inga farliga situationer kan férvéntas. Ett fel p& dessa
hjclpfunktioner kommer inte att 8ka risken fér patienten eller dventyra A600 och
A6008B:s avsedda anvandning. Dérfér skulle det vara acceptabelt.

IEC 60601 Fortydligande av de vasentliga prestandakraven: De vésentliga
prestandaegen-skaperna fér A6OO och A6OOB, sésom de definieras i riskhanterings-
dokumentationen, géller nér enheten anvénds i sin avsedda kliniska konfiguration, dvs.
med en Airtraq Plus Blade monterad och med visning av en realtidsbild fér trakealintu-
bation. | den konfigurationen kan A600 och A60OB, vid kraftig oavsiktlig elektrostatisk
urladd-ning enligt IEC 61000-4-2 (£8 kV kontakt; £2, £4, £8 och £15 kV luft), uppleva
ett kortvarigt bildavbrott pé mindre &n 3 sekunder. Under och efter ESD-héndelsen
uppstdr ingen farlig situation: den visade bilden &r inte vilseledande (ingen fryst bild
presenteras som live) och enheten atergar till normal drift utan anvéndaratgérd. Den

kvarvarande risken fran det kortvariga bildavbrottet &r acceptabel.

Né&r A601 inte anvdnds kliniskt, eller néar den @r ansluten till en dator eller laddas via

USB-C, ska den férvaras i det medféljande fodralet (A630 eller AG30B).

| alla ovanstaende fall, liksom nér den laddas pé laddningsdockan, méste enheten
han-teras med hjélp av dess kropp och handtag, och dess distala dnde fér inte beréras
(se kapitel 9, 22 och 31). Under dessa hanteringsférhallanden &r direkt elektrostatisk
urladdning pé& det oskyddade kamerafénstret inte en rimligt férutsebar héndelse. De
riskkontroll&tgérder som definieras i riskhanteringsdokumentet (hanteringsinstruktioner,
férvaringsinstruktioner, obligatoriskt blad f&r klinisk anvéndning och bildverifiering
fére anvéndning) sdkerstéller att eventuella hypotetiska skador pd kameran i ett icke -
kliniskt tillsténd upptécks innan patienten exponeras, sa att den kvarvarande risken

ar acceptabel.
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Om laddningsprocessen avbryts pé grund av en kraftig oavsikilig elektrostatisk ur-
laddning é&r den kvarstéende risken acceptabel. Detta géller oavsett om laddningen
aterupptas automatiskt eller kréver manuellt ingripande fér att starta om, till exempel
genom att sétta tillbaka A601 i laddningsstationen eller ansluta laddningskabeln pd
nytt, eftersom laddning é&r en icke-klinisk funktion som utférs p& avsténd frén patienten
och ett avbrott i laddningen inte medfér négon farlig situation.

Om en programuppdatering avbryts av en kraftig oavsikilig elektrostatisk urladd-
ning aterstélls A6OT genom att starta &terstéllningsproceduren med hjélp av Airtraq
TOOLS-applikationen; i samtliga fall utférs den obligatoriska bildverifieringen fére
anvandning innan nésta kliniska anvéndning, sé en avbruten uppdatering skapar
inte en farlig situation.

Enligt IEC 60601-1 (klausul 6) &r denna enhet klassificerad enligt féljande:
1. Fér skydd mot elektriska stétar:

* Strémkaélla: Internt driven utrustning.

* Tillampade delar (avser hela ME-systemet nér det sétts ihop till ett blad): typ BF
Tillampad del.

2. Fér skydd mot skadligt vattenintréng: IP65.

[2)

. Metod for sterilisering: Den har inga sterila delar.
4. Lamplighet f6r anvandning i en syrerik miljé: ej avsedd fér anvéindning med brand-

farliga émnen.

5. Driftsétt: kontinuerlig.

AC/DC-laddaren &r ett klass lI-tillbehér fér den hér enheten. Denna enhet avger inte
joniserande str&lning.

Den uppfyller kraven pé elekiromagnetisk kompatibilitet. Tillverkaren kan tillhanda-
halla detaljerade resultat fran emissions- och immunitetstester.

AVARN"\IGI Omrédet som omger kameran i Videolaryngoskopet kan komma
i kontakt med patienten och kan dverstiga 41 °C (106 °F) under normal drift. Det
ar osannolikt att patienten kommer i kontakt med denna del av bladet under intuba-
tionen, eftersom det skulle skymma kamerans sikt. Hall inte kontinuerlig kontakt med
denna del av bladet under léingre tid &@n 1 minut; det kan orsaka termisk skada, t.ex.
brénnskada pé& slemhinnan.

AVARI\“NG Sluta omedelbart att anvénda denna utrustning om den férlorar

sina primdra funktioner.
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AVARI\”NG Fére varje anvéandningstillfélle ska du kontrollera ytterytan pé de
delar som &r avsedda att féras in i en patient fér att sékerstélla att det inte finns négra
oavsiktliga skrovliga ytor, vassa kanter eller utskjutande delar som kan orsaka skada.

26.2. Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

AVARN'NG Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk kréver sérskilda forsiktighets-
atgdrder betraffande elektromagnetisk kompatibilitet (EMC). Beakta EMC-instruktio-

nerna i detta kapitel under installation och drift.

AVARN"\IG Anvéndningen av denna utrustning intill eller staplad med annan
utrustning bér undvikas eftersom det kan leda till felaktig drift. Om sddan anvéndning
ar nddvéndig, ska denna utrustning och den andra utrustningen observeras fér att
kontrollera att de fungerar normalt.

AVARN"\IG Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som
antennkablar och externa antenner) f&r inte anvéndas nérmare én 30 cm (12 tum)
fran nadgon del av A600 och A60OB Airtraq Plus Videolaryngoskop, inklusive kablar
som specificerats av fillverkaren. | annat fall kan det leda till férsémrad prestanda fér
denna utrustning.

AVARN"\IG: Anvandning av andra tillbehér, givare och kablar én de som
anges i denna handbok eller som tillhandahalls av tillverkaren av denna utrustning
kan leda till 8kad elektromagnetisk stralning eller minskad elekiromagnetisk immunitet
fér denna utrustning och resultera i felaktig drift.

Systemet &r utformat fér att uppfylla [EC 60601-1-2, som innehdller krav pa elekiromag-
netisk kompatibilitet (EMC) fér medicinsk elektrisk utrustning. De grénser fér emissioner
och immunitet som anges i denna standard &r utformade fér att ge ett rimligt skydd mot
skadliga stérningar i en typisk medicinsk installation.

Systemet uppfyller de tillédmpliga vésentliga prestandakraven som anges i IEC
60601-1 och IEC 60601-2-18. Immunitetstestresultaten visar att systemets vésentliga
prestanda inte paverkas under de testférhallanden som beskrivs i féljande tabeller.
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26.2.1. Elektromagnetiska utslépp

Systemet &r avsett fér anvéndning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan.
Kunden eller anvéandaren bér se fill att det anvdnds i en sddan miljo.

EMC Tabell 26.2.1 Végledning och tillverkarens deklaration av elekiromagnetisk
stralning

UTSLAPPSTESTER EFTERLEV- VAGLEDNING FOR

NAD ELEKTROMAGNETISK MILJIO
Systemet anvander RF-energi endast fér
ledda och utstrélade RF o | sin interna funktion. Dérfér ar dess RF-ut-
U !
CISPR11:2015 N PE slapp mycket ldga och det &r inte troligt
ass

+A1:2016+ A2:2019 aft infe orsaka stérningar i nérliggande

elekironisk utrustning.

Harmonisk distorsion
I[EC 61000-3-
2:2005 +A1:2008
+ A2:2009

Klass A Systemet &r lampligt fér anvandning
i alla andra anléggningar én
hushall och de direkt anslutna till
det allmanna l&gspdnningsnatet
som férsérier byggnader som
anvénds fér hushallsandamdl.

Spanningsflukiuationer
och flimmer

I[EC61000-3-3:2008

Overens-
stdmmande
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26.2.2. Elektromagnetisk immunitet

Systemet &r avsett fér anvéndning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan.

Kunden eller anvéndaren bér se till att det anvénds i en sadan miljs.

EMC Tabell 26.2.2. Végledning och tillverkarens férsékran om elektromagnetisk

immunitet

TEST AV
IMMUN-
FORSVAR

Elektrostatisk
urladdning
[ESD) IEC
61000-4-
2:2008

Strélade RF
EMalt

IEC 610004-

3:2006
+A1:2007
+ A2:2010

Elekiriska
snabba
fransienta
utbrott IEC
61000-4-
4:2014

I[mmunitet mot
Sverspdnning

IEC 610004~

5:2014
ledda

sférningar
orsakade av
RF-falt IEC
61000-4-
6:2003+
A1:2004
+A2:2006

EFTERLEV-
NADS-
NIVA

IEC 60601
TESTNIVA

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

TILAMPLG

10V/m
80MHz2.7 GHz
80% AM vid 1 kHz

TILAMPLG

+ 2 kV for kraftfer
sérjningsledningar

+ 1 kV fér inmatnings-/
uimatningsledningar

TILAMPLG

+ 0.5kV+1 kv
linje-ilHinje
+ 0.5kV+1 kV+ 2 kV

linje-ilord

TILAMPLG

3 Vims vid 0.15
MHz80 MHz

6 Vims pd ISM-
band mellan 0.15
MHz80 MHz
80% AM vid 1KHz

TILAMPLG
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VAGLEDNING FOR
ELEKTROMAGNETISK MILJO

Colven bér vara av frd, betong eller
keramiska plattor. Om de &r téickia
med syntetmaterial bér den relativa
|uftfuktigheten vara minst 30%.

d=1.2/ P 80 MHz till 800 MHz
d=2.3v P 800 MHz fill 2.5 GHz

Dér P &r den maximala uteffekten for
sandaren i watt (W) enligt séndarens
fillverkare och d &r det rekommenderade
separationsavsi&ndet i mefer (m).
Falistyrkor frén fasta RFséindare, som
faststalls genom en elekiromagnetisk
platsundersdkning, ska vara lagre én
efterlevnadsnivén i varje frekvensomréde.
Stémingar kan férekomma i nérhefen av
ufrustning som &r markt med féliande symbol:

Q)

Kvaliteten pd& nétstrommen
ska vara densamma som i en
hemsjukvérds- eller sjukhusmilio.

Kvaliteten p& néistrommen
ska vara densamma som i en
hemsjukvérds- eller sjukhusmilio.

Bérbar och mobil RF-kommunikationsutrusining
fér inte anvéndas nérmare négon

del av systemet, inklusive kablar, an
rekommenderade separationsavstand

som bercknas utifréin den ekvation

som géller fér séindarens frekvens.
Rekommenderat separationsavsténd
d(m)d=1.2/P



RATED
effekifrekvens
magneffélt
IEC 61000-4-
8:2009

Spanningsdippar
och avbroft

IEC 610004~
11:2004

30 A/m; 50/60 Hz TILAMPLIG

Dips:

0% UT; 0.5 cykel

Vid 0°,45°, 90°,

135°, 180°,225°,

270° och 315°. TILAMPLG
0% UT; 1 cykel och 70

% UT; 25/30 cykler,

enfas: vid 0° Avbrott:

0 % UT; 250/300 cykler

Krafifrekventa magnetfélt ska p& nivéaer
som &r karakterisfiska fér en typisk plats
i en hemsjukvards- eller sjukhusmilis.

Nétspanningens kvalitet bér vara densamma som i
en hemsjukvérds- eller sjukhusmiljé. Om anvéndaren
av systemet kréver fortsatt drift under avbrott i elnétet,
rekommenderas att systemet strémforsérs fran

eft avbrotisfritt nétaggregat eller ett batteri.

Anm: UT &r AC-nétspénningen fére applicering av testnivan. Dessa riktlinjer kanske inte &r

tillémpliga i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning p&verkas av absorption och reflektion

frén strukturer, féremél och ménniskor.

26.2.3. Rekommenderade separationsavstand

Systemet &r avsett fér anvéndning i en elektiromagnetisk miljo dér utstralade RF-stér-

ningar kontrolleras. Kunden eller anvéndaren av systemet kan hjélpa till att férhindra

elektromagnetiska stérningar genom att halla ett minsta avsténd mellan bérbar och

mobil RF-kommunikationsutrustning (séindare) och systemet enligt rekommendatio-

nerna nedan, i enlighet med kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

EMC Tabell 26.2.3. Rekommenderat separationsavstand

AVSTAND SOM BEROR PA SANDARENS

NOMINELL
MAXIMAL FREKVENS (M)
UTEFFEKT FOR 150 kHz il 80 MHz 80 MHz fill 800 MHz 80 MHz till 2.5 GHz
SANDAREN (W) d=1.2VP d=1.2VP d=2.3VP
0.01 0.12 0.12 0.23
0. 0.38 0.38 0.73
] 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 /.3
100 12 12 23
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Fér séndare med en maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade
separationsavstdndet d i meter (m) berdknas med hjélp av den ekvation som géller fér
séindarens frekvens, dar P &r séndarens maximala uteffekt i watt (W) enligt séindarens
tillverkare.

Obs: Vid 80 MHz och 800 MHz gadiller separationsavstdndet fér det hégre frekvensomradet.
Dessa riktlinjer kanske inte ér tillémpliga i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning péver-

kas av absorption och reflektion fran strukturer,
féremdl och mdnniskor.
26.2.4. Tillbehér Overensstammelse med standarder

For att halla elektromagnetisk interferens (EMI) inom certifierade gréinser maste syste -
met anvdndas med de kablar, komponenter och tillbehér som specificeras eller levere-
ras av tillverkaren. Anvéndning av andra tillbehér eller kablar én de som specificeras

eller levereras kan leda till 6kade emissioner eller minskad immunitet hos systemet.

EMC Tabell 26.2.4. Standarder for tillbehor

TILLBEHOR MAX LANGD

Laddningsdocka (arfikelnr: AGQO) -
AC /DC-laddare (artikelnr: AG9T) -

Laddningskabel (artikelnr: AG92) 2m (6.56 ft)
Videokabel (artikelnr: A68O) 3m(9.84 fi)
Datakabel (artikelnr: A681) 1.8 m (5.90 ft)

26.3. Meddelanden och varningar fran FCC och Industry Canada
26.3.1. Uttalande enligt FCC del 15.19.

Denna enhet dverensstdmmer med del 15 i FCC-reglerna och Industry Canadas li-

censbefriade RSS-standard(er). Anvéndningen omfattas av féljande tva villkor:
1. den hér enheten far inte orsaka skadliga stérningar och

2. den hér enheten méste acceptera alla mottagna stérningar, inklusive stérningar

som kan orsaka o6nskad drift.
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26.3.2. Uttalande enligt FCC del 15.21.

Varning : Andringar eller modifieringar som inte uttryckligen godkants av den part
som ansvarar fér efterlevnaden kan upphédva anvéndarens behérighet att anvénda
utrustningen.

26.3.3. Uttalande for digital enhet i klass B enligt FCC del 15.105.

Denna utrustning har testats och befunnits uppfylla kraven fér en digital enhet av klass B enligt
del 15 i FCC-reglerna. Dessa grénser &r utformade fér att ge ett rimligt skydd mot skadliga
stérningar i en bostadsinstallation. Den hdr utrustningen genererar, anvénder och kan utstréla
radiofrekvensenergi och kan, om den inte installeras och anvénds enli-gt anvisningarna, orsaka
skadliga stérningar p& radiokommunikationer. Det finns dock ingen garanti fér att stérningar

inte kommer att uppstd i en viss installation.

Anta att denna utrustning orsakar skadliga stérningar pé radio- eller TV-mottag-
ning, vilket kan faststéllas genom att sténga av och satta pa utrustningen. | sa fall
uppmanas anvéndaren att férséka korrigera stérningen genom en eller flera av
foljande atgarder:

* Rikta om eller flytta mottagarantennen.

* Oka avstandet mellan utrustning och mottagare.

* Anslut utrustningen till ett uttag p& en annan krets &n den som mottagaren &r

ansluten till.

* Kontakta éterférséljaren eller en erfaren radio /TV-tekniker for att f& hjalp.

26.3.4. Uttalande enligt RSS Gen Issue 3, Sect.7.1.3.

Denna enhet verensstémmer med Industry Canadas licensbefriade RSS-standard(er).

Anvéandningen omfattas av féljande tvé villkor:
1. denna enhet far inte orsaka stérningar, och

2. denna enhet maste acceptera alla stérningar, inklusive stérningar som kan orsaka
odnskad drift av enheten.

26.3.5. Uttalande enligt ICES
Denna ISM-enhet dverensstémmer med kanadensiska ICES-001.

Varning: Andringar eller modifieringar som inte uttryckligen godkénts av den part
som ansvarar fér efterlevnaden kan upphéva anvéndarens behérighet att anvénda

utrustningen.
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26.4. FCC& IC Uttalande om stralningsexponering:

Denna utrustning dverensstémmer med FCC:s och Kanadas grénsvarden fér stral-

ningsexponering som anges fér en okontrollerad miljs.

Denna utrustning ska installeras och anvéndas pé ett avstdnd av minst 20 cm mellan

stralningen och din kropp.

Den hér séndaren far inte placeras eller anvéndas tillsammans med nédgon annan

antenn eller séndare.

27. UNDERHALL

A601 bér regelbundet vara ansluten till internet och en dator som kér "Airtraq
TOOLS” App fér att synkronisera datum och tid och kontrollera om det finns

programuppdateringar.
A601 kraver inget rutinméssigt underhall eller kalibreringar.

Anvandaren kan inte byta ut A601-batteriet, men tillverkaren kan byta ut det till ett
fermanligt pris. Fradga din lokala Airtrag-distributér som du képte A601 fran.

28. INSTRUKTIONER FOR AVFALLSHANTERING

Né&r A601 och A690 &r uttjdnta méste de kasseras i enlighet med WEEE eller andra
nationella och lokala bestdmmelser om kassering av elektronisk och elektrisk utrustning.
A601 innehdller ett batteri som kan tas ut fér separat avfallshantering. Ta bort batte-
rilddan med hjélp av en skruvmeijsel, “Torx 6", fér att dra ut den. Koppla sedan bort

batteriet och kassera det i enlighet med din organisations rutiner.

29. GARANTI & LIVSLANGD

Garanti & livslangd

Tillverkaren garanterar denna enhet mot felaktiga material eller fillverkningsfel under tre
(3) &r fran inkdpsdatumet férutsatt att anvénds enligt anvisningarna i bruksanvisningen.
Varning och férsiktighet: Denna garanti géller endast om enheten har képts frén
en auktoriserad distributér och dess garanti har registrerats med hjalp “Airtraq
TOOLS”-appen fér PC.

Tillverkaren frénséger sig alla andra garantier, vare sig uttryckliga eller underférstadda,
inklusive, men inte begrdnsat till, garantier fér séljbarhet eller Iamplighet fér ett visst
&ndamal. Livslangden fér denna enhet ér begrénsad till fem (5) ar. Efter att livslangden

har |8pt ut tar tillverkaren inte pa sig ndgot ansvar att enheten fungerar korrekt.
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Instruktioner fér hantering av defekta enheter
1. Returenheter maste vara férpackade i den ursprungliga och sékrade férpackningen.
Enhetens tillbehdr maste ocksa skickas tillbaka.

2. Kunderna maste registrera enhetsgarantin fére felets datum och tillhandahalla
A601:ans serienummer, en beskrivning av problemet och ett inkdpsbevis.

3. Om enheten uppvisar defekter som inte técks av garantin, férblir kunden ansvarig

for alla hanteringskostnader och transportavgifter.

Undantag fran garantin
1. Produkt dér serienumret har suddats ut, modifierats eller avlégsnats.
2. Skada, férsamring eller felfunktion till f&lid av:
* Oavsiktlig tappning av enheten.

* Felaktig anvéndning, férsummelse, brand, vatten, blixtinedslag eller andra
naturkatastrofer.

* F&rsok till reparation eller modifiering av n&dgon som inte &r auktoriserad av
leverantéren.

* Eventuell skada pd produkten pé grund av transport.

* Orsaker utan-fér produkten inklusive: verbelastning av enheten, fluktuationer
eller fel i elférsoriningen, hallande av vétskor &ver enheten etc.

* Normalt slitage.

30. FELSOKNING OCH ATERSTALLNING

1. Anslut alltid till en AC/DC-batteriladdare och se till att A6O1-batteriet ar korrekt
laddat.

2. Om A601 inte kan laddas eller slés pa kan anvéndaren tvinga fram en “NODATER-
STALLNING” genom att utfra féljande steg:

¢ Anslut A601 till en dator via USB-C.

* Inom 1 sekund efter att USB-C-kabeln anslutits, tryck snabbt tre ganger p& den
centrala knappen fér automatisk bladdetektering (se kapitel 4;4.1;B).

* Efter ovanstdende atgdrd bér A601 starta néddterstéliningen.
* Folj instruktionerna p& A601-skdrmen.
3. Anslut A601 till en PC, 8ppna “Airtraq TOOLS” och se till att den senaste SW-ver-

sionen dr installerad.
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4. Aterstill A6O1. Anslut A6O1 fill en dator, 8ppna appen “Airtraq TOOLS”, klicka p& RESET

AG01" i appens verktygsfalt och f&lj anvisningarna noggrant. Aterstéllningsprocessen
ska genomféras éven om datorn inte kénner igen A601 som en masslagringsenhet och
skérmen &r svart. Atersfdlliningsprocessen bestér av tvé steg. Genom att endast utféra det
férsta stegetkan anvéndaren behélla alla videoklipp och dgonblicksbilder i internminnet.

Genom att utféra steg 2 raderas alla filer som lagrats i internminnet.

31. ANDRA VARNINGAR, FORSIKTIGHETSATGARDER OCH

SAKERHETSANVISNINGAR

AVARN"\IG Foérvara, las och f8lj alla dessa instruktioner.

1.
2.

3.

6.

Beakta alla varningar och férsiktighetsatgarder i denna bruksanvisning.

Fér att minimera risken fér kontaminering ska du se fill att A6O1 rengérs och desin-
ficeras p& en lag nivé fére varje anvéndning, enligt anvisningarna ovan.

A601 fungerar inte under laddning. Den bér laddas p& minst 2 m avstand frén
patienten.

. Anvdnd endast A601:s batteriladdare som levereras av tillverkaren. Ladda inte i

nérheten av vérmekallor eller under askvéder. Skydda laddningssladden sé att
den inte skadas.

. Utsétt inte utrustningen fér regn eller fukt fér att minska risken fér brand eller

elstétar. Placera inte kérl som innehéller vétskor ovanpd enheten och sténk inte
vétskor ovanpd enheten.

Anvénd inte denna utrustning i nérheten av brandfarliga anestetika.

7. Férsok inte att sjalv utféra service pd enheten, eftersom du kan utsattas for risker

8.

om du 6ppnar eller tar bort hélien. Oppna inte batterilddan om du inte gér dig
av med hela enheten. Overlat all service till kvalificerad servicepersonal frén din
Airtrag-agent.

A601 fér aldrig servas eller underhéllas nér den anvénds med patienten.

9. Fére varje klinisk anvéndning eller efter en éndring av visningslégen/instéliningar

ska operatéren sdkerstélla att den vy som visas genom enheten ger en levande
bild (snarare &n en lagrad bild) och att bildorienteringen &r korrekt.

10. Hall endast i A601:ans kropp och handtag, bade under klinisk anvéndning och

mellan anvéndningstillféllena. Rér inte vid den distala énden eller kameralinsen
med fingrarna. Férvara A601 pé laddningsstationen eller i det medféljande for-
varingsfodralet av nylon mellan anvéndningstillféllena. Dessa étgérder skyddar

kameran och den inbyggda elekironiken mot oavsikiliga skador.
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32. INFORMATION OM ANVANDARSTOD
Instruktioner f&r anvéndning finns tillgéngliga online pé:
https:/ /www.airtrag.com/IFU.

Bessk wwwe.airtraq.com fér ytterligare rad och exempel pd A600 och A60OB i
praktisk anvéndning.

Alla allvarliga incidenter som rér denna enhet ska rapporteras till tillverkaren och den
behériga halsovardsmyndigheten dér anvéndaren och/eller patienten &r etablerad.

1. Kontakta tillverkaren direkt pé& email:user.assistance@airtrag.com

2. Kontakta tillverkaren direkt p& dess adress eller per telefon p& nedanstéende

nummer:
USA & Kanada: +1877-624-7929
EU & &vriga lander: +34 944-804690
3. Kontakta tillverkarens representant fér ditt omréde (mer information finns i finns pd
https:/ /www.airtraq.com/where-to-buy-in/all-countries /).
4. Kontakta din lokala Airtrag-distributér.

Airtraq &r eft registrerat varumérke.

Apple och Apple-logotypen, iPad och iPhone &r varumérken som tillhér Apple Inc. och som
ar registrerade i USA och andra lénder. App Store®™ ér ett servicemdrke som tillhér Apple Inc.

Wi-Fi och Wi-Fi-logotypen ér registrerade varumérken som tillhér Wi-Fi Alliance. Alla andra
varumérken och upphovsritter tillhér sina respektive dgare.
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33. GLOSSARIE

SYMBOL BETYDELSE SYMBOL BETYDELSE
Tillverkare Tillverknings-
datum
& |\
Behér'tg represen-
fant i Europeiska Importér
gemenskapen
- .
REF || Katalognummer SN Serienummer
& .
Féli onvis—fn Allman
mnggrgq or varningsskylt
anvandning
& .
R | | [ypBF app KLASS |
R | |icoied de’o |:| utrustning
& .
Separat insamlin Sekli
Ef 0v%|ektriskt och § EFOCHIQ, d
elektroniskt avfall __On.fe.rg me
(| wmm | uiiusining L forsiktighet
MD Medicinteknisk <((.))> Icke-joniserande
utrusining A strélning
\ \.
federalfog 05, .2, |Forvaras
& Only Pli‘ng‘en__‘o_v_ enna ﬁn et ? TOFFT/SkyddOS
\ e || mor fud
Temperatur Beardnsnin
/ﬂ/ begransning ov?ufh[ukﬂggef

Begrdnsning av
atmosféariskt fryck

Europeiska unio-
nen CEmarke for

Sverensstimmelse
\\§ \
E H [ CE')sreOr(SelrS]skstd m- U K fAﬁ?lﬁeijoﬁ
L me|semdr|<ning . Cn Sverensstimmelse
Ja pan Gifeki Federal
1= | Ceflifierings- F@ Communications
i mdrke Commission mark
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No. 18, 7th Science Ave. Muelle Tomés Olavarri 5, 3° 877-624-7929

Zhuhai, Guangdong, 48930 Las Arenas, gfl_ol_-'léiko@o'”chom
. SPAIN :

519085 China +34944804690

info@airtraq.com

E-I' E
=]

www.airtrag.com/ifu
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AR FOR FORSTA CE-MARKNING: 2024

Férvarings- och transportférhallanden:

95%
e % 1060 "
-10°C/14°F,
/ 10% S~ 500 hPa

Driftférhallanden: Forhallanden for batteriladdning:

95% %
-5°C/23°F 10°C/50°F
10% 500 hPa / 1063722 500 hpa
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