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1. WARNHINWEISE. ELEKTRONISCHE IFU
AWARNUNG Die Gebrauchsanweisung (IFU) ist online verfigbar unter

www.airtrag.com/ifu. Die Benutzer kénnen die neueste und frijhere Versionen in
verschiedenen Sprachen einsehen oder herunterladen. Gedruckte Exemplare sind auf
Anfrage beim Hersteller erhéltlich.

2. VERWENDUNGSZWECK UND GRUNDLEGENDE
INFORMATIONEN

Referenz: A600 und A60OB. Der Unterschied zwischen beiden Referenzen be-steht
darin, dass AGOOB nicht das gesamte mit AGOO gelieferte Zubehér enthdlt. Tabelle 2.1
enthdlt eine Liste des im Lieferumfang der einzelnen Produktcodes enthaltenen Zubehérs.
Beschreibung: Airtraq Plus Video-Laryngoskop-Videoeinheit (A601) und Zubehér.

BestimmungsgemaBer Gebrauch: Das Airtraq Plus-Videolaryngoskop zeigt farbige
Echtzeitbilder des Kehlkopfs des Patienten wéhrend der Trachealintubation an. Das A601
ist ausschlieBlich fir die Verwendung in Kombination mit einer Airtraq Plus-Laryngos-
kopspatel vorgesehen. Die Verwendung des A601 ohne Laryngoskopspatel entspricht

nicht der vorgesehenen Funktionsweise und ist fir den klinischen Einsatz kontraindiziert.
Patientenpopulation: Der A60O und A400B sind fir alle Patienten gedacht, die
intubiert werden missen. Der Benutzer ist fir die Auswahl des geeigneten Spatel-Typs

und der Gréf3e fir den Patienten verantwortlich.

Vorgesehenes Benutzerprofil: Fachkréfte des Gesundheitswesens mit Erfahrung im
Einfihren von Endotrachealtuben.

Erklarung zur Nutzung: Nach Bundesrecht (Vereinigte Staaten) darf dieses Gerét
nur von einem Arzt oder auf dessen Anordnung hin verkauft werden. Der A601 wird von
einem internen wiederaufladbaren Li-lon-Akku betrie-ben, der nicht funktioniert, wenn
er an das Stromnetz angeschlossen ist. Der Akku muss in einem Abstand von mindestens
2 m zum Patienten aufgeladen werden.

Obligatorisches Zubehér: Um den beabsichtigten Zweck zu erfiillen, muss der A601
in eine der Airtraq Plus-Spatel eingebaut werden. Die Spatel werden in verschiede-
nen For-men und Gréf3en angeboten und sind separat erhéltlich. Jeder Spatel hat eine
eigene Produkireferenz. Die Spatel gelten als Zubehdr des A6OO und A6OOB und haben
ihre eigene Gebrauchsanweisung.

Zusétzlich zu seiner priméren klinischen Verwendung (mit montiertem Blade) kann das A601
iber das USB-C/USB-C-Kabel A681 an einen PC angeschlossen werden, auf dem die An-
wendung , Airtraq TOOLS” léuft, um Wartungsvorgénge wie Firmware-Updates, das Her-
unterladen von Diagnosedaten und Konfigurationen durchzufiihren. Dieser Wartungsmodus

wird in Kapitel 6 beschrieben.



Sonstiges Zubehér/Ersatzteile:

Die folgende Tabelle listet die Komponenten und das Zubehér fiir die Konfigurationen
A600 und A60OB auf und gibt an, welche Artikel in den jeweiligen Lieferumféngen
enthalten sind.

Tabelle 2.1. Im Lieferumfang der Modelle A600 und A600B enthaltenes Zubehor/
Ersatzteile

CODE BESCHREIBUNG DETAILS A600 A600B
A601 Videolaryngoskop Videogeréit X X
Ladestation und Stéinder zum
A6Q0 Ladestation Aufladen und Aufbewahren X
des Videolaryngoskops

A6Q1 AC/DC-ladegert Ausgang: 50V, 2 A X X
A692 Ladekabel USB-A auf USB-C (90°-Stecker) X X
A680 Videokabel USB-C auf HDMI (spezielles Kabel) X

A68I Datenkabel USB-C auf USB-C. X X

Schitzt das A6O1 -Display vor

AOZY Seluizilzeus Slon versehentlichem Herunterfallen L 2
Aufbewahrungstasche Zur Autbewahrung des AGOI
A630 . N X
aus Nylon und ausgewdhlten Zubehsrs
Aufbewahrungstasche Zur Aufbewahrung des A601
A630B . N X
aus Nylon und ausgewshlten Zubehérs

3. AUSPACKEN UND ERSTKONTROLLE
3.1. A600 und A600B - Elemente im Inneren der Schutztasche

A600 Schutzhille A600B Schutzhiille



3.1.1. A601 Video-Laryngoskop-Videoeinheit: CMOS-Videokamera mit
integriertem Touchscreen und wiederaufladbarem Li-lon-Akku. Es ist mit einer Silikon-
Schutzhille verpackt.

3.1.2. Das AC/DC-Ladegerdt (Teil: A691): Wird an das Stromnetz angeschlossen,
um die Batterie zu laden. Es enthélt verschiedene

Arten von Steckern. Wéhlen Sie den richtigen Stecker fir lhr Land und schlief3en Sie ihn
an das Ladegerdt an.

3.1.3. USB-A auf USB-C 90° Lade- und Datenkabel (Teil: A692): Dieses Kabel
verbindet das AC/DC-Ladegerdt mit der Ladestation oder direkt mit dem A601. Seine
Lange betragt 2 m.

3.1.4. USB-C-auf-HDMI-Videokabel (Teil: A680): Dieses Kabel verbindet das
A601 mit dem A300 MaxView Display oder den meisten herkdmmlichen Displays mit
HDMI-Eingang. Seine Lénge betrdgt 3 m. Dieses Zubehér ist nicht im Lieferumfang des
A600B enthalten.

Achtung! Dies ist ein speziell angefertigtes Kabel; ein Standard-HDMI-Kabel kann den
A601 nicht mit dem A300 oder anderen Displays verbinden.

3.1.5. USB-C-auf-USB-C-Datenkabel (Teil: A681): Dieses Kabel verbindet das
A601 mit einem PC, um Videos herunterzuladen oder Ka-meraeinstellungen zu ver-
walten. Seine Lénge betrégt 1.8 m.

Achtung! Mit einem Standard-USB-Ladekabel ist keine Verbindung zum PC méglich.
Es wird empfohlen, das A601 beim Transport in der Schutztasche aufzubewahren. In
der Schutztasche kann das A601 aufgeladen werden, indem das USB-C-Kabel direkt
an das Video-Laryngoskop-Videoeinheit angeschlossen und durch die Offnung in der
Schutztasche gefihrt wird.

3.2, Docking-Station zum Aufladen

Dieses Zubehdr ist nicht im Lieferumfang des A6OOB
enthalten.

Zubehér, um das Aufladen des A601 zu erleichtern.
Es wird iber seinen USB-C-Anschluss an das AC/DC-
Ladegerdt angeschlossen.

Klappen Sie die Ladestation auf, so dass die Basis und
der Schaft einen Winkel von 902 bilden (siehe neben-
stehende Abbildung).



3.3. Auspacken und Uberprifen

Bevor Sie das Produkt auspacken, Gberpriifen Sie bitte sorgféltig die Verpackung auf
sichtbare Schéden, die wahrend des Transports entstanden sein kénnten. Wenn es An-
zeichen fir eine duBBere Beschadigung der Verpackung gibt, verwenden Sie das Produkt
bitte nicht und wenden Sie sich an lhren Airtrag-Héndler, um es zu ersetzen.

Die Referenzen A600O und A6OOB werden in einer einzigen Verpackung geliefert.
Airtraq Plus Einwegspatel sind nicht im Lieferumfang des AGOO und A6OOB enthalten.

Einwegspatel sind verpackt und separat erhélilich. Entfernen Sie die Plastikschutzfolie
vom Bildschirm des A601.

4. A601 SCHALTER UND ANSCHLUSSE

4.1. Video-Laryngoskop-Videoeinheit
A. Schalter zum Einschalten: Driicken Sie
den Schalter 2 Sekunden lang, um das Gerét
einzuschalten. Der Schalter schaltet das Gerat
nicht aus. Um das A601 auszuschalten,
driicken Sie das entsprechende Symbol im

° Mend.

B. Die Schalter fir die automatische Spa-
telerkennung werden automatisch betétigt,
wenn die A601 in eine beliebige Airtraq Plus-
Spatel eingesetzt wird. Jeder dieser Schalter

kann auch manuell betatigt werden, um die
A601 einzuschalten.

C. Batterie-Ladeanschlisse: Oberfléchen-
anschlisse aus Messing, die an die Ladesta-
tion angeschlossen werden.

D. USB-C-Buchsenanschluss: Dieser An-

° schluss ermdglicht die Verbindung mit ei-
nem PC, einem Ladegerdt oder dem A300
e MaxView Display Uber ein spezielles

USB-C-zu-HDMI-Kabel.



4.2, Ladestation
E. USB-C-Buchsenanschluss: Zum An-
schluss an ein AC/DC-Ladegerdt.

F. Batterie-Ladestifte: Oberfléchenan-
° schlisse aus Messing, die mit dem A601
verbunden werden.

G. Anzeige der Ladelampe.

5. A601 AKKULADUNG
AWARNUNG Das Aufladen des Akkus sollte immer mit dem Ladegerdt des Her-

stellers in einem Abstand von mindestens 2 Metern zum Patienten erfolgen

AWARNUNG: Der Akku kann leer sein, wenn das Gerdt ausgepackt ist.
Bitte laden Sie den Akku vor der Verwendung vollsténdig auf.

5.1. Batteriekapazitdt

Ein vollsténdig aufgeladener Akku bietet eine Betriebszeit von mindestens 150 Minuten,
solange Wi-Fi nicht aktiviert ist. Die Aktivierung von Wi-Fi verkiirzt die Betriebszeit um
etwa 20 %. Es dauvert etwa 180 Minuten, um einen leeren Akku auf 100 % Kapazitét
aufzuladen. Die A601 schaltet sich aus Sicherheitsgrinden nur ein, wenn die verblei-
bende Betriebszeit der Batterie mehr als 5 Minuten betrégt. Die Kapazitét des A601
Li-lon-Akkus nimmt ab, je nachdem, wie das Gerét verwendet und wieder aufgeladen
wird. Wenn die Batteriekapazitét unter ein akzeptables Niveau féllt, kann der Hersteller
die A601 Li-lon-Batterie ersetzen. Bitte kontaktieren Sie lhren Airtrag-Vertreter fir weitere

Informationen.

5.2. Aufladeverfahren
1. Verwendung der Ladestation (Dieses Zubehér ist nicht im Lieferumfang des A6OOB
enthalten.): Setzen Sie das A601 in Ladestation ein.



2. SchlieBen Sie das Ladegerdt direkt an die USB-C-Buchse des A601 an.
In diesem Fall muss das A601 in seiner Aufbewahrungshiille verbleiben, um die op-
tischen und elektronischen Bauteile des A601 zu schiitzen. Das Ladekabel (A692)
muss durch die runde Offnung an der Seite der Aufbewahrungshiille A630 oder
A630B gefishrt werden.

AWARNUNG Lassen Sie den A601 wiihrend des Ladevorgangs nicht auf offe-
nen Fléchen liegen, wo das distale Ende mit Benutzern, anderen Geréten oder gelade-
nen Oberfléchen in Kontakt kommen kénnte, die den A601 versehentlich beschadigen
kénnten.

5.3. Vorbereiten der Ladestation

Dieses Zubehér ist nicht im Lieferumfang des A6OOB enthalten.

Klappen Sie die Ladestation auf, so dass die Basis und der Schaft einen Winkel von
902 bilden. Schlieflen Sie das mitgelieferte Batterieladegerét mit dem USB-A-auf-
USB-C-90¢°-Kabel an die Ladestation an. Verbinden Sie den USB-A-Anschluss mit dem
Akkuladegerdt und den USB-C 902°-Anschluss mit der Ladestation. SchlieBen Sie das
Batterieladegerdt an das Stromnetz an. Wéhrend der A601-Akku geladen wird, gibt die
Ladestation ein blaues Blinksignal ab. Wenn der Akku vollsténdig geladen ist, leuchtet das
Lichtsignal konstant.

5.4. Akkuladestand-Anzeigen

Wahrend der Benutzung zeigt der Bildschirm des A601 in der oberen linken Ecke eine
Batterieanzeige an. Die Anzeige zeigt die ungeféhre Betriebszeit in Minuten und ein
Symbol an, das die verbleibende Akkuladung anzeigt.

Die angezeigte Zeitist nur eine ungeféihre Angabe und bezieht sich auf den Betriebsmodus.
Die verbleibende Zeit héingt zum Beispiel davon ab, ob die Wi-Fi-Ubertragung aktiviert
ist. Wéhrend des Ladevorgangs zeigt das A601 in der oberen linken und unteren rechten
Ecke eine Batterieanzeige an. Eine deutlichere Batterieanzeige erscheint in der Mitte,
wenn der Benutzer den Bildschirm beriihrt. Sobald der Akku 100 % seiner Ladung erreicht
hat, wird das A601 ausgeschaltet; daher werden keine Anzeigen mehr angezeigt.

5.5. Meldungen zur Akkuladung

Wenn die Batterieladung unter einen bestimmten Wert féllt, werden auf dem Bildschirm
des A601 Warnmeldungen angezeigt. Die Meldungen werden wdéhrend des
Startvorgangs und wéhrend der Verwendung des A601 angezeigt.

Die Meldungen erscheinen zu folgenden Zeitpunkten: “mittlerer Batteriestand” (45

Minuten); “niedriger Batteriestand” (20 Minuten) und “sehr niedriger Batteriestand”

(10 Minuten).



6. APP AIRTRAQ TOOLS FUR PC

Die App “Airtraq TOOLS” ist eine eigensténdige App, die auf dem PC Iguft und die
folgenden Funktionen erfillt:

* Ersteinrichtung der A601.
* Laden Sie mit der A6O1 aufgenommene Videos herunter.

* Software-Update und Garantieakfivierung.
Die App ist fir Windows und MacOS verfiigbar.
Sie kdnnen die “Airtraq TOOLS"-App aus dem Download-Bereich auf Airtraq Website
(www.airtrag.com) herunterladen und auf lhrem PC installieren.
Die A601 muss iiber ein Datenkabel (Teile: A681) USB-C zu USB-C mit dem PC
verbunden sein.
Bei Anschluss an den PC muss das A601 in seinem Aufbewahrungskoffer verbleiben,
um die optischen und elektronischen Bauteile des A6O1 zu schitzen. Das Datenkabel
(A681) muss durch die runde Offnung an der Seite des Aufbewahrungskoffers A630
oder A630B gefishrt werden. Die Handhabungsbeschrénkungen aus den Kapiteln
9, 22 und 31 gelten auch fir den Umgang mit dem A601, wenn dieser an einen PC
angeschlossen ist: Fassen Sie den A60T nur am Griff und am Gehéuse an; néhern Sie
sich nicht dem unteren distalen Ende des A601 und beriihren Sie es nicht.

AWARNUNGZ Lassen Sie das A601 nicht auf offenen Fléchen liegen, solange
es an einen PC angeschlossen ist, da das distale Ende sonst mit Benutzern, anderen
Gerdten oder geladenen Oberflachen in Kontakt kommen kénnte, wodurch das A601
versehentlich beschadigt werden kénnte.

Achtung! Der Hersteller empfiehlt, das A601 direkt an den USB-C-Anschluss des PCs
anzuschlieBen, ohne einen externen Hub zu verwenden

7. ANFANGSEINRICHTUNG

Die Ersteinrichtung muss mit der App “Airtraq TOOLS” erfolgen, die auf einem PC instal-
liertist, der Gber das mitgelieferte Datenkabel mit der AGO1 verbunden ist (Teile: A681).
Es kann jeweils nur eine A6O1 mit dem PC verbunden werden.

Der PC muss mit dem Internet verbunden sein, um die Garantie zu registrieren und die
Software der A601 zu aktualisieren. Wenn die SW nicht aktuell ist, fordert die App den
Benutzer auf, sie zu aktualisieren.

Die App fordert den Benutzer auBBerdem auf, die Garantie zu registrieren. Der Hersteller
empfiehlt, die Garantie zu registrieren, bevor Sie das A601 verwenden (siehe Kapitel
Garantie).



* Datum und Uhrzeit: Datum und Uhrzeit werden verwendet, um aufgezeichnete
Videodateien zu benennen. Sie werden automatisch synchronisiert, wenn Sie die
A601 mit einem PC verbinden und die , Airtraq TOOLS” App &ffnen.

* Garantieregistrierung: Damit die Garantie in Kraft treten kann, muss die A601
registriert werden. Fiillen Sie die erforderlichen Informationen auf dem entsprechen-
den Bildschirm , Airtraq TOOLS” App aus.

* Sprache auswadhlen: Blattern Sie und wéhlen Sie die gewiinschte Sprache.

* Gerdte-ID einstellen: Die Gerdte-ID ist der Gerétename, der angezeigt wird,
wenn die A601 mit einem anderen Gerdt verbunden ist. Sie wird auch verwendet,
um das von der A601 erzeugte Wi-Fi-Netzwerk zu benennen. Der Benutzer kann
sie als eine beliebige Kombination aus 1 bis 10 Buchstaben/Zahlen definieren.

* Optionales Wi-Fi-Passwort festlegen: Um die Daten des Patienten besser zu
schiitzen, aktivieren Sie das Wi-Fi-Passwort. Das Passwort wird verwendet, um un-
befugten Gerdten die Verbindung zum A601 zu verwehren. Der Benutzer kann es
auf eine beliebige Kombination aus fiinf Buchstaben/ Zahlen einstellen. Der Pass-
wortschutz kann ein- oder ausgeschaltet werden. In der Standardeinstellung ist er
ausgeschaltet. Diese Option kann auch auf dem Bildschirm “Einstellungen” der A601
eingestellt werden. Wenn das Passwort aktiviert ist, enthélt das Wi-Fi-Symbol ein
Vorhéngeschloss g -

* Begrenzung der Wi-Fi-Leistung einstellen (nur Kanada): Benutzer kénnen
die maximale RF-Leistung begrenzen, um die kanadischen Vorschriften einzuhalten.

* Auto-Aufnahme-Modus einstellen: Die automatische Aufnahmefunktion startet
jedes Mal eine neue Videoautnahme, wenn die A601 auf Live-Video umschaltet. Sie
kénnen diese Funktion je nach Wunsch ein- oder ausschalten. Diese Option kann
auch auf dem Bildschirm “Einstellungen” der A601 eingestellt werden.

* Maximale GréBe des automatisch aufgezeichneten Videos festlegen:
Waéhlen Sie die maximale Videodateigréfie (5 min [15 MB], 6 min [18 MB], 10
min [30 MB], 15 min [45 MB], 20 min [60 MB], 30 min [0 MB]). Diese Auswahl
kann auch auf dem Bildschirm “Einstellungen” der A601 getroffen werden. Wenn
die maximale Gréf3e erreicht ist, wird die Videoaufnahme automatisch gestoppt.
Die Videos kdnnen mit “Airtraq TOOLS” heruntergeladen werden, um sie zu

komprimieren.



8. AKTUALISIERUNG DER INTERNEN SOFTWARE DES A601

Die interne Software der A6O1 kann mit der App “Airtraq TOOLS” fiir den PC aktualisiert
werden.

Der PC sollte iber eine Internetverbindung verfiigen, um automatisch die neueste
Version der internen Software des A601 von der Airtrag-Website (www.airtraq.
com) abzurufen.

Verbinden Sie die A601 Gber das mitgelieferte USB-C-auf-USB-C-Datenkabel (Ref. A681)
mit einem PC (Windows oder Mac). Wenn die App “Airtraq TOOLS" gestartet wird,
erscheint ein Bildschirm, der die Geréte-ID der angeschlossenen A601 anzeigt. Eine
Meldung fordert den Benutzer auf, die Software zu aktualisieren, wenn eine neuere
Version verfigbar ist.

Sobald das Update abgeschlossen ist, erscheint eine Meldung auf dem Bildschirm des
Gerdts sowie auf dem PC, auf dem die “Airtraq TOOLS” App ausgefihrt wird.
Achtung! Es wird dringend empfohlen, den A601 mit der PC-App “Airtraq TOOLS” zu
verbinden, um regelmaBig nach Software-Updates zu suchen.

9. MONTAGE DER AIRTRAQ PLUS SPATEL AM A601

Das A601 und alle Airtrag-Spatel verfiigen iber einen Verriegelungsmechanismus, der
die Montage und Demontage vereinfacht und sicherstellt, dass der Spatel wéhrend der
Intubation nicht dekonnektieren kann. Er besteht aus einem Metallteil mit einem Schlitz
am Video-Laryngoskop und einem Clip in der flexiblen Lasche jedes Spatels, derin den
Schlitz eingehakt wird.

( )




Um den Spatel auf dem A601 zu befestigen, muss der
Benutzer den Spatel in der Intuba-tionsposition halten
(die Spitze des Spatels zeigt nach auBBen), das A601 so
halten, dass der Pfeil auf dem Ge-hé&use zu ihm zeigt,
das A601 in den Spatel einfihren und ihn nach unten
schieben, bis ein Klicken zu héren ist.

Das A601 schaltet sich nach dem Zusammenbau des
Spatels automatisch im Live-Video-Modus ein.

Um den Spatel zu entfernen, ziehen Sie die flexible
Lasche an der linken Seite des Spatels seitlich heraus und

schieben Sie das A601 heraus.

Wenn sich der Spatel wéhrend der Intubation
versehentlich teilweise aus dem A601 18st, erscheint die
Warnmeldung “Bitte Spatel einsetzen”.

AWARNUNG: Handhabung und Uberprﬁ-

fung vor dem Gebrauch: DDas A601 darf nur am
Gehguse und am Griff angefasst werden.

Das distale Ende, in dem sich die Kamera befindet sowie

|

J

die Anschlisse fir die Batterieladung dirfen nicht berishrt werden. Uberprifen Sie

vor jedem klinischen Einsatz nach dem Anbringen der Klinge auf dem Bildschirm des

A601, ob ein qualitativ hochwertiges Bild, das zur Identifizierung der anatomischen

Zielstrukturen ausreicht, in der richtigen Ausrichtung angezeigt wird. Verwenden Sie

das Gerdt nicht, wenn diese Uberprifung nicht erfolgreich ist — wenden Sie sich an

lhren Airtrag-Héandler.



10. EIN/AUSSCHALTEN

Das Hochfahren zum Aufrufen von , Live Video” dauert etwa 3 Sekunden. Der A601
kann wie folgt gestartet werden:

A. Driicken Sie den Einschaltknopf fir 2 Sekunden. Wenn ein Spatel bereits montiert
ist, startet die A601 im Live-Video-Modus (oder im VL+FOB-Modus, wenn dies die
letzte vom Benutzer gewdhlte Option war). Wenn ein Spatel nicht montiert ist, startet
die A601 im Menibildschirm.
B. Einsetzen des A601 in ein Airtraq Plus Spatel. In diesem Fall startet sie automatisch
im Live-Video-Modus oder VL+FOB-Modus.
C. Manuelle Betétigung eines der Schalter fir die automatische Spatelerkennung. Dies
ist nicht die empfohlene Methode zum Einschalten des Gerés. In diesem Fall startet
die A601 im Live-Video-Modus und zeigt die Meldung “Bitte Spatel einlegen” an.
Um das Gerdt auszuschalten, muss der Benutzer das Meni aufrufen und auf das ent-
sprechende Symbol klicken.
Das A601 schaltet sich automatisch aus, wenn keine Benutzeraktion erfolgt:

* Nach 5 Minuten, wenn es nicht in eine Klinge eingebaut ist.

* Nach 30 Minuten, wenn es in eine Klinge eingebaut ist.

11. BILDSCHIRM KIPPEN UND SCHWENKEN BILD-DREHUNG

Der Touchscreen des A601 kann gekippt (1) und gedreht (2) werden. Damit kann der
Benutzer die Bildschirmausrichtung auswdhlen.

( )

1 2 1+2

V
S—

- J

Das Symbol Drehen (&) erméglicht es dem Benutzer, das Bild um 180 Grad zu drehen.
Es wird ermdglichen die korrekte Ausrichtung des Bildes, wenn der Bildschirm gedreht

und geschwenkt wurde oder wenn von Angesicht zu Angesicht intubiert wird.



12. TOUCHPANEL & MENUS
Der Touchscreen enthélt drei Symbole unterhalb des Bildbereichs:

Menu , Drehen und Aufnahme .

Sie sind nur aktiv, wenn die A601 eingeschaltet ist.

Drijcken Sie ein beliebiges Symbol auf dem Touchscreen, um eine Aktion auszuwdhlen
(der Touchscreen funktioniert auch, wenn die Symbole mit Handschuhen gedriickt wer-
den). Die Icons sind selbsterklérend.

13. AUFZEICHNUNG, AUTOMATISCHE AUFZEICHNUNG &
EINZELBILD

AWARNUNG Videos und Einzelbilder kénnen als vertrauliche Patientendaten
betrachtet werden. Der Nutzer muss sich an die gesetzlichen Bestimmungen und die

Richtlinien der Einrichtung zum Umgang mit Patientendaten halten.

Videos und Einzelbilder werden im .avi- und .jpg-Format aufgezeichnet und im internen
Speicher des A601 mit einer Kapazitét von 16 Gb gespeichert. Er kann 200 Videos
oder mehr als 10 Stunden Videomaterial speichern. Die maximale Daver fiir jedes Video
betragt 30 Minuten.

Aufzeichnung und Einzelbilder werden nur aktiviert, wenn das A60T mit einem einge-
setzten Spatel verwendet wird und sich im Live-Vi-deo-Modus befindet. Die Videoauf-
zeichnung wird gestoppt, wenn der Spatel aus dem A601 entfernt wird.

Um die Aufnahme zu starten, driicken Sie das Symbol unter dem Bildbereich oder das
Symbol in der rechten unteren Ecke des Bildbereichs. Wéhrend der Aufnahme erscheint
in der unteren rechten Ecke des Bildschirms die Anzeige ., und ein Timer.

Um die Aufnahme zu stoppen, driicken Sie das Symbol [@)] oder das Symbol . . Wenn
die Aufzeichnung gestoppt ist, wird das Symbol “Datei gespeichert” in der oberen
rechten Ecke des Bildschirms angezeigt. Wenn die Auto-Recording-Funktion aktiviert ist,
wird jedes Mal, wenn die A601 auf Live-Video schaltet, automatisch eine neue Video-
aufnahme gestartet. Auto-Recording wird auf dem Bildschirm Einstellungen ausgewdhlt.
Die maximale Gréf3e der automatisch aufgezeichneten Videos wird ebenfalls im Einstel-
lungsbildschirm festgelegt. Um ein Einzelbild zu machen, driicken Sie das Symbol [[el).
Nach der Aufnahme des Einzelbildes wird das Symbol “Gespeicherte Datei” (&) in der
oberen rechten Ecke des Bildschirms angezeigt. Der A601 kann bis zu 200 Einzelbilder
speichern. Die Einzelbildfunktion funktioniert auch wéhrend der Videoaufzeichnung. Der
verfiigbare freie Speicherplatz wird auf dem Einstellungsbildschirm angezeigt. Um Spei-
cherplatz freizugeben, sollte der Benutzer Videos/ Einzelbilder mit der “Airtraq TOOLS”
App fir PC |&schen.



Angenommen, der Speicher ist voll oder es gibt mehr als 199 Videos oder Einzelbilder.
In Fall 16scht die A6O1 automatisch die dltesten Videos/Einzelbilder, bis genigend
Speicherplatz fir die Aufnahme eines 30-miniitigen Videos oder 10 Einzelbilder vor-
handen ist.

14. ABSPIELEN AUFGENOMMENER VIDEOS UND
ANZEIGEN VON EINZELBILDER AUF DER A601

Wahlen Sie im Hauptmeni “Galerie” . Auf dem Bildschirm wird eine Liste der auf-
gezeichneten Videos und Einzelbilder angezeigt, die das Startdatum und die Uhrzeit
(Stunde, Minute, Sekunde) sowie die Dauer angibt. Das zuletzt aufgezeichnete Video
wird als erstes aufgelistet.

Sie kénnen mit den Navigationssymbolen nach oben (&) und nach unten g durch
die verschiedenen Seiten navigieren und das gewiinschte Video durch Driicken einer
beliebigen Stelle in der entsprechenden Zeile auswahlen.

Bei der Wiedergabe von Videos/Einzelbilder kénnen einige Aktionssymbole durch Be-
rihren der Bildschirmmitte ein- oder ausgeblendet werden.

Diese Symbole bieten folgende Funktionen: Wiedergabe D / Pause m, schneller
Vorlauf a / schneller Ricklauf m , folgendes Video/Einzelbild in der Galerieliste
, vorheriges Video/Einzelbild in der Galerieliste &) und zuriick zur Galerieliste .

Wenn Sie die Galerieliste aufrufen, werden Videos und Einzelbilder in weif3er Farbe an-
gezeigt. Sobald sie angesehen werden, werden sie in grau aufgelistet.

15. AUF EINEN PC/MAC HERUNTERLADEN ODER VIDEOS UND
EINZELBILDER LOSCHEN

Die Videos werden auf dem A601 im .avi-Format aufgezeichnet und automatisch mit
der Gerégte-ID sowie Datum und Uhrzeit der Aufnahme benannt “airtraq_deviceid_yy_
mm_dd_xxh_xxm_xxs.avi".

Die Einzelbilder werden im .jpeg-Format gespeichert und automatisch mit der Geréte-ID,
dem Datum und der Aufnahmezeit benannt: “airtraq_deviceid_ yy_mm_dd_xxh_xxm_
xxs.jpeg”.

Videos und Einzelbilder kénnen heruntergeladen werden, indem der A601 an einen
PC angeschlossen wird (PC oder Mac) iber das mitgelieferte USB-Kabel und mit der
“Airtraq TOOLS”-App fir Windows oder Mac.

Der Nutzer kann Videos in ihrer Originalauflésung oder eine komprimierte Videodatei
herunterladen, um die Gréf3e zu verringern.

Klicken Sie auf das ausgewdhlte Download-Symbol, und die App zeigt die auf der A601
gespeicherten Videos und Einzelbilder an.
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Wahlen Sie die Videos und Einzelbilder aus, die Sie herunterladen méchten. Alternativ
kénnen Sie auch auf das Symbol “Alle herunterladen” klicken.

Wahlen Sie die zu l6schenden Videos oder Einzelbilder aus und driicken Sie das
Léschsymbol. Alternativ kénnen Sie auch auf “Alle I6schen” klicken, um alle gespeicherten
Videos und Einzelbilder fir die angeschlossene A601 zu entfernen. Die A601 erscheint
auf dem PC als Massenspeichergerdt. Der Benutzer kann Dateien direkt von seinem PC
aus iber dessen Betriebssystem verwalten.

16. AIRTRAQ CAST APP FUR MOBILE GERATE

Die “Airtraq CAST”-App ist eine unabhdngige App, die auf iOS- und Android-Mobil-
geréten (Tablets und Handys) lGuft und die folgenden Funktionen erfillt:

* Live-Video auf einem Mobilgerdt, das tiber Wi-Fi mit der A6O1 verbunden ist.

* Aufzeichnung auf einem mobilen Gerét, wenn die A601 iber Wi-Fi verbunden ist.

Die “Airtraq CAST“-App dient ausschlieBlich der optionalen sekundéren An-zeige des
Videostreams aus Griinden der Benutzerfreundlichkeit. Die primére Anzeige erfolgt
immer Uber dasim A601 integrierte Display. Die App ist nicht zur Diagnose, Behandlung,
Linderung oder Vorbeugung von Krankheiten oder zur Beeinflussung der Struktur oder
Funktion des Kérpers be-stimmt. Umgebungen & Versionen: Android und iOS (iPhone
und iPad).

Herunterladen der App: Bevor du ein Tablet/Smartphone mit der A601 verwendest,
lade die “Airtraq CAST”-App aus dem “App Store” oder “Google Play” herunter und
installiere sie. Stelle sicher, dass du die neueste Version der App deines Geréts installiert
hast, bevor du es mit der A6O1 verbindest.

Download on the GETITON
' App Store » Google Play



17. WI-FI-VERBINDUNG ZUM A300 AIRTRAQ MAXVIEW
DISPLAY / TABLETS / TELEFONE

Wenn Wi-Fi aktiviert ist, erstellt die A601 ihr eigenes Wi-Fi-Netzwerk, dessen Name
ein Préfix mit 3 Buchstaben und die Geréte-ID der A601 enthdlt. Die Reichweite betréigt
etwa 5 m. Es erméglicht dem Benutzer, sich mit verschiedenen Gerétetypen zu verbinden
(immer nur mit einem).

Um Wi-Fi zu aktivieren, gehen Sie ins Hauptmeni und driicken Sie das Wi-Fi-
Symbol . Die A601 wechselt automatisch in den Live-Video-Modus und ein griines
Wi-Fi-Symbol “Z" erscheint in der oberen rechten Ecke des Live-Video-Bildschirms.
Wenn der A601 eine Verbindung zu einem A300 MaxView Display oder einem an-
deren mobilen Gerét herstellt, wird das Symbol weif3, und daneben wird das Symbol
“Linked” angezeigt. Um Wi-Fi zu deaktivieren, gehen Sie ins Hauptmeni und dri-
cken Sie das Wi-Fi-Symbol i&G§ .

Beim Hochfahren ist der Wi-Fi-Akfivierungsstatus derselbe wie beim letzten Ausschalten
des A601 unter normalen Bedingungen. Der A601 kann nur mit einem Gerét gleichzeitig
Uber Wi-Fi verbunden werden. Bevor Sie eine Verbindung zu einem anderen Gerét her-
stellen, sollten Sie den “Live Video”-Bildschirm der “Airtraq CAST”-App oder das A300
Airtraq MaxView Display verlassen.

Die A601 bietet die Mglichkeit, ein Wi-Fi-Passwort zu aktivieren, das der Empfénger
eingeben muss, um sich mit ihr zu verbinden.

Dies hilft, unerwiinschte Verbindungen zum A601 zu vermeiden. Die Aktivierung/
Deaktivierung des Passworts kann im Einstellungsbildschirm vorgenommen werden. Eine
Passwortéinderung kann nur iber die “Airtraq TOOLS”-App vorgenommen werden. Wenn
das Wi-Fi-Passwort aktiviert ist, enthalten die Wi-Fi-Symbole ein Vorhéngeschloss & .

AWARNUNG Videos und Einzelbilder kénnen als vertrauliche Patientendaten

betrachtet werden. Der Nutzer muss sich an die gesetzlichen Bestimmungen und die
Richtlinien der Einrichtung beziiglich des Umgangs mit Patientendaten halten.

Um sich tber Wi-Fi mit einem A300 Airtraq MaxView Display zu verbinden, aktivieren
Sie Wi-Fi am A601. Der A300 erkennt automatisch das ndchstgelegene A601, das
ein Wi-Fi-Signal aussendet, und stellt eine Verbindung her.

Um ein Tablet oder Smartphone mit der A601 zu verbinden, starte die “Airtraq CAST” -
App auf dem Tablet oder Smartphone und fige die Aé01 hinzu, indem du die Geréite-ID
eingibst, durch Scannen des QR-Codes.

Den QR-Code findest du auf dem Einstellungsbildschirm der A601. Nachdem du die
A601 zum Tablet oder Smartphone hinzugefigt hast, wéhle die A601 in der Liste zum
Verbiden.



Erhdhen Sie fir ein optimales Bild die Bildschirmhelligkeit Ihres Mobilgerdts. Um
eingehende Anrufe zu vermeiden, schalten Sie den Flugzeugmodus und dann das
Wi-Fi ein. Mit der “Airtraq CAST"-App fir mobile Gerdte kénnen Nutzer Videos und

Einzelbilder direkt auf dem Gerat aufnehmen.

18. KABELGEBUNDENE VERBINDUNG ZUM A300 MAXVIEW
DISPLAY

Das A601 kann drahtlos oder iber ein Kabel mit A300 Airtraq MaxView Display ver-
bunden werden. Eine Kabelverbindung kann bei starken Funkstérungen eine hilfreiche
Alternative sein.

Der A600 enthdlt ein spezielles, maf3igeschneidertes HDMI-Kabel, das ihn mit dem
A300 MaxView Display verbindet (Referenz AGOOB enthéilt dieses Kabel nicht).

Der USB-C-Anschluss wird mit dem USB-C-Anschluss des A601 verbunden, und der
HDMI-Anschluss wird mit dem HDMI-Anschluss des A300 verbunden.

Achtung! Ein Standard-USB-C-zu-HDMI-Kabel kann den A601 nicht mit dem A300
verbinden.

19. KABELGEBUNDENE VERBINDUNG ZU EINEM
GEWOHNLICHEN HDMI-MONITOR

Der A601 kann per Kabel an Monitore angeschlossen werden, die einen HDMI-Eingang
fir 640 x 480 Bilder akzeptieren.

Achtung! Einige gréf3ere Fernsehgerdte empfangen keine 640 x 480 Eingaben.
Verwenden Sie dasselbe HDMI-Kabel und schlieBen Sie die Stecker an, wie Sie es beim
Anschluss an das A300 MaxView Display tun wiirden.

20. VL ZUSAMMEN MIT FIBERSCOPE. ,VL+FOB” MODUS

Dieser Modus funktioniert &hnlich wie Live-Video, ermdglicht es dem Benutzer jedoch,
dass von der A601 gelieferte Licht manuell auf 20 % seiner Nennin-tensitét zu reduzieren.
Dadurch wird eine iberméflige Helligkeit vermieden, wenn des fiberoptischen
Bronchoskops (FOB)-Licht beginnt, den Kehlkopf zu beleuchten. Um diese Funktion zu
starten, driscken Sie das Symbol VL+FOB @ im Hauptmend.

Um das Licht zu reduzieren, driicken Sie das Symbol . Um die Standardbeleuchtung
wiederherzustellen, driicken Sie das Symbol



21. SYSTEMINFORMATIONEN UND -EINSTELLUNGEN ANZEIGEN
Wabhlen Sie “Einstellungen” im Hauptmeni, um Systeminformationen auf dem A601-
Bildschirm anzuzeigen.

Auf dem Bildschirm “Einstellungen” der A601 konnen Sie die folgenden Anderungen
vornehmen: Aktivieren des Wi-Fi-Passworts, Aktivieren des automatischen Aufnahme-
modus und Auswéhlen der maximalen Gréf3e der automatisch aufgezeichneten Videos.

22. ANWEISUNGEN ZUR REINIGUNG UND DESINFEKTION

AWARNUNG Um das Kontaminationsrisiko zu minimieren, stellen Sie sicher,
dass das A601 vor jedem Gebrauch gereinigt und desinfiziert wird, und tragen Sie bei
der Handhabung immer Handschuhe.

Das A601 ist ein unkritisches Gerét. Es wird empfohlen, es zwischen den ein-zelnen
Einsdtzen zu desinfizieren. Befolgen Sie die spezifischen Reinigungs-verfahren lhrer
Einrichtung, wie sie in diesem Handbuch beschrieben sind, in Absprache mit den ent-
sprechenden Richtlinien.
1. Entfernen Sie den A601 vom Spatel und schalten Sie ihn aus.
2. Reinigen: Verwenden Sie saubere, mit der Reinigungslésung getrénkte
Baumwollgazepads, um die AuBenfléichen des A601 abzuwischen. Verwenden
Sie weiche Birsten mit der Reinigungsldsung, um Rickstéinde aus Bereichen
zu enftfernen, die mit den Mulltichern nicht erreicht werden kénnen. Achten Sie
darauf, alle sichtbaren Verunreinigungen oder Fremdké&rper zu entfernen. Achten
Sie darauf, dass die Flussigkeit nicht auf die Oberfléchen l&uft. Die folgenden
Reinigungslésungen kénnen verwendet werden:
* Enzymatische Reinigungsldsungen (z.B.: ENZOLTM).
* pH-neutrale Seife und Wasser.
* Natriumbikarbonatlésung (8-10 %).
3. Die folgenden Desinfektionsmittel kénnen verwendet werden:
* Peressigsdure-L&sung (0.08%).
* Isopropylalkohol (70%).
* Lésung mit 70 % Isopropylalkohol und 2 % Chlorhexidin (z. B. Clinell Wipe).
* Chlordioxidhaltige Lésung (z. B. Tristel Wipe).
* PDI Sani-Cloth® keimtétende Ticher (AF3, Bleach, Plus oder Super Sani-Cloth®).

4. Trocknen Sie den A601 mit einem einzelnen sterilen OP-Tuch ab.
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5. Das Silikongehduse kann mit den folgenden Desinfektionsmitteln gereinigt werden:

* Isopropylalkohol (70%).

* Lésung mit 70 % Isopropylalkohol und 2 % Chlorhexidin (z. B. Clinell Wipe).
Isopropylalkohol kann zu einer leichten Quellung des Silikons fihren, aber solange er
vollsténdig verdunstet, wird er das Silikongeh&use nicht beschadigen.
Videokamera Objektivreinigung
Das Bild kann unscharf werden, wenn Partikel an der Linse der Videokamera haften
bleiben. Reinigen Sie das Kameraobijektiv mit einem Mikrofasertupfer, der mit einer der
oben genannten Reinigungsldsungen befeuchtet ist.

Vorsicht!
¢ Nicht autoklavieren.

* Nicht unter flieBende Wasser abspiilen.

* Nicht in Flissigkeiten einweichen.

* Vermeiden Sie das Eindringen von Flis-
sigkeiten oder Feuchtigkeit in das A601.

e Berijhren Sie das Kamerafenster oder das
distale Ende des A601 weder wdhrend
der Handhabung noch wéhrend der
Reinigung mit den Fingern. Reinigen Sie das
Kamerafenster ausschlieflich mit dem oben
beschriebenen Mikrotupfer.

* Fassen Sie den A601 sowohl wéhrend des
klinischen Einsatzes als auch zwischen den

Einsdtzen nur am Gehduse und am Griff an.
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23. BETRIEBS-, LAGER- UND TRANSPORTHINWEISE

* Betriebshinweise: Temperatur: zwischen -5°C/23°F und 40°C/ 104°F; Luft-
feuchtigkeit: zwischen 10% und 95%; Druck: zwischen 500 hPa und 1060 hPa.

* Hinweise fir das Aufladen der Batterie: Temperatur: zwischen 10°C/50°F
und 35°C/95°F; Luftfeuchtigkeit: zwischen 10% und 75%; Luftdruck: zwis-chen
500 hPa und 1060 hPa.

* Hinweise fir Lagerung und Transport: Temperatur: zwischen -10°C/ 14°F
und 55°C/131°F; Luftfeuchtigkeit: zwischen 10% und 95%; Druck: zwischen 500
hPa und 1060 hPa.

* Aufbewahrung zwischen den Einsétzen: Bewahren Sie die AGO1 zwischen den
klinischen Einsétzen entweder (a) wahrend des Ladevorgangs auf der Ladestation
(A690) oder (b) in der mitgelieferten Nylon-Aufbewahrungstasche (A630 / A630B)
auf, wo der Akku auch wieder aufgeladen werden kann. Lassen Sie das A601 nicht auf
offenen Fléchen liegen, wo das distale Ende mit Anwendern, anderen Geréten oder
geladenen Oberfléchen in Kontakt kommen kénnte. Diese AufbewahrungsmaBnahmen
tragen dazu bei, die Kamera und die integrierte Elektronik vor versehentlichen

Beschadigungen zu schitzen.

24. VERWENDUNG INNERHALB DER MRI-UMGEBUNG

AWARNUNG Dieses Gerdt wird derzeit hinsichtlich seiner Verwendung in MRT-
Umgebung getestet. Die Tests werden geméf3 der ASTM-Standardpraxis fir die Kenn-
zeichnung von Medizinprodukten und anderen Gegenstéinden fir die Sicherheit in der
Magnetresonanz-Umgebung durchgefihrt. Daher sollte es nicht in einer MRT-Umge-
bung verwendet werden.

25. TECHNISCHE DATEN

25.1. A601 Video-Laryngoskop-Videoeinheit

Bildschirm: 3.5" IPS. Auflésung 640 x 480. Betrachtungswinkel = 85°.
Berihrungsbildschirm: OGS-Typ 3.5” projizierter Kontakt-Touchscreen.
Video-Sensor: Digital CMOS. Auflésung: 800 x 800.

Akku: Wiederaufladbare Li-lon 3.6V, 1900mAh.
Stromversorgungseingangswerte: 5.0 V, DC, 2.0 A.
Basisbandmodulation - Wi-Fi - 802.11g.

RF-Ausgangsleistung: + 10 mW; Ubertragungsreichweite: 5 m (ungefdhr).
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Interner Speicher: 16 GB. (14 GB verfigbar fir Videoaufnahmen, 10 Stunden).
Schutzgrad gegen das Eindringen von Staub und Wasser: IP65 (IEC 60529).

Abmessungen: 260 x 75 x 85 mm.
Gewicht: 195 Gramm.

25.2. Optische Eigenschaften des A601 (ISO 8600)

Die unten aufgefishrten Merkmale sind spezifisch fiir jeden Spatel.
FoV= Sichtfeld in Grad.

DoV= Blickrichtung in Grad.

Tabelle 25.2. Optische Eigenschaften der einzelnen Fliigel

SPATEL REF V:I:::al HorFi:Zntul V:rc:::al
Gechannelt #0 A6CO ol° 70° Q8°
Gechannelt #1 A6CI 59° /0° 88°
Gechannelt #2 A6C2 59° 70° 82°
Gechannelt #3 A6C3 61° /0° /1°

Hyperanguliert "H" AOHA 56° 70° 55°

Miller #0 A6GMO 56° /0° Q5°
Maclntosh #1 AOM 1 58° 70° 98°
Maclntosh #2 AOM?2 57° /0° 103°
Maclntosh #3 A6M3 62° 70° 16°
Maclntosh #4 AOM4 63° /0° 116°
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25.3. A601 Spatel andere Merkmale (1SO 8600)

Die unten aufgefihrten Merkmale sind spezifisch fir jeden Spatel.
Max. IPW= Maximale Breite des Einsteckteils in mm.

Min. MO= Minimale Mundéffnung in mm.

WL= Arbeitslange in mm.

Tabelle 25.3. Weitere Merkmale der Fligel

SPATEL REF ZL.’,'E,\@\:X.EP - Ny W
ETT-GROSSEN
Gechannelt #0 A6CO 2.5 bis 3.5 10.2 19.7 59.4
Gechannelt #1 A6CT 40 bis 5.5 12.5 21.5 69.6
Gechannelt #2 A6C2 6.0 bis 7.5 16.5 26.6 Q3.1
Gechannelt #3 A6C3 70 bis 8.5 175 271 Q74
Hyperanguliert "H" | AGHA N/A 13.4 23.5 104
Miller #0 AOGMO N/A Q.3 154 495
Maclntosh #1 AOM 1 N/A 1.1 17.8 59.5
Maclntosh #2 A6M? N/A 1.6 18.3 62
Maclntosh #3 AOGM3 N/A 134 254 92.2
Maclntosh #4 A6M4 N/A 13.4 25.7 Q79

25.4. AC/DC-Ladegersit (Teil: A691)

USB-A 2.0-Buchse fir das Ladekabel.

Inklusive austauschbaren Steckern: USA, EU, UK, Australien, Ching, etc. Typ | (Australien,
etc.); Typ nicht klassifiziert (Ching, etc.).

Der Stromversorgung: 100-240 V ~, 50-60 Hz, 0.5 A.

Stromversorgung Ausgangswerte: 5.0V, 2.0 A, 10.0 W.

Das Netzteil ist fir die Verwendung in Innenrdumen konzipiert und erfillt die Normen

IEC 60601-1/UL60601-1 und EN 60601-1-2.
AC/DC-Ladegerdt Abmessungen (EU-Stecker): 60 x 40 x 75 mm.
AC/DC-Ladegerdt Gewicht (EU-Stecker): 66 Gramm.
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Abmessungen der Ladestation: 185 x 95 x 92 mm.

Gewicht der Ladestation: 320 g.

Dieses Zubehdr ist nicht im Lieferumfang des AGOOB enthalten.

25.5. Ladekabel (Teil: A692)

Stecker USB-A 2.0 auf Stecker mit 90°-Winkel

USB-C 2.0. Kabellénge = 2 m. Auflendurchmesser = 4.0 mm.

25.6. Videokabel (Teil: A680)

Stecker USB-C 2.0 auf Stecker HDMI 20-polig.

Dieses Kabel hat eine andere Pin-Belegung als der Standard-HDMI-Stecker.
32 AWG. Kabelldnge: 3 m. AuBendurchmesser= 4.0 mm.

Dieses Zubehér ist nicht im Lieferumfang des AGOOB enthalten.

Achtung! Dies ist ein speziell angefertigtes Kabel; ein Standard-HDMI-Kabel kann den
A601 nicht mit dem A300 oder anderen Displays verbinden.

25.7. Datenkabel (Teil: A681)

Datenibertragungskabel:

Stecker USB-C 2.0 auf Stecker USB-C 2.0.

Lange= 1.8 m. AuBBendurchmesser = 3.4 mm.

26. VERORDNUNG

Dieses Gerét entspricht den folgenden Normen und Vorschriften:

¢ Internationale Normen fir medizinische elektrische Geréate: IEC 60601-1 und

IEC 60601-1-2.
* Europdische Medizinprodukteverordnung (MDR) EU 2017 /745.

* Europdische Richtlinien, die parallel zur MDR gelten: 2014,/53 /EU (Funkgerite-
richtlinie) fir das WLAN-Modul, Richtlinie 2011 /65/EU (RoHS) und Richtlinie
2012,/19 /EU (WEEE).

¢ SO 8600-1,1SO 14971, IEC 62304, IEC 62366-1 und die Normenreihe ISO 10993.
* Britische Medizinprodukteverordnung von 2002 (UK MDR 2002).

Die Konformitatserklérung (DoC) ist auf Anfrage beim Hersteller erhdltlich. Dieser
Abschnitt enthélt keine vollstéindige Liste aller geltenden Vorschriften und Normen. Fir
weitere Informationen wenden Sie sich bitte an den Hersteller.
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26.1. IEC 60601-1 und IEC 60601-1-2 Hinweise und Warnungen

Gemaf der Norm [EC 60601 A600 und A60OB ist das Airtraq Plus Video-Laryngoskop
ein medizinisches elektrisches Gerét.

Zusatzfunktionen, die nicht in der IEC 60601 Essential Performance
enthalten sind: Die A6OO und A6OOB bietet die folgenden zusétzlichen Hilfsfunkfionen:
Senden von Echtzeitbildern iber Wi-Fi an ein externes sekundéres Display oder ein
mobiles Gerat; Senden von Echtzeitbildern iber ein Kabel an ein externes Display;
Videowiedergabe auf dem Bildschirm der A601; Verbindung iber ein USB-Kabel
mit einem PC zum Herunterladen von Videos oder zur Softwareak-tualisierung. Ein
Ausfall dieser Zusatzfunktionen aufgrund auBBergewdhnlicher Umsténde fihrt zu einer
eingeschrankten Funktionalitdt, es ist jedoch keine Gefahrensituation zu erwarten. Ein
Ausfall dieser Hilfsfunktionen erhéht weder das Risiko fiir den Patienten noch beeintréichtigt
er die bestimmungsgeméfie Verwendung des A600 und A600B. Daher wére dies
akzeptabel. Zudem ist das Restrisiko im Falle einer voribergehenden Unterbrechung
des Ladevorgangs aufgrund einer starken unbeabsichtigten elektrostatischen Entladung
akzeptabel.

IEC 60601 Wesentliche Leistungsmerkmale - Klarstellung: Die im Risikoma-
nagementdokument definierte wesentliche Leistungsféhigkeit des AGOO und A6OOB gilt,
wenn sich das Gerét in seiner fir den klinischen Einsatz vorgesehenen Konfiguration
befindet, d. h. wenn eine Airtraq Plus-Klinge montiert ist und ein Live-Bild fir die Tra-
chealintubation angezeigt wird. In dieser Konfiguration kann es bei einer schweren
unbeabsichtigten elekirostatischen Entladung geméf3 IEC 61000-4-2 (+8 kV Kontakt;
+2, 4, £8 und £15 kV Luft) zu einer kurzzeitigen Bildunterbrechung von weniger als 3
Sekunden beim A600 und A6OOB kommen. Wéhrend und nach dem ESD-Ereignis tritt
keine geféhrliche Situation auf: Das angezeigte Bild ist nicht irrefihrend (kein Standbild
wird als Live-Bild dargestellt), und das Gerét kehrt ohne Benutzereingriff selbststéndig
zum Normalbetrieb zuriick. Das Restrisiko aufgrund der kurzzeitigen Bildunterbrechung
ist akzeptabel. Im Falle einer voribergehenden Unterbrechung des Ladevorgangs, ver-
ursacht durch eine schwere unbeabsichtigte elekirostatische Entladung, ist das Restrisiko
ebenfalls akzeptabel.

Wenn das A601 zwischen klinischen Einsétzen nicht in Gebrauch ist, an einen PC an-
geschlossen ist oder iber USB-C aufgeladen wird, muss es in der mitgelieferten Tasche
(A630 oder A630B) aufbewahrt werden. In allen oben genannten Féllen sowie beim
Laden auf der Ladestation darf das Gerét nur am Gehduse und am Griff angefasst
werden; das distale Ende darf nicht beriihrt werden (siehe Kapitel 9, 22 und 31). Unter
diesen Handhabungsbedingungen ist eine direkte elekirostatische Entladung auf das
ungeschiitzte Kamerafenster kein verniinftigerweise vorhersehbares Ereignis.
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Die im Risikomanagementdossier definierten RisikokontrollmaBnahmen (Handhabungs-
anweisungen, Lagerungsanweisungen, obligatorische Verwendung der Klinge fiir den
klinischen Einsatz und Bildiberprisfung vor der Verwendung) stellen sicher, dass hypo-
thetische Schéden an der Kamera in einem nicht-klinischen Zustand vor der Exposition
des Patienten erkannt werden, sodass das Restrisiko akzeptabel ist.
Zudem ist das Restrisiko im Falle einer voribergehenden Unterbrechung des Ladevor-
gangs aufgrund einer starken unbeabsichtigten elekirostatischen Entladung akzeptabel.
Gemaf IEC 60601-1 (Klausel 6) ist dieses Geréit wie folgt klassifiziert:
1. Zum Schutz gegen elektrischen Schlag:
* Stromquelle: Intern gespeiste Gerdte.
* Angewandte Teile (unter Beriicksichtigung des gesamten ME-Systems, wenn es
zusammengebaut ist): Typ BF Angewandte Teile.
2. Zum Schutz gegen schédliches Eindringen von Wasser: [P65.
3. Methode der Sterilisation: Es hat keine sterilen Teile.
4. Eignung zur Verwendung in einer sauerstoffreichen Umgebung: nicht zur Verwen-
dung mit brennbaren Stoffen bestimmt.
5. Betriebsart: Daverbetrieb.
Das AC/DC-Ladegert ist ein Zubehor der Klasse Il fir dieses Gerdit. Dieses Gerdt gibt
keine ionisierende Strahlung ab. Es erfillt die Anforderungen an die elekiromagnetische
Vertréglichkeit. Der Hersteller kann detaillierte Ergebnisse von Emissions- und Stérfestig-
keitstests vorlegen.

AWARNUNG: Der Bereich um die Kamera des Video-Laryngoskops kann mit dem
Patienten in Berihrung kommen und bei normalem Betrieb 41 °C (106 °F) iberschreiten.
Es ist unwahrscheinlich, dass der Patient wéhrend der Intubation mit diesem Bereich
des Spatels in Kontakt kommt, da dies die Sicht der Kamera behindern wiirde. Halten
Sie den Kontakt mit diesem Bereich des Spatels nicht lédnger als 1 Minute aufrecht, da
dies zu thermischen Schdden, wie z. B. einer Verbrennung des Schleimhautgewebes,
fohren kann.

AWARNUNGZ Bitte verwenden Sie dieses Gerdt nicht weiter, wenn es seine

Hauptfunktionen verliert.

AWARNUNG Uberprisfen Sie vor jedem Gebrauch die AuBenflache der Teile,
die in den Patienten eingefihrt werden sollen, um sicherzustellen, dass es keine unbeab-
sichtigten rauen Oberfléchen, scharfen Kanten oder Vorspriinge gibt, die Verletzungen

verursachen kdnnten.
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26.2. Elektromagnetische Vertrdaglichkeit (EMV)
AWARNUNG Medizinische elektrische Geréte erfordern besondere Vorsichts-

maf3nahmen hinsichtlich der elekiromagnetischen Vertréglichkeit (EMV). Beachten Sie
bei Installation und Betrieb die EMV-Hinweise in diesem Kapitel.

AWARNUNG Die Verwendung dieses Gerits neben oder auf einem Stapel mit
anderen Geriten sollte vermieden werden, da dies zu einem unsachgeméfen Betrieb
fihren kann. Wenn eine solche Verwendung notwendig ist, sollten dieses Gerét und die
anderen Gerdte beobachtet werden, um sicherzustellen, dass sie normal funktionieren.

AWARNUNG Tragbare HF-Kommunikationsgeréte (einschlieBlich Peripherie-
gerdte wie Antennenkabel und externe Antennen) sollten nicht néher als 30 cm an
einem Teil des A6OO und A60OB Airtraq Plus Video-Laryngoskops verwendet werden,
einschlief3lich der vom Hersteller angegebenen Kabel. Andernfalls kann es zu einer
Beeintréchtigung der Leistung dieses Geréts kommen.

AWARNUNG Die Verwendung von Zubehér, Messwertgebern und Kabeln,
die nicht in diesem Handbuch angegeben oder vom Hersteller dieses Gerdits geliefert
wurden, kann zu erhéhten elektromagnetischen Emissionen oder einer verminderten
elektromagnetischen Stérfestigkeit dieses Gerdts fihren und einen fehlerhaften Betrieb
zur Folge haben.

Das System entspricht der Norm IEC 60601-1-2, die Anforderungen an die
elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) fir medizinische elektrische Gerdte enthdlt.
Die in dieser Norm festgelegten Grenzwerte fir Emissionen und Stérfestigkeit sind so
ausgelegt, dass sie einen angemessenen Schutz gegen schédliche Stérungen in einer
typischen medizinischen Installation bieten.

Das System erfillt die geltenden grundlegenden Leistungsanforderungen geméaf3 IEC
60601-1 und IEC 60601-2-18.

Die Ergebnisse der Storfestigkeitsprifung zeigen, dass die wesentliche Leistung des
Systems unter den in den folgenden Tabellen beschriebenen Prifbedingungen nicht
beeintréichtigt wird.
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26.2.1. Elektromagnetische Emissionen

Das System ist fir den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umge-
bung bestimmt. Der Kunde bzw. der Benutzer sollte sicherstellen, dass es in einer solchen

Umgebung verwendet wird.

EMV-Tabelle 26.2.1 Leitfaden und Herstellererklérung zu elekiromagnetischen

Emissionen
@ COMPLI-

EMISSIONSPRUFUNGEN ANCE
Geleitete und abgesirahlte RF
CISPR11:2015 Gruppel,
+A1:2016+ A2:2019 Klasse B
Harmonische Verzerrung  IEC
61000-3-2:2005 +A1:2008 Klasse A
+A2:2009
Spannungss- chwankungen
und Flicker Konform

I[EC61000-3-3:2008
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ANLEITUNG ZUR ELEKTROMA-
GNETISCHEN UMGEBUNG

Das System verwendet HF-Energie nur fur seine
inferne Funktion. Daher sind seine HF-Emissionen
sehr gering und es ist unwahrscheinlich um Stérun-
gen bei elekironischen Geraten in der Néhe zu
verursachen.

Das System eignet sich fir den Einsatz in allen
Einrichtungen mit Ausnahme von Haushalten und
solchen, die direkt an das &ffentliche Niederspan-
nungsneiz angeschlossen sind, das Gebdude ver-
sorgt, die fir Wohnzwecke genutzt werden.



26.2.2. Elektromagnetische Storfestigkeit

Das System ist fir den Einsatz in der unten angegebenen elektiromagnetischen Umge-
bung bestimmt. Der Kunde bzw. der Benutzer sollte sicherstellen, dass es in einer solchen

Umgebung verwendet wird.

EMV-Tabelle 26.2.2. Leitfaden und Herstellererklérung zur elekiromagnetischen

Storfestigkeit

IMMUNITATS
TESTS

Elektrostatische
Entladung (ESD)
IEC 61000-4-
2:2008

Abgestrahlte
RF-EM-Felder
IEC 61000-4-
3:20006
+A1:2007
+A2:2010

Schnelle  tran-
siente elektrische
Stérimpulse

IEC 61000-4-
4:2014

Uberspannungs-
festigkeit  IEC
61000-4-
5:2014

Durch  HF-Fel-
der induzierte
leitungsgebun-
dene  Stérgro-
PenlEC 61000-
4-  6:2003+
A1:2004

+A2:2006

KONFOR-
MITATS-
STUFE

IEC 60601
PRUFSTUFE

+ 8 kV Kontakt
+ 2KV, £4kV + 8kv+

15KV Luft KOMPLIZIERT

10V/m
80MHz-2.7 GHz

80% AM bei 1 kHz KOMPLIZIERT

+ 2 kV fur Stromvers
orgungsleitungen

+ 1 kV fur Eingangs-/
Ausgangsleitungen

KOMPLIZIERT

£0.5kvVx 1k
Leitung-zu-Leitung

+ 0.5 kv+ Tkv+ 2 kY
Leitung-Erde

KOMPLIZIERT

3 Vims bei 015
MHz-80MHz

6 Vims bei ISM-Ban-
dern  zwischen 0.15

MHz-80MHz
80% AM bei 1KHz

KOMPLIZIERT
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ANLEITUNG ZUR
ELEKTROMAGNETISCHEN
UMGEBUNG

Die Boden sollten aus Holz, Beton oder Kera-
mikfliesen bestehen. VWenn sie mit synthetischem
Material bedeckt sind, sollte die relative Luft-
feuchtigkeit mindestens 30 % betragen.

d=1.2V P 80 MHz bis 800 MHz

d=2.3v P 800 MHz bis 2.5 GHz

Dabei ist P die maximale des Senders in Wait
(W) gemaB dem Hersteller des Senders und
d ist der empfohlene Abstand in Metern (m).
Die Feldstérken von ortsfesten HF-Sendern,
die durch eine elekiromagnetische Standort-
untersuchung ermittelt wurden, sollten in jedem
Frequenzbereich unter dem Ubereinsfimmungs-
pegel liegen.

In der Nahe von Gerdten, die mit dem folgen-
den Symbol gekennzeichnet sind, kénnen Sté-
rungen auftreten: <((.))>

i

Die Netzqualitét sollte der einer hausli-
chen Pflege- oder Krankenhausumgebung
entsprechen.

Die Qualitét der Netzspannung sollte der einer
hduslichen Pflege- oder Krankenhausumge-
bung entsprechen.

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsge-
réte sollten nicht néher an irgendeinem Teil des
Systems, einschlieBlich der Kabel, verwendet
werden als empfohlene Abstand, der anhand
der fir Frequenz des Senders geltenden Glei-
chung berechnet wird. Empfohlener Trennungs-

abstand d (m) d=1.2v P.



RATED  power Magnetischen Felder der Netzfrequenz sollten

Frequenz sich auf einem Niveau bewegen, das fur einen
Magnetfelder | 30 A/m; 50/60Hz | KOMPLZIERT | typischen Standort in der héuslichen Kranken-
IEC 61000-4- pflege oder einem Krankenhaus charakteris-
8:2009 fisch ist.

Dips: O % UT, 0.5

Zyklus Bei 0°, 45°,90°, Die Qualitét der Netzstromversorgung sollte
Soannunasein- 135°, 180°, der einer hduslichen Gesundheits- oder Kran-
bﬁ]iheuungdseUn— 225°,270°nd  315°. kenhausumgebung entsprechen. Wenn der
terbrech 0 % UT. 1 Zklus und Benutzer des Systems einen kontinuierlichen
IErCrée)]CO(L;ggzetn 70 % UT; 25/30 Zyk- KOMPLIZIERT Betrieb bei Nefzunterbrechungen benstigt,

' " len, einphasig: bei 0° Es wird empfohlen, das System tber eine unter-

11:2004 Unterbrechungen: brechungsfreie oder eine Batterie zu befreiben.

0 % UT, 250/300

Zyklen.

Anmerkung: UT ist die Netzwechselspannung vor dem Anlegen des Priifpegels. Diese Leitlinien
sind nicht in allen Situationen anwendbar. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch

Absorption und Reflexion von Strukturen, Gegensténden und Menschen beeinflusst.

26.2.3. Empfohlene Trennungsabstdnde

Das System ist fir den Einsatz in einer elekiromagnetischen Umgebung vorgesehen,
in der gestrahlte HF-Stérungen kontrolliert werden. Der Kunde oder der Benutzer des
Systems kann dazu beitragen, elekiromagnetische Stérungen zu vermeiden, indem er
einen Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgerdten
(Sendern) und dem System einhélt, wie unten empfohlen, entsprechend der maximalen
Ausgangsleistung der Kommunikationsgeréte.

EMV-Tabelle 26.2.3. Empfohlener Trennungsabstand

m:émlé:ENN ABSTAND NACH DER FREQUENZ DES SENDERS (m)
LEISTUNG DES 150 kHz bis 80MHz | 80 MHz bis 800MHz | 80 MHz bis 2.5GHz
SENDERS (W) d=1.2+P d=1.27P d=2.3V P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23
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Fir Sender, deren maximale Ausgangsleistung oben nicht aufgefihrt ist, kann der
empfohlene Trennungsabstand in Metern (m) anhand der fisr die Frequenz des Senders
geltenden Gleichung geschétzt werden, wobei P die maximale Ausgangsleistung des
Senders in Watt (W) nach Angaben des Senderherstellers ist.

Hinweis: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Trennungsabstand fir den héheren Frequenzbereich.
Diese Leitlinien sind nicht in allen Situationen anwendbar. Die elektromagnetische Ausbreitung
wird durch Absorption und Reflexion von Strukturen, Gegensténden und Menschen beeinflusst.
26.2.4. Normkonformitét des Zubehors

Um elekiromagnetische Stérungen (EMI) innerhalb der zertifizierten Grenzwerte zu
halten, muss das System mit den vom Hersteller angegebenen oder gelieferten Kabeln,
Komponenten und Zubehérteilen verwendet werden. Die Verwendung von Zubehér
oder Kabeln, die nicht spezifiziert oder geliefert wurden, kann zu erhdhten Emissionen
oder einer geringeren Storfestigkeit des Systems fihren.

EMYV Tabelle 26.2.4. Normen fir Zubehér
ZUBEHOR MAX LANGE

Ladestation (Teil: AGQO)

AC/DCladegerat (Teil: AGQ1)

Lladekabel (Teil: AG92) 2m(6.56 fi
Videokabel (Teil: AG80O) 3 m(9.84 fi)
Datenkabel (Teil: AG81) 1.8 m (5.90 fi)

26.3. FCC- und Industry Canada-Hinweise und -Warnungen

26.3.1. Erklarung geméB FCC Teil 15.19.

Dieses Geréit erfillt Teil 15 der FCC-Bestimmungen und die lizenzfreie(n) RSS-Norm(en)
von Industry Canada. Der Betrieb unterliegt den folgenden zwei Bedingungen: (1) Die-
ses Gerdt darf keine schddlichen Stérungen verursachen und (2) dieses Gerét muss alle
empfangenen Stérungen akzeptieren, einschlieBlich Stérungen, die einen unerwiinsch-
ten Betrieb verursachen kénnen.

26.3.2. Erkldrung gemdB FCC Teil 15.21.

Achtung! Anderungen oder Modifikationen, die nicht ausdriicklich von der fir die Ein-
haltung der Vorschriften verantwortlichen Stelle genehmigt wurden, kénnen dazu fihren,
dass der Benutzer die Berechtigung zum Betrieb des Geréits verliert.
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26.3.3. Erkléarung fir ein digitales Gerét der Klasse B geméaB FCC Teil
15.105.

Hinweis: Dieses Gerét wurde getestet und entspricht den Grenzwerten fir ein digitales Geréit der
Klasse B gemé&fB Teil 15 der FCC-Vorschriften. Diese Grenzwerte sind so ausgelegt, dass sie einen
angemessenen Schutz gegen schddliche Stérungen bei der Installation in Wohngebieten bieten.
Dieses Gerdt erzeugt und verwendet Hochfrequenzenergie und kann diese ausstrahlen. Wenn
es nicht geméf3 den Anweisungen installiert und verwendet wird, kann es schédliche Stérungen
im Funkverkehr verursachen. Es kann jedoch nicht garantiert werden, dass bei einer bestimmten

Installation keine Stérungen auftreten.

Angenommen, dieses Gerdt verursacht Stérungen des Radio- oder Fernsehempfangs,
was durch Aus- und Einschalten des Geréts festgestellt werden kann. In diesem Fall
wird dem Benutzer empfohlen, zu versuchen, die Stérung durch eine oder mehrere der
folgenden MafBnahmen zu beheben:

* Richten Sie die Empfangsantenne neu aus oder verlegen Sie sie.

* Vergréfiern Sie den Abstand zwischen dem Gerét und dem Empfénger.

¢ SchliefBen Sie das Gerdt an eine Steckdose eines anderen Stromkreises an als den,
an den der Empfénger angeschlossen ist.

* Wenden Sie sich an den Handler oder einen erfahrenen Radio/Fernsehte-chniker,
um Hilfe zu erhalten.

26.3.4. Erklarung gemé&B RSS Gen Issue 3, Abschnitt 7.1.3.

Dieses Gerdt erfillt die lizenzfreie(n) RSS-Norm(en) von Industry Canada. Der Betrieb
unterliegt den folgenden zwei Bedingungen:

1. dieses Gerdat darf nicht Interferenzen verursachen, und
2. dieses Gerdt muss alle Interferenzen akzeptieren, einschlief3lich Interferenzen, die
einen unerwiinschten Betrieb des Gerdts verursachen kénnen.
26.3.5. Erklérung nach ICES.
Dieses ISM-Gerdt entspricht der kanadischen Norm ICES-001.

Achtung! Anderungen oder Modifikationen, die nicht ausdriicklich von der fir die Ein-
haltung der Vorschriften verantwortlichen Stelle genehmigt wurden, kénnen dazu fihren,
dass der Benutzer die Berechtigung zum Betrieb des Geréits verliert.

26.4. FCC& IC Erklarung zur Strahlenbelastung:

Dieses Gerdt entspricht den FCC- und Kanada-Grenzwerten fir die Strahlenbelastung
in einer unkontrollierten Umgebung. Dieses Gerét sollte mit einem Mindestabstand von

20 cm zwischen dem Strahler und lhrem Kérper installiert und betrieben werden. Dieser
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Sender darf nicht zusammen mit einer anderen Antenne oder einem anderen Sender

aufgestellt oder betrieben werden.

27. WARTUNG

Die A601 sollte regelméflig mit dem Internet und einem PC verbunden werden, auf dem
die “Airtraq TOOLS” App l&uft, um das Datum und die Uhrzeit zu synchronisieren und
nach Software-Updates zu suchen.

Das A601 muss nicht routineméfig gewartet oder kalibriert werden.

Der Benutzer kann die Batterie des A601 nicht austauschen, aber der Hersteller kann
sie gegen eine geringe Gebuhr ersetzen.

Bitte fragen Sie Ihren Airtrag-Héndler vor Ort, bei dem Sie den A601 gekauft haben.

28. ENTSORGUNGSHINWEISE

Wenn A601 und A690 das Ende ihrer Lebensdauer erreicht haben, missen sie geméaf3
WEEE oder anderen nationalen und lokalen Vorschriften zur Entsorgung von elektroni-
schen und elekirischen Geréten entsorgt werden.

Der A601 enthdlt eine Batterie, die zur separaten Entsorgung entnommen werden kann.
Entfernen Sie das Batteriefach mit einem Schraubendreher “Torx 6”, um es herauszu-
ziehen. Trennen Sie dann den Akku und entsorgen Sie ihn gemaf3 den Vorschriften lhrer
Organisation.

29. GARANTIE & LEBENSDAUER

Garantie & Lebensdauer

Der Hersteller gewéihrt fir dieses Gerét eine Garantie von drei (3) Jahren ab dem Kauf-
datum auf Material- oder Herstellungsfehler, wenn es geméf3 den in der Gebrauchsan-
weisung beschrieben Verfahren verwendet wird.

Achtung! Diese Garantie gilt nur, wenn das Gerét bei einem autorisierten Handler
gekauft wurde und die Garantie mit “Airtraq TOOLS” App fir PC registriert
wurde. Der Hersteller lehnt alle anderen ausdriicklichen oder stillschweigenden Ga-
rantien ab, einschlieBlich und ohne Einschrénkung der Garantien der Markigéngigkeit
oder der Eignung fiir einen bestimmten Zweck.

Die Nutzungsdauer dieses Gerdits ist auf finf (5) Jahre begrenzt. Nach Ablauf der Nut-
zungsdauer Gbernimmt der Hersteller keine Verantwortung fir die ordnungsgeméf3e
Funktion des Geréts.

Handlungsanweisungen fiir defekte Gerate
1. Rickgabegeréte missen in der originalen und gesicherten Verpackung verpackt

sein. Auch das Zubehér des Gerdts muss zuriickgeschickt werden.

34



2. Kunden missen die Gerdtegarantie vor dem Ausfalldatum registrieren und die Se-
riennummer des A601, eine Beschreibung des Problems und den Kaufnachweis
vorlegen.

3. Wenn das Gerét Defekte aufweist, die nicht von der Garantie abgedeckt sind,
bleibt der Kunde fiir alle Bearbeitungskosten und Transportgebihren verantwortlich.

Ausschluss von der Garantie

1. Produkt, bei dem die Seriennummer unkenntlich gemacht, veréndert oder entfernt
wurde.
2. Schaden, Beeintréchtigungen oder Fehlfunktionen, die auf Folgendes zuriickzufiih-
ren sind:
* Versehentliches Fallenlassen des Geréts.
* Missbrauch, Vernachléssigung, Feuer, Wasser, Blitzschlag oder andere
Naturereignisse.
* Versuchte Reparaturen oder Anderungen durch nicht vom Lieferanten autorisierte
Personen.
* Jegliche Beschadigung des Produkts aufgrund des Transports.
e AuBere Ursachen, darunter: Uberlastung des Gerdts, Stromschwankungen oder
-ausfélle, Verschitten von Flissigkeiten auf das Gerdt usw.

* Normale Abnutzung und Verschleif3.

30. FEHLERSUCHE UND ZURUCKSETZEN

1. SchlieBen Sie das Gerétimmer an ein AC/DC-Ladegerét an und stellen Sie sicher,
dass der Akku des A601 ordnungsgemdB geladen ist.

2. Falls sich das A601 weder aufladen noch einschalten lésst, kann der Benutzer die , NOT-
FALLWIEDERHERSTELLUNG” erzwingen, indem er die folgenden Schritte ausfihrt:

* Verbinden Sie das A601 iber USB-C mit einem PC.

* Driicken Sie innerhalb von 1 Sekunde nach dem Anschlief3en des USB-C-Ka-
bels dreimal schnell hintereinander den zentralen Schalter fir die automatische
Klingenerkennung (siehe Kapitel 4;4.1;B).

* Nach dem Ausfihren der oben genannten Schritte sollte das A601 die Not-
fallwiederherstellung starten.

* Befolgen Sie die Anweisungen auf dem Bildschirm des A601.

3. Schliefen Sie die A601 an einen PC an, éffnen Sie “Airtraq TOOLS” und stellen
Sie sicher, dass die neueste SW-Version installiert ist.

4. A601 zuriicksetzen. SchlieBBe die A601 an einen PC an, &ffne die “Airtraq TOOLS"-
App, klicke auf “RESET A601” in der App-Symbolleiste und befolge sorgféltig die
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31.

Anweisungen. Der Reset-Vorgang muss auch dann durchgefishrt werden, wenn der
PC die A601 nicht als Massenspeichergerét erkennt und der Bildschirm schwarz
ist. Der Reset-Vorgang besteht aus zwei Schritten. Wenn Sie nur den ersten Schritt
ausfishren, kénnen Sie alle Videos und Einzelbilder im internen Speicher behalten.
Mit Schritt 2 werden alle im internen Speicher gespeicherten Dateien geléscht.

SONSTIGE WARNHINWEISE, VORSICHTSMASSNAHMEN UND
SICHERHEITSANWEISUNGEN

AWARNUNG Bewahren Sie diese Anweisungen auf, lesen Sie sie und befolgen

Sie sie.

1.
2.

6.
7.

8.
9.

10.

Beachten Sie alle Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen in dieser Anleitung.
Um das Kontaminationsrisiko zu minimieren, stellen Sie sicher, dass das A601 vor
jedem Gebrauch gemé&B den oben genannten Anweisungen gereinigt und des-
infiziert wird.

. Das A601 funktioniert nicht, wéihrend es aufgeladen wird. Es sollte in einem Abstand

von mindestens 2 m zum Patienten aufgeladen werden.

. Verwenden Sie nur das vom Hersteller gelieferte Batterieladegerét fir die A601.

Laden Sie den Akku nichtin der Néhe von Warmequellen oder wéhrend eines Ge-
witters. Achten Sie darauf, dass das Ladekabel nicht beschadigt wird.

. Setzen Sie das Gerdt nicht Regen oder Feuchtigkeit aus, um die Gefahr eines Brandes

oder Stromschlags zu verringern. Stellen Sie keine Geféf3e mit Flussigkeiten auf das
Gerét und verspritzen Sie keine Flissigkeiten auf dem Gerét.

Verwenden Sie dieses Gerdt nicht in Gegenwart von entflammbaren Anésthetika.
Versuchen Sie nicht, das Gerdt selbst zu warten, da Sie sich durch das Offnen
oder Entfernen von Abdeckungen Gefahren aussetzen kénnen. Offnen Sie das
Batteriefach nicht, es sei denn, Sie entsorgen das gesamte Gerdt. Uberlassen Sie
alle Wartungsarbeiten dem qualifizierten Servicepersonal lhres Airtrag-Vertreters.
Der A601 darf niemals gewartet werden, wéhrend er am Patienten benutzt wird.

Vor jeder klinischen Verwendung oder nach einem Wechsel der Anzeigemodi/
Ein-stellungen sollte sich der Bediener vergewissern, dass die durch das Gerét be-
obachtete Ansicht ein Live-Bild (und nicht ein gespeichertes Bild) darstellt und dass
die Bildausrichtung korrekt ist.

Fassen Sie das A601 sowohl wéhrend des klinischen Einsatzes als auch zwischen
den Einsdtzen nur am Gehduse und am Griff an. Berishren Sie das distale Ende
oder das Kamerafenster nicht mit den Fingern. Bewahren Sie das A601 zwischen
den Einsétzen auf der Ladestation oder in der mitgelieferten Nylontasche auf. Diese
Maf3nahmen schitzen die Kamera und die interne Elektronik vor versehentlichen
Beschadigungen.
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32. INFORMATIONEN ZUR BENUTZERUNTERSTUTZUNG

Eine Gebrauchsanweisung ist online verfigbar unter
https:/ /www.airtraq.com/IFU

Besuchen Sie www.airtrag.com fir weitere Ratschlédge und Beispiele fir den Einsatz des
A600 und A60OB in der Praxis.

Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit diesem Produkt sollte dem
Hersteller und der zustdndigen Gesundheitsbehérde, in deren Zusténdigkeitsbereich der
Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.

Fir die Kommunikation mit dem Hersteller verwenden Sie bitte eine der unten aufge-
fihrten Methoden:

1. Direkter Kontakt mit dem Hersteller unter email:
user.assistance@airtrag.com

2. Wenden Sie sich direkt an den Hersteller unter der Adresse oder telefonisch unter
den unten genannten Nummern:

USA und Kanada: +1877-624-7929
EU & Andere: +34 944-804690

3. Wenden Sie sich an den fir lhr Gebiet zusténdigen Vertreter des Herstellers (Ein-
zelheiten kénnen Sie zu finden unter https:/ /www.airtrag.com/where-to-buy-in/
all-countries/).

4. Wenden Sie sich an lhren Airtrag-Vertriebspartner vor Ort.

Airtraq ist eine eingetragene Marke.

Apple und das Apple-Logo, iPad und iPhone sind Marken von Apple Inc. und in den
USA und anderen eingetragen. App Store*M ist eine Dienstleistungsmarke von Apple Inc.

Wi-Fi und das Wi-Fi-Logo sind eingetragene Marken der Wi-Fi Alliance. Alle anderen
Marken und Urheberrechte sind das Eigentum der jeweiligen Inhaber.

37



33. GLOSSAR

SYMBOL BEDEUTUNG SYMBOL BEDEUTUNG
Hersteller Datum der
Herstellung
(.
Eevol\mdch::ilgter
erfrefer in der
e o @ Imporieur
Gemeinschaft L
REF || Artikel nummer SN | | Serien nummer
(.
Gebrauchs- ff Allgemeine
anweisung o
beachten Wahmhinweise
|\ .
o Anwendungs- |:| KLASSE ||
ﬂ feil Typ BF Ausriistung
|\ .
Cetrennte Sammlung Zerbrechlich
Ef von Elekiro- und it Vorsicht »
Elekironikaltgerditen mil vorsicht Zu
| wmm | Ausiisiung L behandeln
MD Medizinisches <(( R ))> Nichtonisierende
Cerat A Strahlung

\\§ .
e ) s || g’ | Trocken halien/
& Only dieses Gerdts auf den VOr Feuchhgkeﬁ
Verkauf durch oder auf .
Anordnung eines Arztes schiitzen
|\ \_
Temperatur % Begrenzung der
begrenzung A Lufifeuchtigkeit
L \
Atmosphéirische EUFOP%ECQG ;
@ druckbegrenzung c € 11on L honior
\ L miféitszeichen
Eurasisches UK | UKCAULK
Konformitcits- Konformi-
|\

zeichen L tétszeichen

Jopan Gieki ek
— erinzierung C Communications
X/ | szeichen Commission
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sl PrRODOL MEDITEC LIMITED & CE @ CONTACT:
A.

1/F. 4/F, Block C, USA:
(AAC L mopoumenies A 5
Zhuhai, Guangdong, 48930 Las Arenas info.usa@airtrag.com
519085 China SPAIN ' OTHER:
+34944804690
info@airtraq.com
U.S. Agent: UK Responsible Person: L
Danny Daniel Advena Ltd UK [=l E

11300 49th Street North Pure Offices, Plato Close,
33762-4807 Clearwater Warwick, CV34 6WE
Florida, USA United Kingdom

[=]

www.airtrag.com/ifu

A EY mo () g
4 & ROnly C¢€ Il

JAHR DER ERSTEN CE-KENNZEICHNUNG: 2024

Bedingungen fir Lagerung und Transport:

95%
55°C/131°F % '°6° hPa
-10°C/14°F
/ 10% —" 500 hPa

Betriebsbedingungen: Batterie-Ladebedingungen:

95% %
-5°C/23°F 10°C/50°K
10% 500 hPa / 106322 500 hPa
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