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1. AVISO PREVIO. IFU ELECTRONICA
AA\”SO As instrucdes de utilizacdo (IFU) estdo disponiveis online em

www.airtrag.com/ifu. Os utilizadores podem consultar ou descarregar
as versdes mais recentes e anteriores em diferentes idiomas. Estdo disponiveis

cépias impressas junto do fabricante, mediante pedido.

2. UTILIZACAO PREVISTA E INFORMACOES BASICAS
Referéncia: A600 e A6OOB. A diferenca entre as duas referéncias é que a AGOOB

ndo inclui todos os acessérios fornecidos com a A600. A Tabela 2.1 apresenta uma
lista dos acessérios incluidos com cada cédigo de produto.

Descricao: Unidade de video do Videolaringoscépio Airtraq Plus (A601) e acessérios.
Utilizacdo prevista: O Videolaringoscépio Airtraq Plus apresenta imagens a
cores e em tempo real da laringe do paciente durante a intubacdo traqueal.

O Ab01 foi concebido para ser utilizado exclusivamente em combinacdo com uma
|&dmina Airtraq Plus. A utilizacdo do A601 sem uma lamina ndo constitui um modo de
funcionamento previsto e é contraindicada para uso clinico.

Populacao de doentes: Os A600 e A6OOB destinam-se a qualquer doente que
precise de ser entubado. O utilizador é responsdvel por selecionar o tipo e tamanho
de Lamina adequados ao doente.

Perfil do utilizador pretendido: Profissionais de sadde com experiéncia na
insercdo de tubos endotraqueais.

Declaracdo de prescricdo: A legislacdo federal (Estados Unidos) restringe a
venda deste dispositivo a um médico ou por ordem deste. A A601 é alimentada por
uma bateria interna recarregdvel de ides de litio que ndo funciona quando ligada
a rede elétrica. A bateria deve ser carregada a uma distdncia minima de 2 m do
doente.

Acessorios obrigatérios: Para cumprir o objetivo pretendido, a A601 tem de ser
montada numa das Laminas Airtraq Plus. As Laminas sdo oferecidas em diferentes
formas e tamanhos e sdo vendidas separadamente. Cada Lamina tem sua prépria
referéncia de produto. As Ladminas séo consideradas acessérios do A600 e A6OOB
e tém as suas “Instrucdes de utilizacdo” especificas.

Para além da sua utilizacéo clinica principal (com a ldmina instalada), o A601 pode ser ligado,
através do cabo A681 USB-C/USB-C, a um computador pessoal com a aplicacéo Airtrag TOOLS
instalada, para operacées de manutencéo, tais como atualizacdo de firmware, transferéncia de

dados de diagnéstico e configuracéo. Este modo de manutencéo é descrito no capitulo 6.



Outros acessérios/pecas sobressalentes:
A tabela abaixo lista os componentes e acessérios associados as configuracdes
A600 e A6OOB, indicando quais os itens incluidos em cada referéncia.

Tabela 2.1. Acessérios/pecas sobressalentes incluidos com os modelos A600 e AGOOB

cODIGO  DESCRICAO DETALHES A600 A600B
A601 Videolaringoscépio Unidade de video X X
Base de Base e suporte para carregamento e
A6Q0 ; ! - X
carregamento armazenamento do videolaringoscopio
A691 Carregador CA/CC Safda: 50V, 2 A X X
Cabo de o
A69?2 USB-A para USB-C (conector de 90°) X X
carregamento
A680 Cabo de video USB-C para HDMI (cabo dedicado) X
A681 Cabo de dados USB-C para USB-C. X X
A620 Capa profetora Protege o ecra c|_o A()O] X X
de silicone contra quedas acidentais.
A630 Estojo de nylon Para armazenamento do A6O1 e X
de acessérios selecionados

AG30B Esiziio d mylken Para ormoze}nAomemo do A60I e X
de acessorios selecionados

3. DESEMBALAGEM E INSPECCAO INICIAL

3.1. A600 e A600B - Elementos no interior da caixa de

armazenamento

Caixa de Armazenamento A600 Caixa de Armazenamento AGOOB



3.1.1. Unidade de video do Videolaringoscépio A601: Cémara de video
CMOS com ecré tdtil integrado e bateria de ides de litio recarregavel. E embalado
com o seu estojo protetor de silicone.

3.1.2. O carregador CA/CC (Peca: A691): deve ser ligado & rede elétrica para
carregar a bateria. Inclui diferentes tipos de fichas. Selecione a ficha adequada
para o seu pais e monte-a no carregador.

3.1.3. Cabo de carregamento e dados USB-A para USB-C 90° (Peca:
A692): Este cabo liga o carregador AC/DC & base de carregamento ou
diretamente ao A601. O seu comprimento é de 2 m.

3.1.4. Cabo de video USB-C para HDMI (Peca: A680): Este cabo liga o A601
ao ecrd A300 MaxView ou a maioria dos ecrds genéricos com entrada HDMI. O
seu comprimento é de 3 m. Este acessério ndo estd incluido no A6OOB.

Atencéo: Este é um cabo feito & medida; um cabo HDMI normal néo ligard a A601
a A300 ou a outros ecrds.

3.1.5. Cabo de dados USB-C para USB-C (Peca: A681): Este cabo liga o
A601 a um PC para transferéncia de video ou administracdo das definicdes da
cdmara. O seu comprimento é de 1,8 m.

Atencéo: Um cabo USB de carregamento normal ndo permite a ligacdo ao PC.
Durante o transporte, recomenda-se que guarde a A601 no estojo de nylon. Quando
dentro do estojo de nylon, a A601 pode ser carregada ligando o cabo USB-C
diretamente & unidade de video do Videolaringoscépio e passando-o através da

abertura fornecida no estojo de nylon.

3.2. Base de Carregamento

Este acessdrio ndo estd incluido no AGOOB.
Acessério para facilitar o carregamento do
A601. Deve ser ligado ao carregador AC/DC
através da sua porta USB-C.

Desdobre a base de carregamento, de modo a
que a sua base e o seu eixo fiquem a 90° (ver
figura ao lado).



3.3. Desembalagem e Inspecao

Antes de desembalar, inspecione cuidadosamente a embalagem de envio para

verificar se existem danos visiveis que possam ter ocorrido durante o transporte. Se

houver quaisquer sinais de danos na embalagem externa, néo utilize o produto e

contacte o seu distribuidor Airtraq para o substituir.

Cada uma das referéncias A60O e A6OOB é fornecidos numa Unica embalagem.

As Laminas descartdveis Airtraq Plus ndo séo fornecidas com o A600 e A60OOB. As

Ladminas de utilizacdo Unica sdo embaladas e adquiridas separadamente. Retire a

pelicula de pldastico de protecdo do ecrd do A601.

4. A601 INTERRUPTORES E CONECTORES

4.1. Unidade de video do Videolaringoscopio

A. Interruptor de ligaco: Prima o interruptor durante 2 segundos para

C.

Ligar o dispositivo. O inferruptor nunca
desliga o dispositivo. Para desligar o
A601, prima o icone correspondente
no Menu.

Os interruptores de detecao
auvtomdtica da  Lamina sdo
automaticamente acionados quando a
A601 ¢ inserida em qualquer Lamina
Airtraq Plus. Cada um deles também

pode ser ativado manualmente para
ligar a A6OT.

Conectores de carga da bateria:
Conectores de superficie em latdo que
se ligam & base de carregamento.

D. Porta USB-C fémea: Esta porta

permite a ligagdo a um PC, carregador
de bateria ou ecrd A300 MaxView
através de um cabo USB-C para HDMI

especializado.



4.2. Base de Carregamento
° E. Porta USB-C fémea: Para ligar ao
carregador AC/DC.
e F. Pinos de carga da bateria: Conec-
° fores de superficie em latdo que ligam
ao A601.

G. Indicador luminoso de carga.

5. CARREGAMENTO DA BATERIA DO A601
AAVlSO: O carregamento da bateria deve ser sempre efectuado com

carregador do fabricante a uma disténcia minima de 2 metros do doente.

AVISO: A bateria pode encontrar-se descarregada ao desembalar o
dispositivo.

Efectue um ciclo completo de carregamento da bateria antes de utilizar o dispositivo.

5.1. Capacidade da Bateria

Uma bateria totalmente carregada proporciona pelo menos 150 minutos de tempo de
funcionamento, desde que o Wi-Fi ndo esteja ativado. A ativacdo do Wi-Fi reduz o
tempo de funcionamento em cerca de 20%. S&o necessdrios cerca de 180 minutos para
carregar uma bateria vazia até 100% da sua capacidade.

A A601 s6 se liga por razdes de seguranca se o tempo de funcionamento restante
da bateria for superior a 5 minutos.

A capacidade da bateria de ides de litio do A601 diminui consoante a forma como
o dispositivo é utilizado e recarregado.

Se a capacidade da bateria descer abaixo de um nivel aceitdvel, o fabricante pode
substituir a bateria de ides de litio do A601. Para mais informacées, contacte o seu

agente Airtrag.



5.2. Métodos de Carregamento

1. Utilizar a base de carregamento (Este acessério ndo estd incluido no A6OOB):
montar o A601 na base de carregamento.

2. ligar o carregador de bateria diretamente & tomada USB-C fémea do A601.
Neste caso, o A601 deve ser mantido dentro do seu estojo de armazenamento
para proteger os elementos éticos e eletrénicos do A601. O cabo de
carregamento (A692) deve ser passado pela abertura circular localizada na
lateral do estojo de armazenamento, A630 ou A6308B.

AVISO: Nao deixe o A601 a carregar a bateria em superficies abertas, onde
a extremidade distal possa entrar em contacto com utilizadores, outro equipamento

ou superficies carregadas que possam danificar acidentalmente o A601.

5.3. Preparar a Base de Carregamento

Este acessério ndo estd incluido no A6OOB.

Desdobre a base de carregamento, de modo a que a sua base e o seu eixo fiquem
a 90°. Ligue o carregador de bateria fornecido a base de carregamento utilizando
o cabo USB-A para USB-C 90°.

Ligue o conetor USB-A ao carregador de bateria e o conetor USB-C 90° & base de
carregamento. Ligar o carregador de baterias & rede elétrica.

Enquanto a bateria do Aé01 carrega, a base de carregamento fornece um sinal
luminoso azul intermitente. Quando a bateria estd totalmente carregada, o sinal

l[uminoso torna-se estavel.

5.4. Indicadores de Carga da Bateria

Enquanto estiver a ser utilizado, o ecrd do A601 apresenta um indicador de bateria
no canto superior esquerdo.

O indicador mostra o tempo de funcionamento aproximado em minutos e um icone
para identificar a quantidade de bateria que resta visualmente.

O tempo apresentado é apenas aproximado e estd relacionado com o modo de
funcionamento. Por exemplo, o tempo restante depende do facto de a transmissdo
Wi-Fi estar activada.

Durante o carregamento, o A601 apresenta indicadores de bateria nos cantos
superior esquerdo e inferior direito. Um indicador de bateria mais proeminente
aparecerd no centro se o utilizador tocar no ecra.

Quando a bateria atinge 100% da sua carga, a A601 é desligada, pelo que os

indicadores deixam de ser apresentados.



5.5. Mensagens de Carga da Bateria

Quando a carga da bateria desce abaixo de niveis especificos, o ecrd da A601
apresenta mensagens de aviso. As mensagens sdo mostradas durante o processo de
arranque e quando a A601 estd a ser utilizada.

As mensagens aparecem nos seguintes pontos: “nivel médio-baixo da bateria” (45
minutos); “nivel baixo da bateria” (20 minutos) e “nivel muito baixo da bateria” (10

minutos).

6. APLICACAO AIRTRAQ TOOLS PARA PC

A aplicacéo “Airtraq TOOLS” é uma aplicacéo independente que funciona no PC e
desempenha as seguintes funcdes:

* Configuracdo inicial do A601.

* Descarregar videos gravados na A601.

* Atualizacdo de software e ativacédo da garantia.
A aplicacdo estd disponivel para Windows e MacOS.

Pode descarregar a aplicacéo “Airtraq TOOLS” na seccéo de transferéncias do sitio
Web da Airtraq (www.airtrag.com) e instald-la no seu PC. O A601 deve ser ligado
ao PC através do cabo de dados (Parte #: A681) USB-C para USB-C.

Quando ligado ao PC, o A601 deve ser mantido dentro da sua mala de transporte
para proteger os elementos dticos e eletrénicos do A601. O cabo de dados (A681)
deve ser passado pela abertura circular localizada na lateral da mala de transporte,
A630 ou A630B. As restricdes de manuseamento dos capitulos 9, 22 e 31 aplicam-se
ao manuseamento quando o A601 estd ligado a um PC: manuseie o A601 apenas pela
pega e pelo corpo; ndo se aproxime nem toque na extremidade distal inferior do A601.

AVISO: Nao deixe o A601 ligado a um PC em superficies abertas, onde a

extremidade distal possa entrar em contacto com utilizadores, outro equipamento ou
superficies carregadas que possam danificar acidentalmente o A601.

Cuidado: Recomenda-se que ligue o A601 diretamente & porta USB-C do PC sem

utilizar um hub externo.

7. CONFIGURACAO INICIAL

A configuracéo inicial deve ser efetuada utilizando a aplicacéo “Airtraq TOOLS”
instalada num PC ligado & A601 através do cabo de dados fornecido (Peca: Aé81).
Apenas um A601 pode ser ligado ao PC de cada vez.

O PC deve estar ligado & Internet para registar a garantia e atualizar o SW do
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A601. Se o SW ndo estiver atualizado, a aplicacdo solicitard ao utilizador que o

atualize.

A aplicacdo também solicitard ao utilizador que registe a garantia. O fabricante

recomenda o registo da garantia antes de utilizar o A601 (ver capitulo garantia).

Data e hora: A data e a hora séo utilizadas para nomear os ficheiros de video
gravados. Sdo automaticamente sincronizados quando se liga 0 A60T a um PC e
se abre a aplicacdo “Airtraq TOOLS”.

Registo da garantia: Para que a garantia entre em vigor, o A601 tem de ser
registado. Preencha as informacdes necessdrias no correspondente da aplicacéo
“Airtraq TOOLS".

Selecionar idioma: Desloque-se e selecione o idioma pretendido.

Definir ID do dispositivo: O ID do dispositivo é o nome do dispositivo que
aparece quando o A601 estd ligado a outro dispositivo. Também é utilizado
para nomear a rede Wi-Fi gerada pelo A601. O utilizador pode defini-lo como
qualquer combinacdo de 1 a 10 letras/ndmeros.

Definir a palavra-passe Wi-Fi opcional: Para proteger melhor asinformacées
do paciente, active a palavra-passe Wi-Fi. A palavra-passe é utilizada para
impedir a ligacdo de dispositivos ndo autorizados ao A601. O utilizador pode
defini-la com qualquer combinacéo de cinco letras/nimeros. A protecdo por
palavra-passe pode ser ativada ou desativada. Por predefinicéo, estd desativada.
Esta opcdo também pode ser definida no ecrd Definicdes do A601. Quando a
palavra-passe estd ativada, o icone de Wi-Fi inclui um cadeado &l .

Definir alimitacéo da poténcia Wi-Fi (apenas no Canada): Os utilizadores
podem limitar a poténcia méxima de RF para cumprir os regulamentos canadianos.
Definir o modo de gravacao automatica: A funcdo de gravacéo automdtica
inicia automaticamente uma nova gravacéo de video sempre que o A601 entra
em Video em Direto. Pode ser ativada ou desativada conforme desejado. Esta
opcdo também pode ser definida no ecré Definicdes da A601.

Definir o tamanho méximo do video gravado automaticamente:
Selecionar o tamanho mdaximo do ficheiro de video (5 min [15 MB], 6 min [18 MB],
10 min [30 MB], 15 min [45 MB], 20 min [60 MB], 30 min [90 MB]). Esta selecdo
também pode ser feita no ecra Definicdes da A601. Quando o tamanho méximo é
atingido, a gravacdo de video é automaticamente interrompida. Os videos podem
ser descarregados utilizando “Airtraq TOOLS” para comprimir e reduzir o tamanho.



8. ACTUALIZACAO DO SOFTWARE INTERNO DA A601

O software interno do Aé01 pode ser atualizado utilizando a aplicacdo “Airtraq
TOOLS” para PC.

O PC deve ter uma ligacdo & Internet para obter automaticamente a versdo mais
recente do software interno do A601 a partir do sitio web da Airtraq (www.airtraq.
com).

Conecte 0 A601 a um PC (Windows ou Mac) através do cabo de dados USB-C
para USB-C (Ref #A681) fornecido. Quando a aplicacdo “Airtraq TOOLS” for
iniciada, aparecerd um ecrd indicando a ID do dispositivo da A601 ligada. Uma
mensagem solicitard ao utilizador que atualize o software se estiver disponivel uma
versdo mais recente.

Assim que a atualizacdo estiver concluida, uma mensagem aparecerd no ecrdé do
dispositivo, bem como no PC que estd a executar a aplicacdo “Airtraq TOOLS”.
Atencéo: E altamente recomendavel conectar o A601 ao aplicativo “Airtraq

TOOLS" para PC, para verificar periodicamente se hd atualizacdes de software.

9. MONTAGEM DAS LAMINAS AIRTRAQ PLUS NO
A601

O A601 e todas as Laminas Airtraq possuem um mecanismo de bloqueio que
simplifica a montagem e desmontagem, assegurando que a Lamina permanece no
lugar durante a intubacéo.

E composto por uma peca metdlica com uma ranhura no Videolaringoscépio e um

clipe na patilha flexivel de cada Léamina que se encaixa na ranhura.

( )




ara montar a Lamina na A601, os utilizadores devem
segurar a Ldmina na posicdo de intubacdo (a ponta
da Lamina a apontar para longe), segurar o A601 de
modo a que a seta no seu corpo fique virada para
eles, inserir o A601 na Ladmina e desliza-la para baixo
até ouvir um clique.

O A601 ligar-se-& automatica-mente no modo de
video em direto apés a montagem da Lamina.

Para retirar o Lédmina, puxe lateralmente a patilha

flexivel no lado esquerdo do Lamina e faca deslizar o
A601 para fora.

Se a Llamina ficar acidentalmente parcialmente
deslocada da A601 durante a entubacédo, aparecerd
uma mensagem de aviso “Please Insert Blade”
(Intfroduza a Lamina).

AAWSO: Manuseamento e verificacao

pré-utilizacdo: O A601 deve ser manuseado pelo

g

J

corpo e pela pega. A extremidade distal, que aloja a cdmara e os conectores de

carregamento da bateria ndo devem ser tocados. Antes de cada utilizacdo clinica,

apés a montagem da l&dmina, verifique no ecrd do A601 se é apresentada uma

imagem de qualidade, suficiente para identificar as estruturas anatémicas alvo, na

orientacdo correta. N&o utilize o dispositivo se esta verificacdondo for bemsucedida

— contacte o seu distribuidor Airtraq.



10. LIGAR/DESLIGAR

O arranque para aceder ao video em direto demora cerca de 3 segundos. O A601
pode ser iniciado por:
A. Pressionando o interruptor Power On durante 2 segundos. Se uma Lamina ja
estiver montada, o A601 iniciard no Modo de Video em Direto (ou no modo
VL+FOB, se essa tiver sido a Gltima opgdio selecionada pelo utilizador). Se
uma Ldmina ndo estiver montada, o A401 iniciard no ecrd Menu.
B. Inserindo o A601 em qualquer Airtraq Plus Lamina. Neste caso, o A601
arrancard automaticamente, em modo de video em direto ou em modo
VL+FOB.
C. Premir manualmente qualquer um dos interruptores de detegdio automdtica
do Lamina. Este ndo é o método recomendado para ligar o dispositivo.
Neste caso, o Aé01 iniciaréd no Modo de Video em Direfo e apresentaré
a mensagem “Please Insert Blade” (Introduza a Lamina).
Para desligar o dispositivo, o utilizador deve ir ao Menu e clicar no icone
correspondente.
O A601 desliga-se automaticamente se ndo houver acéo do utilizador:

* Apds 5 minutos se néo estiver montado numa lamina.

* Apés 30 minutos quando estiver montado numa lamina.

11. ROTACAO E VIRAGEM DO ECRA. ROTACAO DA
IMAGEM

O ecra tétil da A601 pode rodar (1) e girar (2). Permite ao utilizador selecionar a

Prientacdo do ecré.

1 2 1+2

V
—

~N

- J

O icone de rotacdo permite ao utilizador rodar a imagem 180 graus. Isto ird
permitem que a imagem seja corretamente orientada quando o ecrd é virado e
rodado ou quando se entuba frente a frente.
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12. PAINEL TACTIL E MENUS

O ecrd tdtil inclui trés icones por baixo da drea da imagem:

Menu , Rodar e Gravacdo .

Sé estdo ativos quando a A601 estd ligada.

Prima qualquer icone no ecrd tétil para selecionar uma acéo (o ecrd tatil também
funciona quando os icones sdo premidos com luvas).

Os icones sdo auto-explicativos.

13. REGISTO, REGISTO AUTOMATICO E INSTANTANEO
AA\ASO Os videos e as imagens instanténeas podem ser considerados

informacdes confidenciais dos doentes. O utilizador deve respeitar a aplicacdo da
lei e as politicas da instituicdo relativas ao tratamento de dados dos doentes.

Os ficheiros de video e instanténeos sdo gravados em formato .avi e .jpg e
armazenados na meméria interna da A601, que tem uma capacidade de 16 GB.
Pode armazenar 200 videos ou mais de 10 horas de video. A duracdo mdxima de
cada video é de 30 minutos.

A gravacdo e os instantdneos sé sdo ativados quando o A601 estd inserido
numa L&mina e no modo de video em direto. A gravacdo de video é interrompida
quando a Ladmina é removida do A601.

Para iniciar a gravacédo, prima o icone por baixo da drea de imagem ou o icone no
canto inferior direito da drea de imagem.

Durante a gravacdo, um indicador [}, e um temporizador aparecerdo no canto
inferior direito do ecrd. Para parar a gravacdo, prima o icone ou o icone .
Quando a gravacdo for interrompida, o icone “Ficheiro guardado” aparecerd
no canto superior direito do ecra.

Quando a funcdo de Gravacdo Automdtica estd activada, uma nova gravacéo de
video comeca automaticamente sempre que a A601 entra em Video em Direto. A
Gravacdo Automdtica é selecionada no ecrd Definicdes. O tamanho méximo dos
videos gravados automaticamente também é definido no ecrd Configuracdes.

Para tirar uma fotografia, prima o icone . Quando o instanté@neo é tirado, o icone
“File Saved” (Ficheiro guardado) [l é apresentado no canto superior direito do ecrd.
A A601 pode armazenar até 200 instanténeos. A funcdo “Instanténeo” também

funciona durante a gravacédo de video.



A memoéria livre disponivel é apresentada no ecrd de definicdes. Para libertar espaco
na meméria, o utilizador deve apagar videos/fotografias utilizando a aplicagéo
“Airtraq TOOLS” para PC. Se a meméria estiver cheia ou existirem mais de 199
videos ou capturas de ecrd, o A601 elimina automaticamente os videos/capturas
de ecrd mais antigos até haver espaco livre suficiente para gravar um video de 30

minutos ou 10 capturas de ecra.

14. REPRODUZIR VIDEOS GRAVADOS E VER
INSTANTANEOS NO A601

Selecione “Gallery” . no menu principal.

O ecrd apresenta uma lista de videos e instantdneos gravados, mostrando a data
e a hora de inicio (hora, minuto, segundo), bem como a duracéo. O dltimo video
gravado serd listado em primeiro lugar.

Pode navegar em diferentes pdginas utilizando os icones de navegacdo para cima
e para baixo i e selecionar o video pretendido premindo em qualquer ponto da linha
correspondente. Durante a reproducdo de videos/fotografias, alguns icones de acdo
podem ser apresentados ou ocultados tocando no centro do ecrd.

Estes icones fornecem as seguintes funcdes: reproduzir u/ pausorm, avanco rapido a
/retrocesso rapido m, video seguinte/snapshot (92 na lista da galeria, video anterior/
snapshot 4€ na lista da galeria e voltar & lista da galeria .

Ao entrar na lista da Galeria, os videos e instantdneos sGo apresentados a branco. Depois

de visualizados, passam a ser listados a cinzento.

15. TRANSFERIR PARA UM PC/MAC OU APAGAR Vi-
DEOS E INSTANTANEO

Os videos sdo gravados no A601 em formato .avi e nomeados automaticamente com
a ID do dispositivo e a data e hora em que foram gravados “airtraq_ deviceid_yyy_
mm_dd_xxh_xxm_xxs.avi”. Os instanténeos sdo armazenados em formato .jpeg e
nomeados automaticamente com a ID do dispositivo, a data e a hora em que foram
tirados: “airtraq_deviceid_yyy_mm_dd_xxh_xxm_xxs.jpeg”.

Os videos e as fotografias podem ser descarregados ligando a A601 a um PC
(Windows ou Mac) através do cabo USB fornecido e utilizando a aplicacéo “Airtraq
TOOLS” para Windows ou Mac.

O utilizador pode descarregar videos na sua resolucdo original ou um ficheiro de

video comprimido para reduzir o tamanho.
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Clique no icone de download selecionado e a aplicacdo apresentard os videos
e instantdneos armazenados no A601. Selecione os videos e instantdneos a
descarregar. Em alternativa, clique no icone “Descarregar tudo”.

Selecione os videos ou instantdneos a eliminar e prima o icone de eliminacdo. Em
alternativa, clique em “Apagar tudo” para remover todos os videos e instantaneos
guardados para o A601 ligado.

O A601 aparece no PC como um dispositivo de armazenamento em massa. O
utilizador pode gerir os ficheiros diretamente a partir do seu PC, utilizando o seu

sistema operativo.

16. APLICACAO AIRTRAQ CAST PARA DISPOSITIVOS MO-
VEIS

A aplicacdo “Airtraq CAST” é uma aplicacdo independente que funciona em
dispositivos méveis iOS e Android (tablets e teleméveis) e desempenha as seguintes
funcaes:

* Video em direto num dispositivo mével ligado via Wi-Fi ao A601.

* Gravacdo num dispositivo mével quando o A601 esté ligado via Wi-Fi.

A aplicacdo “Airtraq CAST” destina-se exclusivamente & visualizacdo secundéria
opcional do fluxo de video por conveniéncia. O ecrd de visualizacdo principal é
sempre o intfegrado no A601. A aplicacdo ndo se destina a diagnosticar, tratar,
mitigar ou prevenir doencas, nem a afetar a estrutura ou funcdo do corpo.
Ambientes e versdes: Android e iOS (iPhone e iPad)

Descarregar a aplicacdo: Antes de comecar a utilizar um tablet/smartphone com o
A601, descarregue e instale a aplicacdo “Airtraq CAST” a partir da “App Store” ou
do “Google Play”. Certifique-se de que instalou a versdo mais recente da aplicacéo

do seu dispositivo antes de o ligar ao A601.

# Download on the [ GETITON )
[ ¢ App Store » Google Play |



17. LIGACAO WI-FI AO ECRA A300 AIRTRAQ
MAXVIEW / TABLETS / TELEFONES

Quando o Wi-Fi é ativado, o A601 cria a sua prépria rede Wi-Fi, cujo nome inclui
um prefixo de 3 letras e, em seguida, o DevicelD do A601. O seu alcance é de
aproximadamente 5 m. Permite ao utilizador ligar-se a diferentes tipos de dispositivos
(apenas um de cada vez).

Para ativar o Wi-Fi, vé ao menu principal e prima o icone Wi-Fi @8 . A A601passard
automaticamente para o Modo de Video em Direto e um icone verde de Wi-Fi 4"':\\\
aparecerd no canto superior direito do ecrd de Video ao Vivo.

Quando 0 A601 se liga a um ecrd A300 MaxView ou a qualquer dispositivo mével,
o icone fica branco e é apresentado um icone “Linked” ao lado.

Para desativar o Wi-Fi, v para o menu principal e prima o icone Wi-Fi .

Ao arrancar, o estado de ativacdo do Wi-Fi é o mesmo da Gltima vez que o A601
foi desligado em condices normais.

O A601 sé pode ser ligado a um dispositivo de cada vez por Wi-Fi. Antes de se ligar
a outro dispositivo, os utilizadores devem sair do ecrd “Live Video” na aplicacéo
“Airtraq CAST” ou no ecrd A300 Airtraq MaxView.

O A601 oferece a opcdo de ativar uma palavra-passe Wi-Fi que o recetor tem
de introduzir para se ligar a ele. Isto ajuda a evitar ligacdes indesejadas ao
A601. A ativacdo/desativacdo da palavra-passe pode ser realizada no ecra
de definicdes. A alteracdo da palavra-passe sé pode ser efectuada utilizando
a aplicacdo “Airtrag TOOLS”. Quando a palavra-passe Wi-Fi estd ativada, os

’ . P —
icones Wi-Fi incluem um cadeado & .

AAVlSO Os videos e as imagens instantaneas podem ser considerados informacdes
confidenciais dos doentes. O utilizador deve respeitar a aplicacdo da lei e as politicas da
insfituicdo relativamente ao tratamento dos dados dos doentes.

Para ligar via Wi-Fi a um monitor MaxView A300 Airtraq, active o Wi-Fina A601. A
A300 detectaré automaticamente e ligar-se-& ao de A601 mais préximo que emita
sinal Wi-Fi.

Para ligar um tablet ou smartphone & A60]1, inicie a aplicacdo “Airtraq CAST”
no tablet ou smartphone e adicione a A601 introduzindo o seu ID do dispositivo,
digitalizando o seu QR. O QR pode ser encontrado no ecrd de definicdes da A601.
Depois de adicionar a A601 ao Tablet ou smartphone, selecione a A601 na lista
para se conectar.



Para obter a melhor imagem, aumente o brilho do ecrd do seu dispositivo mével.
Para evitar receber chamadas, active o modo de avido e, em seguida, o Wi-Fi.
A aplicacdo “Airtraq CAST” para dispositivos méveis permite aos utilizadores gravar

videos e tirar fotografias diretamente no dispositivo.

18. LlGAgAO POR CABO AO ECRA A300 MAXVIEW
O A601 pode ser ligado ecra A300 Airtraq MaxView sem fios ou através de um

cabo. Uma ligagdo com fios pode ser uma alternativa 0til em caso fortes interferéncias
de radio.

O A600 inclui um cabo HDMI especial feito & medida que o liga ao ecrd MaxView
do A300 (a referéncia A6OOB néo inclui este cabo). O seu conetor USB-C deve ser
ligado & porta USB-C do A601 e o conetor HDMI deve ser ligado ao A300 na sua
porta HDMI.

Atencao: um cabo USB-C para HDMI normal néo liga a A601 & A300.

19. LIGACAO POR CABO A UM MONITOR HDMI GENERICO

A A601 pode ser ligada por cabo a monitores genéricos que aceitem uma entrada
de imagem HDMI de 640 x 480.
Atencdo: alguns televisores maiores ndo recebem entradas de 640 x 480.

Ligue utilizando o mesmo cabo HDMI e ligue os conectores como faria ao ligar ao
ecrd MaxView A300.

20. VL EM CONJUNTO COM FIBEROSCOPE.
MODO “VL+FOB”

Este modo funciona de forma semelhante ao Video em Direto, mas permite ao
utilizador reduzir manualmente a luz fornecida pela A601 para 20% da sua
intensidade nominal. Isto evita o brilho excessivo quando a luz do broncoscépio de
fibra ética (FOB) comeca a iluminar a laringe. Para iniciar esta funcéo, prima o icone
VL+FOB Q no menu principal. Para reduzir a luz, prima o icone . Para repor a

luz normal, prima o icone

21. VER INFORMACOES E DEFINICOES DO SISTEMA

Selecione “Definicdes” no menu principal para ver as informacdes do sistema no
ecrd da A601. O ecra de definicdes da A601 permite as seguintes modificacdes: Ativar
a palavra-passe Wi-Fi, ativar o modo de gravacdo automdtica e selecionar o tamanho

méximo dos videos gravados automaticamente.
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22. INSTRUCOES DE LIMPEZA E DESINFECCAO DE

BAIXO NiVEL

AAVlSOZ Para minimizar o risco de contaminacdo, certifique-se de que o

A601 é limpo e desinfetado antes de cada utilizacéo e use sempre luvas quando o

manusear.

O A601 é um dispositivo néo critico. Recomenda-se uma desinfecdo de baixo nivel

entre cada utilizacdo do doente. Siga os procedimentos de limpeza especificos

da sua instituicdo, tal como descritos neste manual, em consulta com as diretrizes

relevantes.

1.
2.

4,

Remova o A601 da lamina e desligue-o.

Llimpeza: Utilize compressas de gaze de algoddo limpas e saturadas

com a solucdo de limpeza para limpar as superficies exteriores da A601.

Utilize escovas macias com a solucdo de limpeza para remover residuos de

dreas que nédo podem ser alcancadas com as. Certifique-se de que remove

todos os contaminantes visiveis ou matérias estranhas. Tenha cuidado para

ndo deixar escorrer o liquido das superficies. Podem ser utilizadas as seguintes

solucées de limpeza:

* Solucdes de limpeza enzimdticas (por exemplo: ENZOLTM).

* Agua e sabdo de pH neutro.

* Solucdo de bicarbonato de sédio (8-10 %).

Podem ser utilizados os seguintes agentes de desinfecdo:

* Solucédo de 4cido peracético (0.08%).

* Alcool isopropilico (70%).

* Solucé&o contendo 70% de dlcool isopropilico e 2% de clorhexidina (por exem-
plo, Clinell Wipe).

* Solucdo contendo didxido de cloro (por exemplo, Tristel Wipe).

* Toalhetes germicidas PDI Sani-Cloth® (AF3, Bleach, Plus ou Super
Sani-Cloth®).

Secar o A601 com uma toalha cirdrgica individual esterilizada.

5. A caixa de silicone pode ser limpa com os seguintes agentes de desinfecéo:

* Alcool isopropilico (70%).
* Solucdo contendo 70% de dlcool isopropilico e 2% de clorexidina (ex.: Clinell
Wipe).
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O élcool isopropilico pode provocar um ligeiro inchaco do silicone, mas desde que
se evapore completamente, ndo deteriora a capa de silicone.

Limpeza da lente da cédmara de video

A imagem pode ficar desfocada se alguma particula se colar & lente da cdmara de
video.

Limpe a lente da camara utilizando um microesfregaco com uma ponta/varinha
de microfibra, humedecido com qualquer uma das solucdes de limpeza acima
indicadas.

Cuidado:

* Néo esterilizar em autoclave.

* Ndo enxaguar em dgua corrente.

Né&o mergulhar em liquidos. ( )

Evite a entrada de liquidos ou humidade
na A601.

Evite tocar na objetiva A601.

* Néo toque na janela da cédmara nem
na extremidade distal do A601 com os
dedos, quer durante o manuseamento,
quer durante a limpeza. Limpe a janela
da cémara apenas com o cotonete

micro, conforme descrito acima.
* Manuseie o A601 apenas pelo corpo
e pela pega, tanto durante a utilizacéo

clinica como entre utilizacdes.

21



23. COND'CGES DE FUNCIONAMENTO,
ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
* Condicées de funcionamento: Temperatura: entre -5°C/23°F e
40°C/104°F; Humidade: entre 10% e 95%; Pressdo: entre 500 hPa e 1060
hPa.

* Condicoes de carregamento da bateria: Temperatura: entre 10°C/50°F e
35°C/95°F; Humidade: entre 10% e 75%; Pressdo: entre 500 hPa e 1060 hPa.

* Condicoes de armazenamento e transporte: Temperatura: entre
-10°C/14°F e 55°C/131°F; Humidade: entre 10% e 95%; Pressdo: entre
500 hPa e 1060 hPa.

* Armazenamento entre utilizacées: Entre utilizacdes clinicas, guarde a
A601 (a) montada na base de carregamento (A690) durante o carregamento,
ou (b) dentro do estojo de nylon fornecido (A630 / A630B), onde a bateria
também pode ser recarregada. N&o deixe o A601 em superficies abertas
onde a extremidade distal possa entrar em contacto com os utilizadores, outro
equipamento ou superficies carregadas. Estas prdticas de armazenamento
ajudam a proteger a camara e os componentes eletrénicos integrados contra
danos acidentais.

24. UTILIZACAO DENTRO DO AMBIENTE MRI

AAWSO: Este dispositivo estd atualmente a ser testado relativamente & sua
utilizac&o no ambiente de ressoné@ncia magnética. Os testes serdo efectuados de acordo
com a norma ASTM Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for
Safety in the Magnetic Resonance Environment. Por conseguinte, ndo deve ser utilizado

no interior do ambiente de ressondncia magnética.

25. DADOS TECNICOS

25.1. Unidade de video do Videolaringoscopio A601
Ecra: 3.5” IPS. Resolucdo 640 x 480. Angulo de visualizacdo = 85°.

Painel tatil: Painel tatil de contacto projetado de 3.5” do tipo OGS.
Sensor de video: CMOS digital. Resolucdo: 800 x 800.

Bateria: Li-lon recarregével de 3.6V, 1900mAh.

Classificacdes de entrada de alimentacéo elétrica: 5.0 V, DC, 2.0 A.
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Modulacéo de banda base - Wi-Fi - 802.11g.

Poténcia RF de saida:+ 10 mW; Alcance de transmissdo: 5 m (aprox.).

Meméria interna: 16 GB. (14 GB disponiveis para gravacéo de video, 10 horas).

Grau de protecdo contra a entrada de poeira e dgua: IP65 (IEC 60529).
Dimensdes:260 x 75 x 85 mm.

Peso: 195 gramas.

25.2. Carateristicas épticas do A601 (ISO 8600)

As carateristicas detalhadas abaixo séo especificas para cada Lamina.

FoV= Campo de visdo em graus.

DoV= Direcé&o da vista em graus.

Tabela 25.2. Caracteristicas éticas de cada lamina

LAMINA

Canalizado #0
Canalizado #1
Canalizado #2
Canalizado #3
Hiper Angulado "H"
Miller #0

Maclntosh #1

Maclntosh #2
Maclntosh #3

Maclntosh #4

REF

A6CO
A6CI

A6C2
A6C3
AGHA
A6MO
AOM
AOM?2
A6M3
A6M4

FoV
Vertical

ol°
59°
59°
ol°
56°
56°
58°
57°
62°

63°
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FoV
Horizontal

/0°
/0°
/0°
/0°
/0°
/02
/0°
70°
/0°

/0°

FoV
Vertical

Q8°

88°

82°

55°
Q5°
Q8°

103°

FoV
Horizontal

10°
10°
10°
10°
10°
102

10°



25.3. Outras Carateristicas das Ldminas do A601 (ISO 8600)

As carateristicas detalhadas abaixo sé&o especificas para cada Lamina.
Max. IPW= Largura méxima da porcdo de insercdo em mm.

Min. MO= Abertura minima da boca em mm.

WL= Comprimento de trabalho em mm.

Tabela 25.3 Outras caracteristicas das laminas

. Para utilizacéo Min Max

LAMINA Ref com :I:nE\I(:Ir_\hos MO PW. WL
Canalizado #0 A6CO 25a35 10.2 19.7 504
Canalizado #1 A6CT 40055 12.5 21.5 69.6
Canalizado #2 A6C?2 60a75 16.5 26.6 Q3.1
Canalizado #3 A6C3 /70 a8.5 17.5 271 Q74
Hiper Angulado "H" = A6HA N/A 13.4 23.5 104
Miller #0 AOMO N/A Q.3 15.4 495
Maclntosh #1 A6GM T N/A 1.1 17.8 59.5
Maclntosh #2 AOM?2 N/A 1.6 18.3 62
Maclntosh #3 A6M3 N/A 13.4 254 922
Maclntosh #4 AOGM4 N/A 13.4 25.7 Q79

25.4. Carregador AC/DC (Peca: A691)

Conector USB-A 2.0 fémea para cabo de carregamento.

Inclui fichas intercambidveis: EUA, UE, Reino Unido, Austrdlia, China, etc. Tipo |

(Austrdlia, etc.); Tipo néo classificado (Ching, etc.).
Classificaces de entrada da alimentacdo eléctrica: 100-240 V~, 50-60 Hz, 0.5 A.
Alimentacéo eléctrica Classificacdes de saida: 5.0V, 2.0 A, 10.0 W.

A fonte de alimentacéo foi concebida para utilizacdo em interiores e cumpre as
normas IEC 60601-1/UL60601-1 e EN 60601-1-2.

Carregador AC/DC Dimensdes (ficha UE): 60 x 40 x 75 mm.
Carregador AC/DC Peso (ficha UE): 66 gramas.
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Dimensées da estacdo de carregamento: 185 x 95 x 92 mm.
Peso da estacdo de carregamento: 320 gramas.

Este acessdrio ndo estd incluido no AGOOB.

25.5. Cabo de Carregamento (Peca: A692)

USB-A 2.0 macho para cotovelo macho 90° USB-C 2.0.
Comprimento do cabo =2 m. O.D.= 4.0 mm.

25.6. Cabo de Video (Peca: A680)

USB-C 2.0 macho para HDMI macho de 20 pinos. Este cabo tem uma
atribuicdo de pinos diferente da do conetor HDMI padrdo. 32 AWG.
Comprimento do cabo: 3 m. O.D.= 4.0 mm.

Este acessério ndo estd incluido no A6OOB.

Cuidado: Este é um cabo feito & medida; um cabo HDMI normal néo ligard a A601

& A300 ou a outros ecrés.

25.7. Cabo de Dados (Peca: A681)

Cabo de transmissdo de dados:
USB-C 2.0 macho para USB-C 2.0 macho. Comprimento = 1.8 m., O.D.= 3.4 mm.

26. REGULAMENTACAO

Este aparelho estd em conformidade com as seguintes normas e regulamentos:

* Normas internacionais para equipamentos elétricos médicos: IEC 60601-1 e
IEC 60601-1-2.

* Regulamento Europeu dos Dispositivos Médicos (MDR) UE 2017 /745.

* Diretivas Europeias aplicaveis em paralelo ao MDR: 2014/53/UE

(Diretiva relativa aos equipamentos de rddio) para o mddulo Wi-Fi,

Diretiva 2011 /65 /UE (RoHS) e Diretiva 2012 /19 /UE (WEEE).
* ISO 8600-1, ISO 14971, IEC 62304, IEC 62366-1 e série ISO 10993.
* Regulamento do Reino Unido relativo aos dispositivos médicos de 2002 (UK

MDR 2002).

A Declaracéo de Conformidade (DoC) estd disponivel mediante pedido ao fabricante.
Este capitulo ndo fornece uma lista exaustiva de todos os regulamentos e normas

aplicaveis. Para mais informacdes, contactar o fabricante.
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26.1. IEC 60601-1 e IEC 60601-1-2 Avisos e Adverténcias
De acordo com a norma IEC 60601 A600 e A60OB, o Videolaringoscépio Airtraq
Plus é um equipamento médico elétrico.

Funcées auxiliares néo incluidas no desempenho essencial da IEC 60601:
O A600 e o A6OOB oferecem as seguintes funcdes auxiliares adicionais: envio de
imagens em tempo real via Wi-Fi para um monitor secunddrio externo ou dispositivo
mével; envio de imagens em tempo real através de um cabo para um monitor
externo; reproducdo de video na tela do A601; conexdo através de um cabo USB
a um PC para download de video ou atualizacdo de software. Uma falha nessas
funcdes auxiliares, devido a uma circunsténcia anormal, significard funcionalidade
reduzida, mas nenhuma situacdo perigosa pode ser esperada. Uma falha nessas
funcdes auxiliares ndo aumentard o risco do paciente nem comprometerd o uso
pretendido do A600 e do A6OOB. Portanto, seria aceitével.

Esclarecimento sobre o desempenho essencial da norma IEC 60601: O
desempenho essencial dos modelos A600 e A600B, tal como definido no documento
de gestdo de riscos, aplica-se quando o dispositivo se encontra na sua configuracéo
de utilizacGo clinica prevista, ou seja, com uma l&mina Airtraq Plus montada e a
apresentar uma imagem em tempo real para intubacédo traqueal. Nessa configuracéo,
em caso de descarga eletrostdtica acidental grave, de acordo com a norma IEC
61000-4-2 (£8 kV por contacto; 2, 4, £8 e £15 kV no ar), o A600 e o A600B
podem sofrer uma interrupcdo momenténea da imagem com duracdo inferior a 3
segundos. Durante e apds o evento de ESD, ndo ocorre nenhuma situacéo de risco: a
imagem exibida néo é enganosa (ndo é apresentado um fotograma congelado como
se fosse em tempo real) e o dispositivo recupera automaticamente o funcionamento
normal sem intervencdo do utilizador. O risco residual resultante da interrupcéo
momenténea da imagem é aceitdvel. No caso de uma interrupcdo tempordria do
processo de carregamento causada por uma descarga eletrostdtica acidental grave,
o risco residual é igualmente aceitével.

Quando o A601 estiver inativo entre utilizacdes clinicas, ou quando estiver ligado a
um PC ou a sua bateria estiver a ser carregada através de USB-C, deve ser guardado
no estojo fornecido (A630 ou A630B). Em todos os casos acima referidos, bem como
quando estiver a ser carregado na sua base de carregamento, o dispositivo deve
ser manuseado pelo corpo e pela pega, ndo devendo a sua extremidade distal ser
tocada (ver capitulos 9, 22 e 31). Nestas condicdes de manuseamento, uma descarga
eletrostdtica direta na janela da cdmara exposta ndo é um evento razoavelmente
previsivel.
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As medidas de controlo de risco definidas no ficheiro de gestéo de risco (instrucées de
manuseamento, instrucdes de armazenamento, utilizacdo obrigatéria da Lamina para
uso clinico e verificacdo da imagem antes da utilizacdo) garantem que qualquer dano
hipotético na cdmara num estado ndo clinico seja detetado antes da exposicéo do
doente, de modo a que o risco residual seja aceitdvel.

Além disso, no caso de uma interrupcdo tempordria do processo de carregamento
devido a uma descarga eletrostdtica acidental grave, o risco residual é aceitdvel.

De acordo com a norma |[EC 60601-1 (C

da seguinte forma:

dusula 6), este dispositivo é classificado

1. Para protecdo contra choques eléctricos:
* Fonte de energia: equipamento alimentado intfernamente.
* Pecas aplicadas (considerando o Sistema ME completo quando é montado
numa Lamina): tipo BF Peca aplicada.
2. Para a protecdo contra a entrada nociva de dgua: IP65.
3. Método de esterilizacdo: N&o possui partes esterilizadas.
4. Adequacdo para utilizacdo num ambiente rico em oxigénio: néo se destina a
ser utilizado com agentes inflamdveis.
5. Modo de funcionamento: funcionamento continuo.
O carregador AC/DC é um acessério de Classe Il para este dispositivo. Este
aparelho ndo emite radiacdo ionizante. Esté em conformidade com os requisitos
relativos & compatibilidade electromagnética. O fabricante pode fornecer resultados

pormenorizados dos testes de emissdes e de imunidade.

AAVlSOZ A drea em redor da cémara do Videolaringoscépio pode entrar em
contacto com o doente e pode ultrapassar os 41°C (106°F) durante o funcionamento
normal. O contacto do doente com esta drea da Lamina durante a intubacdo é improvavel,
uma vez que obstruiria a visdo da cdmara. Ndo mantenha o contacto continuo com esta
drea da Lédmina durante mais de 1 minuto; é possivel causar danos térmicos, como uma

queimadura no tecido da mucosa.

AA\ASO Interrompa imediatamente a utilizacdo deste equipamento se este

perder as suas funcdes principais.

AAVlSO Antes de cada utilizacdo, verifique a superficie exterior das partes
que se destinam a ser inseridas num doente para garantir que ndo existem superficies

dsperas, arestas vivas ou saliéncias que possam causar danos.
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26.2. Compatibilidade Electromagnética (CEM)

AAVlSO Oequipamento médico elétrico requer precaucdes especiais
relativamente & compatibilidade electromagnética (CEM). Respeite as instrucdes de

CEM deste capitulo durante a instalacéo e o funcionamento.

AAVlSO A utilizacdo deste equipamento adjacente ou empilhado com outro
equipamento deve ser evitada, uma vez que pode resultar num funcionamento incorreto.
Se tal utilizacdo for necessdria, este equipamento e o outro equipamento devem ser

observados para verificar se estdo a funcionar normalmente.

AAVlSO O equipamento de comunicacdes de RF portdtil (incluindo periféricos
como cabos de antena e antenas externas) ndo deve ser utilizado a menos de 30 cm
(12 polegadas) de qualquer parte do Videolaringoscépio A600 e AGOOB Airtraq Plus,
incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, poderd ocorrer uma

degradacéo do desempenho deste equipamento.

AAVlSO: A utilizacdo de acessérios, transdutores e cabos diferentes dos
especificados neste manual ou fornecidos pelo fabricante deste equipamento
pode resultar num aumento das emissdes electromagnéticas ou numa diminuicéo
da imunidade electromagnética deste equipamento e resultar num funcionamento

incorreto.

O sistema foi concebido para cumprir a norma IEC 60601-1-2, que contém
requisitos de compatibilidade electromagnética (CEM) para equipamento médico
elétrico. Os limites para emissdes e imunidade especificados nesta norma foram
concebidos para proporcionar uma protecdo razodvel contra interferéncias nocivas
instalacdo médica tipica.

O sistema estd em conformidade com os requisitos de desempenho essencial
aplicéveis especificados nas normas IEC 60601-1 e IEC 60601-2-18.

Os resultados dos testes de imunidade mostram que o desempenho essencial do

sistema ndo é afetado nas condicdes de teste descritas nas tabelas seguintes.
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26.2.1. Emissdes Electromagnéticas

O sistema destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. O cliente ou o utilizador deve certificar-se de que o sistema é utilizado
nesse ambiente.

CEM Tabela 26.2.1. Orientacdo e declaracdo de emissées electromagnéticas
do fabricante

ENSAIOS DE ORIENTACAO SOBRE O AMBIENTE
EMISSOES CUMPRIMENTO ELECTROMAGNETICO

O sistema ufiliza a energia RF apenas para
RF conduzida e irradiada o seu funcionamento interno. Por conseguinte,
CISPR11:2015 as suas emissdes de RF sdo muito baixas e

Crupe I, Close 3
+A1:2016+ A2:2019 fupe 1, a5

ndo sdo susceptiveis de para causar qualquer
interferéncia em equipamentos electrénicos

préximos.
Distorcdo harménica
IEC 61000-3-
2:9005 +A1:2008 Classe A O sistema ¢ adequado para utilizacdo
+ A2:2000 em t’oc%os 0s esto_be|ecimem.os, exc?To os
domésticos e os diretamente ligados & rede
publica de distribuicdo de energia eléctrica
Flutuacées de fensdo de baixa tensdo que alimenta os edificios
e cintilacéo Conformidade utilizados para fins domésticos.

IEC61000-3-3:2008
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26.2.2. Imunidade Eletromagnética
O sistema destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. O cliente ou o utilizador deve certificar-se de que o sistema é utilizado

nesse ambiente

Tabela 26.2.2. da CEM. Orientacéo e declaracéo de imunidade

eleciromagnética do fabricante

TESTES DE
IMUNIDADE

Descorgo elefrostética
(ESD) IEC 61000-4-
2:2008

Campos
electromagnéticos
de radiofrequéncia
irradiados

IEC 61000-4-
3:2006 +A1:2007
+A2:2010

Explosoes eléctricas
transitérias rapidas
IEC 61000-4-
4:2014

Imunidade a picos de
tensao [EC 61000-4-
5:2014

Perturbacdes por
condugéo induzidas
por campos RF

IEC 61000-4-
6:2003+ A1:2004
+A2:2006

Campos magnéticos
de frequéncia de
poténcia nominal
IEC 61000-4-
8:2009

Quedas e interrupcoes
de tensdo

IEC 61000-4-
11:2004

NiVEL DE ENSAIO  NiVEL DE
IEC 60601

+ Confacto de 8 kV
+ 2kV, £4kV + 8kV+
15KV ar

CONFORME

10V/m
80MHz-2.7 GHz

80% AM a 1 kHz CONFORME

+ 2 KV para linhas de
alimentacéo eléctrica
+ 1 kV para linhas de
entrada/saida

CONFORME

+0.5kV,+ 1 kV linha a linha
+0.5kV+ T kv£2kV

linha-terra

CONFORME

3 Vims a 0.15
MHz-80MHz

6 Vrms em bandas ISM
entre 0.15 MHz-80MHz
80% AM a 1KHz

CONFORME

30 A/m; 50/60 Hz CONFORME

Mergulhos: 0 % UT; 0.5
ciclo A 0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270° e 315°
0%UT; 1 cicloe 70 % UT;
25/30 ciclos, Monofésico:
a 0° Interrupgdes:

0 % UT; 250/300 ciclos

CONFORME

30

CONFORMIDADE

GUIA DO AMBIENTE
ELETROMAGNETICO

Os pavimenfos devem ser de madeira, betdo
ou ladrilhos de ceramica. Se forem revestidos
com material sintético, a humidade relativa
deve ser de, pelo menos, 30%.

d=1.2/_P 80 MHz a 800 MHz

d=2.3v'P 800 MHz a 2.5 GHz

Onde P é a poténcia nominal méxima de
saida do fransmissor em watts (W) de acordo
com o fabricante do transmissor € d é a
disténcia de separagdo recomendada em
metros m). As intensidades de campo dos
transmissores de RF fixosdeterminadas por um
estudo eletromagnético do local, devem ser
inferiores ao nivel de conformidade em cada
gama de frequéncias. Podem ocorrer
interferéncias nas  proximidades  de
equipamentos  marcados com o seguinte

simbolo: (((i)))

A qualidade da corrente eléctrica deve ser a
de um ambiente hospitalar ou de cuidados de
sadde ao domicilio.

A qualidade da corrente eléctrica deve ser a
de um ambiente hospitalar ou de cuidados de
satde ao domicflio.

Os equipamenfos de comunicacdes RF
portéteis e méveis ndo devem ser ufilizados
mais perto de qualquer parte do sistema,
incluindo os cabos, do que o distancia
de separacdo recomendada, calculada
a partir da equacéo aplicével frequéncia
do transmissor. Disténcia  de  separacdo
recomendada d (m) d=1.2 v P.

Os campos magnéticos de frequéncia de
poténcia devem situar-se a niveis carateristicos
de um local tipico num ambiente hospitalar ou
de cuidados de satde ao domicflio.

A qualidade da corrente eléctrica deve ser a
de um ambiente hospitalar ou de cuidados de
saude ao domicilio. Se o utilizador do sistema
necessitar de um funcionamento continuo
durante as interrupcdes da rede eléctrica,
recomenda-se que o sisfema seja alimentado
por uma fonte de alimentacéo ininterrupta ou
por uma bateria.



Nota: UT é a tensdo da rede elétrica CA antes da aplicacdo do nivel de ensaio.
Estas diretrizes podem nédo se aplicar em todas as situacées. A propagacdo eletromagnética

é afetada pela absorcéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

26.2.3. Distancias de Separacdo Recomendadas

O sistema destina-se a ser utilizado num ambiente elefromagnético em que as
perturbacdes de RF irradiadas séo controladas. O cliente ou o utilizador do sistema pode
ajudar a evitar interferéncias eletfromagnéticas mantendo uma disténcia minima entre o
equipamento de comunicacdes RF portdtil e mével (transmissores) e o sistema, conforme
recomendado abaixo, de acordo com a poténcia méxima de saida do equipamento de
comunicacdes.

EMC Tabela 26.2.3. Disténcia de separacéo recomendada

POTENCIA DISTANCIA DE SEPARACAO EM FUNCAO DA
NOMINAL FREQUENCIA DO TRANSMISSOR (m)
MAXIMA DE
SAIDA DO 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 80 MHz a 2,5 GHz
TRANSMISSOR d=124P MHz d=12 v P d=2.3 P
(W)
0.0l 0.12 0.12 0.23
0. 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Para transmissores com uma poténcia méxima de saida ndo indicada acima, a
disténcia de separacdo recomendada d em metros (m) pode ser estimada utilizando
a equacdo aplicével a frequéncia do transmissor, em que P é a poténcia méxima de

saida do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

Nota: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a disténcia de separacdo para a gama de
frequéncias mais elevada. Estas diretrizes podem nédo se aplicar em todas as situacées. A
propagacdo eletromagnética é afetada pela absorcéo e reflexdo de estruturas, objetos e

pessoas.
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26.2.4. Conformidade dos Acessérios com as Normas

Para manter a interferéncia eletromagnética (EMI) dentro dos limites certificados, o
sistema deve ser utilizado com os cabos, componentes e acessérios especificados
ou fornecidos pelo fabricante. A utilizacdo de acessérios ou cabos diferentes dos
especificados ou fornecidos pode resultar num aumento das emissdes ou numa
diminuicdo da imunidade do sistema.

EMC Tabela 26.2.4. Normas para acessérios
ACESSORIOS COMPRIMENTO MAXIMO
Base de carregamento (Peca: A690) -

Carregador AC/DC (Peca: A691) -

Cabo de carregamento (Peca: A692) 2m(6.56ft)
Cabo de video (Peca: A680) 3m(9.84ft)
Cabo de dados (Peca: A681) 1.8 m (5.90 ft)

26.3. Avisos e Adverténcias da FCC e da Industry Canada
26.3.1. Declaracao de acordo com a parte 15.19 da FCC.

Este dispositivo estd em conformidade com a Parte 15 das Regras da FCC e com afs)
normal(s) RSS isenta(s) de licenca da Industry Canada. O funcionamento estd sujeito
as duas condicées seguintes: (1) este dispositivo ndo pode causar interferéncias
prejudiciais e (2) este dispositivo tem de aceitar quaisquer interferéncias recebidas,
incluindo interferéncias que possam causar um funcionamento indesejado.

26.3.2. Declaracéo de acordo com a parte 15.21 da FCC.

Atencdo: As alteracdes ou modificacdes ndo expressamente aprovadas pela parte
responsdvel pela conformidade podem anular a autoridade do utilizador para
operar o equipamento.

26.3.3. Declaracion para dispositivo digital de Clase B segun FCC parte 15.105
Nota: Este equipamento foi testado e estd em conformidade com os limites para um
dispositivo digital de Classe B, de acordo com a Parte 15 das Regras da FCC. Estes limites
foram concebidos para proporcionar uma protecdo razodvel contra interferéncias nocivas
numa instalacdo residencial. Este equipamento gera, utiliza e pode irradiar energia de

radiofrequéncia e, se néo for instalado e utilizado de acordo com as instrucées, pode
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causar interferéncias nocivas nas comunicagées via radio. No entanto, ndo existe qualquer

garantia de que ndo ocorram interferéncias numa determinada instalacéo.

Suponhamos que este equipamento causa interferéncias nocivas na rececdo de radio

ou televisGo, o que pode ser determinado ligando e desligando o equipamento.

Nesse caso, o utilizador é encorajado a tentar corrigir a interferéncia através de

uma ou mais das seguintes medidas:

* Reorientar ou deslocar a antena de rececéo.

* Aumentar a separacdo entre o equipamento e o recetor.

* Ligar o equipamento a uma tomada num circuito diferente daquele a que o recetor
estd ligado.

* Consultar o concessiondrio ou um técnico de rddio/TV experiente para obter ajuda.

26.3.4. Declaracao de acordo com o RSS Gen Issue 3, Sect.7.1.3.
Este dispositivo estd em conformidade com a(s) norma(s) RSS isenta(s) de licenca da
Industry Canada. O funcionamento estd sujeito as duas condicdes seguintes:
1. este dispositivo ndo pode causar interferéncias, e
2. (este dispositivo tem de aceitar quaisquer inferferéncias, incluindo interferéncias que
possam causar um funcionamento indesejado do dispositivo.

26.3.5. Declaracdo de acordo com o CIEM.

Este dispositivo ISM estd em conformidade com a norma canadiana ICES-001.
Atencdo: As alteracdes ou modificacdes ndo expressamente aprovadas pela parte
responsdvel pela conformidade podem anular a autoridade do utilizador para

operar o equipamento.

26.4. Declaracéo de Exposicdo a Radiacées FCC& IC:

Este equipamento estd em conformidade com os limites de exposicdo & radiacdo
da FCC e do Canadé estabelecidos para um ambiente ndo controlado. Este
equipamento deve ser instalado e utilizado a uma distancia minima de 20 cm entre

o radiador e o seu corpo. Este transmissor ndo deve ser colocado ou operado em

conjunto com qualquer outra antena ou transmissor.

27. MANUTENCAO

A601 deve estar periodicamente ligado & Internet e a um PC com a aplicacdo
“Airtraq TOOLS” para sincronizar a data e a hora e verificar se existem actualizacées

de software.

A601 ndo necessita de manutencéo de rotina ou calibracdes.
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O utilizador ndo pode substituir a bateria da A601, mas o fabricante pode substitui-la
por um custo econdémico.

Por favor, contacte o distribuidor local da Airtraq onde adquiriu a A601.

28. INSTRUCOES DE ELIMINACAO

Quando a A601 e a A690 atingirem o fim da sua vida dtil, devem ser eliminadas
de acordo com os regulamentos REEE ou outros regulamentos nacionais e locais
relativos & eliminacdo de equipamento eletrdnico e elétrico.

O A601 contém uma bateria que pode ser removida para ser eliminada
separadamente. Retire a caixa da bateria utilizando uma chave de fendas “Torx
6" para a extrair. De seguida, desligue a bateria e elimine-a de acordo com os

procedimentos da sua organizacéo.

29. GARANTIA E VIDA UTIL
Garantia e Vida Util

O fabricante garante este dispositivo contra materiais defeituosos ou defeitos de
fabrico durante trés (3) anos a partir da data de compra, se for utilizado de acordo
com os procedimentos descritos nas instrucdes de utilizacdo.

Atencéo: Esta garantia sé é aplicavel se o dispositivo tiver sido comprado a
um distribuidor autorizado e se a garantia tiver sido registada através da
aplicacéo “Airtraq TOOLS” para PC.

O fabricante renuncia a todas as outras garantias, expressas ou implicitas, incluindo, sem
limitacdo, as garantias de comercializacdo ou de adequacdo a um determinado fim.

A vida Uil deste dispositivo estd limitada a cinco (5) anos. Apds a vida Util, o
fabricante ndo assume qualquer responsabilidade relativamente ao funcionamento

correto do dispositivo.

Instrucdes de Manuseamento para Dispositivos Defeituosos

1. As unidades de devolucdo devem ser embaladas na embalagem original e
segura. Os acessérios do aparelho também devem ser devolvidos.

2. Os clientes devem registar a garantia do dispositivo antes da data da falha e
fornecer o nimero de série do A601, a descricdo do problema e a prova de
compra.

3. Se o aparelho apresentar defeitos ndo cobertos pela garantia, o cliente serd
responsdavel por todos os custos de manuseamento e transporte.
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Exclusdes da Garantia

1.
2.

Produto cujo nimero de série tenha sido desfigurado, modificado ou removido.

Danos, deterioracdo ou mau funcionamento resultantes de:

* Queda acidental do dispositivo.

* Utilizacdo indevida, negligéncia, incéndio, dgua, raios ou outros actos da
natureza.

* Tentativa de reparacdo ou modificacdo por alguém néo autorizado pelo
Fornecedor.

* Qualquer dano no produto devido ao transporte.

* Causas externas ao produto incluem: o excesso de poténcia da unidade, flutua-
¢des ou falhas de energia elétrica, derrame de liquidos sobre o dispositivo, efc.

* Desgaste normal de utilizacdo.

30. RESOLUCAO DE PROBLEMAS E REPOSICAO

2.

Ligue sempre a um carregador de bateria CA/CC e certifique-se de que a

bateria da A601 estd corretamente carregada.

Caso o A601 néo possa ser carregado nem ligado, o utilizador pode forcar a

«RECUPERACAO DE EMERGENCIA» executando os seguintes passos:

* Ligue 0 A601 a um PC através do USB-C.

* Dentro de 1 segundo apés conectar o USB-C, pressione e solte rapidamente,
3 vezes, o interruptor central para detecdo automdtica da lamina (consulte o
capitulo 4;4.1;B).

* Apds a acdo acima, o A601 deve iniciar a Recuperacdo de Emergéncia.
* Siga as instrucdes detalhadas no ecrd do A601.
Ligue 0 A601 a um PC, abra “Airtraq TOOLS” e certifique-se de que a verséo
mais recente do software estd instalada.
Reiniciar o A601. Ligue o0 A601 a um PC, abra a aplicacdo “Airtraq TOOLS”, clique
em “RESET A601” na barra de ferramentas da aplicacéo e siga cuidadosamente
as instrucdes. O processo de reinicializacdo deve ser tentado mesmo que o PC ndo
reconheca o A601 como um dispositivo de armazenamento em massa e o seu ecrd
esteja preto. O processo de reinicializacdo compreende duas etapas. A execucdo
apenas do primeiro passo permite ao ufilizador manter todos os videos e instantdneos
na meméria interna. A execucdo do passo 2 elimina todos os ficheiros armazenados
na memoria interna.
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31.

OUTROS AVISOS, PRECAUCOES E INSTRUCOES DE
SEGURANCA

AAVlSO Guarde, leia e siga todas estas instrucdes.

1.
2.

10.

Respeitar todas as adverténcias e precaucdes contidas nestas instrucées.

Para minimizar o risco de contaminacdo, assegure-se de que a A601 é limpa e
desinfetada a um nivel baixo antes de cada utilizacéo, seguindo as instrucdes
acima indicadas.

O A601 néo funciona durante o carregamento. Deve ser carregado a uma
disténcia minima de 2 m do doente.

Utilize apenas o carregador de bateria da A601 fornecido pelo fabricante.
Néo carregue perto de qualquer fonte de calor ou durante trovoadas. Proteger
o cabo de carregamento contra danos.

Para reduzir o risco de incéndio ou choque elétrico, ndo exponha este equipamento
& chuva ou & humidade. Néo coloque recipientes que contenham liquidos em cima
do aparelho e néo salpique liquidos em cima do aparelho.

Naéo utilizar este equipamento na presenca de anestésicos inflamdveis.

Néo tente reparar este aparelho sozinho, pois a abertura ou remocéo das
tampas pode expd-lo a riscos. Ndo abra a caixa da bateria, a menos que
elimine todo o dispositivo. Encaminhe toda a assisténcia técnica para pessoal
qualificado do seu agente Airtraq.

A A601 nunca deve ser objeto de assisténcia técnica ou manutencdo enquanto
estiver a ser utilizada com o doente.

Antes de cada utilizacdo clinica ou apés uma mudanca de modos/
configuracdes de visualizacdo, o operador deve certificar-se de que a vista
observada através do dispositivo fornece uma imagem em direto (em vez de
uma imagem armazenada) e que a orientacdo da imagem estd correta.
Manuseie o A601 apenas pelo corpo e pela pega, tanto durante a utilizacéo
clinica como entre utilizacdes. Néo toque na extremidade distal nem na janela
da cadmara com os dedos. Entre utilizacdes clinicas, mantenha o A601 na base de
carregamento ou dentro do estojo de nylon fornecido. Estas prdticas protegem
a cdmara e os componentes eletrénicos internos contra danos acidentais.
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32. INFORMACOES DE ASSISTENCIA AO UTILIZADOR

As instrucdes de utilizacdo estdo disponiveis em linha em:
https:/ /www.airtragq.com/IFU

Visite www.airtrag.com para obter mais conselhos e exemplos de A60O e AGOOB em

utilizacdo efetiva.

Qualquer incidente grave relacionado com este dispositivo deve ser comunicado
ao fabricante e & autoridade de satde competente em que o utilizador e/ou o
doente estd estabelecido.
Para comunicar com o fabricante, siga um dos métodos abaixo indicados:
1. Contacto direto com o fabricante em email:
user.assistance@airtraq.com
2. Contactar diretamente o fabricante no seu endereco ou por telefone, através
dos nimeros abaixo indicados:
EUA e Canadé: +1877-624-7929
UE e outros: +34 944-804690
3. Contacte o representante do fabricante da sua drea (os detalhes podem se
encontrado em https://www.airtrag.com/where-to-buy-in/all-countries /).

4. Contacte o seu distribuidor local Airtraq.

Airtraq é uma marca registada.

Apple e o logétipo Apple, iPad e iPhone sdo marcas comerciais da Apple Inc., registadas nos
EUA e noutros paises. App Store*™ é uma marca de servico da Apple Inc.

Wi-Fi e o logdtipo Wi-Fi sGo marcas comerciais registadas da Wi-Fi Alliance. Todas as outras

marcas comerciais e direitos de autor sdo propriedade dos respetivos proprietdrios.
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33. GLOSSARIO
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Y
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ANO DA PRIMEIRA MARCACAO CE: 2024

Condicées de armazenamento e transporte:
95%
55°C/131°F % ‘°6° hPa
-10°C/14°E 10% S~ 500 hPa

Condicdes de funcionamento: Condicdes de carregamento da bateria:

95% %
et % 060 " e a o
-5°C/23°F j 10°C/50°F
10% 9= 500 hPa / 106322 500 hPa



