











4.0 Bedienung A{M}S-

4.2 Demontage
® Aus der Mikrofonschnittstelle m ziehen und das ATMOS® Scope reinigen (siehe Kapitel Reinigung und Desinfektion).
® Verbindungskabel @ aus der Steuereinheit ziehen. Steckerkappe @ fest aufstecken.

4.3 Funktion der Bedientasten am ATMOS® Scope Handgriff

Steuerbox zum Verbinden
des ATMOS® Scope mit
einem PC

(USB Anschluss)

Beide Kabel miissen gemaf
der Bezeichnung R1 in Remote
1 und R2 in Remote 2
eingesteckt werden.

ATMOSoft HNO 31, ATMOSoft HNO 41

Die obere Bedientaste ist zum
Aufnehmen/Einfrieren eines Bildes.
Durch Driicken der Bedientaste wird
das Bild eingefroren. Durch wie-
derholtes Driicken wird die Kamera
wieder aktiv.

Die untere Bedientaste ist zum
Weiterschalten, d.h. es kdnnen
die nachsten Bilder aufgenommen
werden.

Option Videoaufnahme (ATMOSoft HNO 41)

Uber die Bedientasten am ATMOS® Scope kénnen Sie die Aufnahme starten bzw. stoppen.
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Reinigungs- und Pflegehinweise A{N}S-

5.1 Allgemeine Hinweise

Nationale gesetzliche Vorschriften, nationale und internationale Normen und Richtlinien und die eigenen Hygienevorschriften zur
Aufbereitung einhalten.

Die Aufbereitung muss gemafn den Regeln und Hinweisen des Herstellers durchgefiihrt werden. Nur empfohlene Mittel und Ver-
fahren anwenden. Vor jeder Aufbereitung Dichtigkeitstest durchflihren, um Schaden durch Flissigkeiten zu vermeiden.

Der maschinellen Aufbereitung ist aufgrund eines besseren und sichereren Reinigungsergebnisses gegentber der manuellen
Reinigung den Vorzug zu geben.

Es ist zu beachten, dass die erfolgreiche Aufbereitung dieses Medizinproduktes nur nach vorheriger Validierung im Aufbereitungs-
prozess sichergestellt werden kann. Die Verantwortung hierfiir tragt der Betreiber/Aufbereiter.

Zur Vermeidung einer verstarkten Kontamination des bestlickten Instrumententrays bei der Anwendung bereits darauf achten,
dass verschmutzte Instrumente getrennt gesammelt und nicht wieder in das Instrumententray gelegt werden.

Angetrocknete bzw. fixierte OP-Rickstande kdnnen die Reinigung erschweren bzw. unwirksam machen und bei nicht rostendem
Stahl zu Korrosion fiihren. Demzufolge sollte ein Zeitraum zwischen Anwendung und Aufbereitung von 6 h nicht Uberschritten,
keine fixierenden Vorreinigungstemperaturen > 45 °C angewendet und keine fixierenden Reinigungs- und Desinfektionsmittel
(Wirkstoffbasis: Aldehyd, Alkohol) verwendet werden.

Uberdosierte Neutralisatoren oder Grundreiniger kénnen zu einem chemischen Angriff und/oder zur Verblassung der Laserbe-
schriftung bei nicht rostendem Stahl fuihren.

Bei nicht rostendem Stahl fihren Chlor- bzw. chloridhaltige Ricksténde wie z. B. in OP-Ruckstéanden, Tinkturen, Arzneimittel,
Kochsalzlésungen, Brauchwasser zur Reinigung, in Reinigungs-/Desinfektionsmitteln enthalten, zu Korrosionsschaden (Loch-
korrosion, Spannungskorrosion) und somit zur Zerstérung der Produkte. Zur Entfernung muss eine ausreichende Spulung mit
vollentsalztem Wasser mit anschlieRender Trocknung erfolgen.

Es durfen nur Prozesschemikalien eingesetzt werden, die gepruft, freigegeben (z. B. VAH/DGHM- oder FDA-Zulassung bzw. CE-
Kennzeichnung) und vom Chemikalienhersteller hinsichtlich Materialvertraglichkeit empfohlen wurden. Samtliche Anwendungs-
vorgaben des Chemikalienherstellers Uber Temperatur, Konzentration und Einwirkzeit sind strikt einzuhalten. Im anderen Fall kann
dies zu nachfolgenden Problemen flhren:

® Optische Materialveranderungen wie z. B. Verblassen oder Farbveranderungen bei Titan oder Aluminium. Bei Aluminium
kénnen sichtbare Oberflachenveranderungen bereits bei einem pH-Wert von > 8 in der Anwendungs-/Gebrauchslésung
auftreten.

® Materialschaden, wie z. B. Korrosion, Risse, Bruiche, vorzeitige Alterung oder Quellung.
Produkt unmittelbar nach der Anwendung reinigen.
Weitere detaillierte Hinweise zu einer hygienisch sicheren und materialschonenden/werterhaltenden Wiederaufbereitung

finden Sie unter:
siehe www.a-k-i.org Rubrik Veréffentlichungen Rote Broschiire — Instrumentenaufbereitung richtig gemacht.

Vorbereitung am Gebrauchsort
® Falls vorhanden, Adapter und Dichtkappe (z. B. Luer Lock) entfernen.

® Falls vorhanden, Ventile/Hahne 6ffnen.

® Produkt trocken in geschlossenem Entsorgungscontainer binnen 6 h zur Reinigung und Desinfektion transportieren.
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Reinigungs- und Pflegehinweise A{N}S-

Reinigung/Desinfektion

A Das Produkt darf keinesfalls im Ultraschall gereinigt und/oder desinfiziert werden.

Vor Einlegen in Flissigkeiten Dichtigkeitstest durchfiihren (siehe Kapitel Prifungen).
Ein undichtes Gerat wird durch eindringende Fllssigkeiten beschadigt.

e \/or der Reinigung Steckerkappe Q auf den Stecker 0 stecken.
e Sicherstellen, dass die Steckerkappee fest auf dem Stecker Q sitzt.

Reinigungs- und Desinfektionsmittel verwenden, die fir das vorliegende Produkt zugelassen sind. Anweisungen des
Herstellers beachten.

Angaben des Reinigungs- und Desinfektionsmittelherstellers zu Konzentration, Temperatur, Gebrauchsdauer und
Einwirkzeit beachten.

UberméaRigen Druck und Zug auf die flexiblen Endoskopkomponenten vermeiden.

Vorsichtig reinigen, um Schaden am Gerat zu vermeiden. Schlauch und abwinkelbares Ende werden durch Knicken, Verdrehen,
Driicken oder Ziehen beschadigt. Grobe Verunreinigungen kdnnen mit einem weichen Tuch oder einer weichen Blrste vorsichtig
entfernt werden.

Wahrend der Aufbereitung einen minimalen Biegeradius von 40 mm nicht unterschreiten.
5.2 Manuelle Reinigung und Desinfektion

Reinigung und Desinfektion Steuereinheit und Mikrofon

Steuereinheit und Mikrofon sind nur zum feuchten Abwischen geeignet. Die Steuereinheit und das Mikrofon nicht in
Flussigkeit tauchen.

® AufRenflachen mit einem weichen Tuch abwischen, das mit Wasser, milder Seifenldsung oder Isopropanol leicht angefeuchtet
wurde.

Schwierig zu entfernende oder unansehnliche Flecken kdnnen mit einem milden Reiniger auf Ammoniakbasis entfernt werden.
Keine Scheuer- oder Losungsmittel verwenden, da diese die Lackierung oder die Beschriften beschadigen kdnnten.

® Keine nassen Schwamme oder Tiicher verwenden. Uberschiissige Reinigungslésung kann mit elektrischen Teilen in Kontakt
geraten und das Gerat beschadigen.

® Mit dem WiederanschlieRen an das Stromnetz warten, bis alle gereinigten Teile vollstandig trocken sind.
Reinigung und Desinfektion: ATMOS® Scope
Manuelle Reinigung mit Tristel Wipes

Wir empfehlen zur Aufbereitung des ATMOS® Scopes Handgriff das Tristel Wipes System. Bitte berilicksichtigen Sie bei der Ver-
wendung die Angaben und Verwendungshinweise des Herstellers.

Nach manueller Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberflachen auf Riickstédnde prifen. Falls nétig, Reinigungsprozess
wiederholen.

Optische Flachen dirfen nicht mit einer Birste gereinigt werden. Verschmutzungen auf den optischen Flachen mit in Alkohol
(70 % Ethanol) getranktem Tupfer oder Neutralreiniger beseitigen.
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Reinigungs- und Pflegehinweise

Manuelle Reinigung mit Tauchdesinfektion und Reinigung mit Biirste

Phase Schritt T (°C/°F) | t (min) | Konz. (%) | Wasserqualitat Chemie
34-45/ ; .
- Enzymatischer Reiniger,
| Reinigung 95-113 3 0,8 T-W 2. B. Cidezyme/Enzol
Il Zwischenspulung RT (kalt) 3x1 -— T-W -—
20-25/
. . 0,55 % orthophtalaldehyd
1] Desinfektion 68-77 12 - T-W Lésung, z. B. Cidex OPA
VE-W
\Y Schlussspllung RT (kalt) 3x2 - steril -—-
V Trocknung RT - - - -

T-W Trinkwasser

RT Raumtemperatur

VE-W Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, keimarm, max. 10 Keime/ml und endotoxinarm, max. 0,25

Endotoxineinheiten/ml)

Phase |

Produkt vollstandig in die Reinigungslésung eintauchen. Dabei darauf achten, dass alle zuganglichen Oberflachen benetzt
sind.

Das Produkt, in der Losung liegend, mit weichem Tuch oder ggf. mit geeigneter Reinigungsburste so lange reinigen, bis auf
der Oberflache keine Riickstdnde mehr zu erkennen sind.

Nicht einsehbare Oberflachen wie z. B. bei Produkten mit verdeckten Spalten, Lumen oder komplexen Geometrien mindestens
1 Minute bzw. solange durchbirsten, bis sich keine Ruckstdnde mehr entfernen lassen. Nicht starre Komponenten wie z. B.
Stellschrauben, Gelenke, Schieber, etc. bei der Reinigung in jede Richtung 3 Mal bis Anschlag bewegen.

AnschlieBend diese Stellen mit der Reinigungslosung mit Hilfe einer Einwegspritze (20 ml) griindlich durchsptlen, jedoch
mindestens 5 Mal.

Zur Reinigung keine Metallbursten oder andere die Oberflache verletzenden Scheuermittel verwenden, da sonst
Korrosionsgefahr besteht.

Phase ll

Produkt 3 Mal vollstandig (alle zuganglichen Oberflachen) mindestens 1 Minute ab-/durchspilen. Nicht starre Komponenten,
wie z. B. Stellschrauben, Gelenke, Schieber, etc. dabei in jede Richtung 3 Mal bis Anschlag bewegen. Fur jeden Spililgang
frisches Wasser verwenden.

Nicht einsehbare Oberflachen wie z. B. bei Produkten mit verdeckten Spalten, Lumen (z. B. Leer-/Arbeitskanal) oder
komplexen Geometrien mit Einwegspritze (20 ml) griindlich durchspdlen, jedoch mindestens 5 Mal.

Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase Il

Produkt vollstandig in die Desinfektionsldsung eintauchen/einlegen. Dabei darauf achten, dass alle zuganglichen
Oberflachen benetzt sind.

Nicht starre Komponenten wie z. B. Stellschrauben, Gelenke, Schieber, etc. dabei in jede Richtung 3 Mal bis Anschlag
bewegen.

Nicht einsehbare Oberflachen wie z. B. bei Produkten mit verdeckten Spalten, Lumen (z. B. Leer-/Arbeitskanal) oder
komplexen Geometrien mit Einwegspritze (20 ml) grindlich durchspulen, jedoch mindestens 5 Mal.
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Reinigungs- und Pflegehinweise

Phase IV

® Nach der Desinfektion Produkt 3 Mal vollstéandig (alle zuganglichen Oberflachen) mindestens 2 Minuten ab-/durchspulen.
Nicht starre Komponenten wie z. B. Stellschrauben, Gelenke, Schieber, etc. dabei in jede Richtung 3 Mal bis Anschlag
bewegen. Fur jeden Spulgang frisches Wasser verwenden.

® Nicht einsehbare Oberflachen wie z. B. bei Produkten mit verdeckten Spalten, Lumen (z. B. Leer-/Arbeitskanal) oder
komplexen Geometrien mit Einwegspritze (20 ml) grtindlich durchspllen, jedoch mindestens 5 Mal.

® Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase V
® Produkt mit weichem, fusselfreiem Tuch abtrocknen.

® Bereiche, die mit dem Tuch nicht erreicht werden, kdnnen mit Druckluft (p max. = 0,5 bar) getrocknet werden.

Materialvertraglichkeitsfreigaben existieren fiir:

® Gigasept FF (neu)

Helipur HplusN (B. Braun Medical AG)

Cidex OPA (Johnson & Johnson)

Cidezyme/Enzol (Johnson & Johnson)

Neodisher MediClean forte (Chem. Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG)

5.3 Maschinelle Reinigung und Desinfektion

Hinweise zur maschinellen Reinigung

Nach maschineller Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberflachen auf Riickstande priifen. Falls nétig, Reinigungsprozess wie-
derholen.

Das Produkt ist mit verschiedenen Reinigungs- und Desinfektionsgeraten fir flexible Endoskope (RDG-E) kompatibel. Nahere
Einzelheiten zum Betrieb der Gebrauchsanweisung fiir das RDG-E entnehmen.

Falls unbekannt ist, ob das Produkt einschlielich aller Kanale mit dem vorhandenen RDG-E gereinigt und desinfiziert werden
kann, Hersteller des RDG-E kontaktieren und ggf. mit dem Hersteller, die fir das Produkt geeignete Wahl des Reinigungs- und
Desinfektionsprogramms abstimmen.

e Infektionsrisiko fur Patienten und/oder Anwender durch
e Rickstande von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln am Produkt.

e unzureichende Reinigung, Desinfektion und Sterilisation des Produkts und Zubehors.
Abhangig vom Verschmutzungsgrad das Produkt, insbesondere dessen Leerkanal vorreinigen, bzw. durchbirsten.

c Produktbeschadigung durch iberhéhte Temperaturen.

Die Temperatur wahrend der maschinellen Reinigung und Desinfektion darf 65°C nicht Uiberschreiten.
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Reinigungs- und Pflegehinweise A{N}S-

® Endoskop gemaR den Angaben des Maschinenherstellers im RDG-E positionieren.

® Schlauch des RDG-E fur den Dichtigkeitstest an Druckausgleichsventil edes ATMOS® Scopes Handgriffs anschliefen. Ggdf.
Adapter verwenden.

Der Nachweis, der fir das Produkt erforderlichen Reinigbarkeit und Desinfizierbarkeit wurde unter Verwendung des Reinigungs-
und Desinfektionsgerates fiir flexible Endoskope von Wassenburg Typ WD 440 im Normalprogramm erbracht. Dabei wurden das
Reinigungsmittel AdaptaClean (Johnson & Johnson) und das Desinfektionsmittel Cidex OPA-C (Johnson & Johnson) eingesetzt.

Die Materialvertraglichkeit ist gepruft und gewahrleistet bei Verwendung des RDG-E von Wassenburg, Typ WD 440.

Materialvertraglichkeitsfreigaben existieren fir:
® neodisher MediClean forte (Dr. Weigert)
® Cidex OPA-C (Johnson & Johnson)

® AdaptaClean (Johnson & Johnson)

Farbeloxierte Bauteile oder Kunststoffkomponenten (z. B. Serienringe, Okulartrichter) kdnnen beim Einsatz maschineller Aufbe-
reitung ausbleichen.

5.4 Sterilisation

5.4.1 Alilgemeine Hinweise

A Produkt nicht autoklavieren.

Vor der Sterilisation sicherstellen, dass das Produkt gemaR dem Kapitel Inbetriebnahme (Abschnitt Priifungen) keine
Einschrankungen hinsichtlich der Verwendbarkeit aufweist.

Sicherstellen, dass das Sterilisationsmittel Zugang zu allen Oberflachen hat. Die Durchfihrung aller genannter
Sterilisationsverfahren liegt in Bezug auf das Erreichen der gewiinschten bzw. erforderlichen Sterilisationswirkung in der
Verantwortung des Anwenders.

5.4.2 Sterilisationsverfahren

Validiertes Verfahren

Gassterilisation (EtO)

® Ethylenoxid (Sterivit-Verfahren)

Druckausgleichskappe vor Sterilisation aufschrauben.
Nach Sterilisation Druckausgleichskappe wieder abschrauben.

Validierte EtO-Parameter:

Gasgemisch: 6 % EtO, 94 % CO2

Temperatur: 131 °F +/-5°F,55°C +/-2 °C
Relative Luftfeuchtigkeit: 40 -90 %

Druck (Uberdruck): 1,7 bar (170 kPa)

Einwirkzeit: 120 min

Ausluftungszeit: 12 h bei 131 °F +/-5°F, 55 °C +/-2 °C
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Reinigungs- und Pflegehinweise A{n}s-

Materialvertraglichkeitsfreigaben existieren fiir:
Niedertemperatur-Plasma-Sterilisation (NTP)

® STERRAD® 50 (Advanced Sterilization Products)

® STERRAD® 100S (Advanced Sterilization Products)
® STERRAD® 200 (Advanced Sterilization Products)

Q Druckausgleichskappe vor Sterilisation aufschrauben.

Nach Sterilisation Druckausgleichskappe wieder abschrauben.

Fir alle genannten Verfahren Herstellerangaben beachten.

Das Verwenden verschiedener Sterilisationsverfahren im Wechsel kann zur frihzeitigen Alterung des Produktes fiihren. Aus-
schlieBlich eines der freigegebenen Verfahren verwenden.

ATMOS® Scope sterilisieren mit dem STERRAD® Sterilisationsverfahren 100S
Beachten Sie die Gebrauchsanweisung Ihres STERRAD® Sterilisators und den STERRAD Sterility Guide der Firma ASP.
® Reinigen und desinfizieren Sie das ATMOS® Scope manuell oder maschinell.

® Lassen Sie das ATMOS® Scope vollstandig trocknen, bevor Sie das ATMOS® Scope im STERRAD Sterilisator sterilisieren.
Feuchtigkeit kann zu einem Abbruch des Sterilisationszyklus flihren.

Schrauben Sie die Druckausgleichskappe fest.
Legen Sie das ATMOS® Scope in einen Sterilisationskorb.

Legen Sie einen STERRAD® Indikatorstreifen in den Korb.
Umwickeln Sie den Sterilisationskorb zweifach mit Polypropylen-Vlies.

Positionieren Sie den Korb folgendermaRen:

- Die Sterilisation muss auf allen Seiten wirken.

- Keine Teile dirfen die Sterilisationswand berGhren.

Starten Sie den Sterilisationszyklus gemaf den Herstellerangaben, zum Beispiel STERRAD® 100S Short Cycle.
Stellen Sie sicher, dass die Sterilitdt nach der Aufbereitung erhalten bleibt.

Nehmen Sie das Sterilgut aus dem Sterilisationsgerat.

Entfernen Sie die Druckausgleichskappe.
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Wartung und Service

Wartung, Reparaturen und wiederkehrende Priifungen dirfen nur Personen durchfiihren, die entsprechende Sachkenntnisse
besitzen und mit dem Produkt vertraut sind. Fir die genannten Ma3hahmen muss die Person Uber die notwendigen Prifvorrich-
tungen und Original-Ersatzteile verfligen.

ATMOS empfiehlt: Beauftragen Sie einen autorisierten ATMOS-Servicepartner. So kénnen Sie sicher sein, dass Reparaturen und
Prifungen fachgerecht durchgefiihrt werden, Original-Ersatzteile verwendet werden und Gewahrleistungsanspriiche erhalten
bleiben.

Wiederkehrende Priifungen

Fihren Sie mindestens alle 24 Monate eine Wiederholungspriifung der elektrischen Sicherheit nach IEC 62353 durch.
ATMOS empfiehlt in diesem Rahmen eine Inspektion nach Herstellervorgaben.

Sicherungswechsel

Vor dem Sicherungswechsel Gerat ausschalten und vom Stromnetz trennen.

Oberen und unteren Riegel in der Mitte des Sicherungshalters @ mit einem kleinen Schraubendreher eindriicken.
Sicherungshalter gerade herausziehen.

Die defekte(n) Sicherung(en) ersetzen.

Sicherungshalter wieder einsetzen.

Sicherstellen, dass beide Riegel einrasten.

Das vorliegende Produkt ist wartungsfrei. Es enthalt keine Komponenten, die vom Benutzer oder Hersteller gewartet werden mis-
sen. Der Hersteller schreibt jedoch vor, dass eine Fachkraft oder ein Krankenhaustechniker das Produkt regelmaRig einer vorsorg-
lichen sicherheitstechnischen Kontrolle unterzieht. Die Kontrolle des Produkts mindestens alle 24 Monate durchfihren.

In Reparaturfallen an den Hersteller oder einen autorisierten Reparaturfachbetrieb wenden. Autorisierte Reparaturfachbetriebe
kénnen beim Hersteller angefragt werden.

Im Interesse einer schnellen Bearbeitung das Produkt mit folgenden Angaben einsenden:
® Artikelnummer (REF)
® Seriennummer (S/N)

® Mdglichst genaue Fehlerbeschreibung

Zum Schutz lhres Personals, sowie der Mitarbeiter des Reparaturfachbetriebes, Produkt (ggf. entsprechendes Zubehor)

A vor dem Versenden griindlich reinigen, desinfizieren und sterilisieren. Sollte dies aus dringenden Griinden nicht méglich
sein, Produkt soweit wie méglich aufbereiten und entsprechend kennzeichnen. Der Reparaturfachbetrieb kann aus
Sicherheitsgriinden die Reparatur verschmutzter oder kontaminierter Produkte ablehnen.

Garantie

Der Hersteller gewahrt 24 Monate Garantie auf die Funktion des Produktes. Die Gultigkeitsdauer dieser Garantie ist beschrankt
auf Anspriiche, die innerhalb der genannten Garantiefrist nach Rechnungsdatum unverzuglich schriftlich ggf. mit Bezug auf Repa-
raturen unter Angabe der Rechnungsnummer vorgebracht werden. Gesetzliche Gewahrleistungsanspriiche werden durch diese
Garantie nicht eingeschrankt.

Diese Garantie bezieht sich nur auf Mangel, die nicht auf normale Abnutzung, Missbrauch, falsche Handhabung, Fremdeinwir-
kung, mangelnde oder falsche Aufbereitung oder héhere Gewalt zurlickzufiihren sind.

Alle Garantieanspriiche gehen verloren, wenn der Anwender selbst oder ein nicht autorisierter Reparaturbetrieb Reparaturen oder
Anderungen am Produkt vornimmt. Fiir den Fall, dass ein Produkt gewartet werden muss, gilt gleiches fiir Wartungen die nicht
ausdrtcklich zugelassen sind.

Haftungsanspriiche, die sich aus unsachgemaRem Gebrauch oder Kombination mit anderen Geraten oder Zubehor ergeben,
kénnen nicht geltend gemacht werden.
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Behebung von Funktionsstorungen

Problem Mogliche Ursache Behebung
Glasflachen verschmutzt Glgsflachen reinigen ge”?a" Kapltel
Bild triib Reinigungs- und Pflegehinweise
ild tri

Undichtes, defektes
Linsensystem

ATMOS® Scope zur Reparatur einsenden

Bild zu dunkel, zu geringe
Ausleuchtung

Glasflachen verschmutzt

Glasflachen reinigen gemaf Kapitel
Reinigungs- und Pflegehinweise

Hartnackige Belage auf den Glasflachen

Belage entfernen gemaf Kapitel Reinigung und
Desinfektion; Wasserqualitat Gberpriifen

Korrosion, Fleckenbildung,

Unzureichende Reinigung (z.B. verbliebene
Eiweilireste)

Nachreinigen ggf. grindlich Abreiben

Ungeniigendes Spulen des Endoskops zwischen
den Aufbereitungsphasen (insbesondere vor der
Sterilisation)

Auf ausreichendes Spllen zwischen den
Aufbereitungsphasen achten

Verunreinigte, zu haufig verwendete

Desinfektions- und Reinigungslésungen

Verfarbungen . ) . . -
Desinfektions- und Reinigungslésungen regelmafig erneuern
Fremdrost (z. B. durch rosthaltigen Dampf, gemein- Versorgungssyg»teme uberpru'fen, bg_lm.gemt_eln-
. . . . samen Aufbereiten auf Materialvertraglichkeit,
sames Aufbereiten mit vorgeschadigtem oder nicht . o
. . Vorschadigungen achten und gegenseitigen
rostbestandigem Instrumentarium) .
Kontakt vermeiden

e Verbindungen zwischen Druckausgleichskappe,

Dichtigkeitstester falsch angeschlossen Silikonschlauch und Dichtigkeitstester priifen
Undichtheit

Sondenschlauch defekt

ATMOS® Scope zur Reparatur einsenden

Steckerkappe nicht auf Stecker

Steckerkappe fest auf Stecker schieben

Abwinklung schwergangig,
ausgefallen

Spitzenmechanik defekt

ATMOS® Scope zur Reparatur einsenden

Bild verschwommen

Sondenspitze verschmutzt

Sondenspitze mit Alkohol und Wattestabchen
reinigen

Kein Bild auf dem Monitor

Steuereinheit hat keinen Strom

Steuereinheit gemaf Kapitel Montage/
Erstinstallation anschliefen und einschalten

Sicherung defekt

Sicherung austauschen
(siehe Kapitel Wartung und Service)

Steuereinheit fehlerhaft an den Monitor ange-
schlossen

Steuereinheit korrekt an Monitor anschliel3en

Verbindungskabel nicht angeschlossen oder defekt

ATMOS® Scope Handgriff an die Steuereinheit
anschlielRen. Stecker auf Feuchtigkeit prifen

Monitor nicht auf das richtige Eingangssignal
eingestellt

Monitor auf das richtige Eingangssignal
einstellen

Kein Licht an der Spitze des flexiblen Endoskopteils

Sicherstellen, dass das ATMOS® Scope richtig
an der Steuereinheit angeschlossen ist

Kein Bild auf dem PC

Kamera USB Treiber ist nicht am PC installiert

Kamera USB Treiber mittels Software CD
installieren

ATMOS® Scope wird Gber USB Schnittstelle nicht
erkannt, evtl. ist USB Schnittstelle ausgeschaltet

USB Schnittstelle Gber Windows/Systemsteue-
rung/Energieoptionen dauerhaft einschalten

Schlechte Farbwiedergabe

Monitor nicht richtig eingestellt

Monitoreinstellungen prifen

Farbige Streifen im Bild

Videokabel ist defekt

Videokabel ersetzen oder ATMOS® Scope zur
Reparatur einsenden

ATMOS® Scope ist defekt

ATMOS® Scope zur Reparatur einsenden

Stroboskop reagiert nicht

Mikrofon nicht oder nicht richtig angeschlossen

Mikrofon richtig anschlieRen

Mikrofon defekt

Mikrofon austauschen

Stroboskopkabel nicht richtig angeschlossen

ATMOS® Scope zur Reparatur einsenden

Stroboskopkabel korrekt anschlieRen

Stroboskopkabel defekt

Stroboskopkabel austauschen

ATMOS® Scope wird von
PC nicht erkannt

USB Port hat sich ausgeschaltet

USB Port Uber die Energieoptionen in Windows
dauerhaft einschalten
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Bezeichnung REF

ATMOS® Strobo 21 LED 507.4700.0
ATMOS® Cam auf Anfrage
ATMOSoft HNO 31 700.0032.0
ATMOSoft HNO 41 700.0035.0
Medizinischer 17" TFT-Monitor 534.3005.0
Mikrofon 950.0310.0
ATMOS® Scope Koffer 950.0321.0
Dichtigkeitstester 950.0322.0
Steuereinheit 950.0319.0
ATMOS® Scope Handgriff 950.0320.0
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Zubehor und Ersatzteile A{M}S-

Bezeichnung REF
Silikonschlauch fiir Dichtigkeitstester auf Anfrage
Hinweisschild zur Aufbereitung mit
: auf Anfrage
Druckausgleichskappe
Sicherung 0,63 A (T); 5x20 mm (2 x ) auf Anfrage
HF-Adapter 950.0323.0
BNC-BNC.21,5m 008.0670.0
Kabel USB 2,0 m 950.0324.0
Remote Kabel fir analoge Steuerung 950.0325.0
ATMOSoft Remote, USB 700.0032.0
Netzanschlusskabel 507.0859.0
Systemkabel ATMOS® Strobo 21 LED 950.0327.0
) . 7
Korperschall-Mikrofonadapter 507.0775.0 ®

Optionale Standbild-/Video Archivierung (digital)
Zur digitalen Archivierung kann ein PC via USB (ab Version 2.0) angeschlossen und Bilder/Videos via Software
aufgezeichnet werden.

Optionale Stroboskopsteuereinheit

Mit der optionalen Stroboskopsteuereinheit (ATMOS® Strobo 21 LED) steht dem Arzt ein Gerat zur Stroboskopie zur
Verfligung. Durch die LED-Technologie ist eine lautlose Stroboskopie ohne Untersetzung sowie eine Stimmlippendi-
agnostik

mit flackerfreiem Pilotlicht, Standbild und Zeitlupenmodus moglich.

Das Standbild mit variabler Phasenlage und der Zeitlupenmodus mit vorwahlbarer Frequenz sind Uber ein FuRpedal
einstellbar.

Bei bestimmten Patienten ist der Einsatz eines zusatzlichen Kérperschall-Mikrofonadapter erforderlich.
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9.0 Technische Daten A{N}S-

ATMOS® Scope

Abmessungen Steuereinheit: 277 x60 x 268 mm (B xH x T)

Netzteil: Netzspannung 115 - 230 V AC, max. 0,5 A, 50/60 Hz
Energieverbrauch: max. 30 VA Schutzklasse: 1

Sicherung: T0,63 A; 5 x 20 mm (2 Stk)

ATMOS® Scope Handgriff

Integrierte Beleuchtung: ja

Sondendurchmesser: 3,8 mm

Sondenlange: 300 mm

Abwinklung: 2 x160°

Blickrichtung: 0°

Offnungswinkel: 85°

Fokusbereich: 6-60 mm

Analoges TV System: NTSC Bildsensor: 82.000 Pixel

Ausgange: 2 x Composite Video (FBAS)
1xUSB 2.0
2 x Remote

1 x Stroboskop-Ausgang
Lange Verbindungskabel zu
Steuereinheit: 2m

Lagerung und Transport

Temperatur: -20°Cbis +70 °C
Relative Luftfeuchtigkeit: 5 % bis 95 %
Luftdruck: 70 kPa bis 106 kPa

Aufbereitete Produkte in keimdichter Verpackung staubgeschitzt in einem trockenen, dunklen und gleichmaRig temperierten Raum
lagern.

Betrieb

Temperatur: +15 °C bis +40 °C
UMDNS Code: 12-709

GMDN Code: 45043

Klassifizierung geman
Anhang | EG-Richtlinie
93/42/EWG I
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® Das ATMOS® Scope beinhaltet keine Gefahrengiiter.

® Das Gehausematerial ist voll recyclingfahig.

® Gerat und Zubehdr sind vor der Entsorgung zu dekontaminieren.
® Achten Sie auf eine sorgfaltige Materialtrennung.

® Beachten Sie landerspezifische Entsorgungsvorschriften (z. B. Abfallverbrennung).

Entsorgung in der EU

Bei dem voran beschriebenen Gerate handelt es sich um ein hochwertiges medizinisches Produkt mit hoher Lebensdauer.
Nach dem Ende eines Lebenszyklus muss das Gerat einer fachgerechten Entsorgung zugefiihrt werden. Laut den EU-
Richtlinien (WEEE und RoHS) darf das Gerat nicht Gber den allgemeinen Hausmull entsorgt werden. Bitte beachten Sie die
im jeweiligen Land geltenden Gesetze und Vorschriften, welche fir die Entsorgung von Altgeraten bestehen.

Entsorgung in der BRD

Um den ordnungsgemafen Entsorgungsvorgang zu gewabhrleisten, Uberlassen Sie das Altgerat entweder Ihrem zustandi-
gen Fachhandler oder lassen es der ATMOS MedizinTechnik zur Entsorgung zukommen.

Vor der Entsorgung bzw. vor dem Transport miissen alle Teile, die mit Patienten in Beriihrung gekommen sind,
grundlich gereinigt, desinfiziert werden. Das Gerat selbst muss einer Oberflichendesinfektion
unterzogen werden.
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Hinweise zur EMV

m Medizinische elektrische Gerate unterliegen besonderen VorsichtsmalRnahmen hinsichtlich der EMV und
mussen gemafl den nachstehend beschriebenen EMV-Hinweisen installiert werden.
m Tragbare und mobile HF-Kommunikationseinrichtungen kdnnen medizinische elektrische Gerate

beeinflussen.

m Die Verwendung von anderem Zubehor, anderer Wandler und Leitungen als den angegebenen, kann zu
einer erhéhten Aussendung oder einer reduzierten Storfestigkeit des Gerates oder Systems fiihren.

11.1 Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Aussendungen

Das ATMOS® Scope ist fiir den Betrieb in einer wie unten angegebenen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der

Anwender des ATMOS® Scope sollte sicherstellen, dass es in einer derartigen Umgebung betrieben wird.

Storaussendungsmessungen

Ubereinstimmung

Elektromagnetische Umgebung - Leitfaden

HF-Aussendungen nach CISPR 11

Gruppe 1

Das ATMOS® Scope verwendet HF-Energie
ausschlieBlich zu seiner internen Funktion. Daher
ist seine HF-Aussendung sehr gering, und es ist
unwahrscheinlich, dass benachbarte elektronische
Gerate gestort werden.

HF-Aussendungen nach CISPR 11

Klasse B

Aussendungen von Oberschwingun-
gen nach IEC 61000-3-2

Klasse A

Aussendungen von Spannungs-
schwankungen/Flicker nach
IEC 61000-3-3

Stimmt Gberein

Die ATMOS® Scope ist fiir den Gebrauch in allen
Einrichtungen einschlief3lich denen im Wohnbe-
reich und solchen geeignet, die unmittelbar an ein
offentliches Versorgungsnetz angeschlossen sind,
das auch Gebaude versorgt, die zu Wohnzwecken
benutzt werden.

11.2 Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das ATMOS® Scope ist fir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der

Kunde oder der Anwender des ATMOS® Scope sollte sicherstellen, dass er in einer solchen Umgebung benutzt wird.

nach IEC 61000-4-2

+ 8 kV Luftentladung

Stgrfestlgkelts- IEC 60601-Priifpegel Ubereinstimmungs- EIektromagnetl_sc_hg
priufungen pegel Umgebung - Leitlinien
Entladung statischer + 6 kV Kontaktentladung | + 6 kV Kontaktentladung | FuBbdden sollten aus Holz oder
Elektrizitat (ESD) Beton bestehen oder mit Kera-

+ 8 kV Luftentladung

mikfliesen versehen sein. Wenn
der FulRboden mit synthetischem
Material versehen ist, muss die
relative Luftfeuchte mindestens
30 % betragen.

schnelle transiente
elektrische StorgroRen/
Bursts

nach IEC 61000-4-4

+ 2 kV fir Netzleitungen

+ 1 kV fir Eingangs-
und Ausgangsleitungen

+ 2 kV fiir Netzleitungen
nicht anwendbar

+ 1 kV fiir Eingangs-
und Ausgangsleitungen

Die Qualitat der Versorgungsspan-
nung sollte der einer typischen
Geschafts- oder Krankenhausum-
gebung entsprechen.

StofRspannungen (Sur-

ges)
nach IEC 61000-4-5

+1kV
Gegentaktspannung

+2kV
Gleichtaktspannung

+1kV
Gegentaktspannung

+2kV
Gleichtaktspannung

Die Qualitat der Versorgungsspan-
nung sollte der einer typischen
Geschéfts- oder Krankenhausum-
gebung entsprechen.

Magnetfeld bei der
Versorgungsfrequenz
(50/60 Hz)

nach IEC 61000-4-8

3A/m

anwendbar

3 A/m

Magnetfelder bei der Netzfrequenz
sollten den typischen Werten, wie
sie in der Geschafts- und
Krankenhausumgebung vorzufin-
den sind, entsprechen.
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Hinweise zur EMV

Storfestigkeits- IEC 60601-Priifpegel | Ubereinstimmungs- | Elektromagnetische
priufungen pegel Umgebung - Leitlinien
Spannungseinbriiche, | <5 % U, <5%U, Die Qualitat der Versorgungsspan-

Kurzzeitunterbrechun-
gen und Schwankun-

gen der Versorgungs-
spannung

nach IEC 61000-4-11

(> 95 % Einbruch der U,)

fir 0,5 Periode

40 % U,

(60% Einbruch der U,)

fur 5 Perioden

70% U,

(30 % Einbruch der U.)

fur 25 Perioden

<5% U,

(>95 % Einbruch der U,)

fur5s

fir 0,5 Periode
40 % U,

fur 5 Perioden
70% U,

fur 25 Perioden

<5°/0UT

fur5s

(> 95 % Einbruch der U,)

(60% Einbruch der U,)

(30 % Einbruch der U,)

(>95 % Einbruch der U,)

nung sollte der einer typischen
Geschéfts- oder Krankenhausum-
gebung entsprechen. Wenn der
Anwender des ATMOS® Scope
fortgesetzte Funktion auch beim
Auftreten von Unterbrechungen
der Energieversorgung fordert,
wird empfohlen, das ATMOS®
Scope aus einer unterbrechungs-
freien Stromversorgung oder einer
Batterie zu speisen.

ANMERKUNG

U, ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung der Prifpegel.

11.3 Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das ATMOS® Scope ist fiir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der

Kunde oder der Anwender des ATMOS® Scope sollte sicherstellen, dass er in einer solchen Umgebung benutzt wird.

HF-StorgroRen
nach |IEC 61000-4-3

80 MHz bis 2,5 GHz

Storfestigkeits- IEC 60601- Ubereinstimmungs- | Elektromagnetische Umgebung -
priufungen Prifpegel pegel Leitlinien

Geleitete Storgroen |V, =3V, 3V Tragbare und mobile Funkgerate sollten in
nach IEC 61000-4-6 | 150 kHz bis 80 MHz keinem geringeren Abstand zur
Gestrahlte E,=3V/m 3V/m ATMOS® Scope einschlieRlich der Leitun-

gen verwendet werden, als dem empfoh-
lenen Schutzabstand, der nach der fiir die
Sendefrequenz zutreffenden Gleichung
berechnet wird.

Empfohlener Schutzabstand:

Mit P als der Nennleistung des Senders in
Watt (W) gemafl Angaben des Senderher-
stellers und d als empfohlenem Schutzab-
stand in Metern (m).

Die Feldstarke stationarer Funksender
sollte bei allen Frequenzen gemaf einer
Untersuchung vor Ort (a) geringer als der
Ubereinstimmungspegel sein (b).

In der Umgebung von Geraten, die das
folgende Bildzeichen tragen, sind Stérun-
gen moglich.

(R
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Hinweise zur EMV

ANMERKUNG 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.

ANMERKUNG 2 Diese Leitlinien mégen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die Ausbreitung elektromag-
netischer GréfRen wird durch Absorptionen und Reflexionen der Gebdude, Gegenstande
und Menschen beeinflusst.

a Die Feldstéarke stationarer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen und mobilen Landfunk-
geraten, Amateurfunkstationen, AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsender kdnnen theoretisch nicht
genau vorherbestimmt werden.

Um die elektromagnetische Umgebung hinsichtlich der stationaren Sender zu ermitteln, sollte eine
Studie des Standorts erwogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke an dem Standort, an dem das
ATMOSP® Scope benutzt wird, die obigen Ubereinstimmungspegel iiberschreitet, sollte das

ATMOS® Scope beobachtet werden, um die bestimmungsgemaie Funktion nachzuweisen.

Wenn ungewodhnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden, kdnnen zusatzliche MalRinahmen
erforderlich sein, wie z. B. eine veranderte Ausrichtung oder ein anderer Standort des ATMOS® Scope.

b Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstérke geringer als 3 V/m sein.

11.4 Empfohlene Schutzabstidnde zwischen tragbaren und mobilen
HF-Telekommunikationsgeraten und dem ATMOS® Scope

Das ATMOS® Scope ist fiir den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der die HF-Storgro-
Ren kontrolliert sind. Der Kunde oder der Anwender des ATMOS® Scope kann dadurch helfen, elektromagnetische
Stoérungen zu vermeiden, indem er den Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Telekommunikations-
geraten (Sendern) und dem ATMOS® Scope — abhangig von der Ausgangsleistung des Kommunikationsgerates,
wie unten angegeben — einhalt.

Schutzabstand abhangig von der Sendefrequenz m
Nennleistung 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
des Senders
d=[35/3] VP d=[35/3]\P d=[7,0/3] VP
w
0,01 0,12 0,12 0,233
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,16 1,16 2,33
10 3,69 3,69 7,38
100 11,66 11,66 23,33

Fir Sender, deren maximale Nennleistung in obiger Tabelle nicht angegeben ist, kann der empfohlene Schutzab-
stand d in Metern (m) unter Verwendung der Gleichung ermittelt werden, die zur jeweiligen Spalte gehért, wobei P
die maximale Nennleistung des Senders in Watt (W) gemaR Angabe des Senderherstellers ist.

ANMERKUNG 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.
ANMERKUNG 2 Diese Leitlinien mégen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die Ausbreitung elektromag-

netischer Grof3en wird durch Absorptionen und Reflexionen der Gebaude, Gegenstande
und Menschen beeinflusst.
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