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Introduction

1 Introduction

1.1 Conseils concernant la notice d'utilisation

Cette notice d'utilisation contient des informations importantes vous
permettant d'utiliser votre appareil en toute sécurité et de maniere
effective.

Cette notice ne sert pas uniqguement a la formation du personnel uti-
lisateur, mais est aussi destinée a un usage régulier consultatif. Toute
reproduction, méme partielle, n'est possible qu'avec une autorisation
écrite dATMOS.

La notice d’utilisation doit toujours &tre a disposition prés de
l'appareil.

L'entretien, les contréles récurrents, le nettoyage régulier et une
utilisation adéquate sont impératifs. lls assurent la sécurité de
fonctionnement et la disponibilité opérationnelle de l'appareil.

La maintenance, les réparations et les contréles récurrents ne doivent
étre effectués que par des personnes disposant des connaissances
spécifiques et qui connaissent le produit. Pour 'ensemble de ces
mesures, la personne doit disposer des dispositifs de contréle et des
pieces détachées d'origine.

Avant de mettre en service l'appareil, lire le chapitre ,,2 Conseils
concernant votre sécurité” a la page 10. Vous éviterez ainsi toute
situation dangereuse.

Le produit porte la certification CE selon la directive européenne pour
produits médicaux (MDR) Nr. 2017/745.

Le produit correspond a toutes les exigences applicables de la directive
2011/65/EU concernant la restriction d'utilisation de certains produits
dangereux dans les appareils électriques et électroniques (« ROHS »).

Vous trouverez les certificats de conformité et nos conditions générales
de vente sur notre site www.atmosmed.fr.

Le systéme de gestion de la qualité utilisé chez ATMOS est certifié selon
la norme internationale EN ISO 13485.

Cette notice d'utilisation est valable pour les appareils suivants :

+ ATMOS Strobo 21 LED (ATMOS S 61 Servant vision) ~ REF 531.2050.0
+ ATMOS Strobo 21 LED REF 507.4700.0



1.2 Explication des pictogrammes et des symboles

Dans la notice d‘utilisation

|A DANGER |

Avertissement d'un danger qui vous tue immédiatement ou vous blesse gravement.
Respecter les mesures nécessaires.

|A AVERTISSEMENT |

Avertissement d'un danger qui pourrait vous tuer ou vous blesser gravement. Respec-
ter les mesures nécessaires.

|A ATTENTION |

Avertissement d'un danger qui pourrait vous blesser légérement. Respecter les
mesures nécessaires.

| ATTENTION |

Avertissement d'un danger qui pourrait endommager le produit ou d'autres objets.
Respecter les mesures nécessaires.

A Avertissement d'un danger qui pourrait vous blesser ou tuer.

(i} Indication de dommages possibles qui peuvent étre causés.

<= Informations nécessaires a l'utilisation de l'appareil.

1. Demande d'action. Procéder pas a pas.

» Résultat obtenu.

—) Bouger ou emboiter dans cette direction.

ﬁCEC:f\? Faire cliquer, vérifier le bon maintien.

Sur I'appareil, étiquette type et emballage

@ Respecter la notice dutilisation (bleu)

[:Ii] Respecter la notice d'utilisation

A Mise en garde, a respecter minutieusement

C € Ce produit répond aux exigences des directives de I'EU

“ l Ce produit répond aux exigences des directives eurasiennes.

Fabricant

Date de fabrication

Date de fabrication

RN 3

Pays de fabrication : Allemagne
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Référence

Identifiant unique d'un produit médical

Produit médical

Numeéro de série

Pieces d'utilisation type BF

Pas de déchet domestique

Compensation du potentiel

Fusible

Pédale

Allumé, connecté au réseau d’alimentation

Eteint, débranché du réseau d’alimentation

Entrée du signal et sortie du signal

Entrée de signal

Sortie de signal

Ce cOté vers le haut

Manipuler avec précaution

Fragile, a manier avec précaution

Stocker au sec

Protéger de la lumiére

Limitation de la température

Humidité de l'air, limitation

DB =¥ rraBl2 Qb0 —ND<xs[][][][]

Pression atmosphérique, limitation




Ralenti

Gel d'image

Lumiére continue

Réglage de l'intensité lumineuse

Symbole « vers le bas »

Symbole « vers le haut »

Entrée microphone

I®@ ) & ¥

Identificateur de données UDI

(M UDI-DI : identification du fabricant et du produit
an Date de fabrication
21 Numeéro de série
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1.3 Utilisation

Nom du produit :

Fonction principale :

Utilisation prévue /
utilisation :

Utilisateurs prévus/
Profil d'utilisateur :

Patients concernés :

Etat pathologique a
diagnostiquer, traiter
ou surveiller :

Organe concerné:
Durée d'utilisation :

Environnement d'utili-
sation :

Criteres pour la sélec-
tion des patients:

Indications :

Contre-indications
médicales :

Autres contre-indica-
tions :

Mises en garde :
Le produit est :

Stérilité/état micro-
bien spécifique :

Produit a usage

ATMOS Strobo 21 LED

Enregistrement et analyse de la fréquence et du niveau de
pression acoustique d’'une voix. Guidage approprié d'une
source de lumiére. Réglage du déphasage et de la largeur
d'impulsion.

Examen visuel de I'anatomie et du mouvement des cordes
vocales.

Médecins et personnel médical spécialisé.

Tous les patients sans restrictions.

Examen du larynx, problémes vocaux.

Larynx/cordes vocales
<60 min

Cabinets de médecine ambulatoire, par ex. cabinets ORL,
services hospitaliers ambulatoires, centres de soins médicaux

Néant

Examen du larynx, problemes vocaux

Néant

Néant

Néant
actif

Non stérile

Ceci n'est pas un produit a usage unique. Retraitement selon

unique / Retraitement la notice d'utilisation.

1.4 Fonction

Lappareil permet I'enregistrement et analyse de la fréquence et du niveau de pression
acoustique d'une voix. Il peut commander une source de lumiere. Lappareil permet un
réglage des phases et un réglage de la largeur d'impulsion pour l'éclairage.

Le dispositif est un appareil alimenté électriquement et développe son effet médical en
commandant une source de lumiére en fonction de la fréquence enregistrée d'une voix.
L'éclairage adapté permet de visualiser au ralenti le mouvement des cordes vocales et

de l'examiner.
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1.5 Livraison

Avant son expédition, I" ATMOS Strobo 21 LED a subi un contréle de fonctionnement
complet et a été emballé avec soin.

Veuillez cependant, dés réception, controler la livraison afin de vérifier que celle-ci est
compléte (se référer au bon de livraison).

1.6 Transport et stockage

Ne transporter 'appareil que dans un carton de transport rembourré et présentant
suffisamment de protection.

Si vous constatez des dommages d(s au transport :
1. Documentez et signalez les dommages dus au transport.
2. Renvoyer l'appareil a ATMOS, voir chapitre ,6.3 Renvoi de I'appareil” a la page 26.

Conditions environnementales pour le transport et le stockage :

Voir chapitre ,8 Caractéristiques techniques” a la page 29.

Introduction
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2 Conseils concernant votre sécurité

2.1 Conseils de sécurité généraux

Lire et suivre les conseils de sécurité avec attention, avant d'utiliser l'appareil.

Tous les incidents graves arrivant en relation avec ce produit doivent étre signalés au
fabricant et a votre autorité nationale compétente.

Nous vous demandons de vérifier que l'appareil est complet et en bon état.
A prendre en compte :

Si plusieurs appareils sont alimentés par une seule prise commune, il faut utiliser un
transformateur séparé médical selon EN 60 601-1 avec surveillance d'isolation, ou une
installation sécurisée comparable, en fonction de la consommation de I'ensemble des
appareils a connecter.

+ Seul un produit en parfait état de marche répond aux exigences de sécurité
pour l'utilisateur, le patient et les tiers. Respecter pour cela les conseils suivants,
concernant votre produit :

|A DANGER |

Choc électrique en raison d’'une connexion secteur qui ne convient pas, d'une
mauvaise utilisation du produit ou de piéces endommagées

Risques de brllures et d'arythmies cardiaques allant jusqu‘a la mort.

« Ne pas utiliser 'appareil s'il est tombé. Dans ce cas, nettoyer 'appareil et le renvoyer
en réparation.

+ Avant chaque utilisation, vérifier que ni I'appareil ni le cable d'alimentation ne sont
endommagés. Ne pas utiliser 'appareil si vous constatez des dommages. Dans ce
cas, nettoyer I'appareil et le renvoyer en réparation.

« Débrancher I'appareil du réseau d'alimentation électrique avant de procéder a son
nettoyage ou la désinfection.

« Débrancher l'appareil du réseau d'alimentation électrique avant de procéder a la
maintenance, la réparation ou avant de l'ouvrir.

« Séparer l'appareil du réseau d'alimentation n'est possible qu'en retirant la prise
secteur.

+ Positionner l'appareil de maniere a pouvoir a tout moment le séparer du réseau
d'alimentation.

* Ne brancher l'appareil que sur une prise dalimentation avec mise a la terre.
+ Ne jamais toucher la prise ou le cable d'alimentation avec des mains humides.

« N'utiliser I'alimentation ou le cable secteur que dans un environnement sec.
L'environnement ne doit pas étre conducteur.

+ Veiller a ce qu'aucun liquide ne pénétre dans l'appareil. Si du liquide a pénétré
dans l'appareil, celui-ci ne doit plus étre utilisé. Dans ce cas, nettoyer l'appareil et le
renvoyer en réparation a ATMOS.

+ N'utiliser l'alimentation ou le cable secteur que dans le respect de la notice
d'utilisation.

« Nutiliser que des prises et des cables de connexion réglementaires.

* Ne jamais étre en contact simultanément avec les interfaces de l'appareil et le
patient !

« N'utiliser que des accessoires et pieces détachées d'origine dATMOS.
+ Respecter les conseils concernant les contréles récurrents au chapitre ,6

10 Conseils concernant votre sécurité
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Maintenance et service” a la page 25.

+ Seules les personnes autorisées peuvent procéder aux montage, nouveaux réglages,
modifications et réparations.

+ Lors du montage, veiller aux prises spécifiques :
- Vert/jaune : conducteur de protection (PE)
- Bleu : conducteur neutre (N)
- Noir ou marron : phase (L)
* Ne modifiez pas l'appareil sans autorisation du fabricant.

|A ATTENTION |
Risques d'explosion et d'incendie!

Risques de brllures et de blessures.

+ Ne jamais utiliser 'appareil dans des domaines exposés a un risque d'explosion ou
enrichis en oxygéne.

+ Nutiliser que des accessoires et pieces détachées d'origine dATMOS.

|A AVERTISSEMENT |
Evitez une mauvaise utilisation ou un mauvais diagnostic.

Votre patient peut étre blessé gravement.
« L appareil ne doit étre utilisé que par un personnel qualifié formé sous surveillance.

+ Le produit ne doit étre utilisé que par des personnes disposant d'une formation
médicale.

+ Seules des personnes disposant de la formation médicale correspondante peuvent
établir un diagnostic.
|A ATTENTION |
Garder l'appareil prét a fonctionner.

Vous ou votre patient pourriez étre blessé par un défaut de fonctionnement.
+ Respecter les conseils concernant la compatibilité électromagnétique de l'appareil.
+ Avant chaque utilisation, effectuer un contrdle de fonctionnement.

+ Respecter les conseils concernant les contréles récurrents au chapitre ,6.2 Contrdles
récurrents” a la page 25.

« N'utiliser que des accessoires et pieces détachées d'origine dATMOS.
+ Le montage, les réglages, les modifications, les ajouts et les réparations ne doivent
étre effectués que par des personnes autorisées par ATMOS.
|A\ ATTENTION |
Risque de chute en raison de cables.

Risque de blessures et de fractures.

+ Disposer les cables de connexion de maniere adéquate.

Conseils concernant votre sécurité 11
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2.2 Dangers pour l'utilisateur, le patient ou des tiers

|A ATTENTION |

Si 'endoscope est utilisé avec des accessoires alimentés énergiquement, les cou-
rants de fuite patients peuvent s'additionner.

Ne regardez jamais directement dans la source de lumiére !

Le praticien est responsable d'une utilisation correcte et de la technique ! ladéqua-
tion de I'examen doit étre décidée par un médecin.

La fixation du microphone ne doit pas étre tirée plus que nécessaire pour la
fonction.

Attention, il se peut que des parties du corps se coincent dans la pédale de réglage !

2.3 Eviter tout dommage sur l'appareil

ATTENTION |

Aprés utilisation, éteignez 'appareil.

Respecter les conditions d'environnement décrites dans les caractéristiques
techniques . Voir chapitre ,8 Caractéristiques techniques” a la page 29.

Avant la mise en service, comparer les différentes tensions réglées sur l'appareil
(voir l'étiquette type sur le dessous de l'appareil) avec la tension locale du réseau
électrique.

Vous devez protéger votre appareil de la lumiére directe du soleil, et I'installer
éloigné d'une source de chauffage.

Installez toujours votre appareil de sorte que le champ d'utilisation soit facile a
atteindre et que l'utilisateur en ait une bonne vue d'ensemble.

L'appareil doit étre installé sur une surface place ete stable.

12 Conseils concernant votre sécurité
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Installation et mise en service

Livraison et options
Appareil de guidage En option:
Microphone de résonance corporelle + Adaptateur microphone pour

incluant le clip pour laryngoscope

résonance corporelle (REF 507.4775.0)

« Source de lumiére ATMOS LS 21 LED + (Cable de données Strobo 21 LED

avec adaptateur Wolf

(REF 507.5016.0)

Support pour source de lumiére LS 21

avec fonction de commutation
Pédale de réglage

Cable audio

Cable d'alimentation

3.2 Vue d’ensemble de lI'appareil

3.2.1 Eléments de commande

(1)
= y— = P
_ o [3)
- ©
o o @l
3.2.2 Avant de l'appareil
(1)
Y .. o
_ s ©
4 o
e o' (5}
L (5 T [
3.2.3 Arriére de l'appareil
(1)
(1]
® 0
© o
© o
3 o
© o0
0 0
(8]

Bouton de réglage
Réglages
Interrupteur Marche/Arrét

Display

Affichage Ralenti

Affichage Image arrétée
Affichage lumiere continue
Connexion pour microphone

Connexion pour poignée de lumiere LED

Connexion pour source de lumiére ATMOS LS
21 avec fonction de commutation

Connexion optionnelle pour MediaStroboscope
Sortie audio (Line out)

Connexion pour pédale de réglage

Interface DATA

Sans fonction

Connexion prise de terre

Connexion alimentation électrique

Installation et mise en service 13
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3.3 Montage du support pour source de lumié

re

3.4 Mise en service

< Veillez a n'allumer les appareils qu'une fois qu'ils sont définitivement connectés entre

eux.

o 12/

-

bl 1

S

3.4.1 Egalisation du potentiel

< L'ATMOS Strobo 21 LED dispose, sur l'arriére, d'un égalisateur de potentiel, pouvant,

si nécessaire, étre connecté sur le rail d'égalisation du potentiel de

la piéce. Cette

connexion peut étre utilisée pour des appareils de classe de protection |, afin
d'éviter des différences de potentiel entre la mise a la terre de l'appareil et celle
d'autres appareils ou d'autres piéces du systéme qui seraient utilisées ou touchées

simultanément sur le patient.

14 Installation et mise en service
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3.4.2 Connexion de I'ATMOS Strobo 21 LED avec la source de lumiére
externe ATMOS LS 31 LED

Seules des personnes qualifiées sont autorisées a installer des systéemes médicaux
électriques. Le fabricant d'un systeme médical électrique est responsable du fait que
la performance, l'installation et la mise en service, la sécurité, les caractéristiques
techniques et le but de l'utilisation de FATMOS LS 31 LED ne soient pas altérés.

Respecter les informations suivantes, si l'appareil est connecté en combinaison avec
d'autres :

+ Respecter les données de la norme EN 60601-1 concernant les systemes médico-
électriques.

* Respecter notamment les données concernant I'environnement patient, les prises
multiples et les courants de fuite.

Sur l'arriere des deux appareils se trouvent les connexions pour le cable Trigger (REF
507.4838.0). Celles-ci sont marquées. Connecter les deux appareils tels qu'indiqué sur
Illustration (valable pour ATMOS Strobo 21 LED fabriqué a partir d'octobre 2016) :

Connecter la connexion F 1/0 1 @ a la connexion F 1/0 avec le cable Trigger ®

Fiio1 G (@Al

nghl Source e} G Audio Out

®.9.9.

SYS-Link Trigger Data

=
g
&
S
8

F 102 @

&
®

v
©

100 - 240V~
2xT2AH =

ATMOS LS 31 LED ATMOS Strobo 21 LED

Installation et mise en service 15
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16 Utilisation

4 Utilisation

4.1 Allumer et éteindre l'appareil

Avant chaque utilisation, effectuer un contréle de fonctionnement. Voir
chapitre ,,6 Maintenance et service” a la page 25.

Allumer Eteindre

Apres l'allumage, l'appareil
| O a besoin de quelques secondes | O
n pour étre prét a l'utilisation. -
1.7 Fonctions de I'écran

Affichage durant la phonation Affichage apreés la phonation

Fréquence (hauteur du son)

Taux-@
Fréquence
moyenne
et volume aprés la
phonation
Volume (Sound pressure level)
Modifier le contraste d'affichage
... OU ... - Appuyer aussi souvent que nécessaire
Menu Réglages
Rentrer dans « Setting Menu »
e Sur l'écran
©+ m- i - © -
« Startup »
Appuyer et Relacher
maintenir la touche

enfoncé

Choisir le menu

Choisir le menu secon- Accepter, « Set », « Continuer »
daire



Sous-menus réglables

(1]
2]

(6]

SPL Unit : Réglage dB, dBA
Slow Motion : Réglage de la vitesse du ralenti
* 0,5: 1 oscillation / 2 sec.
* 1,0:1 oscillation / sec.
+ 2,0: 2 oscillations / sec.
Version: Informations sur la version du logiciel
Autio Out Gain
Réglage préréglable du signal audio a la sortie LINE-OUT.

Attention! Si le signal audio du LINE-OUT est renforcé, cela signifie qu'il ne correspond plus
au taux du niveau sonore affiché sur I'écran ou au taux du niveau sonore du signal d'entrée
a l'interface, sauf en réglage OdB.

Calibration

Calibrage de la pédale de réglage. Votre pédale de réglage livrée avec I'appareil est déja
calibrée en fonction de votre stroboscope. Veuillez suivre les indication sur l'affichage afin
d'effectuer a nouveau un calibrage. Veillez a n'exercer qu'une légére pression sur la pédale.
Attendre environ 2 secondes entre le démarrage et la confirmation.

EXIT : Terminer les réglages

Réglage du menu

Confirmer /
Changement de Retourner
sous-menu au

sous-menu

-Menu Réglages- SPL Unit- ° -SPL Unit- °
[SPL Unit] [dB] dBA dB [dBA]

-Menu Réglages- -Slow Motion Fr- -Slow Motion Fr- -Slow Motion Fr-
e [Slow Mot] ° 0.5[1.0] 2.0 ° 0.5 1.0 [2.0] [0.5]1.0 2.0 6

-Menu Réglages-
(3] 4
[Version]

Oct 26 2004 °
14:

-Menu Réglages- ° - Audio Out Gain
[Audio Out Gain]

° - Audio Out Gain
30dB

0dB

-Menu Réglages- Set Pedal to

Set Pedal to °

[Calibration] Heel Position!

Tip Position!

-Menu Réglages- Please switch off

° Quitter le menu et retourner a l'affichage d'examen.
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18 Utilisation

4.2 Examen

4.2.1 Déroulement

0 ’W |
Enfoncer avec ‘

le pouce
et I'index

9 (e Relever les taux
- —» Phonation —» - —» moyens mesurés
4.2.2 Réglage de la résolution de I'image / luminosité

Apres l'allumage :

Tourner a fond le réglage LED vers la droite. Tourner ensuite lentement vers la gauche,
jusqua ce que la qualité d'image requise est atteinte.

Réglages :
Tourner le régalge LED vers la gauche >> LED devient plus sombre
Tourner le régalge LED vers la gauche >> LED devient plus claire

© Effets du réglage de la luminosité :

Si 'image est de moins en moins nette plus vous augmentez la clarté :

LATMOS Strobo 21 LED flashe avec 2 Watts. Pour obtenir une image plus claire, il faut

éclairer un peu plus longtemps, ce qui fait que la corde vocale vibre encore [égerement
pendant ce moment.

Cette toute petite vibration qui a lieu pendant le temps d'éclairage rend l'image moins
nette.

Donc plus I'image est sombre, plus le temps d'éclairage est court, et donc moinsily a de
vibrations des cordes vocales percues, ce qui rend I'image plus nette.
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4.2.3 Utilisation de la pédale

/ .
L —>»  Lumiére continue . o
®

-
- [ ]

Observation
de phases °

, / spe;ifiques / I
Positions
h des vibrations des

cordes vocales

o - 3

< - 3

PRy

4.3 Utilisation avec autres sources de lumieére

L'appareil peut étre utilisé avec d'autres sources de lumiére ATMOS ou d'autres appareils
ATMOS disposant d'une source de lumiere intégrée, par exemple avec ATMOS LS 31 LED.

Durant l'utilisation avec d'autres appareils, la source de lumiére ATMOS LS 21 LED peut
rester posée dans le support pour source de lumiere.

Utilisation 19
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20 Retraitement

5 Retraitement

5.1 Conseils de sécurité concernant le retraitement

5.1.1 Conseils de sécurité généraux

Nous vous conseillons de documenter tous les processus de maintenance ou de
remplacement de maniére écrite.

Il est de la responsabilité de l'utilisateur d'effectuer le nettoyage et la désinfection de
maniére satisfaisante. Habituellement, |la validation et une surveillance de routine du
processus sont nécessaires.

Seules des personnes disposant des connaissances techniques nécessaires sont
autorisées a procéder au retraitement. Pour les mesures mentionnées, la personne doit
disposer des équipements nécessaires.

5.1.2 Dangers pour l'utilisateur, le patient et des tiers

| ATTENTION |
Risque d’infection dii a des accessoires inadaptés.

Risque de transmission d'agents pathogénes.

« Portez toujours votre propre équipement de protection. Pour toutes les étapes
durant lesquelles les parties de l'appareil sont encore contaminées, I'équipement de
protection se compose de gants de protection et de vétements de protection.

* Nutiliser que des produits pouvant étre facilement retraités ou des produits a usage
unique.

| ATTENTION |
Risque d'infection dii a un retraitement inadapté.

Risque de transmission d'agents pathogénes.
* Veiller a ce que toutes les parties de l'appareil soient facilement accessibles.

5.1.3 Eviter tout dommage sur l'appareil

| ATTENTION |
Dommages sur l'appareil dis un nettoyage trop agressif.

Les salissures ne peuvent plus étre éliminées de maniére durable.
* Ne pas utiliser d'aldéhydes avant et pendant le nettoyage.

* Ne pas exposer l'appareil avant et pour le nettoyage a des températures > 40 °C/
104 °F.

| ATTENTION |
Outils inadaptés.

Le produit peut étre endommagé.

« Nutiliser que des chiffons doux qui ne peluchent pas.

* Pour leringage final, toujours utiliser de l'eau déminéralisée.

* Respecter les notices d'utilisation correspondant a tous les outils utilisés.



5.2 Préparer et terminer le retraitement

Avant le retraitement

Eteindre 'ATMOS Strobo 21 LED avant de commencer & le nettoyer et le désinfecter !

2. Pour le retraitement, séparer les différentes parties de I'appareil de la maniere

suivante :

*+ Appareil de guidage avec support pour source de lumiére ATMOS LS 21 avec

fonction de commutation
+ Accessoires :

- Source de lumiére ATMOS LS 21 LED

- Adaptateur Wolf

- Microphone a conduction aérienne (en option)

- Adaptateur microphone pour résonance corporelle (en option)

Apres le retraitement

Avant chaque utilisation, effectuer un contréle de fonctionnement.

5.3 Retraiter les surfaces

5.3.1 Vue d’ensemble

corporelle

S |8
= Q b}
o >
2 g =
E g4 9|9
o | 5 c|
S 5|8 S| 5|55
8| | ®|3 %1882
ﬁ Q@ £ 7 ) 3 - = q:,
TS| o | 2| 3| & 0|0
r =R < nw | 9 >| > | €
D 1<) (%] c c =1 = E
s | 3> 5 3 v | P A w s
Surface <|o|lzx|f|=|a|d| &S
Coffrage de l'appareil de guidage Ou en cas de salissures
X X X |
visibles
Support pour source de lumiere ATMOS LS 21 X Ou en cas de salissures
avec fonction de commutation visibles
Source de lumiére ATMOS LS 21 LED X X | X
Adaptateur Wolf X X | X | Encasdutilisation
Adaptateur microphone pour résonance N ¥ | x
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22 Retraitement

5.3.2 Sélectionner les produits de désinfection des surfaces

| ATTENTION

Produits de nettoyage et de désinfection inadaptés.
Le produit peut étre endommagé.

Ne pas utiliser

+ De produits désinfectant contenant des acides ou des bases organiques ou inorga-
niques, ceux-ci pouvant provoquer des dommages dus a la corrosion.

+ De désinfectants contenant des chloramides ou des dérivés phénoliques, car ceux-ci
provoquent des fissures sur les plastiques utilisés.

Veuillez respecter la notice d'utilisation du producteur des produits désinfectant, notam-
ment les concentrations et les conseils concernant la compatibilité avec les matériaux.

Produit (Fabricant)

Principes actifs p. 100 g

Type

Green & Clean SK (Metasys)

<1g de chlorure de dialkyldiméthylammonium
<1 g de chlorure d'alkyldiméthylbenzylammonium
<1 g de chlorure d'alkyldiméthylbenzylammonium

Mousse, préte a
['utilisation

Dismozon® plus (Bode Chemie)

95,8 g Magnésium Péroxyphtalate Héxahydrate

Granulé

< Sides produits contenant de l'aldéhyde ou de I'amine sont utilisés sur une méme
surface, cela peut entrainer des colorations.




5.4 Exécution

Instruction

Mises en garde

|A AVERTISSEMENT |

|A AVERTISSEMENT |

Danger pour l'utilisateur, le patient et des tiers

« Seul un personnel qualifié et formé est autorisé a
effectuer le nettoyage et la désinfection.

« Durant le retraitement, toujours porter un équipement
personnel de sécurité adapté (par ex gants, vétements
de et lunettes de protection) pour se protéger des
contaminations.

« Avant chaque retraitement, controler visuellement
l'appareil pour détecter tout dommage. Les appareils
endommagés ne doivent plus étre utilisés.

 Veiller a ce que toutes les surfaces soient entierement
atteintes durant la désinfection. Une atteinte partielle
peut engendrer une réduction insuffisante des germes.

Eviter tout dommage sur l'appareil

+ Respecter les indications du fabricant de produits
de nettoyage et de désinfection concernant la
compatibilité matérielle, les données de concentration
et temps d'action. Des produits inadaptés peuvent
endommager le produit ou réduire l'efficacité du
retraitement.

* Ne pas nettoyer TATMOS Strobo 21 LED dans un bain a
ultra-sons.

+ Le produit n'est pas autoclavable.

+ Ne pas utiliser tant que le produit n'est pas entierement
sec - Risque de dysfonctionnements électriques ou
d'infections.

Instruction

Préparation avant le
nettoyage

1. Séparer l'appareil du réseau d'alimentation.

2. Pour le retraitement, séparer les différentes parties de
l'appareil de la maniére suivante :

+ Appareil de guidage avec support pour source de
lumiére ATMOS LS 21 avec fonction de commutation

* Accessoires :
- Source de lumiére ATMOS LS 21 LED
- Adaptateur Wolf
- Microphone a conduction aérienne (en option)

- Adaptateur microphone pour résonance
corporelle (en option)
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24 Retraitement

Instruction

Nettoyage manuel

| ATTENTION |

3. Essuyer uniformément les surfaces de l'appareil avec
un chiffon humide (jamais mouillé), propre et qui ne
peluche pas, imbibé de produit nettoyant.

< Veiller particulierement a nettoyer soigneusement le
bouton rotatif, les boutons de réglage et l'interrupteur
marche/arrét de 'unité de guidage.

< Pour éviter que des liquides ne pénétrent a l'intérieur
de l'appareil, éviter d'essuyer les ouvertures de
l'appareil.

< Source de lumiere ATMOS LS 21 LED : veiller a ce que la
lentille de la source de lumiére ne soit pas mouillée.

4, Sides salissures sont encore visibles, renouveler le
nettoyage pour ne pas affecter 'effet de la désinfection.

Instruction

Désinfection manuelle

| ATTENTION |

5. Essuyer toutes les surfaces de l'appareil avec un chiffon
humide (pas mouillé), propre et qui ne peluche pas, et
avec un produit de désinfection des surfaces conseillé.
Veiller a ce que le produit soit entierement humidifié
afin de garantir une désinfection efficace.

< Humidifier particulierement le bouton rotatif, les
boutons de réglage et I'interrupteur marche/arrét de
l'unité de guidage.

< Ne pas passer sur les ouvertures de I'appareil pour
éviter que du liquide ne pénetre dans l'appareil.

< Source de lumiere ATMOS LS 21 LED : veiller a ce que la
lentille de la source de lumiére ne soit pas mouillée.

6. Attendre le temps de pose du produit désinfectant.

Instruction

Séchage

| ATTENTION |

Laisser I'appareil sécher entierement avant de le remettre
en service.

< Eviter de laisser au séchage des marques de gouttes
sur la lentille du capteur d'image.

Instruction

Maintenance, controle
et test

7. Controler visuellement le résultat du retraitement.

8. Sile retraitement n'a pas été efficace, retraiter a
nouveau l'appareil.

9. Eliminer les accessoires endommagés, les remplacer ou
les faire réparer.

10. Avant chaque utilisation, effectuer un contréle de
fonctionnement, voir chapitre ,,6 Maintenance et
service” a la page 25.
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6 Maintenance et service

La sécurité d'utilisation et le fonctionnement des appareils médicaux tels que I' ATMOS
Strobo 21 LED doivent étre assurées en permanence. Ne pas utiliser I'appareil s'il
apparait endommage.

Avant chaque utilisation, effectuer un contréle de fonctionnement :

+ Vérifier que ni l'appareil ni les cables ne sont endommagés (controle visuel).
Remplacer immédiatement tout cable endommagé.

« Connecter le microphone et chanter un son. L'appareil doit indiquer une fréquence
constante. Dés que la tonalité est modifiée, la fréquence change.

« Vérifier que la pédale fonctionne, selon le chapitre ,4.2.3 Utilisation de la pédale” a la
page 19.

6.1 Remplacement du fusible

6.1.1 Généralités

Avant chaque utilisation, effectuer un contréle visuel de l'appareil et des connexions.

6.1.2 Remplacement des fusibles

Fusibles :

Pour les appareils fabriqués jusqu'a 09/2016 2 x T 2,5 A/H.

Pour les appareils fabriqués a partir de 10/2016 2 x T 2,0 A/H.

1. Retirer le cable d'alimentation.

2. Les deux fusibles peuvent étre replacés a l'aide d'un tourne-vis.

3. Appuyer sur la languette a l'aide d'un tournevis et retirer le tiroir de sécurité.

6.2 Controles récurrents

La maintenance, les réparations et les contréles récurrents ne doivent étre effectués
gue par des personnes disposant des connaissances spécifiques et qui connaissent le
produit. Pour I'ensemble de ces mesures, la personne doit disposer des dispositifs de
contréle et des pieces détachées d'origine.

ATMOS conseille : mandater un partenaire de maintenance autorisé par ATMOS. Vous
disposez ainsi de l'assurance que les réparations et les controles sont faits de maniére
appropriée, que des piéces d'origine sont utilisées et que vos droits a garantie sont
maintenus.

Respecter les directives concernant les contréles réguliers spécifiques au pays. ATMOS
conseille un contréle tous les 24 mois.

ATMOS conseille d’effectuer en méme temps une révision selon les données
constructeur.

Maintenance et service 25
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6.3 Renvoi de lI'appareil

+ Retirer et éliminer les consommables de maniere professionnelle.

+ Nettoyer et désinfecter 'appareil et les accessoires selon les indications figurant
dans la notice d'utilisation.

+ Joindre également les accessoires utilisés avec 'appareil.

« Compléter le formulaire QD 434 « Réclamation / Bon de retour » ainsi que la preuve
de décontamination.

<o Le formulaire est joint a l'appareil et est disponible sur www.atmosmed.fr.
« Emballer 'appareil avec les protections nécessaires et un emballage adéquat.

+ Joindre le formulaire QD 434 « Réclamation / Bon de retour » ainsi que la preuve de
décontamination dans une enveloppe d'expédition.

« Coller la pochette d'envoi sur l'extérieur de 'emballage.
+ Renvoyer l'appareil a ATMOS ou a votre fournisseur.

26 Maintenance et service



7 Remédier a certains problémes

Désignation

Source du probléme

Mesures a prendre

Aucun affichage

La prise de courant
n'est pas correctement
connectée

Vérifier la connexion du
cable d'alimentation a la
prise et a l'appareil.

Pas d'alimentation

Controler les fusibles du
local

Fusible défectueux

Vérifier les fusibles

Affichage illisible

Manque de contraste

Régler le contraste a l'aide
des touches « up » et «
down » (voir ,, 1.7 Fonctions
de I'écran” a la page 16)

Image pas nette

Lors d'une stroboscopie
avec une source de lumiere
LED, il est techniquement
impossible d'éviter que

la vibration/position

des cordes vocales soit
représentée de maniere
moins nette lorsque la
luminosité est élevée (voir
chapitre ,4.2.2 Réglage de
la résolution de lI'image /
luminosité” a la page 18)

Réduire la luminosité
de la source de
[umiére LED.

La pédale se trouve
en position de lumiere
permanente

Changer le mode d'image
fixe ou ralenti en adaptant
la position de la pédale de
réglage (,4.2.3 Utilisation
de la pédale” a la page
19).

Le signal son n'est pas
recu correctement /

le microphone n'est
pas connecté de facon
reglementaire

Vérifier que le microphone
est correctement connecté
a lappareil et qu'il est assez
prés de la source sonore

et dirigé correctement.
Vérifier que le

microphone fonctionne
correctement.

Il n'est pas possible
d'exploiter ou d'exploiter
correctement le signal son

Utiliser le microphone
sonorité corporelle
disponible en option.

Désignation

Source du probléme

Mesures a prendre

Image trop sombre

La luminosité de la
source de lumiére LED est
insuffisante.

Augmenter la luminosité
en la réglant avec le bouton
tournant (voir chapitre
»4.2.3 Utilisation de la
pédale” a la page 19).
Respecter également les
conseils concernant le lien
entre la luminosité et la
netteté de l'image.
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La pédale de réglage ne
fonctionne pas

La pédale de réglage
n'est pas correctement
connectée.

Vérifier que la pédale est
bien connectée. Eteindre
l'appareil et le rallumer
environ 5 secondes plus
tard.

La pédale de réglage n'est
pas calibrée

Procéder au calibrage.
Dans Setting Menu, aller
dans le sous menu «
calibration » (voir chapitre
~Menu Réglages” a la
page 16) et suivre les
indications données.

28 Remédier a certains problémes




8 Caractéristiques techniques

Alimentation

100-240 V~ £ 10 %; 50/60 Hz

Courant absorbé

03A

Puissance absorbée

max. 30 VA

Fusibles 2xT20A/H250V
Fréquence du flash 70 - 1000 Hz
ﬁggicéﬂggedf?équence £ Hz

Etendue du sonomeétre 70-125dB
Exactitude de l'affichage +1dB

du niveau sonore

Microphone Microphone

Adaptateur résonance corporelle en option

Fonctionnements

Lumiére continue ; ralenti 0,5 a 2 Hz ; image fixe
déphasage 0° - 400°

Durée d'utilisation

Utilisation continue

Courant de fuite

Courant de fuite de mise a la terre
Courant de contact (NC)

Courant de dérivation patient

max. 0,1 Q
max. 5 mA
max. 0,1 mA
max. 0,1 mA

Environnement :
Transport/Stockage

« Température

* Humidité de l'air sans
condensation

* Pression atmosphérique

-30...+50°C
5.90%

700...1060 hPa

Conditions environnementales :
Utilisation

« Température

* Humidité de l'air sans
condensation

+ Pression atmosphérique

+5..+35°C
20.80 %

700...1060 hPa

Altitude maximum d'utilisation

3000 m (NN)*

Degré de pollution

2

Catégorie de surtension

Dimensions HXLxP:

118 x 139 x 280 mm

Poids

5kg
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Controles récurrents :

Test repétitif de la sécurité électrique
tous les 24 mois.

Conseillé : inspection selon
données constructeur

Classe de protection contre le choc
électrique (selon EN 60601-1)

Classification
piece d'utilisation

ATMOS LS 21 LED : Type BF [&]

Microphone : Type BF

Catégorie de protection

IPX0

Certification CE

Ce

Référence (REF)

507.4700.0 ATMOS Strobo 21 LED

531.2050.0 ATMOS Strobo 21 LED
(ATMOS S 61 Servant vision)

30 Caractéristiques techniques
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Emballage

1. Mettre I'emballage au recyclage.
ATMOS Strobo 21 LED

Ne pas éliminer le produit avec les produits ménagers.
Le produit ne contient pas de produits dangereux.
2. Nettoyer et désinfecter le produit.

3. Respecter la réglementation spécifique au pays concernant I'élimination des
déchets.

Le coffrage peut étre entierement recyclé. Respecter les lois et réglementations
spécifiques a chaque pays.

9.1 Durée de vie prévue

Lors d’'une utilisation en adéquation avec la notice d'utilisation, TATMOS Strobo 21 LED
a une durée de vie attendue de 10 ans. Un nettoyage et une désinfection réguliers et
minutieux de l'appareil et de ses pieces d'utilisation, ainsi qu'une utilisation dans le
respect de la notice d'utilisation sont indispensables.

Elimination 31
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10 Conseils concernant la compatibilité

électromagnétique

Les appareils médicaux électriques doivent répondre a des mesures de sécurité
spéciales concernant la compatibilité électromagnétique et doivent étre installés dans le
respect des conseils concernant la compatibilité électromagnétique listés ci-apres.

Directives et déclaration du fabricant- Environnement

LATMOS Strobo 21 LED est congu pour une utilisation dans les milieux suivants :
+ Dans le domaine des soins a domicile dans tout batiment.

« Dans des installations professionnelles du secteur médical, par ex. cabinets
médicaux, cliniques, installations de premier secours et blocs opératoires.

Ne convient pas dans les environnements suivants :

+ Lenvironnement d'appareil de chirurgie HF ne convient pas, ni un environnement
d'IRM non protégé.

+ Environnements particuliers tels qu'usines ou installations militaires et
environnements médicaux a proximité d'appareils de chirurgie HF, d'appareils de
thérapie a ondes courtes ou a l'intérieur d'un environnement IRM protégé.

Le client ou l'utilisateur de IATMOS Strobo 21 LED doit s'assurer que I'appareil est bien
utilisé dans un tel milieu.

Directives et déclaration du fabricant- Caractéristiques principales

o Se référer aux caractéristiques techniques dans le chapitre ,8 Caractéristiques
techniques” a la page 29 de cette notice. Les caractéristiques techniques
principales sont aussi totalement utilisables en cas de perturbations
électromagnétiques.

Directives et explications du constructeur - protection électromagnétique

LATMOS Strobo 21 LED dispose des composants suivants qui peuvent étre ou remplacés
par l'utilisateur :

Type REF longueur max. du
cable

Microphone 507.4780.0 25m

ATMOS LS 21 LED 507.4600.0 2,0m

Pédale de réglage 507.4771.0 2,0m

Cable de données 507.5016.0 0,5m

Cable audio 008.0858.0 1.2m

Cable Trigger 507.4838.0 1,0m

Cable audio 008.1024.0 2,0m

32 Conseils concernant la compatibilité électromagnétique
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Directives et déclaration du fabricant- Mises en garde

|A AVERTISSEMENT |

L'utilisation de composants électriques et d'accessoires étrangers autres que ceux
définis ou mis a disposition par le fabricant peuvent entrainer une augmentation des
émissions électromagnétiques ou une diminution a la résistance électromagnétique et
ainsi entrainer un fonctionnement défectueux.

|A AVERTISSEMENT |

Des appareils portables de communication HF (par ex. équipement radio, cable
d'antenne) ne doivent pas étre utilisés a moins de 30 cm* des piéces et cables décrits
par le fabricant de 'ATMOS Strobo 21 LED Le non-respect de cette consigne peut
entrainer une diminution des performances de 'appareil.

< *Pour des niveaux d'essai de résistance plus élevés, la distance peut étre réduite.

|A AVERTISSEMENT |

Eviter de le placer sur ou a cdté d'un autre appareil. Cela pourrait entrainer des
perturbations de fonctionnement. Si cela ne peut étre évité, il faut régulierement
contrdler le bon fonctionnement de l'appareil. Veuillez, si possible, éteindre les appareils
environnants non utilisés.

Conseils concernant la compatibilité électromagnétique 33
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uATMOS MedizinTechnik GmbH & Co. KG
Ludwig-Kegel-Str. 16

79853 Lenzkirch / Allemagne

Tél.: +49 7653 689-0

info@atmosmed.com

www.atmosmed.com



