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Einleitung

1 Einleitung

1.1 Hinweise zur Gebrauchsanweisung

|

TN

Diese Gebrauchsinformation enthalt wichtige Hinweise, wie Sie Ihr
Produkt sicher, sachgerecht und effektiv betreiben.

Die Anleitung dient zum An- und Einlernen von Bedienpersonen und ist
auch als Nachschlagewerk gedacht. Nachdruck, auch auszugsweise, ist
nur mit schriftlicher Genehmigung von ATMOS erlaubt.

Die Gebrauchsanweisung muss stets in Produktnéhe verfigbar
sein.

Pflege, wiederkehrende Prifungen, regelmaliige Reinigung und
fachgerechte Anwendung sind unerlasslich. Sie gewahrleisten die
Betriebssicherheit und Einsatzfahigkeit des Produkts.

Wartung, Reparaturen und wiederkehrende Priufungen dirfen nur
Personen durchfihren, die entsprechende Sachkenntnisse besitzen
und mit dem Produkt vertraut sind. Fur die genannten MalRnahmen
muss die Person Uber die notwendigen Prufvorrichtungen und
Original-Ersatzteile verfugen.

Lesen Sie das Kapitel ,2 Hinweise zu lhrer Sicherheit” auf Seite
10, bevor Sie das Produkt zum ersten Mal in Betrieb nehmen. So
vermeiden Sie eventuelle Gefahrensituationen.

Das Produkt tragt die CE-Kennzeichnung CE gemal3 der Europaischen
Verordnung fur Medizinprodukte (MDR) Nr. 2017/745.

Das Produkt entspricht allen anwendbaren Anforderungen der
Richtlinie 2011/65/EU zur Beschrankung der Verwendung bestimmter
gefahrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeraten (,RoHS").

Die Konformitatserklarungen und unsere AGBs finden Sie im Internet
unter www.atmosmed.com.

Das Qualitatsmanagementsystem, das bei ATMOS angewendet wird, ist
nach der internationalen Norm EN ISO 13485 zertifiziert.

Diese Gebrauchsanweisung gilt fur folgende Produkte:

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



1.2 Erklarung der Bildzeichen und Symbole

In der Gebrauchsanweisung

|A GEFAHR |

Warnung vor einer Gefahr, die Sie unmittelbar totet oder schwer verletzt. Beachten Sie
die notwendigen MalBnahmen.

|4k WARNUNG |

Warnung vor einer Gefahr, die Sie téten oder schwer verletzen kann. Beachten Sie die
notwendigen MalRnahmen.

| VORSICHT |

Warnung vor einer Gefahr, die Sie leicht verletzen kann. Beachten Sie die notwendigen
Malinahmen.

| ACHTUNG |

Hinweis auf eine Gefahr, durch die das Produkt oder andere Gegenstande beschadigt
werden kénnen. Beachten Sie die notwendigen MalBnahmen.

A\ Warnung vor einer Gefahr, die Sie verletzen oder téten kann.

O  Hinweis auf mdgliche Sachschaden, die verursacht werden kénnen.

<= Nutzliche Informationen zum Umgang mit dem Gerat.

1. Handlungsaufforderung. Gehen Sie Schritt fur Schritt vor.

» Ergebnis einer Handlung.

—) Indiese Richtung bewegen, stecken.

ﬁc:ljcﬁ Einrasten lassen, festen Sitz prafen.

Auf Gerat, Typenschild und Verpackung

@ Gebrauchsanweisung befolgen (blau)

[:E Gebrauchsanweisung beachten

A Warnung, besonders sorgfaltig beachten

c € Dieses Produkt entspricht den einschlagigen Anforderungen der
EU-Rechtsverordnungen.

1. l Dieses Produkt entspricht den einschlagigen Anforderungen der
Eurasischen Wirtschaftsunion.

Hersteller

Herstellungsdatum

]
@ Herstellungsdatum

Land der Herstellung: Deutschland
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Artikelnummer

Eindeutiger Identifikator eines Medizinprodukts

Medizinprodukt

w

Seriennummer

Anwendungsteil Typ BF

Kein Hausmull

Potenzialausgleich

Stromsicherung

FuRRschalter

Ein, verbunden mit Versorgungsnetz

Aus, getrennt vom Versorgungsnetz

Signaleingang und Signalausgang

Signaleingang

Signalausgang

Diese Seite nach oben

Vorsichtig behandeln

Zerbrechlich, mit Sorgfalt handhaben

Trocken aufbewahren

Vor Sonnenlicht schitzen

Temperaturbegrenzung

Luftfeuchte, Begrenzung

ﬁ&"?ﬁx‘—"—'én@@@O—I\ZU]Q—»:«:EEEEﬁ

Luftdruck, Begrenzung
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Zeitlupe

Bild einfrieren

Dauerlicht

Einstellung Lichtintensitat

Symbol ,nach unten”

®@) v @

Symbol ,nach oben”

O Mikrofoneingang

UDI Datenbezeichner

(M UDI-DI: Identifikation des Herstellers und des Produktes
an Herstellungsdatum
21) Seriennummer

Einleitung 7
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1.3 Zweckbestimmung
Produktname: ATMOS Strobo 21 LED

Hauptfunktion: Aufzeichnung und Analyse von Frequenz und
Schalldruckpegel einer Stimme. Geeignete Steuerung
einer Lichtquelle. Einstellung von Phasenverschiebung und
Pulsweitenregelung.

Vorgesehene Verwen- Visuelle Untersuchung der Anatomie und der Bewegung der
dung/Zweckbestim-  Stimmlippen.
mung:

Vorgesehene Anwen- Arzte und medizinisches Fachpersonal.
der/Benutzerprofil:

Vorgesehene Patien- Alle Patienten ohne Einschrankungen.
tengruppe:

Krankheitszustand, Generelle Untersuchung des Larynx, Stimmprobleme.
der zu diagnostizieren,

zu behandeln oder zu

Uberwachen ist:

Anwendungsorgan: Larnyx/Stimmlippen

Anwendungsdauer: <60 min.

Anwendungsumge- Ambulante medizinische Einrichtungen, z.B. HNO-Praxen,
bung: Krankenhausambulanzen, medizinische Versorgungszentren
Kriterien zur Patien-  Keine

tenauswahil:

Indikationen: Generelle Untersuchung des Larynx, Stimmprobleme
Medizinische Kon- Keine

traindikation:

Weitere Kontraindika- Keine

tion:
Warnhinweise: Keine
Das Produkt ist: Aktiv

Sterilitat/Spezifischer Nicht steril
mikrobieller Zustand:

Einmalprodukt/Wie-  Kein Einwegprodukt. Wiederaufbereitung gemaf}
deraufbereitung: Gebrauchsanweisung.

1.4 Funktion

Das Gerat dient der Aufzeichnung und Analyse von Frequenz und Schalldruckpegel
einer Stimme. Es kann eine Lichtquelle entsprechend steuern. Das Gerat ermdoglicht
eine Phasenverschiebungseinstellung und eine Pulsweitenregelung fur die Beleuchtung.

Das Gerat ist ein elektrisch betriebenes Gerat und entfaltet seine medizinische Wirkung
durch Steuern einer Lichtquelle entsprechend der aufgezeichneten Frequenz einer
Stimme. Durch die angepasste Belichtung ist die Bewegung der Stimmlippen fur das
menschliche Auge verlangsamt sichtbar und kann untersucht werden.



/7 \
ATMOS
A4

MedizinTechnik

1.5 Lieferumfang

Das ATMOS Strobo 21 LED wurde vor dem Versand einer eingehenden
Funktionspriafung unterzogen und sorgfaltig verpackt.

Bitte vergleichen Sie dennoch sofort nach Erhalt den Inhalt der Sendung auf
Vollstandigkeit (siehe Lieferschein).

1.6 Transport und Lagerung

Transportieren Sie das Produkt nur in einem Versandkarton, der gepolstert ist und
ausreichend Schutz bietet.

Falls Sie Transportschaden feststellen:
1. Dokumentieren und melden Sie Transportschaden.
2. Senden Sie das Gerat an ATMOS, siehe Kapitel , 6.3 Gerat einsenden” auf Seite 26.

Umgebungsbedingungen fiir Transport und Lagerung:

Siehe Kapitel ,,8 Technische Daten” auf Seite 29.

Einleitung 9
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2 Hinweise zu lhrer Sicherheit

2.1 Allgemeine Sicherheitshinweise
Lesen und beachten Sie die Sicherheitshinweise sorgfaltig, bevor Sie das Produkt ver-
wenden.

Melden Sie alle schwerwiegenden Vorfalle, die im Zusammenhang mit diesem Produkt
aufgetreten sind, dem Hersteller und Ihrer zustandigen nationalen Behdrde.

Bitte prufen Sie die Ware auf Vollstandigkeit und Unversehrtheit.

Zu Beachten:

Sollen mehrere Gerate Uber eine einzige gemeinsame Netzleitung angeschlossen
werden, so ist ein entsprechend der Leistungsaufnahme aller anzuschlielenden Gerate
zu bemessender medizinischer Trenntrafo nach EN 60601-1 mit Isolationswachter oder
eine vergleichbare Sicherheitseinrichtung zu verwenden.

* Nur ein voll funktionsfahiges Produkt erfillt die Ansprtiche an Sicherheit von
Anwender, Patienten und Dritten. Beachten Sie deshalb die folgenden Hinweise zu
Ihrem Produkt:

|A\ GEFAHR |

Stromschlag durch ungeeigneten Netzanschluss, falschen Umgang mit dem
Produkt oder beschadigte Produktbestandteile

Verbrennungen und Herzrhythmusstorungen bis hin zum Tod sind maglich.

+ Betreiben Sie das Gerat nicht, wenn es heruntergefallen ist. Reinigen und
desinfizieren Sie in diesem Fall das Gerat und senden Sie es zur Reparatur an
ATMOS.

+ Prufen Sie vor jeder Anwendung, ob das Gerat oder das Netzkabel beschadigt
sind. Betreiben Sie das Gerat nicht, wenn Sie Schaden feststellen. Reinigen und
desinfizieren Sie in diesem Fall das Gerat und senden Sie es zur Reparatur an
ATMOS.

+ Trennen Sie das Gerat vom Versorgungsnetz, bevor Sie das Gerat reinigen oder
desinfizieren.

+ Trennen Sie das Gerat vom Versorgungsnetz, bevor Sie das Gerat pflegen, reparieren
oder 6ffnen.

+ Sie kdnnen das Gerat nur durch Ziehen des Netzsteckers vom Versorgungsnetz
trennen.

+ Positionieren Sie das Gerat so, dass Sie es jederzeit leicht vom Versorgungsnetz
trennen kénnen.

+ SchlieRBen Sie das Gerat nur an ein Versorgungsnetz mit Schutzleiter an.
+ Beruhren Sie Stecker oder Netzkabel nie mit nassen Handen.

+ Verwenden Sie Netzteil und Netzkabel nur in trockener Umgebung. Die Umgebung
darf nicht leitfahig sein.

+ Achten Sie darauf, dass keine FlUssigkeit in das Gerat eindringt. Falls Fltssigkeit
eingedrungen ist, darf das Gerat nicht mehr verwendet werden. Reinigen und
desinfizieren Sie in diesem Fall das Gerat und senden Sie es zur Reparatur an
ATMOS.

+ Verwenden Sie Netzteil und Netzkabel nur entsprechend der Gebrauchsanweisung.
« Verwenden Sie nur ordnungsgemale Netzanschlisse und Verlangerungskabel.
« Beruhren Sie niemals gleichzeitig die Schnittstellen des Gerates und den Patienten!

10 Hinweise zu lhrer Sicherheit
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+ Verwenden Sie nur Original-Zubehor und Original-Ersatzteile von ATMOS.

+ Beachten Sie die Angaben zu wiederkehrenden Prifungen in Kapitel ,6 Wartung und
Service” auf Seite 25.

+ Montage, Neueinstellungen, Anderungen, Erweiterungen und Reparaturen diirfen
nur autorisierte Personen durchfuhren.

+ Bei der Montage landerspezifischer Stecker auf die richtige Belegung achten:
- grun/gelb: Schutzleiter (PE)
- blau: Neutralleiter (N)
- schwarz bzw. braun: Phase (L)
* Verandern Sie das Gerat nicht ohne die Erlaubnis des Herstellers.

|4 VORSICHT |
Explosions- und Brandgefahr!

Verbrennungen und Verletzungen sind moglich.

+ Betreiben Sie das Produkt nie in Bereichen, die explosionsgefahrdet oder mit
Sauerstoff angereichert sind.

+ Verwenden Sie nur Original-Zubehor und Original-Ersatzteile von ATMOS.

| WARNUNG |
Vermeiden Sie eine falsche Anwendung oder falsche Diagnose.

Ilhr Patient kann schwer verletzt werden.

+ Das Produkt darf nur von eingewiesenem Fachpersonal in beaufsichtigtem Betrieb
genutzt werden.

+ Das Produkt darf nur von medizinisch ausgebildeten Personen angewendet werden.

+ Eine Diagnose darf nur von Personen mit entsprechender medizinischer Ausbildung
gestellt werden.

|4 VORSICHT |
Halten Sie das Produkt funktionsfahig.

Sie oder |hr Patient kdnnen durch Fehlfunktionen verletzt werden.

+ Beachten Sie die Hinweise zur elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV) des
Gerates.

+ Fuhren Sie vor jeder Anwendung eine Funktionskontrolle durch.

+ Beachten Sie die Angaben zu wiederkehrenden Prifungen in Kapitel ,,6.2
Wiederkehrende Priifungen” auf Seite 25.

+ Verwenden Sie nur Original-Zubehor und Original-Ersatzteile von ATMOS.

+ Montage, Neueinstellungen, Anderungen, Erweiterungen und Reparaturen durfen
nur von Personen durchgefuhrt werden, die von ATMOS autorisiert sind.

|& VORSICHT |
Stolpergefahr durch Kabel.

Verletzungen und Bruche sind méglich.

+ Verlegen Sie Anschlusskabel sachgemaR.

Hinweise zu lhrer Sicherheit 11



7\
ATMOS
\_/

MedizinTechnik

2.2 Gefahren fur Anwender, Patienten und Dritte

| VORSICHT |

Wird das Endoskop mit energetisch betriebenem Zubehdr kombiniert, kénnen sich
die Patientenableitstrome addieren.

Schauen Sie niemals direkt in die Lichtquelle!

Der behandelnde Arzt ist fur die ordnungsgemalie Verfahrensweise und die Technik
verantwortlich! Die Angemessenheit und die Durchfiihrung der Anwendung muss
von einem ausgebildeten Arzt im Einzelfall entschieden werden.

Die Befestigung des Mikrofons darf nur so straff gezogen werden, wie fur die
Funktion unbedingt erforderlich.

Bitte beachten Sie, dass eventuell Kérperteile in den FulRregler eingeklemmt werden
kdnnen!

2.3 Gerateschaden vermeiden

ACHTUNG |

Schalten Sie nach Beendigung des Praxisbetriebs das Gerat aus.

Beachten Sie die in den Technischen Daten angegebenen Umgebungsbedingungen.
Siehe Kapitel ,8 Technische Daten” auf Seite 29.

Vergleichen Sie vor der Erstinbetriebnahme die am Gerat eingestellte
Betriebsspannung (siehe Typenschild auf der Gerateunterseite) mit der ortlichen
Netzspannung.

Schutzen Sie das Gerat vor direkter Sonneneinstrahlung und halten Sie es von
Heizgeraten fern.

Stellen Sie das Gerat immer so auf, dass das Bedienungsfeld vom Bedienenden gut
eingesehen und bequem erreicht werden kann.

Das Gerat muss auf einem standfesten, ebenen Untergrund aufgestellt sein.

12 Hinweise zu lhrer Sicherheit
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3 Aufstellung und Inbetriebnahme

3.1 Lieferumfang und Optionen

+ Steuergerat Optional:
+ Luftschallmikrofon inklusive Clip far + Korperschalladapter fur
Laryngoskop Luftschallmikrofon (REF 507.4775.0)
* Lichtgriff ATMOS LS 21 LED inklusive + Datenkabel Strobo 21 LED
Wolf Adapter (REF 507.5016.0)

 Halter fur Lichtgriff LS 21 mit
Schaltfunktion

« FuBregler
« Audiokabel
* Netzkabel

3.2 Gerateubersicht

3.2.1 Bedienelemente

© Drehregler
e R ® Einstellungen
| -@ s © FEin-/Ausschalter
o ©
CREENCES |
3.2.2 Geratevorderseite
© Display
- deel | . ® Anzeige Zeitlupe
- o © Anzeige Standbild
| e o n. O Anzeige Dauerlicht
@ fe - [ 7] ©® Anschluss fur Mikrofon
- 6 6 ® Anschluss fur LED-Lichtgriff
3.2.3 Gerateruckseite
©® Anschluss Halter fur Lichtgriff ATMOS LS 21 LED
0 mit Schaltfunktion
® @ Optionaler Anschluss fir MediaStroboscope
© ©® Audioausgang (Line Out)
4] O Anschluss fur Fulsregler
g ©® DATA Interface
® @ OhneFunktion
® @ Anschluss fur Potentialausgleich
® Netzanschlussbuchse

Aufstellung und Inbetriebnahme 13
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3.3 Montage des Lichtquellenhalters

3.4 Inbetriebnahme

< Bitte achten Sie darauf, dass die Gerate erst dann eingeschaltet werden, wenn sie

=

komplett verkabelt sind.

1

12/

—

¥y

v

(#]

LEE

S Y 2

3.4.1 Potentialausgleich

< Das ATMOS Strobo 21 LED besitzt auf der Rickseite einen

Potenzialausgleichsanschluss, der bei Bedarf mit der Potezialausgleichsschiene
des Raumes verbunden werden kann. Dieser Anschluss kann bei Geraten der
Schutzklasse | verwendet werden, um Potenzialunterschiede zwischen der
Schutzerde des Gerates und der Schutzerde anderer Gerate oder Teilen eines
Systems zu vermeiden, welche gleichzeitig am Patienten angewendet oder berthrt

werden konnen.

14 Aufstellung und Inbetriebnahme
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3.4.2 Verbindung ATMOS Strobo 21 LED mit externer Lichtquelle
ATMOS LS 31 LED

Nur qualifizierte Personen dirfen medizinische elektrische Systeme errichten.
Der Ersteller eines medizinischen elektrischen Systems ist dafur verantwortlich,
dass Leistung, Aufstellung und Inbetriebnahme, Sicherheit, technische Daten und
Verwendungszweck der ATMOS LS 31 LED nicht beeintrachtigt werden.

Beachten Sie folgende Informationen, wenn Sie das Gerat in der erforderlichen
Kombination anschlieBen:

+ Beachten Sie die Angaben der Norm EN 60601-1 zu medizinischen elektrischen
Systemen.

+ Achten Sie insbesondere auf die Hinweise zu Patientenumgebung,
Mehrfachsteckdosen und Ableitstromen.

Auf der Ruckseite der beiden Gerate befinden sich die AnschlUsse fur das Triggerkabel
(REF 507.4838.0). Diese sind markiert. Bitte verbinden Sie beide Gerate wie abgebildet
(gilt fur ATMOS Strobo 21 LED ab Herstelldatum Oktober 2016):

Anschluss F1/0 1 @ verbinden mit Triggerkabel zu Anschluss F 1/0 @

ATMOS LS 31 LED ATMOS Strobo 21 LED

Aufstellung und Inbetriebnahme 15
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4 Bedienung

4.1 Gerat ein- und ausschalten

FUhren Sie vor jeder Anwendung eine Funktionskontrolle durch. Siehe Kapitel
.6 Wartung und Service” auf Seite 25.

Einschalten Ausschalten

| ') Nach dem Einschalten bendtigt i ®)

das Gerat einige Sekunden,
- bis es betriebsbereit ist. -

4.2 Displayfunktionen

Anzeige wahrend der Phonation Anzeige nach der Phonation

Frequenz (Tonhohe)

?-Wert

gemittelte
Frequenz und
@-Lautstarke nach
der Phonation

Lautstarke (Sound pressure level)

Kontrastanderung Display

... oder ... - wiederholt driicken

Setting Menu
LSetting Menu” aufrufen

Auf dem Display

0
© + - e - @ -
LStartup,,

Taste driucken Taste
und gedruckt loslassen
halten

MenU auswahlen

Untermenu auswahlen Bestatigen, ,Set”, ,Weiter”

16 Bedienung
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Einstellbare Untermeniis

(1]
2]

(6]

SPL Unit: Einstellung dB, dBA
Slow Motion: Einstellung der Zeitlupengeschwindigkeit
+ 0,5: 1 Schwingung / 2 Sek.
+ 1,0: 1 Schwingung / Sek.
+ 2,0: 2 Schwingungen / Sek.
Version: Informationen zur Softwareversion
Audio Out Gain:
Einstellbare Verstarkung des Audiosignal am LINE-OUT Audioausgang.

Achtung! Wird das Audiosignal des LINE-OUT verstarkt, d.h. bei allen Einstellungen auRBer
0 dB, entspricht es nicht mehr dem im Display angezeigten oder an der Datenschnittstelle
ausgegebenen Lautstarkewert des Eingangsignals.

Calibration:

Kalibrierung des FuBreglers. Ihr mitgelieferter FulRregler ist bereits auf Ihr Stroboskop
kalibriert. Bitte folgen Sie den Anweisungen auf dem Display, um die Kalibrierung erneut
durchzufuhren. Achten Sie darauf, die Anschlage nur mit leichtem Druck auszufihren.
Zwischen dem Anfahren und dem Bestatigen sollten Sie etwa 2 Sekunden warten.

EXIT: Menueinstellungen beenden

Menueinstellungen

Bestatigen/
Wechsel der Zurick
N zum
Untermenus . e
jeweiligen
Untermenu

-Setting Menue- SPL Unit- -SPL Unit-
° [SPL Unit] o [dB] dBA 0 dB [dBA] o
0 -Setting Menue- o -Slow Motion Fr- o -Slow Motion Fr- -Slow Motion Fr- o
[Slow Mot] 0.5[1.0] 2.0 0.51.0[2.0] [0.5]11.0 2.0
o -Setting Menue- o Oct 26 2004 '°'
[Version] 14:40:40
o -Setting Menue- '°' -Audio Out Gain- o -Audio Out Gain- '°'
[Audio Out Gain] 0dB 30dB
e -Setting Menue- o Set Pedal to Set Pedal to o
[Calibration] Heel Position! ° Tip Position!
-Setting Menue- Please switch off
6 o and on again o

o Verlassen des MenUs und Ruckkehr zurtck zur
Untersuchungsanzeige.

Bedienung 17
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18 Bedienung

4.3 Untersuchung

4.3.1 Ablauf
(1)

o

Mit Daumen und
Zeigefinger
herunter dricken

9 I o gemessene
- — Phonation —» - — Durchschnittswerte
ablesen
4.3.2 Bildscharfe-/Helligkeitsregelung

Nach dem Einschalten:

LED-Regler nach rechts bis zum Anschlag drehen. Anschliel3end langsam nach links
drehen, bis die gewlnschte Bildeinstellung erreicht ist.

Einstellungen:
LED-Regler nach links drehen >> LED wird dunkler
LED-Regler nach rechts drehen >> LED wird heller

© Wirkungsweise und Helligkeitsregelung:

Falls das Bild mit zunehmender Helligkeit unscharfer wird:

Das ATMOS Strobo 21 LED blitzt mit 2 Watt. Um ein helleres Bild zu erzeugen, muss
etwas langer belichtet werden, was dazu fuhrt, dass die Stimmlippe in diesem Moment
geringflgig weiter schwingt.

Diese winzige, wahrend der Belichtungszeit zurtckgelegte Bewegung wird auf der
Momentaufnahme als unscharf wahrgenommen.

Je dunkler also das Bild, desto kirzer die Belichtungszeit, desto kleiner die
wahrenddessen zurlckgelegte Stimmlippenbewegung, desto scharfer die Aufnahme.
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4.3.3 FuBregler bedienen

/ ® o
’h — > Dauerlicht — ®
. £

L]

Betrachtung
einzelner Phasen/

/ —>»  Positionen der —>
Stimmlippen-

schwingungen

4.4 Betrieb mit anderen Lichtquellen

Das Gerat kann mit anderen ATMOS Lichtquellen oder anderen ATMOS Geraten mit
integrierter Lichtquelle betrieben werden, z.B. ATMOS LS 31 LED.

Wahrend des Betriebs mit anderen Geraten kann der Lichtgriff ATMOS LS 21 LED im
Lichtquellenhalter bleiben.

Bedienung 19
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20 Aufbereitung

5 Aufbereitung

5.1 Sicherheitshinweise zur Aufbereitung

5.1.1 Allgemeine Sicherheitshinweise

Wir empfehlen lhnen, grundsatzlich alle Wartungs- und Austauschvorgange schriftlich
zu dokumentieren.

Ob die erforderlichen Ergebnisse der Reinigung und Desinfektion erreicht werden, liegt
in der Verantwortung des Anwenders. Ublicherweise sind Validierung und
Routinetberwachung des Verfahrens notwendig.

Die Aufbereitung durfen nur Personen durchfuhren, die entsprechende
Sachkenntnisse besitzen. Fur die genannten MaBnahmen muss die Person Uber die
notwendigen Vorrichtungen verfligen.

5.1.2 Gefahren fiir Anwender, Patienten und Dritte

| ACHTUNG |
Infektionsgefahr durch ungeeignete Hilfsmittel.

Krankheitserreger kdnnen Ubertragen werden.

« Tragen Sie immer lhre personliche Schutzausristung. Die Schutzausrustung besteht
fur alle Schritte, bei denen die Produktbestandteile noch kontaminiert sind, aus
Schutzhandschuhen, Schutzkleidung.

* Verwenden Sie nur Hilfsmittel, die sich gut aufbereiten lassen oder Einweg-Produkte
sind.

| ACHTUNG |
Infektionsgefahr durch ungeeignete Aufbereitung.

Krankheitserreger kdnnen Ubertragen werden.
+ Achten Sie darauf, dass alle Bereiche des Gerats gut erreicht werden.

5.1.3 Gerateschaden vermeiden

| ACHTUNG |
Gerateschaden durch fixierende Reinigung.

Verschmutzungen kénnen dauerhaft nicht mehr entfernt werden.
* Verwenden Sie vor und zur Reinigung keine Aldehyde.

* Setzen Sie das Produkt vor und zur Reinigung keinen Temperaturen >40 °C/ 104 °F
aus.

| ACHTUNG |
Ungeeignete Hilfsmittel.

Das Produkt kann beschadigt werden.

+ Verwenden Sie nur fusselfreie, weiche Tucher.

+ Verwenden Sie fur die Schlussspulung immer vollentsalztes Wasser.

* Beachten Sie die zugehorigen Gebrauchsanweisungen aller verwendeten Hilfsmittel.



5.2 Aufbereitung vorbereiten und beenden

Vor der Aufbereitung

1. Schalten Sie das ATMOS Strobo 21 LED aus, bevor Sie mit dem Reinigen und

Desinfizieren beginnen!

2. Zerlegen Sie das Produkt flr die Aufbereitung in folgende Einzelteile:
* Steuergerat mit montiertem Halter fur Lichtgriff ATMOS LS 21 LED mit

Schaltfunktion
« Zubehorteile:

- Lichtgriff ATMOS LS 21 LED

- Wolf Adapter

- Luftschallmikrofon (optional)

- Korperschalladapter fur Luftschallmikrofon (optional)

Nach der Aufbereitung

Fuhren Sie vor jeder Anwendung eine Funktionskontrolle durch.

5.3 Flachen aufbereiten

5.3.1 Ubersicht

oo

(=

=]

T

[= =

(3 2

: ol 5|3

£= Y= 1

o S| &% |3 %o 5 |8

S R 2| ¥ 5185

2l G| |5 | E| 2 |2

c|ls|le|=|®| T || £|E

S ™| 8|2|§|5/8|8|5
Flache zZ P2 |T|= |5 23|23 |x
Gehduse Steuergerdt X ¥ | x Oder beisichtbaren

Verschmutzungen

Halter fur Lichtgriff ATMOS LS 21 LED mit X Oder bei sichtbaren
Schaltfunktion Verschmutzungen
Lichtgriff ATMOS LS 21 LED X X | X
Wolf Adapter X X | X | BeiBenutzung
Korperschalladapter fir Luftschallmikrofon X X | X
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22 Aufbereitung

5.3.2 Oberflachendesinfektionsmittel auswahlen

| ACHTUNG |

Ungeeignete Reinigungs- und Desinfektionsmittel.

Das Produkt kann beschadigt werden.

Verwenden Sie keine

+ Desinfektionsmittel mit organischen oder anorganischen Sauren oder Basen, da
diese Korrosionsschaden verursachen kénnen.

« Desinfektionsmittel mit Chloramiden oder Phenolderivaten, da diese bei den
verwendeten Kunststoffen Spannungsrisse verursachen.

Beachten Sie die Gebrauchsanweisung der Hersteller der Desinfektionsmittel, vor allem
die Konzentrationsangaben und Hinweise zur Materialvertraglichkeit.

Mittel (Hersteller)

Wirkstoffe in 100 g

Art

Green & Clean SK (Metasys)

<1 g Dialkyldimethylammoniumchlorid
<1 g Alkyldimethylethylbenzylammoniumchlorid
<1 g Alkyldimethylbenzylammoniumchlorid

Schaum, gebrauchsfertig

Dismozon® plus (Bode Chemie)

95,8 g Magnesium monoperoxyphthalat Hexahydrat

Granulat

< Werden aldehydhaltige und aminhaltige Desinfektionsmittel am selben Objekt
verwendet, kann dies zu Verfarbungen fihren.




5.4 Durchfiihrung

Anweisung

Warnhinweise

|é&h WARNUNG |

|AA WARNUNG

G

efahr fiir Anwender, Patienten und Dritte

« Nur geschultes Fachpersonal darf die Reinigung,

Desinfektion durchfihren.

« Tragen Sie immer geeignete personliche
Schutzausrustung (bspw. Schutzhandschuhe,
Schutzkleidung und Schutzbrille), wahrend der
Aufbereitung, um sich vor Kontamination zu schutzen.

+ Vor jeder Aufbereitung ist das Produkt auf sichtbare
Schaden zu prufen. Beschadigte Gerate durfen nicht
weiterverwendet werden.

+ Achten Sie auf vollstandige Benetzung aller Oberflachen
wahrend der Desinfektion. Unvollstandige Benetzung
kann zu unzureichender Keimreduktion fihren.

Gerateschaden vermeiden

* Beachten Sie die Angaben der Reinigungs-
und Desinfektionsmittelhersteller bezuglich
Materialvertraglichkeit, Konzentrationsangaben und
Einwirkzeit. Ungeeignete Mittel kdnnen das Produkt
beschadigen oder die Wirksamkeit der Aufbereitung
beeintrachtigen.

* Reinigen Sie die ATMOS Strobo 21 LED nicht in einem
Ultraschallbad.

« Das Produkt ist nicht autoklavierbar.

+ Nicht in Betrieb nehmen, solange das Produkt nicht
vollstandig getrocknet ist - Gefahr elektrischer
Fehlfunktionen oder Infektionsrisiken.

Anweisung

Vorbereitung vor der
Reinigung

1.
2.

Trennen Sie das Gerat vom Versorgungsnetz.

Zerlegen Sie das Produkt fur die Aufbereitung in
folgende Einzelteile:

+ Steuergerat mit montiertem Halter fur Lichtgriff
ATMOS LS 21 LED mit Schaltfunktion

* Zubehorteile:
- Lichtgriff ATMOS LS 21 LED
- Wolf Adapter
- Luftschallmikrofon (optional)

- Koérperschalladapter fur Luftschallmikrofon
(optional)
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24 Aufbereitung

Anweisung

Manuelle Reinigung

| ACHTUNG

1.

Wischen Sie gleichmaRig Uber die Oberflachen
und Zubehorteile mit einem feuchten (niemals
nassen), sauberen und fusselfreien Tuch, das mit
Reinigungsmittel benetzt ist.

Achten Sie besonders darauf, den Drehregler, die
Einstellungskndpfe und den Ein-/Ausschalter des
Steuergerats grundlich zu reinigen.

Um zu verhindern, dass Fltssigkeiten in das Innere
des Gerats gelangen, vermeiden Sie das Wischen uber
Gerateoffnungen.

Lichthandgriff ATMOS LS 21 LED: Achten Sie darauf,
dass die Linse im Leuchtkorper nicht mit Flussigkeit
benetzt wird.

Sollten weiterhin sichtbare Verschmutzungen
vorhanden sein, wiederholen Sie die Reinigung, um die
Desinfektionswirkung nicht zu beeintrachtigen.

Anweisung

Manuelle Desinfektion

| ACHTUNG

1.

2.

Wischen Sie alle Oberflachen und Zubehorteile
mit einem feuchten (nicht nassen), sauberen
und fusselfreien Tuch und einem empfohlenen
Oberflachendesinfektionsmittel. Achten Sie auf
eine vollstandige Benetzung, um eine effektive
Desinfektionswirkung zu gewahrleisten.

Benetzen Sie besonders den Drehregler, die
Einstellungskndpfe und den Ein-/Ausschalter des
Steuergerats.

Gerateoffnungen nicht benetzen, um zu verhindern,
dass Flussigkeit ins Gerateinnere gelangt.

Lichthandgriff ATMOS LS 21 LED: Achten Sie darauf,
dass die Linse im Leuchtkorper nicht mit Flussigkeit
benetzt wird.

Warten Sie die Einwirkzeit des Desinfektionsmittels ab.

Anweisung

Trocknung

| ACHTUNG |

Lassen Sie das Gerat vollstandig trocknen, bevor es wieder
in Betrieb genommen wird.

< Vermeiden Sie beim Trocknen Flussigkeitsreste und

Trockenrander auf der Linse des Bildsensors.

Anweisung

Wartung, Kontrolle und
Prifung

1.

Uberprifen Sie den Erfolg der Aufbereitung mit Hilfe
einer Sichtprufung.

Falls die Aufbereitung nicht erfolgreich war, dann
bereiten Sie die Zubehorteile erneut auf.

Entsorgen Sie beschadigte Zubehdrteile und tauschen
sie aus oder lassen Sie diese reparieren.

FUhren Sie vor jeder Anwendung eine
Funktionskontrolle durch, siehe Kapitel ,6 Wartung und
Service" auf Seite 25.
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6 Wartung und Service

Medizinische Gerate wie das ATMOS Strobo 21 LED mussen stets betriebs- und
funktionssicher sein. Verwenden Sie das Gerat nicht, falls es offensichtlich beschadigt
ist.

FUhren Sie vor jeder Anwendung eine Funktionskontrolle durch:

+ Prufen Sie, ob das Gerat oder zugehorige Kabel sichtbar beschadigt sind. Ersetzen
Sie beschadigte Kabel umgehend.

+ SchlieRen Sie das Mikrofon an und singen Sie einen Ton. Das Gerat muss eine
konstante Frequenz anzeigen. Sobald Sie die Tonhdhe andern, andert sich die
Frequenz.

« Prufen Sie, ob der FuBschalter entsprechend dem Kapitel ,4.3.3 Ful3regler bedienen”
auf Seite 19 funktioniert.

6.1 Sicherungswechsel

6.1.1 Allgemeines

FUhren Sie vor jeder Anwendung eine Sichtkontrolle des Gerates einschliel3lich der
Gerateanschlussleitung durch.

6.1.2 Durchfuhrung Sicherungswechsel

Sicherungen:

FUr Gerate mit Herstellungsdatum bis 2016-09 2 x T 2,5 A/H.
FUr Gerate mit Herstellungsdatum ab 2016-10 2 x T 2,0 A/H.
1. Netzkabel entfernen.

2. Die beiden Sicherungen kénnen mit Hilfe eines Schraubendrehers gewechselt
werden.

3. Lasche mit Schraubendreher eindricken und Sicherungsschublade herausziehen.

6.2 Wiederkehrende Prufungen

Wartung, Reparaturen und wiederkehrende Prifungen durfen nur Personen
durchfthren, die entsprechende Sachkenntnisse besitzen und mit dem Produkt
vertraut sind. Fur die genannten MalBnahmen muss die Person Uber die notwendigen
Prafvorrichtungen und Original-Ersatzteile verfligen.

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

Befolgen Sie die landesspezifischen Vorgaben bezlglich regelmaRiger Prifungen.
ATMOS empfiehlt eine Prifung alle 24 Monate.

ATMOS empfiehlt in diesem Rahmen eine Inspektion nach Herstellervorgaben.

Wartung und Service 25
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6.3 Gerat einsenden

+ Entfernen und entsorgen Sie Verbrauchsmaterial fachgerecht.

+ Reinigen und desinfizieren Sie Produkt und Zubehor gemal der
Gebrauchsanweisung.

+ Legen Sie verwendetes Zubehor dem Produkt bei.

* Fullen Sie das Formular QD 434 ,Warenreklamation/RUcklieferschein” und den
zugehorigen Dekontaminationsnachweis aus.

< Das Formular liegt dem Produkt bei und wird auf www.atmosmed.com bereitgestellt.
+ Verpacken Sie das Produkt gut gepolstert mit einer geeigneten Verpackung.

+ Legen Sie das Formular QD 434 ,Warenreklamation/Rucklieferschein” mit dem
zugehorigen Dekontaminationsnachweis in eine Versandtasche.

+ Kleben Sie die Versandtasche aul3en auf die Verpackung.
+ Senden Sie das Produkt an ATMOS oder Ihren Handler.

26 Wartung und Service
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Beschreibung

Mégliche Fehlerursachen

MaRRnahmen

Gerat zeigt nichts an

Netzstecker sitzt schlecht

Anschluss des Netzkabels
an die Steckdose und am
Gerat Uberprufen.

Keine Netzspannung
vorhanden

Haussicherung prufen

Sicherung defekt

Sicherungen Uberprufen

Anzeige unleserlich

Kontrast unzureichend

Mit Hilfe der ,up’- ,down’-
Tasten den gewunschten
Kontrast einstellen (siehe
.4.2 Displayfunktionen” auf
Seite 16).

Bild unscharf

Beim Stroboskopieren
mit der LED-Lichtquelle
ist es technisch bedingt
gegeben, dass die
Stimmlippenschwingung/
Stimmlippenposition
bei erhohter Helligkeit
unscharfer dargestellt
wird (siehe Kapitel
.4.3.2 Bildscharfe-/
Helligkeitsregelung” auf
Seite 18)

Reduzieren Sie die
Helligkeit der
LED-Lichtquelle.

FulRregler befindet sich in
Position Hackenanschlag,
dadurch wird das Signal
Dauerlicht erzeugt.

Wechseln Sie in

den Standbild- bzw.
Zeitlupenmodus durch
Bewegen des Fullreglers in
die

entsprechende Position
(,4.3.3 FuBregler bedienen”
auf Seite 19).

Schallsignal wird nicht
korrekt empfangen

/ Mikrofon nicht
ordnungsgemal
angeschlossen.

Uberpriifen Sie, ob das
Mikrofon korrekt am Gerat
angeschlossen ist und
ausreichend nahe zur
Schallquelle angebracht
und korrekt ausgerichtet
ist. Stellen Sie die
Funktionstuchtigkeit des
Mikrofons sicher.

Schallsignal kann nicht
oder nicht korrekt
ausgewertet werden.

Verwenden Sie das optional
erhaltliche Kérperschall-
mikrofon.

Fehler beheben 27



7\
ATMOS
\_/

MedizinTechnik

Beschreibung

Mégliche Fehlerursachen

MaRRnahmen

Bild zu dunkel

Helligkeit der
LED-Lichtquelle zu gering.

Erhodhen Sie die Helligkeit
des LED-Emitters durch
Betatigung des
Drehreglers (siehe Kapitel
.4.3.2 Bildscharfe-/
Helligkeitsregelung” auf
Seite 18). Beachten

Sie auch bitte die dort
angegebenen Hinweise
zum Thema Bildscharfe-/
Helligkeitssteuerung.

FulRregler funktioniert nicht

FulRregler nicht korrekt
angeschlossen.

Uberprifen Sie, ob der
FulRregler korrekt
angeschlossen ist. Schalten
Sie das Gerat aus und nach
ca. 5 Sekunden wieder ein.

FulBregler nicht kalibriert

FUhren Sie eine
Kalibrierung durch.
Rufen Sie im Setting
Menu das Unterment
,Calibration’ auf (siehe
Kapitel ,Setting Menu"
auf Seite 16) und folgen
Sie den angegebenen
Anweisungen.

28 Fehler beheben
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Spannung 100-240 V~ = 10 %; 50/60 Hz
Stromaufnahme 03A
Leistungsaufnahme max. 30 VA

Sicherungen

2xT20A/H250V

Blitzfrequenz 70 - 1000 Hz
Genauigkeit dgr + 1H7
Frequenzanzeige

Schallpegelmessbereich 70-125dB
Genauigkeit der +1dB

Schallpegelanzeige

Mikrofon

Luftschallmikrofon
Korperschalladaption optional

Betriebsarten

Dauerlicht; Zeitlupe 0,5 - 2 Hz; stehendes Bild
mit 0° - 400° Phasenverschiebung

Betriebsdauer

Dauerbetrieb

Schutzleiterwiderstand
Erdableitstrom
Beruhrungsstrom
Patientenableitstrom

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

Umgebungsbedingungen:
Transport/Lagerung

+ Temperatur
+ Luftfeuchte ohne Kondensation

« Luftdruck

-30...+50°C
5...90 %
700...1060 hPa

Umgebungsbedingungen:
Betrieb

+ Temperatur

+ Luftfeuchte ohne Kondensation

+5...+35°C
20...80 %

Luftdruck 700...1060 hPa
Max. Betriebshdhe 3000 m (NN)
Verschmutzungsgrad 2

Uberspannungskategorie

Abmessungen Hx B x T

118 x 139 x 280 mm

Gewicht

5kg

Technische Daten 29
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Wiederkehrende Prufungen:

Wiederholungsprufung der elektrischen
Sicherheit alle 24 Monate.

Empfohlen: Inspektion nach Hersteller-
vorgaben.

Schutzklasse gegen elektrischen
Schlag (nach EN 60601-1)

Klassifizierung

ATMOS LS 21 LED: Typ BF  [f]

Anwendungsteil Mikrofon: Typ BF IE
Schutzart IPX0
CE-Kennzeichnung C€

Artikelnummer (REF)

507.4700.0 ATMOS Strobo 21 LED

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

30 Technische Daten
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9 Entsorgung

Verpackung

1. Fuhren Sie die Produktverpackung dem Recycling zu.

ATMOS Strobo 21 LED

Entsorgen Sie das Produkt nicht tber den Hausmull.
Das Produkt beinhaltet keine Gefahrenguter.
1. Reinigen und desinfizieren Sie das Produkt.

2. In Deutschland: Senden Sie das Produkt an ATMOS oder lhren zustandigen
Fachhandler zurtck. Diese werden das Produkt fachgerecht entsorgen.

3. In anderen Landern: Entsorgen Sie das Produkt fachgerecht und gemal den
landerspezifischen Gesetzen und Vorschriften.

In Deutschland ist das Produkt laut Regelsetzung der Stiftung Elektro-Altgerate Register
vom Elektrogesetz ausgenommen, da es kontaminiert sein kann. Geben Sie das Produkt
nicht in den Elektroschrott.

Grundsatzlich ist das Gehause voll recyclingfahig. Beachten Sie jedoch die
landerspezifischen Gesetze und Vorschriften.

9.1 Erwartete Lebensdauer

Bei Anwendung entsprechend der Gebrauchsanweisung hat das Gerat ATMOS Strobo 21
LED eine erwartete Lebensdauer von 10 Jahren. Eine regelmaliige grindliche Reinigung
und Desinfektion des Gerates und deren Anwendungsteile, sowie der Betrieb des
Gerates entsprechend der Gebrauchsanweisung, werden vorausgesetzt.

Entsorgung 31



7\
ATMOS
\_/

MedizinTechnik

10 Hinweise zur EMV

Medizinische elektrische Gerate unterliegen besonderen VorsichtsmaRnahmen
hinsichtlich der EMV und mussen gemal3 den nachstehend beschriebenen EMV-
Hinweisen installiert werden.

Leitlinien und Herstellererklarung - Umgebungsbedingungen

Das ATMOS Strobo 21 LED ist fur den Betrieb in folgenden Umgebungen geeignet:

+ In Bereichen der hauslichen Gesundheitsflrsorge in jeglichen Gebduden,
AulRenbereichen und Transportmitteln.

+ In professionellen Einrichtungen des Gesundheitswesens, z. B.: Arztpraxen, Kliniken,
Erste-Hilfe-Einrichtungen und OP-Salen.

Nicht geeignet sind folgende Umgebungen:

+ Die Umgebung von HF-Chirurgiegeraten und aul3erhalb eines HF-geschirmten
Raumes eines Magnetresonanzbildgebenden Systems.

+ Besondere Umgebungen wie Fabrik- oder Militaranlagen und medizinische Bereiche
in der Nahe von HF-Chirurgiegeraten, Kurzwellentherapiegeraten oder innerhalb
eines HF-geschirmten Raumes eines Magnetresonanzbildgebenden Systems.

Der Kunde oder der Anwender das ATMOS Strobo 21 LED muss sicherstellen, dass das
Gerat in einer vorgeschriebenen Umgebung betrieben wird.

Leitlinien und Herstellererklarung - wesentliche Leistungsmerkmale

= Beachten Sie diesbezuglich die Technischen Daten in Kapitel ,8 Technische Daten”
auf Seite 29 in dieser Anleitung. Die wesentlichen Leistungsmerkmale sind auch
bei Anwesenheit elektromagnetischer StorgroRen vollumfanglich nutzbar.

Leitlinien und Herstellererkldrung - abnehmbare und vom Betreiber
austauschbare Komponenten

Das ATMOS Strobo 21 LED verfugt Uber folgende abnehmbare und vom Betreiber
austauschbare Komponenten:

Typ REF Max. Leitungslange
Mikrofon 507.4780.0 25m
ATMOS LS 21 LED 507.4600.0 2,0m
FulRregler 507.4771.0 20m
Datenkabel 507.5016.0 0,5m
Audiokabel 008.0858.0 1,2m
Triggerkabel 507.4838.0 1,0m
Audiokabel 008.1024.0 20m

32 Hinweise zur EMV
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Leitlinien und Herstellererklarung - Warnhinweise

| WARNUNG |

Die Verwendung von fremden elektrischen Bauelementen und Zubehér als vom
Hersteller festgelegt oder bereitgestellt konnen erhéhte elektromagnetische
Stéraussendungen oder eine geminderte elektromagnetische Storfestigkeit zur Folge
haben und zu einer fehlerhaften Betriebsweise fuhren.

|& WARNUNG |

Tragbare HF-Kommunikationsgerate (z. B. Funkgerate, Antennenkabel) sollten nicht in
einem geringeren Abstand von 30 cm* zu den vom Hersteller bezeichneten Teilen oder
Leitungen des ATMOS Strobo 21 LED verwendet werden. Die Nichtbeachtung kann zu
einer Minderung der Leistungsmerkmale des Gerates fuhren.

< *Bei hoheren Storfestigkeits-Prufpegeln darf der Abstand verringert werden.

|AA WARNUNG |

Die Platzierung auf oder neben einem anderen Gerat sollte vermieden werden. Dies
konnte eine fehlerhafte Betriebsweise zur Folge haben. Wenn dies unvermeidbar sein
sollte, muss die einwandfreie Funktion des Gerates regelmallig beobachtet werden.
Bitte schalten Sie, falls méglich, benachbarte unbenutzte Gerate aus.

Hinweise zur EMV 33
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