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Hinweise zur Gebrauchsanweisung

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 Produktndhe
verfligbar sein.

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

Wartung, Reparaturen und wiederkehrende Prufungen dirfen
nur Personen durchfuhren, die entsprechende Sachkenntnisse
besitzen und mit dem Produkt vertraut sind. Fur die genannten
Malinahmen muss die Person uber die notwendigen
Prifvorrichtungen und Original-Ersatzteile verflgen.

Lesen Sie das Kapitel ,2 Hinweise zu Ihrer 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 gemal der Europai-
schen 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 iQam 507.6000.0
+ ATMOS Cam 507.6400.0

4 Einleitung



1.2 Erklérung der Bildzeichen und Symbole

In der Gebrauchsanweisung

7~ \
ATMOS

MedizinTechnik

|\ GEFAHR |

Warnung vor einer Gefahr, die Sie unmittelbar tétet oder schwer verletzt.
Beachten Sie die notwendigen MaRnahmen.

|A WARNUNG |

Warnung vor einer Gefahr, die Sie toten oder schwer verletzen kann.
Beachten Sie die notwendigen MaRnahmen.

|\ VORSICHT |

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

| ACHTUNG |

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

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

0 Hinweis auf mégliche Sachschaden, die verursacht werden
kénnen.

o Nutzliche Informationen zum Umgang mit dem Gerat.

1. Handlungsaufforderung. Gehen Sie Schritt fur Schritt vor.

»
—} In diese Richtung bewegen, stecken.

> Ergebnis einer Handlung.

ﬁgﬁ@ Einrasten lassen, festen Sitz prufen.

Auf Gerat und Typenschild

Gebrauchsanweisung beachten!

@ Gebrauchsanweisung befolgen (blau)

Einleitung
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Dieses Produkt entspricht den einschlagigen Anforderungen
der EU-Richtlinien.

(5 us

Dieses Produkt darf in Kanada und den USA mit einem
UL-gelisteten Produkt verwendet werden.

Dieses Produkt entspricht den einschlagigen Anforderungen der
Eurasischen Wirtschaftsunion

Hersteller

Herstellungsdatum
Land der Herstellung

Bl 3

Medizinprodukt

REF

Artikelnummer

Eindeutiger Identifikator eines Medizinprodukts

wn C
z| |o

Seriennummer

IP68

Schutzgrad

FuRschalter

Schutzklasse (EN 60601-1) Il

V.

arIZII\/

LX

Kein Hausmull

Diese Seite nach oben

Vorsichtig behandeln

Trocken aufbewahren

% 9=

Vor Sonnenlicht schitzen

Einleitung
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‘,%, Temperaturbegrenzung

Luftfeuchte, Begrenzung

Luftdruck, Begrenzung

UDI-Datenbezeichner

(01) UDI-DI: Identifikation des Herstellers und des Produktes
(11) Herstellungsdatum
(21) Seriennummer

Einleitung 7
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1.3 Zweckbestimmung
Produktname: ATMOS iQam

Hauptfunktion: Endoskopische Kamera zur Digitalisierung
des Endoskopbildes und anschliel3ende
Weitergabe zur Bearbeitung und Darstellung

an einen PC.
Vorgesehene Bildgebung bei diagnostischer Endoskopie in
Verwendung/ der HNO-Medizin
Zweckbestimmung:
Vorgesehene Arzte und med. Fachpersonal
Anwender/
Benutzerprofil:
Vorgesehene Patienten- Patienten aller Altersgruppen ohne
gruppe: Einschrankungen

Krankheitszustand, der zu Anatomische Anomalien aller Art
diagnostizieren, zu behan-
deln oder zu lGiberwachen

ist:

Anwendungsorgan: Hals, Nase, Ohren

Anwendungsdauer: <60 min.

Anwendungs- Ambulante medizinische Einrichtungen, z.B.

umgebung: HNO-Praxen, Krankenhausambulanzen, MVZ

Kriterien zur Patienten- keine

auswahl:

Indikationen: Diagnostische Endoskopie in der HNO-
Medizin

Kontraindikation: keine

Warnhinweise: keine

Das Produkt ist: aktiv

Sterilitat/ spezifischer nicht steril

mikrobieller Zustand:

Einmalprodukt / Kein Einwegprodukt. Méglichkeiten zur

Wiederaufbereitung: Wiederaufbereitung entsprechend Ge-

brauchsanweisung.

8  Einleitung
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1.4 Funktion

Die ATMOS iQam ist eine endoskopische Kamera. Sie ist fur den Anschluss
an ein flexibles oder starres Endoskop zur Digitalisierung des
endoskopischen Bildes vorgesehen. Das digitale Bild kann nach Anschluss
an einen PC mit Hilfe von PC-Videosoftware betrachtet werden.

Das Gerat ist ein elektrisch betriebenes Gerat, das von der Peripherie tber
USB mit Strom versorgt wird. Das Gerat beinhaltet einen Kamerasensor und
die erforderliche Elektronik zur Bilderzeugung und -verarbeitung.

1.5 Lieferumfang

Bezeichnung REF
ATMOS iQam 507.6000.0
Set beinhaltet:

+ Kamerakabel

+ FulBschalter

+ ATMOS Capture Suite Basic (Software auf USB-Stick)

+ ATMOS iQam Quick Guide
ATMOS Cam 507.6400.0
Set beinhaltet:

+ Kamerakabel

« ATMOS Capture Suite Basic (Software auf USB-Stick)

« ATMOS iQam Quick Guide

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 29.

Umgebungsbedingungen fiir Transport und Lagerung:

Bitte beachten Sie hierzu das Kapitel ,9 Technische Daten” auf Seite 32.

Einleitung 9
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2 Hinweise zu lhrer Sicherheit

Lesen und beachten Sie die Sicherheitshinweise sorgfaltig, bevor Sie das
Produkt verwenden.

2.1 Aligemeine Sicherheitshinweise

Verwenden Sie nur Zubehor und Optionen, die ausdrucklich fur die
Kombination mit dem Produkt geeignet sind und welche die Leistungs- und
Sicherheitsanforderungen erfullen.

Der verwendete PC muss der Norm IEC 62368-1 entsprechen.

Falls Sie mehrere Gerate oder Anwendungsteile verbinden, mussen Sie
auch deren Sicherheitshinweise beachten.

Das Produkt verwendet eine Vibration als haptisches Feedback. In
Kombination mit der Software ATMOS Capture Suite Basic kdnnen Sie das
Vibrieren deaktivieren.

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

2.2 Gefahren fiir Anwender, Patienten und Dritte

|\ VORSICHT |

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

Leichte Verletzungen sind maoglich.

«  Prufen Sie vor jeder Anwendung, ob das Gerat oder das Kamerakabel
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.

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

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

«  Beruhren Sie Stecker oder Netzkabel nie mit nassen Handen.

+  BerUhren Sie niemals gleichzeitig die Schnittstellen des Gerates und
den Patienten!

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

10  Hinweise zu lhrer Sicherheit
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+ Beachten Sie die Angaben zu wiederkehrenden Prifungen in Kapitel
»6.1 Wiederkehrende Prifungen” auf Seite 28.

+  Montage, Neueinstellungen, Anderungen, Erweiterungen und
Reparaturen dirfen nur autorisierte Personen durchfthren.

« Verandern Sie das Gerat nicht ohne die Erlaubnis des Herstellers.

ACHTUNG
Halten Sie das Produkt funktionsfahig.

Sie oder lhr Patient kdnnen durch Fehlfunktionen verletzt werden.

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

+  Falls die Kamera ausfallt, dann verwenden Sie das Endoskop ohne
Kamera.

+  ATMOS empfiehlt: Verwenden Sie ausschlief3lich Software von ATMOS.

|4k VORSICHT
Infektionsgefahr durch Keime am Produkt!

Krankheiten kénnen tUbertragen werden.
«  Tragen Sie stets Einmal-Handschuhe, wenn Sie das Produkt verwenden.
* Reinigen und desinfizieren Sie gemal? der Gebrauchsanweisung.

2.3 Gerateschaden vermeiden

| ACHTUNG |
Ungeeignete mechanische Beanspruchung.

Das Kamerakabel kann beschadigt werden.

« Achten Sie darauf, dass das Kamerakabel nicht gequetscht,
zusammengedruckt, verknotet oder abgeklemmt wird.

«  Ziehen Sie nicht am Kamerakabel.

| ACHTUNG |
Lagerung und Betrieb in ungeeigneter Umgebung.

Das Produkt kann beschadigt werden.

+  Beachten Sie die Umgebungsbedingungen zu Transport, Lagerung und
Betrieb in Kapitel ,9 Technische Daten” auf Seite 32.

Hinweise zu lhrer Sicherheit
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3 Aufstellung und Inbetriebnahme

3.1 Geratelubersicht

Frontansicht

@ Kamerakopf

@® Unique Device Identification
(UDI)
© ATMOS-Geratestecker

O Kamerakabel

© Endoskopkoppler

@ Fokussierring

@ Entriegelungshebel
@ Statusanzeige

© USB-Stecker (optional)
@ Verschlusskappe

® ATMOS-Geratestecker
(optional)

3.2 Systemvoraussetzungen

3.2.1 Systemvoraussetzungen Hardware

Als Systemvoraussetzung gilt fur die ATMOS iQam der Standard USB

3.0 und die Systemvoraussetzungen der Software ATMOS Capture

Suite HD. Die ATMOS iQam ist grundsatzlich an PCs nutzbar, die diesen
Systemvoraussetzungen entsprechen. Bitte verwenden Sie einen PC oder
ein aquivalentes System (gemal3 IEC 62368-1). Die Farbwiedergabe der
ATMOS iQam wurde auf die Hardware von ATMOS abgestimmt und kann
unter Umstanden auf Hardware von Drittanbietern abweichen. ATMOS
Ubernimmt grundsatzlich keine Haftung oder Service flr Hardware von
Drittanbietern.

Bei unzureichender Stromversorgung ist eine stabile Funktion der
ATMOS iQam nicht gewahrleistet. Problematisch kann insbesondere der
gleichzeitige Betrieb mehrerer USB-Gerate sein.

Es darf kein USB-Hub zwischen PC-System und ATMOS iQam verwendet
werden.

12 Aufstellung und Inbetriebnahme
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3.2.2 Systemvoraussetzungen Software

Die ATMOS iQam wird von kompatiblen Rechnern als externe Videoquelle
erkannt. Trotz der Verwendbarkeit mit einer Vielzahl von Fremdsoftware

empfiehlt ATMOS, die ATMOS iQam ausschlief3lich mit der Video-Software
ATMOS Capture Suite Basic oder ATMOS Capture Suite HD zu verwenden.

ATMOS Ubernimmt keinerlei Haftung oder Service fur die Verwendung der
ATMOS iQam mit Fremdsoftware.

3.3 Kombination mit anderen Geraten

Nur qualifizierte Personen durfen medizinische elektrische Systeme
errichten. Der Ersteller eines medizinischen elektrischen Systems ist
daflr verantwortlich, dass Leistung, Sicherheit, technische Daten und
Verwendungszweck der ATMOS iQam 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 Ableitstrémen.

3.4 Gerat vorbereiten

A verletzungsgefahr und Infektionsgefahr durch Produktionsriickstande.

1. Bereiten Sie das Produkt vor der ersten Anwendung gemafd der
Gebrauchsanweisung auf.

2. Verbinden Sie das Kamerakabel mit dem Kamerakopf. Achten
Sie darauf, dass die roten Punkte auf ATMOS-Geratestecker und
Kamerakopf zueinander zeigen.

3. Fidhren Sie nach dem AnschlieBen eine Funktionskontrolle durch.
An einen PC anschlieBen
Verbinden Sie das Kamerakabel (USB-Stecker) mit einem PC.

An eine HNO-Behandlungseinheit anschlieBen (ATMOS S 61 Servant
vision oder ATMOS S 61 CORIAN® integral)

Verbinden Sie das Kamerakabel (ATMOS-Geratestecker) mit dem
entsprechenden Anschluss an der jeweiligen HNO-Behandlungseinheit.

'Corian® is a registered trademark of E. I. du Pont de Nemours and Company or its affiliated companies.

Aufstellung und Inbetriebnahme
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3.5 Installation ATMOS Capture Suite Basic

Verwenden Sie den mitgelieferten USB-Stick mit einem medizinischen PC.
Wahlen Sie die Datei ,ATMOS Capture Suite Basic setup.exe” aus und folgen
den Installations-Anweisungen auf dem Bildschirm.

3.6 Konfiguration der ATMOS iQam in der Software

—_

Starten Sie die Software.

n

Offnen Sie das Fenster ,Optionen”.

w

Aktivieren Sie ,iQam” in der Kameraauswahl (s. Kapitel
3.8 Einstellungen und Bedienung” auf Seite 15).

4. Beenden Sie die Software.

3.7 Einschalten

Nach erfolgreicher Installation kdnnen Sie die ATMOS iQam per
USB-Schnittstelle verbinden.

Offnen Sie das Bilddarstellungsprogramm ,ATMOS Capture Suite Basic". Es
erscheint das Livebild. Ggf. muss noch die richtige Kamera

ausgewahlt werden (siehe Kapitel ,,3.8 Einstellungen und Bedienung" auf
Seite 15).

Links sind die bereits aufgenommenen und gespeicherten Bilder und
Videos zu sehen.

14 Aufstellung und Inbetriebnahme
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3.8 Einstellungen und Bedienung

Die Einstellungsmdglichkeiten im Live-Modus sind im folgenden Bild
dargestellt:

Livebild

gespeicherte

Bild-/Video- Kamera-
i

sequenzen einstellungen e

rq. vergréRern oder
verkleinern
Optionen

schlieBen

Fotoaufnahme Videoaufnahme Start/
Stopp

et )

Uber den ,Optionen“-Button in der Software sind Sprache,
Speicherpfade und Kameraquellen einstellbar.

Aufstellung und Inbetriebnahme 15
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4 Bedienung

4.1 Umgebungsbedingungen wahrend des Betriebs

Siehe Kapitel ,9 Technische Daten” auf Seite 32.

4.2 Gerat einschalten

Nehmen Sie die Kamera von der Kamerahalterung oder von der
Ablageflache.

» Die Kamera schaltet sich ein.

»  Die Kamera vibriert 2 x.

»  Die Statusanzeige leuchtet blau.

4.3 Gerat ausschalten

Befestigen Sie die Kamera am Kamerahalter oder legen Sie die Kamera auf
die Ablageflache.

» Die Kamera geht in den Standby-Modus.

»  Auf dem Monitor erscheint voriibergehend ein Hinweissymbol.

»  Die Statusanzeige leuchtet in regelmalRligen Abstanden blau
(,Breathing").

< Um die Kamera vom Versorgungsnetz zu trennen, muss der Stecker des
Kamerakabels gezogen werden.

4.4 Endoskop anschlieBen und entfernen

4.41 Endoskop anschlieBen

Starten Sie die Software.

2. Drucken Sie das Okular des
Endoskops gerade in den
Endoskopkoppler der Kamera.

»  Die Kamera wahlt automatisch die
geeigneten Einstellungen fir das
Endoskop.

»  Die Kamera vibriert 2 x.

»  Auf dem Monitor erscheint das
erkannte Endoskop-Profil.

16 Bedienung
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4.4.2 Endoskop entfernen

Halten Sie das Endoskop fest und drehen
Sie den Entriegelungshebel @ nach
rechts.

»  Das Endoskop |6st sich von der
Kamera.

4.5 Bild einstellen

4.5.1 Bild scharf stellen

1. Starten Sie die Software.
2. Drehen Sie am Fokussierring.

4.5.2 Zoomen

1. Starten Sie die Software.
2. Zoomen Sie in der Livebildanzeige der Software.

4.6 Videos aufnehmen

Aufnahme starten und beenden

Starten Sie die Software.

2. Tippen Sie 2 x auf die Statusanzeige (fur diese Funktion muss der
Tab-Modus aktiviert und die Videoaufnahme als Funktion fur den
Modus ausgewahlt sein - siehe Kapitel ,4.9 Einstellungen verandern”
auf Seite 19).

»  Die Videoaufnahme wird gestartet.

»  Die Statusanzeige leuchtet rot.

»  Die Kamera vibriert 2 x.

» Im Livebild erscheint ein roter Punkt.

3. Tippen Sie erneut 2 x auf die Statusanzeige.

Bedienung
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4. Die Videoaufnahme wird beendet.

»  Die Statusanzeige leuchtet blau.

< Sie kdnnen die Videoaufnahmen auch Uber die Software oder einen
FuRschalter starten und beenden.

Aufnahme pausieren

1. Pausieren Sie die Aufnahme Uber den Button in der Software.
»  Die Statusanzeige blinkt rot.
» Im Livebild erscheinen zwei senkrechte rote Balken.

4.7 Einzelbilder aufnehmen

Starten Sie die Software.

2. Tippen Sie 2 x auf die Statusanzeige (fUr diese Funktion muss der
Tab-Modus aktiviert und die Einzelbildaufnahme als Funktion fur den
Modus ausgewahlt sein - siehe Kapitel 4.9 Einstellungen verandern”
auf Seite 19).

»  Die Einzelbildaufnahme wird gemacht.
»  Die Statusanzeige leuchtet kurz blau.
»  Die Kamera vibriert 2 x.

<= Sie konnen die Einzelbildaufnahme auch Uber eine Software oder einen
Ful3schalter machen.

4.8 WeiRabgleich durchfiihren

< FUhren Sie den WeilRabgleich nicht unter fluoreszierendem Licht durch,
das Ergebnis ist sonst eventuell nicht zufriedenstellend.

Starten Sie die Software.

2. Schalten Sie die Lichtquelle ein und warten Sie, bis sich das Licht
stabilisiert hat.

3. Fuhren Sie den WeilRabgleich moglichst unter nattrlichen
Lichtverhaltnissen durch. Andernfalls nutzen Sie eine wei3-graue
Oberflache.

4. Offnen Sie das Fenster KAMERAEINSTELLUNG
5. Klicken Sie auf die Schaltflache WEissABGLEICH.
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4.9 Einstellungen verandern

Flr diese Funktionen bendtigen Sie die Software ATMOS Capture Suite.
Beachten Sie auch die Gebrauchsanweisung der Software ATMOS Capture

Suite.

4.9.1 Funktionen deaktivieren

Sie konnen folgende Funktionen deaktivieren:

Auto Strobo Funktion

Haptisches Feedback
Tap-Funktion

LED-Statusanzeige
Automatische Umschaltung

High-res Foto

Auto Detect Endoscope
Auto Standby/Wakeup

Anzeige der Parameter des Stroboskops
und entsprechende Kameraeinstellung
beim Stroboskopieren

Vibrieren der Kamera
Reaktion bei Tippen auf Kamerakopf

Statusanzeige

Automatische Umschaltung der
Videoquelle

Speichert Foto in groRtmaoglicher
Auflosung

Automatische Endoskoperkennung
Automatischer Ubergang in den Stand-
by-Modus

7~ \
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1. Starten Sie die Software ATMOS Capture Suite Basic.

Offnen Sie das Fenster KAMERAEINSTELLUNG
Wahlen Sie den Reiter ATMOS iQam.

Bewegen Sie den entsprechenden Schieberegler durch Anklicken
nach links. Der Hintergrund des Schiebereglers erscheint nach dem
Ausschalten der Funktion schwarz.

4.9.2 Aktionen bei Tippen auf Kamerakopf dndern

1. Starten Sie die Software ATMOS Capture Suite Basic.

2. Offnen Sie das Fenster KAMERAEINSTELLUNG

3. Wahlen Sie den entsprechenden Eintrag im Auswahlfeld Tap FunkTion:

* FoToAUFNAHME / VIDEOAUFNAHME START-STOPP: Modus Foto: Einzelbild
aufnehmen, Modus Video: Starten / Beenden Videoaufnahme

* WeissasGLEicH: WeiRabgleich durchfihren

4.9.3 Zeit bis zum Standby-Modus einstellen

1. Starten Sie die Software ATMOS Capture Suite Basic.

2. Offnen Sie das Fenster KAMERAEINSTELLUNG

3. Wahlen Sie die gewtinschte Zeit im Auto Stanpbgy (in Sekunden).

4.9.4 Werkseinstellungen wiederherstellen

1. Starten Sie die Software ATMOS Capture Suite Basic.

2. Offnen Sie das Fenster KAMERAEINSTELLUNG
3. Klicken Sie auf die Schaltflache WERKSEINSTELLUNGEN.
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5 Aufbereitung

5.1 Sicherheitshinweise zur Aufbereitung

5.1.1 Allgemeine Sicherheitshinweise

Wir empfehlen Ihnen, 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 durchfihren, die entsprechende
Sachkenntnisse besitzen. Fur die genannten MalRinahmen muss die Person
Uber die notwendigen Vorrichtungen verfugen.

5.1.2 Gefahren fiir Anwender, Patienten und Dritte

| ACHTUNG |
Infektionsgefahr durch ungeeignete Hilfsmittel.

Krankheitserreger konnen Ubertragen werden.

+ Tragen Sie immer lhre personliche Schutzausristung. Die Schutz-
ausrustung besteht fur alle Schritte, bei denen die Produktbestandteile
noch kontaminiert sind, aus Schutzhandschuhen, Schutzkleidung,
Schutzbrille.

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

ACHTUNG |
Infektionsgefahr durch ungeeignete Aufbereitung.

Krankheitserreger kénnen Ubertragen werden.

« Achten Sie darauf, dass alle Bereiche des Zubehorteils gut erreicht
werden.

+ Achten Sie darauf, dass sich beim Einlegen in Aufbereitungslosungen in
den Hohlrdaumen und Lumina keine Luftblasen bilden.
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5.1.3 Produktschiaden vermeiden

| ACHTUNG |
Gerateschaden durch fixierende Reinigung.

Verschmutzungen kdnnen 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 Tlcher.
« Verwenden Sie fur die Schlussspulung immer vollentsalztes Wasser.

+ Beachten Sie die zugehorigen Gebrauchsanweisungen aller verwende-
ten Hilfsmittel und Gerate.

| ACHTUNG |
Ungeeignete Reinigungs- und Desinfektionsmittel.

Das Produkt kann beschadigt werden.

Verwenden Sie fiir Kunststoffteile keine Prozesschemikalien, die
Inhaltsstoffe wie Chloramide oder Phenolderivate beinhalten.

5.2 Aufbereitung vorbereiten und beenden

Vor der Aufbereitung

Zerlegen Sie das Produkt fur die Aufbereitung in folgende Einzelteile:
+ ATMOS iQam
+ Kamerakabel

Nach der Aufbereitung

FUhren Sie eine Funktionskontrolle durch.
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5.3 Flachen aufbereiten

5.3.1 Ubersicht
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Gehduse ATMOS iQam X X | X
Optik X Optiken sollten ausschlieBlich
bei Bedarf aufbereitet
werden, um Material-
beeintrachtigungen und
Funktionsverluste durch
chemische Einfliisse zu
vermeiden.

5.3.2 Materialvertraglichkeit

< Beachten Sie die Angaben der Reinigungs- und Desinfektionsmittel-
hersteller beztglich Materialvertraglichkeit, Konzentrationsangaben

und Einwirkzeit.

Fur die Aufbereitung der Instrumente sind ausschlielich Mittel folgender

Wirkstoffgruppen anzuwenden:
Reinigung:
« Enzymatische Reiniger

Desinfektion:

+ Alkohole

+ Peroxidverbindungen

* Quartare Ammoniumverbindungen
+ Phthalate

* Glutaral-/-aldehyd
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5.3.3 Durchfiihrung

Anweisung

Warnhinweis

|A WARNUNG Gefahr fiir Anwender, Patienten und Dritte

+ Nur geschultes Fachpersonal darf die Reinigung,
Desinfektion durchfuhren.

+ Tragen Sie immer geeignete personliche
Schutzausrustung (beispielsweise
Schutzhandschuhe, Schutzkleidung und
Schutzbrille), wahrend der Aufbereitung, um sich
vor Kontamination zu schitzen.

+ Vor jeder Aufbereitung ist das Produkt auf
sichtbare Schaden zu prifen. Beschadigte
Produkte durfen nicht weiter verwendet werden.

|A WARNUNG Gerateschdaden vermeiden

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

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

+ Reinigen Sie die ATMOS iQam nicht in einem
Ultraschallbad, da die Optik beschadigt werden
kénnte!

+ Das Produkt ist nicht autoklavierbar.
+ Die Linse sollte nur bei Notwendigkeit gereinigt

werden.
Anweisung
Vorbereitung vor | 1. Schalten Sie die ATMOS iQam vor der
der Reinigung Aufbereitung aus.

2. Entfernen Sie das Kamerakabel von der
ATMOS iQam.

< Staub, der sich auf den Objektivflachen
gesammelt hat, konnen Sie mit Druckluft oder
mit einem weichen, sauberen Pinsel entfernen.

24 Aufbereitung



Anweisung

Manuelle
Reinigung

Wischreinigung:

1.

2.

Gehauseoberflache: Wischen Sie mit einem
sauberen und fusselfreien Tuch, welches mit
Reinigungsmittel benetzt ist, Uber folgende
Oberflachen:

Kamerakopf
Endoskopkoppler
Fokussierring mit Entriegelungshebel.

Optik: Verwenden Sie fur die Optik ein sauberes,
weiches, fusselfreies Linsentuch. Tragen Sie auf
das Tuch einige Tropfen Isopropanol oder ein fur
Linsen geeignetes Reinigungsmittel auf. Wischen
Sie mit dem Tuch in kreisférmig von der Mitte
nach aulen.

Tauchreinigung:

1.

Tauchen Sie das Gerat gleichmaRig in
Reinigungsmittelldsung (Herstellerangaben
beachten).

Sparen Sie die Optik aus und Reinigen Sie nur die
Oberflache des Gehauses gleichmallig mit einem
weichen, fusselfreien Einmaltuch. Die Optik

ist nur mittels Wischreinigung und geeigneten
Optikreinigungstichern aufzubereiten.

Spulen Sie nach der Reinigung die ATMOS iQam
grundlich mindestens 1 min mit Wasser von
Trinkwasserqualitat, besser mit vollentsalztem
Wasser ab.

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

Manuelle
Desinfektion

Wischdesinfektion

1.

Gehauseoberflache: Wischen Sie mit einem
sauberen und fusselfreien Tuch, welches mit
Reinigungsmittel benetzt ist, Uber folgende
Oberflachen:

Kamerakopf (Optik aussparen)
Endoskopkoppler
Fokussierring mit Entriegelungshebel.

2. Achten Sie beim Desinfizieren des Fokussierrings
darauf, dass alle Vertiefungen grundlich benetzt
werden und keine Bereiche ausgelassen werden.

3. Sorgen Sie fur eine gleichmalige und
vollstandige Benetzung, um eine optimale
Desinfektionswirkung zu erzielen.

4. Lassen Sie das Desinfektionsmittel entsprechend
der empfohlenen Einwirkzeit wirken, bevor Sie
mit dem nachsten Schritt fortfahren.

Anweisung

Trocknung 1.  Wischen Sie die ATMOS iQam nach der
Tauchreinigung mit einem sauberen, weichen,
fusselfreien Einmaltuch ab, das speziell fur
Optiken geeignet ist.

< Vermeiden Sie beim Trocknen FlUssigkeitsreste
und Trockenrander auf der Linse.

2. Trocknen Sie bei Bedarf die Linse mit
Isopropanol, um Schlieren entgegenzuwirken.

Anweisung

Wartung, 1. Uberpriifen Sie den Erfolg der Aufbereitung mit

Kontrolle und Hilfe einer Sichtprufung.

Prafung 2. Falls die Aufbereitung nicht erfolgreich war, dann
bereiten Sie die Zubehorteile erneut auf.

3. Entsorgen Sie beschadigte Zubehorteile
und tauschen Sie aus oder lassen Sie diese
reparieren.

4. Fuhren Sie vor jeder Anwendung eine

Funktionskontrolle durch, siehe Kapitel ,,6.2
Funktionskontrolle” auf Seite 28.
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Anweisung

Lagerung Bewahren Sie die ATMOS iQam staubgeschutzt auf -
idealerweise in der vorgesehenen Kamerahalterung
oder mit einer geeigneten Abdeckung, um
Verunreinigungen zu vermeiden. Beachten Sie die
Umgebungsbedingungen zur Lagerung, siehe Kapitel
,9 Technische Daten” auf Seite 32.

Zusatzliche Leichte Verschmutzungen wie Fingerabdrtcke
Informationen kdnnen die Bildqualitat beeintrachtigen.
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6 Wartung und Service

Wartung, Reparaturen und wiederkehrende Prufungen durfen nur
Personen durchfuhren, die entsprechende Sachkenntnisse besitzen und
mit dem Produkt vertraut sind. Fur die genannten MaRnahmen muss die
Person Uber die notwendigen Prufvorrichtungen und Original-Ersatzteile
verfugen.

Aus konstruktiven Grinden ist eine Reparatur der ATMOS iQam vor Ort
nicht méglich. Senden Sie defekte Gerate fUr eine Reparatur immer zu
einem autorisierten ATMOS-Partner. ATMOS lehnt jegliche Haftung bei
Schaden ab, die Folge unautorisierter Eingriffe sind.

Wartung, Reparaturen und wiederkehrende Prufungen dirfen nicht
durchgefuihrt werden, wahrend das Produkt am Patienten verwendet wird.

6.1 Wiederkehrende Priifungen

Befolgen Sie die Vorgaben zu den einzelnen Komponenten.

6.2 Funktionskontrolle

Flhren Sie immer eine Funktionskontrolle durch, wenn Sie das
Kamerakabel anschlieRen. Fihren Sie mindestens wochentlich eine
Funktionskontrolle durch.

1. Prufen Sie, ob folgende Teile offensichtlich beschadigt sind, fehlen oder
nicht richtig angeschlossen sind:

« Kamerakopf
+ Kamerakabel
* Zubehor
Prufen Sie, ob die genannten Teile hygienisch unauffallig sind.
Falls Sie Mangel feststellen, dann beheben Sie diese.
SchlieBen Sie das Kamerakabel an, falls es noch nicht angeschlossen ist.
SchlieRen Sie ein Endoskop an.
Prifen Sie die Verbindung Kamerakopf - Endoskop.
Prifen Sie, ob die Statusanzeige blau leuchtet.
Prifen Sie, ob das Bild auf dem Monitor angezeigt wird.
Stellen Sie das Bild scharf.

. Prufen Sie, ob das Bild scharf wird.

D20 e N Uk W

- O

. Machen Sie ein Einzelbild oder ein Video und prufen Sie, ob die Kamera
beim Auslésen 2 x vibriert.
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6.3 Gerat einsenden

1.

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

Legen Sie verwendetes Zubehdr 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 / Ricklieferschein”
mit dem zugehorigen Dekontaminationsnachweis in eine
Versandtasche.

Kleben Sie die Versandtasche aul3en auf die Verpackung.
Senden Sie das Produkt an ATMOS oder Ihren Handler.
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30

7 Fehler beheben

Das Produkt wurde im Werk einer eingehenden Guteprufung unterzogen.
Sollte dennoch eine Stérung auftreten, kdnnen Sie diese moglicherweise

selbst beheben.

Fehlersymptom

Méogliche
Ursache

Abhilfe

Die Statusanzeige
blinkt gelb.

Technischer Defekt.

Kontaktieren Sie einen
autorisierten ATMOS-
Servicepartner.

Farbdarstellung der

Kamera nicht korrekt.

Farbeinstellungen
sind auf LED-
Lichtquellen
optimiert.

Farbverfalschungen
kénnen bei Einfluss

von Fremdlicht
auftreten. Prifen Sie die
Farbechtheit bei Einsatz
mit Endoskop ohne
Umgebungslicht (z.B.

bei Anwendung), siehe
Kapitel ,3.8 Einstellungen
und Bedienung” auf Seite
15.

Kamera vibriert nicht.

Statusanzeige
funktioniert nicht.

Endoskop wird nicht

automatisch erkannt.

Kamera geht nichtin
den Standby-Modus.

Kamera reagiert
nicht bei Tippen auf

Kamerakopf.

Funktion wurde
deaktiviert.

Aktivieren Sie die Funktion
in der Software ATMOS
Capture Suite Basic, siehe
Kapitel ,3.5 Installation
ATMOS Capture Suite
Basic” auf Seite 14.

Fehler beheben
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8 Entsorgung

Verpackung

1. FUhren Sie die Produktverpackung dem Recycling zu.

Produkt

Entsorgen Sie das Produkt nicht Gber 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. Inanderen Landern: Entsorgen Sie das Produkt fachgerecht und gemaRi
den landerspezifischen Gesetzen und Vorschriften.

In Deutschland ist das Produkt laut Regelsetzung der Stiftung Elektro-Alt-
gerate 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.

8.1 Lebensdauer

Bei Anwendung entsprechend der Gebrauchsanweisung hat das

Gerat ATMOS iQam eine erwartete Lebensdauer von 10 Jahren. Eine
regelmaliige grundliche Reinigung und Desinfektion des Gerates und
deren Anwendungsteile, sowie der Betrieb des Gerates entsprechend der
Gebrauchsanweisung, werden vorausgesetzt.

Entsorgung
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9 Technische Daten

ATMOS iQam

Spannung 5V=
Stromaufnahme max. 0,5 A
Leistungsaufnahme max. 2,5 W
Sonstige Stromquellen keine
Sicherungen n/a
Sonstige Sicherungseinrichtungen n/a
Leistungsparameter 1 n/a
Leistungsparameter 2 n/a
Wichtige Zubehdrparameter n/a
Option 1 n/a
Option 2 n/a

Betriebsdauer

Dauerbetrieb

* Druck

Schutzleiterwiderstand n/a
Erdableitstrom n/a
Gehauseableitstrom n/a
Patientenableitstrom n/a
Umgebungsbedingungen Transport/

Lagerung

+ Temperatur -40...+80 °C
+ Luftfeuchte ohne Kondensation 5..90 %

700...1060 hPa

Umgebungsbedingungen Betrieb

+ Temperatur +10...+35 °C

+ Luftfeuchte ohne Kondensation 30...95 %

* Druck 700...1060 hPa
Max. Betriebshdhe 4000 m (NN)
Verschmutzungsgrad Klasse 2

Uberspannungskategorie

Abmessungen HXx B x T

7,7 x5,7x9,0cm
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Gewicht

0,183 kg

Wiederkehrende Prufungen

Befolgen Sie die Vorgaben zu den
einzelnen Komponenten.

Schutzklasse gegen elektrischen
Schlag (nach EN 60601-1)

Klassifizierung Anwendungsteil

Anwendungsteile Typ BF

Schutzart

IP 68

CE-Kennzeichnung

C€

Ident-Nr. (REF)

507.6000.0, 507.6400.0

Technische Daten
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10 Hinweise zur EMV

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

Leitlinien und Herstellererklarung - Umgebungsbedingungen

Die ATMOS iQam ist fur den Betrieb in folgenden Umgebungen geeignet:

« Umgebung in professionellen Einrichtungen des Gesundheitswesens wie
Arztpraxen, Kliniken oder Erste-Hilfe Einrichtungen sowie OP-Salen und
auBerhalb des HF-geschirmten Raums eines Magnetresonanz-
bildgebungs-Systems.

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

Leitlinien und Herstellererklarung - wesentliche Leistungsmerkmale

= Beachten Sie diesbezlglich die Technischen Daten in dieser Anleitung. Die
wesentlichen Leistungsmerkmale sind auch bei Anwesenheit elektromag-
netischer StorgroRRen vollumfanglich nutzbar.

Leitlinien und Herstellererklarung - fir Zubehdr, Wandler und Leitungen

Die ATMOS iQam verfugt Uber folgendes Zubehor, Wandler und Leitungen:

Typ REF max. Leitungs-
lange

ATMOS iQam Kamerakabel mit USB-Stecker | 507.6028.0 | 2 m

Leitlinien und Herstellererklarung - Warnhinweise

|\ WARNUNG

Die Verwendung von anderen Leitungen, anderem Zubehdr und anderen
Wandlern, als vom Hersteller festgelegt oder bereitgestellt, kdnnen erhéhte
elektromagnetische Stéraussendungen oder eine geminderte
elektromagnetische Storfestigkeit zur Folge haben und zu einer
fehlerhaften Betriebsweise fuhren.

|AA WARNUNG

Tragbare HF-Kommunikationsgerate (z.B. Funkgerate, Antennenkabel) sollten

nicht in einem geringeren Abstand von 30 cm* zu den vom Hersteller bezeich-
neten Teilen oder Leitungen der ATMOS iQam verwendet werden. Die Nichtbe-
achtung kann zu einer Minderung der Leistungsmerkmale des Gerates fuhren.

o *Bei hoheren Storfestigkeits-Prifpegeln darf der Abstand verringert
werden.
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