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1 Einleitung

1.1

y

1N

Hinweise zur Gebrauchsanweisung

Diese Gebrauchsanweisung enthalt wichtige Hinweise, wie Sie lhr
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 Produktnahe verfiigbar
sein.

Pflege, wiederkehrende Prufungen, regelmaRige Reinigung und fachge-
rechte Anwendung sind unerldsslich. Sie gewahrleisten die Betriebssi-
cherheit und Einsatzfahigkeit des Produkts.

Wartung, Reparaturen und wiederkehrende Prifungen durfen nur
Personen durchfiihren, die entsprechende Sachkenntnisse besitzen und
mit dem Produkt vertraut sind. Flr die genannten MaBnahmen muss die
Person Uber die notwendigen Prufvorrichtungen und Original-Ersatzteile
verflgen.

Einleitung 5
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Lesen Sie das Kapitel ,2 Hinweise zu lhrer Sicherheit” auf Seite 18,
bevor Sie das Produkt zum ersten Mal in Betrieb nehmen. So vermeiden
Sie eventuelle Gefahrensituationen.

Das Produkt tragt die CE-Kennzeichnung CE gemaR 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 fir folgende Produkte:

ATMOS Scope 507.7000.0
ATMOS Scope Pro 507.7050.0
ATMOS Scope iPrime 507.7060.0

Einleitung
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1.2 Erklarung der Bildzeichen und Symbole

In der Gebrauchsanweisung

|\ GEFAHR |

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

|&A wARNUNG |

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

|\ voRsicHT |

Warnung vor einer Gefahr, die Sie leicht verletzen kann. Beachten Sie die notwen-
digen MalRnahmen.

| AcHTUNG |

Hinweis auf eine Gefahr, durch die das Produkt oder andere Gegenstande bescha-
digt werden kénnen. Beachten Sie die notwendigen MalRnahmen.

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

Einleitung 7
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Hinweis auf mogliche Sachschaden, die verursacht werden kénnen.

Nutzliche Informationen zum Umgang mit dem Gerat.

Handlungsaufforderung. Gehen Sie Schritt fur Schritt vor.

Ergebnis einer Handlung.

In diese Richtung bewegen, stecken.

glxeﬁ}a

Einrasten lassen, festen Sitz prufen.

Auf Gerat und Typenschild

Gebrauchsanweisung befolgen (blau)

Dieses Produkt entspricht den einschlagigen Anforderungen der
EU-Rechtsverordnungen.

UL Recognized Component

Hersteller

LP 20

Einleitung



Herstellungsdatum

Land der Herstellung: Deutschland

Seriennummer

IS

Artikelnummer

)
o
o

Schutzgrad

Gerat der Schutzklasse Il

Kein Hausmull

Anwendungsteil Typ BF

g @ x4 (O

Medizinprodukt

Einleitung
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=| l Dieses Produkt entspricht den einschlagigen Anforderungen
der eurasischen Wirtschaftsunion.

ROnI\- Verschreibungspflichtig

Vorsicht zerbrechlich

Fehlermeldung

Warnmeldung

Stand-by Modus

o2l

1.3 Zweckbestimmung

Name: ATMOS Scope

10 Einleitung
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Hauptfunktion: Zum kurzzeitigen, endoskopischen Einsatz in natirlichen
Kérperoffnungen zur Darstellung der dort vorhandenen
Strukturen.
Vorgesehene Verwen- Fur die endoskopische Untersuchung am Menschen.
dung:

Vorgesehene Anwender Arzte und medizinisches Fachpersonal, die im Umgang
/ Benutzerprofil: mit Endoskopen ausgebildet sind.

Vorgesehene Patienten- Patienten aller Altersgruppen ohne Einschrankung, bei

zielgruppe: denen die Endoskopie generell indiziert ist. Der Einsatz
ist auch vom Allgemeinzustand des Patienten abhangig
und dahingehend vom verantwortlichen Arzt vor jedem
Einsatz kritisch zu bewerten.

Krankheitszustand, Die Endoskopie kann durchgeflihrt werden, wann immer
der zu diagnostizieren, eine visuelle Inspektion der innen liegenden Anatomie
zu behandeln oder zu der definierten Organe notwendig ist.

tiberwachen ist:

Anwendungsorgan: Ohr, Mund- und Rachenraum, Nase
Anwendungsdauer: Vorubergehend (< 60 min.)

Anwendungsumgebung: Ambulante medizinische Einrichtungen, z.B. HNO-
Praxen, Krankenhausambulanzen, MVZ

Kriterien zur Patienten- Keine
auswahl:

Einleitung 11
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Indikationen:

Medizinische Kontrain-
dikation:

Weitere Kontraindika-
tion:

Warnhinweise:
Das Produkt ist:
Sterilitat/spezifischer

mikrobieller Zustand:

Einmalprodukt/
Wiederaufbereitung:

1.4 Funktion

Notwendigkeit der visuellen Inspektion der Anatomie in
bestimmten Organen.

Nicht intakte Schleimhaut im Bereich der Anwendungs-
organe.

Keine

Keine

Aktiv

Nicht steril

Kein Einwegprodukt. Moglichkeiten zur Wiederaufberei-
tung entsprechend Gebrauchsanweisung.

Das flexible ATMOS Scope mit integrierter Kamera und LED-Lichtquelle vereint
bereits im Handgriff alle benétigten Komponenten:

+ LED-Lichtquelle

Einleitung
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+ Kameraelektronik
*  Mechanik zur Steuerung der Abwinklung

Dank optimierter Videovoreinstellungen ertbrigen sich Kameraeinstellung und
WeiRabgleich.

1.5 Lieferumfang

Das ATMOS Scope wurde vor dem Versand einer eingehenden Funktionsprufung
unterzogen und sorgfaltig verpackt. Bitte vergleichen Sie dennoch sofort nach Erhalt

den Inhalt der Sendung auf Vollstandigkeit (siehe Lieferschein).

Bezeichnung REF
ATMOS Scope 507.7000.0
Set beinhaltet:

+ Endoskop
+ Adapter fur Dichtigkeitstest

+ Aufsatz fur Druckausgleich inkl. Hinweisschild fir Druckaus-
gleich

+ Infektionsschutz-Ricksendebeutel

Einleitung 13
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ATMOS Scope Pro 507.7050.0
Set beinhaltet:
+ Endoskop
+ Dichtigkeitstester
+ Adapter fur Dichtigkeitstest
« Aufsatz fUr Druckausgleich inkl. Hinweisschild fur Druckaus-
gleich
+ Infektionsschutz-Ricksendebeutel
+  ATMOS Capture Suite Basic
ATMOS Scope iPrime 507.7060.0
Set beinhaltet:
+ Endoskop
+ Dichtigkeitstester
+ Adapter fur Dichtigkeitstest
+ Aufsatz fUr Druckausgleich inkl. Hinweisschild fur Druckaus-
gleich
+ Infektionsschutz-Ricksendebeutel
*  ATMOS Capture Suite HD
14 Einleitung




ATMOS Scope

Gebrauchsanweisung

1.6 Transport und Lagerung

Transportieren Sie das Produkt nur in einem Versandkarton, der gepolstert ist und
ausreichend Schutz bietet. Die Holzverpackung des ATMOS Scope ist nicht flr den
Versand im Service-Fall geeignet und muss von ATMOS zur Einhaltung von

Hygiene-Vorgaben entsorgt werden.

Falls Sie Transportschaden feststellen:

1. Dokumentieren und melden Sie Transportschaden.
2. Folgen Sie dem im Kapitel 6.2 Vorgehen bei Reparatur und Servicefallen” auf

Seite 52 beschriebenen Vorgehen.

MedizinTechnik

15
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Umgebungsbedingungen fiir Transport, Lagerung und Betrieb:
Bitte lesen Sie hierzu Kapitel , 10 Technische Daten” auf Seite 64.

< Bitte beachten Sie die Hinweise zum Druckausgleich.

< Der Aufsatz fur Druckausgleich sollte bei Lagerung und Transport des ATMOS
Scopes grundsatzlich aufgesetzt sein.

1.7  Aufsetzen des Aufsatzes fiir Druckausgleich

Stecken Sie den Aufsatz fur Druckausgleich auf das Ventil und drehen Sie diesen um
90° im Uhrzeigersinn. Der Aufsatz ist dann fest mit dem Endoskop verbunden und
|8sst sich nicht abziehen. Bitte beachten Sie hierbei folgendes Kapitel ,3.2 Dichtigkeit-
stester und Schlauch” auf Seite 24.

Aufsetzen vor:
+ Niedertemperatursterilisation
+  Entliftung

* Versand

16 Einleitung



1.8  Abnehmen des Aufsatzes fiir Druckausgleich

Drehen Sie den Aufsatz fur Druckausgleich um 90° gegen den Uhrzeigersinn. Der
Aufsatz fur Druckausgleich kann dann vom Ventil des Endoskops abgezogen werden.

Abnehmen vor:
+ Eintauchen in Flissigkeiten

+ Anwendung an Patienten

Einleitung

MedizinTechnik
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2 Hinweise zu lhrer Sicherheit

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

2.1 Allgemeine Sicherheitshinweise

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

Der verwendete PC muss der Norm IEC 60950-1 bzw. IEC 62368-1 entsprechen.

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

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

2.2 Gefahren fiir Anwender, Patienten und Dritte
Stromschlag durch ungeeigneten Netzanschluss, falschen Umgang mit dem
Produkt oder beschadigte Produktbestandteile

Leichte Verletzungen sind méglich.

+ Prifen Sie vor jeder Anwendung, ob das Gerat oder das Kabel beschadigt ist.
Betreiben Sie das Gerat nicht, wenn Sie Schaden feststellen. Priifen Sie das Gerat
auf Dichtigkeit (siehe Kapitel ,3.6.3 Durchfiihrung des Dichtigkeitstests” auf

Hinweise zu lhrer Sicherheit



Seite 29). Bitte betreiben Sie das Gerat nicht, wenn der Dichtigkeitstest nicht
bestanden wird. 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 Kabels vom Versorgungsnetz
trennen.

Positionieren Sie das Gerat so, dass Sie es jederzeit leicht vom PC/Laptop
trennen kénnen.

BeruUhren Sie Stecker oder Netzkabel nie mit nassen Handen.
Verwenden Sie nur Original-Zubehor und Original-Ersatzteile von ATMOS.

Beachten Sie die Angaben zu wiederkehrenden Priifungen (siehe Kapitel ,,6.1
Wiederkehrende Prufungen” auf Seite 52).

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

Verandern Sie das Gerat nicht ohne die Erlaubnis des Herstellers.

Bei langerem Gebrauch des ATMOS Scopes kann sich die distale Endoskopspitze

auf bis zu 53,5 °C erwarmen.

Der Patient darf sich nicht unbeaufsichtigt beim Gerat aufhalten.

A VoRsICHT

Patientengefdhrdung

Gefahrdung des Patienten durch den Einsatz von Produkten mit scharfkantigen oder

anderweitig gefahrlichen Oberflachenbeschadigungen.

Diese Produkte nicht mehr verwenden.

Hinweise zu lhrer Sicherheit

7\
ATMOS

MedizinTechnik
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Halten Sie das Produkt funktionsfahig.
Sie oder lhr Patient konnen durch Fehlfunktionen verletzt werden.

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

Infektionsgefahr durch Keime am Produkt!
Krankheiten kénnen Ubertragen werden.
+ Tragen Sie stets Einmal-Handschuhe, wenn Sie das Produkt verwenden.

+ Bereiten Sie das ATMOS Scope vor der Anwendung an Patienten auf und
beachten Sie dabei das Kapitel ,,5 Aufbereitung” auf Seite 34.

* Reinigen und desinfizieren Sie gemald dieser Gebrauchsanweisung, siehe
Kapitel ,5 Aufbereitung” auf Seite 34.

2.3 Gerateschaden vermeiden

Behandeln Sie das System mit grof3ter Sorgfalt, da es empfindliche optische, mecha-
nische und elektronische Komponenten enthalt.

20 Hinweise zu lhrer Sicherheit
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2.3.1 Ungeeignete mechanische Beanspruchung

ATMOS Scope nicht anstoRen oder fallen lassen, vor Schldgen und StéRen schitzen.
Das USB-Kabel und der Distalschlauch des ATMOS Scopes kénnen beschadigt

werden.
+ Den Einfuhr- und Distalschlauch nicht biegen, knicken, ziehen oder quet-
schen. Die AuBenummantelung sowie innen liegende Komponenten kdnnen
beschadigt werden.

+ Das distale Ende niemals an harte Oberflachen anstof3en.

+ Die Spitze des Distalschlauchs bzw. das Frontglas nie gegen einen Widerstand
bewegen. Die Spitze enthalt Komponenten, die bei falscher Anwendung
verkratzen oder brechen kénnen.

+ Achten Sie darauf, dass sowohl das USB-Kabel als auch der Distalschlauch
nicht gequetscht, zusammengedrickt, verknotet oder abgeklemmt werden.

+ Vermeiden Sie UbermaRigen Druck und Zug auf die flexiblen Endoskopkom-
ponenten. Ziehen Sie nicht am USB-Kabel und nicht am Distalschlauch des

ATMOS Scopes.

Das Druckausgleichsventil darf nur mit ATMOS Zubeh6r verwendet werden und ist
werkzeugfrei zu fixieren.

Hinweise zu lhrer Sicherheit 21
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2.3.2 Lagerung und Betrieb in ungeeigneter Umgebung

Das Produkt kann beschadigt werden.

+ Beachten Sie die Umgebungsbedingungen zu Transport, Lagerung und
Betrieb. Bitte beachten Sie hierzu das Kapitel ,10 Technische Daten” auf Seite
64.

< Bitte beachten Sie auch das Kapitel ,5.1.3 Gerateschaden vermeiden” auf Seite
35.

22 Hinweise zu lhrer Sicherheit
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Aufstellung und Inbetriebnahme

Gerateuibersicht

Aufstellung und Inbetriebnahme
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3.2 Dichtigkeitstester und Schlauch

Set fur Dichtigkeitstester REF 507.7031.0 (Dichtigkeitstester REF
507.7030.0 und Adapter fiir Dichtigkeitstester auf Schlauch REF
507.7024.0)

& Adapter fur Dichtigkeitstester auf Schlauch REF 507.7024.0 (muss
bis zum Anschlag aufgesteckt werden!)

3.3 Kombination mit anderen Geraten

Nur qualifizierte Personen durfen medizinische elektrische Systeme errichten. Der
Ersteller eines medizinischen elektrischen Systems ist dafur verantwortlich, dass

Leistung, Sicherheit, technische Daten und Verwendungszweck des ATMOS Scopes
nicht beeintrachtigt werden.

24 Aufstellung und Inbetriebnahme
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Beachten Sie folgende Informationen, wenn Sie das Gerat in der erforderlichen
Kombination anschlieRen:

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

+ Achten Sie insbesondere auf die Hinweise zu Patientenumgebung und Ableit-
stromen.

3.4 Montage und Erstinstallation

Verletzungsgefahr durch Produktionsriickstande

* Bitte beachten Sie hierzu das Kapitel ,2 Hinweise zu lhrer Sicherheit” auf Seite
18.

+ Bereiten Sie das ATMOS Scope vor der Anwendung an Patienten auf. Beachten
Sie hierzu das Kapitel ,5 Aufbereitung” auf Seite 34.

3.5 Systemvoraussetzungen

3.5.1 Systemvoraussetzung Hardware

Als Systemvoraussetzung gelten flr das ATMOS Scope der Standard USB 3.0 und die
Systemvoraussetzungen der Software ATMOS Capture Suite HD. Das neue ATMOS
Scope ist grundsatzlich an PCs nutzbar, die diesen Systemvoraussetzungen entspre-
chen. Bitte verwenden Sie einen PC oder ein dquivalentes System (gemaf3 IEC 60950-
1 bzw. IEC 62368-1). ATMOS garantiert nur einen sicheren Betrieb des ATMOS Scopes
in Verwendung der ATMOS eigenen Hardware. Die Farbwiedergabe des ATMOS

Aufstellung und Inbetriebnahme 25
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Scopes wurde auf die Hardware von ATMOS abgestimmt und kann unter Umstanden
auf Hardware von Drittanbietern abweichen. ATMOS tbernimmt grundsatzlich keine
Haftung oder Service fir Hardware von Drittanbietern.

Bei unzureichender Stromversorgung ist eine stabile Funktion des ATMOS Scopes
nicht gewahrleistet. Problematisch kann insbesondere der gleichzeitige Betrieb
mehrerer USB-Gerate sein. Es darf kein USB-Hub zwischen PC-System und ATMOS
Scope verwendet werden.

3.5.2 Systemvoraussetzung Software

Das ATMOS Scope wird von kompatiblen Rechnern als externe Videoquelle erkannt.

Trotz der Verwendbarkeit mit einer Vielzahl von Fremdsoftwaren empfiehlt ATMOS,
das ATMOS Scope ausschlieBlich mit der Video-Software ATMOS Capture Suite Basic
oder ATMOS Capture Suite HD zu verwenden.

ATMOS Ubernimmt keinerlei Haftung oder Service fur die Verwendung des ATMOS
Scopes mit Fremdsoftware.

3.5.3 Installation der ATMOS Capture Suite Basic

Stecken Sie den mitgelieferten USB-Stick in die vorhergesehene Buchse.
Starten Sie ,Install.exe”.
Klicken Sie auf ,Capture Suite Basic".

Starten Sie lhren Computer neu.

vk N

Die Installation ist abgeschlossen.

Aufstellung und Inbetriebnahme
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3.5.4 Installation des ATMOS Scopes mittels ATMOS Capture
Suite Basic

Starten Sie die Software.

Offnen Sie die Einstellungen.

Wahlen Sie das ATMOS Scope als Quelle aus.
SchlieRBen Sie die Software.

Starten Sie Ihren Computer neu.

S U S

Die Installation ist abgeschlossen.

3.6 Prifungen

3.6.1 Durchfiihrung der Funktionskontrolle

1. Fuhren Sie eine visuelle Prifung des gesamten ATMOS Scopes auf sichtbare
Schaden und die Prufung der Glasoberflachen (siehe Kapitel ,3.6.2 Prifung der
Glasoberflachen” auf Seite 28) durch.

2. Entfernen Sie den Aufsatz fur den Druckausgleich und die Verschlusskappe des
USB-Steckers. Uberprifen Sie vor Gebrauch, dass keine Feuchtigkeit auf der
Steckverbindung des USB-Steckers ist.

3. Prifen Sie den Abwinklungsmechanismus (siehe Kapitel ,3.6.4 Uberpriifung des
Abwinklungsmechanismus” auf Seite 30).

Aufstellung und Inbetriebnahme 27
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4. Prufen Sie die Dichtigkeit des ATMOS Scopes mit dem manuellen Dichtigkeitstes-
ter (siehe Kapitel ,3.6.3 Durchfihrung des Dichtigkeitstests” auf Seite 29).

5. Kontrollieren Sie, ob ein Bild wiedergegeben und das LED-Licht eingeschaltet
wird. Das Endoskopbild muss bei entsprechender Arbeitsdistanz scharf, hell und
klar sein.

|\ voRsICHT
Patientengefdhrdung

Gefahrdung des Patienten durch den Einsatz von Produkten mit scharfkantigen oder
anderweitig gefahrlichen Oberflachenbeschadigungen.

<= Diese Produkte nicht mehr verwenden.

| A\ voRsICHT
Produktbeschadigung

Produkt mit beschadigtem Kamerachip (z. B. erkennbar an Bildstérungen), bescha-
digten Glasoberflachen oder hartndckigen Ablagerungen, die durch Reinigung nicht
zu beseitigen sind, nicht mehr verwenden.

Beschadigte Produkte zur Uberpriifung an den Hersteller oder einen vom Hersteller
autorisierten Reparaturfachbetrieb senden. Autorisierte Reparaturfachbetriebe
kénnen beim Hersteller angefragt werden.

3.6.2 Priifung der Glasoberflachen

Visuelle Kontrolle der Glasoberflachen: die Flachen mussen sauber und glatt ein.

Aufstellung und Inbetriebnahme
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Werden bei genannter Prufung Beeintrachtigungen festgestellt, beachten Sie bit-
te die Hinweise zur Ursache und deren Behebung im Kapitel ,7 Fehler beheben”
auf Seite 55.

3.6.3 Durchfiihrung des Dichtigkeitstests

[

Uberpriifen Sie, ob der Schlauch des Dichtigkeitstesters richtig auf den Dichtig-
keitstester aufgesteckt ist.

Stecken Sie den Adapter fur den Dichtigkeitstest auf das Ventil und drehen Sie
diesen um 90° im Uhrzeigersinn. Der Tester ist dann fest mit dem Endoskop
verbunden und |asst sich nicht abziehen.

Erzeugen Sie einen Prufdruck von max. 160 mmHg durch Pumpen am Dichtig-
keitstester.

Warten Sie 30 s und beachten Sie den Druck. Fallt der Wert im Manometeranzei-
ger kontinuierlich ab, Endoskop nicht in FlUssigkeit legen, da das Gerat undicht
ist.

EntlUften Sie das System durch Dricken des roten Knopfes am Dichtigkeitstes-
ter.

Nach dem Dichtigkeitstest den Adapter vom Ventil des Endoskops abnehmen.
Entriegeln und entfernen Sie den Adapter fUr den Dichtigkeitstest durch Dricken
und Drehen um 90°.

Der Dichtigkeitstest ist vor jedem Gebrauch, jeder Reinigung, Desinfektion und
Sterilisation oder sonstigen Eintauchverfahren zwingend notwendig.

Ein undichtes Gerat darf nicht an Patienten angewendet werden.
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< Ein undichtes Gerat wird durch eindringende FlUssigkeiten beschadigt und kann
nicht mehr aufbereitet werden. Bitte das Gerat in diesem Fall zur Reparatur

einsenden.

< Verbinden oder trennen Sie niemals den Dichtigkeitstester vom Endoskop unter
Wasser.

< Tauchen Sie nie das Endoskop in Flussigkeit, sofern ein Druckabfall vorliegt.

< Der Dichtigkeitstester darf nicht ins Wasser gelegt und nur durch Wischdesinfek-
tion gereinigt werden.

3.6.4 Uberprifung des Abwinklungsmechanismus

1. Betatigen Sie den Abwinklungshebel langsam, um die Funktion zu testen.

2. Bewegen Sie den Abwinklungshebel mehrfach und prifen Sie ihn auf Leichtgan-
gigkeit und korrekte Bewegungen des distalen Endes

It 4
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A VORSICHT

Etwaige Einschrankungen der Abwinklungsméglichkeiten kénnen einen Defekt des
Endoskops anzeigen. Um in diesem Fall groRere Schaden am Endoskop zu vermei-
den, Endoskop nur bei absolut leichtgangiger Abwinklung einsetzen.
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4 Bedienung

4.1 Gebrauch/Betrieb
Bitte beachten Sie hierzu auch das Kapitel ,,2 Hinweise zu Ihrer Sicherheit” auf Seite
18.

Bitte trennen Sie das ATMOS Scope mindestens einmal pro Tag vom PC (durch
Herausziehen des USB-Steckers).

4.1.1 Einschalten und Einstellen des Systems

1. Bitte nehmen Sie das flexible ATMOS Scope in die Hand.

< Das System schaltet sich automatisch an.

4.1.2 Funktion der Bedientasten mit der ATMOS Capture Suite

Bei Nutzung der Software ATMOS Capture Suite Basic ist die obere Taste mit "Foto
auslosen" und die untere Taste mit "Video Start/Stopp" belegt.

Bei der ATMOS Capture Suite HD kdnnen die beiden Tasten am Handgriff eingestellt
werden. StandardmaRig ist im Foto-Modus der Programme auf der oberen Taste
.Foto auslésen” und auf der unteren Taste ,Wechsel zur Video-Funktion” hinterlegt.
Im Video-Modus der Programme ist die obere Taste ,Video Start/Stopp” und die
untere Taste ,Wechsel zur Foto-Funktion”.

Bedienung
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4.1.3 Stand-by Modus

Das ATMOS Scope verflgt Uber einen automatischen Stand-by Modus. dieser kann
Uber die ATMOS Capture Suite HD oder die ATMOS Capture Suite Basic deaktiviert
bzw. aktiviert werden. Weiterhin ist es moglich die Dauer bis zum Stand-by einzu-
stellen.

Ist der Stand-by Modus aktiv, wird das nachfolgende Symbol angezeigt:

Der Stand-by Modus wird beendet, indem einer der beiden Tasten am Gerat betatigt
wird.
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5 Aufbereitung

5.1 Sicherheitshinweise zur Aufbereitung

5.1.1 Allgemeine Sicherheitshinweise

Bereiten Sie das ATMOS Scope vor der Anwendung an Patienten auf.

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

Die Aufbereitung dirfen nur Personen durchfiihren, die entsprechende Sachkennt-
nisse besitzen. Fr die genannten MaRnahmen muss die Person Uber die notwendi-
gen Vorrichtungen verflgen.

Aufbereitung



7\
ATMOS

MedizinTechnik

5.1.2 Gefahren fiir Anwender, Patienten und Dritte

Infektionsgefahr durch ungeeignete Hilfsmittel
Todliche Krankheiten kénnen Ubertragen werden.

+  Tragen Sie immer lhre persénliche Schutzausristung. Die Schutzausristung
besteht fur alle Schritte, bei denen die Produktbestandteile noch kontaminiert
sind, aus Schutzhandschuhen, Schutzkleidung, Schutzbrille und Mund- und
Nasenschutz.

+  Verwenden Sie nur Hilfsmittel, die sich gut aufbereiten lassen oder Einwegpro-
dukte sind.

Infektionsgefahr durch ungeeignete Aufbereitung
Todliche Krankheiten kénnen Ubertragen werden.

+  Achten Sie darauf, dass alle Bereiche des Gerates gut erreicht werden.
5.1.3 Gerateschdden vermeiden

Setzen Sie das Produkt vor und zur Reinigung keinen Temperaturen >65 °C/ 149 °F
aus.

Verwenden Sie zur maschinellen Aufbereitung nur geeignete Beladungstragermit
Silikonauflagen.

Gerateschaden durch fixierende Reinigung

+  -Verwenden Sie vor und zur Reinigung keine Aldehyde.

Aufbereitung 35
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Ungeeignete Hilfsmittel

Das Produkt kann beschadigt werden.

+  Verwenden Sie nur fusselfreie, weiche Tucher.

+  Verwenden Sie nur Bursten mit weichen Burstenhaaren.

+  Das Produkt darf keinesfalls im Ultraschallbad gereinigt und/oder desinfiziert
werden.

+  Beachten Sie die zugehdrigen Gebrauchsanweisungen aller verwendeten
Hilfsmittel und Gerate.

Ungeeignete Reinigungs- und Desinfektionsmittel
Das Produkt kann beschadigt werden.

Verwenden Sie sowohl fuir das ATMOS Scope als auch fiir alle Zubehdorteile keine
Prozesschemikalien, die folgende Inhaltsstoffe beinhalten:

+  Chloramide

*  Phenolderivate

Falsche Reinigung und Desinfektion

Korrosion durch Feuchtigkeit.

+  Entnehmen Sie die Produkte sofort nach Programmende.

+  Legen Sie das Gerat nur in geeignete Beladungstrager mit Silikonauflagen, um
Schaden am Gerat zu vermeiden. Vorsichtig reinigen, Schlauch und abwinkel-
bares Ende kénnen durch Knicken, Verdrehen, Driicken oder Ziehen beschadigt
werden. Grobe Verunreinigungen sollen mit einem weichen Tuch oder einer
weichen Burste vorsichtig entfernt werden.

Aufbereitung



+  Wahrend der Aufbereitung darf der EinfUhrschlauch einen minimalen Biege-
radius von 40 mm nicht unterschreiten.

5.1.4  Weitere Reinigungshinweise

Leichte Verschmutzungen wie Fingerabdriicke auf dem Frontglas kdnnen die Bildqua-
litat beeintrachtigen.

Nach der Benutzung kénnen Sie das ATMOS Scope durch Lagerung auf einem
weichen Tuch und durch Abdecken vor Staub schitzen.

5.2  Aufbereitung vorbereiten und beenden

Vor der Aufbereitung

1. Stecken Sie vor der Reinigung die Verschlusskappe auf den USB-Stecker.
Stellen Sie sicher, dass die Verschlusskappe fest auf dem USB-Stecker sitzt.

Fihren Sie den Dichtigkeitstest vor Einlegen in Flissigkeiten durch (siehe Kapitel
,3.6.3 Durchfihrung des Dichtigkeitstests” auf Seite 29.).

Nach der Aufbereitung

Fuhren Sie eine Funktionskontrolle durch. Bitte beachten Sie hier das Kapitel ,3.6.1
Durchfiihrung der Funktionskontrolle” auf Seite 27.

Aufbereitung
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5.3 Flachen aufbereiten

5.3.1 Ubersicht
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ATMOS Scope mit USB-Kabel | X | X | X | X X WX
und USB-Stecker-Kappe

5.3.2  Prozesschemikalien auswéhlen
Fur folgende Reinigungs- und Desinfektionsmittel wurden fir das ATMOS Scope

Materialvertraglichkeitstest durchgefihrt. Bitte beachten Sie die Anweisungen
des Reinigungs- und Desinfektionsmittelherstellers, insbesondere die Angaben zu
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Konzentrationen, Temperatur, Gebrauchsdauer und Einwirkzeit sowie Schutzmal3-

nahmen.
Mittel (Hersteller) | Wirkstoffe in 100 g (soweit vom Hersteller Art
verdffentlicht oder freigegeben)
Reinigungsmittel - Manuelle Aufbereitung
MetriSponge, Metrex Wasser und ungefahrliche Inhaltsstoffe 30-60 % Gebrauchsfertig

Propylenglykol 10-30 %
Nichtionische Tenside 10-20 %
Duftdl 5-10 %
Proteinase-Subtilisin 0,1-1 %
Octamethylcyclotetrasiloxan <0,2 %

Prolystica, Steris

Alkohole, C9-11, ethoxyliertes Tensid 5 %
Glyzerin 5 %

Zitronensaure 5 %
N,N-Dimethyloctadecylaminoxid 2 %
proteolytische Enzyme 1%

Fliissiges Konzentrat

Gigazyme, Schiilke &
Mayr

nichtionische Tenside, Enzyme, Duftstoffe 5-15 %

Fliissiges Konzentrat

Helizyme, BBraun

Tenside, Enzyme, Komplexbildner, Korrosionsinhibitoren, Hilfsstoffe

Flussiges Konzentrat

mikrozid® sensitive
wipes, Schiilke & Mayr

0,25 g Alkyl(C12-16)dimethylbenzylammoniumchlorid
0,25 g Didecyldimethylammoniumchlorid
0,25 g Alkyl(C12-14)ethylbenzylammoniumchlorid

Tiicher Gebrauchs-
fertig

Aufbereitung
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Cidezyme, ASP

Subtilisin (proteolytische Enzyme)
Popan-1,2-diol 10-20 %
di-Natriumtebraborat Decahydrat 1-3 %

Sodium Diethylenetriamine Pentamethylene Phosphonate 1-2,5 %

Flussiges Konzentrat

Desinfektionsmittel

- Manuelle Aufbereitung

Metricide 28, Metrix

Wasser und ungefahrliche Inhaltsstoffe
Glutaraldehyde

Flissiges Konzentrat

Revital OX Resert, Steris

2-Furancarbonsdure 2-3
Wasserstoffperoxid 1-2

Kaliumhydroxid 0,405

Phosphorsdure 0,4

1-Hydroxyethan-1, 1-diphosphonsaure 0,3

Flissiges Konzentrat

Cidex OPA, ASP

ortho-Phthalaldehyd 0,55 %

Gebrauchsfertig

Gigasept FF, Schiilke
& Mayr

93,9 g Reaktionsprodukt aus DMO-THF, Ethanol und Wasser

Flissiges Konzentrat

mikrozid® sensitive
wipes, Schiilke & Mayr

0,25 g Alkyl(C12-16)dimethylbenzylammoniumchlorid
0,25 g Didecyldimethylammoniumchlorid
0,25 g Alkyl(C12-14)ethylbenzylammoniumchlorid

Tticher Gebrauchs-
fertig

Helipur® H plus N,
BBraun

Aldehyde
Glutaraldehyd 12,0 g, Propan-2-01 7,5 g, Ethylhexanol 0,5 g,
anionische Tenside

Flissiges Konzentrat

Aufbereitung




Cidezyme, ASP

Subtilisin (proteolytische Enzyme)

Popan-1,2-diol 10-20 %

di-Natriumtebraborat Decahydrat 1-3 %

Sodium Diethylenetriamine Pentamethylene Phosphonate 1-2,5 %

Flussiges Konzentrat

Reinigungsmittel - Maschinelle Aufbereitung

neodisher® MediClean
forte, Dr. Weigert

<5 % nichtionische und anionische Tenside, Enzyme

Fliissiges Konzentrat

Intercept, Cantel

Quartdre Ammoniumverbindungen,
Benzyl-C12-18-alkyl-dimethyl-, Chloride 1-5 %
D-Glucopyranose, oligomer, Decyl-/Octylglucoside 0,72-1,44 %

Fliissiges Konzentrat

Intercept plus, Cantel

Trinatriumphosphat 5-10 %
Phosphorsdure, Trikaliumsalz 5-10 %
Propylenglykol 10 %

Fliissiges Konzentrat

Isaclean

DTPA (Diethylen-Triamino-Pentoazetylsdure 0,07 g

Flissiges Konzentrat

Desinfektionsmittel

- Maschinelle Aufbereitung

neodisher® endo SEPT
GA, Dr. Weigert

Glutaral 10,5 ¢

Fliissiges Konzentrat

neodisher® SEPT PA, Dr.
Weigert

Peressigsaure 15,0 g

Fliissiges Konzentrat

Rapicide PA, Cantel

Hydrogen peroxide 22 %
Aceticacid 9 %
Peroxyacetic acid 5%

Fliissiges Konzentrat

Aufbereitung
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5.3.3 Manuelle Reinigung und Desinfektion
Bitte beachten Sie das Kapitel , 1.7 Aufsetzen des Aufsatzes fur Druckausgleich” auf
Seite 16.
5.34 Manuelle Reinigung mit MetriSponge
Reinigung: MetriSponge aus dem Beutel nehmen und bis zum Aufschdumen
* MetriSponge, Metrex auspressen. Die Oberfldche der Proben griindlich abwischen, um
» Wischen des Einfiihrschlauchs 5 Mal sichtbare Verschmutzungen zu entfernen. Achten Sie besonders auf
Liicken und verdeckte Fidchen. Wischen Sie den Einfiihrschlauch 5
Mal vom Handgriff bis zur Spitze ab.
Zwischenspilung: Spiilen Sie den MetriSponge aus und wiederholen Sie Schritt 1.
» Trinkwasser Bewegen Sie den Abwinklungshebel funf (5) Mal in jede
+ Wischen des Einfiihrschlauchs 5 Mal Richtung so weit wie maglich.
* Bewegung des Abwinklungshebel 5 Mal
Spilen nach der Reinigung; Spiilen Sie das ATMOS Scope zwei (2) Minuten lang unter kaltem,
* 2min flieBendem Wasser ab, um Reste des Reinigungsmittels zu
+ Trinkwasser entfernen.
Sichtpriifung Wiederholen Sie die manuelle Reinigung, wenn sichtbare
Verschmutzungen auf dem Gerdt vorhanden sind.
42 Aufbereitung




Trocknung

Legen Sie das ATMOS Scope auf eine saubere, mit einem
fusselfreien Tuch bedeckte Flache und decken Sie es zum
Trocknen mit einem weiteren fusselfreien Tuch ab. Das ATMOS
Scope muss vollstandig wiederaufbereitet werden. Fahren Sie mit

der Desinfektion und/oder Sterilisation fort.

5.3.5 Manuelle Reinigung mit C

idezyme

Reinigung:

+ Temp.: 30-35 °C, 0,8 % Cidezyme, Trinkwasser
weiches Tuch

+ weiche Nylonbrste 1 min.

* (Biirstenldnge: 35 mm

* Birstenbreite: 7 mm

* Gesamtldnge: 175 mm

* Borsten: Nylon

* Harte: Weich)

+ Einwegspritze (20 ml), mindestens 5 Mal
umspilen

» Vollstandig in die Reinigungsmittellosung eintauchen.

+ Darauf achten, dass alle zugdnglichen Oberfldchen benetzt sind.

+ Liegend in der Losung, Einfiihrschlauch mit weichem Tuch
reinigen und Handgriff des ATMOS Scopes mit weicher
Reinigungsbilrste so lange reinigen, bis auf der Oberflache keine
Riickstdnde zu erkennen sind.

* Bewegliche Komponenten (Abwinklungshebel) bei der Reinigung
in jede Richtung 5 Mal bis Anschlag bewegen.

« AnschlieBend diese Stellen mit der Reinigungsmittellgsung
mit Hilfe einer Einwegspritze griindlich umspiilen, jedoch
mindestens 5 Mal.

* Zur Reinigung keine Metallbiirsten oder andere die Oberfldche
verletzenden Scheuermittel verwenden, da sonst Korrosions-

gefahr besteht.

Aufbereitung
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Iwischenspiilung: * Fiillen Sie das Waschbecken mit so viel Trinkwasser, dass das
+ Trinkwasser « ATMOS Scope vollstandig eingetaucht ist.
+ Wasserstrahlpistole fir 60 s + Stellen Sie den Druck fiir die Wasserstrahlpistole auf max. 2
bar ein.
* Mit der Wasserstrahlpistole den gesamten Handgriff 60
Sekunden lang abspiilen und dabei besonders auf Licken und
verdeckte Fldchen achten.
Empfehlung:
Die Spiilung sollte unter Wasser erfolgen, um ein Verspritzen der
kontaminierten Fliissigkeit zu vermeiden.
+ Spiilen nach der Reinigung: Spiilen Sie die Proben 1 Minute lang unter flieBendem kaltem
* 2min Trinkwasser ab, um Reste des Reinigungsmittels zu entfernen.
+ Kaltes Trinkwasser Bewegen Sie den Abwinklungshebel mindestens 5 Mal in jede
+ 5Mal bewegen Richtung so weit wie maglich.
Sichtprifung Wiederholen Sie die manuelle Reinigung, wenn sichtbare
Verschmutzungen auf dem Gerdt vorhanden sind.
Trocknung Legen Sie das ATMOS Scope auf eine saubere, mit einem
fusselfreien Tuch bedeckte Fldche und decken Sie es zum
Trocknen mit einem weiteren fusselfreien Tuch ab. Das ATMOS
Scope muss vollstandig wiederaufbereitet werden. Fahren Sie mit
der Desinfektion und/oder Sterilisation fort.
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5.3.6 Manuelle Desinfektion mit Cidex OPA

Desinfektion:

+ Temp.: mindestens 20-25 °C, Cidex OPA,
Trinkwasser

* 18 min

Das ATMOS Scope vollstandig in die DesinfektionsmittellGsung
eintauchen.

Schlussspiilung:
* Temp.: 30-45 °C, Zeit 3 min
+ Wasserqualitdt: Trinkwasser

Sichtprifung: Wiederholen Sie die manuelle Reinigung, wenn sichtbare
Verschmutzungen auf dem Gerdt vorhanden sind.

Trocknung: Legen Sie das ATMOS Scope auf eine saubere, mit einem

+ Temp.: 30-45°C fusselfreien Tuch bedeckte Fldche und decken Sie es zum

* 3min Trocknen mit einem weiteren fusselfreien Tuch ab. Das ATMOS

Scope muss vollstandig trocken sein, bevor es wieder verwendet,
gelagert oder werden kann.

Bitte beachten Sie die Haltbarkeit der Tauchdesinfektion, gemdR den Herstellerangaben.

5.3.7 Maschinelle Reinigung und Desinfektion

Prufen Sie die Dichtigkeit des Gerates (siehe Kapitel ,3.6.3 Durchfiihrung des Dichtig-

keitstests” auf Seite 29).

Aufbereitung
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Allgemeine Hinweise zur maschinellen Reinigung

Nach maschineller Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberflachen auf Ruckstande
prifen. Falls nétig, Reinigungsprozess wiederholen.

Das Produkt ist mit verschiedenen Reinigungs- und Desinfektionsgeraten fur flexible
Endoskope kompatibel. Nahere Einzelheiten zum Betrieb der Gebrauchsanweisung
far das Reinigungs- und Desinfektionsgerat fir Endoskope entnehmen.

Falls unbekannt ist, ob das Produkt mit dem vorhandenen Reinigungs- und Desinfek-
tionsgerat fur Endoskope gereinigt und desinfiziert werden kann, den Hersteller des
Reinigungs- und Desinfektionsgerat fir Endoskope kontaktieren und ggf. mit dem
Hersteller die fur das Produkt geeignete Wahl des Reinigungs- und Desinfektionspro-
gramms abstimmen.

Produktbeschadigung durch tGberhohte Temperaturen. Die Temperatur wahrend der
maschinellen Reinigung und Desinfektion darf 65 °C/ 149 °F nicht Gberschreiten.

+ Endoskop gemal3 den Angaben des Maschinenherstellers in einem mit Silikon-
matten ausgekleideten Reinigungskorb im Reinigungs- und Desinfektionsgerat
fur Endoskope positionieren und leicht fixieren.

Der Nachweis der fur das Produkt erforderlichen Reinigungs- und Desinfizierbarkeit
wurde unter Verwendung des Reinigungs- und Desinfektionsgerates fur flexible
Endoskope von Belimed Typ WD 430 mit dem Rack Endoscopy 2 level erbracht.

Aufbereitung



Vorreinigung:
» Trinkwasser, 5 Mal wischen
+ Weiche Nylonbiirste, 1 min

(Burstenldnge: 35 mm
Burstenbreite: 7 mm
Gesamtldnge: 175 mm
Borsten: Nylon

Harte: Weich)

Schritt 1:

Entfernen Sie grobe Verschmutzungen mit einem in kaltem
Trinkwasser angefeuchteten Tuch. Wischen Sie den Schlauch 5 Mal
beginnend vom Griff bis zur Spitze ab.

Schritt 2:

Birsten Sie den Griff mit einer Nylonbiirste mit weichen Borsten
1 Minute lang unter flieBendem Trinkwasser. Achten Sie dabei
besonders auf Spalten und verdeckte Fldchen.

Maschinelle Reinigung und Desinfektion:

* 3min. Vorreinigung mit kaltem Leitungswasser

* Entwassern

* 7:min. Reinigung mit 55 °C Leitungswasser
und 5,0 ml/L Reinigungsldsung neodisher
MediClean forte

* Entwassern

+ 2 min. (MaBnahme) Spilen mit
55 °Cdeionisiertem Wasser

* Entwassern

+ 5min. Desinfektion mit 55 °C Leitungswasser
und 10 ml/L neodisher endo SEPT GA

* Entwassern

+ 2 min.Spiilung mit 55 °C deionisiertem Wasser

* Entwassern

+ 2 min. Kondensieren

* 3min. Trocknen

+ Legen Sie das ATMOS Scope auf die Silikonnoppenmatte und
fixieren Sie den Schlauch an mindestens 2 Punkten.

« Wahlen Sie zur Reinigung und Desinfektion ein geeignetes
Programm mit den nebenstehenden Parametern.

* Reinigungs- und Desinfektionsgerdt: gemdB EN IS0 15883-4.

Aufbereitung
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Anmerkungen: Die angegebenen Temperaturen und Zeiten beziehen sich auf den
Wasserzulauf und den Sollwert des Reinigungs- und Desinfekti-
onsgerdts.

Temperatur von kaltem Trinkwasser: 10-25 °Cund von kaltem
deionisiertem Wasser: 10-25 °C.

Kontrollieren und Pflegen: » Uberpriifen Sie den Erfolg der Aufbereitung mit einer geeigneten
Lichtlupe. Das ATMOS Scope muss frei von Partikeln und
organischem Material sein.

5.3.8 Sterilisation mit STERIS® SYSTEM 1E

< Dieses nasschemische Sterilisationsverfahren ist ein "Just in time" Verfahren.

|& warRNUNG

Das STERIS® SYSTEM 1E System ist nur fur die chemische FlUssigsterilisation von
gereinigten, eintauchbaren und wiederverwendbaren semikritischen hitzeempfind-
lichen Medizinprodukten wie dem ATMOS Scope zugelassen. Bitte beachten Sie das
STERIS® SYSTEM 1E Gebrauchsanweisung und verwenden Sie kompatible STERIS®
Trays. Informationen zum STERIS® SYSTEM 1E Gerat finden Sie auf der Website von
STERIS®.

Der Aufsatz fur Druckausgleich auf keinen Fall beim STERIS® SYSTEM 1E Verfahren
einsetzen! Bei aufgeschraubtem Aufsatz fir Druckausgleich wirde wahrend des

Verfahrens mit dem STERIS® SYSTEM 1E FlUssigkeit in das ATMOS Scope eindringen
und die inneren Bauteile zerstoren.

Aufbereitung



ATMOS Scope in STERIS® Tray einlegen

Legen Sie das Gerdt in eines der folgenden STERIS® Trays:
+ (1200E General Processing Container/Tray

+ (1220E Directed Flow Processing Container/Tray

« C1140E Flexible Endoscope Processing Container/Tray

+ (1160E Universal Flexible Processing Tray

STERIS® SYSTEM 1E Verfahren

Befolgen Sie die Anweisungen in der STERIS® SYSTEM 1E
Gebrauchsanweisung,

Sichtkontrolle

Wiederholen Sie die manuelle Aufbereitung wenn sichtbare
Verschmutzungen auf dem Gerdt vorhanden sind.

Trocknung

Zum Trocknen legen Sie das ATMOS Scope in einem sauberen
Umfeld auf ein fusselfreies Tuch und bedecken Sie es mit einem
weiteren Tuch. Bevor das ATMOS Scope verwendet, gelagert oder
nochmals sterilisiert wird muss sas ATMOS Scope vollstandig
getrocknet sein.

5.3.9 Niedertemperatur-Plasma-Sterilisation STERIS® V_PRO™

<= Das Produkt darf nicht autoklaviert werden.

Aufbereitung
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Stellen Sie vor der Sterilisation sicher, dass das Produkt gemaR dem Kapitel ,3.6 PrU-
fungen” auf Seite 27 keine Einschrankungen hinsichtlich der Verwendbarkeit und
keine sichtbare Feuchtigkeit auf der Oberflache (Spalten oder Sacklocher) aufweist.

Stellen Sie sicher, dass das Sterilisationsmittel Zugang zu allen Oberflachen hat. Die
Durchfiihrung der genannten Sterilisationsverfahren liegt in Bezug auf das Erreichen
der gewinschten bzw. erforderlichen Sterilisationswirkung in der Verantwortung des
Anwenders.

< Beachten Sie die Gebrauchsanweisung lhres Sterilisators.

|& waARNUNG

Wichtig! Setzen Sie vor der Sterilisation den Aufsatz fur Druckausgleich auf das Ventil
des Endoskops auf (siehe Kapitel , 1.7 Aufsetzen des Aufsatzes fur Druckausgleich”
auf Seite 16) und dokumentieren Sie den Sterilisationszyklus mittels der Seriennum-
mer auf dem Abwinklungshebel. ATMOS empfiehlt nach 99 Sterilisationszyklen eine
Wartung des ATMOS Scopes (siehe Kapitel ,6 Wartung und Service” auf Seite 52).

Das ATMOS Scope mit dem Aufsatz fur den Druckausgleich sollte in einem STERIS®
Sterilisationstray auf einer Sterilisationsmatte platziert und mit H600 OneStep Wrap
gemal’ den Bedienungsanleitungen der V-PRO Niedertemperatur-Sterilisationssyste-
me verpackt werden.

Nach der Sterilisation und unmittelbar vor Einsatz des Gerates am Patienten muss
der Aufsatz fur den Druckausgleich vom Ventil des Endoskops entfernt (siehe Kapitel
,1.8 Abnehmen des Aufsatzes fur Druckausgleich” auf Seite 17) und eine Funkti-
onsprifung gemal Kapitel 3.6 Prifungen” auf Seite 27 durchfiihrt werden.

Aufbereitung
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Validierte V-PRO Niedertemperatur-Plasma-Sterilisationszyklen:

Sterilisator/Zyklus Lumen Non Flexible Fast Non Fast
Lumen Lumen
V-PRO® maX X v v
V-PRO® maXx2 X VEE v
V-PRO® 60 X v VE
V-PRO® s2 X v v
Vv Kompatible Zyklen X Nicht kompatibel
V¥ Materialvertraglichkeit Uberpruft V**  Wirksamkeit nachgewiesen

5.3.10 Lagerung nach Aufbereitung
Achten Sie auf eine sichere, saubere und staubfreie Umgebung.

A Nach der Aufbereitung muss das ATMOS Scope und dessen Zubehor
getrennt von kontaminierten Geraten transportiert und gelagert werden.
Wenn das wiederaufbereitete Endoskop oder Zubehdr kontaminiert wird,
konnte es ein Infektionsrisiko fur den Patienten und/oder Anwender
darstellen.

A Biegen Sie den EinfUhrungsschlauch des ATMOS Scopes nicht mit einem
Durchmesser von weniger als 20 cm. Eine unsachgemafe Lagerung kann
das Endoskop beschadigen.
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6  Wartung und Service

Wartung, Reparaturen und wiederkehrende Prifungen diurfen nur Personen
durchfuhren, die entsprechenden Sachkenntnisse besitzen und mit dem Produkt
vertraut sind. Fir die genannten MaRBnahmen muss die Person Uber die notwendigen
Prufvorrichtungen und Original-Ersatzteile verfigen.

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

Bitte beachten Sie, dass durch Verschleil3 Undichtigkeiten entstehen kdnnen und da-
durch Flussigkeiten eindringen kdnnen, welche hohe Reparaturkosten verursachen.

6.1 Wiederkehrende Prifungen

Flhren Sie mindestens alle 24 Monate eine Wiederholungsprifung der elektrischen
Sicherheit zusammen mit dem angeschlossenen PC-System durch.

6.2 Vorgehen bei Reparatur und Serviceféallen

Kontaktieren Sie Ihren autorisierten ATMOS-Handler zur Klarung des weiteren
Vorgehens.

Wartung und Service



7\
ATMOS

Bitte beachten Sie folgendes Vorgehen beim Versand Ihres ATMOS Scopes:

1. Reinigen und desinfizieren Sie Produkt und Zubehdr gemaf? der Gebrauchsan-
weisung.

2. Senden Sie das ATMOS Scope ohne Zubehdr ein (Ausnahme: Zubehdr steht mit
der Fehlfunktion im Zusammenhang)

3. Bitte achten Sie darauf, dass der Adapter fur den Druckausgleich (REF
507.7029.0) beim Versand aufgesetzt sein muss.

4. Nutzen Sie fir das Einsenden des ATMOS Scopes einen dicht verschlieBbaren
Versandbeutel (Empfehlung: mitgelieferter Infektionsschutz-Ricksendebeutel,
REF 090.0297.0).

5. Nutzen Sie zum Versand Ihres ATMOS Scopes eine von ATMOS empfohlene
Service-Versandverpackung. Die Holzverpackung des ATMOS Scopes ist nicht
fur den Versand im Service-Fall geeignet. Im Service-Fall misste ATMOS diese
entsorgen, um Hygiene-Vorgaben zu entsprechen.

6. Fullen Sie den Reparaturbegleitschein und den darin enthaltenen Dekontami-
nationsnachweis aus und legen Sie diesen in eine Versandtasche.

7. Kleben Sie die Versandtasche aul3en auf die Verpackung.
8. Senden Sie das Produkt an ATMOS oder lhren Handler.

Fur Reparaturen bzw. Rucklieferung bereits in Anwendung befundener Gerate
verwenden Sie bitte das Formular ,Reparaturbegleitschein™:

+ Deutschland, Osterreich, Schweiz: https://atmosmed.com/download_file/2795

+  Weitere Regionen: https://atmosmed.com/download_file/2798
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6.3 Gewahrleistung

Der Hersteller gewahrt 24 Monate Gewahrleistung auf die Funktion des Produktes.
Die Gultigkeitsdauer dieser Gewahrleistung ist beschrankt auf Anspriche, die
innerhalb der genannten Gewahrleistungsfrist nach Rechnungsdatum unverztglich
schriftlich ggf. mit Bezug auf Reparaturen unter Angabe der Rechnungsnummer
vorgebracht werden.

Gesetzliche Gewahrleistungsanspriche werden durch diese Gewahrleistung nicht
eingeschrankt. Diese Gewahrleistung bezieht sich nur auf Méngel basierend auf
Produktauslegungen und Produktionsfehlern. Normale Abnutzung und Verschleif3,
Missbrauch, falsche Handhabung, Fremdeinwirkung, mangelnde oder falsche
Aufbereitung oder Mangel, welche durch hohere Gewalt zurtickzufihren sind, sind
nicht in der Gewahrleistung enthalten. Schaden durch eingedrungene FlUssigkeiten
ins Gerat sind von jeglichen Gewahrleistungsansprichen ausgeschlossen, da der
vorgeschriebene Dichtigkeitstest unterlassen wurde. Weitere Hinweise finden sie in
unseren allgemeinen Geschaftsbedingungen.

Haftungsanspruche, die sich aus unsachgemaRem Gebrauch oder der Kombination
mit anderen Gerdten oder Zubehdr ergeben, kdnnen nicht geltend gemacht werden.

Alle Gewahrleistungsanspriche gehen verloren, wenn der Anwender selbst oder
ein nicht autorisierter Reparaturbetrieb Reparaturen oder Anderungen am Produkt
vornimmt.

Far den Fall, dass ein Produkt gewartet werden muss, gilt Gleiches fur Wartungen, die
nicht ausdrucklich zugelassen sind.

Haftungsanspruche, die sich aus unsachgemaRem Gebrauch oder der Kombination
mit anderen Geraten oder Zubehor ergeben, kdnnen nicht geltend gemacht werden.

Wartung und Service



7 Fehler beheben

Fehlersymptom

Méogliche Ursache

Abhilfe

ATMOS Scope wird
von PC nicht erkannt

Unzureichende
Stromversorgung
Uber USB-Interface

Sicherstellen, dass die Systemvo-
raussetzungen erfullt sind (USB
3.0), gleichzeitig angeschlossene
USB-Gerate ggf. entfernen

USB-Port hat sich
ausgeschaltet

USB-Port Uber die Energieop-
tionen in Windows dauerhaft
einschalten

ATMOS Scope ist
defekt

Siehe Kapitel 6.2 Vorgehen bei
Reparatur und Servicefallen” auf
Seite 52

Fehler beheben
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Kein Bild auf dem PC

Unzureichende
Stromversorgung
Uber USB-Interface

Sicherstellen, dass die Systemvo-
raussetzungen erfullt sind (USB
3.0), gleichzeitig angeschlossene
USB-Gerate ggf. entfernen

ATMOS Scope wird
Uber USB-Schnittstelle
nicht erkannt, evtl.

ist USB-Schnittstelle
ausgeschaltet

USB-Schnittstelle Gber Windows/
Systemsteuerung/ Energieoptio-
nen dauerhaft einschalten

Kamera USB-Treiber
ist nicht am PC
installiert

Aktuelle Version der Software
ATMOS Capture Suite installieren
(installiert alle zum Betrieb beno-
tigten Software-Bestandteile)

Bild ,friert” ein (kein
Live-Video)

.Buffer-Overflow”

Trennen des ATMOS Scopes vom
PC (Herausziehen des USB-
Steckers) und erneutes
AnschlieRen

Schlechte Farbwieder-
gabe

Monitor nicht richtig
eingestellt

Monitoreinstellungen prifen

Farbige Streifen im
Bild

ATMOS Scope ist
defekt

Siehe Kapitel 6.2 Vorgehen bei
Reparatur und Servicefallen” auf
Seite 52

Fehler beheben




Bild trub

Glasflachen ver-
schmutzt

Glasflachen reinigen gemald
Kapitel, 5.3 Flachen aufbereiten”
auf Seite 38

Undichtes, defektes
Linsensystem

Siehe Kapitel ,6.2 Vorgehen bei
Reparatur und Servicefallen” auf
Seite 52

Bild zu dunkel, zu
geringe Ausleuchtung

Glasflachen ver-
schmutzt

Belage entfernen gemaf3
Kapitel, 5.3 Flachen aufbereiten”
auf Seite 38, Wasserqualitat
Uberprufen

Hartnackige Belage
auf den Glasflachen

Nachreinigen ggf. grindlich
Abreiben

Helligkeit falsch
eingestellt

Helligkeit in der Software
einstellen

LED defekt

Siehe Kapitel 6.2 Vorgehen bei
Reparatur und Servicefallen” auf
Seite 52

Fehler beheben
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Undichtheit Dichtigkeitstester Verbindungen zwischen Aufsatz
falsch angeschlossen | fur Druckausgleich, Schlauch des
Dichtigkeitstesters und Dichtig-
keitstester priufen
Einfuhrschlauch Siehe Kapitel 6.2 Vorgehen bei
defekt Reparatur und Servicefallen” auf
Seite 52
Feuchtigkeit auf Verschlusskappe nicht | Verschlusskappe fest auf

USB-Stecker

auf USB-Stecker

USB-Stecker schieben

Abwinklungshebel
schwergangig,
ausgefallen

Spitzenmechanik
defekt

Siehe Kapitel ,6.2 Vorgehen bei
Reparatur und Servicefallen” auf
Seite 52

Fehler beheben




Korrosion, Fleckenbil-
dung, Verfarbungen

Unzureichende Reini-
gung (z. B. verbliebe-
ne Eiweilreste)

Nachreinigen ggf. grindlich
Abreiben

Ungenlgendes
Spulen des Endos-
kops zwischen den
Aufbereitungsphasen
(insbesondere vor der
Sterilisation)

Auf ausreichendes Spulen zwi-
schen den Aufbereitungsphasen
achten

Verunreinigte, zu
haufig verwendete
Desinfektions- und
Reinigungslosungen

Desinfektions- und Reinigungs-
|6sungen regelmalig erneuern

Fremdrost (z. B.

durch rosthaltigen
Dampf, gemeinsames
Aufbereiten mit
vorgeschadigtem oder
nicht rostbestandigem
Instrumentarium)

Versorgungssysteme Uberprifen,
beim gemeinsamen Aufbereiten
auf Materialvertraglichkeit,
Vorschadigungen achten und
gegenseitigen Kontakt vermeiden
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71 Fehlermeldung der Firmware

Fehlercode | Beschreibung

0xFO000000 | nicht genauer eingegrenzter Fehler in der Abarbeitung
0xFO000001 Fehler in der Statusanzeige

0xFO000002 | Fehler im USB-Modul

0xFO000003 | allgemeiner Fehler im Kameramodul

0xF0000004 | Fehler im Kamerainterface

0xFO000005 | fehlerhafte Sensorverbindung

7.2 Warnmeldungen der Firmware

Folgende Module kdnnen Warnungen generieren:

60 Fehler beheben




Modul

Einschréankung

Statusanzeige

nicht genauer eingegrenzter Fehler in der
Abarbeitung

Integrierte LED-Beleuchtung

Die integrierte LED-Beleuchtung funktioniert nicht
oder nur eingeschrankt.

USB-Ubertragung

Es ist keine zuverléssige USB-Ubertragung moglich,
bzw. es konnte keine Enumeration durchgefihrt
werden.

Einstellungen

Einstellungsdaten sind nicht vorhanden oder
waren fehlerhaft. Einstellbare Komponenten

(z. B. Autostandby) kénnen unter Umstanden
wieder nach den Einstellungen der Werksvorgabe
arbeiten. AuBerdem kann die Kalibrierung fur das
Bild fehlerhaft sein oder nicht vorhanden sein, die
Darstellung der Farben etc. im Bild ist dann nicht
korrekt.

Die Warnmeldung kann durch das Betatigen einer der beiden Tasten am Gerat

geschlossen werden.

Fehler beheben
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8  Zubehér
Zubehér REF
ATMOS Capture Suite HD Lizenz Dongle 700.0047.0
ATMOS Controller fur die Visualisierung 507.6200.0
ATMOS Medical Monitor 21,5" Touch 507.3128.0

62
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9 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 in der Originalverpa-
ckung an ATMOS oder lhren zustandigen Fachhandler zurtick. Diese werden das
Produkt fachgerecht entsorgen.

3. Inanderen Landern: Entsorgen Sie das Produkt fachgerecht und gemal3 den
landerspezifischen Gesetzen und Vorschriften.

Grundsatzlich ist das Gehause voll recyclingfahig. Beachten Sie jedoch die landerspe-
zifischen Gesetze und Vorschriften.
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10 Technische Daten

Spannung

5V=(USB 2.0)

Stromaufnahme

max. 0,73A (USB 2.0; 5 V=)

Leistungsaufnahme

max. 3,65W

Sonstige Stromquellen

keine

Betriebsart

Dauerbetrieb

Schutzleiterwiderstand

n/a
Erdableitstrom n/a
Gehaduseableitstrom n/a
Patientenableitstrom n/a
Umgebungsbedingungen Transport/
Lagerung
+  Temperatur -30...+50 °C
+ Luftfeuchte ohne Kondensation 5...90 %

+  Luftdruck

700...1060 hPa

64

Umgebungsbedingungen Betrieb

+ Temperatur

Technische Daten

+10...+432 °C




+ Luftfeuchte ohne Kondensation 20...80 %

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

Uberspannungskategorie

Abmessungen Hx B x T

189 x 445 x 40 mm

Abmessung des Distalschlauchs

Lange 300 mm; @ 3,9 mm

Gewicht

0,4 kg

Wiederkehrende Prufungen

Befolgen Sie die Vorgaben zu den
einzelnen Komponenten

Schutzklasse (EN 60601-1)

Klassifizierung Anwendungsteil

Anwendungsteil Typ BF IE_'

Schutzart

P68

Klassifizierung gemal MDR 2017/745

Klasse |

CE-Kennzeichnung

q1

Risikoklassifizierung (MDR)

Klasse | nach Regel 5

Artikelnummer (REF)

507.7000.0

Technische Daten
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11 Hinweise zur EMV

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

Leitlinien und Herstellererklarung - Umgebungsbedingungen

Das ATMOS Scope ist fur den Betrieb in folgenden Umgebungen geeignet:

+ Umgebung in professionellen Einrichtungen des Gesundheitswesens wie Arzt-
praxen, Kliniken oder Erste-Hilfe-Einrichtungen sowie OP-Salen und auf3erhalb
des HF-geschirmten Raums eines Magnetresonanzbildgebungs-Systems.

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

Leitlinien und Herstellererkldrung - wesentliche Leistungsmerkmale

< Beachten Sie diesbezlglich die Technischen Daten in dieser Anleitung. Die we-
sentlichen Leistungsmerkmale sind auch bei Anwesenheit elektromagnetischer
Stoérgrofien vollumfanglich nutzbar.

Leitlinien und Herstellererklarung - abnehmbare und vom Betreiber aus-
tauschbare Komponenten

Das ATMOS Scope verfligt Uber folgende abnehmbare und vom Betreiber austausch-
bare Komponenten:

Hinweise zur EMV
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Typ REF max. Kabellange
ATMOS Scope 507.7000.0 2m

Leitlinien und Herstellererkldarung - Warnhinweise

| wARNUNG

Die Verwendung von anderen Leitungen, anderem Zubehdr und anderen Wandlern
als den vom Hersteller festgelegten oder bereitgestellten kann erhdhte elektromag-
netische Stéraussendungen oder eine geminderte elektromagnetische Storfestigkeit
zur Folge haben und zu einer fehlerhaften Betriebsweise fiihren.

|\ 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 Scopes verwendet werden. Die Nichtbeachtung kann zu

einer Minderung der Leistungsmerkmale des Gerates fuhren.

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