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1 Introduction

1.1

Conseils concernant la notice d'utilisation

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

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

La notice d'utilisation doit toujours &tre a disposition prées de
I'appareil.

Lentretien, les contrdles récurrents, le nettoyage régulier et une utili-
sation adéquate sont impératifs. lls assurent la sécurité de fonction-
nement et la disponibilité opérationnelle de l'appareil.

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

Avant la premiére mise en service, veuillez lire le chapitre ,2 Conseils
de sécurité” a la page 8. Vous éviterez ainsi toute situation dange-
reuse.

Le produit porte la certification CE selon la directive UE du Conseil
sur les produits médicaux 93/42/CEE et répond aux exigences de
'Annexe 1 de cette directive.

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

Vous trouverez les certificats de conformité et nos CGV sur internet
sous www.atmosmed.fr.

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

Cette notice d'utilisation est valable pour les appareils suivants :
+ ATMOS iQam 507.6000.0

4 Introduction



1.2 Explication des pictogrammes et des symboles

Dans la notice d‘utilisation

|A DANGER |

Avertissement d'un danger qui pourrait vous tuer immédiatement ou vous
blesser grievement. Respecter les mesures nécessaires.

|A\ AVERTISSEMENT |

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

|A ATTENTION |

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

| Avis |

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

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

i) Indication de dommages possibles qui peuvent étre causés.
o Informations nécessaires a l'utilisation de l'appareil.

1. Taches a exécuter. Procéder étape par étape.

» Résultat obtenu.

—J) Bouger ou emboiter dans cette direction.

Faire cliquer, vérifier le bon maintien.

Sur l'appareil et I'étiquette type

@ Respecter la notice d'utilisation (bleu).

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

“ Ce produit peut étre utilisé au Canada et aux USA avec un produit
¢ US  listé UL.

u Fabricant

MedizinTechnik
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@ Date de fabrication

SN Numéro de série

RE Référence

IP68 Degré de protection

|:| Classe de protection (EN 60601-1) Il

X

Pas de déchet domestique

1.3 Utilisation

Nom : ATMOS iQam

Indication médicale / Imagerie lors de diagnostic par endoscopie en méde-
Utilisation : cine ORL

Spécification de la Caméra endoscopique pour numérisation de limage

fonction principale: endoscopique et transmission pour traitement ou
relecture sur un PC

Profil d'utilisateur:  Médecins et personnel médical
Groupe de patients: Patients de toutes tranches d'age sans restriction
Organe concerné : Oreille, espace buccal et laryngé, nez

Durée d'utilisation: <60 min

Environnement Cabinets de médecine ambulatoire, par ex. cabinets

d’utilisation : ORL, services hospitaliers ambulatoires, centres de
soins médicaux

Contre-indication : Pas de contre-indication

Le produit est : actif

Stérilité : Non stérile

Produit a usage Ceci n'est pas un produit a usage unique. Possibilités de

unique / Retraite- retraitement selon la notice d'utilisation

ment :
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1.4 Fonction

LATMOS iQam est une caméra prévue pour la numérisation des images en-
doscopiques. Le raccord pour endoscope permet de connecter d'une main un
endoscope médical. Celui-ci estimmédiatement reconnu et la caméra utilise les
réglages les plus adaptés. La caméra s'allume automatiquement quand elle est
en mouvement ou en cas de modification d'image, et repasse automatiquement
en mode stand-by apres utilisation. Un affichage du statut sur la téte de caméra
et une vibration signalent que la caméra est en état de marche.

Limage endoscopique est transmise a un PC et affichée sur un écran. Lutilisation
du logiciel ATMOS Capture Suite Basic permet I'enregistrement d'images ou de
vidéos. Le logiciel ATMOS Capture Suite Basic permet également des réglages
individuels sur la caméra.

1.5 Utilisateurs prévus

Médecins et personnel médical

1.6 Livraison

o =7

ATMOS iQam avec Logiciel ATMOS Versionde  Quick Guide
cable de caméra démo;
Notice d'utilisation (clé USB)

1.7 Transport et stockage

Ne transporter I'appareil que dans un carton demballage rembourré et proté-

geant suffisamment l'appareil.

Si vous constatez des dommages dus au transport :

1. Documenter et signaler les dommages dus au transport.

2. Renvoyez l'appareil a ATMOS, voir chapitre ,,6.3 Renvoi de l'appareil” a la page
23.

Conditions environnementales pour le transport et le stockage :

+ Température : -40...+80 °C

* Humidité relative de l'air : 5...90 % d’humidité de l'air sans conden-
sation

* Pression atmosphérique : 700...1060 hPa

Introduction
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2 Conseils de sécurité

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

2.1 Conseils généraux de sécurité

N'utiliser que des accessoires et des options prévus pour étre utilisés avec ce
produit, et qui répondent aux exigences de performance et de sécurité.

Le PC utilisé doit correspondre a la norme IEC 60950-1.

Sivous connectez ensemble plusieurs appareils ou piéces d'utilisation, il faut
respecter les consignes de sécurité respectives.

L'appareil utilise une vibration comme feedback tactile. Vous pouvez désactiver la
vibration avec le logiciel ATMOS Capture Suite Basic.

2.2 Dangers pour l'utilisateur, le patient ou des tiers
Choc électrique en raison d’'une connexion secteur qui ne convient pas,
d’'une mauvaise utilisation du produit ou de pieces endommagées

Des blessures légéres sont possibles.

+ Avant chaque utilisation, vérifier que ni l'appareil ni le cable de la caméra
ne sont endommageés. Ne pas utiliser 'appareil si vous constatez des dom-
mages. Dans ce cas, nettoyer l'appareil et le renvoyer en réparation.

+  Vous ne pouvez séparer I'appareil du secteur qu'en retirant le cable de la
caméra du réseau électrique.

+  Positionner l'appareil de maniére a pouvoir a tout moment le séparer facile-
ment du réseau d'alimentation.

* Ne jamais toucher la prise ou le cable d'alimentation avec des mains hu-
mides.

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

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

+  Respecter les données concernant les contrdles récurrents au chapitre ,,6.1
Controles récurrents” a la page 22

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

* Ne modifier pas l'appareil sans autorisation du fabricant.

8  Conseils de sécurité
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Garder lI'appareil prét a fonctionner.
Vous ou votre patient pourriez étre blessé par un défaut de fonctionnement.

*  Respecter les conseils concernant la compatibilité électromagnétique de
I'appareil.

+ Sila caméra est en panne, utiliser 'endoscope sans la caméra.
+  ATMOS conseille : utiliser uniquement le logiciel dATMOS.

Risque d'infection du a des germes sur le produit !

Des maladies peuvent étre transmises.

« Toujours porter des gants a usage unique quand vous utilisez 'appareil.
+ Nettoyer et désinfecter selon la notice d'utilisation.

2.3 Eviter les dommages sur l'appareil

Utilisation mécanique inappropriée.
Le cable de la caméra risquerait d'étre abimé.

« Veiller a ce que le cable de la caméra ne soit pas coincé, pincé, noué ou
coupé.

*  Ne pas tirer sur le cable de la caméra.

Stockage et utilisation dans un environnement non convenable.
Le produit risquerait d'étre abimé.

* Respecter les conditions d'utilisation concernant le transport le stockage et
l'utilisation.

Conseils de sécurité 9
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3 Installation et mise en service

3.1 Vue d'ensemble de l'appareil

Vue avant

@ Téte de caméra

@® Unique Device Identification (UDI)
© Prise ATMOS

O Cable de caméra

© Adaptateur pour endoscope
@ Bague de focus

@ Levier de déverrouillage

O Affichage du statut

© Prise USB (en option)

@ Capuchon de fermeture

® Prise ATMOS (en option)

3.2 Combinaison avec d’autres appareils

Seules des personnes qualifiées sont autorisées a installer des systémes médi-
caux électriques. Le fabricant d'un systéme médical électrique est responsable
du fait que la performance, la sécurité, les caractéristiques techniques et l'utilisa-
tion de 'ATMOS iQam ne soient pas entravées.

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

+ Respecter les données de la norme EN 60601-1 concernant les systéemes
médicoélectriques.

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

3.3 Préparer l'appareil

A Risque de blessure et risque d'infection en raison de résidus de fabrication.
1. Retraiter l'appareil avant la premiére utilisation, selon la notice d'utilisation.

2. Connecter le cable de la caméra avec la téte de la caméra. Veiller a ce que les
points rouges de la prise ATMOS et de la téte de la caméra se font face.

3. Apreés connexion, effectuer un contrdle de fonctionnement.

Installation et mise en service



Connexion a un PC
1. Connecter le cable de la caméra (Prise USB) a un PC.

Connecter a une unité de consultation ORL (ATMOS S 61 Servant Vision ou
ATMOS S 61 CORIAN® integral)

1. Connecter le cable de la caméra (Prise ATMOS,) a la connexion correspon-
dante sur l'unité de consultation ORL.

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

3.4 Installation de Capture Suite Basic

1. Utiliser la clé USB avec un PC médical. Sélectionner le fichier Capture Suite
Basic setup.exe et suivre les instructions affichées a I'écran.

3.5 Configuration de 'ATMOS iQam dans le logiciel

1. Démarrer le logiciel
2. Ouvrir la fenétre « Options »

3. Activer « iQam » dans le choix de la caméra (voir chapitre ,3.7 Réglages et
utilisation” a la page 11)

4. Fermer le logiciel

3.6 Allumer

1. Une fois linstallation correctement effectuée, vous pouvez connecter
'ATMOS iQam via un interface USB.

2. Ouvrir le logiciel « Capture Suite Basic ». Limage en direct s'affiche. Si néces-
saire, sélectionner la bonne caméra (voir chapitre ,3.7 Réglages et utilisation”
ala page 11).

3. Lesimages et vidéos déja enregistrées sont visibles a gauche.

3.7 Réglages et utilisation

Les possibilités de réglage en mode live sont affichées dans l'image suivante :

Installation et mise en service
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Image en
direct

Séquences
photo/vidéo
enregistrées

Réglages caméra
glag

- e f- Agrandir ou
.L’ e réduire
— Options
Fermer
Prise de photo Démarrage/Arrét de
I'enregistrement vidéo
@ Folo Viden )

Via les « boutons d’'option » dans le logiciel, il est possible de régler la
langue, les chemins d’enregistrement et les sources de caméra.

'Z" Option

Sprache

Bilder- un:

iQam
Otoscope

Nasophar

Interface

FuBpedal-Test
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4

4.1

Utilisation
Conditions environnementales durant l'utilisation
Température : +10...+35°C
Humidité relative de l'air : 20...80 % d’humidité de l'air sans conden-
sation

Pression atmosphérique : 700...1060 hPa

4.2 Allumer lI'appareil

4.3

Retirer la caméra du support pour caméra ou de la surface de dépot.
La caméra s‘allume.

La caméra vibre 2 fois.

L'affichage de statut est bleu.

Eteindre I'appareil
Fixer la caméra sur le support pour caméra ou poser la caméra sur la surface
de dépot.
La caméra passe en mode stand-by.
A I'écran apparait un symbole d'avertissement.
L'affichage de statut clignote régullierement en bleu (,Breathing”).

Pour séparer la caméra du réseau d'alimentation, il faut retirer le cable de la
caméra de la prise.

4.4 Connecter et retirer un endoscope

4.4.1 Connecter un endoscope

Démarrer le logiciel.

2. Pousser l'oculaire de I'endoscope sur la
connexion endoscope de la caméra.

» La caméra sélectionne automatiquement
les réglages pour l'endoscope.

» Lacaméra vibre 2 x.

»  Alécran apparait le profil d'endoscope qui
a été reconnu.

Utilisation
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4.4.2 Retirer I'endoscope

1. Tenir 'endoscope et tourner le levier de
déverrouillage @ vers la droite.

» L'endoscope se désolidarise de la caméra.

4.5 Régler I'image

4.5.1 Rendre I'image nette

1. Démarrer le logiciel.
2. Tourner la bague de focus.

4.5.2 Zoom

1. Démarrer le logiciel.

2. Zoomer dans l'affichage live du logiciel.
4.6 Enregistrer des vidéos

Démarrer et arréter un enregistrement

Démarrer le logiciel.

2. Cliquer 2 x sur l'affichage de statut (pour cette fonction, le mode Tab doit étre
activé et l'enregistrement vidéo doit étre sélectionné en tant que fonction du
mode - voir ,4.9 Modifier les réglages” a la page 15).

»  Lenregistrement vidéo démarre.

»  Laffichage de statut est rouge.

»  Lacaméra vibre 2 x.

»  Un point rouge s'affiche sur image en direct.

3. Cliquer a nouveau 2 x sur l'affichage du statut.
Lenregistrement vidéo s'arréte.

» Laffichage de statut est bleu.

< Vous pouvez démarrer et arréter les enregistrements vidéo soit via le logiciel
soit via la pédale.

14 Utilisation
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Pause dans lI'enregistrement

1. Mettre l'enregistrement sur pause via le bouton dans le logiciel.
»  Laffichage de statut clignote en rouge.
»  Deux barres rouges verticales s'affichent sur I'image en direct.

4.7 Enregistrer des images

1. Démarrer le logiciel.

2. Cliquer 2 x sur l'affichage du statut (pour cette fonction, le mode Tab doit étre
activé et l'enregistrement d'image doit étre sélectionné en tant que fonction
du mode - voir ,4.9 Modifier les réglages” a la page 15).

» La prise d'image est faite.
»  Laffichage de statut s'allume brievement en bleu.
» Lacaméravibre 2 x.

< Vous pouvez démarrer et arréter les enregistrements d'image soit via le
logiciel soit via la pédale.

4.8 Effectuer la balance des blancs

< Ne pas effectuer de balance des blancs sous une lumiére fluorescente, le
résultat pourrait ne pas étre satisfaisant.

1. Démarrer le logiciel.
Allumer la source de lumiére et attendre que la lumiere se soit stabilisée.

Effectuer la balance des blancs dans des conditions de lumiére naturelle. Ou
bien utiliser une surface blanc-gris.

Ouvrir la fenétre Réglages caméra &
5. Cliquer sur le bouton Balance des blancs.

4.9 Modifier les réglages

Pour cette fonction, il faut le logiciel ATMOS Capture Suite. Prendre note égale-
ment du mode d'emploi du logiciel ATMOS Capture Suite.

Utilisation
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4.9.1 Deésactiver des fonctions

Profile

Functions

Restart

) status indicator White balance

High-res photo - 4
Camera settings

Auto Detect End Multifield

oK
Auto Standby : 3 \/

X Cancel

AE correction

Tap-Function

Tap-Function Video start-stopp

Vous pouvez désactiver les fonctions suivantes :

Auto Strobo function Fonction Auto Strobo
Affichage des parametres du stroboscope et
du réglage caméra correspondant lors de la
stroboscopie

Haptic Feedback Feedback tactile
Vibration de la caméra
Tap-Function Fonction Tap
Réaction lors du clic sur la téte de caméra
LED status indicator Affichage LED du statut
Affichage du statut
Automatic changeover Commutation automatique
Commutation automatique vers la source vidéo
High-resolution snapshot Photo haute résolution
Enregistre la photo dans la plus grande résolution
possible
Auto Detect Endoscope Auto Detect Endoscope
Reconnaissance automatique de 'endoscope
Auto Standby/Wake-up Auto Standby/Wakeup

Passage automatique en mode stand-by

16 Utilisation
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1. Démarrer le logiciel ATMOS Capture Suite Basic.

Ouvrir la fenétre Réglages caméra &
Sélectionner l'onglet ATMOS iQam.
Décocher la case correspondante.

4.9.2 Modifier les actions sur la téte de caméra

1. Démarrer le logiciel ATMOS Capture Suite Basic.

2. Ouvrir la fenétre Réglages caméra &8
3. Sélectionner le choix dans le champ de sélection Tap Fonction :

+ Enregistrement d'image / Enregistrement vidéo : mode photo : enregistrer
une image, mode vidéo : démarrer / arréter l'enregistrement vidéo

» Balance des blancs : effectuer la balance des blancs

4.9.3 Délai jusqu’au passage en mode stand-by

1. Démarrer le logiciel ATMOS Capture Suite Basic.

2. Ouvrir la fenétre Réglages caméra i
3. Sélectionner le temps souhaité dans Auto Standby (en secondes).

4.9.4 Retourner aux réglages usine

1. Démarrer le logiciel ATMOS Capture Suite Basic.

2. Ouvrir la fenétre Réglages caméra &
3. Cliquer sur la touche Réglages d'usine.

Utilisation
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5 Retraitement

5.1 Conseils de sécurité concernant le retraitement

5.1.1 Conseils généraux de sécurité
Nous conseillons de consigner par écrit toute procédure de maintenance et de
remplacement.

L'utilisateur est responsable du résultat du nettoyage et de la désinfection.
Habituellement, la validation et une surveillance de routine du processus sont
nécessaires.

Seules des personnes disposant des connaissances spécifiques sont autorisées
a effectuer le retraitement. Pour 'ensemble de ces mesures, la personne doit
disposer des installations nécessaires.

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

Risque d’infection en raison d'outils inadaptés.
Des maladies mortelles peuvent étre transmises.

« Toujours porter votre propre équipement de protection. Léquipement de
protection se compose, pour toutes les étapes concernant un produit encore
contaming, de gants de protection, vétements de protection, lunettes de
protection et masque pour bouche et nez.

«  Nutiliser que des outils qui peuvent étre facilement retraités ou qui sont a
usage unique.

5.1.3 Eviter tout dommage sur l'appareil

Outils non adaptés.

Le produit risquerait d'étre abimé.

+ Nutiliser que des linges doux qui ne peluchent pas.

«  Pour leringage final, n'utiliser que de l'eau totalement déminéralisée.

«  Respecter les notices d'utilisation séparées.pour tous les outils et autres
appareils.
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Produits de nettoyage et de désinfection déconseillés.
Le produit risquerait d'étre abimé.

« Pour les piéces en plastique, ne pas utiliser de produits chimiques conte-
nant les ingrédients suivants :

+ Chloramides ou dérivés du phénol

5.1.4 Autres conseils de nettoyage

De légeres salissures telles que des empreintes digitales peuvent nuire a la
qualité de limage. Apres utilisation, vous pouvez protéger la caméra de la
poussiere en la stockant sur le support prévu ou en la recouvrant. Les surfaces
externes d'appareils optiques ne doivent étre nettoyées qu'en cas de nécessité.
La poussiere qui s'est accumulée sur les surfaces de l'objectif peut étre éliminée
en soufflant dessus ou en l'essuyant avec un pinceau doux et propre.

5.2 Préparer le retraitement et le terminer

Aprés le retraitement

1. Effectuer un contréle de fonctionnement.

5.3 Retraiter les surfaces

5.3.1 Vue d’ensemble
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5.3.2 Sélectionner les produits chimiques

Respecter la notice du fabricant du produit chimique.
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[}
g
Produit ©
(fabricant) Produits actifs pour 100 g Sorte a
Produit nettoyant -Retraitement manuel
Tristel Wipes® (Tristel | Oxydant Lingettes
GmbH) Propane-2-ol Prétes a X
I'utilisation
neodisher® Enzymatique Liquide
MediClean forte (Dr. | <5% tensides non ioniques et anioniques, enzymes Concentré X
Weigert)
mikrozid® sensitive | Composés d'ammonium quaternaire Lingettes
wipes 0,26 g chlorure dalkyl (C12-16) de diméthylbenzylammonium Prétes a X
(Schiilke & Mayr) Chlorure de didécyldiméthylammonium (DDAC), I'utilisation
0,26 g chlorure d'alkyl (C12-14) d'éthylbenzylammonium
mikrozid® universal | Alcools Lingettes
wipes Propane-2-ol Prétes a X
(Schiilke & Mayr) Ethanole [utilisation
Gigasept® pearls Composé peroxyde Granulé X
(Schiilke & Mayr) Percarbonate de sodium, acide citrique, carbonate de sodium
Helipur®H plus N Aldéhydes Liquide
(BBraun) Glutaraldéhyde 12,0 g, Propane-2-0l 7,5 g, Ethylhexanol 0,5 g, Concentré X
Tensioactifs anioniques
Cidezyme® / Enzol® | Enzymatique Liquide
(Advanced Steriliza- | Subtilisines (enzymes protéolytiques) Concentré X
tion Products)
Produit désinfectant -Retraitement manuel
Tristel Wipes® (Tristel | Oxydant Lingettes
GmbH) Propane-2-ol Prétes a X
[utilisation
mikrozid® sensitive | Composés d'ammonium quaternaire Lingettes
wipes (Schillke & 0,26 g chlorure dalkyl (C12-16) de diméthylbenzylammonium Prétes a X
Mayr) Chlorure de didécyldiméthylammonium (DDAC), I'utilisation
0,26 g chlorure dalkyl (C12-14) d'éthylbenzylammonium
mikrozid® universal | Alcools Lingettes
wipes (Schillke & Propane-2-ol Prétes a X
Mayr) Ethanole I'utilisation
Gigasept® Instru AF | Composé peroxyde Granulé X
(Schiilke & Mayr) Percarbonate de sodium, acide citrique, carbonate de sodium
Gigasept® FF Aldéhydes ) Concentré
(Schiilke & Mayr) Produit de réaction DMO-THF, Ethanol et eau, liquide X

Phosphates, tensides anioniques, tensiodes non-anioniques,
aromes, Méthylisothiazolinone
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3
Produit £
(fabricant) Produits actifs pour 100 g Sorte a
Revital-Ox® Resert® | Enzymatique Liquide
(Steris) Acide 2-furancarboxylique, Péroxyde d'hydrogeéne, Hydroxide de | Concentré
potassium, Acide phosphorique, Acide 1-Hydroxyéthane-1,1-di-
phosphonique
Cidex OPA (ASP)® 0,55 % ortho-Phthalaldéhyde Liquide
Préta X
['utilisation

5.3.3 Procédure

Prétraitement sur le
lieu d'utilisation

Non nécessaire

Prénettoyage Non nécessaire

Démontage Non nécessaire

Nettoyage et désin- | 1. Nettoyer I'appareil régulierement avec un linge qui

fection manuels convient et un produit de nettoyage qui convient
sous l'eau courante.

2. Plonger l'appareil dans une solution de nettoyage
(respecter les données du fabricant) et le nettoyer
dans la solution de maniére uniforme avec un tissu
adapté.

3. Désinfecter lappareil avec un linge et un produit
de désinfection qui conviennent. Respecter le
temps de traitement.

Controler et entre- | 1. Controler le résultat du retraitement avec une
tenir loupe lumineuse.

2. Sileretraitement n'a pas été efficace, retraiter a

nouveau l'appareil.

Montage

Non nécessaire

Controle de fonc-
tionnement

Autres : coupleur

Emballage

Non nécessaire

Stérilisation

Non nécessaire

Les compatibilités matérielles pour le procédé de stérilisation de la société
STERIS pour les endoscopes flexibles thermolabiles sont disponibles.

MedizinTechnik
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6 Maintenance et service

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

Pour des raisons de construction, la réparation de 'ATMOS iQam sur site n'est
pas possible. Toujours retourner vos appareils défectueux pour réparation a un
partenaire ATMOS autorisé. ATMOS décline toute responsabilité pour les dom-
mages dus a une intervention non autorisée.

La maintenance, les réparations et les contrdles récurrents ne doivent pas étre
effectués quand l'appareil est utilisé sur le patient.

6.1 Controles récurrents

Respecter les consignes concernant les différents composants.

6.2 Controle de fonctionnement

Toujours effectuer un contrdle de fonctionnement quand vous connectez le cable
de la caméra. Effectuer un contrdle de fonctionnement au moins une fois par
semaine.

1. Contrdler les pieces suivantes afin de voir si elles sont endommagées,
mangquantes ou mal connectées :

+ Téte de caméra
* Cable de caméra
+ Accessoires

2. Controler que les pieces nommées ci-dessus ne présentent pas de probleme
au niveau de I'hygiene.

3. Sivous constatez un probléme, remédiez-y.

4. Connecter le cable de la caméra si il n'est pas encore connecté.

5. Connecter un endoscope.

6. Contrdler la connexion Téte de caméra - Endoscope.

7. Veérifier que l'affichage du statut s'éclaire en bleu.

8. Vérifier que I'image est affichée a I‘écran.

9. Régler la netteté de I'image.

10. Contréle que l'image devient plus nette.

11. Effectuer une prise d'image ou une vidéo et vérifier si la caméra vibre 2 x lors

du déclenchement.
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6.3 Renvoi de lI'appareil

1. Nettoyer et désinfecter 'appareil et les accessoires selon les indications
figurant dans la notice d'utilisation.
Joindre également les accessoires utilisés avec lappareil.

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

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

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

Coller la pochette d'envoi sur I'extérieur de 'emballage.
Renvoyer 'appareil a ATMOS ou a votre fournisseur.
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7 Remédier a certains problémes

Le produit a subi un contrble de qualité sur le site de fabrication. Si toutefois
vous constatez un dysfonctionnement, vous devriez pouvoir le régler vous-méme
en suivant les conseils suivants.

Probléme constaté Cause possible Solution

L'affichage de statut Défaut technique. Contacter un partenaire de

clignote en jaune. maintenance autorisé par

ATMOS.

Représentation des Les réglages cou- Des modifications de couleur

couleurs de la caméra leurs sont optimisés | peuvent apparaitre en cas

non correcte. pour des sources de | d'utilisation de lumiére étran-
lumiére LED. gére. Contrbler la tenue des

couleurs lors de l'utilisation
d’'un endoscope sans lumiére
environnante (par ex. lors de
l'utilisation), voir ,4.8 Effectuer
la balance des blancs” a la

page 15
La caméra ne vibre pas. | La fonction a été Activer la fonction dans le
désactivée. logiciel ATMOS Capture Suite

L'affichage du statut ne

fonctionne pas. Basic, voir page 16.

L'endoscope n'a pas été
reconnu automatique-
ment.

La caméra ne passe pas
en mode stand-by.

La caméra ne réagit pas
quand on clique sur la
téte de caméra.
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8 Accessoires

Accessoires REF
ATMOS Capture Suite HD Licence Dongle 700.0047.0
Logiciel pour affichage et archivage de signaux vidéo HD
sur le PC. Possibilité de geler temporairement jusqua 8
images et de les enregistrer dans un document PDF ou
Word .
Autres fonctions :
+ Enregistrement et retraitement d'images (Format JPG)
+ Enregistrement et retraitement d'images (Format mp4)
+ Sélection de différentes caméras
Banque de données patients ATMOS pour la gestion des
résultats dexamen. Opmisation du signal vidéo (luminosi-
té, profondeur, contraste).
Livraison:
+ Droit d'utilisation ATMOS Capture Suite HD
+ Licence par Dongle
Contrdleur ATMOS pour la visualisation 507.6200.0

PC compact performant pour le milieu médical. Coffrage
aluminium avec petit format et ventilation silencieuse.

Livraison :
+ PC Compact (Windows loT Enterprise)
+ Chargeur externe
« Cable réseau EU 2,5 m (coudé)

+ Kit de montage VESA pour fixation derriere 'éran
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Source de lumiére endoscopique LED.

Accessoires REF
ATMOS Medical Monitor 21,5” Touch 507.3128.0
L'écran médical ATMOS 21,5" Touch est un écran compact
spécialement plat pour une utilisation en milieu médical.
Coffrage métallique completement fermé, vitre de sécurité
double antireflet, champ de touches frontal éclairé avec
prise secteur, affichage du statut et réglage de la lumino-
sité.
Remote On pour ATMOS PC compact et Contréleur ATMOS.
Livraison :
+ ATMOS Moniteur médical Touch
+ Cable displayport
+ Cable réseau EU 2,5 m (coudé)
* 2,5 mm Cinch-Cinch
« Cable USB
Pédale de commande pour 360° Diagnostics 512.0600.0
ATMOS LS 31 LED 531.2100.0
507.4800.0
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9 Pieces détachées

Piece détachée REF
ATMOS iQam Téte de caméra 507.6036.0
<= Sans cable caméra

ATMOS iQam Cable caméra USB 507.6028.0

< Pour connexion au PC pour la transmission d'images et
d'informations de guidage de 'ATMOS iQam.
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10 Elimination

Emballage
1. Mettre 'emballage au recyclage.
Produit

Ne pas éliminer le produits avec les déchets ménagers.
Le produit ne contient pas de produits dangereux.
1. Nettoyer et désinfecter l'appareil.

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

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

ATMOS iQam

Alimentation 5V=(USB 2.0)
Courant absorbé max. 0,5A (USB 2.0; 5V =)
Puissance absorbée Max. 2,5W
Autres alimentations élec- Néant

triques

Fusibles N/A

Autres sécurités N/A
Parametres de performance | N/A

1

Parametres de performance | N/A

2

Durée d'utilisation

Utilisation continue

* Humidité de lair :
* Pression:

Courant de fuite N/A
Courant de fuite de mise ala | N/A

terre N/A
Courant de fuite du coffrage | \/a
Courant de fuite patient

Conditions environnemen-

tales Transport / Stockage

« Température : -40...+80°C

5...90 % d’humidité de l'air sans condensation
a pression atmosphérique 700...1060 hPa

Conditions environnemen-
tales Utilisation

+ Température:
* Humidité de lair :
* Pression:

+10...+35°C
20...80 % sans condensation
a pression atmosphérique 700...1060 hPa

Altitude maximum d'utilisa-
tion

4000 m (NN)

Degré de pollution

Classe 2

Catégorie de surtension

Dimensions Hx Lx P

7,7 x5,7x9,0cm
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Poids

0,183 kg

Controéles récurrents

Aucun

Classe de protection (EN
60601-1)

Degré de protection

Pieces d'utilisation de Type BF

Catégorie de protection

IP 68

Classification selon Annexe IX
directive CE 93/42/CEE

Classe | selon régle 12

Certification CE CE

Code GMDN 17002
Code UMDNS 17-002
Code MD/MDS USB 0204
Ident-Nr. (REF) 507.6000.0

Etat Novembre 2019
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12 Conseils concernant la compatibilité électro-
magnétique

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

Directives et explications du constructeur - Conditions environnementales

LATMOS iQam convient pour une utilisation dans les milieux suivants :

+ Environnement professionnel du secteur de la santé tels que cabinets médi-
caux, cliniques ou services de premiers secours, ainsi que blocs opératoires
et en dehors du cadre blindé d'un systéme IRM.

Le client ou l'utilisateur de 'ATMOS iQam doit s'assurer que l'appareil est bien
utilisé dans un tel environnement.

Directives et explications du constructeur - Caractéristiques principales

< Respecter pour cela les caractéristiques techniques de cette notice. Les
principales caractéristiques techniques sont disponibles et utilisables méme
en cas de perturbations électromagnétiques.

Directives et explications du constructeur - pour les accessoires, convertis-
seur et cables

LATMOS iQam dispose des accessoires, convertisseurs et cables suivants :

Type REF Longueur max.
du cable :

ATMOS iQam Cable caméra avec prise USB 507.6028.0 2m

Directives et explications du constructeur - Mises en garde

|\ AVERTISSEMENT

Lutilisation de cables, accessoires et convertisseurs autres que ceux fixés ou
fournis par le fabricant peuvent engendrer des perturbations électromagné-
tiques plus élevées ou une réduction de la résistance électromagnétique et ainsi
engendrer un fonctionnement défectueux.

|\ AVERTISSEMENT

Les appareils de communication portables HF (par ex. appareils radio, cable
antenne) ne doivent pas étre utilisés a une distance inférieure a 30 cm des piéces
ou cables indiqués par le fabricant de TATMOS iQam. Le non respect de cette
distance peut réduire les capacités de I'appareil.

< *Pour des niveaux supérieurs de résistance aux interférences, il est possible
de réduire cette distance.
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